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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® is 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.

There is no clinical data to support placing this lens in the ciliary sulcus.

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

The effect of vitrectomy on accommodation is unknown.

Small amounts of lens decentration occurring with an 0L having a narrow or small optic (< 5.5 mm) may cause glare
or other visual disturbances under certain lighting conditions. Surgeons should consider this potential complication
before implanting an 0L with a small or narrow optic. This lens incorporates a 5.0 mm optic.

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 IOLS, 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

. 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

I 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. Therefore, surgeons should continue to monitor implant patients
postoperatively on a regular basis.
The Effeﬁti(\j/eness of ultraviolet light absorbing lenses in reducing the incidence of retinal disorders has not been
established.

12. The rate of cystoid macular edema may increase with sulcus-bag placement of the haptics.
PRECAUTIONS
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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. Do notimplant 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 likely to 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 accompanying cataract or implant surgery may include, but are not limited to, the following:
lens subluxation, comeal 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 clinical trial of the Crystalens® Model AT-45 was conducted in 497 eyes of 324 patients. The range of axial lengths
studied in the linical 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
a(rystalens®

1. In 124 bilaterally-implanted patients, the proportion of patients achieving uncorrected visual acuities
0f 20/32 (J2) or better at one year was:

Distance 97.6%
I 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%
I di 100% at 80 cm
Near 97.3% at 40 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
t0 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.

In a 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.

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

DETAILED DEVICE DESCRIPTION

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
20.0 diopter equivalent occurs at 400 nm +/- 7 nm as shown in FIG. 3

« Index of refraction: 1.430 (35°C)

Lens Models
Crystalens® AO Model AOTUV (see FIG. 1) Crystalens® AO Model AO2UV (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)
+16.0to +27
(0.25 increments)
+27.5t0+33

(0.5 increments)

CRYSTALENS® AO IOL - ASPHERIC INFORMATION

Crystalens® AO has prolate aspheric surfaces and is designed to be free of spherical aberration. The image quality of
Crystalens® AO is illustrated in FIG. 4 in the form of a modulation transfer function curve.

NOTE: Based on bench testing, the lens models with aspheric surfaces may provide somewhat reduced near
acuity compared to the spherical model. No clinical study was performed to verify these findings or to assess
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 model AO1UV 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 apertures.

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 llustrations 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.



DIRECTIONS FOR USE

1. Prior toimplanting, examine the lens package for IOL 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. Theround knob on the loop of the leading haptic should be on the right to ensure that the hinge’s “open” side is “right
side up”and is facing the anterior part of the eye on implantation.

8. Withasecond 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 Crystalens®. 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 I0L
Master biometry and manual keratometry. Lens power calculation methods are described in the following references:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, January 1988.
«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, May 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and 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. Itis rec ded that the surgeon dk ine his/her own values based on their individual clinical
experience. Surgeons requiring additional information on lens power calculation may contact Bausch + Lomb.

RECOMMENDATIONS FOR MAXIMIZING PATIENT OUTCOMES

«  |OL Master or 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 Crystalens® must be registered with Bausch -+ Lomb at the time of lens implantation.

istration is accomplished by leting the Implant Registration Card that is 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. An implant 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). This information is being requested from all surgeons in order to document potential long-term
effects of intraocular lens implantation.

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 is
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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ETIQUETAGE A LINTENTION DES MEDECINS

DESCRIPTION DU DISPOSITIF m

La lentille intraoculaire ac fative de chambre postérieure Bausch + Lomb Crystalens”

est une lentille haptique a plaque modifiée équipée de chamiéres positionnées de part et d‘autre des plaques adjacentes

aloptique.

MODE D’EMPLOI

La lentille Crystalens® est destinée a l'implantation primaire dans le sac capsulaire de 'eeil pour la correction visuelle

de I'aphakLg, suite au retrait d'un cristallin cataracté chez des patients adultes atteints ou non de preshytie. La lentille

Crystalens” assure une accommodation monoculaire de 'ordre de 1 dioptrie, ce qui procure une vision de pres,

intermédiaire et de loin sans lunettes.

AVERTISSEMENTS

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

I nexiste aucune donnée clinique justifiant la nécessité de placer cette lentille dans la sulcature ciliaire.

Linnocuité et I'efficacité de cette lentille n'ont pas été évaluées chez les patients de moins de 50 ans.

0On ne connait pas les effets de la vitrectomie sur I'accomodation.

Un léger décentrement des LIO a 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

cerisque de complication avant dimplanter une LI0 & optique étroite ou courte. Cette lentille est équipée d'une

optique de 5,0 mm.

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

7. Lalentille Crystalens® ne doit pas étre implantée i le sac capsulaire n'est 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

b. Amblyopie

. Rétinopathie diabétique

d. Greffe antérieure de conée

e

f

g

[N VN

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 Ieil (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 cornéenne endothéliale
k. Syndrome de pseudo-exfoliation
I Suspicion d'infection microbienne

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

10. Les charniéres mécaniques ont été testées en laboratoire. Aucune dégradation de lintégrité ou de la stabilité
des charniéres n'a été constatée sur des mouvements de charniére de 1 million de cycles a 10 cycles par seconde.
Cependant, la stabilité a 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.

1. Lefficacité des lentilles anti-UV sur la réduction de lincidence des troubles rétiniens na pas été établie.

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

PRECAUTIONS
1. Ne pas restériliser cette lentille intraoculaire par quelque méthode que ce soit (voir les régles concernant le renvoi des
lentilles).
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2. Nenpas conserver la lentille & 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 Iintervention chirurgicale. Loptique doit étre cintrée
vers |'arriére dans une position correspondant a l'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 I'optique vers I'avant. Il est donc conseillé
de procéder & 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 ératoire non corrigée.

EVENEMENTS INDESIRABLES

La fréquence d'événements indésirables observés lors de I'étude clinique s'est avérée comparable ou inférieure a celle
relevée pour le groupe de contrdle 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, lésion endothéliale de la cornée, précipités non pigmentaires, cedéme
maculaire cystoide, infection, décollement de la rétine, perte de vitré, blocage de la pupille, glaucome secondaire,
prolapsus de ris, syndrome de méche vitreuse, uvéite et membrane pupillaire.

ETUDE CLINIQUE

L%étude clinique américaine de la lentille Crystalens” modele AT-45 portait sur 497 yeux de 324 patients. La gamme de
longueurs axiales évaluées lors de Iétude clinique de la lentille Crystalens” allait de 21,0 & 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
a119,0, la formule SRK/T, la biométrie a i ion ou l'interférométrie et la kéi étrie manuelle.

RESULTATS

Surla base des résultats présentés par 304 patients suivis pendant un an aprés lintervention, on peut en conclure que la
majorité des patients ayant subi une implantation de cette lentille retrouvent une excellente vision de pres, intermédiaire
etde loin, sans lunettes. L'acuité visuelle avec ou sans correction a toutes les distances s'améliore lorsque Iimplantation de
lalentille Crystalens” porte sur les deux yeux.

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

De loin 97,6 %

I édiai 100 % a 80 cm

De prés 93,5%a40cm

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

De loin 100 %
I édiai 100 % a 80 cm
De prés 97,3%a40m

Les résultats d‘étude de I'acuité 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 'acuité

visuelle.

Dans le cadre d'une sous-étude comparant la lentille Crystalens® a un groupe de controle composé de divers modgles

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 lintervention 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 modele 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 modéle 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 lumiére (425 a 750 nm). La FIGURE 3 indique que
lefiltrage U.V. a 10 %T pour une lentille d'un équivalent de 20 dioptries se produit a 400 nm +/- 7 nm.

« Indice de réfraction : 1,430 (35 °C)

Modeles de lentilles
(rystalensw A0 Modeéle AOTUV (voir FIGURE 1) (rystalensw A0 Modeéle AO2UV (voir FIGURE 2)
Diamétre global : 11,5mm Diamétre global : 12,0mm
Puissance dioptrique : +17a+33 Puissance dioptrique : +4a+9
(incréments de 0,5 dioptrie) (incréments de 1,0 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 INTRAOCULAIRE ASPHERIQUE CRYSTALENS® A0

La lentille Crystalens® AQ 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 4 sous la forme d'une courbe
illustrant la fonction de transfert de modulation.



REMARQUE : D'aprés les tests reallses sur bancd‘ essal, les modéles d'i |mplants aux surfaces asphériques
peuvent fournir une acuité de prés | aumodéle que. Aucune étude dinique

n'a été réalisée pour vérifier ces résultats ni pour évaluer leffet de la surface asphérique ajoutée sur
I'aberration sphérique, I'acuité visuelle de loin de nuit et la sensibilité aux contrastes par rapport au modéle
d'origine Crystalens® AT-45.

REMARQUE : La qualité d'image du modele AOTUV a été caractérisée en mesurant la fonction de transfert de modulation
(MTF) dans un modeéle 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 loptique. Deux anses
souples en polyimide (Kapton) de couleur sont fixées a chaque extrémité distale des plaques (se reporter auxllustrations
de la lentille pour connaitre la longueur globale de chaque modele). La plague a une longueur de 10,5 mm.

MECANISME D'ACTION

La lentille Crystalens® est congue 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. Avantlimplantation, vérifier le type, la puissance et la date de péremption de la LIO sur l'emballage.

2. Ouvrirle sachet déchirable et sortir la lentille de 'emballage stérile en appuyant sur le couvercle et en 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 derniére. Il est
recommandé dutiliser une pince de type Cumming pour lentille intraoculaire. Saisir la lentille de maniére a 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. Inserer la pince pour placer ' hap{lqueap/aqueavantde la lentille dans le sac capsulaire distal, qui doit étre

rempli d'un visc que cohésif.

7. Lebouton rond de I'anse de |'haptique avant doit étre a droite pour que le cté « ouvert » de la charniére se trouve
«cOté 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 'anse proximale en polyimide afin que la lentille reste en place dans le sac
capsulaire lors du retrait de la pince dimplantation de I'eil.

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

. Au fur et a mesure de la progression de |'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 I'haptique a plaque avant a se plier a angle droit au fond du sac.

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

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

REMARQUE: II'se peut que la lentille devienne électrostatiquement chargée a l'ouverture de I'emballage. Lexaminer

soigneusement afin de s'assurer qu'il n'y a pas de particules collées a sa surface.

DETAILS SUR LES DISPOSITIFS D'INSERTION

II est recommandé d'utiliser le dispositif dinsertion Crystalsert” pour insérer la lentille Crystalens®. Un matériau
viscoélastique cohésif doit étre utilisé pour lubrifier le dispositif d'insertion lors de lnsertion 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 Ie site http://www.Crystalens.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 a immersion ou I0L

Master et par kératométrie manuelle. Les méthodes de calcul de puissance dioptrique sont décrites dans les références

suivantes :

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

J Cataract Surg 14, janvier 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 ison of theoretical and ion formulas.

J Cataract Refract Surg 19, novembre 1993.

REMARQUE :  Le facteur « chirurgien », la constante « A » et les valeurs ACD indiqués sur I'emballage ne constituent
que des estimations. Il est recommandé au chirurgien de déterminer ses propres valeurs en fonction
de son expérience dlinique personnelle. Les chirurgiens ayant besoin dinformations supplémentaires
concernant le calcul de la puissance dioptrique peuvent s'adresser a Bausch + Lomb.

RE(OMMANDATIONS POUR OPTIMISER LES RESULTATS DES PATIENTS

La kératométrie par I0L Master ou manuelle, la biométrie a immersion ou lnterférométrie est vivement
recommandeée afin d'optimiser les résultats des patients.

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

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

« Lalargeur de l'incision 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 paracentese doit étre d'environ 1,0a 1,5 mm et sa longueur denviron 2,0 mm.

« Lacapsulorhexis doit étre ronde (5,5 & 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.
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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
limplantation.

Lenregi sefaiten la carte d i dimplant qui estincluse dans l'emballage de la lentille,
eten ['envoyant par courrier a Bausch + Lomb. Lenregistrement du patient est essentiel pour aider Bausch + Lomb a
répondre aux notifications d‘événements indésirables et/ou a intervenir en cas de complications pouvant présenter un
risque pour la vue. Une carte didentification dimplant est également comprise dans '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). Nous exigeons de tous les chirurgiens qu’ils nous
transmettent ces informations afin de documenter les effets potentiels a long terme de I'mplantation intraoculaire.
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 l'extérieur de I'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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INFORMATIONEN FUR ARZTE

BESCHREIBUNG DER LINSE @
Die Bausch + Lomb Crystalens® Akk dierende Hi I inse 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 Preshyopie vorgesehen, nachdem eine Kataraktlinse entfernt wurde. Crystalens®
bietet ungefahr eine Dioptrie monokularer Akkommodation, wodurch ein Sehen im Nah-, Intermediér- 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 unterstiltzt.

3. Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Linse ist nicht an Patienten im Alter von unter 50 Jahren untersucht worden.
4,
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Die Folgen einer Vitrektomie fiir die Akkommodation sind unbekannt.

Kleine Linsendezentrationen bei einer IOL mit enger oder kleiner Optik (< 5,5 mm) kdnnen bei bestimmten
Lichtbedingungen Blendwirkungen oder andere Sehstdrungen hervorrufen. Der Chirurg sollte diese potenziellen
Komplikationen vor der Implantation einer IOL mit enger oder kleiner Optik beriicksichtigen. Diese Linse verfiigt iiber
eine 5,0-mm-Optik.

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 fiir
Linsendislokation und/oder sekundre operative Eingriffe bei verfriihten oder groBen YAG-Kapsulotomien.

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

8. Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts wurde bei Patienten mit den folgenden Augenerkrankungen nicht
nachgewiesen:

. Chronische Arzneimittelmiose

. Amblyopie

Diabetische Retinopathie

Frilhere Hornhauttransplantationen

Prédisposition fiir bzw. v Net

Angeborene bilaterale Katarakte

. Wiederkehrende Entziindungen des vorderen oder hinteren Abschnitts unbekannter Atiologie oder andere

Erkrankungen, die Entziindungen im Auge hervorrufen
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h. Patienten, bei denen die kularlinse die Erk Diagnose oder von jten des
hinteren Augenabschnittes behindert

i. Probleme wahrend der I0L-Impl.
signifikanter Glaskdrperprolaps oder Glaskory

j. Endotheliale Hornhautdystrophie

k. Pseudoexfoliationssyndrom

. Verdacht auf mikrobielle Infektion

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

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

die das

verlust)

erhdhen (z. B. lang anhaltende Blutungen,

11. Die Wirksamkeit der UV-Licht-absorbierenden Linsen zur Vermind des von Netzhautstdrungen ist
noch nicht belegt.

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 wélben, was der
normalen Stellung der hinteren Kapsel entspricht. Versuche, die Linse durch Hyperinflation des Augapfels mit
BSS weiter hinten zu positionieren, kénnen zu hyperopen Resultaten fiihren und sollten vermieden
werden.

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

UNERWUNSCHTE VORKOMMNISSE
Die wahrend der klinischen Studie unerwiinschten isse waren vergleichbar mit den

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

einer Kataraktoperation oder ion zahlt unter anderem Folgendes: Linsensubluxation,
I dothelschaden, pigmentfreie Prazipitate, zystoides Gdem, Infektion, Net ]
Glaskdrperverlust, Pupi kierung, Sekunda isprolaps, Vitreous-Wick-Syndrom, Uveitis und
Pupillarmembran.
KLINISCHE STUDIE

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

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse bei 304 Patienten, die sich ein Jahr lang der Nachsorge unterzogen, lieferten die Daten fiir die
Schlussfolgerung, dass bei der Mehrheit von Patienten, bei denen diese Linse implantiert wurde, nach der Operation
hervorragende Sehkraft ohne Brille im Nah-, Mittel- und Fernbereich erzielt wird. Die Sehschérfe mit oder ohne Korrektur
verbessert sich bei allen Distanzen, wenn Crystalens® in beide Augen implantiert wird.

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

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

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

nach einem Jahr:
Fernbereich 100 %
Mittelbereich 100 % auf 80 cm
Nahbereich 97,3 % auf 40 cm

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

Die Ergebnisstabilitat wurde in einer konsi Pati te liber ive 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-I0Ls 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 grdBer als in Augen mit einer Standard-IOL. Die Ergebnisse sind in TABELLE 1 dargestellt.

Uber einen Zeitraum von 4-6 Monaten wurde mit dem Modell AT-45-HD100 ein Klinischer Versuch an 123 Probanden

durchgefiihrt. In TABELLE 11 sind die Sehschérfen-Ergebnisse im Vergleich mit dem Vorgangermodell AT-45 aufgefiihrt.

DETAILLIERTE PRODUKTBESCHREIBUNG

Linsenoptik

- Material: Silikonelastomer (Biosil)

+ Lichtdurchldssigkeit: 95 % (+ 5 %) im sichtbaren Bereich des Lichtspektrums (425-750 nm). UV-Ausschluss bei 10 %T
bei einem 20,0 Dioptrien-Aquivalent tritt wie in ABB. 3 dargestellt bei 400 nm -+/- 7 nm auf.

« Brechungsindex: 1,430 (35°C)
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Linsenmodelle

Crystalens® AO Modell AOTUV (siehe ABB. 1) Crystalens® AO Modell AO2UV (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)
+27,5bis +33

(in Schritten von 0,5 Dioptrien)

CRYSTALENS® AO 10L — ASPHARISCHE INFORMATIONEN
Crystalens® AQ verfiigt iiber langliche, asphérische Oberfléchen und wurde so entwickelt, dass sie frei von sphérischer
Aberration ist. Die Bildqualitat von Crystalens® AQ ist in ABB. 4 in Form einer Modulationstransferfunktionskurve
dargestellt.
HINWEIS: Basierend auf Priifstandtests kann es sein, dass die Linsenmodelle mit aspharischen
Oberflachen im Vergleich zum spharischen Modell eine leicht verminderte Nahsicht bieten. Es wurden
keine klinischen Studien durchgefiihrt, um diese Erkenntnisse zu bestatigen oder um die Auswirkung der
xusatzll(hen aspharlschen Oberfla(he auf dle spharlsthe Aberration, die Sehscharfe bei Nacht und die

im Ve h zum Ve dell Crystalens® AT-45 zu bewerten.
HINWEIS: Die Bildqualitét des Modells A01UV wurde durch Messen der Modulationsiibertragungsfunktion (MTF) in einem
Modellauge (siehe 150 11979-2) durch 3-mm- und 4,5-mm-Linsenaperturen charakterisiert.

HAPTIK

Die Plattenhaptik verfiigt iiber Gelenke an den Platten neben der Optik. Zwei flexible farbige Schlaufen aus Polyimid
(Kapton) sind an den distalen Enden der Platten befestigt (siehe Linsenillustrationen fiir Informationen iiber die
Gesamtlange jedes Modells). Die Platte ist 10,5 mm lang.

WIRKUNGSMECHANISMUS

(rystalens bewegt sich auf der Augenachse bei Druckanderungen in der Glaskdrperhdhle und in der Vorderkammer,

dle von E und des kels herriihren, entsprechend zuriick und vor. Der genaue
hanismu: ISt nicht vollstandig bekannt.

ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

1. Vor der Implantation die Verpackung der Linse auf I0L-Typ, Li arke und Ver

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

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

4. Die untere Branche der Pinzette in den Schlitz des Linsenbehalters unter der Linse einfiihren. Die Verwendung einer
Cumming-Pinzette fiir intraokulare Llnsen wird empfohlen Die Linse so greifen, dass die Pinzette iiber das distale
Gelenk h um die vordere Pl ik zu ieren. Die Linse nicht an der Haptik anfassen.

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

6. Die Pinzette vorschieben, um die vordere Plattenhaptik der Linse im Kapselsack zu positionieren, der vollstandig mit
einem viskoelastischen Kohésionsmittel gefiillt sein sollte.

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

8. Dle proximale Polyimidschlaufe mit einem zweiten Instrument festhalten, um die Position der Linse im Kapselsack

izubehalten, wahrend die Impl i aus dem Auge herausgezogen wird.

9. Die Spitze der hinteren Plattenhaptik erneut mit der Implantationspinzette greifen.

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

nach hinten, wahrend sie den kleinen Einschnitt durchqueren. Die vordere Platte nach oben in Richtung Kornea

vorschieben. Hierdurch biegt sich die vordere Plattenhaptik in einem rechten Winkel tief in den Kapselsack.

Die Spitze der hinteren Plattenhaptik weiter gut festhalten. Dann die Polyimidschlaufen nacheinander im Kapselsack

platzieren. Die Spitze erst loslassen, wenn sich die Schlaufen im Kapselsack befinden.

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

HINWEIS: ~ Wahrend des Offnens der Verpackung kann sich die Linse elektrostatisch aufladen. Die Linse sollte deshalb

sorgféltig untersucht werden, um sicherzustellen, dass sich keine Partikel auf der Oberflédche 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 iber die Verwendung des Injektors mit
Crystalens®.

BERECHNUNG DER LINSENSTARKE
Der Chirurg sollte préoperativ die dige Li derzui Linse entweder durch Immersions-
oder |0L-Master-Biometrie und manuelle Keratometrie bestimmen. Methoden zur Berechnung der Linsenstarke sind in
den folgenden Verdffentlichungen beschrieben:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, Januar 1988.
«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, Mai 1990.
« 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
|€d|g|l(h Schétzwerte. Es wird empfohlen, dass der Chirurg seine eigenen Werte basierend auf den
Klinischen Er gswerten berechnet. Arzte, die zusétzliche Informationen zur Berechnung
der Linsenstérke benétigen, konnen sich mit Bausch + Lomb in Verbindung setzen.
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EMPFEHLUNGEN ZUR MAXIMIERUNG DER POSITIVEN RESULTATE FUR DEN PATIENTEN
10L Master oder manuelle e oder Inter e wird fiir optimale Resultate beim
Patienten nachdriicklich empfohlen.

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

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

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

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

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

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

PATIENTENREGISTRIERUNG UND BERICHTERSTATTUNG

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

Die Registrierung erfolgt durch Ausfiillen der in der Li kung enthal istrierkarte und deren
Einsendung an Bausch + Lomb. Die Pati i ist unbedi dig 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 Geg ionen und/oder p 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 emgeremht werden Sol(he Informanonen werden von allen Chirurgen
erbeten, um p einer |

ART DER LIEFERUNG
Der Inhalt der inneren und duBeren Abziehbeutel ist steril, solange die Verpackungen unbeschédigt und ungedffnet sind.
Die Intraokularlinsen wurden mit feuchter Warme sterilisiert und werden in einem Linsenbehdlter innerhalb eines doppelt
aseptischen Uberfiihrungsbeutels geliefert.
VERFALLSDATUM
D|e Stenlltat ist garantiert, solange die sterile Verpackung unbeschadigt und ungedffnet ist. AuBerdem ist das

deutlich auf der ite 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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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 limpianto 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 l'ausilio di
occhiali.

AVVERTENZE

1. Epossibile che alcuni pazienti abbiano ancora bisogno di occhiali per svolgere determinate attivita.
2. Non esistono dati clinici a supporto dellimpianto di questa lente nel solco ciliare.
3. Lasicurezza e I'efficacia di queste lenti non sono state valutate in pazienti di eta inferiore ai 50 anni.

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



5. Con lentiintraoculari caratterizzate da una zona ottica stretta o di dimensioni ridotte (< 5,5 mm), un lieve
decentramento della lente puo provocare abbagliamento o altri disturbi visivi in determinate condizioni di
illuminazione. £ 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 5,0 mm.
6. Lacapsulotomia posteriore mediante laser YAG non deve essere eseguita prima che siano trascorse almeno
12 settimane dall'impianto della lente. Lapertura per la capsulotomia posteriore deve essere limitata a non pidl di
4 mm. Coerentemente con le altre lenti intraoculari, in caso di capsulotomie mediante laser YAG precoci o con incisioni
di grandi dimensioni vi & un maggiore rischio di dislocazione della lente e/o di un nuovo intervento chirurgico.
7. Lelenti Crystalens® non devono essere impiantate nel caso il sacco capsulare non sia intatto oppure in presenza di
una rottura zonulare.
8. Lasicurezza e '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.  Pazienti in cuila 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 coneale endoteliale

k. Sindrome da pseudoesfoliazione

1. Sospetta infezione microbica

9. Qualora si contempli l'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  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.

1. Lefficacia delle lenti con protezione UV nel ridurre lncidenza dei disturbi a carico della retina non € stata accertata.

12. Ilgrado o la progressione dell'edema maculare cistoide pud 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 centraggio delle lenti (rystalens" avverra automaticamente al termine dell‘intervento. La parte ottica deve essere
curvata all'indietro in una posizione comspondenle aIIa posizione normale della capsula posteriore. Itenmm di
posizionare la lente ancora pitl p do 'occhio con soluzione salina b
possono portare a risultati iperopici e devono essere evitati.

5. Una fenta drenante pud essere causa di curvatura in avanti della parte ottica. Di conseguenza, &
rac una incisione | le lunga su i 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 speri ione clinica  stata ¢ ile 0 minore rispetto
allincidenza riportata nella popolazione di contrallo storica (“schema FDA") (vedere a TABELLA 10). Come per qualunque
altro intervento chirurgico, Ioperazwne non & priva di rischi. Tra i potenziali eventi avversi derivanti da un intervento di
cataratta o da un impianto vi sono, in via esemplificativa: dislocazione della lente, danni all'endotelio corneale, precipitati
non pigmentati, edema maculare cistoide, infezione, distacco della retina, perdita di vitreo, blocco pupillare, glaucoma
secondario, prolasso dell‘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 su 497 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. | risultati clinici sono stati ottenuti utilizzando una
Costante “A” pari a 119,0, la formula SRK/T, l'interferometria o la biometria aimmersione e la cheratometria manuale.

RISULTATI

I risultati ottenuti da 304 pazienti sequiti per un anno forniscono i dati che sono stati utilizzati per supportare la
conclusione che, in sede post-operatoria, la maggioranza dei pazienti a cui sono state impiantate le lenti in questione
raggiunge una eccellente visione da vicino, intermedia e da lontano senza occhiali. L'acuita 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. In 124 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 cm




2. In74 pazienti con impianto bilaterale che presentavano valori compresi nellntervallo 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 é stata:

Da lontano 100%
Intermedia 100% a 80 cm
Da vicino 97,3%a40cm

I isultati dei sondaggi pazienti e I'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 é stata
misurata utilizzando sia lequivalente sferico manifesto (MRSE) sia I'acuita visiva.
In un sottostudio che comparava le lenti Crystalens® con una popolazione di controllo costituita da numerosi modelli di
10L di vario tipo (ad es. monopezzo, multipezzo) e materiali (ad es. silicone, acrilico), I'acuita visiva a tutte le distanze a
3-6 mesi dopo l'intervento € 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 seguiti 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 equivalente a 20,0 diottrie si verificano a 400 nm +/- 7 nm come mostrato nella FIG. 3

Indice di rifrazione: 1,430 (35 °C)

Modelli delle lenti
Crystalens® AO Modello AOT1UV (vedere la FIG. 1) Crystalens® AO Modello AO2UV (vedere la FIG. 2)
Diametro complessivo: 11,5 mm Diametro complessivo: 12,0 mm
Potere diottrico: da+17a+33 Potere diottrico: da+4to+9
(con incrementi di 0,5 diottrie) (con incrementi di 1,0 diottrie)
da+17a+27 da+10to+16
(con incrementi di 0,25 diottrie) (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 IOL - INFORMAZIONI SULLE LENTI ASFERICHE

Le lenti Crystalens® AQ sono caratterizzate da superfici asferiche e sono state progettate in modo che siano prive di
aberrazione sferica. La qualita delle immagini delle Crystalens® A0  illustrata nella FIG. 4 sotto forma di curva della
funzione di trasferimento della modulazione.

NOTA: Test comparativi hanno mostrato che i modelli di lenti con superfici asferiche possono fornire
un‘acuita da vicino piuttosto ridotta rispetto al modello sferico. 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 del modello AOTUV 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
3mme4,5mm.

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 allindietro e in avanti lungo I'asse dell'occhio in risposta alle
variazioni di pressione nella cavita vitrea e nella camera anteriore derivanti dalla distensione e dalla contrazione del
muscolo ciliare. Non & stato completamente chiarito 'esatto meccanismo d‘azione.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

3. Esaminare attentamente la lente per assicurarsi che ad essa non i siano attaccate particelle e controllame 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 impianto 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 '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 dallocchio.

9. Riafferrare in corrispondenza della punta della piastra aptica posteriore con la pinza per impianto.
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. Allavanzare della piastra aptica posteriore nella camera anteriore, le loop in poliimide si curveranno all'indietro su se
stesse nell'attraversare la piccola incisione. Far avanzare la piastra aptica anteriore verso la cornea. Cio provochera la
curvatura della piastra aptica anteriore ad angolo retto in profondita nel sacco capsulare.

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

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 Crystalsen® &il dispositivo racc fato per I'inseri delle lenti Crystalens®. E necessario usare un
viscoelastico coesivo per la lubrificazione delliniettore al momento dellinserimento della I0L. E necessario inserire la 10L
entro tre minuti dal caricamento. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso fornite con l'niettore. Consultare il sito web
http://www.Crystalens.com per ulteriori dettagli sull'uso delliniettore con le lenti Crystalens®.

CALCOLO DEL POTERE DIOTTRICO DELLE LENTI

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

immersione o la biometria mediante I0L Master e la cheratometria manuale. | metodi per il calcolo del potere della lente

sono descritti nei seguenti testi di riferimento:

« Holladay JT etal. AThree 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.

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

RA((OMAN DAZIONI PER MASSIMIZZARE | RISULTATI PER | PAZIENTI

Per ottenere risultati ottimali per i pazienti sono fortemente raccomandate la cheratometria mediante I0L Master o
manuale, lnterferometria o la biometria a immersione.

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

- Eraccomandato un periodo di attesa tra il 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.

« Lacapsuloressi deve essere rotonda (da 5,5 a 6,0 mm) con la capsula anteriore che ricopre la piastra aptica. Se la
capsuloressi & ovale, & necessario ruotare la lente per garantire la massima copertura della piastra aptica.

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

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

ISTRUZIONI PER LA REGISTRAZIONE DEI PAZIENTI E REGISTRAZIONE DELLE SEGNALAZIONI
Tutti i pazienti a cui viene impiantata una lente intraoculare Crystalens® devono essere registrati presso Bausch + Lomb al
momento dell'esecuzione dellimpianto.

La registrazione si esegue compilando I'apposita cartolina di registrazione dellimpianto contenuta nella confezione della
lente e inviandola a Bausch + Lomb. La registrazione dei pazienti & essenziale e aiutera Bausch + Lomb a rispondere

alle segnalazioni di reazioni avverse 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). Queste informazioni vengono richieste a tutti i chirurghi al fine di documentare i potenziali
effetti a lungo termine dellimpianto di lenti intraoculari.

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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ETIQUETA DEL FACULTATIVO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La lente intraocular de cdmara posterior acomodativa Crystalens® de Bausch + Lomb es una

lente de haptico de la limina modificada con bisagras en las placas adyacentes a la dptica.

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 presbicia. La
lente Crystalens® ofrece una acomodacién monocular de aproximadamente una dioptria, lo que permite ver de cerca, a
distancia intermedia y de lejos sin necesidad de utilizar gafas.

ADVERTENCIAS

Es posible que algunos pacientes sigan necesitando gafas para realizar algunas tareas.

No existen datos clinicos que sustenten la implantacion de esta lente en el surco ciliar.

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

Se desconoce el efecto de la vitrectomia en la acomodacidn.

La pequenia 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
de5,0mm.

6. Toda capsulotomia posterior con laser YAG (granate de aluminio e itrio) debera demorarse hasta al menos doce
semanas después de la cirugia de implantacion. La apertura para la capsulotomia posterior debe ser de 4 mm como
méximo. Al igual que con otras LI0, existe un mayor riesgo de descolocacion de la lente y/o reintervencion quirtirgica
asociados a capsulotomias YAG (granate de aluminio e itrio) tempranas o grandes.

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

8. Nose ha determinado la seguridad ni la efectividad del dispositivo en pacientes con las siguientes afecciones
oculares:
a. Miosis cronica por medicamentos

Ambliopia

Retinopatia diabética

. Trasplante corneal previo

Antecedentes de desprendimiento de la retina
(ataratas bilaterales congénitas

Inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida, o cualquier enfermedad que
produzca una reaccion inflamatoria en el ojo

Pacientes en los que las lentes intraoculares puedan interferir negativamente para observar, diagnosticar o tratar
enfermedades del segmento posterior

Dificultades quirdrgicas al extraer cataratas que puedan aumentar el riesgo de complicaciones potenciales (p. j.,
hemorragia persistente, pérdida o prolapso vitroso significativo).

j. Distrofia endotelial corneal

k. Sindrome de pseudoexfoliacion

I Sospecha de infeccion microbiana
9. Loscirujanos que se planteen laimplantacion de la lente en tales pacientes deben analizar la relacion entre el riesgo

potencial y los beneficios.

. Laprueba de la bisagra mecanica se ha evaluado en un lak io. Se doc imi debisagra
de 1.000.000 ciclos a 10 ciclos por segundo sin degradacion 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 regularmente a los pacientes con implantes tras su intervencion.
Aun no ha podido determinarse la eficacia de las lentes intraoculares con capacidad de absorcion de rayos ultravioleta
ala hora de reducir la tasa de incidencia de trastornos retinales.
12. Elgrado del edema macular cistoideo puede aumentar con la colocacion del surco o de la bolsa en el hptico.

PRECAUCIONES
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1. Nore-esterilice esta lente intraocular mediante ningtin método (consulte la politica de devolucidn de lentes).
2. Noalmacene la lente a temperaturas superiores a 45 °C (113 °F).

3. Noimplante la lente en la cdmara anterior.

4. Lalente Crystalens® se centrard por si misma al finalizar la intervencion. La Gptica debe arquearse hacia atrés, a

la posicion correspondiente a la ubicacién normal de la cépsula posterior. Intentar colocar la lente més 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 optica hacia delante. Por lo tanto, se recomienda la incision del
tinel escleral, del limbal o de la cornea multiplana con una paracentesis larga y estrecha. Estas incisiones no suelen
requerir sutura, lo que puede provocar astigmatismo y reducir a vision no corregida postoperatoria.

REACCIONES ADVERSAS

La incidencia de las reacciones adversas ocurridas durante el ensayo clinico 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 quirdrgico, existen riesgos. Las posibles reacciones adversas que acompafan a la cirugia de cataratas o de
implante son, entre otras, las siguientes: subluxacién de la lente, lesion endotelial coneal, precipitaciones sin pigmentos,
edema macular cistoideo, infeccion, desprendimiento de retina, pérdida de humor vitreo, blogueo pupilar, glaucoma
secundario, prolapso de iris, sindrome de mecha vitrea, uveitis y membrana pupilar.

ENSAYO CLINICO

El ensayo clinico estadounidense sobre el modelo AT-45 de la lente Crystalens® se realizé 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
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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 realiz seguimiento durante un afio mostraron datos que

se utilizaron para sostener la conclusion de que tras su intervencidn, la mayoria de los pacientes a los que se habia
implantado esta lente consigue una excelente visién de cerca, a distancia intermedia y de lejos sin necesidad de utilizar
qafas. La agudeza visual con o sin correccidn a todas las distancias mejora cuando la lente Crystalens® se implanta en
ambos ojos.

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

Lejos 97,6%
Distancia i i 100%a 80 cm
Cerca 93,5%a40m

2. Enlos 74 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

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

postop fos del io3al i0 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 comparé la lente Crystalens® con una poblacién de control que comprendia varios modelos
de LIO estandar de diversos tipos (p. ej., 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 implanté la lente Crystalens® en lugar de una LIO estandar. Los resultados se muestran en la TABLA 1.

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

DESCRIPCION DETALLADA DEL DISPOSITIVO

Optica de lalente

«  Material: Elastémero 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, 1a absorcidn ultravioleta al 10 % T para una lente equivalente de 20,0 dioptrias se produce a 400 nm +/-7 nm

«Indice de refraccion: 1,430 (35 °C)

Lens Models
Crystalens® AO, modelo AOTUV (véase la FIG. 1) Crystalens® AO, modelo AO2UV (véase la FIG. 2)
Didmetrototal:  11,5mm Didmetrototal:  12,0mm
Poder didptrico: de+17a+33 Poder didptrico: de +4a+9
(en incrementos de 0,5) (en incrementos de 1,0)
de+17a+27 de+10a+16
(en incrementos de 0,25) (en incrementos de 0,5)
de+16,0a+27
(en incrementos de 0,25)
de+27,5a+33

(enincrementos de 0,5)

CRYSTALENS® AO LIO - INFORMACION SOBRE LA ASFERICIDAD

La lente Crystalens® AO tiene superficies asféricas estiradas por los polos y estd disefiada de forma que no presente
aberracion esférica. La calidad de la imagen de la lente Crystalens® AO se ilustra en la FIG. 4 como una curva de funcion de
transferencia de la modulacion.

NOTA: Segtin los bancos de pruebas, los modelos de lentes con superficies asféricas pueden implicar una
cierta reduccion en la agudeza visual de cerca respecto a los modelos esféricos. No se ha realizado ensayo
dinico alguno para comprobar tales hallazgos o evaluar el efecto de la superficie asférica afiadida 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 del modelo AOTUV fue caracterizada mediante la medicion de la funcion de transferencia de
modulacion (MTF, por sus siglas en inglés) en un ojo de modelo descrito en la norma 150 11979-2 a través de aperturas de
lente de 3mmy 4,5 mm.

HAPTICOS

Los hépticos de la [amina 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 [aminas (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 disenada para desplazarse hacia delante y hacia detrds a lo largo del eje del ojo en respuesta a los
cambios de presion de la cavidad vitrea y de la cdmara anterior que resultan de la relajacion y la contraccién del misculo
ciliar. No se puede esclarecer el mecanismo de accién exacto.

INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Abralabolsay extraiga la lente del envase estéril. Para ello, presione y levante la tapa del estuche de pléstico de la
lente (soporte). Coloque la lente en un entorno estéril.
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3. Examinec la lente para comprobar que no se han adherido particulas. Analice la superficie optica de

la lente para comprobar que no hay ningtn 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 lalente en la posicion para ser implantada sujetandola en un solo punto.

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

totalmente llena de un viscoeldstico cohesivo.

7. Elextremo redondo del bucle del hptico 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. Con un segundo instrumento, agarre el bucle proximal de poliamida para mantener la posicion de la lente en la bolsa

capsular a medida que retira el forceps del ojo.

9. Vuelvaa sujetar la punta del hdptico trasero de la limina con el forceps de implantacion.

. Amedida que avanza el hdptico trasero de la ldmina hacia la cdmara anterior, los bucles de poliamida se retorceran
hacia atrés sobre si mismos al atravesar la incision pequefa. Dirija la ldmina delantera hacia la cmea. Esto hard que el
hdptico delantero la ldmina se doble en el dngulo correcto dentro de la bolsa.

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

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

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

lente para asegurarse de que no se han adherido particulas a su superficie.

INFORMACION DETALLADA DEL DISPOSITIVO DE INSERCION

Se recomienda el uso del sistema de insercion Crystalsert® para inyectar la lente Crystalens®. Durante la insercion de la LIO,
utilice un viscoelastico 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 ms
informacidn sobre el uso del inyector con la lente Crystalens®.

CALCULOS DE POTENCIA DE LA LENTE

El cirujano debe determinar antes de la intervencién la potencia de la lente que se va a implantar. Para ello, puede valerse

de lainmersién o de una biometria con I0L Master y de la queratometria manual. Los métodos de cdlculo de la potencia de

la lente se describen en las siguientes referencias bibliograficas:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, enero 1988.

«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, mayo 990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A ison of theoretical and
J Cataract Refract Surg 19, noviembre 1993.

NOTA:  El factor cirujano, la constante «A» y los valores de la cdmara posterior, que se encuentran en el exterior del
envase, son solo estimaciones. Es recomendable que el cirujano determine sus propios valores en funcion de su
experiencia clinica personal. Los cirujanos que requieran informacién adicional sobre el célculo de la potencia de
las lentes pueden ponerse en contacto con Bausch + Lomb.

RE(OMENDACIONES PARA CONSEGUIR LOS MEJORES RESULTADOS DE LOS PACIENTES
Se recomienda encarecidamente el uso de I0L MAster, la queratometria manual, la biometria de inmersion o la
interferometria para obtener resultados dptimos en los pacientes.

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

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

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

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

« 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 la
implantacion.

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

>

formulas.

g

NOTIFICACION
Las rea(clones adversas y/o las compllcaclones que puedan razonablemente achacarse a la lente y que no fueran
on i dada su gravedad o grado deincidencia deben ponerse en conocimiento de

Bausch + Lomb en el ntimero de teléfono 866-393-6642 (EE. UU.). Esta informacion se le solicita a todos los cirujanos para
documentar los posibles efectos a largo plazo de laimplantacion de lentes intraoculares.

PRESENTACION

El contenido de las bolsas interior y exterior es estéril, a no ser que los paquetes estén dafiados o abiertos. Las lentes
intraoculares estan esterilizadas con calor himedo y se suministran en un estuche de lentes dentro de una bolsa de
transferencia aséptica doble.

FECHA DE CADUCIDAD

La esterilidad estd garantizada a menos que la bolsa estéril esté daiiada o abierta. Ademds, la fecha de caducidad

de esterilidad esta claramente indicada en la parte exterior del paquete. Esta lente no deberd implantarse una vez
transcurrida la fecha indicada.
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POLITICA DE DEVOLUCION DE LENTES
Para cambiar la lente, pdngase 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 ion theory of acc dation. Trans Am Ophth Soc 1986; 846-868.

4. Colin, J. Clinical results of implanting a silicone haptic-anchor-plate intraocular lens. J Cataract Refract Surg,

1996;2:1286-1290.

5. Cumming JS et al. Clinical evaluation of the Model AT-45 silicone acc
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. FisherR. The ciliary body in accommodation. Tran Ophthalmol Soc UK 1986;105:208-219.

8. Girard LJ etal. 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 dation in primates. 0 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.

ROTULAGEM PARA MEDICOS

DESCRICAO DO DISPOSITIVO a

Alente intraocular acomodativa de camara posterior Crystalens® da Bausch + Lomb é uma lente

modificada com hépticos dispostos em prato com dobradicas ao longo dos pratos adjacentes a zona dtica.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

As lentes Crystalens® destinam-se a implantagdo primdria na bolsa capsular do olho para a correcdo visual da afaquia

na sequéncia da remogdo de um cristalino com catarata em adultos, com ou sem presbiopia. As lentes Crystalens®

proporcionam aproximadamente uma dioptria de acomodacao monocular, o que permite a visao ao perto, intermédia e a0

longe sem necessidade de dculos.

ADVERTENCIAS

1. Alguns doentes poderao continuar a necessitar de dculos para realizar determinadas tarefas.

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

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

4. 0 efeito da vitrectomia na acomodagdo é desconhecido.

5. Pequenas quantidades de descentramento que ocorrem numa LI0 apresentando uma dtica estreita ou pequena
(< 5,5mm) podem causar deslumbramento (“glare”) ou outras perturbagdes visuais, sob determinadas condicoes de
iluminagdo. Os cirurgioes devem considerar esta potencial complicagdo antes da implantagao de uma LI0 com uma
Gtica pequena ou estreita. Esta lente possui uma dtica de 5,0 mm.

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

7. Alente Crystalens® ndo deve serimplantada caso o saco capsular nao esteja intacto ou se existir qualquer rotura
zonular.

8. Aseguranga e a eficécia do dispositivo ndo foram estabelecidas em doentes com os seguintes problemas oculares:
a. Miose medicamentosa cronica

Ambliopia

Retinopatia diabética

Transplante de cémea prévio
Antecedentes de deslocamento da retina
Catarata congénita bilateral

Inflamagdo recorrente dos segmentos anterior ou posterior, de etiologia desconhecida, ou qualquer doenca que
produza uma reagao inflamatdria no olho

h. Doentes para quem a lente intraocular pode interferir com a capacidade de observar, diagnosticar ou tratar
doengas do segmento posterior

i Dificuldades cirtirgicas no momento da implantacéo 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 relagao
beneficio/risco.

. s testes da dobradiga mecanica foram avaliados em laboratrio. Foram doc | i da dobradica de
1000000 ciclos a 10 ciclos por segundo, sem degradacao da integridade ou da estabilidade da dobradica. Contudo, a
estabilidade a longo prazo no olho humano ainda ndo foi determinada. Assim sendo, os cirurgioes devem continuar a

jtori I 0 ps-operatorio dos doentes que recet osimplantes.

1. Aeficacia das lentes com filtro de UV na reducao da incidéncia de perturbagdes retinianas ainda nao foi determinada.
12. Ataxa de edema macular cistdide pode aumentar com a colocagao dos hapticos na regido sulco-saco.
PRE(AU(()ES

1. Nao reesterilize esta lente intraocular por qualquer método (consulte a secgao Politica de devolugao de lentes).

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

3. Naoimplante esta lente na camara anterior.

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

5. Uma fuga numa ferida pode causar o arqueamento para a frente da dtica. Por conseguinte, recomenda-se
arealizagdo de um tiinel escleral ou de uma inciséo 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 visdo pds-operatdria nao corrigida.

ACONTECIMENTOS ADVERSO0S

Aincidéncia de acontecimentos adversos sentidos durante o ensaio clinico foi comparavel ou inferior a incidéncia relatada
pela populagao de controlo histérico (“matriz FDA”) (ver TABELA 10). Como em qualquer procedimento cirtirgico, existe
alguns riscos. Os potenciais acontecimentos adversos que acompanham a cirurgia da catarata ou de implante podem
incluir, entre outros, o sequinte: subluxagao da lente, lesao endotelial da cdrnea, precipitados ndo pigmentados, edema
macular cistdide, infecao, descolamento da retina, perda de humor vitreo, blogueio pupilar, glaucoma secundario, 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 de lente Crystalens® foi de 21,0 a 26,6 mm e o intervalo de
poténcia dioptrica foi de 16,5 a 27,5 D. Os resultados clinicos foram obtidos usando uma Constante “A” de 119,0, a formula
SRK/T, biometria de imersao ou interferometria e queratometria manual.

RESULTADOS

0s resultados obtidos por 304 doentes seguidos durante um ano forneceram os dados que foram utilizados para apoiar a
conclusdo de que, no pds-operatdrio, a maioria dos doentes com esta lente implantada alcancaram uma excelente visdo
0 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®.

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

Disténcia 97,6%
Intermédia 100% a 80 cm
Ao perto 93,5%a40 m

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 ndo corrigidas de 20/32 (J2) ou superiores aps um ano foi de:

Disténcia 100%
Intermédia 100% a 80 cm
Ao perto 97,3%a40cm

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

Aestabilidade dos resultados foi demonstrada numa coorte consistente de doentes ao longo dos intervalos pds-

operatdrios entre o Formulario 3 e o Formulario 4 (1-2 meses a 3-6 meses) e entre o Formuldrio 4 e o Formuldrio 5

(3-6 meses a 11-15 meses). A estabilidade foi medida recorrendo ao equivalente esférico de refracdo manifesta (MRSE)

e aacuidade visual.

Num subestudo comparando a lente Crystalens® com uma populagdo de controlo composta por diversos modelos

de lentes intraoculares convencionais de varios tipos (p.ex., pea tinica, miltiplas pecas) e materiais (p. ex., silicone,

acrilico), a acuidade visual a todas as distancias aos 3-6 meses de pds-operatorio foi significativamente superior nos olhos

implantados com Crystalens® do que nos olhos implantados com uma LIO padrao. Os resultados sao apresentados na
ABELA 1.

Foi efetuado um ensaio clinico do modelo AT-45-HD100 composto por 123 participantes sequidos durante 4-6 meses. Na
TABELA 11 os resultados da acuidade visual sdo comparados com o Modelo AT-45 original.
DESCRICAO DETALHADA DO DISPOSITIVO
Otica da lente
Material: Elastomero de silicone (Biosil)
Transmiténcia da luz: 95% (+5%) na regio visivel do espetro luminoso (425-750 nm). Os cut-offs de UV a 10% T para
para uma lente de 20,0 dioptrias equivalente ocorrem a 400 nm +/- 7 nm, tal como ilustrado na FIG. 3
Indice de refragdo: 1,430 (35°C)

Modelos de lentes

Crystalens® AO Modelo AOTUV (ver FIG. 1) Crystalens® AO Modelo AO2UV (ver FIG. 2)
Didmetro global: 11,5mm Diédmetro global: 12,0mm
Poténcia didptrica: ~ +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)
+275a+33
(incrementos de 0,5)

INFORMACAO SOBRE AS LI0 CRYSTALENS® AO - ASFERICAS

As lentes Crystalens® AQ tém superficies asféricas prolatas e foram concebidas para serem isentas de aberragao esférica.
Aqualidade daimagem de uma lente Crystalens® AO é ilustrada na FIG. 4, sob a forma de uma curva da fungdo de
transferéncia de modulagao.

NOTA: Com base nos testes de bancada, os modelos das lentes com superficies asféricas podem conceder
uma acuidade ao perto um pouco reduzida em comparagao com o modelo esférico. Nao foi realizado
qualquer estudo clinico para verificar estes achados ou para avaliar o efeito da superficie asférica adicional
sobre a ab: a0 esférica, a acuidade visual a distancia noturnae a idade ao em
comparagao com 0 modelo Crystalens original, ou seja, 0o modelo AT-45.
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NOTA:  aqualidade daimagem do modelo AOTUV foi caracterizada medindo a fungdo de transferéncia de modulagao
(MTF) num modelo de olho descrito na norma 150 11979-2, através de aberturas de lente de 3 mm e 4,5 mm.

HAPTICOS

0s hapticos em prato tém dobradigas 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 ilustragdes das
lentes para obter o comprimento global por modelo). 0 comprimento do prato é de 10,5 mm.

MECANISMO DE ACAO
Alente Crystalens® foi concebida para se mover para trds e para a frente ao longo do eixo do olho, em resposta a alteragdes

da pressdo na cavidade vitrea e na cdmara anterior resultantes do relaxamento e contragdo do musculo ciliar. 0 exato
mecanismo de agao ainda ndo foi totalmente elucidado.

INSTRU(OES DEUSO
Antes da implantacdo, examine a embalagem da lente quanto aotlpo potenua e prazo de validade da LIO.
ZA Abra a bolsa de abertura fdcil e retire da lente da embal. d foell do a tampa do

estojo de pldstico da lente (suporte). Coloque a lente num ambiente esterlllzado

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

4. Posicione a lamina inferior da pinca na ranhura existente no estojo da lente, por baixo da lente. Recomenda-se a
utilizagdo de uma pinga Cummings para lentes intraoculares. Sequre 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 alente na respetiva posicao de implante de uma s6 vez.

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

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

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

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

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

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

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

NOTA:  ao abrir aembalagem, a lente ficar com carga el dtica. A lente deve ser cuidad inada para se

tera certeza de que nenhuma particula foi atraida para a sua superficie.

DETALHES DE INSERCAO DO DISPOSITIVO

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

CALCULO DA POTENCIA DA LENTE
0 cirurgido deve determinar no pré-operatdrio a poténcia da lente que vai ser implantada usando, para tal, biometria de
imersao ou I0L Master e queratometria manual. Os métodos de célculo da poténcia da lente encontram-se descritos nas
seguintes referéncias:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, Janeiro 1988.
« Retzlaff JA et al. 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“Cirurgido’, a constante“A”e 05 valores ACD, Iocallzados no exterior da embalagem, sdo apenas
imativas. Recomenda-se que o cirurgiao d 0s seus proprios valores com base na sua experiéncia
clinica pessoal. Os cirurgides que desejem informacdes adicionais sobre o calculo da poténcia da lente podem
contactar a Bausch + Lomb.

RECOM EN DA(OES PARA MAXIMIZAR 0S RESULTADOS DOS DOENTES
Recomenda-se vi ia manual ou principal da LIO, a biometria de imerso ou a interferometria
para a obtengdo dos melhores resultados dos doentes.

