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Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

PHYSICIAN LABELING

DEVICE DESCRIPTION

The Bausch + Lomb Crystalens® Acommodating Posterior Chamber Intraocular Lens is a

modified plate haptic lens with hinges across the plates adjacent to the optic.

INDICATIONS FOR USE

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

WARNINGS

Some patients may still require glasses to perform certain tasks.

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
orother 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:
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
. 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 effectiveness 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.
13. Do not implant this lens in the anterior chamber or sulcus.
. Unlike most other I0Ls, the Crystalens optic has hinges connecting it to the haptic. There are adverse events in which
the optic becomes stuck in an anterior, posterior, and/or tilted (asymmetric) position and the hinges become fixed in
a displaced configuration. These events are referred to as cases of “lens vault” or“vaulting” and typically cause blurry
vision and unexpected myopia, hyperopia, and/or astigmatism, and possibly higher order aberrations. When vaulting
occurs, secondary surgery is often required to restore the correct optic position or sometimes to remove the lens. The
following are important considerations:
a. Vaulting is sometimes associated with excessive postoperative capsular fibrosis. Consider surgical techniques
and medlcatlon to minimize thls possibility. Carefully monitor patients posloperallvely to ensure control of
and impl an jate follow-up schedule to detect early signs of excessive capsular

ooa e

e M an o

=

=)

=

fibrosis.
b.  Ensure proper I0L placement through rotation and visual inspection.



. Awound leak could cause anterior vaulting of the optic. Therefore a scleral tunnel or long multiplane limbal/
corneal incision is recommended with long narrow paracenteses. Ensure all incisions are watertight and do not
leak.

d. During 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 posterior vaulting and hyperopic outcomes, and should be avoided.

e. Asymmetric and excessive fibrosis of the capsule may be associated with asymmetric vaulting. Contributing
factors may include decentration or tear of the anterior or posterior capsule, or ruptured zonules. If any of these
are present before lens implantation, do not implant the Crystalens.

MEDICAL DEVICE RE-USE STATEMENT

If this product is reprocessed and/or re-used, Bausch + Lomb cannot quarantee the functionality, material structure, or

cleanliness or sterility of the product. Re-use could lead toillness, infection and/or injury to the patient or user and, in

extreme incidents, death. This product is labeled as single use’which is defined as a device intended to be used once only
forasingle patient.

PRECAUTIONS

1. Do not resterilize this intraocular lens by any method (see RETURNED LENS POLICY).

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

3. Incases where patients are monocular or have much poorer acuity in the fellow eye, they should exercise extreme
caution if this happens in potentially hazardous situations (such as driving). If the patient experiences blurred vision,
they should contact their physician promptly, as this may indicate a problem with lens positioning.

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.

Vaulting

Vaulting is a post-operative adverse event where the Crystalens® lens optic hinges move into and remain in a displaced

configuration. Vaulting events occurred at a rate of 0.3% (1 event / 324 subjects) in the dlinical study conducted for the

original Crystalens IO (Model AT-45), and at a rate of 0.9% (2 events / 227 subjects; both arms combined) in the clinical
study conducted for the Trulign Toric I0L (a modification having the same hinged haptic design; Model AT50T). The optic
may be displaced anteriorly, posteriorly, or tilted/decentered. Vaulting takes three forms:

1. Anterior vault — both hinges are displaced anteriorly

2. Posterior vault — both hinges are displaced posteriorly

3. Asymmetric vault (z-syndrome) — one hinge is displaced anteriorly and one hinge is displaced posteriorly

Vaulting Symptoms:

« Vaulting typically presents with blurry vision, which may be either gradual or acute in onset.
« Blurry vision after cataract surgery may be due to various other conditions and patients are advised to contact their
surgeons if they notice a change in vision.

Vaulting Diagnosis:

Diagnosis of vault is based on the I0L configuration, which can be visualized with a slit lamp. See footnotes 1, 2, 3,4

« Anterior vault — both hinges and optic are displaced anteriorly, away from the posterior capsule.
« Posterior vault — both hinges and optic are displaced posteriorly, causing excessive posterior bowing of the posterior
capsule.
« Asymmetric vault - one hinge displaced anteriorly and one posteriorly, causing the optic to tilt.
Additional clinical findings that support the diagnosis of vault include: See footnotes 1,2, 3,4
« Excessive capsular contraction — fibrotic bands, striae, and opacification visualized at slit lamp
« Changes in refractive error — measured through manual or automatic refraction.

« Anterior vault — optic s displaced anteriorly, resulting in myopic shift.

« Posterior vault — optic s displaced posteriorly, resulting in hyperopic shift.

- Asymmetric vault — opticis tilted, resulting in astigmatism along the axis of tilt.

Slit lamp photographic images of an asymmetric vault are included in footnotes 2, 3, and 4.

Definitive causes of vaulting have not been established. Factors that have been suggested as potentially contributing to

vaulting include the following:

Asymmetric anterior capsulotomy — The Crystalens I0L is symmetric and the lens optic is intended to rest in the

center of the capsular bag post-implantati ic capsul may resultin icamount of capsular

contact with the I0L which, during post-operative capsular contraction, may lead to asymmetric forces acting upon

the 0L hinges. See footnotes 1,2, 4

Incomplete removal of lens material — Extensive medical literature has established that residual lens material can

incite an exuberant post-operative inflammatory reaction. Post-operative inflammation can precipitate excessive

capsular fibrosis, which may lead to excessive capsular contractile forces acting upon the I0L hinges. See footnotes 1,

2,34

(apsular defect — A defect in the capsule will result in asymmetric capsular support for the I0L and possibly

decentration or tilt of the I0L. During post-operative capsular fibrosis, these factors may lead to asymmetric

contractile forces acting upon the I0L hinges and worsening of decentration / tilt. See footnote 4

Zonular defect - Zonules provide support and balance for the capsular bag / I0L. Loss of zonular support can lead to

decentration or tilt of the capsular bag and asymmetric forces acting upon the I0L hinges. See footnote 4

Incorrect I0L placement — Examples of incorrect placement include: 1) I0L haptic footplates not evenly placed

around the capsular equator; 2) one or more haptic footplates placed in the sulcus instead of the capsular bag; 3)

10L placed in an upside-down configuration. Each of these scenarios may cause the I0L to move in an asymmetric

manner or the hinges to remain “stuck”in a flexed configuration. See footnote 4

Wound leak — Wound leak allows fluid to egress from the anterior chamber to the external corneal surface, resulting

in low and fluctuating levels of anterior chamber stability. Low anterior chamber pressure relative to posterior

vitreous pressure may push the 0L optic anteriorly, resulting in anterior vault. See footnotes 1, 4

Excessive postoperative inflammation and excessive capsular fibrosis — Persistent post-operative inflammation is

associated with excessive capsular fibrosis. Capsular fibrosis may cause contractile forces to act upon the 0L hinges.

See footnotes 1,2, 3,4




If any of the vaulting risk factors identified above are present before lens implantation, do not implant the Crystalens.
See the“Warnings” section of this document. Warning 14 specifically pertains to vaulting problems.
Potential Sequelae of Vaulting:
« Vaulting commonly induces refractive error (e.g. myopia, hyperopia or astigmatism) which may be reversible if the
Crystalens can be restored to its normal position.
« Vaulting commonly presents as blurry vision, which can be either gradual or acute in onset. Vaulting may be
reversible by restoring the I0L to its normal position, which may require surgery.
« The treatment for vaulting may require secondary surgical intervention.
Physicians should consider the characteristics of each individual vaulting case prior to determining the appropriate
treatment. Data on long-term follow-up after treatment of vaulting is not available.
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 clinical trial of Crystalens® was 21.0 to 26.6 mm and the dioptric power range was 16.5 to 27.5 D. The
clinical results were obtained using an‘A’ Constant of 119.0, the SRK/T formula, immersion biometry or interferometry and
manual keratometry.

RESULTS

The results achieved by 304 patients followed for one year provide the data that were used to support the conclusion that
postoperatively, the majority of patients implanted with this lens achieve excellent near, intermediate, and distance vision
without spectacles. Visual acuity with or without correction at all distances improves when both eyes are implanted with
a(Crystalens®

1. In 124 bilaterally-implanted patients, the proportion of patients achieving uncorrected visual acuities
0f20/32 (J2) or better at one year was:

Distance 97.6%
Intermediate 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%
Intermediate 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
to 3-6 months) and Form 4 to Form 5 (3-6 months to 11-15 months) postoperative intervals. Stability was measured using
both the manifest spherical equivalent (MRSE) and visual acuity.

Ina substudy comparing Crystalens® with a control population comprised of several models of standard 10Ls of varying
types (e.g., single piece, multipiece) and materials (e.g., silicone, acrylic), the visual acuity at all distances at 3-6 months
postoperative was significantly greater in Crystalens® implanted eyes than in eyes implanted with a standard IOL. 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) (1.0 increments)
+17t0+27 +10to+16
(0.25 increments) (0.5 increments)
+16.0to +27
(0.25 increments)
+27.5t0+33

(0.5 increments)

CRYSTALENS® AO I0L - ASPHERIC INFORMATION

Crystalens® AQ has prolate aspheric surfaces and is designed to be free of spherical aberration. The image quality of
Crystalens® AQ 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 AOTUV 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 illustrations for overall length per model). The length of
the plate is 10.5 mm.



MECHANISM OF ACTION

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

DIRE(TIONS FOR USE
Prior to implanting, examine the lens package for I0L type, power, and expiration date.

2. Open the peel pouch and remove the lens from the sterile packaging by pressing and lifting the cover off the plastic
lens case (holder). Place the lens in a sterile environment.

3. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become attached to it, and examine the lens optical surface
for other defects.

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

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

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

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

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 OL. The I0L 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 et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, January 1988.

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

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

NOTE:  The Surgeon Factor,'A' Constant and ACD values, which are located on the outside of the package, are estimates
only. Itis rec ded that the surgeon d ine his/her own values based on their individual clinical
experience. Surgeons requiring additional information on lens power calculation may contact Bausch + Lomb.

RE(OMMENDATIONS FOR MAXIMIZING PATIENT OUTCOMES

10L 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 s 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 after surgery.

The surgeon may want to consider a longer course of anti-inflammatory therapy for patients with signs of residual

inflammation or capsular striae. See footnotes 1,4
PATIENT REGISTRATION INSTRUCTIONS AND REPORTING REGISTRATION
Ea(h patient who receives Crystalens® must be registered with Bausch -+ Lomb at the time of lens implantation.

ion is accomplished by ¢ ing 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 complications should be reported to Bausch + Lomb at 866-393-6642 (USA).

HOW SUPPLIED

The contents of the inner and outer peel pouches are sterile unless the packages are damaged or opened. The intraocular
lenses are moist heat sterilized and supplied in a lens case within a double aseptic transfer peel pouch.

EXPIRATION DATE

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

.
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RETURNED LENS POLICY
Please contact your local Bausch + Lomb office regarding lens exchange.
FOOTNOTES

1. Page, Timothy and Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses.” Accepted for publication by Journal of Clinical Ophthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William and Boxer-Wachler, Brian. “Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie and Starr, Christopher. “Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens.”
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ETIQUETAGE A L'INTENTION DES MEDECINS

DESCRIPTION DU DISPOSITIF ®
La lentille intraoculaire acc dative de chambre postérieure Bausch + Lomb Crystalens”

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

MODE D’EMPLOI

La lentille Crystalens® est destinée a limplantation primaire dans le sac capsulaire de Ieeil pour la correction visuelle

del aphakle suite au retrait d'un cristallin cataracté chez des patients adultes atteints ou non de preshytie. La lentille
Crystalens” assure une accommodation monoculaire de I'ordre de 1 dioptrie, ce qui procure une vision de prés,
intermédiaire et de loin sans lunettes.

AVERTISSEMENTS

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

2. IInfexiste aucune donnée clinique justifiant la nécessité de placer cette lentille dans la sulcature ciliaire.
3. Linnocuité et Iefficacité de cette lentille n'ont pas été évaluées chez les patients de moins de 50 ans.
4
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On 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
d'autres troubles visuels dans certaines conditions d*éclairage spécifiques. Les chirurgiens doivent prendre en compte
cerisque de complication avant d'implanter une LI0 & optique étroite ou courte. Cette lentille est équipée d'une
optique de 5,0 mm.

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

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

8. Linnocuité et I'efficacité de cette lentille n'ont pas été établies chez les patients souffrant des troubles oculaires
suivants :
a. Myosis médicamenteux chronique
. Amblyopie
Rétinopathie diabétique
. Greffe antérieure de cormnée
Antécédent de décollement de rétine
Cataractes congénitales bilatérales
Inflammation chronique du segment antérieur ou postérieur d'étiologie inconnue, ou toute maladie produisant
une réaction inflammatoire de I'eil (par exemple, iritis ou uvéite)
h.  Patients chez lesquels la lentille intraoculaire risque d'interférer avec la capacité d'observer, de diagnostiquer ou
de traiter une maladie du segment postérieur
i Difficultés chirurgicales lors de I'mplantation de la lentille intraoculaire susceptible d'accroitre le risque de
complications (par exemple, saignements persistants, perte ou prolapsus significatif de I'humeur vitrée)
j. Dystrophie coméenne endothéliale
k. Syndrome de pseudo-exfoliation
1. Suspicion dinfection microbienne
9. Les chirurgiens envisageant Iimplantation de lentilles chez ces patients doivent prendre en considération le rapport
entre les risques et bénéfices potentiels.
. Les charniéres mécaniques ont été testées en laboratoire. Aucune dégradation de Iintégrité 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.
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Cependant la stabilité a long terme dans I'eil humain n‘ayant pas été établie, les chirurgiens se doivent d'assurer un

suivi postopératoire régulier des patients ayant subi une implantation.

11. Lefficacité des lentilles anti-UV sur la réduction de Iincidence des troubles rétiniens n'a pas été établie.

. Le placement de 'haptique en gouttiére peut accroitre le taux d'eedéme maculaire cystoide.

. Ne pasimplanter cette lentille dans la chambre antérieure ou dans le sillon.

14. Contrairement a la plupart des LI0, l'optique de la lentille Crystalens comporte des charniéres qui relient celle-ci a
I'haptique. Dans certains effets indésirables, l'optique se coince en position antérieure, postérieure et/ou inclinée
(asymétrique) et les chamieres se fixent de facon décalée. Appelés cas de « décalage de l'optique » ou de « cintrage »,
ces effets |ndeS|rabIes entrainent generalement des troubles de la vision et une myopie, une hypermétropie et/ou
un asti dus, voire d‘autres aberrations d'ordre supérieur. Lorsque survient un cas
de cintrage, une deuxiéme intervention chirurgicale est souvent nécessaire afin de remettre loptique dans la bonne
position ou parfois pour retirer a lentille. Les considérations suivantes sont importantes :

a. Ledintrage est quelquefois associé a une fibrose capsulaire postopératoire excessive. Envisager le recours a des
techniques chirurgicales et a des médicaments pour réduire cette éventualité au minimum. Procéder a une
surveillance post-opératoire méticuleuse des patients afin dassurer un contrle de Inflammation et mettre
en place un calendrier de suivi adéquat de maniére a détecter tous signes précurseurs d'une fibrose capsulaire
excessive.

b.  Garantir le bon positionnement de la LIO en la faisant pivoter et en effectuant une inspection visuelle.

. Une fuite au niveau de la plaie peut entrainer un dintrage de l'optique vers la position antérieure. Il est donc
conseillé de procéder a une incision du tunnel scléral ou a une longue incision Ilmblque/(omeenne multiplans
avec une longue paracentése étroite. Veiller a Itanchéité de toutes les incisions et a I'ahsence de toute fuite.

d. Au cours de I'intervention chirurgicale, l'optique doit étre cintrée vers Iarriére dans une position correspondant
al'emplacement normal de la capsule postérieure. Toute tentative de placement de la lentille en position
postérieure par distension du globe a Iaide de BSS pourrait entrainer un cintrage postérieur ainsi que des
résultats hypermétropes et doit étre évitée.

e. Unefibrose asymétrique ou excessive de la capsule peut étre associée a un cintrage asymétrique. Parmi les
facteurs pouvant y contribuer citons le décentrement, une déchirure de la capsule antérieure ou postérieure, ou
une rupture des zonules. En présence de I'un de ces facteurs préalablement a la mise en place de la lentille, ne
pas implanter la lentille Crystalens.

DECLARATION DE REUTILISATION DE DISPOSITIF MEDICAL

En cas de retraitement et/ou de réutilisation de ce produit, Bausch + Lomb ne peut garantir son bon fonctionnement, sa
structure matérielle, sa propreté ou sa stérilité. La réutilisation peut occasionner au patient ou a I'utilisateur une maladie,
une infection et/ou une blessure, et peut, dans de rares cas, entrainer la mort. Ce produit est étiqueté « a usage unique » :
il s'agit donc d'un dispositif congu pour étre utilisé une seule et unique fois pour un seul et unique patient.

i)

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

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

3. Les patients monoculaires ou dont I'acuité est nettement plus médiocre dans I'autre ceil doivent faire preuve d'une
extréme prudence si un tel cas se produit dans des situations pouvant s‘avérer dangereuses (telles qu‘au volant). Sile
patient souffre de troubles de la vision, il doit rapidement contacter son médecin, car il peut s'agir d'un probléme de
positionnement de la lentille.

EVENEMENTS INDESIRABLES

La fréquence d‘événements indésirables observés lors de Itude 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 iris, syndrome de meéche vitreuse, uvéite et membrane pupillaire.

Cintrage

Le cintrage est un effet indésirable survenant lorsque les charniéres de la lentille optique Crystalens® opérent un

déplacement et restent décalés. Les cas de cintrage survenus représentent un taux de 0,3 % (soit 1 cas pour 324 sujets)

dans ['étude dlinique effectuée pour la LIO initiale Crystalens (modele AT-45) et de 0,9 % (soit 2 cas pour 227 sujets, les
deux bras étant combinés) dans I'étude clinique réalisée pour la LIO toriques Trulign (une modification présentant la méme
conception d’haptique a charniéres, modele AT50T). Loptique peut étre décalée en position antérieure, postérieure ou
inclinée/décentrée. Le cintrage peut prendre trois formes :

1. Décalage antérieur : les deux chamiéres sont décalées en position antérieure.

2. Décalage postérieur : les deux charniéres sont décalées en position postérieure.

3. Décalage asymétrique (syndrome Z) : une chamiére est décalée en position antérieure et une autre en position

postérieure.

Symptdmes de cintrage :

« le cintrage s'accompagne généralement de troubles de la vision, qui peuvent étre progressifs ou aigus demblée.
« Apres une opération de la cataracte, des troubles de la vision peuvent étre dus & d'autres maladies. Aussi
recommandons-nous aux patients de contacter leur chirurgien s'il remarquent un changement dans leur vision.

Diagnostic de cintrage :

le diagnostic du décalage est établi en fonction de la configuration de la LI0, qui peut étre visualisée & Iaide d'une lampe a

fente. Voir les notes de bas de page 1,2, 3 et 4.

Décalage antérieur : les deux charniéres et l'optique sont décalées en position antérieure, a [écart de la capsule

postérieure.

Décalage postérieur : les deux charniéres et l'optique sont décalées en position postérieure, provoquant une courbure

postérieure excessive de la capsule postérieure.

Décalage asymétrique : une chamniére est décalée en position antérieure et une autre en position postérieure,

provoguant une inclinaison de 'optique.

Les autres résultats cliniques étayant le diagnostic de décalage sont notamment les suivants : Voir les notes de bas de

page1,2,3et4.

« (Contraction capsulaire excessive : bandes fibreuses, stries et opacification visualisées a la lampe a fente.
« Changements dans l'erreur de réfraction : mesurés grace a une réfraction manuelle ou automatique.
« Décalage antérieur : l'optique est décalée en position antérieure, entrainant une progression de la myopie.



Décalage postérieur : I'optique est décalée en position postérieure, entrainant une progression de
I'hypermétropie.

Décalage asymétrique : I'optique est en position inclinée, déclenchant 'apparition d'un astigmatisme le long de
I'axe de l'inclinaison.

Les notes de bas de page 2, 3 et 4 incluent des images ph phiques d'un décalage
lampe & fente.

Aucune cause de décalage faisant autorité n'a été établie. Parmi les suggestions de facteurs concourant potentiellement
au cintrage peuvent étre cités les suivants :

Capsulotomie asymétrique antérieure : la LIO Crystalens est symelnque etla lentille optique est censée rester

au centre du sac capsulaire apres | ion. Une cap étrique risque de provoquer un contact
capsulaire important avec la LIO qui, au cours de la contraction capsulaire post-opératoire, peut faire apparaitre des
forces asymétriques agissant sur les charniéres de la LI0. Voir les notes de bas de page 1,2 et 4.

obtenues grace a une

« Retrait incomplet du matériau de la lentille : une considérable doc i medlcale ad iné que des résidus
de matériau de lentille peuvent entrainer une vive réaction i i i
post-opératoire peut accélérer | ition d'une fibrose capsulaire excesswe e qul peutfalre naltre des forces de

contraction agissant sur les charniéres de a LI0. Voir les notes de bas de page 1,2, 3 et 4.

Defaut capsulaire : défaut de la (apsule qui peut causer une asymétrie dans le support capsulaire de la LIO et
entrainer une d ion ou une inclinaison de celle-ci. Durant une fibrose capsulaire post-

opératoire, ces facteurs peuvent faire apparaitre des forces de contraction qui agissent sur les charniéres de la LIO et

aggravent la décentration ou 'inclinaison. Voir la note de bas de page 4.

Défaillance zonulaire : les zonules fournissent un appui et un contrepoids au sac capsulaire/a la LI. La perte de

I'appui zonulaire peut conduire a une décentration ou a une inclinaison du sac capsulaire et a 'apparition de forces

asymétriques agissant sur les charniéres de la LI0. Voir la note de bas de page 4.

Positionnement incorrect de la LI0. Exemples de placement incorrect : 1) les plaques haptiques de la LIO ne sont

pas positionnées de maniere uniforme autour de I'équateur capsulaire, 2) une ou plusieurs plaques haptiques sont

positionnées dans le sillon, non dans le sac capsulaire, 3) la LIO est positionnée a l'envers. Chacun de ces scénarios

peut provoquer un mouvement asymétrique de la LI0 ou un « blocage » des charniéres dans une configuration

fléchie. Vioir la note de bas de page 4.

Une fuite au niveau de la plaie : le liquide émerge de la chambre antérieure vers la surface externe de la cornée,

aboutissant a une diminution et a des variations des niveaux de stabilité de la chambre antérieure. Il se peut qu'une

pression faible de la chambre antérieure par rapport a I'humeur vitrée postérieure exerce une pression sur la LIO et

dépla(e celle-ci en position antérieure, donnant ainsi lieu a un décalage antérieur. Vioir les notes de bas de page 1

Inﬂammallon postopératoire et fibrose capsulaire excessives : [ i estassociée
ala fibrose capsulaire excessive. Une fibrose capsulaire peut faire apparaitre des forces de contraction agissant sur les
charniéres de la LI0. Voir les notes de bas de page 1,2, 3 et 4.

En présence de I'un des facteurs de risque de cintrage identifiés ci-dessus préalablement a la mise en place de la lentille,
ne pas implanter la lentille Crystalens.

Voir la section « Avertissements » de ce document. L'avertissement n° 14 se rapporte expressément aux problémes de
cintrage.

Séquelles potentielles du cintrage :

« Lecintrage provoque fréquemment des erreurs de réfraction (ex. : myopie, hypermétropie ou astigmatisme) qui sont
réversibles s'il est possible de remettre la lentille Crystalens dans sa position normale.

« Lecintrage se manifeste couramment sous la forme de troubles de la vision, qui peuvent étre progressifs ou aigus
demblée. Le cintrage peut étre inversé en remettant la LI dans sa position normale, ce qui peut nécessiter une
intervention chirurgicale.

« Le traitement du cintrage peut requérir une deuxiéme intervention chirurgicale.

Les médecins doivent examiner les caractéristiques de chaque cas de cintrage individuel avant d‘établir le traitement
adéquat. Aucune donnée afférente a un suivi a long terme effectué aprés un traitement du cintrage n'est disponible.

ETUDE CLINIQUE

L%étude dlinique américaine de la lentille Crystalens® modele AT-45 portalt 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 immersion ou l'interférométrie et la kératométrie manuelle.

RESULTATS

Surla base des résultats présentés par 304 patients suivis pendant un an apres lintervention, on peut en conclure que la
majorité des patients ayant subi une implantation de cette lentille retrouvent une excellente vision de pres, intermédiaire
et de loin, sans Iunertes L'acuité visuelle avec ou sans correction a toutes les distances saméliore lorsque I'mplantation de
la lentille 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 %

Intermédiaire 100 % a 80 cm

De prés 93,5%a 40 cm

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 %
Intermédiaire 100 % a 80 cm
De prés 97,3%a 40 m

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 postoperatmves
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 modeles
de LI0 ordinaires de différents types (parexemple monobloc, multibloc) et matériaux (parexemple silicone, acrylique),
l'acuité visuelle a toutes les distances 3 & 6 mois aprés lntervention 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 & 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 lumiere (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)

Modeéles de lentilles
(rystalens® A0 Modéle AOTUV (voir FIGURE 1) (rystalens® A0 Modéle 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)
+275a+33

(incréments de 0,5 dioptrie)

INFORMATIONS SUR LA LENTILLE INTRAOCULAIRE ASPHERIQUE CRYSTALENS® A0

La lentille Crystalens® AO a une surface asphérique allongée ; elle est conue 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'apres les tests reallses sur bancd‘ essal, les modéles d'i |mplants aux surfaces asphériques
peuvent fournir une acuité de prés | férieure au modéle ique. 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
dlorigine 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 modele d‘eeil décrit dans IS0 11979-2 par des ouvertures de lentille de 3 mm et 4,5 mm.

HAPTIQUES

Les haptiques a plague comportent des charniéres de part et d'autre des plagues adjacentes a l'optique. Deux anses
souples en polyimide (Kapton) de couleur sont fixées a chaque extrémité distale des plaques (se reporter aux illustrations
de la lentille pour connaitre la longueur globale de chaque modele). La 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. Ouvrir le sachet déchirable et sortir la lentille de I'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 d'utiliser une pince de type Cumming pour lentille intraoculaire. Saisir [ 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 I’hapllque aplaque avant de 1a lentille dans le sac capsulaire distal, qui doit étre
C rempli d'un viscoélastique cohésif.

7. Lebouton rond de 'anse de |'haptique avant doit étre a droite pour que le c6té « 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 I'implantation.

8. Alaide d'un deuxieme instrument, tenir I'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. Saisira nouveau le bout de I'haptique a plaque arriére & Iaide de la pince d'implantation.

10. Aufur et a mesure de la progression de I'haptique a plaque arriére dans la chambre antérieure, les anses en polyimide

se replient sur elles-mémes en traversant la petite incision. Faire avancer la plaque avant vers le haut en direction de

la comée. 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 I'autre les anses en polyimide dans le sac

capsulaire. Ne pas relacher le bout avant que les anses ne soient dans le sac capsulaire.

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

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

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

DETAILS SUR LES DISPOSITIFS D'INSERTION

|1 est recommandé d'utiliser le dispositif d‘insertion Crystalsert” pour insérer la lentille Crystalens®. Un matériau
viscoélastique cohésif doit étre utilisé pour lubrifier le dispositif d'insertion lors de 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 Ia lentille
Crystalens®.

.



CALCUL DE LA PUISSANCE DIOPTRIQUE

Avant l'intervention, le chirurgien doit déterminer la puissance de la lentille & 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. AThree 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 comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, novembre 1993.

REMARQUE:  Le facteur « chirurgien », la constante « A » et les valeurs ACD indiqués sur l'emballage ne constituent
que des estimations. Il est dé au chirurgien de d iner ses propres valeurs en fon(tlon
de son expérience clinique p lle. Les chirurgiens ayant besoin d'i ires
concernant le calcul de la puissance dioptrique peuvent s'adresser a Bausch + Lomb.

RECOMMANDATIONS POUR OPTIMISER LES RESULTATS DES PATIENTS

«  Lakératométrie par IOL Master ou manuelle, la biométrie a immersion ou l'interférométrie est vivement
recommandeée afin d'optimiser les résultats des patients.

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

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

« Lalargeur de I'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 d’environ 2,0 mm.

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

« Procédera 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 quatre
semaines apres |'intervention chirurgicale. Le chirurgien peut envisager une cure plus longue d'anti-inflammatoires
pour les patients présentant des signes d‘inflammation résiduelle ou des stries capsulaires. Voir les notes de bas de
page 1et4.

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'enregi: dimplant qui est incluse dans I'emballage de a lentille,
eten l'envoyant par courrier a Bausch + Lomb. Lenregistrement du patient est essentiel pour aider Bausch + Lomb a
répondre aux notifications d'événements indésirables et/ou & intervenir en cas de complications pouvant présenter un
risque pour la vue. Une carte didentification dimplant est également comprise dans l'emballage et doit étre remise au
patient.

NOTIFICATIONS

Il convient de signaler les effets indésirables et/ou les complications & Bausch + Lomb en appelant le 866-393-6642
(Etats-Unis).

CONDITIONNEMENT DES LENTILLES

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

DATE DE PEREMPTION

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

POLITIQUE DE RETOUR DES LENTILLES

Contacter le centre local Bausch + Lomb pour tout échange de lentilles.

NOTES DE BAS DE PAGE

1. Timothy Page et Jeffrey Whitman. « A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome
in hinged-based accommodative intraocular lenses. » Accepté aux fins de publication par le Journal of Clinical
Ophthalmology.

2 Leonard Yuen, William Trattler et Brian Boxer-Wachler. « Two cases of Z syndrome with the Crystalens after uneventful
cataract surgery. » Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008) : 1986-1989.

3. Daniela Jardim, Barrie Soloway et Christopher Starr. « Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens. »
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006) : 347-350.

4. Samuel Masket. « Cataract Surgical Problem: Consultation » Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010) :
354-358.
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BESCHREIBUNG DER LINSE
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isteine

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

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
Crystalens® st zur primaren Implantation in den Kapselsack des Auges zuroptlschen Korrekturvon Aphakie im

erwachsenen Patienten mit oder ohne Presbyopie nachdem eine K entfernt wurde. Crystalens®
bietet ungeféhr eine Dioptrie monokularer Akkommodation, wodurch ein Sehen im Nah-, Intermediar- und Fernbereich
ohne Brille mdglichist.
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Einige Patienten miissen zur Ausfiihrung bestimmter Aufgaben trotzdem eine Brille tragen.

Der Einsatz dieser Linse in den Sulcus ciliaris wird nicht durch klinische Daten unterstiitzt.

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

Die Folgen einer Vitrektomie fiir die Akk dation sind unbek

Klelne Lmsendezemrauonen bei einer 0L mit enger oder Kleiner Optik (< 5,5 mm) konnen bei bestimmten
oderandere Seh hervorrufen. Der Chirurg sollte diese potenziellen

Kompllkatlonen vor der Implantation einer I0L mit enger oder kleiner Optik beriicksichtigen. Diese Linse verfiigt iiber

eine 5,0-mm-Optik.

Eine posteriore YAG-Laser-Kapsulotomie darf friit 12 Wochen nach der Implantation erfolgen Die posteriore
Kapsulotomiedffnung sollte nicht groBer als 4 mm sein. Ebenso wie bei anderen I0Ls besteht ein erhahtes Risiko fiir
Linsendislokation und/oder sekundare operative Eingriffe bei verfriihten oder groBen YAG-Kapsulotomien.

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

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

. Amblyopie
Diabetische Retinopathie
. Friihere Hornhauttransplantationen

Angeborene bilaterale Katarakte
. Wiederkehrende Entziindungen des vorderen oder hinteren Abschnitts unbekannter Atiologie oder andere
Erkrankungen, die Entziindungen im Auge hervorrufen
h. Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Erkennung, Diagnose oder Behandlung von Krankheiten des
hinteren Augenabschnittes behindert
i.  Probleme wahrend der IOL I d|e das Komp
signifikanter Glaskorg oder Gl verlust)

erhohen (z. B. lang anhaltende Blutungen,

j. Endotheliale Hornhautdystrophie

k. Pseudoexfoliationssyndrom
I Verdacht auf mikrobielle Infektion

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

. 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 Wirksamkeit der UV-Licht-absorbierenden Linsen zur Vermind des von Netzhautstdrungen ist
noch nicht belegt.
Durch Platzierung der Haptik im Kapselsack wird unter Umsténden die Rate des zystoiden Makulagdems verstarkt.
Diese Linse darf nicht in die Vorderk oder den Sulcus implantiert werden.

Im Gegensatz zu den meisten anderen OLs (Intraokularlinsen) verfiigt die Crystalens-Optik iiber Gelenke, mit
denen sie mit der Haptik verbunden ist. Es konnen unerwiinschte Ereignisse auftreten, bei denen die Optik in einer
anterioren, posterioren und/oder gekippten (asymmetrischen) Position stecken bleibt und die Gelenke in einer
versetzten Anordnung befestigt werden. Diese Ereignisse werden als Vaulting oder Linsenwdlbung bezeichnet und

fiihren in der Regel zu einer verschwommenen Sicht und einer unerwarteten Myopie, Hyperopie und/oder einem

Astigmatismus, dariiber hinaus maglicherweise zu Aberrationen hoherer Ordnung. Wenn eine Wolbung auftritt, ist

oft ein sekundarer Eingriff erforderlich, um die korrekte Position der Optik zu gewahrleisten oder in manchen Féllen

die Linse zu entfernen. Die folgenden wichtigen Informationen sind zu beriicksichtigen:

a. Wolbungen gehen manchmal mlt ubermaﬁlger postoperativer Kapselfibrose einher. Ziehen Sie bestimmte

und Zur Minimi der Wolb hrscheinlichkeit in Betracht. Dammen

Sle durch eine mtenswe postoperative Beobachtung des Patienten Entziindungen ein und implementieren Sie
einen entsprechenden Nachbereitungsplan zur Friiherkennung von Anzeichen iiberméBiger Kapselfibrose.

b. Gewahrleisten Sie die korrekte Platzierung der Intraokularlinse durch Drehung und Sichtpriifung.

¢ EinWundleck kann zu einer anterioren Wolbung der Optik fiihren. Daher wird ein Skleraltunnel oder eine lange
multiplane limbale/korneale Inzision mit langen, schmalen Parazentesen empfohlen. Achten Sie darauf, dass alle
Inzisionen wasserdicht sind und kein Leck aufweisen.

d. Wahrend der Operation sollte sich die Optik nach hinten wolben, um der normalen Stellung der posterioren
Kapsel zu entsprechen. Versuche, die Linse durch Hypennﬂatlon des Augapfels mit BSS weiter hinten zu

kannen zu einer posterioren Wolbung und | I [taten fiihren und sollten vermieden
werden,
e. Eine asymmetrische und ubermaﬁlge Fibrose der Kapsel kann mit emerasymmetnschen Walbung einhergehen.
Beitragende Faktoren sind eine D i der anterioren oder posterioren Kapsel, ein Riss darin oder

beschadigte Zonulae. Implantieren Sie die Crystalens-Linse nicht, wenn einer dieser Faktoren vor der
Linsenimplantation vorhanden ist.



ERKLARUNG ZUR WIEDERVERWENDUNG EINES MEDIZINISCHEN PRODUKTS

Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch + Lomb die Funktionsfahigkeit,
Materialstabilitét, Sauberkeit oder Sterilitat nicht garantieren. Die Wiederverwendung kann zu Krankheit, Infektionen
und/oder Verletzungen bei Patient und Anwender, im Extremfall sogar zum Tod, fiihren. Auf dem Etikett des Produkts ist
die Aufschrift, zum einmaligen Gebrauch” zu finden. Definitionsgemaf bedeutet dies, dass das Produkt fiir die einmalige
Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.

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. Patienten mit nur einem Auge oder sehr viel weniger Sehscharfe im anderen Auge sollten groBte Vorsicht walten
lassen, wenn dies in potenziell gefahrlichen Situationen (etwa beim Fahren) passiert. Falls beim Patienten
verschwommene Sicht auftritt, sollte sich dieser umgehend an seinen Arzt wenden, da dies auf ein Problem mit der
Positionierung der Linse hinweisen kann.

UNERWUNSCHTE VORKOMMNISSE

Die wahrend der Klinischen Studie aufgetretenen unerwiinschten Vorkommnisse waren vergleichbar mit den

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

einer ion oder Implantation zahit unter anderem Folgendes: Linsensubluxation,
Hornt jothel i Praupnate zystmdes kuladdem, Infektion, Netzhautablc
laskrperverlust, P blockierung, S laps, Vitreous-Wick-Syndrom, Uveitis und

Pupillarmembran.
Vaulting oder Wolbung
Walbungen sind ein unerwiinschtes postoperatives Ereignis, bei dem die Optikgelenke der Crystalens®-Linse eine
versetzte Anordnung annehmen und darin verharren. Wolbungen traten in der klinischen Studie, die fiir die Crystalens-10L
(Modell AT-45) durchgefiihrt wurde, mit einer Haufigkeit von 0,3 % auf (1 Ereignis bei 324 Teilnehmern). In der linischen
Studie, die fiir die Trulign-Toric-I0L (eine Modifikation mit derselben Haptik mit Gelenken, Modell AT50T) durchgefiihrt
wurde, traten Wolbungen mit einer Haufigkeit von 0,9 % auf (2 Ereignisse bei 227 Teilnehmern). Die Veersetzung der Optik
kann anterior, posterior, gekippt oder dezentriert sein. Es gibt drei Formen der Walbung:
1. Anteriore Wolbung — beide Gelenke werden anterior versetzt
2. Posteriore Wolbung — beide Gelenke werden posterior versetzt
3. Asymmetrische Wolbung (Z-Syndrom) — ein Gelenk wird anterior und eines posterior versetzt
Symptome der Wolbung:
« Eine Wolbung filhrt in der Regel zu verschwommener Sicht, die entweder graduell oder akut einsetzt.
- Eine verschwommene Sicht nach einer Kataraktoperation kann aufgrund verschiedener anderer Bedingungen
auftreten. Patienten sollten sich an ihren Arzt wenden, wenn sie eine Sichtverénderung bemerken.
Diagnose der Wolbung:
Die Diagnose einer Walbung héngt von der I0L-Konfiguration ab, die mit einer Spaltiampe visualisiert werden kann.
Siehe FuBnoten 1,2, 3, 4.
« Anteriore Walbung — beide Gelenkte und die Optik sind anterior versetzt, weg von der posterioren Kapsel.
« Posteriore Wolbung — beide Gelenkte und die Optik sind posterior versetzt, was zu einer ibermaBigen posterioren
Kriimmung der posterioren Kapsel fiihrt.
« Asymmetrische Walbung — ein Gelenk ist anterior und eines posterior versetzt, was zum Kippen der Optik filhrt.
Lusatzliche klinische Erkenntnisse, die die Diagnose einer Wolbung unterstiitzen: Siehe FuBnoten 1, 2,3, 4.
- UbermaRige Kapselkontraktion — fibrotische Bander, Striae und Li visualisiert mit der S
« Veranderungen bei Brechungsfehler — gemessen iiber manuelle oder automatische Brechung.
« Anteriore Wolbung — Optik ist anterior versetzt, was zu einer Myopieverschiebung filhrt.
« Posteriore Wolbung — Optik ist posterior versetzt, was zu einer Hyperopieverschiebung fiihrt.
« Asymmetrische Wolbung — Optik st gekippt, was zu einem Astigmatismus entlang der Kippachse fiihrt.
Spaltl ifnah einer ischen Wolbung sind in den FuBnoten 2, 3 und 4 zu finden.
Eindeutige Ursachen fiir das Auftreten von Wolbungen konnten noch nicht ausgemacht werden. Im Folgenden sind einige
Faktoren aufgefiihrt, die laut géngiger Meinung maglicherweise dazu beitragen:
Asymmetrische anteriore Kapsulotomie — Die Crystalens-10L ist symmetrisch und die Linsenoptik soll sich nach der
Implantierung mittig im Kapselsack befinden. Nach einer asymmetrlschen Kapsulotomie besteht mogllcherwelse
asymmetrischer Kapselkontakt mit der 0L, was bei ktionen zu einer ischen
Belastung der I0L-Gelenke fiihren kann. Siehe FuBnoten 1, 2, 4.
. lIsténdi Entfernung von Li al - In vielen medizinischen Publikationen ist belegt, dass Reste von
Li i iv starke Entziind kti hervorrufen kdnnen. Eine postoperative Entziindung
kann zu iibermagiger Kapselfibrose fiihren, was bei Kapselkontraktionen wiederum eine iibermaRige Belastung der
10L-Gelenke zur Folge haben kann. Siehe FuBnoten 1,2, 3, 4.
Kapseldefekt — Ein Defekt der Kapsel fiihrt zu einer asymmetrischen Stiitzung der I0L und dadurch mdglicherweise
zu einem Dezentrieren oder Kippen der [0L. Wahrend einer postoperativen Kapselfibrose fiihren diese Faktoren
maglicherweise zu einer asymmetrischen Belastung der I0L-Gelenke und verstarken das Dezentrieren/Kippen.
Siehe FuBnote 4.
Zonulardefekt — Zonulae stiitzen den Kapselsack/die I0L und halten ihn/sie im Gleichgewicht. Ein Verlust dieses
Stiitzeffekts kann zum Dezentrieren oder Kippen der Kapselsacks fiihren, wodurch die I0L-Gelenke asymmetrisch
belastet werden. Siehe FuBnote 4.
Fehlerhafte I0L-Platzierung — Im Folgenden sind einige Beispiele fiir eine solche fehlerhafte Platzierung aufgefiihrt:
1) FuBplatten der I0L-Haptik sind nicht gleichm@Rig um den Kapseldquator herum platziert; 2) HaptikfuBplatten
sind im Sulcus statt im Kapselsack platziert; 3) 10L ist falsch herum platziert. Jedes dieser Szenarien kann dazu
fiihren, dass sich die I0L asymmetrisch bewegt oder die Gelenke in einer gebeugten Konfiguration stecken bleiben.
Siehe FuBnote 4.
Wundleck — Durch ein Wundleck kann F|u55|gke|taus derVorderkammer auf die externe Hornhautoberfléche
austreten, was zu einer geringen und sct en Stabilitat der Vorderk fiihrt. Ein geringer Druck in der
Vorderkammer im Vergleich zum posterioren Druck im Glaskdrper kann dazu fiihren, dass die I0L-Optik anterior
verschoben wird und so eine anteriore Wolbung entsteht. Siehe FuBnoten 1, 4.
UbermaRige postoperative Entziindung und iiberméRige Kapselfibrose — Eine anhaltende postoperative Entziindung
gehtin der Regel mit iibermaBiger Kapselfibrose einher. Die Kapselfibrose verursacht mdglicherweise eine Belastung
der 10L-Gelenke durch Kontraktion. Siehe FuBnoten 1,2, 3, 4.
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Implantieren Sie die Crystalens-Linse nicht, wenn einer dieser Risikofaktoren fiir Wolbung vor der Linsenimplantation
vorhanden ist.

Weitere ionen erhalten Sie im Abschnitt, Wi " in diesem Dokument. Speziell Warnung 14 bezieht sich auf
Probleme durch W6lbung.

Mégliche Folgekrankheiten von Wolbung:

Walbungen fiihren in der Regel zu Brechungsfehlern (z. B. Myopie, Hyperopie oder Astigmatismus), die
maglicherweise korrigierbar sind, wenn die Crystalens-Linse wieder in ihre normale Position gebracht werden kann.
Eine Walbung fiihrt in der Regel zu verschwommener Sicht, die entweder graduell oder akut einsetzt. Wélbungen
sind mglicherweise korrigierbar, wenn die I0L wieder in ihre normale Position gebracht werden kann, wozu
maglicherweise ein chirurgischer Eingriff notig ist.

Die Behandlung einer Wolbung setzt maglicherweise einen sekunddren chirurgischen Eingriff voraus.

Der Arzt sollte die Merkmale des jeweiligen Wolbungsfalls genau priifen, bevor er eine entsprechende Behandlung wahit.
Langzeitdaten fiir die Nachbehandlung von W6lbungen sind nicht verfiigbar.

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 Klinischen Ergebnisse wurden anhand einer, A“-Konstante von 119,0, der SRK/T- Formel,
Immersionshiometrie oder Interferometrie und manuellen Keratometrie erzielt.

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse bei 304 Patienten, die sich ein Jahr lang der Nachsorge unterzogen, lieferten die Daten fiir die
Schlussfolgerung, dass bei der Mehrheit von Patienten, bei denen diese Linse implantiert wurde, nach der Operation
hervorragende Sehkraft ohne Brille im Nah-, Mittel- und Fernbereich erzielt wird. Die Sehschérfe mit oder ohne Korrektur
verbessert sich bei allen Distanzen, wenn 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 9% 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 Patlentenumfrageergebnlsse smd in den TABELLEN 2-10 dargestellt.

Die Ergebnisstabilitat wurde in einer konsi e iiber ive Intervalle von Formular 3 bis

Formular 4 (1-2 Monate und 3-6 Monate) und Fovmular4 bis Formular5 (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 Sehscharfe 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 Sehscharfen-Ergebnisse im Vergleich mit dem Vorgangermodell AT-45 aufgefiihrt.

DETAILLIERTE PRODUKTBESCHREIBUNG

Linsenoptik

- Material: Silikonelastomer (Biosil)

. Llchtdurchla55|gke|t 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)

Linsenmodelle
Crystalens® AO Modell AOTUV (siehe ABB. 1) Crystalens® AO Modell AO2UV (siehe ABB. 2)
Gesamtdurchmesser:  11,5mm Gesamtdurchmesser: 12,0 mm
Dioptrienstérke: +17 bis +33 Dioptrienstérke: +4 bis +9
(in Schritten von 0,5 Dioptrien) (in Schritten von 1,0 Dioptrien)
+17 bis +27 +10bis +16
(in Schritten von 0,25 Dioptrien) (in Schritten von 0,5 Dioptrien)
+16,0 bis +27
(in Schritten von 0,25 Dioptrien)
+27,5bis +33

(in Schritten von 0,5 Dioptrien)
CRYSTALENS® AO 10L — ASPHARISCHE INFORMATIONEN

Crystalens® AO verfiigt iiber langliche, asphérische Oberflachen und wurde so entwickelt, dass sie frei von spharischer
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
zusétzlichen aspharischen Oberﬂache auf dle spharlsche Aberration, die Sehscharfe bei Nacht und die
tim Ve zum Ve dell Crystalens® AT-45 zu bewerten.

HINWEIS: Die Bildqualitét des Modells AO1UV wurde durch Messen der Modulationsiibertragungsfunktion (MTF) in einem
Modellauge (siehe IS0 11979-2) durch 3-mm- und 4,5-mm-Linsenaperturen charakterisiert.
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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 Augena(hse bei Dru(kanderungen in der Glaskdrperhdhle und in der Vorderkammer,
dle von E und des Zi herriihren, entsprechend zuriick und vor. Der genaue

\ hanismus ist nicht andig bekannt.

ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

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

2. Den Abziehbeutel dffnen 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 Linsenbehdlters unter der Linse einfiihren. Die Verwendung einer
Cumming-Pinzette fiir intraokulare Linsen wird empfohlen. Die Linse so greifen, dass die Pinzette iiber das distale
Gelenk herausragt, um die vordere Plattenhaptik zu stabilisieren. Die Linse nicht an der Haptik anfassen.

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

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

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

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

behalten, wahrend die Impl. i aus dem Auge b gen wird.

9. Die Spitze der hinteren Pl ik erneut mit der Implantationspil 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 Polylmldsthlaufen na(helnander im Kapselsack

platzieren. Die Spitze erst losl; hlaufi |

h

=)

1.

wenn sich die im K
12. Die Pinzette 6ffnen und herausziehen. Die Linse zentriert sich von selbst.
HINWEIS: ~ Wahrend des Offnens der Verpackung kann sich die Linse elektrostatisch aufladen. Die Linse sollte deshalb
;orbgféltig untersucht werden, um sicherzustellen, dass sich keine Partikel auf der Oberfliche angesammelt
aben.

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 LINSENSTﬁRKE
Der Chirurg sollte préoperativ die dige Li arke der zuii 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
Iedlgllch Schétzwerte. Es wird empfohlen, dass der Chirurg seine eigenen Werte basierend auf den
iduellen klinischen Erfahrungswerten berechnet. Arzte, die zusétzliche Informationen zur Berechnung
der Linsenstarke bendtigen, konnen sich mit Bausch + Lomb in Verbindung setzen.

EMPFEHLUNGEN ZUR MAXIMIERUNG DER POSITIVEN RESULTATE FUR DEN PATIENTEN
10L Master oder manuelle K I 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 knnen.

« Die Inzision sollte 3,5 bis 3,7 mm breit, jedoch nicht groRer 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 sorgféltige 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 nach dem Eingriff mindestens vier Wochen lang eine allméhlich reduzierte Dosis
entziindungshemmender Mittel verabreicht werden. Der Arzt sollte bei Patienten mit Symptomen einer residualen
Entziindung oder Kapselstriae einen langeren Verabreic i fiir entziindungsh de Mittel in
Erwagung ziehen. Siehe FuBnoten 1, 4.

PATIENTENREGISTRIERUNG UND BERICHTERSTATTUNG
Alle Patienten, die Crystalens® erhalten, miissen zum Zeitpunkt der Linsenimplantation bei Bausch + Lomb registriert
werden.
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Die Registrierung erfolgt durch Ausfullen derin der Llnsenverpackung emhaltenen Implantatsreg|smerkarle und deren
Einsendung an Bausch + Lomb. Die P ist g und versetzt Bausch + Lomb in
die Lage, auf nachteilige Reaktionen bzw. potenziell die Sehkraft bedrohende Kompllkatlonen zureagieren. In der
Linsenverpackung ist eine Implantatidentifikationskarte enthalten, die dem Patienten zu iibergeben ist.

BERICHTERSTATTUNG

Nebenwirkungen und/oder Komplikationen sollten Bausch -+ Lomb telefonisch unter der Rufnummer +1866-393-6642
(USA) mitgeteilt werden.

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 Linsenbehélter innerhalb eines doppelt
aseptischen Uberfiihrungsbeutels geliefert.

VERFALLSDATUM

Die Sterilitat ist garantiert, solange die sterile Verpackung unbeschadigt und ungedffnet ist. AuBerdem ist das
Sterilisationsverfallsdatum deutlich auf der AuBenseite der Verpackung vermerkt. Nach dem angegebenen Datum darf die
Linse nicht mehr verwendet werden.

RUCKSENDUNG VON LINSEN

Bitte wenden Sie sich beziiglich eines Li hs an Ihre Bausch + Lomb-
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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

E possibile che alcuni pazienti abbiano ancora bisogno di occhiali per svolgere determinate attivita.

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

La sicurezza e I'efficacia di queste lenti non sono state valutate in pazienti di eta inferiore ai 50 anni.
Leffetto della vitrectomia sull'accomodazione non & noto.

Con lenti intraoculari caratterizzate da una zona ottica stretta o di dimensioni ridotte (< 5,5 mm), un lieve
decentramento della lente pud provocare abbagliamento o altri disturbi visivi in determinate condizioni di

illuminazione. E quindi opportuno tenere presente questa potenziale complicanza prima di impiantare una lente
intraoculare con zona ottica stretta o di dimensioni ridotte. Questa lente incorpora una zona ottica da 5,0 mm.

6. Lacapsulotomia posteriore mediante laser YAG non deve essere eseguita prima che siano trascorse almeno
12 settimane dall'impianto della lente. 'apertura 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 Iefficacia del dispositivo non sono state stabilite nel caso di pazienti affetti dalle seguenti patologie
oculari:
a. Miosi cronica da farmaci
b. Ambliopia
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Retinopatia diabetica
Precedente trapianto corneale
Anamnesi di distacco della retina
(ataratta congenita bilaterale

Infammazioni ricorrenti del segmento anteriore o posteriore di eziologia sconosciuta, o qualunque patologia che
provochi una reazione infiammatoria nell'occhio

h.  Pazientiin cuila lente intraoculare pud 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 comeale endoteliale
k. Sindrome da pseudoesfoliazione
1. Sospetta infezione microbica

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

. | test meccanici relativi alle cerniere sono stati valutati in ambiente di laboratorio. Sono stati documentati movimenti
della cerniera corrispondenti a 1.000.000 di cicli (10 cicli al secondo) e non & stata osservata alcuna degradazione
dell'integrita 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. Il grado o la progressione dell'edema maculare cistoide pud aumentare con il posizionamento nel solco ciliare-sacco

capsulare delle parti aptiche.

13. Non impiantare questa lente nella camera anteriore o nel solco capsulare.

. A differenza della maggior parte delle altre 0L, la parte ottica delle Crystalens ¢ dotata di cerniere che la collegano
alle porzioni aptiche. Vi sono eventi avversi in cui la parte ottica rimane bloccata in posizione anteriore, posteriore

| e oan
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e/oindlinata in posizione a) e le cerniere fissate in una c spostata. Questi eventi
sono chiamati casi di “piegatura della lente” o dl”plegatura e tipicamente causano una visione sfocata e miopia,
iperopia e/o astigmatismo inattesi, ed ioni di ordine superiore. Quando si verifica un caso

di piegatura & spesso necessario un secondo intervento per ripristinare la corretta posizione ottica o, a volte, per
rimuovere la lente. Le sequenti sono considerazioni importanti:

a. Lapiegatura é talvolta associata a una eccessiva fibrosi capsulare ostoperatoria. Si possono prendere in
considerazione tecniche e farmaci per minimizzare questa possibilita. Monitorare con attenzione i pazienti nella
fase postoperatoria per garantire il controllo dell'infiammazione e applicare un opportuno programma di follow-
up per individuare eventuali segni precoci di eccessiva fibrosi capsulare.

Verificare il corretto posizionamento della I0L mediante rotazione e ispezione visiva.

Una ferita drenante potrebbe essere causa di curvatura in avanti della parte ottica. Di conseguenza, &
raccomandata una incisione limbale/corneale lunga su pii piani o del tunnel sclerale con una paracentesi lunga e
stretta. Assicurarsi che tutte le incisioni siano a tenuta d'acqua e non drenino.

Durante I'intervento, la parte ottica deve essere curvata all‘indietro in una posizione corrispondente alla posizione
normale della capsula posteriore. | tentativi di posizionare la lente ancora pill posteriormente ipergonfiando
l'occhio con soluzione salina bilanciata possono portare a piegatura posteriore e risultati iperopici e devono essere
evitati.

Fibrosi asimmetrica ed eccessiva della capsula possono essere associati a piegatura asimmetrica. Fattori
concomitanti possono includere il decentramento o la rottura della capsula anteriore o posteriore, oppure lesioni
alle zonule. Se qualcuno di questi fattori & presente prima dellimpianto della lente, non impiantare le Crystalens.

INFORMATIVA SUL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO

In caso di riutilizzo /o ricondizionamento del presente prodotto, Bausch + Lomb non garantisce la funzionalita, la
struttura materiale, la pulizia o la sterilita del prodotto. Il riutilizzo potrebbe essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni
per il paziente o 'utente e, in casi estremi, potrebbe portare alla morte. Il presente prodotto é etichettato come “monouso’,
definizione che indica un dispositivo di cui e previsto un solo utilizzo per un singolo paziente.

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. Incaso di pazienti monoculari o con acuita insufficiente nell'altro occhio, tali pazienti devono esercitare estrema
cautela qualora questo avvenga in situazioni potenzialmente pericolose (per esempio alla quida di un veicolo). Se il
paziente lamenta una visione sfocata, deve contattare immediatamente il proprio medico, in quanto cio potrebbe
indicare un problema con il posizionamento della lente.

EVENTI AVVERSI

Lincidenza di eventi avversi verificatisi durante la speri ione clinica @ stata o minore rispetto
allincidenza riportata nella popolazione di controllo storica (“schema FDA”) (vedere la TABELLA 10). Come per qualunque
altro intervento chirurgico, l'operazione non & priva di rischi. 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 dell'incarceramento del vitreo (vitreous wick syndrome), uveite e membrana
pupillare.

Piegatura
La piegatura & un evento avverso postoperatorio per cui le cerniere della parte ottica della lente Crystalens® si spostano
e rimangono in una configurazione spostata. Eventi di piegatura si sono verificati con un tasso dello 0,3% (1 evento /
324 s0ggetti) nello studio clinico condotto per la I0L Crystalens originale (Modello AT-45) e con un tasso dello 0,9%
(2 eventi / 227 soggetti, entrambi i bracci combinati) nello studio clinico condotto per Ia I0L torica Trulign (una variante
con lo stesso design di parte aptica con cerniere, Modello AT50T). La parte ottica puo essere spostata anteriormente,
posteriormente oppure inclinata/decentrata. La piegatura puo assumere tre forme:
1. Piegatura anteriore: entrambe le cerniere sono spostate in avanti
2. Piegatura posteriore: entrambe le cerniere sono spostate allindietro
3. Piegatura asimmetrica (sindrome z): una delle cerniere & spostata in avanti e ['altra allindietro
Sintomi della piegatura:

- la piegatura si presenta tipicamente con visione sfocata, che pud insorgere sia gradualmente che in modo acuto.

- Lavisione sfocata dopo un intervento di cataratta puo essere dovuto a varie altre condizioni e ai pazienti viene

consigliato di contattare il proprio chirurgo qualora osservino un cambiamento nella visione.
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Diagnosi della piegatura:

la diagnosi della piegatura si basa sulla configurazione della 0L, che pud essere visualizzata con una lampada a fessura.
Sivedanolenote1,2,3e4

Piegatura anteriore: sia le cerniere che la parte ottica sono spostate in avanti, lontano dalla capsula posteriore.
Piegatura posteriore: sia le cerniere che la parte ottica sono spostate all'indietro, determinando un inarcamento
posteriore eccessivo della capsula posteriore.

Piegatura asimmetrica: una cerniera si & spostata in avanti e una all‘indietro, causando l'inclinamento della parte
ottica.

Ulteriori risultati clinici che possono supportare la diagnosi di piegatura sono i seguenti: Si vedano le note 1,2, 3 e 4.

Eccessiva contrazione capsulare: la lampada a fessura permette di visualizzare strisce fibrotiche, striature e
opacizzazione.

Cambiamenti nell'errore rifrattivo, misurati mediante rifrazione manuale o automatica.

«  Piegatura anteriore: la parte ottica & spostata in avanti, con risultante spostamento miopico.

«  Piegatura posteriore: la parte ottica & spostata all‘indietro, con risultante spostamento iperopico.

«  Piegatura asimmetrica: la parte ottica & inclinata, con risultante astigmatismo lungo I'asse di inclinazione.

Le immagini fotografiche alla lampada a fessura di una piegatura asimmetrica sono mostrate nelle note 2, 3 e 4.

Le cause definitive della piegatura non sono state stabilite. Alcuni fattori che sono stati suggeriti come potenziali contributi
alla piegatura sono i seguenti:

(apsulotomia anteriore asimmetrica: la I0L Crystalens & simmetrica e la parte ottica della lente dovrebbe rimanere al
centro del post-impianto del sacco capsulare. La capsulotomia asimmetrica pud risultare in una quantita asimmetrica
di contatto con la I0L la quale, durante la contrazione capsulare postoperatoria, pud creare forze asimmetriche che
agiscono sulle cerniere della IOL. Si vedano le note 1,2 e 4.

Rimozione incompleta del materiale della lente: varia Ieneratura medl(a ha stabllm) cheil matenale residuo della
lente puo indurre una forte reazione i pud precipitare
troppa fibrosi capsulare, che pud portare a una eccessiva forza di Lontrazmne (apsulare agente sulle cerniere della
I0L. Sivedano le note 1,2, 3 e 4.

Difetto capsulare: un difetto nella capsula avra come conseguenza un supporto capsulare asimmetrico per la I0L e un
possibile decentramento o inclinazione della I0L. Durante la fibrosi capsulare postoperatoria, questi fattori possono
sviluppare forze contrattili asimmetriche che agiscono sulle cerniere della 0L, con conseguente peggioramento della
decentramento/inclinazione. Si veda la nota 4.

Difetto zonulare: le zonule garantiscono supporto ed equilibrio al sacco capsulare /I0L. La perdita di supporto
zonulare pud indurre decentramento o inclinazione del sacco capsulare e forze asimmetriche che agiscono sulle
cerniere della I0L. Si veda la nota 4.

Posizionamento errato della |0L. Esempi di posizionamento errato includono: 1) I bracci della parte aptica della I0L
non sono disposti regolarmente attorno all'equatore della capsula; 2) Uno o piti bracci della parte aptica sono disposti
nel solco invece che nel sacco capsulare; 3) la 0L & capovolta. Ciascuno di questi scenari pud fare in modo che a 10L si
sposti in modo asi ico o che le cerniere ri bloccate in un posizione flessa. Si veda la nota 4.

Ferita drenante: permette al fluido di passare dalla camera anteriore alla superficie comeale esterna, con il risultato
di livelli bassi e fluttuanti di stabilita della camera anteriore. La bassa pressione della camera anteriore rispetto alla
pressione vitrea posteriore potrebbe spingere in avanti la parte ottica della [0L, con conseguente piegatura in avanti.
Sivedano lenote 1e 4.

Eccessiva inflammatzione postoperatoria ed eccessiva fibrosi capsulare: una p
@associata a un'eccessiva fibrosi capsulare. La fibrosi capsulare pud determinare 'azione di forze contrattil sulle
cerniere della I0L. Si vedano le note 1, 2,3 e 4.

Se qualcuno dei fattori di rischio di piegatura sopra identificati & presente prima dellimpianto della lente, non impiantare
la Crystalens.

Si veda la sezione “Avvertenze” di questo documento. 'Avvertenza 14 & relativa in modo specifico ai problemi di piegatura.
Potenziali conseguenze della piegatura:

Solitamente, la piegatura induce errori rifrattivi (per es. miopia, iperopia o astigmatismo) che possono essere
reversibili se la Crystalens puo essere riportata nella sua normale posizione.

La piegatura si presenta di solito con visione sfocata, che puo insorgere sia gradualmente che in modo acuto. La
piegatura pud essere reversibile quando si riporti la I0L nella sua posizione normale, il che potrebbe richiedere un
nuovo intervento.

Il trattamento della piegatura pud richiedere un secondo intervento chirurgico.

Il medico dovrebbe prendere in considerazione le caratteristiche del caso di piegatura di ciascun paziente prima di
determinare il trattamento appropriato. Non sono disponibili dati sul follow-up di lungo periodo dopo episodi di piegatura.

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 (I|n|(| sono stati ottenuti utilizzando una
Costante “A”pari a 119,0, la formula SRK/T, lnter iaolabiometriaai elach manuale.

RISULTATI

I risultati ottenuti da 304 pazienti seguiti per un anno forniscono i dati che sono stati utilizzati per supportare la
conclusione che, in sede post-operatoria, la maggioranza dei pazienti a cui sono state impiantate le lenti in questione
raggiunge una eccellente visione da vicino, intermedia e da lontano senza occhiali. L'acuita visiva con 0 senza correzione a
tutte le distanze migliora quando a entrambi gli occhi viene impiantata una lente Crystalens®.



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 é stata:

Da lontano 97,6%
di 100%a 80 cm
Da vicino 93,5%a40 m

2. In74 pazienti con impianto bilaterale che presentavano valori compresi nellintervallo 0,5 D (plano)
per ogni occhio, la proporzione di pazienti che hanno raggiunto acuita visive non corrette di 20/32 (J2)
o migliori a distanza di un anno & stata:

Da lontano 100%
di 100% a 80 cm
Da vicino 97,3%a40 cm

I risultati 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 mesi a 11-15 mesi). La stabilita é stata
misurata utilizzando sia l'equivalente sferico manifesto (MRSE) sia '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 sequiti per
4-6 mesi. Nella TABELLA 11 i risultati relativi all'acuita visiva vengono comparati al modello originale AT-45.

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO

Ottica della lente

«  Materiale: elastomero di silicone (Biosil)

« Trasmittanza della luce: 95% (:5%) nella porzione visibile dello spettro luminoso (425-750 nm). Cut-off UV al 10%T
per una lente equivalente a 20,0 diottrie si verificano a 400 nm +/- 7 nm come mostrato nella FIG. 3

« Indice dirifrazione: 1,430 (35 °C)

Modelli delle lenti
Crystalens® AO Modello AOTUV (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+275a+33

(con incrementi di 0,5 diottrie)

CRYSTALENS® AO I0L - INFORMAZIONI SULLE LENTI ASFERICHE

Le lenti Crystalens® AO sono caratterizzate da superfici asferiche e sono state progettate in modo che siano prive di
aberrazione sferica. La qualita delle immagini delle Crystalens® AO  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 Ieffetto 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 cemiere 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 e di 10,5 mm.

MECCANISMO D’AZIONE

Le Crystalens® erano ideate perché potessero muoversi allindietro e in avanti lungo '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 I'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 [OL siano
appropriati.

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

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

4. Posizionare il lembo inferiore della pinza nella scanalatura della custodia della lente al di sotto della lente stessa.
Eraccomandata una pinza per lenti intraoculari. Afferrare [a 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 Iimpianto 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. Con un secondo 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.

10. All'avanzare 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. Gid provochera la
curvatura della piastra aptica anteriore ad angolo retto in profondita nel sacco capsulare.

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

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

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

accertarsi che non abbia attirato particelle estranee sulla sua superficie.

DETTAGLI SULL'INIETTORE

Liniettore Crystalsert® &l dispositivo raccomandato per lnserimento delle lenti Crystalens®. E necessario usare un
viscoelastico coesivo per la lubrificazione dell‘iniettore al momento dell‘inserimento della I0L. E necessario inserire la I0L
entro tre minuti dal caricamento. Fare riferimento alle istruzioni per 'uso fornite con I'niettore. Consultare il sito web
http://www.Crystalens.com per ulteriori dettagli sull'uso dellniettore 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 hiometria 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 et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, Gennaio 1988.

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

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

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

RA(COMANDAZIONI PER MASSIMIZZARE | RISULTATI PER | PAZIENTI

Per ottenere risultati ottimali per i pazienti sono fortemente raccomandate la cheratometria mediante 10L Master o
manuale, linterferometria o la biometria a immersione.

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

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

E necessario 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 anti i, con riduzione progressiva del dosaggio, per
un minimo di 4 settimane dopo l'intervento. Il chirurgo potrebbe preferire una terapia antinfiammatoria di durata
maggiore per pazienti con segni di infiammazione residua o striature capsulari. Si vedano le note 1e 4.

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/0 a complicanze potenzialmente pericolose per la vista. La confezione della lente
contiene un cartellino identificativo dellimpianto, che deve essere consegnato al paziente.

SEGNALAZIONI

Eventuali reazioni avverse e/o complicazioni devono essere segnalate a Bausch + Lomb al numero 866-393-6642 (USA).

MODALITA DI FORNITURA

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

DATA DI SCADENZA

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

POLITICA DI RESTITUZIONE DEI PRODOTTI
Si prega di contattare il proprio ufficio Bausch + Lomb locale per la sostituzione delle lenti.

NOTE

1. Page, Timothy and Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome
in hinged-based accommodative intraocular lenses.” Accettato per la pubblicazione dal Journal of Clinical
Ophthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William and Boxer-Wachler, Brian. “Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie and Starr, Christopher. “Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens.”
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel. “Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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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 héptico de la lamina modificada con bisagras en las placas adyacentes a la optica.

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 acomodacion monocular de aproximadamente una dioptria, lo que permite ver de cerca, a
distancia intermedia y de lejos sin necesidad de utilizar gafas.

ADVERTENCIAS

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

intraocular lens. Ophthall

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

3. Nose ha evaluado la sequridad ni la eficacia de esta lente en pacientes menores de 50 afios.

4. Se desconoce el efecto de a vitrectomia en la acomodacion.

5. Lapequeia 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
Lenser0 e’?] rcr:Jema esta posibilidad antes de implantar una LIO con estas caracteristicas. Esta lente incorpora una dptica

e 5,0mm.

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

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

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

oculares:

Miosis cronica por medicamentos

Ambliopia

Retinopatia diabética

Trasplante corneal previo

Antecedentes de desprendimiento de la retina

(ataratas bilaterales congénitas

Inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida, o cualquier enfermedad que

produzca una reaccion inflamatoria en el ojo

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

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

j. Distrofia endotelial corneal

k. Sindrome de pseudoexfoliacion

1. Sospecha de infeccion microbiana

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

. La prueba de la bisagra mecanica se ha evaluado en un | o. Se doc i de bisagra
de 1.000.000 ciclos a 10 ciclos por sequndo sin degradacmn de laintegridad 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 intervencién.

. Atin 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.

13. Noimplante la lente en el surco ni en la cdmara anterior.

. Adiferencia de la mayoria de las demds LIO, la ptica de Crystalens tiene bisagras que la conectan al haptico. Hay
casos adversos en que la optica queda atascada en una posicion anterior, posterioro inclinada (asimétrica) y las
bisagras quedan fijas en una configuracion desplazada Esto 'se conoce como“arqueo de la lente”y suele provocar una
vision borrosa asi como la aparicion inesperada de miopia, h 0 iSmo y a veces otras aberraciones
de mayor gravedad. Cuando se produce este arqueo, a menudo es necesaria una sequnda cirugia para devolver la
Gpticaa su posicion correcta o, en ocasiones, extraer la lente. Deben tenerse en cuenta algunas consideraciones
importantes.
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Aveces el arqueo se asocia a una excesiva fibrosis capsular postop ia. Para reducir la p ilidad de que
esto suceda deben considerarse las distintas técnicas cirugia y la medicacién. Para garantizar el control de la
inflamacion es necesaria una cuidadosa supervision postoperatoria de los pacientes y planificar un programa de
revisiones adecuado para detectar precozmente cualquier indicio de fibrosis capsular excesiva.
Compruebe que la colocacion de la LI0 es correcta haciéndola rotar y mediante una inspeccion visual.
Una fuga de la herida podria arquear la dptica hacia delante. Por lo tanto, se recomienda la incision del tanel
escleral, del limbal o de la cornea multiplana con una paracentesis larga y estrecha. Compruebe que todas las
incisiones son impermeables y que no existen fugas.
Durante la cirugfa, la ptica debe arquearse hacia atrds, a la posicion correspondiente a la ubicacién normal de la
cdpsula posterior. Intentar colocar la lente més atrés mediante el hiperinflado del globo con una solucién salina
equilibrada (BSS, por sus siglas en inglés) puede provocar un arqueo hacia atrds y resultados hiperdpicos, por lo
que debe evitarse.
e. Unarqueo asimétrico podria estar asociado a una fibrosis asimétrica y excesiva de la capsula. Otros factores

incidentes son el descentramiento o el desgarro de la capsula anterior o posterior o la presencia de zénulas rotas.

Si observa alguno de estos factores antes de implantar la lente, no proceda a la implantacién de Crystalens.
INFORME SOBRE LA REUTILIZACION DE MATERIAL MEDICO
Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la esterilidad del producto en caso de
reutilizacion o modificacion del mismo. La reutilizacién del producto podria provocar infecciones, enfermedades o dafios
al paciente y, en caso extremo, la muerte. Este producto se ha dasificado como “desechable’, lo que significa que debe
utilizarse una sola vez con un tnico paciente.

PRECAUCIONES

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. Siel paciente ve solo por un ojo o tiene una agudeza visual mucho menor en el otro ojo, deberia tener una precaucion
extrema si esto ocurre en situaciones potencialmente peligrosas (como la conduccidn). Si el paciente experimenta
vision borrosa debe contactar inmediatamente con el médico, ya que podria ser sintoma de un problema de
colocacion de la lente.

REACCIONES ADVERSAS
Laincidencia de las reacciones adversas ocurridas durante el ensayo clinico eran equiparables o inferiores a las incidencias
registradas en la poblacion del control histrico (“cuadricula de la FDA") (véase la TABLA 10). Al igual que en cualquier
procedimiento quirdrgico, existen riesgos. Las posibles reacciones adversas que acompafian a la cirugia de cataratas o de
implante son, entre otras, las siguientes: subluxacidn de la lente, lesion endotelial corneal, precipitaciones sin pigmentos,
edema macular istoideo, infeccion, desprendimiento de retina, pérdida de humor vitreo, blogueo pupilar, glaucoma
secundario, prolapso de iris, sindrome de mecha vitrea, uveitis y membrana pupilar.
Arqueo
El arqueo es una reaccion adversa en que las bisagras de la dptica de la lente Crystalens® se mueven y quedan en una
posicion desplazada. La incidencia del arqueo fue del 0,3 % (1 caso / 324 sujetos) en el estudio clinico realizado con la LIO
Crystalens original (modelo AT-45), y del 0,9 % (2 casos / 227 sujetos; ambos grupos combinados) en el estudio clinico
realizado con la LI0 tdrica Trulign (una modificacion con el mismo disefio de haptico con bisagras; modelo AT50T). Podria
producirse un desplazamiento anterior o posterior, un descentramiento o la inclinacién de la ptica. El arqueo adopta
tres formas.
1. Arqueo anterior: desplazamiento anterior de ambas bisagras.
2. Arqueo posterior: desplazamiento posterior de ambas bisagras.
3. Arqueo asimétrico (sindrome z): desplazamiento anterior de una bisagra y desplazamiento posterior de otra bisagra.
Sintomas de arqueo
« Elarqueo suele provocar vision borrosa que podria ser gradual 0 aguda desde el inicio.
« Lavision borrosa tras la cirugia de cataratas podria deberse a otras afecciones, por lo que se recomienda a los
pacientes contactar con el cirujano si sufren cambios de vision.
Diagndstico del arqueo
El diagndstico del arqueo se basa en la configuracidn de la L0, que puede visualizarse con una lampara de hendidura.
Véanse las notas 1,2, 3, 4.
« Arqueo anterior: desplazamiento anterior de ambas bisagras y la dptica separandose de la capsula posterior.
« Arqueo posterior: desplazamiento posterior de ambas bisagras y la ptica provocando una curvatura posterior
excesiva de la capsula posterior.
« Arqueo asimétrico: desplazamiento anterior de una bisagra y posterior de otra provocando que la ptica se incline.
Otros resultados clinicos adicionales que respaldan el diagndstico del arqueo (véanse las notas 1,2, 3, 4).
« Contraccién capsular excesiva: bandas fibraticas, estrias y opacificacion visible con la limpara de hendidura.
- Cambio en el error refractivo, medido mediante refraccién automatica o manual.
« Arqueo anterior: desplazamiento anterior de la 6ptica que provoca una desviacion midpica.
« Arqueo posterior: desplazamiento posterior de la 6ptica que provoca una desviacion hiperdpica.
« Arqueo asimétrico: inclinacidn de la dptica que provoca astigmatismo a lo largo del eje de inclinacion.
Las notas 2, 3 y 4 muestran las imagenes fotogréficas de un arqueo asimétrico obtenidas con una lémpara de hendidura.
Las causas definitivas del arqueo no se han determinado. A continuacion se presentan algunos de los factores que podrian
contribuir al arqueo.
Capsulotomia anterior asimétrica: la lente Crystalens es simétricay después del implante la dptica de la lente debe
quedar situada en el centro del saco capsular. La capsulotomia asimétrica podria provocar un contacto capsular
asimétrico con la LI0, lo que durante la contraccién capsular postoperatoria podria ejercer fuerzas asimétricas sobre
las bisagras de la LI0. Véanse las notas 1, 2, 4.
Extraccion incompleta del material de la lente: la I|teratura med|<a ha demostrado ampliamente que el matenal
residual de la lente puede originar una fuerte reaccidn i Esta inflamacion postop
puede desencadenar fibrosis capsular excesiva, lo que podria provocar una fuerza contractil capsularexceswa sobre
las bisagras de la LI0. Véanse las notas 1, 2, 3, 4.
Defecto capsular: un defecto de la capsula proporcionard un apoyo capsular asimétricoa la LI0 y posiblemente
provocara su descentramiento o inclinacion. Durante la fibrosis capsular postoperatoria, estos factores podrian
provocar una fuerza contractil asimétrica sobre las bisagras de la LI0 y aumentar la inclinacion o el descentramiento.
Véasela nota 4.
Defecto zonular: las zonulas proporcionan apoyo y equilibrio al saco capsular /1a LIO. La pérdida de apoyo zonular
puede hacer que el saco capsular se descentre o se incline y que se generen fuerzas asimétricas sobre las bisagras de
las LI0. Véase la nota 4.
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« Colocaci6n incorrecta de la LI0. Algunos ejemplos de colocacion incorrecta: 1) las plataformas del hdptico de la LIO no
estan uniformemente colocadas en torno al ecuador capsular; 2) una o més plataformas del haptico estan colocadas
en el surco en lugar de estarlo en el saco capsular; 3) la LIO estd colocada del revés. En todos estos casos la LIO podria
moverse de forma asimétrica o bien las bisagras podrian quedar “bloqueadas” en una posicién flexionada. Véase la
nota4.
Fugas de la herida. Una fuga en la herida permitird que el liquido salga de la cdmara anterior a la superficie corneal
externa, siendo la consecuencia una estabilidad escasa y variable de la cdmara anterior. Una baja presion de la
cdmara anterior relativa a la presion del vitreo posterior podria empujar la 6ptica de la LIO hacia la parte anterior y
provocar un arqueo anterior. Véanse las notas 1, 4.
Inflamacidn postoperatoria excesiva y fibrosis capsular excesiva. La inflamacion postoperatoria persistente estd
asociada a la fibrosis capsular excesiva. La fibrosis capsular podria provocar una fuerza contréctil sobre las bisagras de
laLl0.Véanse las notas 1,2, 3, 4.
Siantes de implantar la lente observa alguno de estos factores de riesgo de arqueo, no proceda a la implantacion de
Crystalens.
Véase el apartado “Advertencias”. La advertencia niimero 14 trata especificamente sobre los problemas de arqueo.
Posibles consecuencias del arqueo

« Elarqueo normalmente provoca error refractivo (por ejemplo, miopia, hipermetropia o astigmatismo) que puede

corregirse si Crystalens vuelve a colocarse en su posicion normal.
« Elarqueo suele presentarse en forma de vision borrosa, que puede aparecer de forma gradual o aguda desde el inicio.
El arqueo puede corregirse devolviendo la LI a su posicion normal, lo que podria requerir cirugfa.

« Para tratar el arqueo puede ser necesaria una sequnda intervencion quirtirgica.
El médico debe considerar las caracteristicas de cada caso individual de arqueo antes de determinar el tratamiento
adecuado. No se dispone de datos de seguimiento a largo plazo tras el tratamiento del arqueo.

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
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 inmersién o la interferometria y la queratometria manual.

RESULTADOS

Los resultados obtenidos de 304 pacientes a los que se realizé seguimiento durante un afio mostraron datos que

se utilizaron para sostener la conclusidn 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
gafas. La agudeza visual con o sin correccin 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 intermedia 100% a 80 cm
(Cerca 93,5%a40cm

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

Lejos 100 %
Distancia intermedia 100% a 80 cm
(Cerca 97,3%a40cm

La agudeza visual y los resultados de la encuesta a los pacientes se presentan en la TABLA 2-10.
La establlldad delos resultados se demostro en un grupo consistente de pacientes a través de los intervalos

del 3alf 4 (de 1-2 meses a 3-6 meses) y del formulario 4 al formulario 5 (de
3-6mesesa 11-15 meses). La estabilidad se midid utilizando el equivalente esférico manifiesto (MRSE, por sus siglas en
inglés) y la agudeza visual.
En un subestudio en el que se compard la lente Crystalens® con una poblacidn 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 implantd 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 realizé 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: Elastomero de silicona (Biosil)

« Transmitancia de la luz: 95 % (+5 %) en la region visible del espectro de luz (425 nm-750 nm). Como se muestra en la
FIG. 3, la absorcion ultravioleta al 10 % T para una lente equivalente de 20,0 dioptrias se produce a 400 nm +/-7 nm

« indice de refraccion: 1,430 (35 °C)

Lens Models
Crystalens® AO, modelo AO1UV (véase la FIG. 1) Crystalens® A0, modelo AO2UV (véase la FIG. 2)
Didmetrototal:  11,5mm Didmetro total:  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
(en incrementos de 0,5)
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CRYSTALENS® AO LIO - INFORMACION SOBRE LA ASFERICIDAD

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

NOTA: Segtin los bancos de pruebas, los modelos de lentes con superficies asféricas pueden implicar una
derta 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 afadida 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 funcién de transferencia de
modulacion (MTF, por sus siglas en inglés) en un ojo de modelo descrito en la norma IS0 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 [aminas adyacentes a la ptica. Dos bucles flexibles
colorados de poliamida (Kapton) se adhieren a cada extremo distal de las laminas (véase las ilustraciones de la lente para
consultar la longitud total por modelo). La longitud de la ldmina es de 10,5 mm.

