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Device Description

The enVista Aspire™ hydrophobic acrylic intraocular lens (IOL)
(non-preloaded model: EA / preloaded models: EPA, EC20A,
EC24A) was developed to replace the natural crystalline lens
in adult patients in whom the cataractous lens has been

removed. The composition and characteristics of the IOL are
specified in the table below.

AlllIOL optical designs are associated with a certain amount
of depth of focus. The Aspire IOL is classified as a monofocal
I0L. Monofocal IOLs provide a limited depth of focus. The
Aspire IOL uses an optical modification of the posterior
aspheric surface to create a small continuous increase in IOL
power within the central 1.5 mm diameter to slightly extend
the depth of focus. However, clinically meaningful extension
of the depth of focus has not been demonstrated in

clinical trials.

In general, extending the depth of focus negatively affects
the quality of vision at far distances. For the Aspire IOL, the
power profile decreases towards the periphery outside the
central 1.5 mm optic diameter, resulting in comparable
distance image quality to the enVista monofocal IOL MX60E
for a 3 mm pupil. Image quality has been estimated using
non-clinical bench testing in an 1ISO2:+0.28 pm SA cornea
model eye that simulates the spherical aberration from the
cornea (see Figures 2 and 3).

The optic is designed with the SureEdge™ posterior-squared
step edge to provide a 360-degree PCO barrier. The IOL
employs an Accuset™ haptic with a broad, modified C-loop
design and optic-haptic offset to facilitate improved contact
and stability within the capsular bag. The enVista material
that makes up the TruSight™ optic has been assessed for
glistening-free capacity and scratch resistance. Incorporated
StableFlex™ technology allows for enhanced IOL compliance
for ease of loading, premium control through IOL delivery,
and efficient optical recovery following implantation.

Physical Characteristics
Hydrophobic acrylic (hydroxyethyl methacrylate (HEMA)-polyethylene

I'f;seﬁi:lapm glycol phenyl ether acrylate (poly(EG)PEA)-styrene copolymer, crosslinked
with ethylene glycol dimethacrylate)

Material - of. o ity

Characteristics Index Of Refraction: 1.53 @ 35°C; Specific Gravity: 1.19 g/ml

OpticType/ Aspheric/+6.0 to +34.0 Diopters in 0.5 Diopter increments

Powers (SE - Spherical Equivalent)

Dimensions Body Diameter: 6.0 mm; Overall Diameter: 12.5 mm; Haptic Angle: 0°
Ultraviolet: UV (389) 10% transmittance for +20.0 Diopter I0L. See Figure
1 with chart’s X value = Wavelength (nm) and Y value = % Transmittance;
chart compares the transmittance curve of an enVista I0L to a 53-Year-0ld
Human Lens.

Spectral A =+20 Diopter enVista EE 0L and B = 53-Year-Old Human Lens.

Transmittance | NOTE: Light transmittance values for an I0L material may vary slightly
depending on the method of measurement.

Reference: 53-Year-0ld Human Lens data from Boettner, E.A. and Wolter,
JR.,“Transmission of the Ocular Media," Investigative Ophthalmology,
1:776-783,1962.

See Figure 2 with chart’s X value = Focus Position (D) and Y value = MTF
at 50 Ip/mm; chart compares the through focus MTF at 50 Ip/mm,

546 nm light in 1502 model eye with 3 mm aperture

A =enVista Aspire I0L and B = +20 Diopter enVista MX60E I0L

MTF Curves See Figure 3 with chart’s X value = Frequency (cycles/mm) and Y value =
MTF; chart compares the through frequency MTF 546 nm light in 1S02 model
eye with 3 mm aperture
A = enVista Aspire I0L and B = +20 Diopter enVista MX60E I0L

Indications

The enVista Aspire hydrophobic acrylic IOL (non-preloaded
model: EA / preloaded models: EPA, EC20A, EC24A) is
indicated for primary implantation in the capsular bag of
the eye in adult patients for the visual correction of aphakia
following the removal of a cataractous lens for improved
uncorrected distance vision.

enVista Aspire IOLs are intended to be folded and placed
in the posterior chamber of the eye after the cataractous
crystalline lens has been removed.

Clinical Benefits

The enVista Aspire posterior chamber IOL provides a safe
and effective product for the visual correction of aphakia
secondary to the removal of the cataractous lens in adult
patients.

Contra-Indications

Implantation is not advisable when the IOL may aggravate
an existing condition, interfere with the diagnosis or the
treatment of a pathology, or present a risk to the sight of
the patient. These conditions include, but are not limited
to: uncontrolled glaucoma, rubeotic cataract, retinal
detachment, atrophy of the iris, microphthalmia, developing
chronic eye infections, endothelial corneal dystrophy,
peri-operative complications (such as vitreous loss,
hemorrhage), or foreseeable postoperative complications.
Additional considerations are listed in the Warnings and
Precautions for Use and Storage sections.

Warnings
As with any surgical procedure, there is risk involved.
Physicians considering IOL implantation under any of

the following circumstances should weigh the potential
risk/benefit ratio:

1. Recurrent severe anterior or posterior segment
inflammation or uveitis.

2. Patients in whom the IOL may affect the ability to
observe, diagnose, or treat posterior segment diseases.

3. Surgical difficulties at the time of cataract extraction,
which might increase the potential for complications
(e.g., persistent bleeding, significant iris damage,
uncontrolled positive pressure, or significant vitreous
prolapse or loss).

4.  Adistorted eye due to previous trauma or
developmental defect in which appropriate support of
the IOL is not possible.

5. Circumstances that would result in damage to the
endothelium during implantation.

6. Suspected microbial infection.

7. Patients in whom neither the posterior capsule nor
zonules are intact enough to provide support.

Precautions For Use And Storage

1. Do not attempt to resterilize the IOL as this can produce
undesirable side effects.

2. Prior to opening, inspect vial pouch and vial for signs
of damage that may affect integrity of device sterility.
If damaged, do not use. The IOL should be used
immediately after opening.

3. Do not use if product sterility or quality is thought to be
compromised due to damaged packaging or signs of
leakage (such as the loss of saline storage solution, or
the presence of salt crystallization).

4. Store at room temperature. Do not freeze. Avoid high
temperatures (>43°C/ >109°F). Keep dry. Keep away
from sunlight. Do not use if the packaging is exposed to
environmental conditions outside of those specified.

5. Do not soak or rinse the IOL with any solution other than
sterile balanced salt solution or sterile normal saline.

6. Do not place the IOL in contact with surfaces where such
contamination can occur.

7. Do not autoclave the IOL.

8. Do not re-use the IOL. It is intended for permanent
implantation. If explanted, sterility and proper function
cannot be ensured.

9. Neither the safety and effectiveness, nor the effects of
the enVista Aspire IOL optical design on depth of focus,
contrast sensitivity, and subjective visual disturbances
(glare, halo, etc.) have been evaluated clinically.

10. The safety and effectiveness of the IOL have not
been substantiated in patients with pre-existing
ocular conditions and intraoperative complications
(see below). Careful preoperative evaluation and sound
clinical judgment should be used by the surgeon to
decide the benefit/risk ratio before implanting an
I0L in a patient with one or more of these conditions.
Physicians considering IOL implantation in such patients
should explore the use of alternative methods of
aphakic correction and consider IOL implantation only
if alternatives are deemed unsatisfactory in meeting the
needs of the patient.

Before Surgery

+  Retinal conditions, or predisposition to retinal
conditions, previous history of, or a predisposition to
retinal detachment, or proliferative diabetic retinopathy
in which future treatment may be compromised by
implanting this IOL

+  Amblyopia
«  Clinically severe corneal dystrophy (e.g., Fuchs’)
+  Rubella, congenital, traumatic or complicated cataracts

+  Extremely shallow anterior chamber, not due to
swollen cataract

+  Recurrent anterior or posterior sesgment inflammation
of unknown etiology, or any disease producing an
inflammatory reaction in the eye (e.g., iritis or uveitis)

+  Aniridia

+  Iris neovascularization

+  Glaucoma (uncontrolled or controlled with medication)
+  Microphthalmos or macrophthalmos

+  Optic nerve atrophy

+  Previous corneal transplant

+  Pre-existing ocular conditions which may negatively
impact stability of the implant

During Surgery
+  Mechanical or surgical manipulation required to enlarge
the pupil

+  Vitreous loss (significant)
+  Anterior chamber bleeding (significant)
+  Uncontrollable positive intraocular pressure

+ Complications in which the IOL stability could be
compromised

11. Patients with preoperative problems, such as corneal
endothelial disease, abnormal cornea, macular

degeneration, retinal degeneration, glaucoma, and
chronic drug miosis may not achieve the visual acuity
of patients without such problems. The physician
must determine the benefits to be derived from IOL
implantation when such conditions exist.

12. A high level of surgical skill is required for IOL
implantation. The surgeon should have observed and/or
assisted in numerous implantations and successfully
completed one or more courses on IOL implantation
before attempting to implant the IOL.

13. As with any surgical procedure, there is risk involved.
Potential complications accompanying cataract or
implant surgery may include, but are not limited to,
the following: corneal endothelial damage, infection
(endophthalmitis), retinal detachment, vitritis, cystoid
macular edema, corneal edema, pupillary block, cyclitic
membrane, iris prolapse, hypopyon, transient or
persistent glaucoma, acute corneal decompensation,
toxic anterior segment syndrome (TASS), and secondary
surgical intervention. Secondary surgical interventions
include, but are not limited to: IOL repositioning,

IOL replacement, vitreous aspiration or iridectomy
for pupillary block, wound leak repair, and retinal
detachment repair.

14. Care should be taken to remove all viscoelastic from the
eye at the close of surgery.

After Surgery

+  The patient should meet with the surgeon soon after
surgery to confirm proper placement of the IOL.

Medical Device Re-Use Statement

If this product is reprocessed and/or re-used, Bausch + Lomb
cannot guarantee the functionality, material structure, or
cleanliness or sterility of the product. Re-use could lead to
illness, 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 for a single patient.

Calculation Of Lens Power

Suggested A-Constant: 119.1
(OPTICAL BIOMETRY)

The recommended A-Constant is intended for use with

axial length measurements obtained by optical biometry.
Use of axial length measurements by other techniques

(e.g., Applanation A-scan) will normally require a different
lens constant. This number is a guideline only and is based on
an evaluation of clinical data obtained using the IOL Master.
The physician should determine preoperatively the power of
the lens to be implanted.

Directions For Use
1. Inspect vial pouch and vial for signs of damage that may
affect integrity of device sterility. If damaged, do not use.

2. Prior to implanting, examine the IOL package for type,
power, and proper configuration.

3. Open the peel pouch and remove the vial in a sterile
environment.

4. Remove the lid from the vial.
Follow steps below.
a)  Non-preloaded IOL (model: EA)

1. With a pair of smooth forceps, remove the IOL
from the vial by gently grasping the IOL haptic.

2. Rinse the entire IOL with sterile balanced salt
solution or sterile normal saline.

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

4. ThelOL may be soaked in sterile balanced salt
solution until ready for implantation.

5. Itis recommended to use an approved inserter
per the Validated Inserters table below.

b)  Preloaded lens (models: EPA, EC20A, EC24A)

1. Remove the SnapSet™ IOL shuttle from the vial
by grasping the tab on the top.

2. The SnapSet IOL shuttle may be flushed
with sterile balanced salt solution during
preparation for delivery.

3. The SnapSet IOL shuttle preloaded with the
enVista IOL (models: EPA, EC20A, EC24A) is
designed for use with the EyeGility™ inserter
for enVista preloaded.

6. Itis recommended to use an approved viscoelastic for
lubrication of the IOL during implantation. See table
below.

7. There are various surgical procedures that can be
utilized, and the surgeon should select a procedure that
is appropriate for the patient. Surgeons should verify
that appropriate instrumentation is available prior to
surgery.

8. ThelOL and insertion device should be discarded if the
IOL has been held in the folded state within the insertion
device for more than 20 minutes. Not doing so may
result in damage to the IOL.



Validated Inserters

Model Inserter Viscoelastic

BLIS (BLIS-X1 cartridge)
INJ100

EPA (IOL only) EyeGility (2.0 mm or 2.4 mm) | Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™
EC20A (I0L + inserter) | EyeGility 2.0 mm
EC24A (I0L + inserter) | EyeGility 2.4 mm

EA

Symbols And Abbreviations Used On
Labeling

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

Overview Of Clinical Studies

Clinical studies have been conducted on the enVista
single-piece IOL (model: MX60) and the parent xact X-60
three-piece IOL (model X-60). The results of the clinical
study provide reasonable assurance that the model MX60
I0L is safe and effective for the visual correction of aphakia
following cataract extraction.

The enVista hydrophobic acrylic intraocular lens, model
MX60, is the parent lens of the models listed in the device
description. For the enVista MX60 clinical study, all subjects
in the safety analysis set were evaluated for IOL glistenings
at Form 3 and Form 4 visits. IOL glistenings were evaluated
via retroillumination slit lamp examination utilizing a
photographic grading scale provided in the protocol.

The grading scale consisted of (in order of severity),

“none, grade O (trace), grade 1, 2, 3, or 4" No glistenings of
any grade were reported for any subject at any visit in the
clinical study.

Adverse Event Reporting

Adverse events and/or potentially sight-threatening
complications that may be regarded as lens related and
that were not previously expected in nature, severity, or
degree of incidence should be reported within five (5) days
to Bausch & Lomb Incorporated. This information is being
requested from all surgeons in order to document potential
long-term effects of IOL implantation. Should any of these
incidents take place in the European Union (EU), the event
should also be reported to the competent authority of the
EU member state in which the user is established.

Physicians are encouraged to report these events in order
to aid in identifying emerging or potential problems with
the IOL. These problems may be related to a specific lot of
lenses or may be indicative of long-term effects associated
with these lenses or with IOLs in general. If you wish to
report a problem, in the USA, please call Bausch + Lomb at
1-800-338-2020. Outside the USA, contact information can
be found on www.bausch.com/contactus. In case of device
explant/extraction from a patient, keep the device and
contact Customer Service for return instructions.

Summary Of Safety And Clinical
Performance (SSCP)

The Basic UDI-DI is the key identifier of a device in the
EUDAMED (European Database on Medical Devices), on
certificates and on the Declaration of Conformity included
in the SSCP provided by Bausch & Lomb Incorporated

and can be accessed by following this link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The role of the UDI-DI is
to unambiguously identify a device in the distribution chain;
it's the primary identifier of a device model and is composed
of a unique numeric or alphanumeric code.

How Supplied

Non-preloaded enVista IOL:

The enVista Aspire IOL (model: EA) is individually packaged
in a sterile vial (containing blood bank saline) within a peel
pouch, and should only be opened under sterile conditions.

Preloaded IOL:

The enVista Aspire IOL (models: EPA, EC20A, EC24A) is
preloaded in the SnapSet IOL shuttle and individually
packaged in a sterile vial (containing blood bank saline),
within a peel pouch, and should only be opened under
sterile conditions.

A patient card and self-adhesive labels are supplied to
provide traceability of the lens. The package is sterilized by
gamma irradiation.

Expiry Date

Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or
opened. The expiry date on the lens package is the sterility
expiry date. This lens should not be implanted after the
indicated sterility expiry date.

Safe Disposal

Dispose/discard of the unused or contaminated device/
equipment and/or packaging by following applicable safe
disposal procedures, and in accordance with applicable laws
and regulations regarding the disposal of biohazardous
materials.

Patient Registration Instructions And
Reporting Registration

Each patient who receives an enVista IOL must be registered
with Bausch + Lomb at the time of lens implantation.
Registration is accomplished by completing 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.

Alfrrg?e:t‘i,;n Symbol or Abbreviation Title
SE Spherical Equivalent
CYL (ylinder
10L Intraocular Lens
Posterior Chamber
Ultraviolet
Diopter

Body Diameter (Optic Diameter)

Overall Diameter (Overall Length)

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

Fee paid for waste management

Monofocal Intraocular Lens

Preloaded Monofocal Intraocular Lens
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OnucaHve Ha nspgenmeto

XvnppodpobHa akpunHa BbTpeoyHa newa (BOJ)

enVista Aspire™ (Moaen 6e3 npefBapuTeNIHO 3apexjaHe:

EA / npepBapuTtenHo 3apegeHu mofenu: EPA, EC20A, EC24A)
e pa3pa60TeHa, 3a [a 3aMeHUn ecTeCcTBeHaTa KpucTasiHa
newa npv Bb3pacTHU NayneHTn, Npn KOUTO KaTapaKTasiHaTa

neua e 6una orcTpaHeHa. CbCTaBbT 1 XapaKTEPUCTUKNTE Ha
BOJ1 ca nocouexu B Tabnuuata no-gony.

Bcnukm onTUYHM KOHCTPYKLUMW Ha BOJT ca cBbp3anm
conpepfeneHa AbnbourHa Ha pokyca. BOJ Aspire ce
knacuduumpa kato moHodpokanHa BOJT. MoHodokanHute
BOJ1 ocurypsBaT orpaHnyeHa AbnbourHa Ha Gpokyc.

BOJ1 Aspire n3non3ga onTnyHa moguduUKaLms Ha 3agHaTa
acdepunyHa NOBbPXHOCT, 3a ia Cb3faje Manko
HenpeKbCcHaTo yBenvyeHve Ha MoLWHOCTTa Ha BOJT B
pamKuTe Ha LIeHTpanHuAa anameTsbp ot 1,5 mm, 3a ga
pasLwmpy neko gbnbourHata Ha Gokyca. Bbnpeku Tosa
KIIMHWYHO 3HauYVMO paslmpsBaHe Ha AbnboYmHaTa Ha
HOKyca He e AEMOHCTPUPAHO B KNMHNYHM NPOYYBAHNS.

KaTo usano, paswwmpasaHeTo Ha JbnbounHaTa Ha Gpokyca

ce OTpasfABa HeraTMBHO Ha KaueCTBOTO Ha 3peHNETO

Ha flaneyHu pasctoaHua. 3a BOJ Aspire, npodunst

Ha MOLLHOCTTa HamansAea Kbm nepudepmraTa N3BbH
LeHTPanHMA onTuyeH guameTsbp ot 1,5 mm , KoeTo Bogun
[10 CPaBHUMO KauyeCTBO Ha M300pakeHNeTo OT pa3cTosaHme
¢ MoHodokanHata BOJ1 MX60E Ha enVista 3a 3 mm 3eHuua.
KauecTBOTO Ha 1306paKeHETO e OLieHEeHO C MoMoLyTa

Ha HEKIMHUYHO CTEHAOBO U3MUTBAHE B OKO C MOAEN

Ha porosuuarta ISO2:+0,28 um SA, KoeTo cumynupa
cpepuyHaTta abepauua ot porosumuaTa

(BUXKTE dUrypm 2 u 3).

OnTuKaTa e KOHCTpyMpaHa cbc SureEdge™, 3aaeH CTbNKOB
pb6 € KBaipaTHO ceueHmne, KOWTO fla OCnrypu
360-rpapycoBa PCO 6apuepa. BOJT n3non3ea xantmka
Accuset™ ¢ wnpok, moanduumpaH C-o6paseH KOHTYp

1 ONTUYHO-XaNTUYHO OTMECTBaHE 3a yNleCHABaHe Ha
noAo6peHNa KOHTAKT 1 CTabUIHOCT B KanCynHUA CakK.
Martepuranst Ha enVista, KONTO CbCTaBA ONTUYHATa cMCTeMa
TruSight™, e oueHeH 3a nunca Ha OTENACHLUM 1 YCTONYMBOCT
Ha HafipackBaHe. BrpageHata TexHonorus StableFlex™
no3BonsABa nogobpeHo cboTBeTcTBUE Ha BOJ 33 necHo
nocTaBsAHe, OT/IMYEH KOHTPOJ MO BPeMe Ha NOCTaBAHETO
Ha BOJ1 1 edpeKTMBHO ONTNUHO Bb3CTaHOBABAHE

cnes UMMNaHTUpaHe.

DusnyecKkn xapaKTepucTukm

Newa/ pohobeH akpunet (XuapoKe (HEMA)
XanTtuuen rukon deHnn etep akpunar (nonn(EG)PEA)-ctupe cononumep,
marepuan OMPEXEH C ETUNIEH [IMKON punar)
Xapakre-
PUCTUKM HA WHaekc Ha peppakums: 1,53 @ 35 °C; OTHocuTento Terno: 1,19 g/ml
matepuana
:m::a_ra / Achepuuna / +6,0 1o +34,0 aonTbpa CbC CTbAKY 0T 0,5 AMONTHPA
MotuocTy (SE— ChepuueH ExBuBaneHT)
[NInametsp Ha Tanoto: 6,0 mm; 06w Anametsbp: 12,5 mm;
Pasmepu XanTuyen bron: 0°
Yntpasuonetosa ceetnuna: YB (389) 10 % nponycknuoct 3a
BOJT ¢ +20,0 AnonTbpa. BuxTe purypa T cbe cToitHOCT B rpagukata 3a
X = IbmxuHa Ha BbAHaTa (nm) u cToiiHocT Ha Y = % nponycknusocT;
rpadukata cpaHABa KpvBata Ha mponycknuBocT Ha BOJ enVista ¢
YOBeLLKA NeLLa Ha 53-ToAuLIEH YOBEK.
Cnektpanta A =BON enVista EE ot +20 avionTbpa v B = newa Ha

3-TOANLLEH YOBEK.