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

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

« Alargura dainciso deve de 3,5a 3,7 mm mas sem excederos 4 mm e deve ter um comprimento de, pelo menos,
2,5mm. Alargura da deve ser de aproxi 1,0a1,5mm e o comprimento de cerca de 2,0 mm.

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

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

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

INSTRUCOES DE REGISTO DO DOENTE E REGISTO DE RELATOS

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

0 registo é efetuado mediante o preenchimento do Cartao de Registo de Implante, que ¢ fornecido na embalagem da
lente, e respetivo envio para a Bausch + Lomb. O registo dos doentes é fundamental e ajudard a Bausch + Lomb a dar
resposta a relatos de reagoes adversas e/ou complicades potencialmente perigosas para a visao. Na embalagem da lente é
fornecido um cartéo de identificado do implante que deve ser dado ao doente.
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RELATOS

As reacdes adversas e/ou as complicagoes potencialmente perigosas para a visao que possam razoavelmente ser
consideradas relacionadas com a lente e que nao estavam anteriormente previstas em natureza, gravidade ou grau de
incidéncia devem ser comunicadas a Bausch + Lomb através do nimero 866-393-6642 (EUA). Estas informagdes estao a
ser solicitadas a todos os cirurgides de forma a documentar os potenciais efeitos a longo prazo da implantagao de lentes
intraoculares.

APRESENTACAO

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

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

POLITICA DE DEVOLUGAO DE LENTES

Queira contactar o seu representante local da Bausch + Lomb, quanto a substituicdo de lentes.

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 suspension theory of accommodation. Trans Am Ophth Soc 1986; 846-868.

4. Colin, J. Clinical results of implanting a silicone haptic-anchor-plate intraocular lens. J Cataract Refract Surg,

1996;2:1286-1290.

5. Cumming JS 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. Gir(ar;i LJ et al. Complications of the Simcoe Flexible Loop Phacoprosthesis in the anterior chamber. Ophthalmic Surg
14(4

9. Glasser A and Kaufman PL. The mechanism of ac fation in primates. Ophthalmol 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. Acc ation in jophakia. Color Atlas of Lens Impl ion. 1991;159-162.

12. Willis DA, Stewart RH, Kimbrough RL. Pupillary block associated with posterior chamber lenses. Ophthalmic Surg
1985;16:108-9.

LAGENS MARKAT

BESKRIVELSE AF ENHEDEN @
Bausch + Lomb Crystalens® akkomoderende intraokulaere linser til det bageste gjenkammer er

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

INDIKATIONER FOR BRUG

Crystalens® er beregnet til primaer implantation i jets kapselszek til behandling af afaki efter fiernelse af kataraktlinse hos
voksne med og uden preshyopi. Crystalens® sikrer monokulzer akkomodation pa cirka en dioptri, hvilket muligger nzer-,
mellem- og langsyn uden brug af briller.

ADVARSLER

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

Der forefindes ingen Kliniske data, der understotter placering af denne linse i cilizer sulcus.

Denne linses sikkerhed og effektivitet er ikke undersogt hos patienter under 50 &.

Effekten af vitrektomi pa akkomodation er ukendt.

Sma maengder decentrering af en intraokulzer linse med snaever eller lille optik (< 5,5 mm) kan fordrsage blaending
eller andre synsforstyrrelser under bestemte lysforhold. Denne komplikation bor altid tages med i betragtning for
implantation af en intraokulzer linse med lille eller snaever optik. Denne linse inkorporerer en optik pa 5,0 mm.

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

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

8. Denne enheds sikkerhed og effektivitet er ikke undersagt hos patienter med folgende okulzere lidelser:
Kronisk miosis

3 Amblyopl
Diabetisk retinopati

. Tidligere korneatransplantation

. Tidligere tilfeelde af retinalosning
Kongenit bilateral katarakt

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

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

i. Kirurgiske vanskelighed. afdeni e linse, hvilket kan gge risikoen
for komplikationer (f.eks. vedvavende blmdnmg, signifikant corpus vitreum-fremfald eller -udbuling)

j. Korneal endotelial dystrofi
k. Pseudoexfoliation syndrom
I Mistanke om mikrobiel infektion
9. Kirurger, der overvejer implantation af linse pa disse patienter, bor undersage potentielle risici/nyttegrad.
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. Test af mekanisk haengsel er undersagt i et laboratorium. Bevzegelser af haengsel pa 1.000.000 cyklusser ved
10 cyklusser pr. sekund er dokumenteret, og funktionsforringelse af haengslets integritet eller stabilitet blev ikke
pavist. Men langvarig stabilitet i det menneskelige oje er ikke konstateret. Derfor bor lzeger jaevnligt monitorere
implantatpatienter efter operationen.

11. Omfanget af de UV-absorberende linsers evne til at reducere tilfeelde af retinalidelser er endnu ikke fastlagt.

12. (ystoid makulagdem kan ages ved sulc placering pa o
FORHOLDSREGLER
1. Dei kulaere linser ma ikke uanset metode (Se Politik om Returnerede Linser).

2. Linserne md ikke opbevares ved temperaturer pa over 45° C (113°F).
3. Implantérikke linserne i det forreste gjenkammer.
4. (rystalens® centrerer sig automatisk efter operationen. Optikken bor krumme bagud til en position, der svarer til

den normale placering af den posteriore kapsel. Forsg pa at positionere linsen yderligere posteriort ved
hyperinflatering af gjezeblet med BSS kan fore til ﬁemsynede resultater og bor undgas.

5. Ensérlekage kan fora fi tet k g pa optikken. Derfor anbefales skleral tunnel eller
multiplan limbal/corneal i incision med en lang smal paracemese Det er mindre sandsynllg\ at dlsse incisioner
pakraever syninger, hvilket kan fordrsage astigmatisme og reducere det p syn.

BIVIRKNINGER

Forekomsten af bivirkninger fundet under de kliniske test var sammenlignelig med eller mindre end forekomsten
rapporteret ved den historiske (FDA model) kontmlpopulallon (se TABEL 10). Som ved andre kirurgiske indgreb bestar der
enrisiko. Potentielle i der kan opstd i forbindelse med katarakl eIIer implantatkirurgi, kan involvere, men er
ikke & il folgende: i ion, korneal endotelskad inger, cystoidt makulagd
infektion, retinalasning, corpus vitreum-fremfald, pupilblokering, sekundzert glaukom, irisprolaps, mikroskopisk
nedbrydning af sarvaev (vitreous wick-syndrom), uveitis samt pupilmembran.

KLINISKE TEST

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

RESULTATER
Resultaterne, der er fundet ved at folge 304 patienteri et ar, leverer de data, der blev anvendt til at understotte
konklusionen, at postoperativt har de fleste patienter med i Je linser opnaet fi e nzer-, mellem- og

langsyn uden briller. Synsstyrke med eller uden korrektion ved alle afstande forbedres, nar Crystalens® implanteres pa
begge gjne.

1. Hos 124 bilateralt-implanterede patienter, var andelen af patienter, der opnaede ukorrigerede
synsstyrker pa 20/32 (12) eller bedre efter et ar 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 oje, var andelen af
patienter, der opndede ukorrigerede synsstyrker pa 20/32 (12) eller bedre efter et ar pa:

Afstand 100 %
Mellem 100 % ved 80 cm
Naer 97,3 % ved 40 cm
S ken og resul af pati fremlzegges i TABEL 2-10.

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

len subundersagelse, der sammenlignede Crystalens® med en kontrolpopulation, der bestod af adskillige

ler inden for intraokulaere linser af ige typer (f.eks. enkeltlinse, flerdelt linse) og materialer (f.eks.
silikone, akryl), var synsstyrken pa alle afstande 3-6 maneder efter operationen signifikant sterre ved gjne implanteret
med Crystalens® end ved gjne, der var imp! med standard intraokulare linser. Resul fremleggesi TABEL 1.
En kIlnlsktest af model AT4S HD100 bestaende af 123 emner, der blev fulgt i 46 maneder, blev gennemfort. | TABEL 11

med llen AT-

DETALJERET BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Linseoptik
- Materiale: Silikoneelastomer (Biosil)
« Lystransmission: 95 % (£5 %) i det synlige | k (425-750 nm). UV-afskaeringer pa 10 % T for en dioptri

svarende til 20,0 opstdr ved 400 nm +/- 7 nm som vist i FIG. 3
«  Refraktionsindeks: 1,430 (35° C)

Linsemodeller

Crystalens® AO Model AOTUV (se FIG. 1) Crystalens® AO Model AO2UV (se FIG. 2)
Samlet diameter: 11,5 mm Samlet diameter: 12,0 mm
Dioptrisk styrke: +171il +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)
+16,0til +27
(iintervaller pa 0,25)
427,51l +33

(iintervaller pa 0,5)
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CRYSTALENS® AO INTRAOKULAR LINSE - ASFARISK INFORMATION
Crystalens® AO har asferiske prolaie overflader og er designet til af vaere fri for sfaensk aberrauon Billedkvaliteten af
Crystalens® AO erillustreret pé FIG. 4 form af en funktionskurve over moduls forslen.
BEMZARK: Pa baggrund af bench g kan li deller med iske overflader give en smule

| k lignet med den sfaeriske model Der er ikke blevet udfort kliniske
studier, der bekraefter disse opdagelser eller som vurderer effekten af tilfgjet asfaerisk overflade pa sfeerisk

aberration, langsynsstyrke om natten og k folsomhed i forhold til f dellen Crystalens®
model AT-45.

BEMZRK: Billedkvaliteten af model AOTUV karakteriseres ved at male modulati Isfunktionen (MTF) i et
modelgje beskrevet i 150 11979-2 gennem linsedbninger pa 3 mm og 4,5 mm.

OPHANG

De flade ophang har haengsler over pladens overflade tilgraensende 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

(rystalens® blev konstrueret til at bevaege sig i bagud og fremadbevaegelse Iangs ojets akse som respons pé
trykforandringer i det vitrose hulrum og forreste j som opstar af afs og af den cilizere
muskel. Den eksakte virkningsmekanisme er ikke fuldt klarlagt.

BRUGSANVISNING

1. Forimplantation skal linseemballagen undersoges for intraokulzer linsetype, styrke og udlobsdato.

2. Rbn posen og fiem linsen fra den sterile pakning ved at trykke og tage Iaget af linsens plastbeholder. Anbring linsen
et sterilt miljo.

3. Undersag 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, s pincetten spaender ud over det distale ophang for at stabilisere det forreste pladeophaeng.
Tag ikke fat i linsen ved ophangene.

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

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

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

8. Med et andet instrument skal du holde den proksimale polyimidlinse fast for at fastholde linsens position i
kapsell mensi etten traekkes tilbage fra (ajet

9. Tagigen fat pa spidsen af det bageste pladeophaeng med i incetten.

. Efterhdnden som du bevaeger det bageste ind i det forreste oj bojes polyimidi tilbage

pa sig selv, efterhdnden som de bevzeger sig pé tvéers af den lille incision. Bevaeg den forreste, plade op mod cornea.

Dette fir det forreste pladeophaeng til at baje sig i en vinkel til hojre dybt inde i lommen.

Fasthold dit greb pa spidsen af det bageste pladeophaeng. Stik polyimidlinserne, en ad gangen, ind i kapsellommen.

Slip ikke spidsen for linserne er i 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
smoring af injektoren ved ind Ise af den intraokulaere linse. Den intraokulzere linse bor indfores inden for tre minutter
efter montering. Se brugsanvisningen, der leveres sammen med indforingsenheden. Se http://www.Crystalens.com for
yderligere detaljer om anvendelse af indforingsenheden sammen med Crystalens®.
BEREGNING AF LINSESTYRKE
Kirurgen bor for operationen fastlaegge styrken pé den linse, der skal implanteres, ved brug af enten immersion eller
Master-biometri og manuel keratometri af den okulaere linse. De metoder, der skal anvendes ved beregning af linsestyrke,
fremgar af folgende referencemateriale:
« Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.

J Cataract Surg 14, Januar 1988.
« Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.

J Cataract Refract Surg 16, Maj 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A ison of theoretical and ion formulas.

J Cataract Refract Surg 19, November 1993.
BEMARK:  Den kirurgiske faktor’A-Konstant og ACD-vaerdier, der forefindes uden pa emballagen, er kun et sken. Det

anbefales, at kirurgen udregner sine egne vaerdler péd baggrund af individuelle kliniske erfaringer. Laeger,

der onsker yderligere oplysninger om b gafli kan kontakte Bausch + Lomb.

ANBEFALINGER TIL AT MAKSIMERE PATIENTRESULTATERNE
10L Master eller manuel keratometri, immersionshiometri eller interferometri anbefales pa det kraftigste til opnéelse
af optimale patientresultater.

« Detforste gjenimplantat bor szttes til en dioptri pd mellem -0.25 0g -0.50 og det andet gjenimplantat ber saettes til
plan. | alle tilfeelde bor resultatet af det andet ojenimplantat fastlaegges baseret pé resultatet af det forste gje.

« Det anbefales at vente 14 dage mellem det forste og andet gje for at kunne fastlegge en praecis linsestyrke til det
andet gje.

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

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

« Omhyggelig kortikal rensning bor foretages og linsen roteres mindst 90° for at lasne skjult eller fastsiddende cortex.
« Patienter bori et tilspidsende forlob modtage antiinflammatoriske praeparater i minimum 4 uger.

i den distale kapsell der bor veere helt fyldt
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ANVISNINGER TIL REGISTRERING AF PATIENTER 0G REGISTRERING AF RAPPORTER
Alle patienter, der har faet Crystalens®, skal registreres hos Bausch + Lomb pé tidspunktet for implantation af linse.

Registreringen foretages ved at udfylde impl istreringskortet i ken og sende det til Bausch + Lomb.
Registrering af patienter er meget vigtig og hjaelper Bausch + Lomb med at reagere pa rapporter om blwrkmnger og/eller
po\entlelle komplikationer, der er skadelige for synet. Et identifikationskort til impl. forefindesil
og skal gives til patienten.
RAPPORTERING
Bivirkninger og/eller potentiell d d ma anses for at veere forbundet
med linsen, og som ikke tidligere har kunnet forventes i et Ilgnendelllfaelde skal indrapporteres til Bausch +| Lomb
pa tlfnr 866 393-6642 (USA) Alle klrurger bedes indrapportere disse oplysninger for at p

inger af intraok
LEVERINGSTILSTAND
Indholdet af den |nderste 0g yderste pose er sterilt, medmindre pakkere er beskadigede eller &bnede. De intraokul

linser er damp teriliserede og leveresien li

UDL@BSDATO

Der ydes garanti for steriliteten, medmindre den sterile pose er beskadiget eller abnet. Udlobsdatoen for steriliteten
fremgar 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 vedrarende bytning af linse.
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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

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

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

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

3. Deveiligheid en doeltreffendheid van deze lens werden niet geévalueerd bij patiénten jonger dan 50 jaar.
4,
5

dererien dobbelt aseptisk overforingspose.

)

Het effect van vitrectomie op accommodatie is onbekend.

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 5,0 mm.

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

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

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

. Miose door chronisch medicijngebruik

. Amblyopie

Diabetische retinopathie

Eerder comeaal transplantaat

Voorgeschiedenis van loslatende retina

Congenitale bilaterale cataracten

Een terugkerende ontsteking van onbekende 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

@ P an oo
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j. Endotheliale corneadystrofie
k. Pseudo-exfoliatie syndroom
I Vermoedelijke microbiéle infectie
9. Chirurgen die een lensimplantatie bij dergelijke patiénten overwegen, moeten de potentiéle verhouding tussen het
risico en het voordeel onderzoeken.
10. De mechanische scharniertest werd in een lak i ing feeld. Scharniert i
1.000.000 cycli met 10 cycli per seconde werden gedocumenteerd, zonder dat de integriteit of de stabiliteit van het
scharnier werd aangetast. De stabiliteit op lange termijn in het menselijk 0og werd echter nog niet aangetoond.
Daarom dienen chirurgen patiénten met een implantaat na de operatie te volgen door hen regelmatig voor een
controle te laten terugkomen.
. Deeffectiviteit van UV-remmende intraoculaire lenzen bij het terugdringen van de incidentie van retinastoornissen is
niet aangetoond.
12. De hoeveelheid cystoide maculair oedeem kan toenemen als de haptische plaat in de ciliaire spleet wordt
aangebracht.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Dezeintraoculaire 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. Dezelens niet in de voorste kamer implanteren.

4. (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/comeale incisie aanbevolen met een lange smalle
paracentese. Deze incisies vergen minder hechtingen die astigmatisme kunnen veroorzaken en reduceren het
ongecorrigeerde zicht na de operatie.

COMPLICATIES

De incidentie van nadelige effecten die werden ondervonden tijdens de klinische proef was vergelijkbaar met of lager

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

KLINISCHE PROEF

De Amerikaanse klinische proef voor de Crystalens®, model AT-45, werd uitgevoerd in 497 ogen van 324 patiénten. Het
bereik van de axiale lengten bestudeerd bij de klinische proef van 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 eenA’
constante van 119,0, de SRK/T-formule, immersie-biometrie of inter ie en manuele k i

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 Crystalens © in beide ogen.

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

Afstand 97,6%
Middellang 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%
Middellang 100% op 80 cm
Dichtbij 97,3% op 40 cm

De gezichtscherpte en de resultaten van het patiéntenonderzoek worden voorgesteld 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 Crystalens® werd vergeleken met een controlepopulatie met verschillende modellen
standaard intraoculaire lenzen van verschillende types (bv. eendelig, meerdelig) en in diverse materialen (bv. silicone,
acryl), was de gezichtsscherpte op alle afstanden 3-6 maanden na de operatie beduidend beter bij ogen met 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 20.0 dioptrie-equivalent treedt op bij 400 nm +/- 7 nm zoals getoond in FIG. 3

« Brekingsindex: 1,430 (35°C)
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Lens Models

Crystalens® AO model AOTUV (zie FIG. 1) Crystalens® AO model AO2UV (zie FIG. 2)
Totale diameter: 11,5 mm Totale diameter: 12,0 mm
Dioptriesterkte: +17tot +33 Dioptriesterkte: +4tot+9
(stappen van 0,5) (stappen van 1,0)
+17 tot +27 +10tot +16
(stappen van 0,25) (stappen van 0,5)
+16,0 tot +27
(stappen van 0,25)
+27,5tot +33
(stappen van 0,5)

CRYSTALENS® AO I0L - ASFERISCHE INFORMATIE
Crystalens® AQ heeft een verlengd asferisch oppervlak, en is zo ontworpen dat er zich geen sferische aberraties kunnen
voordoen. De beeldkwaliteit van de Crystalens® AO wordt weergegeven in FIG. 4 in de vorm van een modulatie transfer
functiecurve.
OPMERKING: Op basis van fabri kunnen de | dellen met asferische oppervlakken voor

igszil indering van het gezich voor dichtbij zorgen ten opzichte van het sferische
model. 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 model AOTUV werd iseerd door de i rfunctie (MTF) te meten
in een model-o0og zoals beschreven in 150 11979-2 door 3-mm en 4,5-mm lensstukken.
HAPTISCHE DELEN

De haptische platen zijn voorzien van scharieren 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

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.

RICHTLIJNEN VOOR HET GEBRUIK

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

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

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

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

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

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

7. Deronde knop op de lus van het leidende haptische deel moet zich aan de rechterkant bevinden om te garanderen
dat de “open”kant van het 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 polyimide lus vast om de positie van de lens in het lenskapsel te
behouden terwijl de implantatieforceps uit het oog wordt getrokken.

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

. Naarmate u de achterste haptische plaat naar voren schuift in de voorste kamer, zullen de polyimide lussen zelf

achterwaarts buigen als ze door de kleine incisie gaan. Schuif de leidende plaat naar voren in de richting van de

cornea. Dit zal ervoor zorgen dat de leidende haptische plaat in een rechte hoek diep in het kapsel zal buigen.

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

lenskapsel. Laat de punt niet los tot de lussen zich in het kapsel bevinden.

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

OPMERKING:  Bij de opening van de verpakking kan het zijn dat de lens elektrostatisch wordt geladen. De lens dient

zorgvuldig te worden onderzocht op aangetrokken deeltjes.

DETAILS INBRENGSYSTEEM

Voor het injecteren van Crystalens® wordt het Crystalsert® inb bevolen. Bij het int van de 0L moet
een cohesieve visco-elastische voeistof worden gebruikt voor de smering van de injector. De I0L 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 Crystalens®.

BEREKENINGEN VAN DE LENSSTERKTE

De chirurg moet voor de operatie de sterkte van de te implanteren lens bepalen door middel van immersie- of I0L

master-biometrie en manuele keratometrie. In de volgende literatuur worden methoden voor het berekenen van de

lenssterkte besproken:
« Holladay JT etal. AThree 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.
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AANBEVELINGEN VOOR MAXIMALE PATIENTRESULTATEN

« |0 Master of manuale k ie, i iebi ie of inter e wordt sterk
resultaten bij de patiént te verkrijgen.

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

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

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

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

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

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

INSTRUCTIES VOOR DE REGISTRATIE VAN PATIENTEN EN REGISTRATIE VAN DE
RAPPORTERING

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

De registratie gebeurt door de implantaatregistratiekaart in te vullen, die in de lensverpakking wordt meegeleverd,

en deze naar Bausch + Lomb te sturen. De registratie van de patiénten is essentieel en zal Bausch + Lomb helpen om

te reageren op meldingen over nadelige reacties en/of complicaties die het zichtsvermogen in gevaar zouden kunnen
brengen. Er zit een implantaatidentificatiekaart in de lensverpakking, die aan de patiént moet worden overhandigd.

RAPPORTERING

Nadelige reacties en/of complicaties die het gezichtsvermogen kunnen bedreigen, waarvan redelijkerwijs kan worden
aangenomen dat ze verband houden met de lenzen en waarvan de aard, de emst of de incidentiegraad niet is voorzien,
dienen te worden gemeld aan Bausch + Lomb Incorporated op 866-393-6642 (VS). Deze informatie wordt gevraagd aan
alle chirurgen, teneinde de mogelijke langetermijneffecten van intraoculaire lensimplantatie te documenteren.

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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MERKING FOR LEGE

BESKRIVELSE AV UTSTYRET m
Bausch + Lomb Crystalens® akkomodativ intraokulzer linse for bakre kammer er en modifisert

platehaptikklinse med festebayler over platene ved siden av optikken.

BRUKSINDIKASJONER

Crystalens® er beregnet pa primaer implantasjon i oyets k k 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 naert, mellomliggende og langt hold uten bruk av briller.

ADVARSLER

1. Fornoen pasienter kan det vzere nadvendig & bruke briller for d kunne utfore visse oppgaver.

2. Detfinnes ingen kliniske data som statter denne linsens egnethet for plassering i cilizr sulcus.

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

4. Effekten av vitrektomi pa akkomodasjon er ukjent.




5. Smali
kan

| medeni linse (10L) med smal eller liten optikk (< 5,5 mm),
fordrsake s;enerende bIendlnger eller andre synsforstyrrelser under visse lysforhold. Kirurger skal vurdere denne

mulige komplikasjonen for implantasjon av en intraokulaer linse med liten eller smal optikk. Denne linsen har en
optikk pa 5,0 mm.
6. Bakre kapsulotomi med YAG-laser md utsettes til minst 12 uker etter implantasj Bakre kapsull

skal
sekul

&
ikke vaere storre enn 4 mm. Som med andre intraokulzere linser oker risikoen for Ilnsedlslokasmn og/eller
ndeer kirurgisk reintervensjon med tidlige eller store YAG-kapsultomier.

7. (rystalens® mé ikke implanteres dersom kapselsekken ikke er intakt eller zonular ruptur finnes.
8. Sikkerheten og effektiviteten til enheten harikke blitt pavist hos pasienter med falgende oyelidelser:

a.

@ e ano

j.
k.
I.

. Pasienter der den intraokulre linsen kan innvirke pa muligheten til &

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

eller behandle

sykdommer i bakre segment

Kirurgiske problemer under implantasjon av den intraokulaere linsen som kan gke faren for komplikasjoner (for
eksempel vedvarende bladning, signifikant prolaps eller tap av corpus vitreum)
Corneaendoteldystrofi

Pseudoeksfoliasjonssyndrom
Mistenkt mikrobiell infeksjon

9. Kirurger som vurderer linseimplantasjon hos slike pasienter, skal vurdere risiko/fordel-forholdet.

=)

. Mek

@nisk testing av festboyler har blm ufortiet Iaboratonum Festebaylebevegelser over 1000 000 sykluser

ved 10 sykluser per sekund har blitt d tuten | boylens integritet eller -stabilitet.
Langﬂkﬂg stabllnet i menneskellg oye har imidlertid ikke blitt pawst Klrurger ma derfor overvake pasienter som har
etter of
1. DeterlkkefastslanomIlnsersom bsort | lett lys, reduserer insid av retinalidel:
12. Graden av cystoid makulagdem kan oke ved sulcussekkpl. av haptikken.
FORHOLDSREGLER
1. Dennei kulaere linsen mé ikke (se linjer for retur av linser).

Mai

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

2
3. Denne linsen mad 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. Forsok pé a plassere linsen lenger bak ved
hyperinflatering av globen med BSS kan fore til overlangsynthet og bor unngas.

5 En

je kan fore til at optikken hvelves fi Bruk av en skleral tunnel eller en lang, multiplanar

limbial/corneal incisjon anbefales derfor ved en lang, smal paracentese. Disse incisjonene krever sannsynligvis ikke
bruk av sutur, noe som kan fordrsake astigmatisme og redusere det ikke-korrigerte synet postoperativt.

BIVIRKNINGER

Insidense

nav 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 katarak‘ ellerimplantatkirurgi kan omfatte, men er ikke

begrenset til: linsedi jon, skade pé c dotel, ikke itfellinger, cystoid

infeksjon,

netthinneavlgsning, tap av corpus vitreum, pupillblokk, sekundaertglaukom irisprolaps, vitreous-wick-syndrom, uveitt
og pupillmembran.

KLINISK FORSOK

Det Klinis|
lengdene

var 16,5 til

immersjol

ke forsoket med Crystalens® modell AT-45 ble utfort i USA pa 497 ayne hos 324 pasienter. Omradet pa de aksiale
som ble studert i det kliniske forsaket med Crystalens®, var 21,0 til 26,6 mm, og omrédet for diopterstyrken

il 27,5 D. De kliniske resultatene ble innhentet ved bruk av en A-konstant pa 119,0, formelen SRK/T,

nsbiometri eller interferometri og manuell keratometri.

RESULTATER

Resultates

ne som ble oppnadd med 304 pasienter som ble fulgt opp i et ar, utgjer dataene som ble brukt til & stette

konklusjonen om at de fleste av pasientene som har implantert denne linsen, postoperativt oppnar utmerket syn pa naert,
mellomliggende og langt hold uten briller. Visus med eller uten korreksjon forbedres ved alle avstander nar begge ayne
farimplantert Crystalens®.

1. Ho

20/32 (J2), eller bedre, etter et ar:

s 124 pasienter med bilateral implantasjon var andelen pasienter som oppnddde ukorrigert visus pa

Avstand

97,6 %

Mellomliggende 100 % ved 80 cm

Neert

93,5 % ved 40 cm

2. Ho

andelen pasienter som oppnadde ukorrigert visus pa 20/32 (J2), eller bedre, etter et r:

s 74 pasienter med bilateral implantasjon som var innenfor +0,5 D av plano pa hvert aye, var

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

Visus samt resultatene fra pasientundersgkelsen vises i TABELL 2-10.
Stabiliteten for resultatene ble demonstrert i en konsekvent kohortgruppe pasienter over postoperative intervaller ifolge

Skjema 3

til Skjema 4 (1-2 maneder il 3-6 maneder) og Skjema 4 til Skjema 5 (3-6 méneder til 11-15 maneder).

Stabiliteten ble malt ved bruk av bade MRSE (manifest sferisk ekvivalent) og visus.

I en delstudie hvor Crystalens® ble lignet med en k

som bestod av flere forskjellige
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standardmodeller intraokulaere linser (f.eks. én del, flere deler) og materialer (f.eks. silikon, akryl), var visus ved alle

avstander 3—6 maneder postoperativt betydelig bedre for syne med Crystalens® implantert enn for syne med standard

intraokulaere linser implantert. Resultatene vises i TABELL 1.

Et klmlsk forsak med modell AT-45-HD100 ble utfort pa 123 pasienter som ble fulgt opp i 4-6 maneder. | TABELL 11

med forrige jons modell AT-45.

DETALJERT BESKRIVELSE AV ENHET

Linseoptikk

- Materiale: Silikonelastomer (Biosil)

. Lystransmmans 95% (+5 % )iden synllge delen av lysspekteret (425-750 nm). UV-cutoff ved 10 %T for en
20,0 diopter ved 400 nm +/- 7 nm som vist i FIG. 3

« Refraksjonsindeks: 1,430 (35 °C)

Linsemodeller

Crystalens® AO modell AO1UV (se FIG. 1) Crystalens® AO modell AO2UV (se FIG. 2)
Total diameter:  11,5mm Total diameter: 12,0 mm
Diopterstyrke:  +17til +33 Diopterstyrke: ~ +4til+9
(itrinnpa 0,5) (itrinn pa 1,0)
+17til+27 +10til +16
(itrinn pa 0,25) (itrinnpa 0,5)
+16,0til +27
(itrinn pa 0,25)
+27,51il 433

(itrinn pa 0,5)

CRYSTALENS® AO IOL — ASFERISK INFORMASJON

Crystalens® AQ har prolat-asfaeriske overflater og er laget for a vaere fri for sfeerisk aberrasjon. Bildekvaliteten i Crystalens®
AO visesi FIG. 4i form aven kuvve for modulasjonsoverfaringsfunksjon.

MERK: Basert pa | kanli deller med asfeeriske overflater gi noe redusert naervisus
sammenlignet med den sfaeriske modellen. Det er ikke gjennomfert noen klinisk studie for & bekrefte disse
funnene eller fastsla virkningen av den ekstra asfzriske overflaten pa sfrisk aberrasjon, visus pa avstand
om natten eller kontrastfalsomhet i forhold til forrige generasjons Crystalens®-modell AT-45.

MERK: Bildekvaliteten i modell AOTUV ble isert ved @ male modulasj ingsfunksjonen (MTF) i et
modelloye beskrevet i 10 11979-2 gjennom 3 mm 0g 4,5 mm linseapninger.
HAPTIKK

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

VIRKEMATE
Crystalens® er laget for & bevege seg fremover og bakover langs ayets akse som en reaksjon pa trykkendringer i
glasshulrommet og fremre kammer som skyldes avslapping og gav kelen. Den nayaktige

virkematen har ikke blitt fullstendig avdart,

RETNINGSLINJER FOR BRUK

1. Forimplantasjonen ma linsepakni fortype linser, styrke og utloy

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

3. Undersok linsen noye for & pse at artikler ikke er festet til den, og undersgk linsens optiske overflate for andre feil.

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

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

6. Skyv frem pinsetten for & plassere linsens ledeplatehaptikk i den distale kaf
kohesivt viskoelastisk middel.

7. Den runde knappen pa lokken pé ledehaptikken skal vaere pa hoyre side for a pase at festbaylens “apne” side er “riktig
side opp” og vender mot den fremre delen av gyet ved implantasjonen.

8. Hold den proksimale polyimidlokken med et annet i for & opprettholde linsens posisjon i kapselsekken nar
mplantas;onspmselten tas bort fra gyet.

9. Grip takispissen pa haptikken med i

10. Nar du skyver fﬂlgep/mehaptlkken inn i fremre kammer, vil lokkene av polyimid boyes tilbake pa seg selv etter hvert
som de fores inn i den lille incisjonen. Skyv ledeplaten opp mot cornea. Dette vil fare til at ledeplatehaptikken bayes til
riktig vinkel dypt inn i sekken.

11. Oppretthold grepet pd spissen av falgeplatehaptikken. Pakk polyimidlokkene, én etter én, inn i kapselsekken. Slipp
ikke spissen for lokkene er i sekken.

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

MERK: Linsen kan vaere elektrostatisk ladet ved apning av pakningen. Undersgk linsen naye for & kontrollere at det ikke

har festet seq partikler pa overflaten.

DETALJER OM INNFORINGSENHETEN

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

BEREGNING AV LINSESTYRKE

Kirurgen ma | preoperativt fastsette styrken pa linsen som skal implanteres, ved bruk av enten immersjonsbiometri eller
10L- og manuell k Metoder for beregning av linsestyrke er beskrevet i folgende referanser:

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

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

d il Lancd.

som skal vaere helt fylt med
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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 pé utsiden av pakningen, er kun estimater. Det

anbefales at klrurgen fastsenersme egne verdler basert pa individuell klinisk erfaring. Kirurger som har behov

for ytterlig om beregning av | kan kontakte Bausch + Lomb.

ANBEFALINGER FOR OPTIMALISERING AV PASIENTRESULTATER

10L Master eller manuell keratometri, immersjonshiometri eller interferometri anbefales pé det sterkeste for & oppna
optimale pasientresultater.

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

En venteperiode pa to uker mellom det forste og andre ayet anbefales for nayaktig a kunne fastsette linsestyrken for
detandre oyet.

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

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

Noye kortikal rengjoring ma utfares, og linsen md roteres minst 90° for  lasne eventuelt skjult eller fanget korteks.
Pasienter skal settes pa en avtagende kur med antiinflammatoriske midler i minst 4 uker.

INSTRUKSJONER FOR PASIENTREGISTRERING 0G RAPPORTERING
Hver pasient som fér Crystalens®, ma registreres hos Bausch + Lomb nr linsen implanteres.

Registrering gjores ved & fylle ut i ingskortet som er vedlagt li i og sende det til
Bausch + Lomb. Pasmntreglslrenng ermeget viktig og vil hjelpe Bausch + Lomb med d respondere pé rapporter om

ger og /eller joner som kan vaere Eti tift tsom skal gis pasienten,

folger ogsa med ilinsepakningen.

RAPPORTERING
Bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner som pa en rimelig mate kan anses som linserelaterte, og
som ikke tidligere var forventet (type, alvorlighetsgrad eller grad av insidens), skal rapporteres til Bausch + Lomb pa

tif. +1 866 393 6642 (USA). Det bes om at alle kirurger sender inn denne infc j slik at vi kan dok de
potensielle langsiktige effektene ved i jon av intraokulzere linser.
LEVERINGSFORM

Innholdet i 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 overfaringspose.

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

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV LINSER
Kontakt ditt lokale Bausch -+ Lomb-kontor for informasjon vedrarende utskiftning av linser.
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MERKINGAR FYRIR LEKNA

LYSING BUNADAR

Bausch + Lomb Crystalens® gerviaugasteinn sem adlagar sig fyrir aftara holf augans er breytt
snertipldtulinsa med hjorum pvert yfir pléturnar naest ljésopinu.

ABENDINGAR UM NOTKUN
Crystalens® er tladur til frumi luf inshydi augans til sjonleidréttingar pegar inn hefur verid

qgdur vegna drers hja med eda an ellifjarsyni. Crystalens® hefur sveigjanleika sem nemur

einni ljésbrotseiningu, sem gerir viskomandi kleift ad sja naer, midlungs og fjaer an gleraugna.
VARNADARORD

2
3.
4.
5

Sumir sjiklingar kunna &fram ad purfa gleraugu til dkvedinna verka.

Engar liniskar upplysingar stydja isetningu insins i bra (ciliary sulcus).

Oryggi og verkun augasteinsins hefur ekki verid metin i sjiklingum yngri en 50 4ra.

Ahrif glerndms & igraedslu eru ekki pekkt.

Vid dkvedin birtuskilyrdi getur myndast glampi eda adrar sjo ir ef igraeddur gervi inn med stutt eda
litid ljosop (< 5,5 mm) er ekki nakvaemlega midjadur. Laeknar ttu ad hafa pessa mogulegu aukaverkun i huga adur
en gerviaugasteinn med stutt eda litid [josop er graeddur i. Pessi augasteinn er med 5,0 mm ljésop.
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6. Bitia skal med baklaegt hvitunam (posterior capsulotomy) med YAG-laser i a.m.k. 12 vikur eftir igraedslu. Skurdur
vegna baklaegs hvitunams tti ekki ad vera staerri en 4 mm. Likt og & vid um adrar |graedslurgerwaugaste|na er
aukin hzetta  tilfeerslu augasteins og/eda porf & endurteknum efum beert eda i0 YAG
hvitundm er ad raeda.

7. Ekkiskal graeda Crystalens® i auga ef augasteinshydid eda gjordin (zonule) eru rofin.

8. Oryggi og verkun igraedslunnar hefur ekki verid stadfest hja sjikli med eftirfarandi
Langvinna ljésopsprengingu af voldum lyfja

. Sjondepru

Sjonukvilla af voldum sykursyki

. Fyrri horhimnuigraedslu

. Sogu um sjonhimnulos

Medfett drer & bidum augum

Endurteknar framlaegar eda baklaegar bolgur af dpekktum uppruna, eda adra sjikdéma sem valda bolgum i auga

. Sjiklinga par sem gerviaugasteinninn getur truflad getu til ad fylgjast med, greina eda medhdndla sjukdoma
aftari hluta augans
i. Vandkvzedi sem koma upp vid igraedslu gerviaugasteinsins, sem aukid geetu heettu a fylgikvillum (t.d. vidvarandi
bladingum, verulegu glersigi eda glertapi)
j. Innanpekjuryrnun i hornhimnu
k. Talflognun (pseudoexfoliation syndrome)
I begar grunur er um sykingu
9. Laeknar sem ihuga igraedslu augasteins i ofangreinda sjiiklinga attu ad meta ahzettu og dvinning af slikri adgerd.
. Profanir & hjorum hafa verid metnar & rannsoknarstofu. Hjarimar voru hreyfdar 10 sinnum & sekindu,
1.000.000 sinnum, n pess ad drzegi tr heilleika peirra eda stodugleika. bo hefur ekki verid synt fram d stodugleika til
[ang% ti’ma imannsauga. bvi attu augnleknar ad halda fram ad fylgjast reglulega med sjiklingum sem fengid hafa
igraedslu.
1. Virkni augasteina sem draga i sig Utfjolublatt ljés vid ad draga tr tidni kvilla i signhimnu hefur ekki verid stadfest.
12. Tidni blodrublettabjiigs kann ad aukast med stadsetningu snertipldtunnar i skorusekk.

o

Sa o an o

>

VARUDARRADSTAFANIR
1. Ekki skal endurdaudhreinsa pennan gervi in & nokkurn hétt (sja reglur um skil  augasteinum).
2. Geymid augasteina ekki vid haerri hita en 45°C (113°F).

3. Ekki mé grada pennan augastein i framlegt holf augans.

4. (rystalens® stadsetur sig sjalfur midlaegt ad igraedslu lokinni. Hvelfa skal linsuna afturabak i stodu sem samsvarar
edlilegri stdu baklegrar hvitu. Fordast skal tilraunir til ad koma linsunni fyrir meira baklaegt 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 maelt med gongum gegnum hvitu (scleral tunnel)
eda longum marglaga skurdi i hornhimnu (long multiplane limbal/corneal incision) med langri, mjorri dstungu.
Minni likur eru & ad slika skurdi purfi sauma, en slikt gaeti valdid sjonskekkju og peir minnka einnig dleidrétta sjon
eftir adgerd.

AUKAVERKANIR
Tioni aukaverkana & medan & kliniskum rannsoknum st6d varsamhaenleg eda Imgn entioni sem kom fram 1 sogulegum
samanburdarhdpi (,FDA grid”) TAFLA 10). Eins og & vid um allar sk ir er dhaetta folgin i adg i b

aukaverkanir sem fylgja skurdadgerd vegna drers eda igraedslu geta verid, en takmarkast ekki vid eftirfarandi: lidskekking
linsu, innanpekjuskemmdir { hornhimnu, litlausar urfelllngar bloﬁrublenabjugur syklng, SJonhlmnqus tapd glaeru,
ljdsopsstifla ljosops, fylgiglaka, lithimnusig, vick heilkenni, og

KLINISKAR RANNSOKNIR

Klinisk rannsokn & Crystalens® af gerd AT-45 var gerd i Bandarikjunum & 497 augum 324 sjiiklinga. Aslengdir Crystalens®
sem rannsakadar voru i klinisku rannsékninni voru 21,0 til 26,6 mm og ljosbrot & bilinu 16,5 til 27,5 D. Kliniskar nidurstodur
fengust med pvi ad nota,A” fastann 119,0, SRK/T jéfnuna, liftdlfraedilegar maelingar eda vixlunarmalingu og handvirka
glaerumalingu.

NIDURSTODUR

Nidurstodurnar sem fengnar voru hja 304 sjiklingum, sem fylgst var med i eitt ar, voru notadar til ad stydja pa alyktun ad
eftir adgerd feer meirihluti sjiklinga sem fa gerviaugastein af pessari gerd, framdrskarandi naer-, midlungs- og fiaersjon an
gleraugna. Sjonskerpa, néer eda fieer, med eda an leidréttingar eykst pegar Crystalens® er greeddur i baedi augu.

1. [124sjiklingum sem fengu igreedslu { baedi augu var hlutfall peirra sem hisfu 20/32 ()2) eda betri
sjonskerpu an leidréttingar, eftir eitt dr:

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

2. [74sjiklingum sem fengu igreedslu f baedi augu og voru innan 0,5 D frd ndilli { hvoru auga, var hlutfall
beirra sem hofdu 20/32 (2) eda betri sjonskerpu an leidréttingar, eftir eitt ar:

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

Sjénskerpa og nidurstodur kannunar hja sjiklingum koma fram i TOFLU 2-10.

Synt var fram & varanlegan arangur  stodugu pydi sjiklinga yfir Form 3 til Form 4 (1-2 manugir til 3-6 ménudir) og
Form 4 til Form 5 (3-6 méanugir il 11-15 manudir) eftir adgerd. Varanleiki var mzeldur baedi med maeldum kringléttum
jafngildisfasta (MRSE) og sjonskerpu.

{undirranns6kn bar sem Crystalens® var borinn saman vid 6p hefdbundinna gervi ina af
ymsum gerdum (t.d. ir einum eda mdrgum hlutum) og tr mismunandi efnum (t.d. silikoni, akryl), var sjonskerpa vid
allar fjarlaegdir, 3-6 manudum eftir adgerd, marktaekt meiri hja peim sem fengu Crystalens® en hja peim sem fengu
hefdbundna gerviaugasteina. Nidurstoour eru syndar { TOFLU 1.
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Gerd var klinisk rannsokn & gerﬁ AT 45-HD100, sem samanstdd af 123 sluklmgum sem fylgst var med i 4-6 manudi. [
TOFLU 11, eru nidurstgdur sjo linga bornar saman vig AT-45.

NAKVAEM LYSING A BUNABINUM

Ljosfraedi augasteinsins

« Efni: Silikon teygjuefni (Biosil)

« Gegnumhleypni lj6ss: 95% (£5%) synilegs ljoss (425-750 nm). Utilokun ttfjolublas ljoss vid 10%T fyrir jafngildi
ljdsbrotsins 20 verdur vid 400 nm +/- 7 nm eins og synt er
4MYND 3

« Ljoshrotstudull: 1,430 (35°C)

Gerdir augasteina

Crystalens® AO Model AOTUV (sja MYND 1) Crystalens® AO Model AO2UV (sja MYND 2)
Heildarpvermal: 11,5mm Heildarpvermal: 12,0mm
Ljosbrotsafl: +171il+33 Ljosbrotsafl: +4til+9
(0,5 prep) (1,0 prep)
+17til+27 +10til+16
(0,25 prep) (0,5 prep)
+16,0til +27
(0,25 prep)
+27,5til+33
(0,5 prep)

CRYSTALENS® A0 10L - EIKULU-UPPLYSINGAR
Crystalens® AO hefur flangan eikiilufldt og er hannadur til ad vera laus vid hvolfsskekkju. Myndgaedi Crystalens® AQ eru
synd & MYND 44 formi kennilinu ferningshylgjusvorunar.

ATH.: S 0 kunna gerdir ina med eikulufleti ad gefa nokkud minni naersjonskerpu
bori vm kuptu i Engin klinisk okn var gerd til ad stadfesta pessar nidurstodur eda
meta ahrif eil a ju, sjonsk ad lagi og naemni & birtuskil i samanburdi vid

frumgerdina Crystalens® AT-45.
ATH.: Myndgaedi gerdar AOTUV var akvordud med pvi ad meela kennilinu ferningsbylgjusvrunar (modulation transfer
function - MTF) f augnlikani sem Iyst er {150 11979-2 i gegnum ljésop af stzerdinni 3 mm og 4,5 mm.

SNERTIPLATA

Snertiploturnar eru med hjarir pvert yfir ploturnar naest ljésopinu. Tvaer sveigjanlegar, litadar polyimid (Kapton) lykkjur
eru festar hvor & sinn enda plotunnar (sja heildarlengd hverrar gerdar & skyringarmyndum af linsu). Lengd plétunnar er
10,5 mm.

VERKUNARHATTUR

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

NOTKUNARLEIDBEININGAR

1. Fyririgredslu skal kanna gerd, styrk og fyrnmgardagsetnmgu sem kemur fram & umbudum gerviaugasteinsins.

2. Opnid pokann og takio ininn tr daudh b med pvi ad prystad og lyfta lokinu af
plasthylki (haldara) insins. Hafid ininn i daudhrei umhverfi,

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

4. Setjid nearl arm tangarinnar i skoru hylkisins, undlraugaslemlnum Meelt er med pvi ad nota,Cumming”

ir. Takid um ininn svo tangirnar nai yfir fiarlaegar hjarir til ad tryggja stodugleika fremri

snertiploi - Takid ekki um snertiplotuna sjalfa.

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

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

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

8. Notid annad dhald til ad halda naerlaegu lykkjunni til ad halda augasteininum kyrrum i augasteinshydinu um leid og
isetningartangimar eru dregnar tit dr auganu.

9. Takid aftur um enda aftari snertiploi med isetningartd

10. Um leid og aftari snertiplatan er sett inn i framhdlfid sveigjast pdlyimid lykkjurnar aftur begar paer fara i gegnum
sméan skurdinn. Ytid fremri plotunni upp i dtt ad hornhimnunni. Petta veldur pvi ad fremri snertiplatan sveigist
hornrétt inn i hydid.

1. Haldid &ram um enda aftari snertiplo . Ytid polyimid-lykkj einni einu, inn i inshydid. Sleppid
ekki endanum fyrr en lykkjurnar eru komnar inn i hydid.

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

ATH.:  Augasteinninn kann ad fd rafstaduhledslu pegar umbudirnar eru opnadar. Skoda skal augasteininn vandlega til
ad tryggja ad agnir hafi ekki dregist ad yfirbordi hans.

LYSING A ISETNINGARAHALDINU

Mt er med notkun Crystalsert® isetningarahaldi pegar Crystalens® er komid fyrir. Nota skal seigfiadrandi vkva til
a0 smyrja isetningardhaldio pegar gervi innil ersetturl Spraula skal gerwaugaslemlnumllnnan priggja
minditna fré pvi hann er settur i dhaldi0. Fylgid leidbei ins. Sjd nanari upplysingar um notkun
isetningardhaldsins med Crystalens® & http://www.Crystalens.com.

UTREIKNINGAR A STYRK AUGASTEINS
Leeknirinn ztti ad akvarda styrk augasteinsins fyrir adgerd, annad hvort med liftolfraedilegum maelingum eda I0L Master
liftdlfraedilequm meeli 0g handvirkri gleer ingu. Adferdum til ad reikna Gt styrk augasteins er lyst i eftirfarandi
heimildum:
« Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.

J Cataract Surg 14, jandar 1988.
«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.

J Cataract Refract Surg 16, mai 1990.
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Hoffer K). The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and ion formulas.
J Cataract Refract Surg 19, november 1993.

ATH.: ,Surgeon Factor’, A" fastinn og ACD gildin sem koma fram & ytri umbtoum eru adeins aatlud gildi. Meelt er med

AB

ad lzeknirinn akvardi gildin  eigin spytur,  grundvelli eigin reynslu. Laeknar sem parfnast frekari upplysinga um
adferdir til treikninga d styrk augasteins geta haft samband vid Bausch + Lomb.

ENDINGAR TIL AD HAMARKA AVINNING SJUKLINGA

Eindregi0 er maelt med I0L Master eda handvirkri gleerumaelingu, liftolfrdilegum melingum eda vixlunarmaelingu til
a0 hamarka dvinning sjuiklinga.

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

Mgelter meg ad bida i tvaer 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 ad lengd. Hjamidja
attiad vera u.p.b. 1,0til 1,5 mm a breidd og u.p.b. 2,0 mm long.

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

Hreinsa skal bork vandlega og sniia linsunni um a.m.k. 90° til ad losa allan dulinn bérk.
Gefa skal sjukli iminnkandi skammt bélg dilyfja i a.m.k. 4 vikur.

LEIDBEININGAR UM SKRANINGU SJUKLINGA 0G TILKYNNINGAR UM SKRANINGU

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

Skraning fer fram med pvi ad fylla (it skraningareydublad sjiklings sem fylgir med i umbtdum augasteinsins og senda
eydubladid sidan Bausch + Lomb. Skraning sjiklinga er naudsynleg og hjalpar Bausch + Lomb vid ad bregdast vid
tilkynningum um aukaverkanir og/eda kvilla sem mdgulega geta 6gnad sjon sjliklinga. Skrdningarspjald igraedslunnar
fylgir med i umbudunum og skal afhent sjiklingi.

TILKYNNINGAR

Aukaverkanir og/eda sjikdéma sem hugsanlega geta stofnad sjoninni i haettu og sem geta talist tengjast augasteinunum
og sem ekki var gert rad fyrir af edli, alvarleika eda tidni, skal tilkynna um til Bausch + Lomb i sima 866-393-6642

(i Bandarikjunum). Oskad er eftir pessum upplysingum fré 6llum skurdlaeknum til ad skré hugsanleg langtimaahrif
igraedslu gerviaugasteins.

SOLUUMBUDIR

Innihald innri og ytri umbtida er daudhreinsad nema umbudirnar séu skemmdar eda hafi verid opnadar.
Gerviaugasteinarnir eru hitaszfir og afhentir i kassa sem pakkad er i tvdfaldan, daudhreinsadan poka.

FYRNINGARDAGSETNING
N

hreinsun allt til fyrmingard ingar er tryggd nema daudhreinsadur pokinn sé skemmdur eda hann hafi verid

opnadur. Ad auki er fymingardagsetning daudhreinsunar greinilega tekin fram utan & umbGdunum. Ekki skal nota
augasteininn eftir dagsetninguna 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 &r en
lins med modifierad platt haptikdel och gangjérn dver plattorna bredvid det optiska omradet.

BRUKSANVISNINGAR

Crystalens® dr avsedd for primari

i0gats kapsuldrsack, for visuell korrigering av afaki hos vuxna patienter,

med eller utan presbyopi, efter att man har avlagsnat en kataraktdrabbad lins. Crystalens® ger ungefar en diopter av
monokular ackommodering, vilket later patienten se pa néra, medel- och langt hall utan glasgon.

VARNINGAR

1. Detarmdjligt att vissa patienter fortfarande kommer att behdva glasdgon for att utfora vissa uppgifter.

2. Detfinnsinga kliniska data som stodjer att man placerar linsen i sulcus ciliaris.

3. Sakerheten och effektiviteten for denna lins har inte utvarderats hos patienter under 50 ars alder.

4. Effekten av vitrektomi pa ackommoderingen &r inte kand.

5. Mindre lagesrubbningar hos en intraokuldr lins (I0L) med tunn eller liten optik (< 5,5 mm) kan orsaka blandningar
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eller andra synstorningar vid vissa ljusforhallanden. Kirurger bor Gvervéga denna risk innan de implanterar en 10L
med liten eller tunn optik. Linsen innefattar en optik pa 5,0 mm.



6. Bakre kapsulotomier med YAG-laser bor inte genomfdras forran minst 12 veckor efter implantationen. Den
bakre kapsulotomidppningen bor begransas till hogst 4 mm. Liksom med andra I0L:er finns det en okad risk for
linsdislokation ochy/eller ytterligare kirurgiska ingrepp vid tidiga eller stora YAG-kapsulotomier.