MECANISMO DE ACCION

La lente Crystalens® fue disefiada para desplazarse hacia delante y hacia detrés 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 contraccion del msculo
ciliar. No se puede esclarecer el mecanismo de accion exacto.

INSTRU(CIONES DEUSO
Antes de efectuar laimplantacion, examine el paquete de la lente para comprobar la potencia, la fecha de caducidad
yeltipode la LIO.

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

3. Examine cuidad la lente para comprobar que no se han adherido particulas. Analice la superficie ptica de
la lente para comprobar que no hay ningtin 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 extiendaa lo largo de la
bisagra distal con el fin de estabilizar el hdptico delantero la Iimina. No sujete la lente por los hapticos.

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

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

. Amedida que avanza el hdptico trasero de la ldmina hacia la cimara anterior, los bucles de poliamida se retorceran

hacia atrés sobre si mismos al atravesar la incision pequefa. Dirija la l&mina delantera hacia la cémea. Esto hard que el

hdptico delantero la ldmina se doble en el dngulo correcto dentro de la bolsa.

Mantenga la sujecion en la punta del hdptico trasero de la ldmina. Pliegue los bucles de poliamida, uno a uno, en la

bolsa capsular. No suelte la punta hasta que los bucles estén dentro de la bolsa.

12. Afloje y retire el forceps. La lente se centrara 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 mas
informacidn sobre el uso del inyector con la lente Crystalens®.

CALCULOS DE POTENCIA DE LA LENTE

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

de lainmersion o de una biometria con I0L Master y de la queratometria manual. Los métodos de clculo de la potencia de

la lente se describen en las siguientes referencias bibliograficas:

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

J Cataract Surg 14, enero 1988.

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

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

J Cataract Refract Surg 19, noviembre 1993.

NOTA:  El factor cirujano, la constante “A"y los valores de la camara posterior, que se encuentran en el exterior del
envase, son solo estimaciones. Es rec dable que el cirujano d ine sus propios valores en funcidn 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.

RECOMENDA(IONES PARA CONSEGUIR LOS MEJORES RESULTADOS DE LOS PACIENTES

Se recomienda encarecidamente el uso de |0L 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 funcién 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
lémina.
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« Debe realizar un limpieza cortical meticulosa y rotar la lente al menos 90° para desalojar cualquier corteza oculta o
atrapada.

« Después de la cirugia los pacientes deben hacer un uso reducido de agentes antiinflamatorios durante al menos cuatro
semanas. El cirujano puede considerar aumentar la duracion del tratamiento con antiinflamatorios en pacientes que
presenten indicios de inflamacion residual o estrias capsulares. Véanse las notas 1, 4.

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.

NOTIFICACION

Se deberd informar a Bausch + Lomb sobre cualquier reaccion adversa o complicacion que se produzca llamando al
866-393-6642 (EE. UU.).

PRESENTACION

El contenido de las bolsas interior y exterior es estéril, a no ser que los paquetes estén dafiados o abiertos. Las lentes
intraoculares 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 dafiada o abierta. Ademds, la fecha de caducidad
de esterilidad esté claramente indicada en la parte exterior del paquete. Esta lente no deberd implantarse una vez
transcurrida la fecha indicada.

POLITICA DE DEVOLUCION DE LENTES

Para cambiar la lente, pdngase en contacto con su representante de Bausch + Lomb.
NOTAS

1. Page, Timothy and Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses.” Aceptado para publicacion por el Journal of Clinical Ophthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William y Boxer-Wachler, Brian. “Two cases of Z syndrome with the Crystalens after uneventful
cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie y Starr, Christopher. “Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens.”
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel. “Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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ROTULAGEM PARA MEDICOS

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO 0
Alente intraocular acomodativa de camara posterior Crystalens® da Bausch + Lomb € uma lente

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

INDICACOES DE UTILIZACAO

As lentes Crystalens® destinam-se a implantagao primaria na bolsa capsular do olho para a correqdo 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 acomodagao monocular, o que permite a visao ao perto, intermédia e ao

longe sem necessidade de dculos.

ADVERTENCIAS

Alguns doentes poderdo continuar a necessitar de Gculos para realizar determinadas tarefas.

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

Asequranca e a eficdcia desta lente nao foram avaliadas em doentes com idade inferior a 50 anos.

0 efeito da vitrectomia na acomodagao é desconhecido.

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 condiges de

iluminagdo. Os cirurgides devem considerar esta potencial complicagao 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
cirdrgico. A abertura da capsulotomia posterior ndo deve exceder os 4 mm. Tal como acontece com outras lentes

~
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intraoculares, existe um risco acrescido de deslocamento da lente e/ou nova intervengdo cirlirgica secundaria com

capsulotomias com YAG precoces ou extensas.

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

zonular.

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

a.  Miose medicamentosa cronica

b.  Ambliopia

. Retinopatia diabética

d. Transplante de cérnea prévio

e. Antecedentes de deslocamento da retina

f. (atarata congénita bilateral
g Inflamagdo recorrente dos segmentos anterior ou posterior, de etiologia desconhecida, ou qualquer doenga que

produza uma reagao inflamatéria no olho

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

doencas do segmento posterior

i.  Dificuldades cirtirgicas no momento da implantacao da lente intraocular que possam aumentar o potencial de

complicades (p. ex., hemorragia persistente, prolapso ou perda de vitreo significativos)

j. Distrofia do endotélio comeano

k. Sindrome de pseudoexfoliagio

I Suspeita de infecdo microbiana
9. Os cirurgides que estejam a ponderar a implantacdo de lentes nestes doentes devem analisar a potencial relagdo

beneficio/risco.

. Os testes da dobradiga mecanica foram avaliados em laboratrio. Foram doct d i da dobradia de
1000 000 ciclos a 10 ciclos por sequndo, sem degradacéo da integridade ou da estabilidade da dobradica. Contudo, a
establlldade a Iongo prazo no olho humano ainda ndo foi determinada. Assim sendo, os cirurgides devem continuar a

p dos doentes que receberam os implantes.

1. Aeficdcia das lentes com filtro de UV na redugdo da incidéncia de perturbagges retinianas ainda nao foi determinada.

12. Ataxa de edema macular cistéide pode aumentar com a colocagdo dos hapticos na regido sulco-saco.

13. Ndo implante esta lente na cdmara anterior ou sulco.

14. Ao contrdrio de muitas outras LI0, a 6tica Crystalens tem articulagdes que a ligam ao componente haptico.

Existem acontecimentos adversos nos quais a dtica fica presa numa posicao anterior, posterior e/ou inclinada

(assimétrica) e as articulagdes ficam ﬁxas numa conﬁguragao deslocada. Estes acontecimentos sdo designados

de casos de da Iente e, I causam visao turva e miopia, hiperopia

e/ou astigmatismo i | de ordem superior. Quando ocorre o arqueamento,

frequentemente, é necessdria uma ururgla secundaria para restaurar a posi¢ao correta da dtica ou, por vezes, para

remover a lente. Os pontos seguintes sdo consideragdes importantes:

a. 0 arqueamento, por vezes, estd associado a fibrose capsular pés- operalona excessiva. Considere técnicas
cirlirgicas e medicagao para minimizar esta p 0s doentes apds a
operagdo para garantir o controlo da |nﬂamaga0 eimpl um plano de
detetar sinais precoces de fibrose capsular excessiva.

Garanta a colocagdo correta da LIO através da rotagao e inspecao visual.

Uma fuga numa ferida pode causar o arqueamento anterior da Gtica. Por conseguinte, recomenda-se a realizagao

de um tdnel escleral ou de uma incisdo longa limbica/ i com uma longae

estreita. Certifique-se de que todas as incises estao estanques e nao apresentam fugas.

Durante a cirurgia, a otica deve ser curvada para trs para uma posi¢ao que corresponda a localizagdo normal da

cdpsula posterior. As tentativas de posicionar a lente ainda mais posteriormente hiper-insuflando o globo com

soro fisioldgico equilibrado podem ter resultados hipermetrépicos e podem provocar o arqueamento posterior,
devendo ser evitadas.

e. Afibrose excessiva e assimétrica da capsula pode estar associada ao arqueamento assimétrico. Os fatores

determinantes podem incluir um descentramento ou laceragdo da cépsula anterior ou posterior ou rutura das

zonulas. Se observar alguma destas situagdes antes da implantacao da lente, ndo implante a Crystalens.

DECLARACAO DE REUTILIZAGAO DE DISPOSITIVO MEDICO

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch + Lomb ndo pode garantir a sua funcionalidade, estrutura
material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A reutilizagdo podera causar doenga, infecao e/ou lesdo no paciente ou
utilizador e, em casos extremos, morte. Este produto estd rotulado como sendo de “utilizagdo inica’, ou seja, define-se
como sendo um dispositivo destinado a ser usado uma s vez num tinico paciente.

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

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

3. Nos casos em que os doentes sdo monoculares ou tém uma acuidade muito mais fraca no olho contralateral, estes
devem proceder com extrema precaugdo se isto ocorrer em situagdes potencialmente perigosas (como conduzir).
Se o doente tiver visao turva, deve contactar o seu médico imediatamente, pois isso pode indicar um problema no
posicionamento da lente.

ACONTECIMENTOS ADVERSO0S

Aincidéncia de acontecimentos adversos sentidos durante o ensaio clinico foi comparavel ou inferior & incidéncia relatada
pela populacdo de controlo histdrico (“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 seqguinte: subluxagdo da lente, lesao endotelial da cornea, 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.

Arqueamento

0arqueamento é um acontecimento adverso ps-operatdrio onde as articulagdes da otica da lente Crystalens® se
deslocam para dentro e permanecem numa configuragdo deslocada. Ocorreram acontecimentos de arqueamento com
uma taxa de 0,3% (1 acontecimento/324 individuos) no estudo clinico realizado para a LIO Crystalens original (Modelo
AT-45) e com uma taxa de 0,9% (2 acontecimentos/227 individuos; ambos os bragos combinados) no estudo clinico
realizado para a LI0 térica Trulign (uma modificagdo com o mesmo design do componente héptico articulado; Modelo
AT50T). A ética pode deslocar-se numa posicao anterior, posterior ou inclinada/descentrada. 0 arqueamento assume trés
formas:

1. Arqueamento anterior — ambas as articulagoes deslocam-se na posicao anterior
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2. Arqueamento posterior — ambas as articulagdes deslocam-se na posi¢do posterior
3. Arqueamento assimétrico (sindrome z) — uma articulagdo desloca-se na posicao anterior e uma articulagdo desloca-se
na posico posterior
Sintomas de arqueamento:
- 0arqueamento, normalmente, apresenta-se com visdo turva, cujo aparecimento pode ser gradual ou agudo.
« Uma visdo turva apds cirurgia as cataratas pode dever-se a vdrias outras condigdes e recomenda-se que os doentes
contactem s seus cirurgides caso ocorra uma mudanga na visdo.
Diagnéstico de arqueamento:
0 diagnéstico de arqueamento baseia-se na configuragao da LI0, que pode ser visualizado com uma lampada de fenda.
Consulte as notas de rodapé 1,2, 3, 4.
Arqueamento anterior — ambas as articulages e a dtica sao deslocadas na posigao anterior, afastadas da capsula
posterior.
Arqueamento posterior — ambas as articulagdes e a dtica sdo deslocadas na posicao posterior, causando um arco
posterior excessivo da capsula posterior.
Arqueamento assimétrico — uma articulagdo € deslocada na posicdo anterior e a outra na posi¢ao posterior, causando
ainclinado da dtica.
0s achados clinicos adicionais que suportam o diagnéstico de arqueamento incluem: Consulte as notas de rodapé 1,2, 3, 4.
- (ontragdo capsular excessiva — faixas de fibrose, estrias e opacificago visualizadas na limpada de fenda.
«Alteragdes no erro refrativo — medido através de refraggo manual ou automatica.

« Arqueamento anterior — a Gtica é deslocada na posicao anterior, resultando em shift midpico.

« Arqueamento posterior — a Gtica é deslocada na posigao posterior, resultando no shift hiperdpico.

«  Arqueamento assimétrico — a tica € inclinada, resultando em astigmatismo ao longo do eixo da inclinacao.
Estao incluidas imagens fotogréficas da lampada de fenda de um arqueamento assimétrico nas notas de rodapé 2,3 e 4.
As causas definitivas de arqueamento nao foram estabelecidas. Os fatores que foram sugeridos como potencialmente
determinantes para o arqueamento incluem os seguintes:

Capsulotomia anterior assimétrica — A LIO Crystalens € simétrica e a ética da lente destina-se a assentar no centro
do saco capsular apds a implantagdo. A capsulotomia assimétrica pode resultar numa quantidade assimétrica de
contacto capsular com a LI0 o que, durante a contragao capsular pés operatéria, pode resultar na aao de forcas
assimétricas nas articulagdes da LIO. Consulte as notas de rodapé 1,2, 4.
Remogdo incompleta do material da lente — Literatura médica extensiva estabeleceu que o material residual da lente
pode provocar uma reagao inflamatdria exuberante aps a operagao. A inflamagao pds-operatdria pode precipitar
uma fibrose capsular excessiva, o que pode provocar forcas de contragao capsulares excessivas nas articulagdes da
LI0. Consulte as notas de rodapé 1,2, 3, 4.
Defeito capsular — Um defeito na capsula resultaré no suporte capsular assimétrico para a LI0 e, possivelmente, no
descentramento ou inclinagao da LIO. Durante a fibrose capsular pés-operatoria, estes fatores podem provocar forcas
de contracdo assimétricas nas articulagdes da LI0 e do desc inclinagao. Consulte a nota de
rodapé 4.
Defeito zonular — As zonulas fornecem suporte e equilibrio ao saco capsular/LI0. A perda de suporte zonular pode
provocar descentramento ou inclinagdo do saco capsular e a agao de forgas assimétricas nas articulagdes da LIO.
Consulte a nota de rodapé 4.
Colocagdo incorreta da LI0 — Exemplos de colocagdo incorreta incluem: 1) bases hpticas da LI0 colocadas de forma
irregular no equador capsular; 2) uma ou mais bases hpticas colocadas no sulco em vez de no saco capsular; 3) LIO
colocada ao contrério. Cada um destes cendrios pode causar a deslocacao da LI de forma assimétrica ou fazer com
que as articulages fiquem “presas” numa configuragao flexionada. Consulte a nota de rodapé 4.
Fuga na ferida — Uma fuga na ferida permite a saida do fluido da cdmara anterior para a superficie corneana
externa, resultando em niveis baixos e flutuantes da estabilidade da camara anterior. Uma pressao baixa da camara
anterior relativamente a pressao vitrea posterior pode empurrar a dtica da LI0 na posicao anterior, resultando no
arqueamento anterior. Consulte as notas de rodapé 1, 4.
Inflamagdo ps-operatria excessiva e fibrose capsular excessiva — A inflamagao pés-operatdria persistente esta
associada a fibrose capsular excessiva. A fibrose capsular pode causar forcas de contragao nas articulagdes da LIO.
Consulte as notas de rodapé 1, 2, 3, 4.
Se algum dos fatores de risco de arqueamento identificados acima estiver presente antes da implantagao da lente, ndo
implante a Crystalens.
Consulte a secgao “Adverténcias” deste documento. A Adverténcia 14 diz espeito especificamente a problemas de
arqueamento.
Potenciais sequelas do arqueamento:

« 0arqueamento causa, frequentemente, erros refrativos (por ex., miopia, hiperopia ou astigmatismo), que podem ser

reversiveis caso seja possivel restaurar a Crystalens para a sua posi¢ao normal.
« 0arqueamento, normalmente, apresenta-se com visao turva, cujo aparecimento pode ser gradual ou agudo. 0
arqueamento pode ser revertido ao restaurar a LI0 na sua posicao normal, o que poderd exigir cirurgia.

- 0 tratamento para o arqueamento pode exigir uma intervencdo cirdrgica secundaria.
0s médicos devem considerar as caracteristicas de cada caso de arqueamento individual antes de determinar o tratamento
iado. Nao estao disponiveis dados sobre o acomp alongo prazo apds o tratamento do arqueamento.

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 férmula
SRK/T, biometria de imers&o 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 a0 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®.
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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:

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

2. Em 74 doentes com implantes bilaterais que estavam a 0,5 D do plano em cada olho, a propor¢do de
doentes que alcangou acuidades visuais ndo corrigidas de 20/32 (J2) ou superiores ap6s um ano foi de:

Distancia 100%
édi 100%a 80 cm
Ao perto 97,3%a40 cm
0s resultados da acuidade visual e doinquérito aos doentes sdo apresentados na TABELA 2-10.
Acestabilidade dos resultados foi d da numa coorte consi: de doentes ao longo dos intervalos pos-
operatdrios entre o Formulario 3 e o Formulano 4(1-2 mesesa3 6 meses) e entre o Formuldrio 4 e o Formulério 5

(3-6 meses a 11-15 meses). A
e aacuidade visual.

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

de lentes intraoculares convencionais de vérios tipos (p.ex., peca tnica, miiltiplas pecas) e materiais (p. ex., silicone,
acrilico), a acuidade visual a todas as distancias aos 3-6 meses de pds-operatdrio foi significativamente superior nos olhos
implantados com Crystalens® do que nos olhos implantados com uma LIO padréo. Os resultados sao apresentados na

e foi medida ao equivalente esférico de refragdo manifesta (MRSE)

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 sao comparados com o Modelo AT-45 original.

DES(RI([\O DETALHADA DO DISPOSITIVO

Otica da lente

- Material: Elastomero de silicone (Biosil)

« Transmitancia da luz: 95% (+:5%) na regido 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 refragéo: 1,430 (35°C)

Modelos de lentes

Crystalens® AO Modelo AOTUV (ver FIG. 1) Crystalens® AO Modelo AO2UV (ver FIG. 2)
Diametro global: 1,5mm Diametro global: 12,0mm
Poténcia diptrica: ~ +17a+33 Poténcia diptrica: ~ +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® AO tém superficies asféricas prolatas e foram concebidas para serem isentas de aberracao esférica.
Aqualidade daimagem de uma lente Crystalens® A0 é ilustrada na FIG. 4, sob a forma de uma curva da funcao de
transferéncia de modulagdo.

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 athados ou para avaliar o efeito da superfltle asférica adicional
sobre a ak ao esférica, a acuidade visual a distancia noturna e a sensibilidade ao em
comparagao com o modelo Crystalens original, ou seja, o modelo AT-45.

NOTA: a qualidade da imagem do modelo AOTUV foi caracterizada medindo a funcdo de transferéncia de modulagao (MTF)
num modelo de olho descrito na norma IS0 11979-2, através de aberturas de lente de 3 mm e 4,5 mm.

HAPTICOS

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

MECANISMO DE A(i\O
Alente Crystalens® foi concebida para se mover para trés e para a frente ao longo do eixo do olho, em resposta a alteragoes

da pressao na cavidade vitrea e na camara anterior resultantes do relaxamento e contragdo do msculo ciliar. 0 exato
mecanismo de agdo ainda ndo foi totalmente elucidado.

INSTRU(OES DEUSO
Antes da implantagdo, examine a embalagem da lente quanto ao npo potencla e prazo de validade da LI0.
24 Abraa bolsa de abertura facil e retire da lente da embal doel doatampa do

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

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

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

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

6. Desloque pinga para colocar o prato dianteiro dos hdpticos da lente no saco capsular distal, 0 qual deve estar
completamente preenchido com um viscoeldstico coesivo.

7. 0botao redondo na ansa dos haptlcos dianteiros deve estar a direita para assegurar que o lado“aberto” da dobradica
esté com 0“lado correto para cima” e virado para a parte anterior do olho durante a implantagao.
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8. Com o auxilio de um segundo instrumento, segure na ansa em poliimida proximal para manter a posicéo 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.

. A medida que faz avancar 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
direcao a cérea. Isto fard com que o prato dianteiro dos hdpticos se dobre em dngulo reto no fundo do saco.

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

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

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

ter a 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
viscoeldstico coesivo para a lubrificagdo do injetor ao inserir a LI0. A LIO deve ser injetada no espaco de trés minutos apds o
seu carregamento. Consulte as instrugdes de 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 serimplantada usando, para tal, biometria de

imersao ou I0L Master e queratometria manual. Os métodos de calculo da poténcia da lente encontram-se descritos nas

sequintes referéncias:
« Holladay JT et al. A Three 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 os valores ACD, localizados no exterior da embalagem, sdo apenas
estimativas. Recomenda-se que o cirurgido determine os 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.

RECOMENDA(OES PARA MAXIMIZAR 0S RESULTADOS DOS DOENTES
Rec ja-se vi a ia manual ou principal da LI0, a biometria de imersdo ou a interferometria
para a obtengao dos melhores resultados dos doentes.

= Deve fixar-se um objetivo entre -0,25 e -0,50 dioptrias para o implante no primeiro olho e de plano para o sequndo
olho. Em qualquer caso, o resultado do implante do sequndo 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 da incisao deve de 3,5 a 3,7 mm mas sem excederos 4 mm e deve ter um comprimento de, pelo menos,
2,5mm. Alargura da deve ser de 1,0a1,5mm e o comprimento de cerca de 2,0 mm.

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

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

« 0s doentes devem ser tratados com doses decrescentes de anti-inflamatdrios durante, no minimo, 4 semanas apds a
cirurgia. O cirurgido podera considerar um periodo mais longo de terapéutica com anti-inflamatdrios para os doentes
com sinais de inflamagéo residual ou estrias capsulares. Consulte as notas de rodapé 1, 4.

INSTRU(f)ES 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

implantacao.

0 registo é efetuado mediante o preenchimento do Cartao de Registo de Implante, que é fornecido na embalagem da

lente, e respetivo envio para a Bausch + Lomb. O registo dos doentes é fundamental e ajudaré 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.

RELATOS

As reacbes adversas e/ou complicagdes devem ser comunicadas a Bausch + Lomb através do nimero 866-393-6642 (EUA).

APRESENTACAO

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

PRAZO0 DE VALIDADE

Aesterilidade ¢ garantida a menos que a bolsa seja danificada ou aberta. Adicionalmente, existe um prazo de validade da
esterilidade que estd claramente indicado no exterior da embalagem. A lente nao deve ser utilizada apds a data indicada.
POLITICA DE DEVOLUCAO DE LENTES

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

NOTAS DE RODAPE
1. Page, Timothy and Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses.” Aceite para publicagao pelo Journal of Clinical Ophthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William and Boxer-Wachler, Brian. “Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie and Starr, Christopher. “Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens.”
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel. “Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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LAGENS MARKAT

BESKRIVELSE AF ENHEDEN m
Bausch + Lomb Crystalens® akkomoderende intraokulzre linser til det bageste gjenkammer er

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

INDIKATIONER FOR BRUG

Crystalens® er beregnet til primaer implantation i gjets kapselszk til beh af afaki efter fiernelse af kataraktlinse hos
voksne med og uden preshyopi. Crystalens® sikrer monokulzer akkomodation pa cirka en dioptri, hvilket muligger naer-,
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 cilier sulcus.

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

Effekten af vitrektomi pa akkomodation er ukendt.

Sma maengder decentrering af en intraokulzr linse med snaever eller lille optik (< 5,5 mm) kan fordrsage bleending
eller andre synsforstyrrelser under bestemte lysforhold. Denne komplikation ber altid tages med i betragtning for
implantation af en intraokular 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 hjeelp af YAG-laser 12 uger efter implantationen.
Den posteriore kapsulotomidbning ber begraenses til maks. 4 mm. Som med andre intraokulare 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 zonuleer ruptur.

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

. Amblyopi

Diabetisk retinopati

. Tidligere korneatransplantation

. Tidligere tilfeelde af retinalosning

Kongenit bilateral katarakt

. Tilbagevendende betzendelse i anterior eller posterior segment af ukendt etiologi, eller sygdomme, der
fordrsager betaendelsesreaktion i gjet

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

i. Kirurgiske vanskeligheder pa ti afden kulaere linse, hvilket kan gge risikoen
for komplikationer (f.eks. vedvarende blwdnlng, 5|gn|ﬁkam corpus vitreum-fremfald eller -udbuling)

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

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

. Test af mekanisk haengsel er undersogt i et laboratorium. Bevaegelser af haengsel pa 1.000.000 cyklusser ved
10 cyklusser pr. sekund er dokumenteret, og funktionsforringelse af haengslets integritet eller stabilitet blev ikke
pavist. Men langvarig stabilitet i det menneskelige oje er ikke konstateret. Derfor bor laeger jaevnligt monitorere
implantatpatienter efter operationen.

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

12. Cystoid makulagdem kan ages ved sulcusl placering pa of

13. Denne linse ma ikke implanteres i det forreste kammer eller sulcus.

. I modsztning til mange andre 0Ler har Crystalens-optikken haengsler, der forbinder den til ophaenget. Der er
utilsigtede haendelser, hvor optikken seetter sig fastien anlenor posterior og/eller vippet (asymmelnsk position),
og haengslerne fikseres i en forskudt k Disse haendelser kaldes tilfaelde af“linsek eller
”krumnlng og fordrsager typisk sloret syn og uventet myopi, hyperopi og/eller astigmatisme og eventuelt hajere

rden: ioner. Nar krumning forek er sekundaer kirurgi ofte nadvendig for at genoprette den korrekte
optik-position eller sommetider fjerne linsen. Det er vigtigt allagefalgendmhelraglmng

Al

e ~pan oo

-

=

=

a. Krumning er ider forbundet med kraftig perativ kapsulzr fibrose. Overvej kirurgiske teknikker og
medlclnerlng, der mlnlmererdenne mullghed Pallemen skal monnoreres vmhyggellgl postoperatm for at sikre
kontrol af infl ogimp afenh lan, sa tidlige tegn pa kraftig

kapsular fibrose opdages.
b. Serg for, at 10Len placeres korrekt gennem rotation og visuel inspektion.

. Ensérlaekage kan fordrsage anterior krumning af optikken. Derfor anbefales en skleral tunnel eller multiplan
limbal/corneal incision med en lang smal paracentese. Serg for, at alle incisioner er vandtzette og ikke lzekker.

28



d. Under operationen skal optikken krummes bagud til en position, der svarer til den bageste kapsels normale
position. Forsgg pa at positionere linsen lngere bagude ved hyperinflatering af gjeeblet med BSS kan medfore
posterior krumning og hyperopiske resultater og bar undgds.

e. Asymmetrisk og kraftig kapsulaer fibrose kan vaere forbundet med asymmetrisk krumning. Bidragende faktorer
kan omfatte decentrering af eller rifter i den forreste eller bageste kapsel eller rumperede zonulatrade. Hvis en
eller flere af disse foreligger for linseimplantationen, mé Crystalens ikke implanteres.

ERKL/ARING OM GENBRUG AF MEDICINSK UDSTYR

Hvis dette produkt bliver genbehandlet og/eller genbrugt, kan Bausch + Lomb ikke garantere produktets funktionalitet,
materialets struktur, renhed eller sterilitet. Genbrug kan fore til sygdom, infektion og/eller skade for patienten eller
brugeren og i ekstreme tilfaelde dodsfald. Dette produkt er meerket “engangsbrug’, som defineres som en enhed, der kun
skal bruges en gang til en enkelt patient.

FORHOLDSREGLER

1. Deintraokulare linser ma ikke uanset metode (Se Politik om Returnerede Linser).

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

3. ltilfeelde, hvor patienter er monokulaere eller har meget darlig visus pa det andet gje, skal de udvise ekstrem
forsigtighed, hvis dette sker i potentielt farlige situationer (for eksempel bilkersel). Hvis patienten oplever sloret syn,
skal han eller hun omgaende kontakte sin lzege, da det kan vaere tegn pa et problem med positionering af linsen.

BIVIRKNINGER

Forekomsten af bivirkninger fundet under de kliniske test var sammenlignelig med eller mindre end forekomsten
rapporteret ved den historiske (FDA-model) kontrolpopulation (se TABEL 10). Som ved andre kirurgiske indgreb bestar der
enrisiko. Potentielle kompllkatloner derkan opsta i forbindelse med katarakt eller |mp|antatk|rurg| kan involvere, men er
ikke £ til folgende: li ion, korneal endotel inger, cystoidt makul
infektion, retinalosning, corpus vitreum-fremfald, pupilblokering, sekundaert glaukom, irisprolaps, mikroskopisk
nedbrydning af sarvaev (vitreous wick-syndrom), uveitis samt pupil

Krumning
Krumning er en postoperativ ut||5|gtet haendelse, hvor(rystalens linsens optikhengsler bevaeger sig til og forbliveri en
forskudt jelser forekom med en rate pa 0,3 % (1 handelse / 324forsagspersoner) idet

kliniske forsag, der blev udfart for den oprindelige Crystalens I0L (Model AT-45), og med en rate pa 0,9 % (2 haendelser /
227 forsagspersoner; begge arme tilsammen) i det Kliniske forsag, der blev udfort for Trulign torisk I0L (en modificering
med samme hangslede ophangsdesign; Model AT50T). Optikken kan forskydes anteriort, posteriort eller vippet/
decentreret. Krumning antager tre former:

1. Anterior krumning — begge haengsler forskydes anteriort
2. Posterior krumning — begge haengsler forskydes posteriort
3. Asymmetrisk krumning (z-syndrom) — det ene haengsel forskydes anteriort, og det andet haengsel forskydes posteriort
Symptomer pa krumning:
« Krumning praesenterer typisk med sloret syn, som kan vaere enten gradvist eller akut opstaende.

« Sloret syn efter irurgi kan skyldes forskellige andre lidelser, og pati rades til at kontakte deres kirurg,
hvis de bemaerker en andring i deres syn.

Diagnosticering af krumning:
Diagnosen krumning stilles ud fra I0L: i som kan visualiseres med en spaltel. Sefodnote 1,2,3, 4.
« Anterior krumning — begge hzengsler og optikken forskydes anteriort, vaek fra den bageste kapsel.

« Posterior krumning — begge haengsler og optikken forskydes posteriort, s det forarsager overdreven bueformning af
den bageste kapsel.

« Asymmetrisk krumning — det ene haengsel forskydes anteriort og det andet posteriort, sa optikken vippes.
Yderligere kliniske fund, der understotter diagnosen krumning, omfatter: Se fodnote 1,2, 3, 4.
« Overdreven kapselsammentraekning — fibrotiske band, striae og opacificering visualiseret med spaltelampe.
« Andringer i brydningsfejl — mélt ved manuel eller automatisk refraktion.
« Anterior krumning — optikken forskydes anteriort, sa der opstar myopisk skift.
« Posterior krumning — optikken forskydes posteriort, sé der opstar hyperopisk skift.
« Asymmetrisk krumning — optikken vippes, sa der opstar astigmatisme langs vipningens akse.
Spaltel afen isk krumning findes i fodnote 2, 3 0g 4.

Definitive arsager til krumning er ikke fastlagt. Faktorer, der er blevet foreslaet som eventuelt bidragende til krumning,
omfatter folgende:

Asymmetnsk anterior kapsulotom| (rystalens 10Len ersymmetrlsk og det er hensigten, at linsen skal hvile midt i

efteri i kan medfore en asymmetrisk mangde kontakt mellem
kapslen og I0Len, som under iv kapsel. kning kan medfare, at iske kraefter pavirker
hangslerne. Se fodnote 1,2, 4.
« Ufuldsteendig fjernelse af li jale—0 fe legefagli ||tteraturharfastlagt atresterafllnsematenale
kan fremkalde en kraftig ivinfl k reaktion. Postop kan fe kraftig
kapselfibrose, hvilket kan medfurekraftigevirknlngerfra | kning pa IOL-F lerne. Se fodnote 1,

Kapseldefekt — En defekt i kapslen vil medfare asymmetrisk kapselstotte il I0L'en og eventuelt decentrering eller
vipning af I0L'en. Under postoperativ kapsuléer fibrose kan disse faktorer medfare, at asymmetriske kontraktile
krefter virker pa I0L-hangslerne og forvaerrer decentreringen/vipningen. Se fodnote 4.

Zonuladefekt — Zonulatrddene yder stotte og balance til kapselsaekken/IOLen. Tab af zonul: kan medfore
decentrering eller vipning af kapselsakken, og at asymmetriske kraefter virker pa I0L-hzengslerne. Se fodnote 4.
Forkert I0L pIa(enng Eksempler pa forkert placering omfatter: 1) I0L-ophaengets fodplader ikke jaevnt placeret

omkring k 2) encellerflere af oph fodplader placeret i sulcus i stede for i kapselsaekken;
3) 10Len placeret i en konﬁguratlon sa den vender pa hovedet. Alle d|sse scenarier kan forarsage, at I0Len bevaeger
sig pa en k made, eller ath leme forbliver “fastsiddende”i en bgjet k ion. Se fodnote 4.

Sarlaekage — Sarlekage tillader, at der traenger vaeske fra det forreste kammer til den udvendige corneaflade, s&

der opstar lave og svingende niveauer af stabilitet i det forreste kammer. Lavt tryk i forreste kammer i forhold til det
posteriore glaslegemetryk kan skubbe I0L-optikken anteriort, sa der opstar anterior krumning. Se fodnote 1, 4.
Kraftig postoperativ inflammation og kraftig kapsulzer fibrose — Vedvarende postoperativ inflammation er forbundet
med kraftig kapsuler fibrose. Kapsulzer fibrose kan fordrsage, at kontraktile kreefter virker pa I0L-hangslerne. Se
fodnote 1, 2,3, 4.

Hvis en eller flere af ovenstéende risikofaktorer for krumning foreligger far linseimplantationen, mé Crystalens ikke
implanteres.
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Se afsnittet “Advarsler”i dette dokument. Advarsel 14 handler specifikt om krumningsproblemer.
Potentielle falgevirkninger af krumning:

« Krumning fremkalder almindeligvis brydningsfejl (f.eks. myopi, hyperopi eller astigmatisme), som kan vaere
reversible, hvis Crystalens kan fores tilbage til sin normale position.

« Krumning praesenterer almindeligvis som slgret syn, som kan veere enten gradvist eller akut opstaende. Krumning
kan vaere reversibelt ved genopretning af I0Lens normale position, hvilket kan kraeve kirurgi.

« Behandlingen for krumning kan krzeve sekundaer kirurgisk intervention.

Laegerne skal tage det enkelte k ingstilfeeldes istikaib ing, for den relevante behandling vaelges.
Der foreligger ingen data om langsigtet opfalgning efter behandling af krumning.
KLINISKE TEST

Klinisk test af Crystalens® Model AT45 foretaget i USA blev udfert pa 497 gjne pa 324 patienter. Raekkevidden pé aksiale
lzengder undersgt 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 pé 119,0, SRK/T-formlen, immersionsbiometri eller
interferometri og manuel keratometri.

RESULTATER
Resultaterne, der er fundet ved at folge 304 patienteri et ar, leverer de data, der blev anvendt il at understotte
konklusionen, at postoperativt har de fleste patienter med i Je linser opnaet fi nar-, mellem- 0g

langsyn uden briller. Synsstyrke med eller uden korrektion ved e 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
Neer 93,5% ved 40 cm

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

Afstand 100 %
Mellem 100 % ved 80 cm
Neer 97,3 % ved 40 cm
ken og resul af pati fersogelsen fremlaegges i TABEL 2-10.

Stabiliteten i resultaterne blev pavist i en konsistent patientkohorte fra postoperative intervaller over Form 3 til Form 4
(1-2 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 dersammenllgnede Crystalens® med en kontrolpopulation, der bestod af adskillige

inden for i e linser af 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 varimp med standard intraokulzere linser. Resul fremlaegges i TABEL 1.
En kllnlsktest af model AT45 HD100 bestaende af 123 emner, der blev fulgt i 46 maneder, blev gennemfort. | TABEL 11

| med AT-45.

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

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

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: +17til +33 Dioptrisk styrke: +4til+9
(iintervaller pd 0,5) (iintervaller pa 1,0)
+17til+27 +10til +16
(iintervaller pa 0,25) (iintervaller pd 0,5)
+16,0til +27
(iintervaller pa 0,25)
+27,5til 433

(iintervaller pa 0,5)

CRYSTALENS® AO INTRAOKULAR LINSE - ASFARISK INFORMATION
Crystalens® AQ har asfeeriske pmlate overflader og er designet til af veere fri for sfmnsk aberration. Billedkvaliteten af
Crystalens® AQ erillustreret pa FIG.4i form afen i ve over modul forslen.
BEMERK. Pa baggrund af b g kan i deller med iske overflader give en smule

lignet med den sfaeriske model. Der er ikke blevet udfort liniske
studier, der bekrafter disse opdagelser eller som vurderer el’fekten af tilfgjet asfaerisk overﬂade pa sfeerisk

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

BEMZRK: Billedkvaliteten af model AOTUV i ved at male modulati i (MTF)iet
modelaje beskrevet i 150 11979-2 gennem linseabninger p& 3 mm og 4,5 mm.

OPHANG

De flade ophaeng 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 langde pr. model).
Pladens lengde er 10,5 mm.
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VIRKNINGSMEKANISME

Crystalens® blev konstrueret til at bevaege sig i bagud- og fremadbevmgelse langs ojets akse som respons pa

trykforandringer i det vitrase hulrum og forreste oj som opstar af afs|. 0og ion af den cilizere
muskel. Den eksakte virkningsmekanisme er ikke fuldt klarlagt.
BRUGSANVISNING

Fori ion skal ball d forintraokulzer linsetype, styrke og udlgbsdato.

2. Abn posen og fier linsen fra den sterile pakning ved at trykke og tage laget af linsens plastbeholder. Anbringlinsen i
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, sa pincetten spaender ud over det distale ophang for at stabilisere det forreste pladeophaeng.
Tag ikke fat i linsen ved ophangene.

5. Taglinsen 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 opheng bor veere til hojre for at sikre, at haengslernes “abne” side er “hojre 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

iden distale kapsell , der bor vaere helt fyldt

mens i i »-urutmkkestllbageframet
9. Tagigen fat pa spidsen af det bageste pladeophaeng med i incetten.
10. Eftevhandensomdubevaegerdetbagesre ind i det forreste oj bojes polyimidlir tilbage

pa sig selv, efterhanden som de bevaeger sig pa tvaers af den lille incision. Bevaeg den forrgste plade op mod comea.
Dette fir det forreste pladeophaeng til at baje sig i en vinkel til hajre 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 INDFGRINGSENHED

Det anbefales at bruge (rystallsertm leveringssystemet til at indfore Crystalens®. En kohzesiv viskoelastik bor anvendes til

smoring af inj ved i af den intraokulaere linse. Den intraokulaere linse bor indfares inden for tre minutter

efter montering. Se brugsanvisningen, der leveres sammen med indfgringsenheden. Se http://www.Crystalens.com for
yderligere detaljer om anvendelse af 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 etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, Januar 1988.

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

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

BEMARK:  Den kirurgiske faktorA-Konstant og ACD-vaerdier, der forefindes uden pa emballagen, er kun et skan. Det
anbefales, at kirurgen udregner sine egne verdier pa baggrund af individuelle kliniske erfaringer. Leger,
der ansker yderligere oplysninger om beregning af linsestyrke, kan kontakte Bausch + Lomb.

ANBEFALINGER TIL AT MAKSIMERE PATIENTRESULTATERNE

10L Master eller manuel keratometri, immersionshiometri eller interferometri anbefales pé det kraftigste til opnaelse
af optimale patientresultater.

- Detforste gjenimplantat bor sattes til en dioptri pd mellem -0.25 0g -0.50 og det andet gjenimplantat bar sttes til

plan. | alle tilfzlde bor resultatet af det andet gjenimplantat fastlzegges baseret pa resultatet af det farste oje.

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

andet gje.

« Incisionsbredden bar vaere 3,5 til 3,7 mm, men ikke mere end 4 mm, og br vaere mindst 2,5 mm lang. Paracentesen

bor vere ca. 1,0til 1,5 mm i bredden og ca. 2,0 mm lang.

« Kapsulorhexis bar veere rund (5,5 til 6,0 mm) med den anteriore kapsel dzekkende pladeophngene. Hvis

kapsulorhexis er oval, br linsen roteres for at sikre maksimal dzekning af pladeophangene.

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

- Patienter bor i et aftagende forlob modtage antiinfl iske midler i mindst 4 uger efter operationen. Kirurgen

kan eventuelt overveje et lzengere forlob med antiinflammatorisk behandling til patienter med symptomer pa
residual inflammation eller kapsulzere striae. Se fodnote 1, 4.
ANVISNINGER TIL REGISTRERING AF PATIENTER 0G REGISTRERING AF RAPPORTER

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

.

Registreringen foretages ved at udfylde i i kortet i i og sende det til Bausch + Lomb.
Registrering af patienter er meget vigtig og hjaelper Bausch +Lomb med at reagere pa rapporter om blwrknlnger og/eller
potentielle komplikationer, der er skadelige for synet. Et identifikationskort til i forefindesil

og skal gives til patienten.

RAPPORTERING

Bivirkninger og/eller komplikationer skal rapporteres til Bausch + Lomb at 866-393-6642 (USA).
LEVERINGSTILSTAND

Indholdet af den inderste og yderste pose er sterilt, medmindre pakkerne er beskadigede eller abnede. De intraokulzere
linser er dampvarmesteriliserede og leveres i en linsebeholder, der er i en dobbelt aseptisk overfaringspose.

UDL@BSDATO
Der ydes garanti for steriliteten, medmindre den sterile pose er beskadiget eller abnet. Udlabsdatoen for steriliteten
fremgar desuden tydeligt af ydersiden af pakningen. Linsen mé ikke bruges efter den anforte dato.
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POLITIK VEDRORENDE RETURNERING AF LINSE

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

FODNOTER
1. Page, Timothy and Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses.” Accepteret til publikation af Journal of Clinical Ophthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William and Boxer-Wachler, Brian. “Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie and Starr, Christopher. “Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens.”
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel. “Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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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

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

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

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

De veiligheid en doeltreffendheid van deze lens werden niet geévalueerd bij patiénten jonger dan 50 jaar.

Het effect van vitrectomie op acommodatie 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-capsulotomieén.

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

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

. Amblyopie

Diabetische retinopathie

. Eerder corneaal 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

. Patiénten bij wie de intraoculaire lens nadelig kan zijn voor het observeren, diagnosticeren of behandelen van
Ziekten aan het voorste segment

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

j. Endotheliale 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 beoordeeld. Sct
1.000.000 cycli met 10 cycli per seconde werden gedocumenteerd, zonder dat de integriteit of de stabiliteit van het
scharnier werd aangetast. De stabiliteit op lange termijn in het menselijk oog werd echter nog niet aangetoond.

intraocular lens. Ophthal
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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.

. De hoeveelheid cystoide maculair oedeem kan toenemen als de haptische plaat in de iliaire spleet wordt
aangebracht.

. Implanteer deze lens niet in de voorste kamer of sulcus.

14. Integenstelling tot andere I0Ls heeft de Crystalens optiek scharniertjes die het aan de haptiek bevestigen. Er

zijn nadelige effecten waarbij de optiek vast komt te zitten in een eure, posterieure en/of

(asymmetrische) positie en de scharniertjes vast komen te zitten in een onjuiste configuratie. Deze gevallen worden

ook wel‘lenswelving' of ‘welving' genoemd en veroorzaken gewoonlijk wazig zien en onverwachte bijziendheid,

hyperopie en/of astigmatisme, en mogelijk afwijkingen van een hogere orde. Wanneer welving optreedt is vaak een
tweede operatie nodig om de juiste optische positie te herstellen of de lens in bepaalde gevallen te verwijderen. De
volgende overwegingen zijn belangrijk:

a. Welving wordt soms geassocieerd met overmatige postoperatieve kapselfibrose. Overweeg operatietechnieken
en medicatie waarbij deze mogelijkheid wordt geminimaliseerd. Controleer patiénten postoperatief zorgvuldig
om ontstekingen voor te zijn en implementeer een follow-up schema om vroege tekenen van overmatige
kapselfibrose op te sporen.

b. Zorg voor een juiste I0L-plaatsing door rotatie en visuele inspectie.

¢ Eenwondlekkage kan anterieure welving van de optiek ken. Een scl | of lange
limbale/corneale incisie wordt aanbevolen met lange smalle Zorg ervoor dat alle incisies
waterdicht zijn en niet lekken.

d. Tijdens de operatie dient de optiek naar achteren worden verschoven naar een positie die overeenkomt met
de normale locatie van het achterste kapsel. Pogingen om de lens verder posterieur te positioneren door
hyperinsufflatie van de bol met BSS kan leiden tot posterieure welving en hyperopische resultaten, en dienen te
worden vermeden.

e.  Asymmetrische en overmatige fibrose van het kapsel kunnen gepaard gaan met asymmetrische welving.
Factoren die hiertoe bijdragen zijn decentrering of scheur van het anterieure of posterieure kapsel, of
geruptureerde zonules. Als een van deze aanwezig is voor lensimplantatie, implanteer de Crystalens dan niet.

VERKLARING HERGEBRUIK MEDISCH HULPMIDDEL

Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch + Lomb de functionaliteit, materiaalstructuur

of reinheid danwel steriliteit van het product niet garanderen. Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de

patiént of gebruiker en, in extreme gevallen, overlijden. Dit product is gelabeld als eenmalig gebruik’ wat betekent dat het
hulpmiddel slechts eenmaal gebruikt mag worden bij één patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Dezeintraoculaire lens op geen enkele manier opnieuw steriliseren (zie beleid inzake teruggestuurde lenzen).

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

3. Ingevallen waar de patiénten monoculair zijn of veel minder scherpte hebben in het andere oog, moet uiterst
voorzichtig te werk worden gegaan als dit gebeurt in mogelijk gevaarlijke situaties (zoals autorijden). Als de patiént
last heeft van wazig zien, moeten hij zijn arts direct waarschuwen, omdat dit kan wijzen op een probleem met de
lenspositie.

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.

Welving

Welving is een postoperatief nadelig effect waarbij de optiekscharnieren van de Crystalens® lens verschuiven naar een
onjuiste configuratie en daar blijven. Welving-incidenten traden op met een frequentie van 0,3% (1 gebeurtenis/

324 patiénten) in de klinische studie die werd uitgevoerd voor de originele Crystalens I0L (Model AT-45), en met een
frequentie van 0,9% (2 gebeurtenissen/227 patiénten; beide armen gecombineerd) in de Klinische studie uitgevoerd voor
deTrulign Toric I0L (een modificatie met hetzelfde geschamierde haptlekontwerp Model AT50T). De optiek kan zowel
anterieur, posterieur als |d/gedecentreerd onjuist i d zijn. Welving neemt drie vormen aan:

1. Anterieure welving — beide scharnieren zijn anterieur verschoven
2. Posterieure welving — beide scharnieren zijn posterieur verschoven
3. Asymmetrische welving (z-syndroom) — een scharnier is anterieur verschoven en de andere scharnier posterieur
Symptomen van welving:
« Welving presenteert zich meestal door wazig zien, wat geleidelijk danwel acuut kan ontstaan.

. WaZ|g zien na een staaroperatie kan het gevolg zijn van diverse andere aandoenmgen en patiénten worden
iseerd hun chirurg te raadplegen als zij een ering van het gezict ervaren.

Diagnose welving:

De diagnose van welving vindt plaats op basis van de [0L-configuratie, die door middel van een spleetlamp kan worden
gevisualiseerd. Zie voetnoten 1,2, 3, 4.

« Anterieure welving - beide scharnieren en het optiek zijn anterieur verschoven, van het posterieure kapsel af.

« Posterieure welving - beide scharnieren en het optiek zijn posterieur verschoven, wat overmatig posterieur buigen
van het posterieure kapsel veroorzaakt.

« Asymmetrische welving - een scharnier is anterieur verschoven en de ander posterieur, waardoor het optiek kantelt.
Aanvullende klinische bevindingen die de diagnose van welving ondersteunen zijn: Zie voetnoten 1,2, 3, 4.

- Overmatige kapselcontractie - fibrotische strengen, striae en opacificatie die door middel van de spleetlamp
zichtbaar kunnen worden gemaakt.

Veranderingen in refractiefout - gemeten door handmatige en automatische refractie.

« Anterieure welving - optiek is anterieur verschoven, waardoor meer bijziendheid.

« Posterieure welving - optiek is posterieur verschoven, waardoor hyperopie.

. Asymmemsche welving - optiek is gekanteld, waardoor astigmatisme langs de as van de kanteling.
Fotografische spl beelden van een ische welving vindt uin 2,3en4.

Erzijn geen absolute oorzaken van welving vastgesteld. Factoren die mogelijk bijdragen aan welving zijn onder andere:

o

@
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ische —De (ryslalens 10Lis symmemsch ende Iensopllek is bedoeld om te
rusten in het midden van de kapselzak nai he c kan leiden tot he
hoeveelheid kapselcontact met de I0L, wat tijdens de post-operatieve kapsel(ontraale kan leiden tot asymmetrische

krachten op de [0L-scharnieren. Zie voetnoten 1, 2, 4.

Onvolledige verwijdering van Iensmalenaal Ungebrelde medische literatuur heeft aangeloond dat restant

lensmateriaal een overvloedige p tie kan k

kan overmatige kapselfibrose in de hand werken, wat kan leiden tot overmatige kapsel(omradlele krachten op de

10L-scharnieren. Zie voetnoten 1,2, 3, 4.

Kapseldefect — Een defect in het kapsel veroorzaakt een asymmetrische kapselondersteuning voor de I0L en

mogelijke decentrering of kanteling van de OL. Bij postoperatieve kapselfibrose kunnen deze factoren leiden tot

asymmetrische contractiele krachten op de I0L-schamieren en verslechtering van decentrering/kanteling. Zie

voetnoot 4.

Zonulair defecl Zonules leveren ondersleunlng en evenwicht voor de kapselzak/I0L. Verlies van zonulaire

kan leiden tot d of kanteling van de kapselzak en asymmetrische krachten op de

10L-schamieren. Zie voetnoot 4.

Onjuiste I0L-plaatsing — voorbeelden van onjuiste plaatsing zijn onder meer: 1) I0L haptiek voetplaten niet

gelijkmatig geplaatst rond de kapsel equator; 2) een of meer haptische voetplaten geplaatst in de sulcus in plaats

van de kapselzak; 3) 10L in ondersteboven configuratie geplaatst. Elk van deze scenario’s kan ervoor zorgen dat de

10L asymmetrisch verschuift of dat de scharnieren blijven ‘steken’in een geflecteerde configuratie. Zie voetnoot 4.

Wondlekkage — Door wondlekkage kan vloeistof van de voorste kamers naar het externe corneaoppervlak vioeien,

wat leidt tot lage en wisselende niveaus van voorste kamer stabiliteit. Lage druk in de voorste kamer ten opzichte

van de posterieure vitreale druk kan de I0L-optiek naar anterieur duwen, waardoor een anterieure welving ontstaat.

Tie voelnmen1 4.

. ( king en ge kapselfibrose — Persi: king is
geassoueerd met overmallge kapselﬁbmse Door kapselﬁbmse kunnen contractiele krachten op de [0L-scharnieren
inwerken. Zie voetnoten 1, 2,3, 4.

Als een van de risicofactoren voor welving geidentificeerd wordt voér de lensimplantatie, implanteer de Crystalens dan

niet.

Zie de paragraaf“Waarschuwingen”in dit document. Waarschuwing 14 heeft met name betrekking op welvingproblemen.

Mogelijke gevolgen van welving:

« Door welving ontstaat veelal een refractiefout (bijv. myopie, hyperopie of astigmatisme) die reversibel kan zijn als de
Crystalens naar zijn normale positie kan worden teruggebracht.
« Welving presenteert zich vaak als wazig zien, wat geleidelijk of acuut kan ontstaan. Welving kan omkeerbaar zijn
door het terugbrengen van de I0L naar zijn normale positie, waarvoor een operatie nodig kan zijn.
« De behandeling voor welving kan een tweede operatieve interventie noodzakelijk maken.
Artsen moeten de kenmerken van elk individueel welving-geval overwegen om een geschikte behandeling vast te stellen.
Data over langetermijn follow-up na behandeling van welving zijn niet beschikbaar.

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 vaneenA'
constante van 119,0, de SRK/T-formule, immersie-biometrie of inter ie en manuele k

RESULTATEN

De resultaten verkregen bij 304 patiénten die gedurende een jaar werden opgevolgd, verschaffen deze gegevens, die
werden gebruikt om de conclusie te ondersteunen dat de meeste patiénten bij wie deze lens werd geimplanteerd na de
operatie zonder bril uitstekend konden zien van dichtbij, op middellange afstand en op lange afstand. De gezichtsscherpte
met of zonder correctie op alle afstanden verbetert bij implantatie van 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
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« Brekingsindex: 1,430 (35°C)

Lens Models

Crystalens® AO model AOTUV (zie FIG. 1)

Crystalens® AO model AO2UV (zie FIG. 2)

Totale diameter: 11,5mm Totale diameter: 12,0 mm
Dioptriesterkte: +17 tot +33 Dioptriesterkte: +4tot+9
(stappen van 0,5) (stappen van 1,0)
+17 tot +27 +10tot +16
(stappen van 0,25) (stappen van 0,5)
+16,0 tot +27
(stappen van 0,25)
+27,5tot +33
(stappen van 0,5)

CRYSTALENS® AO IOL - 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® AQ wordt weergegeven in FIG. 4 in de vorm van een modulatie transfer
functiecurve.
OPMERKING Op basis van fabriek kunnen de | met oppervlakken voor

ing van het 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 AO1UV werd  door de modulati functie (MTF) te meten
in een model-00g zoals beschreven in IS0 11979-2 door 3-mm en 4,5-mm lensstukken.

HAPTISCHE DELEN

De haptische platen zijn voorzien van schamieren 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 i eps uit het 0og 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® inbrengsysteem aanbevolen. Bij het inbrengen van de 10L moet
een cohesieve visco-elastische vloeistof worden gebruikt voor de smering van de injector. De 0L moet hinnen 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. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, januari 1988.

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

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

OPMERKING:  De chirurgische factor, de‘A’ constante en de ACD-waarden, die vermeld staan op de buitenkant van
de verpakking, zijn slechts ramingen. Het wordt aanbevolen dat de chirurg zijn/haar eigen waarden
vaststelt op basis van zijn/haar eigen klinische ervaring. Chirurgen die aanvullende informatie nodig
hebben over het berekenen van de lenssterkte, kunnen contact opnemen met Bausch + Lomb.
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AANBEVELINGEN VOOR MAXIMALE PATIENTRESULTATEN
10L Master of manuale keratometrie, immersiebiometrie of interferometrie wordt sterk aanbevolen om optimale
resultaten bij de patiént te verkrijgen.

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

« De opening 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 na operatie gedurende minimaal 4 weken ontstekingsremmers gebruiken met een geleidelijk
aan afnemende hoeveelheid. De chirurg kan een Iangerdurende ontstekingsremmende therapie overwegen voor

patiénten met tekenen van resterende of | Zie Tend.

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. Erzit eeni identificatiekaart in de | kking, die aan de patiént moet worden overhandigd.
RAPPORTERING

Bijwerkingen en/of complicaties dienen te worden gemeld aan Bausch + Lomb via 866-393-6642 (VS).

WUZE VAN LEVERING

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

VERVALDATUM

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

BELEID INZAKE TERUGGESTUURDE LENZEN

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

VOETNOTEN

1. Page, Timothy en Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome
in hinged-based accommodative intraocular lenses.” Geaccepteerd voor publicatie door het Journal of Clinical
Opthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William en Boxer-Wachler, Brian. “Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie en Starr, Christopher. “Asymmetric vault of an acommodating intraocular lens.”
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel. “Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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MERKING FOR LEGE

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

platehaptikklinse med festebyler over platene ved siden av optikken.
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BRUKSINDIKASJONER

Crystalens® er beregnet pa primaer implantasjon i ayets kapselsekk for synskorreksjon 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 & se pa naert, mellomliggende og langt hold uten bruk av briller.

ADVARSLER

1. Fornoen pasienter kan det vzere nadvendig & bruke briller for a kunne utfare visse oppgaver.

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

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

4. Effekten av vitrektomi pa akkomodasjon er ukjent.
5

Sma linsedesentreringer som forekommer med en intraokulzr linse (I0L) med smal eller liten optikk (< 5,5 mm),
kan forarsake slenerende blendinger eller andre synsforstyrrelser under visse lysforhold. Kirurger skal vurdere denne

mulige komplik forimplantasjon av en intraokulaer linse med liten eller smal optikk. Denne linsen har en
optikk pa 5,0 mm.
6. Bakre kapsulotomi med YAG-laser ma utsettes til minst 12 uker etter implantasj Bakre kapsultomi-a n

skal ikke véere storre enn 4 mm. Som med andre intraokulaere linser oker risikoen for linsedislokasjon og/eller
sekundaer kirurgisk reintervensjon med tidlige eller store YAG-kapsultomier.

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

8. Slkkerheten og effektiviteten til enheten har ikke blitt pavist hos pasienter med folgende oyelidelser:

Kronisk legemiddelforarsaket miose

. Amblyopi

Diabetisk retinopati

. Tidligere comeatransplantasjon

Tidligere netthinneavlosning

Kongenital bilateral katarakt

. Tilbakevendende inflammasjon i fremre eller bakre segment av ukjent etiologi, eller enhver sykdom som gir en

inflammatorisk reaksjon i yet

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

i. 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)

j. Corneaendoteldystrofi

k. Pseudoeksfoliasjonssyndrom

I Mistenkt mikrobiell infeksjon

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

. Mekanisk testing av festbayler har blitt ufort i et laboratorium. Festebgylebevegelser over 1000 000 sykluser
ved 10 sykluser per sekund har blitt dokumentert uten degradering av festebaylens integritet eller -stabilitet.
Lang5|kt|g stahllltet i menneskellg oye harimidlertid ikke blitt pavist. Kirurger ma derfor overvake pasienter som har

[( ig etter operasj

11. Deterikke fastslart om linser som absorberer lys, reduserer insids avreti

. Graden av cystoid makulagdem kan oke ved sulc av haptikken.

13. Denne linsen skal ikke implanteres i fremre kammer eller sulcus.

. I motsetning til de fleste andre I0L-er (intraokulzere linser) har Crystalens optikk henglser som forbinder den til
haptikken. Det finnes bivirkninger der optikken blir sittende fast i fremre, bakre og/eller skrastilt (asymmetrisk)
posisjon, og hengslene blir fiksert i en forskjovet posisjon. Disse hendelsene kalles tilfeller med “linsekrumning” (lens
vault) eller “krumning” (vaulting) og medfarer vanligvis uskarpt syn og uventet naersynthet, langsynthet og/eller
astigmatisme og muligens aberrasjoner av hayere orden. Nar krumning forekommer, er det ofte nodvendig med
sekundaer kirurgi for a gjenopprette riktig posisjon av optikken, eller iblant for & fierne linsen. Falgende er viktige
hensyn:

a. Krumning blir iblant forbundet med sterk postoperativ kapselfibrose. Vurder kirurgiske teknikker og medisinering
for & redusere denne muligheten til et minimum. Overvak pasientene naye postoperativt for & sikre kontrollen
over betennelse, og iverksett en passende oppfolgingsplan for & oppdage tidlige tegn pa sterk kapselfibrose.

b.  Serg for passende 0L-plassering via rotasjon og visuell inspeksjon.

¢ Ensarlekkasje kan fore til at optikken krummes fremover. Bruk av en skleral tunnel eller en lang, multiplanar
limbial/korneal insisjon anbefales derfor ved lange, smale paracenteser. Sorg for at alle insisjoner er vanntette og
ikke lekker.

d. Under operasjonen skal optikken krummes bakover til en posisjon som korresponderer med den normale
posisjonen til den bakre kapselen. Forsgk pa & plassere linsen lenger bak ved hyperinflatering av globen med
BSS, kan fore til krumning bakover og overlangsynthet og ber unngds.

e. Asymmetrisk og sterk fibrose i kapselen kan vaere forbundet med asymmetrisk krumning. Medvirkende faktorer
kan inkludere desentrering eller revne i fremre eller bakre kapsel, eller ruptur i zonulatréder. Hvis noen av disse er
til stede for linseimplantasjon, skal Crystalens ikke implanteres.

ERKLARING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR

Hvis dette produktet behandles for gjenbruk ag/eller brukes pa nytt, kan ikke Bausch + Lomb garantere produktets

funksjonalitet, materialstruktur, renslighet eller sterilitet. Gjenbruk kan fore til sykdom, infeksjon og/eller skader pa

pasienten eller brukeren, og i ekstreme tilfeller til dod. Dette produktet er merket for “engangsbruk’, dvs. at det er kun
ment for én gangs bruk pa én pasient.

FORHOLDSREGLER

1. Denne intraokulaere linsen ma ikke resteriliseres (se retningslinjer for retur av linser).

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

3. Itilfeller der pasientene er monokulzre eller har mye darligere skarpsyn i det andre oyet, bor de vaere ekstremt
forsiktige hvis dette skjer i potensielt farlige situasjoner (for eksempel bilkjering). Hvis pasienter opplever uskarpt
syn, bar de kontakt lege umiddelbart, fordi dette kan indikere et problem med linseposisjonen.

BIVIRKNINGER

Insidensen av bivirkninger pavist under det kliniske forsaket 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 b|V|rkn|ngerforbundet med katarak\ ellerimplantatkirurgi kan omfatte, men er ikke
begrenset til: linsedislok skade pa ¢ dotel, ikk llinger, cystoid makulagdem, infeksjon,
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netthinneavlgsning, tap av corpus vitreum, pupillblokk, sekundzert glaukom, irisprolaps, vitreous-wick-syndrom, uveitt
og pupillmembran.

Krumning
Krumning eren posloperatlv blwrknlng der de hengslene til optikken pa Cryslalens -linsen beveger seg inni, og forblir i,
en forskjovet forekom med en frekvens pa 0,3 % (1 hendelse / 324 forsokspersoner) i

den kliniske studien utfort for den opprinnelige Crystalens I0L (Modell AT-45), og med en frekvens pa 0,9 % (2 hendelser /
227 forsokspersoner, begge armer kombinert) i den Kliniske studien utfort for Trulign Toric 0L (en modifikasjon med
samme hengslet utforming pa haptikken, Modell AT50T). Optikken kan vaere forskjovet fremover, bakover, eller skrastilt/
desentrert. Krumning har tre former:

1. Fremre krumning - begge hengsler er forskjovet anteriort
2. Bakre krumning - begge hengsler er forskjovet posteriort
3. Usymmetrisk krumning (z-syndrom) - ett hengsel er forskjovet anteriort og ett hengsel er forskjovet posteriort
Krumningssymptomer:
« Krumning opptrer vanligvis som uskarpt syn, som kan vaere bade gradvis eller akutt.

« Uskarpt syn etter jon kan skyldes forskjellige andre tilstander og pasienter tilrddes & kontakte sine
kirurger hvis de merker forandring i synet.

Krumningsdiagnose:
Diagnosen krumning er basert pa 10L- j som kan visuali med en Sefotnote 1,2, 3, 4.
« Fremre krumning - begge hengslene og optikken er forskjovet anteriort, vekk fra den posteriore kapselen.
« Bakre krumning - begge hengslene og optikken er forskjovet posteriort, og medforer for stor posterior bayning av
den posteriore kapselen.
« Asymmetrisk krumning - ett hengsel forskjovet anteriort og ett posteriort og medforer at optikken skréstilles.
Ytterligere liniske funn som statter diagnosen krumning inkluderer: Se fotnote 1, 2, 3, 4.
« Forsterk kapselsammentrekking - fibrotiske band, striae, og opasifikasjon visualisert med spaltelampe.
« Endringer i brytningsfeil - mlt med manuell eller automatisk refraksjon.
« Fremre krumning - optikken er forskjovet anteriort og resulterer i myopisk forskyvning.
« Bakre krumning - optikken er forskjovet posteriort og resulterer i overlangsynthet.
« Asymmetrisk krumning - optikken er skrdstilt og resulterer i astignatisme langs skraaksen.
Spaltel i fiske bilder av en isk krumning er inkludert i fotnote 2, 3 0g 4.
Definitive drsaker til krumning er ikke fastslétt. Faktorer som har blitt foreslatt som potensielt har bidratt il krumning
inkluderer folgende:
Asymmetrlsk fremre kapsulotoml (ryslalens 0L ersymmemsk og linseoptikken er beregnet pa d hvile i senteret p&
| etteril i kan resultere i k mengde av

med 101 som, under postoperativ kap t g, kan fore til iske krefter som wrkerrpa I0L-
hengslene. Se fotnote 1,2, 4.
Ufullstendig fierning av Ilnsemalenalet Ulstrakt medlsmsk Imeratur har fastslatt at rester av linsematerialet kan
fore til en sterk postop b lse kan fare til sterk kapselfibrose som kan
fore til sterke sammemrekklngskrefter i kapselen som virker pé 10L-hengslene. Se fotnote 1,2, 3, 4.
Kapseldefekt - En defekt i kapselen vil medfore asymmetrisk kapselstotte for I0L-en og mulig desentrering
eIIerskrasllIIlng av[OL-en. Ved posloperatlv kapselfibrose, kan disse faktorene fore til asymmtriske
krefter som virker pd I0L-hengslene og gjor ing / skréstilling verre. Se fotnote 4.

Zonuladefekt - Zonulatradene gir statte og balanse for kapselposen / I0L. Tap av zonulastotte kan fore til
desentrering eller skréstilling av kapselposen og asymmetriske krefter virker pa 10L-hengslene. Se fotnote 4.
Feil I0L-plassering - Eksempler pé feil plassering inkluderer: 1) I0Ls haptiske fotplater som ikke er jevnt plassert
rundt kapselens ekvator, 2) en eller flere haptiske fotplater plassert i sulcus i stedet for i kapselposen, 3) 10L er
plassert i opp-ned-konfigurasjonen. Hver av disse scenariene kan fore til at I0L beveger seq pa en asymmetrisk méte
eller hengslene forblir“sittende fast"i en boyd konfigurasjon. Se fotnote 4.
Sérlekkasje - Sarlekkasje lar vaeske kommer ut av fremre kammer til den eksterne korneale overflaten og
resulterer i lave og fluktuerende stabilitetsnivaer i fremre kammer. Lavt trykk i fremre kammer i forhold til bakre
glasslegemetrykk kan skyve I0L-optikken anteriort og resultere i fremre krumning. Se fotnote 1, 4.
Sterk postoperativ betennelse og sterk kapselfibrose - Vedvarende postoperativ betennelse er forbundet med sterk
kapselfibrose. Kapselﬁbrose kan fore til som virker [0L-hengslene. Se fotnote 1, 2, 3, 4.
Hvis noen av disse i ertilstede for linsei jon, skal Crystalens ikke implanteres.
Se avsnittet Advarsler i dette dokumentet. Advarsel 14 gjelder spesielt krumningsproblemer.
Potensiell krumningssekvele:

« Krumning induserer ofte brytningsfeil (f.eks nersynthet, langsynthet eller astigmatisme) som kan véere reversibel

hvis Crystalens kan bli gjenopprettet til normal posisjon.
« Krumning opptrer vanligvis som uskarpt syn, som kan vaere bade gradvis eller akutt. Krumning kan vere reversibel
ved d gjenopprette I0L-en til normal posisjon, noe som kan kreve operasjon.

« Behandnlingen av krumning kan kreve sekundzer kirurgisk inlervensjon

Leger bor vurdere st for hven dividuell llIfeIIe for man bestemmer passende behandling.

Data for langvarig oppfalging etter erikke til

KLINISK FORS@K

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

var 16,5 til 27,5 D. De Kliniske resultatene ble innhentet ved bruk av en A-konstant pé 119,0, formelen SRK/T,
immersjonshiometri eller interferometri og manuell keratometri.

RESULTATER

Resultatene som ble oppnadd med 304 pasienter som ble fulgt opp i et ar, utgjer dataene som ble brukt til & stotte
konklusjonen om at de fleste av pasientene som har implantert denne linsen, postoperativt oppnar utmerket syn pa nart,
mellomliggende og langt hold uten briller. Visus med eller uten korreksjon forbedres ved alle avstander nar begge oyne
farimplantert Crystalens®.
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1. Hos 124 pasienter med bilateral implantasjon var andelen pasienter som oppnadde ukorrigert visus pa
20/32 (J2), eller bedre, etter et ar:

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

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

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

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

Stabiliteten for resul ble d ti en konsekvent kohortgruppe pasienter over postoperative intervaller ifolge

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

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

I'en delstudie hvor Crystalens® ble lignet med en | Il som bestod av flere forskjellige

standardmodeller intraokulere linser (f.eks. én del, flere deler) og materialer (feks. 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 kllnlsk fovsuk med modell AT-45-HD100 ble utfort pa 123 pa5|entersom ble fulgt opp i 4-6 méaneder. | TABELL 11
med forrige jons modell AT-

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

(itrinn pa 0,5)
CRYSTALENS® AO 10L — ASFERISK INFORMASJON

Crystalens® AO har prolat-asfariske overflater og er laget for & vaere fri for sfeerisk aberrasjon. Bildekvaliteten i Crystalens®
AQ vises i FIG. 4i form av en kurve for modulasjonsoverfaringsfunksjon.

MERK: Basert pa lab: i kanli deller med asfeeriske overflater gi noe redusert naervisus
sammenlignet med den sfariske modellen. Det er ikke gjennomfart noen klinisk studie for & bekrefte disse
funnene eller fastsla virkningen av den ekstra asfaeriske overflaten pa sfaerisk 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 i j (MTF)iet
modellgye beskrevet i 150 11979-2 gjennom 3 mm og 4,5 mm linsepninger.
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 seq fremover og bakover langs ayets akse som en reaks;on pa trykkendringer i
glasshulrommet og fremre kammer som skyldes avsl og ave Den ngyaktige

virkematen har ikke blitt fullstendig avklart.

RETNINGSLINJER FOR BRUK
1. Forimplantasjonen ma linsepakningen undersokes for type intraokulzre linser, styrke og utlopsdato.

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

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

4. Plasser det nedre bladet pa pinsetten i linseetuiets &pning under linsen. Det anbefales & bruke en Cumming-
pinsett for intraokulaere linser. Grip linsen slik at pinsetten utvides over den distale 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 k
kohesivt viskoelastisk middel.

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

8. Hold den proksimale polyimidlokken med et annet i for & opprettholde linsens posisjon i kapselsekken nér
|mp|antaSJonsp|nsetten tas bort fra gyet.

9. Grip taki spissen pa haptikken med i

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

som skal vaere helt fylt med
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11. Oppretthold grepet pd spissen av ikken. Pakk polyimi én etter én, inn i kap Slipp
ikke spissen for lokkene er i sekken.
12. Losne og trekk ut pinsetten. Linsen sentreres av seg selv.
MERK:  Linsen kan veere elektrostatisk ladet ved &pning av pakningen. Undersok linsen naye for & kontrollere at det ikke
har festet seg partikler pa overflaten.

DETALJER OM INNFORINGSENHETEN

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

BEREGNING AV LINSESTYRKE
Kirurgen ma | preoperativt fastsette styrken pd linsen som skal ved bruk av enten i
10L-

ieller
og manuell k Metoder for beregning av li ke er beskrevet i folgende referanser:
« Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, januar 1988.
« Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, mai 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, november 1993.
MERK: A-k 0g ACD-verdiene, som finnes pa utsiden av pakningen, er kun estimater. Det
anbefales at krrurgen fastsertersrne egne verdier basert pa individuell klinisk erfaring. Kirurger som har behov

for q jon om beregning av i ke, kan kontakte Bausch + Lomb.

ANBEFALINGER FOR OPTIMALISERING AV PASIENTRESULTATER
10L Master eller manuell keratometri,immersjonsbiometri eller interferometri anbefales pa det sterkeste for @ oppna
optimale pasientresultater.
Det forste oyeimplantatet skal mélrettes mot mellom -0,25 og -0,50 diopter, og det andre ayeimplantatet skal
malrettes mot plano. Resultatet av det andre gyeimplantatet skal uansett fastsettes basert pa resultatet av det forste
oyet.
En venteperiode pa to uker mellom det forste og andre gyet anbefales for nayaktig @ kunne fastsette linsestyrken for
det andre gyet.
Incisjonsbredden skal vaere 3,5 il 3,7 mm, men ikke storre 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.
Kapsulorhexrs skal vaere rund (5,5 til 6,0 mm), og fremre kapsel skal dekke platehaptikken. Hvis kapsulorhexis er oval,
ma linsen dreies slik at optimal tildekking av platehaptikken oppnas.
Naye kortikal rengjoring mé utfares, og linsen ma roteres minst 90° for & losne eventuelt skjult eller fanget korteks.
Pasienter skal settes pa en avtagende kur med antii midler i minst 4 uker etter operasjonen. Kirurgen
kan anske & vurdere en lengre kur med antiinflammatorisk behandling for pasienter med tegn pa restbetennelse eller
kapselstriae. Se fotnote 1, 4.

INSTRUKSJONER FOR PASIENTREGISTRERING 0G RAPPORTERING

Her pasient som fér Crystalens®, mé registreres hos Bausch + Lomb nér linsen implanteres.

Registrering gjores ved a fylle ut impl. I tet som er vedlagt linsepaknil og sende det til

Bausch + Lomb. Pasientregistrering er meget viktig og vil hjelpe Bausch + Lomb med & respondere pa rapporter om
bivirkninger og/eller komplikasjoner som kan veere sy tifiseringskort som skal gis pasienten,
folger ogsa med i linsepakningen.

RAPPORTERING

Bivirkninger og/eller komplikasjoner skal rapporteres til Bausch + Lomb pa 866-393-6642 (USA).
LEVERINGSFORM

Innholdet i de indre og ytre posene er sterilt, med mindre pakningene er skadet eller dpnet. De intraokulare 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 &pnet. Holdbarhetsdatoen som viser
hvor lenge utstyret er sterilt, er tydelig merket av utenpd pakningen. Linsen mé ikke brukes etter den angitte datoen.

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV LINSER
Kontakt ditt lokale Bausch -+ Lomb-kontor for infc jon ved e utskiftning av linser.

FOTNOTER

1. Page, Timothy and Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management of (apsularcontractron syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses” (En stegvis til til for av kapsel
syndrom i hengslet-baserte accommodative intraokulzere linser). Godkjent for offentliggjering av Journal of Clinical
Ophthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William and Boxer-Wachler, Brian. “Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery” (To tilfeller med Z-syndrom med Crystalens etter begivenhetslgs kataraktoperasjon).
Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 2008, pp. 1986-1989.

3. Jardlm Danlela Soloway, Barne and Starr (hrlstopher “Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens”

k krumning av en kular linse). Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol.
2006, pp. 347-350.
4. Masket, Samuel. “Cataract Surgical Problem: Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 2010, pp. 354-358.
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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 pldturnar naest ljésopinu.

ABENDINGAR UM NOTKUN
Crystalens® er tladur til frumi lui inshydi augans til sjonleidréttingar pegar inn hefur verid
( vegna drers hja juikli med eda an ellifjarsyni. Crystalens® hefur sveigjanleika sem nemur

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

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

1

2. Engar kliniskar upplysingar stydja isetningu insins i bra (ciliary sulcus).
3. (Oryggi og verkun augasteinsins hefur ekki verid metin i sjiklingum yngri en 50 ra.
4,
5

Ahrif glemnams & igraedslu eru ekki pekkt.

Vid dkvedin birtuskilyrdi getur myndast glampi eda adrar sjontruflanir ef igraeddur gervi inn med stutt eda
1itid ljsop (< 5,5 mm) er ekki nakveemlega midjadur. Leknar ttu ad hafa pessa mdgulegu aukaverkun i huga dour
en gerviaugasteinn med stutt eda litid [josop er greeddur i. Pessi augasteinn er med 5,0 mm ljésop.

6. Bida skal med baklaegt hvitundm (posterior capsulotomy) med YAG-laser i a.m.k. 12 vikur eftir igraedslu. Skurdur
vegna baklaegs hvitundms etti ekki ad vera starri en 4 mm. Likt og & vid um adrar |graeﬁs|ur gerwaugaslelna er
aukin hzetta a tilfeerslu augasteins og/eda porf & endurteknum efum teda YAG
hvitundm er ad reda.

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

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

Langvinna ljgsopsprengingu af valdum lyfja

. Sjondepru

Sjonukvilla af voldum sykursyki

Fyrri hornhimnuigraedslu

. Sogu um sjonhimnulos

Medfaett drer  badum augum

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

. Sjuklinga par sem gerviaugasteinninn getur truflad getu til ad fylgjast med, greina eda medhondla sjukdoma i

aftari hluta augans
i. Vandkvaedi sem koma upp vid igraedslu gerviaugasteinsins, sem aukid geetu hettu & fylgikvillum (t.d. vidvarandi
bledingum, verulegu glersigi eda glertapi)
j. Innanpekjuryrnun i hornhimnu
k. Talflagnun (pseudoexfoliation syndrome)
1. 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 4 sekindu,

1.000.000 sinnum, &n pess ad drzegi tr heilleika peirra eda stodugleika. o hefur ekki verid synt fram & stodugleika til

langs t:ma i mannsauga. bvi attu augnlaeknar ad halda afram ad fylgjast reglulega med sjiklingum sem fengid hafa

igraedslu.

1. Virkni augasteina sem draga i sig utfjolublatt ljés vid ad draga dr tioni kvilla  sjgnhimnu hefur ekki verid stadfest.

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

13. Ekki ma graeda pessa linsu i framlzegt hélf augans eda i skor (sulcus).

. Olikt flestum 6drum igraeddum linsum (I0L) hefur Crystalens linsan hjarir sem tengir hana vid snertiskynjunina.
Meintilvik geta komid upp bar sem linsan festist i framleegri, afturlaegri og/eda hallandi (asymmetric) stodu og
hjarimar festast i stou sem er tr lagi feerd. bessi tilvik eru nefnd deemi um linsuhvelfingu” eda, hvelfingu” (vaulting)
og valda ad jafnadi dskyrri sjon og Gvaentri nzersyni, fiarsyni og/eda sjénskekkju og hugsanlega fravikum i haerri
alvarleikaflokki. begar hvelfing & sér stad parf idulega ad framkvaema adra skurdadgerd til ad feera linsuna i rétta
stodu og stundum ad fjarlaegja linsuna alveg. Eftirfarandi mikilvzeg atridi parf ad hafa i huga:

a. Hvelfing & sér stundum stad i tengslum vid mikla bandvefsmyndun i hvituhylki (capsular fibrosis) eftir adgerd.
Athuga ma med skurdadgerdir og lyfjagjof til ad draga sem mest ir pessum mdguleika. Fylgjast parf vandlega
med sjiiklingum eftir adgerd til ad tryggja ad hofd sé stjorn & ol jun og setja parf upp videigandi daetlun
um eftirfylgni til ad greina ummerki um mikla bandvefsmyndun i hvituhylki.

b.  Tryggja parf ad igreedda linsan (0L) sé sett rétt i med sntiningi og sjonprofi.