ABENIEXKA: (ToitHoCTUTe Ha NPONYCKNMBOCTTa Ha (BETANHATA

3 Matepyany 3a BOJ MoraT Aa BapupaT neko B 3aBUCIMOCT

0T MeTO/Ia Ha U3MepBaHe.

Bubnnorpadcka cnpaska: [laHHu 3a nelwa Ha YoBeK Ha 53-roAnLLHa
Bb3pact ot Boettner, E.A. u Wolter, J. R., ,Transmission of the Ocular
Media’, Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

Bunxre Durypa 2 cuc croitHocT X Ha Auarpamara = Mo3uuwa Ha dokyc (D)
Y croitHoct = MTF npu 50 Ip/mm; auarpamara cpasaga MTF upe3
dokycupae npu 50 Ip/mm, 546 nm cBeTnMHa B 0Ko Ha Mogena 1502 ¢
3 mm aneprypa

A =BON enVista Aspire u B = +20 anontbpa BO/T enVista MX60E
Bixre Ourypa 3 ¢ X cToiiHocT Ha AMarpamata = Yecrora (yuknu/mm)
Y croitHoct = MTF; auarpamara cpaBHABa nponycKallara Yecrora
MTF 546 nm cgetnuHa B 1502 mozien oko ¢ 3 mm aneptypa

A= B0 enVista Aspire u B = +20 avontbpa BO/ enVista MX60E

nponycknuBocT ;

MTF kpusn

MokasaHusa

XvuppodobHata akpunHa BOJ1 enVista Aspire (Mogen
6e3 npeasapuTenHo 3apexpaaHe: EA / npeasaputenHo
3apepeHun mopenu: EPA, EC20A, EC24A) e nokasaHa 3a
MbPBUYHO MMAHTVPAHE B KancynHaTa Topbuuka Ha
OKOTO NPV Bb3PaCTHY NaLMEHTH 3a 3pUTeNIHa KOpeKLmaA
Ha adakma cnep OTCTpaHABaHe Ha KaTapakTHa feLya 3a
nofo6peHO HEKOPUTMPaHO 3peHune Ha Pa3CcToAHNe.

BOJ1 enVista Aspire ca npeaHasHayeHu 3a croBaHe
1 NOCTaBAHe B 3a/iHaTa Kamepa Ha OKOTO cref
OTCTpaHABaHe Ha KaTapaKTanHaTa KpucTanHa netya.

KnuHnyHmn nonsn

3apHokamepHata BOJ1 enVista Aspire ocurypssa
6e30mnaceH 1 epeKTBEH NPOAYKT 3@ BU3yasHa KOpeKLys
Ha adakwsa, BTOPNYHA HacTbMIUNa Cfief} OTCTPaHABaHETO
Ha KaTapaKTasHata fella Nnpy Bb3pacTHU MNauneHTn.

lMpoTnBonoKasaHua

MMnnaHTMpaHeTo He e NpenopbunTenHo, korato BOJ
MOXe Aa BIOLM CbLeCTBYBALLO CbCTOAHME, Aa NOBAVAE
Ha iMarHoCTyKaTa U IeYeHeTo Ha onpeaeneHa
natosnorus, U Aa NpeAcTaBnABa PUCK 3a 3peHNETO

Ha nayuneHTa. Te3un cbCcTosAHUA BKJIOYBAT, HO He Cce
OrpaHmn4yaBat 4O: HEKOHTPOJIMPaHa rnaykoma, py6e0T|/|'4Ha
KaTapaKTa, OT/ienBaHe Ha peTuHata, anOd)I/IFI Ha npuca,
MUKPODTaNMUA, Pa3BUTVE Ha XPOHWNYHY OUHU MHEKLMK,
eHpoTeNnHa AMcTpodma Ha porosuLaTa, NepronepaTnBHN
YCNOXHeHUA (KaTo 3aryba Ha CTBKNOBUAHO TANO,
KpbBOM3HMB) mnnn npeasnanmv cnegornepaTtmBHmn
YCNOXHEeHUA. ,D,OI'I'bHHVITeHHVI C'bO6pa)KEHI/Iﬂ ca |/|36poeH|/|
B pasfenuTe MpeaynpexaeHna v NpeanasHu mepky npu
ynotpeb6a 1 cbxpaHeHue.

MpepynpexpeHnsa

KakTo npu BcAKa XvMpypruyHa npouenypa, CbliecTyBa
puck. Jlekapute, 06MUCIALLYM MMNNaHTaums Ha BOJT npu
Hannume Ha HAKOe OT ClIefHUTe YCoBuA, TpAGBa Aa
npeLeHAT NOTeHLUMANHOTO CbOTHOLLEHVE NON31/PUCKOBE:

1. PeunavBuMpalLo TEXKO Bb3MNaneHune Ha NpeaHusa nnm
3a[JHVA OYEH CErMeHT WU YBEWT.

2. MNauwueHTn, npu kouto BOJT Moxe fa nosnuse Ha
cnocobHocTTa fla ce Habnoaasart, AuarHocTuymupat
WNW NeKyBaT 3a60N1ABaHNA Ha 3aHNA OYEH CErMeHT.

3. XupypruyHu 3aTpyAaHeHus no Bpeme Ha
eKCTpaKuysTa Ha KaTapakTa, KouTo Morat 4a
yBEAWYaT NOTEeHUMANIHIATE YCIOXKHEHNSA (Hanp.
NepcrcTMpaLLa XeMoparis, 3HaYUTeHO yBpexaaHe
Ha MpKca, HEKOHTPOIMPYEMO MOJOXKUTENHO
HansiraHe WM 3HauuTeNeH nponanc un 3ary6a
Ha CTBHKI0BUAHOTO TASIO).

4. V3MeHeHVA Ha OKOTO BCNIeACTBME Ha NPeAunLLHa
TpaBMa Ui AedeKT B pa3BUTUETO, NPU KOUTO
He e Bb3MOXHO Aa Ce OCMIypiu AOCTaTbYHO
cTabunusupare Ha BOJI.

5. CbCTOAHWMA, KOWTO bBKXa JOBENW A0 yBpexaaHe
Ha eHAOTeNnyma no Bpeme Ha UMMNIAHTPAHETO
Ha newjata.

6. [pepnonaraema MMKpo6Ha NHbeKLMA.

7. NauwnenTn, npuv KOUTO HATO 3afHaTta Kancysna, HUTO
30HYyNnuTe Ca AOCTaTbYHO NHTAKTHW, 3a la NPeaoCTaBAT
AOCTaTbyHO CTaGl/UWBVIpaHe Ha neuarta.

MpepnasHn mepku 3a ynOTpeGa

N CbXpaHeHune

1. He ce onutBaiiTte fja cTepunmsmpare nostopHo BOJI,
TbI1 KaTo TOBa MOXKe Jja l0Befie 10 HeXenaHn peakuum.

2. Tpenu otBapsAHe nposepeTe Top6MUKaTa 1 prakoHa
3a NpU3HaLIM Ha NOBPe/a, KOMTO MOraT fja MOBNAAT
Ha LieflocTTa Ha CTePUITHOCTTa Ha U3fenueTo.
AKo e noBpefeHo, He nsnonsgaiite. BOJ1 Tpabaa
[la ce U3Mon3Ba BefjHara cnepj otBapsHe.

3. He n3non3sgaiiTe, ako CTEPUIHOCTTA WM KaueCTBOTO Ha
NPOAYKTa Ce CumTaT 3a HapyLUeHU Nopaav NoBpefeHN
OMaKOBKM UV NPU3HaLM Ha U3TyaHe (KaTo 3aryba Ha
br3MONOrMUHUA Pa3TBOP 3a CbXPaHEeHMe UK Hanuune
Ha KpucTanusauma Ha con).

4. CbxpaHaBaWiTe Npu CTallHa TemMneparypa.
He 3ampa3ssBaiite. /136arsaiTe BUCOKM TemnepaTypu
(>43 °C/ >109 °F). CoxpaHnaBaiiTe Ha cyxo. [la ce
nasw oT CTbHYEeBa CBeT/IMHA. He n3nonsgaite, ako
OMaKoBKaTa e U3/I0XKeHa Ha YCNI0BMA Ha OKONHaTa
cpefja U3BbH NocoyeHmnTe.

5. He HakucsaiiTe n He nsnnaksante BOJ1 ¢ pa3Ttsop,
pasnuueH oT cTepuneH 6anaHcnpaH GpusronormyeH
pasTBOp MK cTepuneH Gr3nMonoryeH pasreop.

6. He noctasanTte BOJ1 B KOHTAKT C NOBbPXHOCTU, KbAETO
MOXe /a Ce NoJyun TaKoBa 3aMbpCABaHe.

7. He aBtoknasupanTe BOJI.

8. BOJ1He Tpab6Ba Aa ce 13non3sa NoBTOPHO. Ta e
nokasaHa 3a NocToAHHa MMNnaHTauma. Ako 6bae
eKCMNaHTpaHa, He MoXe Aa Ce rapaHTpa CTePUIHOCT
1 NPaBuUHO GyHKLUMOHMPaHe.

9. HuTo 6e3onacHOCTTa 1 €PeKTUBHOCTTA, HATO
edeKTUTe OT ONTUYHKA An3aiiH Ha BOJ enVista
Aspire Bbpxy Abn6ourHaTa Ha GOKyca, KOHTpacTHaTa
UYBCTBUTENIHOCT U CyOEKTUBHUTE 3pUTENIHN CMYLLEHUA
(oT6NACHLM, OPEON 1 T.H.) Ca OLIEHEHN KIIMHNYHO.

10. Be3sonacHocTTa 1 edpekTBHOCTTa Ha BOJT He e
[loKa3aHa npu naumeHTn ¢ npejLlecTBally O4HN
CbCTOAHWA U UHTPAOMNEPATUBH YCIIOXKHEHNA
(BUXKTE NO-pony). XnpypruT TpAbBa Aa Hanpasu
BHVMaTeNHa npejonepaTriBHa OLieHKa 1 pasymHa
KIIMHWYHA NpeLieHKa, 3a Aa B3eme peLleHune no
OTHOLLEHWNE Ha CbOTHOLLEHWNETO NOS3N/PUCKoBe,
npeav aa umnnantpa BOJT Ha nauymeHT c eaHo unn
noBeye OT Te3n CbCToAHUA. JleKapuTe, obMUCALLN
vmnnanTauma Ha BOJ1 npu TakvBa naumeHTw,
TpAGBa fja NPOYYaT U3MON3BAHETO Ha aNTePHATUBHY
MeTOAM 3a KOpeKLVA Ha adbaKmATa 1 fa OOMUCNAT
nmnnaHTauma Ha BOJT camo ako anTepHatusuTe ce
cymTaT 3a He3aAoBONUTENHN NPV YAOBNETBOPABaHE
Ha HyX[UTe Ha NauueHTa.

Mpepn onepaunsa

+ CbCTOAHWA Ha peTVHaTa MK NPEeAPa3MNONIOKEHOCT KbM
CbCTOAHWA Ha peTuHaTa, NpeALlecTBalla aHamHe3a unu
npeapasnonoXeHne KbM OTII€NBaHe Ha peTuHaTa unn
nponudepatrBHa ArabeTHa peTrHoONaTusA, Npu KOUTO
6bAeLLoTo NeyeHne Moxe Aa 6bae KOMNPOMETMPAHO
ypes nmnnaHTupaHe Ha tasu BOJ

+ Amb6nvionus

« KnuHuuHo Texka anctpodus Ha porosuuata
(Hanp. auctpodusa Ha Oykc)

+  Pyb6eona, BpogeHW, TpaBMaTUUHK U
YCNOXHEHU KaTapakTn

. M3knounTenHo nnuTka npegHa Kamepa, KOATo
He Ce ObJIKM Ha NoAdyTa KaTapakTta

«  PeumauBupalyo Bb3naneHne Ha NPeaHVs U 3agHUs
CErMeHT C Hen3BecTHa eT1onorua unv 3abonsasaHe,
npeAn3BMKBaLLO Bb3MNANUTENHA PeaKLums B OKOTO
(Hanpumep, NPUT UNK yBEUT)

. AHnpunguna
+  Vpucosa HeoBackynapwvsauusa

+  [naykoma (HEKOHTponMpaHa UM KOHTposMpaHa
C nleKapcTBa)

+  MukpodTanmoc nnu makpodranmoc
« ATpodus Ha ONTUYHUA HepB
+  [lpepxopHa TpaHCMNaHTaLVA Ha POroBrLa

. C'bLLteCTByBaI.LU/I OYHU CbCTOAHNA, KOUTO MOoraT
Aa OKa)kaT oTpuyaTenHo Bb3fencTame BbPXYy
CTabUNHOCTTA Ha UMMNaHTa

Mo Bpeme Ha onepauunaTa

+ MexaHWYHa nau XMpypriuyHa MaHunynawums,
HeobxoAMMa 3a yBennyaBaHe Ha 3eHuLaTa

. 3ary6a Ha CTbKIIOBUAHOTO TANO (3HauUnTeNnHa)
«  Xemoparua B npepHaTa Kamepa (3HauuTenHa)
+  HeKoHTponupaHo NONOXNTENHO BLTPEOUHO HanAraHe

+  YcnoxHeHuA, Npu KOUTO cTabrnHocTTa Ha BOJ1 moxe
fa 6be KoMNpoMeTnpaHa

11. TaumeHTV C NpegonepaTUBHN NPO6IeMU KaTo
3abonsABaHe Ha eHJOTeNa Ha PoroBumLaTa, aHopMasnHa
pOroBuLa, MakysHa fereHepauus, fjereHepaums
Ha peTuHaTa, rmaykoma v XpoHuU4Ha nekapcTeeHa
MMO3a MOXe [la He MOCTUrHAT 3puUTesIHaTa OCTPOTa Ha
nauueHTuTe 6e3 Takmnea npobnemu. JlekapAat Tpabea fa
onpeaenv nonsuTe, NPoOV3TUYaLLM OT UMMIAHTUPAHETO
Ha BOJ1, KoraTo CbluecTByBaT TakMBa CbCTOAHUA.

12. 3awumnnaHTpaHeTo Ha BOJT e HeO6XOAVMO BUCOKO
HVIBO Ha XUPYPTrUYHM yMeHUA. XUpyprbT TpabBea fa
e HabnoaaBan u/vnm acucTupan npyv MHOro6ponHn
VNMMNMAHTaLUM 1 YCMELWHO fia € 3aBbpLIn eAnH Unun
noBeuye Kypcose 3a umnnaHtauua Ha BOJ1, npean pa
ce onvTa Aa umnnaxtupa BOJ.

13. KakTo npu BcAKa XMpypriyHa npoueaypa, CblecTByBa
pucK. MoTeHUManH1Te YCNOXKHEHNS, CbMbTCTBALLM
onepauyATa Ha KaTapakTa Wan MMNIaHTaHTHa XUpYprus,
MOraT Aa BK/IIOYBAT, HO He Ce OrpaH1YaBart [0 CIeAHOTO:
yBpeX/aHe Ha eHAOTENa Ha POroBuLaTa, HGeKLMs
(eHpodTanNMmT), OTNENBaHE Ha PeTUHATa, BUTPUT,
LIMCTOVAEH MaKynapeH efem, OTOK Ha poroBuuata, 6110k
Ha 3eHuLaTa, LMKN1THa MeMbpaHa, Nponanc Ha npuca,
XMMOMVOH, MPEXOAHA UKW NepCcUcTUpaLLa rnaykoma,
0CTpa jeKoMeHcaLms Ha poroBuLaTta, ToKCuiYeH
CUHAPOM Ha npeaHusa cermeHT (TCMC) n BTopUYHa
XUPYPrvyHa MHTePBEHUUA. BTopnuHUTE XPYpPrvHm
MNHTEPBEHLMM BK/IOYBAT, HO He Ce orpaHnyaBat
no: Penosnunonmnpane Ha BOJT, nogmana Ha BOJI,
acnupauus Ha CTbKIOBUAHOTO TANO WY UPULEKTOMUSA
3a 3eHUYeH 610K, Bb3CTaHOBABAHE Ha M3TUYaHe Ha paHu
1 Bb3CTaHOBABaHE Ha OT/IeNBaHe Ha peTuHaTa.

14. TpsabBa Aa ce BHMMaBa B Kpas Ha onepauusaTa
[la ce OTCTPaHU BUCKOENACTUYHOCTTA OT OKOTO.

Cnep onepauus

«  MaumeHTHT TPAGBaA Aa Ce CpeLLHe C XMpypra CKopo
cnep onepauuaTa, 3a Aa NoTBbPAY NPaBUTHOTO
nocTaesaHe Ha BOJI.

N3aBneHne OTHOCHO NOBTOPHOTO
n3non3paHe Ha MeANLUNHCKO nsaenne

AKO TO31 NPOAYKT e NpepaboTBaH 1U/unu n3non3saH
NoBTOPHO, Bausch + Lomb He moxe aa rapaHTupa
dYHKLMOHANHOCTTa, CTPYKTypaTa Ha MaTepuana, Yictotara
WK CTEPUNHOCTTa Ha NpopyKTa. MoBTopHaTta ynotpe6a

61 morna fa gosefe Ao 3abonasaHe, nHeKUMA n/unm
yBpeXaaHe Ha NauueHTa unm notpebutens, a npu
EKCTPeMHM Clyyam 1 cMbpT. To3n NpoayKT e 0603HaueH 3a
,€AHOKpaTHa ynoTtpeba’, KOeTo ro onpeaens KaTo n3aenue,
npeAHasHayeHo Aa 6bae U3NoN3BaHO CaMO BEAHBX 3a
€AVIH NaLVeHT.

N3uncnaBaHe Ha MOLLHOCTTA Ha NellaTa

MpepnoxeHa A-KoHcTaHTa: 119,1
(ONTUYHA BUOMETPUA)

MpenopbunTenHaTta A-KOHCTaHTa e NpefHa3HaveHa

3a U3MOM3BaHe C U3MePBaHNA Ha akcanHa Ab/mK1Ha,
nonyyeHn ypes onTn4Ha 6nomeTpus. I3non3saHeTo Ha
13MepBaHWNA Ha aKcManHaTa Ab/KnHa C APYrv TEXHNKN
(Hanp. annaHaunoHHo A-CKaHrpaHe) 061IKHOBEHO N3MCKBa
pasnMyHa KOHCTaHTa Ha NlelyaTta. ToBa YMCNIo € caMo
OPUEHTVPOBBYHO 11 C€ OCHOBaBa Ha OLieHKa Ha KIIMHUYHNTe
[aHHW, nony4yeHn npu nsnonssaHe Ha IOL Master.

JlekapAaT TpAGBa NpefonepaTVBHO fja onpeaeni
MOLLHOCTTa Ha JlelaTa, KoATo Le 6bae MMnNaHTUpaHa.

UHcTpyKuun 3a ynotpeba
MpoBepeTe TopbUUKaTa 1 GrakoHa 3a NpusHaLu
Ha noBpefa, KOUTO MOraT Aa 3acerHar LiesiocTTa Ha
CTEPUHOCTTA Ha M3fenuneTo. AKO € NoBPeAEeHo,
He V3non3BgaiiTe.



2. [pepv MNNaHTMPaHETO BYXKTe onakoBKaTa Ha BOJ1
3a BMJja, MOLLHOCTTa M NpaBuiiHaTa KoHGUrypauus
Ha newara.

3. OTBOpETE oTnensallarta ce T0p6VI'-IKa n v3Bagete
d)ﬂaKOHa B CTEPUSTHN YCIIOBUA.

4. MaxHeTe KanayeTo Ha pnakoHa.
5. Cnepgaiite CTbNKWTE NO-JONY.
a)  BOJ16e3 npeaBaputenHo 3apexpaaHe (mogen: EA)

1. CnomouyiTa Ha rafKa nuHueTa, nssagete BOJ1
OT pnakoHa KaTo NIeKO XBallaTe xanTuKaTa
Ha BOJ1.

2. TMpomuiTe BOJ cbe cTepuneH
6anaHcypaH coneH pasTBop AW CTepuneH
dursnonornyeH pasresop.

3. MMposeperte watenHo BOJI, 3a fa ce yBepure,
4e no HeA He ca ce 3aNenun YacTuuKkn
1 npoBepeTe ONTUYHUTE NOBBPXHOCTA
Ha BOJ13a gpyru gedexrn.