7. (rystalens® ska inte implanteras om kapsularsécken inte & intakt eller om det forekommer ndgon zonular bristning.

8. Enhetens sakerhet och effektivitet har inte faststallts hos patienter med foljande okuldra tillstand:

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 nagon sjukdom som ger
eninflammatorisk 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 implantationen av den i
for komplikati p is ihallande blédningar, betyd
j. Endotelial dystrofi i hornhinnan
k. Pseudoexfoliationssyndrom
1. Misstankt mikrobiell infektion
9. ?irzrglersom dvervager linsimplantering pa sadana patienter bor utforska den potentiella balansen mellan risker och
fordelar.
. Mekanisk testning av gangjamen har utvard tsienz lat iemiljo. Gangjarnsrdrelser pa 1000 000 cykler vid
10 cykler per sekund har d a integritet eller stabilitet. Langsiktig
stabilitet i det manskllga dgat har dock mte faststallts Lakare bor darfor fortsatta att utfora regelbundna kontroller
av patienter med implantat efter operationen.
Effektiviteten av UV-absorberande linser nér det galler att reducera forekomsten av sjukdomar pa nathinnan har j
faststallts.
12. Forekomsten av cystliknande makuladdem kan cka om haptiken placeras i sulcussacken.

FORSIKTIGHETSATGARDER

@ e ano

lara linsen, vilket skulle kunna dka risken
de prolaps av eller bristning i glaskroppen)

=)

1.

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

2. Forvarainte linser i temperaturer som overstiger 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. Lackage fran ett sar kan orsaka att optiken bdjs framat. Dérfor rekommenderas en skleral tunnel eller ett

langt flerplanigt limbalt snitt/hornhi ittt med en lang, tunn paracentes. Det &r mindre troligt att dessa snitt
kommer att krava stygn, vilket kan orsaka astigmatism och forsamra den okorrigerade synen efter operationen.
BIVERKNINGAR

Forekomsten av negativa effekter som uppméttes under den kliniska provningen var jamfarbara med eller ligre an den
forekomst som rapporteras i den historiska kontrollpopulationen (“FDA grid”) (se TABELL 10). Liksom vid alla kirurgiska
ingrepp forellggerdel risker. Polemlella biverkningar som kan uppsta vid katarakt- eller |mp|anlenngsk|rurg| kan

innefatta, men & ej begransade till, foljande: av linsen, endoteliala skador pa h

precipitat, cystliknande 0 infektion, nathi I bristning i glask pupillblockering, sekundart
glaukom, irisprolaps, mikroskopisk nedbrytning av sarvavnad (vitreous wick-syndrom), uveit samt pupillmembran.
KLINISK PROVNING

Den amerikanska kliniska provningen av Crystalens® Modell AT-45 utfardes i 497 dgon pa 324 patienter. De axiallangder
som studerades i den Kliniska provningen av Crystalens® lag pa mellan 21,0 och 26,6 mm och dioptristyrkan 1&g pa mellan
16,5 0ch 27,5 D. De kliniska resultaten erhdlls med hjalp av en “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 &r ger de data som anvéndes for att stodja slutsatsen
att efter operationen uppnar majoriteten av de patienter som har implanterats med denna lins utmérkt syn pa nara,
medellangt och langt hall, utan glasgon. Synskérpan vid alla distanser forbattras, med eller utan korrigering, nér bada
dgonen implanteras med Crystalens®.

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

Distans 97,6 %
Medeldistans 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 fran plano (noll) i varje
0ga, var andelen patienter som uppnadde okorrigerad synskarpa pa 20/32 (J2) eller battre ett r efter

operationen:
Distans 100 %
Medeldistans 100 % vid 80 cm
Nara 97,3 % vid 40 cm
Resul for synskarpe- och pati fersoknit p iTABELL 2-10.

Stabiliteten av dessa resultat demonstrerades av en konsekvent grupp av kohortpatienter ver de post-operativa

intervallerna Form 3 till Form 4 (1-2 manader till 3-6 ménader) och Form 4 till Form 5 (3-6 manader till 11-15 manader).

Stabiliteten méttes med hjalp av bade den manifesta sfariska ekvivalenten (MRSE) och test av synskarpa.

I en understudie dér man jamfdrde Crystalens® med en kontrollpopulation bestaende av flera modeller av standard-10L:er

av olika typer (t.ex. ien del elleriflera delar) och material (t.ex. silikon, akryl), var synskarpan pa alla avstand 3-6 manader
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efter operationen betydligt bittre i gon dar Crystalens® hade implanterats an i 9gon som hade implanterats med en
standard-10L. Resultaten visas i TABELL 1.

En klinisk provning av modellen AT-45-HD100 utfordes, dér 123 patienter foljdes under 4-6 ménader. | TABELL 11 jamfars
synskarperesultaten med den tidigare modellen AT-45.

DETALJERAD PRODUKTBESKRIVNING

Linsoptik

- Material: Silikonelastomer (Biosil)

« Ljusoverforing: 95 % (5 %) i det synliga omradet v ljusspektrumet (425-750 nm). Skémingspunkter for UV vid
10 9T for en lins med +20,0 dioptrier ekvivalens sker vid 400 nm +/- 7 nm som visat FIG.3

- Refraktionsindex: 1,430 (35°C)

Linsmodeller

Crystalens® AO Model AOTUV (se FIG. 1) Crystalens® AO Model AO2UV (se FIG. 2)
Total diameter:  11,5mm Total diameter: 12,0 mm
Dioptristyrka: ~ +17till +33 Dioptristyrka: ~ +4till +9
(stegom 0,5) (steg om 1,0)
+17till+27 +10till +16
(steg om 0,25) (stegom 0,5)
+16,0till +27
(steg om 0,25)
+27,5ill+33
(stegom 0,5)

INFORMATION OM ASFARISK CRYSTALENS® AO 10L

Crystalens® AO har en utbredd asfarisk yta och &r utformad for att vara fri fran sfarisk aberration. Crystalens® AO:s

bildkvalitet illustreras i FIG. 4 form av en modulationsdverforingskurva.

ANM: Baserat pa test i provningsbank kan linsmodeller med asfarisk yta ge nagot minskad nérsynskarpa

jamfort med den sfariska modellen. Ingen klm|sk studie har utforts i syfte att verlﬁera dessa fynd eller for

att bedoma effekten av den tillagda asfariska ytan pa sfarisk ab i imorker och
kontrastkanslighet jamfort med den tidigare modellen Crystalens® AT-45.

ANM: Bildkvaliteten for modell AO1UV karaktériserades genom att méta modulationsdverforingsfunktionen (MTF) i ett

modelldga beskrivet i 150 11979-2 genom linséppningar pa 3 mm och 4,5 mm.

HAPTIK

De platta haptiska omradena har gangjém dver plattornas framsida, bredvid det optiska omradet. Tvé flexibla fargade

polyimiddglor (Kapton) & fasta vid varje distal ande av plattorna (se illustrationer av linserna for total langd per modell).

Plattans langd &r 10,5 mm.

VERKNINGSMEKANISM

Crystalens® har utformats for att rora sig framét och bakét lings med dgats axel, som svarpa Iryckforandnngarl

glaskroppshaligheten och den framre kammaren, som & ett resultat av avsl ocht kell

Den exakta verkningsmekanismen har inte helt klargjorts.

BRUKSANVISNING

1. Innan implantationen, undersok linsens emballage for typ av 0L, styrka och utgangsdatum.

2. Oppna pasen och ta urlinsen ur den sterila forpackningen genom att trycka pa och lyfta locket fran linsbehallaren 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 pé andra defekter.

4. Placera pincettens lagre blad i facket i i under linsen. Vi en Cummingpincett for
intraokuldra linser. Grip tag i linsen s att pincetten stracks ut Gver det distala gdngjdrnet for att stabilisera den fidimre
haptikplattan. Grip inte tag i linsen vid det haptiska omréadet.

5. Tabort linsen iimplantationsposition med ett enda grepp.

6. For pincetten framét for att placera linsens frdmre haptikpl
med ett sammanhangande viskoelastiskt material.

7. Den runda knoppen pa den framre haptikens dgla ska befinna sig till hager for att sakerstalla att gangjarnets “Gppna”
sida har rétt sida upp och ar riktat mot den bakre delen av dgat under implantationen.

8. Hall den proximala polyimiddglan med ett andra i for att bibehalla linsens position i den kapsuldra sacken
narimplantationspincetten dras ut ur gat.

9. Griptag i den bakre haptikpl spets med implantationspincetten.

10. Nar du for den bakre haptikplattan framét n i den framre kammaren kommer polyimiddglorna att bojas bakat nar de
fors over det lilla snittet. For den framre plattan upp mot hornhinnan. Detta gor att den frimre haptikplattan bajsien
rdt vinkel, djupt in i scken.

1. Bibehall ditt grepp om den bakre hap
inte spetsen forran 6glorna ar inne i sacken.

12. Slépp och dra ut pincetten. Linsen kommer att centrera sig sjalv.

ANM:  Linsen kan fd en elektrostatisk laddning nar frpackningen dppnas. Linsen bor 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 anvéndas for

att smarja injektorn nar 10L:en fors in. I0L:en ska injiceras inom tre minuter efter laddning. Se anvandarinstruktionerna

som medfdljer injektorn. Se http://www.Crystalens.com for vidare information om hur man anvander injektorn med

(rystalens®.

BERAKNING AV LINSSTYRKA

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

immersion eller IOL Master biometri och manuell keratometri. Metoderna for berakning av linsstyrka beskrivs i foljande

referensverk:

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

J Cataract Surg 14, januari 1988.
« Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
" J Cataract Refract Surg 16, maj 1990.
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« 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-vérdena som finns pa utsida ar endast Vi
rekommenderar att kirurgen anvénder sina egna vérden baserat pa sin individuella kliniska erfarenhet. Lakare
som behdver ytterligare information om hur man beraknar linsstyrka kan kontakta Bausch + Lomb.

REKOMMENDATIONER FOR MAXIMERING AV PATIENTRESULTAT

10L Master eller manuell keratometry immersionshiometri eller interferometri rekommenderas for att erhdlla
optimala patientresultat.

« Detforsta Ggonimplantatet bor ha ett mal pa mellan —0,25 och —0,50 dioptrier och for det andra dgat bor malet vara
plan. | vilket fall som helst ska det andra dgonimplantatets resultat faststéllas enligt det forsta gats resultat.

« Envanteperiod pd tvd veckor mellan det forsta och det andra dgat rekommenderas for att korrekt kunna faststlla
linsstyrkan for det andra dgat.

« Snittet bor vara mellan 3,5 och 3,7 mm brett men inte stdrre &n 4 mm, och det bor vara minst 2,5 mm langt.
Paracentesen bor vara cirka 1,0 till 1,5 mm bred och cirka 2,0 mm lang.

« Denframre linskapseln (kapsulorhexis) bor vara rund (5,5-6,0 mm), och den framre kapseln tacka haptikplattorna.
Om den framre linskapseln & oval ska linsen roteras for att sakerstalla maximal téckning av haptikplattorna.

« Enminutids kortikal rengdring bdr utforas, och linsen roteras minst 90° for att fa bort eventuell gomd eller fastklamd
kortex.

- Patienter ska ges en gradvis under minst fyra veckor.
ANVISNINGAR FOR PATIENTREGISTRERING OCH RAPPORTERING AV REGISTRERING

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

Registreringen sker genom att det implantatregistreringskort som medfdljer linsforpackningen fylls i och skickas till
Bausch + Lomb. Patientregistrering ar nddvindig och kommer att hjlpa Bausch + Lomb att ge gensvar pa rapporter om
negativa effekter och/eller potentiellt synhotande komplikationer. Ett identifikationskort for implantatet skickas med
linspaketet och maste ges till 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 rapporteras till Bausch + Lomb pa +1 866 393
6642 (USA). Denna information efterfrégas fran alla kirurger i syfte att dokumentera potentiella Idngsiktiga effekter av
intraokuldra linsimplantat.

HUR LEVERERAS AMVISC/AMVISC PLUS

Innehallet i de inre och yttre pasarna ér sterilt om inte paketen har ppnats eller skadats. De intraokulara linserna har
angsteriliserats och levereras i en linshehallare inom en dubbel aseptisk pase.

UTGANGSDATUM

Steriliteten garanteras s lange den sterila pasen ar oskadad och obruten. Utgangsdatumet for steriliteten stér 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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EMIZHMANZH IATPOY

NEPITPAOH ZYZKEYHE

0 StopButikog evopBahpkdg axdg omioBiov Badpiou Crystalens® mg

Bausch + Lomb €ivat évag amtikd pakdg tpomomoinpiévng makag pe 6uvogopoug Katd priko Twv makav dima oto
OTTTIKO PEPOC.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

0 Crystalens® mpoopiletat yla mpwToyevi) epguTevan oo Buaka Tou mepipakiov yia v omtik S10pBwon e agakiag
Jetd ™y agaipeon gakol e katappdkn o€ evihikeg aoBeveig e kat ywpic mpeapuwia. O Crystalens® mapéxet mepimou
pia Stomtpia povopBddpag S1opBwong n omoia kabiotd Suvatr T dpacn xwpis yuahid o€ KovTwvég, peaaieg Kat peyaheg
anooTAOELC.

NPOEIAONOIHZEIX

1. Optopévol aoBeveic evdéyetat va eSakohouBolv va yperdlovtar yuaNid yia T eKTENEON OPIOHEVWY EPYACIAV.

2. Aevundpyouv khvikd dedopéva yia va umootnpi§ouy Ty ToroBétnon autol Tou pakol otn PAepaptdIki oxiop.

3. Haogdela kat amoteheopatikdTnTa autod Tou pakou dev éxouv aglohoynBei o aoBeveic nhikiag kdtw Twv 50 eTv.
4. Henmidpaon e vahoeidextopri ot S10pBwon eivat dyvwotn.
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5. Mikpd mooootd éVTPWONG T (aKOU TV Tapatng O TIEPITTWOELC EVOOPOaMIKWY PAKWY pEOTEVO 1y
HIKpO OMTTIKG THApa (< 5,5 mm) evdéyetat va mpokahéoouv BapBwon fj dMeg dlatapayég e opaong umd 0pIoévee
ouvBrike¢ pwriopov. Ot etpoupyoi Ba mpémet va AdBouy umdyn autiv Ty evoEXO: enm}mm TIpW TPOXWPHY
0TIV EUPUTEVOT EVOC EVOOPBMUIKOD QKD e PIKPO 1} OTEVO OTTTIKO PéPOG. O (UKIC AUTOC EVOWHATAVEL OTTTIKO
épog 5,0 mm.

6. Ouektopiég oniaBiou mepipakiov e Xprion YAG- -Milep TIpéneLva avaBuMovml yia rou)\axmov 12 eBdopdde petd
NV €upuTeVOn. To Gvolypa TG EKTORNG omiaBlou mepiy Ba mpénet va pn umepBaivet Ta 4 mm. Omwg loxvel Kat
yia toug uno)\omouc ivéoweuhulxouc 9axoiq, undpxel Enpévog Kivouvo petatémong paxov kai/n &

DOELC KATA TIC OMOi€C npavuaronomenkz TpWIHN 1 usva)\ou JeyéBoug mopn Tou

neplq)amou i13 xpnun YAG )\zt(&p

7. 0(Crystalens® §ev mpémei va epgutedetat v o BiNakag Tou mepipakiou dev ivar avémagog i eav uapyet
onotadrmote {wvoetdric prign.

8 H aempd)\slu Kat anoteAeopaTikoTTa TG ouoKeri¢ Sev éxel Stamotwdei ot aoBeveic e Tic akohouBeg opBaNikég
nabroeic:
a. l}(pt‘)\(na 0UaTONT} NG KOPNG AdYw XPrioNg PapHAKWY

. AuBhuwmia

AmBnnKr‘] auw[ﬂnmposléondezla

Imopmo anok6Mnong aurpl[lmmpoaéouc

Tuyyeveic apgimheupot KatappakTeg

. Ynotpomddouaa pAeypovij Tou poabiov 1y omioBiou THAATOG, ayveaTou artiohoyiag i omotadiinote mdbnon n
oroia mpokaei pheypovedn avtidpaan otov opBaud

. AoBeveic atoug omoioug 0 evBogBahpkdc pakdg eival mBavo va napéypet o Suvatdtnta napatipnong,

Siayvwong 1y Bepanciag mabrjoewv Tov omioBiov THApaToC

i.  Xeipoupyikéc SuokoNie katd v EUPUTELDN TV zvﬁoq)ea)\ulxou QUKoU, 01 OT0{EC evbéxetatva szxuvouv 0]
£vdeyOpEvo EMmAOKWV (LY. mapatetapévn atpoppayia, oNpavTik mg 11 amoNeta
j. EvoBnhakn duatpogia kepatoeidoig
k. WeuboamogoNidwtikd auvbpopo
I Ynowia pikpopraxic pohuvang
9. Ouyepoupyoi mou e€€Talovy To EVAEXOHIEVO ENPUTEVTNG PaKWY O€ a0Beveis auTi¢ TG Katnyopiag Ba mpénel va
Slepeuvioovy v avahoyia mbavou Kivdovou/opéhoug.

’
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5.

10. 0 pnxavikdg éNeyxog Twv ouvdéoewv agtohoyrBnke o€ ouvBrikeC pyaotnpiou. Tekpnpictn Kwijoeic ouvbéop
1.000.000 KoKMWV, umuHOKOK)\ou(uvd‘ PO Xwpic umoPdban T akepadTTac A G poTI)
TWV oUVdETH Qotdoo, p aTov avBpwmvo 0pBald o€ pakpompo ﬁacn e éel Bei.
ZUVENWG, Ot YEIPOUpPY Banpanava {00UV TNV TAKTIKN) PETEYXELPNTIKA TIap 107 TwV aoBevav mou
uniopAiBnkav oe qu)UTEUGI]

M. H A 1A TV BaNIKGV akV jie duvatoTny PPOPNONG TG uEPIWdOUG aKTIVOBONiAC yia T
Jeiwon TG ouyvoTyy zmpuvmnc Hahiwv Tou ap@iBAnoTpoEIdolg XiTwva dev éxel 8 0ci.

12. 0 puBydg Tou kuoTeo€tdoug otdrpatoc wxpac kn\idag propei va aunBei pe Ty évBeon Twv amTikwv.

MPOOYNAZEIX

1. My PWVETE QUTOV TOV EVEOQBANIK PaKd e brimote péBodo (B. Motk emaTpoPri YaK®v).

2. Mn uhdooeTe Toug paxouc e Beppiokpacies dvew Twv 45°C (113°F).

3. Mnv epguredoeTe autov To pakd otov mpoabio Baaio.

4. 0 Crystalens® Ba KEVIpapIoTef auTdjiata 1o Téhog TG XepoupyKig enépBaonc. To omikd pépog Ba mpénet va

KapmuhwBei mpog Ta miow o€ i Beun TIOU QVTIOTOIYEl 0T Quclo)\oylkn eson U omoelou nepigakiov. Mpoomadereg
yua tonoennan TOU PaKoy KO} NEPLOGGTEPO TIPOG Ta Tiow umepdioy (0 [So).Bo Tou
@Bahpov pe BSS evdéxetar va éxouv mpeap ENEOpA KOt TIPEMEL VO AOPEDY
5. Muwa Sapporj Tou p |l1l0p£l va mpokahé UAWO TOU OTTTIKOY WéPOUC IPOC Ta EUMPOC.
Toviotdral, enopéva, OK)\I] pui ofjpayya f emyuAkng no)\usnmzén xsl)\lkn/ Kspumzlélkn TopI} e OTevr napakévinon
eydhou prijkouc. Ot Topég auté eivat hiy6tepo mBavo va xpetaoTolv pdppiata, yeyovog mou Ba mpokaotoe
QOTIYHATIONO Kat Ba peiwve T peteyxelpnTiki i StopBwpiévn 6paon.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

H 0uxvdm1a Euq)den( uvzmeﬂunmv EVEPYELQY KaTd TV KNWVIKT| SoKir n'mv GUyKpiotpn i YapnAotepn amé
OUKVTITa E1pAVIONG Tov avaépeTal oTov ThnBuaid ekéyyou To lotoptkol (“Mivakag FOA”) (BA. MINAKA 10). Kdbe
Yetpoupyiki dladikasia EVEXEI KIVG0voug. Zn( TiBavé avemBOUTEC EVEPYEIEC Tlow UTIOpEi va apoVOI0TOG GE it
€yxeipnon , petagl dMav, ot e€ic: uns{apepnua (pakou, evdodnhiaki
PBAdBn Tou Kepawaéou( xnwva |,ll'| xpw(mKﬂ |(r1|,lam Kumozléi( oidnpa wypdc knhidag, uo)\uvon, amokoAnon Tou
uuwlﬁ)\nmposléouc XTéva, anu))\zlu vahogtdoug, koplaia um)q)puin, éiuupovsvs( y)\aukwua TpémTwon T iptdog,
00v8popio Bpua (vitreous wick syndi pay Kat Koptaia pepPpdvn.

KAINIKH AOKIMH
Hkhwiky 60Klu|1 Tou Crystalens® Movtého AT-45 ati H.M.A. 81e€rxBn oe 497 oq)ea)\uob( 324 aoBevwv. To EﬂpD( nud)v

Yia ta afovikd unkr[ oy uz)\ﬂnﬂnmv oy khwikn dokipnr Tou Crystalens® fitav 21,0 £w¢ 26,6 mm kat 1o supoc muuv
SlomTpikiic loxuoc ftav 16,5 éw¢ 27,5 D. Ta Khwika unomsoumu z)\qq)enouv 13 xprlaq g o'mezpa( ‘A'n omoia itav ion

pog 119,0, Tou Tomov SRK/T, ia epuBiong  oupp: Kat jin autopam
ANOTEAEZMATA
Ta \é TIov poéKuav amd v 101 304 aoBevav yia sva £10¢ édwoav Ta dedopéva mou

XpnotpomonBnkav yia va umoatnpiouy To oupmépacia ot nmeoy ,,' TV aoBevawv aToug omoioug
EJQUTEVTIKE 0 QaKOC EiYaV ESAIPETIKT) OPAOT) OE KOVTIVEC, HeTaieq Kat pakpiveq amooTtdoels xwpic yuakid. H omikn oftnta
e 1 xwpic 816pBwan oe Oheg Ti¢ amoatacels fehtiverat otav eputedeTal évag pakdg Crystalens® o kabe 0pBarpo.

1. 2e 124 aoBeveic pe appotepomeupn epputevon, n avahoyia Twv acBevav pe pn SlopBwpevn omiki
o€umta 20/32 (J2) fy kahUepn) o€ éva €Tog fjtav:

Makpid 97,6%
Méaaia anootaon 100% ota 80 cm
Kovta 93,5% ota 40 cm

2. ¥1ou¢ 74 aoBeveic pe aurporeponhsupn EJQUTEVON EVTOC TOU E0pOUG 0,5 D pIano 1) avahoyia Twv
aoBevav jie pn StopBwpiévn omtikn o§itnTa 20/32 (J2) ) kakiTepn o€ éva étog ATav:
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Makpid 100%
Meéaaia andotaon 100% ota 80 cm
Kovtd 97,3% ota 40 cm

Homki} o€0tnTa kat ta unms)\wuum Tou epwtnpatoloyiov acBevwv napovaialovtat atov MINAKA 2-10.

H T TV A {xOnKe o€ pua otaBepn opdda aobevav oipgwva e Ta Eviuma 3 ka4

(1-2 unvzc £0¢ 3-6 ivec) kaita Evruma 4 kat 5 (3-6 priveg éwg 11-15 priveq) Ta omoia avtiaTolyodv oTa uzrsyx&lpnnm

Xpovikd Staotipata. H otabepotnta petprfike e Baon 1000 To agatpiké 1woduvapio mpodnAng daBhacng (MRSE) oo

Kat my omiki o§utna.

T pua vropeNétn oty omoia yivotav abykpton Tou Crystalens® e éva minBuopd eAéyyou mou mepiapPave didgopa

HOVTENQ TUTIKWV EvOOPBaMIKGY GaK®Y dlapopwy TOMWV (T.y., evog Tepayiou, oMV Tepayiwv) kat uNiKa (.., GNKovR,

akpuMIKO), 1 OTTTIKT} 0E0TNTA G€ ONEG TIC AMOOTATEIC 0TOUG 3-6 PVEC PET TNV EyXeipnon fTav onpaviikd vynhotepn

yia Toug o@Bahpote aToug omoioug €ixe epuTeLTEi 0 Crystalens® o abyKpLon e Toug 0pBaiiolG aToug omoioug eixe
o] { évag Tumko vdopBadpukac pakoc. Ta ¢opata mapovatdlovrar otov MINAKA 1.

Nie€rxBn khwikr) dokipr Tov poviéhou AT45-HD100 oty omoia 123 aoBeveic mapakohoudiiBnkav yia 4-6 prveg. Ztov

MINAKA 11, T anotehéopata omTikiG 0§UTNTAg GUYKPIvOVTaL E TO YOVIKG povTého AT-45,

AENTOMEPHE NEPITPAOH THE LYIKEYHI

OmTIKN aKoy

+ Yhio: Ehaotopepéc athikévng (Biosil)

« Metadoon guwroc: 95% (+5%) atnv opatr| meploxi Tou Paopatog YuTd¢ (425-750 nm). Amokor] umeptasoug
aktvoBohiag 010 10% T yia éva todGvapio 20,0 dtomtpicyv oupBaive 0ta 400 nm +/-7 nm 6w paivetat oty EIK. 3

« Deikmng dlabAaotikotntac: 1,430 (35°C)

Movtéha pakav
Crystalens® AO Movtého AOTUV (BA. EIK. 1) Crystalens® AO Movtého AO2UV (BA. EIK. 2)
Tuvohiki) didpetpo:  11,5mm Tuvohiki) Sidpetpo: 12,0 mm
Aomrtpikn 0x0¢: +17 éwg+33 Aomrtpikn 0x0¢: +4 éwg+9
(Bripata adénonc 0,5) (Briuata adénong 1,0
+17 éwg+27 +10£w¢+16
(Briuata adnong 0,25) (Briuata adénonc 0,5)
+16,0 éw¢ +27
(Bripata avgnong 0,25)
+27,5¢w¢+33
(Brinata adnonc 0,5)

ENAO®OAAMIKOE OAKOX (IWSTALENS® AO - MAHPO®OPIEZ FATON AZQAIPIKO OAKO

0 (paxoc (rystalens® AO¢ éxel EMYAKEL AoQalp Kat o oy 10 Tou e€akeipel T o@aipikr) ektporm. H
ToloTNTa €lkovag Tou pakod Crystalens® AQ m‘lElKOVl(Hﬂl ot EIK. 4 pe T Aerroupyia perddoong Slapopewong oe popen
KapmoAng.

IHMEIQIH: Me Baon ta 6:50|.|£va zpvuu'rnpluxu)v 50Kl|ll|.W, T povtz)\u PAK@V pE aaqmlplxz( EMPAVELEG
Umopzi va apdoyouV KATWE HEWHIEVN 0§UTTA KOVTIVAC 6paong € GUYKPLON HE To 6QAIPIKS HovTEND.

Dev éye1 SieayBei kapia KMVIKI] perémn yia w | ] QUTOV W dtwv 1} yta v agloro

me i6p 16 TG TP ' u'n] Paip mpom], OTNV OMTIKI o{umm ot
anootacn m vUYTa Kat oy zunmanma avnﬂzm]c o€ GUYKPIOT i TO YoviKo povtédo AT-45 tou Crystalens®.
THMEIQZH: H moiotnta eikovag Tou povtéhou AOTUV mpoadiopiotnke pie pétpnon e Aettoupyiag petddoong
Stapopewong (MTF) o¢ éva mpétumo ogBahpiot mou meptypdpetar a1o 150 11979-2 dapéoou dlagpaypdtwy Gakwv 3 mm
Kat4,5mm.

ANTIKA MEPH

Ta amtika pépn Twv mMakwv Slabétouy GuvdEapous Katd prikog e mposoyng Twv mAakwy, dima aTo omrTiko Péag.

Avo e0kapmTol éyypwpol Bpoxot amo dikr) (Kapton) mpooaptaval o€ Kdbe 0 (KPO TWV TAGKWV

(BX. ametkoviogig Gakwv yia To GUVOAIKO kg avd povtého). To prkog T mhdkag eivat 10,5 mm.

MHXANIZMOZ APAZHX

0 Crystalens® €ivat oyedlaopévog va KIVETal pog Ta eUMPOG Kal TIPog Ta Tiow KaTd koG Tov d§ova Tou o@Bahpod

avtidpavag otic ahayég mieong oty vahoetdikiy kohdTnTa Kat Tov poabio Bdkayio, ot omoieg ogeilovrat otn xahdpwon

Kat ot abomaon Tou PAegaptdikod puoc. O akpiBric pnxaviopog Spaong Sev éxel Steukp: {m\pu.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Mpw an6 Ty eyguTeuon, eAéyETe 0T GUOKEUAGia TOL PAKOD yia Tov TVMo, TV LoXU Kat TV nepopnvia Aiéng Tou
evBogBahpkol pakov.

2. Avoi€te v amokoMapevn ouokevaoia kat ByaXte To pako and T oTeipa ouokevaoia mé(ovtac Kat GnKevovTag 1o
Kkduppa and Ty maotiki) Bjkn Tov pakou (Brjkn). TomoBeTraTe To Qako oe oTeipo mepiBaNNov.

3. E€etdote 1o pako empehag yia va Pepaiwbeite ot Sev gouy NnBei ib1a 010 paKo kat
OITTIKEG EMQAVELEC TOL YaKoU yia Tuyov dMa eaTtapata.

4. TomoBetiiote TV katw Aemida ¢ AaBidag ot oxtopr T enm( 0V QaKo KATw an 10 pakd. Yuviotdtat n yprion
apidag evéoweu)\ulmv pakiov Cumming. MAOTE 10 paKd e Tétolov Tpmo WOTe 1 Napida va exteivetat katd prikog

0;

f priote Tig

Tou @0Te va otabeporomnei 1o arikd pépog T mpomopeudyevng mdag. Mnv mdvete To
waxo ané ta amTikd papn

5. Agaipéote To pakd kat TomoBetroTe Tov aTn Béon ejpUTEVONG MAVOVTAS Tov jovo pia popd.

6. Npowbriote T AaBida yia va TomoBETHGETE To amMTIKG HEPOS TG TipOTOPEVGEVIG TAGKAE TOU YaKOU OTOV TIEPIPED

BUaka Tou epipakiov, 0 omoiog MPEMEL Val eival eVTEAWC YERATOG IE Eva GUVEKTIKO BIOKOENAOTIKO UNKO.

7. 0 otpoyyuhdc KOMOC aTo Bpox0 TOU POMIOPEVOHEVOU ATTIKOD PéPOUC TIPEMEL va eivat oTa Se€id woTe va e§aopaNioTel
ottn“avorktiy” meupd Tou cuvdéapou ivar”pe T Se§1d meupd mpog Ta mavw” kat oTPappEvn TPog To MPdoBio pépog
Tou 09BN KaTa TV EPUTEVON.

8. Meévadevtepo spyu)\slo KpaTAOTE TV £yy0g Bpoxo ané HD}\UI].IIBIKI] yiava Slatnprioete T Béon Tov pakol péoa oTo
BUaka Tou mepipakiov KaBa ot AaBideC ejpUTeVONG aMoapovTal amd Tov opBaAO.

9. Midote naN To AKPo ToU anTiKoU EPous T mpomopeudyevng mAdkag pe T AaBida ejgutevanc.
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10. KabBw¢ mpowdeite To amtikd pépog g mpomoy ¢ mhdkag péoa atov mpoaBio Bdkayo, ot Bpdyot and moAuidiki
Ba kapmulwBolv pévol Toug mpog Ta miow kabuy Ba diépxovrar and T pikpr) Topn. MpowdijoTe T mpomopeudpEv
TAdKa TTPOg Ta TAvw, TPOG Tov Kepatoeldi. H kivion autrj Ba kuptaae! To amTikd pépog ¢ mpomopeudpevng mdag oe
0p8ij ywvia Pabid péoa oto Bidaxa.

. E€akoouBriote va kpatdte To dkpo Tou amTikov épou TG mpomopeudpevng mdkac. TomoBetrate Toug Bpoxoug ano
mohutpdikr), évav mpog évav, péoa oto Buaka Tou mepigakiov. Mnv a@roete To dkpo av Sev éxouv TomoBeTnBei
ot Bpoxot péoa oo Buaka.

12. EhevBepwote kat anootpete T Aapida. O pakdg Ba autokevipaploTei.

IHMEIQIH: 0 q)OKO( meavov va U"OUIEI n)\mpoo‘mnxn (popnon Katd ro uvonyua NG ouokevaoiag Tou. Eetdore 10

QaKd G woTe va PePatwbeite 6Tt dev Exouv mp {d1a oV em@aveld Tov.

AENTOMEPEIEZ TNATH LYZKEYH EIZATQTHE

To gbotnpa TomoBétnang Crystalsert® cuviatarat yia yprion pe okond Ty éyxuon Tou Crystalens®. Mpénet va
XPNOUHoMOLE(Tal éva OUVEKTIKO BIoKOENAOTIKG UAIKO yia Nimaven Tou eyxuTiipa Katd Ty elsaywy 1o evéogBadpitkol
@akov. 0 evBopBahpKoc pakoc mpénet va eyxubei o€ SdoTnjia IV ATV and T popTwon. Avatpé€te oTiq 0dnyieg
XPriong mov suvodevouy Tov eyyuTipa. SV toTooeNida http://www.Crystalens.com pmopeite va Bpeite meploootepeg
NETTTOpEPELEC OYETIKA 1€ TN XPION TOU EyXUTHPA e TO Pakd Crystalens®.

YNOAOTIZMOI IZXYOZ GAKOY
0 elpoupyog mpéret va nipooblopioet mpwv and T eyxeipnon TV 100 T0U QaKoD 10U MIPOKEITa Val EIQUTEVTel
Ypnowonoiovrac Propetpia epBuionc f IOL Master Kat n autopatn kepatopetpia. Ot péBodot umohoyiopod ¢ oo
€V0( (paKol Tepiypagovtat Ty vp
« Holladay JT et al. A Three Part System for Reﬁnlng Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, lavovdptog 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 ¢ ison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, NoépBptog 1993.
IHMEIQIH: Ortipéc yiato Tuvteheoty XElpoupyou (Surgeon Factor), T otabepa ‘A'kat ACD, n oroie avaypdepovtat
010 a{mfpmo )¢ 0UOKEUaoiag, elvat KT’ €KTiLoT) {46vo. TuioTdral o yeipoupyde va KaBopioetTig 6|K£(
T0U Tég Baoet g ik Tou K)\IVIKI]( eymeipiac. Ot xetpoupyoi mou xpeidCovial mep
OETIKG |1€ TOV UTOAOYIOJ0 TG 10X00C EVOC YaKOD IMOPOUY Val EMKOIVWVI00UY e TNV Bausch +Lomb,

ZY}:TAZEIZ TIATH METIZTONOIHZH TON AMOTEAEZMATQON TN AZOENQN
H IOL Master 1} pun autopatn kepatopetpia, 1) Bropetpia eppubiong 1y n cupBolopieTpia ouvioTavTal pe éppaon yiava
emrevyBolv PéktioTa anotehéopata aoBevav.

+ Hepgitevon otov mpio ogBahud mpénet va otoyedel v mepioyi -0,25 kat-0,50 Slomtpiiy ka n gupitevon 1o
Seutepo 0pBahud "p{"il va oToyelel T Aettoupyia plano. Xe kdOe meps ), 10 ENeopla TG P 1coTo
Seutepo opBahpd mpémet va kaBopiletat pe fdon To anotéNeapia oTov MPWTO oq)Bu)\un.

« Zuviotdtat iaotnpa avapovii dvo epdopddw petagl Tou mpwTou Kat Tou delTepou o@Baol wote va
TIPood10pIOTEL EMAKPIBKC 1) LOXUG TOU PaKoU yia To deiTePo 0pBaApO.

« Tomhdtog TG Topr¢ mpémet va eivat 3,5 éw¢ 3,7 mm ahd Sev mpénet va umepPaivel Ta 4 mm Kat MpEMeL va €gEL koG
Touhdytotov 2,5 mm. H napakévtnon mpénet va éxel mhdtog mepimou 1,0 £w¢ 1,5 mm kat prjkog mepimou 2,0 mm.

« Hropn tov mepipakiov mpémet va eivat KukAkr (5,5 €wg 6,0 mm) pe To mpdaBio MEPIQAKIO va KAAUTTEL Ta amTika pépn
Twv mak®v. Ev 1 Topr Tov mepipakiou eivar eENNEUTTIKY, TOTE 0 GaKIC MPEMeL va MEPLOTPAPEL WoTe va mteuyBein
10T KAAUYN TWV aMTIKGOV PEPGV TWV TAAKGV.

« Oampémet va kaBapioTei empehaq o GAOIOC Kat 0 GaKoC va MeploTpagei katd Toukdytotov 90° yia va
TUYOV PAOIGG TTOU £XEL AMOKPUQTEL 1 MayIdeuTEl.

« OvaoBeveic mpémet va unoPAnBouv oe pita oTadlakd pelobpevn aywyn pe avtipheypovadn yia 4 epdopddec
TOUAdX(OTOV.

OAHTIEZ AHAQZHX (ETTPAQHE) AZOENQN KAI YIIOBOAH ANAOOPQN
KaBe aoBevri o omoioc AapBdvet évav eviopBahpkd @ako Crystalens® mpémet va Snhwvetat (eyypagetar) oty
Bausch + Lomb Kmd TNV TIPAYATOOINoN TG ERPUTEVONG TOU PaKol.

P P

H Bn)\wun Yypaon) mpay {tat pe ™ oupmhy e Kdprag Andwang Epgutevong, n omoia nspl)\auﬁuvml om
GUOKEVAOia TOU PaKoU, Kal {e TV amooToln Tng umv Bausch + Lomh H Bn)\wun TV auesvwv eival DUOIUOTIKI]( anpaciac
Kat Ba BonBrioet m Bausch + Lomb | ifu(ld avatpopsc D 1 Katog

€MMAOKEC 01 OTI0iEG EVBEXOpIEVIG OUVIOTODY unsl)\n yla TNV 6paon. £ ouokevasia Tov pakol mephapBaveral emiong pua
KapTa avayvaplong ENQUTEDaATog, n omoia mpénel va doBei otov aoBev.

YNOBOAH ANAGOPQN

AvemBopnte avuidpaoelg fy/kat zmn)\omc o mBavov unsl)\ouv mv opaan, ol omoie¢ pmopei va axm(ovml e0hoya pe
T0UG QKOG Kall Sev fTav avapevOIEVeS ek QUOEWG, GoBapoTTa Kat T EJpAVIONG TPEMEL Va avagEpovTal aTny
Bausch + Lomb, umvapleuo 866- 393 6642 (H.IN. A) 0 anotpoplsc uum{nmuvml uno o)\ouc(ouc lepoupvouc,
POKEIIEVOU VOl TEKIP! XOM G EppUTEVON BaAIKGY paKav.
TPOMOX AIAGEZHE

Tameplexopeva Twv DV Kall EEWTEPIKG) MY bV €lval oTeipa EKTOC €4V 01 UOKEVATiEC
£xouv unoom(qumnmvmuvom&( Ot evdopBahkoi gakoi égouy pwBei e vypr) BeppdTnTa Kat TapéyovTal g
a Brikn péoa o Simhi A {0 aonmTIKAC petagopdc.

HMEPOMHNIA AHZHE
H unotmlpwon elvat Evvqusvn £pooov dev ¢ el avoiyTei 1) umooTel {nyutd ) amooTelpwpévn GuoKevaoia. Ynup)(sl zmun(
JHepopN) An{n( me ipLOnG, 1 omoia avaypapETal EVKPIVGIC 0TO E§WTEPIKO TG ouokevaaiag. O pakdg Sev mpénet
va perdmy 0 i

MOAITIKH ENIXTPOOHE GAKQON

Tia aNhayr QaKav, EMKOWWVIOTE i€ TO TOMIKO ypageio T Bausch + Lomb.
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TEAVE ARSTIDELE
VAHENDI KIRJELDUS @

Ettevdtte Bausch + Lomb ak ladts Crystalens® on

muudetud plaadi ja kinnitusosaga laéts, millel on opllllse osaga kiilgnevatel plaatidel Samniirid.
KASUTUSNAIDUSTUSED

Crystalens® on moeldud esmakordseks |mp|anteenm|seks 5|Ima kapslikotti afaakia korral nagemlse komgeenmlseks
parast ladtse presbiioopiaga vi presbiioopiata taisk

Crystalens® pakub umbes iihedioptrili k datsiooni liihi-, kesk- ja kaugnage ks ilma prillideta.
HOIATUSED

1. Moned patsiendid vivad ka parast impl ist teatud tegevuste sooritamiseks prille vajada.

2. Puuduvad Kliinilised andmed, mis toetaksid selle ldétse paigaldamist sulcus ciliarisesse.

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

4. Vitrektoomia mdju akommodatsioonile ei ole teada.

5 laatse maningane detsentratsmon silmasisese [atse kitsa voi vaikese optilise osa (< 5,5 mm) korral vaib teatavates

ist voi muid nd direid. Kirurgid peaksid seda potentsiaalset tiisistust
enne vaikese voi kitsa optilise osaga silmasisese [datse implanteerimist arvesse votma. Sellel [aétsel on 5,0 mm
optiline osa.

6. YAG-laserig p I jat ei tohi labi viia enne 12 nadala mdodumist implanteerimisest.
Posterioorse kapsulotoomia ava ei tohi olla suurem kui 4 mm. Nagu teistegi silmasiseste ladtsede puhul, suureneb
liiga varajase voi liiga suure avaga YAG-kapsulotoomia puhul laatse paigast liikumise ja/vdi teistkordse kirurgilise
sekkumise vajaduse risk.

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

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

ravimi pohj mioos;

. ambliioopia;
diabeetiline retinopaatia;
. varasem sarvkesta transplantatsioon;
varasem vorkkesta irdumine;
kaasasiindinud bilateraalne katarakt;
korduv anterioorse vdi posterioorse segmendi poletik, mille pahjus pole teada, voi mis tahes haigus, mis
pohjustab silmas paletikulist reaktsiooni;
. patsiendid, kellel silmasisene Idts voib segada posterioorse segmendl haiguste seiret, dlagnoosmlst Vi ravi;
i.  silmasisese laatse impl. imisel tekkinud kirurgilised probl J, mis voivad dad i
(nt pisiv verejooks, oluline klaaskeha prolaps vdi kaotus) tekke voimalust;
j. endoteliaalne sarvkesta diistroofia;
k. pseudoeksfoliatsiooni siindroom;
1. mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.
9. Sellistele patsientidele Iaatsesid implanteerivad kirurgid peaksid votma arvesse voimalike riskide ja kasu suhet.

e ~rpan oo

=

10. Sarniiri mehaanilisi katseid on hinnatud lat ses keskk Dok itud on Sarniiri liikumine
1000000 tsiiklit sagedusega 10 tsiiklit sekundis ilma Sarniiri terviklikkust vi stabiilsust kahjustamata.
Pikaaegset stabiilsust inimsilmas pole siiski kindlaks tehtud. Seeparast peaksid kirurgid implantaadiga patsiente
operatsioonijargselt regulaarselt jalgima.

1. UV-kiirgust absorbeerivate laétsede tohusust varkk i esinemise vahendamisel pole kindlaks tehtud.

12. Tsiistoidse maakula turse vdib Ja kinni igald ulc -kotti.

ETTEVAATUSABIN()UD

1. Arge resteriliseerige seda silmasisest |&atse mitte mingil moel (vt laétse tagastamise reegleid).

2. Hrge talletage laatsesid kdrgemal temperatuuril kui 45 °C (113 °F).

3. Hrgeimpl seda latse eeskambri

4. (rystalens® asetub operatsiooni Ioppedes automaatselt keskele. Optlllstosatulebkummutadatahapoole etselle
asend vastaks tagumise kapsli tavalisele asukohale. Katse paigutada litse rohkem tah

hiiperinflatsiooni kaudu BSS-iga vaib pohjustada hiiperoopiat ja seeparast tuleks seda vltida.

5. Haava leke voib pohjustada optilise osa ettekummumist. Seeparast on soovitatav skleraaltunnel voi pikk
mitmetasandiline darise/sarvkesta sisseldige plka peene paratsenteesnga Nende sisseloigete puhul on valksem

toendosus 0 mis voivad pohjustad: ija ioonijargset k
nagemisteravust.

KORVALNAHUD

Kliiniliste katsete kaigus kogetud korvalnd olivordne mida nditasid ajaloolise
kontrollpopulatsmom andmed, voi selleslvalksem (vt TABEHO) Naguiga teisegi klrurglllse protseduuri puhul, tuleb
kasiin arvestada riskidega. Katarakti op jVoi i 0 Ised korvalnahud vdivad muu hulgas
olla jargmised: datse subluksatsioon, sarvkesta endoteellkahjustus mittepigmendi pretsipitatsioon, tsiistoidse maakula
turse, mfektsmon vorkkesta irdumine, klaaskeha kaotus pupillaarne blokaad, teisene glaukoom, iirise prolaps, klaaskeha
valjai d uveiit ja pupill

. "
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KLIINILISED KATSED

Ladtse Crystalens® mudeli AT-45 Kliinilised katsed USA-s viidi Iabi 324 palsiendi peal, kokku 497 silmas. Ladtse Crystalens®
Kliinilistes katsetes uuritud telje pikkuste vahemik oli 21,0 kuni 26,6 mm ja dioptrilise tugevuse vahemik oli 16,5

kuni 27,5D. Klumllstetulemuste saamlseks kasutati A-konstanti 119,0, SRK/T valemit, immersioonibiomeetriat vGi

inter ja

TULEMUSED
Aasta jooksul jélgitud 304 patsiendi puhul saadud tulemused toetavad jareldust, et selle ldétse implanteerimise jarel
d enamik patsiente parase liihi-, kesk- ja kaugndg ilma prillideta. Nagemisteravus korrektsiooniga ja
korrektsioonita paraneb kdigil kaugustel, kui Cystalens® implanteeritakse molemasse silma.
1. 124-st kahe latseimplantaadiga patsiendist saavutas iihe aasta jooksul korrigeerimata nagevusteravuse
20/32 (J2) voi parema Iselt jargmine hulk patsiente:
d 97,6%
100% 80 cm kauguselt
Liihina 93,5% 40 cm kauguselt
2. T7A-stkahe a | di iendist optilise +0,5D ki silmas
saavutas iihe aasta jooksul korrigeerimata nagevusteravuse 20/32 (JZ) Voi parema protsentuaalselt
jargmine hulk patsiente:
d 100%
100% 80 cm kauguselt
Liihina 97,3% 40 cm kauguselt
Négemi; ja patsiendi I d on esitatud TABELIS 2-10.

Tulemuste stabiilsust tdestati jarjepidevas patsientide kohordis operatsioonijérgsete intervallide loikes vormist 3
vormini 4 (1-2 kuud kuni 3—6 kuud) ja vormist 4 vormini 5 (36 kuud kuni 11-15 kuud). Stabiilsust mogdeti nii sfaarilise

kvivalendi (MRSE) kui ka nagemi kaudu.
Alamuuringus, mis vordles [&atse Crystalens® kontrollpopulatsiooniga, mis koosnes mitmest eri tiiiipi (nt iiheosaline,
mltmeosallne)]a eri materjalist (nt silikoonist, akriiilist) tavalise silmasisese d&tse mudelist, oli nende silmade

kuhu oli impl itud Crystalens®, vorreldes nende silmadega, kuhu oli implanteeritud tavaline

silmasisene &ts, tunduvalt parem kdigilt kaugustelt 36 kuu mdddumisel operatsioonist. Tulemused on esitatud
TABELIS 1.
Mudeli AT-45-HD100 Kliinilised katsed teostati 123 katsealuse peal, keda jélgiti 4—6 kuu jooksul. TABELIS 11 on vdrreldud
nagemisteravuse tulemusi selle mudeli eelmudeliga AT-45.

VAHENDI UKSIKASJALIK KIRJELDUS

« Materjal: silikoonelastomeer (Biosil)

« Valguslabivus: 95% (+5%) valgusspektri néhtavas piirkonnas (425-750 nm). UV labilaskuvuse piir 10%T esineb
20,0 dioptrilise ladtse puhul 400 nm +/- 7 nm juures, nagu on naidatud JOON. 3.

«  Refraktsiooniindeks: 1,430 (35 °C)

Ladtse mudelid
Crystalens® AO mudel AOTUV (vt JOON. 1) Crystalens® AO mudel AO2UV (vt JOON. 2)
Koguldbimaat: 11,5mm Koguldbimaat: 12,0mm
Dioptriline tugevus: ~ +17 kuni +33 Dioptriline tugevus: ~ +4 kuni +9
(0,5 D sammudega) (1,0 D sammudega)
+17 kuni +27 +10 kuni +16
(0,25 D sammudega) (0,5 D sammudega)
+16,0 kuni +27
(0,25 D sammudega)
+27,5 kuni +33
(0,5 D sammudega)

SILMASISENE LAATS CRYSTALENS® A — TEAVE MITTESFAARILISUSE KOHTA
Crystalens® AO-| on venitatud mittesfaarilised pinnad ja see on kujundatud nii, et ei esineks mingit sfaarilist moonutust.
Crystalens® A kujutiste kvaliteeti on ndidatud JOON. 4 modulatsiooniiilekandefunktsiooni kdvera abil.

MARKUS. Vastavalt laborikatsetele véivad mittesfaarilise pinnaga ladtse mudelid anda monevdrra

vaiksema ldhedale nagemi teravuse vo Ides sfaarilise mudeliga. Nende leidude hindamisek ega
lisatud mittesfaarilise pinna méju hindamiseks sfaarilisele le, disele na ja
kontrastitundlikkusele vorreldes eelmudeliga Crystalens® AT-45 ei ole teostatud kliinilisi uurmguld
MARKUS. Mudeli AOTUV kujutiste kvaliteeti isel i modulatsiooniiilekandefunktsiooni (MTF) mdatmisel dard
150 11979-2 kirjeldatud mudelsilmas Iabi 3 ja 4,5 mm ladtseapertuuride.

KINNITUSOSAD

Plaadi kinnitusosadel on Samiirid, mis asuvad optilise osaga kiilgnevate plaatide kiiljes. Plaadi kummassegi distaalsesse
otsa on kinnitatud kaks paindlikku varvilist poliimiidist (Kapton) silmust (konkreetse mudeli iildpikkuse kohta vt ldatse
joonist). Plaadi pikkus on 10,5 mm.

TOOMEHHANISM

Laéts Crystalens® loodi nii, et see saaks liikuda silma leljel eda5| -tagasi vastavalt klaaskeha ja eeskambri rohumuutustele,
mis tulenevad ripskeha lihase [ ja Tapset too i pole téielikult selgitatud.
KASUTUSJUHISED

1. Enne ldatse implanteerimist vaadake selle pakendilt silmasisese |&atse tiiiipi, tugevust ja kdlblikkusaega.

2. Avage lahtitommatav kott ja eemaldage laéts steriilsest pakendist, vajutades ja tostes kaane [dtse plastiimbriselt
(hoidik). Asetage Idts steriilsesse keskkonda.

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

4. Asetage pintsettide alumine haarats laétselimbrise avasse ldétse alla. Soovitatav on kasutada Cummingi silmasisese
ldéitse pintsette. Haarake Iaatsest pintsettidega kinni, nii et pintsetid ulatuvad iile distaalse Samniiri, et stabiliseerida
eesmise plaadi kinnitusosa. Arge vatke kinni laatse kinnitusosast.
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5. Eemaldage lddts selle impl imi fis iheainsa lii

6. Paigutage ldatse eesmise plaadi kinni intsettide abil distaalsesse kapslikotti, mis peaks olema eelnevalt
taielikult taidetud sidusa wskooselastlkuga

7. Eesmise kinnitusosa silmusel olev immargune nupp peaks asuma paremal pool, et tagada, et Sarniiri avatud” pool
on suunaga,parem kiilg illes"ja esikiilg on implanteerimisel silma eesmise osa suunas.