. Leki tr sdri gaeti valdid pvi ad linsan hvelfist framlagt. bvi er melt med gongum gegnum hvitu (scleral tunnel)
eda longum marglaga skurdi i hornhimnu (long multiplane limbal/corneal incision) med lingum og mjéum
astungum. Gangid tir skugga um ad allir skurdir séu béttir og leki ekki.

d. Medan & skurdadgerdinni stendur skal hvelfa linsuna afturébak i stodu sem samsvarar edlilegri stou bakleega
hvituhylkisins. Fordast skal tilraunir til ad koma linsunni fyrir meira baklzegt med pvi ad yfirfylla augad med BSS,
par sem pad getur leitt hvelfingar baklaegt og valdid fjarsyni.

e. Osamhverf og of mikil bandvefsmyndun getur tengst ésamhverfri hvelfingu. fbyngjandi atridi gaetu verid
hjamidjun eda rif & framlaegu eda baklaequ hvituhylki eda rof & gjoroum (ruptured zonules). Ef einhver pessara
atrida eru til stadar dour en linsan er graedd i skal ekki setja Crystalens linsuna .
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YFIRLYSING UM ENDURNYTINGU LAKNINGATAKJA

Ef pessi vara er endurunnin og/eda endumnytt, getur Bausch + Lomb ekki tryggt virkni, efnisuppbyggingu, hreinleika eda

sefingu vorunnar. Endurnyting getur leitt til sjikdéma, sykinga og/eda meidsla hja sjiklingnum eda notandanum og, i

alvarlegum tilvikum, dauda. Varan er merkt sem,,einnota” og er skilgreind sem tzeki sem eingdngu mé nota i eitt skipti

hja einum sjiiklingi.

VARUDARRADSTAFANIR

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

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

3. Efsjiklingur er eineygdur eda er med mun slakari vidbrogd i lata auganu atti hann ad syna ytrustu geetni ef petta &
sér stad vi haettulegar adstaedur (til daemis i akstri). Ef sjiklingurinn faer dskyra sjon etti hann ad hafa samband vid
leekni an tafar par sem petta gaeti gefid til kynna vandamal med stadsetningu linsunnar.

AUKAVERKANIR
Tioni aukaverkana & medan  kliniskum rannséknum st6d var sambaerileg eda laegri en tidni sem kom fram i ségulegum

samanburdarhdpi (,FDA grid”) TAFLA 10). Eins og & vid um allar skurdadgerdir er dhaetta folgin i adgerdinni. Hugsanlegar
aukaverkamrsem fylgja skuraaagerb vegna drers eda igraedslu geta verid, en takmarkast ekki vid eftirfarandi: lidskekking

linsu, innanf i hornhi Iltlausar llingar, bladrublettabjigur, syking, sjénhi tapaglaery,
ljésopsstifla Ijosops fylgiglaka, lithimnusig, gl ick heilkenni, &dahjipsholga og ljésopshi
Hvelfing

Huelfing er meintilvik eftir skurdadgerd par sem hjarimar & Crystalens® linsunni feerast til og nema stadar { 6edlilegri
stodu. Hvelfing atti sér stad med tidninni 0,3% (1 tilvik / 324 sjliklingar) i kliniskri rannsokn sem gerd var fyrir upprunalegu
Crystalens I0L (gerd AT-45), og med tininni 0,9% (2 tilvik / 227 sjuiklingar; badar hlidar sameinadar) i kliniskri rannsokn
sem gerd var fyrir Trulign Toric igraeddu linsuna (I0L) (endurbét sem var med sému snertiskynshdnnun; gerd AT50T). Haegt
erad koma linsunni fyrir framlzegt, baklaegt eda hallandi/hjamidjadri. Hvelfing er af prennum toga:

1. Framlzeg hvelfing — badar hjarimar feerast til fram & vid
2. Baklaeg hvelfing — badar hjarirnar ferast til aftur d vio
3. Osamhverf hvelfing (z-heilkenni) — 8nnur hjérin feerist fram og hin feerist il aftur 4 vid
Einkenni hvelfingar:
«Hvelfing kemur idulega fram sem dskyr sjon, sem getur verid annad hvort vaxandi eda mikil fra byrjun.

- Oskyr sjon eftir skurdadgerd vegna starblindu getur tt sér ymsar adrar orsakir og sjiklingum er radlagt ad hafa
samband vid skurdlaekna sina ef peir taka eftir breytingu d sjéninni.

Greining & hvelfingu:
Greining & hvelfingu er byggd & uppsetningu igraeddu linsunnar sem haegt er ad sja med raufarlampa. Sja
nedanmalsgreinar 1,2, 3, 4.
« Framlaeg hvelfing — badar hjarirnar og linsan hafa feerst fram, fré baklaega hvituhylkinu.
« Baklaeg hvelfing — badar hjarirnar og linsan hafa feerst aftur og valdid of mikilli beygju aftur & baklaega hvituhylkid.
- Gsamhverf hvelfing: — 6nnur hjérin hefur faerst fram og hin hjdrin aftur pannig ad linsan hallast.
Aukalegar kliniskar nidurstodur sem stydja sjikddmsgreininguna eru medal annars: Sja nedanmalsgreinar 1,2, 3, 4.
« Of mikill samdrattur i hvituhylki — bandvefstrefjar, rékir og dgagnsaei sjdst i raufarlampa.
« Breytingar d ljésbrotsgalla — maeldar med handvirkri eda sjalfvirkri [jdsbrotsgreiningu.
Framleg hvelfing — linsan hefur feerst fram og veldur breytingu i éttina ad naersyni.
Baklag hvelfing — linsan hefur feerst aftur og veldur breytingu i ttina ad fjarsyni.
Osamhverf helfing — linsan hallast og veldur sjénskekkju midad vid s hallans.
Ljésmyndir med raufarlampa af ésamhverfri hvelfingu eru i vishengi { nedanmalsgreinum 2, 3 og 4.

Ekki hefur verid fyllilega stadfest hverjar orsakimar eru fyrir hvelfingu. Ahrifabaettir sem bent hefur verid 4 ad geetu
hugsanlega tt patt i hvelfingu eru medal annars:
- Osamhverf adgerd 4 baklaegu hvituhylki (asymmetric anterior capsulotomy) — (rystalens linsan er samhverf
og linsunni eraetlaa ad sitjal mlbju hylklspokans efnr |graebs|u samhverf adgerd a hvituhylki getur Ieltttll

linsunnar eftir skurdadgerd. Sja nedanmalsgreinar 1, 2, 4.

- Ofullnaegjandi fiarlaeging 4 linsuleifum — Fjoldi laekni allegra qrelna hafa stadfest ad linsuleifar geta orsakad
omeeld bolguviobrogd ad sk lokinni. Bol ad sk lokinni getur sett af stad of mikla
bandvefsmyndun i hituhylkinu sem getur valdid pvi ad 6edlilega miklir samdréttarkraftar virki & hjarir igreeddu
linsunnar. Sja nedanmalsgreinar 1,2, 3, 4.

« Galli { hvituhylki — Galli  hvituhylki veldur 6samhverfum studningi hylkisins fyrir linsuna og hugsanlega valdio
pviad hin hjamidjist eda hallist. Median & bandvefsmyndun eftir skurdadgerd stendur geta pessir peettir leitt til
dsamhverfra samdréttarkrafta sem verka & hjarir igraeddu linsunnar og valdid pvi ad hjamidjun / halli fari versnandi.
Sjd nedanmalsgrein 4.

- Ahrif gjarda — Gjardir veita studning og halda hylkispokanum / igreddu linsunni i jafnveegi. Ef studningur fré
gjordum tapast getur pad valdio hjamidjun eda halla & hylkispokanum og ad dsamhverfir kraftar verki & hjarir
igraeddu linsunnar. Sja nedanmalsgrein 4.

- Rdng stadsetning igraeddrar linsu (I0L) — Deemi um ranga stadsetningu eru medal annars: 1) Snertinzmum
festiplotum (haptic footplates) er ekki komid fyrir jafnt umhverfis midju hylkisins; 2) ein eda fleiri festiplotur
stadsettar i framlaequ holfi augans i stad hylkispokans; 3) igraedda linsan isett & hvolfi. Allar bessar adstaedur
gaetu valdio pvi ad igraedda linsan feerist til & samhverfan hatt eda ad hjarirnar séu,,fastar” i sveigdri stédu. Sja
nedanmalsgrein 4.

« Leki dir séri — Leki tr sari geeti valdid pvi ad vokvi berist fré framlaega holfinu til ytra yfirbords hornhimnunnar og
pannig verdi lagur og sibreytilequr stodugleiki til stadar i framlzega hélfinu. Litill prystingur i framlaega hélfinu midad
vid prysting  glervokva aftari hluta augans getur valdid pvi ad igraedda linsan prystist fram & vid og vid pad verdi
hvelfing i framhluta. Sja nedanmalsgreinar 1, 4.

« Of mikil bolgumyndun eftir adgerd og of mikil b — Pralat ol eftir adgerd tengist of mikilli
bandvefsmyndun. Bandvefsmyndun getur valdid vi ad samdréttarkraftar verki  hjarir igraeddu linsunnar. Sja
nedanmalsgreinar 1,2, 3, 4.

Ef einhver bessara atrida eru til stadar fyrir igraedslu linsunnar skal ekki setja Crystalens linsuna f.
Sjé kaflann, Vidvaranir { pessu skjali. Vidvorun 14 & sérstaklega vio um vandamal tengd hvelfingu.
Mégulegar afleidingar hvelfingar:

« Hvelfing veldur idulega ljdsbrotsgalla (t.d. naersyni, fjarsyni eda sjonskekkju) sem getur gengid til baka ef haegt er ad

faera Crystalens linsuna aftur  edlilega stodu sina.

42



« Hvelfing kemur idulega fram sem dskyr sjon, sem getur verid vaxandi eda mikil i upphafi. Hvelfingu md lagfeera med
bvi ad faera igreddu linsuna til baka i edlilega stodu sina, sem geeti kallad & skurdadgerd.

« Medferd 4 hvelfingu gaeti kallad 4 adra skurdadgerd.

Laeknar aettu ad huga sérkenni hvers einstaks tilfellis af hvelfingu adur en videigandi medferd er dkvedin. Engin gogn eru
il stadar um langtima eftirfylgni eftir medferd vid hvelfingu.

KLINISKAR RANNSOKNIR
Klinisk rannsokn & Crystalens® af gerd AT-45 var gerd { Bandarikjunum & 497 augum 324 sjiiklinga. Aslengdir Crystalens®
sem voru i klinisku ékninni 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, liftdlfradilegar mzelingar eda vixlunarmaelingu og handvirka
glerumaelingu.

NIDURSTODUR
Nidurstodurnar sem fengnar voru hja 304 sjiklingum, sem fylgst var med i eitt &, voru notadar til ad stydja pd alyktun ad
eftir adgerd feer meirihluti sjiiklinga sem fa gervi in af pessari gerd, ( i ner-, midlungs- og fizersjon an

gleraugna. Sjonskerpa, naer eda fjeer, med eda an leidréttingar eykst pegar Crystalens® er graeddur i baedi augu.

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

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

2. [74sjiklingum sem fengu igredslu  baedi augu og voru innan 0,5 D frd nalli  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
Neer 97,3% vid 40 cm

Sjonskerpa og nidurstodur knnunar hj sjdklingum koma fram i TOFLU 2-10.
Synt var fram & varanlegan drangur i stodugu pydi sjiklinga yfir Form 3 il Form 4 (1-2 manudir til 3-6 manudir) og
Form 4 il Form 5 (3-6 manugir til 11-15 manudir) eftir adgerd. Varanleiki var maeldur baedi med meeldum kringléttum
jafngildisfasta (MRSE) og sjonskerpu.
{undirranns6kn bar sem Crystalens® var borinn saman vid 6p hefdbundinna gervi ina af
ymsum gerdum (t.d. r einum eda mdrgum hlutum) og tr mismunandi efnum (t.d. silikoni, akryl), var sjonskerpa vid
allar fiarlaegdir, 3-6 manudum eftir adgerd, marktzekt meiri hja beim sem fengu Crystalens® en hja beim sem fengu
hefdbundna gerviaugasteina. Nidurstodur eru syndar { TOFLU 1.
Gerd var klinisk rannsckn & gerd AT-45-HD100, sem samanstod af 123 sjiklingum sem fylgst var med i 4-6 manudi. |
TOFLU 11, eru nidurstodur sjonskerpumaelinga bornar saman vid frumgerdina AT-45.
NAKVAM LYSING A BUNADINUM
Ljésfraedi augasteinsins
« Efni: Silikon teygjuefni (Biosil)
« Gegnumhleypni ljdss: 95% (+5%) synilegs ljdss (425-750 nm). Utilokun tfjdlublds ljdss vid 10%T fyrir jafngildi
ljdsbrotsins 20 verdur vid 400 nm +/- 7 nm eins og synt er
4MYND 3

«  Ljosbrotstudull: 1,430 (35°C)

Gerdir augasteina

Crystalens® AO Model AOTUV (sja MYND 1) Crystalens® AO Model AO2UV (sja MYND 2)
Heildarpvermal: 11,5 mm Heildarpvermal: 12,0 mm
Ljosbrotsafl: +17til+33 Ljosbrotsafl: +4til+9
(0,5 prep) (1,0 prep)
+H17til+27 +10til+16
(0,25 prep) (0,5 prep)
+16,0til +27
(0,25 prep)
+27,5til +33
(0,5 prep)

CRYSTALENS® AO 10L - EIKULU-UPPLYSINGAR
Crystalens® A hefur flangan eikiluflot og er hannadur til ad vera laus vid hvolfsskekkju. Myndgaedi Crystalens® AO eru
syndd MYND 4 & formi kennilinu ferningshylgjusvorunar.

ATH.: S kunna gerdir ina med eil i ad gefa nokkud minni naersjonskerpu
samanborid V|6 kuptu gerélrnar Engin klmlsk rannsokn var gerii tilad stadfesta pessar nidurstodur eda
meta ahrif eikulufl ad lagi og naemni a birtuskil i samanburdi vid

frumgerdina Crystalens® AT-4S.

ATH.: Myndgaedi gerdar AOTUV var akvrdud med pvi ad maela kennilinu ferningsbylgjusvorunar (modulation transfer
function - MTF) i augnlikani sem Iyst er {150 11979-2 i gegnum ljdsop af stzerdinni 3 mm og 4,5 mm.

SNERTIPLATA

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

VERKUNARHATTUR

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

NOTKUNARLEIDBEININGAR

1. Fyririgraedslu skal kanna gerd, styrk og fyrningardagsetningu sem kemur fram @ umbidum gerviaugasteinsins.
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2. Opnid pokann og takid ininn dr i ( med bwa(’i brysta & og lyfta lokinu af
plasthylki (haldara) insins. Hafid ininn i umhverfi

3. Kannid augasteininn nékvaemlega til ad tryggja ad & honum séu engar agnir eda orbur 0g gangid dr skugga um ad
engir gallar séu & yfirbordi hans.

4. Setjio neﬁn arm tangarinnar i skoru hylkisins, undir augasteininum. Maelt er med pvi ad nota, Cumming”

ir. Takio um ininn svo tangirnar ndi yfir fiarlegar hjarir til ad tryggja stodugleika fremri
snertiplo . Takid ekki um snertiplo sjalfa.
5. Notid eitt handtak til ad taka upp augasteininn  peirri stodu sem setja & hann i augad.
6. Notid tangirnar til ad setja fremri snertipltuna & ininum i flarlega inshydid, sem d ad vera fyllt

seigfjadrandi vikva.

7. Hnddurinn  lykkju fremri snertiplgtunnar & ad vera hagra megin svo hin,opna” hlid hjaranna sé med, réttu hlidina
upp” og sniii ad framlaega hluta augans pegar augasteinninn er settur i.

8. Notid annad &hald il ad halda naerlaegu lykkjunni til ad halda ininum kyrrum { inshydinu um leid og
isetningartangimar eru dregnar (it tir auganu.
9. Takid aftur um enda aftari snertiploi med isetningarto

10. Um leid og aftari snertiplatan er sett inn i framhlfid sveigjast pdlyimid lykkjurnar aftur pegar aer fara i gegnum
sméan skurdinn. Ytio fremri plotunni upp i dtt ad hornhimnunni. Petta veldur pvi ad fremri snertiplatan sveigist
‘hornrétt inn f hydid.

. Haldid &fram um enda aftari snertiplGtunnar. tid p6
ekki endanum fyrr en lykkjurnar eru komnai 5

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

ATH.:  Augasteinninn kann ad fa rafstaduhledslu pegar umbudimar eru opnadar. Skoda skal augasteininn vandlega til

ad tryggja ad agnir hafi ekki dregist ad yfirbordi hans.

LYSING A [SETNINGARAHALDINU

Maelt er med notkun Crystalsert® isetningaréhaldi pegar Crystalens® er komid fyrir. Nota skal seigfjadrandi vokva til
a0 smyrja isetningarhaldio pegar gervi innil ersettun Sprauta skalgerwaugastelmnuml|nnan briggja
minttna frd pvi hann er settur i dhaldio. Fylgid leidbei is ins. Sjd nanari upplysingar um notkun
isetningarahaldsins med Crystalens® & http://www.Crystalens.com.

UTREIKNINGAR A STYRK AUGASTEINS

Laeknirinn zetti ad dkvarda styrk augasteinsins fyrir adgerd, annad hvort med liftdlfraedilegum meelingum eda I0L Master

liftdlfraedilequm maeli 0g handvirkri glaer ingu. Adferdum til ad reikna (it styrk augasteins er lyst { eftirfarandi

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

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

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

ATH.: ,Surgeon Factor’, A" fastinn og ACD gildin sem koma fram & ytri umbtoum eru adeins datlud gildi. Meelt er med
ad lzeknirinn akvardi gildin  eigin spytur,  grundvelli eigin reynslu. Laeknar sem parfnast frekari upplysinga um
abferdir til utreikninga & styrk augasteins geta haft samband vid Bausch + Lomb.

ABENDINGAR TIL AD HAMARKA AVINNING SJUKLINGA

Eindregid er maelt med I0L Master edia handvirkri glaerumelingu, liftdlfraedilegum maelingum eda vixlunarmzelingu til
a0 hamarka dvinning sjuiklinga.

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

Mzelt er med ad bida i tvaer vikur milli fyrra og sidiara auga svo haegt sé ad akvarda nakvzemlega styrk augasteins fyrir
sfdara augad.

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

Brottnam hjipsekks (capsulorhexis) atti ad vera hringlaga (5,5 til 6,0 mm) og framhdlfid ad hylja snertipldtuna. Ef
brottnam hjtipsekks er spordskjulaga atti ad snia linsunni til ad tryggja hamarkshulu snertipldtunnar.

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

Gefa skal sjukli iminnkandi skammt bélg i lyfia ia.m.k. 4 vikur eftir skuraabgerb Skurdleeknirinn kann
a0 kjésa lengri medferd med bolg i lyflagjof hja sjukli med merki um bélguleifar i hvituhylki (capsular
striae). Sjd nedanmalsgreinar 1, 4.

LEIDBEININGAR UM SKRANINGU SJUKLINGA 0G TILKYNNINGAR UM SKRANINGU

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

Skraning fer fram med pvi ad fylla (it skraningareydublad sjiklings sem fylgir med i umbidum augasteinsins og senda

eyBubladid sidan Bausch + Lomb. Skréning sjuiklinga er naudsynleg og hjalpar Bausch + Lomb vid ad bregdast vid

tilkynningum um aukaverkanir og/eda kvilla sem mdgulega geta 6gnad sjon sjtiklinga. Skréningarspjald igraedslunnar

fylgir med i umbudunum og skal afhent sjuiklingi.

TILKYNNINGAR

Tilkynna skal Bausch + Lomb um aukaverkanir og/eda fylgikvilla i sima 866-393-6642 (Bandarikin).

SOLUUMBUDIR

Innihald innri og ytri umbuda er daudhreinsad nema umbudirar séu skemmdar eda hafi verid opnadar.
Gerviaugasteinamir eru hitasafdir og afhentir i kassa sem pakkad er i tvifaldan, daudhreinsadan poka.
FYRNINGARDAGSETNING

Daudhreinsun allt til fyrningardagsetningar er tryggd nema daudhreinsadur pokinn sé skemmdur eda hann hafi verid
opnadur. Ad auki er fymingardagsetning daudhreinsunar greinilega tekin fram utan 4 umbddunum. 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.

NEDANMALSGREINAR

1. Page, Timothy and Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses” Sampykkt til birtingar af Journal of Clinical Ophthalmology.
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2 Yuen, Leonard; Trattler, William and Boxer-Wachler, Brian. “Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie and Starr, Christopher. “Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens.”
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4. Masket, Samuel. “Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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ETIKETTERING FOR LAKARE

PRODUKTBESKRIVNING

Bausch + Lombs Crystalens® ackommoderande intraokuléra lins for 6gats bakre kammare dr en

lins med modifierad platt haptikdel och gangjém dver plattorna bredvid det optiska omradet.
BRUKSANVISNINGAR

Crystalens® ar avsedd for priméarimpl. i0gats kapsuldrsack, for visuell korrigering av afaki hos vuxna patienter,
med eller utan preshyopi, efter att man har avlagsnat en kataraktdrabbad lins. Crystalens® ger ungefér en diopter av
monokular ackommodering, vilket lter patienten se pa ndra, medel- och langt hall utan glaségon.

VARNINGAR

1. Detarmdjligt att vissa patienter fortfarande kommer att behdva glasogon 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 utvérderats hos patienter under 50 ars alder.

4,
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Effekten av vitrektomi pd ackommoderingen & inte kind.

Mindre lagesrubbningar hos en intraokulr lins (I0L) med tunn eller liten optik (< 5,5 mm) kan orsaka bléndningar
eller andra synstorningar vid vissa ljusforhallanden. Kirurger bor Gverviga 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 br inte genomfdras forran minst 12 veckor efter implantationen. Den
bakre kapsulotomidppningen bor begransas till hagst 4 mm. Liksom med andra I0L:er finns det en dkad risk for
linsdislokation ochy/eller ytterligare kirurgiska ingrepp vid tidiga eller stora YAG-kapsulotomier.

7. Crystalens® ska inte implanteras om kapsularsécken inte & intakt eller om det forekommer nagon 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 frmre 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 ldra linsen, vilket skulle kunna oka risken
for komplikati vis ihdllande blddningar, betydande prolaps av eller bristning i glaskroppen)

@ e ano

j. Endotelial dystrofi i hornhinnan
k. Pseudoexfoliationssyndrom
1. Misstankt mikrobiell infektion

9. ?irﬁrglersvm Gvervager linsimplantering pa sadana patienter bor utforska den potentiella balansen mellan risker och

ordelar.

. Mekanisk testning av gangjarnen har utvarderats i en lat iemiljo. Gangjarnsrdrelser pa 1000 000 cykler vid
10 cykler per sekund har dok utan forsamring av ga integritet eller stabilitet. Langsiktig
stabilitet i det ménskliga 6gat har dock inte faststallts. Lakare bor dérfor 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 ej
faststallts.

12. Forel av cystliknande kan oka om haptiken placeras i sulcussacken.

13. Implantera inte denna lins i den frimre kammaren eller sulcus.

. Till skillnad frén de flesta andra intraokuldra linser har Crystalens’ optik gangjarn som faster den vid haptiken. Det
finns en typ av oonskade handelser dér den optiska delen fastnar i ett framre, bakre och/eller snett (asymmetriskt)
lage och gangjémen fixeras i ett felaktigt Iage. Dessa handelser kallas “linshdjning” eller "bgjning” och orsakar i
typfallet suddig syn och ovantad myopi, hyperopi och/eller astigmatism och mdjligen hdgre ordningens abena\iongrs.
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Nar bjning intréffar krdvs ofta sekundr kirurgi for att &terstalla korrekt lage for optiken eller, i vissa fall, avlagsna

linsen. Féljande viktiga dvervaganden hor goras:

a. Bdjning & ibland kopplat till kraftig postoperativ kapselfibros. Overvg kirurgiska tekniker och medicinering som
kan minimera denna risk. Overvaka noga patienterna efter operation for att sakerstlla inflammationskontroll
och implementering av ett lampligt uppfdljningsschema for upptéckt av tidiga tecken pd kraftig kapselfibros.

. Sakerstéll korrekt I0L-placering genom rotation och okular inspektion.

Lackage frén ett sér kan orsaka att optiken bojs framét. Darfor rekommenderas en skleral tunnel eller ett Iangt
flerplanigt limbalt snitt/hornhinnesnitt med langa, tunna paracenteser. Se till att alla snitt ar vattentéta och inte
lacker.

. Under operationen bor optiken bdjas 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 bakétbdjning
samt hyperopiska konsekvenser och bor undvikas.

e. Asymmetrisk och kraftig kapselfibros kan vara kopplat till assymetrisk bojning. Bidragande faktorer kan vara

decentrering av snittet i den framre eller bakre kapseln, eller brustna zonulatrddar. Om ndgot av ovanstéende
foreligger fore linsimplantationen ska Crystalens inte implanteras.

ATERANVANDNING AV MEDICINSK ENHET

0Om denna produkt up for & indning och/eller & ands kan Bausch + Lomb inte garantera pmduktens
funktion, materiella struktur renhet eller sterilitet. Ateranvandning kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada p&
patient eller anvandare och, i extrema fall, ddsfall. Produkten ar mérkt “For engéngsbruk” och definieras dérmed som en
enhet avsedd att anvéindas pa en enda patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

3. Ifall dér patienten & monokular eller har avsevart simre synskérpa i det andra dgat ska hen vara extremt forsiktig
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om detta intréffar i potentiellt riskfyllda situationer (som vid bilkdrning). Om patienten upplever suddig syn ska hen
snarast kontakta sin lakare, eftersom detta kan tyda pa problem med linspositioneringen.
BIVERKNINGAR

Forekomsten av negativa effekter som uppméttes under den kliniska provningen var jamforbara med eller lagre an den
forekomst som rapporteras i den historiska kontrollpopulationen (“FDA grid”) (se TABELL 10). Liksom vid alla kirurgiska
ingrepp forellggerdet risker. Potentlella biverkningar som kan uppsta vid katarakt- eller |mp|anter|ngsk|rurg| kan
innefatta, men & ej begransade till, foljande: subluxation av linsen, endotelial; skador pat

precipitat, cystliknande makulagdem, infektion, néthi lossning, bristning i glask pupillblockering, sekundart
glaukom, irisprolaps, mikroskopisk nedbrytning av sérvavnad (vitreouswick-syndrom), uveit samt pupillmembran.

B
Bdjning ar en postoperativ odnskad handelse dar gangjarnen pé Crystalens® optik flyttas till och fastnari ett felaktigt
ldge. Bojning intraffade med en frekvens pa 0,3 % (1 fall/324 patienter) i den kliniska studie som genomfordes for den
ursprungliga intraokulara linsen Crystalens (modell AT-45) och med en frekvens pa 0,9 % (2 fall/227 patienter; bada
armarna kombinerade) i en klinisk studie som genomfdrdes for den intraokuléra linsen Trulign Toric (en modifierad variant
med samma design med gangjarnsfast haptik, modell ATS0T). Optiken kan hamna i ett felaktigt lage framat, bakét eller
snett/decentrerat. Bojning forekommer i tre former:

ning — bada gangjamen ar forskjutna framat

2. Bakatbdjning — bada gangjarnen &r forskjutna bakét

ng (z-syndrom) — ett gangjarn ar forskjutet framat och ett gangjan ar forskjutet bakét

Symtom pa bdjning:
« Bajning yttrar sig i typfallet genom suddig syn, som antingen kommer gradvis eller plétsligt.
« Suddig syn efter kataraktkirurgi kan bero pa en flera andra tillstand och patienter bor kontakta sin kirurg om det
mérker en synforandring.
Diagnostik av bojning:
Diagnostik av bojning baseras pa 0Lk { Denna kan undersokas med en spaltl Se fotnoter1,2,3, 4.

ing — bada gangjarnen och optiken dr forskjutna framat, bort fran den bakre kapseln.
- Bakatbdjning — bada gangjarnen och optiken ar forskjutna bakat, vilket leder alltfor kraftig krokning bakat av den
bakre kapseln.
. |Asymmetrisk bdjning — ett gangjam ar forskjutet framét och ett gangjarn ar forskjutet bakat, vilket gor att optiken
utar.
Ytterligare Kliniska fynd som stoder diagnosen bdjning inkluderar: Se fotnoter 1,2, 3, 4.
« Kraftig kapselkontraktion — fibrotiska band, striae och opacifiering observeras med spaltlampa.
- Forandringar av brytningsfel — matt genom manuell eller automatisk refraktion.
- Framatbdjning — optiken forskjuts framat, vilket leder en myopisk forandring.
- Bakatbdjning — optiken farskjuts bakat, vilket leder en hyperopisk forandring.
« Asymmetrisk bjning — optiken lutas, vilket leder till astigmatism langs med lutningens axel.
Spaltlampefotografier av asymmetrisk bojning ingar i fotnoterna 2, 3 och 4.
De definitiva orsakerna till bojning har ej faststallts. Bland de faktorer som har foreslagits kunna vara bidragande till
bojning finns:

<A sk frémre kapsulotomi — Den intraokuld ||nsen (rystalensarsymmetnskoch ||nsopt|kenaravsedd att
vilai mitten av kapselsacken efter implantati i kan leda till k kapsuldr
kontakt med den intraokuldra linsen, vilket under postoperativ kapsular k ktion kan leda till att I0L:
utstts forasymmetnska krafter. Se fotnoter1 2, 4

« Ofullstandi de av i -0 Je medicinsk litteratur har faststallt att dverblivet linsmaterial

kan framkalla en kraftig k reaktion. P fl fon kan utlosa kraftig
kapselfibros, vilket kan leda till att I0L-gangjarnen utsétts for starka krafter genom kapsuldr kontraktion. Se
fotnoter 1,2, 3, 4.
Kapseldefekt — En defekt i kapseln kommer att leda till asymmetriskt kapsuldrt stod for den intraokuldra linsen och
att den eventuellt decentreras eller borjar luta. Viid postoperativ kapselfibros, kan dessa faktorer leda till att 10L-
gangjamen utsdtts for starka asymmetriska krafter genom kapsulér kontraktion vilket kan forvérra dencentreringen/
lutningen. Se fotnot 4.
. latradsdefekter — Zonulatrad. er stod at och ball kapselsécken/den intraokulara linsen. Forlust
av zonulatradamas stod kan leda till decentrering eller lutning av kapselsacken och att I0L-géngjérmen utsatts for
asymmetriska krafter Se fotnot 4.
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« Felaktig I0L-placering — Exempel pé felaktig placering: 1) Den intraokuléra linsens haptik ar inte jamnt placerad
runt kapselns ekvator. 2) En eller flera av haptikens fotplattor ar placerade i sulcus i stallet for i kapselsacken. 3) Den
intraokuldra linsen &r placerad i uppochnedvént lage. Vart och ett av dessa scenarion kan leda till att den intraokuldra
linsen rdr sig pa ett asymmetriskt satt eller att gangjémen "fastnar”i ett bdjt lage. Se fotnot 4.
Lackage fran ett sér — Lackage frén ett sar gor att vtska kan ta sig ut ur den framre kammaren till den externa
hornhinneytan, vilket leder till ldga och fluktuerande stabilitetsnivéer for den framre kammaren. Lagt tryck i den
framre kammaren jamfort med det bakre glaskroppstrycket kan trycka den I0L-optiken framat, vilket leder till en
framétbdjning. Se fotnoter 1, 4.
Kraftig postoperativ inflammation och kraftig kapselfibros — Ihallande postoperativ inflammation &r kopplat till
kraftig kapselfibros. Kapselfibros kan leda till att I0L-gangjamen utsatts for ionskrafter. Se fotnoter 1,2, 3, 4.
0m ndgon av riskfaktorerna for bjning som anges ovan foreligger fore linsimplantationen ska Crystalens inte
implaneteras.
Se avsnittet "Varningar”i detta dokument. Sarskilt varning 14 avser bdjningsproblem.
Potentiella sequelae efter bijning:
« Bajning foranleder vanligen brytningsfel (t.ex. myopi, hyperopi eller astigmatism) vilket kan vara reversibelt om
(rystalens-linsen kan dterstallas till normalt lage.
- Bajning yttrar sig i typfallet som suddig syn, som antingen kommer gradvis eller pldtsligt. Bojningen kan vara
reversibel, genom att den intraokuldra linsen dterstélls till sitt normala lage. Detta kan krva ett kirurgiskt ingrepp.
« Behandlingen vid bdjning kan kréva en sekundar kirurgisk intervention.
Lakare bor Gvervaga egenskaperna hos varje enskilt fall av bdjning innan lamplig behandling faststalls. Data om
langtidsuppfdljning efter behandling av bjning finns inte att tillga.

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 I&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 stddja slutsatsen
att efter operationen uppnar majoriteten av de patienter som har implanterats med denna lins utmérkt syn pa nara,
medelldngt och langt hall, utan glasdgon. 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 i TABELL 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
efter operationen betydligt béttre i 6gon dar Crystalens® hade implanterats dn i gon som hade implanterats med en
standard-I0L. Resultaten visas i TABELL 1.

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

DETALJERAD PRODUKTBESKRIVNING

Linsoptik
- Material: Silikonelastomer (Biosil)
« Ljusoverforing: 95 % (5 %) i det synliga omradet av ljusspe (425-750 nm). Skarni kter for UV vid

10 %T 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: 11,5 mm Total diameter: 12,0 mm
Dioptristyrka: ~ +17till +33 Dioptristyrka: ~ +4till +9
(stegom 0,5) (steg om 1,0)
+171ill+27 +10till +16
(steg om 0,25) (steg om 0,5)
+16,0till +27
(steg om 0,25)
+27,5ill+33
(stegom 0,5)

INFORMATION OM ASFARISK CRYSTALENS® AO 0L
Crystalens® A har en utbredd asfarisk yta och &r utformad for att vara fri frén sfarisk aberration. Crystalens® AQ:s
bildkvalitet illustreras i FIG. 4 i form av en modulationsverforingskurva.
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ANM: Baserat pa test i provningshank kan linsmodeller med asfarisk yta ge nagot minskad narsynskarpa
jamfort med den sfariska modellen. Ingen klinisk studie har utforts i syfte att verifiera dessa fynd eller for
att bedoma effekten av den tillagda asfariska ytan pa sfarisk aberration, avstandssynskarpa i morker och
kontrastkanslighet jamfort med den tidigare modellen Crystalens® AT-45.

ANM: Bildkvaliteten for modell AO1UV karaktériserades genom att méta modulationsverforingsfunktionen (MTF) i ett
modelldga beskrivet i 150 11979-2 genom linsGppningar pa 3 mm och 4,5 mm.

HAPTIK
De platta haptiska omradena har géngjém dver plattoras framsida, bredvid det optiska omrédet. Tvé flexibla férgade

polyimiddglor (Kapton) ar fasta vid varje distal dnde av plattorna (se illustrationer av linserna for total lingd per modell).
Plattans langd ar 10,5 mm.

VERKNINGSMEKANISM

Crystalens® har utformats for att réra sig framét och bakat lngs med dgats axel, som svar pa tryckforandnngarl
glaskroppshaligheten och den frimre kammaren, som dr ett resultat av ocht ing av ¢

Den exakta verkningsmekanismen har inte helt klargjorts.

BRUKSANVISNING

Innan implantationen, undersok linsens emballage for typ av 10L, styrka och utgangsdatum.

2, Oppna pasen och ta ur linsen ur den sterila forpackningen genom att trycka pa och lyfta locket frén linsbehdllaren i
plast. Placera linsen i en steril miljo.

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

4. Placera pincettens ldgre blad i facket il under linsen. Vi rel jerar en Cummingpincett for
intraokuldra linser. Grip tag i linsen s att pincetten strécks ut ver det distala gang/ametfor att stabilisera den framre
haptikplattan. Grip inte tag i linsen vid det haptiska omradet.

5. Tabortlinsen iimplantationsposition med ett enda grepp.

6. For pincetten framat for att placera linsens frdmre hapti iden distala kapsuldrsacken, vilken ska vara helt fylld
med ett sammanhangande viskoelastiskt material.

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

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

9. Griptagiden bakre hapti spets med implantationspincetten

10. Nar du for den bakre haptikplattan framat in i den framre kammaren kommer polyimiddglorna att bojas bakat nar de
fors dver det lilla snittet. For den framre plattan upp mot hornhinnan. Detta gor att den fiiimre haptikplattan bgjsien
rdt vinkel, djupt in i séicken.

1. Bibehall ditt grepp om den bakre haptikplattans spets. Stoppa in polyimiddglorna i kapsuldrsacken, en i taget. Slapp
inte spetsen forran dglorna ar inne i sacken.

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

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

sakerstélla att inga partiklar har fastnat pa dess yta.

INFORMATION OM INFORINGSENHETEN
Crystalsert® inforingssystem rekommenderas for injektion av Crystalens®. Ett viskoelastiskt material ska anvandas for
att smorja injektorn nar 10L:en fors in. I0L:en ska injiceras inom tre minuter efter laddning. Se anvandarinstruktionerna
som medfoljer injektorn. Se http://www.Crystalens.com for vidare information om hur man anvénder injektorn med
Crystalens®.
BERAKNING AV LINSSTYRKA
Kirurgen bar innan operationen faststalla styrkan pa den lins som ska implanteras genom att anvanda antingen
immersion eller 0L Master biometri och manuell keratometri. Metoderna for berakning av linsstyrka beskrivs i foljande
referensverk:
«Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, januari 1988.
«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, maj 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, november 1993.
ANM:  Kirurgifaktorn, A-konstanten och ACD-vardena som finns pa emballagets utsida ar endast uppskattningar. Vi
rekommenderar att kirurgen anvénder sina egna vérden baserat p sin individuella kliniska erfarenhet. Lakare
som behaver ytterligare information om hur man berdknar linsstyrka kan kontakta Bausch + Lomb.

REKOMMENDATIONER FOR MAXIMERING AV PATIENTRESULTAT

10L Master eller manuell keratometry immersionsbiometri eller interferometri rekommenderas for att erhélla
optimala patientresultat.

« Det forsta gonimplantatet bor ha ett mél pa mellan —0,25 och 0,50 dioptrier och for det andra dgat bor malet vara
plan. | vilket fall som helst ska det andra Ggonimplantatets resultat faststéllas enligt det forsta Ggats resultat.

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

« Snittet bor vara mellan 3,5 och 3,7 mm brett men inte storre an 4 mm, och det bor vara minst 2,5 mm langt.
Paracentesen bor vara cirka 1,01ill 1,5 mm bred och cirka 2,0 mm lang.

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

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

«  Patienter ska ges en gradvis
operationen. Kirurgen kan vilja vervaga en langre
inflammation eller kapselbristningar. Se fotnot 1, 4.

ANVISNINGAR FGR 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 medfoljer linsforpackningen fylls i och skickas till
Bausch + Lomb. Patientregistrering ar nddvindig och kommer att hjdlpa Bausch + Lomb att ge gensvar pé rapporter om
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negativa effekter och/eller potentiellt synhotande komplikationer. Ett identifikationskort for implantatet skickas med
linspaketet och maste ges till patienten.

RAPPORTERING

Bieffekter och/eller komplikationer bdr rapporteras till Bausch -+ Lomb pé 866-393-6642 (USA).

HUR LEVERERAS AMVISC/AMVISC PLUS

Innehéllet i de inre och yttre pasarna &r sterilt om inte paketen har Gppnats eller skadats. De intraokuléra 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 pa forpackningens utsida. Linsen fér inte anvandas efter angivet datum.

POLICY FOR LINSRETUR

Kontakta ditt lokala Bausch + Lomb-kontor for ersattning av linser.

FOTNOTER

1. Page, Timothy och Whitman, Jeffrey. A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses.” Antagen for publicering av Journal of Clinical Ophthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William och Boxer-Wachler, Brian. “Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie och Starr, Christopher. “Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens.”
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel. "Cataract Surgical Problem: Consultation”Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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EMIZHMANZH IATPOY
NEPITPAOH IYIKEYHZ
0 SlopButikdg evbopBahyukdg akdg omioBiov Badpou Crystalens® me

Bausch + Lomb €ivat évag amtikg pakdg tpomomoinpévig mMAkag pe 6uvoEapoug Katd priko Twv makav dima oto
OTTTIKO PEPOC.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

0 Crystalens® mpoopietat yia mpwroyeviy ejpUteuon ato Bukaka Tou mepigakiov yia v omtiki} S1opBwon e agakiag
HETA TNV AQaipEaT (PaKOU e KaTappakTn o€ evihikee aoBevei pe kat xwpic mpeapuwia. O Crystalens® mapéxet nepimou
pia dompia povogBdhpac d1opBwang n omoia kabiota duvati Ty dpacn xwpic yualid o€ KovTIvEG, Heoaieq Kat peyaleg
AMooTACEL.

NPOEIAONOIHZEIX
1. Optopévor aoBeveic evdéyetat va e€akohouBolv va ypeidlovtat yuaNid yia T eKTENEON OpIOHEVWY EPYACLAV.
Dev undpyouv kKNvika dedopéva yia va uootnpi€ouv Ty TomoBétnan autol Tou gakob otn BAepapidikr oyiop.
H aopdheta kat anoteheapatikdnTa autol Tou pakod dev éxouv alohoynBei oe aoBeveic nhikiag kATw Twv 50 ETQV.
H enidpaon g vahoeidexopric ot d1dpbwon eivar dyvwor.
Mikpdi M0000TA MOKEVTpWOTIC ToU YaKod Tou mapatnpod BahKdY paK@V e OTevo
HIKpO OTTTIKG T (<5,5mm) EV6£X£IUI va mpoKaréoouy Buquun ] u)\)\zg élumpaxz( ¢ 0paong uné opIopévee
ouvBiiKes puTiopos. Ot xeipoupyoi B mpénet va AdBouy undyn autv T evbexdpeun emmhokr mpw mpoxwprioowy
0TV gpuTevOn evog evBopBanikoD GaKOD e pIKpO ) OTEVO OTTIKD EPOC. O PaKGC AUTOC EVOWUATAVE OTTIKD
1épog 5,0 mm.
6. Ouektopég oniaBlov mepipakiov e ¥prion YAG- -Milep TipéneLva ,’.’ d\ovat yia Touhdytotov 12 €Bdopdd peté
v gugutevan. To dvotypa g extopric orioBiou nepipakiov B mpénet va pnv unepBaivet ta 4 mm. Omu( 10Ul Kat
Yia Toug urtbAotmoug szquSa)\ulKuuc pakolc, undpxel avgnpévo kivouvog 16 QaKoU Kai/fj deutep
YELPOUPYIKHG EMEBaOC o€ MEPITTIOEIC KT TIG OMoieG MpayKatonouBnKe mpdoyn i uzvu)\ou peyéBoug mouq v
mepigakiov yie yprion YAG-Miep.
7. 0Crystalens® ev mpénel va eputevetal £dv 0 Bohakag Tou
onotadrmote {wvoeldri¢ pn.
8 H (!eU(Dd)\El(l Kat amoteheapaTIkaTTa TG ouKevris Sev éxel SlamotwBei o aoBeveic pe i akohouBe¢ opBadpikég
mabroeic:
a. rl(pbf/m GUOTOA) TG K6PNE AOYW XPrioNG PAPHAKWY
b.  Apphuwnia
¢ Mapnukr apgipAnotpogidondbeia
4 Moovet )

intraocular lens. Ophthall

o

5

2
3.
4.
5

v eivat avémapog 1y dv umdpyet

poy N HETAOOXEUON Kep

a9



®

loTopiké amok6Mnong apgiBAnoTpoedolg

f. Zuyyeveic appimheupol katappakteg

. Ymotpomdlouaa pAeypovij Tou mpoabiov 1y omioBiou THAaAToC, ayveaTtou attiohoyiag 1 omotadiimote ndbnon n
oroia mpokahei pAeypovadn avtidpaan otov opBaud

h.  AcBeveic aToug omoioug o evbopBaNuikog @ako eivat mBavo va mapépBel ot duvatdtnTa mapatipnong,

Sidyvwong 1y Bepaneiag mabrjoewv Tov omioBiov TrpaTog

Ketpoupyikéc Suakohiec katé Ty euguteuan tov evBogBahykod gakod, ot omoieg zv&xsml va zvmxuuouv 1
evdexopievo emmokdv (. napatetapiévn atpoppayia, onpe 11 anwela

j. EvoBnhakn duatpogia kepatoeidoug
k. Wevdoamogohdwtiko ovvipopo
I Ynoyia pikpoprakric pohuvang
9. Oryeipoupyoi mou €€€TalouV To EvAEYOHIEVO ENPUTEVTNG PaKWY O€ aoBeveic auTi¢ TG Katnyopiag Ba mpénet va
Slepeuvioouy T avahoyia mbavou Kivdovou/opéhoug.

a

10. 0 pnxavikdg éNeyxo Twv ouvéaewv agtohoyrBnke o€ ouvBrikeC epyaotnpiou. Texpnpictn Klvr’wsl( o
1.000.000 VKAV, o1ouc10KuK}\ou(uvu o Xwpic umoPabjton ™ akepaidTTag 1 TG oTabepomy
Twv ouvdéop Qotoo, Bep atov avBpwmvo 0pBal ae pakpompo Buon e éel e
TUVEMG, 0L XEIpoupy Sunpsnslvu ioovy T TaKTIK 1y mapakolovBnon Twv aoBeviv mou
unopiBnkav o€ epguTevon.

M. H 6TNTa TV EVO0POANIKGY QaKWY e 6TI1ta anoppognonG g uep nou¢ aktivoBohiag yia
peiwon TG ouyvoTTAC ERpAVIong avwpaNiky Tou apiBAnoTpoeld )(m.ovaésva)(ilx O¢i.

12. 0 puBydg Tou KuaTeogtdoug otdrpatoc wxpac knidag propei va aunBei ye Ty évBeon Twv amTikav.

13. Mnv epguredoete autov To Qakd atov mpoabio Bakapio 1y atn BAegapikii oxio).

14. Ze avriBeon) e Toug nepioodtepou evbogBahikoug pakol, o omTikG épog Tou gakod Crystalens éyet ouvdéojioug

TIU T0 GUVOEOUV JIE TO ATTTIKO PEPOC. Yndpyouv QvemBUpINTEC EVEPYELEC KATd TG OTIOIE T0 OMTTIKO éOC KO)\MEI
o€ ua npoodia, omioBia f/kat KEK)\I|,I£V[] Jpetpn) O¢on kat o1 GOVSEOH JE pia

dapdpgwon. Autd Ta ouppavia avagépovial g TEploTatiKd “kapmohng (paxou " "kapmohwong” kat uuvnewc

Tipokahodv Bapm dpaon Kat jin avayievojievn puwia, UMEPUETpWITIA 1j/Kat aoTlypaTIopo Kat mava extponég
vynAn¢ Taénc. Otav mapouaiddetat kapmilwon, anarteitat ouyvd Seutepeouaa Xelpoupyki eméppaon yia Ty
QanoKatdoTaon e 0woTi¢ B4ong Tou OTTIKOU PEPOUC I} OPIOpEVES POPEC Yia agaipean Tou pakov. AkohouBolv
0PIOpEVOL GNPAVTIKO MapayOVTEC o e€éTaan:

a H Kapnu)\won HEpIKEC tpops( oxmlzml e umepBoNikiy 1 ivwon Tou mepLg E¢etdote v
EQapiioyl] XEIPOUPYIKGV TEQVIKGY KaL Ty My gapp ¢ aywyAcyiava fO€Te QUTY TV
meavomm I'IupuKo)\ouemz npOOEKTlKﬂ Toug uoeivac HETEYXEPNTIKG, yava ﬂi[}uluezm otn (p)\zvuovn gival
ud éNeyyo Kat 0Tt €papu6leta éva kardMnh Ypappa nap (Bnong yia aviyveuon Tuxov mpowpwY
onpeiwv unepBoNKG ivwong Tou mEpIpakiov.

b.  BeBawbeite o1t 0 evdopBayiikdc pakdg éxet \Bei 0wOTA e MEPIOTPOQPI| Kalt OTTIKG ENeyyo.

fal

Mm diappof} To Tpavyiatog imopei va mpokahéoet npouem kaymihwon Tov 0TTIKOD épouc. ZuvioTdal,
enopévu, okANpIKN ofipayya A emuAkng A Topf e oTevA maps 1on
peydhou prikouc. BeBatwBeite 0Tt oNeg ot Topié eivat uéumo‘rzvﬂ( Kat ev undpyet Slappor].
. Kard m yeipoupyikn enépiBaan, To ommikd épog B mpénet va kapmuhwei mpog Ta miow o ua Béon mov
avuotolgei o guotohoyikr 6on Tou oriobiov nepig Mp ya ] TOU QKOD AKOJN
PIOGOTEPO TPOG T TTioW UTEP ) 0al

a

Y 1a¢ 10 BoAB6 Tou 0@Bahol e BSS EV&XEIIII va mpokahédouy omioBia

umoMwon Kat mpeop €\eojla Kat MPEMEL va ano@elyovTal.

Mia acuuunpn katuniepBohiki vion Tou néplQﬂKlOU unope va oyetiCetat e aobuETpn kapnihwon.

Ot payovTeC pmopei va mepthapp pwon f axioipo tou péadiov 1 onioBiou

nepupumou 1 PN TV PiKpdv {wvddv. Av umapyel kATl ano Ta mapandve TPV ano T ejGUTELN TOU GaKoy,

NV epguTebeTe Tov akd Crystalens.

AHAQIH NEPI EHANAXPHEIMOHOIHZHZ ZYZKEYHZ

Edv To mpoidv autd pyaotei fi/kat i, Bausch -+ Lomb &ev pmopei va syvunezl m

Aettoupyikotta, m Sop Tov ukikod f v Ka(-)ﬂplomm 1 anootelpwon tou mpaidvrog. H enavapnaiyiorioinan fa

Jimopovoe va odnynoel o€ aoBéveta, poAuvon f/kat tpavpatiopd Tou acBevi fj AAAOL XproTn Kat, O ESAIPETIKEG

TiEPUTTROELC, o€ Bdvarto. To mpoidv autd yapaktnpiletar weiag xpriong, mou onpaivel 0Tt MPOKELTI yia Hia GUOKEV Tou

mpoopileTat yta xprion povo pia gopd Kat povo yia évav acBev.

NMPOOYANAZEIZ

1. My PWVETE QUTOV TOV EVEOPBaNIKO QaKo pe fimote péBodo (BX. MoNTiki EMOTPOPIC PAKY).

2. Mn guhdaoete Toug pakolg o€ Beppokpaoiec dvw Twv 45°C (113°F).

3. Iugmepumtaoel mov ot aoBevei eivat povogBahyiot i Eouv oAU ¢otepn 0£0TNTa oTov dMo o@Balyd, mpénet
va eivat 1dtaitepa mpooeKTIKoi av oupBei auto o€ mBavwg emKiviuve kataoTdoelg (m.y. katd v odiynon). Avy
0paon Tou acevolq yivel Oaprm), MpEmel va EMKOWVWVIGEL e ToV LaTpd Tou eykaipw, KaBw KAt TETolo pmopei va
vrodnAavet mpoBAna pe Ty TomoBEon Tou pakod.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

H ouxvémm £1pavione avemBUPNTWV Evepyelwv Katd Ty KAWKT Sokiyr 1jtav ouykpiotn 1 xapnAotepn ané

QUXVOTNTA EPPAVIONG Tou avagépeTal oTov TAnBuad ehéyxou Tou totoptkod (“Mivakag FDA ") (BX. MINAKA 10). Kae

Yetpoupyikii dladikaoia evéyer Klv&uvouc Zuc TBaveq avemBUNTEC EvEpYELEC TIoU |IOpE vl TapousIaoTODV GE ia

®

€yxeipnon n o) , petagl aMwv, ot €§1¢: umeSapBpnpa akou, evioBnhiakn

BAdpn Tou Soug xITwva, pn-xpwoTtikd Wpata, déc oidnpa wypdc knhidag, poNuvan, anokoAnon Tov
HQIBANaTp 0¢ xitwva, anwhela vahoeidouc, Koplaia anoppagn, deutepoyevéc Y\avkwjia, mpomtwon T iptdoc,

00vdpopio Bpualli doug (vitreous wick synd payoetditida kat Koplaia pepBpavn.

Kapnilwon

H kapmohwon amotehei pua i DT EVpyeLa Katd TV orfoia ot 0GvOeopol Tou OTIKOD pépoug Tou

@akoy Crystalens® PETaKIVOUVTL TPOG Tal oA Kall TAPAKEVOLY EKEI e jila

oupBavta kapmilwong o mocootd 0,3% (1 oupPav / 324 aoBeveic) oy kKNIKI} peNéT ov 51££nx6n Vl(l TOV upxu(o
evdo@Bahpko pako Crystalens (Movtélo AT-45) kat o ooooTd 0,9% (2 oupBavta / 227 aoBeveic, suvduaopdg Twv dvo
okehwv) oty khviki} pehétn mou SleiiyBn yia tov evdogBalyikd pakd Trulign Toric (ia Tpomomoinon mou éxet Tov idlo
0ed1a0p0 0TouC oLVSETHOUG TOU amTikol pépoug, Movtého AT50T). To OMTTIKO [épOG HMOpEi Val HLETATOMIOTE TPog Ta
€Umpoc, Tpog Ta miow r/kat va mdpet kNion/va anokevpwBei. H kapmiAwon maipvel TpEIC Hoppéc:

1. Mpéobia kapmoAn — kat ot duo avvSeapiol petatonifovtal TPog Ta eumpag

2. OmioBia KapmoAn — kat ot Vo avvSeopiol petatonilovtal Tpog Ta miow

3. AoVppeTpn Kapmun (o0vdpopio z) — évag ouvdeopiog petatomiCetal mpog Ta EUPOG Kat évag mpog Ta miow
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SUpMTOHaTA KAPmOAWOnG:
« H kapmidwon ouviBw¢ mapouatdletat pe Bapm 6pacn, 1 omoia pmopei va eival gite oTadlak €ite o&eia amd my
évapéfi .
«HOapm 6paon petd and enépPaon katappdk propei va oeihetar o€ Siagopes AMeg ouvBiikeg kat ol aoBeveic
£vBappOVOVTaL Val EMKOVWVAGOLY HE TOV XEIPOUPYO Toug av mapatnpicouv alayr aTny dpac).
Midyvwon kapmidwong:
H &idyvwon me Kuunu)\n( Baoiletai ot Glapopq)won Tou evdopBahpKo @akol, 1 oroia propei va omtikomoInOei e pia
taon oyl uyviac. B\. M 1,2,3,4.
« TpoaBia KapmvAn — kat ot §00 GUVOECHOL Kat TO OTTIKO PéPog peTatomilovTal mpog Ta Eumpag, pakpid amé To omiabio

TEPIQAKIO.
« OmioBia KapmvAn — kat ot 500 GUVOECHOL Kat TO OMTIKO PéPog petatonifovial mpog Ta miow, MpokaN@vTag umepBOAKI
Khion Tov omtiaBiou mepipakiov.
« Acbpperpn kapmohn — évag 60vEeapoq petatomiCeTal mpog Ta eumpa Kat évag mpog Ta miow, mpokahwvrag Ty Khion
TOU OTITIKOD PIEPOU.
NpdoBeta khwikd evprjpata mou unoatnpiCouy T Sidyvwon kapmilwong eivat ta e&rig: BA. \Hewoe 1,2, 3, 4.
« YmepBoNiki) cUomaon Tov mepipakiov — wwikég {aveg, pap Katadiag inon mou Ovtal pe pua

£€taon ay1opogtdoug uyviag.

AMayéc oto iaBhacTikd opdlpia — petpdrar piéow autopaTng i jn autopatng Sidéhaong.

« Tp6oBia Kaymin — 10 OMTIK 1O HETaTOMi(ETal MPOg Ta EPMPOC, MPOKAAGVTAG HUWMIKT psmromon

« OnioBia KapmiAn — To OMTIKO P€POG HeTaTOMi{ETal MPOg Ta Miow, MPOKaAX p

« AobpeTpn KapmoAn — To OTIKG Pépog éxel mapet khion, mpokah@vrag uo‘nvuanouo Katd |,lm<0( Tou déova
Khiong.

Dwtoypapiec amé pa e¢étaon oyiopoeiouc Augviag mov ametkoviCouv pa acdppetpn kapmohn mephapBdvovtat otig

UMOONEIWOEL 2, 3 Kat 4.

Aev éxouv emBeBaiwBei ot opiaTikég artieg T¢ KapmvAwong. Ot mapayoveg mou mpoteivovTat wg SuvnTikd cupBdMovteg

oy kapmbAwon mepapBavouy Ta €fi:

Am’:upapn EKTO|,II"| ip6adiou mepigakiov — 0 evéoqxeu)\plkd( @axo Crystalens eivat UU|J|J£Tle0( Kal 0 OnTIKd

HEpOC Tov pakol mpoopiCetat yia toroBéman oto Kévipo Tou Bikaxa Tou mepipaiou petd m epgitevan. Mopet

VaTIpOKOEl GODHLETPN €KTOp] TpOaBiov MEPIpaKioy 0TO GBETPO UEPOG T EMAQIC ToL TEPIYEKiOL e Tov

ev50(pBayIKO Qako, 1 omoia, Katd m 00oTIaon Tou MEPIPAKio, Uope val evepyoriot

Suvayiel mpog Toug auvdEapoug Tou evdogBalyitkol pakov. BA. \Heoe 1,2, 4.

HureNiic agaipean tou uhikod Tou gakod — EXTetauévec avagopéq oty latpikiy Bl[})uoypu:pla UHO6EIKVUOUV

6TLTUyOv uroNEM61€vo UNKG Tou pakod piopei vl poKakéoe vovn oA paon.

H peteyxetpnTiki) @heypovi pmopei va emrayuvel Ty umepBolikiy ivwon Tou mepigpakiov, n onoia |,m0ps| va

evepyorourjoel unepPOMKE CUOTANTIKEC SUVANELC amd To TEPIPAKIO TIPOG TOUC GUVSETHOU Tou evEo@Balpitkol

@akol. BX. umoonpeioei 1,2, 3, 4.

Avwpadia Tepipakiou — Mia ukua)\lu 0T0 TEPI() fa Oy unoo‘rnpl{n TOU TIEPIQ yia tov

zvéoq)eu)\ulko qulko KatmBave unommmun 1) khion Tou svéoqzﬂu)\ulkou lpuKOU Kara m peteyyeipnuki ivwon tou

TIEPI(AKiOU, QUTO{ I MAPAYOVTEC JMOPE VA EVEPYOTON|O0UY AOUHHIETPES ¢ SUVAIELC TPOG TOUG OUVOETHOUG

Tou evbogBahkol pakol kai emSeivwon g anokévipwong / khiong. BA. umoonpeiwon 4.

AvwpaNia otic pikpéc (aveg — Ot pikpéc {@veg napéxouv unooTrpIén Kat looppoia yia Tov BiAaka Tov mepipakiou /

evBo@Bahpkd paxd. H anwheta g otipiéng amd Ti¢ pikpég {wveg pmopei va mpokaéoet amokévipwon 1 kNion

oTov BUNaka Tou mepipakiou Kai aoVPHETPES SuvdpeC Tpog Toug auvGéajioug Tou evBo@Bahpikol gakob. BA.

S

unooneiwon 4.

« Eopahpévn 100 evoopOahy (pGKOU — Mapadeiyp (paNpévn émnonc: 1) Otmakeg mpﬂuun(
0D OMTIKOG épOU Tou v80gBalKob gakob ¢ 6£v £xouy { 0}1010}10pa YUPW AN TOV 10N|IEPIVO TOU

2)pian 0 T\dKeG OTEp TOU AMTIKOU uipouc £xouv TomoBemBei ot PAegaptkr
uxloun avti yatov BiNaka Tou HEpl(pQKIDU 3)o zvéoq)ﬂu)\ulkoc PaKOC Exel mnoﬂﬂnﬂﬂ avdmoda. To kaBéva ano
autd Ta oevapia pmopei va mpokaé 101 Tou v6ogBahpkol Gakol e AOVMHIETPO TPOTIO I} val KAVel TOUG
Hou va mapa Anpévor” o pa otadepi Si6pgwon. B urooneiuion 4.

+ appor) tpadpatog — Mia Sappor) tpadpatog entpéner ty £€odo tov uypos and Tov mpéabio Bdkayio mpog v

ECWTEPIK EMPAVELD TOU Kep pokah@vTag XapnAd kat Kupavopeva enimeda p6TTag Tou MPOaBiou

eahupou H qun)\n mmn Tip6adiou Bahdpov oe oxson e T mieon Tou omioBiou valoedoug pmopei va wbijoel mpog
Ta €U TO OMTIKO PEPQG Tou eviopBahpitkoy LpuKOU nipokah@vtag mpocdia Knunu)\n BM. uoonpeioeig 1 4.

« YmepBoliki} 1 pAeypoviy Kat pBoNikr} ivwan Tou mepipakiou — H ey it
q))\zvuovr] oxm(zml e v umepBoNikij ivwon TOUTIEDI) fov. H ivwon Tou mepig i mopei va evepyomotr
0UOTANTIKEC SVGpEL TPog Tou ¢a1loug Tou vdopBayikod paxov. BX. Hewoec 1,2, 3,4.

Av undpyet kamolog and Toug mapdyovTeg KIvdivou kapmidwong mou avayvwpioviat Tapanave mpiv ané Ty ejeuTeuon
TOU (QaKoy, pnv EPUTEVETE Tov akd Crystalens.

BA. evotnta“Tpogidomouroeic” Tou mapoviog eyypapou. H Mpogtdomoinon 14 iaitepa toxvet yia ta mpopipata
KapmoAwong.

MiBavég ouvémeteg Te KapmoAwong:

« H kapmidwon ouviBwg mpokalei labhaoTiké apdhyia (m.x. puwnia, UMepETpWTIa 1} AOTIYHATIONG) TO OMoio pmopEi
va elvar aviotpéPipo av o pakog Crystalens emavatomoBetnBei ot Kavovii Tou Bon.

« Hkapmidwon cuvifwg sK&n)\mveml ¢ Bapr 6 dpaon, n oroia |,U'l()p£l va giva efte otadiaxn ite ofeia ano mw
évapén e Hay O\ |,ll10p£l va givat pégipn avo KOG paKoC enavéNBel TNV Kavovik Tou
B¢on, kdTi mou pmopei va amartei eipovpyIKi enéppaon.

« H Bepaneia g kapmidwong pnopei va anartei Seutepedouoa xeipoupyikn enppac).

Ouuatpoi mpénet va AayBavouy umoyn Ta yapakmpioTikd g kd6e mepi UNWOTIG POTOU MPOTBiopicouy TV
kataMnAn Bepaneia. Aev umdpyouv SeSopéva yia pakpoypovia nupuko)\ouenon |,l€m m Gspunzla NG KapmoAwong.
KAINIKH AOKIMH

Hkhwikip 60Klu|1 Tou Crystalens® Movtého AT-45 atic H.M.A. 81e€rxn o 497 o:pBa)\uoﬂ( 324 aoBeviyv. To zl)pO( nuu’:v
yia ta agovikd unm] oy uz)\zmenkav oty kKAwikn dokipnr Tov Crystalens® frav 21,0 £w¢ 26,6 mm kat 1o zupo( nuwv
SlomTpiki¢ lG)(UD( fitav 16,5 €w¢ 27,5 D. Ta khwikd anotehéopata z)\nq)erlouv pe xpncn g muezpu(’A’q oroia fitav ion

mpog 119,0, Tou Témou SRK/T, B iac euPuBIaNg i cupBONOpETPIAC Kal N AUTOPATNG Kep
AMOTEAEZMATA
Ta éopata mou TPoEKuYav anod Ty mapakohoudn ,304uaﬂsvwvvluzvasrocséwuavmbséouzvunou

XpnotpomoBnkav yia va umoatnpi€ouy To oupmépacia Ot n Yngiatwv a00evav 0ToUG onolouc
EJPUTEVTNKE 0 PaKOG EiYav ESAIPETIKI) OPAOI € KOVTIVEC, PEOAEC Kat HaKpIVEG anooTaoel xwpic yuaNid. H omrtiki} obtnta
He 1 xwpic d10pBwan oe Oheg Tig amooTacel Pehtiverat otav epgutetetal évag pakdg Crystalens® o kabe 0pBarpo.
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1. Ze 124 aoBeveic pe apgotepomheupn euputeuon, n avahoyia Twv acBevav pe pn SlopBwpévn omiki
ofuma 20/32 (J2) fy kahutepn) o€ éva €T0g fjtav:

Makpid 97,6%
Meoaia amdotaon 100% ota 80 cm
Kovtd 93,5% o1a 40 cm

2. Trouq 74 aoBeveic pe appotepomeupn eppiteuan eviag Tou ebpoug 0,5 D plano, n avahoyia twv
aoBevav pie pn StopBwpiévn omtiki o§utnTa 20/32 (J2) f Kahitepn o€ éva éTog ATav:

Makpid 100%
Meoaia amdotaon 100% ota 80 cm
Kovta 97,3% o1a 40 cm

Homuikn o€btnta kat T anorzhsouam Tou epwnpatohoyiov aoevav mapovotalovrat otov MINAKA 2-10.

Porwy

H 6TNTa TWV A\ {6nKe o€ pua umeepn opdda aobevav o0pguva e ta Eviuna 3 ka4
(12 unvec awc3 -6 jveq) xatta Bviona 4 ka5 (3 6 pijvec éwg 11-15 pnvz() 0 0710(0 QVTIOTOYODV 0Ta PETEYYEIpNTIKA
Xpovika Saotipata. H otaBepotnta petpriBnke e Bdan 1000 To agatpikd todivapo mpodning didBhacng (MRSE) 600
Kat Ty ok o€otnta.
Te pa unouz}\an TV oroia yvotav oGyKpion tou (rystalens Jeéva n)\neuouo e\éyyou mou mepiapPave didgopa
HoVTENa TUTIKGV evéoq)eu}\pmwv PAKGY 6|uq)opwv Tonwv (., evoc Tepayiou, oM@V IE].IO)(I(JJV) KatuNkd (Y., othikovn,
akpuAIkd), n oIk 0€0TNTa o€ ONEC TIC aMoOTAGEIS aTOU 3-6 Ve HETd TV eyxeipnon fjtav onuavTikd uwn)\orzpn
yia Toug ocpeu)\uouc T0UC OTOIOU EIYE EUQUTEVTEL O Crystalens® o€ aykpon pe Toug 0pBaN0UE OTOUC OT0IOUG ElyE

1o £vag Tumikog evdogBapkdg pakdg. Ta \éopata mapouotdlovtat otov MINAKA 1.
Nig€rxBn khwvikn dokir Tou povéhou AT45-HD100 atnv omoia 123 aoBeveic napakohoudiiBnkav yia 4-6 prjveg. Etov
MINAKA 11, ta amotehéopata omTiKii 0§UTnTag ouyKpivovTal He To Yoviko Hovélo AT-45.

AENTOMEPHE NEPITPAOH THI LYIKEYHI

OmTIKn paKoy

+ Yhio: Ehaotopiepéc athikovng (Biosil)

+ Metadoon gutdc: 95% (+5%) atnv opati} meptoy1 T GAopatog PwTdg (425-750 nm). Amokor umepldoug
aktvoBohiag 1o 10% T yia éva todbvapio 20,0 dlomtpiwy oupBaivel ta 400 nm +/-7 nm 6mw paivetat oty EIK. 3

« Aeikmne daBhaoTikdmac: 1,430 (35°C)

Movtéha pakwv
Crystalens® AO Movtého AOTUV (BA. EIK. 1) Crystalens® AO Movtého AO2UV (BA. EIK. 2)
Tuvohki Siapetpog:  11,5mm Tuvohki Siapetpog: 12,0 mm
Domtpiki 10x0¢: +17 éwg+33 Domtpiki 10x0¢: +4éwg+9
(Bipata adénong 0,5) (Bipata adénong 1,0)
+17 éwg+27 +10éw¢+16
(Brpata avénonc 0,25) (Brpata avénonc 0,5)
+16,0 éwg +27
(Bripata avénong 0,25)
+27,5é0¢+33
(Brpata adgnong 0,5)

ENAOOOAAMIKOX ®AKOX CRYSTALENS® AO - MAHPO®OPIEZ [1A TON AZQAIPIKO OAKO

0 akog Crystalens® AO £xel emprikelq aopaipikéc emdveleg kat o oxeS1aopog Tov e§aheiel T opapiki extpom. H
ToloTTa €lkovag Tou pakod Crystalens® A ameikoviletat oty EIK. 4 pe T Aettoupyia petddoong dlapopwang oe popen
KapmoAng.

IHMEIQZH: Me don ta &Gousva zpvaumplaxwv 60Kl|ww T uov‘rda PAK@V pE uwpalplxtc EMQPAVELEC
Umopzi va Mapdoyouv KMWE PEWwEVN 0§UTNTA KOVTIVC 6paong o€ GUYKPLON e TO GQAIPIKO povTéNo.

Dev éye1 iefayBei kapia K).lvu(n perétn ya my 1 QUTWV Wy 1 yta v a§lohd

me it memp a UI'I] paip thponn, 0TV OMTIKR o{lm]w oe
anooTaocn TN VOXTa Kat 6TV suuwerlum uvnezanc 0€ GUYKPIOT i€ TO vovu(o povtédo AT-45 tou Crystalens®.
THMEIQZH: H molotnta leovac Tou povtéhou AOTUV Slopi e pétpnon e yiag peradoong

Blauopq)manc (MTF) o€ éva mpdturo o@Balpioy mov nzplvpatpnﬂl 010150 11979-2 Slapéoou dlappaypdTav gakwv 3 mm
Kat4,5 mm.

ANTIKA MEPH

Ta amtika pépn Twv makwv Slabétouy auvééououc KaTd HKog TG mPoooYng Twv makav, émhu 070 OTTTIKO PEPOS.
Abo eokapmrol zvxpwuot Bpoxot amd  (Kapton) mpogaptwvtal o€ kabe 0 4KPO TwWV TAAK@V
(BN, ametkoviogIg GaKwv yia To GUVONIK HKog avd uowz)\o) To prikog g mdkag ivat 10,5 mm.

MHXANIZMOZ APAZHX

0 Crystalens® eivat oxed1aopévog va KIVE(Tat pog Ta oG Kal Tipog Ta Miow Katd prjKog Tou a§ova tou ogBahpiol

avtibpavrag otic aMayég mieang ot vahoeldikr kohdtnTa kat Tov mpdaBio Bakayo, ot omoieg opeitoviat otn xahdpwon

Kat atn abomaon Tou Bhegaptdikoy puoc. 0 akpiBric pnxaviopog dpdong dev éxet dievkpviotei M.

OAHTIEZ XPHIHX

1. Mpw an6 v epguteuon, eNéyEte aTn GUOKEUAGia TOU Pakol yia Tov VMo, TV oYU Kat TV npepopnvia Aéng Tou
evbogBadpitkol pakov.

2. Avoi€te Ty amokoN@pevn cuokevasia kat BydlTe To gako and T oTeipa cuokevasia meéCoVTac Kai oNKWVovTag To
Kkahuppa ané my maotiki Brjkn Tov pakou (Bjkn). TomoBeTroTe To Qako oe oTeipo mepiBaNhov.

3. E€etdore 10 ako empelg yia va Pepatwbeite ot dev Egouv mpookoMnBei owparidia oo pako kat
OITIKEC EMQAVELEC TOV PaKOD yia Tuy6v dMa ehaTtaoparta.

4. TomoBetiote Ty Katw Aemida g Aapidag ot oxtopr g ann( T0U (QaKoD KAt and 10 gakd. Juviotéra n yprion
apidac szonpSa)\wKqu pakv Cumming. MAOTE 10 paKd e Tétolov Tpémo WOTE ) Napida va ekteivetat Katd priKog
ou JHOU WOTE Va ponownBei 1o ammikd pépog ¢ mpomopeudpievc mdxag. My mAveTe To
(puxo ané ta amKd pépn.

5. Agaipéote T0 pako kat TomoBEToTe Tov 0Tr B¢0n ENQUTEVONG MAVOVTAC TOV PVO pia opd.

6. NpowBriote T AaBida yia va TomoBeTroETe T0 AMTIKG P0G NG TIpomopEGEVIG TAGKAC TOU YKL OTOV TIEPIPEPIKO
BUaka Tou MepLpakiou, 0 omoiog MPEMEL va ivat eVIENGC YEUATOC e Eva GUVEKTIKO BIOKOENAOTIKO UNIKO.

8 (4
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7.0 mpov\(u)\oc K0|,U10( 070 Bpoxo Tou nponopsuousvou amTikol Pépoug "pETIEl va elvat ota be€1d dote va e€aopahiorel
o1in “avorkemheupd Tou ovo£ayiou €ivan”jie TN S€1d mhepd oG Ta mévw” Kat GTPaEVN TPOG TO TPOTIo pépog
Tou 0¢Bakpioy Katd TV EPQUTEVON.

8. Meévabevtepo ipyu)\slo KPATAOTE Tov £yyl¢ Bpoxo ané no}mlpl&lkn yiava Slatnprioete T Béon Tov pakol péoa oTo
BUhaka Tou mepipakiov kaBa ot AaBideC eppUTeang anoatpovial ané Tov ogBahyo.

9. Midote nd To AKpo ToU arTikol p1épous ¢ mpomopeudyevng mAdkag jie T apida epgutevon.

. KaBa mpowBeite o ammikd pépog g Tipomopevdyievnc mdka péoa otov npooﬂlo Bahapio, ot Bpoxot amd Ira/lmmélm
Ba kapruwBobv dvot Toug mpog a miow kaBix Ba diépyovrat and T pikpri Tow. Mpowbiote Ty mpomopeudpievn
‘MAAKa TIPOG T TGV, TIPOG TOV Kepatoetdy. H Kivion autrj Ba KupTeoe! To amikd pépo ¢ mpomopeudyevis mdxag o
0p8i ywvia Babid péoa ato Budaka.

. E¢axoouBriote va kpartdte To dkpo Tou amikol pépouc e mpomopeudpeving mdkac. TomoBetiate Toug Bpoxoug and
TohuSIKN, évav mpog évav, péoa oto BUNaka Tou mepipakiov. M agrioeTe To dkpo av Sev éyouv TomoBeTnBei
ot poxot péca oo Buaka.

12. EhevBepaate kat anoatpete T AaBida. O pakdc Ba autokevipapioTei.

IHMEIQIH: 0 lpuKO( mBavov va unoom n)\mpoomnm goopmn Katd 10 av01v|,l(1 NG ovokevaoiag Tov. E€etdote 1o

(aKO TIPOOEKTIK (0Te va PeatwBeite o1t Sev o mp paridia oy em@dveld Tov.

AENTOMEPEIEX INATH ZYZKEYH EIZAmrHZ
To alotnpa mno(-]ﬂrlon( Crystalsert® OUVIOTATAL YL XPROn JE OKOMO TV sv)(uurl U Crystalens® Npénetva

£V0 OUVEKTIKO BIOKOEN 0 Ak yta Ainavon Tou eyyuTipa katd T ElUﬂVmVI] ToU evio@Bapikol
q)akou 0 evbopBahyikog q)akoc npznﬂ va eyyuBei o€ Sidotnpa TpIav Aemtwv and m q)opmmn Avatpé€re ot anvlz(
Xpriong mou ouvodevouy Tov eyxutrpa. ZTny totooehida http://www.Crystalens.com pnopeite va Bpeite nepoootepeg
NETTOPEPELEC OXETIKA 1€ TN XPON TOU EYXUTIPa e TO GaKo Crystalens®.

YNOAOTIZMOI IZXYOZ OAKOY
0 xelpoupyog mpéret va ipoodlopioet mpwv amé TV eyeipnon TV 100 Tov QaKod o MpOKENTal Va NQUTEVTEl
xpncluonotu)vm( Blouapla eupuiong i IOL Master Kat autopat ia. Ot péBodot umohoyiapov TG Loxvog
£V0C QKO TIEPIYPAQOVTL 0TIV Tap BipAoypag
«Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, lavoudplog 1988.
«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, Mdtog 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, NoépBptog 1993.
IHMEIQIH: Oitipécyia To Zuvteheot Xeipoupyou (Surgeon Factor), T otaBepd A'kat ACD, n omoieg avaypdepovtat
070 £€WTEPIKO TN GUOKEVAOA, Eival KaT eKTipnom povo. ZuviaTdtal o xelpoupydg va kaBopioe! Tig dikég
Tou TIpéq Bdoer g dikiig Tou Khwiki¢ epmelpiac. Otxeipoupyoi mou xpetalovat meploooTepeg mAnpoopieg
OXETIKA 1€ TOV UTTOAOYIOHO TN LOXVOG €VOC PaKO HMOPOLY va EMKoVwVioouy e Ty Bausch + Lomb.

ZYZTAZEIZ TIATH METIZTOMOIHZH TON AMOTEAEZMATQN TQN AZOENQN
H 0L Master 1y pn autopam Kepatopetpia, 1 Biopietpia euBubiong A n oupBohopietpia ouvioTavTar e éppaon yiava
emtevyBolv petiota amotehéopata aoBevav.

« Hepgputeuon otov mpwto 0gBahud npenzlvu atoyebeL Ty meptoxi -0,25 kat -0,50 Stomtpiav katn zuq)mwan oto
0e0TEPo 0pBaNyo mpémet va oToyevEl T A ia plano. Ze kafe mepi )10 éNeopa TG | 1CoT0
deitepo 0pBahyo mpémet va kaBopiletal e aon To amotéNeopa otV TIpWTo o<peu)\uo

« Juviotdrat Sidotnpa avapiovii dUo eBdopdduv petagy Tou mpeTou Kat Tou SeiTepou opBatpoy wote va
TIPo0SI0pI0TE EMAKPIBAG N 10Y0G TOV QKD yia To SeGTEPO 0PBaAO.

« Tom\drog g Topri¢ mpémet va eivat 3,5 £wg 3,7 mm ald dev mpémel va umepBaivel Ta 4 mm Kat MPEMeL vat EXeL HiKog
Toudyiotov 2,5 mm. H mapakévinon mpénet va éxet midtog mepimou 1,0 £w¢ 1,5 mm Kat iKog mepimou 2,0 mm.

« Hropn Tou mepigakiou mpémet va eivat Kukhik (5,5 éw¢ 6,0 mm) pe To mpoaBio mepIpAKIo va KaNITTE Ta amTikd pépn
Twv mAak@v. Edv 1 Topr Tou mepigpakiou eivat ENNETTTIK, TOTE 0 QaKIC MPEMEL Va TIEPIOTPAPEL OTE vat eMmTevyBei
HéYLOTN KANUYN TWV AMTTIKGV PEPGY TWV TAAKGV.

«  OQampénelva kaBaploTei empeNS 0 AOIOC Kal 0 YaKog va mePIoTpapei Katd Toukd 90°ylava
TUXOV PAOLOG TTOU £XEl amOKPUQTEi T} MayIdeuTeL.

« OvaoBeveig mpémet va umoBAnBoLY o pia oTadlakd pelolpevn aywyn Pe aviigheypovadn yia
4 efdopadec perd my emépaon. 0 xetpoupydg pnopsl va B&)\nazl va e§eTdoeL 10 £v5£xousvo nupamanc me
avTIPAEYHOV@BEOUG aywYNC Yia Toug a0Beveic e anpeia umoh (pAeypovii¢ I} paBdwagiC oTo 4
B\. unoonpeiwaeig 1, 4.

OAHTIEZ AHAQXIHE (ETTPAOHL) AZOENQN KAI YNIOBOAH ANAOOPQN

Kabe aoBeviic o omoiog AapBdver évav evopBadputkd pakd Crystalens® mpémet va Snhaverat (eyypdgetar) oty

Bausch + Lomb katd Ty mpaypatonoinon e eRQUTEVONG TOU GaKov.