4. BOJI moxe fia ce HaKMNCHe B CTepusieH
6anaHcrpaH Gpr3nonornyeH pasTeop,
[lOKaTo CTaHEeTe roTOBM 3a MMMIAHTUPAHETO.

5. I'IpenopquenHo € [la n3nonseare
OHOGpEH NHCTPYMEHT 3a NocTaBaAHe
CbrnacHo Tabnuuyata Ha BannanpaHnTe
NHCepTopu No-Aony.

b) MNpepBapuTenHo 3apeaeHa newa
(mogenu: EPA, EC20A, EC24A)

1. OrtctpaHeTe coBankata Ha BOJ1 SnapSet™ ot
¢dnakoHa, KaTo XxBaHeTe HaKpalH1Ka oTrope.

2. CosankaTta Ha BOJ1 SnapSet moxe fa
6bae NpoMmTa CbC CTepuneH banaHcnpaH
¢dur3nonornyeH pasteop no Bpeme Ha
NoAroToBKaTa 3a NOCTaBAHE.

3. Cosankata Ha BOJ1 SnapSet, npeasaputenHo
3apepfieHa ¢ BOJ1 enVista (wogenu: EPA,
EC20A, EC24A), e npeaHa3HayeHa 3a
n3non3BaHe c ypeq 3a nocrasaHe EyeGility™
3a npefBapuTeNnHo 3apeaeHa enVista.

6. [MpenopbuBa ce 13non3BaHeTo Ha 0A06peH
BMCKOENaCcT!YeH NPoAYyKT 3a cMasBaHe Ha BOJ1 no
BpeMe Ha MnnaHTMpaHe. BuxTe Tabnuuata no-gony.

7. VIma pasnuuHu XupypryHm npoueaypm, Kouto
Morar aa 6bat 13non3BaHu, a XMpypruT TpsAtsa ga
n36epe npoueaypa, KOATo e NOAXOAALLA 3a MaLyeHTa.
Xupyp3aute TpsabBa Aa NPOBEPAT Aanu nNpeau
onepauvaTa MMa HanwLe NoAX0oAALo obopyABaHe.

8. BOJ1u ycTpoicTBOTO 3a NOCTaBAHe TpAGBa Aa ce
n3xBbpnAT, ako BOJT e 6vna AbpKaHa B CrbHaTO
CbCTOAHVE B YCTPOWCTBOTO 3a NOCTaBAHE NnoBeye
oT 20 MUHYTU. AKO He ro HanpaBu1Te, TOBa MOXe
[a fosepe fo nospepa Ha BOJ.

Banmnmpauo yCTpOI‘I'ICTBO 3a NocTtaBAHe

Mopen YcTpoiicTBo 3a nocTaBAHe | Buckoenactuyno
0 BLIS (BLIS-X1 kacera)
INJ100
EPA (camo BOM) EyeGility (2,0 MM unn 2,4 Mm) | Amvisc™ Plus, Amvisc™,
OcuCoat™

EC20A (BOJT + uHcTpymeHT
32 N0CTaBAHE)
EC24A (BOJT + uHcTpymeHT
33 N0CTaBsAHe)

EyeGility 2,0 mm

EyeGility 2,4 mm

nperneA Ha KJIMHNYHUTE npoy4YyBaHnA
MpoBefeH ca KNMHNYHN NPOYYBaHUA BbPXY
epnHokonoHeHTHY BOJ1 enVista (mogen: MX60) n ocHoBHaTa
BOJ1 ot Tpu vacTu xact X-60 (mogen X-60). Pesyntatute

OT KIIMHWYHUTE NPOYYBAHVA NPEAOCTaBAT PazyMHO
[nokasatencrteo, ue BOJT mogen MX60 e 6e3onacHa

1 edpeKTMBHA 3a KOPEKLUA Ha 3peHneTo Npm adakua

cnep eKCcTpakumaA Ha KaTapakTa.

XupgpopobHaTta akpunHa BbTpeoyHa Nelya enVista,

mofen MX60, e ocHOBHaTa neLla Ha MofenuTe, n3bpoeHn

B OMUCAHVETO Ha YCTPOMCTBOTO. 3a KNMHUYHOTO NpoyyYBaHe
Ha enVista MX60, BCUKM nauyeHTy B Habopa 3a aHanms Ha
6e3omacHoOCTTa 6Axa oLeHeHN 3a oTonACbUYM Ha BOJ npu
noceweHnsTa ¢ Popma 3 1 Gopma 4. OT6nACHUMTE Ha BOJ
67xa OLIeHeH Ype3 PETPOUIOMMHALIMOHHO U3CNefjBaHe

C WNanT namna, n3nonssatyo gpotorpadcka ckana 3a
oLieHKa, NpefjocTaBeHa B NpoTokona. Ckanarta 3a oueHABaHe
ce cbCToM OT (MO pep Ha TexecTTa): , HAMa, cTeneH 0 (cnepa),
cteneH 1,2, 3 unn 4" Mpun HUKOe nocelyeHne B KNMHUYHOTO
npoyuBaHe He 6sxa AOKNafiBaHV OTONACHLM OT KAKbBTO

1 [la e Knac 3a BCEKMN NaLyeHT.

C'I:OGI.I.laBaHe Ha HeXXeJlaHUTe peakKyun
HexxenaHute cbbUTUA N/Mnn NoTeHUMaNHO
3acTpallaBaLLym 3pEHNETO YCNIOXKHEHUA, KOUTO MoraT

[la Ce CYMTaT 3a CBbP3aHu C NeLnTe 1 KOWUTO He ca

611 NpeABapUTENIHO OYaKBaHW MO XapakTep, TexecT
VNN CTEMNEeH Ha YecToTa, TpAbBa Aa 6bAaT AoKNafBaHN

B pamKuTe Ha neT (5) aHn Ha Bausch & Lomb Incorporated.
Ta3un nHpopmaLma ce N3MCKBa OT BCUUKM XUPYP3K, 3a

[la ce JOKYMEHTUPAT NoTeHUMaNHUTE AbArOCPOYHN
edeKTu oT uMnnaHTupaHeTo Ha BOJ1. AKo HAKOW OT Te3n
MHUMAEHTH ce cyun B EBponeiickusa cbios (EC), cbbrtneTo
TpA6Ba fa 6bAe AOKNAABAHO U HA KOMMETEHTHUA OpraH
Ha AbpKaBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH
noTpebutenar.

JlekapuTe ce HacbpuaBaT Aa CbobLIaBaT Te3n peakLum, 3a
[la MOMOrHaT NP NAEHTUGULMPAHETO Ha Bb3HMKBALLMW UK
noteHyuanHu npobnemu ¢ BOJI. Tean npobnemu morat aa

6bAaT CBbpP3aHU C KOHKPETHa NapT1Aa newm unm morat

[la ca NoKasaTesHu 3a AbAroCPOUHUN eGeKTu, CBbP3aHu C
Te3u neww nnu ¢ BOJ1 Kato usano. Ako nckarte aa cbobwure
3a npo6nem B CbeguHeHnTe AMepukaHcku LLlatu, mons,
obaperte ce Ha Bausch + Lomb Ha 1-800-338-2020. 3BBbH
CbefjJMHeHNTE aMepPUKAHCKN WaTn nHopmaumaTa

3a KOHTaKT MOXe [la 6bile HamepeHa Ha agpec
www.bausch.com/contactus. B ciyyait Ha ekcnnaHTpaHe/
eKCTPaKLMA Ha U3[eNneTo OT NaLneHT, 3anaseTe n3aenneTo
1 ce CBbPIKETE C OTAENA 3a 06CNyKBaHe Ha KNMEHTM

3a VIHCTPYKLUV 3@ BpbLUaHe.

Pe3lome Ha 6e30nMacHOCTTA U KINHNYHOTO
npepctaBsAHe (SSCP)

OCHOBHMAT NAEHTUMKATOP Ha M3LENNETO € KIIOUOBUAT
naeHTrMKaTop Ha n3penmeto B EBponeiicka 6asa aaHHM 3a
mMeaunumnHCckn nspenvs (EUDAMED), Bbpxy cepTudurkaty n B
[eKnapauusTa 3a CbOTBETCTBYE, BKOUYEHa B Pe3lomeTo Ha
6€30MacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO NPEeACTaBAHE, NPefoCTaBeHa
ot Bausch & Lomb Incorporated n moxe aa 6bae focTbneH
Ha cnepHata Bpb3ka: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
PonsTa Ha naeHTMdUKaTOpa Ha n3genveTo e fa
naeHTUGMUMpa HeBYCMICIEHO U3LENETO BbB BepuraTta
33 pa3npOCTPaHeHe; TOBa € OCHOBHUAT UAEHTUdUKATOP
Ha MOZENa Ha N3LEeNNETO 1 Ce CbCTOU OT YHMKANEH LdpoB
1nm 6yKBEHO-LPPOB KOA.

HauuH Ha gocTaBKa

HesapepeHa npegsaputenHo BOJT enVista:

BOJ1 enVista Aspire (mofien: EA) e nHanemayanHo
ornakoBaHa B cTepuneH $nakoH (Cbabpxaly 6anaHcmpaH
corneH pasTBop), B TOPOMUKa, KOATO MOXe fAa 6bAe oTneneHa
1 TpAbBa Aa ce OTBapPA Camo NPW CTEPUIIHUN YCIIOBHA.

MpenBaputenHo 3apeaerHa BOJ:

BOJ1 enVista Aspire (mogenu: EPA, EC20A, EC24A) e
npeaBapuTenHo 3apeAeHa B coBankata Ha BOJT SnapSet

1 e UHAMBKAYANHO OMakoBaHa B cTepuneH GpnakoH
(cbpbpKaLy dr3vonornyeH pasTBop Ha KpbBHa HaHKa),

B OTAenALa ce Topbuuka, v TpAbBa Aa ce 0TBaps camo npu
CTEPUIHN YCNOBMA.

3a ocurypsaBaHe Ha NPOCIEAMMOCT Ha flelyaTa ca
npefoCcTaBeHN NaLMeHTCKa KapTa 1 camo3anensalyy
ce eTKeTU. ONakoBKaTa e CTepuUIn3MpaHa upes
rama obnbuBaHe.

CpOK Ha rogHOCT

CTepI/IJ'IHOCTTa € rapaHTrnpaHa, OCBeH ako T0p6|/|‘-IKaTa

He e noBpeaeHa nnv oTBoOpeHa. CpOKbT Ha rogHocCT,
oTbenssaH BbpPXy OnakoBKaTa Ha neulaTa, € CPOKbT Ha
roAHOCT Ha CTepunnlaunaTa. Tasn neula He Tpﬂ6Ba Aa ce
MMnNIaHTUpa cnej n3TMdaHe Ha ykasdaHuA CPpoK Ha rogHOCT
Ha cTepunn3aunATa.

besonacHo nsxsbpnaHe
ﬂenOHI/IpaVITe/I/BXB'bpﬂeTE HEeWN3Mnon3BaHOTO U
3aMbpCceHo M3,qenme/o6opynBaHe n/nnu onakoBsKa,
KaTo cfieABaTe NPUNOXUMUTE NpoLieaypu 3a 6e3onacHo
N3XBbPNIAHE U B CbOTBETCTBME C NPUTOXMMNTE 3aKOHN
n pa3nope;:|6V| OTHOCHO M3XBbPJIAHETO Ha 610N0rMYHO
onacHu matepuanu.

MHCTPYKI.WII/I 3a perncrpaymna

Ha nauneHTUTe 1 3a perncTrpupaHe

Ha goKnagn

Bceku nayueHT, Ha KonTo e nmnnaHTupaHa BOJ1 enVista,
BeAHara cnep ToBa TpabBa fa 6bae perncTpupaH

B Bausch + Lomb. PeructpupaHeto ctaBa upe3

nomnbiBaHe Ha KapTa 3a pernctprpaHe Ha MMIaHT, KoATo
€ BK/loYeHa B OMakoBKaTa Ha flellaTa, v n3npatiaHeTo

" fo Bausch + Lomb. PeructpupaHeTo Ha naymeHTa e BaKHO
1 We nomorxe Ha Bausch + Lomb aa otroBopu Ha foknagu
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enVista

HYDROPHOBIC ACRYLIC I0L

(<]

Popis vyrobku

Hydrofobni akrylatova nitroo¢ni cocka enVista Aspire™
(model s oddélenym zavadécem (non-preloaded): EA /
modely pfipravené v zavadéci: EPA, EC20A, EC24A) byla
vyvinuta jako nahrada pfirozené o¢ni ¢ocky u dospélych
pacientd, u kterych byla odstranéna ¢ocka postizena
kataraktou. SloZeni a vlastnosti nitroo¢ni ¢ocky jsou
uvedeny nize v tabulce.

Viechny optické konstrukce nitroo¢ni ¢ocky jsou spojeny

s urcitou hloubkou zaostteni. Nitroo¢ni ¢ocka Aspire je
klasifikovana jako monofokalni nitroocni ¢ocka.
Monofokalni nitroo¢ni ¢ocky poskytuji omezenou hloubku
zaostieni. Nitroo¢ni ¢ocka Aspire vyuziva optickou
modifikaci zadniho asférického povrchu k vytvofeni malého
kontinudlniho zvy3eni mohutnosti nitroo¢ni ¢ocky

v centralnim prméru 1,5 mm, aby se mirné rozsirila
hloubka zaostieni. Klinicky vyznamné rozsiteni hloubky
zaostreni vsak nebylo v klinickych studiich prokazano.

Obecné plati, Ze rozsifeni hloubky zaostfeni negativné
ovliviiuje kvalitu vidéni na velké vzdalenosti. U nitroo¢ni
Cocky Aspire se profil mohutnosti snizuje smérem k periferii
mimo centralni opticky prmér 1,5 mm, coz ma za nasledek
kvalitu obrazu na dalku srovnatelnou s monofokalni
nitroo¢ni cockou enVista MX60E u 3mm zornice. Kvalita
obrazu byla odhadnuta pomoci neklinického testovani na
modelovém oku s rohovkou ISO2:40,28 pm SA, které
simuluje sférickou aberaci rohovky (viz obrazky 2 a 3).

Optika je navrzena s hranou SureEdge™, zadni pravouhlou
odsazenou hranou v rozsahu 360°, kterd poskytuje bariéru
pro PCO. Nitroo¢ni ¢ocka vyuziva haptiku Accuset™

s designem Siroké modifikované C-smycky a opticko-
haptickym ofsetem pro usnadnéni lepsiho kontaktu

a stability uvniti pouzdra ¢ocky. Materidl enVista, ktery tvori
optiku TruSight™, je hodnocen pro absenci odleskd

a odolnost proti poskrabani. Pouzita technologie
StableFlex™ poskytuje zvysenou poddajnost nitroo¢ni
¢ocky pro snadné zavedeni, vynikajici kontrolu v pribéhu
implantace a efektivni optickou regeneraci po implantaci.

Fyzikalni parametry

ASPIRE

i akrylatovy kopol: ylét (HEMA) -
polye(hylengkaolfenylelherakrylat (poly (EG) PEA) - slyren zesitovany
ylétem)

Material éocky /|
haptiky

Vastnosti 10 omu: 1,53 pii 35 °C; Specifcké hmotnost: 1,19 g/m

:{)l"i‘:l'(’;‘ky/ Asféricka /+6,0 a +34,0 dioptrit v piristcich po 0,5 dioptrie

(SE — Sféricky ekvivalent)

Rozméry Priimér zakladni ¢asti: 6,0 mm; Celkovy priimér: 12,5 mm; Uhel haptiky: 0°

Ultrafialové zafeni: UV (389) 10 % propustnost u nitroocni cocky
+20,0 dioptrii. Viz obrézek 1, kde hodnota Xna grafu =vinovd délka
(nm) a hodnota Y = % prop i; graf p  kfivku p i
nitroocni cocky enistas kiivkou propustnosti cocky clovaka ve véku 53 let.
A = nitroocni ¢ocka enVista EE +20 dioptrii a B = ¢ocka clovéka ve
véku 53 let.

POZNAMKA: Hodnoty propustnosti pro svétlo se u materialu nitroocni
¢ocky mohou lehce Iisit v zavislosti na metodé méeni.

Literatura: Data cocky clovéka ve véku 53 let z Boettner, E.A. a Wolter,
J.R.,,, Transmission of the Ocular Media”, Investigative Ophthalmology,
1:776-783, 1962

Spektralni
propustnost

Viz obrazek 2, kde hodnota X na grafu = poloha zaostfeni (D) a hodnota
Y = MTF pfi 50 Ip/mm; graf porovnavé priichozi MTF pfi 50 Ip/mm, svétlo
546 nm v modelovém oku 1502 s aperturou 3 mm

A= nitroocni Cocka enVista Aspire a B = nitroocni cocka enVista MX60E
+20 dioptrii

Viz obrazek 3, kde hodnota X = frekvence (cykly/mm) a hodnota Y =
MTF; graf porovnéva priichozi frekvenci MTF 546 nm svétla v modelovém
oku 1502 s aperturou 3 mm

A= nitroocni Cocka enVista Aspire a B = nitroocni cocka enVista MX60E
+20 dioptrii

Krivky MTF

Indikace

Hydrofobni akrylatova nitroo¢ni ¢ocka enVista Aspire
(model s oddélenym zavadécem: EA / modely pfipravené
v zavadéci: EPA, EC20A, EC24A) je indikovana pro primarni
implantaci ke korekci zraku pfi afakii u dospélych pacientd,
kterym byla ¢ocka postizena kataraktou odstranéna pro
zlepseni nekongovaneho vidéni na dalku. Co¢ka je ur¢ena
k umisténi do pouzdra o¢ni ¢ocky.

Nitrooc¢ni ¢ocky enVista Aspire jsou ur¢eny ke slozeni
a umisténi do zadni komory oka po odstranéni ¢ocky
postizené kataraktou.

Klinické pfinosy
Nitroo¢ni ¢oc¢ka pro zadni komoru enVista Aspire
predstavuje bezpecny a Gcinny produkt pro korekci

zraku pfi afakii po vyjmuti ¢ocky postizené kataraktou
u dospélych pacientd.

Kontraindikace

Implantace se nedoporucuje v pfipadech, kdy by nitroo¢ni
¢ocka mohla zhorsit dosavadni stav, narusit stanoveni
diagndézy nebo Ié¢bu patologického stavu nebo ohrozit
zrak pacienta. Takovymi stavy jsou mimo jiné: neléceny
glaukom, katarakta po rubeole, odchlipeni sitnice, atrofie
duhovky, mikrooftalmie, rozvijejici se chronické infekce oka,
endotelidlni dystrofie rohovky, periopera¢ni komplikace
(napf. ubytek sklivce, krvaceni) nebo predvidatelné

pooperacni komplikace. Dalsi informace jsou uvedeny
v ¢astech Varovéni a Bezpecnostni opatieni pro pouzivani
a uchovavani.

Varovani

Jako u kazdého chirurgického zakroku, jsou i zde rizika.

Lékari, ktefi uvazuji o implantaci nitroocni ¢ocky u pacientl

s nize uvedenymi stavy, musi zvazit pomér moznych

rizik a piinost:

1. Recidivujici tézky zanét pfedniho nebo zadniho
segmentu nebo uveitida.

2. Pacienti, u nichz mlze zavedeni nitroo¢ni ¢ocky
ovlivnit moznosti sledovéni, diagnostiky nebo Iécby
onemocnéni zadniho segmentu.

3. Chirurgické obtize pfi extrakci katarakty, které
mohou zvysovat potencialni riziko komplikaci (napf.
pretrvavajici krvaceni, zdvazné poskozeni duhovky,
nekontrolovany zvyseny nitroocni tlak nebo zavazny
prolaps ¢i ztrata sklivce).

4. Deformace oka v disledku dfivéjsiho Grazu nebo
vyvojové vady, v jejiz pfitomnosti neni mozno zajistit
patfi¢nou podporu nitroo¢ni ¢ocky.

5. Okolnosti, které by mohly vést k poskozeni endotelu
béhem implantace.

6. Podezieni na mikrobialni infekci.

7. Pacienti, u kterych nejsou zadni pouzdro ¢ocky ani
zonuly dostatecné neporusené, aby byly schopny
poskytnout podporu.

Bezpecnostni opatieni pro pouzivani

a uchovavani

1. Tuto nitroo¢ni ¢ocku se nepokousejte opakované
sterilizovat, protoZe tento postup mize zpUsobit
nezadouci vedlejsi ucinky.

2. Pred otevienim zkontrolujte sacek s lahvickou
a lahvicku, zda nejevi znamky poskozeni, které by
mohlo narusit sterilitu prostfedku. Pokud je poskozena,
nepouzivejte ji. Nitroocni ¢ocku je tieba pouzit ihned
po otevfeni.