8. Hoidke teise i abil proksimaalset polili et sdilitada imy p silmast vélja
tombamise ajal ladtse asend kapsllkotls

9. Vatke tagumise plaadi kinnit otsast impl; tidega uuesti kinni.

10. Tagumise plaadi ki kambrisse edasi liikates painduvad poldimiidsilmused ise tagasi, kui on vdikese

sisselike poiki labinud. Liikake eesmist plaati iiles sarvkesta suunas. Selle tulemusel paindub eesmise plaadi

kinnitusosa dige nurga all siigavale kotti.

Hoidke jatkuvalt tagumise plaadi kinnitusosa otsast kinni. Liikake poliiimiidsilmused iikshaaval kapslikotti. Arge

laske otsast lahti enne, kui silmused on kotis.

12. Vabastage pintsetid ja tommake need vlja. Léts asetub ise keskele.

MARKUS.  Lééits voib saada pakendi avamisel elektristaatilise laengu. Laatse tuleks hoolikalt uurida ja veenduda, et selle
pinna kiilge ei ole kinnitunud osakesi.

TEAVE SISESTUSVAHENDITE KOHTA

Ladtse Crystalens® siistimiseks soovitatakse kasutada Crystalsert®-i p isese [datse i

tuleb sisestaja madrimiseks kasutada sidusat viskooselastikut. S|Ima5|sene Iaats tuleb sisestada kolme minuti jooksul
parast laadimist. Lugege sisestajaga kaasas olevaid k juhiseid. Tapsemat teavet sisestaja kasutamise kohta ldatsega
Crystalens® vt aadressilt http://www.Crystalens.com.

LAATSETUGEVUSE ARVUTAMINE
Klrurg peaks enne operatsiooni legema kindlaks |mp|anteemava ladtse tugevuse, kasutades selleks immersiooni- VDI
10L Master-bi ja Ladtsetug arvutamise deid on
allikates:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, jaanuar 1988.
«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, mai 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A 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 méaraks oma vadrtused, tuginedes isiklikule liinilisele kogemusele.
Kirurgid, kes vajavad lddtsetugevuse arvutamise kohta lisateavet, vdivad votta ihendust ettevottega

1.

- L

Bausch + Lomb.
SOOVITUSED TULEMUSTE MAKSIMEERIMISEKS
tulemusf iseks on 10L Master, Ine k a, i ioonibi ia voi

|nterferomeetna tunglvalt soovitatavad.

«  Esimese silma implantaadi tugevus peakSJaama vahemlkku -0,25 kunl D 50 dloptmja teise silma implantaadi
tugevus peaks sellest [ahtuma. Teise silma i di tulemuse ki | peaks igal juhul tuginema
esimese silma puhul saadud tulemusele.

«  Parast esimese silma implantaadi paigaldamist on soovitatav oodata kaks nddalat, et madrata tapselt kindlaks teise
silma &atse tugevus.

«  Sisseloike laius peaks olema 3,5-3,7 mm, kuid mitte suurem kui 4 mm, ning vahemalt 2,5 mm pikk. Paratsentees
peaks olema umbes 1,0-1,5 mm lai ja umbes 2,0 mm pikk.

« Kapsulorreksis peaks olema iimar (5,5-6,0 mm) ja eesmine kapsel katma plaadi kinnitusosad. Kui kapsulorreksis on
ovaalne, tuleks I&atse poorata, et tagada plaadi kinnitusosade maksimaalne kaetus.

« Labi tuleks viia pohjalik kortikaalne puhastus ja laétse tuleks pddrata vihemalt 90°, et eemalda varjatud voi
kinnijaénud valiskest.

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

PATSIENTIDE REGISTREERIMISE JUHISED JA TEADAANNETE REGISTREERIMINE

Koik patsiendid, kellele paigaldatakse laéts Crystalens®, tuleb registreerida ettevottes Bausch + Lomb laétse
implanteerimise ajal.

Registreerimiseks tuleb tdita ddtsega kaasas olev implantaadi registreerimiskaart j ja saata see ( ettevottele Bausch + Lomb.

Pat5|end| registreerimine on vajalik Jaseealtabettevottel Bausch+Lomb geerida kor istele ja/voi
nagemist I i identifitseerimiskaart on Iéﬁtsepakendlsp

see tuleb anda patsiendile.

TEADAANDED

Korvaltoi ja/vdi potentsiaalselt nagemist ikatsioonidest, mida vdib pohjendatult seostada

ldatsega ning mida ei olnud selle iseloomu, raskusastme voi esinemissageduse poolest varem ette naha, tuleb teavitada
ettevotet Bausch + Lombtelefonll 866 393 6642 (USA). Seda teavet kiisitakse kaigilt kirurgidelt, et dokumenteerida

ladtseil jalised mojud.
TARNEVORM
Kahjustamata ja avamata pakendi korral on seesmise ja vélimise Iahmommatava koti sisu on steriilne. Silmasisesed
laatsed on steriliseeritud kuuma auruga ja neid tarnitakse ldatsetimt peltaseptilises lahtito kotis.
KOLBLIKKUSAEG

Steriilsus on tagatud, kui steriilne kott pole kahjustatud ega avatud. Lisaks on steriilsusel kolblikkusaeg, mis on pakendi
valiskiiljel selgelt mérgitud. Pérast margitud kuupaeva moodumist ei tohi laatse kasutada.

LAATSE TAGASTAMISE POLIITIKA

Laétse valjavahetamiseks votke tihendust ettevdtte Bausch + Lomb kohaliku kontoriga.
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INFORMACE PRO LEKARE

POPIS VYROBKU

Akomodacni nitroocni ¢ocka do zadni komory Crystalens® spolecnosti Bausch + Lomb je

modifikovand ¢ocka s destickovou haptikou s tchyty piipojenou k optické casti.

INDIKACE PRO POUZITI

Cotka Crystalens® je urcena k primami implantaci do kapsulamiho vaku oka pro zrakovou korekci u afakie po vyjmuti
kataraktické ¢ocky u dospélych pacientfi s presbyopif nebo bez ni. Cotka Crystalens® zajistuje monokulami akomodaci v
hodnoté zhruba jedné dioptrie, umoziujici vidéni na blizko, na stfedni vzdalenosti i do délky bez bryli.
UPOZORNENI

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

Neexistuji Zadné klinické tdaje, podle nichz by se ¢ocka méla umistit do sulcus ciliaris.

U pacientdi mladsich 50 let nebyla bezpecnost a Gcinnost cocky hodnocena.

Vliv vitrektomie na akomodaci neni znam.

Urcita decentrace cocky, k niz u nitroocnich cocek s tizkou nebo malou optickou casti (< 5,5 mm) dochézi, miize za
urcitého osvétleni zptisobovat zableskové osInéni nebo jiné poruchy vidéni. Pokud se operatér chysté implantovat
nitrooéni ¢ocku s malou nebo tizkou optickou asti, mél by vzit tuto potencialni komplikaci v tvahu. Cotka obsahuje
optickou ¢ast o velikosti 5,0 mm.

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

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

8. Bezpecnost a icinnost vyrobku nebyla zjistovéna u pacient s nasledujicimi ocnimi onemocnénimi:

a. chronicka farmakologickd midza,

. amblyopie,

diabetickd retinopatie,

. piredchozi transplantace rohovky,

. odchlipeni sitnice v anamnéze,

vrozend oboustranna katarakta,

. opakujici se zanét piedniho nebo zadniho segmentu neznamé etiologie nebo jiné onemocnéni vyvolavajici
zanétlivou reakdi oka,
. pacienti, u nichz by nitroocni cocka mohla byt na zévadu pri sledovéni, diagnostice nebo [éché onemocnéni
zadniho segmentu,
chirurgické problémy pfi implantaci nitroocni cocky, které by mohly zvysit moznost komplikaci (napf.
dlouhotrvajici krvaceni, vjznamny prolaps nebo ztrata sklivce),
j. endotelidlni dystrofie rohovky,
k. pseudoexfoliacni syndrom,
I podezieni na mikrobialni infekci.
9. Pokud operatér uvazuje u téchto pacientii o implantaci cocky, je tfeba, aby zvazil potencilni rizika v porovnani s
prospéchem z tohoto zkroku.
10. Mechanické testovani tchytdi bylo provedeno v lat ich podminkach. Uchyty byly podrot
1000 000 ohybovym cykltim rychlosti 10 cyklii za sekundu, aniz doslo k poruseni jejich celistvosti nebo stability.
Dlouhodobi stabilita v lidském oku v3ak stanovena nebyla. Proto je teba, aby operatér pacienty s implantatem i po
zakroku pravidelné sledoval.

11, Jak tcinné snizuji cocky pohlcujici ultrafialové zafeni incidenci poruch sitnice, neni zjisténo.
12. Pii ulozeni haptiky do sulku a vaku se miize zvysit vyskyt cystoidniho makularniho edému.

BEZPECNOSTNi OPATREN{
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1. Nitroocni cocku zadnym zpisobem opakované nesterilizujte (viz cast Vracené cocky).

2. Cocky neuchovévejte pri teplotéch vyssich nez 45 °C (113 °F).

3. Tuto cocku neimplantujte do predni komory.

4, Cotka Crystalens® se na konci zakroku automaticky vycentruje. Opticka cast ma byt vyklenuta dozadu do polohy

odpovidajici normélnimu umisténi zadniho pouzdra. Pokusy o ulozeni ¢ocky vice dozadu preplnénim 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 dopfedu. Proto se doporucuje provést skleralni
tunel nebo dlouhou multiplanrni limbélni/kornedlni incizi s dlouhou tizkou paracentézou. U téchto incizi je mensi
pravdépodobnost, Ze si vyzadaj iti, které by mohlo vyvolat astigmatismus a zhor3it pooperacni nekorigované vidéni.

NEZADOUCI UCINKY

Cetnost nezédoucich Géinkd 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

ticinky provazejici kataraktu nebo implantacni chirurgicky zakrok patfi mimo jiné tyto: subluxace cocky, endotelidlni
poskozeni rohovky, nepigmentové precipitaty, cystoidni makulami edém, infekce, odchlipeni sitnice, ibytek sklivce,
pupilami blok, sekundarni glaukom, prolaps duhovky, syndrom,vitreous wick’, uveitida a pupilarni membrdna.
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KLINICKE HODNOCENI

Klinické hodnoceni Cocek Crystalens‘ﬁ‘, model AT-45, bylo provedeno v USA u 497 oi 324 pacientil. Rozsah axialni délky
Cocek zk ych v Klinickém hod iiocky Crystalens® byl 21,0 a7 26,6 mm a optickd mohutnost byla v rozmezi 16,5
a2 27,5 D. Klinické vysledky byly nskany za pouziti A-konstanty 0 hodnoté 119,0, vzorce SRK/T, imersni biometrie nebo
inter ie amanudlni

VYSLEDKY

Vysledky u 304 pacienti sledovanych po dobu jednoho roku poskytly tdaje podporujici zévér, ze vétsina pacientd, jimz byla
tato cocka implantovana, dosahuje po operaci vynikajici vidéni do blizka, na stedni vzdélenost i do dlky bez bryli. Pokud
je cocka Crystalens® implantovéna do obou o, zlep3uje se ostrost vidéni do v3ech vzdélenosti, s korekci nebo bez ni.

1. U124 pacientii s oboustrannou implantaci cinil podil osob dosahujicich po roce nekorigované ostrosti
vidéni 0 hodnoté 20/32 (J2) nebo lepsi:

Do délky 97,6%
Na stredni vzdalenost 100 % do 80 cm
Do blizka 93,5% do 40 cm

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

Do délky 100 %
Na stredni vzdalenost 100 % do 80 cm
Do blizka 97,3 % do 40 cm

Ostrost vidéni a vysledky priizkumu pacienti jsou uvedeny v TAB. 2-10.

Stabilita vysledki byla prokdzana na konzistentni skupiné pacientd s odstupem od operace ve formuldfi 3 az formuldfi
4(1-2 mésice az 3-6 mésictl) a formulafi 4 az formuldfi 5 (3-6 mésicti az 11-15 mésict). Stabilita byla méfena za pouziti
manifestniho sférického ekvivalentu (MRSE) a ostrosti vidéni.

1V jedné podstudii, v jejimz rdmci se cocky Crystalens® porovndvaly s kontrolni populaci, a kde bylo pouzito nékolik
modeldi standardnich nitroocnich ocek riiznych typti (napf. jednodilné a vicedilné) z riiznych materialii (napf. silikonové
aakryldtové), byla ostrost vidéni na viechny vzdalenosti za 3-6 mésicii po operaci u implantované cocky Crystalens®
vyznamné vy3i nez u implantované standardni nitroocni cocky. Viysledky jsou uvedeny v TAB. 1.

Bylo provedeno klinické hodnoceni modelu AT-45-HD100, kterého se ziicastnilo 123 osob sledovanych po dobu 4-6 mésicd.
VTAB. 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 pi 10 % T u cocky
ekvivalentni 20 dioptriim lezi u 400 nm +/- 7 nm, jak ukazuje OBR. 3

« Index lomu: 1,430 (35 °C)

Modely cocky
Crystalens® AO Model AOTUV (viz 0BR. 1) Crystalens® AO Model AO2UV (viz 0BR. 2)
Celkovy priimér: 11,5mm Celkovy priimér: 12.0mm
Opticka mohutnost v dioptriich: +17 az +33 Opticka mohutnost v dioptriich: +4 az +9
(v prirtstcich po 0,5) (v pfirtstcich po 1,0)
+17ai+27 +10az+16
(v prirtistcich po 0,25) (v prirtstcich po 0,5)
+16,0az +27
(v prirtistcich po 0,25)
+27,5a%+33
(v prirdstcich po 0,5)

NITROOCNi COCKA CRYSTALENS® AO - INFORMACE 0 ASFERICKEM POVRCHU

Cocka Crystalens® AO ma prodlouzené asférické povrchy a je navrzena tak, aby byla prosta sférickych aberaci. Kvalita

obrazu u cocky Crystalens® AQ je znézornéna na OBR. 4 ve formé funkéni kfivky prenosu modulace.

POZNAM KA Na zaklade Iaboratomﬂio testovam mohou modely cocek s asférickym povrchem v porovnani

ponekud ostrost vidéni do blizka. Nebyla provedena

zadna kllnlcka studie k potvrzem téchto poznatki ani ke zpstenl udinku pridaného asferlckeho povrchu

na sférickou aberaci, na ostrost nocniho vidéni na dalku ¢ na k i citlivost v p is

modelem Crystalens® AT-45.

POZNAMKA: Kvalita obrazu u modelu AO1UV byla stanovena méfenim modulaéni prenosové funkce (MTF) na vzorovém

oku popsaném v 150 11979-2 pres cocku s aperturou 3 mm a 4,5 mm.

HAPTIKA

Destickova haptika md tichyty na plose desticek vedle optické ¢asti. K distalnim koncim desticek jsou pfipojena vzdy

dvé pruznd barevna polyimidova (Kapton) ocka (celkova délka u jednotlivych 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

disledkem uvolfiovéni a stahovani cilidrniho svalu, pohybovala dozadu a dopfedu v ose oka. Pfesny mechanismus

piisobeni neni dosud zcela znamy.

NAVOD K POUZITI

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

2. Oteviete sacek s odtrhovacim uzévérem a stisknutim a zvednutim krytu plastového pouzdra (drzéku) cocku ze
sterilniho baleni vyjméte. Cocku ulozte do sterilniho prostredi.

3. Dikladné ¢ocku prohlédnéte a presvédcte se, e na ni nelpi Zadné Castice a Ze na jejim optickém povrchu nejsou ani
74dné jiné vady.

P

43



4. Vlozte spodni lopatku pinzety do térbiny pouzdra cocky nachazejici se pod cockou. Doporucuje se Cummingova
pinzeta na nitroocni cocky. Uchopte cocku tak, aby pinzeta sahala pies distdlni tichyt, aby se stabilizovala zavddéci
destickovd haptika. Neuchopujte ¢ocku za haptiku.

5. Jednim tichopem vyjméte cocku v poloze pro implantaci.

6. Posuiite pinzetu tak, aby se zavddéci destickovd haptika cocky ulozila do distalniho kapsularniho vaku, ktery ma byt
zcela vypInén koheznim viskoelastickym materidlem.

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

8. Druhym néstrojem 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. i posouvani koncové destickové haptiky do predni komory se polyimidovd ocka pfi priichodu malou incizi ohnou
dozadu. Zavadeci desticku posouvejte nahoru k rohovce. Tim se zavddéci destickovd haptika ohne v pravém thlu
hluboko do vaku.

1. Stale drte koncovou destickovou haptiku za Spicku. Zavedte polyimidova ocka postupné jedno po druhém do
kapsularniho vaku. Dokud nejsou viechna ocka ve vaku, $picku nepoustéjte.

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

POZNAMKA:  Pfi otevieni baleni miiZe na éocce vzniknout elektrostaticky naboj. Proto je tfeba cocku diikladné

prohlédnout a ujistit se, Ze na jejim povrchu nelpi zadné castecky.

PODROBNE UDAJE K ZAVADENI PRODUKTU

Kinjekénimu zavedeni cocek Crystalens® se doporucuje zavadeci systém Crystalsert®. Pi zavadén 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 zakrokem operatér musi stanovit optickou mohutnost cocky, kterd ma byt implantovéna, a to imersni technikou nebo

biometrif pfistrojem 0L Master a manudini keratometrii. 0 metodéch vypoctu optické mohutnosti cocek 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 ¢ ison 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 piblizné. Doporucuje
se, aby si operatér stanovil hodnoty sém podle svych klinickych zkusenosti. Pokud by operatér potfeboval
kvypoctu optické mohutnosti ¢ocky dalsi informace, miize kontaktovat spolecnost Bausch + Lomb.

DOPORUCEN[ PRO DOSAZENI NEJLEPSICH VYSLEDK(D U PACIENTD

K dosazeni co nejlepsiho vysledku u pacienta se diirazné doporucuje provést keratometrii pfistrojem I0L Master nebo
manudlni keratometrii, imersni biometrii nebo interferometrii.

« Uprvniho oka by mél byt implantat cilen na -0,25 az -0,50 dioptrii a u druhého oka na nulu. V kazdém piipadé je tieba

vysledek implantétu u druhého oka urcit podle vysledku u prvniho oka.

« Kpfesnému stanoveni optické mohutnosti cocky pro druhé oko se doporucuje pockat se zakrokem na druhém oku dva

tydny od zakroku na prvnim oku.

« Incize by méla byt Sirokd 3,5 az 3,7 mm, ale ne ir$i nez 4 mm, a méla by byt alespori 2,5 mm dlouhd. Paracentéza by

méla byt Siroka piiblizné 1,0 az 1,5 mm a dlouhd priblizné 2,0 mm.

« Kapsulorexe mé byt kruhové (5,5 az 6,0 mm) s prednim pouzdrem kryjicim destickovou haptiku. Pokud je kapsulorexe

ovdlnd, je tieba cocku otocit tak, aby bylo dosazeno maximalni kryti destickové haptiky.

« Jetieba provést diikladné odstranéni kortexu a cocku otocit alespoii 0 90°, aby se uvolnil veskery skryty nebo

zachyceny kortex.

« Pacientiim je tfeba poddvat po dobu alespofi 4 tydnii postupné snizované davky protizanétlivych prostiedki.

POKYNY K REGISTRACI PACIENT( A REGISTRACE HLASEN{

Kazdého pacienta, kterému je implantovana cocka Crystalens®, je tieba v dobé implantace zaregistrovat u spolecnosti
Bausch -+ Lomb.

Registrace spociva v tom, Ze se vyplni karta,Implant Registration Card” pfilozend k baleni ¢ocky a odesle se spolecnosti
Bausch + Lomb. Registrace pacientl ma zasadni vyznam a spolecnosti Bausch + Lomb pomdize reagovat na nahlasené
nepiiznivé tcinky ¢ komplikace, které by mohly ohrozit zrak pacienta. V baleni cocky se nachézi také identifikacni karta
implantatu, kterou musi dostat pacient.

HLASENI

Nepfiznivé reakce nebo komplikace ohrozujici zrak, u nichz Ize soudit, Ze pfimo souviseji's cockou a které se vyznacuji
neocekavanou povahou, zavaznosti nebo cetnosti vyiskytu, je tieba ohldsit spolecnosti Bausch + Lomb na tel. cisle
866-393-6642 (USA). Tyto informace se vyzaduji od vSech operatérii za ticelem dokumentovani potencialnich
dlouhodobych ticinki implantace nitroocnich cocek.

ZPSOB DODANi

Pokud neni baleni poskozeno nebo otevieno, je obsah vnitniho a vnéjsiho sacku s odtrhovacim uzavérem sterilni.
Nitroocni ¢ocky jsou sterilizovény horkem za vihka a doddvaji se v pouzdru ulozeném ve dvojitém aseptickém sacku s
odtrhovacim uzévérem.

DATUM EXSPIRACE

Sterilita je zarucena, pokud neni sterilni sacek poskozeny nebo otevieny. Dale existuje datum exspirace pro sterilitu, 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® mérkaju, alkalmazkodasra képes, hétsé csarnokba iiltethetd
intraokuldris lencse (I0L) csépos rogzitdlemezekkel kiegészitett lencse, az optikdval hatdros lemezeken csukldspantokkal.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Crystalens® a szem lencsetokjéba torténd elsddleges miitéti beilltetésre szolgdl az afékia vizudlis korrekcidja céljabol,
halyogos lencse eltévolitdsa utan, felndtt, dregkori tavolldtasban szenvedd vagy nem szenvedd betegeknél. A Crystalens®
egy-egy szem alkalmazkoddképességét nagyjahol egy dioptridval javitja, ami tavolra, kdzelre és koztes tévolsagokra is
biztositja a szemiiveg nélkiili latast.

FIGYELMEZTETESEK

1. Bizonyos feladatok ellatasahoz egyes knek tovébbra is szemii lehet szilksége.

intraocular lens. Ophthall

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

3. Elencsék biztonsdgossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak 50 évnél fiatalabb pacienseknél.

4. Nemismert a vitrectomia alkalmazkoddképességre gyakorolt hatdsa.

5 Szukvagy kis optlkaju (<5, 5 mm) |ntraokular|s Iencse esetében fellépd kismértékii lencse-decentralizacid bizonyos

k kozott stvagy mas | okozhat. Kis vagy sziik optikaju intraokularis lencse
beultetese eldtteztal Gdményt a sebésznek mindenképpen fontoldra kell vennie. Ez a lencse 5,0 mm
optikdju.

6. Ittrium-aluminium- granat (YAG) lézeres hats csarnoki capsulotomia végrehajtésaval a beiiltetési mtétet kovetden
legalabb 12 hétig vamni kell. A hétso csarnoki capsulotomlas nyilas ne Iegyen nagyobh4 mm-nél. Mas intraokuldris
lencsék eseteivel megegyezen a korai vagy nag; anat (YAG) lézeres capsul a
lencseelmozdulds kockazatat és/vagy Gjabb sebészi beavatkozas szuksegesseget vonhatja maga utan.

7. Nem szabad a Crystalens® lencsét beiiltetni, ha a lencsetok nem sértetlen, illetve ha a zonula szakadasanak esete all
fenn.

8. Elencsék biztonsa dga nem keriilt megllapitdsra a kovetkezd szemk k esetében:
a. Gyogyszer okozta kronlkus puplllaszukulet
b. Tompalatds (amblyopia);
. Cukorbetegséggel dsszefiiggd
d.  Kordbbi szaruhartya-transzplantacio;
e. Retinalevalds a kdrtorténetben;
f. Velesziletett kétoldali sziirkehdlyog;
9. Azeliilsé és hatsé szegmens i len etioldgidju, visszatérd gyulladasa, illetve barmely, a szem gyulladasos

reakcidjat kivlto betegség;

h. Olyan betegek esetében, akiknél az intraokuléris lencse megzavarhatja a hétsé szegmens betegségeinek
megfigyelését, diagnosztizalasat vagy kezelését;

i.  Azintraokularis lencse etésekor felmeriild sebészeti p amelyek novelhetik a szovédmények
kockdzatat (pl. nem sz érzés, jelentds mérték(i iivegtest-eldreesés vagy -veszteség);

j. Endotelidlis szaruhartya-dystrophia;

k. Pseudoexfoliatids szindréma;

I. Mikrdbas fertdzés gyandja.

9. Azilyen problemakkal rendelkezd betegek esetében lencsebeiiltetés eldtt a sebésznek mindig alaposan mérlegelnie
kell az eldnydket és a lehetséges kockazatokat.

10. A csukléspantok mechanikai tesztelese Iaboratonuml koriilmények kozott tortént. A csuklospantok 1000000 cikluson
mentek keresztiil, 10 ciklus per Ekdzben nem volt 6 sériilés vagy csokkent
stabilitds a pantokban. Az emberi szemben torténd mikadésiik sordn tapasztalhaté hosszd tavi stabilitdsuk azonban
nem keriilt megallapitasra. Ezért javasolt a beiiltetésen atesett betegek miitét utani rendszeres feliilvizsgélata.

11. Az ultraibolya fényt elnyeld lencsék reti Jell égek cso ésében kifejtett hatdsossdga nem keriilt
megallapitasra.

12. A cystoid makulagdéma el6fordulasa novekedhet a rogzitdcsapok lencsetokbeli elhelyezésével.

OVINTELMEK
Eztazi aris lencsét | | | ne sterilizalja jra (Iasd a, A lencsék visszakiildésére vonatkozd

irdnyelvek” cimii részt)!
2. Netdroljaalencséket 45 °C (113 °F) feletti hdmérsékleten!
3. Neilltesse be ezt a lencsét az eliils6 csarnokba!
4. ACrystalens® a miitétet kovetden ik kozépre fog h Az optikanak hétrafelé kell a gorbiiletet
felvennle olyan helyzetbe kerulve amely megfelel hatso tok normal helyzetenek Alencse hatrabb valo
tett d salt solution, BSS) torténd
tulzott felfijasa révén tavollata5| latashibat okozhatnak, ezért keriilenddk.
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argas az optika eldred dasat okozhatja. Ezért javasolt scleralis tunnel vagy hosszu, tobbsiki
limbalis vagy szaruhdrtya-bemetszés alkalmazésa hossz és keskeny paracentézissel. Ezek a bevagasok kevéshé
igényelnek varrést, amely szemtengelyferdiiléshez vezethet, illetve ronthatja az operéciét kovetd, korrigalas nélkiili
latoképességet.
NEMKIVANATOS ESEM ENYEK
Aklinikai vizsgalatok soran d kiva ények gyakorisaga hasonld, illetve kisebb volt, mint a korébbi
adatokban szerepld (azamenkalEIeImlszer &5 Gyogyszerellendrzési Hivatal rasztere szerinti) kontrollpopulacio esetében
(Iasd: 10. TABLAZAT). Mint mlnden miitéti eIJaras a Jelen eIJaras is hordoz magaban kockdzatot. Aszurkehalyog- vagy
beilltetési kisérd nemk ények kozé tartoznak, a teljesség igénye nélkill, a
kovetkezk: a Iencse szubluxdcioja, a szaruhartya endotelidlis sériilése, nem pigment jelleg(i predipitdtum kialakuldsa,

cystoid makul fertdzés, retinal és, pupillaris blokk, masod| 6ldhalyog, szivarvényhartya-
eldreesés, iivegtest-szivirgds szindroma, érhartyagyulladds és pupillahartya.
KLINIKAI VIZSGALAT

A Crystalens® AT45-6s modelljének egyesiilt llamokbeli klinikai vizsgélata 324 beteg 497 szemére terjedt ki. A
Crystalens® klinikai vizsglataban tesztelt axidlis hossz tartomanya 21,0 mm-t6l 26,6 mm-ig terjedt. A fénytorési képesség
16,5-27,5 D tartomd volt. A klinikai eredményeket 119,0-ds,A” dllandd, az SRK/T (Sanders, Retzlaff, Kraff/elméleti
szemmodell) képlet, immerzids biometria vagy interferometria, valamint manulis keratometria alkalmazasaval nyerték.

EREDMENYEK

A miitét utén egy évig utdnkovetett 304 betegtdl begy(ijtott adatokkal tamasztottak ald azt a végkovetkeztetést, hogy a
lencsebeiiltetésen atesett betegek tobbsége a miitétet kvetden kitiinden Iat kbzelre, kozéptavra, illetve tévolra szemiiveg
nélkiil. A korrekcids vagy korrekcid nélkili latésélesség minden tavolségra javult, ha mindkét szembe Crystalens® lencsét
iiltettek be.

1. 124, kétoldali beilltetésen atesett betegnel a korrekcid nélkiil 20/32-es (J2) vagy ennél jobb

latasél 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 kozill, akiknek mindkét szeme a gorbének a sik résszel vald
talalkoza5| pontjan £0,5 Dtartomanyon beliil volt, a korrekcid nélkiil 20/32-es (J2) vagy ennél jobb
[cle szerzett betegek ardnya egy év elteltével:

Tavolra 100%
Kozéptavra 100% 80 cm-en
Kozelre 97,3% 40 cm-en

A latasélességi adatok és a betegek karében folytaton felmeresek ered ményei a 2-10. TABLAZATOKBAN lathatok.
Az eredmények dllanddsa kozi delkezd, az operaciot kovetd kiilonbozo
iddszakokban vizsgalt betegpopulacio demonstmlta (3. Urlap - 4. Urlap /1 2 hénaptél 3-6 honapig és 4. Urlap —
5. Urlap 3-6 honaptol 1n-15 honaplg) Az aIIandosagot mind a manifeszt refrakcio szférikus ekvivalensének (MRSE)

itdsaval, mind a l& dval lemérték.
Egy résztanulmany dsszehasonlitotta a Crystalens® lencsét kapott betegek latasat olyan betegek kontrollcsoportjaval,
akiknek mas tipust (pl. egytestd, tobbtestd) ill. anyagu (szilikon, akrilatfélék), szokvanyos intraokuldris lencséket iiltettek
be: az operaclot koveto 3 6 honapban a (rystalens lencsét hasznalok latasélessége minden tévolsagban jelentdsen jobb
volta lencséket kontrollcsoportjaénal. Az eredmények az 1. TABLAZATBAN lathatok.
Az AT45-HD100-as modellre vonatkozéan is folytattak klinikai vizsgalatot 123 beteg kozremiikodésével, akiket
4-6 hénapig kivettek. A 11. TABLAZAT a lencse latasélességi adatait a korabbi AT45-6s modelléivel hasonlitja 6ssze.

RESZLETES ESZKOZLEIRAS

lencseoptlka
Anyag Szilikon elasztomer (Biosil)
Féi 651 95% (+5%) a fé k léthatd tartoményaban (425-750 nm). Az ultraibolya-kizaras 10%-0s T

mellett 20,0 ekvivalens dioptria esetén 400 nm +/-7 nm-nél torténik, amint azt a 3. ABRA mutatja.
Torésmutatd: 1,430 (35 °C)

Lencsemodellek

Crystalens® A0, AOTUV modell (Iasd: 1. ABRA) Crystalens® A0, AO2UV modell (Iasd: 2. ABRA)
Teljes atmérg: ~ 11,5mm Teljes atmérd: 12,0 mm
Dioptria: +17-+33 Dioptria: +4-+9
(0,5 D-s léptékekben) (1,0 D-s Iéptékekben)
+17-427 +10-+16
(0,25 D-ds léptékekben) (0,5 D-as Iéptékekben)
+16,0 - +27
(0,25 D-ds léptékekben)
+27,5-433

(0,5 D-ds Iéptékekben)
INFORMACIOK A CRYSTALENS® AO INTRAOKULARIS ASZFERIKUS LENCSEROL

ACrystalens® AQ intraokularis lencse elnyujtott aszférikus feliiletekkel kdszonhet
mentes a szférikus aberréciotol. A Crystalens® AQ lencse képmindségét a 4. ABRA |IIusztraIJa moduldcios transzfer
fiiggvénygarbével.

MEGJEGYZES: Asztali ésen alapul; az aszférikus feliiletii I ip éb ivel kisebb
leheta kozell Iataselesseg, mint a szférikus modellnél. Nem klinikai vizsga azezen

asa |Iletvea aad érikus feliilet altal a szférikus aberraciéra, az
éjszakai tavolsagi latasé é égre gy hatas érésére, a Crystalens®

kordbbi modelljevel az AT-45-0s modellel osszehasonlitva.
MEGJEGYZES: Az AOTUV modell képmindségét a moduldcios transzfer fiiggvénynek (MTF) a ISO 11979 2. szamu

szabvdnyban leirt szemmodellben 3 mm-es és 4,5 mm-es lencsenyildsok melletti
cshpos ROGZITOLEMEZEK
A csdpos rgzitd| {{ delkeznek az optikdval hataros lemezfeliileten. Két rugalmas, szines
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poliimid (Kapton) csap csatlakozik a lemezek két disztalis sarkahoz (a modellenkénti teljes hosszra vonatkozo adatokat
lasd a lencseillusztraciéknal). A lemez hossza 10,5 mm.

MUKODESI MECHANIZMUS

A Crystalens® kialakitdsa lehetdvé teszi, hogy alencse kozépsd, korkoros része eIore és hétra mozoghasson a szemtengely
mentén, reagalva az livegtesti tiregben és az eliils ¢ dltozsra, amelyet a sugari
dsszehtizddasa és ellazulasa eredményez. A pontos mikodési mechanizmus részletesen nem keruh értelmezésre.

HASZNALATI UTASITAS

1. Beiltetés eldtt ellendrizze a lencse ¢ lsdn az intraokuldris lencse tipusat, erdsségét és lejdrati idejét.

2. Nyissa ki a szétbonthatd tasakot, majd gy vegye ki a lencsét a steril csomagoléshél, hogy benyomija és felemelia
miianyag lencsetok (tarto) tetejét. Helyezze a lencsét steril komyezetbe.

3. Alaposan ellendrizze, hogy nem tapadtak-e szemesék a lencsére, illetve hogy nincs-e a lencseoptikdn barmilyen
szerkezeti hiba.

4. Acsipeszalul [évd szart helyezze be a lencsetdrold tok résébe, a lencse ald. Javasoljuk, hogy Cumming mérkdjd
intraokuldris lencsecsipeszt hasznéljon. Az eliilsd csdpos rigzitdlemez stabilizélasa érdekében Ggy csiptesse fel a
lencsét, hogy a csipesz a disztdlis csukldspdntot is étérje. Ne a csapos rogzitlemezeknél fogva fogja meg a
lencsét!

5. Abeiiltetéshez sziikséges pozicidjaban egyetlen mozdulattal ragadja meg a lencsét.

6. Tolja eldre a csipeszt, hogy a lencse elsd csdpos rigzitdlemezét a disztalis lencsetokba helyezze, amelyet korabban
teljesen feltdltott tapaddsra képes, viszkoelasztikus anyaggal.

7. Azelsé rogzitdesap gombolyi végének a jobb oldalra kell esnie, hogy a csuklospant,nyitott” oldala, szinével felfelé”
legyen, és beiiltetéskor a szem eliilsd része felé nézzen.

8. Alencse lencsetokban elfoglalt poziciéjanak megtartasa é
poliimid csépot, mikdzben a beiiltetd csipeszt kiveszi a szembdl.

9. Fogja be jra a lencsét a beiltetd csipesszel, ezittal a hdtsd csdpos rigzitdlemez végénél fogva.

. Ahogy el6retolja a hdtsd csdpos rigzitdlemezt az eliils6 csarnokba, a poliimid csépok visszahajlanak, ahogy a kis

bemetszésen keresztiilhaladnak. Nyomja be tovabb az els6 lemezt a szaruhdrtya felé. £z az elsd lemez rogzitdiesdpjdt

derékszagbe hajlitja, mélyen be a tokba.

Tovabbrais tartsa er6sen a hdtsd csdpos rigzitdlemez végét. Egyenként turje bea polumld (sapokat alencsetokba.

Mindaddig ne eressze el a rogzitdlemez végét a csipesszel, amig az dsszes csap nincs a tokban!

12. Nyissa ki a csipeszt, majd vegye ki. A lencse magétol kozépre helyezkedik.

MEGJEGYZES: Ac I4s kibontdsakor a lencse i feltoltddhet. Ezért alaposan meg kell vizsgalni,

hogy a lencsére nem tapadnak-e apré részecskék.

INFORMACIO A BEHELYEZGESZKOZROL

A Crystalsert® behelyezrendszer hasznélatat javasoljuk a Crystalens® lencse beiiltetéséhez. Az intraokuldris lencse
beilltetésekor hasznalt injektald eszkoz sikositésahoz tapaddsra képes viszkoelasztikus anyagot kel haszndlni. Az
intraokuldris lencsét a betdltést kovetd harom percen beliil be kell injektalni. Tekintse &t az injektéloeszkozhoz mellékelt
haszndlati utasitst. Az injektéloeszkoznek a Crystalens® lencsével torténd alkalmazésara vonatkozdlag a
http://www.Crystalens.com oldalon taldl bévebb informacidt.

ALENCSEEROSSEG KISZAMITASA

A sebésznek az operdciét megel6zden immerzios vagy I0L Master biometria és manualis keratometria segitségével

meg kell hatdroznia a beiiltetésre szant lencse erdsségét. Az alabbi szakirodalmi hivatkozasok részletes informaciokat

szolgdltatnak a lencseerdsség kiszamitési modszereirdl:
« Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, 1988. januar.

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

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

MEGJEGYZES: A csomagolason taldlhaté sebészi tényez6, az, A" éllandé és az eliils csamoki mélység (anterior chamber
depth, ACD) csupan becsiilt értékek. Javasoljuk, hogy a sebész sajat klinikai tapasztalataira alapozva
hatérozza meg sajat értékeit. Ha a sebésznek részletesebb informécidra van sziiksége a lencseerdsség
kiszamitasarol, felveheti a kapcsolatot a Bausch + Lomb vallalattal is.

JAVASLATOK ABETEGEK SZAMARA LEGJOBB VEGEREDMENY ELERESE ERDEKEBEN
Abetegek szamara Iegjobb eredmény elérése érdekében nyomatékosan ajanlott az I0L Master vagy manualis
keratometria, az immerzios biometria vagy az interferometria alkalmazasa.

« Azels szemimplantatumot -0,25 és -0,5 D kozé kell tervezni, a masodikat a grbének a sik résszel vald taldlkozsi
pontjara. A mésodik implantacié végeredményét minden esetben az els6 szemnél elért eredményre alapozva kell
meghatarozni.

« Javasolt két hét vérakozasi idd betartasa a két szem miitéte kozott, hogy a masodik szemre vonatkozo lencseerdsség
pontosan meghatérozhatd legyen.

« Abemetszés szélessége 3,5 és 3,7 mm kdzotti legyen, de ne haladja meg a 4 mm-t, és legalabb 2,5 mm hosszii
legyen. A paracentézis korilbeliil 1,0-1,5 mm széles és koriilbeliil 2,0 mm hosszdi legyen.

« Acapsulorhexis legyen kerek (5,5-6,0 mm), az eliils6 tok fedje a lemez rdgzitdcsapjait. Ha a capsulorhexis ovalis, akkor
alencsét el kell forgatni, hogy a lemez rogzitdcsapjai a lehetd legjobban fedve legyenek.

« Akérget gondosan meg kell tisztitani, és a lencsét legalabb 90 fokkal el kell forgatni, hogy kimozduljanak a rejtett
vagy beszorult kéregdarabok.

« Abetegeknek legalabb 4 hétig csokkend adagokban gyulladascsokkentd szereket kell adni.

UTASITASOK A BETEGEK REGISZTRALASARA ES A REGISZTRACIO JELENTESE

Minden Crystalens® lencsét kapott beteget a lencse beiiltetésekor regisztralni kell a Bausch + Lomb vallalatndl.

Aregisztraciohoz a lencse ¢ léséban taldlhatd Implantd isztracios kartyat kell kitolteni, és azt a
Bausch + Lomb véllalatnak postai iton kell elkiildeni. A betegek regisztralasa elengedhetetleniil fontos, és segiti
a Bausch + Lomb vallalatota Jelentett nemkivénatos reakciokra vald reagalashan és/vagy a latast potencidlisan

egy mésodik d tartsaap

=)

.

Alencse c laséban talalhato egy implantétumazonosité kartya, ezt at
kell adni a betegnek.
JELENTES
Azindokoltan a lencsével kapc k tekinthetd észetiikben, stlyossagukban, illetve elfordulasuk mértékét

tekintve korabban nem vart — nemkivénatos reakcmkat és/vagy a latast potencilisan veszélyeztetd szovodményeket
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tava hatdsat megfelelden dokumentélhassuk.

KISZERELES

Abelsd csomagolas és a szétbonthato kiilsd tasak tartalma steril, ha azok nem sériiltek meg, illetve nem nyitottak

ki. Az intraokuldris lencséket nedves hovel sterilizaltak, és lencsetartd tokban keriilnek szallitdsra, dupla, aszeptikus,
széthonthatd tasakban.

LEJARATI IDO

Asterilitds akkor garantalt, ha a steril tasak nem sériilt, és nem lett kinyitva. Emellett, a csomagolds kiilsé részén vildgosan
fel van tiintetve a sterilitds lejérati datuma. A lencsét a megadott détum lejérta utan nem szabad felhasznalni.
ALENCSEK VISSZAKULDESERE VONATKOZO IRANYELVEK

Lencsék kicserélésével kapcsolatban kérjiik, [épjen kapcsolatba a Bausch + Lomb helyi iroddjaval.
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GYDYTOJO ZYMEJIMAS
PRIETAISO APRASYMAS
,Bausch + Lomb Crystalens®” akomoduoj és kameros intraokuliniai lSiai yra
modifikuotos plokstelés leSiai su lanksciomis ko;elemls palel ploksteles prie optinés dalies.
NAUDOJIMO INDIKACLJOS
,Crystalens® yra skirti implantuoti j akies kapsulinj maiselj, atliekant afakijos vaizdine korekcijq arba po kataraktos
paveikto leSio pasalinimo suaugusiems pacientams su arba be presbiopijos., Crystalens®” prideda mazdaug vienq dioptrija
monokulinés akomodacijos, tai leidZia zidréti j artima, vidutinj ir didelj nuotolj be akiniy.
PERSPEJIMAI
1. Kai kuriems pacientams gali vis tiek reikéti akiniy atskiroms uzduotims atlikti.
Neéra klinikiniy duomeny, kurie palaikyty Siy lesiy implantavima j krumplyno vaga.
Siy lgSiy saugumas ir veiksmingumas nebuvo jvertintas pacientams iki 50 mety amziaus.
Vitrektomijos poveikis akomodacijai nezinomas.

Nedidelis lesio nukrypimas nuo centro, kai implantuojamas siauros ar mazos optinés dalies leis (< 5,5 mm), esant
tam tikram apdvietimui gali sukelti blizgesj ar kitus regos sutrikimus. Pried implantuodamas siauros ar mazos optinés
dalies lesj chirurgas turéty jvertinti galimas pasekmes. Siame Igiyje naudojama 5,0 mm optiné dalis.

6. YAG lazering galinés kameros 3 reikia atidéti maziausiai 12 savaiciy po i imo operacijos. Galinés
kameros kapsulotomijos anga turi bt ne didesné nei 4 mm. Kaip ir naudojant kitus IOL esant ankstyvai arba didelei
YAG kapsulotomijai lesio disloacijos ir / arba antrinés chirurginés reintervencijos pavojus yra didesnis.
7., Crystalens®” negalima implantuoti, jei kapsulinis maiselis néra nepazeistas arba yra zoniniy plysimy.
8. |taiso ir veiksmi nebuvo ytas pacientams su tokiomis regos biisenomis:
a. chroniska vaisty sukelta miozé;
b. ambliopija;
¢ diabetiné retinopatija;
d. ankstesné ragenos transplantacija;
. ankstesnis rainelés atsokimas;
f
9

Ll o

igimta abipusé katarakta;
nezinomos etiologijos pasikartojantis priekinio arba uzpakalinio segmento uzdegimas arba kita liga, sukelianti
uzdegimines akiy reakdijas;
h.  pacientai, kuriems intraokulinis leSis gali trukdyti stebéti, diagnozuoti ar gydyti uzpakalinio segmento ligas;
i.  chirurginés komplikacijos intraokulinio leSio imp imo metu, kurios gali padidinti komplikadijy pavojy (pvz.,
nuolatinis kraujavimas, reikimingas stiklakiinio prolapsas arba iskritimas);
j. ragenos endotelio distrofija;
k. pseudoeksfoliacijos sindromas;
I jtariama mikrobiné infekcija.
9. Vertindami galimybe implantuoti lesj tokiems pacientams, chirurgai turi jvertinti galima rizikos ir naudos santykj.
. Mechaninis kojeliy testavimas buvo atliktas laboratorinéje apllnkOJe Po 1000 000 cikly kmellq]udesm, vykslan(lq
10 cikly per sekunde greiciu, nebuvo uZfiksuota jokio kojeliy vi ar stabilumo ¢
tadiau ilgalaikis stabilumas Zmogaus akyje nebuvo nustatytas, todél gydytojai po implanto operacijos pacientus turi
reguliariai stebéti.
11. UV spindulius sugerianciy lesiy veiksmingumas mazinant tinklainés sutrikimus nenustatytas.
. Cistoidiné makulos edema gali padaznéti jstacius kojeles vagos maiselyje.
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PERSPEJIMAI

1. Jokiu biidu nesterilizuokite Siy 10L pakartotinai (zr. Grazinamy leSiy politika).

2. Negalima leSiy laikyti aukstesnéje nei 45 °C (113 °F) temperatiroje.

3. Negalima implantuoti sio lesio priekinéje kameroje.

4. (rystalens™ automatiskai bus sucentruota chirurginés procediros pabaigoje. Optiné dalis turi bati nustatyta atgal j

padétj pagal galinés kapsulés jprast vieta. Bandant jstatyti lesius giliau j galing 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 pjivj
odenos tunelyje arba ilg3 daugiasluoksnj krastinj / ragenos pjiivj su lga siaura paracenteze. Tokiems pjiiviams reciau
reikia sidliy, kurios galéty sukelti astigmatizma ir sumazinti vaizdo korekcijos poveikj po operacijos.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Klinikinio tyrimo metu pasireiSkusiy nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo palyginamas arba mazesnis uz incidenty
daznj, uZregistruotg istorinei kontrolinei populiacijai (,FDA tinkleliui“) (zr. 10 LENTELE). Kaip ir atliekant bet kokia
chirurgine procedira, visada esti pavojus. Su kataraktos operacija ar lesio implantavimu susijusi pateikiamuy, bet ne vien jy,
nepageidaujamy reiskiniy rizika: lesio subliuksacija, ragenos endotelio pazeidimai, nepigmentinis nusédimas, cistoidiné
makulos edema, infekcija, tinklainés atSokimas, stiklakinio 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., Crystalens®” linikinio tyrimo
aSies ilgiy diapazonas buvo nuo 21,0 iki 26,6 mm, dioptrijy stiprumo diapazonas buvo nuo 16,5 iki 27,5 D. Klinikiniai
rezultatai buvo gauti naudojant A konstantg 119,0, SRK/T formule, p inimo bi ij arba inter ijq irranking

keratometrija.

REZULTATAI

Pagal gautus 304 pacienty stebéjimo vienerius metus rezultatus buvo padaryta iSvada, kad po operacijos daugeliui
pacienty, kuriems buvo implantuoti Sie lesiai, rega pageréjo tiek, kad j tolj, j vidutinj nuotol ir arti jie galéjo Ziaréti be
akiniy. Vaizdo ryskumas su arba be korekcijos visais atstumais pageréja, kai, Crystalens®” yra implantuojami j abi akis.

1. 18124 pacienty, kuriems lgsiai buvo implantuoti j abi akis, pacienty, kuriems nekoreguotas vaizdo
ryskumas per vienerius metus pageréjo iki 20/32 (J2) ar geresnio rezultato, dalis procentine israiska

buvo:
| tolj 97,6 %
| vidutinj nuotolj 100 % 80 cm atstumu
Arti 93,5 % 40 cm atstumu

2. 1874 pacienty, kuriems leSiai buvo implantuoti j abi akis ir kuriy regos skirtumas abiejose akyje nevirsijo
+0,5 D, pacienty, kuriems nekorequotas vaizdo ryskumas per vienerius metus pageréjo iki 20/32 (J2) ar
geresnio rezultato, dalis procentine iSraiska buvo:

| tolj 100 %
| vidutinj nuotolj 100 % 80 cm atstumu
Arti 97,3 % 40 cm atstumu

Vaizdo ryskumo ir pacienty tyrimo duomenys pateikiami 210 LENTELEJE.
Rezultaty stabilumas buvo patvirtintas pagal nuoseklias pacienty imtis intervalais nuo 3 formos iki 4 formos (nuo
1-2 mén. iki 3—6 mén.) ir nuo 4 formos iki 5 formos (nuo 3—6 mén. iki 11-15 mén.) po operacijos. Stabilumas buvo
ji ir pagal pasireiskusj sferinj ekvivalenta (MRSE), ir pagal vaizdo ryskuma.

Antriniame tyrime, kuriame,,Crystalens®” buvo lyginama su kontroline populiacija, sudaryta i keliy modeliy jvairiy tipy
(pvz., vienasluoksniy, daugiasluoksniy) ir medziagy (pvz., silikoniniy, akriliniy) standartiniy I0L, vaizdo rySkumas visais
atstumais praéjus 3—6 men. po operacijos buvo gerokai didesnis tuo atveju, kai buvo implantuoti, Crystalens®” leSiai, negu
tuo atveju, kai buvo implantuoti standartiniai I0L. Rezultatai pateikiami 1 LENTELEJE.
Buvo atliktas modelio AT-45-HD100 Klinikinis tyrimas, kuriame 123 tiriamieji buvo stebimi 4-6 ménesius. 11 LENTELEJE
vaizdo ryskumo rezultatai yra lyginami su pradiniu modeliu AT-45.
ISSAMUS APRASYMAS
Lesio optiné dalis
« Medziaga: silikono elastometas (,Biosil")
- Sviesos perdavimas: 95 % (+5 %) $viesos spektro matomame diapazone (425-750 nm). UV blokada prie 10%T

20 dioptrijy ekvivalentui vyksta prie 400 nm -+/- 7 nm, kaip pavaizduota 3 PAV.
- Luzio rodiklis: 1,430 (35 °C)

Lesio modelis
#Crystalens®” AO modelis AOTUV (ir. 4 PAV.) #Crystalens®” AO modelis AO2UV (zr. 2 PAV.)
Bendrasis skersmuo: 11,5 mm Bendrasis skersmuo: 12,0 mm
Dioptrijos: nuo +17 iki +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 iki +27
(intervalais po 0,25)

nuo +27,5 iki +33
(intervalais po 0,5)

,CRYSTALENS® AO” INTRAOKULINIAI LESIAI - ASFERINE INFORMACIJA
,Crystalens® AQ” turi pailgéjusj asferinj pavirsiy ir yra sukurti be sferinés aberacijos. , Crystalens® AQ” vaizdo kokybé 4 PAV.
pateikiama kaip moduliacijy perdavimo funkcijos kreive.

PASTABA: yta, kad, palyginti su liais, lg3io modeliai su
iniai Siais gali Siek tiek zinti vaizdo rySkuma Ziarint i$ arti. Nebuvo atlikta klinikinio tyrimo,
skirto patvirtinti Siuos arba jvertinti pridétinio asferinio pavirsiaus poveikj sferinei aberacijai,

vaizdo rySkumui nakties metu Ziirint j tolj bei kontrastingumo jautrumui, lyginant su pradiniu modeliu

Crystalens®” AT-45.
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PASTABA: modelio AOTUV vaizdo kokybé buvo nustatyta jant 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 kojeles 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 lgsio iliustracijy). Plokstelés ilgis yra 10,5 mm.