H diwon (eyypagn) TIpaypatonoleftat je m oupmiipwon g Kaprag Afdwone Epgutevan, n omoia nzpl)\auﬁamm o
GUOKEUAOia TOV QaKOU, Kat pe Ty anootor T oty Bausch + Lomb. H Bn)\wcn Twv aoBevev eivat 0U01a0TIKNC ONpaoiag
Kat Ba BonBrioet v Bausch + Lomb Incorporated va avramokpiBei otic avagopéc avemBupnTwv avidpacewv i kat oe
€MIMAOKEC 01 OTTO{EC EVOEXOIEVWG GUVIOTOVY amethi) yia T Opaon. T cuokevacia Tou pakol mepapBaverat emiong pia
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TEAVE ARSTIDELE
VAHENDI KIRJELDUS

g intraocular lens. Ophthall

Ettevotte Bausch + Lomb |aéits Crystalens® on

muudetud plaadi ja kinnitusosaga ldéts, millel on optilise osaga kiilgnevatel plaatidel Samniirid.
KASUTUSNAIDUSTUSED

(rystalens” on moeldud kordseks impl imiseks silma kapslikotti afaakia korral nagemise korrigeerimiseks
parast k i ladtse Idamist presbiioopiaga voi preshiioopiata taisk i patsientidel
Crystalens® pakub umbes iihedioptrili kul k I i liihi-, kesk- ja k ks ilma prillideta.
HOIATUSED

1. Médned patsiendid vdivad ka parast impl ist teatud tegevuste sooritamiseks prille vajada.

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

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

4. Vitrektoomia moju akommodatsioonile ei ole teada.

5. Laalse monlngane delsemralsmon sllma5|sese |adtse knsa vm valkese optilise osa (< 5,5 mm) korral vdib teatavates

Vv0i muid na Kirurgid peaksid seda potentsiaalset tiisistust
enne vaikese voi kitsa optilise osaga silmasisese [datse implanteerimist arvesse votma. Sellel laétsel on 5,0 mm
optiline osa.

6. YAG-laseriga poslenoorset jat ei tohi abi viia enne 12 nddala moddumist 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 ldtse paigast liikumise ja/vdi teistkordse kirurgilise
sekkumise vajaduse risk.

7. Ldétse Crystalens® ei tohi implanteerida, kui kapslikott pole terviklik vai kui esineb ripsvottmekese rebendeid.

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

ikaajali 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 pdletikulist reaktsiooni;

. patsiendid, kellel silmasisene |&ats voib segada posterioorse segmendi haiguste seiret, dlagnoosmlstvm ravi;

i.  silmasisese ldatse impl. imisel tekkinud kirurgili id, mis voivad dad
(nt pilsiv verejooks, oluline klaaskeha prolaps vdi kaotus) tekke voimalust;

j. endoteliaalne sarvkesta diistroofia;
k. pseudoeksfoliatsiooni siindroom;
. mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.
9. Sellistele patsientidele |&atsesid implanteerivad kirurgid peaksid votma arvesse voimalike riskide ja kasu suhet.

10. Sarniiri mehaanilisi katseid on hinnatud lat Dok itud on Sarniiri liikumine
1000 000 tsiiklit sagedusega 10 tsiiklit sekundis ilma Saniiri terviklikkust vdi stabiilsust kahjustamata.
Pikaaegset stabiilsust inimsilmas pole siiski kindlaks tehtud. Seepérast peaksid kirurgid implantaadiga patsiente
operatsioonijérgselt regulaarselt jalgima.

11. UV-kiirgust ivate lddtsede tohusust vo i esinemise vahendamisel pole kindlaks tehtud.
12. Tsiistoidse maakula turse voib da kinnif i i ulc -kotti.
13. firge implanteerige seda létse eesmisse kambrisse ega vakku.

e ~"pan o
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14. Erinevalt enamikust muudest I0L-idest on Crystalensi optilisel osal ligendid, mille abil saab selle ihendada
haptilise osa kiilge. On olemas kdrvalnahud, mille puhul optiline osa jaab kinni ettepoole, tahapoole ja/vdi kaldus
(asummeemllsse) asendisse ja Illgendld ﬁkseeruvad nihkunud asendis. Taolistele juhtudele viidatakse kui“ldatse

isele” ja tavaliselt po d need négemise hégustumist, hiiperoopiat ja/voi
astigmatismi ja volmallk etkorgema tasandi aberratsioone. Kummurnise korral on tihti vaja lisaoperatsiooni, et
taastada optlllse osa dige asend voi monikord isegi ld&ts eemaldada. Olulised kaalutlused on jargnevad.

a. kse monikord ii ioonijargse kapsul fibroosiga. Valige kirurgilised
tehnikad ja ravimid, mis selle véimaluse minimeerivad. Jalgige patsiente parast operatsiooni hoolikalt, et

ida poletiku jajargida jai i ajakava, nii et tuvastada juba varakult kapsulaarse fibroosi
stimptomid.

b. Tehke romsioonija vaatluse teel kindlaks, et I0L on diges kohas.

. Haava leke vdib pd da optilise osa ist. Seeparast on soovitatav skleraaltunnel vdi pikk
mitmetasandiline aarise/sarvkesta sisseldige pika peene paratsenteesiga. Tehke kindlaks, et kdik sisseloiked on
veekindlad ega leki.

d. Operatsiooni ajal tuleb optilist osa kummutada tahapoole, et selle asend vastaks tagumise l&étsekapsli
lavallsele asukohale. Katse palgutada Iaalse rohkem tahapoole silmamuna hiiperinflatsiooni kaudu BSS-iga voib

da tahapoole jahiip ning seeparast tuleks seda valtida.

e. Ladtsekapsli asimmeetriline ja ekstsessiivne fibroos vaib olla seotud asiimmeetrilise kummumisega.
Soodustavate tegurite hulka voivad kuuluda eesmise voi tagumise kapsli detsentreerumine voi rebenemine
vdi rebenenud vadtmekesed. Kui enne [détse implanteerimist tuvastate millise tahes neist seisunditest, drge
implanteerige Crystalensi.

MEDITSIINISEADME KORDUSKASUTUSE AVALDUS

Kui seda toodet taastdodeldakse ja/vdi kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch + Lomb tagada toote funktsionaalsust,
materjali struktuuri, puhtust ega steriilsust. Korduvkasutamine vdib pohjustada patsiendi voi kasutaja haigestumise,
infektsiooni ja/vi vigastuse ning darmistel juhtudel ka surma. Toote mérgistuseks on,,iihekordselt kasutatav", mis
téhendab, et seade on meldud iihekordseks kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Rrge resteriliseerige seda silmasisest laatse mitte mingil moel (vt ldéitse tagastamise reegleid).

2. Arge talletage latsesid korgemal temperatuuril kui 45 °C (113 °F).

3. Juhul, kui patsient ndeb ainult iihe silmaga vdi teise silma nagemisteravus on palju kehvem, peaks ta olema d&rmiselt

ettevaatlik, kui ine juhtub p i ohtlikes olukordades (nt autot juhtides). Kui patsiendi ndgemine
hagustub, peab ta kohe votma iihendust oma arstiga, sest see voib viidata datse vale asendiga seotud probleemile.
KORVALNAHUD
Kliiniliste katsete kaigus kogetud karvalnat issagedus oli vordne esinemi i mida nditasid ajaloolise
kontrollpopulatsiooni andmed, vdi sellestvalksem (vt TABEHO) Nagu iga teisegi kirurgilise protseduuri puhul, tuleb
kasiin arvestada riskidega. Katarakti iooni voi impl potentsiaalsed kdrvalnahud vdivad muu hulgas

olla jargmised: laatse subluksatsioon, sarvkesta endoteeli kahjustus, mittepigmendi pretsipitatsioon, tsiistoidse maakula
turse, |nfekt5|oon vorkkesta irdumine, klaaskeha kaotus pupillaarne blokaad, teisene glaukoom, iirise prolaps, klaaskeha
véljai iind uveiit ja pupill

Kummumine

Kummumine on operatsioonijérgne kdrvalnaht, mille puhul Crystalens®-i l&atse optilise osa liigendid liiguvad paigast
jajadvad nihkunud asendisse. Kummumise esinemissagedus oli 0,3% (1 juhtum / 324 ravialuse kohta) Crystalensi
originaal-10L-iga (Model AT-45) tehtud kliinilises uuringus ja 0,9% (2 juhtumit / 227 ravialuse kohta; molemad riihmad
kombineeritud) Truligni toorilise I0L-iga tehtud uuringus (sellel I&atsel oli samasugune I||gend|tega haptiline ehltus
mudel AT50T). Optiline osa vib liikuda ettepoole, tahapoole, kald: VoI itud asendisse.

kolm vormi:

1. ettepoole kummumine — mdlemad liigendid nihkuvad ettepoole;

2 tahapoole kummumlne molemad liigendid nihkuvad tahapoole;

3. (z-siind — iiks liigend nihkub ettepoole ja teine nihkub tahapoole.
Kummumise simptomid
« Tavaliselt pohjustab i néigemise d mis vdib olla ja véiakuutsetekkega.
« Parast katarakti opereerimist voib nagemisha ohjustada rida erinevaid k isundeid ja patsientidel on
soovitatav votta uhendustarstlga kui nad taheldavad nagemisteravuse muutumist.

Kummumise diagnoosimine
Kummumise vdib diagnoosida I0L-i asendi jérgi, mille saab kindlaks teha vaatluse teel pilulambi abil. Vt viiteid 1, 2, 3, 4.

« Ettepoole kummumine — molemad liigendid ja optiline osa on nihkunud ettepoole, eemale tagumisest
ladtsekapslist.

« Tahapoole kummumine — mdlemad liigendid ja optiline osa on nihkunud tahapoole, eemale tagumise ldtsekapsli
tagumisest kumerusest.

« Asiimmeetriline kummumine — iiks liigend on nihkunud ettepoole ja teine tahapoole, mistdttu on optiline osa
kaldus asendis.

Taiendavate kliiniliste leidude hulka, mis toetavad kummumise diagnoosi, kuuluvad: Vit viiteid 1, 2, 3, 4.

« ekstsessiivne kapsulaarne kontraktsioon — fibrootilised sidemed, striiad ja matistumine, mis tehakse kindlaks
vaatluse teel pilulambi abil;

« refraktiivse vea muutused — moadetal Ise voi ktsiooni teel;

- ettepoole kummumine — optiline osa on nihkunud ettepoole, mille tulemuseks on miioopiline nihe;

« tahapoole kummumine — optiline osa on nihkunud tahapoole, mille tulemuseks on hiiperoopiline nihe;

«  asimmeetriline kummumine — optiline osa on kaldus, mille tulemuseks on astigmatism kaldetelje suunas.
Pilulampi kasutades tehtud fotod asiimmeetrilise kummumise kohta on viidetes 2, 3 ja 4.
Kummumise tapsed pahjused ei ole veel teada. Jirgnevaid tegureid peetakse

« Asiimmeetriline eesmise kapsli avamislaikus ehk kapsulotoomia — (rystalen5| 0L on summeetnlme jaldatse optiline
0sa peab jaama pérast implanteerimist |&étsekapsli keskele. Asii ks voib olla
kapsli asimmeetriline kokkupuude 10L-iga, mis voib ld&tsekapsli operatsnoonuargse kontraktsiooni ajal pohjustada
10L-i liigendite suhtes mDJUVaId asiimmeetrilisi joude. Vt viiteid 1, 2, 4.

- Ladt: i aljudes meditsii aljaannetes klrjutatakse et [adtsematerjali jadgid
voivad esile kutsuda iileméarase a 0 ijargne poletik voib pohjustada
kiiret ekstsessiivset kapsulaarset fibroosi, m|||e 1 kapsli kokkutombe tagajarjel
tekkivad mojutused 10L-i liigenditele. Vt viiteid 1, 2, 3, 4.

se p

ks voivad olla
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Kapsll defekt — kapsll defekll v0|b olla kapsli asii iline toetus [0L-ile ja voimalik [0L-i

ijrgse fibroosi ajal vdivad need tegurid pohjuslada
asimmeetrilisi komrakmoonuoude 10L-i liigendite suhtes ja seega suurendada detsentreerumist vdi kallet.
Vtviidet 4.
Vootmekeste defekt — vostmekesed toetavad ja i/10L-i. Vootmekeste toe kadumine vib
pohjustada kapslikoti detsentreeritust voi kaldumist ja 10L-i Iugendltele mojuvaid asiimmeetrilisi joude. Vt viidet 4.
10L-i ebadige asend — ebadige paigutuse ndited on: 1) I0L-i haptilise osa alusplaadid ei paikne vordselt kapsulaarse
ekvaatori suhtes; 2) iiks vdi mitu haptilise osa alusplaati paikneb kapslikoti asemel vaos; 3) I0L on paigaldatud

valepidi Kéikeespool irj juhudv()ivad ohjustada [0L-i ilist liikumist voi seda, et liigendid

Haava leke — haava lekkimise konal padseb vedelik eesmisest kambrist vlja sarvkesta vélispinnale, mille
tulemusena on eesmise kambri stabiilsus véike ja kdikuv. Eesmise kambri madal rohk vorreldes klaaskeha tagumise
rohuga voib liikata optilist osa ettepoole, mistdttu tekib ettepoole kummumine. Vt viiteid 1, 4.
Ekstsessuvne operatswonljargne poletik ja i fibroos — piisivat operatsioonijargset poletikku
fibroosiga. Kap ne fibroos vaib tekitada IOL-i Illgendeld mojutavat

kontraktsioonijoudu. Vit viiteid 1,2,3,4
Kui esineb mis tahes eespool kirjeldatud kummumise riskifaktor, arge implanteerige Crystalensi.
Vaadake kéesoleva dokumendi I5iku “Hoiatused”. Eelkbige kdsitleb kummumisprobleemi hoiatus nr 14.
Kummumise potentsiaalsed tagajarjed

« Kummumine kutsub ildiselt esile refraktiivse vea (nt miioopia, hiiperoopa voi astigmatism), mis vaib olla padrduv,

kui taastada Crystalensi normaalasend.
« Tavaliselt pohjustab ine ndgemise ha ist, mis voib olla jérkjérguline voi akuutse tekkega.
Kummumise saab kdrvaldada, taastades I0L-i normaalasendi, milleks on vaja teha operatsioon.

« Kummumise ravimisel vib olla vajalik lisaoperatsioon.
Arst peab votma enne sobiva ravi maaramist arvesse iga
kummumise pikaajalise jérelravi kohta ei ole saadaval.
KLIINILISED KATSED
Laétse Crystalens® mudeli AT-45 Kliinilised katsed USA-s viidi I&bi 324 patsiendi peal, kokku 497 silmas. Laatse
Crystalens® Kliinilistes katsetes uuritud telje pikkuste vahemik oli 21,0 kuni 26,6 mm ja dioptrilise tugevuse vahemik oli
16,5 kuni 27,5 D Klllnlllstetulemuste saamlseks kasutati A-konstanti 119,0, SRK/T valemit, immersioonibiomeetriat voi
inter ja

omadusi. Andmeid

TULEMUSED
Aasta jooksul jlgitud 304 patsiendi puhul saadud tulemused toetavad jreldust, et selle ldétse implanteerimise jarel
saavutavad enamik patsiente suurepérase liihi-, kesk- ja kaugnég ilma prillideta. Nagemi korrektsiooniga ja

korrektsioonita paraneb kdigil kaugustel, kui Cystalens® implanteeritakse mdlemasse silma.

1. 124-stkahe Iaatselmplamaadlga pamendm saavutas iihe aasta jooksul korrigeerimata nagevusteravuse

20/32 (J2) voi parema jargmine hulk patsiente:
Kaugndgevus 97,6%
Kesknagevus 100% 80 cm kauguselt
Lithinggevus 93,5% 40 cm kauguselt
2. T74-stkahe ladtseimpl iendist optilise tug hemikus £0,5 D k ki silmas

saavutas iihe aasta jooksul komgeenmata nagevusteravuse 2032 (J2) vdi parema protsentuaalselt
jargmine hulk patsiente:

Kaugndgevus 100%
Kesknagevus 100% 80 cm kauguselt
Lithinggevus 97,3% 40 cm kauguselt
Nagemi: ja patsiendi I 1 on esitatud TABELIS 2-10.

Tulemuste stabiilsust toestati jarjepidevas patsientide kohordis operatsioonijérgsete intervallide loikes vormist 3
vorm|n| 4 (12 kuud kuni 3-6 kuud) ja vormist 4 vormini 5 (36 kuud kuni 1115 kuud). Stabiilsust mgodeti nii sfarilise

ivalendi (MRSE) kui ka né kaudu.
Alamuuringus, mis vordles [&atse Crystalens® kontrollpopulatsiooniga, mis koosnes mitmest eri tiiiipi (nt iiheosaline,
mitmeosaline) ja eri materjalist (nt silikoonist, akrillist) tavalise silmasisese latse mudelist, oli nende silmade

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

silmasisene dats, tunduvalt parem koigilt kaugustelt3 —6 kuu maddumisel 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 vérreldud
nagemisteravuse tulemusi selle mudeli eelmudeliga AT-45.

VAHENDI UKSIKASJALIK KIRJELDUS
Laatse optiline osa
« Materjal: silikoonelastomeer (Biosil)

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

- Refraktsiooniindeks: 1,430 (35 °C)

Ladtse mudelid
Crystalens® A0 mudel AOTUV (vt JOON. 1) Crystalens® A0 mudel AO2UV (vt JOON. 2)
Kogulabimoot: 1,5mm Kogulabimoot: 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)
+27,5kuni 433
(0,5 D sammudega)
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SILMASISENE LAATS CRYSTALENS® A — TEAVE MITTESFAARILISUSE KOHTA
Crystalens® AO-| on venitatud mittesfaarilised pinnad ja see on kujundatud nii, et ei esineks mingit sfarilist moonutust.
Crystalens® AQ kujutiste kvaliteeti on ndidatud JOON. 4 modulatsiooniiilekandefunktsiooni kdvera abil.

MARKUS. Vastavalt Iaborlkatsetele volvad mittesfaarilise plnnaga laatse mudelid anda monevérra

vaiksema ldhedale n teravuse sfaarilise Nende leidude hmdamlseks ega
lisatud mittesfaariise f pinnamaju h iseks sfaarilisele disele nd ja
kontrastitundlikkusele vorreldes eelmudeliga Crystalens® AT-45 ei ole teostatud kliinilisi uuringuid.
MARKUS. Mudeli AO1UV kujutiste kvaliteeti isel i modulatsiooniiilek iooni (MTF) maotmisel standardis
150 11979-2 kirjeldatud mudelsilmas l&bi 3 ja 4,5 mm |d&tseapertuuride.

KINNITUSOSAD

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

TOOMEHHANISM

Laéts Crystalens® loodi nii, et see saakslukuda silma teIJeI edasi-tagasi vastavalt klaaskeha ja eeskambri rohumuutustele,
mis tulenevad ripskeha lihase [otvumisest ja k isest. Tapset toomehk i pole téielikult selgitatud.
KASUTUSJUHISED

1. Enneldétsei ist vaadake selle pakendilt silmasisese Idatse tiiiipi, tugevust ja kdlblikkusaega.

2. Avage lahtittommatav kott ja eemaldage ladts steriilsest pakendist, vajutades ja tostes kaane ldatse plastimbriselt
(hoidik). Asetage ladts steriilsesse keskkonda.

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

4. Asetage pintsettide alumine haarats laatsetimbrise avasse laatse alla. Soovitatav on kasutada Cummingi silmasisese
ldéitse pintsette. Haarake laétsest pintsettidega kinni, nii et pintsetid ulatuvad iile distaalse Sarniiri, et stabiliseerida
eesmise plaadi kinnitusosa. Arge votke kinni ldatse kinnitusosast.

5. Eemaldage ldts selle i fis iheainsa lii

6. Paigutage ldatse eesmise plaadi kinni pintsettide abil di
taielikult taidetud sidusa viskooselastikuga.

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

i, mis peaks olema eelnevalt

8. Hmdketelse i abil proksimaalset poliimiidsil et sailitada impl. de silmast vdlja
ise ajal ldétse asend kapslikoti
9. Vatke tagumise plaadi kinnit otsast impl; tidega uuesti kinni.

10. Tagumise plaadi ki edasi liikates painduvad poldimiidsilmused ise tagasi, kui on vdikese
sisseldike poiki labinud. Liikake eesmist plaati iiles sarvkesta suunas. Selle tulemusel paindub eesmise plaadi
kinnitusosa dige nurga all siigavale kotti.

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

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

MARKUS.  Lééits véib saada pakendi avamisel elektristaatilise laengu. Latse tuleks hoolikalt uurida ja veenduda, et selle

pinna kiilge ei ole kinnitunud osakesi.

TEAVE SISESTUSVAHENDITE KOHTA

Ladtse Crystalens® siistimiseks soovitatakse kasutada Crystalsert®-i paigaldussii i. Silmasisese datse si
tuleb sisestaja madrimiseks kasutada sidusat viskooselastikut. Silmasisene ladts tuleb sisestada kolme minuti jooksul
parast laadimist. Lugege sisestajaga kaasas olevaid kasutusjuhiseid. Tapsemat teavet sisestaja kasutamise kohta laatsega
Crystalens® vt aadressilt http://www.Crystalens.com.

LAATSETUGEVUSE ARVUTAMINE

Kirurg peaks enne operatsiooni tegema kindlaks i itava ladtse tugevuse, kasutades selleks i |mmer5|oon| vol
10L Master-bi at ja k fat. Lddtsetug arvutamise deid on ki
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 ladtsetugevuse arvutamise kohta lisateavet, vdivad votta ihendust ettevottega

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

interferomeetria tungivalt soovitatavad.

«  Esimese silma implantaadi tugevus peaks jadma vahemikku -0,25 kuni -0,50 dioptrit ja teise silma implantaadi
tugevus peaks sellest [ahtuma. Teise silma impl. di tulemuse kindlak isel peaks igal juhul tuginema
esimese silma puhul saadud tulemusele.

«  Parast esimese silma implantaadi paigaldamist on soovitatav oodata kaks ndalat, 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 l&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 parast operatsiooni Idbima vihemalt 4-nddalase ennetava poletil
voib pidada vajalikuks pikemat poletikuvastast ravi patsientide puhul, kel on poletik
striiad. Vaadake viiteid 1, 4.

jte kuuri. Kirurg
datsekapsli
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PATSIENTIDE REGISTREERIMISE JUHISED JA TEADAANNETE REGISTREERIMINE

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

Registreerimiseks tuleb téita [d&tsega kaasas olevimplantaadi registreerimiskaart ja saata see ettevdttele Bausch + Lomb.
Pamendl registreerimine on vajalik ja see aitab enevonel Bausch +Lomb reageenda korvaltoimetest teatamistele ja/vdi

nagemist | I di identifitseerimiskaart on &atse pakendis ja
seetulebanda patsiendile.
TEADAANDED
Karvaltoi ja/voi tiisi tuleb teatada ettevottele Bausch + Lomb telefoninumbril 866-393-6642 (USA).
TARNEVORM
Kahjustamata ja avamata pakendi korral on seesmise ja valimise Iahtltommatava koti sisu on’ sterulne Silmasisesed
laétsed on steriliseeritud kuuma auruga ja neid tarnitakse ldét: tilises | kotis.
KOLBLIKKUSAEG

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

LAATSE TAGASTAMISE POLIITIKA

Ladtse valjavahetamiseks vatke tihendust ettevatte Bausch -+ Lomb kohaliku kontoriga.

VIITED

1. Page, Timothy ja Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome
in hinged-based accommodative intraocular lenses.” Heaks kiidetud valjaandes Journal of Clinical Ophthalmology
avaldamiseks.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William ja Boxer-Wachler, Brian. “Two cases of Z syndrome with the Crystalens after uneventful
cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie js Starr, Christopher. “Asymmetric vault of an acommodating intraocular lens.”
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel. “Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.

KIRJANDUSLOETELU

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 ac
2001;108:2005-2010.

6. Cumming JS, Ritter J. The Measurement of Vitreous Cavity Length and its Comparison Pre- and Postoperatively. Eur J
Implant Ref Surg 1994;6:261-272.

7. Fisher R.The ciliary body in accommodation. Tran Ophthalmol Soc UK 1986;105:208-219.

8. Girard L et al. Complications of the Simcoe Flexible Loop Phacoprosthesis in the anterior chamber. Ophthalmic Surg
14(4).

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

INFORMACE PRO LEKARE

POPIS VYROBKU

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

modifikovana cocka s destickovou haptikou s tichyty pripojenou k optické casti.

INDIKACE PRO POUZITI

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

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

Neexistuji Zadné klinické idaje, podle nichz by se cocka méla umistit do sulcus ciliaris.

U pacientt mladsich 50 let nebyla bezpecnost a tcinnost ¢ocky hodnocena.

Vliv vitrektomie na akomodaci neni znam.

Urtita decentrace cocky, k niz u nitroocnich Cocek s tizkou nebo malou optickou ¢asti (< 5,5 mm) dochézi, miize za
urcitého osvétleni zpiisobovat zableskové osInéni nebo jiné poruchy vidéni. Pokud se operatér chysta implantovat
nitroocni cocku s malou nebo tizkou optickou cdsti, mél by vzit tuto potencidini komplikaci v tvahu. Cocka obsahuje
optickou ¢ast o velikosti 5,0 mm.

6. Naslednd zadni kapsulotomie pomoci YAG-laseru se smi provédét nejdfive po 12 tydnech od implantacnih
Otvor zadni kapsulotomie nesmi byt vétsi nez 4 mm. Podobné jako u ostatnich nitroocnich cocek je i zde pfi
brzké nebo prilis velké kapsulotomii pomoci YAG laseru zvy3ené riziko dislokace cocky a pfipadné nutnosti reoperace.

7. (Cotka Crystalens® se nesmi implantovat, pokud je kapsulami vak narusen nebo pokud doslo k zonulami ruptue.

8. Bezpecnost a Gcinnost vyrobku nebyla zjiStovéna u pacientd s ndsledujicimi ocnimi onemocnénimi:
a. chronickd farmakologickd midza,

b. amblyopie,

¢ diabetickd retinopatie,

d. predchozi transplantace rohovky,
e.odchlipeni sitnice v anamnéze,

intraocular lens. Ophthall

s

dkroku.
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f. vrozend oboustrann katarakta,

. opakujici se zanét predniho nebo zadniho segmentu nezndmé etiologie nebo jiné onemocnéni vyvolavajici
zanétlivou reakci oka,

h. pacienti, u nichz by nitroocni ¢ocka mohla byt na zévadu pfi sledovani, diagnostice nebo léché onemocnéni
zadniho segmentu,

i.  chirurgické problémy pii implantaci nitroo¢ni cocky, které by mohly zvysit moznost komplikaci (napf.
dlouhotrvajici krvaceni, vyznamny prolaps nebo ztréta sklivce),

j. endotelidIni dystrofie rohovky,

k. pseudoexfoliacni syndrom,

1. podezfeni na mikrobidlni infekci.

9. Pokud operatér uvazuje u téchto pacientdi o implantaci cocky, je teba, aby zvazil potencilni rizika v porovnani s
prospéchem z tohoto zékroku.

. Mechanické testovani tichytd bylo provedeno v lat ich podminkdch. Uchyty
1000 000 ohybovym cykltim rychlosti 10 cyklii za sekundu, aniz doslo k poruseni jejl(h celistvostinebo stability.
Dlouhodoba stabilita v lidském oku v3ak stanovena nebyla. Proto je tfeba, aby operatér pacienty s implantatem i po
zékroku pravidelné sledoval.

1. Jak tcinné snizuji cocky pohleujici ultrafialové zdfeni incidenci poruch sitnice, neni zjiténo.

. Pii ulozeni haptiky do sulku a vaku se miize zvyit vyskyt cystoidniho makuldmiho edému.

. Tuto ¢ocku neimplantujte do predni komory ani do sulku.

. Narozdil od jinych nitroo¢nich ¢ocek md optickd cast cocky Crystalens tichyty, které ji spojuji s haptikou. Existuji
nezadouci prihody, pfi klery(h se optick cast zaklini v prednl zadni a/nebo naklonéné (asymetrické) poloze a tichyty
ziistanou zafixované v nespravne poloze. Tylo pnhodyse nazyvajl Jako prlpady,,vyklenutl cotky nebo,,vyklenuu a

by

=)

i~}

obvykle zptisobuji évidénia myopii, i a/nebo apfipadné

ivady vy3siho fadu. KdyZ dojde kvyklenun je » casto nutnd sekundami operace - obnoveni spravné polohy optické

casti, nebo nékdy i k odstranéni cocky. Je dilleZité vzit v Gvahu:

a. Vyklenullje nekdy spojeno s nadmérmou pooperacni kapsulami fibrézou. Je nutno zvazit operacni techniku a

ni [échu, které tuto moznost minimalizujf. Je nutno peclivé pacienty po operadi monitorovat,

ajisténa kontrola zanétu, a zavést pfislusny plan kontrol, aby byly zjistény casné znamky nadmérné
kapsulami ﬁhmzy

. Jenutno zajistit spravné umisténi nitroocni cocky pomoci rotace a vizudlni kontrolou.

Sekrece z rény miize zplisobit predni vyklenuti optické ¢asti. Proto se doporucuje provést sklerdlni tunel nebo
dlouhou multiplanémi limbalni/kornedlni incizi s diouhymi tizkymi paracentézami. Zajistéte, aby Zadné incize
neprosakovaly a nedochdzelo k sekreci.

. Optické ¢ést md byt béhem operacniho vykonu vyklenuta dozadu do polohy odpovidajici normalnimu umisténi
zadniho pouzdra. Pokusy o ulozeni ¢ocky vice dozadu pieplnénim bulbu vyvaZzenym solnym roztokem mohou mit
za ndsledek zadni vyklenuti a hypermetropii, a proto je tfeba se jim vyhnout.

. Asymetrickd anadméma fibréza pouzdra miize byt spojena s asymetrickym vyklenutim. Prispivajicimi faktory
mohou byt decentrace nebo natrzeni piedniho nebo zadniho pouzdra nebo zonulédmi ruptury. Pokud je néktery z
téchto stavii pfitomen pred implantaci cocky, cocku Crystalens neimplantujte.

PROHLASENI 0 OPAKOVANEM POUZITi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Je-litento produkt prepracovén a/nebo znovu pouzit, nemiize spolecnost Bausch + Lomb zarucit jeho funkénost, strukturu

materidlu ani Cistotu Ci sterilitu. Opakované pouZiti miiZe pfivodit pacientovi nebo uzivateli onemocnéni, infekci a/nebo

jmu na zdravi a v extrémnich pfipadech i smrt. Tento pfipravek je oznacen jako, prostredek k jednorazovému poutiti, coz
znamené, Ze prostiedek je urcen pouze k jednomu poutiti u jednoho pacienta.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Nitroocni ¢ocku Zadnym zptisobem opakované nesterilizujte (viz ¢ast Vrdcené cocky).

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

3. Pokud mé pacient pouze jedno oko nebo pokud ma na druhém oku mnohem horsi ostrost vidéni, musi byt v pfipadé,
e k tomu dojde v potencidlné rizikové situaci (napfiklad pri fizeni auta), mimorddné opatrny. Pokud se u pacienta
objevi rozostrené vidéni, musi se okamzité obratit na lékafe, protoZe to miize byt znémkou problémii s polohou cocky.

NEZADOUCI UCINKY

Cetnost nezadoucich tcinkd zjistényich v rdmci klinického hodnoceni byla srovnatelnd nebo nizsi nez u historické kontrolni

populace (tzv.,FDA grid”) (viz TAB. 10). Jako u kazdého chirurgického zakroku je i zde riziko. Mezi mozné nepfiznivé

licinky provazejici kataraktu nebo implantacni chirurgicky zakrok patii mimo jiné tyto: subluxace cocky, endotelidlni
poskozeni rohovky, nepigmentové precipitaty, cystoidni makulémi edém, infekce, odchlipeni sitnice, tbytek sklivce,
pupilami blok, sekundami glaukom, prolaps duhovky, syndrom,vitreous wick’, uveitida a pupilari membrana.

Vyklenuti

Vyklenuti je pooperacni nezadouci piihoda, pfi niz se tichyty optické casti cocky Crystalens® posunou do nespravné

polohy a ziistanou v ni. Incidence prihod s vyklenutim je 0,3 % (1 pfihoda / 324 subjektd) v Klinické studii provadéné s

origindlnimi nitroocnimi cockami Crystalens (model AT-45) a 0,9 % (2 piihody / 227 subjektii; v kombinaci obou ramen)

v klinické studii provadéné s nitroocni cockou Trulign Toric (modifikace se stejnym provedenim tichytdi haptiky; model

AT50T). Opticka cast miize byt dislokovéna dopiedu, dozadu nebo naklonéna/decentrovand. Vyklenuti méize mit tfi formy:

1. Predni vyklenuti - oba tichyty jsou dislokovény dopiedu
2. Zadni vyklenuti - oba tichyty jsou dislokovany dozadu
3. Asymetrické vyklenuti (z-syndrom) — jeden tichyt je dislokovany dopiedu a jeden tichyt je dislokovany dozadu
Priznaky vyklenuti:
« Vyklenuti se obvykle projevuje rozostfenym vidénim, jehoz nastup miize byt postupny nebo nahly.
« Rozostfené vidéni po operaci katarakty muze byt disledkem rliznych stavi; pacientlim se doporucuje, aby v piipadé,

e si povsi zmény vidéni, kontak lusného chirurga.
Diagnostlkavyklenutl,

Diagnostika vyklenuti vychazi z konfigurace nitroocni cocky, kterou lze zjistit Stérbinovou lampou. Viz vysvétlivky 1, 2, 3,
4pod textem.

« Predni vyklenuti - oba tichyty a optick cast jsou dislokovany dopredu, smérem od zadniho pouzdra.

« Zadni vyklenuti - oba tichyty a optickd ast jsou dislokovany dozadu a zplisobuji nadméré prohnuti zadniho
pouzdra.

« Asymetrické vyklenuti - jeden tichyt je dislokovany dopfedu a jeden dozadu, coz zpiisobuje naklonéni optické casti.
Mezi dali klinické nélezy podporujici diagndzu vyklenuti patfi: Viz vysvétlivky 1,2, 3, 4 pod textem.
« Nadmérna kapsulami kontrakce - fibrotické prouzky, strie a opacifikace viditelné ve Stérbinové lampé.
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« Imény refrakéni vady - méfené manudlné nebo automaticky.
« Predni vyklenuti - optickd cast je dislokovana dopfedu a zptisobuje refrakéni zménu ve smyslu myopie.
« Zadni vyklenuti - optickd ¢ast je dislokovana dozadu a zpiisobuje refrakéni zménu ve smyslu hypermetropie.
« Asymetrické vyklenuti - opticka cast je naklonénd a zpiisobuje astigmatismus v ose sklonu.
Fotografické snimky asymetrického vyklenuti ze Stérbinové lampy jsou uvedeny ve vysvétlivkach 2, 3 a4 pod textem.
Priciny vyklenuti nebyly definitivné prokézany. Mezi faktory, o kterych se predpoklada, ze mohou prispivat k vyklenuti,
patii:

Asymetrickd predni kapsulotomie — nitroocni cocka Crystalens je symetrickd a optickd cast cocky md po implantaci
zlistat ve stiedu kapsuldrniho vaku. Asymetrickd kapsulotomie miize vést k asymetrickému rozsahu kontaktu
pouzdra s nitroocni Cockou, ktery mize béhem pooperacni kontrakce pouzdra vést k asymetrickym silam piisobicim
na tchyty nitroocni ocky. Viz vysvétlivky 1, 2, 4 pod textem.

Neuplne odstranéni materidlu cocky - v Iekarske Ilteralure se caslo uvadi, ze re1|dualn| malenal (ocky muze zpusobit

kterd maize pfi kontrakei pouzdra vést k nadmemym silam paisobicim na tchyty nitrooéni ¢ocky. Viz vysvetllvky1 2,
3,4 pod textem.
Kapsulami defekt — defekt v pouzde bude mit za nsledek asymetrickou kapsularni podporu nitroocni cocky a
pripadné decentraci nebo naklon nitroocni cocky. Pii pooperacni kapsularni fibréze mohou tyto faktory vést pri
kontrakei pouzdra k asymetrickym silam piisobicim na tichyty nitroocni ¢ocky a zhorsujicim decentraci /sklon. Viz
vysvétlivka 4 pod textem.
Zonulami defekt - zonuly poskytuji podporu pro kapsulami vak /nitroocni ¢ocku a udrzuji je v rovnovézném stavu.
Itrata podpory zonul mize vést k decentraci nebo ke sklonu kapsularniho vaku a k asymetrickym silam péisobicim na
lichyty nitroocni ¢ocky. Viz vysvétlivka 4 pod textem.
Nesprdvné umistént nitroocni cocky - mezi piiklady nesprévného umisténi pati: 1) nerovnomérmé rozmisténé
patky haptiky nitroocni ¢ocky po obvodu rovniku; 2) jedna nebo vice patek haptiky jsou umistény v sulku misto
v kapsularnim vaku; 3) nitroocni ¢ocka je umisténa v obrécené poloze. Kazda z téchto moznosti miize zptisobit
asymetricky posun nitroo¢ni cocky nebo zaklinéni tichytii v zahnuté konfiguraci. Viz vysvétlivka 4 pod textem.
Sekrece z rény - sekrece z rdny umoziiuje vytékani tekutiny z pfedni komory na zevni povrch rohovky a mé za
nésledek nizky a kolisavy stupeni stability predni komory. Nizky tlak v predni komofe proti tlaku sklivce zezadu
miiZe posunout optickou ¢ast nitroo¢ni cocky dopredu, coz mé za nésledek piedni vyklenuti. Viz vysvétlivky 1, 4 pod
textem.
Nadmérny poopera¢ni zanét a nadmeérnd i fibréza - perzi i pooperacni zanét je spojen s nadmérnou
kapsulami fibrozou. Kapsuldrni fibroza maze vést k tomu, e S|Iy pi kontrakci pouzdra piisobi na tichyty nitroocni
Cocky. Viz vysvétlivky 1,2, 3, 4 pod textem.
Pokud je néktery z vy3e uvedenych rizikovych faktord pitomen pred implantaci ¢ocky, ¢ocku Crystalens neimplantujte.
Viz bod, Varovéni” v tomto dokumentu. Varovani ¢. 14 se specificky tyka problémil pfi vyklenuti.
Potencidlni nsledky vyklenutf:

« Vyklenuti obvykle vede k refrakéni vadé (napt. k myopii, hypermetropii nebo astigmatismu), které miize byt

reverzibilni, pokud miize byt cocka Crystalens uvedena zpét do normalni polohy.
« Vyklenuti se obvykle projevuje rozostfenym vidénim, jehoZ nastup miize byt postupny nebo nahly. Vyklenuti miize
byt reverzibilni po uvedent nitroocni cocky zpét do normalni polohy, coz miize vyzadovat operacni vykon.

« Lécba vyklenuti miize vyzadovat sekundami chirurgicky vykon.
Lékafi musi zvazit charakteristiky vyklenuti v kazdém jednotlivém pripade dfive, nez rozhodnou o vhodné écbé. Udaje z
dlouhodobého sledovani po |écbé vyklenuti nejsou k dispozici.

KLINICKE HODNOCEN{

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

VYSLEDKY

Vysledky u 304 pacientii sledovanych po dobu jednoho roku poskytly tidaje podporujici zévér, Ze vétina pacient, jimz byla
tato cocka implantovana, dosahuje po operaci vynikajici vidéni do blizka, na stfedni vzdalenost i do dalky bez bryli. Pokud
je ocka Crystalens® implantovéna do obou odi, zlep3uje se ostrost vidéni do vsech vzdalenosti, s korekci nebo bez ni.

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

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

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

Do dalky 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 prokazéna na konzistentni skupiné pacient(i s odstupem od operace ve formuldfi 3 az formuléfi
4(1-2 mésice az 3-6 mésicl) a formulafi 4 az formulari 5 (3-6 mésicd az 11-15 mésict). Stabilita byla méfena za pouziti
manifestniho sférického ekvivalentu (MRSE) a ostrosti vidéni.
1V jedné podstudii, v jejimz ramci se cocky Crystalens® porovnavaly s kontrolni populaci, a kde bylo pouZito nékolik
modelii standardnich nitroocnich cocek riiznych typii (napf. jednodllne avicedilné) z riiznych materialii (napf. silikonové
a akrylatove] byla ostrost vidéni na vse(hny vzdalenosti za 3-6 mésic po operaci uimplantované cocky Crystalens®

Y vyssi nez uimpl fardni nitroocni cocky. Vysledky jsou uvedeny v TAB. 1.
Bylo provedeno klinické hodnoceni modelu AT-45-HD100, kterého se ziicastnilo 123 osob sledovanych po dobu 4-6 mésicti.
VTAB. 11 jsou vysledky ostrosti vidéni porovnany s piivodnim modelem AT-45.
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PODROBNY POPIS VYROBKU

Opticka cast cocky

« Materidl: silikonovy elastomer (Biosil)

« Propustnost pro svétlo: 95 % (+5 %) ve viditelné oblasti svételného spektra (425-750 nm). Mez UV pfi 10 % T u cocky
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 OBR. 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 pfiriistcich po 0,5) (v pfiriistcich po 1,0)
+17a1+27 +10az+16
(v pririistcich po 0,25) (v pfiriistcich po 0,5)
+16,0az +27
(v pririistcich po 0,25)
+27,5a% +33
(v prirdstcich po 0,5)

NITROOCNI COCKA CRYSTALENS® AO - INFORMACE 0 ASFERICKEM POVRCHU

Cocka Crystalens® AO mé 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 Iabnratornﬂw testovanl mohou modely cocek s asférickym povrchem v porovnani
ponekud nizsi ostrost vidéni do blizka. Nebyla provedena
zadna kllnlcka studie k potvrzenl téchto poznatki ani ke zllstenl ucinku pridaného asferlckeho pavr(hu
na sférickou aberaci, na ostrost nocniho vidéni na dalku i na k i citlivost v p isp
modelem Crystalens® AT-45.

POZNAMKA: Kvalita obrazu u modelu AO1UV byla stanovena méfenim modulaéni prenosové funkce (MTF) na vzorovém
oku popsaném v IS0 11979-2 pres ¢ocku s aperturou 3 mm a 4,5 mm.

HAPTIKA

Destickova haptika md tichyty na plose desticek vedle optické casti. K distalnim konciim desticek jsou pfipojena vzdy
dvé pruznd barevna polyimidova (Kapton) ocka (celkova délka u jednotlivjch modeli je uvedena na zobrazenich cocek).
Desticky jsou dlouhé 10,5 mm.

MECHANISMUS UCINKU

Cotka Crystalens® je konstruovana tak, by 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
plisobeni 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 uzavérem a stisknutim a zvednutim krytu plastového pouzdra (drzaku) cocku ze
sterilniho baleni vyjméte. Cocku ulozte do sterilniho prostiedi.

3. Diikladné ¢ocku prohlédnéte a piesvédcte se, Ze na ni nelpi Zadné castice a Ze na jejim optickém povrchu nejsou ani
74dné jiné vady.

4. Vlozte spodni lopatku pinzety do Stérbiny pouzdra cocky nachdzejici se pod cockou. Doporucuje se Cummingova
pinzeta na nitroocni cocky. Uchopte cocku tak, aby pinzeta sahala pres 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 distélniho kapsularniho vaku, ktery ma byt
zcela vyplnén koheznim viskoelastickym materidlem.

7. Kulaty knoflik na ocku zavédéci haptiky mé byt vpravo tak, aby,,oteviend” strana tichytu byla,pravou stranou nahoru”
a piii implantaci sméfovala k predni ¢asti oka.

8. Druhym néstrojem drzte proximalni polyimidové ocko tak, aby pfi vytahovéni implantacni pinzety z oka ziistala cocka
ve své poloze v kapsuldrnim vaku.

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

. Pii posouvani koncové destickové haptiky do predni komory se polyimidovd otka pfi priichodu malou incizi ohnou

dozadu. Zavadéci desticku posouvejte nahoru k rohovce. Tim se zavddéci destickovd haptika ohne v pravém tihlu

‘hluboko do vaku.

Stale drzte koncovou destickovou haptiku za Spicku. Zavedte polyimidova ocka postupné jedno po druhém do

kapsuldmiho vaku. Dokud nejsou vSechna ocka ve vaku, Spicku nepoustéjte.

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

POZNAMKA:  Pii otevieni baleni miize na cocce vzniknout elektrostaticky naboj. Proto je tfeba cocku diikladné

prohlédnout a ujistit se, Ze na jejim povrchu nelpi Zadné castecky.

PODROBNE UDAJE K ZAVADENT PRODUKTU

Kinjekénimu zavedeni cocek Crystalens® se doporucuje zavadéci systém Crystalsert®. Pfi zavadéni nitroocni cocky je tieba

injektor namazat koheznim viskoelastickym materialem. Nitroocni cocku je tfeba injikovat do tfi 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, ktera md byt implantovéna, a to imersni technikou nebo
biometrif pristrojem I0L Master a manualni keratometrii. 0 metodach 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 comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, listopad 1993.

=)
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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.

DOPORUCENI PRO DOSAZENI NEJLEPSICH VVSLEDKU U PACIENTD
K dosazent co nejlepsiho vysledku u pacienta se diirazné doporucuje provést keratometrii pfistrojem I0L Master nebo
manudlni keratometrii, imersni biometrii nebo interferometri.

« 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 Sir$i nez 4 mm, a méla by byt alespori 2,5 mm dlouhd. Paracentéza by
méla byt Siroka piiblizné 1,0 a 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 alespon 4tydnu po opera(nlm vykonu postupné snizované davky

protizanétlivych pripravki. Chirurg miize u pacientd se zna dIniho z&nétu nebo s k
2vézit delsi podavani protizanétlivych pripravkd. Viz vysvétlivky 1, 4 pod textem.

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” pilozend k baleni ¢ocky a odesle se spolecnosti
Bausch + Lomb. Registrace pacientl ma zasadni vyznam a spolecnosti Bausch + Lomb pomiize reagovat na nahlasené
nepiiznivé tcinky ¢ komplikace, které by mohly ohrozit zrak pacienta. V baleni cocky se nachazi také identifikacni karta
implantatu, kterou musi dostat pacient.

HLASENI

Nezadouci reakce a/nebo komplikace je nutno hlasit spolecnosti Bausch + Lomb na tel. ¢. 866-393-6642 (USA).
ZPSOB DODANI

Pokud neni baleni poskozeno nebo otevieno, je obsah vnitfniho a vnéjsiho sacku s odtrhovacim uzavérem sterilni.
Nitroocni cocky 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.
VYSVETLIVKY POD TEXTEM

1. Page, Timothy and Whitman, Jeffrey., A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses.” Pfijato k publikaci v Journal of Clinical Ophthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William and Boxer-Wachler, Brian.,,Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie and Starr, Christopher., Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens.”
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel., Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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ORVOSOKNAK SZANT TAJEKOZTATO CIMKEK
ESZKOZLEIRAS

ABausch + Lomb Crystalens® markéju, alkalmazkodasra képes, hatsé csarnokba iiltethetd
intraokuldris lencse (I0L) csapos rogzitdlemezekkel kiegészitett lencse, az optikéval hatéros lemezeken csuklospantokkal.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Crystalens® a szem lencsetokjéba torténd elsddleges miitéti beiiltetésre szolgal az afakia vizudlis korrekcidja céljabal,
hélyogos lencse eltévolitasa utan, felndtt, dregkori tavollatésban szenvedd vagy nem szenvedd betegeknél. A Crystalens®
egy-egy szem alkalmazkodoképességét nagyjabol egy dioptriéval javitja, ami tavolra, kizelre és koztes tavolsagokra is
biztositja a szemiiveg nélkilli latast.
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FIGYELMEZTETESEK
Bizonyos feladatok elldtasdhoz egyes t knek tovébbra is ] lehet sziiksége.
Nincsenek a lencse sulcus ciliarisba torténd behelyezését aldtamasztd klinikai adatok.

1
2.
3. Elencsék biztonsdgossagat és hatékonységat nem vizsgaltak 50 évnél fiatalabb pacienseknél.
4
5

Nem ismert a vitrectomia alkalmazkoddképességre gyakorolt hatdsa.

Szukvagy kis optlkaju (<55 mm) mtraokulans Iencse esetében fellépd kismértéki lencse-decentralizécio bizonyos
kozott dzdst vagy més latd okozhat. Kis vagy szik optikaju intraokularis lencse

beultetese elmt ezt a lehetséges szovédményt a sebésznek mindenképpen fontoldra kell vennie. Ez a lencse 5,0 mm

optikaju.

6. Ittrium-aluminium- grénét (YAG) lézeres hatsd csarnoki capsulotomia végrehajtésaval a beiiltetési mitétet kovetden
legalabb 12 hétig vamni kell. A hétso csamnoki capsulotomlas nyllas ne Iegyen nagyobh 4mm-nél. Mds |ntraokulans
lencsék eseteivel megegyezden a korai vagy nagyméretd ittrium ium-granét (YAG) lézeres capsul a
lencseelmozdulds kockazatat és/vagy tjabb sebészi beavatkozas sziikségességét vonhatja maga utén.

7. Nemszabad a Crystalens® lencsét beiiltetni, ha a lencsetok nem sértetlen, illetve ha a zonula szakaddsanak esete all
fenn.

8. Elencsék bi & dga nem keriilt
a. Gydgyszer okozta kronlkus puplllaszukulet

Tompaldtas (amblyopia);

Cukorbetegséggel dsszefiiggd retinopathia;

Korabbi szaruhdrtya-transzplantdcié;

Retinalevalas a kdrtorténetben;

Velesziiletett kétoldali sziirkehdlyog;

Azeliils6 és hatso szegmens ismeretlen etioldgidju, visszatérd gyulladasa, illetve barmely, a szem gyulladdsos

reakcijat kivalté betegség;

h. Olyan betegek esetében, akiknél az intraokuldris lencse megzavarhatja a hatsé szegmens betegségeinek
megfigyelését, diagnosztizalasat vagy kezelését;

i.  Azintraokuldris lencse beiiltetésekor felmeriild sebészeti p amelyek novelhetik a
kockdzatat (pl. nem sziinG vérzés, jelentds mérték(i iivegtest-eldreesés vagy -veszteség);

j. Endotelidlis szaruhdrtya-dystrophia;

k. Pseudoexfoliatids szindréma;

1. Mikrdbas fertézés gyantja.

9. Azilyen problemakkal rendelkezd betegek esetében lencsebeiiltetés eldtt a sebésznek mindig alaposan mérlegelnie
kell az eldnydket és a lehetséges knckazatokat

. A csukldspantok mechanikai tesztelése | 6riumi koriilmények kozott tortént. A csukléspantok 1000 000 cikluson
mentek keresztiil, 10 ciklus per masodperces sebessegnel Ekdzben nem volt tapasztalhatd sériilés vagy csokkent
stabilitds a pantokban. Az emberi szemben torténd mikddésiik sorén tapasztalhato hosszd tavi stabilitdsuk azonban
nem keriilt megéllapitasra. Ezért javasolt a beultetesen atesen hetegek miitét utani rendszeres feliilvizsgalata.

. Az ultraibolya fényt elnyeld lencsék reti dell s0 ésében kifejtett hatdsossaga nem keriilt
megllapitasra.

12. Acystoid makuladdéma el6forduldsa ndvekedhet a rogzitdcsapok lencsetokbeli elhelyezésével.

13. Nediltesse be ezt a lencsét az eliils6 kamraba vagy sulcusba.

. Alegtdbb intraokuldris lencsétdl eltérden a Crystalens optika zsanérokkal kapcsolddik a haptikus feliilethez. Vannak
olyan mellékhatasok, amelyek esetében az optika eliils6, htulsé es/vagy dolt [asnmmemkus) helyzetben beszorul
ésazsanérok egy eltorzult pozicioban mgzulnek Ezeket az eseteket lenc
hivjak és jellegzetesen homalyos latast és varatlan rovidlata: até es/vagy igmid |Iletve
magasabb rend(i aberraciékat okoznak. Amennyiben bol be, gyakran flagos miitéti
beavatkozésra van sziikség az optika megfeleld helyzetenek visszadllitdsa vagy néha a lencse eltavolltasa erdekebenA
Akdvetkezoket érdemes megfogadni:

a.  Aboltosodds néha tilzott mtét utani kapszularis fibrozissal tarsul. Sebészeti technikak és gyogyszerek
segitségével tudja csokkenteni ezt az eshetdséget. A miitétet kovetéen gondosan kisérje figyelemmel a
pacienseket a gyulladds ellendrzése és a megfeleld nyomon kbvetési program biztositasa érdekében, hogy a
tilzott kapszularis fibrozis korai jeleit megéllapitsa.

b. Forgatdssal és vizulis ellendrzéssel gydzdjon meg arrdl, hogy a lencse megfelelden van behelyezve.

. Egysebbdl torténd szivargds az optika eliilsd boltosoddsahoz vezethet. Ennek érdekében eqy szkleralis alagiit
vagy hosszd, tobbsiki limbalis/szaruhartya incizié javasolt hossz, keskeny punkciékkal. Bizonyosodjon meg
arrél, hogy minden incizié vizallo és nem szivérog.

d.  Amiitéti beavatkozds soran az optikat vissza kell hajlitani a hétulso kapszula normalis helyzetének megfeleld
pozmoha Amka klserletek amelyek alencsét hatrébb helyeznék azaltal hogy klegyensulyozon sooldanal

perinfld hats b Jéshoz és hiperdpids ered khez vezethet, igy il

e. Akapszula asnmmemkus és tllzott fibrozisa dsszefiigghet az aszimmetrikus boltosoddssal. A kivaltd tényezok
kozott lehet az eliilsé vagy hatulsd kapszula decentracidja vagy szakadésa vagy szakadt zonuldk. Ha a lencse
beilltetése eltt ezek kozil barmelyik fenndll, ne iiltesse be a Crystalenst.

GYOGYASZATI ESZKOZ UJRAFELHASZNALASARA VONATKOZO NYILATKOZAT

Ha ezt a terméket (j U ak, illetdleg djrafelf akkor a Bausch + Lomb nem garantalja annak

miikodaképessé: ét, tisztasagat és sterilitasat. Ujrafelhasznaldsa betegséq, fertdzés kialakuldsahoz és/

vagy a beteg vagy felhasznald sériiléséhez, rendkiviili esetben pedig halélhoz vezethet. A termék, eqyszer hasznélatos”
megjeldlésd, vagyis olyan eszkdz, amely egyetlen beteg kezelésénél, egyszeri hasznalatra szolgal.

OVINTELMEK

1. Eztazintraokuldris lencsét
irdnyelvek” cim részt)!

2. Netdroljaalencséket 45 °C (113 °F) feletti hdmérsékleten!

3. Abbanaz esetben, ha a paciens monokularis vagy sokkal rosszabb a mésik szem latésélessége, akkor kiilonds
figyelemmel jérjon el, amennyiben ez potencidlisan veszélyes helyzetekben (példaul vezetés) kivetkezik be. Ha a
paciensnek homélyos a létasa, azonnal forduljon a kezeldorvosahoz, mivel ez egy lencse pozicionaldsi problémat
jelezhet.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK
AKlinikai vizsgalatok soran d al kiva ények gyakorisaga hasonlg, illetve kisebb volt, mint a korabbi
adatokban szerepl (az amerikai Elelmiszer- és Gyogyszerellendrzési Hivatal rasztere szerinti) kontrollpopulacié esetében
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akdvetkezo szembetegségek esetében:
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| ne sterilizdlja jra (Iasd a, A lencsék visszakiildésére vonatkozo




(I4sd: 10. TABLAZAT) Mint mlnden miitéti eIJaras ajelen eIJaras is hordoz magdban kockdzatot. Aszurkehalyog vagy
beiiltetési mdit kisérg k kozé tartoznak, a teljesség igénye nélkiil, a
kovetkez6k: a Ien(se szubluxdcidja, a szaruhartya endolellalls sériilése, nem plgmentjellegu pre(lpltatum kialakuldsa,

cystoid éma, fertdzés, reti 'puplllarlsblﬂkk oldhélyog, szivarvanyhartya-
elGreesés, iivegtest-szivargds szindréma, érhdrtyagyulladas és pupillahdrtya.
Boltosodés

Aboltosodds egy miitét utani olyan nemkivénatos esemény, ahol a Crystalens® lencse zsanérjai egy elmozdult helyzetbe
keriilnek és igy maradnak. A boltosodas 0,3%-o0s (1 eset / 324 pciens) gyakoriséggal kbvetkezett be az eredeti Crystalens
(AT-45 modell) lencsével végzett klinikai vizsgalatban, illetve 0,9%-os (2 eset / 227 paciens; mindkét eset egyiittvéve) a
Trulign Toric lencsével végzett klinikai vizsgdlatban (egy ugyanolyan zsanéros haptikus dizajnnal rendelkez6 modositas;
AT50T modell). A lencse elmozdulhat eldre, htra vagy megddlhet/eltolédhat. A boltosodsnak harom formdja van:

1. Eliils6 boltosodds — mindkét zsanér eldrefelé mozdul el.

2. Hatuls6 boltosodés — mindkét zsanér hétrafelé mozdul el.

3. Aszil ikus boltosodds (z-szindréma) — az egyik zsanér elére mozdul el, a mésik hétrafelé.
Aboltosodds tiinetei:

« Aboltosodas jellemzden homalyos latdssal kezdddik, ami eleinte lehet fokozatos vagy akut.

<A szurkehalyog miitét uténi homalyos latds mas egyeb lenyezoknek is betudhatd, és a pacienseknek érdemes a
{ikhoz fordulniuk, ha a latds ]
Aboltosodds diagnosztizéldsa:
Aboltosodas di izéldsaalencse k
labjegyzetet.
« Eliilsé boltosodds — mindkét zsanér és a lencse is el6re mozdult el, eltdvolodva a htsé kapszulatol.

« Hétsd boltosodas — mindkét zsanér és a lencse hatrafelé mozdult el, a hats6 kapszula tulzott hétso meghajldsét
okozva.

« Aszimmetrikus boltosodds — az egyik zsanér elrefelé mozdul el, a mésik pedig hatra, amitdl a lencse megdl.
Aboltosodds diagnozisat aldtamasztd tovabbi klinikai eredmények: Ld. az 1, 2, 3 és 4. Idbjegyzetet.
« Tilzott kapszuléris dsszehiizddas — fibrotikus szalagok, stridk, és a réslampa dltal lathatéva tett homalyosodds.
« Afénytorési hibaban bekdvetkezd véltozdsok — manudlis vagy automatikus refrakcidval mérve.
« Hliils6 boltosodds — az optika elérefelé mozdul el, egy midpids eltérést eredményezve.
« Hatsd boltosodds — az optika hétrafelé mozdul el, egy hiperdp eltérést eredményezve.
«  Aszimmetrikus boltosodés — az optika megdélt, ami a d6lés tengelye mentén meglevd asztigmiat eredményez.
Aréslampa kus boltosodasrl készillt fényképfelvételei a2, 3 és 4. labj ben taldlhatok.
Aboltosodds végsd okait nem sikeriilt megéllapitani. A boltosodashoz potencidlisan hozzdjérul tényezok kozé
tartozhatnak az alabbiak:

Aszimmetrikus eliils6 capsulotomia — A Crystalens lencse snmmemkus ésa Ien(seoptlkanak abeiltetést kovetden

o

cijan alapul, amit egy réslémpaval lehet észlelni. Ld. 1, 2,3 és 4.

akapszuldris téska kozepén kell maradnia. Az aszi ikus cap iségii kapszuldris
érintkezéshez vezethet a lencsével, a miitét utani éris 0sszehtizodds soran, és igy aszi ik hato er6k
torzithatjdk a lencse zsanérjait. Ld. az 1, 2 és 4. Idbjegyzetet.

« Alencse dnak hidnyos eltavolitasa — szamos orvosi szakirodal éllapitotta, hogy a lencse maradék
anyaga mtét utdni tdlzott gyulladdsos reakciohoz vezethel Amiitét utani gyulladas tulzmt kapszularis fibrézist
okozhat, ami ahhoz vezethet, hogy a tdlzott hiiz6 erék a lencse hatnak. Ld. 1,2,3 és 4.
lébjegyzetet.

« Kapszuldris hiba — A kapszulaban lev6 hiba a lencse aszi il djat eredményezi és esetl alencse

decentraciojat vagy megddlését. A miitét utani kapszularis fibrdzis soran ezek a tényezdk aszimmetrikus dsszehiz
erdkhoz vezethetnek, amelyek a lencse zsanérjaira hatnak és a decentrdciot / délést rontjak. Ld. a 4. labjegyzetet.
Zonuldris hiba — a zonulok segitik és egyenstilyt biztositanak a kapszuldris taska / lencse szdmara. A zonuldris
tdmogatds elvesztése a kapszuldris téska decentréciéjéhoz vagy megddléséhez vezethet és ahhoz, hogy
aszimmetrikus er6k hassanak a lencse zsanérjaira. Ld. a 4. labjegyzetet.
Helytelen lencse behelyezés — a helytelen behelyezés kizé tartozik: 1) a lencse haptikus dobogdi nincsenek
egyenletesen a kapszuldris egyenlitd koré helyezve; 2) egy vagy tobb haptikus dobogé a sulcusba van helyezve a
kapszuldris taska helyett; 3) a lencse fejjel lefelé van behelyezve. Minden ilyen helyzet ahhoz vezethet, hogy a lencse
aszimmetrikus médon elmozdul vagy a zsanérok hajlitott formaban beakadnak. Ld. a 4. labjegyzetet.
Sebszivérgds — a sebszivérgds azt teszi lehetdvé, hogy folyadék szivarogjon ki az eliilsé kamrabdl a killsé szaruhértya
feliiletére, igy az eliils6 kamra stabilitasi szintje alacsony és vltozd lesz. Az eliils kamra alacsony nyomdsa a hats
livegtesti nyomdshoz képest elérenyomhatja a lencse optikéjat, ami eliilsg boltosoddshoz vezethet. Ld. az 1. és 4.
lébjegyzetet.
Miitét uténi talzott gyulladds és tilzott kapszularis fibrzis — a mitét utani tartés gyulladds a tdlzott kapszuldris
fibrozissal kapcsolatos. A kapszuldris fibrozis ahhoz vezethet, hogy az dsszehiizd erGk a lencse zsanérjaira hassanak.
Ld. 1,2, 3 és 4. Iabjegyzetet.
Haa lencse beilltetése eldtt a fentebb azonositott boltosoddshoz vezetd kockdzati tényezok koziil megtalélhato, ne iiltesse
be a Crystalenst.
Ldsd a jelen dokumentum,, Figyelmeztetések” nevii részét. A 14. szimui figyelmeztetés kifejezetten a boltosodas
probléméira vonatkozik.
Aboltosodds lehetséges kovetkezményei:
Aboltosodds leggyakrabban refraktiv hibakhoz vezet (példdul rovidlatds, tavollétds vagy asztigmia), amely
visszafordithatd, ha a Crystalenst vissza lehet dllitani a normal helyzetébe.
Aboltosodas jellemzGen homalyos latassal kezdddik, ami eleinte lehet fokozatos vagy akut. A boltosodds
visszafordithat6, ha a lencsét a normal helyzetébe visszadllitjuk, ami sebészeti beavatkozast is megkivanhat.

« Aboltosodds kezelése dlagos sebészeti dssal jarhat.
Az orvosoknak a megfeleld gydgyméd megllapitdsa eldtt fel kell mérniiik az egyes boltosodasi esetek jellegzetességeit.
Nem &ll rendelkezésre adat a boltosodas kezelését kivetd hosszitévi nyomonkovetésrdl.

KLINIKAI VIZSGALAT

A Crystalens® AT45-0s modelljének egyesiilt llamokbeli klinikai vizsgélata 324 beteg 497 szemére terjedt ki. A
Crystalens® klinikai vizsgélataban tesztelt axidlis hossz tartomanya 21,0 mm-tdl 26,6 mm-ig terjedt. A fénytorési képesség
16,5-27,5 D tartomanyban volt. A klinikai eredményeket 119,0-as, A" dllandd, az SRK/T (Sanders, Retzlaff, Kraff/elméleti
szemmodell) képlet, immerzids biometria vagy interferometria, valamint manudlis keratometria alkalmazasaval nyerték.
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EREDMENYEK

A miitét utén egy évig utdnkovetett 304 betegtdl begy(ijtott adatokkal ta dkald azt a vég ést, hogy a
lencsebeiiltetésen atesett betegek tobbsége a miitétet kivetden kittinden Iét kbzelre, kozéptavra, illetve tévolra szemiiveg
nélkiil. A korrekcids vagy korrekcid nélkili Itésélesség minden tavolségra javult, ha mindkét szembe Crystalens® lencsét
iiltettek be.

1. 124 kétoldali beiiltetésen atesett betegnel akorrekcid nélkiil 20/32-es (J2) vagy ennél jobb
lességet szerzett betegek aranya egy év elteltével:

Tavolra 97,6%
Kozéptavra 100% 80 cm-en
Kozelre 93,5% 40 cm-en

2. A74, kétoldali beiiltetésen atesett beteg koziil, akiknek mindkét szeme a gorbének a sik résszel vald
talalkoza5| pontjan 0,50 tartomanyon beliil volt, a korrekcio nélkiil 20/32-es (J2) vagy ennél jobb
szerzett betegek ardnya egy év elteltével:

Tavolra 100%
Kozéptavra 100% 80 cm-en
Kozelre 97,3% 40 cm-en

Alatasélességi adatok ésa hetegek karében folytatott felmeresek eredmenyel a2- 10 TABLAZATOKBAN lathatok.
Az eredmenyek all kozos stati 0, az operaciot kovetd kiilonbozé
vizsgalt k lacio d élta. (3. Urlap - 4. Urlap/1 2 hénaptél 3-6 honapig és 4. Urlap —
5. Urlap /3-6 hénaptel 11- 15 honaplg) Az dllanddségot mind a manifeszt refrakcid szférikus ekvivalensének (MRSE)
megallapitésaval, mind a latdsélesséq vizsgalataval lemérték.

Egy résztanulmany dsszehasonlitotta a Crystalens® lencsét kapott betegek latasat olyan betegek kontrollcsoportjéval,
akiknek mds tipust (pl. egytestd, tobbtestd) ill. anyag (szilikon, akrilatfélék), szokvanyos intraokuldris lencséket iiltettek
be: az opera(lot knvem3 6 honaphan a Crystalens lencsét hasznalok latasélessége minden tévolsdgban jelentdsen jobb
volta léris lencséket kontrollcsoportjaénal. Az eredmények az 1. TABLAZATBAN lathatok.
Az AT45-HD100-as modellre vonatkozdan is folytattak klinikai vizsgélatot 123 beteg kozremkadésével, akiket

4-6 honapig kivettek. A 11. TABLAZAT a lencse latasélességi adatait a korabbi AT45-6s modelléivel hasonlitja ssze.

RESZLETES ESZKOZLEIRAS

Lencseoptika
« Anyag: Szilikon elasztomer (Biosil)
- Fényd tés: 95% (+5%) a fényspek lathatd tartomanyaban (425-750 nm). Az ultraibolya-kizarés 10%-0s T

mellett 20,0 ekvivalens dioptria esetén 400 nm +/-7 nm-nél torténik, amint azt a 3. ABRA mutatja.
- Torésmutato: 1,430 (35°C)

Lencsemodellek
Crystalens® A0, AOTUV modell (Iasd: 1. ABRA) Crystalens® A0, AO2UV modell (Iasd: 2. ABRA)

Teljes atméré: ~ 11,5mm Teljes atméré: ~ 12,0mm
Dioptria: +17-+33 Dioptria: +4-+9
(0,5 D-s léptékekben) (1,0 D-as léptékekben)
+17-+27 +10-+16
(0,25 D-as léptékekben) (0,5 D-s léptékekben)
+16,0 - +27
(0,25 D-ds léptékekben)
+27,5-+33

(0,5 D-s léptékekben)
INFORMACIOK A CRYSTALENS® AO INTRAOKULARIS ASZFERIKUS LEN(SEROL

A Crystalens® AQ intraokularis lencse elnydjtott aszférikus feliiletekkel
mentes a szférikus aberréciotol. A Crystalens® AO lencse képmindségét a 4. ABRA |IIusztraIJa modulacloslranszfer
fiiggvénygarbével.

MEGJEGYZES: Asztali ésen alapul; az aszférikus feliiletii I ip éb ivel kisebb

Iehetakozell Iataselesseg,mmtaszfenkus dellnél. Nem foly klinikai vizsgd azezen
asa |Iletvea aadott aszféril reluletaltalaszfenkusaberrauora,az
éjszakai tavolsagi latasé é égre gy hatas felmérésére, a Crystalens®

korabbi modelljevel az AT-45-0s modellel dsszehasonlitva,

MEGJEGYZES: Az AOTUV modell képmindségét a moduldciés transzfer fiiggvénynek (MTF) az IS0 11979-2. szémii
szabvanyban leirt szemmodellben 3 mm-es és 4,5 mm-es lencsenyildsok melletti mérésével jellemezték.

(10 RﬁGZI'T('iLEMEZEK

A csépos rogzitol C ' k az optikdval hatdros lemezfeliileten. Két rugalmas, szines
poliimid (Kapton) csdp csatlakozik a lemezek két disztalis sarkahoz (a modellenkeénti teljes hosszra vonatkozd adatokat
lasd a lencseillusztracioknal). A lemez hossza 10,5 mm.

MUKODESI MECHANIZMUS
ACrystalens® kialakitasa lehetdvé teszi, hogy alencse kzépsd, korkords része eldre é és hétra mozoghasson a szemtengely
mentén, reagalva az livegtesti iregben és az eliils6 ¢ kban jelentkezd ' asra, amelyet a sugari

dsszehtizddasa és ellazuldsa eredményez. A pontos miikidési mechanizmus részletesen nem keriilt értelmezésre.

HASZNALATI UTASITAS

1. Beiltetés eldtt ellendrizze a lencse ¢ lésan az intraokuldris lencse tipusat, erdsségét és lejarati idejét.

2. Nyissa ki a szétbonthatd tasakot, majd tigy vegye ki a lencsét a steril csomagoléshdl, hogy benyomja és felemelia
miianyag lencsetok (tarto) tetejét. Helyezze a lencsét steril komyezetbe.

3. Alaposan ellendrizze, hogy nem tapadtak-e szemcsék a lencsére, illetve hogy nincs-e a lencseoptikan barmilyen
szerkezeti hiba.

4. A c5|pesz aIuI lévé szarat helyezze be a lencsetdrold tok resebe, a lencse ala Javasoljuk hogy (ummlng markdju

lencsecsipeszt hasznaljon. Az eliilsd csdpos Ugy csiptesse fel a

lencsét, hogy a csipesz a disztdlis csuklospdntot is atérje. Ne a csapos rogzitélemezeknél fogva fogja meg a
lencsét!

5. Abeiiltetéshez sziikséges poziciGjaban egyetlen mozdulattal ragadja meg a lencsét.
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6. Tolja eldre a csipeszt, hogy a lencse elsd csdpos rigzitdlemezet a disztalis lencsetokba helyezze, amelyet kordbban
teljesen feltdltott tapadasra képes, viszkoelasztikus anyaggal.

7. Azelsd rogzitdesap gombalyi végének a jobb oldalra kell esnie, hogy a csukldspént, nyitott” oldala,szinével felfelé”
legyen, és beiiltetéskor a szem eliilsG része felé nézzen.

8. Alencse lencsetokban elfoglalt poziciéjanak megtartdsa éi
poliimid csépot, mikdzben a beilltetd csipeszt kiveszi a szembdl.

9. Fogja be djra a lencsét a beiltetd csipesszel, ezittal a hdtsd csdpos rigzitdlemez végénél fogva.

. Ahogy eldretolja a hdtsd csdpos rgzitdlemezt az eliils6 csarnokba, a poliimid csapok visszahajlanak, ahogy a kis

bemetszésen keresztiilhaladnak. Nyomja be tovabb az els6 lemezt a szaruhdrtya felé. £z az elsd lemez rigzitiesdpjdt

derékszigbe hajlitja, mélyen be a tokba.

Tovdbbra is tartsa erdsen a hdtsd csdpos rigzitélemez végét. Egyenként tiirje be a poliimid csdpokat a lencsetokba.

Mindaddig ne eressze el arogzitslemez 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 Ik a alencse i feltoltddhet. Ezért alaposan meg kell vizsgalni,

hogy a lencsére nem tapadnak-e apré részecskék.

INFORMACIO A BEHELYEZGESZKOZROL

A Crystalsert® behelyezdrendszer hasznélatat javasoljuk a Crystalens® lencse beiiltetéséhez. Az intraokuldris lencse
beiiltetésekor hasznalt injektald eszkoz sikositdsahoz tapadasra képes viszkoelasztikus anyagot kell haszndlni. Az
intraokuldris lencsét a betdltést kovetd harom percen beliil be kell injektalni. Tekintse &t az injektdloeszkozhoz mellékelt
haszndlati utasitdst. Az injektaloeszkoznek a Crystalens® lencsével torténd alkalmazasra vonatkozélag a
http://www.Crystalens.com oldalon talal bévebb informaciot.

ALENCSEERGSSEG KISZAMITASA
A sebésznek az operdcidt megelzden immerzids 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 médszereirol:
« Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, 1988. januar.
« Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, 1990. majus.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, 1993. november.
MEGJEGYZES: A csomagoldson tallhato sebészi tényezs, az, A" allandé és az eliils6 csamoki mélység (anterior chamber
depth, ACD) csupan becsiilt értékek. Javasoljuk, hogy a sebész sajat klinikai tapasztalataira alapozva
hatérozza meg sajat értékeit. Ha a sebésznek részletesebb informaciora van sziiksége a lencseerdsség
kiszamitasarol, felveheti a kapcsolatot a Bausch + Lomb vallalattal is.

JAVASI.ATOK A BETEGEK SZAMARA LEGJOBB VEGEREDMENY ELERESE ERDEKEBEN
Abetegek szamara Iegjobb eredmény elérése érdekében nyomatékosan ajanlott az I0L Master vagy manudlis
keratometria, az immerzios biometria vagy az interferometria alkalmazasa.
Az els6 szemimplantatumot -0,25 és -0,5 D kozé kell tervezni, a masodikat a grbének a sik résszel vald talalkozési
pontjéra. A mésodik implantacio végeredményét minden esetben az elsd szemnél elért eredményre alapozva kell
meghatarozni.
Javasolt két hét vrakozasi idd betartdsa a két szem miitéte kozott, hogy a mésodik szemre vonatkozo lencseerdsség
pontosan meghatarozhatd legyen.
Abemetszés szélessége 3,5 és 3,7 mm kozdtti legyen, de ne haladja meg a 4 mm-t, és legalabb 2,5 mm hosszii
legyen. A paracentézis koriilbeliil 1,0-1,5 mm széles és kriilbeliil 2,0 mm hosszd legyen.
A capsulorhexis legyen kerek (5,5-6,0 mm), az eliils6 tok fedje a lemez rogzitdcsapjait. Ha a capsulorhexis ovalis, akkor
alencsét el kell forgatni, hogy a lemez rogzitcsépjai 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.
A pacienseknek a miitétet kovetd legalabb négy héten at egyre csokkend mértékii gyulladascsokkentd hatoanyagos
kezelésen kell atesniiik. Rezidudlis gyulladdsra vagy kapszuldris stridra utald jelek esetén a sebész hosszabb
gyulladascsokkentd terépia eldirésat s fontoldra veheti. Ld. az 1. és 4. labjegyzetet.

UTASITASOK A BETEGEK REGISZTRALASARA ES A REGISZTRACIO JELENTESE

Minden Crystalens® lencsét kapott beteget a lencse beiiltetésekor regisztralni kell a Bausch + Lomb vallalatndl.
Aregisztraciéhoz a lencse ¢ lésaban taldlhato acids kartyat kell kitolteni, és azta
Bausch + Lomb véllalatnak postai titon kell elkiildeni. A betegek regisztraldsa elengedhetetleniil fontos, és segiti
a Bausch + Lomb vaIIaIatota Jelent'en nemkivénatos reakciokra vald reagalashan és/vagy a latast potencialisan

egy masodik & tartsaap
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Alencse c lésaban talalhaté egy implantétumazonositd kartya,
ezt at kell adni a betegnek.
JELENTES
Amellékhatdsokat, illetdleg komplikéciokat jelenteni kell a Bausch + Lomb felé: 866-393-6642 (USA).
KISZERELES

Abelsé csomagolds és a szétbonthato kiilsd tasak tartalma steril, ha azok nem sériiltek meg, illetve nem nyitottak

ki. Az intraokuldris lencséket nedves hével sterilizaltak, és lencsetartd tokban keriilnek széllitsra, dupla, aszeptikus,
szétbonthatd 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 sterilités lejérati datuma. A lencsét a megadott datum lejdrta utén nem szabad felhasznélni.
ALENCSEK VISSZAKULDESERE VONATKOZO IRANYELVEK

Lencsék kicserélésével kapcsolatban kérjiik, [épjen kapcsolatba a Bausch + Lomb helyi iroddjaval.
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GYDYT0JO ZYMEJIMAS
PRIETAISO APRASYMAS
,Bausch + Lomb Crystalens®” ak és kameros intraokuliniai leiai yra
modlﬁkuotos plokstelés lesiai su lanksciomis ko;elemls palel ploksteles prie optinés dalies.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS
,Crystalens® yra skirti implantuoti j akies kapsulinj maiselj, atliekant afakijos vaizding korekcij arba po kataraktos
paveikto lesio pasalinimo suaugusiems pacientams su arba be preshiopijos.,Crystalens®” prideda mazdaug viena dioptrija
monokulinés akomodacijos, tai leidZia zidréti j artima, vidutinj ir didelj nuotolj be akiniy.
PERSPEJIMAI
1. Kai kuriems pacientams gali vis tiek reiketi akiniy atskiroms uzduotims atlikti.
Neéra klinikiniy duomeny, kurie palaikyty Siy lesiy implantavima j krumplyno vaga.
Siy leSiy saugumas ir veiksmingumas nebuvo jvertintas pacientams iki 50 mety amziaus.
Vitrektomijos poveikis akomodacijai nezinomas.

Nedidelis leSio nukrypimas nuo centro, kai implantuojamas siauros ar maZos optinés dalies lesis (< 5,5 mm), esant
tam tikram apdvietimui gali sukelti blizgesj ar kitus regos sutrikimus. Pried implantuodamas siauros ar mazos optinés
dalies I3 chirurgas turéty jvertinti galimas pasekmes. Siame Igiyje naudojama 5,0 mm optiné dalis.

6. YAG lazering galinés kameros kapsulotomija reikia atidéti maziausiai 12 savaiciy po implantavimo operacijos. Galinés
kameros kapsulotomijos anga turi buti ne didesné nei 4 mm. Kaip ir naudojant kitus I0L, esant ankstyvai arba didelei
YAG kapsulotomijai lesio disloacijos ir / arba antrinés chirurginés reintervencijos pavojus yra didesnis.

7. Crystalens® negalima implantuoti, jei kapsulinis maiSelis néra nepazeistas arba yra zoniniy plysimy.

8. Jtaiso saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas pacientams su tokiomis regos biisenomis:
a. chroniska vaisty sukelta miozé;

. ambliopija;

diabetiné retinopatija;

. ankstesné ragenos transplantacija;

. ankstesnis rainelés atsokimas;

jgimta abipusé katarakta;

nezinomos etiologijos pasikartojantis priekinio arba uzpakalinio segmento uzdegimas arba kita liga, sukelianti

uzdegimines akiy reakcijas;

. pacientai, kuriems intraokulinis leSis gali trukdyti stebéti, diagnozuoti ar gydyti uzpakalinio segmento ligas;

i chirurginés komplikacijos intraokulinio lesio implantavimo metu, kurios gali padidinti komplikacijy pavojy

(pvz., nuolatinis kraujavimas, reikSmingas stiklakanio prolapsas arba iskritimas);
j. ragenos endotelio distrofija;
k. pseudoeksfoliacijos sindromas;
1. jtariama mikrobiné infekcija.