3. Vyrobek nepouzivejte, pokud se ma za to, Ze je
narusena jeho sterilita nebo kvalita v disledku
poskozeni obalu nebo zndmek Uniku (napf. ztrata
fyziologického roztoku, ve kterém je vyrobek
uchovavan, nebo pfitomnost krystalku soli).

4. Uchovavejte za pokojové teploty. Chrarte pred
mrazem. Nevystavujte vysokym teplotam (> 43 °C/
> 109 °F). Udrzujte v suchu. Uchovévejte mimo pfimy
dosah sluneénich paprsk(. NepouZivejte, pokud je obal
vystaven jinym nez uvedenym podminkam prostiedi.

5. Nitroo¢ni ¢o¢ku namacejte a oplachujte pouze ve
sterilnim vyvazeném solném roztoku nebo ve sterilnim
fyziologickém roztoku.

6. Nepokladejte nitroo¢ni ¢ocku tak, aby se dostala
do kontaktu s povrchy, kde by mohlo dojit
k takové kontaminaci.

7. Nitroo¢ni ¢ocku nesterilizujte v autoklavu.

8.  Nitroocni ¢ocku nepouzivejte opakované. Je ur¢ena
k trvalé implantaci. Po explantaci nelze zajistit sterilitu
ani spravnou funki.

9. Bezpecnost a Ucinnost ani vliv optické konstrukce
nitroo¢ni ¢ocky enVista Aspire na hloubku
zaostreni, citlivost na kontrast a subjektivni
poruchy vidéni (osInéni, svételné kruhy atd.)
nebyly klinicky hodnoceny.

10. Bezpecnost a ucinnost nitroocni ¢ocky nebyla
prokéazéna u pacientu s preexistujicimi o¢nimi
onemocnénimi a intraopera¢nimi komplikacemi
(viz nize). LékaF musi peclivé provést predoperaéni
vysetieni a pfipad spravné klinicky posoudit, aby mohl
u pacienta s jednim nebo nékolika z téchto stavt
rozhodnout o poméru piinost a rizik pred implantaci
nitroo¢ni cocky. Lékari, ktefi uvazuji o implantaci
nitroo¢ni ¢ocky u téchto pacientl, musi zvazit pouziti
alternativnich metod korekce afakie a uvazovat
o implantaci nitroo¢ni ¢oc¢ky pouze tehdy, jsou-li
alternativy povazovany za neuspokojivé pfi pInéni
potteb pacienta.

Pired operaci

+ Onemocnéni sitnice nebo predispozice k onemocnéni
sitnice, odchlipeni sitnice nebo predispozice k ni
v anamnéze nebo proliferativni diabeticka retinopatie,
pfi které mlze byt budouci lécba implantaci této
nitroo¢ni cocky ohrozena

+  Amblyopie

+  Klinicky zadvazna dystrofie rohovky (napf. Fuchsova)

«  Katarakta pfi rubeole, vrozené, traumatické nebo
komplikované katarakty

«  Extrémné mélka predni komora, nikoli z dGivodu
edematdzni katarakty

+  Recidivujici zanét predniho nebo zadniho segmentu
neznamé etiologie nebo jiné onemocnéni vyvolavajici
zanétlivou reakci v oku (napt. iritida nebo uveitida)

+  Aniridie

+  Neovaskularizace duhovky

+  Glaukom (nekontrolovany nebo
kontrolovany medikaci)

+  Mikroftalmie nebo makroftalmie

«  Atrofie optického nervu
+  Predchozi transplantace rohovky

+  Preexistujici onemocnéni oka, kterd mohou negativné
ovlivnit stabilitu implantatu

Béhem operace
« Mechanicka nebo chirurgickd manipulace potrebna
pro zvétseni zornice

+  Ztrdta sklivce (vyznamnad)
+  Krvéceni z pfedni komory (vyznamné)
+  Nekontrolovatelny zvy$eny nitroo¢ni tlak

« Komplikace, pfi nichz by mohla byt ohrozZena stabilita
nitroo¢ni ¢ocky

11. Pacienti s predopera¢nimi problémy, napi. onemocnéni
endotelu rohovky, abnormélni rohovka, makularni
degenerace, degenerace sitnice, glaukom a chronicka
farmakologicka miéza, nemohou dosdhnout zrakové
ostrosti pacientl bez téchto problém. Pfi existenci
téchto stavd musi lékaf posoudit pfinosy, které
vzniknou z implantace nitroo¢ni cocky.

12. Pro implantaci nitroo¢ni ¢ocky je vyZzadovana vysoka
uroven chirurgickych dovednosti. Chirurg musi mit
za sebou pozorovani a/nebo asistenci pfi cetnych
implantacich a musi Uspésné absolvovat jeden nebo
vice kurz(i na téma implantace nitroocnich ¢ocek
predtim, nez pfistoupi k implantaci nitroo¢nich ¢ocek.

13. Jako u kazdého chirurgického zakroku, jsou i zde
rizika. Mozné komplikace doprovazejici operaci
katarakty nebo implantaci mohou mimo jiné zahrnovat
nasledujici: poskozeni endotelu rohovky, infekce
(endoftalmitida), odchlipeni sitnice, vitritida, cystoidni
makularni edém, edém rohovky, pupilarni blok,
cyklitickd membrana, prolaps duhovky, hypopyon,
prechodny nebo perzistentni glaukom, akutni
dekompenzace rohovky, toxicky syndrom pfedniho
segmentu (TASS) a sekundérni chirurgicky zékrok. Mezi
sekundarni chirurgické zakroky patfi zejména: repozice
nitroo¢ni cocky, vyména nitroocni ¢ocky, aspirace
sklivce nebo iridektomie pro pupilarni blok, naprava
uniku z rany a naprava odchlipeni sitnice.

14. Na konci operace je tfeba peclivé odstranit veskery
viskoelasticky material z oka.

Po operaci

+  Ke kontrole spravného ulozZeni nitroocni cocky je treba,
aby operatér pacienta brzy po zdkroku prohlédl.

Prohlaseni o opakovaném pouziti
zdravotnického prostiedku

Je-li tento produkt pfepracovan a/nebo znovu pouZzit,
nemduze spole¢nost Bausch + Lomb zarucit jeho
funk¢nost, strukturu materialu ani ¢istotu ¢i sterilitu.
Opakované pouziti mdze pfivodit pacientovi nebo
uzivateli onemocnéni, infekci a/nebo Gjmu na zdravi

a v extrémnich pfipadech i Gmrti. Tento prostredek je
oznacen jako,prostredek k jednorazovému pouziti’, coz
znamena, Ze prostiedek je urcen pouze k jednomu pouziti
u jednoho pacienta.

Vypocet optické mohutnosti cocky
Doporucena konstanta A: 119,1

(OPTICKA BIOMETRIE)

Doporucend konstanta A je urcena k pouziti s velikosti
axialni délky ziskanou optickou biometrii. Pouziti méreni
axialni délky jinymi technikami (napf¥. aplanacni A-sken)
bude obvykle vyzadovat jinou konstantu ¢ocky. Toto ¢islo je
pouze orienta¢ni a vychazi z vyhodnoceni klinickych tdaju
ziskanych za pouZziti pfistroje IOL Master.

Lékar by mél pred operaci urcit optickou mohutnost ¢ocky,
kterou bude implantovat.

Navod k pouziti
Zkontrolujte sacek s lahvickou a lahvicku, zda nejevi
znamky poskozeni, které by mohlo narusit sterilitu
prostfedku. Pokud je poskozena, nepouzivejte ji.

2. Pred implantaci zkontrolujte, zda baleni obsahuje
nitrooc¢ni ¢ocku spravného typu se spravnou optickou
mohutnosti a spravnou konfiguraci.

Otevrete obal a vyjméte lahvicku ve sterilnim prostredi.
4. Sejméte vitko z lahvicky.
5. Postupujte podle nize uvedenych krokd.

a)  Nitroo¢ni ¢ocky s oddélenym zavadécem
(model: EA)

1. Hladkymi klestémi vyjméte nitroocni ¢ocku
z lahvicky tak, Ze ji jemné uchopite za haptiku
nitrooc¢ni ¢ocky.

2. Celou nitroo¢ni ¢ocku oplachnéte ve sterilnim
vyvazeném solném roztoku nebo ve sterilnim
fyziologickém roztoku.

3. Dukladné nitroo¢ni ¢ocku prohlédnéte
a presvédcte se, ze na ni nelpi zadné castice
a Ze na jejim optickém povrchu nejsou ani
zadné jiné vady.

4. Béhem piipravy kimplantaci mize byt
nitroo¢ni cocka namocena ve sterilnim
vyvazeném solném roztoku.

5. Doporucuje se pouzivat schvéleny
zavadéc podle nize uvedené tabulky
Ovéfené zavadéce.



b)  Nitroocni ¢ocky pfipravené v zavadéci (modely:
EPA, EC20A, EC24A)

1. Vyjméte drzak nitroo¢ni cocky SnapSet™
z lahvicky uchopenim za horni jazycek.

2. Drzak nitroo¢ni ¢ocky SnapSet se pfi pfipravé
na zavedeni muze proplachnout sterilnim
vyvazenym solnym roztokem.

3. Drzak nitroocni ¢ocky SnapSet s predem
nasazenou nitroo¢ni ¢ockou enVista (modely:
EPA, EC20A, EC24A) je urceny k poutziti se
zavadécem EyeGility™ pro predem nasazeny
systém enVista.

6. Klubrikaci nitroo¢ni cocky béhem implantace
se doporucuje pouzivat schvaleny viskoelasticky
piipravek. Viz tabulku nize.

7. Existuji rzné chirurgické postupy, které Ize pouzit,
a chirurg by mél zvolit postup, ktery je vhodny pro
pacienta. Chirurgové si musi pfed operaci ovérit, Ze je
k dispozici vhodné vybaveni.

8.  Pokud byla nitroo¢ni ¢ocka v zavadéci ve slozeném
stavu drzena déle nez 20 minut, zavadéc i s nitroo¢ni
¢ockou by mél byt zlikvidovan. Pokud tak neucinite,
muze dojit k poskozeni nitroo¢ni ¢ocky.

Ovérené zavadéce

Model Zavadéc Viskoelasticky material

BLIS (kazeta BLIS-X1)

EA
INJ100
EPA (pouze EyeGility (2,0 mm nebo
nitroocni Cocka) 2,4mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™

EC20A (nitroocni
(ocka + zavadéc)
EC24A (nitroocni
Cocka + zavadéc)

EyeGility 2,0 mm

EyeGility 2,4 mm

Piehled klinickych studii

Klinické studie byly provedeny na jednodilné nitroo¢ni
¢occe enVista (model: MX60) a na predchozim modelu
tfidilné nitroo¢ni ¢ocky xact X-60 (model X-60). Vysledky
klinické studie poskytuji dostate¢né zaruky, Ze nitroo¢ni
¢ocka model MX60 je bezpecna a Ucinna pfi korekci zraku
pfi afakii po extrakci katarakty.

Hydrofobni akrylatova nitroocni cocka enVista, model
MX60, je predchtidcem modelt uvedenych v popisu
prostiedku. Pro klinickou studii s ¢o¢kou enVista MX60 byli
vsichni jedinci v souboru analyzy bezpecnosti vyhodnoceni
z hlediska odlesk nitroo¢ni ¢ocky pfi navstévach

s formuldiem 3 a formulafem 4. Odlesky nitroo¢ni ¢ocky
byly vyhodnoceny vysetfenim pomoci retroiluminacni
Stérbinové lampy s vyuzitim fotografické hodnotici stupnice
uvedené v protokolu. Stupnice ma stupné (v poradi
zavaznosti):,,zadné, stupen 0 (stopové), stupen 1, 2, 3 nebo
4! Pti zadné navstévé v klinické studii nebyly u zddného
subjektu hlaseny zadné odlesky zddného stupné.
Hlaseni nezadoucich prihod

Nezédouci ptihody a/nebo potencialné zrak ohrozujici
komplikace, které mohou byt povazovany za souvisejici

s ¢ockou a které nebyly drive predpokladany

s ohledem na jejich charakter, zavaznost nebo cetnost
vyskytu, musi byt hlaseny do péti (5) dnli spole¢nosti
Bausch & Lomb Incorporated. Tyto informace se vyzaduji
od vsech operatérli za u¢elem dokumentace potencidlnich
dlouhodobych ucink(i implantace nitroo¢nich ¢ocek.
Pokud k nékterému z téchto incidentt dojde v Evropské
unii (EV), je tfeba udalost nahlasit také pfislusnému organu
¢lenského statu Evropské unie, ve kterém je uzivatel usazen.

Lékare zaddme, aby tyto udalosti hlasili a pomohli tak
identifikovat nové nebo potencialni problémy s nitroocnimi
¢ockami. Tyto problémy mohou souviset s urcitou sarzi
¢ocek nebo mohou svédcit o dlouhodobych tcincich
spojenych s témito ¢o¢kami nebo s nitroo¢nimi co¢kami
obecné. Pokud chcete problém ohlasit ve Spojenych
statech americkych, zavolejte prosim do spole¢nosti
Bausch + Lomb na ¢islo 1-800-338-2020. Mimo Spojené
staty americké Ize kontaktni informace nalézt na strankach
www.bausch.com/contactus. V pfipadé explantace/extrakce
prostiedku z pacientova oka prostfedek uschovejte, obratte
se na zékaznicky servis a vyzadejte si pokyny k vraceni.

Souhrn tdaji o bezpecnosti a klinické
funkci (SSCP)

Zakladni jedine¢na identifikace prostiedku je klicovy
identifikator prostiedku v databazi EUDAMED (Evropska
databaze zdravotnickych prostfedkt), na certifikatech

a v prohlaseni o shodé, které jsou soucasti Souhrnu udaji
o bezpecnosti a klinické funkci poskytnutého spolecnosti
Bausch & Lomb Incorporated a Ize jej ziskat na tomto
odkaze: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ulohou
identifikatoru prostfedku UDI-DI je prostiedek jednoznaéné
identifikovat v distribu¢nim fetézci; je to primarni
identifikdtor modelu prostfedku a sklada se z jedine¢ného
¢iselného nebo alfanumerického kodu.

Zpusob dodani

Nitrooc¢ni ¢ocka enVista s oddélenym zavadécem:
Nitrooc¢ni ¢ocka enVista Aspire (model: EA) je jednotlivé
zabalena ve sterilni lahvicce (obsahujici fyziologicky
roztok) v rozlepovacim sacku a smi se oteviit pouze za
sterilnich podminek.

Nitroo¢ni cocka pfipravend v zavadéci:

Nitroo¢ni ¢ocka enVista Aspire (modely: EPA, EC20A, EC24A)
je pfedem nasazena v drzaku nitroo¢ni ¢ocky SnapSet

a je balena jednotlivé do sterilni lahvicky (obsahujici
fyziologicky roztok) v odlupovacim obalu a smi byt
oteviena pouze za sterilnich podminek.

Pro zajisténi sledovatelnosti ¢ocky je pfilozena karta
pacienta a samolepici Stitky. Baleni je sterilizovano
gama zéfenim.

Datum pouzitelnosti

Sterilita je zarucena, pokud neni sterilni sdcek poskozeny
nebo otevieny. Datum pouzitelnosti na baleni cocky

je datum, do kterého je zarucena sterilita vyrobku. Po
uvedeném datu pouzitelnosti pii zarucené sterilité se jiz
¢ocka implantovat nesmi.

Bezpecna likvidace

Nepouzity nebo kontaminovany prostfedek/zafizeni a/nebo
baleni zlikvidujte za dodrzeni piislusnych postupl bezpecné
likvidace a v souladu s platnymi zékony a predpisy
tykajicimi se likvidace biologicky nebezpeénych materiald.

Pokyny k registraci pacientii

aregistrace hlaseni

Kazdého pacienta, kterému je implantovana nitroo¢ni ¢ocka
enVista, je tfeba v dobé implantace ¢ocky zaregistrovat

u spole¢nosti Bausch + Lomb. Registrace spociva v tom,
ze se vyplni karta,,Implant Registration Card” pfilozend

k baleni ¢ocky a odesle se spole¢nosti Bausch + Lomb.
Registrace pacientdl ma zasadni vyznam a spolec¢nosti
Bausch + Lomb pomUze reagovat na ohlasené nepfiznivé
Ucinky ¢i komplikace, které by mohly ohrozit zrak
pacienta. V baleni ¢ocky se dodava také identifika¢ni karta
implantétu, kterou musi dostat pacient.

Symboly a zkratky pouzité na stitku

Syr;lltzrzl‘:: =D Nazev symbolu nebo zkratky
SE Sféricky ekvivalent
QYL Gylindr
0L Nitroocni cocka

Zadni komora

Ultrafialové zafeni

Dioptrie

Priimér zakladni casti (prmér optické casti)

Celkovy priimér (celkova délka)

Upozornéni: Federélni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na
Iékate nebo na lékafsky predpis

Poplatek za likvidaci odpadu uhrazen

@ Monofokalni nitroocni cocka

‘ MonofokaIni nitroocni ¢ocka v zavadéci
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BAUSCH+LOMB

enVista

HYDROPHOBIC ACRYLIC I0L

da

Beskrivelse af enheden

enVista Aspire™ hydrofobisk intraokulzer linse (IOL) af akryl
(ikke-preloadet model: EA / preloadede modeller: EPA,
EC20A, EC24A) blev udviklet til at erstatte den naturlige
krystallinske linse hos voksne patienter, hos hvem den
kataraktgse linse er blevet fjernet. Den sammensaetning
og karakteristika, der gaelder for denne IOL, fremgar af
nedenstaende tabel.

Alle IOL'ers optiske design er forbundet med en vis
maengde fokusdybde. Aspire IOL er klassificeret som en
monofokal IOL. Monofokale IOL'er giver en begraenset
fokusdybde. Aspire IOL anvender en optisk modifikation af
den posteriore asfeeriske overflade til at skabe en lille
kontinuerlig stigning i IOL-styrke inden for den centrale
1,5 mm diameter for at ege fokusdybden en smule. Klinisk
meningsfuld @gning af fokusdybden er dog ikke blevet
pavist i kliniske test.

Generelt vil en forggelse af fokusdybden pavirke

kvaliteten af synet pa lange afstande negativt. For Aspire
I0Len falder styrkeprofilen mod periferien uden for den
centrale 1,5 mm optiske diameter, hvilket resulterer i en
afstandsbilledkvalitet, der er sammenlignelig med

enVista monofokale IOL MX60E for en 3 mm pupil.
Billedkvaliteten er blevet estimeret ved hjeelp af ikke-klinisk
laboratorietestning i et ISO2:+0,28 pm SA-
hornhindemodelgje, der simulerer den sfeeriske aberration
fra hornhinden (se figur 2 og 3).

Optikken er designet med SureEdge™ posterior kvadreret
trinkant for at give en 360-graders PCO-barriere. IOLen
anvender et Accuset™ haptisk materiale med et bredt,
modificeret C-loopdesign og optisk-haptisk forskydning for
at lette forbedret kontakt og stabilitet i kapselposen.
enVista materialet, der udger TruSight™ optikken, er blevet
vurderet for skin-fri kapacitet og ridsefasthed. Inkorporeret
StableFlex™ teknologi giver mulighed for forbedret
I0L-overensstemmelse, der gor det nemt at isaette den,
saerdeles god kontrol gennem levering af IOL'en og effektiv
optisk rekonvalescens efter implantation.

Fysiske karakteristika

ASPIRE

Li iale/ |} isk akryl meth-akrylat (HEMA)-polyethylen
haptisk glykolfenylaeler akrylat (poly(EG)PEA)-styren copolymer, i kombination
i med ethyl | dimeth-akrylat)

Materlalekarak- Brydningsindeks: 1,53 @ 35 °C; specifik gravitet: 1,19 g/ml

teristika

Optisk type/ | Asfeerisk/+ 6,0 til +34,0 dioptrier i intervaller pa 0,5 dioptrier

styrke (SE— akvivalent kuglediameter)

Mal Kropsdiameter: 6,0 mm; samlet diameter: 12,5 mm; haptisk vinkel: 0°

Ultraviolet: UV (389) 10 % transmittans for 20,0 dioptri-IOL. Se figur

1 med diagrammets X-veerdi = Bolgeleengde (nm) og Y-veerdi =
transmittans; diagram sammenligner transmissionskurven for en
enVista-I0L til et 53 ar gammelt menneskes linse.

Spektral A =+20 dioptri enVista EE I0L og B = Et 53 &r gammelt menneskes linse.
transmission | BEMARK: Lystransmissionsvaerdierne for en [0L's materiale kan variere
let afhangigt af malemetoden.