VEIKIMO MECHANIZMAS

,(Crystalens® huvo sukurtaSJudetl pirmyn iratgal kartu su akies a5|m| reaguodamas; vyzdZio ertmés ir priekinés kameros
slégio pasikei jant krymplyno Tikslus veikimo mechanizmas néra labai isamiai
apibiidinamas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. PrieSimplantuodami ant lesio pakuotés patikrinkite I0L tipa, galinguma ir galiojimo data.

2. Atpléskite nuplésiama maiselj ir iSimkite lesj is sterilios pakuotés, paspausdami ir nuimdami plastikinés lesio dézutés
dangtelj. Lesj laikykite sterilioje aplinkoje.

3. Atidziai apzidrekite lesj, kad ant jo nebaty prilipusiy daleliy ar kitaip nebity pazeistas leSio optinis pavirsius.

4. |statykite Znypliy apatine 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 lgSio uz kojelés.

5. ISimkite lesjis jo padéties suimdami vienu suspaudimu.

6. Stumkite Znyples j priekj, kol priekinés plokstelés kojelé jeis j distalinj kapsulinj maiSelj, visiskai uzpildyta kohezine
viskoelastine medziaga.

7. Priekinés kojelés kilpos apvalus galiukas turi biti deSinéje, kad biity galima uztikrinti, kad vyrelio, atviroji pusé bity
nustatyta,desinéje puséje j virsy” irimplantuojant biity atsukta j priekine puse.

8. Antruinstrumentu prilaikykite proksimaling poliimido kilpa, kad lesis buty islaikomas savo vietoje kapsuliniame
maiselyje, kol implantavimo Znyples trauksite is akies.

9. Implantavimo Znyplémis vél suimkite uz galinés plokstelés kojelés galiuko.

10. Stumiant galinés plokstelés kojele j galing kamera, poliimido kilpos susilenks, skersai pereidamos per maza 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 JSTATYMO INSTRUMENTA

Rekomenduojama, Crystalens®” jstatyti naudojant, Crystalsert®” jstatymo sistema. |statant I0L rekomenduojama

injektoriaus sutepimui naudoti kohezing viskoelasting medziaga. 0L turi bati jstatytas per tris minutes po paruosimo.

Ir. su injektoriumi pateiktas naudojimo instrukcijas. Daugiau informacijos apie injektoriaus naudojima su, Crystalens®”

ieskokite adresu http://www.Crystalens.com.

LESIO GALINGUMO APSKAICIAVIMAS
Pries operacuq chirurgas turi nustatyti relkahngo I i lesio gali dodamas arba finimo, arba 0L
ija bei rankine k 3. Lesio lauziamosios gebos skaiciavimo metodai aprasyti literataroje.
Holladay JT et al. A Three Part System for Reﬁnlng 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, gequzé 1990.
Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A ison of theoretical and ion 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 kliniking patirtj nustatyti vertes paciam. Gydytojai,
kuriems reikia daugiau informacijos apie leSiuko lauziamosios gebos skaiciavima, turéty kreiptis j
,Bausch + Lomb".

REKOMENDA(IJOS MAKSIMALIAM REZUlTATUI UZTIKINTI
Siekiant uztikrinti optlmalq operacuos rezultatq, pri uoj
arba ranking k p arba inter )

« Pirmasis akies implantas turi bt numatytas nuo -0,25 iki -0,50 dioptrijos, antrasis akies implantas turi buti
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 buty galima tiksliai nustatyti
lesio galinguma antrai akiai.

« Pjvio plotis turi biiti nuo 3,5 iki 3,7 mm, bet ne didesnis nei 4 mm, ir maziausiai 2,5 mm ilgio. Paracentezé turi bti
mazdaug nuo 1,0iki 1,5 mm plocio ir mazdaug 2,0 mm lgio.

« Kapsulés pjavis turi bati apvalus (nuo 5,5 iki 6,0 mm), priekiné kapsulé turi dengti plokStelés lesj. Jei kapsulés pjavis
yra ovalo formos, le3; reikia pasukti, kad baty galima uztikrinti maksimaly plokstelés leSio padengima.

«  Reikia atidziai iSvalyti kortikaling medziaga i pasukti lesj bent 90°, kad atsiskirty pasislépusi ar jstrigusi kortikalinés
medziagos dalis.

« Pacientams maziausiai 4 savaites turi biti taikomas gydymas vaistais nuo uzdegimo.

PA(IENTO REGISTRACIJOS INSTRUKCLJOS IR ATASKAITY REGISTRACIJA

kvienas pacientas, kuriam impl. ji Crystalens®” lesis, turi biti uZregistruotas, Bausch + Lomb” leSio
implantavimo metu.
Registracija atliekama uzpildzius implanto registracijos kortele, kuri yra pridéta lesio dézutéje, ir ja iSsiuntus
,Bausch + Lomb". Pacienty registracija yra batina ir padés, Bausch -+ Lomb" kontroliuoti nepageidaujamus poveikius bei
komplikacijas, kurios gali kelti pavojy prarasti rega. Lesio pakuotéje pridedama implanto identifikacijos kortelé turi bati
atiduota pacientui.

naudoti kuliniy leSiy, Master”
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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). Siekiant aprasyti potencialy ilgalaikj intraokulinio lgSio implantavimo poveikj, prasoma, kad
tokiq informacija pateikty visi chirurgai.

PAKUOTE

Vidinio ir iSorinio atplésiamo maiselio turinys yra sterilus, jei pakuotés néra pazeistos ar atidarytos. Intraokuliniai lesiai yra
sterilizuoti drégnu kar3ciu ir pateikiami leSiy pakuotéje dvigubame aseptiniame atplésiamame maiselyje.

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 o

Tylnokomorowa akomodacyjna soczewka wewnatrzgatkowa Crystalens® firmy Bausch + Lomb

jest zmodyfikowang soczewka z czescia haptyczn z zawiasami przylegajacymi do czesci optycznej.

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

(rystalens® jest stosowana jako implant gtéwny w torebce soczewki oka w korekeji bezsoczewkowosci (afakii) po

usunieciu zacmy u 0séb dorostych ze starczowzrocznoscia lub bez niej. Soczewka Crystalens® zapewnia w przyblizeniu

jedna dioptrie jednoocznej akomodacji, co pozwala na widzenie bliskie, na Sredni oraz na dtuga odlegtos¢ bez
koniecznosci stosowania okularéw.

OSTRZEZENIA

1. Uniektdrych pacjentéw wciaz moze zachodzic potrzeba noszenia okularéw 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 pacjentéw ponizej 50 roku zycia.

4. Efekt witrektomii na akomodacje nie jest znany.

5. Niewielkie wartosci decentradji soczewki wystepujace w przypadku soczewki wewnatrzgatkowej z waska lub mata
«zescig optyczng (< 5,5 mm) moga spowodowac ol$nienie lub inne zaburzenia widzenia w konkretnych warunkach
o$wietlenia. Chirurdzy powinni wzia¢ pod uwage te potencjalng komplikacje przed wszczepieniem soczewki
wewnatrzgatkowej z mata lub waska czescia optyczng. Soczewka posiada czes¢ optyczna o Srednicy 5,0 mm.

6. Naciecie tylnej torebki laserem YAG powinno zostac wykonane nie wczesniej niz 12 tygodni po zabiegu wszczepienia.
Wielkos¢ naciecia tylnej torebki powinna by¢ ograniczona do 4 mm. Podobnie jak w przypadku innych soczewek

tkowych, istnieje zwiek ryzyko przemieszczenia soczewki i/lub koniecznosci interwenji
chirurgicznej w przypadku zbyt wezesnego lub zbyt duzego naciecia torebki laserem YAG.

7. Soczewka Crystalens® nie powinna by¢ wszczepiona, jesli otoczka torebki jest naruszona lub istnieje jakiekolwiek
obwodowe rozerwanie.

8. Bezpieczeristwo i skutecznosc przyrzadu nie zostaty potwi u pagjentow z jacymi stanami ocznymi:

Przewlekte zwezenie Zrenicy spowod zazywaniem 0
Niedowidzenie
Retinopatia cukrzycowa
Uprzedni przeszczep rogowki
Historia odwarstwiania siatkowki
Wrodzone zacmy obustronne
Powtarzajace sie ostre zapalenie przedniego lub tylnego odcinka gatki ocznej nieznanego pochodzenia lub
jakakolwiek choroba wywotujaca stan zapalny oka
h. Pacjendi, u ktérych soczewka wewnatrzgatkowa moze przeszkodzi¢ w zdolnosci do wykrycia, diagnozowania lub
leczenia chordb tylnego odcinka gatki ocznej

i Problemy chirurgiczne podczas wszczepiania soczewki wewnatrzgatkowej mogace zwigkszy¢ zagrozenie
powiktan (np. dfugotrwate krwawienie, obkurczenie ciata szklistego lub jego ubytek)

j. Dystrofia $radbtonkowa rogowki

k. Zespdt pseudoeksfoliacyjny

1. Podejrzewana infekcja mikrobiologiczna

9. Chirurdzy rozwazajacy wszczepienie soczewki u takich pacjentéw powinni zbadac wskaznik potencjalnego ryzyka/
korzysci.
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10. 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 dtugotrwatej stabilnosci w oku ludzkim. Dlatego tez chirurdzy powinni w
dalszym ciagu regularnie $ledzic stan pacjentéw po wszczepieniu.

11. Nie potwierdzono skutecznosci soczewek pochtaniajacych promieni ie UV w zmniejszaniu wystep
zaburzen siatkowki.

12. Czestotliwos¢ wystepowania cystycznego obrzeku plamki moze byc zwigkszona w przypadku umieszczenia czesci
haptycznej w brudzie — torebce.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Nie nalezy ponownie sterylizowac soczewki wewnatrzgatkowej zadng metoda (patrz Polityka zwrotéw soczewek).

2. Nienalezy 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. Czes¢ optyczna

powinna by¢ przesunieta do tytu w pozycji odpowiadajacej umiejscowieniu tylnej torebki. Nalezy
unikac prob umieszczenia soczewki gtebiej przez hiperinflacje gatki za pomoca roztworu soli
fizjologicznej, gdyz mogtoby to doprowadzic do nadwzrocznosci.

5. Nieszczelnosc rany moze dop izi¢ do dalszego ieszczania sie czesci optycznej. Dlatego tez
zaleca sie ie tunelu twardd qo lub naciecie rabka rogowki/rogéwki z dtugim, waskim naktuciem. W
przypadku tych nacie¢ istnieje mniejsze prawdopodobieristwo koniecznosci zszywania, ktore mogtoby doprowadzic
do astygmatyzmu i zmniejszy¢ pooperacyjne nieskorygowane widzenie.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wystepowanie reakdji niepozadanych podczas prb klinicznych byto poréwnywalne lub nizsze niz odnotowane reakcje
historycznej (,Siatka FDA") populadji kontrolnej (patrz TABELA 10). Podobnie jak kazdy zabieg chirurgiczny, niesie

on ze sobg ryzyko. Potencjalne zdarzenia niepozadane towarzyszace chirurgii zacmy lub operacji wszczepienia, ktore
moga wystapi¢, to miedzy innymi: podwichniecie soczewki, uszkodzenie srodbtonka rogowki, osady niepigmentacyjne,
cystyczny obrzek plamki, infekcje, odwarstwienie siatkowki, ubytek ciata szklistego, blokade Zreniczna, jaskre wtdma,
odpadniecie teczowki, syndrom ciata szklistego, zapalenie btony naczyniowej oka oraz ciatka rzeskowego.

PROBA KLINICZNA

Amerykariska préba kliniczna soczewki Crystalens® model AT-45 zostata przeprowadzona na 497 oczach u 324 pacjentow.
Zakres dtugosci osi badany podczas préby klinicznej soczewki Crystalens® wynosit od 21,0 do 26,6 mm, a zakres mocy
dioptrii wynosit od 16,5 do 27,5 D. Wyniki kliniczne zostaty uzyskane przy uzyciu statej, A" o wartosci 119,0, formuty SRK/T,
biometrii immersyjnej lub interferometrii i recznej keratometrii.

WYNIKI

Wyniki u 304 pacjentow monitorowanych przez okres jednego roku dostarczaja danych potwierdzajacych konkluzje, iz
pooperacyjnie wigkszos¢ pacjentéw z wszczepionymi soczewkami charakteryzuje sie bardzo dobrym widzeniem na bliska,
srednia i dalekq odlegtosc bez koniecznosci stosowania okulardw. Ostros¢ wzroku z korekta lub bez niej przy wszystkich
odlegfosciach poprawia sig z chwila, gdy soczewka Crystalens® zostaje wszczepiona do obu oczu.

1. U124 pacjentéw z soczewkami wszczepionymi do obu oczu proporcja pacjentow posiadajacych
nieskorygowang ostros¢ widzenia 20/32 (J2) lub lepsza po jednym roku wynosita:

Na duz odlegtos¢ 97,6%
Na $rednia odlegtos¢ 100% przy 80 cm
Na bliska odlegtos¢ 93,5% przy 40 cm

2. U74 pacjentow z soczewkami wszczepionymi do obu oczu, u ktdrych ptaskie widzenie znajdowato sie
w granicach 0,5 D w kazdym oku, odsetek pacjentow z ostroscia widzenia 20/32 (J2) lub lepsza po

jednym roku wynosit:
Na duz odlegtos¢ 100%
Na $rednia odlegtos¢ 100% przy 80 cm
Na bliska odlegtos¢ 97,3% przy 40 cm

Ostros¢ wzroku oraz wyniki ankiety przeprowadzonej wsrd pacjentow s3 przedstawione w TABELI 2-10.

Stabilnos¢ wynikéw zostata wykazana w zwartej grupie pacjentow w przerwach pooperacyjnych z Formularza 3 do
Formularza 4 (1-2 miesiace do 3-6 miesiecy) oraz z Formularza 4 do Formularza 5 (3-6 miesiecy do 11-15 miesiecy).
Stabilnos¢ byta mierzona przy uzyciu ekwiwalentu sferycznego (MRSE), jak réwniez ostrosci wzroku.

W badaniu czastkowym poréwnujacym soczewki Crystalens® z grupa kontrolng wielu modeli standardowych soczewek
wewnatrzgatkowych réznych typéw (np. jednoczesciowe, wieloczesciowe) i z réznych materiatéw (np. silikonowe,
akrylowe), ostros¢ wzroku w odniesieniu do wszystkich odlegtosci w okresie 3-6 miesiecy po operacji okazata sie znacznie
wieksza w przypadku pacjentéw z wszczepionymi soczewkami Crystalens®, niz w przypadku wszczepien standardowymi
soczewkami wewnatrzgatkowymi. Wyniki s3 pokazane w TABELI 1.

Przeprowadzono probe kliniczng modelu AT-45-HD100 na 123 badanych monitorowanych przez 4-6 miesiecy. W

TABELI 11 wyniki ostrosci wzroku sa poréwnane z modelem macierzystym AT-45.

SZCZEGOLOWY OPIS PRZYRZADU

(zesc optyczna soczewki

« Materiat: Elastomer silikonowy (Biosil)

«  Przepuszczalnos¢ swiatta: 95% (5%) w widocznym obszarze spektrum $wiatfa (425-750 nm). Odciecia UV przy 10%
Tdla odpowiednika z 20,0 dioptriami nastepuj przy 400 nm -+/- 7 nm, jak pokazano na RYS. 3

« Wskaznik refrakgji: 1,430 (35°C)

Modele soczewek

Crystalens® AO Model AOTUV (patrzRYS. 1) Crystalens® AO Model AO2UV (patrzRYS. 2)
Srednica catkowita:  11,5mm Srednica catkowita: 12,0 mm
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) (wazrost wartosci 0 0,5)
+16,0do+27
(wzrost wartosci 0 0,25)
+27,5do+33
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INFORMACJE DOTYCZACE SOCZEWKI ASFERYCZNE) WEWNATRZGALKOWEJ CRYSTALENS®
Soczewka asferyczna Crystalens® ma wydtuzone powierzchnie asferyczne i zostata zaprojektowana jako element wolny
od aberraql sferycznej. Jakos¢ obrazu w soczewce asferycznej Crystalens® jest przedstawiona na RYS. 4 w postaci krzywej
przenoszenia modulagji.

UWAGA: Testy poréwnawcze wykazaty, ze modele soczewek o powierzchni asferycznej moga powodowac
nieco mniejsza ostrosc widzenia blizy w poréwnaniu zmodelem sferyanym. Nie przeprowadzono zadnych

badan klinicznych w celu weryfikagji tych stwierdzeri lub aby ocenic efekt dodatkowej powierzchni
asferyaznej na aberracje sferyczng, ostros¢ widzenia nocnego na daleka odleglosé oraz czutosé kontrastowa
wp do modelu maci Crystalens® AT-45.

UWAGA: Jakos¢ obrazu w modelu AOTUV zostata okreslona poprzez zmierzenie funkgji p ia modulacji (MTF) w
modelu oka opisanej w normie IS0 11979-2 przez apertury soczewek o wielkosci 34,5 mm.

CZESCHAPTYCZNA

Phytki czesci haptycznej posiadaja zawiasy z przodu przylegajace do czesci optycznej. Dwie elastyczne kolorowe petle
poliimidowe (Kapton) sa dotaczone do kazdego przeciwlegtego korica plytek (patrzilustracje soczewek odnosnie do
catkowitej dtugosci w danym modelu). Dtugos¢ ptytki wynosi 10,5 mm.

MECHANIZM DZIAEANIA
Soczewka Crystalens® zostata zaprojektowana do ruchu wstecz i w przod wzdtuz osi oka w odpowiedzi na zmiany cisnienia
w jamie szklistej i komorze przedniej, ktore s3 wynikiem 7nienia i skurczu migsnia rzeskowego. Dokfadny mechanizm

dziatania nie zostat wyjasniony.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA
Przed wszczeplemem sprawdz opakowanie soczewki pod katem rodzaju soczewki wewnatrzgatkowej, mocy oraz daty
waznosci.

2. Otworz torebke i usuri soczewke ze sterylnego opakowania przez wcisniecie i zdjecie pokrywy z plastykowego
opakowania soczewki (uchwytu). Umies¢ soczewke w sterylnym miejscu.

3. Zbadaj doktadnie soczewke w celu upewnienia sig, ze nie przytaczyly sie do niej zadne czasteczki, oraz sprawdz
powierzchnig optyczng 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 znajdowaty sie na dtugosci zawiasu
dystalnego w celu stabilizacji wiodqcej plytki czesci haptycznej. Nie nalezy chwytac soczewki za czgéc haptyazna.

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 si¢ po prawej stronie w celu zapewnienia,
iz, 0twarta” czes¢ zawiasu znajduje sie,prawa strona do géry”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 kleszczykéw z oka.

9. Chwy¢ ponownie u koniuszka tylnej plytki czesci haptycznej za pomoc kleszczykow.

. Podczas przesuwania tylnej plytki czesci haptycznej do komory przedniej, petle poliimidowe zostang wygiete na siebie

w momencie przechodzenia przez mate nacigcie. Przesuri wiodaca ptytke w kierunku rogéwki. Spowoduje to wygiecie

wiodqcej plytki czesci haptycznej pod kqtem prostym gteboko do torebki.

Utrzymaj uchwyt u koniuszka tylnej plytki czesci haptycznej. Wsuri petle poliimidowe jedng po drugiej do torebki

soczewkowej. Nie puszczaj koricowki do momentu umieszczenia petli w torebce.

12. Zwolnij i wycofaj kleszczyki. Soczewka wysrodkuje sie automatycznie.

UWAGA: W momencie otwierania op ia moze nastapic wytadowanie elel ne soczewki. Soczewka

powinna by dokfadnie zbadana w celu zapewnienia, iz na jej pOW|er1(hn| nie znajduja sie zadne czasteczki.

SZCZEGOLY WKEADANIA PRZYRZADU

W celu wstrzykniecia soczewki Crystalens® zaleca sie stosowanie systemu wprowadzajacego Crystalsert® Do smarowania
iniektora podczas wp jzania soczewki tkowej nalezy stosowac jeden preparat wiskoelastyczny. Soczewka
wewnatrzgatkowa powinna by¢ wstrzyknigta w przeciagu trzech minut od fadowania. Patrz instrukje uzycia dofaczone
doiniektora. Patrz http://www.Crystalens.com odnosnie do dalszych szczegétéw na temat uzycia iniektora z soczewkami
Crystalens®.

OBLICZENIA MOCY SOCZEWKI

Chirurg powinien przed operacja okresli¢ moc soczewki do wszczepienia za pomoc immersji lub biometrii soczewki

wewnatrzgatkowej oraz za pomoca recznej keratometrii. Metody obliczania mocy soczewek sg opisane w nastepujacych

odnosnikach:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, styczeri 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, listopad 1993.

UWAGA:  Czynnik chirurgiczny, stata, A" oraz wartosci ACD znajdujace sie na opakowaniu sa jedynie wartosciami
szacunkowymi. Zaleca sie, aby chirurg okreslit swoje wiasne wartosci na podstawie osobistych doswiadczen
klinicznych. Chirurdzy wymagajacy dodatkowych informacji odnosnie do obliczania mocy soczewki moga
skontaktowac si z firma Bausch + Lomb.

ZALECENIA DOTYCZACE OSIAGNIECIA JAK NAJLEPSZYCH WYNIKOW U PACJENTOW

« Weluosiagniecia optymalnych wynlkow u pacjentow zaleca si¢ zastosowanie biometru optycznego I0L Master lub
keratometrii recznej, biometrii immersyjnej lub interferometrii.

« Implant pierwszego oka powinien mie¢ wartos¢ pomiedzy 0,25 a 0,50 dioptrii, a implant drugiego powinien by¢
wymierzony w ptaskie widzenie. W kazdym przypadku wynik implantu drugiego oka powinien by okreslony na
podstawie wyniku pierwszego.

« Zalecasig zachowanie okresu dwdch tygodni miedzy zabiegiem na pierwszym i drugim oku w celu whasciwej oceny
mocy soczewki dla drugiego oka.

- Szerokosc naciecia powinna wynosic od 3,5 do 3,7 mm, jednak nie powinna by¢ wigksza niz 4 mm, a jego dtugos¢
powinna wynosic co najmniej 2,5 mm. Naktucie powinno miec szerokos¢ okoto 1,0 do 1,5 mm, a dtugosc okoto
2,0mm.
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« Kapsuloreksja powinna by¢ okragta (5,5 do 6,0 mm), z przednia torebka pokrywajaca czes¢ haptyczn. Jesli
kapsuloreksja jest owalna, wowczas soczewka powinna by¢ odwrécona w celu zapewnienia maksymalnego przykrycia
«zesci haptycznej.

« Nalezy wykonac dokfadne czyszczenie korowe i soczewka powinna byc odwrdcona o co najmniej 90° w celu usuniecia
wszelkiej ukrytej lub zatrzymanej kory.

« Pacjendi powinni przyjmowac srodki przeciwzapalne w stop
4tygodni.

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 wypenienie karty rejestracyjnej dotaczonej do opakowania z soczewkami 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 powiktania zagrazajace widzeniu. Karta identyfikacyjna
dotyczacaimplantagji jest dotaczona do opakowania z soczewkami i musi by¢ wydana pacjentowi.

RAPORTOWANIE

Reakgje niepozadane i/lub potencjalne komplikacje stanowiace zagrozenie dla wzroku, ktére mozna w uzasadniony

sposob uznac za zwiazane z uzyciem soczewek i ktorych charakteru, ciezkosci lub czestosci wystepowania wezesniej nie

przewidywano, nalezy zgtaszac do firmy Bausch + Lomb pod numerem telefonu 866-393-6642 (USA). Ta informacja jest
wymagana przez wszystkich chirurgow w celu udokumentowania potencjalnych dtugotrwatych efektow wszczepienia
soczewki wewnatrzgatkowej.

OPAKOWANIE

Zawartos¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej torebki opakowania jest sterylna, chyba ze opakowania s3 uszkodzone lub

otwarte. Soczewki wewnatrzgatkowe s sterylizowane goraca para wodng oraz s3 wyposazone w podwajne 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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OZNAKA LEKARA

OPIS UREDAJA @
Bausch + Lomb Crystalens® prilagodljivo 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 primarnu implantaciju u kapsularnoj kesi oka za vizuelno ispravljanje afakije nakon uklanjanja
kataraktnog sociva kod odraslih pacijenata sa i bez presbiopije. Crystalens® obezbeduje otprilike jednu dioptriju
monokularnog prilagodavanja koje dozvoljava gledanje na blizinu, srednju udaljenost i u daljinu bez naocara.
UPOZORENJA

1. Nekim pacijentima ce mozda i nakon ugradnje biti potrebne naocare za obavljanje odredenih zadataka.

Ne postoje klinicki podaci koji podrzavaju postavljanje sociva u ilijarni sulkus.

Bezbednost i efikasnost ovog sociva nisu procenjene kod pacijenata mladih od 50 godina.

Efekat vitrektomije na akomodaciju nije poznat.

Male kolicine decentracije sociva koje se desavaju kada 0L 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 potendijalnu
komplikaciju pre nego $to implantiraju I0L sa malom ili uskom optikom. Ovo socivo obuhvata optiku od 5,0 mm.

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. Crystalens® ne treba implantirati ako je kapsularna kesa ostecena ili ako postoji zonularna ruptura.

8. Bezbednost i efikasnost uredaja nije ustanovljena kod pacijenata sa sledecim ocnim bolestima:
a. Hronicna mioza izazvana lekovima

b. Ambliopija
. Dijabeticarska retinopatija
d. Prethodna kornealna transplantacija

!N
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e. Istorija retinalnog odvajanja
f. Kongenitalne bilateralne katarakte
. Ponavljajuca upala anteri ili posteri segmenta
do zapaljenske reakcije u oku
h. Pacijente kod kojih intraokularno socivo moze ometati mogucnost posmatranja, dijagnostikovanja ili lecenja
bolesti posteriornog segmenta
i.  Hirurske poteskoce u vreme implantacije intraokularnog sociva, Sto 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.
12. Stopa cistoidnog makularnog edema moze se povecati postavljanjem haptika i u kesu i u sulkus.

MERE OPREZA

1. Nemojte ponovo sterilisati ovo intraokularno socivo nijednim metodom (Pogledajte,, Smernice za vracena sociva”).

2. Nemojte skladistiti sociva na temperaturama visim od 45 °C (113 °F).

3. Nemojte implantirati ovo socivo u prednju oénu komoru.

4. (rystalens® Ce se centrirati automatski na kraju operacije. Optika treba da se okrene unazad u polozaj koji
odgovara normalnoj lokaciji posteriome kapsule. Pokusaji postavljanja sociva jo3 vise unazad preteranim
naduvavanjem lopte pomocu BSS-a mogu dovesti do hiperop: Itata i treba ih izh

5. Curenje izrane moze dovesti do |zbac|vanja optike napred Zato se preporucuje rez u skleralnom tunelu ili
dugacki limbalni/kornealni rez u vise ravni sa dugim uskim paracentezama. Ovi rezovi |maJu manju verovatnocu dace
zahtevati Savove koji mogu da dovedu do astigmatizma i smanje p i jvid.

NEZELJENI EFEKTI

Ucestalost javljanja neZeljenih efekata na koje se nailazi tokom klinickog ispitivanja mogla je da se uporediili je bila
manja od ucestalosti prijavijene kod populacije istorijske kontrole (,FDA koordinatna mreza“) (pogledajte TABELU 10).
Kao i sa svakom hirurskom procedurom, postoji rizik. Potencijalni nezeljeni efekti koji prate operaciju katarakte ili
implantaciju mogu ukljucivati, ali nisu ograniceni na sledece: subluksacija sociva, kornealno endotelijalno ostecenje, talozi
bez pigmenta, cistoidni makulami edem, infekcija, retinalno odvajanje, gubitak vitreusa, blokiranje zenice, sekundarna
glaukoma, prolaps dufice, sindrom staklastog tampona, uveitis i membrana zenice.

KLINICKO ISPITIVANJE

Klinicko ispitivanje Crystalens® modela AT-45 u SAD obavljeno je u 497 ociju kod 324 pacijenta. Opseg aksijalnih
duzina proucavanih u klinickom ispitivanju Crystalens® sociva bio je 21,0 do 26,6 mm i opseg dioptrijske snage je bio
16,5 do 27,5 D. Klinicki rezultati su dobijeni pomocu,,A” konstante od 119,0, SRK/T formule, biometrije potapanja ili
interferometrije i rucne keratometrije.

REZULTATI
Rezultati postignuti kod 304 pacijenta praceni tokom jedne godine pruzaju podatke koji su korisceni kao podrska zakljucku
da postoperativno vecina pacijenata kojima je |mplant|vano 0vo socivo postize odllcan vid na blizinu, srednju udaljenost

i u daljinu bez naocara. Vizuelna otrina sa ili bez ispravljanja na svim udalj se poboljsava kada se u oba oka
implantira Crystalens®.

etiologije odnosno svaka bolest koja dovodi

S

1.

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:

Gledanje u daljinu 97,6%
Srednja udaljenost 100% na 80 cm
Gledanje na blizinu 93,5% na40 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 udaljenost 100% na 80 cm
Gledanje na blizinu 97,3%na40 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 Obrasta 4do Obrasca 5 (3-6 meseci do 11-15 meseci). Stabilnost je merena pomocu
g relati sfernog ekvivalenta (MRSE) i vizuelne otrine.
U podstudiji koja je poredila Crystalens® sa kontrolnom populacijom koja se sastoji od nekoliko modela standardnih 0L~
ova razlicitih tipova (npr. jednodelni, viedelni) i materijala (npr. silikon, akrilat), vizuelna ostrina na svim udaljenostima
u postoperativnom periodu od 3-6 meseci bila je znatno veca u o¢ima u kojima je implantiran Crystalens® nego u o¢ima u
kojima je implantiran standardni I0L. Rezultati su prikazani u TABELI 1.
Obavljeno je klinicko ispitivanje modela AT-45-HD100 koje se sastoji od 123 subjekta praceno 4-6 meseci. U TABELI 11
rezultati vizuelne ostrine uporedeni su sa nadredenim modelom AT-45.
DETALJNI OPIS UREDAJA
Optika sociva
« Materijal: Silikonski elastomer (Biosil)
« Prenos svetlosti: 95% (+5%) u vidljivom opsequ spektra svetlosti (425-750 nm). UV odsecanja na 10%T za ekvivalent
dioptrije od 20,0 desava se na 400 nm -+/- 7 nm kao sto je prikazano na SLICI 3
« Indeks prelamanja: 1,430 (35 °C)
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Modeli sociva
Crystalens® A0 Model AOTUV (pogledajte SLIKU 1) Crystalens® AO Model AO2UV (pogledajte SLIKU 2)

Ukupni precnik:  11,5mm Ukupni precnik:  12,0mm
Jacina 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)
+27,5do+33
(sa koracima od 0,5)

CRYSTALENS® AO 10L — INFORMACIJE 0 ASFERICNIM SOCIVIMA

Crystalens® AQ ima izduzZene asfericne povrsine i dizajniran je tako da nema sfericnih aberacija u vidnom polju. Kvalitet
slike Crystalens® AQ sociva ilustrovan je na SLICI 4 u obliku krivulje funkcije prenosa modulacije.

NAPOMENA: Na osnovu tehnickih ispitivanja, modeli sociva sa asfericnim povrsinama mogu da daju

donekle umanjenu ostrinu vida na blizinu u poredenju sa sfericnim modelom. Nijedno klinicko ispitivanje
nije izvr3eno da bi se proverili ovi nalazi li da bi se procenio efekat dodate asfericne povriine na

sferi¢nu aberaciju u vidnom polju, ostrinu noénog vida na daleko i osetljivost na kontrast u poredenju sa
nadredenim modelom Crystalens® AT 45.

NAPOMENA: Kvalitet slike modela AOTUV 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 ploica (pogledajte ilustracije soiva za ukupnu duzinu po modelu).

Duzina plocice je 10,5 mm.

MEHANIZAM FUNKCIONISANJA

Crystalens® je dizajniran tako da se pomera unazad i unapred duz ose oka kao odgovor na promene pritiska u staklastom

telu i prednjoj ocnoj komori koje su rezultat opustanja i kontrakdije cilijarnog misica. Tacan mehanizam funkcionisanja nije

u potpunosti razjasnjen.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1. Preimplantacije potrazite na pakovanju sociva tip I0L-a, snagu i datum isteka.

2. Otvorite vakuumirano pakovanje i izvadite socivo iz sterilnog pakovanja tako Sto cete pritisnuti i podici poklopac sa
plasticne kutije za sociva (drzac). Stavite socivo u sterilno okruzenje.

3. Ispitajte socivo temeljno da se uverite da se Cestice nisu zalepile za njega i ispitajte da li na optickoj povrsini sociva
postoje druga ostecenja.

4. Postavite donju ostricu hvataljki u slot kutije sociva ispod sociva. Preporucuje se Cumming hvataljka za intraokularna
sociva. Uhvatite socivo tako da se hvataljka prosiri preko distalne Sarke da biste stabilizovali 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 vodeci plocasti haptik sociva postavili u distalnu kapsularnu kesu koja bi trebalo
dajeupoty

7. Okrugla rucka na omci vodeceg haptika treba da bude sa desne strane da bi se obezbedilo da je, otvorena” strana
Sarke okrenuta,,nagore ispravnom stranom" i usmerena prema prednjem delu oka pri implantaciji.

8. Pomocu drugog i driite Inu poliimidnu omcu da biste odrzavali polozaj sociva u kapsulamoj kesi
dok se hvataljka za implantaciju izvladi iz 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.

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 e se samo centrirati.

NAPOMENA:  Socivo moze pokupiti elektrostaticki naboj prilikom otvaranja pakovanja. Socivo treba pazljivo ispitati da
biste se uverili da cestice nisu privucene na povrsinu.

DETALJI 0 UREDAJU ZA UBACIVANJE

Zainjiciranje sociva Crystalens® preporucuje se sistem za plasiranje Crystalsert® . Za lubrikaciju injektora prilikom

ubacivanja I0L-a treba da se koristi kohezivna viskoelastika. I0L treba da se injicira u roku od tri minuta nakon ubacivanja

uinjektor. Pogledajte uputstva za upotrebu koja ste dobili uz injektor. Posetite lokaciju http://www.Crystalens.com za
dodatne detalje o upotrebi injektora sa Crystalens® socivom.

1IZRACUNAVANJA SNAGE SOCIVA

Hirurg treba predoperativno da utvrdi snagu sociva koje e se implantirati pomocu imerzione biometrije ili I0L Master

biometrije i rucne keratometrije. 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 ¢ ison of theoretical and
J Cataract Refract Surg 19, novembar 1993.

NAPOMENA:  Faktor hirurga, A" konstanta i ACD vrednosti, koji se nalaze sa spoljne strane pakovanja, predstavljaju
samo procenjene vrednosti. Preporucuje se da hirurg utvrdi vlastite vrednosti na osnovu svog
individualnog klinicog iskustva. Hirurzi kojima su potrebne dodatne informacije o izracunavanju snage
sociva mogu se obratiti preduzecu Bausch + Lomb.

PREPORUKE ZA UVECAVANJE REZULTATA PACIJENATA
« Zadobijanje optimalnih rezultata pri leenju pacijenata preporucuju se I0L Master ili rucna keratometrija, imerziona
biometrija ili interferometrija.

« Implant u prvom oku treba da bude ciljan izmedu dioptrije -0,25i-0,50, a implant u drugom oku treba da bude ciljan
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bez dioptrije. U svakom slucaju, ishod implantacije u drugom oku treba da se utvrdi na osnovu ishoda prvog oka.

« Preporucuje se period cekanja od dve sedmice izmedu prvog i drugog oka da bi se precizno utvrdila snaga sociva za
drugo oko.

« Sirina reza treba da bude od 3,5 do 3,7 mm, ali ne veca od 4 mm i treba da ima maksimalnu duzinu od 2,5 mm.
Paracenteza treba da ima Sirinu od priblizno 1,0 do 1,5 mmi da ima duzinu od priblizno 2,0 mm.

« Kapsuloreksa treba da bude okrugla (5,5 do 6,0 mm) sa anteriornom kapsulom koja pokriva plocaste haptike. Ako je
kapsuloreksa ovalna, socivo treba rotirati da bi se obezbedila maksimalna pokrivenost plocastih haptika.

- Treba obaviti temeljno kortikalno Ciscenje i socivo treba rotirati za najmanje 90° da bi se otklonili bilo kakvi skriveni ili
zaglavljeni ostaci korteksa.

- Pacijenti treba da najmanje Cetiri sedmice primaju terapiju koja se postef

UPUTSTVA ZA REGISTRACIJU PACIJENATA | REGISTRACIJA IZVESTAVANJA

Svaki pacijent 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 izvetaje o nezeljenim reakcijama i/ili potencijalnim komplikacijama opasnim po vid. Kartica za identifikaciju

implanta dobija se u pakovanju sociva i mora se dati pacijentu.

1ZVESTAVANJE

NeZeljene reakcije 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). Ove informacije treba da pruze svi hirurzi kako bi se dokumentovali

potendijalni dugoroni efekti ugradnje intraokularnih sociva.

NACIN ISPORUKE

Sadrzaj $njih i ja je sterilan osim ako se pakovanja ne ostete ili otvore.

Intraokularna sociva su steriisana vlaznom toplotom idobijaju 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

Akomodacnd zadnokomorova vniitroocnd Sosovka Bausch + Lomb Crystalens® je SoSovka s

modifikovanymi platiiovymi haptikmi s pantmi naprie¢ platiiami susediacimi s optikou.

INDIKACIE POUZITIA

Sosovka Crystalens® je uréena na primamu implantéciu do kapsularneho puzdra oka na vizudlnu korekciu afakie
sekunddre po odstranen kataraktickej So3ovky u dospelych pacientov s preshyopiou aj bez nej. Sosovka Crystalens®
poskytuje monokuldmu akomodéciu s optickou mohutnostou priblizne jedna dioptria, ktord umoziiuje videnie do blizka,
do strednej vzdialenosti aj do dialky bez okuliarov.

UPOZORNENIA

1. Niektori pacienti mozu aj po zakroku potrebovat pri urcitych cinnostiach okuliare.

2 j ryhy.

3. Nebola vyhodnotend bezpecnost a ticinnost tejto Sosovky u pacientov mladsich ako 50 rokov.

4. Ucinok vitrektomie na akomodaciu je neznamy.

5. Mald decentrécia SoSovky, ktord sa objavuje u vniitroocnyich SoSoviek s tizkou alebo malou optikou (< 5,5 mm), méze
za urcitych svetelnych podmienok sposobit osinenie alebo iné zrakové poruchy. Chirurg musi pred implantovanim
vniitroocnej SoSovky s malou alebo tizkou optikou tieto potencidine komplikdcie zvazit. Této SoSovka obsahuje optiku
velkd 5,0 mm.

6. Zadné kapsulotomie YAG laserom by mali byt odlozené najmenej 0 12 tyzdiiov po implantacnom zékroku. Otvor pri
zadnej kapsulotomii by nemal byt vacsi nez 4 mm. Ako aj pri inych vniitroocnych Sosovkach, pri skorej alebo velkej
YAG kapsulotomii existuje zvysené riziko dislokdcie So3ovky a nutnosti sekundarneho chirurgického zasahu.

7. Sosovka Crystalens® by sa nemala implantovat, ak kapsularne puzdro nie je intaktné alebo v pripade akejkolvek
zonuldrnej trhliny.

8. Bezpetnost a icinnost tohto vyrobku nebola zistend u pacientov s tymito stavmi:

a. chronickd midza z liekov

Neexistujui Ziadne klinické tdaje o umi i tejto Sosovky do
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. amblyopia

diabetickd retinopatia
. predosl transplantacia rohovky
. odliicenie sietnice v minulosti
vrodené bilaterdlne katarakty

. opakujtice sazapaly predného alebo zadného segmentu neznameho povodu alebo akékolvek ochorenie s
nésledkom zapalove] reakcie v oku

. pacienti, u ktorych by mohla vnitroocnd SoSovka stazovat sledovanie, diagnostikovanie alebo liecenie ochoreni
zadného segmentu
i chirurgické tazkosti v ase implantdcie vnitroocnej Sosovky, ktoré mdzu zvysit riziko komplikacii (napr. vytrvalé
krvacanie alebo vyznamny prolaps alebo strata vnttroocného moku)
j. dystrofia endotelu rohovky
k. pseudoexfoliacny syndrom
I podozrenie na mikrobidlnu infekciu.
9. Chirurg zvazujtici implantaciu So3ovky u takychto pacientov by mal zhodnotit pomer potencidlneho rizika a prinosu.

. Panty (zdmkové bezpecnostné okraje) boli mechanicky testované v laboratornych podmienkach. Ani po
1000 000 cykloch pohybu péntov pri frekvencii 10 cyklov za sekundu nebolo zistené Ziadne zhorsenie celistvosti
astability pantov. Nebola vsak vyhodnotend dihodoba stabilita v ludskom oku. Preto by mal chirurg pacienta
simplantatom pravidelne sledovat aj po operécii.

11. Nebola zistend Gcinnost So3oviek absorbujticich ultrafialové svetlo pri znizovani vyskytu porich sietnice.
12. Priumiestneni haptiku spésobom ryha-puzdro moze byt vyssi vyskyt cystoidného makuldmeho edému.

PREVENTIVNE OPATRENIA
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1. Tito vniitroocnt SoSovku Ziadnym spasobom opakovane nesterilizujte (pozri Zasady vracania Sosoviek).

2. Sosovky neskladujte pri teplotach nad 45 °C (113 °F).

3. Tito SoSovku neimplantujte do prednej komory.

4. SoSovka Crystalens® sa na konci zakroku automaticky vycentruje. Optika by sa mala preklopit dozadu do polohy

zodpovedajlicej normélnej polohe zadného puzdra. Pokusy o umiestnenie So3ovky viac dozadu hyperinflaciou
ocnej gule pomocou vyvazeného solného roztoku mozu viest k dalekozrakosti a chirurg by sa im mal
vyhybat.

5. Netesnost rany moze sposobit preklopenie optiky smerom dopredu. Preto sa odporica sklerlny tunel alebo
dihy multiplandrny limbalny/kornealny rez s dihou, tizkou paracentézou. Pri tychto rezoch je menej pravdepodobna
nutnost stehov, ktoré by mohli po operdcii spdsobovat astigmatizmus a zhorsit zrak bez okuliarov.

NEZIADUCE UCINKY

Vyskyt neziaducich udalosti, ktoré sa prejavili pocas klinickych testov, bol porovnatelny alebo mensi ako vyskyt u populécie
sledovanej v minulosti (,FDA grid”) (pozri TABULKU 10). Ako pri kazdom chirurgickom zakroku, aj tu sa vyskytuje riziko.
Implantaénti operéciu alebo operaciu katarakty mozu sprevédzat napriklad (okrem inych) tieto potencidine neziaduce
javy: subluxdcia So3ovky, poskodenie rohovkového endotelu, nepi é usadeniny, cystoidny arny edém,
infekcia, odliicenie sietnice, strata vnitroocného moku, blokdda zrenicky, sekundarny glaukdm, prolaps duhovky, syndrom
sklovca po operdcii katarakty, zapal spojoviek a pupildrna membréna.

KLINICKY TEST

VUSA bol klinicky test So3oviek Crystalens® model AT45 vykonany na 497 ociach u 324 pacientov. Pri klinickom teste
303oviek Crystalens® boli pouzivané axidlne dizky od 21,0 do 26,6 mm a dioptricka mohutnost od 16,5 do 27,5 D. Klinické
vysledky boli ziskané pri pouziti A-konstanty 119,0, vzorca SRK/T, imerznej biometrie alebo interferometrie a ruénej
keratometrie.

VYSLEDKY

Vysledky dosiahnuté u 304 pacientov sledovanych pocas jedného roka poskytli tidaje, ktoré potvrdili spravnost zaveru,
7e po implantacii tychto SoSoviek ma vacSina pacientov vyborny zrak do blizka, do strednej vzdialenosti aj do dialky bez
okuliarov. Po implantdcii Sosoviek 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 dosahujtcich 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%na40m

2. Spomedzi 74 pacientov po obojstrannej implantacii, ktori mali dioptrie v rozsahu 0,5 D, bol podiel
pacientov dosahujticich po jednom roku ostrost zraku bez korekcie 20/32 (J2) alebo lepsiu takyto:

Do dialky 100 %
Do strednej vzdialenosti | 100 % na 80 cm
Do blizka 97,3%na40m

Hodnoty ostrosti zraku zistené pri pacientskom prieskume sti uvedené v TABULKACH 2 - 10.

Stabilita vysledkov bola overend na konzistentnej skupine pacientov v pooperacnych intervaloch od formuldra 3

po formuldr 4 (1 2 mesiace az 3 — 6 mesiacov) a od formuldra 4 po formular 5 (3 — 6 mesiacov az 11 — 15 mesiacov).
Stabilita bola urcovand na zaklade manifestného sférického ekvivalentu (MRSE) aj ostrosti zraku.

Podla substudie p dvajlicej pacientov so SoSovkami Crystalens®s k Inou populdciou s viacerymi modelmi
standardnych vnditroocnych SoSoviek rozneho typu (napr. jednodielne, viacdielne) a z roznych materialov (napr. silikon,
akrylat) bola po 3 — 6 mesiacoch od operdcie ostrost zraku na kazdi vzdialenost so SoSovkami Crystalens® vyrazne lepsia
nez so standardnymi vnditroongmi Soovkami (V0S). Vsledky st uvedené v TABULKE 1.

Klinicky test modelu AT-45-HD100 bol vykonany na 123 pacientoch sledovanych pocas 4 — 6 mesiacov. V TABULKE 11 st
porovnané zistené hodnoty ostrosti zraku oproti zakladnému modelu AT-45.

DETAILNY OPIS VYROBKU
Optika Sosovky
« Materidl: Silikonovy elastomér (Biosil)
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« Svetelnd priepustnost: 95 % (£5 %) vo viditelnej oblasti svetelného spektra (425 — 750 nm). Priepustnost UV Ziarenia
uso3ovky s mohutnostou ekvivalentu 20,0 dioptrii dosahuje T=10 % na 400 nm +/- 7 nm, pozri OBR. 3

«  Refrakény index: 1,430 (35 °C)

Modely 3o3oviek
Crystalens® AO model AOTUV (pozri 0BR. 1) Crystalens® AO model AO2UV (pozri 0BR. 2)
Celkovy priemer: 11,5mm Celkovy priemer: 12,0mm
Dioptricka mohutnost: +17 az +33 Dioptricka mohutnost: -+4 a7 +9
(s prirastkami 0,5) (s prirastkami 1,0)
+17az+27 +10az +16
(s prirastkami 0,25) (s prirastkami 0,5)
+16,0az +27
(s prirastkami 0,25)
+27,5a2+33

(s prirastkami 0,5)
VO3 CRYSTALENS® AO — ASFERICKA INFORMACIA

VO3 Crystalens® AO md pretiahnuté asférické povrchy a je navrhnutd tak, aby nedochddzalo k sférickej aberacii. Kvalita
obrazu priVOS Crystalens® AQ je zobrazend na OBR. 4 v podobe funkénej zavislosti transferu modulacie.

POZNAMKA: Na zaklade testu na skisobnom zariadeni mozu modely sosowek s asférickymi povr(hml
poskytovat o nieco niz3iu presnost do blizka v p i so sférickym mod Nebola vy a ziadna
klinicka Studia, ktora by overila tieto zistenia & G yhodnotila ucinok pridaného asférického povrchu

na sféricku aberaciu, zrakovi ostrost na dialku v noci a citlivost na kontrast v porovnani so zakladnym
modelom Crystalens® AT-45.

POZNAMKA: Kvalita obrazu pri modeli AO1UV bola charakterizovana meranim funkcie transferu modulacie (MTF) v
modelovom oku popisanym v norme 150 11979-2 cez aperttiry So3oviek 3 mm a 4,5 mm.

HAPTIKY

Platriové haptiky maju panty na licovej strane platni susediacich s optikou. Ku kazdému distalnemu koncu platni st
pripevnené dva ohybné farebné polyimidové (Kapton) haciky (celkovy rozmer je uvedeny na obrazkoch jednotlivych
modelov So3oviek). Dizka platne je 10,5 mm.

MECHANIZMUS UCINKU

Sosovka Crystalens® je skonstruovana tak, aby sa mohla pohybovat dopredu a dozadu pozdfZ osi oka podla zmien tlaku

v sklovcovej dutine a prednej komore, ktoré vznikajd v dosledku uvolfiovania a stahovania cilidrneho svalu. Presny
mechanizmus cinnosti nie je vysvetleny detailne.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred implantaciou si skontrolujte typ vnitroocnej So3ovky v baleni, jej mohutnost a datum exspiracie.

2. Najprv otvorte vrecko a potom stlacenim a zdvihnutim krytu z plastového puzdra (drZiaka) S03ovky vyberte So3ovku
20 sterilného obalu. Sosovku umiestnite do sterilného prostredia.

3. Dokladne skontrolujte, Ci sa na Sosovke nezachytili cudzie Castice a ¢i na povrchu optiky Soovky nie st iné defekty.

4. Vlozte dolnti celust pinzety do Strbiny na puzdre Sosovky pod S03ovkou. Odporticame pouZit Cummingovu pinzetu
na vniitroocné Sosovky. SoSovku uchopte tak, aby pinzeta presahovala cez distdlny pdnt tak, aby bol stabilizovany
Zzavddzadi platiiovy haptik. SoSovku neuchopuijte za haptiky.

5. Sosovku vyberte v takej polohe, v akej ju budete implantovat bez zmeny uchopenia.

6. Pohybom pinzety vlozte zavddzaci platiiovy haptik So3ovky do distélneho kapsuldmeho puzdra, ktoré by malo byt
tipine vyplnené kohéznym viskoelastickym roztokom.

7. Okrihle teliesko na haciku zavadzacieho hapuku musi byt vpravo, aby ,otvéracia” strana pantu bola, licom nahor” a
smerovala k prednej asti oka, do ktorého mé byt implantovana.

8. Pomocou druhého ndstroja uchopte proximalny polyimidovy hécik, aby ste mohli udrziavat poziciu SoSovky
v kapsularnom puzdre, ked'implantacnd pinzetu vytiahnete z oka.

9. Pomocou implantacnej pinzety znovu uchopte $picku zadného platriového haptiku.

10. Ked'budete zadny platiiovy haptik postivat do prednej onej komory, polyimidoveé haciky sa pri prechode cez maly rez
ohndi smerom k sebe. Zavadzaciu platiiu zasunte az k rohovke. Zavddzaci platiiovy haptik sa tym ohne do pravého uhla
hiboko do puzdra.

1. Stale drzte uchopenii Spicku zadného platiiového haptiku. Polyimidové héciky jeden po druhom zastrcte do
kapsuldrneho puzdra. Nepustajte Spi¢ku haptiku, kym haciky nebudi v puzdre.

12. Uvolnite a vytiahnite pinzetu. Sosovka sa vycentruje automaticky.

POZNAMKA:  Na 3o3ovke sa pri vyberani z obalu moze vytvorit elektrostaticky naboj. Preto dékladne skontrolujte, &isa

na povrchu Sosovky nezachytili cudzie castice.

INFORMACIE 0 ZAVADZACOM ZARIADENI

Na mjekcnu apllkaclu V0S Crystalens® sa odportica pouzit zavadzaci systém Crystalsert®. Kohézny viskoelasticky pripravok
sama pouzit na lubrikdciu |nJek\ora pri zavadzani V0S. Vniitrooénd SoSovka by mala byt mjekcne apllkovana dotroch
miniit po zaloZeni. Precitajte si ndvod na pouitie prilozeny k injektoru. Dalie informdcie o pouzivani injektora so
So3ovkami Crystalens® ndjdete na internetovej adrese http://www.Crystalens.com.

VYPOCTY OPTICKE) MOHUTNOSTI SO0SOVKY

Pred operciou by mal chirurg uréit optl(ku mohutnost So3ovky, ktorti bude implantovat, bud' pomocou imerznej biometrie

alebo pomocou biometrie 0L Master a rucnej keratometrie. Met6dy vypoctov optickej mohutnosti So3oviek sti opisané
v tychto zdrojoch:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, janudr 1988.