9. Vertindami galimybe implantuoti lgsj tokiems pacientams, chirurgai turi jvertinti galima rizikos ir naudos santykj.

. Mechaninis kOJellqleslawmas buvo atliktas laboratoringje apllnkOJe Po 1000 000 qqu kOjE|Iund€SI\{, vyksianclq
10 cikly per sekunde greiciu, nebuvo uzfiksuota jokio kojeliy ar stabilumo ch
taciau ilgalaikis stabilumas Zmogaus akyje nebuvo nusmy\as todel gydytojai po implanto operacijos paclemus\url
reguliariai stebéti.

11. UV spindulius sugerianciy lesiy veiksmingumas mazinant tinklainés sutrikimus nenustatytas.

12. Cistoidiné makulos edema gali padaznéti jstacius kojeles vagos maiselyje.

13. Sio lesio negalima implantuoti j prieking kamera ar vaga.

. Skirtingai nei dauguma ity intraokuliniy leSiy, Crystalens” optika turi lankstus, kurie jungia ja su fiksuojanciais
laikikliais. Pasitaiko Salutiniy poveikiy, kai optiné dalis jstringa priekinéje, uzpakalinéje ir (arba) pakrypusioje
(asimetrinéje) padétyje, o lankstai fiksuojasi netinkamoje padétyje. Tokie reiskiniai vadinami, leSio skliautu” ar
Asigaubimu’, jprastai pasireiskia neryskiu matymu ir netikéta miopija, hiperopija ir (arba) astigmatizmu bei galimai
aukstesnio lygmens aberacijomis. Lesiui issigaubus daznai prireikia dar vienos operacijos, per kuria lesio padétis
koreguojama, o tam tikrais atvejais lesj tenka iSimti. Toliau pateikiamos svarbios aplinkybes:

intraocular lens. Ophthall
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issigaubimas daznai yra susijes su pernelyg intensyvia pooperacine kapsulés fibroze. Kad sumazintuméte tokio
jvykio galimybe, apsvarstykite taikomus chirurgijos metodus ir skiriamus vaistus. Po operacijos atidziai stebékite
pacientus, kad baty tinkamai kontroliuojamas uzdegimas ir taikomas tinkamas stebéjimo planas. Tai leis
pastebéti ankstyvuosius perelyg intensyvios kapsulés fibrozés pozymius.

. Atlikdami rotacijq ir apzitrédami pasirpinkite, kad intraokulinio leSio padétis baty tinkama.

Jei zaizda Slapiuoja, dél istekéjusio skyscio optiné dalis gali iSsigaubti j priekj. Todél rekomenduojama pjivj daryti
odenos tunelyje arba naudoti ilga daugiasluoksnj krastinj / ragenos pjivj su ilga siaura paracenteze. [sitikinkite,
kad visi pjiviai yra sausi ir neSlapiuoja.

. Atliekant chirurging intervencij optiné dalis turi buti iSgaubta j nugaring puse ir atitikti normalig uzpakalinés
kameros padétj. Lesj bandant jstatyti giliau j galing kamerg sferg per daug iSpuciant su BBS lesis galiissigaubti j
uzpakaline pusg ir atsirasti hiperopija, todél to daryti negalima.

. Asimetriné ir pernelyg intensyvi kapsulés fibrozé gali buti susijusi su asimetriniu i$sigaubimu. Tai skatinantys
veiksniai gali bt pajudejlmas i8 centrinés padetles pneklnes ar uzpakallnes kapsules pIy5|mas arba zonuliy
plysimas. Jei tokios biiklés di: pries Crystalens” imp i negalima.

MEDICINOS PRIEMONES PAKARTOTINIO NAUDOJIMO DEKLARACLJA

Jei $is gaminys yra pakartotinai apdoroj ir (ar) ji Bausch + Lomb" negali ijo funkcionalumo,

medziagy struktiros, varos ar sterilumo. Naudojant pakartotinai, pacientas ar naudotojas gali susirgti, uzsikresti ir (ar)

susizaloti, iSskirtiniais atvejais — netgi mirtinai. Sis gaminys pazenklintas kaip ,vienkartinis’, o tai reiskia, kad jis skirtas
naudoti vieng karta tik vienam pacientui.

PERSPEJIMAI

1. Jokiu bidu nesterilizuokite Siy I0L pakartotinai (zr. Grazinamy lesiy politika).

2. Negalima leSiy laikyti aukstesnéje nei 45 °C (113 °F) temperatiroje.

3. Jeigu pacientai mato tik viena akimi arba regos astrumas kita akimi yra gerokai prastesnis, jie turi bt itin atsargis,
jei taip atsitikty potencialiai pavojingose situacijose (pavyzdziui, vairuojant). Jei pacientui pasireiskia regos sutrikimas
ir jis mato neryskiai, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja, nes tai gali buti netinkamos leSio padéties pozymis.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Klinikinio tyrimo metu pasireiskusiy nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo palyginamas arba mazesnis uz incidenty

daznj, uzregistruota istorinei kontrolinei populiacijai (,FDA tinkleliui“) (zr. 10 LENTELE). Kaip ir atliekant bet kokia

chirurgine procedirg, visada esti pavojus. Su kataraktos operacija ar lesio implantavimu susijusi pateikiamy, 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.

Issigaubimas

I3sigaubimas yra po operacijos pasireiskiantis Salutinis reiskinys, kai, Crystalens” lesio optinés dalies lanksty konfigdracija

negriztamai tampa netaisyklinga. Su originaliais, Crystalens” (modelis AT-45) lesiais atliktame klinikiniame tyrime

issigaubimo daznis buvo 0,3 % (1 jvykis, 324 tiriamieji asmenys), o, Trulign” toriniy intraokuliniy lesiy klinikiniame
tyrime (tokio pat optinés dalies tvirtinimo lankstais dizaino, modelis AT50T) daznis buvo 0,9 % (2 jvykiai, 227 tiriamieji
asmenys, sujungtos abi grupés). Optiné dalis gali pasislinkti j prieking, j uzpakaline dalj arba pakrypti / pajudéti is centro.
|55|gaub|mas qali bati trijy formy:

igaubimas — abu lankstai pasislenka j priekj.

jaubimas — abu lankstai pasislenka atgal.

3. Asimetrinis issigaubimas (z sindromas) — vienas lankstas pasislenka j priekj, o kitas — atgal.

13sigaubimo simptomai:

« iSsigaubimas jprastai pasireiskia neryskiu matymu. Regéjimas gali sutrikti palaipsniui arba staiga.
« Neryskus matymas po kataraktos operacijos gali pasireiksti dél jairiy kity priezasciy, o pacientams pastebéjus regos
pokyciy patariama kreiptis pas operavusius chirurgus.

|§sigaubimo diagnozé:

diagnozé gri

Ir.inasas 1,2,3,4.

« Priekinis issigaubimas — abu lankstai ir optiné dalis pasislinkusi j priekj ir yra nutole nuo uzpakalinés kapsulés.
« Uzpakalinis issigaubimas — abu lankstai ir optiné dalis pasislinkusi atgal ir yra prisiglaude prie uzpakalinés kapsulés.
. Asimetrinis issigaubimas — vienas Iankstas pasislenka i priek, o kitas atgal optiné dalis pakrypsta.
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linio lesio k ija, kuria galima nustatyti naudojant plysing lempa.

« Perdidelis kapsulés susnrauklmas naudojant plysing lempg matomos pzil Juostos, strijos ir
« Refrakcijos ydos pokyciai — i rankiniu ar iniu badu jant refrakcija.
« Priekinis issigaubimas — optiné dalis pasislenka j priekj, sustipréja miopija.
- Uzpakalinis iSsigaubimas — optiné dalis pasislenka atgal, sustipréja hiperopija.
« Asimetrinis issigaubimas — optiné dalls pakrypsta atsuanda astigmatizmas ir pasislenka asis.
Naudojant plySine lempa gautos S ikiamos 2, 3 ir 4 isnasose iSvardytuose

Saltiniuose.
priezastys Galimai issi kati veiksniai yra:
- asimetriné priekiné kapsulotomija —,,(rystalens |ntraoku||n|s lesis yra simetriskas, lesio optlne dalis po
implantavimo turi biti kapsulés maiso centre. A lotomij galllemn i i kapsulés salytj su

intraokuliniu lgSiu, dél to po operacijos pasireiskus kapsulés
nesimetriskos jégos. Zr. isnasas 1, 2, 4.
Nevisiskai pasalinta leio medziaga — medicininéje literatiiroje issamiai aprasyta, kad lesio medziagos likuciai po
operacijos gali sukelti audringa uzdegimo reakcija. Po operacijos issivystes uzdegimas gali lemti intensyvi kapsulés
fibroze, dél kurios intraokulinio lgsio lankstus gali veikti stiprios kapsule spaudziancios jégos. Zr. isnasas 1, 2, 3. 4.
Kapsulés defektas — defektas kapsuléje, galintis lemti asimetriska kapsulés atramg intraokuliniam leSiui, taigi ir
galimg intraokulinio lgio pasislinkima i$ centro ar pokrypj. Po operacijos vystantis kapsulés fibrozei sie veiksniai gali
lemti asimetrines sutrauklamqsms;egas veikianias intraokulinio leSio lankstus ir padidinancias poslinkj nuo centro /
pokrypj. Zr. 4 iénasa.
Zonulés defektas — zonulés paremia kapsulés maisg / intraokulinj lesj ir palaiko pusiausvyra. Netekus zonuliy
paramos kapsulés maisas gali pasislinkti i centro arba pakrypti, o intraokulinio lesio lankstus gali veikti asimetrinés
jégos. Zr. 4i$nasq.
« Netinkama intraokulinio lgSio jdéjimo vieta — netinkamos leSio vietos pavyzdziai: 1) intraokulinio lesio apatinés
plokstelés netolygiai isdéstytos kapsulés pusiaujyje; 2) viena ar daugiau tvirtinimo ploksteliy yra vagoje, o ne
kapsulés maiselyje; 3) jdétas atvirkstinés konfigracijos intraokulinis leSis. Bet kuris i8 3iy scenarijy gali sukelti

68 intraokulinio lesio asimetrinj poslinkj, kai lankstai lankscioje konfigiracijoje uzstringa”. Zr. 4 iSnasa.

o lesio lankstus qali veikti




« Slapiuojanti zaizda - $lapiuojant Zaidai i§ priekinés kameros ant iSorinio ragenos pavirsiaus isilieja skystis, todél
priekinéje kamemje skysuo kiekis yra nedidelis ir nepastovus Mazas slégis priekinéje kameroje, palyginti su
sleglu 7 iinyje, gali pastumti i j lesj pirmyn, dél to issivysto priekinis iSsigaubimas.
Ir.iSnasas 1, 4.

« Intensyvus uzdegimas po operacijos ir pernelyg intensyvi kapsulés fibrozé — po operacijos pasireiskiantis uzdegimas
yra susijes su pemelyg intensyvia kapsulés fibroze. Kapsulés fibrozé gali sukelti spaudziancias jégas, veikiancias
intraokulinio lesio lankstus. Zr. isnasas 1,2, 3. 4.

Jei pirmiau iSvardyti i$sigaubimo rizikos veiksniai di jami pries imp img, ,Crystalens” i inegalima.
Ir.3i0 dok skyriy,,Perspéjimai. 14-as perspéjimas specialiai skirtas iSsi bl
Galimos iSsigaubimo pasekmeés:

« Suissigaubimu daznai yra susijusios refrakcijos ydos (pvz., miopija, hiperopija ar astigmatizmas); jos gali biti
koreguojamos, jei pavyksta,Crystalens” grazinti j tinkama lesio padét].

« I3sigaubimas jprastai pasireiskia neryskiu matymu. Regéjimas gali sutrikti palaipsniui arba staiga. I3
galima koreguoti intraokulinj le3j grazinant j normalia padétj. Tam gali prireikti chirurginés intervencijos.

« I3sigaubimui koreguoti gali prireikti papildomos chirurginés intervencijos.

Pries apsispresdami dél tinkamo gydymo, gydytojai turi jvertinti kiekvieno iSsigaubimo atvejo charakteristikas. llgalaikio
i8sigaubimo korekcijos stebéjimo duomeny néra.

KLINIKINIS TYRIMAS
,,Crystalens®” modelio AT-45 innikinis tyrimas JAV buvo atliktas su 324 pacienty 497 akimis. ,,(rystalensQ” Klinikinio tyrimo

rezultatai buvo gauti naudojant A konstantq 119, 0 SRK/T formulg, p
keratometrija.

REZULTATAI

Pagal gautus 304 pacienty stebéjimo vienerius metus rezultatus buvo padaryta iSvada, kad po operacijos daugeliui
pacientuy, kuriems buvo implantuoti Sie lesiai, rega pageréjo tiek, kad j tolj, j vidutinj nuotolj ir arti jie galéjo Zitréti be
akiniy. Vaizdo ryskumas su arba be korekcijos visais atstumais pageréja, kai, Crystalens® yra implantuojami j abi akis.

ij arba inter ij ir ranking

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. 1§74 pacienty, kuriems lgSiai buvo implantuoti j abi akis ir kuriy regos skirtumas abiejose akyje nevirsijo
+0,5 D, pacienty, kuriems nekoreguotas vaizdo ryskumas per vienerius metus pageréjo iki 20/32 (J2) ar
geresnio rezultato, dalis procentine iSraiska buvo:

| 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

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 mén. po operacijos buvo gerokai didesnis tuo atveju, kai buvo implantuoti, Crystalens® lgSiai, nequ
tuo atveju, kai buvo implantuoti standartiniai [OL. 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 (zr. 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 +4 ki +9
(intervalais po 0,5) (intervalais po 1,0)
nuo +17 iki +27 nuo +10iki +16
(intervalais po 0,25) (intervalais po 0,5)
nuo +16,0 ki +27
(intervalais po 0,25)

nuo +27,5 iki +33
(intervalais po 0,5)

»CRYSTALENS® AO” INTRAOKULINIAI LESIAI - ASFERINE INFORMACLUJA
,Crystalens® AQ” turi pailgéjusj asferinj pavirsiy ir yra sukurti be sferinés aberacijos. ,, Crystalens® A0” vaizdo kokybé 4 PAV.
pateikiama kaip modulla(uq perdawmo funkdijos kreive.
PASTABA ini yta, kad, i iniais modeliais, leSio modeliai su

irsiais gali Siek tiek iinti vaizdo ryskumq 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 apertra.

KOJELES
Plokstelés kojelés turi vyrelius palei plokstelés prieking dalj prie optinés dalies. Prie ploksteliy kiekvieno distalinés dalies

krastinio tasko yra pritvirtintos dvi lankscios spalvoto poillmido (Kaptono) kilpos (bendrojo ilgio konkreciam modeliui
ieskokite prie lesio iliustracijy). Ploktelés ilgis yra 10,5 mm.

VEIKIMO MECHANIZMAS

,,(rystalens@" huvo sukurtas judeti pirmyn |ratga| kartu su akies a3|m| reaguodamas ] vyzdzio ertmés ir priekinés kameros
slégio ir krymplyno Tikslus veikimo mechanizmas néra labai iSsamiai
apibadinamas.

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
dangtel. Lesj laikykite sterilioje aplinkoje.

3. Atidziai apzidrekite lesj, kad ant jo nebity prilipusiy daleliy ar kitaip nebaty pazeistas lgSio optinis pavirsius.

4. |statykite znypliy apatine dalj j anga lesio dézutés angoje po lesiu. Rekomenduojama naudoti,Cumming”
intraokuliniy leSiy chirurgines Znyples. Suimkite leS] taip, kad znyplés uzeity ant distalinés kojelés, kad buty galima
stabilizuoti priekinés plokstelés kojele. Nesuimkite lesio uz kojelés.

5. Isimkite lesis jo padéties suimdami vienu suspaudimu.

6. Stumkite znyples j priekj, kol priekinés plokstelés kojelé jeis j distalinj kapsulinj maiSel, visiskai uzpildyta kohezine
viskoelastine medziaga.

7. Priekinés kojelés kilpos apvalus galiukas turi biti desinéje, kad bty galima uztikrinti, kad vyrelio, atviroji” pusé bty
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 i 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.

Nepaleiskite galinés plokstelés kojelés galiuko. Viien po kito sukiskite j kapsulinj maiselj poliimido kilpas.

Nepaleiskite galiuko, iki kol kilpos nebus maiselyje.

12. Atleiskite ir istraukite Znyples. LeSis pats susicentruos.

PASTABA:  po atidarymo ant leSio gali susidaryti statinés elektros jkrova. Reikia les] atidziai patikrinti, ar prie jo

pavirsiaus néra prilipusiy daleliy.

INFORMACIJA APIE J]STATYMO INSTRUMENTA

Rekomenduojama,,Crystalens®” jstatyti naudojant, Crystalsert® jstatymo sistema. |statant I0L rekomenduojama
injektoriaus sutepimui naudoti kohezing viskoelasting medziaga. IOL turi bt jstatytas per tris minutes po paruosimo.
Ir.suiinjektoriumi pateiktas naudojimo instrukcijas. Daugiau informacijos apie injektoriaus naudojima su, Crystalens®”
ieskokite adresu http://www.Crystalens.com.

LESIO GALINGUMO APSKAICIAVIMAS
Pries operacuq chlrurgas turi nustatyti relkallngo pl i lesio gali dodamas arba finimo, arba 0L
I bei rankine | ija. Lesio lauziamosios gebos skaiciavimo metodai aprasyti literataroje.
«Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, sausis 1988.
«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, geguzé 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, lapkritis 1993.
PASTABA:  chirurgo koeficiento, A konstantos ir ACD vertés, nurodytos ant iSorinés pakuotés, yra tik apytikslés.
Rekomenduojama chirurgui pagal savo individualia 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 operacijos rezultatq, primygtinai rekomendUOJama naudoti Intraokuliniy leSiy, Master”
arba rankine k ija arba inter 3.

«  Pirmasis akies implantas Iun biti 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 biity galima tiksliai nustatyti
lesio galinguma antrai akiai.

« Pjavio plotis turi bati nuo 3,5 iki 3,7 mm, bet ne didesnis nei 4 mm, ir maziausiai 2,5 mm lgio. Paracentezé turi buti
mazdaug nuo 1,0 iki 1,5 mm plocio ir mazdaug 2,0 mmilgio.

« Kapsulés pjvis turi buti apvalus (nuo 5,5 iki 6,0 mm), priekiné kapsulé turi dengti plokstelés les]. Jei kapsulés pjivis
yra ovalo formos, lgsj reikia pasukti, kad buty galima uztikrinti maksimaly plokstelés lgsio padengima.

«  Reikia atidZiai iSvalyti kortikaline medziaga ir pasukti lesj bent 90°, kad atsiskirty pasislépusi ar jstrigusi kortikalinés
medziagos dalis.

« Po chirurginés operacijos maziausiai 4 savaites pacientams mazéjanciomis dozémis reikia skirti uzdegima slopinantj
gydyma. Pacientams, kuriems pasireiSkia liekamujy uzdegimo pozymiy ar atsiranda kapsulés strijy, chirurgas gali
svarstyti galimybe skirti ilgesnj uzdegima slopinantj gydyma. Zr. i$nasas 1, 4.

PACIENTO REGISTRACIJOS INSTRUKCIJOS IR ATASKAITY REGISTRACUJA

Kiekvienas pacientas, kuriam implantuojamas,, Crystalens®” lgsis, turi buti uzregistruotas,Bausch + Lomb* leio
implantavimo metu.

Registracija atliekama uzpildZius implanto registracijos kortele, kuri yra pridéta lesio dézutéje, ir j iSsiuntus j

,Bausch + Lomb". Pacienty registracija yra bitina ir padés, Bausch + Lomb” kontroliuoti nepageidaujamus poveikius bei
komplikacijas, kurios gali kelti pavojy prarasti rega. Lesio pakuotéje pridedama implanto identifikacijos kortelé turi biti
atiduota pacientui.

1.
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ATASKAITA

Apie nepageidaujamas reakcijas ir (arba) komplikacijas bitina pranesti,Bausch + Lomb” telefono numeriu 866-393-6642
(JAV).

PAKUOTE
Vidinio ir iSorinio atplésiamo maiSelio turinys yra sterilus, jei pakuotés néra pazeistos ar atidarytos. Intraokuliniai lgiai yra
sterilizuoti drégnu karsciu ir pateikiami lgSiy 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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O0ZNAKOWANIE LEKARZA

OPIS PRZYRZADU o
Tylnokomorowa akomodacyjna soczewka wewnatrzgatkowa Crystalens® firmy Bausch + Lomb

jest zmodyfikowang soczewka z czescia haptyczng z zawiasami przylegajacymi do czesci optycznej.

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Crystalens® jest stosowana jako implant gtéwny w torebce soczewki oka w korekeji bezsoczewkowosci (afakii) po
usunieciu zacmy u os6b dorostych ze starczowzrocznoscia lub bez niej. Soczewka Crystalens® zapewnia w przyblizeniu

jedna dioptrie jednoocznej akomodacji, co pozwala na widzenie bliskie, na srednig oraz na dtugg odlegtosc bez
koniecznosci stosowania okularéw.

OSTRZEZENIA

2
3.
4.
5

U niektdrych pacjentéw wciaz moze zachodzic potrzeba noszenia okulardw do wykonywania pewnych zadari.

Nie stniej zadne dane kliniczne wspierajace umieszczenie tej soczewki w bruzdzie rzgskowej.

Bezpieczeristwo i skutecznosc tej soczewki nie zostaty ocenione w grupie pacjentéw ponizej 50 roku zycia.

Efekt witrektomii na akomodacje nie jest znany.

Niewielkie wartosci decentragji soczewki wystepujace w przypadku soczewki wewnatrzgatkowej z waska lub matg

zescig optyczng (< 5,5 mm) moga spowodowac olsnienie lub inne zaburzenia widzenia w konkretnych warunkach

o3wietlenia. Chirurdzy powinni wziac pod uwage te potencjaln komplikacje przed wszczepieniem soczewki

wewnatrzgatkowej z matq lub waskq czescia optyczng. Soczewka posiada czes¢ optyczng o $rednicy 5,0 mm.

Naciecie tylnej torebki laserem YAG powinno zosta¢ wykonane nie wczesniej niz 12 tygodni po zabiegu wszczepienia.

Wielkos¢ naciecia tylnej torebki powinna by ograniczona do 4 mm. Podobnie jak w przypadku innych soczewek

wewnatrzgatkowych, istnieje zwigkszone ryzyko przemieszczenia soczewki i/lub koniecznosci interwendji

chirurgicznej w przypadku zbyt wezesnego lub zbyt duzego naciecia torebki laserem YAG.

Soczewka Crystalens® nie powinna by¢ wszczepiona, jesli otoczka torebki jest naruszona lub istnieje jakiekolwiek

obwodowe rozerwanie.

Bezpieczeristwo i skutecznos¢ przyrzqdu me zostaty potwierdzone u pacjentow z pujacymi stanami ocznymi:
Przewlekte zwezenie Zrenicy sp ywani kotyko

Niedowidzenie

Retinopatia cukrzycowa

Uprzedni przeszczep rogéwki

Historia odwarstwiania siatkowki

Wrodzone zaémy obustronne

Powtarzajace sie ostre zapalenie przedniego lub tylnego odcinka gatki ocznej nieznanego pochodzenia lub

jakakolwiek choroba wywotujaca stan zapalny oka

h. Pagjendi, u ktdrych soczewka wewnqtrzgalkowa moze przeszkodzi¢ w zdolnosci do wykrycia, diagnozowania lub
leczenia chordb tylnego odcinka gatki ocznej

e P an oo
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i.  Problemy chirurgiczne podczas wszczepiania soczewki wewnatrzgatkowej mogace zwigkszy¢ zagrozenie
powikfan (np. diugotrwate krwawienie, obkurczenie ciata szklistego lub jego ubytek)
j. Dystrofia srodbtonkowa rogéwki
k. Zespét pseudoeksfoliacyjny
I Podejrzewana infekcja mikrobiologiczna
9. EhirU(dzy rozwazajacy wszczepienie soczewki u takich pacjentéw powinni zbadac wskaznik potencjalnego ryzyka/
orzysci.

10. Mechaniczne badanie zawiasow zostato przeprowadzone w warunkach laboratoryjnych. Udokumentowano ruchy
zawiaséw w liczbie 1000 000 cykli przy 10 cyklach na minute bez zadnej degradadji integralnosci lub stabilnosci
zawiasu. Jednakze nie potwierdzono dfugotrwatej stabilnosci w oku ludzkim. Dlatego tez chirurdzy powinni w
dalszym ciaqu regularnie $ledzic stan pacjentow po wszczepieniu.

1. Nie potwierdzono skutecznosci soczewek pochtaniajacych promieni ie UV w zmniejszaniu wystep
zaburzen siatkowki.

12. Czestotliwos¢ wystepowania cystycznego obrzeku plamki moze by¢ zwigkszona w przypadku umieszczenia czesci
haptycznej w bruzdzie — torebce.

13. Nie nalezy wszczepiac tej soczewki w komorze przedniej ani bruzdzie rzeskowej.

14. W przeciwienistwie do innych soczewek wewnatrzgatkowych czes¢ optyczna soczewki Crystalens ma zawiasy
faczace ja z czesciq haptyczna. Jednym ze zdarzen niepozadanych jest sytuacja, kiedy czesc optyczna utkwi w pozydji
przedniej, tylnej i/lub odchylonej (asymetrycznej), a zawiasy zablokuja sie w pozycji przemieszczonej. Takie zdarzenie
okresla sie jako przypadek, uwypuklenia soczewki’; co zwykle powoduje zaburzenia widzenia oraz nieoczekiwang
krotkowzrocznosc, nadwzrocznosc i/lub astygmatyzm, a takze potencjalnie aberracje wyzszego rzedu. Kiedy dochodzi
do uwypuklenia soczewki, czesto niezbedne jest przeprowadzenie kolejnego zabiegu, aby przywrocic poprawng
pozycje czesci optycznej, a takze czasami, aby usunac soczewke. Nalezy przede wszystkim wzia¢ pod uwage ponizsze
kwestie:

a. uwypukleniejest czasami wynikiem nadmiernego zwtdknienia torebki po zabiegu. W zwiazku z tym nalezy
rozwazyc zastosowanie technik chlrurglcznych i farmakoterapii minimalizujacych ryzyko wystapienia takiego

ienia. Nalezy uwaznie moni ¢ pacjentow po zabiegu, aby kontrolowac ewentualne stany zapalne
iwdrozy¢ odpowiedni schemat wizyt kontrolnych umozliwiajacych wczesne wykrycie objawéw nadmiernego
zwtdknienia torebki.

b.  Nalezy zapewni¢ odpowiednie umieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej poprzez obracanie i kontrole
wzrokowa.

4 Nlesz:zelnost rany moze doprowadu( do przedniego uwypuklenia czesci optycznej. Dlatego tez zaleca sie

tunelu lub dtugie, wieloptaszczyznowe naciecie rabka rogéwki/rogowki z dtugimi,
waskimi naktuciami. Nalezy upewnic sig, ze wszystkie naciecia s3 wodoszczelne i nie przeciekaja.

d.  Podczas zabiegu czes¢ optyczna powinna by przesunieta do tytu w pozycji odpowiadajacej normalnemu
umiejscowieniu tylnej torebki. Nalezy unikac préb umieszczenia soczewki gtebiej przez hiperinflacje gatki za
pomoca roztworu soli fizjologicznej, gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do tylnego uwypuklenia i nadwzrocznosci.

e. Asymetryczne i nadmierne zwioknienie torebki moze by¢ przyczyna uwypuklenia asymetrycznego. Czynniki
indukujace uwypuklenie obejmuja miedzy innymi decentracje lub rozerwanie przedniej lub tylnej torebki, lub
rozerwanie obwadki rzeskowej. Jesli ktorys z powyzszych czynnikow wystepuje przed wszczepieniem soczewki,
nie nalezy przeprowadzac zabiegu wszczepienia soczewki Crystalens.

0SWIADCZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA WYROBU MEDYCZNEGO

Jezeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtdrnie uzyty, firma Bausch + Lomb nie gwarantuje funkcjonowania,

struktury materiatu ani czystosci badz jatowosci tego produktu. Powtéme uzycie moze prowadzic do choroby, infekdji i/

lub urazu pacjenta lub uzytkownika, oraz w skrajnych przypadkach $mierci. Produkt ten jest oznaczony jako produkt

jednorazowego uzytku’, co oznacza, ze urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia u jednego pajenta.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Nie nalezy ponownie sterylizowac soczewki wewnatrzgatkowej zadng metoda (patrz Polityka zwrotow soczewek).

2. Nie nalezy przechowywac soczewek w temperaturze powyzej 45°C (113°F).

3. W przypadku gdy pacjent jest jednooczny lub znacznie gorzej widzi na drugie oko, powinien zachowac szczegdlng
ostroznos¢, jesli dojdzie do takiego zdarzenia w potencjalnie niebezpiecznych okolicznosciach (np. kierowania
pojazdem). Jesli pacjent ma zaburzenia widzenia, powinien natychmiast zasiegnac porady lekarza, poniewaz moze to
wskazywac na problemy z pozycja soczewki.

ZDARZENIA NIEPO?ADANE
Wystepowanie reakdji niepozadanych podczas prab klinicznych byto poréwnywalne lub nizsze niz reakce
historycznej (,Siatka FDA") populacji kontrolnej (patrz TABELA 10). Podobnie jak kazdy zabieg (hlrurglczny, niesie
on ze sobg ryzyko. Potencjalne zdarzenia niepozadane towarzyszace (hlrur i zacmy lub operacji wszczepienia, ktore
moga wystapic, to miedzy innymi: podwichniecie soczewki, uszkod: ka rogéwki, osady yjne,
cystyczny obrzek plamki, infekeje, odwarstwienie siatkowki, ubytek ciata szklistego, blokade Zreniczna, jaskre wtdrna,
odpadniecie teczowki, syndrom ciata szklistego, zapalenie btony naczyniowej oka oraz ciatka rzeskowego.
Uwypuklenie
Uwypuklenie to zdarzenie niepozadane wystepujace po zabiegu, kiedy zawiasy czesci optycznej soczewki Crystalens®
przesung sie i zablokuja w pozycji przemieszczonej. Uwypuklenie odnotowano w 0,3% przypadkéw (1 zdarzenie na
324 uczestnikéw) podczas badania klinicznego przeprowadzonego na oryginalnych soczewkach wewnatrzgatkowych
Crystalens (model AT-45) oraz w 0,9% przypadkow (2 zdarzenia na 227 uczestnikow, dotyczy obu grup) podczas badania
klinicznego przeprowadzonego na torycznych soczewkach wewnatrzgatkowych Trulign (wariant soczewki wyposazony w
ten sam rodzaj zawiasow, model AT50T). Cze$¢ optyczna moze przemiescic sie do przodu, do tytu lub odchyli¢/dojdzie do
decentracji. Uwypuklenie przyjmuje trzy postaci:
1. uwypuklenie przednie — oba zawiasy s3 przemieszczone do przodu;
2. uwypuklenie tylne — oba zawiasy s3 przemieszczone do tytu;
3. uwypuklenie asymetryczne (zespét z) — jeden zawias przemieszcza sie do przodu, a drugi do tytu.
Objawy uwypuklenia:

« Uwypuklenie zwykle objawia sie zaburzeniami widzenia, ktdre nasilaja sie stopniowo lub wystepuja nagle.

« Zaburzenia widzenia po zabiegu usuniecia zacmy moga mie¢ rézne przyczyny, stad zaleca sie, aby pacjent zasiegnat

porady chirurga prowadzacego przypadek, jesli zauwazy pogorszenie widzenia.
Rozpoznanle uwypuklenia:
j sienaf dstawie utozenia soczewki wewnatrzgatkowej, co mozna sprawdzic za pomoca lampy

SZ(ZE|In0Wej Patrz przypisy 1, 2 3,4.

« Uwypuklenie przednie — oba zawiasy i cze$¢ optyczna s przemieszczone do przodu, z dala od torebki tylnej.

« Uwypuklenie tylne — oba zawiasy i czes¢ optyczna s przemieszczone do tytu, przechylajac torebke tylng.
72




« Uwypuklenie asymetryczne — jeden zawias jest przemieszczony do przodu, a drugi do tytu, powodujac odchylenie
czesci optycznej.

Dodatkowo wyniki kliniczne p jace w rozp iu uwypuklenia obejmuja: Patrz przypisy 1, 2, 3, 4.
« nadmierne kurczenie sie torebki — w lampie szczelinowej wida¢ detka, bruzdy i
« Imiany w wadzie wzroku — zmi wrecznym lub nym badaniu refrakgji.
« Uwypuklenie przednie — cze$¢ optyczna jest przemieszczona do przodu, co skutkuje zmianami w zakresie
krotkowzrocznosci.
« Uwypuklenie tylne — cze$¢ optyczna jest przemieszczona do tytu, co skutkuje zmianami w zakresie
nadwzrocznosci.

« Uwypuklenie asymetryczne — czes¢ optyczna jest odchylona, co skutkuje astygmatyzmem wzdtuz osi odchylenia.
Idjecia w lampie szczelinowej uwypuklenia asymetrycznego znajduja sie w przypisach 2, 3 4.
Nie ustalono ostatecznie przyczyn jia. Czynniki sug jako prawdopodobnie wywotujace te zdarzenia
uwzgledniaja miedzy innymi:
asymetryczng kapsulotomie przednia — soczewka wewnatrzgatkowa Crystalens jest symetryczna i czesc optyczna
soczewki powinna pozostac na Srodku torebki po wszczepieniu. Kapsulotomia asymetryczna moze skutkowac
nierownym kontaktem torebki z soczewka wewnatrzgatkowa, co podczas kurczenia sig torebki po zabiegu moze
spowodowac wystapienie nierdwnych sit dziatajacych na zawiasy soczewki wewnatrzgatkowej. Patrz przypisy 1,2, 4.
Niepetne usuniecie materiatu soczewki — wiele Zrddet medycznych potwierdza, ze resztkowy materiat soczewki
moze wzmagac intensywnos( reakji zapalnej po zabiegu. Reakcja zapalna po zabiegu moze przyspieszy¢ nadmierne
zwidknienie torebki, co moze prowadzi¢ do zbyt duzej sity dziatajacej na zawiasy soczewki wewnatrzgatkowej w
wyniku kurczenia sie torebki. Patrz przypisy 1, 2, 3, 4.
Wade torebki — wada torebki moze skutkowac asymetrycznym wsparciem soczewki wewnqtrzgatkowej przez
torebke i potencjalnie decentracje lub odchylenie soczewki j. W przebiegu torebki po
zabiegu czynniki te moga wywotac asymetryczne sity kurczace dziatajace na zawiasy soczewki wewnatrzgatkowej i
pogtebienie sie decentracji /odchylenia. Patrz przypis 4.
Wade obwddki rzeskowej — obwddka zapewnia podparcie i réwnowage torebki / soczewki wewnatrzgatkowej.
Utrata podparcia ze strony obwddki moze wywota¢ decentracje lub odchylenie torebki i asymetryczne sity dziatajace
na zawiasy soczewki wewnatrzgatkowej. Patrz przypis 4.
Nieprawidtowe umieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej — przykfady: 1) ramiona czesci haptycznej s nieréwno
rozmieszczone wzgledem réwnika torebki; 2) przynajmniej jedno ramie soczewki zostato umieszczone w bruzdzie
rzeskowej zamiast w torebce; 3) soczewka wewnatrzgatkowa zostata umieszczona odwrotnie. Kazda z tych sytuadji
moze spowodowac przemieszczenie sie soczewki w sposéb asymetryczny lub zablokowanie sie zawiaséw. Patrz
przypis 4.
Nieszczelnos¢ rany — nieszczelnos¢ rany powoduje ucieczke ptynu z komory przedniej do zewnetrznej powierzchni
twardéwki, co powoduje niski i zmienny poziom stabilnosci komory przedniej. Niskie ci$nienie w komorze przedniej
wzgledem ciénienia wewnatrz oka moze przepchna¢ do przodu czes¢ optyczng soczewki, powodujac uwypuklenie
przednie. Patrz przypisy 1, 4.
Rozlegfe zapaleme po zablegu oraz nadmierne zw{okmenle torebki — uporczywe zapalenie po zabiegu przyczynia

siedo ienia torebki. Zwtoknienie torebki moze wywotac nadmierne sity kurczace dziatajace na
zawiasy soczewki. Patrz przypisy 1,2, 3, 4.
Jesli ktorys z czynnikéw zwiekszajacych ryzyko uwypuklenia wystepuje przed wszczepieniem soczewki, nie nalezy

przeprowadzac zabiegu wszczepienia soczewki Crystalens.

Zob. punkt, Ostrzezenia” w tym dokumencie. Ostrzezenie nr 14 odnosi si¢ konkretnie do probleméw zwiazanych z
uwypukleniem.

Potencjalne powikfania zwiazane z uwypukleniem:

« uwypuklenie zwykle indukuje wady wzroku (np. krdtkowzrocznos¢, nadwzrocznosé lub astygmatyzm), ktére moga
byc odwracalne po przywrdceniu soczewki Crystalens do prawidtowej pozydji.

« Uwypuklenie najczesciej objawia sie zaburzeniami widzenia, ktére nasilaja sie stopniowo lub wystepuja nagle.
Uwypuklenie bywa odwracalne po przywrdceniu soczewki do prawidtowej pozycji, co moze wymagac wykonania
ponownego zabiegu.

« Leczenie uwypuklenia moze wymagac kolejnej interwendji chirurgicznej.

Lekarze powinni przeanalizowac cechy charakterystyczne kazdego przypadku uwypuklenia przed podjeciem decyzji o
sposobie leczenia. Brak jest danych dotyczacych skutkéw ych leczenia

PROBA KLINICZNA

Amerykariska proba kliniczna soczewki Crystalens® model AT-45 zostata przeprowadzona na 497 oczach u 324 pacjentow.
Zakres dtugosci osi badany podczas proby klinicznej soczewki Crystalens® wynosit od 21,0 do 26,6 mm, a zakres mocy
dioptrii wynosit od 16,5 do 27,5 D. Wyniki Kliniczne zostaty uzyskane przy uzyciu statej, A" o wartosci 119,0, formuty SRK/T,
biometrii immersyjnej lub interferometrii i recznej keratometrii.

WYNIKI

Wyniki u 304 pacjentow monitorowanych przez okres jednego roku dostarczaja danych potwierdzajacych konkluzjg, iz
pooperacyjnie wigkszos¢ pacjentéw z wszczepionymi soczewkami charakteryzuje sie bardzo dobrym widzeniem na bliska,
Srednia i dalekq odlegtos¢ bez koniecznosci stosowania okulardw. Ostros¢ wzroku z korekta lub bez niej przy wszystkich
odlegtosciach poprawia sie z chwila, gdy soczewka Crystalens® zostaje wszczepiona do obu oczu.

1. U124 pacjentow z soczewkami wszczepionymi do obu oczu proporcja pacjentow posiadajacych
nieskorygowang ostros¢ widzenia 20/32 (J2) lub lepsza po jednym roku wynosita:

Na duzg odlegtos¢ 97,6%
Na érednia 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 duzg odlegtos¢ 100%
Na érednia odlegtos¢ 100% przy 80 cm
Na bliska odlegtos¢ 97,3% przy 40 cm

Ostrosc wzroku oraz wyniki ankiety przeprowadzonej wsrdd pacjentdw sg przedstawione w TABELI 2-10.
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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 (patrz RYS. 1) Crystalens® AO Model AO2UV (patrz RYS. 2)
Srednica catkowita:  11,5mm Srednica catkowita:  12,0mm
Moc dioptrii: +17do+33 Moc dioptrii: +4do+9
(wzrost wartosci 0 0,5) (wzrost wartosci 0 1,0)
+17do +27 +10do +16
(wzrost wartosci 0 0,25) (wzrost wartosci 0 0,5)
+16,0do +27
(wzrost wartosci 0 0,25)
+27,5do+33

(wzrost wartosci 0 0,5)

INFORMACJE DOTYCZACE SOCZEWKI ASFERYCZNE) WEWNATRZGALKOWEJ CRYSTALENS®
Soczewka asferyczna Crystalens® ma wydtuzone powierzchnie asferyczne i zostata zaprojektowana jako element wolny
od aberragji 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 ostro$¢ widzenia blizy w poréwnaniu z modelem sferytznym, Nie przeprowadzono zadnych
badan klinicznych w celu weryfikadji tych stwierdzen lub aby oceni¢ efekt dodatkowej powierzchni
asferycznej na aberragje sfery:znq, ostrosc widzenia nocnego na daleka odlegtosc oraz czutos¢ kontrastowq
wp do modelu Crystalens® AT-45.

UWAGA: Jakosc obrazu w modelu AOTUV zostata okreslona poprzez zmierzenie funkgji przenoszenia modulacji (MTF) w
modelu oka opisanej w normie S0 11979-2 przez apertury soczewek o wielkosci 3i4,5 mm.

CZESCHAPTYCZNA

Plytki czesci haptycznej posiadaja zawiasy z przodu przylegajace do czesci optycznej. Dwie elastyczne kolorowe petle
poliimidowe (Kapton) s dofaczone do kazdego przenwlegfego korica ptytek (patrz ilustracje soczewek odnosnie do
catkowitej dtugosci w danym modelu). Diugos¢ ptytki wynosi 10,5 mm.

MECHANIZM DZIALANIA

Soczewka Crystalens® zostata zaprojektowana do ruchu wstecz i w przéd wzdtuz osi oka w odpowiedzi na zmiany cisnienia
w jamie szklistej i komorze przedniej, ktére s3 wynikiem rozluznienia i skurczu mig$nia rzeskowego. Dokfadny mechanizm
dziatania nie zostat wyjasniony.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA
Przed wszczepieniem sprawdz opakowanie soczewki pod katem rodzaju soczewki wewnatrzgatkowej, mocy oraz daty
waznosci.

2. Otworz torebke i usuri soczewke ze sterylnego opakowania przez wcisnigcie i zdjecie pokrywy z plastykowego
opakowania soczewki (uchwytu). Umies¢ soczewke w sterylnym miejscu.

3. Zbadaj dokfadnie soczewke w celu upewnienia sig, ze nie przytaczyty sie do niej zadne czasteczki, oraz sprawdz
powierzchnie optyczng soczewki pod katem innych wad.

4. Umiesc nizsze ostrze kleszczykow w szczelinie opakowania soczewki ponizej soczewki. Zaleca sie uzycie kleszczykéw
Cumming do soczewek wewnatrzgatkowych. Chwyc soczewke tak, aby kleszczyki znajdowaty sie na dtugosci zawiasu
dystalnego w celu stabilizacji wiodqcej pfytki czesci haptycznej. Nie nalezy chwytac soczewki za czes¢ haptyczna.

5. Wyjmij jednym ruchem soczewke w pozycji do wszczepienia.

6. Przesun kleszczyki, aby umiesci¢ wiodqcq plytke czesci haptycznej soczewki w dystalnej otoczce torebki, ktéra powinna
by¢ wypetniona w catosci jednym preparatem wiskoelastycznym.

7. Okragta gatka na petli wiodacej czesci haptycznej powinna znajdowac sie po prawej stronie w celu zapewnienia,
iz ,0twarta” cze$¢ zawiasu znajduje sie,,prawa strong do géry” i jest zwrdcona do przedniej czesci oka podczas
wszczepiania.

8. Zapomocy drugiego przyrzadu przytrzymaj blizsza petle poliimidowa w celu utrzymania pozycji soczewki w otoczce
torebki w momencie wycofywania kleszczykéw z oka.

9. Chwyc ponownie u koniuszka tylnej plytki czesci haptycznej za pomoca kleszczykow.

10. Podczas przesuwania tylnej plyti czesci haptycznej do komory przedniej, petle poliimidowe zostang wygiete na siebie
w momencie przechodzenia przez mate nacigcie. Przesuri wiodaca ptytke w kierunku rogowki. Spowoduje to wygiecie
wiodqcej plytki czesci haptycznej pod kqtem prostym gleboko do torebki.

11, Utrzymaj uchwyt u koniuszka tylnej plytki czesci haptycznej. Wsun petle poliimidowe jedna 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 wytad ne soczewki. Soczewka

powinna by¢ doktadnie zbadana w celu zapewnienia, iz na jej powwrzthm nie znajduja sie zadne czasteczki.

SZCZEGOLY WKEADANIA PRZYRZADU

W celu wstrzyknigcia soczewki Crystalens® zaleca sie stosowanie systemu wprowadzajacego Crystalsert® Do smarowania
iniektora podczas wprowadzania soczewki wewnatrzgatkowej nalezy stosowac jeden preparat wiskoelastyczny. Soczewka
\;/Swnqtrzgalkowa powinna byc wstrzyknieta w przeciagu trzech minut od tadowania. Patrz instrukcje uzycia dotaczone




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 pomoca immersji lub biometrii soczewki

wewnatrzgatkowej oraz za pomoca recznej keratometrii. Metody obliczania mocy soczewek s3 opisane w nastepujacych

odnosnikach:
« Holladay JT et al. 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 sig, aby chirurg okres]it swoje wiasne wartosci na podstawie osobistych doswiadczer
klinicznych. Chirurdzy wymagajacy dodatkowych informacji odnosnie do obliczania mocy soczewki moga
skontaktowac sie z firma Bausch + Lomb.

ZALECENIA DOTYCZACE OSIAGNIECIA JAK NAJLEPSZYCH WYNIKOW U PACJENTOW

« W celuosiagniecia optymalnych wynikéw u pacjentow zaleca sie zastosowanie biometru optycznego [0L Master lub
keratometrii recznej, biometrii immersyjnej lub interferometrii.

«  Implant pierwszego oka powinien miec 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.

«  Zalecassie zachowanie okresu dwdch tygodni miedzy zabiegiem na pierwszym i drugim oku w celu wiasciwej oceny
mocy soczewki dla drugiego oka.

« Szerokos¢ nacigcia 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.

« Kapsuloreksja powinna by okragta (5,5 do 6,0 mm), z przednia torebka pokrywajaca czes¢ haptyczna. Jesli
kapsuloreksja jest owalna, wowczas soczewka powinna byc odwrécona w celu zapewnienia maksymalnego przykrycia
«zesci haptycznej.

« Nalezy wykonac doktadne czyszczenie korowe i soczewka powinna by¢ odwrdcona o co najmniej 90° w celu usuniecia
wszelkiej ukrytej lub zatrzymanej kory.

« Pacjenci powinni przyjmowac Srodki przeci Ine w i iej h dawkach przez okres minimum
4tygodni po zabiegu. Lekarz moze zdecydowac o wydluzenlu terapii przeciwzapalnej u pacjentéw z objawami
zapalenia resztkowego lub bruzdami na torebce. Patrz przypisy 1, 4.

INSTRUKCJE DOTYCZACE REJESTRAC)I PACJENTOW ORAZ ZGLASZANIE REJESTRAC)I

Kazdy pacjent otrzymujacy soczewke Crystalens® musi by¢ zarejestrowany w Bausch + Lomb w momencie wszczepiania
soczewki.

Rejestracja zostaje zakoriczona przez wypetnienie karty rejestracyjnej dotaczonej do opakowania z soczewkami oraz
wystanie jej do ﬁrmy Bausch + Lomb. Rejestracja pacjenta jest nlezbgdna i pomoze Bausch + Lombw odeW|edZ| na

raporty zawierajace reakcje niepozadane i/lub potencjalne powikt Zajace widzeniu. Karta id kacyjna
dotyczaca implantadji jest dofaczona do opakowania z soczewkami i musi by¢ wydana pagjentowi.
RAPORTOWANIE

Dziatania niepozadane i/lub komplikacje nalezy zgtaszac w Bausch + Lomb pod numerem 866-393-6642 (USA).
OPAKOWANIE

Zawartos¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej torebki opakowania jest sterylna, chyba ze opakowania s uszkodzone lub
otwarte. Soczewki wewnatrzgatkowe s sterylizowane goraca parg wodng oraz sy 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.

PRZYPISY

1. Page, Timothy i Whitman, Jeffrey., A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses”. Publikacja zatwierdzona przez Journal of Clinical Ophthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William i Boxer-Wachler, Brian.,,Two cases of Z syndrome with the Crystalens after uneventful
cataract surgery”. Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie i Starr, Christopher. icvault of an acc
of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel.,,Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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OZNAKA LEKARA

OPIS UREDAJA @
Bausch + Lomb Crystalens® prilagodljivo intraokulamo socivo za zadnju komoru predstavija

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 soclva kod odrasllh pacuenata sai bez presbiopije. Crystalens® obezbeduje otprilike jednu dloptruu
d: koje dozvoljava gledanje na blizinu, srednju udaljenost i u daljinu bez naocara.

]

UPOZORENJA

Nekim pacijentima ce mozda i nakon ugradnje biti potrebne naocare za obavljanje odredenih zadataka.

Ne postoje klinicki podaci koji podrzavaju postavljanje sociva u cilijami 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 potencijalnu

komplikaciju pre nego $to implantiraju 10L 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 sekundame hirurske intervencije sa ranim ili velikim YAG kapsulotomijama.

7. Crystalens® ne treba implantirati ako je kapsularna kesa ostecenaili ako postoji zonularna ruptura.

8. Bezbednost i efikasnost uredaja nije ustanovljena kod pacijenata sa sledecim ocnim bolestima:

Hronicna mioza izazvana lekovima

Ambliopija

Dijabeticarska retinopatija

Prethodna kornealna transplantacija

Istorija retinalnog odvajanja

Kongenitalne bilateralne katarakte

Ponavljajuca upala anteri ili posteri segmenta

do zapaljenske reakcije u oku

Pacijente kod kojih intraokularno socivo moze ometati mogucnost posmatranja, dijagnostikovanja ili lecenja

bolesti posteriornog segmenta

Hirurske poteskoce u vreme implantacije intraokularnog soiva, Sto moze povecati potencijal za komplikacije

(npr. neprestano krvarenje, veliki prolaps ili gubitak staklastog tela)

j. Kornealna endotelijalna distrofija
k. Sindrom pseudoeksfolijacije
I 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, dugorotna
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.

. Nemojte implantirati ovo socivo u anteriornu oénu komoru ili sulkus.

14. Zarazliku od vecine intraokularnih soiva, Crystalens optika ima zglobove koji je povezuju sa haptikom. Postoje
nezeljene pojave kada se optika zaglavi u prednjem zadnjem i/ili nagnutom (a5|melr|cnom) polozaju azglobovi
ostanu fiksirani u nepravilnom polozaju. Ove pojave se nazivaju,izmestanje sociva” li izbacivanje” i obicno dovode
do zamucenog vida i neocekivane miopije, hiperopije i/ili astigmatizma i, verovatno, do ozbiljnijih aberacija. Kada
dode do izmestanja soiva, sekundarna operacija je Cesto obavezna da bi se optika vratila u pravilan polozaj, a
ponekad je potrebno i da se socivo ukloni. U nastavku su navedene vazne napomene
a. lzmestanje sociva je ponekad povezanosa | kapsul fibrozom. R

0 konscenju hirurskih tehnika i lekova koji smanjuju mogucnon ove pojave. Pazl]lvo pratite pacijente nakon

operacije da biste kontrolisali zapaljenje i napravili raspored kontrola takav da mozete otkriti rane znake

prekomerne kapsulame fibroze.

Obavite rotaciju i vizuelnu proveru da biste bili sigurni da je intraokulamo socivo pravilno postavljeno.

Curenje iz rane moze dovesti do izmestanja optike unapred. Zato se preporucuje rez u skleralnom tunelu

ili dugacki limbalni/kornealni rez u vise ravni sa dugim uskim paracentezama. Vodite racuna da su rezovi

nepropusni i da ne cure.

d. Tokom operacije optika treba da se okrene unazad u poloZaj koji odgovara normalnoj lokaciji posteriorne kapsule.

Pokusaji postavljanja sociva jos vise unazad preteranim naduvavanjem jabucice pomocu balansiranog slanog

rastvora mogu dovesti do posteriornog izbacivanja i hiperopije i treba ih izbegavati.

Asimetricna i prekomerna fibroza kapsule moze da bude povezana sa asimetricnim izmestanjem. Faktori koji

tome doprinose mogu da obuhvataju decentraciju ili cepanje anteriorne ili posteriorne kapsule ili perforirane

zonule. Ako je nesto od toga prisutno pre implantacije sociva, nemojte implantirati Crystalens.

1ZJAVA 0 PONOVNOM KORISCENJU MEDICINSKOG UREDAJA

Ako se ovaj proizvod ponovo obradi i/ili ponovo koristi, Bausch + Lomb ne moze da garantuje funkcionalnost, materijalnu

strukturu, Cistocu li sterilnost proizvoda. Ponovno koriscenje moze da dovede do bolesti, infekcije i/ili povrede pacijenta

ili korisnika i u ekstremnim incidentima, do smrti. Ovaj proizvod je oznacen za,,jednokratnu upotrebu” sto se definise kao

uredayj koji je namenjen da se koristi samo jednom za jednog pacijenta.
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etiologije odnosno svaka bolest koja dovodi
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MERE OPREZA

1. Nemojte ponovo sterilisati ovo intraokularno socivo nijednim metodom (Pogledajte, Smernice za vracena sociva“).

2. Nemojte skla i sociva na temperaturama visim od 45 °C (113 °F).

3. Paijenti koji imaju monokularan vid ili izuzetno smanjenu ostrinu vida na drugom oku trebalo bi da budu veoma
oprezni ako se to desi u potencijalno opasnim situacijama (kao Sto je voznja). Ako se pacijentu zamuti vid, trebalo bi
da odmah kontaktira lekara, jer to moze da ukazuje na probleme sa polozajem sociva.

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 stakl tampona, uveitis i brana zenice.

lzmestanje sociva

lzmestanje je postoperativni neZeljeni efekat kada se zglobovi optike Crystalens® sociva pomere i ostanu u nepravilnom
polozaju. Ucestalost izmestanja iznosila je 0,3% (1 dogadaj na 324 ispitanika) u klinickoj studiji koja je sprovedena

za originalna Crystalens intraokularna sociva (model AT-45), a u linickoj studiji koja je sprovedena za Trulign Toric
intraokularna sociva (izmena sa istim zglobnim dizajnom haptika; model AT50T) ucestalost je iznosila 0,9% (2 dogadaja
na 227 ispitanika; kombinovane su obe rucice). Optika moze da se izmesti anteriorno, posteriorno ili da dode do nagiba/
decentriranja. Do izmestanja moze da dode na tri nacina:

1. Anteriorno izmestanje — oba zgloba su izmestena unapred

2. Posteriorno izmestanje — oba zgloba su izmestena unazad

3. Asimetricno izmeStanje (z-sindrom) — jedan zglob je izmesten unapred, a drugi je izmeSten unazad

Simptomi izmeStanja:

« |zmetanje se obicno manifestuj ljenim vidom, koji moZe da se javi postepeno ili akutno.

« Zamagljeni vid nakon operacije katarakte moze da se javi usled nekih drugih pojava i pacijentima se savetuje da
kontaktiraju hirurga ako primete promene u vidu.

Dijagnostikovanje izmestanja:
Di ikovanje i ja zasniva se na konfiguraciji intraokul
Pogledajte fusnote 1, 2,3, 4.

« Anteriorno izmestanje — oba zgloba i optika su izmesteni unapred, dalje od posteriorne kapsule.

« Posteriorno izmestanje — oba zgloba i optika su izmesteni unazad, Sto dovodi do prekomernog posteriornog savijanja
posteriorne kapsule.

« Asimetricno izmestanje — jedan zglob je izmeSten unapred, a drugi je izmesten unazad, $to dovodi do nagiba optike.

Dodatni klinicki nalazi koji podrzavaju dijagnozu izmestanj jussledece: Pogledajte fusnote 1,2, 3, 4.
« Prekomerna kapsularna kontrakcija — pri pregledu slit-lampom uocavaju se fibrozne trake, strije i opacifikacija.
« Promene u refrakcijskoj gresci — izmereno rucnom ili automatskom refrakcijom.

« Anteriorno izmestanje — optika je izmeStena unapred Sto dovodi do miopije.

« Posteriorno izmestanje — optika je izmestena unazad Sto dovodi do hiperopije.

« Asimetricno izmestanje — optika je nagnuta, $to dovodi do astigmatizma duz ose nagiba.
Fotografije asimetricnog izmestanja snimljene slit-lampom su navedene u 2,3i4.
Definitivni uzroci koji dovode do izmestanja nisu utvrdeni. U faktore za koje se smatra da potencijalno doprinose
izmestanju spadaju:
Asimetricna — Crystalensi socivo je simetricno i nakon implantacije optika
sociva treba da bude smestena u centar kapsularne kese. Asimetricna kapsulotomija moze da dovede do nejednakog
kontakta izmedu kapsule i intraokularnog sociva, Sto tokom postoperativne kapsularne kontrakcije moze da dovede
do nejednakih sila koje deluju na zglobove intraokularnog sociva. Pogledajte fusnote 1, 2, 4.
Nepotpuno uklanjanje materijala sociva — U brojnoj medicinskoj literaturi je utvrdeno da ostaci materijala sociva
mogu da dovedu do snazne postoperativne inflamatorne reakcije. Postoperativno zapaljenje moze da pospesi pojavu
prekomerne kapsularne fibroze, Sto moze da dovede do prekomernih kapsularnih kontrakcija koje deluju na zglobove
intraokularnog sociva. Pogledajte fusnote 1,2, 3, 4.
Ostecenje kapsule — O3tecenje kapsule dovodi do asimetricne kapsularne podrske za intraokularno socivo i moguce
decentracije ili nagiba intraokularnog sociva. Tokom postoperativne kapsularne fibroze ovi faktori mogu da dovedu
do asimetricnih kontrakcija koje deluju na zglobove intraokulamih sociva i mogu da pogorSaju decentraciju/nagib.
Pogledajte fusnotu 4.
Ostecenje zonula — Zonule pruzaju podriku i ravnotezu za kapsularnu kesu/intraokularno soivo. Gubitak zonularne
podrske moze da dovede do decentracije ili nagiba kapsulare kese i do toga da nejednake sile deluju na zglobove
intraokularnog sociva. Pogledajte fusnotu 4.
Nepravilno ljanje intraokul sociva — Primeri g p! ju: 1) Plocice haptika
intraokularnog sociva nlsu;ednako postavljene oko kapsulamag ekvatora; 2) Jedna |I| vise plocica haptika
postavljene su u sulkus umesto u kapsularnu kesu; 3) i socivo je naopako. Svaki od ovih
scenarija moze da dovede do toga da se intraokularno socivo asimetricno pomeri ili da zglobovi ostanu,, zaglavljeni”
u savijenoj konfiguraciji. Pogledajte fusnotu 4.
Curenje rane — Curenje rane omogucava da tecnost izade iz anteriorne komore i dospe na spoljnu povrsinu roznjace,
$to dovodi do toga da stabilnost anteriorne komore bude niska i promenljiva. Nizak pritisak u anteriornoj komori u
odnosu na posteriorni pritisak staklastog tela moze da gurne intraokularno socivo unapred, Sto moze da dovede do
anteriornog izmestanja. Pogledajte fusnote 1, 4.

- Jako ivno zapaljenje i prek kapsularna fibroza — Uporno postoperativno zapaljenje je povezano sa
prekomernom kapsularnom fibrozom. Kapsularna fibroza moze da dovede do kontrakcija koje deluju na zglobove
intraokularnog sociva. Pogledajte fusnote 1,2, 3, 4.

Ako je neki od gorenavedenih rizika od izmestanja prisutan pre implantacije sociva, nemojte implantirati Crystalens.
Pogledajte odeljak,Upozorenja“ u ovom dokumentu. Upozorenje 14 se posebno bavi problemima sa izmestanjem.
Potencijalne posledice izmestanja sociva:

« |zmestanje obicno dovodi do refrakcijske greske (npr. miopija, hiperopija ili astigmatizam), Sto moze da se otkloni
ako Crystalens moze da se vrati u normalan polozaj.

« |zmetanje se najcesce manifestuj ljenim vidom, koji moze da se javi postepeno ili akutno. lzmestanje moze
da se otkloni ako se intraokularno socivo vrati u normalan polozaj, a za to moze da bude potrebna operacija.

« Terapija za izmestanje mozZe da obuhvata sekundamu hirursku intervenciju.

soiva, a to moze da se vidi slit-lampom.
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Lekari treba da uzmu u obzir karakteristike svakog pojedinacnog slucaja izmestanja pre nego Sto donesu odluku o
odgovarajucem tretmanu. Podaci o dugorocnim kontrolama nakon terapije izmestanja nisu dostupni.

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 implantirano ovo socivo postize odllcan vid na blizinu, srednju udaljenost

i u daljinu bez naocara. Vizuelna ostrina sa ili bez ispravljanja na svim udalj se poboljsava kada se u oba oka
implantira Crystalens®.

1. Kod 124 bilateralno implantiranih pacijenata odnos pacijenata kojima nisu ispravljene vizuelne ostrine
od 20/32 (2) ili vece u toku jedne godine bio je:

Gledanje u daljinu 97,6%
Srednja udaljenost 100% na 80 cm
Gledanje na blizinu 93,5% na 40 cm

2. Kod 74 bilateralno implantiranih pacijenata koji su bili u opsegu od 0,5 D od svakog oka, odnos
pacijenata kojima nisu ispravljene vizuelne otrine od 20/32 (J2) ili vece u toku jedne godine bio je:

Gledanje u daljinu 100%
Srednja udaljenost 100% na 80 cm
Gledanje na blizinu 97,3%na 40 cm

ZTtati Vizuelne ostrine 1 ispiivanja pacijenata predstavijent su U =T0;
Stabilnost ishoda prikazana je u doslednoj grupi pacijenata u postoperativnim intervalima Obrasca 3 do Obrasca 4
(1-2 meseca do 3-6 meseci) i Obrasca 4 do Obrasca 5 (3-6 meseci do 11-15 meseci). Stabilnost je merena pomocu
manifestnog relativnog sfernog ekvivalenta (MRSE) i vizuelne ostrine.
U podstudiji koja je poredila Crystalens® sa kontrolnom populacijom koja se sastoji od nekoliko modela standardnih [0L-
ova razlicitih tipova (npr. jednodelni, visedelni) i materijala (npr. silikon, akrilat), vizuelna ostrina na svim udaljenostima
u postoperativnom periodu od 3-6 meseci bila je znatno veca u ocima u kojima je implantiran Crystalens® nego u o¢ima u
kojima je implantiran standardni 0L. Rezultati su prikazani u TABELI 1.
Obavljeno je linicko 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)

Modeli sociva
Crystalens® AO Model AOTUV (pogledajte SLIKU 1) Crystalens® AO Model AO2UV (pogledajte SLIKU 2)
Ukupni precnik: 11,5 mm Ukupni precnik: 12,0 mm
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 — INFORMACLJE 0 ASFERICNIM SOCIVIMA
Crystalens® AQ ima izduZene asfericne povrsine i dizajniran je tako da nema sfericnih aberacija u vidnom polju. Kvalitet
slike Crystalens® AO sociva ilustrovan je na SLICI 4 u obliku krivulje funkije 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, o$trinu 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 sociva za ukupnu duzinu po modelu).
Duzina plocice je 10,5 mm.
MEHANIZAM FUNKCIONISANJA
Crystalens® je dizajniran tako da se pomera unazad i unapred duz ose oka kao odgovor na promene pritiska u staklastom
telui prednjoj ocnoj komori koje su rezultat opustanja i kontrakdije cilijarnog misica. Tacan mehanizam funkcionisanja nije
u potpunosti razjasnjen.
UPUTSTVA ZA UPOTREBU
Pre implantacije potrazite na pakovanju sociva tip I0L-a, snagu i datum isteka.
24 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 povrini sociva

postoje druga ostecenja.
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4. Postavite donju otricu 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 hvalal)ku unapred da bme vadeu plomsrl haptlk sociva postavili u distalnu kapsularmnu kesu koja bi trebalo
dajeupotp

7. Okrugla rucka na omi vode(eg haptika treba da bude sa desne strane da bi se obezbedilo da je ,otvorena” strana
Sarke okrenuta,nagore ispravnom stranom” i usmerena prema prednjem delu oka pri implantaciji.

8. Pomocu drugogi driite p liimidnu om¢u da biste odrzavali polozaj sociva u kapsularnoj kesi
dok se hvataljka za implantaciju izvlaci iz oka.

9. Ponovo uhvatite vrh prateceg plocastog haptika pomocu hvataljki za implantaciju.

. Dok ubacujete prateci plocasti haptik u prednju komoru, poliimidne omée 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 omce 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 estice nisu privucene na povrinu.

DETALJI 0 UREDAJU ZA UBACIVANJE

Iainjiciranje sociva Crystalens® preporuuje 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.

1ZRACUNAVANJA SNAGE SOCIVA

Hirurg treba predoperativno da utvrdi snagu sociva koje ce se implantirati pomocu imerzione biometrije ili 10L Master

biometrije i rucne keratometrije. Metodi izracunavanja snage sociva opisani su u sledecim referencama:

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

J Cataract Surg 14, januar 1988.

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

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

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 klini¢og iskustva. Hirurzi kojima su potrebne dodatne informacije o izracunavanju snage
sociva mogu se obratiti preduzecu Bausch + Lomb.

PREPORUKE ZA UVECAVANJE REZULTATA PACIJENATA

Za dobijanje optimalnih rezultata pri lecenju pacijenata preporucuju se 0L Master ili runa 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
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 ¢iscenje i socivo treba rotirati za najmanje 90° da bi se otklonili bilo kakvi skriveni ili
zaglavljeni ostaci korteksa.

« Pacijenti treba da najmanje Cetiri sedmice nakon operacije primaju protivupalnu terapiju koja se postepeno
smanjuje. Hirurg moze da uzme u obzir i duzu protivupalnu terapiju za pacijente sa znacima rezidualnog zapaljenja ili
kapsulanih strija. Pogledajte fusnote 1, 4.

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.
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1ZVESTAVANJE

Nezeljene reakcije i/ili komplikacije treba prijaviti kompaniji Bausch + Lomb na broj 866-393-6642 (SAD).
NACIN ISPORUKE

Sadrzaj $nji jih 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.

FUSNOTE

1. Page, Timothy and Whitman, Jeffrey., A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses.” Prihvatio za objavljivanje Journal of Clinical Ophthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William and Boxer-Wachler, Brian.,,Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.
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3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie and Starr, Christopher., Asymmetric vault of an acommodating intraocular lens.”
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel., Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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INFORMACIA PRE LEKARA

OPIS VYROBKU

Akomodacnd zadnokomorova vnitroocnd Sosovka Bausch + Lomb Crystalens® je SoSovka s

modifikovanymi platiiovymi haptikmi s pantmi naprie¢ platiiami susediacimi s optikou.

INDIKACIE POUZITIA

Sosovka Crystalens® je urcend na primarnu implantdciu do kapsulérneho puzdra oka na vizualnu korekciu afakie
sekunddrne po odstraneni kataraktickej Soovky 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 mdzu aj po zakroku potrebovat pri urcitych ¢innostiach okuliare.

Neexistujd Ziadne klinické idaje o umiestnent tejto SoSovky do vréskovcovej ryhy.

Nebola vyhodnotend bezpetnost a ticinnost tejto $o3ovky u pacientov mladsich ako 50 rokov.

Ucinok vitrektomie na akomodéciu je neznmy.

Mald decentrécia So3ovky, ktord sa objavuje u vnitroocnych So3oviek s izkou alebo malou optikou (< 5,5 mm), moze
za uréitych svetelnych podmienok sposobit osInenie alebo iné zrakové poruchy. Chirurg musi pred implantovanim
vntitroocnej So3ovky 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 o 12 tyzdiiov po implantacnom zékroku. Otvor pri
zadnej kapsulotomii by nemal byt vacsi nez 4 mm. Ako aj pri injich vnditroocnych So3ovkéch, pri skorej alebo velkej
YAG kapsulotomii existuje zvy3ené riziko dislokdcie SoSovky a nutnosti sekunddmeho chirurgického zésahu.

7. Sosovka Crystalens® by sa nemala implantovat, ak kapsularne puzdro nie je intaktné alebo v pripade akejkolvek
zonuldmej trhliny.

8. Bezpetnost a Gcinnost tohto vyrobku nebola zistend u pacientov s tymito stavmi:
. chronickd midza z liekov

. amblyopia

diabetickd retinopatia
. predosld transplantdcia rohovky
. odlicenie sietnice v minulosti
vrodené bilaterdlne katarakty

. opakujtice sa zapaly predného alebo zadného segmentu nezndmeho povodu alebo akékolvek ochorenie s
nasledkom zépalove] reakcie v oku

. pacienti, u ktorych by mohla vnitroocnd So3ovka stazovat sledovanie, diagnostikovanie alebo liecenie ochoreni
zadného segmentu
i chirurgické tazkosti v ase implantdcie vnitroocnej So3ovky, ktoré mdzu zvysit riziko komplikacii (napr. vytrvalé
krvdcanie alebo vyznamny prolaps alebo strata vnitroocného 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.

. Pdnty (zmkové bezpecnostné okraje) boli mechanicky testované v laboratémych podmienkach. Ani po
1000 000 cykloch pohybu péntov pri frekvencii 10 cyklov za sekundu nebolo zistené Ziadne zhor3enie celistvosti
astability pantov. Nebola v3ak vyhodnotend dlhodobé stabilita v fudskom oku. Preto by mal chirurg pacienta
simplantatom pravidelne sledovat aj po operdci.

11. Nebola zistend Gcinnost So3oviek absorbujticich ultrafialové svetlo pri znizovani vyskytu porich sietnice.

. Pri umiestneni haptiku spasobom ryha-puzdro mdZe byt vyssi vyskyt cystoidného makularneho edému.

. Tiito S03ovku neimplantujte do prednej komory ani sulkusu.

. Na rozdiel od vainy injch VOS m4 optika Crystalens zavesy, ktoré ju pripeviiuji k haptike. Existuju neziaduce
udalosti, pri ktorych sa optika zasekdva v prednej, zadnej a/alebo naklonenej (asymetrickej) polohe a zévesy sa
upevnia v posunutej konﬁgura(u Tieto udalosti sa oznacuju ako pripady,,p ia SoSovky” alebo,,p
azvycajne sposobujd rozmazané videnie a neocakavant myopiu, hypemplu a/alebo astigmatizmus a pripadne

intraocular lens. Ophthall
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aberdcie vy3sieho stupiia. Ked ddjde k preklenutiu, casto sa vyzaduje sekundarny chirurgicky zékrok na obnovenie

sprévnej polohy optiky ¢i pripadné odstranenie So3ovky. Dolezité je zvazit nasledovné:

a. Preklenutie niekedy stvisi s nadmernou pooperacnou kapsuldmou fibrozou. Zvézte chirurgické techniky a lieky
na minimalizciu tejto moznosti. Po operdcii pozorne monitoruje pacienta, aby ste zarucili kontrolu zapalu a
implementovanie vhodného rezimu kontrol na zistenie skorych znakov nadmernej kapsularej fibrozy.

b. Rotdciou a vizulnou kontrolou zabezpette spravne umiestnenie VOS.

. Netesnost rany mdze spdsobit preklenutie optiky smerom dopredu. Preto sa odportica sklerdlny tunel alebo dihy
viacrovinny limbalny/korneélny rez s dlhymi, tizkymi paracentézami. Zabezpecte, aby boli vietky rezy vodotesné
anedochédzalo k tnikom.

d. Pocas chirurgického zakroku by sa optika mala preklopit spét do polohy zodpovedaju(ej normalnej polohe
zadného puzdra. Pokusy o umiestnenie S03ovky viac dozadu hyperinflaciou onej gule pomocou vyvdzeného
solného roztoku mozu viest k zadnému preklenutiu a dalekozrakosti a chirurg saim ma vyhybat.

e. Asymetrickd anadmernd fibrdza puzdra méze sivisiet s asymetrickym preklenutim. K faktorom, ktoré k tomu
prispievajui, mozu patrit decentrécia alebo roztrhnutie predného alebo zadného puzdra alebo roztrhnuté vidkna.
Ak pred implantéciou SoSovky existuje niektory z tychto stavov, Crystalens neimplantujte.

VYHLASENIE 0 OPAKOVANOM POUZITI ZDRAVOTNICKE) POMOCKY

V pripade reprocesingu a/alebo opakovaného pouZitia tohto produktu neméze spolocnost Bausch + Lomb garantovat jeho
funkénost, Strukturu materidlu, Cistotu ani sterilitu. Opakované poutitie moze viest k ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu
pacienta alebo pouzivatela a v extrémnych pripadoch az k smrti. Tento produk je oznaceny ako produkt na,jednorazové
poufitie’, ¢o znamend, Ze je urceny len na jedno poufitie pre jedného pacienta.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Tito vntroocnti Sosovku Ziadnym spasobom opakovane nesterilizujte (pozri Zasady vracania SoSoviek).

2. Sodovky neskladuijte pri teplotéch nad 45 °C (113 °F).

3. Vpripadoch, kedy st pacienti monokuldrni alebo maji na druhom oku ovela slabsiu ostrost, musia si dévat
mimoriadny pozor, ak k tomu djde v potencidlne nebezpecnych situdciach (napr. pri Soférovani). Ak pacient pocituje
rozmazané videnie, md sa urychlene obrétit na svojho lekdra, pretoze to méze indikovat problém s umiestnenim
3050vky.

NEZIADUCE UCINKY
Vyskyt neziaducich udalosti, ktoré sa prejavili pocas klinickych testov, bol porovnatelny alebo mensi ako vyskyt u populacie
sledovanej v minulosti (,FDA gnd”) (pozri TABULKU 10). Ako pri kazdom chirurgickom zékroku, aj tu sa vyskytuje riziko.
Implantacnt operdciu alebo opera(lu katarakty mozu sprevadzat’ napnklad (okrem inych) tieto potencidlne neziaduce
javy: subluxdcia So3ovky, p ého endotelu, nepi feniny, cystoidny makularny edém,
infekcia, odlicenie sietnice, strata vniitroocného moku, blokada zrenicky, sekundamy glaukom, prolaps dihovky, syndrom
sklovca po operacii katarakty, zdpal spojoviek a pupildma membrana.
Preklenutie
Preklenutle je pooperacna ne2|aduca udalost kedy 53 zdvesy optiky SoSovky Crystalens® presunti do nespravnej

figurdcie a ostand tak. K doslo s frekvenciou 0,3 % (1 udalost / 324 probandov) v klinickej
stadii vykonanej pre origindlnu VOS (rystalens (model AT-45) a s frekvenciou 0,9 % (2 udalosti / 227 probandov obe
ramen kombinované) v klinickej $tdii vykonanej pre VOS Trulign Toric (modifikdcia s rovnakym dizajnom zavesnej
haptiky; model AT50T). Optika sa mdze posundit anteridrne, posteriorne alebo naklonit/decentrovat. Preklenutie ma tri
formy:
1. Anteriéme (predné) preklenutie — oba zavesy sa posund anteriorne
2. Posteriorne (zadné) preklenutie — oba zavesy sa posundi posteriérme
3. Asymetrické preklenutie (z-syndrom) — jeden zéves sa posunie anteriére a jeden zves sa posunie posteriére
Symptomy preklenutia:

« Pri preklenuti sa typicky vyskytuje rozmazané videnie, ktoré mdze byt bud'postupné alebo nahle.

« Rozmazané videnie po chirurgickom zékroku na odstrénenie katarakty moze byt spdsobené roznymi inymi stavmi a

pacientom sa pri zaznamenani zmeny videnia odportica kontaktovat svojho chirurga.

Diagndza preklenutia:
Diagndza preklenutia sa zaklada na k 4cii V0S, ktora sa da vizualizovat Strbi lampou. Pozri pozndmky 1, 2, 3, 4.
« Anteriorne (predné) preklenutie — oba zavesy a optika sa presund anteriorne, pre¢ od postenomeho puzdra
« Posteridrne (zadné) preklenutie — oba zavesy a optika sa presunt iorne, ¢im sposobia
ohnutie posteriorneho puzdra.
« Asymetrické preklenutie — jeden zaves sa posunie iore a jeden iorne, ¢im sposobia naklonenie optiky.

Dalie klinické zistenia, ktoré podporuji diagnézu ia, zahfiiaju: Pozri pozndmky 1, 2,3, 4.
« Nadmerna kapsuldma kontrakcia — fibrotické pasy, strie a zakalenie ukézané Strbinovou lampou.
« Imeny refrakénej chyby — namerané cez manuélnu alebo automaticki refrakciu.

«  Anteriome preklenutie — optika sa posunie anteriorne, ¢o spdsobi posun kratkozrakostl

«  Posteridme preklenutie — optika sa posunie iorne, co spdsobi posun dalekozrak

- Asymetrické preklenutie — optika sa nakloni, ¢o sposobi astigmatizmus pozd[Z osi naklonenia.
Fotografické snimky asymetrického preklenutia zo Strbinovej lampy st zahmuté v poznamkach 2, 3a 4.
Definitivne priciny preklenutia neboli urcené. Faktory, ktoré boli navrhnuté ako potencidlne prispi
zahfiajd tieto:
Asymetricka anteriérna kapsulotémia —VOS (rystalensje symetrickd a optika So3ovky ma po implantacii spocivat v
strede kapsularnej kapsy Asymetn(ka kapsulotomia moze sposobit asymetrické mnozstvo kapsularneho kontaktu
sV0S, ktora pri pooperacnej kapsuldmej kontrakeii méze viest k asymetrickému posobeniu sil na zévesy VOS. Pozri
poznamky 1,2, 4.
NelipIné odstrénenie materidlu Sosovky — Siroka medicinska literatdra poplsuje Ze zvyskovy materidl Sosovky moze
vytvorit nadmernt pooperacnti zépalovii reakciu. Pooperacny zépal moze prlvodlt nadmernt kapsuldmu fibrézu,
ktora moze viest k nadmernym kapsularnym kontrakénym silam posobiacim na zavesy V0S. Pozri poznamky 1, 2,
3,4.
Kapsularny defekt — chyba v kapsule, ktora vyustl do asymetrickej kapsulameJ podpory pre V05 a pripadnej
decentrécii alebo nakloneniu V0S. Pocas poogeracnej kapsulamej fibrozy mozu tieto faktory viest k asymetrickym
kontrakénym silam pdsobiacim na zavesy VOS a k zhorseniu decentrécie / naklonenia. Pozri poznamku 4.
Defekt viakien — Viakna poskytuju podporu a vyvézenie kapsuldmej kapsy / V0S. Strata podpory vidkien moze viest k
decentracii alebo nakloneniu kapsuldmej kapsy a asymetrickym silam pésobiacim na zavesy V0S. Pozri poznamku 4.
« Nespra i jie VOS — priklady nespravneho umi ia zahffiaj: 1) Plosky noziciek haptik VOS

i é okolo kapsuldmeho ekvatora; 2) jedna alebo viacero plosok noficiek haptik v sulkuse
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namiesto v kapsuldrnej kapse; 3) VOS umiestnend v prevratenej konfigurcii. Kazdy z tjchto moznch scendrov moze
spdsobit, ze saVOS presunie asymetrickym spdsobom alebo zavesy ostanti, zaseknuté” v prehnutej konfiguracii. Pozri
poznamku 4.
Netesnost rany — Netesnost rany umoziiuje vytekanie tekutiny z anteriornej komory k externému povrchu rohovky,
(im zapricifiuje nizke a premenlivé hladiny stability anteriérnej komory. Nizky tlak v anteriérnej komore vzhladom
na posteriérny sklovcovy tlak moze tlait optiku VOS anteridrne, &im spasobuje anteriérme preklenutie. Pozri
poznémky 1,4.
Nadmerny pooperacny zdpal a nadmemné kapsularna fibréza — pretrvavajiici pooperacny zépal stvisi s nadmernou
kapsuldmou fibrézou. Kapsularna fibréza moze spdsobovat posobenie kontrakénych sil na zévesy VOS. Pozri
poznédmky 1,2,3,4.
Ak je pred implantéciou So3ovky pritomny niektory z rizikovych faktorov preklenutia, Crystalens neimplantujte.
Pozrite si €ast, Varovania” v tomto dokumente. Varovanie 14 sa $pecidlne tyka problémov s preklenutim.
Potencidlne nésledky preklenutia:
« Preklenutie asto vedie k refrakénej chybe (napr. myopii, hyperopii alebo astigmatizmu), ktoré mdzu byt reverzibilné,
ak sa So3ovka Crystalens vrati do svojej normélnej polohy.
« Pri preklenuti sa asto vyskytuje rozmazané videnie, ktoré mdze byt bud'postupné alebo nahle. Preklenutie moze byt
reverzibilné pri obnoveni normainej polohy VOS, ktoré si moze vyzadovat chirurgicky zakrok.
« Lietha preklenutia si moze vyzadovat sekundamny chirurgicky zakrok.