Reference: Data for et 53 ar gammelt menneskes linse er fra Boettner,
E.A. og Wolter, J. R., “Transmission of the Ocular Media,” Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Se figur 2 med dlagrammets X-vaerdi = Fokusposmon (D) ) og Y -veerdi=
MTF ved 50 Ip/mm; d kus-M
ved 50 Ip/mm, 546 nm lys i 1S02-modelgje med 3 mm abning
A= enVista Aspire 0L og B = 20 dioptri enVista MX60E IOL.

MTF-furver Sefigur 3 med dlagrammets X- vaerdl = Frekvens (cyklusser/mm) og
Y-vaerdi =
nmlysi ISOZ modelme med 3 mm ahmng
A= enVista Aspire I0L og B = 20 dioptri enVista MX60E I0L
Indikationer

enVista Aspire hydrofobisk akryl-IOL (ikke-preloadet model:
EA / preloadede modeller: EPA, EC20A, EC24A) er indiceret
til primaer implantation i gjets kapselsaek hos voksne
patienter til visuel korrektion af afaki efter fjernelse af en
kataraktgs linse for forbedret ukorrigeret langsynethed.

enVista Aspire IOL er beregnet til at kunne foldes og
placeres i gjets bageste kammer, efter at den kataraktgse
krystalline linse er blevet fjernet.

Kliniske fordele

enVista Aspire IOL til bageste kammer er et sikkert og
effektivt produkt til synskorrektion af afaki sekundaert til
fjernelse af den kataraktese linse hos voksne patienter.

Kontraindikationer

Implantering kan ikke tilrades, nar IOL'en kan forvaerre en
eksisterende tilstand, forstyrre en diagnose eller behandling
af en patologisk tilstand eller vaere en risiko for patientens
syn. Disse tilstande omfatter, men er ikke begraenset til:
ukontrolleret glaukom, rubeol katarakt, retinalgsning,
irisatrofi, microphthalmus, udvikling af kronisk
ojeninfektion, endotelial korneal dystrofi, peri-operative
komplikationer (herunder corpus-vitreum-fremfald,

haemoragi) eller forventelige post-operative komplikationer.

Yderligere overvejelser er angivet i afsnittene Advarsler og
Forholdsregler ved brug og opbevaring.

Advarsler

Som ved enhver anden kirurgisk procedure, er der risiko
involveret. Laeger, der overvejer IOL-implantation i felgende
tilfeelde, skal afveje risiko og fordele:

1. Tilbagevendende alvorlig betzendelse i det anteriore
eller posteriore segment eller uveitis.

2. Patienter hos hvem IOL'en kan pavirke evnen til at
observere, diagnosticere eller behandle sygdomme i
det posteriore segment.

3. Kirurgiske vanskeligheder pa tidspunktet for
udtagning af gra steer, som kan gge muligheden for
komplikationer (f.eks. vedvarende bladning, signifikant
beskadigelse af iris, ukontrolleret positivt tryk eller
signifikant prolaps eller tab af glaslegeme).

4. Etforvreenget syn som folge af tidligere trauma eller

udviklingsfejl, hvor passende stgtte af IOL ikke er mulig.

5. Omsteendigheder, der ville resultere i beskadigelse af
endothelium under implantation.

6. Mistanke om mikrobiel infektion.

7. Patienter hos hvem hverken den posteriore kapsel eller
zonula er intakt nok til at yde stotte.

Forholdsregler ved brug og opbevaring

1. Forseg ikke at gensterilisere IOL'en, da dette kan give
ugnskede bivirkninger.

2. Inden abning skal du inspicere heetteglasposen
og hatteglasset for tegn pa beskadigelse, der kan
pavirke integriteten af enhedens sterilitet. Hvis den
er beskadiget, ma den ikke bruges. I0Len skal bruges
umiddelbart efter abning.

3. Maikke anvendes, hvis der er mistanke om, at
produktets sterilitet eller kvalitet er kompromitteret pa
grund af gdelagt emballage, eller hvis der er tegn pa
leekage (som f.eks. manglende saltvandsoplesning til
opbevaring eller tilstedevaerelsen af saltkrystaller).

4. Opbevares ved stuetemperatur. Ma ikke fryses. Undga
hgje temperaturer (>43 °C/ >109 °F). Opbevares tort.
Produktet ma ikke udsaettes for direkte sollys. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen udszettes for miljgmaessige
forhold uden for de specificerede.

5. Undlad at skylle IOLen eller at lzegge den i bled i andre
oplesninger end afbalanceret steril saltvandsoplgsning
eller normal steril saltvandsoplgsning.

6. Placer ikke IOL'en i kontakt med overflader, hvor
sadanne forureninger kan finde sted.

7. Autoklavér ikke IOL'en.

8. Genbrug ikke IOL'en. Den er beregnet til permanent
implantation. Hvis den eksplanteres, kan der ikke
garanteres sterilitet og korrekt funktion.

9. Hverken sikkerheden og effektiviteten eller
virkningerne af enVista Aspire IOL's optiske design
pé dybdefokus, kontrastfalsomhed og subjektive
synsforstyrrelser (bleending, halo osv.) er blevet
evalueret klinisk.

10. Sikkerheden og effektiviteten af IOL er ikke blevet
dokumenteret for patienter med eksisterende okulaere
lidelser og intraoperative komplikationer (se nedenfor).
Der bor foretages omhyggelig praeoperativ evaluering
og grundig klinisk vurdering fra kirurgens side for
at vurdere forholdet mellem fordele og risici, for der
implanteres en IOL i en patient med en eller flere af
disse lidelser. Laeger, der overvejer IOL-implantation
hos sadanne patienter, ber undersage muligheden
for at anvende alternative metoder til afakikorrektion
og udelukkende overveje IOL-implantation,
hvis alternativerne ikke menes at kunne daekke
patientens behov.

For operation

+  Retinale lidelser eller praedisponering for retinale
lidelser, tidligere historik med eller praedisponering for
retinalgsning eller proliferativ diabetisk retinopati, hvor
fremtidig behandling kan blive kompromitteret ved
implantation af denne IOL

+ Amblyopi
. Klinisk alvorlig korneal dystrofi (f.eks. Fuchs’)

+  Rubella, kongenitale, traumatiske eller
komplicerede katarakter

+  Ekstremt fladt forkammer af andre grunde end
haevelser i forbindelse med katarakt

»  Tilbagevendende betaendelse i det anteriore
eller posteriore segment af ukendt etiologi, eller
sygdomme, der forarsager betaendelsesreaktion i gjet
(f.eks. iritis eller uveitis)

+  Aniridia

+ Iris neovaskularisering

+  Glaukom (ukontrolleret eller kontrolleret med medicin)
+  Mikrofthalmos eller makrofthalmos

«  Optisk nerveatrofi

«  Tidligere korneatransplantation

+  Allerede eksisterende gjenlidelser, der kan pavirke
implantatets stabilitet negativt

Under operation

« Mekanisk eller kirurgisk manipulation ngdvendig for at
forstorre pupillen

« Corpus vitreum-fremfald (signifikant)
+  Bledning i det forreste gjenkammer (signifikant)
+  Ukontrollerbart positivt intraokulaert tryk

- Komplikationer hvor IOL-stabiliteten kan
blive kompromitteret

11. Patienter med praeoperative problemer, som
f.eks. korneal endothellidelse, unormal kornea,
makuladegeneration, retinal degeneration, glaukom
og kronisk miose, kan ikke ngdvendigvis opnd samme
synsstyrke som patienter uden sadanne problemer.
Laegen skal bestemme fordelene ved IOL-implantering
i tilfeelde af sddanne lidelser.

12. Der kraeves store kirurgiske evner for at implantere en
IOL. Laegen skal have overveeret og/eller assisteret ved
mange implantationer samt have gennemfort et eller
flere kurser i IOL-implantation, for vedkommende selv
forseger at implantere IOL'er.

13. Som ved enhver anden kirurgisk procedure, er der
risiko involveret. Potentielle komplikationer, der
falger efter katarakt kirurgi eller implantation, kan
indbefatte, men er ikke begreenset til, felgende:
hornhindeendotelskader, infektion (endophthalmitis),
retinalgsning, vitritis, cystoid makulaert edem,
hornhindegdem, pupilblokering, cyklitisk membran,
irisprolaps, hypopyon, forbigaende eller vedvarende
glaukom, akut korneal dekompensation, toksisk
anterior segment syndrom (TASS) og sekundaert
kirurgisk indgreb. Efterfelgende kirurgiske indgreb
inkluderer, men er ikke begreaenset til: IOL-omplacering,
I10L-udskiftning, glaslegemeaspiration eller iridektomi
for blokering af pupil, behandling af sarleekage og
behandling af nethindelasning.

14. Alt viskoelastisk materiale skal omhyggeligt fjernes fra
ojet ved det kirurgiske indgrebs afslutning.

Efter operationen

+  Patienten ber mgdes med kirurgen kort efter
operationen for at bekraefte korrekt placering af IOL'en.

Erkleering 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 fere til sygdom, infektion og/eller skade for
patienten eller brugeren og i ekstreme tilfeelde dedsfald.
Dette produkt er maerket "engangsbrug', som defineres
som en enhed, der kun skal bruges en gang til en

enkelt patient.

Udregning af linsestyrke
Foreslaet A-konstant: 119,1
(OPTISK BIOMETRI)

Den anbefalede A-konstant er beregnet til brug med
aksiale leengdemalinger opnaet ved optisk biometri. Brug
af de aksiale leengdemaélinger ved hjaelp af andre teknikker
(f.eks. Applanation A-scan) vil normalt kraeve en anden
linsekonstant. Denne vaerdi er kun ment som retningslinje
og er baseret pa en evaluering af de kliniske data, der er
indhentet ved hjeelp af IOL Master.

For operationen ber laegen bestemme styrken for den linse,
der skal implanteres.

Brugsanvisning

1. Underseg haetteglassets pose og heetteglasset for
tegn pa beskadigelse, der kan pavirke integriteten af
enhedens sterilitet. Hvis den er beskadiget, ma den
ikke bruges.

2. Ferimplantation skal IOL-emballagen undersgges for
type, styrke og korrekt konfiguration.

Abn posen og fjern hzetteglasset i et sterilt miljo.
4. Fjern laget fra haetteglasset.

Folg nedenstaende trin.

a)  Ikke-preloadet IOL (model: EA)

1. Med en blgd pincet skal du fjerne IOLen fra
haetteglasset ved forsigtigt at holde fast i
I0L'ens ophaeng.

2. Skyl hele IOL'en med en steril balanceret
saltvandsoplgsning eller en steril
normal saltvandsoplgsning.

3. Undersgg IOL'en grundigt for at sikre, at der
ikke sidder partikler fast pa den, og underseg
10L'ens optiske overflader for andre defekter.

4. |0Len kan opbevares gennembledt i steril
balanceret saltvandsoplesning, indtil den er
klar til implantation.

5. Det anbefales at bruge et valideret
indferingsinstrument i henhold til
nedenstaende tabel over validerede
indferingsinstrumenter.

b)  Preloadet linse (modeller: EPA, EC20A, EC24A)

1. Fjern SnapSet™ IOL pendlen fra haetteglasset
ved at tage fat i fligen gverst.

2. SnapSet IOL pendlen kan skylles med
afbalanceret steril saltvandsoplgsning under
forberedelse til levering.

3. SnapSet IOL pendlen med preloadet
enVista IOL (modeller: EPA, EC20A, EC24A)
er designet til brug med EyeGility™-
indferingsinstrumentet til preloadet enVista.



6. Det anbefales at bruge et godkendt viskoelastisk
materiale til smgring af IOL'en under implantation.
Se nedenstaende tabel.

7. Der kan anvendes forskellige kirurgiske metoder,
og den enkelte kirurg ber vaelge den metode, som
egner sig bedst til patienten. Kirurgen skal fer
indgrebet kontrollere, at de relevante instrumenter
er tilgaengelige.

8. I0OLen og indfgringsinstrumentet skal kasseres,
hvis IOL'en har vaeret holdt i foldet tilstand inde i
indfgringsinstrumentet i mere end 20 minutter. Hvis
dette ikke gores, kan det resultere i beskadigelse
af IOL'en.

Validerede indfgringsinstrumenter

Sikker bortskaffelse

Bortskaf/kassér ubrugte eller kontaminerede enheder/

udstyr og/eller emballage ved at folge geeldende sikre
bortskaffelsesprocedurer og serge for overensstemmelse
med geeldende love og regler vedrgrende bortskaffelse af
biologisk farlige materialer.

Anvisninger til registrering af patienter og
registrering af rapporter

Alle patienter, der har faet enVista IOL, skal registreres

hos Bausch + Lomb pa tidspunktet for implantation

af linse. Registreringen foretages ved at udfylde
implantatregistreringskortet i linsezesken og sende det til
Bausch + Lomb. Registrering af patienter er meget vigtig
og hjeelper Bausch + Lomb med at reagere pa rapporter
om bivirkninger og/eller potentielle komplikationer, der

Model iforingsi iskoelastisk er skadelige for synet. Et identifikationskort til implantatet
forefindes i linseemballagen og skal gives til patienten.
o BLIS (BLIS-X1 patron)
IN100 Symboler og forkortelser anvendt
EPA (kun I0L) EyeGility (2,0 mm eller 2,4mm) | Amvisc™ Plus, Amvisc™, pa maerknlng
EC20A (I0L - OcuCoat™
i (10 »( 0- + ) EyeGility 2,0 mm sf{:TkI::-!(:II:eer Titel pa symbol eller forkortelse
EC24A (I0L o
ECMA{IOL+ nt) EyeGility 2,4 mm SE /kvivalent kuglediameter
. . . . YL Cylinder
Oversigt over kliniske studier oL PR
Der er udfert kliniske studier med enVista IOL i ét stykke
(model: MX60) og den foregaende xact X-60 IOL tredelte Bageste kammer
linse (model X-60). Resultaterne af de kliniske undersegelser
gav tilstreekkelig forsikring om, at model MX60 IOL er uv Ultraviolet
sikker og effektiv til den visuelle korrigering af afaki —
efter kataraktekstration. D Dioptri
enVista hydrofobisk intraokulzer akryllinse, model MX60, er @B Kropsdiameter (optisk diameter)
den foregdende linse i forhold til de modeller, der er anfart
i enhedsbeskrivelsen. | de kliniske studier af enVista MX60 @ Samlet diameter (samlet lengde)

blev alle forsegspersonerne i sikkerhedsanalysesaettet
evalueret for skinnende IOL effekter ved Form 3- og

Form 4-besgg. Skinnende IOL effekter blev evalueret

via retroillumination og lampeédbningundersggelse ved
hjeelp af en fotografisk gradueringsskala, der kan findes i
protokollen. Gradueringsskalaen bestar af (i reekkefalge
efter alvorlighedsgraden) "ingen, grad 0 (spor), grad 1, 2, 3
eller 4".1 det kliniske studie blev der for alle emner ved alle
besag ikke rapporteret nogen skinnende effekter for nogen
af graderne.

Indrapportering af bivirkninger
Bivirkninger og/eller potentielle synstruende
komplikationer, som kan anses for at vaere forbundet
med linsen, og som ikke tidligere har kunnet forventes
med hensyn til art, sveerhedsgrad eller incidensgrad,
skal indrapporteres inden for fem (5) dage til

Bausch & Lomb Incorporated. Alle kirurger bedes
indrapportere disse oplysninger for at dokumentere
potentielle langtidsvirkninger af IOL-implantation. Skulle
nogen af disse haendelser finde sted i Den Europaeiske
Union (EV), skal haendelsen ogsa rapporteres til den
kompetente myndighed i det EU-medlemsland, hvor
brugeren er etableret.

Leeger opfordres til at rapportere disse handelser, sa
opstaende eller potentielle problemer med IOL'er kan
opdages. Disse problemer kan vaere relateret til et
bestemt parti af linser eller kan veere tegn pa langsigtede
problemer forbundet med disse linser eller med IOLer i
almindelighed. Hvis du @nsker at rapportere et problem i
USA, skal du kontakte Bausch + Lomb pa 1-800-338-2020.
Uden for USA kan kontaktoplysninger findes pa
www.bausch.com/contactus. | tilfeelde af eksplantation/
ekstraktion af enheden fra en patient skal man beholde
enheden og kontakte kundeservice for at fa instruktioner
om returnering.

Oversigt over sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP)

Den grundlzeggende unikke enhedsidentifikator er
negleidentifikationen for en enhed i den europaeiske
database for medicinsk udstyr (EUDAMED), pa certifikater
og pa den overensstemmelseserkleering, der falger med
den oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne, som leveres
af Bausch & Lomb Incorporated, og kan tilgas ved at falge
dette link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den
unikke enhedsidentifikators rolle er entydigt at identificere
en enhed i distributionskaeden; det er den primaere
identifikator for en enhedsmodel og er sammensat af en
unik numerisk eller alfanumerisk kode.

Leveringstilstand

Ikke-preloadet enVista IOL:

enVista Aspire IOL (model: EA) er individuelt pakket i et
sterilt haetteglas (indeholdende balanceret saltoplgsning) i
en pose og ber kun dbnes under sterile forhold.

Preloadet I0L:

enVista Aspire IOL (modeller: EPA, EC20A, EC24A)

er preloadet i SnapSet IOL pendlen og individuelt

pakket i et sterilt haetteglas (indeholdende
blodbankssaltvandsoplgsning) i en pose og ber kun dbnes
under sterile forhold.

Der medfglger et patientkort og selvklaebende
maerkater, sa linsen kan folges. Pakningen er
steriliseret ved gammastréling.

Udlgbsdato

Der ydes garanti for steriliteten, medmindre posen er
beskadiget eller dbnet. Udlgbsdatoen for linsepakken er
udlgbsdatoen for sterilitet. Denne linse ma ikke implanteres
efter den angivne udlgbsdato for sterilitet.

Vigtigt: Ifalge amerikansk lov (i USA) ma dette produkt kun selges
eller ordineres af en lzege

Betalt gebyr for affaldshandtering

Preloadet monofokal intraokulaer linse

@ Monofokal intraokular linse
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enVista
roemoereree - ASPIRE

Beschreibung des Produkts

Die enVista Aspire™ Intraokularlinse (IOL) aus hydrophobem
Acryl (nicht vorgeladenes Modell: EA / vorgeladene
Modelle: EPA, EC20A, EC24A) wurde entwickelt, um die
natirliche kristalline Linse bei erwachsenen Patienten

zu ersetzen, bei denen die Kataraktlinse entfernt wurde.
Zusammensetzung und spezielle Charakteristiken der

I0L sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

Mit allen optischen Designs von IOLs ist ein bestimmter
Grad an Tiefenscharfe verbunden. Die Aspire IOL wird als
monofokale IOL klassifiziert. Monofokale I0OLs erlauben nur
eine begrenzte Tiefenschérfe. Die Aspire IOL nutzt eine
optische Modifikation der hinteren Asphéarenoberflache,
um eine kleine kontinuierliche Erhdhung der IOL-Stérke
innerhalb des zentralen Durchmessers von 1,5 mm zu
erzeugen und so die Tiefenschérfe leicht zu erhéhen. In
klinischen Studien konnte jedoch keine klinisch relevante
Erhohung der Tiefenscharfe nachgewiesen werden.

Eine Erh6hung der Tiefenscharfe wirkt sich im Allgemeinen
negativ auf die Qualitat der Sehleistung bei gro3en
Entfernungen aus. Bei der Aspire IOL nimmt das
Leistungsprofil auBerhalb des zentralen Optikdurchmessers
von 1,5 mm zur Peripherie hin ab, was bei einer
PupillengréBe von 3 mm zu einer mit der monofokalen
enVista IOL MX60E vergleichbaren Bildqualitét bei grof3en
Entfernungen fihrt. Die Bildqualitat wurde anhand von
nicht-klinischen Tests an einem 1S02:40,28 pm SA-
Hornhautmodellauge geschétzt, das die spharische
Aberration der Hornhaut simuliert (siehe Abbildungen 2
und 3).

Fur niedrige PCO-Raten wurde die Optik mit SureEdge™,
einer posterioren quadratischen 360° Stufenkante, gestaltet.
Die IOL verwendet eine Accuset™ Haptik mit einem breiten,
modifizierten C-Loop-Design und einem optisch-
haptischen Versatz, um den Kontakt und die Stabilitat im
Kapselsack zu verbessern. Das enVista Material der
TruSight™ Optik wurde auf glisteningfreie Funktion und
Kratzfestigkeit geprift. Die integrierte StableFlex™
Technologie ermdglicht eine verbesserte IOL-Compliance,
um das Laden zu vereinfachen, sowie eine erstklassige
Kontrolle beim Einsetzen der IOL und eine effiziente
optische Wiederherstellung nach der Implantation

zu gewdbhrleisten.