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

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

POZNAMKA:  Faktor chirurga (Surgeon Factor), A-konstanta a hodnoty ACD uvedené na vonkajsej strane obalu sii
len priblizné. Odportica sa, aby si chirurg sam urcil hodnoty na zaklade svojich vlastnych klinickych
skiisenosti. Chirurgovia, ktori pozaduju dalSie informacie o vypocte optickej mohutnosti So3oviek, sa
maZu obrétit na spolocnost Bausch + Lomb.
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ODPORU(ANIA PRE NAJLEPSIE VYSLEDKY U PACIENTOV
V zéujme optimalnych vysledkov u pacienta dorazne odport¢ame vykonat VOS Master alebo ruénd keratometriu,
imerzni biometriu alebo interferometriu.

+ Soovka implantovand v prvom oku by mala byt vypoitana na vysledok -0,25 az -0,50 dioptrie a Soovka
implantovand v druhom oku na 0 dioptrii (plano). V kazdom pripade by mal byt vysledok druhého implantétu urceny
na zaklade vysledku pri prvom oku.

« Operécia druhého oka sa odporica vykonat az po dvoch tyzdrioch od operécie prvého oka, aby bolo mozné co
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 md mat
pribliznd $irku 1,0 az 1,5 mm a pribliznd dfzku 2,0 mm.

« Kapsulorhexia by mala byt kruhovd (5,5 az 6,0 mm) a zadné puzdro S03ovky by malo zakryvat platiiové haptiky. Ak je
kapsulorhexia ovalna, S0sovka by mala byt otocend tak, aby bolo zarucené maximalne zakrytie platiiovych haptikov.

« Kvoli odstraneniu pripadného skrytého alebo zachyteného kortexu by sa malo vykonat dokladné kortikdlne Cistenie a
S030vka by sa mala otocit aspori 0 90°.

« Pacientom by mali byt poddvané postupne znizované davky protizapalovych liekov minimalne pocas 4 tyzdiov.

POKYNY K REGISTRACII PACIENTOV A REGISTRACIA HLASENI

Kazdy pacient, ktorému sa m& implantovat Sosovka Crystalens®, musi byt v case implantdcie SoSovky zaregistrovany u
spolocnosti Bausch + Lomb.

Registracia sa vykonava vyplnenim Registracnej karty implantatu, ktord je stiastou balenia So3ovky, a jej odoslanim
do spolocnosti Bausch + Lomb. Registrécia pacientov je klticovd a pomaha spolocnosti Bausch + Lomb reagovat na
zaznamenané neziaduce reakcie a potencidlne komplikécie ohrozujtice zrak. V baleni SoSovky je prilozend identifikacnd
karta implantétu, ktord sa musi odovzdat pacientovi.

HLASENIE

Neziaduce reakcie a/alebo potencidlne komplikacie ohrozujtice zrak, ktoré mozno ddvodne spajat's implantovanou
3030vkou, a ktorych vyskyt nebol doteraz predpokladany vzhladom na ich podstatu, zévaznost alebo mieru vyskytu, je
potrebné hlsit spolocnosti Bausch -+ Lomb na ¢islo 866-393-6642 (USA). Tieto informdcie Ziadame od v3etkych chirurgov,
aby sme mohli zdokumentovat mozné dihodobé cinky implantécie vnitroocnej So3ovky.

AKO JEVYROBOK BALENY
Obsah vniitorného a vonkajsieho vrecka je sterilny, kym neddjde k otvoreniu alebo poskodeniu obalov. Vniitroocné SoSovky
sti sterilizované vihkym teplom a dodavaji sa v So3ovkovom puzdre zabalenom v dvojitom aseptickom prepravnom vrecku.

DATUM EXSPIRACIE
Sterilnost j je zarucend, kym sa sterilné vrecko neotvori alebo neposkodi. Okrem toho je na vonkajsej strane obalu zretelne
vyznateny datum exspirdcie sterility. So3ovka by sa nemala pouzivat po vyznacenom datume exspiracie sterility.

ZASADY VRACANIA S0SOVIEK
So Ziadostou o vymenu Sosovky sa obrétte na svojho miestneho zastupcu spolocnosti Bausch + Lomb.
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ETICHETAREA MEDICULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI @
Lentila intraoculara Bausch + Lomb Crystalens® cu acomodare pentru camera posterioara este

o lentila haptica cu placutd modificatd, cu mecanisme de prindere de o parte si de alta a placutelor adiacente elementului
optic.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Lentila Crystalens® este destinata implantdrii primare in sacul capsular al ochiului pentru corectia vederii afectate

de afachie in urma indepartarii unei lentile de cataracta la pacientii adulti care suferd sau nu de prezbitism. Lentila
Crystalens® asigura aproximativ o dioptrie de acomodare monoculara care permite vederea apropiata, intermediard si la
distanta fara ochelari.

AVERTIZARI

Este posibil ca unii pacienti sa aiba in continuare nevoie de ochelari pentru anumite activitati.

Nu existd date clinice care sa sustind pozitionarea acestei lentile in santul ciliar.

Siguranta i eficacitatea acestei lentile nu au fost inca evaluate la pacientii cu varsta mai mica de 50 de ani.
Efectul vitrectomiei asupra acomodarii este necunoscut.

Chiar si valori reduse ale descentrarii lentilei, produse la o lentild intraoculara 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 tind cont de aceasta posibila complicatie inainte de a implanta o lentila intraoculara cu un element optic ingust sau
mic. Aceasta lentild incorporeaza un element optic de 5,0 mm.

[C ROV
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6.0 capsulotomle posterioara pnn Iaser YAG trebuie aménata cel putin 12 saptdmani dupa interventia chirurgicala de
Orificiul de cay ioara trebuie sa fie limitat la cel mult 4 mm. La fel ca si la celelalte lentile
mtraoculare exista un risc crescut de dislocare alentilei si/sau de necesitate a unei noi interventji chirurgicale pentru
capsulotomii precoce sau extinse prin laser YAG.

7. Lentila Crystalens® nu trebuie implantata dacé sacul capsular nu este intact sau daca exista o perforatie zonulara.

8. Siguranta si eficacitatea dispozitivului nu au fost inca stabilite la pacientii cu urmatoarele probleme oculare:
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 implantérii lentilei intraoculare care pot méri posibilitatea aparitiei
complicatiilor (de ex., sngerare persistentd, prolaps sau pierdere semnificativé de umoare vitroasa)

j. Distrofie endoteliala corneand
k. Sindrom de pseudoexfoliere
1. Suspectarea unei infectii microbiene

9. Chirurgii care iau in considerare implantarea de lentile la astfel de pacienti trebuie s& aiba in vedere raportul risc
potential/castig potential.

. Testarea mecanica a mecanismelor de prindere a fost evaluata in conditii de laborator. Au fost documentate miscari
ale mecanismelor de prindere de 1.000.000 cicluri, cu o frecventa de 10 cicluri pe secundd, féra 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 stabilitd eficacitatea lentilelor absorbante de radiatii ultraviolete in reducerea incidentei afectiunilor
retinei.

: Este po?ibil ca rata edemelor maculare cistoide s creasca odata cu amplasarea ansamblului sulcus-punga al

apticelor.

PRECAUTII
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1. Nuresterilizati aceasta lentila intraoculara prin nicio metoda (Vezi Politica privitoare la lentilele returnate).

2. Nu pastrati lentilele la temperaturi mai mari de 45° C(113°F).

3. Nuimplantati aceasta lentila in camera anterioara.

4. Lentila Crystalens® se va centra automat la terminarea procedurii chirurgicale. Elementul optic trebuie curbat spre

partea posterioara catre o pozitie care sa corespunda locului normal al capsulei posterioare. Incercarile de a
pozitiona lentila §i 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 i lunga se recomand 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 efectudrii studiului clinic a fost comparabila cu sau mai mica decat
incidenta raportata la populatia supusa controlului istoric (,grila FDA”) (vezi TABELUL 10). Ca orice procedura chirurgicald
si aceasta implica riscuri. Potentialele reactii adverse ce insotesc interventjile chirurgicale pentru cataracta sau de implant
potinclude, printre altele: subluxatia lentilei, vatimarea 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 manuala.

REZULTATE

Rezultatele obtinute de 304 pacienti urmariti timp de un an asigura date care au fost utilizate pentru a sprijini concluzia
<, la nivel postoperatoriu, majoritatea pacientilor cdrora li s-a implantat aceasta lentild au prezentat o vedere apropiatd,
intermediara si la distantd excelenta fara ochelari. Acuitatea vizuald, cu sau fara corectie, pentru toate distantele, se
imbunatateste in cazul in care ambii ochi beneficiaza de implant cu lentila Crystalens®.

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:

Distanta 97,6%
Intermediara 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 (J2) sau
mai mare, fara corectie, dupa un an de zile, a fost:

Distanta 100%
Intermediara 100% la 80 cm
Apropiata 97,3%la 40 cm

Rezultatele privind acuitatea vizuald si monitorizarea pacientilor sunt prezentate in TABELUL 2-10.
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Stabilitatea rezultatelor a fost demonstrata pe un grup consecvent de pacienti de-a lungul intervalelor postoperatorii de
la Forma 3 la Forma 4 (de la 1-2 lunila 3-6 luni) si de la Forma 4 a Forma 5 (de la 3-6 luni la 11-15 luni). Stabilitatea a fost
masurata utilizand atét 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 singuré piesa sau din mai multe piese) si din diverse
materiale (de exemplusilicon, acrilic), acuitatea vizuala pentru toate distantele la 3-6 luni dupd interventia chirurgicald a
fost semnificativ mai mare pentru ochii care au beneficiat de implant cu Crystalens® decét pentru ochii care au beneficiat
deimplant cu o lentild intraoculara standard. Rezultatele sunt ilustrate 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 vizuald sunt comparate cu valorile pentru modelul parinte 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 dioptrie echivalenta de 20,0 se produce la 400 nm +/- 7 nm, dupa cum se ilustreaza in
FlG.3

« Indice de refractie: 1,430 (35°C)

Modele de lentila

Crystalens® A0 modelul AOTUV (vezi FIG. 1) Crystalens® A0 modelul AO2UV (vezi FIG. 2)

Diametrutotal:  11,5mm Diametru total:  12,0mm

Diopter power:  dela+171a+33 Diopter power:  dela+4la+9
(inincremente de 0,5) ((in incremente de 1,0)
dela+171a+27 dela+10la+16
(inincremente de 0,25) (inincremente de 0,5)

dela+16,0la+27
(inincremente de 0,25)
dela+27,5la+33
(inincremente de 0,5)

LENTILA INTRAOCULARA CRYSTALENS® AO - INFORMATII ASFERICE

Crystalens® AQ are suprafete asferice lunguiete si plate si este proiectatd astfel incat sa previna aberatjile sferice. Calitatea
imaginii lentilei Crystalens® AQ este lustrata in FIG. 4 sub forma unei curbe a functiei de transfer modulator.

NOTA: Pe baza testarii in banc, modelele de lentile cu suprafete asferice pot oferi o acuitate aproximativa
oarecum redusa comparativ cu modelul sferic. Nu s-a efectuat niciun studiu dinic pentru a verifica aceste
rezultate sau pentru a evalua efectul suprafetei asferice ada asupra aberatiei sferice, acuitatii vizuale
nocturne si a contrastului sensibilitatii in comparatie cu modelul original Crystalens® modelul.

NOTA: Calitatea imaginii modelului AO1UV a fost caracterizatd prin masurarea functiei de transfer modulatorii (MTF)
intr-un sablon de ochi descris in 150 11979-2 prin deschideri ale lentilelor de 3 5i 4,5 mm.

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 conceputa 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 i contractarii muschiului ciliar.
Mecanismul exact de actiune nu a fost pe deplin elucidat.

INSTRUC]'IUNI DE UTILIZARE
Tnainte de implantare, examinati ambalajul lentilei pentru a verifica tipul, puterea si data de expirare a LI0.

24 Deschideti punga de unica folosintd i scoateti lentila din ambalajul steril prin apasarea i ridicarea capacului carcasei
de plastic a lentilei (suport). Amplasati lentila intr-un mediu steril.

3. Examinati cu atentie lentila pentru a va asigura ca nicio particula nu s-a lipit de suprafata acesteia, apoi examinati cu
atentie suprafata optica a lentilei pentru a detecta alte posibile defecte.

4. Pozitionati lama inferioara a pensei in fanta carcasei lentilei, dedesubtul lentilei. Este recomandata utilizarea
unei pense de tip Cumming pentru lentild intraoculara. Apucati lentila in asa fel inct pensa sa treacé dincolo de
mecanismul de prindere distal pentru a stabiliza haptica pldcutei anterioare. Nu apucati lentila de haptice.

5. Deplasati cu o singura apucare lentila in pozitia sa pentru implantare.

6. Impingeti pensa pentru amplasarea hapticei pléicufei anterioare a lentilei in sacul capsular distal, care trebuie sa fie
complet umplut cu o substanta vascoelastica coeziva.

7. Butonul rotund de la ansa hapticei anterioare trebuie sa se afle in partea dreapta pentru a asigura ca partea, deschisa”
amecanismului de prindere este,,cu partea dreapta in sus”si este indreptata spre partea anterioara a ochiului in
momentul implantarii.

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 retras din ochi.

9. Apucati din nou varful hapticei pldcutei posterioare cu pensa pentru implantare.

10. Pe masura ce avansati haptica plicutei posterioare in camera anterioard, ansele din poliamida se vor curba inapoi, pe

eleinsele, atunci cand traverseaza mica incizie. Impingeti in sus placuta anterioara in directia corneei. Acest lucru va

forta haptica pldcutei anterioare sd se indoaie in unghi drept, addnc in interiorul sacului.

Continuati sa tineti varful haplrce: p/acufetpustenoare Pliati ansele din poliamida, una cate una, in interiorul sacului

capsular. Nu eliberati varful pana cand ansele nu se afla in sac.

12. Eliberati si retrageti pensa. Lentila se va autocentra.

NOTA:  La deschiderea ambalajulul lentila poate colecta electricitate statica. Lentila trebuie examinata cu atentie

pentru ava asigura ca suprafata acesteia nu a atras particule.

DETALII PRIVIND INTRODUCEREA DISPOZITIVULUI

Se recomanda utilizarea sistemului de portaj Crystalsert® pentru a injecta Crystalens®. Trebuie utilizata o substantd
coeziva vascoelastica pentru lubrifierea injectorului la introducerea lentilei intraoculare. Lentila intraoculara trebuie
injectata 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
gqslalens@.
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CALCULUL PUTERII LENTILEI

Inainte de interventia chirurgicald, chirurgul trebuie sa determine puterea lentilei care trebuie implantata utilizand

imersiunea sau biometria master LIO si cheratometria manuala. Metodele pentru calculul puterii lentilei sunt descrise in

urmatoarele materiale de referinta:
« Holladay JT etal. AThree 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, reprezinta
doar estimari. Chirurgului i se recomanda s& determine propriile sale valori pe baza propriei sale experiente
clinice. Chirurgii care doresc sa afle informati suplimentare despre calculul puterii lentilei pot contacta firma
Bausch + Lomb.

RECOMANDARI PENTRU OPTIMIZAREA REZULTATELOR OBTINUTE PE PACIENTI

Pentru optimizarea rezultatelor obtinute pe pacienti, se recomanda insistent utilizarea biometriei master LI0 sau
cheratometriei manuale, a biometriei prin imersiune sau a interferometriei.

« Implantul pentru primul ochi trebuie vizat la o valoare cuprinsa intre -0,25 si -0,50 dioptrii, iar implantul pentru al
doilea ochi trebuie vizat pentru plan. In orice caz, rezultatul pentru implantul efectuat la cel de-al doilea ochi trebuie
determinat pe baza rezultatului pentru implantul efectuat la primul ochi.

« Intre primul si al doilea ochi, se recomanda o perioad de asteptare de doud siptamani, pentru a putea determina cu
precizie puterea lentilei pentru al doilea ochi.

«  Latimea inciziei trebuie sa 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 aiba o ltime de aproximativ 1,0 pand la 1,5 mm si o lungime de aproximativ 2,0 mm.

« Capsulorhexis-ul trebuie sa fie rotund (intre 5,5 5i 6,0 mm) cu capsula anterioara acoperind hapticele placutelor.
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 s urmeze un tratament continuu cu agentj antiinflamatori timp de cel putin 4 saptamani.

INSTRUCTIUNI PRIVIND INREGISTRAREA PACIENTILOR $I RAPORTAREA

Fiecare pacient care primegte o lentild Crystalens® trebuie inregistrat la Bausch + Lomb in momentul implantarii lentilei.
Tnregistrarea se realizeaza prin compl unui card de inregi ai i, aflat in ambalajul lentilei, urmata

de trimiterea lui la Bausch + Lomb. Inregistrarea pacientilor este esentiald si 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 numarul 866-393-6642 (S.U.A.). Aceste informatii sunt solicitate de la toti chirurgii, cu scopul dea
documenta potentialele efecte pe termen lung ale implantérii lentilelor intraoculare.

MOD DE FURNIZARE

Continutul pungii interioare si exterioare de unica folosinta este steril cu exceptia cazului in care pungile sterile au fost
deschise sau deteriorate. Lentilele intraoculare sunt sterilizate la céldura umeda si se livreaza intr-o carcasa pentru lentile
ininteriorul unei pungi duble de unic folosintd si transfer aseptic.

DATA DE EXPIRARE .

Sterilitatea este garantata cu exceptia cazului in care punga sterild a fost deschisa sau deteriorata. In plus, pe exteriorul
ambalajului este indicatd, in mod clar, o data de expirare a sterilitatii. Lentila nu trebuie utilizaté dupa data indicata.
POLITICA PRIVIND LENTILELE RETURNATE

Va rugam sa contactati reprezentanta locala Bausch + Lomb in legdturd cu returnarea lentilelor.
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ETWUKET 3A NEKAPA
OMUCAHVE HA YCTPOCTBOTO @
BpreouHaTa JleLua 3a aKoMoJaLVA Ha 3aaHa kamepa Crystalens® Ha Bausch + Lomb e

neua c nnac XaNTUYHY eN1eMeHTI 1 LWaPHUPY NPe3 NNACTUHUTE A0 OMTUYHIA eNleMeHT.

intraocular lens. Oy
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MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

Jewara Crystalens® e np 3a B KaMncy/HIA Cak Ha OKOTO NPY 3puTenHa KopekLua
Ha aakws Cnief} OTCTPaHABAHE Ha noOTbMHeHa /lellja NPy KaTapaKkTa Ha Bb3PACTHY NaLMeHTH CbC i Be3 npec6uonus.
Jewara Crystalens® ocurypaga e/IMH JUoNTbpP KOATO JjaBa T3
BIKAAHE Ha 6113K0, (PeAHO U AaneuHo pascTonHie 6e3 ouuna.

NPEAYNPEXAEHNA

HAKov NauyeHTV Moe 1 3aHanpe/ f1a ce HyXJAAT 0T 04iNa 33 ONpeAeneHit 3afaun.

HAMa HanuuHI KNVHUYHI JaHHN B NOZKPENa Ha NOCTABAHETO Ha Ta3| Nlella B UuapHaTa 6pasaa.

be30nacHoCTTa v eQUKACHOCTTa Ha Tasit NIella He Ca OLIeHABAHI MY NaLeHTY ozl 50 roAVLLHA Bb3paCT.

Bb3/1eiiCTBYETO Ha eBEHTYa/HaTa BUTPEKTOMYA BbPXY aKOMOAALIWATA He e U3BECTHO.

MuH1ManHoTo fetieHTpUpaHxe, HacTbnBalLo npu BOJ ¢ TeceH unu MabK ONTUYEH enemeHT (< 5,5 mm), Moxe

[1a Jl0Bezle 710 éQEKT Ha 3aCN1ensBaHe Wi Apyru 3pvne!|HM CMYLLeHVA NP ONPE/eNenit YCOBHA Ha OCBETNeHNUE.

Xupyp3ute TpsifBa Aa B3emar nog TOB: ¥C npeau Ha BOM ¢

MaIbK W TECEH ONTYEH eeMeHT. Tasu nieLlia BkiouBa 5,0 MM ONTHYEH eNeMeHT.

6. MpoueaypuTe 3a YAG nasepHa 3aHa KancynoTomua TpAGBa Aa e 0TNOXAT 3a MoHe 12 CeiMULIN CIefl onepaLinATa
3a uMnnanTalua. OTBOPBT 3a 3a/iHa KancynoTomua TpAGBa Aa Gb/ie He no-ronam ot 4 mm. Kakto u npu pabora ¢
npyri BOJ, npy npexpespemenHa unu mawuabxa YAG Kancynotomus e HanuLie noBuLLEH PUCK OT pa3mMecTBaHe Ha
nelLjara u/wnu NoBTOPHa XMPYpruyecka Haveca.

7. Newara Crystalens® He GuBa Aa ce MMNNAHTUPa, aKO KANICYNHUAT CaK € 3aCeTHaT WK aKo e HanwLie KakBoTo U Aa
61no paskbCBaHe Ha BPb3KUTe.

8. Be30nacHoCTTa M eUKacHOCTTa Ha YCTPOIICTBOTO He Ca YCTaHOBEHM MY NALIMEHTY CbC CIEAHNUTE 0UHIA
3abonasaxuA:

XpoHU4Ha MeAMKaMeHTO3Ha Mi103a

Ambavonua

[lnabetnuna petuHonatua

MpeauLIHa POroBUYHa TPAHCMNAKTALMA

AHamHe3a 3a 0TnenAHe Ha peTuHaTa

BpopeHa By cTpaHHa KaTapakta

PeKkypeHTHO Bb3NaneHye Ha NPE/IHIA WU 33JHUA CETMEHT OT HelI3BeCTeH NPOU3X0/ AU KakBoTo U Aa 6uno

BOfeLL0 10 peaKLya B 0KoTO

MauvieHTI, Nyt KOUTO BLTPEOYHaTa Nellia MOKe J1a MoBAVAE Ha Bb3MOXKHOCTTA 32 HabMioieHvte, AuarHoCTvka

WM NedeHme Ha 3a60NABAHIA Ha 33HUA CeTMeHT

i. Xvpypruyeckun 10 Bpeme Ha Ha BBTP nellfa, KouTo 6uxa mornm Aa
YBENMYaT NoTeHLMANHINA PUCK OT YCOXHEHUA (HaNp., NepCACTUPALLIO KbPBEHE, 3HauTeNeH NpoAanc nu
3ary6a Ha CTHKMOBUAHOTO TANO)

j. EHpoTenHa auctpodus Ha poroBuuata

k. TNcesnoekchonuaTuseH CuHapom

e mpan o

=

I Monozp 32 HanMume Ha MIUKp b

9. Xupyp3ue, obmucnaum TTa3a Ha Nlellja NPy TakwBa nauuexTw, TpA6Ba Aa npeTernat
CHOTHOLUEHVETO Mes Ay MOTEHLMANHHTE PUCKOBE U MON3H.

10. TecTBaHe Ha B pHY ycnoBua. [l e Ha

mapumpme oﬂ 000 000 unkbAa npu 10 LMKbBAA Ha ceKyHna €3 HapylaBaHe Ha TAXHaTa LANOCT WA CTaBUAHOCT.
He3aBucumo oT ToBa, 0Baue, He e yCTaHOBEHa AbATOBPEMEHHATa 1M CTAOUNHOCT B YOBELLKOTO 0KO. 3aT0Ba
pyp3uTe TpAGBa Aa noc Ha 4
. He e ycraHoBeHa edukacHocTTa Ha a6cop6mpamme YATPaBUONIETOBA (BETAMHA MelL 3 HaManABaHe Ha YecToTaTa
Ha HapyLLIeHIIA Ha peTUHaTa.
. YecToTaTa Ha KIICTO3eH 0TOK Ha MakynaTa Moe Aa Ce yBeN4M Mpit NOCTaBAHE Ha XanTUYHUTe enemeHT! B
KancynHua cak.

I'IPEﬂﬂASHVI MEPKU
Ta3u BBTpeoyHa fleltja He TpABBA Aa Ce CTepUAM3Mpa NOBTOPHO N0 KAKBBTO U Aa 610 HauwH (B MonuTukaTa 33
BPbLLaHe Ha neLuy).

2. Jlewure He TpAGBa Aa Ce CbXpaHABAT Npy Temnepatypu Hap 45°C (113°F).

3. Ta3w newa He TpA6Ba Aia ce MMNNAHTUPa B NpeAHaTa kamepa.

4. ewara Crystalens® wje ce LeHTPUpa aBTOMATHYHO B Kpas Ha onepaLuATa. ONTUUHUAT enemeHT TpAGBa fa Gbye
OrbHaT Ha3afl B NO3ML{WA, CbOTBETCTBALLIA Ha HODMAIHOTO MeCTONOIOXKeHUe Ha 3a/1HaTa kancyna. OnuTuTe 3a
TocTaBAHe Ha NelljaTa no-Hasaji upes NpekaneHo pasiwMpABaHe Ha 04HaTa AGbKa C 6anaHwpaH
coney pa3TBop (BSS) morat fa foBepat Ao xuneponua n TpA6Ba Aa ce u3barsar.

5. EBeHTyanHa Tevalla paHa Moxe a J0Be/ie 10 OrbBaHe Ha ONTUYHUA eNeMeHT Hanpe. 3aToBa
e NpenopbyBa ckAeparneH TyHeN Wi JbAra MHOTOPaBHYHHA NMGANHO-KOPHeanHa UHLMA ¢ AbAra TACHa
napatjenTe3a. Mo-Manko BEPOATHO € Te3 MHLU3IM Ja Hanarar LweB, KOiTo MoXe a J0BeAe [0 aCTUrMaTusbm U aa
HaMani MoCTonepaTiBHOTO HEKOPHIIPaHO 3peHie.

]

HEXXENAHU CbBUTHA

Yecrorara Ha o6, 110 Bpeme Ha € CI0CTaBUMA CbC WM N0~

HIICKa O YecToTaTa, AOKNa/BaHa B CTOPUYECKaTa KOHTPONIHA rpyna (,KoHTponHa rpyna Ha FDA”) (Bux TABJTULIA 10).
KakTo npu BcAka xupypriyecka npouesypa, U Ty e Hanmue p pUCK. cobuTnA n

e CBbP3aHI C ONepaLyiA 3a OTCTp wni MOXe f1a BKnouBar, 6e3 aa ce

OrpaHnyaBar Ao, ciegxuTe: cyﬁnyxcaumn Ha nelara, prE)KIJaHE Ha POroBUYHNA €HA0TEJT, HEMUTMEHTHI NPeLUnuTaTI,
KICTO3€H OTOK Ha MaKynata, 3aryba Ha CTbKNIOBIWAHOTO TANO, 3eHU4Ha 6N10Kaja, BTOPUYHA rayKoma, NPonanc Ha upuea,
CUHAPOM Ha,,pUTINA", YBEUT U 3eHUYHA MeMOpaHa.

KITUHUYHO U3NUTBAHE
Mp B CAL Ha Crystalens® mogien AT-45 BKntouBa 497 0um Ha 324 nauuenTn. [lnanasoHsr
Ha 0CeByTe IbMKMHM, NPOY 10 Bpeme Ha Ha Crystalens®, e o 21,0 10 26,6 mm, a

[Mana3oHBT Ha ONTUYHA cuna e oT 16,5 10 27,5 AMonTbpa. KNiHUYHUTe pe3ynTaTil ca nony4eHy CNomoLLTa Ha,A”
KoHcTauTa o1 119,0, dopmynata SRK/T, umepcionHa 6iomeTpua unm ukTepdepoMeTpUs 1 pbyHa KepatomeTpus.

PE3YNTATH
Pe3ynratwte, nocturHaty npu 304 nauueHTw, HaGnioAaBaHN B NPOABIKeHME Ha e[1Ha FOAUHA, NPEAIOCTABAT aHHI, Bb3
0CHOBA Ha KOWTO € Hanp , Uenoc MHO3VHCTBOTO OT NaL|WeHTUTe C IMNNAHTUPaHa

TaKaBga /leLlla BUXaar uyaecHo Ha 6nu3ko, (PeAHO 1 laneyHo pascToaHue 6e3 ouuna. OCTpOTaTa Ha 3peHuneTo, CbC uin
2643 Kopekuus, ce nonoépﬂsa NPV BCUYKN Pa3CTOAHNA, KOTaTo 1 B ABETE 04U (@ UMNNAHTUPAHU Nnewwn Crystalense.



1. M 124-Te nauveHT C ABYCTPaHHA UMNNAHTALWA, AETBT HA MAUMEHTUTe, OCTUTHNN HeKOpUTMpaHa
0CTPOTa Ha 3peHueTo noHe 20/32 (J2) cnefi eAHa roAuHa, e:

[JlaneyHo pascToanue 97,6%
(penHo pascToaHue 100% npu 80 cm

bnusko pascrosHue 93,5% npn 40 cm

2. [lpn 74-Te naumeHTy ¢ ABYCTPaHHa MIMNNAHTALWA B PaMKITE Ha 0,5 AMONTbPA NNOCKY Nelly BbB
BCAKO 0KO, AGITBT Ha NaLMeHTUTe, MOCTUTHaNM HeKOPUTYPaHa 0CTPOTA Ha 3peruerto noke 20/32 (J2)
C1ef] eAHa rOAHa, €:

[JlaneyHo pascToanue 100%

(penHo pascToaHue 100% npu 80 cm
bnusko pascrosHue 97,3% npn 40 cm
(OcTpotara Ha 3peHveTo u OT aHKeTaTa Ha canpepcraety B TABJINLIA 2-10.

(rabunHocTTa Ha pesynTaTute e IeMOHCTPUPaHa NOCTe0BATENHO B KOHTUHIEHTa 0T nauueHT ot Qopmynsap 3 o
(Dopmynap 4 (ot 1-2 Meceuia #o 3-6 meceua) u ot Dopmynap 4 so Dopmynap 5 (ot 3-6 Meceuia Ao 11-15 meceya)
nocTonepaTuBHN UHTEPBANK. (rabunxoctTae U3MepBaHa C NOMOLLTA KaKTo Ha NposABeHnaA (¢€pM‘{EH €KBWUBANEHT Ha
pedpakuua (MRSE), Taka U Ha 0CTpoTaTa Ha 3peHueTo.

B enHo noAw3nuTBaHe, cpaBHABaLLl0 Newwiata (rystalens® ¢ KoHTPONHa Monynalws, 06XBaLLallia HAKONKO Mojena
CTanaapTHu BOTT ot pasnuuy Bugose (Hanp., MHOr " (Hanp.,
CUNNKOHOBW, aKpMHHM), 0CTPOTATa Ha 3peHNEeTOo NPU BCUYKN Pa3CTOAHNA 3-6 Mmeceua cnej onepaunATa e 3HauynuTenHo
no-ronAma npu oyute ¢ (rystalens® WMNNAHTaTK, OTKONIKOTO NPU 0YUTE CbC CTAHAAPTHU UMNNAHTATU. PQE)’]ITBTMTQ @
noka3anu 8 TABJIULIA 1.

MpoBeaeHo e KnuHIYHo M3nUTBaHe Ha Mogen AT-45-HD100 cb 123 yuacTHuLM, HabnioaaBaHy B NPOABIKEHNE Ha
4-6 meceua. B TABJINLIA 11 ca cpaBHeHv pe3ynTaTyTe 3a 0CTPOTA Ha 3peHneTo ¢ u3xoaHuA Mogen AT-45.

1N107IPOBHO ONUCAHUE HA YCTPOMCTBOTO
ONTHYeH eNeMeHT Ha Nelata
« Marepuan: CunukoHo enactomep (Biosil)

- (BetonponycknuBocT: 95% (+5%) BbB BUAUMATA 06MACT Ha cnekTbpa (425-750 nm). UV nparoue Hua ot 10% T
3a20,0 avonTbpa ekBUBaneH Bb3HMkBaT npu 400 nm +/- 7 nm, KakTo e nokasao Ha OUT. 3

« Wnzekc Ha pedpakuums: 1,430 (35°C)

Mopenu newu
Crystalens® AO mopen AOTUV (Bux OUT. 1) Crystalens® AO mopen AO2UV (Bux OUT. 2)
BbHweH gnamernbp: 11,5 mm BbHweH gnamersbp:  12,0mm
[lvontpu: +17 po+33 [lvontpu: +410+9
(cTbnka 0,5) (cTbnka 1,0)
+17 po+27 +10 80 +16
(cTbnKa 0,25) (cTbnKa 0,5)
+16,0 o +27
(cTbNKa 0,25)
+27,500+33
(cTbnKa 0,5)

BOJI CRYSTALENS® AO - ACDEPUYHA UHOOPMALINA

Crystalens® A uma yAbAXeH achepuuHi NOBBPXHOCTI U He TPAGBa Aa MMa cdepuutm abepauym. Kauectsoto Ha
n306paxeHmero Ha Crystalens® AQ e unoctpupato Ha OUT. 4 nop Gopmata Ha KpBa Ha GyHKLUWATA 3a TPaHCep Ha
Moaynauua.

3ABENEXKA: Bb3 ocHoBa Ha Ha cTeHp newwm cachep! ¥ TM MOFaT Aa
OCUryPAT 10 U3BECTHA CTeMeH NOHWKEHa 0CTPoTa Npu 6au3Ko B cbechep

mopenu. He e 3a | Ha Te31 KOHCTaTaLuu UK 3a
OleHABaHE Ha e¢ex'ra Ha (] PXHOCT BbPXY chep! p p

0CTPOTa Ha Pa3CToAHMe Npe3 HowTa, KakTo u 32 KOHTPACT B (f 4 mopen
Crystalens® AT 45.

3ABESTEXKA: KauectgoTo Ha u3o6paxetuero npu mogen AOTUV e upe3 Ha ¢ 3a
TpaHcdep Ha moaynauwa (MTC) B Moaen oko, onucar 8 150 11979-2, npes neula caneprypa3 mmu 45 mm.
XANTUYHU ENEMEHTH

I'Inacrmuosmnume XanTUYHW eNemMeHTH a (HHGIJEHVI (CLUAPHMPY Npe3 NNacTUHUTE A0 ONTUYHNA eNEMEHT. KoM Beekn
JAVICTalneH Kpail Ha NNacTHUTe (BIDK WIOCTPALIMUTe Ha MeltjaTta 3a 06LLaTa AbMKIMHA Ha BCeKU MOZEN) Ca NpUKpenexn
TbBKaBW LBETHYU NOMMUMUAHY Kntonoge (Kapton). [lbmkwHaTa Ha nnactunara e 10,5 mm.

MEXAHU3bM HA JEACTBUE

Jlewara Crystalens® e KoHCTpyMpaHa Taka, Ye fja MOXe Ja e [IBUKI HaNpe/i-Ha3aj Mo 0CTa Ha 0KOTO N0Z} BNMAHKETO
Ha NPOMEHY B HANATAHETO B 0YHAT KyXWHA 1 33/JHaTa Kamepa, HaCTbBALLN B PE3YNTaT OT a3nycKaHe 1 CBUBAHE Ha
LUNMapHIA Myckyn. TOYHIAT MEXaHU3bM Ha ARICTBHE He € HATBIHO Pa3ACHEH.

YKA3AHWA 3AYNOTPEBA

1. Mpeay MMNNaHTaLwa, NPoBepeTe BUA, CUNaTa U (oK Ha OAHOCT Ha BOJI BbpXy onakoBkara.

2. OTBOpETE XepMmeTuyHata TOPﬁI/NKB W 13BajieTe newyara ot (TepunHaTa ONakoBKa C HaTUCKaHe U NoBAUraHe Ha
Kanayeto Ha niacTMacoBata KyTMﬁKa (}J'bp)Kﬂll) Ha newara. MocTaBeTe newara B (TepunHa cpefa.

3. BHumarenHo ornepaiire newyara, 3a Aa ce yBepuTe, Ye KbM Hest HAMa YacTULY 1 NpoBep i
NOBBPXHOCT 32 ApYrU AedeKTH.

4. TlocTaBeTe fONHOTO 0CTpKe Ha NuHLeTaTa B xneba Ha KyTMﬁKaTa Ha neliata noj camara neta. I'Ipenopwsa

e Ha NYHLETa Ha BBTP: ety Cumming. XBaHeTe fleLLiaTa Taka, Ye MuHLeTaTa Aa 06xBaLLa
OUCMANHUA WAPHUP C Len ¢ Ha npedHama nnacmura. He iiTe newara 3a
XanTUYHNUTE eNemMeHTH.

5. M3Bapere newwara u A ApbXKTe B NO3NLWA 33 aMo C efiHo Ha

6. I'Ipmusmkere Hanpej nuHueTaTa, 3a Aa noctaute npeﬂHamaxanmuqHa NIACMUKHA Ha newata B AnCTankna
KancyneH cak, KoiTo TpﬂﬁBa 1a 6be M3UAN0 3aMb/HeH (bC (Bbp3Balla BM(KD(yﬁ(TaHLlVIﬂA
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7. naBuyKaTa Ha KNioNa Ha NPeAHIA XanTuueH enemeHT TpAGBa Aa GbAe OTAACHO, Taka Ye,0TBOPEHaTa” CTPaHa Ha
LapHupa Aa Gbje,C nLie Harope” U ja e 06bPHaTa KbM NPe/HaTa YacT Ha OKOTO M0 BPEMe Ha UMMAAHTALIA.

8. (nomotLTa Ha BTOPU NHCTPYMEHT, APbKTe NPOKCUMANHIA NOAUVMIAEH KIIOM Taka, Ye NO3NLATA Ha nellaTa B
KancynHuA cak Aa ce 3anasu, A0KATO U3TernATe UMNIAHTALOHHATA NHLETa OT OKOTO.

9. 3axBaHeTe 0THOBO BbPXa Ha 3a0Hama. naacmuna c nuHLeTa.

. [loKato npugBINKBaTe Hanpey 3adHama xanmu4#a NAGCTIUHG B NPEAHaTa Kamepa, NOTUUMUOHUME KNONOBE Lie ce
OrbHaT Ha3af, Npecuyaiiky Mankata HLM3A. lpUABIXeTe NpeHaTa NNacTUH N0 MOCOKa KbM porosuLiata. fosa
e 0osede 00 0258aHe HA NPeOHAMA XanMUYHA NAACMUHA 100 Npas v2a/ 06/160K0 6 caka.

. He m3nycxaiite Bbpxa Ha 3abHama Mogguiite K/10N0BE eAMH N0 e41H B
KancynHua cak. He BbpXa npesn 1 caB caKa.

12. OTnycHere 1 u3TerneTe NuHLeTaTa. Jlelljara Lue ce LieHTpUpa ot camo cebe cu.

3ABENEXKA:  Jlewata moxe Aa nonyum enekTpocTaTiyeH 3apaa Cief 0TBapAHe Ha onakoBkara. Jlewwata TpA6Ba aa

6‘bﬂ€ BHVMATeSHO 0re/jana, 3a Aa HAMa NonenHanu no noBbpxHoCTTa i Yacruum.

NOAPOBHOCTU 3A BKAPBAHETO HA YCTPOICTBOTO

[locrasswara cvicrema Crystalsert® ce npenopbysa 3a utxekTipaxe Ha Crystalens®. Mpu Bkapsae Ha BOJ TpstBa aa ce

1301138 BUCKOCYOCTaHLWA 32 CMa3BaHe Ha UHxeKTopa. BOJ TpAGBa Aa ce MHXKeKTUPA B paMKMTe Ha TPH MUHYTI Cpefi

3apexpaHe. BinkTe ykasaHuaTa 3a ynotpe6a, npefocTaBey 3aeHo C MHxekTopa. Bk http://www.Crystalens.com 3a
TU OTHOCHO ynoTp Ha uHxeKTopa ¢ Crystalens®.

U3YNCNIABAHE HA CUNATA HA NIELLATA
Tpezw onepauuaTa xupyprbT TpAGBa A2 0MPe/e CUNaTa Ha NelLjaTa, KOATO Lie GbAe UMNNAHTUPaHa, Ype3 UMEPCHOHHa
i nasepa 6uometpua ¢ 10L Master unu upe3 pbuHa kepatometpua. MeToauTe 3a U3uncnABaHe Ha Cunata Ha nelyata
(@ OMUCaHV B CIEAHNTE NyBAUKaLuu:
« Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, anyapu 1988.
«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, maii 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A ¢ ison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, Hoemspu 1993.
3ABENEXKA:  (roitHocTute Ha,,¢aKTopa Ha xupypra’, ,A” KOHCTaHTaTa i bnboumHata Ha npenHaTa Kamepa
(D), (TpaHa Ha acamo Mpenop
e XUpyprbT A onpenenw BOM COBCTBEHU CTOMHOCTM Bb3 0CHOBA HA KOHKPETHIA (1 KUMHNYEH
onuT. XMpyp3WTe, KOUTO C& HYXK/JAAT OT JOMBAHUTENHA UHGOPMALINA 33 UYMCIABAHE Ha CANaTa Ha
nelLaTa, MoraT ja ce cBbpiar ¢ Bausch + Lomb.

I1PEI10P'I>KM 3ATOCTUTAHE HA MAKCUMANEH PE3Y/ITAT 3A MALIUEHTA

Cien nocTUraHe Ha ONTUMANIeH Pe3ynTaT 3a naljueHTa CWIHO Ce NPenopbyBa npunararero Ha 0L Master wnu pbuta
MMEPCOHHA W UHTEpGEpOMETPUA.

«  [TbpBUAT 04eH UMNNAHT TPAGBa Aa Gbae nnaHmpaH 3a Mexay -0,25 1 -0,50 AuoNTbPa, a IMMNAHTBT 3a BTOPOTO
0K0 - 6e3 1vonTpu. BbB BCekM Cyyail pesynTaTsT OT MMNNAHTA Ha BTOPOTO OKO CN1E/iBa A3 Ce ONPe/iena Bb3 0CHOBA
Ha e3y/Tata oT TbPBOTO 0KO.

« MpenopbyBa ce nepuoj Ha U34aKBaHe OT /1B CEAMULLY MEXAY THPBOTO U BTOPOTO OKO C ONIE/, Ha NPaBUAHOTO
ONpe/ienHe Ha (VNaTa Ha eLLiaTa 3a BTOPOTO OKO.

+ IUpuara Ha uHm3uATa TpAGBa Aa Gbe oT 3,5 A0 3,7 mm, Kato He 61Ba fia HaABULLIABA 4 MM, @ JbMKUHATA
11TpA6Ba fa 6bae noHe 2,5 mm. MapaenTte3ata TpA6Ba Aa 6bAe ¢ ipuHa npubnusutento 1,0 4o 1,5 mmu
[IbMmKMHa npubansuTento 2,0 mm.

+ Kancynopexcwr Tpa6Ba aa Gb/ie kpbrbn (o7 5,5 40 6,0 mm), Kato 33AHaTa Kancyna nokpuBa nAacTUHOBUAHNTE
XanTUUHM eneMeHTHt. AKO KancyniopeKcT e 0BaneH, neltjara TpAGBa Aa ce 3aBbPTH, 33 /12 Ce OCUTYp MAKCUMANHO
TIOKpHTIE Ha N XanTu4Hit

« TpABa Aa ce HaNpaBM CTapaTeNHa ACNMPALIA Ha OCTATbUHIA KOPTEKC, a NelljaTa TPAGBA Aa e 3aBbPTH Ha NoHe 90°,
33 /1a Ce 0(BOGOIAT eBEHTYANHMTE CKPUTH WAV 3aKNELLEHN 0CTATbLY OT KOPTeKca.

« MaumenTuTe TpAGBa A3 GbAT Ha PeXVM Ha MPOTUBOBB3NANUTENHI CPEACTBA C NOCTENeHHO HaManABaHe Ha f03aTa
3a MoHe 4 ceAMuLy.

YKA3AHWA 3A PETUCTPUPAHE HA MALIMEHTU U PETUCTPUPAHE HA IOKNTAAN

Bcekv nauweHT c umnnanTupata newa Crystalens® Tpabea aa 6bae peructpupat B Bausch + Lomb no Bpeme Ha
UMnNaHTaLKA Ha netlarta.

PeructpupaHeTo (TaBa upe3 nombBaHe Ha Kapra 3a perucTpupae Ha UMMNAHT, KOATO € BKMII0YeHa B 0NaKoBKaTa Ha
neLuaTa v u3npatuatxero i ao Bausch + Lomb. PeructpupareTo Ha naumeHTa e BaxHo 1 e nomorHe Ha Bausch + Lomb

>

[ 0TTOBOPH Ha [J0KNaji 32 peaKiiuit i/unu yc KOUTO 611X MOFIM /13 3aCTPaLLaT 3peHyteTo.

B Ha nelara e KapTa3a 0 Ha nelata, KOATo TpAOBA Aa Gbe npefajeHa Ha
nauvenTa.

JOKNAABAHE

I peaKum n/unn 3ac 3eHIIETO Ha NaLlIeHTa YCTOXKHEHIA, KOUTO OCHOBATENHO

611xa MOrM 2 Ce CMETHaT 3a (BbP3aHI C NIeLLjaTa it He a 04aKBaHM M0-PaHo N0 MPUPOAA, KaKTO U TAXHaTa TexecT
W yecToTa, TpAbBa ga 6baaT Aoknagsanu Ha Bausch + Lomb Ha Tenedon 866-393-6642 (CALLL). Tasu undopmanma
€ MoVICKaka T BCYKM XMPYP3U, 32 A OKYMEHTIPa NOTeHLMaNHTe IbATOCPOUHI edeKTi OT UMMNAHTUPAHETO Ha
BbTPeOuHa flellja.

HA‘IVIH HA ﬂOCTABﬂHE
Ha p TOpGikKa € CTEpHHO, OCBEH aKO ONAKOBKATa He € MoBpe/ieHa

wm onzopena Bbrpeoqnme neu.m (a CTepUU3MPaHI Ha Napa B KyTHiika 3a fiella B ABOVHO CTepUIHa XepMeTUyHa
TPaHCNopTHa TopBuuKa.

CPOKHATOAHOCT

(TepunHOCTTa e rapaHTUPaHa, 0CBEH aKo cTep TOpOUUKA He € NOBY Wi oTBopeHa. OcBeH TOBa UMa i CPOK
Ha CTEPUIHOCT, KOVTO € ACHO ot CTpaHa Ha TNewjara He 61Ba Jia ce ynotpe6sABa creyy
U3TUYAHETO Ha TO3U CPOK.

MOJINTUKA 3A BPBLUAHE HA NNELLN

Mons, cBbpKeTe ce ¢ MeCTHOTO NpeACTaBUTeNcTBO Ha Bausch + Lomb 0THOCHO 3amAHaTa Ha newwu.
BUBJINOTPAOUA

1. Boettner, EA and Wolter JR 1962. Transmission of the ocular media. Invest Ophthal 1: 776-783.
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NEKAPCTBEHHAAl MAPKUPOBKA
ONUCAHUE YCTPOICTBA
A nuu3a Crystalens® ot

Bausch + Lomb — 310 MOﬂM¢MuMpDBBHHBﬂ NNacTUHYaTaA IMH3a C LAPHUPAMK Ha NNACTUHAX, KOTOPble KacalTca
ONTUYECKOI YacTi.

MOKA3AHWA K NPUMEHEHU IO

Tlunza Crystalens® np And nep i KKanc MeLLIKY 1a3a C LeNbio BU3yanbHoi
pp adakum, nony iBp Y/aneHs KaTapakTHOro XpyCTanuKa y B3pOCbIX NaliNeHToB ¢

npecbronueii unn 6e3 Hee. Jun3a Crystalens® obecneunsaet OfHY i

4TO N103BONIAET YYULLINTL BIDKHEE, CPefiHee U AanbHee 3peHne Ge3 04KoB.

NPEAYNPEXAEHUE

1.0 BCe elle MoryT A O4KM ANA 3aau.

2. HeT KnnHUYECKUX JaHHbIX OTHOCUTENbHO 3TOM MH3bI B ii 6opo3pe.

3. be3onacHocTb 11 30deKTUBHOCTL ITO AMH3bI He OLIeHBANIMCH JUNA MaLiMeHTOB B Bo3pacTe 70 50 neT.

4. BnuAHUe BATPIKTOMUY Ha aKKOMOAALIIO HeU3BECTHO.

5. He3HauutenbHoe cMelLieHite MH3bI, KoTopoe BosHukaeT, ecnn MOJT umeeT y3kyto unv Manyto onTuky (< 5,5 Mm),
MOXET BbI3BaTb bneck uwt apyrite nomexv npu YC0BUAX OCBeLLeHMs. Xupypram
cnefyety C e npexzje Yem umnnaxTuposatb MO  manoit un
Y3KOiA ONTUKON. ONTHYECKas YaCTb 3O MMH3bI MMeeT pa3mep 5,0 MM.

6. 3a/1Hell Kanc na3epom Ha rpatare (YAG-na3ep) HeobX0AMMO OTNOXHTL
MUHUMYM Ha 12 Hefienb nlocnie umnnaxTaLuy. OTBepCTIe 1A 3a7Heil KancynoTOMUN He AOMKHO NPeBbILIaTb 4 MM.
Kak u ¢ ipyrumu MO/, cywuiecTByeT noBbILUEHHbIV PUCK ANCAOKALMM AVH3bI /UM OBTOPHOTO XMPYPrUYecKoro

TB B Clyyae np Vi unn cnwwkom 6onbLuoii kancynotomum YAG-nasepom.

7. Tuny Crystalens® Hetb3A UMNAHTUPOBATb NPY HANUYUY KaKVX-NMBO HApYLLICHUIt KANCYNAPHOTO MelliKa W
Pa3pbIBOB 30HYAPHbIX BONOKOH.

8. be3onacocTb 11 3GdeKTUBHOCT YCTPOIACTBa He b A CTaKIMM COC mas:

3. XPOHUYECKWiA MeAUKAMEHTO3HbIit MU03;
ambnvonus;
[LuabeTiyeckan peTuHonaTs;
TPaHC

poroBULY;
OTCNOEHWE CeTYATKU B aHaMHe3e;
BPOX/AEHHbIe ABYCTOPOHHME KaTapaKTbl;

peunanBupyroLL1e BOCMANEeHNA nepesHero v 3aaHero cermexTa Hew3BeCTHOI 3TUOM0rM WK Nio6oe
KoTopoe BOCI peakuuio B rasy;

h. MaUMeHTbI, y KOTOPbIX MHTPAOKYNAPHAA TMH3a MOXKET MPENATCTBOBATL BO3MOXHOCTH HabMioAaTh,
AMArHOCTIPOBATb UMW NEYUTH 3a60NEBAHIA 33HETO CeTMEHTa;
i, XupypryYeckyie TPYSHOCTH MU UMNAGHTALMN UHTPAOKYNAPHOI AAH3bI, KOTOPbIE MOTYT MOBbICUTH BEPOATHOCT
oc ii yCToit p % nponianca wim notepu
CTEKNOBUAHOO Tena);

J. AMCTPOGMA SHLOTENA POTOBULILI;
k. nIceBAOEKCONMATUBHDII CUHAPOM;

@« e an o

I p Ha MUKp!

9. Xupypram, KoTopbie pacc Tb JUH3bI TaKIM ClefyeT UccneoBaTh

PUCKOB T8

10. Koe ucnbiTaHue bB yanouax. 3adukanposaro 1000 000 uvkno
niepemelLeHIA LWaPHUPOB 0 COPOCTIO 10 LIMKAOB B CeKyHAY 6€3 YXYALWEHNA UX LNOCTHOCTU M CTabUbHOCTH.
0aHaKo onrocpouHan cab TbB KOM Fnase He b. (00TBETCTBEHHO, XUpypram cnefyet

perynsipoe 3a nocne

11. IdeKTUBHOCTb NUH3, KoTopble MOrnoLaloT 0 y , B ™
HapyLLIeHUii CETYATKIN He YCTaHOBAIEHO.

12. Pacnpoc Tb UCTOWAHOTO 0TeKa MOXKET NOBbILLATLCA 13-32 Pa3MeLLICHIAA FaNTUKbi AH3bI

MeXKZ1y KancynAPHbIM MeLLKOM 1 LAMapHOii G0po3oii.
MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. Hukoum 06pa3om He CTepunm3yiite 3Ty UHTPAOKYNAPHY!HO NUH3Y MOBTOPHO (CM. paspen «[pasuna Bo3BpaTa NH3»).
2. He xpaHuTe nuH3bl npu Temnepatype Bbitue 45 °C (113 °F).