Lekari majui pred ur¢enim vhodnej liecby zvazit c istiku kazdého individudlneho pripadu p ia. Udaje o
dlhodobej néslednej kontrole po lieche preklenutia nie st k dispozicii.
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 ych pocas jedného roka poskytli tidaje, ktoré potvrdili spravnost zaveru,
Ze 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%na40cm

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%na40 m

Hodnoty ostrosti zraku zistené pri pacientskom prieskume st uvedené v TABULKACH 2 - 10.

Stabilita vysledkov bola overend na konzistentnej skupine pacientov v pooperacnych intervaloch od formuldra 3

po formular 4 (1 — 2 mesiace az 3 — 6 mesiacov) a od formuldra 4 po formuldr 5 (3 — 6 mesiacov az 11 — 15 mesiacov).

Stabilita bola urcovand na zaklade manifestného sférického ekvivalentu (MRSE) aj ostrosti zraku.

Podla substddie p dvajicej pacientov so SoSovkami Crystalens®s k 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). Vysledky st uvedené v TABULKE 1.

Klinicky test modelu AT-45-HD100 bol vykonany na 123 pacientoch sledovanych pocas 4 — 6 mesiacov. V TABULKE 11 st

porovnané zistené hodnoty ostrosti zraku oproti zakladnému modelu AT-45.

DETAILNY OPIS VYROBKU

Optika Sosovky

« Materidl: Silikonovy elastomér (Biosil)

« Svetelnd priepustnost: 95 % (5 %) vo viditelnej oblasti svetelného spektra (425 — 750 nm). Priepustnost UV Ziarenia
us05ovky s mohutnostou ekvivalentu 20,0 dioptrii dosahuje T=10 % na 400 nm +/- 7 nm, pozri OBR. 3

« Refrakény index: 1,430 (35 °C)

Modely So3oviek
Crystalens® A0 model AOTUV (pozri OBR. 1) Crystalens® A0 model AO2UV (pozri OBR. 2)
Celkovy priemer: 1,5mm Celkovy priemer: 12,0mm
Dioptrickd mohutnost: +17az+33 Dioptricka mohutnost: +4 a7 +9
(s prirastkami 0,5) (s prirastkami 1,0)
+17a2+27 +10az+16
(s prirastkami 0,25) (s prirastkami 0,5)
+16,0a% +27
(s prirastkami 0,25)
+27,5a2+433
(s prirastkami 0,5)

VO3 CRYSTALENS® AO — ASFERICKA INFORMACIA

V03 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 zvislosti transferu modulcie.

POZNAMKA: Na zéklade testu na skiisobnom zariadeni mézu modely Sosoviek s asférickymi povrchmi
poskytovat o nieco nizSiu presnost do blizka v porovnani so sférickym modelom. Nebola vykonana ziadna
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klinicka Studia, ktora by overila tieto zistenia ¢ vyh tila tcinok povrchu
na sféricku aberaciu, zrakovii ostrost na dialku v noci a citlivost na kontrast v porovnani so zakladnym
modelom Crystalens® AT-45.

POZNAMKA: Kvalita obrazu primodeli AOTUV bola charakterizovand meranim funkcie transferu moduldcie (MTF) v
modelovom oku popisanym v norme 150 11979-2 cez apertdiry So3oviek 3 mm a 4,5 mm.

HAPTIKY

Platriové haptiky majli panty na licovej strane platni susediacich s optikou. Ku kazdému distalnemu koncu platni su
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 pozdZ osi oka podfa zmien tlaku
v sklovcovej dutine a prednej komore, ktoré vznikaji v dosledku uvoliiovania a stahovania cilidmeho svalu. Presny
mechanizmus cinnosti nie je vysvetleny detailne.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred implantaciou si skontrolujte typ vniitroocnej So3ovky v baleni, jej mohutnost a datum exspiracie.

2. Najprv otvorte vrecko a potom stlacenim a zdvihnutim krytu z plastového puzdra (drziaka) SoSovky vyberte Sosovku
20 sterilného obalu. Sosovku umiestnite do sterilného prostredia.

3. Dokladne skontrolujte, Ci sa na Sosovke nezachytili cudzie castice a ¢i na povrchu optiky SoSovky nie st iné defekty.

4. Vlozte dolndi celust pinzety do Strbiny na puzdre SoSovky pod So3ovkou. Odporticame pouzit Cummingovu pinzetu
na vniitrooéné So3ovky. Sosovku uchopte tak, aby pinzeta presahovala cez distdiny pdnt tak, aby bol stabilizovany
zavddzaciplatiiovy haptik. So$ovku neuchopuite 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 héciku zavadzacieho haptiku musi byt vpravo, aby ,otvaracia” 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 kapsuldrnom puzdre, ked implantan pinzetu vytiahnete z oka.

9. Pomocou implantacnej pinzety znovu uchopte Spicku zadného platiiového haptiku.

10. Ked'budete zadny platriovy haptik postivat do prednej ocnej komory, polyimidoveé haciky sa pri prechode cez maly rez
ohnti smerom k sebe. Zavadzaciu platiiu zasurite az k rohovke. Zavddzaci platiiovy haptik sa tym ohne do pravého uhla
hlboko do puzdra.

1. Stale drte uchopent $picku zadného platriového haptiku. Polyimidové hciky jeden po druhom zastréte do
kapsularneho puzdra. Nepustajte Spicku 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, & sa

na povrchu Sosovky nezachytili cudzie Castice.

INFORMACIE 0 ZAVADZACOM ZARIADENI

Na mjekcnu apllkaclu VOS Crystalens® sa odporica pou7it zavadzaci systém Crystalsert®. Kohézny viskoelasticky pripravok
sama pouzit na lubrikaciu m;ektora pri zavadzani V03, Vniitrooéna So3ovka by mala byt m;ekcne apllkovana dotroch
mindit po zalozeni. Precitajte i navod na pouzitie prilozeny k injektoru. Dalie informécie o pouzivani injektora so
So3ovkami Crystalens® ndjdete na internetovej adrese http://www.Crystalens.com.

VYPOCTY OPTICKE) MOHUTNOSTI SO0SOVKY

Pred operaciou by mal chirurg urcit opticki mohutnost Sosovky, ktort bude implantovat, bud’ pomocou imerznej biometrie

alebo pomocou biometrie [0L Master a rucnej keratometrie. Metddy vypoctov optickej mohutnosti Sosoviek st opisané

vtychto 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 i
len priblizné. Odportica sa, aby si chirurg sam urcil hodnoty na zéklade svojich vlastnych klinickych
skiisenosti. Chirurgovia, ktori pozaduju dalSie informacie o vypocte optickej mohutnosti So3oviek, sa
mazu obrétit na spolocnost Bausch + Lomb.

ODPORU(ANIA PRE NAJLEPSIE VYSLEDKY U PACIENTOV
Vzaujme optimalnych vysledkov u pacienta dorazne odpord¢ame vykonat VOS Master alebo ruén keratometriu,
imerzn( biometriu alebo interferometriu.

+ Sosovkaimplantované v prvom oku by mala byt vypotitand na vysledok -0,25 az -0,50 dioptrie a Sosovka
implantovand v druhom oku na 0 dioptrii (plano). V kazdom pripade by mal byt vysledok druhého implantétu ureny
na zdklade vysledku pri prvom oku.

« Operacia druhého oka sa odportica vykonat az po dvoch tyzdiioch od operacie prvého oka, aby bolo mozné co
najpresnejsie urcit mohutnost 3o3ovky pre druhé oko.

« Sirkarezu by mala by\3 5az 3,7 mm, no nie viac nez 4 mm a rez mé byt najmenej 2,5 mm dlhy. Paracentéza mé mat
pribliznd sirku 1,0 az 1,5 mm a pribliznd dfzku 2,0 mm.

« Kapsulorhexia by mala byt kruhové (5,5 az 6,0 mm) a zadné puzdro So3ovky by malo zakryvat platiiové haptiky. Ak je
kapsulorhexia ovdlna, S03ovka by mala byt otocend tak, aby bolo zaru¢ené maximélne zakrytie platriovyich haptikov.

« Kvoli odstraneniu pripadného skrytého alebo zachyteného kortexu by sa malo vykonat dokladné kortikélne Cistenie a
S030vka by sa mala otocit aspori 0 90°.

« Pacientom treba podévat’ postupne znizované dévky protizapalovych liekov minimélne pocas 4 tyzdiiov po
(hlrurglckom zakroku. Chirurg moze uvazovat o dlhsom trvani protizdpalovej liecby pre pacientov so znakmi
2vyskového zépalu alebo kapsuldrnych stri. Pozri p 1,4

POKYNY K REGISTRACII PACIENTOV A REGISTRACIA HLASENT

Kazdy pacient, ktorému sa ma implantovat SoSovka Crystalens®, musi byt' v ¢ase implantdcie So3ovky zaregistrovany u

spolocnosti Bausch + Lomb.
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Registracia sa vykondva vyplnenim Registracnej karty implantatu, ktord je sticastou balenia So3ovky, a jej odoslanim
do spol()(nosll Bausch + Lomb. Registrdcia pacientov je klticové a pomaha spolocnosti Bausch + Lomb reagovat na
zaznamenané neziaduce reakcie a potencidlne komplikécie ohrozujtice zrak. V baleni SoSovky je prilozend identifikand

karta implantétu, ktord sa musi odovzdat pacientovi.
HLASENIE
NeZiaduce reakcie a/alebo komplikécie treba nahlasovat spolo¢nosti Bausch + Lomb na tel. ¢. 866-393-6642 (USA).

AKO JEVYROBOK BALENY
0Obsah vntitorného a vonkajsieho vrecka je sterilny, kjm nedojde k otvoreniu alebo poskodeniu obalov. Vnitroocné Sosovky
sli sterilizované vihkym teplom a doddvaji 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.

POZNAMKY

1

Page, Timothy and Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses.” Prijaté na publikaciu v zurndle Journal of Clinical Ophthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William and Boxer-Wachler, Brian. “Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie and Starr, Christopher. “Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens.”
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel. “Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
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ETICHETAREA MEDICULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI m
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 implantarii primare in sacul capsular al ochiului pentru corectia vederii afectate
de afachie in urma indepartarii unei lentile de cataract la pacientii adulti care suferd sau nu de prezbitism. Lentila
Crystalens® asigura aproximativ o dioptrie de acomodare monoculara care permite vederea apropiata, intermediara si la

distanta fara ochelari.
AVERTIZARI

L W o

Este posibil ca unii pacienti sa aiba in continuare nevoie de ochelari pentru anumite activitati.

Nu existd date clinice care sd sustind pozitionarea acestei lentile in santul ciliar.

Siguranta i eficacitatea acestei lentile nu au fost inca evaluate la pacienti 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 lentila incorporeaza un element optic de 5,0 mm.

6.0 capsulotomle posterioara pnn IaserYAG trebule amanata cel putin 12 saptimani dupa interventia chirurgicala de
Orificiul dec a trebuie s fie limitat la cel mult 4 mm. La fel ca si la celelalte lentile
|mraoculare exista un isc crescut de dislocare a lentilei si/sau de necesitate a unei noi interventii chirurgicale pentru
capsulotomii precoce sau extinse prin laser YAG.
7. Lentila Crystalens® nu trebuie implantata daca sacul capsular nu este intact sau daca exista o perforatie zonulara.
8.
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Siguranta si eficacitatea dispozitivului nu au fost inca stabilite la pacientii cu urmétoarele probleme oculare:
. Mioza cronica produsa de medicamente

b. Ambliopie

. Retinopatie diabetica

d. Transplantul de cornee anterior

e. Antecedente de dezlipire de retina
f. Cataracte bilaterale congenitale



g. Inflamare recurent3, de etiologie necunoscutd, a segmentului anterior sau posterior sau orice afectiune care
produce o reactie inflamatorie la nivelul ochiului

h.  Pacienti la care lentilele intraoculare ot afecta posibilitatea de observare, diagnosticare sau tratament pentru
afectiuni ale segmentului posterior

i.  Dificultati chirurgicale in momentul implantarii lentilei intraoculare care pot méri posibilitatea aparitiei
complicatiilor (de ex., sangerare persistenta, prolaps sau pierdere semnificativé de umoare vitroasa)

j. Distrofie endotelial corneand

k. Sindrom de pseudoexfoliere

1. Suspectarea unei infectii microbiene

9. Chirurgii care iau in considerare implantarea de lentile a astfel de pacientj trebuie sa aiba in vedere raportul risc
potential/castig potential.

. Testarea mecanica a mecanismelor de prindere a fost evaluata in conditii de laborator. Au fost documentate miscari
ale mecanismelor de prindere de 1.000.000 cicluri, cu o frecventa de 10 cicluri pe secundd, fara niciun fel de
degradare a integritatii sau stabilitatii mecanismelor de prindere. Cu toate acestea, nu a fost determinata stabilitatea
pe termen lung la nivelul ochiului uman. De aceea, chirurgii trebuie sa continue monitorizarea postoperatorie
periodica a pacientilor cu implanturi.

. Nuafostinca stabilitd eficacitatea lentilelor absorbante de radiatji ultraviolete in reducerea incidentei afectiunilor
retinei.

. Este posibil ca rata edemelor maculare cistoide s creascd odata cu amplasarea ansamblului sulcus-pungd al
hapticelor.

. Nie nalezy wszczepiac tej soczewki w komorze przedniej ani bruzdzie rzeskowej.

14. W przeciwieristwie do innych soczewek wewnatrzgatkowych czesc optyczna soczewki Crystalens ma zawiasy
faczace ja z czescia haptyczng. Jednym ze zdarzen niepozadanych jest sytuacja, kiedy czes¢ optyczna utkwi w pozydji
przedniej, tylnej i/lub odchylonej (asymetrycznej), a zawiasy zablokuja sie w pozycji przemieszczonej. Takie zdarzenie
okresla sie jako przypadek  uwypuklenia soczewki’; co zwykle powoduje zaburzenia widzenia oraz nieoczekiwang
krétkowzrocznos¢, nadwzrocznos¢ i/lub astygmatyzm, a takze potencjalnie aberracje wyzszego rzedu. Kiedy dochodzi
do uwypuklenia soczewki, czesto niezbedne jest przeprowadzenie kolejnego zabiegu, aby przywrdci¢ poprawng
pozycje czesci optycznej, a takze czasami, aby usuna¢ soczewke. Nalezy przede wszystkim wzia¢ pod uwage ponizsze
kwestie:

a. uwypuklenle]est czasami wynikiem nadmiermnego zw’foknlenla lorehkl po zablegu W zwiazku ztym nalezy
rozwazyc zastosowanie technik chirurgicznych i izujacych ryzyko wystapienia takiego
zwidknienia. Nalezy uwaznie monitorowac pacjentéw po zablegu aby kontrolowac ewentualne stany zapalne
iwdrozyc¢ odpowiedni schemat wizyt kontrolnych umozliwiajacych wczesne wykrycie objawéw nadmiernego
zwidknienia torebki.

b.  Nalezy zapewni¢ odpowiednie umieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej poprzez obracanie i kontrole
wzrokowa.

(4 Nleszczelnosc rany moze d i¢ do przedmego ypuklenia czesci optycznej. Dlatego tez zaleca sie

tunelu 6 qo lub dtugie, yznowe naciecie rabka rogéwki/rogowki z dtugimi,
waskimi naktuciami. Nalezy upewnl( sie, e wszystkie naciecia sy wodoszczelne i nie przeciekaja.

d.  Podczas zabiegu czes¢ optyczna powinna by przesunieta do tytu w pozycji odpowiadajacej normalnemu
umiejscowieniu tylnej torebki. Nalezy unikac prob umieszczenia soczewki gtebiej przez hiperinflacie gatki za
pomocg roztworu soli fizjologicznej, gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do tylnego uwypuklenia i nadwzrocznosci.

e. Asymetryczne i nadmierne zwiknienie torebki moze byc przyczyna uwypuklenia asymetrycznego. Czynniki
indukujace uwypuklenie obejmuja migdzy innymi decentracje lub rozerwanie przedniej lub tylnej torebki, lub
rozerwanie obwédki rzeskowej. Jesli ktory$ z powyzszych czynnikéw wystepuje przed wszczepieniem soczewki,
nie nalezy przeprowadzac zabiegu wszczepienia soczewki Crystalens.

DECLARATIE PRIVIND REUTILIZAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Daca acest produs este reprocesat si/sau reutilizat, compania Bausch + Lomb nu este raspunzétoare pentru
functionalitatea, pentru structura materiald, sau pentru starea de curatenie sau de sterilitate a produsului. Reutilizarea
produsului poate conduce la imbolnavirea, infectarea si/sau la vatamarea pacientului sau a utilizatorului si, in cazul
incidentelor extreme, la decesul acestuia. Acest produs poarta eticheta de,,produs de unic folosintd” care este definit
drept un produs destinat pentru o singura utilizare, la un singur pacient.

PRE(AU]’II
Nu resterilizati aceasta lentild intraoculara prin nicio metoda (Vezi Politica privitoare la lentilele returnate).

2. Nu pastrati lentilele la temperaturi mai mari de 45° C (113°F).

3. Wprzypadku gdy pacjent jest jednooczny lub znacznie gorzej widzi na drugie oko, powinien zachowac szczegélng
ostroznos¢, jesli dojdzie do takiego zdarzenia w potencjalnie niebezpiecznych okolicznosciach (np. kierowania
pojazdem). Jesli pacjent ma zaburzenia widzenia, powinien natychmiast zasiegnac porady lekarza, poniewaz moze to
wskazywac na problemy z pozycja soczewki.

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 procedurd chirurgicala
siaceasta implica riscuri. Potentialele reactii adverse ce insotesc interventjile chirurgicale pentru cataractd sau de implant
potinclude, printre altele: subluxatia lentilei, vatdmarea 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.
Uwypuklenie

klenie to zdarzenie niepozadane w jace po zabiegu, kiedy zawiasy czesci optycznej soczewki Crystalens®
przesung sie i zablokuja w pozycji przemieszczonej. Uwypuklenie odnotowano w 0,3% przypadkow (1 zdarzenie na
324 uczestnikéw) podczas badania klinicznego przeprowadzonego na oryginalnych soczewkach wewnatrzgatkowych
Crystalens (model AT-45) oraz w 0,9% przypadkow (2 zdarzenia na 227 uczestnikow, dotyczy obu grup) podczas badania
klinicznego przeprowadzonego na torycznych soczewkach wewnatrzgatkowych Trulign (wariant soczewki wyposazony w
ten sam rodzaj zawiasow, model ATS0T). Czes¢ optyczna moze przemiescic sie do przodu, do tytu lub odchylic/dojdzie do
decentragji. Uwypuklenie przyjmuje trzy postaci:
1. uwypuklenie przednie — oba zawiasy sa przemieszczone do przodu;
2. uwypuklenie tylne — oba zawiasy sa przemieszczone do tytu;
3. uwypuklenie asymetryczne (zespét z) — jeden zawias przemieszcza sie do przodu, a drugi do tytu.
Objawy uwypuklenia:

« Uwypuklenie zwykle objawia sie zaburzeniami widzenia, ktdre nasilaj sie stopniowo lub wystepuja nagle.
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« Zaburzenia widzenia po zabiegu usunle(la zacmy moga miec rézne przyazyny, stad zaleca i, aby pacjent zasiegnat
porady chirurga p egop k, jesli zauwazy p widzenia.

Rozpoznanle uwypuklenia:

je sie na podstawie utozenia soczewki wewnatrzgatkowej, co mozna sprawdzic za pomoca lampy
SZ(ZE|In0Wej Patrz przypisy 1,2,3, 4.

« Uwypuklenie przednie — oba zawiasy i czes¢ optyczna s przemieszczone do przodu, z dala od torebki tylnej.
« Uwypuklenie tylne — oba zawiasy i czes¢ optyczna sa przemieszczone do tytu, przechylajac torebke tylng.

« Uwypuklenie asymetryczne — jeden zawias jest przemieszczony do przodu, a drugi do tytu, powodujac odchylenie
zesc optycznej.

Dodatkowo wyniki kliniczne p jace w iu uwypuklenia obejmuja: Patrz przypisy 1, 2, 3, 4.
« nadmierne kurczenie sie torebki — w Iample szczelinowej widac detka, bruzdy i
« Imiany w wadzie wzroku — zmi w recznym lub nym badaniu refrakgji.
« Uwypuklenie przednie — cze$¢ optyczna jest przemieszczona do przodu, co skutkuje zmianami w zakresie
krotkowzrocznosci.
« Uwypuklenie tylne — cze$¢ optyczna jest przemieszczona do tytu, co skutkuje zmianami w zakresie
nadwzrocznosci.

« Uwypuklenie asymetryczne — czes¢ optyczna jest odchylona, co skutkuje astygmatyzmem wzdtuz osi odchylenia.
Idjecia w lampie szczelinowej uwypuklenia asymetrycznego znajduja sie w przypisach 2, 3i4.
Nie ustalono ostatecznie przyczyn
uwzgledniaja migdzy innymi:
asymetryczna kapsulotomie przednia — soczewka wewnatrzgatkowa Crystalens jest symetryczna i czesc optyczna
soczewki powinna pozostac na srodku torebki po wszczepieniu. Kapsulotomia asymetryczna moze skutkowac
nieréwnym kontaktem torebki z soczewka wewnatrzgatkowa, co podczas kurczenia sie torebki po zabiegu moze
spowodowac wystapienie nierdwnych sit dziatajacych na zawiasy soczewki wewnatrzgatkowej. Patrz przypisy 1, 2, 4.
Niepetne usunigcie materiatu soczewki — wiele Zrddet medycznych potwierdza, ze resztkowy materiat soczewki
moze wzmagac intensywnosc reakgji zapalnej po zabiegu. Reakja zapalna po zabiegu moze przyspieszy¢ nadmierne
zwidknienie torebki, co moze prowadzic do zbyt duzej sity dziatajacej na zawiasy soczewki wewnatrzgatkowej w
wyniku kurczenia sie torebki. Patrz przypisy 1,2, 3, 4.
Wade torebki — wada torebki moze skutkowac asymetrycznym wsparciem soczewki wewnatrzgatkowej przez
torebke i potencjalnie decentracje lub odchylenie soczewki j. W przebiegu zwtdknienia torebki po
zabiegu czynniki te moga wywotac asymetryczne sity kurczace dziatajace na zawiasy soczewki wewnatrzgatkowej i
pogtebienie sie decentradji /odchylenia. Patrz przypis 4.
Wade obwddki rzeskowej — obwddka zapewnia podparcie i réwnowage torebki / soczewki wewnatrzgatkowej.
Utrata podparcia ze strony obwddki moze wywota¢ decentracje lub odchylenie torebki i asymetryczne sity dziatajace
na zawiasy soczewki wewnatrzgatkowej. Patrz przypis 4.
Nieprawidtowe umieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej — przykfady: 1) ramiona czesci haptycznej s nieréwno
rozmieszczone wzgledem réwnika torebki; 2) przynajmniej jedno ramie soczewki zostato umieszczone w bruzdzie
rzeskowej zamiast w torebce; 3) soczewka wewnatrzgatkowa zostata umieszczona odwrotnie. Kazda z tych sytuadji
moze spowodowac przemieszczenie sie soczewki w sposob asymetryczny lub zablokowanie sig zawiasow. Patrz
przypis 4.
Nieszczelnosc rany — nieszczelnosc rany powoduje ucieczke ptynu z komory przedniej do zewnetrznej powierzchni
twardowki, co powoduje niski i zmienny poziom stabilnosci komory przedniej. Niskie ci$nienie w komorze przedniej
wzgledem ci$nienia wewnatrz oka moze przepchnac do przodu czes¢ optyczng soczewki, powodujac uwypuklenie
przednie. Patrz przypisy 1, 4.
Rozlegte zapalenle po zablegu oraz nadmierne zwfoknlenlelorebkl uporczywe zapalenie po zabiegu przyczynia
sie do ienia torebki. Zwtdknienie torebki moze wywotac nadmierne sity kurczace dziatajace na
zawiasy soczewki. Patrz przypisy 1,2, 3, 4.
Jesli ktorys z czynnikow zwiekszajacych ryzyko uwypuklenia wystepuje przed wszczepieniem soczewki, nie nalezy
przeprowadzac zabiegu wszczepienia soczewki Crystalens.
Zob. punkt, Ostrzezenia” w tym dokumencie. Ostrzezenie nr 14 odnosi si¢ konkretnie do probleméw zwiazanych z
uwypukleniem.
Potencjalne powikfania zwiazane z uwypukleniem:
uwypuklenie zwykle indukuje wady wzroku (np. krotkowzrocznos¢, nadwzrocznos¢ lub astygmatyzm), ktére moga
by¢ odwracalne po przywréceniu soczewki Crystalens do prawidtowej pozycji.
Uwypuklenie najczesciej objawia sie zaburzeniami widzenia, ktdre nasilaja sie stopniowo lub wystepuj nagle.
Uwypuklenie bywa odwracalne po przywréceniu soczewki do prawidtowej pozycji, co moze wymagac wykonania
ponownego zabiegu.

« Leczenie uwypuklenia moze wymagac kolejnej interwengji chirurgicznej.

Lekarze powinni przeanalizowac cechy charakterystyczne kazdego przypadku uwypuklenia przed podjeciem decyzji o
sposobie leczenia. Brak jest danych dotyczacych skutkéw ych leczenia

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 utilizind 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 asigurd date care au fost utilizate pentru a sprijini concluzia
¢, la nivel postoperatoriu, majoritatea pacientilor carora li s-a implantat aceasta lentila au prezentat o vedere apropiatd,
intermediara si la distanta 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®.

ia. Czynniki sug jakop P ie wywotujace te zdarzenia
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1. La 124 de pacienti care au beneficiat de implant bilateral, proportia pacientilor care au obtinut
acuitatea vizuala de 20/32 (J2) sau mai mare, far corectie, dupa un an de zile, a fost:

Distanta 97,6%
diara 100% la 80 cm
Apropiata 93,5%la 40 cm

2. La74de pacienti care au beneficiat de implant bilateral si ale caror valori se situau in intervalul +:0,5 D
din plan pentru fiecare ochi, proportia pacientilor care au obinut acuitatea vizuala de 20/32 (J2) sau
mai mare, fara corectie, dupa un an de zile, a fost:

Distanta 100%
diara 100% la 80 cm
Apropiata 97,3%la 40 cm

Rezultatele privind acuitatea vizuala si monitorizarea pacientilor sunt prezentate in TABELUL 2-10.

Stabilitatea rezultatelor a fost demonstratd pe un grup consecvent de pacienti de-a lungul intervalelor postoperatorii de
la Forma 3 la Forma 4 (de la 1-2 luni la 3-6 luni) si de la Forma 4 la 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.

T cadrul unui substudiu pentru compararea lentilei Crystalens® cu o populatie de control compusa din mai multe modele
de lentile intraoculare standard de diverse tipuri (de exemplu, dintr-o singura piesa sau din mai multe piese) si din diverse
materiale (de exemplu silicon, acrilic), acuitatea vizuald 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 intraoculard 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 vizuala 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 echivalent de 20,0 se produce la 400 nm +/- 7 nm, dupé cum se ilustreaza in
16.3

« Indice de refractie: 1,430 (35°C)

Modele de lentila

Crystalens® AO modelul AO1UV (vezi FIG. 1) Crystalens® AO modelul AO2UV (vezi FIG. 2)

Diametrutotal: 11,5mm Diametrutotal:  12,0mm

Diopter power:  dela+171a+33 Diopter power:  dela-+4la+9
(inincremente de 0,5) ((in incremente de 1,0)
dela+17la+27 dela+10la+16
(in incremente de 0,25) (inincremente de 0,5)

dela+16,0la+27

(in incremente de 0,25)
dela+27,51a+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® AO este ilustrata 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 dlinic pentru a verifica aceste
rezultate sau pentru a evalua efectul i 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 caracterizata prin masurarea functiei de transfer modulatorii (MTF)
intr-un sablon de ochi descris in 150 11979-2 prin deschideri ale lentilelor de 3 i 4,5 mm.

HAPTICELE

Hapticele cu placute au mecanisme de prindere de o parte si de alta a placutelor adiacente elementului optic. Doua anse
flexibile din poliamida coloratd (Kapton) sunt atasate la fiecare extremitate distal a placutelor (vezi ilustratiile lentilei
pentru lungimea totald 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 relaxdrii si contractarii muschiului iliar.
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.

ZA Deschideti punga de unica folosinta si scoateti lentila din ambalajul steril prin apasarea si ridicarea capacului carcasei
de plastic a lentilei (suport). Amplasati lentila intr-un mediu steril.

3. Examinati cu atentie lentila pentru a va asigura c nicio particuld nu s-a lipit de suprafata acesteia, apoi examinati cu
atentie suprafata optica a lentilei pentru a detecta alte posibile defecte.

4. Pozitionati lama inferioara a pensei in fanta carcasei lentilei, dedesubtul lentilei. Este recomandata utilizarea
unei pense de tip Cumming pentru lentild intraoculara. Apucati lentila in asa fel incat pensa sa 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 p/aﬂl[?l anterioare a lentilei in sacul capsular distal, care trebuie s fie
complet umplut cu o substanta vascoelastica coeziva.

7. Butonul rotund de la ansa hapticei anterioare trebuie s se aflein partea dreaptd pentru a asigura ca partea, deschisa
amecanismului de prindere este, cu partea dreapta in sus” i este indreptaté spre partea anterioara a ochiului in
momentul implantarii.
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8. Cuunaldoileainstrument, tineti ansa proximald din poliamidd pentru a mentine pozitia lentilei in sacul capsular in
momentul in care pensa pentru implantare este retrasa din ochi.

9. Apucati din nou varful hapticei pldcutei posterioare cu pensa pentru implantare.

10. Pe masura ce avansati haptica pldcutei posterioare in camera anterioara, ansele din poliamid se vor curba inapoi, pe
ele insele, atunci cand traverseaza mica incizie. Impingeti in sus pldcuta anterioara in directia corneei. Acest lucru va
forta haptica pldcutei anterioare sd se indoaie in unghi drept, addnc in interiorul sacului.

1. Continuati sa tineti varful hapn(elplacu[elpﬂstenoare Pliati ansele din poliamidd, una céte una, in interiorul sacului
capsular. Nu eliberati varful pana cand ansele nu se afla in sac.

12. liberati si retrageti pensa. Lentila se va autocentra.

NOTA:  La deschiderea ambalajulul lentila poate colecta electricitate statica. Lentila trebuie examinata cu atentie

pentru a va asigura ca suprafata acesteia nu a atras particule.

DETALII PRIVIND INTRODUCEREA DISPOZITIVULUI

Se recomanda utilizarea sistemului de portaj Crystalsert® pentru a injecta Crystalens®. Trebuie utilizatd o substanta coeziva
vascoelastica pentru lubrifierea injectorului la introducerea lentilei intraoculare. Lentila intraoculard trebuie injectat in cel
mult trei minute de la incarcare. Consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu injectorul. Vizitati http://www.
Crystalens.com pentru informatii suplimentare privind utilizarea injectorului impreund cu lentila Crystalens®.

CALCULUL PUTERII LENTILEI

Inainte de interventia chirurgicald, chirurgul trebuie s& determine puterea lentilei care trebuie implantatd utilizand

imersiunea sau biometria master LI0 si cheratometria manuald. Metodele pentru calculul puterii lentilei sunt descrise in

urmatoarele materiale de referinta:
« Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, ianuarie 1988.

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

«  Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, 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 rezultatelorobtmute pe pa(lengl se recomanda insistent utilizarea biometriei master LI0 sau
cheratometriei manuale, a biometriei prin imersiune sau a interferometriei.
Implantul pentru primul ochi trebuie vizat a o valoare cuprinsd intre -0,25 5i -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.
Tntre primul si al doilea ochi, se recomand o perioada de asteptare de doud siptimani, 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, fara a depési 4 mm, iar lungimea de cel putin 2,5 mm.
Paracenteza trebuie s aiba o latime de aproximativ 1,0 pana 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
Tn cazul in care capsulorhexis-ul este oval, lentila trebuie rotité pentru a se asigura acoperirea maxima a hapticelor
placutelor.
Trebuie efectuata o curatare corticala meticuloasa, iar lentila trebuie rotité la un unghi de cel putin 90°, pentru a
disloca toate portiunile de cortex ascunse sau captive.
Pacientii trebuie sa urmeze un tratament cu doze descrescatoare de medicamente antiinflamatoare timp de cel
putin 4 saptdmani dupa operatie. Medicul chirurg poate dori sa ia fn considerare o perioada mai lunga de tratament
antiinflamator la pacientii cu semne de inflamatie reziduald sau striatii capsulare. A se vedea notele de subsol 1, 4.

INSTRUCTIUNI PRIVIND INREGISTRAREA PACIENTILOR $1 RAPORTAREA

Fiecare pacient care primegte o lentila Crystalens® trebuie inregistrat la Bausch + Lomb in momentul implantarii lentilei.
Inregistrarea se realizeaz prin compl unui card de inregi aimplantului, aflat in ambalajul lentilei, urmata
de trimiterea lui la Bausch + Lomb. Inregistrarea pacientilor este esenglala siva 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 inménat pacientului.

RAPORTAREA

Reactiile adverse si/sau complicatiile trebuie raportate ctre Bausch + Lomb la numarul de telefon 866-393-6642 (SUA).

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 caldura umeda si se livreaza intr-o carcasa pentru lentile
ininteriorul unei pungi duble de unic folosinta si transfer aseptic.

DATA DE EXPIRARE

Sterilitatea este garantata cu exceptia cazului in care punga sterila a fost deschisa sau deteriorata. In plus, pe exteriorul
ambalajului este indicatd, in mod clar, o data de expirare a sterilitatii. Lentila nu trebuie utilizata dupa data indicata.
POLITICA PRIVIND LENTILELE RETURNATE

Va rugam s contactati reprezentanta locala Bausch + Lomb in legatura cu returnarea lentilelor.

PRZYPISY
1. Page, Timothy i Whitman, Jeffrey., A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
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2 Yuen, Leonard; Trattler, William i Boxer-Wachler, Brian.,Two cases of Z syndrome with the Crystalens after uneventful
cataract surgery”. Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11(2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie i Starr, Christopher., Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens”. Journal
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ETUKET 3A JIEKAPA
OMUCAHUE HAYCTPOICTBOTO @
BpreouHaTa JIeLua 3a aKoOMoZaLVA Ha 3aaHa kamepa Crystalens® Ha Bausch + Lomb e

Jiewa cnnac XanTUyHW W LWApHUPW Npe3 NNaCcTUHNTE 10 ONTUYHUA eNeMeHT.
MOKA3AHWA 3AYNOTPEBA

Nlewara (rystalens‘” € npe/Ha3HayeHa 3a MbpBIUYHA MNIAHTALWA B KanCyNHUA CaK Ha OKOTO NPy 3puTeNiHa KopeKLma
Ha a¢aKl’|ﬂ (C1ef; 0TCTpaHABaHe Ha MOTbMHEHa lellia Npy KatapakTa Ha Bb3PacTHN NaLUeHTh CbC i 6e3 npecﬁmonm.

Newgara Crystalens® ocurypaga €AUH AUONT eal KOATO AaBa T3
BUK/aHe Ha 61IM3K0, CPEHO U AaNeuHo pasCToAHie Ge3 ounna.
NPEAYNPEXAEHNA

1. HAKou naumeHTV MOXe 1 3aHanpen Aa Ce HyX/aAT OT 0uina 3a ONPefeneHy 3aaun.

2. HAMa HanUuHV KNHIYHY aHHN B NOAKPENa Ha MOCTABAHETO Ha Ta3W Nella B LunMapHaTa paspa.

3. be3onacHoCTTa U egvKacHOCTTa Ha Ta3w NeLLa He (a OLieHABAHI NP NaLMeHTV Noa 50 roAyILHa Bb3pacT.

4. Bb3peiiCTBUETO Ha eBeHTYa/HaTa BUTPEKTOMIA BbPXY aKOMOJALIMATA He € U3BECTHO.

5. MuHMManHoTo AeleHTpupaHe, HacTbnBaLLo npu BOJT ¢ TeceH unu MaiTbk ONTUYeH enemenT (< 5,5 mm), Moxe
712 10Befie 0 edeKT Ha 3acnensiBaHe Wi [ipyrv 3PUTeNHY CMyLLIHVA NPY ONPeAeNeHy YCTOBNA Ha OCBeTNeHHe.
Xupyp3ure TpA6Ba Aa B3emat nog T0Ba yC npeau p Ha BOMT ¢
MaibK Wi TeceH ONTUYeH enemeHT. Tasvi fieltia BKAIoYBa 5,0 MM ONTUYeH enemeHT.

6. Npoueaypue 3a YAG nasepHa 3aHa kancynotomua TpA6Ba Aa e 0TA0XAT 3a NoHe 12 eAMULM Cled onepauvaTa
3a uMnnanTauus. 0TBOPBT 3a 3a/1Ha KancynoTomus TpAGBa Aa Gbze He no-ronam ot 4 mm. KakTo u npu pa6ora ¢
Apyrv BOM, npu npexaeBpemenHa win MaLiabHa YAG kancynotomua e HanuLie NoBULLEH PUCK OT pa3MecTBaHe Ha
Newjata iu/wn noBTOPHa XUPypruyecka Hameca.

7. Newara Crystalens® e 6uBa Aa ce IMNAAHTUPA, aKO KANCYNHUAT Cak e 3acerHaT WA ako e HanuLie KakBoTo i Aa
61no paskbCBaHe Ha Bpb3KUTe.

8. Be30nacHoCTTa M eUKacHOCTTa Ha YCTPOIICTBOTO He Ca YCTaHOBEHM NPY NALEHTH CbC CIEAHNTE 0YHI
3a6onABaHuA:

Xpoanua MeANKaMeHTO3Ha M1o3a

Awbnvonua

[JnabeTnyna petuHonatua

TDRH(

AHBMHe3a 33 0TNenAHe Ha peTuHata

Bposiena f1BycTpaKHa kaTapakTa

PeK)’pEHTHO Bb3nasneHne Ha NpefHNA UK 3aAHUA CETMEHT OT Hen3BeCTeH NPOM3X0A NN KakBoTO 1 Aa 6uno

BOJELLO A0 THa peakLua B OKOTO

h. MaumeHTw, Npu KOUTO BBTPEOYHaTa elLja MoXe Aa MOBANAE Ha Bb3MOXHOCTTA 3a HabnioaeHue, AnArHoCTHKa
WM NeyeHme Ha 3a601ABaHIA Ha 3a/iHNA CETMEHT

i. meyprmuecmn 3aTpyAHeH!A N0 Bpeme Ha UMNNAHTALUATA Ha BbTPEOYHaTa Nella, KouTo 6vxa mornu Aa
YBeNUYat NoTeHUUANHUA PUCK OT YCNOXKHEHNA (Hanp., NepncTMpaLLo KbpeeHe, 3HaUUTeNeH Nponanc unn
3ary6a Ha CTbKN0BUAHOTO TANO)

j. EHpoTenHa auctpoduA Ha poroBuLata

k. McesnoexkchonuaruseH CUHApOM

LN 32 HanNYMe Ha MUK 0

9. pyp DﬁMMUI}IluI/I TTa3a Ha nelya npu Taknea nayuenTy, TpﬂﬁBa [Aa npeternar
(CbOTHOLLEHNETO MeXAY NOTeHLMaNHUTe pUCKOBE W NON3K.

e ~rpan oo

10. MpoBezieH0 & MexaHNuHO TeCTBaHe Ha 8 naBopatoput ycnosu. [l e Ha
wapupute ot 1000 000 ykbAa npu 10 LMKBAA Ha CekyHAa 6e3 HapyLLaBaHe Ha TAXHATa LANOCT Wk CTabunHoCT.
He3aBucumo 0T T0Ba, 06aue, He e ycTaHoBeHa p UM CTabUNHOCT B 0K0. 3aT0Ba

pyp3uTe TpAGBa Aa np noc Ha 4

1. He e ycraHoBeHa eQUKacHOCTTa Ha a6(op6v|pau1me YTPABHONETOBA CBETAHA NIElL{V 32 HAMANABAHE Ha YecToTaTa
Ha HapyLLIeHNA Ha PeTHHaTa.

12. YecTorara Ha KMCTO3eH OTOK Ha MaKylaTa MOXe Jja ce YBENVYM NP NOCTABAHE Ha XanTUuHUTE eneMeHTt B

KancynHue cak.

13. He umnnaxTupaiite Tav neltja B Npe/iHaTa Kamepa Win cynkyca.

14. 3apa3nuka oT N0BEYETO APYTM BBTPEOUH Nieltju, onTkara Ha Crystalens va LiapHupy, CBbP3BALLY A KbM
XaNTUYHNA enemMeHT. IMa HexenaHu peakuiuu, Npu KOUTo ONTUKATa 0CTaBa B aHTEPUOPHA, MOCTEPUOPHA /Uit
HaKNIOHeHa (acMeTpUYHa) NO3MLIA 1 LLIAPHUPHTE (e 3aKPENAT B 0TMecTeHa KOHMrypauua. Tean cobuTua ca
TIOCOYEH KaTO CTy4all Ha,0rbBaHE Ha lelliaTa” Wi, 0rbBaHe” 1 06UKHOBEHO MPUYMHABAT 3aMbITIEHO 3peHte U

MUOMIS, XVINEPONKA 1 ac M, 1 €BEHTYa/IHO a6epaL|uu o N0-BHCOK KNac. lpi Bb3HUKBaHe Ha
OrbBAHE YECTO Ce I31ICKBA BTOPYYHA XVPYPIVYHA HAMECA, 33 A3 (& Bb3CTaHOBM MPABITIHOTO ONTUUHO MONOXKEHIE
NN MOHAKOTa, 33 /12 Ce NPeMaXxHe eltjaTa. BaxHuTe CbobpaxeHita ca CepHuTe:
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a. OrbBaHeTo NoHAKora e (Bbp3aHO C NpekomepHa cneaonepatneHa Kan(y}ma ¢M6p03a Momucnete 3a

XVIPYPrUYecKM TeXHUKY U NeKapcTBa 3a HaTasn
nocronep 33 /1a Ce rapaHTPa KOHTPON Ha n3anp Ha
noce/BaLL rpaguk 3a oTkp! Ha pakHm Hanp DHa KancynHa Gubposa.
b. Ocurypete np T0CTaBAHE Ha BBTP TNellja upe3 3aBbPTaHe I BYU3yanHa UHCMEKLVA.
. Tey ot paHaTa MoXe a NPe/3BIKa aHTEPUOPHO ObBaHE Ha ONTYIKaTa. 3aT0Ba e NPEMopbYBA MHLY3MA Ha
cKnep TYHeN WK AbAra MHor VHUU3UA C AbATa TACHA NapaLienTesa.

YBepeTe ce, de BCUUKM MHLLV3VM (2 BOAOHENPONYCKNMBY I He TeKar.

d. Tlo Bpeme Ha XupypriuyHaTa UHTepBEHLIA ONTHKaTa TPAGBA f1a GbAe OrbHaTa Ha3ag A0 NONoXeHMe,
CHOTBETCTBALLI0 HA HOPMAIHOTO MACTO Ha 33/HaTa Kancyna. OnuTUTe 32 NOCTABAHE Ha NellaTa no-Hasaf upes
npeKaneHo pasiLMpABaHe Ha 04Hata AbbAKa c 6anaHcupan Gunonornye pastop (BSS) morar aa oesar Ao
Xvineponua U TpAtBa Aa ce u30Arsar.

€. AciMeTpuyHa 1 npekomepHa Gu6po3a Ha Karcynata Moxe Aa e CBbPXe C aIMETPUUHO OrbBAHE.
[lonpuHacALLyTe $akTopy MOTaT A3 BKNKOUBAT ALieHTPUPaHe WM Pa3KbCBaHe Ha pejIHaTa WK 3a/iHaTa
Kancyna, W paskbCaHi 30HyNM. AKO HAKOU OT Te31 ca HanuLie NPe/yt MNNAHTUPaHE Ha NelliaTa, He
umnnaxtupaiire Crystalens.

W3ABAEHUE OTHOCHO NOBTOPHOTO U3MON3BAHE HA MEAMLIUHCKO U3AENUE

Ako T031 npogiyKT € Npepa6oTaaK u/unw n3non3saH noBToOpHo, Bausch + Lomb He mosxe Aa rapaHTupa

TTa, CTPYKTypaTa Ha WICTOTaTa WA CTEPUTHOCTTA Ha NPoAYyKTa. oBTopHaTa ynoTpeta
6u morna aa foBesie 1o 3a6onABake, mud)exumn /WK yBPeX/1aHe Ha naLveHTa Wn noTpebuTens, a npu eKCTpemHm
cnyyan u cvbpr. To3u NPoAYKT e 0603HaueH 33, eAHOKpaTHa ynoTpeGa’, Koeto ro onpepens Karo u3genue,
NpeAHa3HaueHo A1a GbAe U3N0N3BaHO CAMO BEHBK 33 eAUH NALIIEHT.

|'|PE}.'|I'IA3HVI MEPKU
Ta3u BBTPe0yHa newwia He Tps6Ba Aa e CTepUNM3pa NOBTOPHO M0 KaKbBTO U Aa 61no HaumH (B MonwTikata 3a
BPbLLAHE Ha newwu).

2. Jlewwe He TpAGBA Aa Ce CbXpaHABAT Npy Temnepatypy Haa 45°C (113°F).

3. BanyyauTe, KoraTo nauveHTUTe Ca C e/1H0 KO UM IMaT MHOO N0-HICKa 0CTPOTa B ipyroTo 0Ko, Te TpAGBa Aa ca
U3KNOYUTENHO BHUMATENH, aKO TOBA Ce CTy4i B MOTEHLIANHO ONacHY CATYaLuK (Hanpumep Wwodupake). Ako
NALMEHTBT IMa 3aMbITIeHO 3peHue, Toii TPAGBa Aa e CBbPXKe CbC (BOA NeKap He3abaBHo, Thit kaTo ToBa Moxe Aa
03HayaBa Npo6nem C NO3ULIMOHVPaHETO Ha NelljaTa.

HEXXENAHU CbBUTHA

Yectotata Ha cbbuTUA, 110 Bpeme Ha € CbI0CTaBUMA CbC WM Mo~
HUCKa 0T YecToTara, B UCTOpUYeCKaTa rpyna(, rpyna Ha FDA”) (Bix TABJIULIA 10)
KakTo npu BcAka upyprinvecka np Pa, U TyK e Hanuue pHCK. CvouTHA 1
¥C CBbP3aHI C ONepaLyiA 3a OTC Ha KaTapaKTa Wit IMNaKTaLua, Moxe Aa BKlouBar, 6e3 fa ce

OrpaHiyaBaT [0, CNIefJHUTe: CyBNyKCaLyiA Ha NelljaTa, yBpeXAaHe Ha POTOBUYHIA eH0TEN, HEMUTMEHTHY NpeLunuTaTH,
KHMCTO3€H 0TOK Ha MakynaTa, 3ary6a Ha CTbKNIOBWAHOTO TANO, 3eH4Ha 071okazja, BTOPUYHA [MiayKoMa, Mponianc Ha upica,
CUHAPOM Ha, UTINA’", YBEUT U 3eHNYHa MeMOpaHa.

OrbBane

OrbBakHeTo e CnieflonepaTiBHa HeXenaHa peaKiyyis, NPyt KOATO WapHUPUTe Ha ONITUKaTa Ha newjata Crystalens® ce
NPeMecTBAT 1 0CTaBaT B OTMeCTeHa KOHUypaLwA. Peakijuu, CBbP3aHH C OrbBake, e NoABABAT ¢ Yectota 0,3%

(1 cvbutne /324 B 3a opuruHantara BOJ Crystalens (mogen AT-45),
cyectora 0,9% (2 cobutus / 227 naumenta; (KOM6MHMpaHe Ha jBeTe pameHa) B KNMHUYHOTO NPOYYBaHe, NPOBEAEHO

3a BON Trulign Toric (MoAvdUKaLIA CbC CbLUMA AU3aVH Ha WapHUpPHaTa XanTiKa; Mogien ATS0T). OnTikaTa Moxe Aa ce
M3MECTU aHTePUOPHO, NOCTEPUOPHO VAW HaKNIOHEHO/AieLieHTpUpaHo. OrbBaKeTo Npuema Tpu Gopmu:

1. AHTEPHOPHO OrbBaHe — JBATa LUIAPHUPA Ce OTMECTBAT aHTEPHOPHO

2. TMoCTepiopHO 0rbBaHe — fBaTa LIAPHHPA Ce OTMECTBAT NOCTEPUOPHO

3. AIMETPUYHO OTbBaHE (z-CHHAPOM) — €UH LWIAPHUP Ce OTMECTBA AHTEPUOPHO U eAUMH LUAPHWP Ce 0TMECTBA
10CTepUOpHO

CUMITOMY Ha OrbBaHe:
- OrbBaHeTo 06UKHOBEHO BOA [0 3aMbITIEHO 3peHite, KOETO MOXKe Aa GbAe MOCTeNeHHo Wi 0CTPO B HaYanoto.

+ 3ambrnexoto 3peHue C1ef onepaunA Ha KatapakTa Moxe Aa 6bpe nopaau pasnuyHm Apyrv CbCToAHNA 1 Ha
nauueHTuTe Ce NpenopbyBa Aa ce (BbPXAT CbC (BOA NeKap, ako 3abenexar NpoMAHa B 3peHuero.

[JlvarHocTuuMpaHe Ha orbBake:

[larHocTuyupae Ha orbBaHe ce 6a3upa Ha KoHQurypauyaTa Ha BOJI, KoATo Moxe Aa ce BU3yanyi3upa C nanT-namna.
BuTe Genexkm nop nukuata 1,2, 3, 4.

AHTep1OPHO OrbBaHe — /1BaTa WapHIPa i ONTUKATa Ca OTMECTEHI aHTePUOPHO, Aaney 0T NocTephopHaTa Kancyna.

MocTep1opHo orbBaHe — AiBaTa WapHVpa v ONTUKaTa Ca 0TMeCTeHY NOCTEPUOPHO, NPUYMHABALLO NPEKOMEPHO
NoCTepUOpHO OrbBaHe Ha NoCTepuopHaTa kancyna.

AcuMeTPIYHO 0rbBaHe — eIUH WaPHUP € 0TMeCTeH aHTePUOPHO U eAMH — NOCTEPUOPHO, NPUYMHABALLO
HaKnaHAHe Ha onTuKata.

JloMbAHUTENHY KNVHIYHY HAXOZIKI, KOTO Ca B MOAKPena Ha AUarHOCTULMPAHETO Ha OrbBaHeTo, BKlouBar: BinkTe
Genexkn nog nmHnATa 1,2, 3, 4.

+ MpeKomepHO KancynHo CBUBaHE — UBPO3HM NHTH, CTPUM U ONALMQUKALINA, BI3Yanu3UpaH K WNAAT-namna.

+ MpomeHy B rpeluikaTa Ha peyynBake — 3MepBa ce Ype3 PbuHo WU aBTOMATHYHO NPeuynBaHe.

« AHTEPUOPHO OMbBaHE — OTUKATa e OTMeCTeHa aHTePUOPHO, KOETO BOAY /10 MUOMUYHO U3MECTBaHe.

« MMocTepyopHo orbBaKe — ONTIKaTa e 0TMeCTeHa MOCTepUOPHO, KOETO BOAI /10 XMMEPOMIMUHO U3MeCTBaHe.

+ ACUMETPUYHO OrbBaHe — OMTIKATa € HaKMOHEHa, KOETO BOAW A0 ACTUTMATU3BM N0 0CTa Ha HaKMaHAHe.
OoTorpadckit U306paxeHuA C WNanT-namna Ha aCUMETPUYHO OrbBaHe a JafieHl B GenexKit Nof MHNATa 2,3 n 4.
OKOHuaTeNHITe NPUUMHI 32 OrbBAHETO He a ycTaHoBeHu. DakTopw, 3a KOUTO ce NpezMonara, Ye NOTeHLUaNHo
ZONPUHACAT 32 OrbBaHETO, BKAIOUBAT CIEAHMTE:

+ AcumeTpuuHa axTepuopHa kancynotomus — BOJI Crystalens e cumeTpuyHa 1 onTuKaTa Ha nellata e peHasHayeHa
/13 Ce N0CTaBY B LiHTDPA Ha KaNCyNHIA CaK Cef] UMMIaHTUPaHeTo. ACIMETPUYHA KaNcynoTOMUA MOXe Aa fjoBefje
[0 QUMETPUYHO KOMYECTBO Ha Kancy/eH KOHTAKT ¢ BOJI, KoeTo no BpeMe Ha NoCTonepaTUBHOTO KancynHo
CBUBaHe MOXe Jja J0Be/ie 40 AUMETPUHY U, AeliCTBaLLY BBPXY WwapHupuTe Ha BOM. BuxTe Genexkut nog
nnHuaTa 1,2, 4.

HenbAHo npemaxBaHe Ha MaTepyana Ha fiettjata — B 06LUMPHa MeAULIMHCKA AUTEPaTypa e yCTaHOBEHo,
Ye 0CTaThueH MaTepyan oT flelljaTa MoXe Aa J0Be/je A0 CUTHa NOCToNepaTuBHa Bb3nanuTenHa peakuya.
MocTonepaTuBHOTO Bb3NaneHHe MoXe Aa ycKopy IpekoMepHaTa Kancynia Gubpo3a, KoeTo Moxe Ja ioefe A0

920



PEKOMEPHY CYAW Ha KanCyNHO CBUBaH, AeICTBALLY BbPXY WapHupuTe Ha BOJL. BixTe Genexkute nog nuHuAa 1,
2,3,4

Kancyne peekT — nedeT B Kancynata e oBefie 40 aCUMeTPUYHa KancynHa onopa 3a BO/T u esexTyanto
[lelleHTpUpaHe Uik Haknakae Ha BOJT. Mo Bpeme Ha noctonepatyBHaTa kancynHa ¢puopo3a Tesu hpaktopy

MOraT /1a JI0BeAIaT 10 aCvMETPUYHI UK Ha CBUBaHE, [eicTBaLLI BbPXY WapHupuTe Ha BOJ, 1 Bnowasaxe Ha
[leLieHTpUpaHeTo/HaknaHsaHeTo. BinkTe Genexka noj nuknATa 4.

30HyneH AeeKT — 30HyNUTe ocurypABaT onopa i 6anac 3a kancynkua cak/BOJ. 3ary6a Ha 30HynHa onopa Moxe
712 Jl0BeZje 10 /leLieHTPUPaHe U HaKNaHAHE Ha KancyNIHAA Cak 1 aCUMETPUYHI CANK, AelCTBALLY BbPXY LIAPHUpUTE
Ha BOJ1. Buxre benexka nog nuHuaTa 4.

HenpasunHo nocraatxe Ha BOJI— npumepy 3a HenpaBunHo nocTaBAKe BKiougar: 1) OnopaTa Ha xanTiikaTa Ha
BOJT He e paBHOMepHO NOCTaBeHa 0KOMO KaNcy/HMA eKBaTOP; 2) €Ha N MoBeYe XanTU4HM ONopH €a NOCTaBeHN
B CYNKyCa, BMeCTo B KancynHua cak; 3) BOJ e nocraBeHa B 06bpHaTa BepTikanHo konurypauma. Beeku eauH ot
T3 CLeHapuy MoXe i peu3BIKa NPeMecTBaHe Ha BOJT Mo acumeTpiieH HaulH WK WapHUpHTe Jja 0CTaHaT
,3aNenHann” B (rbHata koHpurypauua. Binkte benexka nop nuHuATa 4.

/13T4aHe 0T paHaTa — U3THuaHe OT PaHaTa N03BONABA TEUHOCT J1a M3N1e3e OT NPe/HaTa kaMepa KbM BbHILIHATa
MOBLPXHOCT Ha POrOBHUL|ATa, KOETO BOAW A0 HYICKY 1 BAPUPALLI HUBA HA CTaBUHOCT Ha Npe/iHaTa kamepa. Hucko
HanAraHe Ha kamepara aHTepHopHO CNPAMO HANATAHE Ha CTHKNOBUAHOTO TANIO MOCTEPUOPHO MOXe Aa u3byTa
onTukara Ha BOJ1 aHTepuopHo, KoeTo /1a J0Be/le 0 aHTEPUOPHO OrbBaHe. BinkTe Genexku no nuHuata 1, 4.

< PHO nocTonep p PHa KancynHa ¢rbpo3a — ycToiiunBo noctonepaTuBHo

BL3naneHie e CBbP32HO C NPeKOMEpHa KancynHa ubpo3a. Kancynata ¢nbpo3a Moxe Aa Npeav3BUKa CUNK Ha
CBMBaHe, KOUTO ja f1eliCTBAT Ha WwapHupute Ha BOJI. Binkte Genexku nop nukmata 1,2, 3, 4.

AKo HAKOU OT UZIEHTULIMPAKUTE NO-TOPE PUCKOBU (GAKTOPY 32 OrbBaHE (a HanLie NPV UMMNAHTUPAHE Ha nelara,
He umnnanTupaiite Crystalens.

Binxre pasnena, Mpeaynpexzaesna” Ha 1031 AoKymeHT. lpeaynp 14 Ce OTHacA Ao p C
OrbBaHeTo.
ToTeHwanHu NOCIEACTBHA OT OrbBaHETO:

« OrbBaHeTo Yecto np Tpellika B npeuy MU0, XUNEPONHA WA aC )

KOUTO Mo3e Jja ca 06patitmu, ako Crystalens moxe a Gbjje Bb3CTaHOBEHA KbM HOPMATHOTO (1 NIONIOXEHMe.
OrbBatHeTo 4ecto Ce NPEACTaB KaTo 3aMbITIEHO 3peHie, KOTO MOXe A2 Gb/€ NOCTENEHHO WK OCTPO B Ha4anoTo.
OrbBaHeTo Moxe Aa Obae 06p NP Bb3C Ha BOJT 1o KOeTo MoXe ia
HanoXM XVpypriyHa Hameca.

JleYeHieTo Ha 0rbBaHETO MOXe /1a 3CKBa BTOPUUHA XUPYPrUHa UHTEPBEHLIA.

TexapuTe TpAGBa f1a pasrne/aT xapaKTepUCTUKUTE Ha BCEKW OTANeH Cyyail Ha 0rbBaKe, Mpe/ onpejensHe Ha
NOAXOAALLO Neyetite. HAMa HANUYHI AAHHI OTHOCHO ABATOCPOYHO NPOCNIEAABAHE CNIEA NEYEHIE Ha OrbBaHe.

KANHUYHO U3NUTBAHE
MpoBenetoto B CALL| KnuHuuHo u3nuTBaHe Ha Crystalens® mogen AT-45 Bkniousa 497 ouvt Ha 324 nauueHTn. [luanasoHst
Ha 0CeBUTe IbMKUHM, NPOY 10 Bpeme Ha Ha Crystalens®, e o 21,0 40 26,6 mm, a

[AVIana3oHbT Ha ONTUYHA cuna e oT 16,5 40 27,5 AnonTbpa. KNMHIYHUTE pe3ynTaTh ca noyyeHu ¢ nomoLyTa Ha, A"
KOHCTaHTa o1 119,0, dopmynata SRK/T, umepcuonHa 61omeTpus unv uHTephepomeTpia 1 pbuHa kepatomeTpus.

PE3YNTATU
Pe3ynratwTe, nocturHati npu 304 nauueHTy, HaONOAABaHN B NPOABIKEHNE HA €/1Ha TOANHA, NPEAOCTABAT JaHHH, Bb3
0CHOBA Ha KowTo e , e noc MHO3VHCTBOTO OT NaLWEHTUTe C UMMNAHTUPaHa

TaKaBa Nl BIDK/IAT Hy/1ecko Ha 67V13K, CPEHO M AaNedHo pascToaHue Ges ouna, OCTPOTaTa Ha 3pEHIETo, Chc i
663 KopekijuA, Ce 10500pABa NPy BCUKY Pa3CTOAHIA, KOTTO Ut B ABETE 04N Ca MMNAAHTUPaHV nelyw Crystalens®.

1. Mpu 124-Te naumeHT! ¢ ABYCTPAHHA UMNNAHTALUA, AT Ha NALIMEHTUTe, NOCTUTHANN HeKopUrpaHa
0CTpOTa Ha 3peHueTo noHe 20/32 (J2) cnefi eAHa roAuHa, e:

[JlaneuHo pasctoanue 97,6%
(pefiHo pascToaHue 100% npu 80 cm

busko pascroaHue 93,5% npn 40 cm

2. Tlpwn 74-Te naumeHTy ¢ ABYCTPaHH MIMNNAHTALYA B PAMKUTE Ha 0,5 AONTbPA NNOCKY NelLy BbB
BCAKO 0KO, A€ITBT Ha NaLMEHTUTe, MOCTUTHAIM HeKOPUTMPaHa 0CTPOTA Ha 3perueTo noke 20/32 (J2)
CNefl eaiHa roAnHa, e:

[JlaneyHo pasctoanue 100%
(pefiHo pascToaHue 100% npu 80 cm

busko pascrosHue 97,3% npn 40 cm

(OcTpoTaTa Ha 3peHVeTo U pe3ynTaTTe OT aHKeTaTa Ha nauuenTuTe ca npezctaen B TABJIULIA 2-10.

(abuHOCTTa Ha pe3ynTaTuTe e IeMOHCTPUPaHa NoC oT nauuenTyt ot O p3 a0
(Dopmynap 4 (o7 1-2 Meceia 7o 3-6 meceuia) u ot Dopmynap 4 so (Ilopmynﬂp 5 (o7 3-6 mecewa o 11- 15 Meceua)
noc (rabunHocTTa e CMIOMOLLITa KaKTO Ha NPOABEHNA COEPYUEH eKBUBANEHT Ha

pedpakuva (MRSE), TaKa 11 Ha 0CTPOTATa Ha 3peHueTo.
B enHo nogu3nuTBaHe, cpaHABaLLl0 Newwiata (rystalens® ¢ KoHTPONHa Monynalws, 06XBaLLalLia HAKONKO Moena

cTaHgapTHi BON ot pasnuuty Bugose (Hanp., " (Hanp.,
CUNNKOHOBW, aKpMHHM) 0CTpOTaTa Ha 3peHNETO NPU BCUYKN Pa3CTOAHNA 3-6 mecelia cnef onepaumma € 3HaYuTeNHO
no-ronama npu ouure ¢ Crystalens® MY 04UTe CbC ¢ p @
nokasanu 8 TABJIULIA 1.

[poBeaeHo e KnuHuuHo u3nuTBaxe Ha Mogen AT-45-HD100 cbe 123 yuacTHuuu, HabtoaBaHu B NPOABAXeEHHe Ha
4-6 Meceua. B TABJINLIA 11 ca cpaBHeHv pe3ynTaTuTe 3a 0CTPOTa Ha 3peHneTo ¢ u3xoanua Mopen AT-45.
1N107IPOBHO OMUCAHUE HA YCTPOMCTBOTO

ONTHYeH eNeMeHT Ha fewara

« Marepuan: Cunukoto enactomep (Biosil)

- (BetonponycknuBocT: 95% (+5%) BbB BUAUMATa 06MACT Ha cnekTbpa (425-750 nm). UV nparoue Hua ot 10% T
33 20,0 auonTbpa ekBuBaneH Bb3HNKBaT npu 400 nm +/- 7 nm, KaKTo e nokasaxo Ha OUT. 3

« Wnzekc Ha pedpakuums: 1,430 (35°C)

91



Mopenu newm

Crystalens® AO mopen AOTUV (Bux OUT. 1) Crystalens® AO mopen AO2UV (B OUT. 2)
BbHuen anamernbp: 11,5 mm BbHuweH anamerbp: 12,0 mm
[lwontpu: +17 po+33 [lwontpu: +4 10049
(cronka 0,5) (cTbnka 1,0)
+17 go +27 +10 g0 +16
(cTbnka 0,25) (cTbnka0,5)
+16,0 no +27
(cTbnka 0,25)
+27,500+33
(cTbnka0,5)

BOJ1 CRYSTALENS® AO - ACDEPUYHA UHOOPMALINA

Crystalens® A uma ybKeHM achepiuHm NOBBLPXHOCTY 1 He TPAGBA Aa UMa chepuuty abepauyn. Kauecsoto Ha
n306paxeHueto Ha Crystalens® AQ e unioctpuparo Ha OUT. 4 nop Gopmata Ha KpuBa Ha dyHKLWATA 32 TPaHCDep Ha
MOZynauua.

3ABENEXKA: Bb3 ocHOBa Ha Ha CTeH} MOJ newm cacdepi p T MOTaT Aa
OCUTYPAT /10 M3BECTHA CTENEH NOHIKEHa 0CTPOTa NpK 61M3Ko B cbecpept
mopenu. Hee p 3a Ha Te3u KOHCTATaLyM Wik 3a
oueHABaHe Ha edeKTa Ha () T BbPXY ()

0CTPOTa Ha Pa3CTOAHUE Npe3 HowTa, KaKkTo U ycemane'ro 3a KOHTpacT B (panueuue [4 usxonuvm Monen
Crystalens® AT 45.

3ABENEXKA: KauectoTo Ha u3obpaxenueto npu mogen AOTUV e xapakT upe3 Ha 3a
TpaHcdep Ha Mopynauus (MTC) B mogien oko, onucat B 150 11979-2, npe3 newwa c aneptypa 3 mm u 4,5 mm.
XANTUYHW ENEMEHTH

TINaCTUHOBIAHMTE XaNTUYHY eNeMeHTI ca CHaBAHN C WApHIPY NPe3 NNACTUHUTE A0 ONTHYHUA enemeHT. Kbm Bcekit
JAVCTaneH Kpaii Ha NNACTUHWTe (BIDK UNIOCTPALIWTE Ha NleLuiaTa 3a 061LaTa AbMKIHa Ha BceKit MOAen) ca npUKpeneHit
TbBKaBY L{BETHI NOAMVMUAHY Knionose (Kapton). JbmkuHata Ha nnactuHara e 10,5 mm.

MEXAHU3bM HA EACTBUE
Newaa Crystalens® e KOHCTpypaHa Taka, Ye 4a MOXe Aa Ce AU Hanpea-Ha3afi M0 0CTa Ha 0KOTO MOf BAUAHKETO
Ha MPOMEHI B HANATAHETO B 04HaTa KyXiIHa I 3aiHaTa KaMepa, HacTbNBALLY B PE3yATaT 0T pa3nyckaHe U CBUBaHE Ha
UMAAPHIA MyCKYN. TOUHIAT MeXaHU3bM Ha AeICTBUE He @ HaMTbIHO Pa3ACHeH.
YKA3AHM}I 3AYNOTPEBA

lpeav umnnanTaLms, npoBepeTe BiAa, CANaTa U CpoKa Ha roAHoCT Ha BOJT BbpXy onakoskara.

2< (OTBOpETe XepMeTyHaTa TopbuuKa 1 U3BaJeTe flelujata oT CTepiIHaTa 0NakoBKa C HaTUCKaHe W MOBAUTaHe Ha
Kanauero Ha n1acTMAcoBaTa KyTuiika (bpxay) Ha newara. llocTaseTe newwata B crepiiHa cpefia.

3. BHumareno ornepaiite newata, 3a 4a ce yBepuTe, Ye KbM HeA HAMa HacTULM 1 NpoBef [
NOBLPXHOCT 32 ApYTY ieeKTh.

4. TlocTaeTe JONIHOTO OCTPYE Ha MUHLETaTa B k/eba Ha KyTuiikaTa Ha NielaTa noj camata neuja. lpenopbysa

d Ha NVHLeTa Ha BBTP newy Cumming. XBaeTe nelata Taka, Ye MUHLeTaTa Aa 06XxBalla
QUCMAnHUA WapHUp ¢ uen ¢ pae Ha nnacmuxa. He iiTe newara sa
XanTHYHUTE enemMeHTH.

5. W3Bapete newjata u A ApbXTe B NO3MLYA 33 €amo C eHo Ha

6. TpuzBinKeTe HanpeA NUHLETaTa, 3a 4 N0CTABUTe PedHAMA XAnMuYHA NACMUHA Ha NELLaTa B AUCTaNHUA
KancyneH cak, Koito TpA6Ba fja Gb/ie M3UANO 3aMbAHEH CbC (BbP3BALLA BIICKOCYOCTAHLMA.

7. naBuyKaTa Ha KnloNa Ha NPeAHIA XanTuyeH enemeHT TpAGBa Aa Gbe OTAACHO, Taka Ye,0TBOPeHaTa” CTPaHa Ha
LapHupa Aa Gbje,C nuLie Harope” U ja e 06bPHaTa KbM NPe/HaTa YacT Ha OKOTO M0 BPEMe Ha MMMAAHTALIA.

8. (nomotLTa Ha BTOPU UHCTPYMEHT, APbKTe NPOKCUMANHIA NOAVMUAEH KIOM Taka, Ye NO3NLMATA Ha nellaTa B
KancynHuA cak Aa ce 3anasu, A0KATO U3TernATe UMNIAHTALOHHATA MUHLETa OT OKOTO.

9. 3axBaHeTe 0THOBO BbPXa Ha 3a0Hama. naacmuna c nuHLeTa.

. [loKato npugBINKBATe Hanpey, 3adHama xanmu4Ha NAGCTIUHG B NPEAHaTa Kamepa, NOUUMUOHUME KNKONOBe Lie ce
OrbHaT Ha3af, Npecuyaiiky Mankara uHUM3A. lpUABIXeTe NpeaHaTa NNACcTUHA N0 MOCOKA KbM porosuLiaTa. fosa
e 0osede 00 0258aHe HA NPeOHAMA XanMUYHA NAACMUHA 100 Npas v2a/ 06/160K0 6 caka.

. He u3nycxaitte Bbpxa Ha 3a0Hama Mogguiite K/H0N0BE eAMH N0 e4NH B
KancynHua cak. He usmyckaiite Bbpxa npeqi KnionoBeTe /ja ca B caka.

12. OTnycHeTe v u3ternete nuHueTara. Jlelwara Lue ce LEHTPUpa oT camo cebe .

3ABENEXKA:  Jlewata Moxe Aa nonyym enekTpoCTaTiieH 3apAa Ciied 0TBApAHe Ha onakoBkara. Jlewwata TpA6Ba aa

6bae BHUMATENHO OrNe/jaHa, 33 A HAMa NONeNHaN Mo NOBBPXHOCTTA if YacTuLy.

NOAPOBHOCTH 3A BKAPBAHETO HA YCTPOUCTBOTO

[locrasswara cvicrema Crystalsert® ce npenopbysa 3a ukxekTipaxe Ha Crystalens®. Mpu Bkapsae Ha BOJ TpatBa aa ce

13N0/138a BUCKOCYOCTaHLIA 32 CMa3BaHe Ha HxekTopa. BOJ TpAGBa Aa e MHXeKTUPa B paMKWTE Ha TPU MUHYTH Cpefl

3apexpaHe. BinkTe ykasaHuaTa 3a ynotpe6a, npefocTaBey 3aeHo C MHxekTopa. Bux http://www.Crystalens.com 3a
TH OTHOCHO Ha uxekTopa ¢ Crystalens®.

W3YNCNIABAHE HA CUNATA HA NELLATA
Mpezw onepauuaTa XupyprbT TpAGBa A2 0MPeAEN CUNaTa Ha NelLjata, KOATo Lie GbAe UMMNAHTUPaHa, Ype3 UMEPCHOHHa
W nasepa 6uometpua ¢ 10L Master unu upe3 pbyHa kepatometpua. MeToauTe 3a U3uncnABaHe Ha Cunata Ha nelyata
(@ OMUCaHY B CIEAHNTE NyBAuKaLuu:
«Holladay JT etal. AThree 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 comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, Hoemspu 1993.
3ABENEXKA: (CroitHocTuTe Ha,,¢akmpa Ha xupypra’, ,A” KOHCTaHTaTa i bnboumHaTa Ha npenHaTa Kamepa
D), (TpaHa Ha a camo
e XUpyprbT A onpenenw BOM COBCTBEHU CTOMHOCTM Bb3 0CHOBA HA KOHKPETHIA (Y KUMHNYEH
onuT. XMpyp3WTe, KOUTO C& HYXK/JAAT OT JOMBAHUTENHA UHGOPMALINA 33 UYMCIABAHE Ha CANaTa Ha
nelLaTa, MoraT ja ce cBbpiar ¢ Bausch + Lomb.

>
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I1PEI10P'bKM 3ANOCTUTAHE HA MAKCUMAJEH PE3YNITAT 3A MALIMEHTA
CLien nocTuraxe Ha onTuManeH pe3yma1 3 nauuema CUNHO Ce MpenopbyBa npunaraeTo Ha l0L Master unut pbuna
Kep PUA, UMEPCUOHHA

«  [TbpBUAT 0ueH uMnnaHT TpabBa fa 6bne NNaHNpaH 3a Me)K,uy -0,251-0,50 AnoNTbPa, @ UMMAAHTHT 32 BTOPOTO
0K0 - 6e3 JonTpu. BbB BCekin Cyyail peynTaTT oT UMNNAHTa Ha BTOPOTO OKO CIeiBa Aa Ce Onpefiens Bb3 0CHOBA
Ha pe3y/Tata T TbPBOTO OKO.

- [lpenopbyBa e Neproz Ha 134aKBaHe OT ABE CeAMULI MeX/Y TbPBOTO U BTOPOTO OKO C 0TI/} Ha NPABHHOTO
onpe/jensHe Ha (VaTa Ha leLLiaTa 3a BTOPOTO 0KO.

« LlupuHara Ha Huv3MATa TpAGBa Aa Gb/e oT 3,5 40 3,7 mm, KaTo He 1Ba A3 HAABHLIABA 4 MM, a AbMKIHATA
117pA6Ba fa 6bae noHe 2,5 mm. MapauenTe3ata Tpa6bBa Aa 6bze ¢ puHa npubnusutento 1,0 4o 1,5 mmu
[IbMKMHa npubansuTento 2,0 mm.

- Kancynopekct Tpa6Ba Aa 6bae Kpbrbn (0T 5,5 40 6,0 mm), Kato 3ajHaTa Kancyna nokpuBa MIACTUHOBHUAHUTE
XanTu4Hut enemeHTU. AKO KancynopeKChT e 0BarneH, Nielijata TpA6Ba Aa e 3aBbPTH, 3a A3 e OCUTypU MaK(MAnHo
TIOKpHTIE Ha NaC XanTuuHit

« Tpa6Ba ja ce HaNPaBy CTapaTenHa aCNUPaLA Ha OCTATBUHIA KOPTEKC, a NnelliaTa TpAGBa Aia ce 3aBbPTH Ha Moke 90°,
32 /Ja e 0CBOGOAAT EBEHTYa/HUTE CKDUTH W 33KNELLIeHY 0CTaTbLY OT KOpTeKca.

« MauyvenTuTe TpAGBa Aa e MOAIBPXKAT HA KyPC C MOCTeNeHHO Ha fjo3aTa ¢
BeLLECTBA 32 MUHUMYM 4 CeAMULIY CNef] OMepaLiuATa. XMpyprbT Moxe Aa icka Aa B3eme npeasyA no-

H KypC Ha np TleyeHie NIPY NaL|MEeHTI C NPU3HALY HA OCTATBYHO Bb3naneHme
i Kancynupany crpui. Buxte Genexku noa nukuAta 1, 4.

YKA3AHWA 3A PETUCTPUPAHE HA MALMEHTW U PETUCTPUPAHE HA IOKNALN

Beeku nauvienT c umnnanTupana newa Crystalens® Tpatea aa 6bae peructpupan B Bausch + Lomb no Bpeme Ha
VMNIAHTALWA Ha NelaTa.

Peruc 0 CTaBa upe3 Ha Kapra 3a peructpupane Ha iIMNAaHT, KOATO @ BKMIYeHa B ONaKoBKaTa Ha
newata v u3npatatxero it Ao Bausch + Lomb. Peructpupateto Ha naumeTa e BaxHo 1 wwe nomorHe Ha Bausch + Lomb
[1a 0TTOBOPY Ha JIOKNA/V 32 HEXenaHyt peakLi /uni YCoXKHeHIA, KoUTo G1xa MO 21a 3aCTpalliaT 3pexnero.

B onakoBKara Ha NieLLiaTa e BK/ioYeHa KapTa 3a WieHTUQVKaLWA Ha NelwiaTa, KoATo TpAGBa Aa Gb/ie npe/iafeHa Ha
naljuexTa.

AOKNAABAHE
HexxenawTe peakwwm n/unm ycnoxHeHus Tpabea aa 6baar cbobluasanm Ha Bausch + Lomb Ha 866-393-6642 (CALLL).
HA‘IVIH HA IOCTABAHE

Ha ] Top6uUKa e CTepiHo, 0CBEH ako 0NakoBKaTa He e noBpe/ieHa

Wi 0TBOpeHa. BrTpeouHuTe nlewyt ca CTepVIJ'IMSVIpaHVI Ha Nlapa B KyTHiiKa 3a fiela B ABOIHO CTEPUNHA XepMeTUYHa
TpaHcnopTHa Top6uuKa.

CPOKHATOAHOCT

(TepUAHOCTTa € rapaHTIPaHa, 0CBEH ako CTEPUHATA TOPGUYKA He € NOBPe/eHa Wik 0TBOpeHa. OCBeH TOBA UMa it C(POK
Ha CTEPUTHOCT, KOWTO € ACHO ot CTpaHa Ha Newara we 6usa Aa ce ynotpebasa cen
W3TUYAHETO Ha TO31 CPOK.

MOMUTUKA 3A BPBILAHE HA JIELLN

Mons, (BbpiKeTe (e C MeCTHOTO NPEeACTaBUTENCTBO HA Bausch + Lomb oTHocHo 3amAHaTa Ha newyu.

BEHE)KKM NoA INHUATA
Page, Timothy and Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses.” Oo6peHo 3a ny6nukysate ot Journal of Clinical Ophthalmology.

2 Yuen, Leonard; Trattler, William and Boxer-Wachler, Brian. “Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie and Starr, Christopher. “Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens.”
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel. “Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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NEKAPCTBEHHAA MAPKUPOBKA
OHMCAHMEVCTPOVI(TBA @
nuK3a Crystalens® ot

Bausch -+ Lomb — 370 MORVQULVPOBaHHAA NNACTUHYATaA A3 C LIADHUDAMI Ha TVIACTUHX, KOTOpbIE KAGAIOTCA
ONTUYECKOI YacTi.
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MOKA3AHUA K MPUMEHEHUI0

Tun3a Crystalens® ana it KKanc MeLLKY ra3a C Lenblo BU3yanbHoit

KoppeKLun a¢aKmm 1IoNy4eHHo/ B pe3yanaTe YAANEHUA KATaPaKTHOTO XPYCTaHIKa y B3POCTbIX NALIMEHTOB C

npec6uonueii unu 6es wee. Juna Crystalens® obecneunsaer ofHy

4T0 N03BONIAET Yy ULLINTb ONIKHEe, CPeiHee U JlanibHee 3perite 6e3 04KoB.