Physikalische Eigenschaften
Hydrophobes Acryl (Hydi hylmethacrylat-(HEMA-)

T P
Polyethylenglycolphenylether-Acrylat (Poly-(EG-)PEA)-Styrol-Copolymer,
vernetzt mit Ethylenglykoldimethacrylat)

Linsen-/
Haptikmaterial

Materialeigen-
schaften

Optiktyp/ Asphiirisch / +6,0 bis +34,0 Dioptrien in Schritten von 0,5 Dioptrien
Leistung (SE — Sphérisches Aquivalent)

Korperdurchmesser: 6,0 mm; Gesamtdurchmesser: 12,5 mm;
Haptikwinkel: 0°

Brechungsindex: 1,53 bei 35 °C; spezifisches Gewicht: 1,19 g/ml

Abmessungen

Ultraviolett: UV (389) 10 % fiir I0L mit +20,0 Dioptrien.
Siehe Abbildung 1 mit X-Wert = Wellenlange (nm) und Y-Wert =
Transmission in % der Grafik; in der Grafik wird die Transmissionskurve
einer enVista I0L mit einer Linse eines 53-jahrigen Menschen verglichen.
Spektraler A= +20 Dioptrien enVista EE [0L und B = Linse eines
Transmissions- | 53-jahrigen Menschen.

grad HINWEIS: Lict issi tefiireinb 10L-Material
kannen abhangig vom angewendeten Messverfahren leicht variieren.
Literatur: Daten der Linse eines 53-jahrigen Menschen aus Boettner,
E. A. und Wolter, J. R.,, Transmission of the Ocular Media’, Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Siehe Abbildung 2 mit X-Wert = Fok (D) und Y-Wert = MTF
bei 50 Ip/mm; das Diagramm vergleicht die Durchgangsfokus-MTF

bei 50 Ip/mm und 546-nm-Licht in einem 1502-Modellauge mit einer
Blendendffnung von 3 mm

A =enVista Aspire I0L und B = +20 Dioptrien enVista MX60E I0L
Siehe Abbildung 3 mit X-Wert = Frequenz (Linienpaare/mm) und
Y-Wert = MTF; das Diagramm vergleicht die Durchgangsfrequenz-MTF
von 546-nm-Licht in einem 1502-Modellauge mit einer Blendendffnung
von3 mm

A= enVista Aspire I0L und B = +20 Dioptrien enVista MX60E I0L

MTF-Kurven

Indikationen

Die enVista Aspire IOL aus hydrophobem Acryl (nicht
vorgeladenes Modell: EA / vorgeladene Modelle: EPA,
EC20A, EC24A) ist fur die Erstimplantation in den Kapselsack
des Auges bei erwachsenen Patienten zur visuellen
Korrektur von Aphakie nach Entfernung einer Kataraktlinse
zur Verbesserung der unkorrigierten Fernsicht indiziert.

Die enVista Aspire I0Ls werden gefaltet und in die
Hinterkammer des Auges eingesetzt, nachdem die
Kataraktlinse entfernt wurde.

Klinischer Nutzen

Die enVista Aspire Hinterkammer-IOL ist ein sicheres
und wirksames Produkt zur optischen Korrektur von
Aphakie infolge der Entfernung einer Kataraktlinse bei
erwachsenen Patienten.

Kontraindikationen

Von einer Implantation ist abzuraten, wenn die IOL eine
bestehende Erkrankung verschlimmern kann, die Diagnose
oder Behandlung einer Erkrankung behindern kann oder
ein Risiko flir das Sehvermdgen des Patienten darstellt.

Zu diesen Umstéanden gehoren u. a.: ein unkontrolliertes

Glaukom, durch Rételn bedingter Katarakt, Retinaablésung,
Irisatrophie, Mikrophthalmie, sich entwickelnde

chronische Augeninfektionen, Hornhautepitheldystrophie,
perioperative Komplikationen (z. B. Glaskdrperverlust,
Blutungen) oder vorhersehbare postoperative
Komplikationen. Weitere zu berticksichtigende Aspekte
finden Sie in den Abschnitten Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen fir die Verwendung und Lagerung.

Warnhinweise

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff bestehen damit
verbundene Risiken. Arzte, die eine IOL-Implantation unter
einem der folgenden Umstande in Betracht ziehen, missen
das mogliche Nutzen-Risiko-Verhaltnis abwagen:

1. Rezidivierende schwere Entziindung der Vorder- oder
Hinterkammer oder Uveitis.

2. Patienten, bei denen die IOL die Mdglichkeit
beeintrachtigt, Hinterkammererkrankungen zu
beobachten, zu diagnostizieren oder zu behandeln.

3. Operative Probleme zum Zeitpunkt der
Kataraktextraktion, die das Potenzial fiir Komplikationen
erhéhen konnen (z. B. anhaltende Blutungen,
signifikante Irisschaden, unkontrollierbarer Uberdruck,
signifikanter Glaskorperprolaps oder -verlust).

4. Einverschobenes Auge infolge eines
vorangegangenen Traumas oder eines
entwicklungsbedingten Defektes, bei dem eine
angemessene Unterstlitzung der IOL nicht moglich ist.

5. Umstande, die zu einer Verletzung des Endothels
waéhrend der Implantation fiihren wiirden.

6. Verdacht auf mikrobielle Infektion.

7. Patienten, bei denen weder die Vorderkapsel noch
die Fibrae zonulares intakt genug sind, um die Linse
zu halten.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Verwendung
und Lagerung

1. Versuchen Sie nicht, die IOL erneut zu sterilisieren, da
dies zu unerwiinschten Nebenwirkungen fiihren kann.

2. Untersuchen Sie den Beutel des Behdlters sowie den
Behilter selbst vor dem Offnen auf Anzeichen von
Schéden, die die Sterilitat des Produkts beeintrachtigen
konnten. Bei Beschadigung nicht verwenden.

Die IOL sollte unmittelbar nach dem Offnen
verwendet werden.

3. Nicht verwenden, wenn angenommen wird, dass die
Sterilitat oder Qualitat des Produkts durch beschadigte
Verpackung oder Anzeichen von Auslaufen (z. B.
Verlust der Aufbewahrungs-Kochsalzlésung
oder Vorhandensein von Salzkristallisation)
beeintrachtigt wird.

4. Bei Raumtemperatur lagern. Nicht einfrieren. Hohe
Temperaturen vermeiden (> 43 °C/ > 109 °F).
Vor Feuchtigkeit schiitzen. Vor Sonnenlicht
schitzen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
Umgebungsbedingungen ausgesetzt ist, die von den
spezifizierten Vorgaben abweichen.

5. DielOL ausschliefllich in einer physiologischen oder
normalen sterilen Kochsalzldsung einweichen bzw.
damit spdlen.

6. Die IOL nicht in Kontakt mit Flachen bringen, bei denen
es zu einer solchen Verunreinigung kommen kann.

7. Die IOL nicht autoklavieren.

8. Die IOL nicht wiederverwenden. Sie ist fur die
permanente Implantation vorgesehen. Nach einer
Explantation kann die Sterilitat und ordnungsgemafe
Funktion nicht mehr gewahrleistet werden.

9. Es gibt keine klinischen Untersuchungen zur Sicherheit
und Wirksamkeit sowie zu den Auswirkungen
des optischen Designs der enVista Aspire IOL auf
Tiefenschérfe, Kontrastempfindlichkeit und subjektive
Sehstoérungen (Blendeffekte, Lichthofe usw.).

10. Die Sicherheit und Wirksamkeit der IOL wurde bei
Patienten mit bestehenden Augenkrankheiten
und intraoperativen Komplikationen nicht belegt
(siehe unten). Vor der Implantation einer IOL in
einen Patienten mit einer oder mehreren dieser
Erkrankungen sollte der Chirurg eine sorgféltige
praoperative Beurteilung und ein solides klinisches
Urteilsvermogen anwenden, um das Nutzen-
Risiko-Verhdltnis zu bestimmen. Arzte, die eine
I0L-Implantation bei diesen Patienten in Erwdgung
ziehen, sollten den Einsatz alternativer Methoden
der Aphakiekorrektur priifen und nur dann eine I0L-
Implantation in Betracht ziehen, wenn die Alternativen
als unbefriedigend zur Erfiillung der Beddirfnisse des
Patienten eingeschétzt werden.

Vor der Operation

+  Netzhauterkrankungen oder Veranlagung zu
Netzhauterkrankungen, Vorerkrankungen oder
Veranlagung zu Netzhautablésung oder proliferativer
diabetischer Retinopathie, bei denen die zukiinftige
Behandlung durch Implantation dieser IOL
beeintrachtigt werden kann

+  Amblyopie
+  Klinisch schwere Hornhautdystrophie (z. B. Fuchs)

«  Roteln, angeborene, traumatische oder
komplizierte Katarakte

+  Extrem flache Vorderkammer, nicht aufgrund
geschwollenen Katarakts

+ Wiederkehrende Entziindungen des vorderen oder
hinteren Abschnitts unbekannter Atiologie oder
andere Erkrankungen, die Entziindungen im Auge
hervorrufen (z. B. Iritis oder Uveitis)

+  Aniridie
+ Neovaskularisation der Iris

«  Glaukom (medikament6s unbehandelt
oder behandelt)

+  Mikrophthalmus oder Makrophthalmus
«  Optikusatrophie
+  Frihere Hornhauttransplantationen

«  Vorbestehende Augenerkrankungen, die die Stabilitat
des Implantats beeintrachtigen kdnnen

Waéhrend der Operation

«  ZurVergroBerung der Pupille erforderliche
mechanische oder chirurgische Eingriffe

+  Glaskorperverlust (signifikant)
- Vorderkammerblutung (signifikant)
+  Unkontrollierbarer positiver Augeninnendruck

+  Komplikationen, bei denen die Stabilitét der IOL
beeintrachtigt werden konnte

11. Patienten mit praoperativen Problemen wie
Hornhautendothelerkrankungen, abnormer Hornhaut,
Makuladegeneration, Netzhautdegeneration,
Glaukom und chronischer Arzneimittelmiose erreichen
maoglicherweise nicht die Sehschérfe von Patienten
ohne solche Probleme. Der Arzt muss den Nutzen
der IOL-Implantation bestimmen, wenn solche
Erkrankungen vorliegen.

12. Fur die Implantation einer IOL ist ein hohes Mal3 an
chirurgischen Fertigkeiten erforderlich. Der Chirurg
muss bei einer Vielzahl von Implantationen als
Beobachter und/oder Assistent prasent gewesen sein
und erfolgreich eine oder mehrere Schulungen zur
IOL-Implantation abgeschlossen haben, bevor er selbst
eine Implantation einer IOL durchfiihrt.

13. Wie bei jedem chirurgischen Eingriff bestehen
damit verbundene Risiken. Mégliche
Komplikationen im Zusammenhang mit einer
Katarakt- oder Implantationsoperation kénnen
u. a. umfassen: Hornhautendothelschaden,
Infektionen (Endophthalmitis), Netzhautabldsung,
Vitritis, zystoides Makuladdem, Hornhautédem,
Pupillarblock, zyklitische Membran, Irisprolaps,
Hypopyon, voriibergehendes oder anhaltendes
Glaukom, akute Hornhautdekompensation,
toxisches Anterior-Segment-Syndrom (TASS) und
sekundare chirurgische Intervention. Sekunddre
chirurgische Interventionen umfassen u. a.: eine
Neupositionierung der IOL, einen Austausch der
I0L, Glaskorperaspiration oder Iridektomie bei
Pupillarblock, Reparatur von Wundleckagen und
Behandlung einer Netzhautablésung.

14. Es sollte darauf geachtet werden, sémtliches
viskoelastisches Material am Ende der Operation aus
dem Auge zu entfernen.

Nach der Operation

+  Der Patient sollte zeitnah nach der Operation den
Chirurgen aufsuchen, um die korrekte Platzierung der
I0L zu bestatigen.

Erklarung zur Wiederverwendung eines
medizinischen Produkts

Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des
Produkts kann Bausch + Lomb die Funktionsfahigkeit,
Materialstabilitdt, Sauberkeit oder Sterilitat nicht
garantieren. Die Wiederverwendung kann zu

Krankheit, Infektionen und/oder Verletzungen bei
Patient und Anwender, im Extremfall sogar zum Tod,
fuhren. Auf dem Etikett des Produkts ist die Aufschrift
,zum einmaligen Gebrauch” zu finden. DefinitionsgemaR
bedeutet dies, dass das Produkt fuir die einmalige
Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.

Berechnung der Linsenstéarke
Empfohlene A-Konstante: 119,1
(OPTISCHE BIOMETRIE)

Die empfohlene A-Konstante ist zur Verwendung mit
axialen Langenmessungen vorgesehen, die durch
optische Biometrie erhalten werden. Die Verwendung

von axialen Langenmessungen durch andere Techniken

(z. B. Applanation A-Scan) erfordert normalerweise eine
andere Linsenkonstante. Diese Zahl dient nur als Richtlinie
und basiert auf einer Auswertung der klinischen Daten, die
mit dem IOL Master erhalten wurden.

Der Arzt muss praoperativ die Starke der zu
implantierenden Linse bestimmen.

Gebrauchsanweisungen

1. Untersuchen Sie den Beutel des Behalters sowie den
Behalter selbst auf Anzeichen von Schaden, die die
Sterilitat des Produkts beeintrachtigen kénnten. Bei
Beschddigung nicht verwenden.

2. Vor der Implantation ist die IOL-Verpackung auf Typ,
Starke und richtige Konfiguration zu tberprifen.

3. Offnen Sie den Beutel und nehmen Sie den Behlter in
einer sterilen Umgebung heraus.

4. Nehmen Sie den Deckel von dem Behélter.

Befolgen Sie die nachstehenden Schritte.



a) Nicht vorgeladene IOL (Modell: EA)

1. Nehmen Sie die IOL mit einer weichkantigen
Zange aus dem Behalter, indem Sie vorsichtig
die IOL-Haptik greifen.

2. Spiilen Sie die gesamte IOL mit steriler
ausgeglichener Salzlésung oder steriler
normaler Salzlésung.

3. Untersuchen Sie die IOL genau, um
sicherzustellen, dass keine Partikel daran
haften, und tGberpriifen Sie die optischen
Oberflachen der IOL auf andere Defekte.

4. DielOL kann vor der Implantation in
steriler ausgeglichener Salzl6sung
eingeweicht werden.

5. Eswird empfohlen, einen zugelassenen
Injektor entsprechend der unten
angegebenen Tabelle Gepriifte Injektoren
zu verwenden.

b) Vorgeladene Linse (Modelle: EPA, EC20A, EC24A)

1. Nehmen Sie das SnapSet™ IOL Shuttle
aus dem Behalter, indem Sie die Lasche
oben anfassen.

2. Das SnapSet IOL Shuttle kann als
Vorbereitung zum Einsetzen mit
steriler physiologischer Kochsalzlésung
gespllt werden.

3. Das mit der enVista IOL vorgeladene SnapSet
IOL Shuttle (Modelle: EPA, EC20A, EC24A)
ist flir die Verwendung mit dem EyeGility™
Injektor fiir vorgeladene enVista vorgesehen.

6. Eswird empfohlen, ein zugelassenes
viskoelastisches Material zur Schmierung der IOL
wahrend der Implantation zu verwenden. Siehe
nachfolgende Tabelle.

7. Esstehen verschiedene Operationstechniken zur
Verfligung. Der Chirurg sollte die Methode auswahlen,
die fur den jeweiligen Patienten am besten geeignet
ist. Chirurgen sollten vor der Operation sicherstellen,
dass die richtigen Instrumente zur Verfiigung stehen.

8. Wennsich die IOL langer als 20 Minuten in gefaltetem
Zustand im Injektor befindet, sollten die IOL und der
Injektor entsorgt werden. Andernfalls kann es zu einer
Beschadigung der IOL kommen.

Gepriifte Injektoren

Modell Injektor Viskoelastika

BLIS (BLIS-X1-Kartusche)
INJ100

EPA (nur10L) EyeGility (2,0 mm oder 2,4 mm)
EC20A (I0L + Injektor) | EyeGility 2,0 mm

EA

Amvisc™ Plus, Amvisc™,
OcuCoat™

EC24A (I0L + Injektor) [ EyeGility 2,4 mm

Uberblick tiber klinische Studien

Klinische Studien wurden mit der einteiligen enVista

I0L (Modell: MX60) und der dreiteiligen xact X-60-I0L
(Modell X-60) durchgefiihrt. Die Ergebnisse der klinischen
Studie bestdtigen, dass das IOL-Modell MX60 sehr sicher
und wirksam bei optischen Korrekturen von Aphakie nach
einer Kataraktextraktion ist.

Die enVista Intraokularlinse aus hydrophobem Acryl,
Modell MX60, ist der Vorlaufer von den in der Beschreibung
des Produkts aufgefiihrten Modellen. Fiir die klinische
Studie enVista MX60 wurden alle im Sicherheitsanalyseset
enthaltenen Patienten bei Besuchsterminen fir Formular 3
und Formular 4 auf IOL-Glistenings untersucht. Die IOL-
Glistenings wurden mittels einer Spaltlampenuntersuchung
mit Hintergrundbeleuchtung unter Verwendung einer im
Prufplan angegebenen fotografischen Bewertungsskala
beurteilt. Die Bewertungsskala bestand aus (in der
Reihenfolge des Schweregrads) keine, Grad 0 (Spur),

Grad 1, 2, 3 oder 4“. Bei keinem der Besuchstermine in der
klinischen Studie wurde fiir die Patienten ein Glistening
jeglichen Grads gemeldet.

Meldung unerwiinschter Ereignisse
Unerwiinschte Ereignisse und/oder potenziell

das Sehvermogen bedrohende Komplikationen, die als

im Zusammenhang mit der Linse stehend betrachtet
werden und nicht vorher in Bezug auf Umfang, Schwere
oder Inzidenzgrad erwartet wurden, sind innerhalb

von fiinf (5) Tagen an Bausch & Lomb Incorporated zu
melden. Solche Informationen werden von allen Chirurgen
erbeten, um potenzielle langfristige Auswirkungen einer
IOL-Implantation zu dokumentieren. Sollte sich einer
dieser Vorfélle in der Europaischen Union (EU) ereignen,
sollte das Ereignis zudem der zustédndigen Behorde des
Mitgliedsstaates der Europdischen Union gemeldet werden,
in dem der Benutzer niedergelassen ist.

Arzte werden gebeten, solche Vorfille zu melden, um

dazu beizutragen, auftretende oder potenzielle Probleme
mit der IOL zu identifizieren. Diese Probleme kénnen im
Zusammenhang mit einer bestimmten Linsencharge
stehen oder auf langfristige Probleme in Verbindung mit
diesen Linsen oder mit IOLs im Allgemeinen hinweisen.
Wenn Sie ein Problem innerhalb der USA melden méchten,
rufen Sie bitte Bausch + Lomb unter 1-800-338-2020 an.
AuBerhalb der Vereinigten Staaten von Amerika finden Sie
Kontaktinformationen unter www.bausch.com/contactus.
Bewahren Sie das Produkt im Falle einer Explantation/
Entnahme aus einem Patienten auf und wenden Sie sich
an den Kundenservice, um Anweisungen zur Rlcksendung
zu erhalten.

Kurzbericht liber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP)

Die grundlegende UDI-Produktkennung ist das primére
Identifikationsmerkmal eines Produkts in der EUDAMED
(Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte) sowie auf
Zertifikaten und in der Konformitatserklarung, die in dem
SSCP enthalten sind, der von Bausch & Lomb Incorporated
bereitgestellt wird und Uber diesen Link abgerufen werden
kann: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Die Funktion
der UDI-Produktkennung besteht darin, ein Produkt in
der Vertriebskette eindeutig zu identifizieren; sie ist das
primére Identifikationsmerkmal eines Produktmodells
und besteht aus einem einzigartigen numerischen oder
alphanumerischen Code.

Art der Lieferung

Nicht vorgeladene enVista IOL:

Die enVista Aspire IOL (Modell: EA) ist einzeln in einem
sterilen Behalter (mit Blutbank-Kochsalzlésung) in
einem Beutel verpackt. Dieser sollte nur unter sterilen
Bedingungen gedffnet werden.

Vorgeladene IOL:

Die enVista Aspire IOL (Modelle: EPA, EC20A, EC24A)
istim SnapSet IOL Shuttle vorgeladen und einzeln in
einem sterilen Behalter (mit Blutbank-Kochsalzlésung)
in einem Beutel verpackt. Dieser sollte nur unter sterilen
Bedingungen gedffnet werden.

Im Lieferumfang sind ebenfalls eine Patientenkarte
und selbstklebende Etiketten enthalten, um die
Ruckverfolgbarkeit der Linse zu gewahrleisten. Die
Verpackung wird durch Gammastrahlung sterilisiert.