3. HeumnnanTupyite 3Ty NUH3Y K nepeHeil kamepe.

4. BKoHue onepatum nun3a Crystalens® aBTomaTuyeckyt ycTaHaBnvBaeTcA B LieHTpe. ONTika AOMKHA BbIrnbaTbCA

Ha3aj B NoN0XeHue, CO0TBETCTBYI0LLEE HOPMANIbHOMY PAaCnoNoXeHuto 3aHeit Kancynbl. MonbiTkyn
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YCTaHOBUTb NUH3Y B Gonee fanbHee nyTem uf p
A6n0Ka c6anaHmpOBaHHbIM CONAHbIM pacTBopom (OCP) MOryT NPUBECTY K FHNEPMETPONMYHBIM
pesynbTaTam, N03TOMY OHY He JJONYCKaOTCA.

5. MopTeKaHue U3 paHbl MOXeT BbI3BaTb U3ru6 onTukM Bniepef. M03ToMy pekoMeHZYeTCA NPUMEHATb
CKNePanbHblii TYHHeNb WA ATl MHOTONAIOCKOCTHOI MUMOaNbHbII/POrOBIYHbIVi Pa3pe3 ¢ ANMHHbIM y3KIM
napatjenTe30m. Takue paspe3bl pexe HyXAl0TCA B HAOXEHIM LWBOB, KOTOPbIE MOTYT BbI3BATb ACTUTMATU3M I
YXYALLWT N0C I 3peHme be3

NOBOYHbIE SOOEKTBI
PacnpocTpaHeHHOCTb N06OUHbIX 3)YeKTOB BO BPEMSA KNMHUYECKOrO UCCE0BAHIA NPUPABHUBANACH K UX
PacnpOCTPaHeRHOCTI CPeIt KOHTPONIbHOIA FpyMMbl B MCTOPUUECKoM cpe3e («ceTka FDA») w Gbina MeHblule (cM.

TABJTULLY 10). Kak u B cnyuae no60ii Xupyprurveckoii ny Pbl, CyLLeCTBYeT onp i puck. M

6 3dekTbl, conp KaTapakTy unu XUpyprutio, MoryT , Cpeai
npoyero, ¢ XpyCTanuKa, nosy p A 111 0CaZI0K,
LICTOUZHbIIT MaKyNAPHbITE OTeK, UHOEKLVI0, OTCTIOEHIUe CeTYaTKW, MOTePI0 CTEKMOBUAHONO Tena, 6M0KIPOBKY 3pauka,
BTOPYIYHYIO [NIayKOMY, NPONANC pagyXKit, CUHAPOM ¢ Tena, yBeUT U 3p: y I
KIMWHWYECKOE UCCNEOBAHUE
A K0e KIMHIecKoe 1ee nuk3bl Crystalens® mogienn AT-45 npoBoAvnoch ¢ npusneyetiem 497 ras
324 nauueHToB. B pamkax KNMHIYECKOro 1ce Crystalens® pacc b 0CeBaA MHA B AManasoHe

0121,0 40 26,6 MM it AMONTPUYECKas CUna B AUanasoke ot 16,5 Ao 27,5 auontpun. KnuHuueckue pesynbrarbl b
TIoNyYeHbl € NCMONb30BaHMEM 3HauerNA A-KoHCTaHTbI 119,0, dopmynbi SRK/T, iMmepcuoHoii GromeTpin unm py4Hoi
doToodTanbMOMETpUH.

PE3YJIbTATBI

TonyuetHble pe3ynbratbl 304 NaLNEHTOB, HAA30p 32 KOTOPbIMM OCYLLECTBAANCA B TEYEHIE F0/ja, NOATBEPXKAAKT, UTo
noce onepaLyi 60MbLUNHCTBY NaL|MEHTOB, KOTOPbIM GbiNIO UMMNIAHTUPOBAHO 3Ty MUH3Y, YAANOCb AOCTUHYb OTAUYHOTO
6nKHero, CpeAHero 1 anbHero 3penita 6e3 oukos. OCTpOTa 3peHita ¢ Koppekiyuedt uan 6e3 Ha Miobom paccToaHum
YNyuLLAeTCA, i B 06a r1asa UMNNaHTUPOBaHbI nk3bl Crystalens®.

1. Cpean 124 naumeHToB C MNNaHTaLveil B 06a rasa oA NaLMeHTOB, AOCTUTLUIX OCTPOTHI 3peHna
6e3 koppeKuun 20/32 (J2) unm Gonee oAHOrO roaa, COCTaBAANA:

[lanbHee 3penne 97,6%
(pefiHee 3penue 100% Ha pacctosHuu 80 cm
bamxHee 3penne 93,5% Ha paccroaHum 40 ctm

2. (penv 74 nauyveHToB C UMNNaHTaLMell B 06 M1a3a, y KOTOPbIX HapyLLieHie pedpaKLui Gbino B
npegenax =+ 0,5 AVONTpuY, 0NA NALIMEHTOB, AOCTUTLUIX OCTPOTHI 3peknA Oe3 Koppekumn 20/32 (J2)
Wik Goniee O/IHOTO rofia, COCTaBAANA:

[lanbHee 3penue 100%
(pefiHee 3penue 100% Ha pacctosHuu 80 cm
bamxHee 3penne 97,3% Ha paccroaHum 40 ctm

OcTpoTa 3peHus 1 pe3ynbraTbl 06cnefoBaHuA nauvenTos npuesenbl B TABMULIE 2-10.

(CT0iiKa KOropTa NaLeHTOB NPOAEMOHCTPUPOBANA CTAOGUNBHOCTb Pe3yNLTaToB B NOCNEONEPaLMOHHbIE NepHOzbI
ot Dopwmbl 3 10 Dopmbi 4 (0T 1-2 MecaLeB Ao 3-6 MecaLes) 1 oT Dopmbl 4 1o Dopmbi 5 (0T 3-6 MecsLLeB Ao

11-15 mecsues). (a6 Tb b cdepuyeckum ped (MRSE) n
0CTPOTOIA 3peHuA.
Bo Bpema JJ0N0NHUTENbHOTO UCCIeNioBaHIA, B KoTopom Crystalens® cpaBHMBanit ¢ KOHTPONbHOI rpynnoi,
CHOPMUPOBAHHOIA U3 HECKONbKYIX MOZenelt ¢ p 1on p TMnoB , CTINOLUHBIX,

) M3 p MaTepuanos C ), 0CTPOTa 3PEHtA Ha BceX

PaccToAHuAX Yepes3 3-6 MecALeB Noce onepaLiuit 6bina 3HaUUTENbHO BbiLLE B 113X C UMNAAHTUPOBAHHOI NH30/
Crystalens®, uem co crangaptHbimu UOJ. Pe3ynbtatsl nokasato 8 TABJIULIE 1.

Bbino npoBezeHo KnuHuyeckoe uccneaoBanme Mogeny AT-45-HD100 npu yuactiv 123 06beKToB, Haa3op 3a KoTopbIMy
npopomxanca 4-6 mecaues. B TABJIULLE 11 pe3ynbTatbl 0CTPOTbI 3peHits Mo cpaHeHMto Co Mogenbio AT-45.

N0JPOGHOE ONUCAHMUE YCTPOICTBA
0OnTMKa MMH3bI
Marepuan: cunukoHoBbl#i snactomep (Biosil)

(BeTonpoHuLaemocts: 95% (+5%) B BUAMMOIT 06nacTy cBeToBOrO cnekTpa (425-750 Hm). OTceuenme YO-cnekTpa
npu 10% T AnA 3xkBuUBaneHTa Ha 20 AuoNTpuit nPOUCXoAuT Ha 400 HM -+/- 7 HM, Kak noka3aHo Ha PUC. 3

Wnaekc pedpakuuu: 1,430 (35°C)

Mopenu nuu3
Crystalens® AO, mopenb AOTUV (cm. PUC. 1) Crystalens® AO, mopenb AO2UV (cm. PUC. 2)
06wuit puamerp: 11,5mm 06wuit puamerp: 12,0 Mm
[lvonTpuyeckas cuna: ot +17 4o +33 [JlvonTpuyeckas cuna: ot +4 o +9
(war0,5) (war 1,0)
ot+17 po+27 ot+100+16
(war 0,25) (war 0,5)
ot +16,0 po +27
(war 0,25)
oT+27,500+33
(war 0,5)

10J1 CRYSTALENS® AO — UHOOPMALIUA NPO ACOEPUYHOCTD

Tlun3a Crystalens® AQ umeeT yAnvHeHHble achepuueckie NoBEPXHOCTI 1 pa3paboTana Tak, uTobbl He UMeTb
chepuyecknx abeppaunit. Kauectso nsobpaxenus nuu3bl Crystalens® AO nokasaro Ha PUC. 4 B popme rpaduka
GYHKLVM Nepeziaun MoAYnALUY.

NPUMEYAHHUE. B parof 4TO MOAIeNM NINH3 C achepuyeckumn
p TAMM MOTyT 06ec XYALLYIO 0CTPOTY 3peHnA BONU3Y B CPaBHEHNN CO
dep! i K e ana TaKux p He




KaK 1 OLieHKHN Vi achepuyeckoil NOBEPXHOCTH Ha cepuyeckylo
a6eppauio, 0CTPOTY JaNbHEr0 3peHNA B TeMHO BpeMS CyTOK M KOHTPACTHYI0 YyBCTBUTENbHOCTb NO

Koi AT-45 nun3bi Crystalens®.
I'IPVIMEHAHI/IE Kauecn;o u306paxenna mozienn AOTUV xapak b nyTem dYHKLWM nepegaun
moaynauuv (OMM) B moaenn rmasa, onucanHoii 8 150 11979- 2, qepes anepTypynuusbl 3n45mm.

TANTUKA

MnacTuHyaTan ranTiika UMeeT WapHUPbI Ha MOBEPXHOCTU NIACTUH, CMEXHbIX € ONTUKOIA. []BE rMOKUe LiBETHbIE
noauvmmuaHble (Kapton) KpenaTca Kk kaxaomy AVCTanbHOMY KOHLY nnacTiH (06Luyio AnuHY Kaaoit Mofent cu. Ha
1306paxeHnn NMH3bI). [iuHa nnacTuHbl coctanaer 10,5 Mm.

MEXAHU3M ENCTBUA
Nuiza Crystalens ® paspaGotaka Ans nepemellieHis BIepef; h Hasaf BLOMb OCH Ma3a B OTBET Ha M3MEHEHNA JaBneHis
B NONOCTH CTEKTIOBIAHOTO T epefiHeli Kavepe, KoTopbie BP paccnabnenuii u

umnmapuou MbiLLLpI. TOUHbIit MeXaHU3M JeiicTBUA NONHOCTbIO He 00 BACHEH.

MH(TPVKI.IMVI M0 UCNONb30BAHUIO
Mepen uMnnaHTaLweit npoBepbTe TN, ONTMYECKYI0 CUny U CPoK roAHocT A0S Ha ynakoBKe.

ZA OTKpOiTe CTEPUTbHYH0 YNaKOBKY 1 AOCTaHbTE NIUH3Y, HaXaB 1 NOAHAB KPbILLIKY NNACTUKOBOTO KOHTelHEpa AnA
NUH3bI (epxatens). [omMecTuTe NUH3Y B CTEPUNbHYIO Cpeay.

3. TujatenbHo NpoBepbTe IMH3Y, UT06bl YOEAUTC, 4TO HA Hee He HANMMAY YacTHLIb, @ TaKXKe MPOBEpLTE ONTUYECKYD
TIOBEPXHOCTb H3bI HA HANYME ADYTUX NOBPEXEHHIA.

4. BcTaBbTe HinkHee N1e3Bite XVpyPriyecKoro MitHLieTa B a3 KoHTeiiHepa Noj MH30i1. PeKOMEH/IyeTcA MPUMEHATb
NUHLET ANA UHTPAOKYNAPHbIX k3 Kamukra (Cumming). 3axBatute nuH3y TaK, 4To6bl NMHLET BbILIeN 33
oucmansHeli wapHup, 4To6bl cTabunuupoBatb sedywyko anmuky nacmunel. He 3axsatbiBaiite nuH3y 3a
ranTuky.

5. BbiTAHMTE NMH3Y B HYXHOM ANA ofiHMM

6. MoaBeANTe NUHLIET TaK, 4To0bl MOMeCTUTb BedyLuyIo 2anmuKy NAIACMUHL! NH3bI B AUCTANbHYH YaCTb KAncynapHoro
MeLLIKa, KOTOPbITE HYXHO 3ANOHUTb KOTe3UBHbIM BUCKOMACTUYHbIM MaTepUANOM.

7. Kpyrnan ronoBKa Ha et Beayweii ranTukbi AOMKHa BbiTb CNpaBa, 4T0Gbl rapaHTUPOBaTb, 4TO BO BpeMS
MMNNAHTALUU «OTKPbITas» CTOPOHA LWAPHIPA PACTIONoeHa «NPaBUbHOI CTOPOHOI BBEPX» U HaNpaBrieHa
KNepepHeil yacTn masa.

8. (nomoLLblo BTOPOTO MHCTPYMEHTa fiTe NpoKc neTio, 4To6bl NoAAepXxaTh
TIONOXKEHIe NMH3bI B KANCYNAPHOM MeLLIKe I0CNe YAaneHua XMPYpruyeckoro NUHLETa ¢ rasa.

9. ToBTOPHO 3aXBaTUTe KOHYMK 3a0Hell 2aNMUKb! NIACTUH! XMPYPTUYECKAM MUHLETOM.

. Tpu npopBiKeHUN 3a0Hed 2anmuKe! nACMUHL! K NepefHeit Kamepe rmasa nouUMUOHbIe ETV 3arHYTCA, NPOXoAA
CKBO3b HeBonbLLOi pa3pes. [pojjeHbTe BeAyLLLYt) NNACTUHY B HANPABNEHUI POTOBHLbI. B pe3ysibmanme 5mozo
8eJyLLas 2anmuKa nIacmuHe! 8bi2HemcA N00 NPABUTTbHbIM yesioM y6oKO 8 KANCYIAPHOM MeLUKe.

. He otnyckaiite KOHUWK 3a0Hetl 2anmuKbl naCMUHel. BTAHUTE NONMMMUAHbIE META B KANCYNAPHBI MELLIOK 0fiHy 33
Zpyroit. He oTnycKaliTe KOHUMK ranTKb, NOKa BCe NETAN He OKAXKYTCA B KaNCyNAPHOM MellKe,

12. OTnycTUTe ranTyiky W U3BNeKWTe NMHLET. JIMH3a Cama yCTaHOBUTCA B LieHTpe.

MPUMEYAHUE.  Tocne BCKpbITUA YNaKoBKY Ha UIH3e MOXET 00pa30BaTbCA NeKTPoCTaTHYeckuii paspag. Jinkzy

HeoBX0IMO TLLATENbHO NPOBEPHTH, UT0BbI YOEAUTCA, 4TO Ha ee NOBEPXHOCTL He HANUMAN
VHOPOAHbIE YaCTHILibl.

VNHOOPMALMA 06 YCTPONCTBE BBOJA NINH3bI

AAna BBoRa nuH3bi Crystalsert® pekomenzyeTca ucnonb3oBatb cucremy noaaun Crystalens®. na cvaskw uHekTopa
npu 10N cnegyer i1 BUCKOINACTUYHbIIt MaTepuan. MOH Heobxoanmo BBOLlI/ITb B
TeyeHue Tpex MUHYT nocne 3arpy3ku. . WHCTPYKLNN N0 3KC MH)KEKTOpB
MCMONb30BaHNN MHXeKTOpa ¢ nk3oit Crystalens® cm. Ha http://www.Crystalens.com.

PACYET ONTUYECKON CUbI INH3bI
Nepen ii xupypry ANy MUH3bI, KOTOPaA Gy/eT UMNNaHTUPOBATBCA, C NOMOLLbIO
MMMepCHOHHOi GromeTpum uan npubopa «|OL Master» u pyuHoii potoohTanbMomeTpuu. MeTobl pacyeta Curibl inH3bI
OMMCaHbI B TaKUX UCTOUHIKX:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, aHBapb 1988 1.
« Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, mait 1990 .
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, Hoabpb 1993 1.
MPUMEYAHUE.  3HaueHue dakTopa Xupypra, A-KOHCTaHTbI U FIy6uHbI nepeaHeii kamepbl (ACD), ykasaHHble Ha
BHeLUHe/i CTOPOHe yNaKoBKH, ABMACTCA MMLLL PACYETHBIMMU. PekoMeHIYeTcs, uTobbl Xupypri
CaMOCTOATENIbHO OMPeAeNANM COOTBETCTBYIOLVE 3HaueHis, OMUPach Ha (oﬁcmennbm
KIMHUYeCKYiA orbiT. XUpypru, KoTopbiM A 10 pacyerty
UMbl IVH3bI, MOTYT 0BpaTUTLCA B KoMMakuio Bausch + Lomb.

PEKOMEHAAI.IVIVI ANA NOCTUXEHNA HAMHV‘I[I.IVIX PE3YJITATOB Y ﬂAI.lMEHTOB

Lina poctxkeHna
BPYUHYH0 MM CNOMOLLIbIO yapowasa oL Master mmmepcmouuom 6womerpww wm mmepd)epomemmm

«+ WmnnanTat nepsoro rnasa cneyer CKOPEKTUPOBRTb Ha pedpakuyio B Auanasoe ot —0,25 A0 —0,50 auonTpuu, a

=

06

VIMNAIAHTaT BTOPOIO [1a3a — Ha HyneByko pedy Bobom cnyuae BO BTOPOM r1a3y
ClIe/lyeT OLIeHIBATH C Y4€TOM NOKa3aTeNA NepBoro rasa.
« Mexay UMNAAHTALMAMM B NepBbIii 1 BTOPOIA ra3a | A ii nepuoa 4T00bI

TOYHO OMpeaenuTb Cuny NNH3bI 44 BTOPOTO rnasa.

« Pa3pe3 fiomxeH BbiTb WMPUHOIt 3,5-3,7 MM, HO He Gonee 4 MM, 1 x0T 6bl 2,5 MM AnvHON. lTapaLieHTes JomkeH
6biTb NpUMepHo 1,0-1,5 MM WUPUHOIA 1 NPUMEPHO 2,0 MM AMUHOI.

« Kancynopekcuc somken 6biTb Kpyrbim (5,5-6,0 MM), 1 nepeaHAR Kancyna A0MKHa 3aKpbIBaTb ranTyiky NAaCTUHbI.
Ecnn KancyniopeKauc umeeT oanbHyo Gopmy, K3y HE0OX0AUMO BEPHYTb, 4T00bI 06ecneunTb MakcManbHoe
MOKPbITIE FanTHKbI MNACTHHDI.

« Yro6bl yAanuTb CKPbITbIE WM 3CTPABLLME YACTULIBI KO nos,
YNCTKY 1 BEPHYTb NIUH3Y NO KpaiiHeii Mepe Ha 90°.
D! Kypcnp penap Ha 4 Hepenu ¢

NOCTeNeHHbIM yMeHbLUeHUEeM 03bl.
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WHCTPYKLLIMW O PETUCTPALINUA NALIUEHTOB U OTHETHOCTU

Kaxaoro nauvesTa, kotopomy UMnnanTupyetca nuk3a Crystalens®, 3aperucTpuy B

Bausch + Lomb k onepavuy.

Jns peructpaLi Heo6XoAMMO 3aNONHNTb KApTOUKY PEruCTpaLIu UMMNAHTaTa, KOTOPas COACPKWTCA B yNaKoBKe
NUH3bI, 1 0TNPaBMTb ee B Bausch + Lomb. PeructpaLua naumeHToB oueHb BaxHa 1 nomoxet Komnanuu Bausch + Lomb
pearupoBarb Ha co06LLeRvA 0 MOGOUHDIX SPHeKTaX /Wi OCNOXHEHNS, KOTOPbIe MOTYT NOTEHLMANbHO YrpoXaTh
3peHuio. KapTa mneumdmxaumm MNNIaHTaTa HaXOAUTCA B YNaKOBKeE IMH3bI U J0/IKHA NPeA0CTaBAATHCA NALUEHTY.

OTYETHOCTb

0 o6 3dexTax u/mm oc KOTOPbIe YTPOX2I0T 3periio, 060CHOBAHHO CYMTAIOTCA (BA3AHHBIMM
CUMNNAHTaLMelt NMH3bI 1 He 0XWAANIACh COTACHO UX XapaKTepy, TAXECTH W YacToTbi, HeobXOAMMO coobLLiaTh
Komnatuy Bausch + Lomb no Homepy 866-393-6642 (CLLIA). 31y nHbopmaLtio 3anpaLLnBaloT y BCex Xvpypros Ans
PErUCTPALIMM BO3MOKHbIX AONTOCPOUHbIX SPEKTOB UMMNAHTALIMN UHTPAOKYNAPHIX K3,

OOPMA NOCTABKH

CopepiaHute BHYTPEHHeil 1 BHELUHeil yNakoBKM CTEPUNIbHBIT, eCN YNaKOBKA He MOBPEX/EHa U He OTKPbITa.

1 TMH3bI NPOXOAT CT NapOM U MOCTABAAIOTCA B KOHTelHEpe NA NMH3 B
JIBOVHOI acenTiYecKoii TPaHCMOPTUPOBOYHOI yNaKoBKe.

CPOKTOAHOCTHU
(TepUnbHOCTb raPaHTUPYETCA, €N CTEPUTIbHYH0 YNIAKOBKY He MOBPEX/IeH NN He OTKPbITO. Kpome Toro, Ha BHeLUHeit

(TOpOHE yNaKOBKI YeTKO yKa3aHa jaTa OKOHYAHNA CPOKaA CTEPUNbHOCTU. Mocne yKaEBHHOﬁ Aatbl INH3Y NPUMEHATD
Henb3A.

MPABUNA BO3BPATA JIUH3

Mo Bonpocam Bo3BpaTa 3 obpaLLaiitecs B NpeCTaBUTeNbCTBa Komnakuy Bausch + Lomb.
BUBJINOTPAOUA

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.
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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.
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DOKTOR ETIKETI

CIHAZTANIMI

Bausch + Lomb Crystalens® Uyumlu Posterior Hazne Intraokiiler Lens, optigin yanindaki

plakalar boyunca timaklara sahip, degisimli plakali haptik lenstir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Crystalens®, presbiyopi olan ve olmayan yetiskin hastalarda kataraktli lensin alinmasindan sonra afakinin gérsel olarak

diizeltiimesine ydnelik goz kapsiiliine temel implantasyon icin tasarlanmistir. Crystalens®, gozliikler olmadan yakin, orta

ve uzak goriise olanak tantyan yaklasik bir diyopterlik monokiiler kullanim saglar.

UYARILAR

Yine de bazt hastalar belirli igleri yerine getirmek icin gdzliige ihtiyag duyabilirler.

Bu lensin siliyer sulkusa yerlestirilmesini destekleyen klinik veri yoktur.

Bu lensin giivenlik ve etkinligi, 50 yasin altindaki hastalarda degerlendirilmemistir.

Kullanimda vitrektomi etkisi bilinmemektedir.

Dar veya kiliciik optige (< 5,5 mm) sahip l0Lde lensin ¢ok az kaymasi, bazi

gdze batma veya diger gorsel rahatsizliklara neden olabilir. Cerrahlar, dar veya kiiciik bir optige sahip bir I0L

yerletirmeden dnce bu potansiyel komplik oz oniinde bulundi Bu lenste, 5,0 mm optik bulunur.

6. YAGlazer posterior kapsiilotomi, implant ameliyatindan sonra en az 12 haftaya kadar ertelenmelidir. Posterior
kapsiilotomi aikhir, en fazla 4 mmiile sinirlanmalidir. Diger 0L lerle tutarli olarak, erken veya biiyiik YAG
kapsiilotomide lensin ¢ikmasi ve/veya ikincil yeniden cerrahi miidahale riski yiiksektir.

7. Crystalens®, kapsiil saglam degilse veya zoniler riiptilr varsa implante edilmemelidir.

8. Cihazin giivenlik ve etkinlii, asagidaki okiiler kosullara sahip hastalarda belirlenmemistir:

Kronikilag miyozu

. Ambliyopi

Diyabetik retinopati

. Korneal transplant gecmisi

Retine yirtilmasi gegmisi

Konjenital bilateral katarakt

Bilinmeyen etiyolojide tekrar eden anterior veya posterior segment iltihaplanma veya gozde inflamatuvar
reaksiyona neden olan herhangi bir hastalik

. Intraokiiler lensin posterior segment hastaliklarinin gézlemleme, teshis veya tedavi siireglerini engelleyebilecegi
hastalar

i intraokiller lensi sirasinda k

kanama, dnemli vitrdz prolaps veya kayip)

j. Korneal endotelyal distrofi

LBl o o

e ~pan oo

=

potansiyelini artirabilecek cerrahi zorluklar (6rn. devaml
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k. Psadoeksfoliyasyon sendromu
1. Mikrobik enfeksiyon siiphesi

9. Butiirhastalara lens implantasyonu yapmay planlayan cerrahlar, potansiyel risk/fayda oranini aragtirmalidir.

. Mekanik tirnak testi, laboratuar ortaminda degerlendirilmistir. Tirnakta saniyede 10 dongiiyle 1.000.000 déngiiden
sonra tirnak biitiinliigii veya stabilitesine yonelik higbir bozulma gozlemlenmemistir. Ancak, insan goziinde uzun
siireli stabilite belirlenmenmistir. Bu nedenle, cerrahlar implant hastalarini ameliyat sonrasi diizenli olarak izlemeye
devam etmelidir.

1. Ultraviyole 15k emici lenslerin retinal bozukluk sayisini azaltmadaki etkinligi belilenmemistir.

12. Kistoid makiiler dem orani, haptiklere sulkus kesesi yerlestirilmesiyle artabilir.

ONLEMLER )

1. Buintraokiler lensi hicbir yontemle yeniden sterilize etmeyin (Bkz. Iade Edilen Lens Politikasi).

2. Lensleri 45°C (113°F) tizerindeki sicakliklarda saklamayin.

3. Bulensianterior odaya implante etmeyin.

4. (rystalens®, ameliyat bitiminde otomatlk oIarakorlaIanacakur Optlk gosteno ki psulun normal konumuna denk

=

gelen bir konuma genye dogru kubb BSSiley s le lensi daha arkaya
dogruk calismak hip i ptil claraneden b gi igin k Imasi gereken bir
durumdur.

5. Yara sizintisi optigin daha ileri uzanmasina neden olabilir. Bu nedenle, dar uzun bir parasentez ile skleral
tiinel veya uzun ¢ok diizlemli limbal/korneal insizyon onerilir. Bu insizyonlar, astigmatiiga neden olabilecek
siitiirlemenin gerekme olasiligini ve ameliyat sonrasi diizeltilmemis g azaltir.

ADVERS ETKILER

Klinik deney esnasinda goriilen advers etki orani, gecmis kontrol (“FDA sistemi”) popiilasyonunda raporlanan oranla
kargilastinlabilir veya ondan daha dilsiiktiir (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 prolapsi, vitreus wick sendromu, uveit ve pupiller membran.

KLINIK DENEY

ABD Crystalens® Model AT-45 klinik deneyi, 324 hastada 497 gdzde gereklestirilmistir. Crystalens® klinik deneyinde
arastirilan aksiyal uzunluk araligi 21,0 la 26,6 mm ve diyoptrik giic araligi ise 16,5 ila 27,5 D idi. Klinik sonuclar, 119,0
degerinde bir‘A'Sabiti, SRK/T formilii, imersiyon biyometrisi veya interferometri ve manuel keratometri kullanilarak elde
edilmigtir.

SONUCLAR

Bir yil siiresince izlenen 304 hastadan elde edilen sonuglar, bu lensin implante edildigi hastalarin cogunda ameliyat
sonrasinda gozliiksiiz mitkemmel bir yakin, orta ve uzak goriis elde edildigi sonucunu desteklemek iizere kullanilan
verileri saglamistir. Her iki goze de Crystalens® implante edildiginde, tiim mesafelerde diizeltme olsa da olmasa da goriis
keskinligi artar.

1. 124 bilateral implantasyon uygulanan hastada, bir yilda 20/32 (J2) veya daha diisiik diizeltilmemis
qoriis keskinligine ulagan hastalarin orani:

Mesafe %97,6
Orta 80 cm'de %100
Yakin 40 cm'de %93,5

2. Heriki gozde de diiz +0,5 D araliginda olan bilateral implantasyon uygulanan 74 hastada, bir yilda
20/32 (12) veya daha diisiik diizeltilmemis goriis keskinligine ulagan hastalarin orani:

Mesafe %100
Orta 80 cm'de %100
Yakin 40 cmde %97,3

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 esdeger (MRSE) hem de gdril

keskinligi kullanilarak olciilmiistiir.

Crystalens®i cesitli tiplerde (6. tek parcal, ok parcalt) ve malzemelerden (drn. silikon, akrilik) diretilmis farkl modellerde

standart |0Llerden olusan bir kontrol popiilasyonuyla karsilastiran bir alt calismada, ameliyat sonrasi 3-6 ayda tiim

mesafelerdeki gorils keskinligi Crystalens® implante edilen gozlerde standart I0L implante edilen gdzlerde oldugundan

anemli lgiide daha yiiksek gikmistir. Sonuglar TABLO 1'de gosterilmistir.

AT-45-HD100 modeli igin 4-6 ay boyunca izlenen 123 denekten olusan bir klinik deney gerceklestirilmistir. TABLE 11'de,

qgoriis keskinligi sonulan tist Model AT-45 ile kanlastinlmigtir.

AYRINTILI CIHAZ TANIMI

Optik Lens

- Malzeme: Silikon Elastomer (Biosil)

« stk gegirgenlidi: Isik spektrumunun (425-750 nm) goriiniir bolgesinde %95 (5%). 20,0 diyoptriye es degerde bir
lensigin %10 Tde UV kesimler SEKIL 3'te gosterildidi gibi 400 nm +/-7 nm'de gerceklesir.

« Kinlma endeksi: 1.430 (35°C)

Lens Modelleri

Crystalens® AO Model AOTUV (bkz. §EKiL 1) Crystalens® AO Model AO2UV (bkz. §EKiL 2)
Genel cap: 11,5mm Genel cap: 12,0mm
Diyoptri giicii: ~ +17ila+33 Diyoptri giicii: ~ +4ila+9
(0,5'lik artislar) (1,0'lik artiglar)
+171ila+27 +10ila+16
(0,25'lik artiglar) (0,5'lik artiglar)
+16,0ila+27
(0,25'lik artiglar)
+27,5ila+33

(0,5'lik artislar) 7



CRYSTALENS® AO INTRAOKULER LENS - ASFERIK BILGILERI

(rystalens® AQ, oval asferik yiizeylere sahiptir ve kiiresel aberasyonsuz olarak tasarlanmistir. Crystalens® AQ'nun goriintii
kalitesi, SEKIL 4'te modiilasyon transfer fonksiyon egrisi seklinde gosterilmistir.

NOT: Sinama testine dayali olarak, asferik yiizeylere sahip Iens modellen asfenk modelle
karsilagtinldiginda daha az yakin gorme keskinligi sag

iist model (rystalens@ model AT 45 § d kuresel yona, gece
igine ve kontrast di gina olan etkisini degerlendirmek iizere higbir klinik calisma
gergeklestirilmemigtir.

NOT: AOTUV modelinin goriintii kalitesi, 150 11979-2'de agiklanan model bir gozde 3 mm ve 4,5 mm lens agikliklariyla
modiilasyon transfer fonksiyonunun (MTF) dlgiilmesi 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 igin lens gdsterimlerine bakin).
Plakanin uzunlugu 10,5 mmdir.

kya da eklenen

P

EYLEM MEKANIZMASI

(rystalens®, vitreus kavitesinde ve anterior odada siliyer kasin rahatl jan ve cekilmesind

basing degl§|k||k|enne yanit olarak goz ekseni boyunca ileri ve geri hareket edecek sekilde tasarlanmistir. Eylemin tam
tam olarak ag

KULLANIM TALIMATLARI

1. Implantasyon 6ncesinde lens paketinin I0L tiiriini, giiciini 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 dnerilir. Lensi kavrayarak forsepsin distal menteseye dogru uzanip giristeki plaka haptigi stabilize etmesini
saglayin. Lensi haptiklerden kavramayin.

5. Lensiimplantasyon icin tek bir hareketle yerinden ¢ikanin.

6. Forsepsiilerleterek lensin on plaka haptigini tamamen kohesiv viskoelastikle dolu olmasi gereken distal kapsiile
yerlestirin.

7. Onhaptik halkasindaki yuvarlak tepecik, mentesenin “agik” tarafinin “sag kenarinin yukarida” oldugundan ve
implantasyonda gdziin anterior kismina daniik oldugundan emin olmak icin sagda olmalidr.

8. ikinci bir aletle proksimal poliimid halkay: tutarak implantasyon forsepsleri gézden cekilirken lensin kapsiildeki
konumunu koruyun.

9. Implantasyon forsepsleriyle arka plaka haptiginin ucunu yeniden kavraym.

. Arka plaka haptigini anterior odaya dogru ilerletirken, poliimid halkalar kiiciik insizyondan gegerken arkaya dogru

kendi iizerlerine egilirler. On plakayr korneaya dogru yukar ilerletin. Bu, dn plaka haptiginin kapsiil icinde sag aciyla

egilmesine neden olur.

Arka plaka haptiginin ucunu tutmaya devam edin. Poliimid halkalan tek tek kapsiile sokun. Halkalar kapsiile

girinceye kadar ucu serbest birakmayn.

12. Forsepsleri serbest birakin ve geri cekin. Lens kendiliginden ortalanir.

NOT:  Ambalajin agllmasi iizerine lens elektrostatik yiikle yiiklenebilir. Yiizeyine parcacik yapismadigindan emin olmak

icin lensin dikkatli bir bicimde incelenmesi gerekir.

YERLESTIRME AYGITI AYRINTILARI
Crystalsert® iletim sisteminin, (rystalens enjekte etmek lizere k onerilir. 10L j

al icin kohesiv viskoel I iklendikten sonra ii¢ dakika icinde enJekte ediimelidir. Enjektorle
birlikte saglanan kullanim talimatlarina basvurun. Enjektdriin Crystalens® ile kullanilmasinailiskin diger ayrntilar icin bkz.
http://www.Crystalens.com

LENS GUCU HESAPLAMALARI
Cerrah, imersiyon veya [0L Master bi isi ve manuel k i kullanarak
i once belirlemelidir. Lens giicii hesapl ontemleri asagidaki
« Holladay JT et al. A Three 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 ison of theoretical and ion 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 Gnerilir. Lens giicii hesaplamasina iliskin ek bilgi
isteyen cerrahlar Bausch + Lomb ile iletigim kurabilirler.

HASTA SONUCLARINI EN UST DUZEYE CIKARMAYA ILISKIN ONERILER

Optimum hasta sonuglar elde etmek icin kesinlikle intaokiiler Lens Master veya manuel keratometri, imersiyon
biyometrisi veta interferometri dnerilir.

- ilk gdze yapilan implantin hedefi -0,25 ve -0,50 diyoptri, ikincisinin hedefi ise plano olmalidir. Her durumda, ikinci
goze yapilan implantin sonucu ilk géze yapilan implantin sonucuna dayal olarak belirlenmelidir.

- Ikinci gozicin lensin giiciinii dogru sekilde belirlemek amacyla ilk goze yapilan implantla ikincisine yapilan implant
arasinda iki haftalik bir bekleme siiresi onerlir.

- insizyon genigligi 3,5 ila 3,7 mm olmali, en fazla 4 mm ve en az 2,5 mm uzunlugunda olmalidir. Parasentez yaklaik
1,0ila 1,5 mm genigliginde ve 2,0 mm uzunlugunda olmalidir.

« Kapsiiloreksis, anterior kapsul pIaka haptlklen kaplayacak sekilde yuvarlak (5,5 ila 6,0 mm) olmalidir. Kapsiiloreksis
oval seklindeyse, plaka ha diizeyde kapl saglamak igin lensin dondiiriilmesi gerekir.

« Dikkatli bir sekilde kortikal temizlik gerceklestirilmeli ve korteksi gizlenmis veya tutulmussa yerinden oynatmak igin
lens en az 90° dondiiriilmelidir.

« Hastalara, minimum 4 hafta boyunca gittikge azalan dozda antienflamatuar uygulanmalidir.

=
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implante edilecek lensin giiciinii
12 acikl
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HASTA KAYDI TALIMATLARI VE RAPORLAMA KAYDI
Crystalens® alan her bir hastanin lens implantasyonu sirasinda Bausch + Lomb'a kayith olmasi gerekir.
Kayit islemi lens paketine ekli olan implant Kayit Karti doldurularak ve bu kart Bausch + Lomb'a postalanarak yapilr.

Hasta kaydi onemlidir, bu kayitlar Bausch + Lomb'un advers reaksiyon raporlarina ve/veya potansiyel goriisii tehdit eden

komplikasyonlara yanit vermesine yardimci olur. Lens paketinde bir adet implant kimlik karti bulunur, bu kart hastaya
verilmelidir.

RAPORLAMA

Mantlksal olarak lensle ilgili oldugu séylenebilen ve daha dnce bekl

90
bildirilmelidir. Bu bilgi, i lens olast uzun siireli etkilerini belgelemek amaciyla tim
cerrahlardan talep edilmektedir.

NASIL TEDARIK EDILIR

advel ve/veya p
ii tehdit eden kompllkasyonlann (lddlyell ve gorulme 5|kI|kIar| 866-393- 6642 (ABD) numarasmdan Bausch + Lomb'a

g ve dis styirma keselerinin igerii, ambalaj agimadigi veya hasar gormedigi siirece sterildir. intraokiller lensler, nemli isida

sterilize edilmis ve cift aseptik transfer syirma kesesi icinde bir lens kutusunda saglanmistir.

SON KULLANMA TARIHI

Steril kese agilmadigi veya hasar gormedidi siirece sterilite garanti edilir. Ayrica, ambalajin dis kisminda agikga belirtilen bir

sterillik bitme tarihi vardir. Belirtilen tarihten sonra bu lens kullanilmamalidir.

IADE EDILEN LENS POLITIKASI

Lens degisimi konusunda liitfen yerel Bausch + Lomb ofisinize bagvurun.
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TIETOJA LAAKARILLE
LAITTEEN KUVAUS @

Bausch + Lomb Crystalens®- io on tukilevyilla
varustettu linssi, jossa levyjen poikki kulkevat saranat ovat optiikan vieressd.
KAYTTOTARKOITUS

Crystalens® on tarkoitettu primaari-implantiksi mykion koteloon kaihisen mykion poistosta johtuvan afakian
korjaamiseen aikuisilla potilailla, joilla on tai ei ole ikénl
mukautumista, mika mahdollistaa lahi-, keski- ja kaukonddn ilman silmélaseja.
VAROITUKSET

1. Jotkin potilaat saattavat vield tarvita laseja tiettyjen tehtévien suorittamiseen.

2. Eiole kliinisid tietoja, jotka tukevat taman linssin asettamista siliaarisulkukseen.

3. Taman linssin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu alle 50-vuotiailla potilailla.
4,
5

Vitrektomian vaikutusta mukautumiseen ei tunneta.
Jos tekomykion optnkka on kapea tai plenl (< 5,5 mm), linssissa voi olla hieman keskeisyysvirhettd. Tamé voi
aiheuttaa héikai i tai muita vi hairidita tietyssa Kirurgien on otettava tima
mahdollinen komplikaatio huomioon, ennen kuin pienen tai kapean optiikan tekomyki asetetaan silmaén. Tassa
linssissé on 5,0 mm:n optiikka.

6. Takakotelon YAG-kapsulotomian saa suorittaa aikaisi 12 viikkoa tekomykidleikkauksen jélkeen. Takakotelon
kapsulotomian aukko ei saaolla suurempi kuin 4 mm. Kuten muidenkin tekomykididen kohdalla, linssin

. Crystalens® auttaa noin yhden dioptrian verran yhden silmén

dislokaatioriski tai tarve suorittaa sekundaarinen kirurginen interventio kasvaa, jos YAG-kapsulotomia tehdéan liian

varhain tai liian suureksi
7. Crystalens®-tekomyki saa asettaa, jos mykion kotelo ei ole ehj tai ripustimessa on repedmé.

8. Laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu potilailla, joilla on seuraavia silmdsairauksia:

krooninen ldakemioosi

. Amblyopia

diabeettinen retinopatia

. aiempi korneatransplantti

aiempi verkkokalvon irtauma

synnynndinen molemminpuolinen kaihi

. toistuva silman etu- tai takaosan tulehdus, jonka syytd ei tunneta, tai mika tahansa tauti, joka aiheuttaa
silmdssa tulehdusreaktion

. potilaat, joilla tekomykid voi haitata silmén takaosan ia tai hoitoa

i.  tekomykion asettamiseen liittyvat kirurgiset vaikeudet, jotka voivat lisita komplikaatioiden vaaraa (esim.

jatkuva verenvuoto, merkittéva lasiaisen esiinluiskahdus tai menetys)
j. sarveiskalvon endoteelin dystrofia
k. pseudoeksfoliaatio-oireyhtymé

e ~ran oo

=

73



I oletettu mikrobi-infektio
9. Jos harkitaan linssin asetusta tallaisille poulallle klrurgln tulee selvittda mahdollisten riskien ja hyotyjen suhde.
10. Mekaani on arvioitu | io-oloissa. Saranoiden eheydessa tai e havaittu
heikkenemista, kun niita InkutenunIUOUOOOJaksoa della 10 jaksoa sekunnissa. Pitkdaikaista vakautta
ihmisen silmdssa ei ole kuitenkaan osoitettu. Tasta syysta kirurgien on tarkkailtava mplanmponlana saannollisin
vdliajoin toimenpiteen jalkeen.

11. UV-siteilya absorboivien linssien tehoa verkkokalvohéirididen esiintyvyyden vahentamisessa ei ole osoitettu.
12. Rakkulainen makulaturvotus saattaa lisadntyd, jos tuki asetetaan sulkuskoteloon.

VAROTOIMENPITEET
1. Tekomykiota ei saa steriloida uud milldén Imilla (katso linssien pal koskevia ohjeita).
2. Linsseja ei saa sailyttaa yli 45 °C:n (113 °F:n) limpotilassa.

w

Tatd linssid ei saa asettaa etukammioon.

Crystalens®-linssi asettuu keskelle automaattisesti leikkauksen Iopussa Optiikka tulee kaanaa taaksepam asentoon,
joka vastaa takakotelon normaalia sijaintia. Yritykset siirtaa linssia k dyttamalla
silmamunaa BSS:ll4 voivat aiheuttaa kaukotaittoisuutta j tulee valttss.

5. Haavavuoto voi saada optukan kaartumaan eteenpin. Taman vuoksi on suositeltavaa tehda skleraalinen
tunneli tai pitkd inen viilto ja pitkd kapea parasenteesi. On vahemman

todenn 4, ettd nama viillot edellyttévat ompelua, joka voi aiheuttaa f ja heikentad toi

jalkeista korjaamatonta nakokykya.

HAITALLISET TAPAHTUMAT
Kliinisen kokeen aikana koettujen haittavaikutusten ilmaantuvuus oli verrattavissa aiempiin julkaistuihin
venallupopulaallon tietoihin ("FDA grid”) (katso TAULUKKOA 10) Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski. Kaihi-

~

tai implanttilei Ilmywa ovat mm. seuraavat: linssin subluksaatio, sarveiskalvon
doteelin vaurio, ei-pi kkulainen makulaturvotus, infektio, verkkokalvon irtoaminen, lasiaisen

menetys, i k iiriksen prolapsi, lasiaisen wick-oireyhtymd, uveiitti ja mustuaisen

sulkukalvo.

KLIININEN TUTKIMUS

Yhdysvalloissa tehty Crystalens®-mallin AT-45 kliininen tutkimus tehtiin 497 silmdssa 324 potilaalla. Crystalens®-
tekomykidn kliinisessd tutkimuksessa tutkittiin aksiaalisia pituuksia 21,0-26,6 mm ja dioptrinen teho oli 16,5-27,5 D.
Kliiniset tulokset saatiin kéyttdmalla A-vakiota 119,0, SRK/T-kaavaa, immersiobiometriaa tai interferometriaa ja
manuaalista keratometriaa.

TULOKSET

Tulokset, jotka saatiin seuraamalla 304 potilasta yhden vuoden ajan, antoivat tiedot, joita kéytettiin tukemaan
johtopdatosta ettd suurin osa potilasta, joille tama linssi asetetaan, saavuttavat erinomaisen Iahi-, keski- ja kaukon&on
iimansil jalkeen. N&o kanssa tai ilman korjausta paranee kaikilla etaisyyksilld,
kun Crystalens® asetetaan kumpaankin silmaén.

1. 124:sta bilateraalisesti implantoidusta potilaasta saavutti korjaamattoman naontarkkuuden 20/32 ()2)
tai sitd paremman vuoden kuluttua:

Kauas 97,6%

Keskietaisyydelle 100 %, 80 cm

Lahelle 93,5%, 40 cm

2. T4sta bllateraallsesu |mpIam0|dusta potllaasta jotka olivat tasolla £0,5 D kummankin silmén osalta,

saavutti k ndo 20/32 ()2) tai p vuoden kuluttua:

Kauas 100 %

Keskietaisyydelle 100 %, 80 cm

Lahelle 97,3%, 40 cm

Nédntarkkuuden ja potilastutkimuksen tulokset on ndytetty TAULUKOSSA 2-10.
Hmtotulosten vakaus osonettun yhtenalsessa potllasryhmassa i iteen jalkeen lomakk 3 lomakk 4(1-2
3-61 ja 4l 5 (36 kuukaudesta 1115 kuuk Vakaus mitattiin

sekd manifestisella sfadriselld ekvivalentilla (MRSE) ettd nadntarkkuudella.
Alitutkimuksessa, jossa verrattiin Crystalens°®-linssid verrokkipopulaatioon, jossa kaytettiin useita erimallisia
vakiotyyppisia tekomyklowa (esim. yk jaeri (esim. silikoni, akryyli), néontarkkuus
kaikilla etaisyyksilld 3-6 kuuk leikkauksen jélkeen oli ittévésti parempi Crystalens®-implantoiduissa silmissa
kuin silmissd, joissa oli vakiotyyppinen tekomykid. Tulokset on naytetty TAULUKOSSA 1.
Mallin AT-45-HD100 Kliinisessa tutkimuksessa oli 123 potilasta, joita seurattiin 46 kuukautta. TAULUKOSSA 11
verrataan naontarkkuustuloksia vanhempaan malliin AT-45.
LAITTEEN TARKKA KUVAUS
Linssin optiikka
- Materiaali: silikonielastomeeri (Biosil)

lonlapaisykyky: 95 % (5 %) séteilyspektrin nakyvalld alueella (425-750 nm). UV-valon 10 %:n l&péisyn raja-arvo

on 20,0 dioptrian vastaavuudelle on 400 nm +/- 7 nm, kuten on néytetty KUVASSA 3

« Taitekerroin: 1,430 (35 °C)

Linssimallit
Crystalens® AO malli AO1UV (katso KUVA 1) Crystalens® AO malli AO2UV (katso KUVA 2)
Kokonaislapimitta: 11,5 mm Kokonaislapimitta: 12,0 mm
Vahvuus dioptrioina:  +17-+33 Vahvuus dioptrioina:  +4-+9
(0,5:n valein) (1,0:n valein)
+17-+27 +10-+16
(0,25:n valein) (0,5:n valein)
+16,0—+27
(0,25:n valein)
+27,5-433

74 (0,5:n valein)



CRYSTALENS® AO I0L — ASFAARISET TIEDOT
Crystalens® AO -linssissé on pitkanomaiset asfaariset pinnat, ja se on suunniteltu siten, ettei
Crystalens® AO -linssin kuvanlaatu on ndytetty KUVASSA 4 modulaation siirtofunktion kayrana.
HUOMAA Testien perusteella asfaansllla pmnollla varustetut linssimallit voivat tuottaa hieman
lahif ihin verrattuna. n loyddsten varmistamiseksi ei
tutklmuks|a (rystalensWn malliin AT-45 vertaavia kliinisia tutkimuksia ei ole tehty myoskaan
lisétyn asfaarisen pinnan vaikutus palloaberraatioon, kaukonaon
tarkkuus pimedssa ja kontrasuherkkyys

iind ole palloaberraatiota.

tehty kI|

HUOMAA: Mallin AOTUV k laatu arvioitiin mi I fulaation siirtofunktio (MTF) mallisilmassa (kuvattu ISO
11979-2 -standardissa) 3 mm:n ja 4,5 mm:n linssin aukon lapi.

HAPTIIKKA

Tukilevyissd on saranat levyjen pinnalla optiikan vieressa. Levyjen in distaaliseen &éripadhan on kii

kaksi joustavaa varillista polyimidisakaraa (Kapton) (katso mallikohtaiset kokonaispituudet linssien kuvista). Levyn pituus
on10,5mm.

TOIMINTAMEKANISMI
(rystalens onsuunnneltusuny aantaaksepalnjaeteenpalnsﬂmanakselln isesti sadeli n

ja johtuvien lasiai ja Tarkkaa
eiole téysin selvitetty.

KAYTTOOHJEET

1. Tarkista linssin ion tyyppi, voi ja viimeinen kdyttoajankohta ennen implantointia.

2. Avaaauki repdistava pussi ja ota linssi steriilisté pakkauksesta painamalla ja nostamalla muovisen linssikotelon
(pitimen) kansi auki. Aseta linssi steriilille alueelle.

3. Tutki linssi tarkkaan ja varmista, ettei siihen ole kiinnittynyt hiukkasia ja tutki linssin optinen pinta mahdollisten
muiden vaurioiden varalta.

4. Aseta pihtien alaleuka linssin olevaan linssikotelon uraan. Cumming iopihtien kayttd on
suositeltavaa. Tartu linssiin niin, etta pihdit ulottuvat distaalisen saranan poikkija stabiloivat etumaisen tukilevyn. Al
tartu linssiin sen tuista.

5. Poista linssi ja vie se asennuskohtaan tarttumalla siihen yhden kerran.

6. Vie pihteja eteenpéin ja aseta linssin etumainen tukilevy distaaliseen mykidn koteloon, jonka tulisi olla aivan taynnd
koossapitavaa viskoelastista materiaalia.

7. Etumaisen tuen sakaran pydredn nupin tulee olla oikealla puolella, jotta saranan avoin puoli on varmasti oikeinpéin
ja kohti silman anteriorista osaa, kun implantointi tehdaén.

8. Pida toisella instrumentilla kiinni proksimaalisesta polyimidisakarasta niin, etté linssi pysyy paikallaan mykion
kotelossa, kun asennuspihdit otetaan pois silmésta.

9. Tartu takimmaisen tukilevyn karkeen asennusplhdellla

. Kunssiirrét takimmaista tukilevyd eteenpdin lyimidis taipuvat din, kun ne menevt
pienen viillon lapi. Siirré etumaista levyd eteenpdin sarveiskalvoa kohti. Tamd saa etumaisen tukilevyn taipumaan
suoraan kulmaan syville koteloon.

Pida yh kiinni takimmaisen tukilevyn kirjesta. Tyonna polyimidisakarat yksitellen mykion koteloon. fild vapauta

karked, ennen kuin sakarat ovat kotelossa.

12. Avaa ja poista pihdit. Linssi asettuu keskelle automaattisesti.

HUOMAA:  Linssiin voi tulla sahkdstaattinen varaus, kun pakkausta avataan. Tutki linssi huolellisesti sen pinnalle

kertyneiden hiukkasten varalta.