NPEAYNPEXAEHUE

1. OTaenbHbIM NaLMeHTam Bee eltje MoryT A 0uKY ANA np 3ajay.

2. HeT KnUHNYeCKIX ZJaHHbIX OTHOCUTENIbHO MOAEPXKKY Pa3MeLLIeHIA 3T0i IMH3bI B LUNUapHoit Gopospe.

3. besonacHocTb U 3GGeKTUBHOCTb 3TOV NINH3bI He OLIEHUBANNCH ANIA NALMEHTOB B Bo3pacTe 1o 50 net.

4. BruAHue BUTPIKTOMUY Ha aKKOMOZALIMIO HeU3BeCTHO.

5. HesHauuTenbHoe cMelLeHite NMH3bI, KoTopoe Bo3Hukaer, ecn MOJT umeeT y3kylo unu Manyko onTuky (< 5,5 Mm),
MOXeT BbI3BaTb Oneck unu apyrue TOMEXY NPY Onp: YCNoBYAX OCBelL|eHNA. Xupypram
CneflyeT yuuThiBaTh C nor o0 npexze Yem umnnantiposatb NOMI ¢ Manoi wam

Y3KOV ONTUKOIA. ONTIYECKas YacTb 3Toi MH3bI MMeeT pa3mep 5,0 MM.

6. MpoBepeHue 3a/iHell KancynoToMuK Nla3epom Ha ankoMoUTPUeBOM rpanate (YAG-nasep) Heo6XoAUMO OTHOXNUTL
MVHUMYM Ha 12 Hepienb nocnie uMnnaxTaLyy. 0TBepcTUe ANA 3ajHeil KanCynoTOMUM He JOMKHO NPeBbILLIATb 4 MM.
Kak u ¢ apyrumu MON, cyiuiecTByeT NOBBILIEHHbIA PUCK ANCTIOKALIMI MUH3bI 1/UNV OBTOPHOTO XUPYPrUYECKOr
BMeLUaTesbCTBA B Clyyae npex/ieBpemMeHHoi uam Ciuwukom GonbLuoii kancynotomin YAG-nasepom.

7. Tunzy Crystalens® venb3a npU Hanuuun 6 i KanCyNAPHOro MeLuKa uiu
Pa3pbiBOB 30HYNAPHbIX BONOKOH.

8. be30nacHocTb 1 3 heKTUBHOCTb YCTPOIACTBA He Onp: b Ana CTaKIMY OC mas:
. XPOHUYECKMil MeAMKAMEHTO3HbII MH03;

b.  ambnuonus;

. uabetuyeckas petuHonama;

d. npefbIAyLLAA TPAHCNAHTALIA POTOBHLIbI;
€. OTCI0eHMe (eTYaTKit B aHaMHe3e;

f.  BPOX/eEHHbIe ABYCTOPOHHIIE KATapaKTb;
g

peunavsupytoLLve BoCNaneHna nepeaHero U 3aHero cermeHTa HeU3BECTHOI! STvonoruy wm nioGoe
3aboneanue, KOTOpOE Bbi3blBaeT BOCNANUTENbHYI Peakuuio B rnasy;

h. NauueHTbl, Y KOTOPbIX UHTPAOKYIAPHAA IMH3a MOXET NPenATCTBOBATb BO3MOXHOCTH HaﬁﬂlOﬂBTb,
JAMarHoCTMpoBaTh WK NeYUTb 3a60neBaHuA 3a/1Hero CermeHTa;

i Xupypruyeckue TpyaHOCTU NpU UMNNAHTaLUK VIHTanK)’]IﬂpHDVI JINH3bI, KOTOPbIE MOTYT NOBbICUTL BEPOATHOCTH
NOTEHLMANbHBIX OCOXHEHUI (HaI'IpIIIMEp, y(TOFI‘WIBOI’O KpoBOTEeY€HUA, 3HAUUTeNbHOr0 Nponanca unn notepu
(CTeKN0BUAHOrO Tena);

j. AMCTPOQUA 3HAOTENNA POTOBHLIbI;
k. ncepoeKconmMaTUBHbIN CUHAPOM;
| nogo3peHme Ha MUKPOBHYK MHeKLMIO.

9. XMp)’pI’aM, KoTOpble pacc Tb JIUH3bI TaKUM , Cnefyet uccneaosatb
00 not PUCKOB U N TB.
10. MexaHuueckoe ucnbitanue wap PHbIX yCn0BUAX. 3adukcupoBako 1000 000 unknos

nepemeLLieHIs LWapHIPoB o CKOpO(TbIO 10 uMKHUB 3 CeKyHy 6€3 yXyALEHIA UX LENOCTHOCTI U CTaBuAbHOCTH.

(0AHaKO Z10NITOCPOYHAA CTABUNBHOCTb B YENOBEYECKOM [MIa3e He onpeenanach. COOTBETCTBEHHO, XUpypram criefiyeT

perynapxoe 3 nocne

11. 3HeKTUBHOCTL MH3, KOTOPbIE NOTOLLAIT 0 e U3NyYeHie, B BEPOATHOCTH
HapyLUEHHii CETYATKY He YCTaHOBAEHO.

12. PacnpocTpaHeHHOCTb LUCTOUAHOTO MaKyNAPHOTO OTeKa MOXKET NOBBILIATHCA U3-3a PA3MELLeHNA TaNTHKbI IMH3bI
MEX [y KancynAPHbIM MELUKOM U LUnMapHoii 60po3aoii.

13.He umnnanTypyiiTe 3Ty nnH3y K nepeHeil kamepe unu Gopospe.

14. B ommume ot b T8a APYrUX MuH3, onTuka Crystalens umieer netnu, coepuHAIOLe
€ CTanTuyeckum emMeHToM. (ymecmym Heﬁnaronpumuble ABNEHIA, NPU KOTOPbIX ONTHKA 3aCTPEBaeT B
nepeaHeM, 3aiHeM W/ii Hak| YHOM) aMeT GUKCUPYIOTCA B CMELLIEHHOM
31U ABNEHUA Pace A Kak Cyuant <u3rviba NUH3bl» WK <u3ribaHna», 1, Kak npasuno,
pac 3peHite n T, T W/WN ACTUTMATU3M, 3 TaKXKe,

BO3MOXHO, abeppaLuu Bbicuyx nopaakos. Koraa npomtxonm 13rub, uacto TpeGyeTca NOBTOPHOE Xupypriyeckoe
BMeLLIaTeNbCTBO, YT06bl BOCCTAHOBUTb NPaBINIbHOE MONOXKEHME ONTUKYA W B HEKOTOPBIX CyYasX YAANUTb NMH3Y.
Hitke npuBe/ieHbl BaxHble acnekTbl:

a. W3rub uHora caA3aH C up: noc KancynbHbIM ¢ Pacevotpute
XMpYprityeckue MeToAbl 1 CPeACTBA AANA NIYeHis, YT0BbI MUHIMU3MPOBATD 3Ty BO3MOXHOCT. BHUMaTENbHO
CleuTe 3a COCTOAHNEM NALMEHTOB B MOC/IEONePALIMOHHOM Nepuose, YTobbl 0becrneyuTh KOHTPOAb 3a
BOCNNeRem U NoCsIefi0BaTeNIbHbIM BbINOMHEHMEM COOTBETCTBYIOLLNX A€/ICTBHI NA BbIABNEHIA PAHHUX
NPU3HAKOB YPe3MEPHOTO KancynbHoro Gpuépo3a.

b. MocpeacTBOM BpaLLiaTenbHbIX ABIKEHIi U BU3yaNlbHOTO 0CMOTPa obecrieybTe Hagnexalliee pasmellieHie
VHTPAOKYNAPHOI NIMH3bI.

. MMojTeKaHwe 13 paHbl MOXeT Bbi3BaTb U3ri6 onTuky Bniepes. MoaToMy peKOMeHZYeTCA NPUMEHATL
CKNepanbHblii TyHHeNb W AONTUiA MHOFOMAOCKOCTHOI NMMONbHbIT/POrOBIYHBII Pa3pe3 ¢ ANMHHBIM Y3KIUM
napalienTe3oMm. YoeauTech, uTo Bce paspesbl ABNAKTCA BOZIOHENPOHULAEMbIMU U He IPOTeKaIoT.

d.  Bo BpemA onepawyy 0nTUKa 0MHa BbIrM6aTbA Ha3aj B MONOXKeEHMeE, COOTBETCTBYIOLLEE HOPMaNbHOMY
pacnonoxenuto 3aaHeit kancynbi. lonbITKK YCTaHOBUTb K3y B Gonee AarnbHee nonoxeHue nytem
4Upe3MEPHOT0 HaKauMBaHWA IM1a3Horo A6NI0Ka ChanaHCPOBAHHBIM CONAHbIM PACTBOPOM MOTYT NPUBECTH K
13ruby Hasaz, u rUnNepMeTPONUYHbIM pesynbTatam, N0TOMY OHI He 0Ny CKaKTCA.

€. ACUMMETPUYHbIiA M Ype3MepHBIt GOPO3 KancyNibl MOXET 6biTh (BA3AH C AUMMETPUUHBIM M3TMOOM.
ConyTcTBytowwye GaKTOPbI MOTYT BK/II0YATb JleLieHTPaLVIo Wk Pa3pbIB NepeaHeil um 3aAHelt Kancyibl, i
Pa30pBaHHble pecHuHble NoAckM. ECn Nlo6oii U3 3TUX GakToPOB HaBMI0AAETCA 10 UMMNAHTALIN H3bI, He
umnnanTupyiiTe nun3y Crystalens.

3AABNEHUE 0 NOBTOPHOM MCMO/1b30BAHUN MEAULIUHCKOTO U3AENNA

B cnyuae nepep. w/unn p Wi [laHHOr0 M3Aenua, Komnatus Bausch + Lomb He moxer

0 Tb, CTPYKTYPY MaTepuara, YuCtoty i ¢ T u3gienua. losTop
1CNoNb30BaHHe MOXeT NPUBECTU K 60Ne3HM, UHEKLVM W/unK TPaBME NalivieHTa unu nonb3oBatens, a B
UCKMIOYUTENbHbIX CTly4asX — K CMepTU. [aHHbIit MPOAYKT KaK «u3genve 310
ganauaen 4T0 €10 MOXHO UCTOAIb30BATb TOIbKO OFMH Pa3 ANIA FHOTO NaLiueHTa.




MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

1. Hukoum 06pasom He CTepunu3yiite 3Ty UHTPAOKYNAPHYIO N3y NOBTOPHO (CM. paspen «[paBuna BO3BPaTa NIMH3»).

2. He xpaHute nun3bl npu Temnepatype biwe 45 °C (113 °F).

3. BTexcnyuasx, KOraa y naiveHTa OAUH a3 Uik ropasyio MeHbLUAs 0CTPOTA 3peHUs BTOPOTO [Ma3a, UM cnefiyeT
TIPOABAATH KPaiiHI0K 0CTOPOXHOCTb B MOTEHLMANLHO ONACHbIX CATYALWAX (HaNpUMep, Bo BpeMma BoxaeHus). Ecn
MALMEHT UCTbITHIBAET PACTAIbIBYATOE 3PeHie, OH AOMKeH CPasy e 00PaTUTLCA Kk CBOeMY Bpayy, Tak Kak 3T0 MOXeT

Ha Cpac JIE

NOBOYHDIE SOOEKTDI

PacnpocTpaHeRHOCTb N060YHBIX 3GEKTOB BO BPeMS KIIMHUYECKOTO UCCNIe0BaHIA NPUPABHUBANACH K UX

PacnpoCTPaHEHHOCTH CPeAV KOHTPONbHOI FPYNMbl B UCTOPHYECKOM cpe3e («ceTka FDA») unu Gbina MekbLue (cM.

TABJIULLY 10). Kak u B cnyyae nio6oii XMpyprudeckoii npoLiezlypbl, CyLLeCTBYeT onpeaenexHblii puck. MloTeHuuanbHble

n060uHble 3GdeKTbl, CoNPOBOX/AIOLLIME KaTaPaKTy W UMNNAHTALIMOHHYI0 XMPYPTYIK0, MOTYT BKIIKOYaTb, Ceat

npoyero, CieykolLiee: No/iBbIBYX XPYCTanuKa, NOBPeX/EHIe JHAOTENNA POrOBHLIbI, HEMUTMEHTHbIV 0Caji0K,

LMCTONHII MaKYNAPHBII OTEK, UHGEKLIWIO, OTCNIOEHIE CETUaTKM, NOTepIo CTeKNO0BHUHONO Tena, 6110KM|)OBK)’ 3pauka,

BTOPUYHYHO FNIayKOMY, IPONANC pazy ki1, CUHAPOM CT 0 Tena, yBewT I 3p: y

U3ru6

V3116 — 370 nocneonepalvoHHoe HexenatenbHoe ABMIEHUe, NPU KOTOPOM NETAM MH30B0iA onTikm Crystalens®

CMELAIOTCA BHYTPb W OCTAIOTCA B TaKOM NOIOKeHUM. fBIeHIte W3ruGa npousowno B 0,3% cnyuaes (1 ABAeHite /

324 nauveHTa) B KNMHIYECKOM HCC Ana opur nun3bi Crystalens

(mopenb AT-45), a Take B 0,9% Cnyyaes (2 ABneHus/ 227 NaLMEHTOB) B KNMHIYECKOM UCCIEZi0BaHIN, NPOBEAEHHOM

[ZNA MHTPaoKyNAPHO#t kbl Trulign Toric (MoAMMKaLIMA € TeM Xe ranTuyeckiim Au3aitHom ¢ netnamu; Mogens ATS0T).

OnTika MoXeT BbITb CMeLLieHa BNiepes, Ha3a/l N HaKNOHeHa / pacnionoxeHa He no LeHTpy. CywuectsyeT Tpu Gopmbl

u3ru6os:

1. M3rn6 Bnepen — obe netnv cvelLieHbl Briepes

2.W3ru6 Ha3ap — obe netin cvelleHbl Ha3aa

3. ACUMMETPUUHbIIA U316 (z-CMHAPOM) — 0/Ha NETAA CMellieHa Bnepe/l, a Apyras — Ha3aj

CumnTombl u3ruba:

Yatuye Beero u3rub npoABNALTCA B BUAE PACTIIbIBYATOr0 3peHIs, KOTOPOE MOXKET BO3HUKHY T MOCTENeHHO, M60

BHE3aMHO.

PacnnbiBuatoe 3peHue noce onepaLiui o yAaneHuio KatapakTbl MOXKET BbiTb CBA3AHO CO MHOTUMM ApYrUMU

NPUYMHAMY, Y NALMEHTaM PeKOMeHAYeTCA (BA3TbCA CO CBOMMY XMPYPraMu, eCiivt OHY 3aMeTUN U3MeHeHue B

3peHuy.

[NvarkocTuka nruba:

JvarHocTiky u3ruba MoxHo NPoBeCTI C NOMOLLbIO LL{eNeBOit laMbl, KOTopas NO3BOAAET PACCMOTPETb NONOXKEHIe

VHTPAOKYNAPHOiA MMH3bI. (M. cHockn 1, 2, 3, 4.
113rv6 Bnepes — o06e neTnv 1 ONTUKa CMeLLIAKOTCA OT 3a/jHeli Kancynbl Briepes.
113rv6 Ha3ag, — 06e neTnm 1 ONTUKa CMELLiAIOTCA Ha3aj, Bbi3bIBas Upe3MepHblii NepeKoc 3aaHeil Kancynbl Hasap.

« AcumMeTpuYHbIit U3rv6 — ojiHa NeTnA CMeLwaeTcA BRiepes, a ipyras Hasafl, B pesynibTate Yero npouCxoauT

HaKIOH ONTUKM.

[lononkuTenbHble KAMHUYECKIE JaHHbIe, NOMOTaloLLute AUarHoCTPoBaTb U3rv6, BKMloyaiot B ceba: (M. cHockm 1,2, 3, 4.
« YpesmepHoe CoKpaLLieHite KancynbHoro Metika — ¢ubpo3Hble Nonochl, 60PO3AKM 1 NOMYTHEHUS, KOTOpbie
MOXHO YBUAETb C nomombm menesom Namnbl.

-0 Bp — U3MepAKTCA ¢ PyUHOI U CKOif ped

« W3ru6 Bnepes — onTuka cmeLLaeTca BRiepes, 4To NPUBOAUT K MUOMUYECKOMY CABHTY.

« W13ru6 Hasap — onTiKa CMeLLAeTCA Ha3ag, YTo NPUBOAWT K TNePONUYECKOMY CABHTY.

« ACUMMETPUYHBIIt U3ri6 — ONTUKA HAKNOHEHa, YTO NPUBOAWT K ACTUIMaTU3MY BAOb OCH HAKNOHA.
Ootorpaduyeckue u3 ac YHOro U3ru6a, ¢ 4 LLIeNeBOi NaMMbl, BKAIOYEHbI B
CHOCKN 2,314
OnpezieneHHble NPUYMHbI U3ruba ycraHoBAeHbI He Gbini. DakTopbl, KOTOpbIe b NpenoXKeHbl B kauecTse
TOTEHLANbHO COCO6CTBYIOLINX n3ru6os, B ebA ¢
AcummeTpuyHas nepeHAA KancynotoMus — UHTPaoKynapHas nux3a Crystalens cummeTpuyna u nocne
VMMNIAHTALIMM ONTUKA UH3bI JOMKHA HAXOAUTBCA B LiEHTPE KanCyNbHOTo MellKa. ACAMMETPUYHAA KancynoTomus
MOXET NPUBECTU K aCMMETPUYHOMY KONMYECTBY KaNCYNbHOTO KOHTAKTa C MHTPAOKYNAPHOI IMH30i, 4T0 BO
BpeMA NOC/Ie0NepaLiMOHHOr0 COKPALLIHNA KaNCy bl MOXET NPUBECTU K aCUMMETPUUHbIM CUNaM, JIeiCTBYIOLIMM
Ha NeTAN UHTPAOKYNAPHOI MMH3bI. (M. cHockm 1,2, 4.

HenonHoe ynanexue matepuana nuH3bl. o AaHHbIM MHOTOUUCTIERHbIX MEZUMLHHCKIX TUTEPATYPHbIX HCTOUH KOG

YCTAHOBAEHO, 4TO OCTATOYHBII MaTePUan IMH3bI MOXET CTaTb Np noc

BOCNanUTeNbHOI peakuuu. llocneonepaliyoHHoe Bocnaneue MOXeT YCKopUTb Ype3MepHbIii KancymbHblil

HU6PO3, 4TO MOXET NPUBECTU K YPE3MEPHDIM KaNCYNbHBIM COKPATUTENbHBIM CUNaM, AEVCTBYIOLUM Ha NeTAn

VHTPAOKYNAPHOI NMH3bI. (M. cHocku 1,2, 3, 4.

Kancynohbiit nedexr. llegext 8 Kantyne anBEﬂET K aCUMMETPUYHOMY KancyibHOMY OCHOBaHui0 AN

NMH3bI 1, WK HaKNOHY. Bo Bpema nocneonepaLyonHoro

KancynbHoro ¢ubpo3a 3t dakTopb MOI'yT NPUBECTU K aCIMMETPUYHbIM COKPATUTENIbHbIM CUNIaM, eiCTBYIOLIM

Ha NETAN MHTPAOKYNAPHOI MH3bI 1 yCyrybnexnio eLieHTpaLy/HaknoHa. (M. CHOCKy 4.

30HyNAPHbIl AedeKT — pecHuHble NoAcki 0becreynBaloT NoAAePxKy 1 6anaxc AnA KancynbHoro MeluKa /

VHTPAOKYNAPHOIA NMH3bI. [ToTepA 30HYNAPHOIA NOAACPXKIN MOKET NPUBECTU K ACLIEHTPALIAN U HAKNIOHY

KancynbHOro MeLLIKa, v NOABNERI0 aCUMMETPUYHOCTI CUi, AVCTBYIOLLUX HA NETAM UHTPAOKYNAPHO! NINH3bI.

(M. cHocky 4.

- H Vi nnH3b. lIpUMepbI HenpaBUNbHOTO Pa3melLienuta: 1) ranTiyeckue
0MopHbie NOBEPXHOCTH K3 pac BOKPYT KanCynbHOro 5KBatopa;
2) 0[1Ha VM HECKOMbKO FanTiyecKuX OnopHbIX MOBEPXHOCTel! MoMeLLieHbl B 60po3/y BMeCTO KancynbHoro
MelLKa; 3) NMH3a B ToM Kaxblii 3 3TUX CLieHapueB MoxeT
NpUBECTI K acl UHOMY CABUTY Vi IVH3bI AU MIETeNb, 0CTaBaACH “3aCTPABLIMMA" B COTHYTOM

noNOXKeHUM. (M. CHOCKy 4.

TloTekatue u3 pat. MMoATeKaHue U3 paHbl N03BOMAET KUAKOCTH BIXOANTS U3 NIEpeAHet Kamepbi K BHewHeii
TIOBEPXHOCTH POTOBHLIBI, UTO MPUBOAMT K HUSKIM 1 HeyC YPOBHAM (Tab ™ ii Kamepb.
Hu3koe AaBneHute B nepejHeii Kamepe B ¢ 4 33/1Her0 CT Tena MOXeT C(MeCTUTb
ONTUKY UHTPAOKYNAPHOV NIMH3bI BNIEeA, B pe3ynbTate Yero Npousoiiaet uru6 Bnepes. Cm. cocki 1,4.
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« Ype3mepHoe nocsieonepaLoHHoe BocnarneHue 1 Ype3mepHbIii KancynbHblit pubpos. Croiikoe
n0C/IeonepaLyoRHoe BocnarneHite (BA3aHO € Ype3MepHbIM KancynibHbIM Grbpo3om. KancynbHblii ubpos moxer
C03/1aTb COKPATUTENIbHbIE CWIIbI, BO3ACICTBYHOLLME Ha NETAN HHTPAOKYNAPHOM MH3bl. (M. cHocku 1, 2, 3, 4.

Ecan nto6oit 13 ycTaHOBAEHHbIX Bbilule (aKTOPOB PHIcka KacaTenbHo 13ruboB HabnioaaeTca 40 UMNAAHTALUN NIMH3bI, He
umnnawTupyitte nuu3y Crystalens.

(Cm. pasgen «[lpeaynp 31010 B uactHocu, npegynp 14 oTHocuTCA K p 13r1608.
ToTeR1uanbHble 0CNOXKHeHHA nocne U3ruba:

« W3ru6 06biuro b, Tb U
acTUrMaTi3m), Kotopble MoryT 6biTb 06PATUMBIMM, €CTIM MOXHO BOCCTaHOBUTH HOPMaNbHOE NONI0KEHME NMH3bI
Crystalens.

« 06bl4HO U3rM6 NPOABNAETCA B BJIE PACTIILIBYATOTO 3PeHN, KOTOPOE MOXET BO3HUKHYTb NOCTeNeHHo, 6o
BHe3anHo. /13rub mMoseT 6biTb 06) nyTem BOCC p

JUH3bI, 4TO MOXKET NOTPE6OBATH XMPYPr4eckoro BMeLLaTeNbCTBa.

« Jleyenue n3ruba MoxeT noTpe60BaTL MOBTOPHOTO XUPYPTUYECKOro BMeLLATeNbCTBa.
Bpaun omkHbl y TH KaX[0r0 Cnyyas u3rvba Ana onpezieneHia Haanexatliero
neyeHus. [laHHble 0 JONTOCPOYHOM HabNIoAEHIY NOCNE NeyeHIs U3rM6oB OTCYTCTBYIOT.
KNMHUYECKOE UCCIEAOBAHUE
AmeprkaHeKoe KnuHdeckoe nccnegoBanie nuk3bi Crystalens® moaenu AT-45 npoBoAwnoch C npuBneveniem 497 mas
324 nauueHToB. B pamkax KnnH1Yeckoro ucc Crystalens® pacc b 0CeBad [N1HA B
0121,0 40 26,6 MM it AMONTPUYECKas CUna B Auanasoe ot 16,5 Ao 27,5 auontpun. KnuHuueckue pesynbrarbl i
TIONyYeHbl € NCMONb30BaHMEM 3HauerNA A-KOHCTaHTbI 119,0, dopmynbi SRK/T, iMMepcuorHoii 6uomeTpuy unm pyuHoi
doToodTanbMoMeTpuuL.

PE3Y/IbTATbI
i

y 304 Ha/130p 33 KOTOPbIMY OCYLUECTBAANCA B TeyeHUe roia, MOATBEPXK AT, UTo
nocne onepauun 60HbLLIMH(TBy NaLNeHTOB, KOTOPbIM (0] WMMNAHTUPOBAHO 3Ty INH3Y, yAAN0Cb AOCTUYD OTANYHOTO
6nukHero, peiHero i fianbHero 3penns 63 0ukoB. OCTpoTa 3peHitA ¢ KoppeKLvelt Wi Ge3 Ha Mlo6oM paccToAHUM
YNyuLLAEeTCA, eCi B 06a r1a3a UMNNaHTUPOBaHbI nk3bl Crystalens®.

1. Cpenn 124 C i B 06a masa aons JDOCTUTLLMX OCTPOTbI 3peHns
6e3 koppekuun 20/32 (J2) wnm Gonee 0AHOO roaa, COCTaBAANA:
[JlanbHee 3pexne 97,6%
(pepiHee 3petite 100% Ha paccroaHu 80 cm
brxHee 3penne 93,5% Ha pacctoaHm 40 cm

2. (penn 74 nauveHToB ¢ MNAaHTaLyeil B 00a rnasa, y KOTopbIX HapyLueHue pedpakium 6bino B
npegenax -+ 0,5 AvoNTpuY, 0NA NALIMEHTOB, AOCTUTLUIX OCTPOTHI 3pekna Oe3 koppekumn 20/32 (J2)
Wik Goniee O/IHOTO 1013, COCTABAANA:

[JlanbHee 3pexue 100%

(pepHee 3petite 100% Ha paccrosHu 80 cm

brxHee 3penne 97,3% Ha pacctoanim 40 cm
Octpora 3peHua u 06¢ p 8 TABJTULLE 2-10.
(roiiKa KoropTa CTabUALHOCTb P B110C nepuoab!
ot Dopmbl 3 20 Dopmbi 4 (0T 1-2 MecsLLeB Ao 3 6 MecALeB) 1 o1 (I)oprl 4 o Oopmbl 5 (01 3-6 MecAlies 4o
11-15 mecaes). (a6 i1y depuyeckum (MRSE)
0CTPOTOIA 3peHmA.
Bo Bpems J0nonHUTeNbHOTO UCCNefjoBakMs, B koTopom Crystalens® cpaBHIBa ¢ KOHTPONIbHOIA TpynNof,
COPMIPOBAHHOI! M3 HECKONbKYIX MOZenelt ¢ 10N p THNoB CMNOLUHBIX,

) 1 U3 p p e ), 0CTPOTa 3peHu Ha Beex
paccTosHuAX yepes 3-6 Mecalles nocie Gbina Bbillle B /a3ax ¢ i NUH30M
(rystalens®, uem co crangapTHbimu UOJ. Pesynbmbl noka3ato 8 TABJIULIE 1.
bbino KNUHUYECKOe HC mopenu AT-45-HD100 npu yuactum 123 06beKToB, HaA30p 3a KOTOPLIMU

npogomkanca 4-6 mecaves. B TABJILLE 11 pe3ynbTaTbl 0CTPOTbI 3peHUA N0 CPaBHEHIIO €O MofieNbio AT-45.
NOAPOBHOE ONUCAHUE YCTPOWCTBA

0nTMKa AMH3bI

« Marepuan: cunukoHoBblit 3nactomep (Biosil)

« (BetonpoHmLaemocTs: 95% (5%) B BUAMMOIT 06nacTh cBeToBOTO CnekTpa (425-750 Hm). OTceuenme YO-cnekTpa
npu 10%T And SkBUBaneHTa Ha 20 AMONTPUIl NPOUCKOAUT Ha 400 HM -+/- 7 HM, Kak noka3aHo Ha PUC. 3

« Wnpexc pedpakumm: 1,430 (35 °C)

Mopenu nun3
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 1o +33 [JlvonTpuyeckas cuna: ot +4 1o +9
(war 0,5) (war 1,0)
ot+17 po+27 ot+10 20 +16
(war 0,25) (war 0,5)
0T+16,0 0 +27
(war 0,25)
oT+27,500+33
(war0,5)
NON CRYSTALENS® AO — UHOOPMALIUA NPO ACDEPUYHOCTD
Tun3a Crystalens® AQ umeer achepnyeckue ™Mup Tak, YTo6bl He UMeTb

chepuyeckix abeppaunit. Kauectso n306paxkeHus NuH3bI Crystalens® A0 noKasaro Ha PUC. 45 hopme rpaduka
GYHKLVM Nepeziaun MOAYNALUK.
NPUMEYAHMUE. B patop YTO MOZIeNM NINH3 ¢ achepuyecknmn

p TAMU MOTYT XYALWYIO0 0CTPOTY 3peHus B6NM3N B CpaBHeHuu co
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Hee ana TaKux p He
KaK 1 OLleHKK nacd it TH Ha chepuyeckylo
aﬁeppaumo, 0CTPOTY laNbHET0 3peHNs B TEMHOE Bpema cymx " Kourpamuyw YYBCTBUTENBHOCT MO

® p Kot AT-45 nun3bi Crystalens®.
TMPUMEYAHUE. Kaqecmo n306paxenna mogenn AO1UV xapakTep b nyTem QyHKLMM Nepepaumn
moaynauny (OMM) B moaenu rnasa, onucanHoii 8 150 11979- 2, Yepe3 aneprypy nH3bl 130 4,5Mm.

TANTUKA

MnacTuHuaTan ranTiika uMeeT WapHuPbI Ha MOBEPXHOCTU NIACTUH, CMEXKHbIX C ONTUKOIA. []BE rMGKIe LiBETHbIE
nonuummuaHble (Kapton) KpenaTca k kaaomy AVCTanbHOMY KOHLY nnacTi (06Luyio AnuHY Ka ot Mofient cu. Ha
U300paxeHiu NH3bi). )uHa nnacTuHb coctanaer 10,5 Mm.

MEXAHU3M QEACTBMA

Tiuuza Crystalens ® pa3paGoTana 1A nepemeLLieHitA Biepe/ W Ha3afl BAOb OCV T71a3a B OTBET Ha U3MeHeHI JJaBMeHna
BTIONI0CTY CTEKTIOBWAIHOTO Tefla 1 Nepe/iHeit Kamepe, KOTopble BOSHHKAIoT B pe3yfibTaTe paccnabnenuii v cokpalieHuii
LWNMaPHOI MbILULIbI. TOUHBI MeXaHVI3M AeICTBHA MONHOCTbIO He 06bACHEH.

VIH(TPYKI.IMVI N0 UCNONb30BAHUIO
Nepep uMnnaKTaLvelt MpoBepbTe TUN, OMTUYECKYIO Uy U Cpok rofHoCT MO Ha ynakoBke.

2. OTKpOifTe CTEPIbHYI0 yNaKOBKY U AOCTaHbTe NIMH3Y, HaXaB W MOAHAB KPbILIKY NNACTKOBOTO KOHTefiHepa AnA
Muk3b (fepxatens). MomecTiTe NUH3Y B CTEPUIbHYI0 CPeay.

3. TwarenbHo npoBepbTe UH3Y, UTo0b yOEAUTHCA, UTO Ha Hee He HANUN YacTULIb], a TaKXKe NPOBepLTe ONTHYECKYl0
TI0BEPXHOCTb JIMH3bI Ha Haniuite APYruX OBPEXACHUI.

4. BcTabTe HIKHee fie3BHe XUPYPrnieckoro niHLeTa B na3 iiHepa nog MuH30i. P
THLET ANIA UHTPAOKYNAPHBIX M3 Kamukra (Cumming). 3axBaTuTe K3y Tak, 4To6bl MMHLET BbILLIEII 3a
ducmaneHbii wapHup, 4Tl CTabunu3upoBaTh sedywjyio anmuky naacmunyl. He 3axBaTbiBaiite nuK3y 3a
ranTuKy.

5. BbITAHUTe IMH3Y B HyXHOM ANA OfHUM

6. logBe/Te NUMHLIET TaK, YT0bI NOMECTUTb Bedywuylo 2anmuKy NAACMUHb! MAH3bI B AUCTANbHYI0 YaCTb KancynApHOro
MeLLKa, KOTOPbIif HYXHO 3aNONHUTb KOTe3UBHbIM BIICKOMACTUUHBIM MaTepHanoM.

7. Kpyrnas ronoBKa Ha neTu BegyLLieii ranTuKb A0mxHa BbiTb Cipasa, 4To6bl rapaHTIPOBaTb, 4TO B BpeMA
MMNAIaHTALMU «OTKPbITas» CTOPOHa LUAPHIPa PACriON0XeHa «TPaBIIbHO CTOPOHOH BBEPX» U HaNpaBfieHa
KTepe/jHeli yacTi rmasa.

8. (MOMOLLbI0 BTOPOFO UHCTPYMeHTa fiTe oK MeTio, 4To6bl NofAepXaTh
TIONOEHIIE NIMH3bI B KaNCyNIAPHOM MelLIKe 0CIe y/ianeHus XVPYprineckoro NMHLETa ¢ rasa.

9. MoBTOpHO 3aXBaTUTe KOHUVIK 30Heli 2NMUKb IACTIUHb! XUPYPrUYECKUM MUHLETOM.

. Tlpu NpoABUKeHIM 3a0Heil anmuKs! NACMUHe! K NepeAHeii Kamepe ra3a nouUMUGHble NETAN 3arHyTCA, POXOAA
CKBO3b HeGonbluioit pa3pe3. [IpofeHbTe BeAyLLlylo NACTUHY B porosupl. B mozo
8e0yujas 2anMUKa NAIGCTUHbI 8bl2HeMCA N00 NPABLITbHBIM YeNlom 271y60KO 8 KANCYIAPHOM Mellke.

. He omnyckaiiTe KoHUWK 3a0Hell 2anmuKel naacmuHel. BTAHUTE MOAMMMITHbIE NETAM B KANCYRAPHbI MeLLOK 0HY 33
Zpyroii. He oTnyckaiiTe KOHYMK ranTUKbI, NOKa BCe NETAN He OKAXKYTCA B KancynAPHOM Meluke.

12. OTnycTuTe ranTuKy U U3BReKwTe MUHLET. JIMH3a CaMa YCTaHOBHTCA B LiGHTPe.

MPUMEYAHUE.  Mocne BCKpbITIA YNaKoBKIA Ha NIvH3e MOXET 06pa30BaTbcaA neKTpoCTaTyeckuii paspag. luHzy

He00X0A1MO TL{aTebHO POBEPHUT, YT06bI Y6EAUTLCA, UTO Ha ee OBEPXHOCTb He MMM
UHOPOZHbIE YaCTULbI.

WHOOPMALINA 0B YCTPOWUCTBE BBOJJA JINH3bI

[ina BBopa nuk3bl Crystalsert® pekomenayeTca ncnonb3oBarb cuctemy nopau Crystalens®. [lna cvasku UHxeKTopa
npu BBeaexn MO cneayeT NpUMEHATL KOre3uBHbI BIUCKONACTYHbIi MaTepuan. M0/ Heobxoanmo BBOI:lVITb B
TeUEHHE TPeX MUHYT NoC/e arpy3Ki. M. MHCTPYKLIMM N0 3KC MHXEKTOpa.
UCNoNb30BaHMM MHXeKTopa ¢ K304t Crystalens® cm. Ha http://www.Crystalens.com.

PACYET ONTUYECKON CUbI INH3bI
Nepex onepauveii xupypry Uy NIMH3bI, KOTOPaA By1eT MMMNAHTUPOBATBCA, C NOMOLLIbI0
UMMEPCHORHOiA 61oMeTpUY uni npubopa 0L Master» u Pyu4Hoii dotoodranbmomeTpun. MeToabl pacdeTa cbl AH3bI
ONVICaHbl B TAKWX HCTOYHMKAX:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, aHapb 1988 .
«  Retzlaff JA etal. 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, Hoa6pb 1993 1.
MPUMEYAHUE.  3HaueHue dakTopa Xupypra, A-KOHCTaHTbI U Iy6uHbI nepeaHeii kamepbl (ACD), yka3aHHble Ha
BHelLIHeit CTOPOHE YNaKOBKY, ABNAETCA NMLLIb PACYETHBIMM. PeKOMeH/IyeTca, 4To6bl Xupypri
CaMOCTOATENbHO ONPEAENANN COOTBETCTBYIOLLVE 3HAYEHUS, ONUPAACH Ha COGCTBEHHbII
KNMHUYECKYi OnbIT. XUPYprH, KOTOpbiM 10 pacyety
CWIbl MH3bI, MOTYT 06PATUTCA B KOMNAHII0 Bausch + Lomb.

PEKOMEHAAHMM ANA LOCTUMXEHNA HAMAYYLINX PE3W1bTATOB y HAllVIEHTOB
[ins pocTixenus Hac
BPYUHYH0 M CIOMOLLIbIO yapou(rsa 10L Master, I/IMMep(VIDHHOVI Gmomeipmm wm MHTep¢ep0MeTpMM

« /ImnnanTat nepsoro rnasa CeflyeT CKOpPEKTUPOBATL Ha pedpakLiutio B AnanasoHe ot —0,25 1o —0,50 auonTpum, a
VIMNNaHTaT BTOPOTO [Ma3a — Ha Hynesylo pepakiiuio. B niobom cnyyae nokasatenb MMNNaHTaTa BO BTOPOM rasy
C1efiyeT OLIEHUBATD C y4eTOM N0K3aTeNA NepBoro Masa.

« Mexay uMnnaHTaLnaMm B nepBblii 1 BTOPOii rnasa p A i nepuog 4T06b!
TOYHO OMpeeNUTb CYAY UH3bI ANA BTOPOTO IMasa.

« Pa3pe3 pomkeH 6bITb WMPUHOI 3,5—3,7 MM, HO He Goniee 4 MM, 1 X0TA Bbl 2,5 MM AnnHoiA. MapaLienTe3 JomkeH
6biTb NpuMepHO 1,0-1,5 MM LIMPUHOI 1 NPUMEPHO 2,0 MM ANUHOIL.

« Kancynopekcuc somkeH GbiTb Kpyrbim (5,5-6,0 MM), U nepe/IHAA Kancyna JOMmKHa 3aKpbiBaTb ranTiKy MNaCTUHbI.
Ecau KancynopeKcuc umeeT oBanbHyto GopMmy, N3y Heo0X0AMMO BEpHYTb, 4To6bl 06ecneunTs MakcumanbHoe
TIOKPbITHE FANTUKbI NAACTUHbI.

« Y706bl yAanUTb CKPbITblE WK 3aCTPABLLIE YACTULIB KOP anos,

YNCTKY 1 BEPHYTb JIH3Y N0 KpaiiHeii Mepe Ha 90°.

>

06

®op!

4

97



. Kypcnp Ha 4 Hepenn
Tioce onepatuu ¢ noc’ l:l03bl Xupypr MoxeT paE(MOTpeTb Gonee AnuTenbHbIIA Kypc
ii Tepanuy Ana OCTATOYHOO BOCMANEHIA WK KAMCYNIbHBIMU
60p03nKaMM (M. cHockm 1, 4.

WUHCTPYKLIUN 0 PETUCTPALINMA MALMEHTOB U OTYETHOCTH

Kaxporo nauuenTa, kotopomy umnnaxTupyetca nun3a Crystalens®, 3aperucTpup B
Bausch + Lomb K onepauyn.

[InA peructpauym Heo6XxoAUMO 3aMONHUTb KAPTOUKY PETVCTPALIMN UMNNAHTATa, KOTOPAsA COIEPXNTCA B yaKoBKe
NUH3bI, ¥ 0TNPaBUTH ee B Bausch + Lomb. Peructpauus nauueHToB oueHb BaxHa 1 nomoxet Komnanuu Bausch + Lomb

pearvpoBarb Ha coo6Lieus 0 No6ouHbIX 3eKTax u/unu oc KOTOpble MoryT yrpoxarb
3peHuio. KapTa mneumquaumm WMNNAHTaTa HAXOAUTCA B YNaKOBKeE NNH3bI U 10/1)KHA NPEA0CTABNATLCA NALUEHTY.
OTYETHOCTb

(BepeHua o PeaKumax u/unm oc CnepyeT coobLuaTh B Komnanmio Bausch + Lomb no en.
866-393-6642 (CLLIA).

OOPMA MOCTABKH

CopiepXaHie BHYTPEHHeii U BHeLUHe/i yaKoBKW CTEPUIbHbII, €T yNaKoBKa He MOBPEXKZeHa U He OTKpbiTa.
VHTPaoKynApHble IMH3bI NPOXOAAT CTEPUAM3ALINIO BAXKHbIM NAPOM 1 NOCTABAAIOTCA B KOHTeliHepe ANA K3 B
[IBOiHOI acenTiyeckoii TPaHCNOPTUPOBOYHOI yNaKoBKe.

(POK TORHOCTU
Tb pyeTcs, enm CTef YNaKOBKY He NOB N He OTKPbITO. Kpome Toro, Ha BHetlIHeil
cmpone ynaKOBKw YeTKO yKa3aHa Jata CpoKa CTep . Mocne Vi patbl nH3y
Henb3A.
TNPABWNA BO3BPATA JINH3
To Bonpocam Bo3Bpara i3 06patuiaiitech B npeACcTaBUTeNbCTBA Komnanuy Bausch + Lomb.
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DOKTOR ETIKETI
CIHAZ TANIMI _ 3
Bausch + Lomb Crystalens® Uyumlu Posterior Hazne Intraokiiler Lens, optigin yanindaki
plakalar boyunca tiraklara sahip, degisimli plakali haptik lenstir.
KULLANIM ENDIKASYONLARI
Crystalens®, presbiyopi olan ve olmayan yetiskin b fa kataraktli lensin sonra afakinin gorsel olarak
diizeltilmesine yonelik goz kapsilliine temel implantasyon igin tasarlanmgtir. Crystalens®, gozliikler olmadan yakin, orta
ve uzak goriise olanak taniyan yaklasik bir diyopterlik monokiiler kullanim saglar.
UYARILAR
Yine de bazi hastalar belirli isleri yerine getirmek icin gdzliige ihtiyac duyabilirler.
Bu lensin siliyer sulkusa yerlestirilmesini destekleyen klinik veri yoktur.
Bu lensin giivenlik ve etkinligi, 50 yasin alllndakl hastalarda degerlendirilmemistir.
i etkisi bili k

Dar veya kiigiik optige (< 5,5 mm) sahip [0L'de lensin cok az kaymasl, bazi
goze batma Veya diger gorsel rahalsullklara neden olabilir. Cerrahlar dar veya kiiciik bir optige sahip bir 0L

once bup g0z oniinde b Bu lenste, 5,0 mm optik bulunur.

6. YAG lazer posterior kapsulotomi, implant ameliyatindan sonra en az 12 haftaya kadar ertelenmelidir. Posterior
kapsiilotomi acikhigi, en fazla 4 mmiile sinirlanmalidir. Diger 0L lerle tutarli olarak, erken veya bilyik YAG
kapsiilotomide lensin ¢ikmasi ve/veya ikincil yeniden cerrahi miidahale riski yiiksektir.

7. Crystalens®, kapsiil saglam degilse veya zoniler riiptiir varsa implante edilmemelidir.

intraocular lens. Ophthall

| " d
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Cihazin giivenlik ve etkinligi, asagidaki okiiler kosullara sahip hastalarda belirlenmemistir:
Kronik ilag miyozu

. Ambliyopi

Diyabetik retinopati

Korneal transplant ge¢misi

Retine yirtilmasi gegmisi

Konjenital bilateral katarakt

Bilinmeyen etiyolojide tekrar eden anterior veya posterior segment iltihaplanma veya gdzde inflamatuvar
reaksiyona neden olan herhangi bir hastalik

h. Intraokiiler lensin posterior segment hastaliklannin gézlemleme, teshis veya tedavi siireglerini engelleyebilecegi
hastalar

i, Intraokiiler lensi sirasinda
kanama, 6nemli vitroz prolaps veya kayip)

j. Korneal endotelyal distrofi

k. Psddoeksfoliyasyon sendromu

1. Mikrobik enfeksiyon siiphesi

Bu tiir hastalara lens implantasyonu yapmayi planlayan cerrahlar, potansiyel risk/fayda oranini arastirmalidir.

e mpoan o

i artirabilecek cerrahi zorluklar (6rn. devamli

. Mekanik tirnak testi, laboratuar ortaminda degerlendirilmistir. Timakta saniyede 10 dongiyle 1.000.000 dongiiden

sonra tirnak biitiinliigii veya stabilitesine yonelik hichir bozulma gézlemlenmemistir. Ancak, insan goziinde uzun
siireli stabilite belirlenmemistir. Bu nedenle, cerrahlar implant hastalarini ameliyat sonrasi diizenli olarak izlemeye
devam etmelidir.

. Ultraviyole istk emici lenslerin retinal bozukluk sayisini azaltmadaki etkinligi belirlenmenmistir.
. Kistoid makiiler 6dem orani, haptiklere sulkus kesesi yerlestirilmesiyle artabilir.
. Bulensi anterior odaya veya sulkusa implante etmeyin.

Diger bircok I0L'nin aksine Cryslalens optikte onu haptlke baglayan eklemler bulunur Optigin anterior, posterior ve/
veya edilmis (asimetrik) p da sikistigi ve er d bir sabitlendigi advers
olaylar vardir. Bu 0Iay|ar”d|§bukey lens”veya “dishiikeylik” vakalan olarak adlandirilir ve genellikle bulanik gérmeye
ve beklenmeyen miyop, hipermetropi ve/veya astigmat durumlaninin yani sira daha yiiksek diizeyde anormalliklere
neden olabilir. Dighiikeylik olustugunda dogru optik pozisyonu yeniden sadlamak ya da bazi durumlarda lensi
¢ikarmak icin cogunlukla ikincil ameliyat gerekli olur. Onemli hususlar asagida ele alinmistir:

a. Dishiikeylik bazen ameliyat sonrasi airt kapsiiler fibroz ile iliskilendirilir. Bu olasiigi azaltmak igin ameliyat
tekniklerini ve ilag tedavisini diisiiniin. Inflamasyonu kontrol altina almak iizere hastalar ameliyat sonrasinda
dikkatlice izleyin ve agirt kapsiiler fibrozun erken belirtilerini tespit etmek iizere uygun bir takip plani uygulaym.

b.  Dondiirerek ve gbzle inceleyerek I0Lnin dogru yerlestirildiginden emin olun.

. Yarasizintist optigin 6ne dogru uzanmasina neden olabilir. Bu nedenle, dar uzun bir parasentez le skleral tiinel
veya uzun cok diizlemli limbal/korneal insizyon nerilir. Tiim insizyonlarin su geirmez oldugundan ve sizinti
yapmadigindan emin olun.

d. Ameliyat snasmda optik posterior kapsiiliin normal konumuna denk gelen bir konuma geriye dogru

ir. B

SSile asin sisirilmesiyle lensi daha arkaya dogru konumlandirmaya calismak
posterior dishiikeylige ve hiperoptik sonuglara neden olabilecegi icin kaginiimasi gereken bir durumdur.
e. Kapsiiliin asimetrik ve agin fibrozu asimetrik disbiikeylikle liskilendirilebilir. Anterior veya posterior kapsilin
merkezden kaymasi ya da yirtilmasi veya zoniillerin kopmast katkida bulunan faktorler arasindadir. Lens
implantasyonundan dnce bunlardan biri mevcutsa Crystalens’i implante etmeyin.

TIBBi CIHAZ TEKRAR KULLANIM BEYANI

Uriin yeniden islenirse ve/veya yeniden kullanilirsa Bausch + Lomb iriiniin islevselligini, malzeme yapisini veya
temizligini ve sterilligini garanti edemez. Tekrar kullanimas! hastalik, enfeksiyon ve/veya hastanin ya da kullanicinin
yaralanmasina ve ug durumlarda dliimiine neden olabilir. Bu iiriin sadece tek bir hasa tarafindan kullanilmasi amaglanan
“tek kullamimlik’ cihaz olarak etiketlenmistir.

ONLEMLER

1. Buintraokiiler lensi hichir yéntemle yeniden sterilize etmeyin (Bkz. lade Edilen Lens Politikas1).

2. Lensleri 45°C(113°F) iizerindeki sicakliklarda saklamayin.

3. Hastalarin monokiiler oldugu veya diger goziinde cok daha zayif bir kesinligin bulundugu durumlarda, tehlikeli
olabilecek kosullarda (araba kullanmak gibi) bu durumun olusmast halinde ok dikkatli olmalar gerekir. Hasta
bulanik gdrme sorunu yasarsa, bu durum lens konumuyla ilgili bir sorunu ifade edebileceginden vakit gecirmeden
doktoruyla iletisim kurmalidir.

ADVERS ETKILER

Klinik deney esnasinda goriilen advers etki orani, gegmis kontrol (“FDA sistemi”) popiilasyonunda raporlanan oranla
karsilastnlabilir veya ondan daha diisiiktiir (bkz. TABLO 10). Her cerrahi prosediirde oldugu gibi risk icerir. Katarakt veya
implant ameliyatinin tasidigi potansiyel adver etkiler bunlarla sinirl olmamakla birlikte sunlar igerir: lens subluksasyonu,
korneal endotelyal hasar, pigmentsiz ckeltiler, kistoid makiiler 5dem, enfeksiyon, retina yirtilmasi, vitreus kaybr, pupiller
blok, ikincil glokom, iris prolapsi, vitreus wick sendromu, uveit ve pupiller membran.

Dihiikeylik

Dighiikeylik, Crystalens® lens optik eklemlerinin hareket ettidi ve yer degistirmis bir konfigiirasyonda kaldigi ameliyat
sonras! advers bir olaydir. Orijinal Crystalens I0L (Model AT-45) ile yapilan bir Klinik arastirmada dishiikeylik olaylari %0,3
oraninda (1 olay / 324 denek) ve Trulign Toric I0L (ayni eklemli haptik tasarima sahip farkli bir tiriin; Model AT50T) ile
yapilan Klinik aragtirmada ise %0, oraninda (2 olay / 227 denek her iki kol blrllkte) gergekle§m|§tlr Optik; antenoryonde

posterior yonde veya egilmi kaymis pozi yerd ikeylik ii¢ sekilde g

3!

1. Anterior dishiikey — her iki eklem de anterior yonde yer degistirir
2. Posterior dishiikey — her iki eklem de posterior yonde yer degistirir
3. Asimetrik disbiikey (z sendromu) — bir eklem anterior, diger eklem ise posterior yonde yer degistirir
Dishiikeylik Semptomlan:
« Dighiikeylik genellikle zamanla ya da baslangicta akut olarak ortaya ¢ikan bulanik gorme ile kendini gdsterir.
- Katarakt ameliyatindan sonra ortaya ¢ikan bulanik gorme sorunu, diger birok kosuldan kaynaklanabilir ve hastalarin

gorme yeteneginde bir degisiklik fark etmesi durumunda cerrahlaniyla iletisim kurmalan dnerilir.

Dishiikeylik Teshisi:
Dishiikeyligin teshisi, yank lamba ile gériintiilenebilen 0L konfigiirasyonunu temel alir. Bkz. dipnot 1, 2, 3, 4.
« Anterior dishiikeylik — her iki eklem ve optik anterior ynde, posterior kapsiilden uzaga yer degistirir.
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« Posterior dishiikeylik — her iki eklem ve optik posterior yonde yer degistirir ve posterior kapsiiliin posterior yonde asin
egilmesine neden olur.
« Asimetrik dishiikeylik — bir eklem anterior ve diger eklem posterior yonde yer degistirerek optigin egilmesine neden
olur.
Disbiikeyligin teshisini destekleyen diger klinik bulgular sunlardir: Bkz. dipnot 1,2, 3, 4.
« Agin kapsiiler kontraksiyon — yarik lambada fibrotik bantlar, damarlanma ve opaklasma goriintiilenir.
« Kinlma kusurunda degisimler — manuel veya otomatik kinlma ile lilir.
« Anterior dighiikeylik — optik anterior yonde yer degistirerek miyopik kaymaya yol acar.
« Posterior dishiikeylik — optik posterior yonde yer dedistirerek hiperoptik kaymaya yol acar.
« Asimetrik disbiikeylik — optik egilerek egilme ekseninde astigmatlikla sonuglanir.
Yarik lamba ile elde edilen asimetrik disbiikeylik goriintileri dipnot 2, 3 ve 4 eklenmistir.
Dishiikeyligin kesin nedenleri heniiz belirlenmemigtir. Disbiikeylige katki yapabilecedi one siiriilen faktorler asagidakileri
icerir:

Asimetrik anterior kapstilotomi — Crystalens [OL simetriktir ve lens optiginin implantasyon sonrasinda kapsiil
kesesinin merkezine yaslanmasi amaglanir. Asimetrik kapsiilotomi, [OL ile asimetrik miktarda kapsiiler temasa neden
olarak ameliyat sonrasi kapsiiler kontraksiyon sirasinda IOL eklemleri iizerine asimetrik kuvvetlerin uygulanmasina
yol acabilir. Bkz. dipnot 1, 2, 4.
Lens malzemesinin tamamen ¢ikarilmamasi — Cok sayida tibbi calisma, lens malzemesi kalintilarinin bol miktarda
ameliyat sonrasi inflamatuvar reaksiyona neden olabilecegini belirlemistir. Ameliyat sonrast inflamasyon, 10L
eklemleri iizerine agin kapsiiler kontraktil kuvvetlerin uygulanmasina yol acabilen ain kapsiiler fibroza zemin
hazirlayabilir. Bkz. dipnot 1, 2, 3, 4.
Kapsiiler bozukluk — Kapsiildeki bir bozukluk 0L icin asimetrik kapsiiler destege ve muhtemelen I0Lnin merkezden
kaymasina ya da egilmesine on agabilir. Ameliyat sonrasi kapsiller fibroz sirasinda bu faktorler I0L eklemleri izerine
asimetrik kontraktil ve merkez / egilmenin kdtiilesmesine neden olabilir.
Bkz. dipnot 4.
Ioniiler bozukluk — Zoniller kapsiiler kese / 10L icin destek ve denge saglar. Zoniiler destegin kaybedilmesi kapsiiler
kesenin merkezden kaymasina veya egilmesine ve I0L eklemlerinin iizerine asimetrik kuvvetlerin uygulanmasina yol
agabilir. Bkz. dipnot 4.
Yanlig I0L yerlesimi — Yanlis yerlesim Grmekleri sunlardir: 1) Kapsiiler ekvator cevresine esit oranda yerlestirilmemis
I0L haptlklaban plakalan; 2) kapsiiler kese yerine sulkusa yerlestirilmis bir veya daha fazla haptik taban plakasi;
3) Bas asagi konﬁgurasyonda yerle§tlnlml§ IOL Bu senaryolann her biri [0Lnin asimetrik bir sekilde hareket etmesine
veya esnemis bir “stkistk” kall neden olabilir. Bkz. dipnot 4.
Yara sizintisi — Yara sizintist sivinin antenorodadan dis kornea yiizeyine tkmasina imkan taniyarak anterior oda
diisiik ve olmasina neden olur. Posterior vitrdz basinca gére anterior oda

basincinin diisiik olmast [0L optigini anterior yonde iterek anterior disbiikeylige neden olabilir. Bkz. dipnot 1, 4.
Ameliyat sonrasi agir inflamasyon ve agin kapsiiler fibroz — Ameliyat sonrasi kaliciinflamasyon, asin kapsiiler fibroz
ile liskilidir. Kapsiiler fibroz, I0L eklemlerine kontraktil kuvvetlerin uygulanmasina yol agabilir. Bkz. dipnot 1, 2, 3, 4.
Lensi once yukanda iikeylik risk faktorlerinden herhangi biri mevcutsa Crystalens’i
implante etmeyin.
Bu belgenin “Uyanilar”boliimiine bakin. Uyari 14 zellikle disbiikeylik sorunlanylalgilidir.
Potansiyel Dishiikeylik Sekelleri:

« Dihiikeylik genellikle Crystalens normal pozisyonuna tekrar getirilebilirse geri alinabilen kirilma kusuruna (6m.

miyop, hipermetrop veya astigmat) neden olur.
. D|§bukey||k genellikle zamanla ya da baslangicta akut olarak ortaya ¢ikabilen bulanik gorme olarak kendini gdsterir.
ik, I

0L'nin ameliyatla normal pozi irilmesi yoluyla geri alinabilir.
« Dishiikeyligin tedavisi ikincil cerrahi mudahale gerektirebilir.

Doktorlar uygun tedawyl bellrlemeden once kisiye ozel her bir dishiikeylik vakasinin ozelliklerini g6z oniinde
isinden sonra uzun siireli takibe iliskin veriler mevcut degildir.

KLINIK DENEY

ABD Crystalens® Model AT-45 klinik deneyi, 324 hastada 497 gozde gerceklestirilmistir. Crystalens® klinik deneyinde
arastirilan aksiyal uzunluk araligi 21,0 la 26,6 mm ve diyoptrik gii araligu ise 16,5 ila 27,5 D idi. Klinik sonuclar, 119,0
degerinde bir A’ Sabiti, SRK/T formiilii, imersiyon biyometrisi veya interferometri ve manuel keratometri kullanilarak elde
edilmistir.

SONUCLAR

Bir yil siiresince izlenen 304 hastadan elde edilen sonuglar, bu lensin implante edildigi hastalanin cogunda ameliyat
sonrasinda gozliiksiiz milkemmel bir yakin, orta ve uzak goriis elde edildigi sonucunu desteklemek izere kullanilan
verileri saglamistir. Her iki goze de Crystalens® implante edildiginde, tiim mesafelerde diizeltme olsa da olmasa da gdriis
keskinligi artar.

1. 124bilateral implantasyon uygulanan hastada, bir yilda 20/32 (J2) veya daha diisiik diizeltilmemis
qorils keskinligine ulagan hastalarin oran:

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 cm'de %97,3

Bu goriis keskinligi ve hasta anketi sonuglan TABLO 2-10'da sunulmustur.

Sonuglanin stabilitesi, Form 3 ila Form 4 (1-2 ay ila 3-6 ay) ve Form 4ila Form 5 (3-6 ay ila 11-15- ay) ameliyat sonrasi
araliklarda tutarli bir hasta toplulugu seklinde gdsterilmistir. Stabilite, hem manifest sferik esdeder (MRSE) hem de gorils
keskinligi kullanilarak olgiilmustir.

Crystalens®i gesitli tiplerde (6rn. tek parcal, cok parcali) ve malzemelerden (rn. silikon, akrilik) dretilmis farkli modellerde
standart |0Llerden olugan bir kontrol popiilasyonuyla karsilastiran bir alt calismada, ameliyat sonrasi 3-6 ayda tiim
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mesafelerdeki gorils keskinligi Crystalens® implante edilen gozlerde standart I0L implante edilen ggzlerde oldugundan
onemli liide daha yiiksek gtkmistir. Sonuglar TABLO 1'de gdsterilmistir.

AT-45-HD100 modeli igin 4-6 ay boyunca izlenen 123 denekten olugan bir klinik deney gerceklestirilmistir. TABLE 11de,
goriis keskinligi sonulan tist Model AT-45 ile kanlagtinlmigtir.

AYRINTILI CIHAZ TANIMI

Optik Lens

«  Malzeme: Silikon Elastomer (Biosil)

- Isik gegirgenligi: Isik spektrumunun (425-750 nm) gériiniir bdlgesinde %95 (+5%). 20,0 diyoptriye es degerde bir
lensicin %10 Tde UV kesimler SEKIL 3'te gdsterildigi gibi 400 nm -+/- 7 nm'de gerceklesir.

«  Kinlma endeksi: 1430 (35°C)

Lens Modelleri ) )
Crystalens® AO Model AOTUV (bkz. SEKIL 1) Crystalens® AO Model AO2UV (bkz. SEKIL 2)
Genel ¢ap: 11,5mm Genel ¢ap: 12,0 mm
Diyoptri giicii: ~ +17ila+33 Diyoptrigiicii: ~ +4ila+9
(0,5'lik artiglar) (1,0'lik artiglar)
+17ila+27 +10ila+16
(0,25'lik artiglar) (0,5'lik artiglar)
+16,0ila +27
(0,25'lik artiglar)
+27,5ila+33

(0,5'lik artiglar)

CRYSTALENS® AO INTRAOKULER LENS - ASFERIK BILGILERI

Crystalens® AQ, oval asferik yiizeylere sahiptir ve kiiresel aberasyonsuz olarak tasarlanmistir. Crystalens® AO'nun goriintii
kalitesi, SEKIL 4'te modiilasyon transfer fonksiyon egrisi seklinde gdsterilmistir.

NOT: Sinama testine dayali olarak, asferik yiizeylere sahip Iens modellerl, asferlk modelle
kar;lla;tlrlldlglnda daha az yakin gorme keskinligi sag\ Bul grulamak ya da eklenen
asferik yiizeyin iist model Crystalens® model AT 45 ile k a kiiresel ak gece mesafesi
goriis keskinligine ve kontrast duyarlihgina olan etkis k iizere hicbir klinik calisma
gergeklestirilmemistir.

NOT: AOTUV modelinin goriintii kalitesi, 10 11979-2'de agiklanan model bir gozde 3 mm ve 4,5 mm lens agikliklanyla
modiilasyon transfer fonksiyonunun (MTF) dlgiilmesi yoluyla nitelendirilir.

HAPTIKLER
Plaka haptiklerde, optigin yanindaki plakalarin yiizeyine dogru timaklar bulunur. Plakalarin distal ekstremitelerinin her

birine iki esnek ve renkli poliimid (Kapton) halka eklenir (her modelin genel uzunlugu icin lens gdsterimlerine bakn).
Plakanin uzunlugu 10,5 mmdir.

EYLEM MEKANIZMASI

Crystalens®, vitreus kavitesinde ve anterior odada siliyer kasin ve ¢ekilmesind

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 dncesinde lens paketinin IOL ti , giiciinii ve son kullanma tarihini inceleyin.

2. Siyirma kesesini agin ve lensi plastik lens kutusunun (kabinin) kapagini bastinp kaldirarak steril ambalajindan ¢ikarin.
Lensi steril bir ortamda tutun.

3. Uzerine parcacik yapismamis oldugundan emin olmak icin lensin her yerini inceleyin, lens optik yiizeyinde baska
kusurlar olup olmadigini kontrol edin.

4. Forsepsin alt kanadini lens kutusunun yuvasinda lensin altina yerlestirin. Cumming intraokiller 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 ¢ikarin.

6. Forsepsiilerleterek lensin on plaka haptigini tamamen kohesiv viskoelastikle dolu olmasi gereken distal kapsiile
yerlestirin.

7. Onhaptik halkasindaki yuvarlak tepecik, mentesenin “agik” tarafinin “sag kenaninin yukanda” oldugundan ve
implantasyonda goziin anterior kismina doniik oldugundan emin olmak icin sagda olmalidir.

8. kini bir aletle proksimal poliimid halkay tutarak implantasyon forsepsleri gézden cekilirken lensin kapsiildeki
konumunu koruyun.

9. implantasyon forsepsleriyle arka plaka haptiginin ucunu yeniden kavrayin.

. Arka plaka haptigini anterior odaya dogru ilerletirken, poliimid halkalar kiigiik insizyondan gegerken arkaya dogru

kendi iizerlerine egilirler. On plakayi korneaya dogru yukari ilerletin. Bu, 6n plaka haptiginin kapsiil icinde sag agiyla

egilmesine neden olur.

Arka plaka haptiginin ucunu tutmaya devam edin. Poliimid halkalar tek tek kapsiile sokun. Halkalar kapsiile

girinceye kadar ucu serbest birakmayn.

12. Forsepsleri serbest birakin ve geri cekin. Lens kendiliginden ortalanir.

NOT:  Ambalajin aiimasi iizerine lens elektrostatik yiikle yiiklenebilir. Yiizeyine parcacik yapismadigindan emin olmak

icin lensin dikkatli bir bigimde incelenmesi gerekir.

YERLESTIRME AYGITI AYRINTILARI

(rystalsert@ iletim sisteminin, (rystalens enjekte etmek iizere onerilir. 10L
icin kohesiv visk 0L Jikten sonra ii¢ dakika iinde en]ekte edilmelidir. Enjektorle

birlikte saglanan kullanim talimatlarina basvurun. Enjektdriin Crystalens® ile kullanilmasina iliskin diger ayrintilar igin bkz.

http://www.Crystalens.com

LENS GUCU HESAPLAMALARI
(enah imersiyon veya 10L Master bi isi ve manuel k

once belirlemelidir. Lens giicii hesapl| leri asagidaki
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, Ocak 1988.
« Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, May1s 1990.
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« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, Kasim 1993.
NOT:  Ambalajin dig kisminda yer alan Cerrah Faktorii, ‘A’ Sabiti ve ACD degerleri yalnizca tahmindir. Cerrahin kisisel
Klinik deneyimine dayali olarak kendi degerlerini belirlemesi dnerilir. Lens giicii hesaplamasina iliskin ek bilgi
isteyen cerrahlar Bausch + Lomb ile iletisim kurabilirler.

HASTA SONUGLARINI EN UST DUZEYE CIKARMAYA ILISKIN ONERILER
Optimum hasta sonuglar elde etmek icin kesinlikle intaokiiler Lens Master veya manuel keratometri, imersiyon
biyometrisi veta interferometri dnerilir.

« Il gdze yapilan implantin hedefi -0,25 ve -0,50 diyoptri, ikincisinin hedefi ise plano olmalidir. Her durumda, ikinci
goze yapilan implantin sonucu ilk goze yapilan implantin sonucuna dayali olarak belirlenmelidir.

« Ikindi gdzigin lensin giiciinii dogru sekilde belirlemek amacyyla ilk géze yapilan implantla ikincisine yapilan implant
arasinda iki haftalik bir bekleme siiresi dnerilir.

« Insizyon genisligi 3,5 ila 3,7 mm olmall, en fazla 4 mm ve en az 2,5 mm uzunlugunda olmalidir. Parasentez yaklasik
1,0ila 1,5 mm genigliginde ve 2,0 mm uzunlugunda olmalidir.

. Kapsulorek5|s anterior kapsill plaka haptlklen kaplayatak§ek||de yuvarlak (5,5 ila 6,0 mm) olmalidir. Kapsiiloreksis
oval plaka haptiklerin diizeyde | saglamak icin lensin dondiiriilmesi gerekir.

«  Dikkatli bir sekilde kortikal temizlik gerceklestirilmeli ve korteksi gizlenmis veya tutulmussa yerinden oynatmak icin
lens en az 90° dondiiriilmelidir.

«  Hastalara ameliyattan sonra minimum 4 hafta boyunca gittikce azalan dozda antienflamatuar uygulanmalidir. Cerrah,
inflamasyon kalintisi veya kapsiiler damarlanma belirtileri olan hastalar icin daha uzun siireli bir antienflamatuar
tedavisi diligtinebilir. Bkz. dipnot 1, 4.

HASTA KAYDI TALIMATLARI VE RAPORLAMA KAYDI

Crystalens® alan her bir hastanin lens implantasyonu sirasinda Bausch + Lomb'a kayith olmasi gerekir.

Kayitislemi lens paketine ekli olan implant Kayit Karti doldurularak ve bu kart Bausch + Lomb'a postalanarak yapilr.
Hasta kaydi Gnemlidir, bu kayitlar Bausch + Lomb‘un advers reaksiyon raporlarina ve/veya potansiyel gorisii tehdit eden
komplikasyonlara yanit vermesine yardimci olur. Lens paketinde bir adet implant kimlik karti bulunur, bu kart hastaya
verilmelidir.

RAPORLAMA

Olumsuz reaksiyonlar ve/veya komplikasyonlarin 866-393-6642 (ABD) numarali telefon iizerinden Bausch + Lomba
bildirilmesi gerekir.

NASIL TEDARIK EDILIR )

I ve dis styirma keselerinin icerigi, ambalaj agilmadigi veya hasar gormedidi siirece sterildir. Intraokiiler lensler, nemli isida
sterilize edilmis ve ift aseptik transfer siyirma kesesi icinde bir lens kutusunda saglanmigtir.

SON KULLANMATARIHI

Steril kese agimadigi veya hasar gormedigi 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.

DIPNOTLAR

1. Page, Timothy ve Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management of(apsular cnntractmn syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses.” Journal of Clinical Ophthalmol kabul
edilmistir.
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uneventful cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.
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TIETOJA LAAKARILLE

LAITTEEN KUVAUS

Bausch + Lomb Crystalens®- mul kakammion tekomykid on tukilevyilld
varustettu linssi, jossa levyjen poikki kulkevat saranat ovat optiikan vieressa.

102



KAYTTOTARKOITUS

Crystalens® on tarkoitettu priméaari-implantiksi mykion koteloon kaihisen mykion poistosta johtuvan afakian
korjaamiseen aikuisilla potilailla, joilla on tai ei ole ikénakda. Crystalens® auttaa noin yhden dioptrian verran yhden silman
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 tekomykidn optiikka on kapea tai pieni (< 5,5 mm), linssissa voi olla hieman keskeisyysvirhettd. Tamé voi
aiheuttaa haikaistymistd tai muita visuaalisia hairidita tietyssa valaistuksessa. Kirurgien on otettava timd
mahdollinen komplikaatio huomioon, ennen kuin pienen tai kapean optiikan tekomykid 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
dislokaatioriski tai tarve suorittaa sekundaarinen kirurginen interventio kasvaa, jos YAG-kapsulotomia tehdéan liian
varhain tai liian suureksi.

7. (rystalens®-tekomykiota ei saa asettaa, jos mykion kotelo ei ole ehja tai ripustimessa on repedma.

8. Laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu potilailla, joilla on seuraavia 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
1. oletettu mikrobi-infektio

9. Jos harkitaan linssin asetusta tallaisille potllallle klvurgln tulee selvittda mahdollisten rlsklenja hydtyjen suhde.

10. Mekaani onarvioitu | io-ol S iden eheydessa tai vakaudessa ei havaittu
heikkenemistd, kun niitd liikutettiin 1000 000 jaksoa nopeudella 10 jaksoa sekunnissa. Pitkaaikaista vakautta
ihmisen silmassa ei ole kuitenkaan osoitettu. Tasta syysta kirurgien on tarkkailtava implanttipotilaita sannéllisin
vliajoin toimenpiteen jalkeen.

1. UV-siiteilyd absorboivien linssien tehoa v ididen esiintyvyyden vahentamisessa ei ole osoitettu.

12. Rakkulainen makulaturvotus saattaa lisaantyd, jos tuki asetetaan sulkuskoteloon.

13. Tata linssid ei saa asettaa etukammioon tai sulkukseen.

. Toisin kuin useimmissa intraokulaarilinsseissa Crystalens-optiikassa on saranat, jotka liittévat sen sakaraan.
Haitallisessa tilanteessa optiikka juuttuu etu-, taka- ja/tai vinoon (asymmetriseen) asentoon, ja saranat jaavat
vddraan asentoon. Naita tilanteita kutsutaan linssin kaareutumiseksi, ja se aiheuttaa tyypillisesti néon sumentumista
ja odottamatonta likinakdd, kaukonakdd ja/tai hajataittoa seka mahdollisesti muita vaaristymia. Kaareutumisen
yhteydessa tarvitaan usein uutta leikkausta linssin oikean asennon palauttamiseksi tai joskus linssin poistamiseksi.
Tarkeitd nékokohtia:

a. Kaar inen liittyy joskus leil jalkeiseen, kotelon fibroosiin. Harkitse leikkaustekniikkaa
ja ladkitysta taman mahdollisuuden minimoimiseksi. Tarkkaile potilasta leikkauksen jalkeen, jotta tulehdus
pysyy hallinnassa ja noudata asianmukaista seurantaa runsaan kotelon fibroosin havaitsemiseksi varhaisessa
vaiheessa.

b.  Varmista intraokulaarilinssin oikea asento kiertamalld ja silmamaaraiselld tarkastuksella.

. Haavavuoto Voi saada opmkan kaartumaan eteenpain. Taman vuoksi on suositeltavaa tehda skleraalinen tunneli
tai pitkd linen viilto ja pitkd kapea parasenteesi. Varmista, ettd kaikki viillot
ovat vesitiiviitd eivitka vuoda.

d. Leikkauksen aikana optiikka tulee kaartaa taaksepaln asentoon, joka vastaa takakotelon normaalia sijaintia.
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Yritykset siirtaa linssid k p sesti ylitéyttamalla silmé BSS:Ila voivat aiheuttaa takaosan
kaareutumista ja kaukotaittoisuutta, ja sitd tulee valttad.
e.Kotelon asymmetrinen ja runsas fibroosi voi littya asy: iseen kaar i Mybtévail ia tekijoitd

voivat olla etu- tai takakotelon keskeisyysvirhe tai repeyma tai repeytyneet ripustinsdikeet. Jos jokin néista
imenee ennen linssin implantointia, ald aseta Crystalens-linssid.

LARKINNALLISEN LAITTEEN UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA ILMOITUS
Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta tai sterullytta jos tuote uudelleenkasitelldan

Ja/tal kaytetaan uudestaan Uudelleenkayttosaattaa Johtaa potllaan i lehduk Ja/ ai

Jatteen olevan tarkotettu kaytettavaksi vain kerran yhdella potilaalla.

VAROTOIMENPITEET

1. Tekomykiot ei saa steriloida uudestaan milldan menetelmalld (katso linssien palautusta koskevia ohjeita).

2. Linssejd ei saa sailyttad yli 45 °Cn (113 °F:n) lampdtilassa.

3. Jos potilas on yksilinssinen tai hénen toisen silmansa nagntarkkuus on paljon huonompi, on kéyttajan oltava erityisen
varovainen, kun tamé tapahtuu potentiaalisesti vaarallisessa tilanteessa (kuten ajettaessa autoa). Mikali potilas
kokee nddn sumentumista, hanen tulee ottaa viipymétta yhteytta Idakariinsa, koska kyseessa voi olla ongelma linssin
asennossa.

HAITALLISET TAPAHTUMAT

Kliinisen kokeen aikana koettujen hai li issa aiempiin it
vertallupopulaauon tietoihin ("FDA grid”) (kaiso TAULUKKOA10) Kalkkun kirurgisiin tmmenpnelsnnllmyy riski. Kaihi-
tai implanttileikkauk ||mywa hdollisia t ksia ovat mm. seuraavat: linssin subluksaatio, sarveiskalvon

vaurio, ei- lainen makulaturvotus, infektio, verkkokalvon irtoaminen, lasiaisen
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menetys, k iiriksen prolapsi, lasiaisen wick-oireyhtym, uveiitti ja mustuaisen
sulkukalvo.
Kaareutuminen
i jalkeinen haitalli jossa Crystalens®-linssin optiikan saranat siirtyvat
wrheelllseen asenloonja jaavat siihen. K; i iailmeni 0,3 % (1 tap /324 potilasta) kliinisessa
joka tehtiin alkuperdiselle Crystalens-i ilinssille (malli AT-45), ja 0,9 % (2 tapahtumaa /
227 potilasta; varret yhteensd) kliinisessa tutki joka tehtiin Trulign Toric -intraokulaarilinssille

(versio, jossa on sama saranallinen sakara; malli AT50T). Optiikka voi siirtyd eteen, taakse tai kallistua/epakeskittyd.
Kaareutumista on kolmea lajia:

1 kaareutumlnen eteenpéin — molemmat saranat siirtyvat eteenpéin

2 p I saranat siirtyvt pai
3. i inen (z-synd — yksi saranasiirtyy eteenpin ja toinen taaksepain
Kaareutumisen oireet:

« Kaareutuminen ilmenee yleensd ndon sumentumisena, joka voi tapahtua véhitellen tai nopeasti.
« Nadn sumentuminen kaihileikkauksen jélkeen voi johtua monista muista syist, ja potilaita kehotetaan ottamaan
kirurgiin yhteyttd, mikali néossa iimenee muutoksia.
Kaareutumisen diagnosointi:

di i perustuu i ilinssi ioon, joka voidaan néhda rakolampulla. Katso
alaviitteet 1,2, 3 4.

B¢ f I saranat ja optiikka siirtyvét eteenpdin, poispéin takakotelosta.

- K I saranat ja optiikka siirtyvat runsasta
taakse kaareutumista.

« Asymmetrinen kaareutuminen — yksi sarana siirtyy eteenpdin ja toinen taaksepéin, jolloin optiikka kallistuu.
Muita kliinisi 16yt6jd, jotka tukevat kaareutumisen diagnoosia: Katso alaviitteet 1,2, 3, 4.

« Runsas kotelon supistuminen — fibroottiset saikeet, viirut ja inen, jotka nakyvat p
- Taittovirheid — mitataan isesti tai isesti
«  Kaareutuminen eteenpin — optiikka siirtyy eteenpdin, minkd on muutos likindkdisyy
«  Kaareutuminen taaksepéin — optiikka siirtyy péin, minka on muutos y
«  Asymmetrinen kaareutumlnen optiikka kallistuu, mink& on hajatai istumisakselilla.
valokuvat i isesta sisaltyvat alaviitteisiin 2, 3 ja 4.

Kaareutumisen selvi syita ei ole loydetty. Kaareutumiseen mahdollisia tekijoité ovat seuraavat:

Asymmetrinen etukapselin avaus — (rystalens 10L on symmetrinen ja linssioptiikan on tarkoitus olla keskelld mykicn
koteloa i innin jalkeen. A pselin avaus voi johtaa [0L:n asymmetriseen kosketukseen
koteloon, mika leikkauksen jélkeisessa kotelon supistumisessa voi johtaa I0L:n saranoihin kohdistuvien voimien
epasymmetriaan. Katso alaviitteet 1,2, 4.

Riittamaton I|n53|mater|aalln poisto — useissa IaaketleteellmssaJulkalsulssa on todettu, ettd jaanndslinssimateriaali

voi heréttdd voi jalkeisen tuleh Lei Jalkelnen tulehdus voi nopeuttaa
runsasta kotelon fibroosia, joka voi johtaa suureen kotelon supi: imiin, jotka 10L:n ihin. Katso
alaviitteet 1,2, 3, 4.

« Kotelon vika — vika kotelossa aiheuttaa i inssi isen tuen ja isesti poistaa
Ilnssm keskltyksen tai kallistaa sit. Leikkauksen jalkelsen kotelon ﬁbroosm aikana nama lekuat voivat johtaa

p imiin, jotka vai 10L:n ihin ja Katso

alaviite 4.

« Ripustimen vika - ripustinsaikeet tukeval ja tasapainottavat mykion koteloa / IOL aa Rlpusllmen tuen menetys
voi johtaa mykion kotelon epa yteen tai sekd 10L:n p
voimiin. Katso alaviite 4.

« Virheellinen 10L:n sijoitus — kkeja virheelli 1) 10L:n sakaran jalat eivat ole tasavalein

kotelon keskilinjal ksi tai useampi sakaran jalka on asetettu sulkukseen eika mykion koteloon; 3) IOL sijoitettu

ylosalaisin. Kukin ndistd tilanteista voi aiheuttaa sen, ettd IOL siirtyy epasymmetrisesti tai saranat j “jumiin”
taipuneina. Katso alaviite 4.

« Haavavuoto — haavavuoto pastéa nestettd iosta sarveif i minkd on
etukammion vakauden matala vaihteleva taso. Pieni ion paine suhteessa iaisen pai voi

tyontda I0L:n optiikkaa eteenpéin aiheuttaen eteenpdin kaareutumisen. Katso alaviitteet 1, 4.

Voimakas leikkauksen jélkeinen tulehdus ja kotelon fibroosi — jatkuva leikkauksen jélkeinen tulehdus liitetaan
runsaaseen kotelon fibroosiin. Kotelon fibroosi voi aiheuttaa I0L:n saranoihin kohdistuvia supistusvoimia. Katso
alaviitteet 1,2, 3, 4.