Verfallsdatum

Die Sterilitat ist garantiert, solange der Beutel

unbeschadigt und ungeéffnet ist. Das Verfallsdatum auf der
Linsenverpackung ist das Verfallsdatum fr die Sterilitat.
Nach dem angegebenen Verfallsdatum fiir die Sterilitat darf
die Linse nicht mehr implantiert werden.

Sichere Entsorgung

Entsorgen Sie das unbenutzte oder kontaminierte
Produkt/Gerat und/oder die Verpackung gemaB den
geltenden Verfahren zur sicheren Entsorgung und
in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen
und Vorschriften zur Entsorgung von biologisch
gefahrlichen Materialien.

Patientenregistrierung

und Berichterstattung

Jeder Patient, dem eine enVista IOL eingesetzt wird, muss
zum Zeitpunkt der Implantation bei Bausch + Lomb
registriert werden. Die Registrierung erfolgt durch
Ausflllen der in der Linsenverpackung enthaltenen
Implantatsregistrierkarte und deren Einsendung an
Bausch + Lomb. Die Patientenregistrierung ist unbedingt
notwendig und ermdglicht Bausch + Lomb, auf Meldungen
von Nebenwirkungen und/oder potenziell die Sehkraft
bedrohende Komplikationen zu reagieren. In der
Linsenverpackung ist eine Implantatidentifikationskarte
enthalten, die dem Patienten zu Gbergeben ist.

Symbole und Abkiirzungen auf
den Etiketten

Sxm(?j‘:i::;’ Symbol oder Abkiirzungstitel
SE Spharisches Aquivalent
CYL Zylinder
0L Intraokularlinse

Hinterkammer

Ultraviolett

Dioptrien

Korperdurchmesser (Optischer Durchmesser)

Gesamtdurchmesser (Gesamtlénge)

LY Achtung: Gemaf amerikanischem (US)-Bundesrecht darf der Verkauf
dieses Geréts nur an einen Arzt oder im Auftrag eines Arztes erfolgen

An Abfallwirtschaft abgefiihrte Gebiihren

Monofokale Intraokularlinse
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enVista

HYDROPHOBIC ACRYLIC I0L As P I R E

el

Meptypapn CUCKEURG

O uSpdPOPOC AKPUAIKOG EVEOPBAAUIOC PaKOG enVista Aspire™
(I0L) (un mpoomNiopévo povtéo: EA / mpoomAiopéva povTéla:
EPA, EC20A, EC24A) SnpioupynOnKe yla va avTIKATaoTHogL

TOV QUOIKO KPUOTANIKO QaKO O€ EVIAIKOUG aoBeveiG aToug
0T10i0UG éXEl APAIPEDEL O KATAPPAKTIKOG PAKOC. H oUvBeon kat
TA XAPOAKTNPLOTIKA TOU eVE0@OAAUIOU aKoU avaypd@ovTat
OTOV TTAPAKATW TTVAKA.

‘OMot ot ortTIKoi oxeSIaopoi EvE0POANUIWY QaKWV oxeTiCovtat

e éva ouyKeKpIpéVo BaBog eoatiaong. O evOo@OAAUIOG PaKAG
Aspire Ta&IVOpEITAL WG HOVOEDTIAKOG EVEOPOANUIOG PAKOG.

Ot pHoVOEDTIaKOi EVEOPOANUION PAKOI TTAPEKOLV TIEPIOPIOUEVO
Babog eotiaong. O evOoPOANUIOG PaKdG Aspire XpnOIHOTIOLE] Hia
OTITIK TPOTIOTTOINON TNG OTTHOBIAG ATPAIPIKAG EMPAVELAG YIa Va
SNUIoVPYNOEL Jla MIKPR CLVEXH avEnon TnG IoXVOG TOU
£VOOPOANUIOU PaKOU EVTOG TNG KEVTPIKAG SlapéTpou 1,5 mm yia
HiKpn eméktaon Tou Baboug eotiaonc. QoTd00, N KAMVIKA
ONUavTIKA eméktaon Tou BaBoug eotiaong Sev €xel amodeiOei
0€ KMVIKEG SOKIPEG.

levikwg, n eméktaon Tou Baboug eotiaong emnpedlel apvnTIKA
TNV moIOTNTA TNG OPACNG OE PHAKPIVEG ATTOOTACELG. Ma Tov
£v8o@BANUIo aKd Aspire, TO TPO@IA IOXUOG HEIWVETAL TIPOG TNV
TIEPIPEPELD EKTOC TNG KEVTPIKNG OMTTIKAG Stapétpou 1,5 mm, pe
ATTOTENECHA VA UTTAPXEL TIAPEUPEPTG TIOLOTNTA EIKOVAG OE
UEYAAN ammOOTAON HE TO HOVOESTIOKO VE0®BANULo @akd MX60E
enVista yla kopn 3 mm. H motdtnTa tng elkovag €xel eKTIUNOEL e
™ XPoN MN KAWVIKWY SOKIUWV ETTi TTAYKOU O€ HOVTENO
o@BaApoU kepatoeldoug I1SO2: o@aIPIKAG EKTPOTG +0,28 um
TTOU TIPOCOHOIWVEL TN OPAIPIKI) EKTPOTIH ATTd TOV KEPATOEISH
(BA. ElkOveg 2 kat 3).

TO OTITIKO OTOIXEIO £XEl OXESIAOTEI PE TO TETPAYwWVO OTTioBI0
akpo SureEdge™ yia tnv mapoxn ¢paypol B6Awong omicbiou
mepipakiov 360 polpwv. O evOoPOAAUIOG PAKAG XPNOIUOTOLE!
éva anTiké cVoTnua Accuset™ pe pia EVPEia, TPOTTOTIOINMEVN
oxediaon aykuAwv oxnpatog C Kal oTTIKA-QTTIKY) LETATOTION
yla BeAtiwpévn emagn Kat oTafepdtnTa péoa oto BUAaKa Tou
meplpakiov. To UAIKS enVista TTOU XPNOIUOTIOLETAL OTO OTITIKO
oTtolxeio TruSight™ éxet alohoynBei w¢ mpog ™

un dnuioupyia KUOTISiWV KAt WG TTPOE TNV AVTOXH TOU OTIG
ypatoouviés. H evowpatwpévn texvoloyia StableFlex™ emtpémet
BeXtiwpévn cuppOPEWON Tou evOoPBAAUIOU @AKOU yia uKoia
0N POPTWON, ENeYXO UYNANG TTOIOTNTAG KATA TNV TomoBETnon
TOU evOOPOANUIOU GAKOU KAl ATTOTEAECUATIKY OTTTIKY)
ATTOKATACTACN HETA TNV EUPUTEVON.

DuGCIKA XaPAKTNPIOTIKA

Yhuko axou/ | YOPO90Bo akpuhiké umohupiep (ueBakpukixd uSpoguaiBihio (HEMA)-
A paxoy akpukikd iohuaiBuhevoyhukohikd gaivuaiBépa (nohu(EO)PEA)-atupoNiou, pe
MTIKO UAIKO Seopoucpe
ﬁ;‘lrxt::’mplmxu Aeikng SiaBhaotikotTac: 1,53 atoug 35 °C. Eibiko Papog: 1,19 g/ml
Omuikog Tomog/ [ Aogaipikoc/+6,0 éwg +34,0 Aompiec o mpooau€roeic 0,5 dtomtpiag
I816tnTeg (SE—Zapiko 10050vayio)
. QDiapetpog cwpatog: 6,0 mm- Zuvohiki} SidpeTpoc:
Aiordoeic 12,5 mm- lwvia amtikol Eigou( 0°
Ynepwdng: UV (389) 10% petddoon yia Stontpia evopBatpiov
pakov +20,0. BN ewova 1 pe v Tipr X Tou ypagnpatog = Mijkog kbpatog
(nm) katpr Y = % Metadoong: To ypdpnpia ouykpivel Ty kapmon petddoong
evo¢ evbogBahptou pakol enVista pe éva Oako evég avBpwmov 53 eTwv.
. A = EvSopBalpiog pakog enVista EE Stompiag +20 kat
0:“2::,:“" B = Qakdg evog avBpamou 53 etv.
K M IHMEIQXH: O ipég petadoong @utog yia éva ukiko eviopBahiou pakod
pmopei va Stagépouv Aiyo avahoya pe T péBodo pétpnang.
BiBhioypagikéc avapopéc: Aedopéva pakod avBpamou 53 eTev and Toug
Boettner, E.A. kat Wolter, J.R., “Transmission of the Ocular Media', Investigative
hthalmology, 1:776-783, 1962.
Aeite T Ewkova 2 pe Ty Tipn X Tou ypagiipatog = Béon eotiaong (D) kat iy
T Y = ouvdptnon petagopac Siapopwong ota 50 Ip/mm:- 1o ypdgnpa
GUYKpIVEL TN ouvapTnon petagopdg Stapdpewong péow eotiaong ota 50 [p/mm,
Kapmihe Q¢ 546 nm o€ 0pBahyo povtélou 1502 pie otopto 3 mm
nu\llld - : A = evbogBahpio pakdg enVista Aspire kat B = sv&mped)\uwc wuxu’( enVista
zmp o“ dIK MX60E dtomtpiag +20 Aeite v Ekova 3 pey i Xov Vpaq:nuaw( =
'ﬁlm “(? pu‘" ZuyvénTa (koK) Kau Ty Y = ouvaptnon petagopdc Siapdpeuonc: ©o
Hoppuane VPAQNHa UYKPIVEI T0 g 546 nm ouvApTONG PETagopdc 6muopq>war|c péow
ouyvotntag oe 0gBahyo povtélov IS02 pie otopio 3 mm
A = evogBalpitog pakag enVista Aspire kat B = evGopBaNuiog pakdg enVista
MX60E dtompiag +20
Evdeieig

0O udpbPoPog aKPUAIKOG EVEOPBANULIOC PaKOG enVista Aspire
(un mpoomAiopévo povTého: EA / mpoomAiopéva povtéha: EPA,
EC20A, EC24A) evSeikvuTal yia TIPWTOYEVH ELPUTELCT OTO
BUAaka Tou TEPIYaKiou Tou 0POaApOUL Ot eviiAikoug aoBeveig
yla TV omtikr} S10pBwon NG apakiag META TV apaipeon
£VOG KATAPPAKTIKOV PaAKOU yla BEATIWpEVN Opacn OE HEYAAN
anéotaon xwpic S1opbwon.

Ot evopBahpiol paxoi enVista Aspire mpoopiovtal yia
avadimwon kat TomoBétnon otov omioBilo 6dAapo Tou opBaApol
HETA TNV a@aipETN TOU KATAPPAKTIKOU KPUOTAANKOU QOKOU.

KMvika o@éAn

O ev8o@OAaAuIog @akdg omioBlou Balduou enVista Aspire
TIAPEXEL VA AOPANEG KAl ATTOTEAEGHATIKO TIPOIOV Yid TNV OTTTIKN
S810pBwon TNG agakiog LETA TNV aQaipecn TOU KATAPPAKTIKOU
@akou o€ eVAAIKOUG aoBeVEiC.

Avtevéeifeig

H gpgUtevon Sev ouvioTaTal € TIEPITTWOELG OTIOU O
£vO0PBANUIOG PaKdG gival MOavE va eMOEVWOEL pia
UTIAPXOUCA KATACTAON, VA EMMNPEACEL TN Sidyvwon i Tn
Bepameia piag maddnong ry va Béoel o kivduvo TN 6pacn Tou
acBevn). Ol TEPIMTWOEIG AUTEG TTEPIAAUBAVOLY, EVOEIKTIKA: Hn-
ENEYXOUEVO YAAUKWHA, GUYYEVI) KATAPPAKTN, ATOKOANON TOu
APPIBANOTPOEISOUG XITWVA, ATPO®ia TNG iptdag, HiKpo@BaApia,
avanTuén xpoviwv 0QBAAUIKWY HONUVOEWY, Ev&oOnNaKn

8uoTPOYIa TOU KEPATOEISOUE XITWVA, TTIEPIEYXEIPNTIKEG
£MMAOKEC (OTTwG amwAELd aNOEISOUG, atdoppayia)
TIPOBAEYIES PETEYXEIPNTIKEG EMMAOKEG. MpdoBeTa {nTrpata
napatiBevrtal oTiC evoTnTEG Mpoeidomoloelg kat Mpo@uAdagelg
KaTa T Xenon kat Amobrikeuon.

Mposidomomoeig

KaBe xeipoupyikn Stadikacia evéxel kivduvoug. Ot latpoi mou
£€eTACOUV TO EVEEXOHEVO EUPUTEVONG EVEOPOANUIOU PaKOU
UM TIG TAPAKATW OUVONKEG, Ba mpémel va avtiotaduicouvv
Vv avatoyia mBavol KivEuvou/opéNoug:

1. Ymotpomalouoa cofBapr @Aeypovr Tou pocbiou
1 omicBiou TpApaTog 1) payoslditida.

2. AoBeveic oToug omoioug 0 evSoPBANUIOG QAKOG givat
mBavoé va ennpedoel T SuvatodTnTa MaApaTPnong,
Siayvwong r Beparneiag mabrjoewv Tou omicHiou TUAKATOG.

3. Xelpoupylkég SUOKONIEG KATA TV aQaipean Tou
KATapPAKTN, Ol oTmoieg evEéxeTal va auéricouv T
mOavoTNTA EPPAVIONG EMITAOKWV (TT.X. EMiHOVN alpoppayia,
onpavtiki BAARN otnv ipida, pn eAeyxopevn BeTikn migon i
ONHAVTIKA TTPOTITWON 1 OMWAEL TOU UAAOEISOUG CWHATOC).

4. MNoapapop@wuévog 0@BAAHOG AOyw TIPONYOUHEVOU
TPAUMATOG i} avamTuélakng avwpahiag, 6mou Sev givat
Suvatn n KatdAAnAn umooTPIEN Tou evE0PBAAUIOU PaKOU.

5. ZuvBrkeg mou Ba pmopovoav va odnyrjcouv og BAARN
oTo evd0OnAo katd TN S1dpKEla TNG EPPUTEUONG.

6. Ymoyia HIKPORIOKAG HOAUVONG.

7. AoBeveic oToug omoioug To omicBio MEPIPAKIO ) Ot IKPEG
{wveg Tou 0Balpo Sev gival apKeTd GBIKTEG, WOTE
Va TTapE€XOUV EMAPK UMOoTHPIEN.

Mpo@ula&eig GXeTIKA pHE TN Xprion

Kot tn @UAaén

1. Mnv emixelprioETe va ENavanooTelpWOETE ToV evBo@BaAuio
@AKo, KABWG KATL TETOLO UITOpPE( va TTPOKANEDEL
avemBUUNTES EVEPYELEG.

2. MMpw and 1o dvolyua, emOewproTe T Brikn Tou
@lahidiov kat to @LaAidio yia onpdadia Bopag mou
UTTOPE( va EMNPEACOLY TNV AKEPAIOTNTA TNG OTEIPATNTAG
NG OUOKeLNG. Edv ival kateoTpappévo, unv to
XPnotpomoinoete. O evo@OANUIOG (paKOG Ba mpémel
Va XPNOIUOTIOLEITAl AHECWE PETA TO AVOLYHA.

3. Mnv 1o XPNOIHOTIOIEITE, AV N OTELPOTNTA A N TTOLOTNTA TOU
TiPoIdVTOG Bwpeital dtt éxel umoabpioTei Aoyw pBopdg
¢ ouokevaoiag ) evbeifewv Siappong (Omwg anwAsia
Tou aAatouyou SlaAUpATOG amobrikeuong i Tapouasia
KPUOTAANWOEWY aAaTioV).

4. OuNaooeTe TO POIOV O€ Beppokpacia dwuatiou.
Mnv kataUxeTe. ATOQUYETE TIC UPNAEG BepOKpATieg
(>43 °C/>109 °F). Alatnpriote oteyvo. Kpatnote pakpid
amé 1o ewg Tou fAIoU. MnV To XPNOIUOTIOLETE AV
n ouokevaoia ekTiBeTal o€ MEPIBANOVTIKEG OUVONKEG
£KTOC aUTWV Tou kaBopilovTal.

5. Mn BubiCete kat pnv EemAéveTe Tov EVOOPOAAUIO POKO UE
Kavéva SIAAUHa EKTOG aTmd OTEIPO GUOIONOYIKO PUBUIOTIKO
Stahupa iy oTeipo PuCIoNoyIKS 0pO.

6. Mnv TomoBeteite Tov EVOOPBANUIO PaKO OE EMPAVELEG
OTIG OTTO{eG UMopE( va TTPOKANBEi poAuvaon.

7. Mnv amooTelpwveTe Tov vEoPOAAuIo paKd
OE QUTOKAUOTO.

8. Mnv emavaypnoloToLEiTe ToV EVEOQOAAUIo @aKo.
Mpoopiletat yia péviun epeuUTEVON. AV EKQUTEUBEI,
Sev pmopei mMéov va S1a0paNoTEl N amooTEipwon
Kal N KavoVIKN AElToupyia Tou.

9. HaopdAela, n amoTENECHATIKOTNTA 1) Ol EMSPACEIG
TOU OMTIKOU oXeSI00HOU Tou EVEOPOAANHIOU GaKOU
enVista Aspire oto abog otiaong, Tnv evaioOnoia
avTiBEONG Kal TIG UTTOKEIHEVIKEG SlATAPAXES TNG Opacng
(BapBwon, dAwg k.Am.) Sev éxouv aflohoynOei KAvikd.

10. H ao@dalela kat n amoteAeopaTIKOTNTA Tou evEopOAaAuiou
@akou Sev £ouv TeKUNPlwOEei o€ aoBeveiq ue
TIPOUTIAPXOUCEG OPOAUIKEG TTAONCEIG KAt EVOOEYXEIPNTIKEG
emmAokEG (BA. mapakdtw). Oa mpémel va Sie€ayetat
TIPOCEKTIKI TTPOEYXELPNTIKY a§loAdynon Kal va tnpeitat
OwWOoTH KAWIKI KPIon armo TO XEPOUPYO, £TOL WOTE va
amogaailetat n avaloyia HETA&y o@ENOUG/KIVEUVOU TPV
ané TV EUPUTEUCN EVOG EVEOPBANUIOL GakoL o€ acBevr)
HE pia iy meploodTEPEG Mo TiG v AOyw mabnoeic. latpoi
ol omoiol £€TACOLV TO EVOEXOHEVO HIAG EPPUTEUONG
£vE0POANUIOU PaKOU O€ AUTOUG TOUC AODEVEIC TTPETEL
va SIEPEUVIHOOUV TNV EPAPHOYH EVOANAKTIKWOV HEBOSwV
S10pBwong TNG apakiag Kat va KataAngouv otnv
EUPUTELON EVEOPOANUIOU PAKOU HOVO AV Ol EVOANOKTIKES
NUoelg Se BewpolvTal IKAVOTTOINTIKEG WG TTPOG TIG
avAyKeg Tou acBevouc.

I1p|v ano tn XEPoupyIKn eméufaon
MNabroeig Tou apiBAnotpoedoug ny npoélqeson ya
AUPIBANOTPOEISIKEG TTABNTELG, TIPONYOUHEVO IOTOPIKO
1) TPOS1ABE0N yia amoKOAANGCN Tou AUPIBANCTPOEISOUG
1 mapaywyikn diapnTiki ap@BAnoTposidondbela, Tng
oroiag n peAovTikn Bepareia pmopei va Tebei o kivouvo
AOyw TNG EPPUTEVONG AUTOU TOU EVEOPOAAHIOU QaKOU

. ApAuwmia
. Khwvika ooBapr) Suotpogia Tou kepatoeldoug (m.x. Fuchs)
. EpuBpd, GuyYEVIG, TPAUHATIKOG 1) EMMAEYHEVOC KATAPPAKTNG

E€atpeTika afabrg mpdobiog Bahapog, mou Sev opeiletal
O€ OISNUATIKO KATAPPAKTN

Yrotpomadalouoa gAeypovr) Tou poabiou iy omicBiou
TUAMATOG, ayvWoTou attiohoyiag 1) omoladrmote mabnon
n omoia mpokalei Aeypovwdn avtidpaon otov o@OaApo
(m.x. p1ditda ry payoeditda)
AvipiSia
Neoayyeiwon tng ipdag

. Mavkwpa (Un eEAeyXOHEVO 1) EAEYXOHEVO
HE PAPHAKEUTIKA aywyr)

Mikpo@BaAUAG 1) paKPOPOAAUOG
Atpogia omTiKoU veupou
MpoyevéoTepn HETANOOKELON KEPATOEISOUG

Mpoumapxouoeg 0pBaNuIKéG TABNGOEIG TTOL PITOPEL va
£MNPEACOLY ApPVNTIKA TN 0TABEPOTNTA TOU EPPUTEVHATOG

Ka'ra T S1apKEIa TN XEIPOUPYIKNG EMEPPBacng

AnarTeital UnXavikog 1 XEIPOUPYIKAG XEIPIOHOG
ya T peyéBuvon tng Kopng

AnwAELa TOU VANOEISOUG (ONUAVTIKY)
Apoppayia tou mpoobiou Baldpou (onpavTikn)
Mn eheyxopevn BeTiki evoo@BaApIKN Tiieon

Emum\okég oTIG omoieg umopei va umovopeuBei
n 01aBePdTNTA TOU EVEOPOANUIOU GAKOU

AoDeveiG e TPoeyXEIPNTIKA TTPOBAAHATA, T.X. Ev&oBNnNaKn
BAAPN KEPATOEISOUCS, AVWHAAOG KEPATOEIONG, EKPUAION
WXPAG KNAISAG, EKPUAIGN AUPIBANCTPOEISOUG, YAAUKWHA
Kal xpdvia cuoaToAn TG KdPNG Adyw Xpriong @apudkwy,
givat mBavo va pnv emtuyxdvouv Ty idla o§utnta d6paong
o€ oxéon pe acBeveic mou dev mapouacialouv mapopola
nipoBAfpata. O 1atpodg mpénet va kabBopilel Ta 0@éNn

TIOU TIPOOPEPEL N EUPUTEVOT EVOOPOAAIOU AKOU O
TéTOlOUV €idOUC TABNOEIG.