INJEKTORIA KOSKEVIA TIETOJA

Crystalens®-linssin inj itell (rystalsert@ jarjestelman kayttod. Injektorin voiteluun tulee kéyttaa
koossapitavad viskoelasti aali kiotd komykid tulee injektoida kolmen minuutin kuluessa
lataamisesta. Katso injektorin mukana tulleita kéyttdohjeita. Osoitteessa http://www.Crystalens.com on lisétietoja
injektorin kaytdsta Crystalens®-linssin kanssa.

LINSSIN VOIMAKKUUDEN LASKEMINEN

Klrurgln tulee maarmaa |mplant0|tavan linssin volmakkuus ennen leikkausta kaynamallajoko immersio- tai I0L Master
ja a linssin tehon laskemiseksi on kuvattu issa lahteissa:

« Holladay JT etal. AThree 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:  Pakkauk Ik lella mainitut kirurgikohtainen kerroin, A-vakio ja ACD-arvot ovat ainoastaan arvioita.
Leikkauksen suorittavan ldakarin tulee méérittaa omat henkilokohtaiset arvot liinisen kokemuksensa
perusteella. Lisétietoja linssin voimakkuuden laskemisesta voi pyytaa tarvittaessa Bausch + Lombilta.

SUOSITUKSIA HOITOTULOSTEN OPTIMOIMISEKSI

=)

.

10L Master- tai li bi ia taiinter ia ovat erittdin suositeltavia optimaali
hoitotulosten saamlsek5|.

«  Ensimmai i i tulisi olla-0,25.. -0SOdloptnanatmsen5|Ima|mplam|ntavomeenatuhm
olla litted taso. Toisen silmaimplantin tulos tulee joka tapauk madrittad ensimmaisen silman h
perusteella.

« Ensimméisen ja toisen silmén vélilld on suositeltavaa pitad kahden viikon odotusjakso, jotta toisen silmén linssin
voimakkuus voidaan laskea tarkasti.

« Viillon leveyden tulisi olla 3,5-3,7 mm mutta ei suurempi kuin 4 mm, ja sen tulisi olla véhintaan 2,5 mm pitkd.
Parasenteesin tulisi olla noin 1,0-1,5 mm leved ja noin 2,0 mm pitka.

- Kaihiviillon tulisi olfa pydred (5,5-6,0 mm) ja anteriorisen kotelon tulisi peittda tukilevyt. Jos kaihiviilto on soikea, niin
linssid tulee kdantda, jotta varmistetaan, etta tukilevyt peittyvat mahdollisimman hyvin.

« Piilossa olevan tai kiinni jadneen kuorikerroksen irrottamiseksi tulee tehda huolellinen kuorikerroksen puhdistus ja
linssia tulee kaantaa vahintaan 90°.

«  Potilaat tulee pitda pienenevalla tulehduskipulaakekuurilla vahintéan 4 viikon ajan.

POTILAAN REKISTEROINTIOHJEET JA REKISTERGINNIN ILMOITTAMINEN
Jokainen potilas, joka saa Crystalens®-linssin, téytyy rekisterdidd Bausch + Lombille linssin implantoinnin yhteydessd.
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Rekisterdinti suoritetaan tayttamalla linssin pakkauksessa oleva implantin rekisterdintikortti (Implant Registration Card)
ja postittamalla se Bausch + Lombille. Potilaan rekisterdinti on tarkeda, ja se auttaa Bausch + Lombia vastaamaan

portteihin ja inakoa uhkaaviin komplikaatioihin. Implantin identifiointikortti
toimitetaan linssin pakkauksessa, ja se tulee antaa potilaalle.
RAPORTOINTI
Sellaiset haittavaikutukset tai mahdollisesti nakokykya uhkaavat komplik joiden voidaan kohtuudella katsoa

johtuvan linsseistd ja joiden luonnetta, vakavuusastetta tai esiintyvyytt ei osattu aiemmin odottaa, on raportoitava
Bausch + Lombille numeroon 866 393 6642 (USA). Nita tietoja pyydetéan kaikilta kirurgeilta, jotta intraokulaarilinssin
implantointiin mahdollisesti liittyvat pitkan aikavalin vaikutukset voidaan dokumentoida.

TOIMITUSTAPA

Auki repaistavét sisd- ja ulkopakkaukset ovat steriileja, elleivat ne ole vahingoittuneet tai niitd ei ole avattu. Tekomykiot
on steriloitu kostealla kuumalla ilmalla ja ne toimi inssi kaksinkertaisessa asepti auki repdistavéssa
siirtopussissa.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Tuote on steriili, jos steriili pussi on ehjd ja avaamaton. Taman liséksi steriiliyden viimeinen paivaméara on merkitty
selvasti pakkauksen ulkopuolelle. Linssid ei saa kayttad pakkaukseen merkityn péivamaérén jélkeen.

LINSSIEN PALAUTUSOIKEUS

Ota yhteys Bausch + Lombin toimi linssin vaihtoa k 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 korekdijo brezlecnosti (afakije) pri odraslih
bolnikih s starovidnostjo ali brez, ki jim je bila odstranjena katarakta lece. Leca Crystalens® zagotavlja priblizno eno
dioptrijo monokularne akomodacije, kar bolniku omogodi, da brez ocal vidi na bliznje, vmesne in daljSe razdalje.
OPOZORILA

Nekateri bolniki bodo za opravljanje dolocenih opravil morda Se vedno potrebovali ocala.

Niklinicnih podatkov, ki bi podpirali vstavitev teh lec v sulkus ciliarnika.

Varnost in ucinkovitost teh le¢ pri bolnikih, mlajsih od 50 let, nista bili preverjeni.

Ucinek vitrektomije na akomodacijo ni znan.

Manj3a decentracija, ki se pojavi priintraokularni leci z ozko ali majhno optiko (<5,5 mm), lahko pri dolocenih
svetlobnih pogojih povzroci blescanje ali druge motnje vida. Kirurgi morajo upostevati te morebitne tezave, preden se
odlocijo za vstavitev intraokularne lece z majhno ali ozko optiko. Ta lea ima 5,0 mm.

6. S posteriorno kapsulotomijo z laserjem YAG je treba po vstavitvi lece pocakati vsaj 12 tednov. Odprtina pri posteriori
kapsulotomiji naj ne bo vecja od 4 mm. Tako kot pri drugih intraokulamih lecah prezgodnja ali velika kapsulotomija z
laserjem YAG tudi tu poveca tveganje, da se leca premakne in/ali da je potreben sekundarni kirurski poseg.

7. Le¢Crystalens® ne ljajte, ce so k vrecka ali zonule p

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 mrenice;
prirojena obojestranska siva mrena;

ponavljajoce se vnetje prednjega ali zadnjega ocesnega segmenta neznanega izvora ali katera koli bolezen, ki v
ocesu povzroi vnetno reakcijo;

. bolniki, pri katerih lahko intraokularna leca vpliva na zmoznost opazanja, diagnosticiranja ali zdravljenja bolezni
zadnjega oesnega segmenta;

i.  kirurski zapleti med postopkom vstavljanja intraokularne lece, ki lahko povecajo moznost zapletov (npr.
dolgotrajno krvavenje, hud prolaps ali izguba steklovine);

j. distrofija endotelijskih celic rozenice;
k. psevdoeksfoliacijski glavkom;
I sum okuzbe z mikrobi.

e ~r an oo
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9. Kirurgi, ki razmisljajo o vstavitvi lece pri tak$nih bolnikih, morajo preuciti razmerje med morebitnimi tveganji in
prednostmi.

.V laboratoriju 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 Se ni potrjena. Zato morajo kirurgi pri bolnikih, ki jim vstavijo lece, Se naprej izvajati
redne preglede tudi po operaciji

1. Udinkovitost le¢, ki absorbirajo UV-svetlobo, pri jSevanji i bolezni mreznice trenutno Se ni potrjena.

12. Privstavitvi haptik v sulkusno vrecko lahko pride do hitrejsega napredka cistoidnega makularnega edema.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Te intraokularne lece na noben nacin ne sterilizirajte znova (glej Pravilnik o vracilu le€).

Lec ne hranite pri temperaturi, visji od 45 °C (113 °F).

3. Lece ne vstavljajte v sprednji prekat.

4. Leca Crystalens® se po koncani operaciji samodejno centrira. Optlko je treba vboiti v polozaj, ki ustreza obi¢ajnemu
poloZaju zadnje kagsule 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 priporodijivo narediti skleralni tunel ali dolg vecplastni
limbusni/rozenicni rez z dolgo ozko paracentezo. Pri tovrstmh re2|h je manjsa verjetnost, da bi jih bilo treba Sivati, kar
bi lahko povzrocilo astigmatizem in zmanjsalo poop vid.

NEZELENI UCINKI

0Obseg nezelenih ucinkov, ki so se pojavili med klini¢nimi raziskavami, je bil primerljiv ali manjsi kot obseg, zabelezen pri
zgodovinski kontrolni populaciji (,lasifikacija FDA") (glej PREGLEDNICO 10). Kot pri vseh ostalih kirurskih postopkih tudi
pri tem obstaja doloceno tveganje. Mozni nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri operaciji sive mrene ali vstavitvi lece,

s0 med drugim: subluksacija lece, poskodba endotelijskih celic roZenice, brezbarvne obloge, cistoidni makularni edem,
okuzbe, odstop ocesne mreznice, izguba 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 le¢ Crystalens®, je bil od 21,0 do 26,6 mm, razpon dioptrije pa od 16,5 do 27,5 D. Klinicni rezultati so
bili pridobljeni z uporabo konstante ‘A’ vrednosti 119,0, formule SRK/T, imerzijske biometrije ali interferometrije in rocne
keratometrije.

REZULTATI

Na osnovi rezultatov, ki so se eno leto zbirali pri 304 bolnikih, je bilo ugotovljeno, da vecina bolnikov po vsaditvi lece brez
ocal odlicno vidi na bliznje, vmesne in daljse razdalje. Ostrina vida s korekcijo ali brez se izboljsa pri vseh razdaljah, ce se
leca Crystalens® vstavi v obe ocesi.

=)
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1. Pri 124 bolnikih, ki jim je bila leca vstavljena v obe ocesi, je bil odstotek tistih, ki so v enem 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 (J2) ali

boljso:
Dale¢ 100 %
Vmesna razdalja 100 % pri 80 cm
Blizu 97,3 % pri 40 cm

Rezultati ostrine vida in vprasalnika bolnikov so prikazani v PREGLEDNICAH 2-10.

Stabilnost rezultatov je bila prikazana pri stalni skupini bolnikov v pooperativnih intervalih od obrazca 3 do obrazca 4 (od
1-2meseca 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
razli¢ne modele standardnih intraokularnih lec razlicnih vrst (npr. enodelne, vecdelne) in materialov (npr. silikonske,
akrilne), je bila po 3—6 mesecih po operadiji 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 vida s predhodnim modelom AT-45.

PODROBEN OPIS PRIPOMOCKA
Optika lece
- Material: silikonski elastomer (Biosil)

- Svetlobna prepustnost: 95 % (=5 %) v vidnem obmocju svetlobnega spektra (425-750 nm). Tolerancna meja UV pri
10%T za leco z dioptrijo ekvivalenta 20,0 je pri 400 nm +/-7 nm, kot prikazuje SLIKA 3

« Indeks lomljenja svetlobe: 1,430 (35° C)

Modelile¢
Crystalens® AO, model AOT1UV (glej SLIKO 1) Crystalens® AO, model AO2UV (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)
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ASFERICNE LECE CRYSTALENS® AO 10L
Lece Crystalens® AQ imajo ovalno asferi¢no povrsino, njihova zasnova pa preprecuje sfericno aberacijo. Kakovost slike pri
leci Crystalens® AO je prikazana na SLIKI 4 v obliki krivulje funkcije modulamega prenosa

OPOMBA: Glede na predklinicna testlranja lahko modeli le¢ z asferi¢ni i ljajo nekoliko
manjso bliZinsko ostrino v pri iénimi modeli le¢. Izvedene niso bile nikakrine klinicne

s katerimi bi se preverile te ugutowtve ali ocenil uanek dodane asferlcne povrsine na sfericno aberacijo,
ostrino no¢nega vida in V[ sp delom Crystalens® AT 45.

(OPOMBA: Kakovost slike pri modelu AO1UV je bila prikazana z merjenjem funkcije modularnega prenosa (MTF) v modelu

ocesa, opisanem v S0 11979-2, skozi 3 in 4,5 mm odprtine lece.

HAPTIKA

Haptike plo3¢ic imajo na vrhnjem delu ploscice, zraven optike, tecaje. Na vsakem distalnem koncu ploscic sta pritrjeni dve

gibki obarvani poliamidni (Kapton) zanki (za celotno dolZino posameznega modela glejte sliko lece). DolZina plo3cice je

10,5 mm.

MEHANIZEM DELOVANJA

Leca Crystalens® je zasnovana tako, da se ob spremembah tlaka v steklovini in prednjem prekatu, ki nastanejo zaradi

spro3canja in krcenja ciliame 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 povrsini lece ni drugih
poskodb.

4. Spodnjo rocico kles¢ vstavite v rezo posodice za lece pod leco. Priporocamo uporabo Cummingovih kles¢ za
intraokularne lece. Leco primite tako, da klesce segajo prek distalnega tecaja in tako stabilizirajo haptiko prednje
ploscice. Lece ne prijemajte za haptiko.

5. Lecoizvlecite in jo z enim samim prijemom namestite v polozaj za vstavitev.

6. Priblizajte klesce, da vstavite haptiko prednje ploscice lece v distalno kapsularno vrecko, ki mora biti popolnoma
napolnjena s kohezivno viskoelasticno snovjo.

7. Okrogli glavi¢ na zanki prednje haptike mora biti na desni strani, s Gimer se zagotovi, da je ,odprta” stran tecaja
namescena s,pravo stranjo navzgor” in da je med vstavljanjem obrnjena k sprednjemu delu ocesa.

8. Zdrugim instrumentom pridrzite proksimalno poliamidno zanko, da med umikom kle3¢ iz ocesa ohranite poloZaj lece
v kapsularni vrecki.

9. Sklescami ponovno primite konico haptike zadnje ploscice.

. Ko boste vstavljali haptiko zadnje plosice v sprednji prekat, se bosta poliamidni zanki med prehodom skozi majhni rez

upognili nazaj ezse. Prednjo ploscico pomikajte navzgor proti rozenici. Tako se bo prednja ploscica pod pravim kotom

upognila globoko v vrecko.

Se naprej trdno drZite konico haptike zadnje plocice. 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 Crystalsert® se priporoca za vstavljanje lec Crystalens®. Za mazanje injektorja pri vstavljanju umetne

intraokularne lece uporabite kohezivno viskoelasticno snov. Intraokularno leco je treba vstaviti v oko v treh minutah

po namestitvi v injektor. Glejte navodila za uporabo, prilozena injektorju. Ve¢ 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 z imerzijsko ali I0L Master biometrijo in

rocno 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 etal. 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 ison of theoretical and ion 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 doloci lastne vrednosti na osnovi individualnih klinicnih izkusen;. Kirurgi,
ki potrebujejo dodatne informacije za izracun dioptrije, se lahko obrnejo na podjetje Bausch + Lomb.

PRIPOROCILA ZA OPTIMIZACIJO REZULTATOV PRI BOLNIKIH

Za doseganje optimalnih rezultatov pri bolnikih mo¢no priporocamo uporabo 0L Master ali rocne keratometrije,
imerzijske biometrije ali interferometrije.

« Priprvem oesnem 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 natanéno doloci
dioptrija za drugo oko.

« Reznajbosirok od 3,5 do 3,7 mm, vendar ne 3irsi od 4 mm, dolg pa naj bo vsaj 2,5 mm. Paracenteza naj bo Siroka
nekje med 1,0in 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 najbolj$a prekrivnost haptik ploscice.

« Opraviti je treba temeljito kortikalno ¢iscenje in zavrteti leco za najman;j 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 0 REGISTRACLI
Vsakega bolnika, ki prejme leco Crystalens®, je treba ob vstavitvi lece registrirati pri druzbi Bausch + Lomb.

Registracija se izvede z izpolnitvijo kartice za registracijo vsadka, ki je prilozena ledi, in posiljanjem kartice druzbi
Bausch -+ Lomb. Registracija bolnika je pomembna in bo druzbi Bausch + Lomb omogocila odziv na porocila o nezelenih
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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 +1 866 393 6642 (v ZDA) sporociti nezelene ucinke in/ali zaplete, ki lahko
ogrozijo vid, se lahko utemeljeno Stejejo za povezane z vstavitvijo lece in niso bili pricakovani v obliki ali stopnji resnosti ali
tezavnosti, v kateri so se pojavili. Ta podatek se zahteva od vseh kirurgov, da bi se dokumentirali mozni dolgorocni ucinki
vstavitve intraokularne lece.

PAKIRANJE

Vsebina notranje in zunanje vrecke je sterilna, razen ¢e ni embalaza poskodovana ali odprta. Intraokulame 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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JIKAPCHKE MAPKYBAHHA
ONMUCNPUCTPOIO @
A i i pHa nik3a Crystalens® sin Bausch + Lomb — ue

MoAuGiKoBaHA NNACTMHYACTA NiH3a 3 WAPHIPaMM HA MAACTUHAX, AOTUYHIX 0 ONTUYHOI YaCTUHY.

MOKA3AHHA 0 3ACTOCYBAHHA

Ead

intraocular lens. Ophthal

Tinza Crystalens® np ana ii i 10 KancynApHoro MiliKa 0ka 3 MeTolo Bi3yanbHoi KopeKLii
adakii, otp iBp i B JIOPOCVX NaLlienTiB i3 npecbionieto um 6e3 Hei.
Tin3a Crystalens® 3a6e3neuye npubnusHo ofHy AionTpito i i, 1110 403BONAE NOKP BmxHili,
CepefiHilt | fanbHili 3ip 6e3 okynapis.

MONEPEAMEHHA

1. OKpemyM naLieHTam yce LLe MOXyTb 3Haf06UTUCh OKYNADY [INA BIKOHAHHA NEBHIX 333y,

2. Hemae KniHiuHuX JaHux oo ni po3wmi Lji€ii NiH3V B uuniapHiii 60po3Hi.

3. be3neuHicTb i eGeKTUBHICTb L€ NiH3M He OLiHIOBANNCA ANA NaLiEHTIB Bikom A0 50 PoKiB.
4. BnnuB BiTpeKTOMii Ha aKoMoAaLlito HeBiZoMuil.
5

He3HauHe 3miLLieHHA niH3w, Aike BUHUKAE, AKLLO 10]] Ma€ BY3bky Uit Many onTuKy (< 5,5 MM), MOXe CpUYMHITHA
6muck abo iHwwi Bi3yanbHi nepetuKoan 3a NeBHIX yMOB OCBITNEHHA. Xipypram cnifi BpaxoByBaTy Take noTeHLjitHe
YCKNAAHEHH, neplul Hix imnnanTysaty [0/13 Manoio vt By3bKoto ONTUKok. ONTUYHA YaCTUHA Lii€i NiH31 Ma€ po3mip
5,0 mMMm.

6. MpoBepeHHA 3aHbOT KancynoTomil na3epom Ha aniomoitpieBomy rpanari (YAG-nasepom) HeobxiaHo BiknacTn
nNpUHaiiMHI Ha 12 TWXKHIB nicna imnnaxTaii. 0TBip AnA 33AHbOT KancynoToMmil He NOBUHEH nepeBuLLyBaT 4 MM. Ik
i3 iHwwmn 10]1, icHye nigBuLLeHIi pU3UK AUCOKALT iH3Y1 Ta/4u MOBTOPHOO XipYpriuHOro BTPYYaHHA Y BUNAAKY
nepefuacHoi abo HaaTo Benukoi Kancynotomii YAG-nasepom.

7. Tiinzy Crystalens® He MoxHa iMNAAHTYBaTU 33 HAABHOCTI ByAb-AKIX NOPYLLIEHb KANCYNAPHOTO MiLLIKa Y PO3pHBIB
30HYNAPHIX BOJIOKOH.

8. be3neuHicTb i eGeKTUBHICTb LbOrO MPUCTPOL He BU3HAUANNCA AANA NALYEHTIB i3 TaKVIMU CTaHAMK 0Yeit:
XPOHIYHMIA Me[KAMEHTO3HMUIA Mi03;

ambnionis;

JliabeTuuHa peTuHonaris;
nonepe/HA TPaHCMNAHTALiA PoriBKi;
BifjLapyBaHHA CITKiBKY B aHaMHe3i;
BPO/LKEHi IBOCTOPOHH KaTapakTH;

PewyANBHi 3ananeHHs nepesHbOro Ta 3aAHbOTO CermMeHTa HeBiAoMOT eTionorii un 6yb-AKe 3aXBOPIOBaHH, LLO
BUKNVKAE 3ananbHy peakLiio B oLli;

h.  navjeTn, y AKux i niH3a MoXe nep Ti CnoOCTepiraTy, AiarHocTyBaru un
NiKyBaTU 3aXBOPOBAHHA 33IHBOT0 CETMEHTa;

i. xipypriuHi c i mig vaci i NiH3W, 110 MOXYTb NIABULLUTI IMOBIPHICTD
NOTEHLi/HUX YCKNa/iHeHb (HANPUKNa, CTilKoT KPOBOTeYi, 3HaUHOr0 NPONANCy Uyt BTPATH CKNOBUAHOIO Tina);

j. AMCTPOis eHpoTeNito poriBKY;
k. nceBpoekcdoniatvHmit CUHApOM;
I nino3pa Ha MikpobHy iHdeKujto.

A
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9. XipypraM AKi posmAnaiTh MOXNMBICTb IMNNAHTALYi NiH31 TaKUM NaLieHTam, CNig AOCAIAUTI CNIBBIAHOLIEHHA
I'IOTEHLlMHVIX pMBVIKIB i nepesar.

10. WapHipie np # B NaBOPATOPHIX yMOBaX. 3adi 1000 000 uuknis
nepemillieHHs mapnlpls 3i WBKAKIcTIo 10 UMKAIB Ha cekyHpy 6e3 I'IOFIpLLIEHHFl ‘iX winickocTi un crabinbHocri.
OﬂHaKIJOB[OTpVIBal'Ia (Taﬁmbmnbymo.ucwomy ouji e A. iAo, Xipypram cni Ny
DEI’)’"RPHVIVI HarnAa 3a I'Ial.lIEHTaMM nicna IMI'IMHTaLlII

11. EQeKTUBHICTb NiH3, AKi NOFMMHaIOTL ynbTpadi pomi y i IMOBIpHOCTI N0
GTKIBKW He BCTAHOBAIEHO.

12. PEHICTb LMCTOIAHOMO I HabpAKy MoXe NiJBMLLYBATUCA Yepe3 POMILLICHHA FaNTUKM NiH3M MiX
KancynaApHUM MiLLIKOM i uniapHoio 6opo3Hoto.

3ACTEPEXXHI 3AX0AU

1. He crepunisyiite to iHTPaoKynApHY Nik3y NOBTOPHO XXOAHMM CMOCOGOM (auB. po3ain «[IpaBuna NoBEPHEHHA NiH3»).

2. He 36epiraiite niH3u 3a Temneparypu nowaa 45 °C (113 °F).

3. He imnnanTyitte Lo NiH3y A0 NepeHboi kamepu.

4. Hanpukinui onepauﬂ'niuza Crystalens BTOMATU|HO BCTAHOBAIOETBCA Y LieHTpi. OnTIKa Ma€ BUrMHATUCA Ha3al

A0 NONOXEHHA, AKe anosmae HOpmanbHoOMy QOST&LLIYB&HHIO SQQHbOI Kancynu. (npoﬁu BCTAHOBUTH IIIH3y
B 6inbw fanbHe WAAXoM y 0YHoro aﬁnyxa

conAHMM po3unHom (3CP) MOXKYTb MPU3BECTH A0 riNEPMETPONIYHIUX Pe3yNbTaTie, TOMY BOHU He
[AONYCKaloTbCA.

5. MiprikaHHA 3 paHU MOXe CNPUYMHUTY BUTMHAHHA ONTUKK BRepep. Tomy pekoMeHAYETb(A 3CTOCOBYBATH
CKNepanbhyii TyHenb abo A0Bruii GaratonnoLMHHYIE NiMGaNbHYIA/POTIBKOBHIA POPI3 i3 JOBIMM BY3bKIM
napaviexTe3om. Taki po3pisut piaLue notpe6yioTb HakNaZeHH LWBIB, AKi MOXYTb BUKNNKATA ACTUTMATU3M i
noripwwTy nicnAonepawiitimii 3ip 6e3 Kopekuir.

MOBIYHI EOEKTH

Towwpeictb noBiuHmX edekTis Ni yac Knii LOCTAKeHHs npupi Ti cepesl
KOHTPOAIbHOI rpynit 8 icropuuHomy 3pi3i («citka FDA») abo 6yna merLuoto (auB. TABHVII.I,IO 10) flkiy Bunaaky
ByAb-AKOi XipypriuHoi npoueaypw, icHye neHuii pusik. MorerLiiiki noGidri epekTy, Lo CyNPOBOLKYIOTH KaTapaKkTy
un iiHy Xipyprito, MOXyTb , Cepefl iHLLOrO, TaKi: NiABUBIX
POriBKM, Heni 0Cafl, LACTOIAHMIA Habpak, indekLis, Bi CiTKiBKM, BTpaTa ¢

Tina, 6n10KyBaHHA 3iHuLY, BTOPUHHA FayKoMa, NPONanc paiay»Hoi 060M0HKH, CUKAPOM CKNIOBUAHOO Tin, YBeiT i
3iHnyHa MembpaHa.

KNIHIYHE BOCNIAKEHHA

AmepukaHcbKe KniHiuse aocnigpxeHa ninau Crystalens® mogeni AT-45 npoBoaunoca i3 3anyyeHHam 497 oveit

324 nauienTis. Y pamkax kniHiuHoro gocnizxens Crystalens® po3rnaganica ocbosa AoBXUHA B Ajanasoni 8ig 21,0 ao
26,6 MM i ZlionTpuyHa cuna B Aianasoi Big 16,5 po 27,5 pionTpii. Knikiuni pe3ynbratin 6yno 0TpUmMaHo 3 BUKOPUCTaHHAM
3HaueHHs A-koHctanTi 119,0, opmynu SRK/T, imepcilioi GiomeTpii abo pyuHoi doToodranbmomerpii.

PE3YNBTATU

OTpumani peynbtatit 304 naLienTiB, HarnA/ 3a AKUMY 3AiTCHIOBABCA YNPOAOBXK POKY, NATBEPAXKYIOT, L0 NicNA
onepavii 6inbLUoCTi naLyieHTiB, AKM ByN10 IMNNAHTOBAHO Lifo NiH3Y, BAANOCA AOCATTU BIAMIHHOFO 6HBOTO,
(ePe/HBONO Ta ANbHBOr0 30py 6e3 okynapis. [ocTpoTa 30py 3 icto v Ge3 Ha Oyb-AKilt BiACTaHi Nokp A,
AKLLO A0 060X 0Yeil iMnnanToBaHo NiH3u Crystalens.®

1. Cepen 124 naujienTis 3 iMnnanTaLlieto A0 060X 0Yeii YacTKa NALIERTB, AKi AOCATIN FOCTPOTH 30py be3
KopeKuii 20/32 (J2) abo 6inbLue 3a 0AuH pik, CTaHoBUAA:

[JlanbHili 3ip 97,6%
CepepHiit 3ip 100% Ha BiacTaHi 80 cm
Bavxniit 3ip 93,5% Ha BigcTaHi 40 cM

2. (epepi 74 navienTis 3 imnnanTaLiito 1o 060X 0ueid, y AKWX NOpPyLLIeHHA pedpaKLii 6yno B Mexax
0,5 pionTpii, YacTKa nayienTis, AKi AocArYM rocTpoTy 30py 6e3 kopexuii 20/32 (J2) abo binbiue 3a

0anH piK, (TaHoBUNa:
[JlanbHili 3ip 100%
CepepHiit 3ip 100% Ha BiacTaHi 80 cm
Bavxniit 3ip 97,3% Ha BigcTaHi 40 cm

TocTpoTy 30py Ta pe3ynbTaTit 06CTeXeHHs nauienTis HaseaeHo B TABMULI 2-10.

(riiika Koropta navienTis np TpyBana CTabinbHicTb | iB y nic iiiHi nepioaw 8ia Oopmi 3 Jo
Oopmn 4 (B 1-2 micAwiB nos 6MI(RI.[IB) i Bm Oopmu 4;10 (I)opmm 5(8in3-6 Mlmuls 10 11-15 micais). CrabinbHicto

A3a cdep! pedpakuii (MRSE) i roctporoto 30py.
Tig yac AopaTkoBOro AOCNiAKeHH, y Akomy Crystalens® nopi 3 KOHT rpynoto, cho 3
[eKinbKox mogieneit CTaHAAPTHIIX 1071 pi3Hux Tvnig (Hang CywinbHuX, bar: i3 pisnmx

(HanpuKnag, CunikoHoB, aKpMﬂOBI) TOCTPOTA 30py Ha BCiX BIACTaHAX Yepe3 3—6 MicALiB nicnA onepauii byna 3HauHo
BULLOIO B 0YaX 3 iMMNaHTOBaHolo NiH30t0 Crystalens®, Hix 3i cranaapTHuMu 1071, Pe3ynbratu nokasawo 8 TABJIALY 1.

Byno npoBezieHo Kniiute Aocnizkenna mogeni AT-45-HD100 3a yuacrio 123 06'kTiB, HarnAA 3a AKUMY TPUBAB
4-6 micauis. Y TABJIULY 11 pe3ynbTatvi rocTpoTvt 30py NOPIBHAHO 3 6aTbKiBCHKOK Moaenmio AT-45.
NOKNAZHUI ONUC NPUCTPOIO

OnTuKa ninu

« Marepian: cunikoHouii enactomep (Biosil)

« (giTnonponyckaxHa: 95% (+5%) Ha BuaMiit AinAHi caiTnosoro cnekTpa (425750 Hm). Biacikans YO-cnektpa
npu 10% T Ana exBiBanenta 20 AionTpiit Bin6yBaeTbeA Ha 400 HM +/- 7 HM, Ak Noka3aHo Ha PUC. 3

«  Inpexc pedpaxuii: 1,430 (35 °C)
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Mogeni niu3

Crystalens® AO, mopenb AOTUV (aus. PUC. 1) Crystalens® AO, mopenb AO2UV (aus. PUC. 2)
3aranbHui piametp: 11,5 MM 3aranbHuit piametp: 12,0 Mm
[lionTpuyna cuna: Big+17 o +33 [lionTpuyna cuna: Bia +4 5o +9
(kpok 0,5) (kpok 1,0)
Big +17 po +27 Big+1010+16
(kpok 0,25) (kpok 0,5)
Bin+16,0 g0 +27
(kpok 0,25)
Big+27,500+33
(kpok 0,5)

10J1 CRYSTALENS® A0 — IHOOPMAL|IA LLLOA0 ACOEPUYHOCTI
TNin3a Crystalens® AQ mae BUROB:eHi achepuuHi noBepxHi Ta po3pobnea Tak, 11406 He maTy chepuuHux abepavliit. fkictb
306paxenns nin3u Crystalens® AQ nokasano Ha PUC. 4 y dopmi rpadika dpyHKuil nepeaayi mogynauii.

MPUMITKA. NabopatopHi gocni in npo Te, wo Merni niuna(cbepuqnumm NoBepXHAMM
MOXYTb 3a6e3neuyBaTi 1eUlo MeHLLy rocTpoTy 3opy Ha maniii Blnc‘ram, HiX (¢eputma mopenb. Kniniuni
nocni Ana raxux BRAUBY

i achepuyHoi PXHi Ha cpepuuHy abepaui ro:'rpory 30pY B TeMHMUif 4ac Ao6u
Ta KOHTPACTHY Yy TAMBICTb Nopi 3 6aTbKi AT-45 nin3u Crystalens®.
MPUMITKA. AkicTb mogeni AOTUV xapak A WNAXOM yHKil nepefayi moaynALii
(OMIM) y mogieni oka, onwcaniit y IS0 11979-2, uepes aneptypy nin3u 3 1a 4,5 M.
TANTUKA

lnacTuHyacTa ranTika Mae LapHipy Ha NOBEPXHI NNACTUH, CyMiXHVX 3 ONTUKOI0. [1Bi THYYKi KOAbOPOBI NOATMiAHi
(Kapton) KpinnATbCA 40 KOXHOFO NCTANbHONO KIHLA NNACTUH (3aranbHy AOBXKIUHY KOXHOT Mofienti AUB. Ha 306paxeHHi
nik31). [loBXVHa NNACTUHA CTaHOBWUTD 10,5 MM.

MEXAHI3M Al

Jlin3y Crystalens® po3poGneo AnA nepemilLieHHA Biepea i Ha3az y3A0BX 0ci 0ka Y BIANOBIAb Ha 3MiHU TUCKY B
TOPOXHUHI CKNOBHUZHOTO Tina Ta nepe/Hiil Kamepi, LU0 BUHMKAIOTb Y pe3ynbTaTi po3cnabneb i ckopoyeHb LuniapHoro
M'A3a. TouHwil MexaHi3m Ail NOBHICTIO He NoACHEHO.

BKA3IBKM 11010 BAKOPUCTAHHA
lepen imnnanTallieio nepesipte TUN, ONTUYHY cuny Ta TepMiH npuaaTHocti 10J1 Ha ynakoBLi.

2, BigKpuiiTe CTepubHy ynaKoBKy Ta AiCTaHbTe i3y, HATUCHYBILW Ta NIGHABLLM KPULLIKY NIACTHKOBOTO KOHTeiHepa
ZnA NiH3M (Tpumaya). TomicTiTh NiH3y B CTepUnbHe cepeoBuLle.

3. PeTenbHo nepesipe NiH3y, 11{06 NePEKOHATICA, LLIO Ha HE He HANMNAIK YacTKK, @ TAKOX NepeBipTe ONTUYHY
0BEPXHIO NiH3Y HA HAABHICTb IHLLIMX MOLIKOKEHD.

4. BctaBTe HUXKHE Ne30 XipypriuHOro MiHLeTa B Na3 KoOHTeiiHepa nif NiH3010. PeKOMEHY€TbCA 3aCTOCOBYBATH NiHLET
ANA IHTPaoKyNAPHUX N3 Kamikra (Cumming). 3axoniTb fik3y TaK, moG NHUET BUALLIOB 32 ducmanbHull wapHip,
w06 cTabinisyBatu nposioHy canmiiky nagcmu. He 3axonnioiite nin3y 3a rantuky.

5. BuTArHiTb N3y B noty anai i OIHUM pyXoM.

6. TlinseAitb niHLeT TaK, 06 NOMICTUT NPOBIOHY 2aNMUKY NAIGCMUHU NH3V B ANCTANbHY YaCTUHY KancynapHOro
MiLLKa, AKWit NOTPIGHO 3aN0BHUTI KOE3VBHUM BICKOENACTHYHUM MaTepianom.

7. Kpyrna ronigka Ha neTni NpoBiAHOI ranTuky Mae 6yTi NpaBopyu, LLOG rapaHTyBaTH, 1140 NiA ac iMnnaHTaLii
«BifIKpUTa» CTOPOHA LUAPHIPa PO3TaLLIOBAHA <NPABIbHOI CTOPOHOID AOTOPU» Ta HanpaBfeHa A0 NepeAHbol
YaCTUHN OKa.

8. 3a/10n0MOr0I0 APYroro iHCTPYMeHTa yTpUMYiiTe NPOKCUMAAbHY NONiiMigHy neTnio, o6 ni
iH31 B KancynApHOMY MiLLKY NicnA BUAANEHHA XipypriyHoro niHLeTa 3 oka.

9. ToBTOPHO 3aX0NiTb KIHYNK 3A0HL01 2anMUKU NAACMURU XIPYPTIYHAM NIHLETOM.

. TiA yac NpocyBaHHA 30060 2anmuKu nAACMUHU RO NEPEAHBOT KAMEPU 0K NOAIiMiOHi NeTAi 3arHyTbCA, NPOXOAAYH
KPpi3b HeBeMKMit po3pi3. MpocyHbTe NPOBIAHY NAACTUHY B HANPAMKY POTIBKU. Y pe3ybmami yb020 nposioHa
2aNMUKa NAGCMUKU BUHEMbCA N0 NPABULHUM Kymom 2nUBOKO 8 KANCYNAPHOMY MILLIKy.

. He Bianyckaiite KiHuvK 3a0Hb0i 2anmuku naacmuru. BTATHITb NONTiMiAHI NeTAi 0 KaNCyNAPHOTO Millika OAHY 3a
oaHoto. He BianycKaiiTe KiHUMK ranTuku, AOKM BCi NETAi He ONUHATBLCA B KaNCyNAPHOMY MillIKy.

12. BignycTitb ranTuky Ta BUTATHITb NiHLeT. JliH3a cama BCTAHOBUTBEA Y LiEHTPI.

MPUMITKA.  MicnA BiAKpUBaHHA YNaKOBKY Ha NiH3i MOXe YTBOPUTHCA eeKTPOCTaTUYHMiA po3paz. JliH3y HeobXiaHo

PeTenbHO nepesipuTH, W06 nef A, 1140 Ha ii NOBEPXHIO He HANMNAN CTOPOHHI YaCTKW.

IHOOPMALIIA LLLOA10 NPUCTPOK BBEAEHHA JTIH3N

[in BBeneHHs nikau Crystalsert® pekoMeHAYyETbCA BUKOPUCTOBYBATH cvcTeMy noaui Crystalens®. [inA 3mauiexHa

iHxexTopa npu BBeAeHHi 071 cnip 3acTocoyBaTH Kore3uBHMIA BickoenacTuHuil matepian. 1071 HeobXiaHo BBOAMTH

BNPOAOBX TPHOX XBINMH NIC/IA 3aBaHTaXeHHA. [UB. iHCTPYKLi 3 ekcnnyaTauii ixekTopa. floaTkosy iHdopmaLito Woao

BUKOPUCTAHHA iHXeKTopa 3 NiH3oto Crystalens® auB. Ha http://www.Crystalens.com.

PO3PAXYHOK ONTUYHOI CUIN NIH3Y

>

lepen onep Xipyprosi i Uy NiH3M, AKa IMNNIaHT 32 010 imepciliHol
6iomerpii a6o npunapy «|OL Master» i pyuroi gotoody ii. Metogu p UM TH3Y ONUACaHI B TAKNX
IKepenax:

«+ Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, civeb 1988.
«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, TpaBeHb 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, nucronag 1993.
MPUMITKA.  3HaueHHA hakTopa Xipypra, A-KOHCTaHTY Ta rnbuky nepeaHboi kamepu (ACD), 3a3Haueni Ha
30BHILLHA CTOPOHI yNaKOBKI, € NVALIE PO3PaXYHKOBIMIM. PeKOMEHYETLCA, 06 Xipypru camocTilio
BI3Hauan BIﬂnOBIJ:lHI 3Ha4eHHA, CIVPaIOHCh Ha BaCHITE KnikidHuid AOCBIA. Xipypru, Akum
dop 10A0 po3p CUNK NiH34, MOXYTb 3BEPHYTUCA [10 KOMMaHIT

Bausch + LombA
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PEKOMEHAAI.III ANA BOCATHEHHSA HAVKPALLIMX PBYJIbTATIB y I'IAI.|I€HTIB

LInA pocarHeHHa iB HacTiilHO i3a
JAionomoroto npunagy «/0L Master» pyuHoi ¢omo¢1anbmome1pu |Mepcmum 6|omerp||a60 |HTep¢epomeTpu
«  IMnnanTat neporo oka izl ckepoByBaT Ha 3HaueHHs Bia —0,25 40 —0,50 aionTpii, a iMnnaHTaT Apyroro oka

— Ha HyNboBe 3HaueHHs. Y OyAb-AKOMY BUNAAKY pe3ynbrar i 'y ipYroro oka Mae A1 Ha OCHOBI
pe3yribTaTy nepLUoro oka.

« Mix imMnnaxTauiamu o nepLuoro Ta Apyroro oka p ThCA i nepiog oui 11406 To4HO
BU3HAYUTU CUNY NiH3UM ANA APYTOTO OKa.

« Po3pi3 mae byTn 3aBwmpLukm 3,5-3,7 MM, ane He binblue 4 mm, i iAMHI 2,5 MM May Mae
Gy ny 1,0-1,5mm Tanp 2,0Mm

« Kancynopekcvc mae 6yTi kpyrnum (5,5-6,0 MM), i nepe/iHA Kancyna Mae 3akpvBaTyi ranTuky niacTHu. AKLo
KancynopeKcvic Mae 0BasbHy (opmy, NiH3y HeobXiAHO NOBEPHYTH, 11406 3abe3neunTn MaKkcManbHe NoKpUTTA
ranTUKI NNACTUHK.

« Llio6 Bupanut I'IpMXOBaHi 4 3aCTPATNE YaCTKM KOPTUKANbHOTO APy, HeoOXiHO BUKOHATM PeTeNbHe YiLLieHHs Ta
nosepuym K3y npmuaMMm Ha 90°.

. p Kypenp penapari it Ha 4 TXHI 3 NOCTYNoBUM
3MEHLLEHHAM 03U,

IHCTPYKLIT LLIOJ10 PEECTPALLII MALIIEHTIB I 3BITHOCTI

KoxHoro natiiexTa, akomy imMnnanTyeTbea nin3a Crystalens®, HeobxiaHo 3apeectpysati B komnanii Bausch + Lomb go
onepauii.

[lnﬂ peectpaLiii Heo6XiAHO 3aN0BHUTH KapTKy peectpaui iMnnaHTary, Aka MiCTUTbCA B ynakoBLi NiH3Y, | HapicnaTh

ii 5o Bausch + Lomb. Peectpauiia nauienTis Ayse BaxnuBa Ta fonomoxe KOMnaHII Bausch + Lomb pearysatn

Ha NOBIOMANEHHA NPO N06iuKi edexT Ta/un ya AKi MOXYTb P 30py. Kaptka
ineHTUdiKaLii iMnnaKTaTy MICTUTbCA B YNaKOBLI NiH31 Ta MA€ HAZIABATYCA NALIEHTOBI.

3BITHICTb

I'Ipo TI0GiuHi eQeKTU Ta/ 4 YCKNATHeHHS, 40 MOTEHUIAHO 3aTPOXYIoTb 30py, Ak 0TPYHTOBAHO BBAXAIOTHCA
N0B'A3aHUMU 3 i€io niH31 Ta He ouil q {1H0 70 iX XapaKTepy, TAXKOCTI i YacToTH, HeobXiaHo
noBioMnATY Komnanii Bausch + Lomb 3a Homepom 866-393-6642 (CLUIA). Lia inpopmatia BumaraeTbea Big ycix xipypris
i3 MeTolo (iKcyBaHHA NOTEHLiiiHVX JOBrOCTPOKOBUX eeKTiB imnnanTauyi [01.

OOPMA NOCTABKH
BicT BHyTpiLLHB0i Ta 30BHILLHLO yNaKOBKI CTeWTbHM, AKLIO YNAKOBKY HE MOLIKOIDKEHO Ta He BIAKpITO.
JICEY] CTepuni3alio BONOTOI0 Mapoio Ta M0CTaualoTbCA B KOHTeiHEPi AN N3 Y NOABIiHil
aCeNTUYHIi TPAHCTOPTYBANbHIlA yNaKoBL.
TEPMIH NPUAATHOCTI

(TepUnbHICTb rapaHTy€eTbCA, AKILIO CTEPUIbHY YNaKOBKY He MOLIKOAXEHO Ykt He BIAKPHTO. KpiM Toro, Ha 30BHILLHi
CTOPOH YNaKOBKM YiTKO 3a3HaueHO JaTy 3aBepLUeHHA TepMiHy cTepunbHocTi. MMicna 3a3HaueHoi AaTh NiH3y
BYKOPVICTOBYBATH HE MOXHa.

NPABUIA MOBEPHEHHA JIIH3

3 uwogo NiK3 iiTecA A0 MiClieBoro npeac Komnanii Bausch + Lomb.
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NOTES:
Spectral Transmittance Curve of HD1UV (20.0D equivalent) has a 10% UV cut-off at 400 nm
Spectral Transmittance Curve Corresponding to 53 year-old Phakic Eye-see bibliography reference #1
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ACUITY THROUGH THE DISTANCE CORRECTION)

TABLE 1
CRYSTALENS® VS STANDARD IOL VISUAL ACUITY
(BEST SPECTACLE CORRECTED DISTANCE AND NEAR AND INTERMEDIATE

CRYSTALENS® STANDARD [0L
2072001 better 17121 0.8% 0/64 0%
20725 orbetter 297121 240% 0/64 %
2032 orbetter 617121 50.4% 3/64 4.7%
20/40 or better 07121 88.4% 23064 35.9%
Worse than 20/40 14N 11.6% 41/64 64.1%
TABLE 2
BILATERAL - UNCORRECTED VISUAL ACUITY
NEAR AT 40 CM INTERMEDITE AT DISTANCE
20720 or beter 397124 | 315% | 120124 | 968% | 9813 | 7197%
20725 or etter 90124 | 7a6% | 120124 | 984% | 1BAB | 919%
20/32 or better 116/124 93.5% 124/124 100% 1201123 97.6%
20/40 or better 04 | 984% | 124024 | 100% | 12113 | 984%
Worse than 20/40 k| 6% | on 0% B | 1%
TABLE 3
BILATERAL - UNCORRECTED VISUAL ACUITY
FOR PATIENTS WITHIN +0.5D OF PLANO IN EACH EYE
NEARAT 40 CM INTERMEDIATE AT DISTANCE
80 (M
20120 0rbetter | B0% NA NA 774 | 90.5%
20125 orbetter w974 | 2% | 744 | 100% | 7374 | 9%
20732 or beter T4 | 9o3% | 7ama | tow | 74ma | oo
20/40 or better 74774 100% 7474 100% 7474 100%
Worse than 20/40 /74 0% o774 % 0774 %
TABLE 4
BILATERAL UNCORRECTED VISUAL ACUITY (1 YEAR VERSUS 3 YEAR)
NEAR AT 40 CM DISTANCE
1Year 3 Year 1 Year 3 Year
20125 or better 90/124 | 72.6% | 36/50 | 72.0% | 113/123 ] 919% | 46/50 | 92.0%
0320rbetter | 116/124 | 935% | 43/50 | 86.0% | 120/123 | 97.6% | 47/50 | 940%
0/400rbetter | 122/124 | 984% | 49/50 | 98.0% | 121/123 | 984% | 49/50 | 980%
Worsethan2040 | 2/124 | 16% | 1550 | 20% | 2123 | 1% | 150 | 20%
TABLE 5
BILATERAL DISTANCE CORRECTED NEAR VISUAL ACUITY (1 YEARVERSUS 3 YEAR)
1YEAR 3VEAR
20125 orbetter 64/124 51.6% 29/50 58.0%
20132 orbetter 104/124 83.9% 42/50 84.0%
20/40 orbetter 124124 100% 50/50 100%
Worse than 20/40 024 0% 0/50 0%
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TABLE 6

UNILATERAL - UNCORRECTED VISUAL ACUITY (ALL EYES)

INTERMEDIATE
NEAR AT 40 (M AT80CM DISTANCE
20/20 or better 52368 | 14.1% - - 184371 | 49.6%
20/25 or better 161/368 43.8% - - 269/371 72.5%
20/32 or better 256/368 | 69.6% - - 31371 | 838%
20/40 or better 328/368 89.1% - - 339/371 91.4%
Worse than 20/40 40/368 10.9% - - 321371 8.6%
TABLE 7
BILATERAL PATIENT SURVEY*
ACTIVITIES WITHOUT SPECTACLES, US BILATERAL SUBJECTS
YES NO
ACTIVITY N ) NN )
Perform most visual functions 120/128 (93.8%) 8/128(6.3%)
Read most things 100/129 (77.5%) 29/129 (22.5%)
Go shopping 116/124(93.5%) 8/124(6.5%)
Participate in sports 84/87 (96.6%) 3/87 (3.4%)
Attend social gatherings 120/126(95.2%) 6/126 (4.8%)
Drive 111/121(91.7%) 10/121(8.3%)
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 75/93 (80.6%) 18/93 (19.4%)
Do handy work around the house 119/126 (94.4%) 7/126 (5.6%)
Walk 126/129 (97.7%) 3/129(2.3%)
Shop 117128 (91.4%) 11/128 (8.6%)
Watch television 120/130(92.3%) 10/130(7.7%)
*Self-administered anonymous mail-in survey
TABLE 8
BILATERAL PATIENT SURVEY
DIFFICULTY WITH NIGHT ACTIVITY, US BILATERAL SUBJECTS
ABSENT MILD MODERATE SEVERE
SYMPTOMS N/N (%) N/N (%) N/N (%) N/N (%)
Night-time glare/flare (75‘2’ ;;2) (3213’ 183/?) (1183/ ;3/00] 71130 (5.4%)
Night vision 82/121 21121 14121
(diffculty driving at night) (67.8%) (17.4%) (11.6%) 4N 3.3%)
Halos (rings around lights) (%%/;ég) (22%/ :]z/g) (1162/ ;E/g 8/130(6.2%)
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TABLE 9

BILATERAL PATIENT SURVEY
WEARING SPECTACLES DURING WAKING HOURS AND TO SEE AT NIGHT , US BILATERAL SUBJECTS
WEARING SPECTACLES N/N (%)
HOW OFTEN DO YOU WEAR SPECTACLES DURING WAKING HOURS?
| do not wear spectacles 33/128 (25.8%)
I wear spectacles almost none of the time (10%-25%) 61/128 (47.7%)
| wear spectacles some of the time (26%-50%) 20/128 (15.6%)
| wear spectacles most of the time (51%-75%) 8/128(6.3%)
I wear spectacles all the time or almost all the time (76%-100%) 6/128 (4.7%)
DO YOU WEAR SPECTACLES TO SEE AT NIGHT?
No 110/130 (84.6%)
Yes 20/130/(15.4%)
TABLE 10
ADVERSE EVENTS REPORTED AT 12 MONTHS
CUMULATIVE PERSISTENT
ADVERSE EVENT PRIMARY AL GF,?.’{, PRIMARY (;Fm)
EVES EVES EVES ALLEVES
- 1/324 1/497
Endophthalmitis 03%) 0.2%) 0.1% -
17324 1/497
Hyphema 03%) | ©x | 2% - -
Hypopyon 0/324 0/497 0.3% -
10L Dislocation 0/324 0/497 0.1%
. 12/324 13/497 2/304 3/450
(ystoid Macular Edema 3.7%) (2.6%) 3.0% 0.7%) 0.7%) 0.5%
Pupillary Block 0/324 0/497 0.1% - - -
Retinal Detachment 0/324 0/497 0.3%
Secondary Surgical 2/324 4/497 0.8% . .
Reintervention (0.6%) (0.8%) i
Comneal Edema — — — 0/298 0/440 0.3%
- 2/298 3/440
Iritis (0.7%) 0.7%) 0.3%
Raised 0P Requiring B
Treatment 0/304 0/450 0.4%
TABLE 11
AT-45-HD100 SUMMARY OF EFFECTIVENESS AT 4-6 MONTH FOLLOW-UP
PRIMARY EYES (WITHIN 0.50D OF TARGET REFRACTION)
HD100 MODEL AT-45
EFFECTIVENESS 20/40 or better 20/40 or better
VISUAL ACUITY (VA) N=67 N=149
NEAR
Uncorrected (UNVA) [ 89.6% [ 89.3%
INTERMEDIATE
Uncorrected (UIVA) | 100%. | Not recorded
DISTANCE
Uncorrected (UDVA) [ 95.5% [ 87.9%
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SYMBOLS ENGLISH

Manufacturer

Do not reuse

Use By, YYYY-MM-DD

Date of manufacture (YYYY-MM-DD)

See instructions for use

Sterilized using steam

Upper limit of temperature

in the European ¢

Member Green Dot Scheme
Do not resterilize

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner

@ Do not use if the package is damaged

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:
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10574 Acacia St., Suite D-1, Rancho Cucamonga, CA 91730 USA oer

©/™ are trademarks of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.
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