Jos jokin edelld mainituista kaareutumisen riskitekijdistd ilmenee ennen linssin implantointia, dla implantoi Crystalens-
linssid.

Katso tdman asiakirjan osio Varoitukset. Varoitus 14 liittyy erityisesti kaareutumisongelmiin.

Potentiaaliset kaareutumisen jalkitilat:

- K inen aiheuttaa yleisesti (esim. likinakod, kaukonakoa ja/tai hajataittoa), joka voidaan
korjata, jos Crystalens voidaan palauttaa sen normaaliin asentoon.

« Kaareutuminen ilmenee yleensd néon sumentumlsena joka voi tapahtua véhitellen tai nopeasti. Kaareutuminen

voidaan poistaa p 0L mikd voi edellyttdd leikkausta.
« Kaareutumisen hoito voi edellyttéa toissijaista klrurglsta toimenpidettd.
Laakareiden tulisi arvmlda kunkln yksmalsen inai ia ennen hoidon
paattamista. K: ietoja ei ole saatavilla.
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

johtoj ettd suurin osa potilasta, joille tama linssi asetetaan, saavuttavat erinomaisen Iahi-, keski- ja kaukoné
ilman sil leikkauksen jalkeen. N& kanssa tai ilman korjausta paranee kaikilla etéisyyksilla,

kun Crystalens® asetetaan kumpaankin silmaén.
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1. 124:sta bil isesti i i potilaasta saavutti korj nao 20/32(12)
tai sitd paremman vuoden kuluttua:

Kauas 97,6%

Keskietéisyydelle 100 %, 80 cm

Lahelle 93,5 9%, 40 cm

2. 74:sta bilateraalisesti implantoidusta potilaasta, jotka olivat tasolla 0,5 D kummankin silman osalta,

saavutti korj nao 20/32 (J2) tai p vuoden kuluttua:

Kauas 100 %

Keskietéisyydelle 100 %, 80 cm

Lahelle 97,3 %, 40 cm
Naontarkkuuden ja potilastutkimuksen tulokset on ndytetty TAULUKOSSA 2-10.
Hoitotulosten vakaus osoitettiin yh a potilasryhmassa toimenpiteen jalkeen lomakk 3 lomakk 4(1-2
kuukaudesta 36 kuuk ja lomakk 4lomakk 5 (3-6 kuukaudesta 1115 kuuk Vakaus mitattiin

sekd manifestisella sfaariselld ekvivalentilla (MRSE) etta naontarkkuudella.

Alitutkimuksessa, jossa verrattiin (rystalens -linssid verrokklpopulaatloon Jossa kaytettiin useita erimallisia
vakiotyyppisia tekomykiditd (esim. yksi isia) ja eri (esim. silikoni, akryyli), nédntarkkuus
kaikilla etaisyyksilla 3-6 kuukautta leikkauksen jalkeen oli merkittavésti parempi Crystalens®-implantoiduissa silmissd
kuin silmissd, joissa oli vakiotyyppinen tekomykid. Tulokset on naytetty TAULUKOSSA 1.

Mallin AT-45-HD100 Kliinisessa tutkimuksessa oli 123 potilasta, joita seurattiin 4—6 kuukautta. TAULUKOSSA 11
verrataan naontarkkuustuloksia vanhempaan malliin AT-45.

LAITTEEN TARKKA KUVAUS

Linssin optiikka

«  Materiaali: silikonielastomeeri (Biosil)

. lonlapaisykyky: 95 % (5 %) sateilyspektrin nakyvélla alueella (425-750 nm). UV-valon 10 %:n lapaisyn raja-arvo
on 20, 0. dioptrian vastaavuudelle on 400 nm +/- 7 nm, kuten on ndytetty KUVASSA 3

- Taitekerroin: 1,430 (35 °C)

Linssimallit
Crystalens® AO malli AO1UV (katso KUVA 1) Crystalens® AO malli AO2UV (katso KUVA 2)
Kokonaislapimitta: ~ 11,5mm Kokonaislapimitta: 12,0 mm
Vahvuus dioptrioina:  +17-+33 Vahvuus dioptrioina:  +4-+9
(0,5:n vélein) (1,0:n vélein)
+17-427 +10-+16
(0,25:n vélein) (0,5:n vélein)
+16,0—+27
(0,25:n vélein)
+27,5-+33

(0,5:n vélein)

CRYSTALENS® AO 10L — ASFAARISET TIEDOT
Crystalens® AQ -linssissa on pitkanomaiset asfariset pinnat, ja se on suunniteltu siten, ettei siind
Crystalens® AQ -linssin kuvanlaatu on ndytetty KUVASSA 4 modulaation siirtofunktion kéyrana.
HUOMAA Testien pelusteella asfaarlﬂlla plnnollla varustetut linssimallit voivat tuottaa hieman

lahi ihil len [6yddsten varmistamiseksi ei ole
isia tutkimuksia ei ole tehty myoskaan
risen pinnan vaikutus palloaberraatioon, kaukonaon

ole palloaberraatiota.

jen arvioimi aty
tarkkuus pimedssa ja kontrastiherkkyys.

HUOMAA: Mallin AOTUV kuvanlaatu arvioitiin mi lla modulaation siirtofunktio (MTF) mallisilmassa (kuvattu
150 11979-2 -standardissa) 3 mm:n ja 4,5 mm:n linssin aukon ldpi.
HAPTIIKKA

Tukilevyissa on saranat levyjen pinnalla optiikan vieressd. Levyjen kumpaankin distaaliseen &aripaahan on kiinnitetty
kaksi joustavaa vérillisté polyimidisakaraa (Kapton) (katso mallikohtaiset kokonaispituudet linssien kuvista). Levyn pituus
on10,5mm.

TOIMINTAMEKANISMI

(rystalens on suunniteltu surtymaan taaksepam ja eteenpéin silman akselin

isesta johtuvien lasiai f k Tarkkaa toimi k

e ole téysin selvitetty.

KAYTTOOHJEET

1. Tarkista linssin p kion tyyppi,

2. Avaaauki repdistava pussi ja ota linssi steriili
(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 alap olevaan linssikotelon uraan. Cu kéytto on
suositeltavaa. Tartu linssiin niin, etta pihdit ulottuvat distaalisen saranan poikkija stabiloivat etumaisen tukilevyn. Alé
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 mykicn koteloon, jonka tulisi olla aivan taynna
koossapitavaa viskoelastista materiaalia.

7. Etumaisen tuen sakaran pydrean nupin tulee olla oikealla puolella, jotta saranan avoin puoli on varmasti oikeinpéin
ja kohti silman anteriorista osaa, kun implantointi tehda

8. Pida toisellai tilla kiinni p li
kotelossa, kun asennusplhdltotetaan pois silmasta.

9. Tartu takimmaisen tukilevyn karkeen asennuspihdeilld.

Ja vnmelnen kdyttoajankohta ennen |mplant0|nt|a

Ila ja muovisen li

niin, ettd linssi pysyy paikallaan mykion
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. Kun siirrét takimmaista tukilevyd eteenpdin taipuv. péin, kun ne menevat
pienen viillon I&pi. Siirrd etumaista levyd eteenpéin sarveiskalvoa kohti. Timd saa e{uma/;en tukilevyn taipumaan
suoraan kulmaan syville koteloon.

Pida yha kiinni takimmaisen tukilevyn karjesta. Tyonna polyimidisakarat yksitellen mykion koteloon. filé vapauta
kadrked, ennen kuin sakarat ovat kotelossa.

12. Avaaja poista pihdit. Linssi asettuu keskelle automaattisesti.

HUOMAA:  Linssiin voi tulla séhkdstaattinen varaus, kun pakkausta avataan. Tutki linssi huolellisesti sen pinnalle
kertyneiden hiukkasten varalta.

INJEKTORIA KOSKEVIA TIETOJA

Crystalens®-linssin inj llaan Crystalsert® jarjestelman kéyttod. Injektorin voiteluun tulee kéyttad
koossapitavaa viskoelastista materiaalia tekomykiotd asetettaessa. Tekomykid tulee injektoida kolmen minuutin kuluessa
lataamisesta. Katso injektorin mukana tulleita kéyttdohjeita. Osoitteessa http://www.Crystalens.com on lisétietoja
injektorin kaytdstd Crystalens®-linssin kanssa.

LINSSIN VOIMAKKUUDEN LASKEMINEN
Klrurgm tulee maarmaa |mp|ant0|tavan Ilnssm voimakkuus ennen leikkausta kayttamalld joko immersio- tai I0L Master
ja Imd linssin tehon laskemiseksi on kuvattu issa ldhteissd:
« Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, tammikuu 1988.
«  Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, saattaa 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, marraskuu 1993.
HUOMAA:  Pakkaul Ikopuolella mainitut kirurgikohtainen kerroin, A-vakio ja ACD-arvot ovat ainoastaan arvioita.
Leikkauksen suorittavan ldakérin tulee madrittad omat henkilokohtaiset arvot liinisen kokemuksensa
perusteella. Lisatietoja linssin voimakkuuden laskemisesta voi pyytda tarvittaessa Bausch + Lombilta.

SUOSITUKSIA HOITOTULOSTEN OPTIMOIMISEKSI
10L Master- tai li bi taiinter ia ovat erittdin suosi ia opti
hoitotulosten saamiseksi.
Ensimmaisen silmaimplantin tavomeena tulisi olla -0,25...-0,50 dioptriaa ja toisen silmaimplantin tavonrteena tulisi
olla litted taso. Toisen silméi tulos tulee joka k madrittad ensimmaisen silmén hoitotul
perusteella.
Ensimmisen ja toisen silmén valilld on suositeltavaa pitad kahden viikon odotusjakso, jotta toisen silman linssin
voimakkuus voidaan laskea tarkasti.
Viillon leveyden tulisi olla 3,5-3,7 mm mutta ei suurempi kuin 4 mm, ja sen tulisi olla véhintaan 2,5 mm pitka.
Parasenteesin tulisi olla noin 1,0-1,5 mm leved ja noin 2,0 mm pitkd.
Kaihiviillon tulisi olla pydred (5,5-6,0 mm) ja anteriorisen kotelon tulisi peittéa tukilevyt. Jos kaihiviilto on soikea, niin
linssid tulee kdntda, jotta varmistetaan, ettd tukllevyt pelttyvat mahdollisimman hyvin.
Piilossa olevan tai kiini kerrok iseksi tulee tehdd huolellinen kuorikerroksen puhdistus ja
||n55|a tulee kaan

.

alaviitteet 1, 4.
POTILAAN REKISTERGINTIOHJEET JA REKISTEKGINNIN ILMOITTAMINEN

Rekisterdinti suometaantaynamalla ||nssm kkauk olevalmplantm kisterdintikortti (Implant Registrati Card)
Ja posmtamalla se Bausch + Lombille. Potilaan reklstemmu on térkedd, ja se auttaa Bausch + Lombia vastaamaan

portteihin ja i inakoa uhkaaviin komplikaatioihin. Implantin identifiointikortti
toimitetaan linssin pakkauksessa, ja se tulee antaa potilaalle.

RAPORTOINTI

Haitalliset reaktiot ja/tai komplikaatiot tulee ilmoittaa Bausch + Lombille numeroon 866-393-6642 (USA).
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 toimitetaan linssikotelossa, kaksinkertaisessa aseptisessa auki repaistavassa
siirtopussissa.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Tuote on steriili, jos steriili pussi on ehjd ja avaamaton. Taman liséksi steriiliyden viimeinen pai
selvasti pakkauksen ulkopuolelle. Linssid ei saa kayttad pakkaukseen merkityn péivamaérén jélkeen.
LINSSIEN PALAUTUSOIKEUS

0Ota yhteys paikalliseen Bausch + Lombin toimistoon linssin vaihtoa koskevissa asioissa.
ALAVIITTEET

1. Page, Timothy ja Whitman, Jeffrey. “A stepwise approach to the management ofcapsularcontractlon syndrome in
hinged-based accommodative intraocular lenses.” Journal of Clinical Ophthal hyvaksynyt julkaistavak

2 Yuen, Leonard; Trattler, William ja Boxer-Wachler, Brian.“Two cases of Z syndrome with the Crystalens after uneventful
cataract surgery.” Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie ja Starr, Christopher. “Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens.”
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel. “Cataract Surgical Problem: Consultation” Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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1. Boettner, EA and Wolter JR 1962. Transmission of the ocular media. Invest Ophthal 1: 776-783.
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3. Coleman J. On the hydraulic suspension theory of accommodation. Trans Am Ophth Soc 1986; 846-868.
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Colin, J. Clinical results of implanting a silicone haptic-anchor-plate intraocular lens. J Cataract Refract Surg,
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5. Cumming JS etal. Clinical evaluation of the Model AT-45 silicone ac

2001;108:2005-2010.
106

o

intraocular lens. Ophthall



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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8. Girard LJ et al. Complications of the Simcoe Flexible Loop Phacoprosthesis in the anterior chamber. Ophthalmic Surg
14(4)

9. Glasser A and Kaufman PL. The mechanism of acc dation 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. Accommodation in pseudophakia. Color Atlas of Lens Implantation. 1991;159-162.

. Willis DA, Stewart RH, Kimbrough RL. Pupillary block associated with posterior chamber lenses. Ophthalmic Surg
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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 kapsulamo vrecko ocesa za korekcijo brezlecnosti (afakije) pri odraslih
bolnikih s starovidnostjo ali brez, ki jim je bila odstranjena katarakta lece. Leca Crystalens® zagotavlja priblizno eno
dioptrijo monokularne akomodacije, kar bolniku omogoci, da brez ocal vidi na bliznje, vmesne in daljse razdalje.
OPOZORILA

1. Nekateri bolniki bodo za opravljanje dolocenih opravil morda $e vedno potrebovali ocala.

o

2. Niklini¢nih podatkov, ki bi podpirali vstavitev teh le¢ v sulkus ciliarika.

3. Varnost in ucinkovitost teh le¢ pri bolnikih, mlajsih od 50 let, nista bili preverjeni.

4. Utinek vitrektomije na akomodacijo ni znan.

5. Manjsa decentracija, ki se pojavi pri intraokularni leci z ozko ali majhno optiko (<5,5 mm), lahko pri dolocenih
svetlobnih pogojih povzroci blescanje ali druge motnje vida. Kirurgi morajo upostevati te morebitne tezave, preden se
odlodijo za vstavitev intraokularne lece z majhno ali ozko optiko. Ta leca ima 5,0 mm.

6. Sposteriomo kapsulotomuo zlaserjem YAG je treba po vstavitvi Iece pocakatl vsaj 12 tednov Odpmna pri postenorm
kapsulotomiji naj ne bo veqja od 4 mm. Tako kot pri drugih intraok h lecah p inja ali velika ka
laserjem YAG tudi tu poveca tveganje, da se leca premakne in/ali da je potreben Sekundarni kirurski poseg.

7. LetCrystalens® ne vstavljajte, ce so kapsularna vrecka ali zonule poskodovane.

8. Varnost in ucinkovitost nista bili preverjeni pri bolnikih z naslednjimi ocesnimi boleznimi:

kronicno zozenje zenic zaradi zdravil;

. ambliopija;

diabeticna retinopatija;

predhodna presaditev rozenice;

pojavi odstopa ocesne mreznice;

prirojena obojestranska siva mrena;

ponavljajoce se vnetje prednjega ali zadnjega ocesnega segmenta neznanega izvora ali katera koli bolezen, ki v

odesu povzrodi vnetno reakijo;

h. 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.

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 zmanjSevanju pogostosti bolezni mreznice trenutno $e ni potrjena.

12. Privstavitvi haptik v sulkusno vrecko lahko pride do hitrejsega napredka cistoidnega makulamega edema.

13. Lece ne vstavljajte v sprednji prekat ali sulkus.

. Optika Crystalens se od optike vecine drugih intraokulamih le¢ loci po zgibih, s katerimi je povezanas haptiko. Ob
dolocenih nezelenih dogodkih lahko se Iahko optika zatakne v sprednjem, zadnjem in/ali nagnjenem (asimetricnem)
polozaju in zgibi se fiksirajo v zamal iji. Take dogodke j tudl primeri »obokane lece«ali
»bocenja«in obicajno povzrocijo zamegljen vid in nepricakovano kratkovid nost in/ali asti
lahko pa tudi aberacije visjega reda. Kadar pride do bocenja, je pogosto treba opraviti ponovni kirurski poseq za
povrnitev optike v pravilen polozaj ali obcasno za odstranitev lece. Spodaj so opisani nekateri pomembni vidiki, ki jih
je treba upostevati:

a. Bodenje je vcasih povezano s prekomerno pooperativno kapsulamo fibrozo. Premislite o kirurskih tehnikah in
zdravilih za zmanj3anje moznosti njegovega nastanka. Po operaciji skrbno opazujte bolnike, da boste zagotovili
nadzor nad vnetjem in izvajajte ustrezni urnik kontrolnih pregledov, da boste odkrili zgodnje znake prekomerne
kapsularne fibroze.

b.  Zagotovite pravilno postavitev intraokulare lece z rotacijo in vizualnim pregledom.

¢ lzcedek iz rane lahko povzrodi sprednje bocenje optike. Zato je priporodijivo narediti skleralni tunel ali dolg
vecplastni limbusni/rozenicni rez z dolgimi ozkimi paracentezami. Prepricajte se, da so vsi rezi vodotesni in brez
izcedkov.

d. Med operacijo je treba optiko vbociti v polozaj, ki ustreza obicajnemu polozaju zadnje kapsule. Poskusi, da bileco
potisnili bolj nazaj s hiperinflacijo zrkla z BSS, lahko privedejo do bocenja na zadnji strani in hiperopije ter se jim
je treba izogibati.

e. Asimetricna in prekomerna fibroza kapsule je lahko povezana z asimetricnim bocenjem. Pomembni dejavniki, ki
lahko prispevajo k temu, vkljucujejo decemracuo aliraztrganino sprednje ali zadnje kapsule ali pretrg zonul. Ce je
pred vsaditvijo lece prisotno katero izmed zgoraj navedenih stanj, lece Crystalens ne vsadite.

@« =manr oo
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1ZJAVA 0 PONOVNI UPORABI MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

Druzba Bausch + Lomb ob ponovni obdelavi in/ali ponovni uporabi tega izdelka ne more zagotoviti funkcionalnosti,
sestave materiala, cistoce ali sterilnosti izdelka. Ponovna uporaba izdelka lahko povzroci bolezni, okuzbe in/ali poskodbe
bolnika ali uporabnika ter v izjemnih primerih smrt. Izdelek je oznacen kot »izdelek za enkratno uporaboc, kar pomeni, da
je opredeljen kot pripomocek za enkratno uporabo pri enem bolniku.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Teintraokularne lece na noben nacin ne sterilizirajte znova (glej Pravilnik o vracilu lec).

2. Letne hranite pri temperaturi, viji od 45 °C (113 °F).

3. Bolniki zmonokularnim vidom ali bolniki, pri katerih je ostrina vida drugega ocesa veliko slabsa, morajo biti izjemno
previdni, ée se jim to pripeti v potencialno nevarih situacijah (kot je npr. voznja). e bolnikov vid postane zamegljen,
morajo o tem takoj obvestiti svojega zdravnika, saj to lahko kaze na tezavo s polozajem lece.

NEZELENI UCINKI

Obseg nezelenih ucinkov, ki so se pojavili med klinicnimi raziskavami, je bil primerljiv ali manjsi kot obseg, zabelezen pri
zgodovinski kontrolni populaciji (,klasifikacija FDA”) (glej PREGLEDNICO 10). Kot pri vseh ostalih kirurskih postopkih tudi
pri tem obstaja doloceno tveganje. Mozni nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri operaciji sive mrene ali vstavitvi lece,

50 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.

Bocenje

Bocenje je nezelen pooperativni dogodek, ko se zgibi optike lece Crystalens® premaknejo in ostanejo v zamaknjeni
konfiguradiji. Pogostost bocenja je bila 0,3 % (1 dogodek/324 preiskovancev) v klinicni Studij, ki je bila izvedena za
originalne intraokularne lece Crystalens (model AT-45) in 0,9 % (2 dogodka/227 preiskovancev) v linicni Studiji, ki je bila
izvedena za intraokulame lece Trulign Toric (modificirani model z enako zasnovo haptike z zgibi, model ATS0T). Polozaj
optike je lahko zamaknjen spredaj, zadaj ali nagnjen/decentriran. Oblike bocenja so tri:

1. Sprednje bocenje — oba zgiba sta zamaknjena na spredniji strani

2. Zadnje bocenje — oba zgiba sta zamaknjena na zadnji strani

3. Asimetricno bocenje (sindrom z) — en zgib je zamaknjen na sprednji in drugi na zadnji strani

Inaki bocenja:

« Bocenje se obicajno kaze z zamegljenim vidom, ki lahko nastopi postopoma ali akutno.

= Po operaciji sive mrene lahko pride do zamegljenega vida zaradi stevilnih drugih razlogov in priporoceno je, da
bolniki ob spremembi vida o tem obvestijo svojega kirurga.

Diagnoza bocenja:
Diagnoza bocenja temelji na konfiguraciji intraokularne lece, ki jo je mogoce vidno prikazati s $pranjsko svetilko. Glejte
opombe 1,2,3,4.

- Sprednje bocenje — oba zgiba in optika so zamaknjeni na sprednji strani, stran od zadnje kapsule.

« Zadnje bocenje — oba zgiba in optika so odmaknjeni na zadnji strani, kar povzroci prekomerno uslocenost zadnje
kapsule.

« Asimetricno bocenje — en zgib je zamaknjen na sprednji in drugi na zadnji strani, kar povzrodi, da je optika nagnjena.

Dodatne Klinicne ugotovitve, ki potrjujejo diagnozo bocenja, so: Glejte opombe 1,2, 3, 4.
« Prekomerna kapsularna kontrakcija — s Spranjsko svetilko vidni fibrozni trakovi, strije in opacifikacija.
- Spremembe refrakijske napake — merjene z rono ali samodejno refrakcijo.

« Sprednje bocenje — optika je zamaknjena spredaj, kar privede do premika kratkovidnosti.

« Zadnje bocenje — optika je zamaknjena zadaj, kar privede do premika daljnovidnosti.

« Asimetricno bocenje — optika je nagnjena, kar privede do astigmatizma na osi nagnjenja.
Fotografije asimetricnega bocenja, ustvarjene s $pranjsko svetilko, najdete v opombah 2, 3in 4.
Natancni vzroki za nastanek bocenja Se niso bili ugotovljeni. Dejavniki, predlagani kot morebitni vzroki, ki lahko prispevajo
kbocenju, so med drugim naslednji:
Asimetricna sprednja kapsulotomija — intraokularna leca Crystalens je simetricna in optika lece je oblikovana
tako, da po vsaditvi lezi na sredini kapsularne vrecke. Asimetricna kapsulotomija lahko privede do asimetricnega
kapsularnega stika z intraokularno leco, kar lahko med pooperativno kapsularmo kontrakcijo privede do tega, da na
zgibe intraokulame lece delujejo asimetricne sile. Glejte opombe 1,2, 4.
Nepopolna odstranitev materiala lece — v obsezni medicinski literaturi najdemo ugotovitve, da lahko ostanek
materiala lece spodbudi mocno pooperativno vnetno reakcijo. Pooperativno vnetje lahko izzove prekomerno
kapsularno fibrozo, ki lahko privede do tega, da na zgibe intraokulame lece delujejo prekomerne kontrakijske sile.
Glejte opombe 1,2, 3, 4.
Kapsularna okvara — okvara kapsule lahko privede do asimetricne kapsularne podpore intraokularne lece in
morebitne decentracije ali nagiba intraokularne lece. Med p fibrozo lahko ti dejavniki
privedejo do tega, da na zgibe intraokularne lece delujejo asimetricne kontrakcijske sile, ki e poslabsajo
decentracijo/nagib. Glejte opombo 4.
Zonularna okvara — zonule kapsularni vrecki/intraokularni leci nudijo podporo in ravnotezje. lzguba zonulame
podpore lahko privede do decentracije ali nagiba kapsularne vrecke in do delovanja asimetricnih sil na zgibe
intraokulame lece. Glejte opombo 4.
Nepravilno namescena intraokularna leca — primeri neprawlne namestitve vkljucujejo naslednje: 1) spodnje
hapticne ploscice i lame lece niso enak okoli kapsul ekvatorja; 2) ena ali ve¢
spodnjih hapticnih ploscic je namescena v sulkus namesto v kapsularno vrecko; 3) intraokularna leca je ¢
na glavo obmjeni konﬁgura(ljl Vsak izmed teh potekov lahko povzroci asimetricno premikanje |ntraoku|arne lece all
pa»ujetost« zgibov v upognjeni konfiguraciji. Glejte opombo 4.
lzcedek iz rane — zaradi izcedka iz rane lahko tekocina izstopa iz sprednjega prekata v zunanjo povrsino rozenice,
kar privede do nizke in nihajoce stopnje stabilnosti sprednjega prekata. Nizek tlak sprednjeqa prekata v razmerju do
posteriornega tlaka steklovine lahko optiko intraokulame lece potisne naprej, kar privede do sprednjega bocenja.
Glejte opombi 1, 4.

. P ivno vnetjein p fibroza — vztrajno pooperativno vnetje je povezano
sprekomerno kapsularno fibrozo. Kapsularna fibroza lahko povzrodi, da na zgibe intraokularne lece delujejo
kontrakdijske sile. Glejte opombe 1, 2,3, 4.

Ceje pred vsaditvijo lece prisoten kateri koli izmed zgoraj navedenih dejavnikov tveganja za bocenje, lece Crystalens
ne vsadite.
Glejte poglavje »Opozorila« v tem dokumentu. Opozorilo $t. 14 se Se posebej nanasa na probleme bocenja.
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Mozne posledice bocenja:
« Bocenje pogosto povzroca refrakijske napake (npr.
mogoce odpraviti s povrnitvijo lece Crystalens v normalni polozaj.
« Bocenje se obicajno kaze v obliki zamegljenega vida, ki lahko nastopi postopoma ali akutno. Bocenje je véasih
mogoce odpraviti s povrnitvijo intraokularne lece v normalni poloZaj, za kar je morda potreben kirurski poseg.
« Med zdravljenjem bocenja je vcasih treba opraviti dodatni kirurski poseg.
Idravniki morajo pred dolocitvijo ustreznega nacina zdravljenja preuciti znacilnosti vsakega posameznega primera
bocenja. Podatki o rednem dolgorocnem spremljanju bolnikov po zdravljenju niso na voljo.

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.

ali astigmati: kijih je vcasih

1. Pri 124 bolnikih, ki jim je bila le¢a vstavljena v obe ocesi, je bil odstotek tistih, ki so v enem letu dosegli
nekorigirano ostrino vida 20/32 (J2) ali boljo:

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 AOTUV (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)

ASFERICNE LECE CRYSTALENS® AO 10L

Lece Crystalens® AQ imajo ovalno asfericno 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 predklmlma teshranja lahko modell le¢z icni i zagotavljaj nekollko
manjso bliZinsko ostrino v primerjavi s sfericni odeli le<. Izvedene niso bile nikakréne linicne

s katerimi bi se preverile te ugotowtve ali ocenil ucinek dodane asferlcne povrsine na sfericno aberacijo,
ostrino nocnega vida in razlocevanj vpri isp delom Crystalens® AT 45.
(OPOMBA: Kakovost slike pri modelu AOTUV je bila prikazana z merjenjem funkcije modularnega prenosa (MTF) v modelu
ocesa, opisanem v 150 11979-2, skozi 3 in 4,5 mm odprtine lece.

HAPTIKA

Haptike plos¢ic imajo na vrhnjem delu ploscice, zraven optike, tecaje. Na vsakem distalnem koncu ploscic sta pritrjeni dve
gibki obarvani poliamidni (Kapton) zanki (za celotno dolzino posameznega modela glejte sliko lece). Dolzina ploscice je
10,5mm.

MEHANIZEM DELOVANJA

Leca Crystalens® je zasnovana tako, da se ob spremembah tlaka v steklovini in prednjem prekatu, ki nastanejo zaradi
sproscanja in krcenja ciliarne misice, premika naprej in nazaj vzdolz osi ocesa. Natancni mehanizem delovanja $e ni
popolnoma znan.
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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 glavic na zanki prednje haptike mora biti na desni strani, s ¢imer se zagotovi, da je ,odprta” stran tecaja
namescena s,pravo stranjo navzgor” in da je med vstavljanjem obrjena k sprednjemu delu ocesa.

8. Zdrugimi pridrzite p liamidno zanko, da med umikom kles¢ iz ocesa ohranite polozaj lece
v kapsulamni vrecki.

9. Sklescami ponovno primite konico haptike zadnje ploscice.

. Ko boste vstavljali haptiko zadnje ploscice v sprednji prekat, se bosta poliamidni zanki med prehodom skozi majhni rez
upognili nazaj cezse. Prednjo ploscico pomikajte navzgor proti rozenici. Tako se bo prednja ploscica pod pravim kotom
upognila globoko v vrecko.

. Se naprej trdno drzite konico haptike zadnje ploscice. Poliamidni zanki drugo za drugo potisnite v kapsularno vrecko.
Konico izpustite Sele, ko bosta zanki v vrecki.

12. Sprostite klesce in jih izvlecite. Leca se bo samodejno centrirala.

OPOMBA:  Med odpiranjem embalaze lahko pride do elektrostaticne naelektritve lece. Leco je treba temeljito

pregledati in se prepricati, da se na njeno povrsino niso prilepili delci.

OPIS PRIPOMOCKA ZA VSTAVLJANJE

Sistem za namestitev Crystalsert® se priporoca za vstavljanje le¢ 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.

1IZRACUN LOMNOSTI LECE
Kirurg mora pred operacijo dolociti lomnost lece, ki bo vstavljena v oko, in sicer zimerzijsko ali I0L Master biometrijo in
rocno keratometrijo. Metode za izracun dioptrije lece so opisane v naslednjih virih:
Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, januar 1988.
Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, maja 1990.
Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, november 1993.
OPOMBA:  Kirurski faktor, konstanta‘A'in vrednosti ACD, ki so navedeni na zunanjem delu embalaze, so samo priblizne
vrednosti. Priporocamo, da kirurg doloci lastne vrednosti na osnovi individualnih klinicnih izkusen;. Kirurgi,
ki potrebujejo dodatne informacije za izracun dioptrije, se lahko obrnejo na podjetje Bausch -+ Lomb.

PRIPORO(ILA ZA OPTIMIZACIJO REZULTATOV PRI BOLNIKIH

Za doseganje optimalnih rezultatov pri bolnikih mocno priporocamo uporabo 0L Master ali rocne keratometrije,
imerzijske biometrije ali interferometrije.

« Priprvem ocesnem vsadku je treba meriti na dioptrijo med —0,25 in 0,50, pri drugem pa na popoln vid. V vsakem
primeru je treba rezultat drugega ocesnega vsadka dolocati na podlagi rezultata prvega.

+ Med izvajanjem vsaditve na prvem in drugem ocesu je priporocljivo pocakati dva tedna, da se lahko natancno doloci
dioptrija za drugo oko.

« Reznajbosirok od 3,5 do 3,7 mm, vendar ne $irsi 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 éemer prednja kapsula prekriva haptike ploscice. Ce je
kapsuloreksija ovalna, je treba leco zavrteti tako, da se zagotovi najboljsa prekrivnost haptik ploscice.

« Opraviti je treba temeljito kortikalno ciscenje in zavrteti leco za najman;j 90°, da se odstranijo morebitni skriti ali ujeti
deli korteksa.

« Bolniki naj vsaj 4 tedne po operaciji prejemajo odmerke protivnetnih sredstev, ki naj se jsujejo. Kirurg
se lahko odloci za daljse zdravljenje s protivnetnimi sredstvi pri bolnikih z znaki preostalega vnetja ali kapsularimi
strijami. Glejte opombi 1, 4.

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

ucinkih in/ali zapletih, ki lahko ogrozijo vid. Kartica za identifikacijo vsadka je prilozena leci in jo je treba dati bolniku.

POROCANJE
0 nezelenih ucinkih in/ali zapletih je treba porocati druzbi Bausch + Lomb na Stevilko 866-393-6642 (ZDA).

PAKIRANJE
Vsebina notranje in zunanje vrecke je sterilna, razen ce ni embalaza poskodovana ali odprta. Intraokularne lece so
sterilizirane z vlazno vrocino in pakirane v posodici za lece v dvojni asepticni prenosni vrecki.

ROK UPORABE
Sterilnost je zagotovljena, razen Ce ni sterilna vrecka poskodovana ali odprta. Poleg tega velja tudi rok trajanja sterilnosti,
ki je jasno naveden na zunanji strani embalaze. Lece ne uporabljajte po navedenem datumu.

PRAVILNIK 0 VRACILU LEC
Za zamenjavo le se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Bausch + Lomb.

OPOMBE
1. Page, Timothy in Whitman, Jeffrey. »A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome in
10hinged-based accommodative intraocular lenses.« Odobreno za objavo s strani Journal of Clinical Ophthalmology.
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2 Yuen, Leonard; Trattler, William in Boxer-Wachler, Brian. »Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.« Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986—1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie in Starr, Christopher. »A icvault of an acc intraocular lens.«
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel. »Cataract Surgical Problem: Consultation« Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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NIKAPCbKE MAPKYBAHHA
ONUCNPUCTPOIO @
i i nin3a Crystalens® gig Bausch + Lomb — e

MOAQIKOBaHA NNACTUHYACTA iH33 3 LWAPHIDAM Ha NNACTUHAX, AOTUYHIX A0 OMTUYHOT YaCTUHM.
MOKA3AHHA 0 3ACTOCYBAHHA

Jin3a Crystalens® np AnA ney i i 10 KancynApHOro MiliKa 0Ka 3 MeToI0 Bi3yanbHoi KopeKuii
adakii, iB i p { B A0POCTAX NaLYEHTIB i3 npec6ionieio un Ge3 Hei.
Tliza (rystalens 0AHy flionTpito l 1110 A03BONAE NMOK| GruKHilt,
CepeAHiii | AanbHiit 3ip 6e3 OKynnpls

NONEPEAMEHHA

1. OKkpemyM naLieHTam yce LLe MOXyTb 3HaZ06UTUCh OKYNADY JUNA BIIKOHAHHA NEBHUX 333y,
Hemae KniHiuHux JaHux wogo ni p Li€i NiH311 B LniapHilt 6oposHi.
be3neuHicTb | epeKTUBHICTb Lii€i NiH3M He OLiHI0BANMCA ANA NaLlieHTiB BiKom A0 50 pokis.
Bnme siTpexTomii Ha akomopaLiito HesioMMil.

He3HauHe 3MiluieHHA NiH31, Aike BUHKAE, AKLLO [0]] Ma€ By3bky 4it Many ONTHKY (< 5,5 MM), MOXe CIPUYMHUTH
6nuck abo iHLi Bi3yanbHi nepeLUKoAV 3a NeBHYX YMOB 0CBiTAEHHA. Xipypram C1ifi BpaxoByBaTM Take MOTeHLiiiHe
YCKNaAHeHH, neplul Hix imnnantysaty [0J13 Manoio 4yt By3bKoto ONTUKoH. ONTUYHA YaCTHA Lii€i NiH31 Ma€ po3mip
5,0 Mm.

6. TpoBeaeHHsA 3aHbOI KancynoTomil nasepom Ha antomoiTpieBomy rpatarti (YAG-nasepom) HeobxiaHo Biaknactu
npuHaiiMHi Ha 12 TWXKHIB nicna imnnaxTavii. 0TBip AnA 3aHbOT KancynoToMmil He NOBUHeH nepesuLLyBaT 4 MM. flk
i3 iHwwmn 10]1, icHye ninBuLLeHNi pU3uK AUCOKALT NiH3Y Ta/4u NOBTOPHOO XipypriyHOro BTPYYaHHA y BUNAAKY
nepepyacHoi abo HaaTo Benukoi Kancynotomii YAG-nasepom.

7. Niny Crystalens® He MoxHa iMNNaHTYBaTH 32 HAABHOCTI Gy /Ab-AKVX NOPYLLIEHb KAnCyNIAPHOTO MiLLika 4i PO3PUBIB
30HYNAPHIX BOSIOKOH.

8. Be3neuHicTb i eGeKTUBHICTb LibOTO NPUCTPOIO He BUSHAYANNCA ANA NALIEHTIB i3 TaKIMI CTaHAMM 0Yeii:
XPOHIYHYIA MeIKaMeHTO3HYiA Mio3;

ambnionis;

Jiabetuua peTuHonaris;

nonepeaHs TpaHCNaHTaLiA poriBky;

BifiLLIAPYBaHHA CiTKIBKU B aHaMHe3i;

BPO/IXeHi ABOCTOPOHH KaTapakTy;

PeLMAVBHI 3ananeHHA NepeAHbOro Ta 3aAHbOr0 CerMeHTa HeBiAoMOl eTionorii Y 6yab-Ake 3aXBOpIOBaHHA, WO
BUKIMKAE 3ananbHy peakLito B oLj;

2
3.
4.
5

e mpan o

h.  nawienTn, y AKNX iHTE PHa NliH3a MOXe nef Ti CnocTepiraTy, AiarHoCTyBaTh uut
nikyati 3&XBOpK)BaHHﬂ 3a/1HbOT0 CETMEHTa;
i. )upypnuuu nln vacil i i NiH3M, 110 MOXYTb NIABULLMTY IMOBIPHICTD
ye crilikol p i, 3HAYHOO MPOANCy YK BTPATH CKNOBHUAKOTO Tina);

j. Avctpodia eHaoTenilo poriBky;
k. nceBpoekconiaTBHuii CUHAPOM;
I nigo3pa Ha MiKpoGHY iHdeKuito.

9. XipypraM AKi po3mAnalTs MOXNMBICTb il i NiH31 TaKuM navi i gocniguy cni
nmeuumumx PU3VIKiB i nepesar.

10. WapHipie np AB PHIX YMOB2X. ol 1000 000 uuknia
nepemiLlieHa Luapmpls 31 WBUAKICTIO 10 LMKAIB Ha ceKyHny 63 noripuiedHs ix LinickocTi ui cradinbHoCTi.
OpaK AoBroTpHBANA CTaBIHICTD Y MOACbKOMY 0L He A. Xipypram cnig nf
PerynspHuii HarnAz 3a navieHTamu nicnA iMnnaxTaLi.

1. EdeKTUBHICTb NiH3, AKi NOTMMHaIOTH YbTPadi pomi y i IMOBIpHOCTI N0
CiTKIBKM He BCTaHOBNEHO.

12 TowmpeHicTb LUCTOiAHOTO 0 Habpaky Moxe i A Yepe3 po3mil TaNTUKM NiH3M MiX

KancynaApHUM MiLLKOM i iuniapHoto 6opo3Hoto.
1m



13. Llio nin3y He MoXHa iMnnanTyBaTy B NepefHio kamepy a6o 60posHy.

14. Ha Bigminy Big 6inbLuocti iHwwmx 101, ontuka nin3u Crystalens mae netni, wo 3'eAHytoTs ii 3 ranTukoto. IcHytoTb
HebaxaHi ABYILa, 33 AKWX ONTHKA 3aCTPATaE B NepeHbOMY, 3a71HbOMY Ta/abo HaxuneHoMy (acuMeTpuuHo)
MoNOXeHHi, i neTni 3akpinnlolTbcA B 3MilLieHiit Kodirypauii. Lii ABULLA Ha3MBaIOTbCA BUNAAKAMIU «BUTVIHAHHA
NiH31t» 60 «BUTMHAHHA, i, AK NPABINO, BUKNUKAIOTb PO3(GOKYCOBAHMWIA 3ip Ta HenepenGaueHi KopOTKO30pICTb,
AaneKo30picTb Ta/abo aCTUTMaT3M, a TaKox MOXWBI abepauii BuLI0ro nopAAKy. Koni BIAGYBAETbCA BUTMHAHK,
4acro NoTpifHe BTOpiHHe Xipypridte BTpy na T03VILiT ONTUKM, 3 iHopli —
BUTYYEHHA NiH311. Hikue HaBe/ieHO BaXVIBi 3ayBaeHHA.

a.. BuruHanHa iHopi noB'A3ane 3 HaAMipHuM nicnAonepauiiiiuM GiGPO30M Kancynu KpULITaNUKa. 3 MeTolo

i i€l Tip 3BaXATV Ha Lie NPy BUGOPI XipypriuHX METOZIB | Me/IvkaMeHTiB.
AAna BAABNEHHA pattix o3HaK HaaMipHoro ¢i6po3y kancynm (nm YBAXHO CTEXWTI 33 CTaHOM NaLlieHTiB
¥ nicnAonepaviiiuii nepios i3 METol KOHTP cnoctep 3a
HanexHIM rpadikom.

b. HanexHe po3il 1071, 0bep ii'Ta Bi: P npouec.

C. - THATIKGHHA 3 aHU MOXe CpHYMHUTI BUTUHAHHA ONTUKI Biepe. TOMy PeKOMEHAYETbCA POGUTH CKnepanbHiii
TyHerb 60 A0Bri GaraToMMOUIMHHIA NiMOANbHIIH/POTIBKOBII PO3I3 i3 A0BTUM BY3bKUM MapaLieHTe30M.
lepexoHaiiTeca B Tomy, wj0 BCi po3pisu € p i He MaloTb np!

d. ip yac xipypriuHoi onepatyii ONTUKa M BUTMHATIACA Ha3aA A0 AKe B

PO3TalLIyBaHH 33HbOI Kancyu. (NPoby BCTaHOBUTY NiH3Y B BinbLu AANbHE NONOKEHHs wnAXoM HaMipHoro
HakauyBaHHsA 04HOro A6NyKa 36anaHCOBAHIM CONAHMM Po3uiHoM (3CP) MOXYTb NPU3BECTU 40 NepeaHbOro
BUTMHAKHA Ta rinepMeTPONi, TOMy BOHY He 0Ny CKKOTbCA.
€. AcameTpuaHuii i HagMipHuii §i6po3 Kancynu Moxe GyTin NOB'A3aHuil 3 aCUMeTPUHIM BUTUHAHHAM. CipnloYi
LbOMY YUHHIKI MOXYTb abo pospus i 360 33JHBOI Kancynut 4u Po3ipBai
LMHHOBI 38'A3KN. fIKLLO Gypb-aike 3 W ALy 6yne npucyTHe nepen iMnNaHTaLieio Nik3w, iMnnaxTyBaTn
Crystalens 3a60poHAeTbCA.
JEKMAPALIA NPO NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA MELWUYHOI0 BUPOBY
Y pasi BTOPUHHOT 06po6K Ta (abo) NOBTOPHOr0 BUKOPUCTaHHA Liboro BUPoby Komnakia Bausch + Lomb He 3moxe
TapaHTYBTH HOT0 YHKLIOHANbHICT, 36epeEHHA CTPYKTYPH MATepianiB, a TaKoX YNCTOTY Ta CTepUnbHICTb BUPOGY.
TIoBTOpHe BIIKOUCTaHHA NPUCTPOI0 MOXE NPH3BECT A0 Ta (a6o) Tp naLieHTa un
KOPYCTYBaua Ta, B HATAXYMX BUNaAKax, Ao cmepri. Lleii Bupi6 mae Mapkysauun «0AHOPa30BOr0». Lle 03Hauae, wwjo ioro
NpYU3HaueHo ANA OAHOPA30BOr0 BUKOPHUCTAHHSA OJHIM NALEHTOM.

3A(TEPE)KHI 3AX0AuU
He crepuni3yiiTe Lo iTpaokynApHy NiH3y NOBTOPHO oAHUM cniocobom (auB. po3pin «[pasuna noBepHeHHA NiH3»).
2, He 36epiraiite nik3v 3a Temnepatypu noag 45 °C (113 °F).
3. Y BUnajKax, KonU NayieHT Ma€ NiuiLe ofiHe 0KO a6 HaGararo ripiuy roCTpOTY 30py B iHLLIOMY oL, liomy Cniy
BeNVKY Tb, AKLLIO Lie AB cuTyauliax nin
yac BOAiHHA). AKwO naulem MAe PO3(OKYCOBaHWIt 3ip, VoMY CiA HEBIAKNAZHO 3BEPHYTUCA A0 CBOTO NiKapa, ke

Lie Moxe Hanp 3p NiH3M
MOBIYHI EOEKTU

MMowwmpeHicTb Nobiuvx edeKTiB Nif yac KNiHit DOCTIKEHHA i A1X 40 Ti cepen
KOHTPOMbHOI Tpynu B i(ToquHOMy 3pi3i («cika FDA») abo byna metwwoto (aus. TABIULLIO 10). Ak iy Bunaaky

Byab-AKoi Xipypri4Hoi npouienypH, icHye nesHuii pusuk. MoreHwiiini noGiui epeKTw, o CyNpoBORKyIOTH KaTapakTy
4t iMnnaHTaLliity Xipyprito, MOXYTb BKAI0aTH, CepeA IHILOF, Taki: niBUBUX
POriBKW, HemirMeHTHUIA 0caf, LMCTOIRHUI MaKynAHUT HaBpAK, iHeKLA, BifWwapyBaHHA CITKIBKW, BTpaTa CKMOBUAHOTO
Tina, 6noKyBaHHA 3iHVLY, BTOPUHHA rayKkoma, NPOnanc paiiilyHoi 060NOHKH, CUHAPOM CKNOBUAHOTO Tina, yBeiT i
3iHNYHa MeM6paHa.
Burutannsa

€nic i ABMULLLEM, NPU AKOMY NeTi Aik3v Crystalens® 3pyLuyioTbea i 3anuLaloTbea
B 3MilLieHOMY MonoeHHi. Bunaaku BUrvHaHKA cnoctepiranuca 3 actototo 0,3 % (1 BUNajoK Ha 324 nauientu)
B KNIHIYHOMY AOCTIZKEHHI, npoBeAeHoMy Ana opurikanbhmx 101 Crystalens (mogenb AT-45), i 3 vactototo 0,9 %

(2 BunazKkv Ha 227 nauiewTis; 3 060X rpyn) y KK 1y AOCHIZKEHHI, An Topuumx 1011
Trulign ( diKaLlia 3 TaKUM camim /iHOM ranTuKi 3 neTnamu; Mogens AT50T). OnTuka moxe Gy 3miLLieHot B
abo BHrMHaHHA MOXe MaTv TpU hopmu.

1. MepeaHe BUrvHaHHA — 06MABI NeTni 3milLeHi Bnepes.
2. 3a1HE BUMHAHHA — 00MIBI NETNI 3MiLLieHi Ha3az.
3. ACUMeTpYHE BUTMHAHHA (CHAPOM Z) — 071Ha NETAA 3MILLY€TbCA BNiepes, a iHia Ha3ag.
CMMITOMY BUTUHAHHA
+ BurvHaHHA 3a3Buail NPOABNAETLCA PO3GOKYCOBAHMUM 30POM, LLj0 MOXe 3'ABAATUCA NIOCTYNOBO a6o Bifpasy B
rocTpiii Gopmi.
« Po3(hokycoaHMii 3ip nicna onepavii 3 BUAANEHHA KatapakTi Moxe OyTv NOB'A3aHWiA i3 Pi3HUMM IHLUMI CTaHaMK,
i NaLlieHTy peKoMeHAYETbCA 3BEPHYTUCA 0 CBOTO XiPypra, AKLLO MOMITHI 3MiHU B AKOCTi 30py.
[liarHocTyBaHHA BUTMHaHHA

BuruHaHHa AiarHoCTyioTh, OLiHI0l0uY po3mittiena 10]], Ake Moxe 6yTu Bi3yani3oBaHo 3a AONOMOIOI0 LLIAMHHOT naMny.
Jlne. BuHoCKN 1, 2, 3, 4.

« [lepeHe BUTMHaHHA — 06U/ABI NeTAi Ta ONTIKa 3MilLieHi Briepea, y NPOTUAEXHOMY HaNPAMKY Bif 337HbOT Kancynu.

« 3ajHE BUTMHaHHA — 061ABI NeTNi Ta ONTUKA 3MiLLeHi Ha3a, BUKNMKAI0YN HaZMIPHUIA BUTUH 3a/iHbOT Kancynu
Hazaa.

« ACMeTpUYHE BUTMHAHHA — OAHA NETNA 3MILLIYETbCA Bepea, a iHLLa — Ha3azl, BUKMNKaIoUM HaXw OMTHKI.
JloAaTKoBi KnikiuHi AaHi, W0 NiATBEPAKYIOTb AiarHo3 BUTMHaHHA NepeniveHo Hikye. [lus. BUHoCckM 1,2, 3, 4.

Haamipe ckopoueHHs kancynu — Gibpo3Hi cMyru, cMyr Ta NOMYTHIHHA, L0 Bi3yani3yoTbCA 3a AONOMOr0K
WiNVHKOT NaMu.
3Miu B pedpakwii, Aki BUMip 33 pyuHoi abo i pedpakTomeTpil.

«  [lepeaHe BUrMHaHHA — ONTUKA 3MilLieHa Bnepes, BUKAMKAIOU 3MiHEHHA roCTPOTY 30py A0 Mionii.

+ 3ajJHE BATUHAHHA — ONTUK 3MilLieHa Ha3a, BUKTIMKAIOWN 3MiHEHHA TOCTPOTY 30py A0 finepMeTponii.

+ ACUMeTpUYHE BUTMHAHHA — OMTVKA B HaXUMi, BUKMUKAIUM aCTUTMATU3M Y3[0BX OCi Haxwny.
306paxeHHA aCUMeTPUYHOTO BUTUHY, OTPUMAHI 3a IONOMOT0H0 LLINMHHOT IaMMK, BKITIOYEHO 10 BUHOCOK 2, 3 Ta 4.

KoHKpeTHi npuuuHI BUrMHAHHA He 6yl'|l'| BCTaHOBMIEHi. 3a3HaueHi Hinkye q)aKTOPVI BBAXAOTHCA TAKUMY, LLIO NOTEHLilHO
CNPUAIOTH BUTUHAHHIO.
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AcimeTpua nepegta Kancynotowis. 1071 Crystalens € cameTpi4Holo, Tomy ONTHKY niH3w nicns iMnAaHTaLi Mae
6yTH po3WilLieHo B LIEHTPi KancynAPHOTO MiLLKa. ACUMETpH4HA KaNCYNOTOMIA MOXe NpUBECTH 10 aCUMETPii B
KOHTKTi Kancynu 3 01, o nij Yac nicnsonepaviiiHoro CKopoUeHHA Kancyni Moxe NPU3BECTH 0 ACUMETPUYHOTO
TUCKY, Wo Ai€ Ha neTni [0]1. [ug. BuHoCKn 1, 2, 4.
HenoBHe BuaanexHa Matepiany kpuLLITanuKa. Y 3HauHiii KInbKOCTi JXKepen MefuHoi NiTepaTypit BCTaHOBAEHo,

wo il matepian MoXe np HaZMipHY nic iiHy 3ananbHy peakLito.

ic i MOXeBp i ipHuiA Gi6po3 Kancynu, Lo Moxe Npu3BecTi 4o
HaZMiPHOTO TUCKY, LLO Aji€ Ha neTni on, uepe3 (Kopoueuun Kancynu. [Ius. BuHocku 1,2, 3, 4.

[Nledek kancynu. [ledeKT kancynu npusBoANTL A0 aCUMeTpUYHoi nigTpumky 1071y kancyni Ta, MOXAMBO,
[RelenTpauii abo Haxwny 1071. Y Bunaaky nicnaonepaiiitoro Gi6po3y Kancynu ui gakTopu MOXyTb NPU3BECTH 4O
ACIMETPUYHOI CKOPOUYBANbHOT CUnu, L0 i€ Ha netni [0]1, i noripLumTy AeweHTpaLito/Haxwn. [IuB. BUHOCKY 4.
JledeKT HHOBYX 38'A30K. LvHHOBI 38'A3Ku 3a6e3neuyloTb NiATPUMKY it 6anaHc kancynapHoro mituka / 10]1.
BrpaTa niATPUMKI LHHOBYX 3B'A30K MOXe NPU3BECTY [0 AlelieHTPaLii 60 Haxiny KancynapHoro milka i
ACIMETPUYHOTO m(Ky, o pie Ha neni [0]1. [uB. BuHOCKy 4.

. p lo.1 BTaKe: 1) ranTiuHi onopHi
1011 Hepi i i BIHOCHO eKsaTopa Kancynu; 2) ofnH 60 Ginblue ranTuyHUX OMOpHIX
€efleMeHTIB Po3MilLieHo B 60p03H| 3aMicTb KancynapHoro mituka; 3) 1011 p B TOMY

Koo i3 LyiX cLieapiiB MOXe PUBECTH 10 aCUMETPUYHOTO 3MiLLIEHHA 10 a60 g0 «3achnraHHu» neten y
3irHyTOMY NONIOKEHHI. [IUB. BUHOCKY 4.
MiaTikaHHA 3 paHu. Y BUNAZKY NiATIKaHKA 3 paHy PifiHa BUXOAUTD i3 NepeAHboT Kamepu 10 30BHILLHbOI NOBEpXHi
POFiBKY, LL40 MPU3BOAWTD /10 HU3bKUX | KONMBHUX PIBHIB CTaGiNbHOCTi NepeHboT Kameput. Hu3bKuii ek y nepeHiit
Kamepi BiHOCHO 10 TUCKY CKMONOZIBHOrO Tina B 3ajHiil Kamepi Moxe npoLuToBXHyTM onTuKy 1071 Bnepes,
BUKNVKAI0uY NIEPE/IHE BUTMHAHHA. [IvB. BUHOCKM 1, 4.
Hapmipi nicnaonepaviitHe 3ananenxs Ta $i6po3 kancynu. i nic
n0B'A3aHe 3 HaAMipHUM (iBpo3om Kancynu. Gi6Po3 Kancynu Moxe ByTi NPUYMHOK CKOPOUYBANbHUX CUA, LLIO
Zitotb Ha netni 0N, luB. BuHockm 1,2, 3, 4.
fAKLL0 Byb-AKNI i3 3a3HaYeHUX BULLLe GAKTOPIB PU3NKY, NOB'A3AHIX i3 BUTUHAHHAM, 6ye NpUCYTHIil nepes
iMnnanxTavieto nik3u, imnnanTtysaru Crystalens 3aboponaeTbea.
JvB. po3pin «Monep 1iboro Monep 14 6e3nocepenHbo CTOCYETbCA NPobRem, N0B'A3aHUX
i3 BUTMHAHHAM.
Moxnusi ycknaHeHHa, NOB'A3aHi 3 BUTVIHAHHAM

« BuruHanns 3a3Buyaii BUKAMKae icTb a60

acTUrMaTi3m), ki MOXyTb GyTn SBOPOTHVIMI/I m(u.mmuzy (rystalens MOXTHED nosepuym B Hopmanbue

TONOXKEHHA.

« BUriHaHHA 3a3B1yait POABNAETLCA AK PO3OKYCOBAHMIA 3ip, LLIO MOXe PO3BUBATUCA NIOCTYNOBO a60 Bigpasy
nepexoAuTH B rocTpy GopMmy. BUTvHAHHA MOXHA yCYHYTH LUAAXOM NOBep ons 1o
MOXKe MOTpeGyBaTyt XipypriyHOro BTPyUaHHA.

« JliKyBaHHA BUrMHaHHA MOXe NoTp p XipypriuHoro BTpy

Jlikap Mae BpaxoByBaTit 0COBAMBOCTI KOKHOrO OKPEMO0 BUNAZAKY BUTUHAHHA, NepLL Hixk MPU3HAYTH BIANOBIAHE
niKyBaHHA. [laHi Npo JI0BrOCTPOKOBE CNOCTEPEXKeHHA NICNA NIKYBAHHA BUTMHAHHA BICYTHI.

KNIHIYHE AOCNIAXEHHA

AmepukaHcbKe KniHiuHe focnigkenHa ninzv Crystalens® mopeni AT-45 npoBoaunoca i3 3anyyeHHam 497 oveit

324 nauienis. Y pamkax KniHiusoro gocnimkenna Crystalens® po3rmaganica ocboBa A0BXUHA B Aianasoki Bia 21,0 so
26,6 MM i aionTpyyHa cuna B Aiana3oHi Bia 16,5 40 27,5 gionTpii. Knikiuki pe3ynbrati 6yno oTpuMaHo 3 BUKOPUCTAHHAM
3HaueHHs A-koHctanTi 119,0, dopmynu SRK/T, imepciiiHoi GiomeTpii abo pyuHoi poToodTanbmomerpir.

PE3YNIbTATU

OTpumani peynbratit 304 NaLieHTiB, HarnA/ 3a AKUMM 3AiTiCHIOBABCA YNPOAOBX POKY, NIATBEPAXKYIOTD, L0 NiCAA
onepavyi GinbLIOCTi NaLieHTiB, AKUM 6yNI0 IMANAHTOBAHO Lito NiH3y, BAANOCA LOCATTH BIZIMIHHOTO GAXKHbOTO,
Cepe/iHbOro Ta anbHboro 30py 6e3 okynapie. [ocTpora 3opy 3 icto un 6e3 Ha byab-AKili BicTaHi nokp TbCs,
AKLLO A0 060X 0ueit imnnanToBaHo ni3m Crystalens.®

1. Cepen 124 navjienTiB 3 imnnanTallieto 40 060X 0yeit YacTKa NaLlieHTiB, Akl JOCATAN FocTpoTM 30py 6e3
Kopekuii 20/32 (J2) abo binbLue 3a 0AwH pik, CTaHoBUMA:

[NlanbHili 3ip 97,6%
Cepeniil 3ip 100% Ha BiacTaHi 80 cm
Bavxniit 3ip 93,5% Ha BiacTaHi 40 (v

2. (epep 74 navienTiB 3 iMnnanTaLiieto 1o 060X oueid, y AKX NopyweHHA pedpakuii byno B Mexax
+0,5 pionTpii, YacTKa navieHTiB, AKi AOCATN rocTpoOTI 30py 6€3 KopeKuii 20/32 (J2) abo binbiue 3a

0ANH piK, (TaHoBMNa:
[lanbHili 3ip 100%
Cepeniil 3ip 100% Ha BiacTaHi 80 cm
Bavxniit 3ip 97,3% Ha BiacTaHi 40 (m

TocTpoTy 30py Ta pe3ynbTaTh 06CTeXeHHA nauienTis Haseaero 8 TABMULII 2-10.

(riiika Koropra nauienTis np TpyBana CTabinbHicTb | iB y nic paviitti nepioaw 8ia Gopmu 3 o
Dopmu 4 (8ia 1-2 micAuis no 3 6 MicAuiB) i Bm Oopmu 4;10 mopmm 5 (Big 3—6 micawis o 11-15 micauis). (rabinbHicTb

A3a BUP cdep! pedpakuii (MRSE) i roctpotoio 30py.
Tia yac AonaTkoBOro AOCNiAKeHH, y Akomy Crystalens® nopil 3 KOHTP rpynoio, ¢ P 3
JeKinbKox Mogeneii cranaaptHyx 071 pistux Tvnis CywinbHyX, bar: ) i3 pisHux

(Hanpuknaa, CunikoHOBi, aKpUNOBI), roCTPOTa 30py Ha BCiX BIACTaHsAX Yepe3 3—6 MicALLiB nicnA onepavii byna 3HauHo
BULLLOIO B 0YaX 3 iMMNaHTOBaHoI0 NiH30to Crystalens®, Hix 3i cranaapTHuMu 071, Pe3ynbrayt nokasato 8 TABJIALY 1.
Byno npoBezieHo Knikiuke AocnizkenHa moaeni AT-45-HD100 3a yuacrio 123 06'€KTiB, HarnAA 3a AKUMY TPUBAB
4-6 micauis. Y TABJIULLI 11 pesynbtatvt rocTpoTyt 30py NOpiBHAHO 3 6aTbKiBcbKol MoAennto AT-45.

DOKNAZHUIA OMUC NPUCTPOIO

OnTuKa niKzm

« Marepian: cunikoHoBuit enactomep (Biosil)

« (BiTnonponyckanHs: 95% (5%) Ha BUAMMiIlt AinAHLi cBiTnoBOro cnekTpa (425-750 m). Bincikanna YO-cnektpa
npu 10% T Ana exsiBanenta 20 AionTpiit Bin6yBaeTbCA Ha 400 HM +/- 7 HM, Ak Noka3aHo Ha PUC. 3

« Inpekc pedpakuii: 1,430 (35°C) 13



Mopeni ninz

Crystalens® AO, mopenb AOTUV (aus. PUC. 1) Crystalens® AO, mopenb AO2UV (aus. PUC. 2)
3aranbHuii giametp: 11,5 MM 3aranbHuii piametp: 12,0 Mm
[JlionTpuyna cuna: Big+17 10 +33 [JlionTpuyna cuna: Big +4 10 +9
(Kpok 0,5) (kpok 1,0)
Big +17 no +27 Bia+10 20 +16
(Kpok 0,25) (kpok 0,5)
Bia +16,0 no +27
(Kpok 0,25)
Bif +27,5 10 +33
(kpok 0,5)
1071 CRYSTALENS® A0 — IHOOPMALIIAl LLLOJ10 ACDEPUYHOCTI
Nikza Crystalens® A Mae BUROBXeHi achepuyHi noBepxHi Ta po3p TaK, 11406 He MaTy chep! abepauiit. fikicts
300paxena nin3u Crystalens® AO nokasato Ha PUC. 4y dopmi rpadika GyHKuii nepepayi moaynauii.
NPUMITKA. i pocni, i npo Te, wo Mnneni NiH3 3 achepUYHUMM NOBEPXHAMMU
MONKYTb 3a6e3neyyBaTi ALLO MeHLUY FoCTPOTY 30py ua Manm BifiCTaHi, Hidk chepuuHa mogens. Kninivni
ana TaKux p A, AKi BnANBY
i achepuyHoi i Ha cpepuuny abepauiio, roctpory 30py B TeMHMUIA Yac 406K
Ta KOHTPACTHY YyTAUBICTb Nopil 3 6arbki AT-45 nin3n Crystalens®.
NMPUMITKA. Akictb mogeni AOTUV xapak A LUNAXOM dyHKUiT nepenayi MoaynAuii
(OMM) y moeni oka, onucaniii y 150 11979-2, uepe3 aneprypy niH3u 3 Ta 4,5 MM.
TANTUKA

[nacTHyacTa ranTika Mae LapHIpU Ha NOBEPXHi NAACTUH, CyMIXHIX 3 ONTUKOIO. JIBi rHYYKi KONbOPOBI noniimigHi
(Kapton) KpinnATbCA 40 KOXKHOrO AUCTANbHOO KIHLA NACTUH (3aranbHy AOBXKUHY KOXHOT MOAEAi AWB. Ha 306paxeHHi
7ik3u). JlOBXHA NAACTUHY CTaHOBUTb 10,5 MM.

MEXAHI3M Al

Tlikzy Crystalens® po3po6neHo Ans nepemiluiena Bnepen i Hasaz y3A0BX 0Ci 0ka Y BIANOBIAb HA 3MiHY TUCKY B
MOPOXHUHI CKNOBUAHONO Tina Ta nepezHiil Kamepi, LLO BUHUKAIOTb Y pe3ynibTari po3cniabneb i ckopouetb LyniapHoro
M'513a. TOUHMil MeXaHi3M il NOBHICTIO He NOACHEHO.

BKABIBKM 1110710 BUKOPUCTAHHA
Mepey; iMnnanTaLlieto nepesipTe TUN, ONTUYHY Cuny Ta TepMik npuatHocti 10/ Ha ynakoBLi.

ZA BigKpuiiTe CTepunbHY yNaKoBKy Ta AicTaHbTe NiH3Y, HATICHYBLLM Ta NiHABLUN KPULLKY NNIACTUKOBOTO KOKTelHepa
AN Nik3u (Tpumava). MomicTitb NiH3y B CTepunbHe cepefoBMuLLe.

3. PetenbHo nepeBipre NiHy, 1106 NepeKOHATUCA, 140 Ha Hei He HANUNAN YACTKW, a TAKOX NepeBipTe ONTUYHY
MOBEPXHIO NliH311 HA HAABHICTb IHLLIMX NOWIKOZKEHD.

4. BcTase HIDKHE Ne30 XipypriuHoro MiHLeTa B a3 KOHTeiiHepa nif NiH30t0. PeKOMeRAY€TbCA 3aCTOCOBYBATH NiHLET
AN iHTpaoKynApHux nin3 Kaminra (Cumming). 3axoniTb Nik3y Tak, W06 NiHLET BIALLOB 3a ducmanbHuli WapHip,
W06 cTabinizysatu nposioHy eanmuky nnacmunu. He 3axonnioiiTe NiH3y 3a ranTuky.

5. ButarHib nik3y B notpi mnai il i /M pyXOM.

6. TinBenitb NiHLET Tak, 106 NOMICTUTI NPoBIOHY 2anmuky naACMUHU NiH3M B AUCTANbHY YaCTUHY KanCynApHoro
MiLLKa, AKWit MOTPIGHO 3aMOBHUTI KOTE3UBHIM BICKOENACTUYHIM MaTepianom.

7. Kpyrna ronigka Ha netni npoBiaHoi ranTvki Mae 6yTv npaBopyy, LL06 rapaKTyBaTy, L0 Nif Yac iMnnanTauii
«Bi/IKpUTa» CTOPOKA IAPHIPa PO3TALLIOBAHA <MPABIbHOIO CTOPOHOI0 AOTOPH» Ta HANPaBNeHa A0 NepeHbOI

YaCTUHM OKa.
8. 3a0n0MOrok Apyroro iHCTPYMeHTa yTpuMyiiTe NPOKCUMANbHY NOAIIMiZHY NETAio, Wo6 NiATpUMaTH NONOXKEHHS
NiH31 B Kanc MiLLKy nicna XipypriyHOro NiHLETa 3 0Ka.

9. TMoBTOPHO 3aXONiTb KIHYVK 3a0H60I 2anNMUKU NAACMUHU XipypriYHUM NiHLIETOM.

.. Tlig 4ac npocyBaKHA 3a0Hb0! 2anmuKu nAGCMUHU R0 NePeAHbO! KaMepu 0Ka noiiMiOH] NeTni 3arHyTbea, NPOXOARYM
Kpi3b HeBenvKuit po3pi3. MpocyHbTe NPOBIAHY NNACTUHY B HANPAMKY POTIBKW. Y pe3yibmanmi 46020 nposioHa
2aNMUKa NAACTUHU BU2HEMbCA NI NPABUTTbHUM Kymom 2UB0KO 8 KANCYNIAPHOMY MIllIKy.

. He sianyckaiite Kinuuk 3a0Hb0 2anmukt nnacmutu. BTarwite noniimiai netni 4o kancynapHoro miluka oay 3a
onHolo. He BipinyckaliTe KiHuMK ranTuy, 0KV BCi NeTAi He ONMHATBLCA B KaNCyNAPHOMY MiluKy.

12. Bignycrith ranTiKy Ta BUTATHITL NiHLeT. JliH3a cama BCTaHOBHUTBCA Y LieHTpi.

NPUMITKA.  Micna BIIKpUBAHHA yNaKOBKI Ha NiH3i MOXe yTBODUTHCA eneKTpoCTaTUYHMii po3pap. Jlinzy HeobxiaHo

peTenbHo nepesipuTy, 106 nep A, WO Ha ii NOBEPXHIO He HANUMAN CTOPOHHI YaCTKH.

IHOOPMALLIA 010 NPUCTPOLO BBEAEHHA JIIH3K

[Ina BeneHHA nik3u Crystalsert® pekomeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATY ciicTeMy noaui Crystalens®. [nd 3matuieHHs
iHxekTOpa npy BBeAeHHi 1071 cnip 3acTocoByBaTH Kore3uBHMIA BickoenacTuHuil matepian. 1071 HeobXigHo BBOAUTY
BMPOZI0BX TPbOX XBINMH NiC/IA 3aBaHTaXeHHA. [IUB. IHCTPYKLT 3 excnnyaTauii ixekTopa. [loAatkoy iHGopmaLito Lwoao
BUKOPUCTAHHA iHxeKTopa 3 NiH30to Crystalens® au. Ha http://www.Crystalens.com.

P03PAXYHOK ONTUYHOI CUNV NIH3N
Mepen Xipyprosi i cuny NiH3u, AKa IMNNaHTYBAaTUMETbCA, 3a ONOMOTOH iMepCiiiHoi
6iomerpii abo npunagy «/0L Master» i pyuoi ¢potood ii. Metogm p VN NIH31 ONNCaHI B TaKNX
IKepenax:
«Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, civeb 1988.
« Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, TpaeHb 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, aucronag 1993.
MPUMITKA.  3HauenHa hakTopa Xipypra, A-KOHCTaHT Ta ru6uKY nepeHboi kamepy (ACD), 3a3HaueHi Ha
30BHILLIHIiA CTOPOHI YNaKOBKM, € uLLIe PO3paXyHKOBUMU. PeKoMeHzYETbCA, 11406 Xipyprit CaMOCTiitHO
BU3HAYANM Blnnosmm 3HaUeHHA, CTUAPaIOUICH Ha BNACHUIA KNiHiuHWi JOCBIA. Xipypru, AKUM
14010 po3p CUN NiH3M, MOXKYTb 3BEPHYTUCA /10 KOMMAHIT

S

Bausch + Lomb.
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PEKOMEHAAI.III INA BOCATHEHHA HAVKPALLMX PE3Y/ILTATIB Y HAllIEHTIB
[Ins pocArHeHHs iB HacTiiiHo p TbCA i3
Jnonomoroto npunagy «IOL Master» PyyHoi ¢omo¢TanbMOMETpn IMepCIMHOI 6|oMeTp||a60 IHTEp¢ep0METpII

«  IMnnaHTaT nepLLoro oka cnip ckepoByBaTM Ha 3HaueHHA Bif —0,25 4o —0,50 AionTpii, a iMnnaxTar apyroro oka —
Ha HyNboBe 3HaueHHA. Y yb-AKOMY BINa/IKY Pe3yIbTaT IMNAIAHTATy JIpyroro 0ka Ma€ BU3HAUATICA HA OCHOB
Pe3yNbTaTy NepLuoro oKa.

« Mix iMnnaHTaLiamm o nepiuoro Ta Apyroro oka p ThCA /1BO1 ii nepiog oui 1406 TOUHO
BU3HAUUTI CANY NiH31 ANA APYToro oKa.

«  Po3pi3 mae byTu 3aBMpLUKN 3,5-3,7 MM, ane He Ginblue 4 M, i IAMHi 2,5 MM 1} 3 Ma€e
byt 1,0-1,5 mm Ta 2,0 Mm

« Kancynopekcuc mae byt kpyrmum (5,5-6,0 M), i nepeis Kancyna Ma€ 3akpuBaTyi ranTuky nnactiu. ko
KancynopeKcue Mae 0BabHy GopMy, MiH3y HeoBXiAHO NoBepHYTH, 1106 3abe3neunTn MakcuManbHe NOKpUTTA
TanTUKN NNACTUHL.

« LLlo6 BUAanuTI NPUX0BaH Uyt 3ACTPATIIi YACTKN KOPTUKANBHOTO LAPY, HeO6XiAHO BUKOHATU PeTeNbHe UMLLieHHd Ta
MOBEPHYTU NliH3y NPUHANMHI Ha 90

«  Tlicna onepauii navi p Kypcnp: npenapartis it Ha 4 TXHI 3
TIOCTYNOBYM 3MeHLLIEHHAM A034. Xipypr MoXe PO3rnaHyT! MOXMUBICTb GinbLul TPUBANOTO KypCy NpoTU3aNaNbHOT
Tepanii ANA NaLieHTiB i3 CUMNTOMaMy 3aMULLIKOBOTO 3ananeHHa abo cvyramu B kancyni. [Iug. BuHocku 1, 4.

IHCTPYKL|IT lO/10 PEECTPALLIT MALIEHTIB 1 3BITHOCTI

KoxHoro naviieuta, akomy iMnnanTyeTbea nik3a Crystalens®, HeoOxinHo 3apeectpyBati B komnakii Bausch + Lomb o
onepaui.

[In peectpatyii Heo6XiAHO 3aNOBHUTY KapTKY PeecTpaLlii iMnnaHTaTy, Aka MiCTUTbCA B yNaKoBL NiH3y, | HagicnaTn

ii po Bausch + Lomb. Peectpavjia nauienTis Aye BaxnuBa Ta fonomosxe komnai Bausch + Lomb pearysatn

Ha N0BOMAEHHA NP NoBIYHi ehekTy Ta/un ya AKI MOXYTb i1HO 3ar 30py. Kaprka
ineHTudiKaLii iMNNaHTaTy MiCTUTBCA B YNakoBL IiH31 Ta MAE HAAABATUCA NALlEHTOBI.
3BITHICTb
1po nobiuHi ehekTy Ta/un ycknaaHeHHA HeobXiAHO NOBIAOMAATM Komnakii Bausch + Lomb 3a Homepom 866-393-6642
(CLUA).
OOPMA MOCTABKU
BMICT BHYTPiLLIHbO Ta 30BHiLLIHOT YTaKOBKY CTEPWTbHITE, AKLLIO YNaKOBKY He MOLIKOAKEHO Ta He BIAKPHTO.

JITED] C BOMIOF0K0 Napoto Ta N0CTaYI0THCA B KOKTeiiHepi ANA NiH3 Y NoABIliHii
aCenTUYHiIil TPAHCNOPTYBanbHiil ynakosL.
TEPMIH NPUAATHOCTI

(TepUAIbHICTb rapaHTYETbCA, AKLLO CTEPUIbHY YNAKOBKY He NOLIKOZKEHO Yt He BiAKpUTO. Kpim Toro, Ha 30BHiLLHil

CTOPOHi YNaKoBKM YiTKO JiaTy 3aBey TepMiHy cTey Ti. Micna i AaT Ninzy
BYUKOPUCTOBYBATY HE MOXHA.
NPABWNA NOBEPHEHHA JIIH3

o0 I niH3 3BepTaiiTecs 40 MicLieBOro NPeACTaBHILTBA Komnaii Bausch + Lomb.

BUHOCKK

1. Page, Timothy and Whitman, Jeffrey. «A stepwise approach to the management of capsular contraction syndrome
in hinged-based accommodative intraocular lenses.» puikaTo Ao ny6nikavii B xypHani «Journal of Clinical
Ophthalmology»

2 Yuen, Leonard; Trattler, William and Boxer-Wachler, Brian. «Two cases of Z syndrome with the Crystalens after
uneventful cataract surgery.» Journal of Cataract & Refractive Surgery 34.11 (2008): 1986-1989.

3. Jardim, Daniela; Soloway, Barrie and Starr, Christopher. <Asymmetric vault of an accommodating intraocular lens.»
Journal of Cataract & Refractive Surgery 32.2 (2006): 347-350.

4. Masket, Samuel. «Cataract Surgical Problem: Consultation» Journal of Cataract & Refractive Surgery 36.2 (2010):
354-358.
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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 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 et al. Complications of the Simcoe Flexible Loop Phacoprosthesis in the anterior chamber. Ophthalmic Surg
14(4).

9. Glasser A and Kaufman PL. The mechanism of acc dation 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. Accommodation in pseudophakia. Color Atlas of Lens Implantation. 1991;159-162.
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1985; 16:108-9.
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TABLE 1
CRYSTALENS® VS STANDARD IOL VISUAL ACUITY
(BEST SPECTACLE CORRECTED DISTANCE AND NEAR AND INTERMEDIATE
ACUITY THROUGH THE DISTANCE CORRECTION)

CRYSTALENS® STANDARD [0L
20720 or beter 7121 0.8% 0/64 0%
20725 or better 29/121 24.0% 0/64 0%
20732 or better 61/121 50.4% 3/64 4.7%
20/40 or better 07421 88.4% 64 359%
Worse than 20/40 41 6% /64 64.1%
TABLE 2
BILATERAL - UNCORRECTED VISUAL ACUITY
NEAR AT 40 CM T DISTANCE
20720 or better 397124 | 315% | 120124 | 968% | 913 | 197%
20125 orbetter 907124 | 7a6% | 122124 | 984% | 1BAB | 919%
20732 or beter 64 | 9B5% | 12404 | 100% | 12013 | 976%
20/40or better 224 | 984% | 1247124 | 100% | 12113 | 984%
Worse than 20/40 s | 6% | o % B | 16%
TABLE 3
BILATERAL - UNCORRECTED VISUAL ACUITY
FOR PATIENTS WITHIN +0.5D OF PLANO IN EACH EYE
NEAR AT 40 CM INTERMEDIATE AT DISTANCE
80 CM
20/20 01 better | B30% NA NA 6774 | 90.5%
20125 orbetter w74 | e62% | 74ms | 0% | 774 | 986%
2032 orbetter e | 9% | a4 | too% | 74ms | 100%
20/40 orbetter 7474 | 100% | 744 | 1% | 74ma | 100%
Worse than 20/40 074 0% 074 0% 074 %
TABLE 4
BILATERAL UNCORRECTED VISUAL ACUITY (1 YEAR VERSUS 3 YEAR)
NEARAT 40 CM DISTANCE
1Year 3 Year 1Year 3 Year
20725 or beter 90/124 | 72.6% | 36/50 | 72.0% | 1137123 ] 91.9% | 46/50 | 92.0%
W0B20rbetter | 116/124 | 935% | 43/50 | 86.0% | 120123 | 97.6% | 47/50 | 940%
20/40orbetter | 122/124 | 984% | 49/50 | 98.0% | 121/123 | 984% | 49/50 | 98.0%
Worsethan20/40 | 2124 | 1% | 150 | 20% | 27123 | 1% | 150 | 20%
TABLE 5
BILATERAL DISTANCE CORRECTED NEAR VISUAL ACUITY (1 YEAR VERSUS 3 YEAR)
1VEAR 3VEAR
20125 orbetter 647124 51.6% 29/50 58.0%
2032 orbetter 104/124 83.9% 2/50 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 52/368 14.1% - - 184/371 49.6%
20/25 or better 161/368 43.8% - - 269/371 72.5%
20/32 or better 256/368 69.6% -- -- 311371 83.8%
20/40 or better 328/368 89.1% - - 339/371 91.4%
Worse than 20/40 40/368 10.9% - - 32371 8.6%
TABLE 7
BILATERAL PATIENT SURVEY*
ACTIVITIES WITHOUT SPECTACLES, US BILATERAL SUBJECTS
YES NO
By N/N (%) N/N (%)
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 117/128 (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
EIMEIONS NN (%) N/N (%) N/N (%) NN (%)
Night-time glare/flare [75‘;/ 19‘:/2) (3213/;22] (13/;32) 7/130 (5.4%)
Night vision 82121 ATl 14121
(diffculty driving at night) (67.8%) (17.4%) (11.6%) 412133%)
Halos (rings around lights) (862/ }2/2) (22%/2)3/00) (1162/;3/3) 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?
I do not wear spectacles 33/128(25.8%)
| 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 GFm) PRIMARY GFm,
EVES EVES Bves | ALLEVES
- 1/324 1/497
Endophthalmitis 03%) 0.2%) 0.1% -— - -
1/324 1/497
Hyphema 03% | 02%) 22%
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 07497 0.1% - - -
Retinal Detachment 0/324 0/497 0.3% — — —
Secondary Surgical 2/324 4/497 0.8%
Reintervention (0.6%) (0.8%) .
Corneal Edema — — — 0/298 0/440 0.3%
- 2/298 3/440
fits 07 | o7 | 3%
Raised 0P Requiring . . .
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)

Consult instructions for use

Sterilized using steam

/ﬂ/ ﬁaF Upper limit of temperature

Authorised representative in the European community
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 GmbH
Brunshiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany
Manufacturing Site:

Bausch & Lomb Incorporated

21 Park Place Blvd. North, Clearwater, FL 33759 USA

©/™ are trademarks of Bausch & Lomb || d or its affiliates.

©Bausch & Lomb Incorporated
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