Ma v epeUTEUON EVOG EVEOPOANUIOU PakKoL amartovvTal
XEIPOUPYIKEG IKAVOTNTEG UPNAOL emméSou. O XEPoupyog
Ba mpémel va éxel mTapakoAouBnoel i/Kal CUMUETAOXEL

OE OPKETEC EPPUTEVOEIG KAl VOl EXEL TTAPAKOAOUONOEL
EMTUXWG €va 1} TIEPIOCOTEPA CEUIVAPLA YIA TNV EPPUTEVON
£VEOPOANUIWY PAKWV TIPIV ETTIKEIPHOEL VO EUPUTEVOEL

ToV eVE0PBAAUIO YaKO.

Kabe xeipoupyikn Stadikacia evéxel Kivduvouc. Ot mbavég
EMIMAOKEG TIOU GUVOSEVOLV TOV KATAPPAKTN 1} TN
XELPOUPYIKN EUPUTEVON UMTOPEI va TIEPIAapBavouy,
€VOEIKTIKG, Ta akdAouba: evdoBnAiakn BAAfn tou
KEPATOEISOUC, HOAUVON (evE0PBaNuiTIda), amokOANNnon
ap@BANoTpoEdoug, uahoelditida, KUOTOEISEG 0idnua TG
wxpdag KnAidag, oidnpa kepatoeldoug, koplaia amoepagn,
KUKAITIS @, TpomTwon tng iptdag, uromiov, mapodSIko 1y
emipovo yYAaUKwHa, 0&gia amooupmieon KepaToelboug
XITwva, To€1kd cuVEpopo Tou TPdcBiou Bahapou (TASS)
Kal SEUTEPOYEVN XEIPOUPYIKN eMEUPacn. Ot Seutepoyeveig
XEIPOUPYIKEC EMEUBAOEIG TEPINAUBAVOLY, EVOEIKTIKA:
EmavatonmoBétnon evéo@Odaiuiou gakou, avtikatdotaon
£v8opOANUIoU pakov, avappoenon VaAoeldoug iy
IPIGEKTOUN Yia Koplaia amd@paén, amokatdotacn
S10pPONE TPAVHATOG KAl ATTOKATACTAGN AmOKOANNONG
apEIBANOTPOEISOUE XITWVA.

Mpémel va An@Bei pépiva yia TNV amopdakpuvon 6Aou
ToU 1€EWS0ENACTIKOU UAIKOU armd Tov 0@BaAu6 Katd Tnv
0AOKANPWON TNG XELPOUPYIKNG EMEUPAONG.

Méetd Tn XelpoupyIKN enéppacn

O aoBeviic Ba mpémel va ouvavtnOei He To xelpoupyd
QUEOWG PETA TNV eMEPBaon yia va emPBeRaloEL T OwoTh
TomoBETNoN Tou evE0PBAAUIOU PAKOU.

ARAwon mePi EMavaypnGINOTIOiNoNG CUCKEVNG
Edv to mpoidv auto emavakatepyaoTei i/kat
emavaypnotpomoindei, n Bausch + Lomb dev pmopei va eyyunOei
TN A&tToupyIKATNTa, TN Sopn Tou UAIKOU i TV Kabapldtnta

1} amooTEipwaon Tou TPoidvtoc. H emavaypnaoipomnoinon

Ba pmopouce va odnynoel oe acBévela, HoAuvon r/kat
TPAUUATIONO TOu aoBevn 1} ANOU XProTn Kal, O€ eEAIPETIKEG
TIEPIMTWOELS, 0g BAvarto. To mpoidv autd xapaktnpiletal wg
«piag xpriong», Tou CNHAIVEL OTL TIPOKELTAL YO LA GUCKEUH TTOU
mpoopileTal yia Xprion HOVo pia gopd Kat Hovo yia évav aobevr.

YMOAOYIGHOG TNG LOXVOG TOU (PAKOU
Tuviotwpevn Ztabepa A: 119,1

(ONTIKH BIOMETPIA)

H ouviotwpevn Ztabepd A mpoopiletat yia xpron pe
UETPROEIG A§OVIKOU PKOUG TTOU AapBAvovTal e OTTTIKY
Brlopetpia. H xprion HETPRoEWY a§oVIKOU HIKOUG HE GANEG
TEXVIKEG (T.X. oapwon A pe emmédwan) amattei ouvOwg
S10¢opPETIKN 0TaBEPA Pakov. AUTAG 0 apIBUAG ammoTeNE
AmAWG Hia KAaTeLBUVTAPLa Ypapun Kat Baci(etal og pia
a€loAdynon twv KNVIKwv dedopévwy Tou eNfgbnoav
xpnotponolwvtag tov IOL Master.

O 1atpdg mpémel va Tpoadlopioel Tiptv amd Tnv eyxeipnon
NV 1oXU TOU QOKOU TTOU TIPOKEITAL VA EPPUTEVTEIL.

Oﬁnwsc xeriong

EmBewpniote tn Brkn ToU (pla)\lélou Kat 1o @laiidio
yla onpddia Bopdg mou PImopEi va EMNPEACOLY TV
QAKEPAIOTNTA TNG OTEIPOTNTAG TNG OUOKEUNG. Edv givat
KATEOTPAUHEVO, NV TO XPNOIUOTIOINOETE.

Mptv amd TNV epeuTeuon, eEAéyEte 0Tn oUOKeLATIa TOU
£v80POANUIOU PaKoU Tov TUTTO, TNV 10XV Kal TN OwoTH
Slapopewor Tou.

Avoi€Te TNV amokoAAWHEVN CUCKeaaia Kat Byaite
70 Plahidio o oTeipo mEPIBANOV.

AQIPECTE TO KATIAKL ATTO TO QIANSI0.
AkoAouBNOTE Ta TTaPAKATW Brpata.

a)  Mn mpoom\iopévog evEo@OAAUIOG POKOG
(novTtélo: EA)

1. Me pa Aafida pe opalEg olaydveg, apalpéoTe
Tov ev6o@BAAUIo QaKo amd To @laAidio
MAVOVTAG TTPOCEKTIKA TO AMTIKO HEPOG TOU
£vS0@BANUIOL @akov.

2. Zem\Ovete OANOKANPO Tov evEo@OAAuIo @akd pe
OTEIPO UGIONOYIKO PUBHIOTIKO SidAupa iy oTeipo
(PUGLONOYIKO 0PO.

3. E€etdote TOV EVOOQOAAUIO QOKO EMUEAWG Ylat
va BePaiwBeite 6Tt Sev Exouv TPOTKONNBeL
OwHaTiSIa 08 AUTOV Kal EMOEWPHOTE TIG OTTTIKES
EMPAVEIEG TOU EVEOPOANHIOU QaKOU yia TUXOV
GM\a ehattpata.



4.  Mnopeite va BuBioete Tov evO0POAAUIO PAKO OE
OTEIPO PUOIONOYIKO PUBUIOTIKO StaAupa péxpt va
gival £TOIMOG Yla EPPUTEVON.

5. ZuvioTdtal n Xprion EYKEKPIMEVOU EpyaAEiou
£10ayWYNG CUMPWVA PE TOV TTAPAKATW TTivaKa
Emkupwpévwy epyaleiwv El0aywynge.

b)  MpoomAicpévog @akdg (HovtéAa: EPA, EC20A, EC24A)

1. Agaipéote To popéa evEoPBAAUIou pakou
SnapSet™ amd To @laiidio mavovtag T y\wttida
aTnNV Kopuen.

2. O popéag evdopBahpiou gakou SnapSet pumopsi
va EEMUBEL pE amooTEIPWHEVO I0OPPOTIO
alatouyo StaAupa Katd T StapKela TG
TIPOETOIAT{AC Yla TV TomoBéTnon.

3. O popéag evdopBahuiov gakou SnapSet mou
€ival TTPOOTAIOUEVOG 0TOV EVEOPBANUIO PaKd
enVista (Hovtéha: EPA, EC20A, EC24A) éxel
oxeSlooTEl yla xprion He To epyaleio eloaywynig
EyeGility™ yia mpoomAiopévo enVista.

6.  TuvIOTATAL N XPHON EYKEKPIUEVOU IEWSOENAOTIKOU Yia TN
Aimavon Tou evE0BANUIOU GAKOU KATA TNV EUPUTEVDN.
Agite Tov mapakdtw mivaka.

7. Ymapyxouv S1AQopEG XEPOUPYIKES Sl1adIKATiEC TTOU PImopouV
va xpnotpomotnfouv Kal 0 XEIPOUPYOG TTPETTEL vVa EMAELEL
) Sadikaoia mou givat KATAANAN yia Tov acBevr). Ot
Xelpoupyoi Ba mpémet va emPBeRatwvouy 4Tt umapyouv Ta
KataAAnha dpyava mptv amé Tn XELPOUPYIKN eMépBaon.

8.  Amoppiyte Tov EVOOPOAAUIO GAKO Kal TN CUOKEUN
EL0AYWYNG £QV 0 EVOOPOANUIOC PaKAG EXEL peivel OE
avadimAwpévn KatdoTtaon vtog TG CUCKEUNG ELCAYWYNAG
yia eptocdTepa amd 20 Aemtd. Ala@OpETIKA, UMOPEL va
TPoKANBEei BAARN oToV EVEOPOEAUIO QAKO.

Eykekpipéva epyaleia elcaywyng

Movtého Epyaheio eicaywyric I1§wdoehaoTiko vAiko

BLIS (uaiyyto BLIS-X1)
INJ100

EA

EPA (povo evogBahptog gakac) | EyeGility (2,0 mm1j 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™ OcuCoat™

EC20A (evBogBahpiog gakag +
epyaheio el0aywyrq)
EC24A (evBogBahpiog gakag +
epyaheio el0aywyrc)

EyeGility 2,0 mm

EyeGility 2,4 mm

EmoKomnon KAMVIKwV peEAETwV

‘Exouv Sie€ayxOei kKAviKéG HENETEG OTOV EVEOQOANLIO PaKO EVOG
Tepayiou enVista (Lovtého: MX60) Kal Tov YovIKO evEo@BAaAio
@ako xact X-60 Tplwv Tepayiwv (Hovtélo X-60). Ta anmotedéopata
NG KAVIKIG HENETNG TTAPEXOUV TA EXEYYUA VIO TNV AOPANELD

Kal TNV amOTEAECUATIKOTNTA TOU HOVTEAOU EVE0@OAApIOU
@akoL MX60 yia v omtikr) 516pOwaon NG agakiag YeTa and
agaipeon Katappdaxn.

0O uSpbPOPOG AKPUAIKOG EVEOPBANUIOG PAKOG enVista, LOVTENO
MX60, ivat 0 YOVIKOG GAKOG TWV HOVTEAWV TTOU ava@EPOVTal
TNV TIEPLYPAPN) TNG CUOKEUNG. Ma TV KAVIKA LEAETN TOU
enVista MX60, OAa Ta UTTOKEIMEVA OTO OET avAAuong ao@aleiag
a&loloyriBnkav yla KuoTidia evEopOaAUIwY @AKWY OTIG
emokéPelc Mopen¢ 3 kat Mopenc 4. Ta kuoTidia evSopBaipiwv
Pakwv aglooyndnkav péow e&€taong Pe oxXIOHOEISH

Auyvia omoBo@wTIoHoU, UE XPrion KAIMOKAG QWTOYPAPIKAG
TavOUNoNG TTOU TIAPEXETAL OTO TTPWTOKOANO. H KAipaka
Taivéunong amoteAeital amd (Katd oglpd cofapotnTag)

TG BaBpidec: «kavéva, Babuog 0 (ixvog), Babuog 1, 2,3 4 4»

Aev mapatnpridnkav kuoTtidia omoloudnmote Babuou oe
Kavéva UTTOKEIEVO, O Kapia emiokePn otnv KAWVIKN HENETN.

Avagpopd avemOuunTwv cupBavTwY
AvemBupnTa oupBdavTa r/Kat EMITAOKEG TTou MOAVOV
ameNovV TNV OpaAaN, Ol OTToIEC OXETI{oVTal EVAOYA HE TOUG
PakoUuG Kal SV ATAV AVOUEVOHEVEG OO0V apopd Tn puan,

N ooBapdTnTa Kal Tn CUXVOTNTA EPPAVIONG TTPETEL va
avagépovtat otnv Bausch & Lomb Incorporated gvtog

mévte (5) nuepwv. Ot MAnpogopieg autég {ntouvtatl amd GAoug
TOUG XELPOUPYOUG, TTPOKEIUEVOU VA TEKUNPLWOOUV EVOEXOUEVES
HAKPOXPOVIES EMITTWOELG TNG EPPUTEVONG EVEOPOAAHIWY
@akwv. Eav kamolo amd autd ta mepLoTatikd ARel xwpa

otnv Eupwmaikr Evwon (EE), to cupRdv Ba mpémnet emiong

va avapepBei 0TV appoddia apyri Tou KpAToug péAoug ng

EE oTo omoio gival yKateoTNUEVOG O XPROTNG.

Ot atpoi KaAoUVTalL VO ava@éPouV auTdA Ta TIEPIOTATIKA
TIPOKEIUEVOU VOl CUHBANOLY GTNV avayvwpIon UTTAPXOVTWY

1 maviv mpoPAnudTwy mou oxeti{ovtal He Tov evOopOaAuo
@ako. Ta mpoPAATA AUTA MMTOPEL va oxeTiovTal UE pia
OUYKEKPIMEVN TTAPTIOA PAKWV 1) MTTOPE( va €ival EVOEIKTIKA
TWV HAKPOXPOVIWV EMIMTWOEWV TTOU OUCXETIOVTal HE AUTOUG
TOUG (PAKOUG I HE TOUG EVOOPOAAUIOUE PaKOUG YEVIKOTEPA.
Edav Béhete va avagépete kdmolo mpdBAnpa otig HIMA, kaAéote
v Bausch + Lomb oto 1-800-338-2020. Ektég Twv H.M.A.,
oTolxEla eMKovwviag pmopeite va Bpeite otn SievBuvon
www.bausch.com/contactus. Z& mepintwon ekguTteLONG/
£€aywyng TNG CUOKEUNG Ao aoBevr), KPATIOTE T CUCKEUN
Kal EMKOWVWVAOTE Ye TV E§unnpétnon Mehatwy yia

odnyieg emoTpoPnc.

MepiAnyPn NG ac@Aalelag Kat TnG KAVIKNAG
anodoong (SSCP)

H Baoikr) amoKAEIOTIKY) TAUTOTIOINGN LATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG €ival TO BACIKO AVAYVWPIOTIKO UAG CUOKEUNG

otn EUDAMED (Eupwmaikr Baon deSopévwy yia ta
L0TPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA), OTA TIOTOTOINTIKA KAt 0T
AnAwon Zuppopewong mou mephapBdavovtat otny mepiinyn
TWV XAPAKTNPIOTIKWY ACPANEIAG KAl TWV KMVIKWY EMOSoEWY
TTou TapéxeTal amo tnv Bausch & Lomb Incorporated kat
gival mpooBdotun akohouBwvTag autdv Tov oUVEEoHO:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. O pohog tou UDI-DI
gival va avayvwpilel e ca@rvela pia ouokeur otnv alvoida
SIAVOUNG, AmOTENE TO KUPIO AVAYVWPIOTIKO EVOG LOVTENOU
OGUOKEUNG Kal CUYKPOTEITaL amd évav Hovadiké aptOunTiko

1 aAA@APIOUNTIKO KWSIKO.

Tpomog diaBeong

Mn mpoomAiopévog evEo@Odiuiog @akdg enVista:

O evbo@BAaAuIog @akdg enVista Aspire (uovtéo: EA)
ouokeualetal EeXwPIOTA OE £va AMOCTEIPWHEVO PLANSIo
(mTou TEPIEXEL PUOIONOYIKO 0pO yia Tpdmela aiaToq), péoa
O€ L0 amOKOAMWUEVN CUOKELAGia Kat Ba TTPEmel va avoiyetat
HOVOo O amooTelpwHEVO TTEPIBANNOV.

MpoomAiopévog evEo@BAaiuiog @akdg:

0 ev6o@BAaluIog @akdg enVista Aspire (povtéla: EPA, EC20A,
EC24A) mpo@opTwveTal 0To Popéa evEOPOANUIOU GaKOU
SnapSet kal CUOKEVATETAl HEHOVWHEVA OF £Va ATTOCTEIPWHEVO
@Lahidio (mou TepIEXEL PUCIOAOYIKO 0PO Yia Tpamela aipaTog),
H€OO O€ o ATOKOAWEVN CUCKEUATIa Kal TIPETTEL VA AVOiyETal
HOVOo o€ amooTeElpWHEVO TTEPIBANNOV.

Mia kadpta aoBgvoUg Kat AUTOKONNNTEG ETIKETEG TAPEXOVTAL
Y10 TN HETEMETA LATPIKI TTApakoAouONon Tou QaKoU.
H ouokevaoia amooTelpwveTal e akTivoBoAia yapua.

Hugpopnvia Aijéng

H amooteipwon givat eyyunuévn epdoov Sev Exel avolyTei

1) unooTei {nuid n cuokevaoia. H nuepopnvia Aéng mou
avaypd@eTal 0Tn CUCKEVATIA TOU PAKOU €ival n NUEPOUNVia
M&NG ™ ¢ anmooteipwong. O Mapwv Gakog Sev MPEMeL va
EMQUTEUDE( PETA TNV avaypa@dpevn nuepounvia Aéng

NG AMooTEIPWONG.

Ac@alng siabson

AwBéoTte/anmoppiPte TNV axpnotpomoinTn 1 HOAUCHEVN
OUOKEUN/EEOMAIOHO 1i/Kal TN CUOKELATTD, AKOAOUBWVTAG TIG
1o0xVoUoEC S1adikacieg ac@aloug S1aBeong Kat CUPEWVA PE
TOUG IOXUOVTEG VOUOUG Kal KAVOVIOUOUG OXETIKA pe Tn Siabeon
BLoloyiKwV EMKIVOUVWY UNKWV.

0dnyieg SAwong acbevwv Kat

umofoAng avapopwv

KaBe aoBevric o omoiog AapPavel évav evoo@BaAuio ako
enVista mpénel va SnAwvetat otnv Bausch + Lomb kata tnv
TIPAYHATOTIOINON TNG EMPUTEUONG TOu GakoL. H Sndwaon
TIPAYHATOTIOLEITAL PE TN CUMMAPwOoN TNG Kaptag AnAwaong
Epguteuong, n omoia mepth\apBAvETal 0T CUCKEVAGIA TOU
@AKoV, Kal P TNV amooToAr Tng otn Bausch + Lomb. H dn\won
Twv ao0Bevwv gival oucIACTIKAG onpaciag kat Ba BonBrjoet tnv
Bausch + Lomb Incorporated va avtamokpiBei oTi¢ avapopég
AvemMBUUNTWY avTISPACEWV 1)/Kal O€ EMITAOKEG Ol OTIOIEG
£VOEXOUEVWG OUVIOTOUV ATTEINR Yla TNV 6PACH. TN CUOKEUAGIA
TOU aKoU ePINapBAVETAL ETTONG HIO KAPTA avayvwplong
EUQUTELHATOC, N oTToia TIpETel va SoBei oTov aoBevn.

TUMBOAA KAl GUVTOMOYPAPiEG TOU
XPNOLOTIOIOUVTAL OTIG ETIKETEC

a“\ff:l?x:ﬂ':)iﬂ ZIuppolo f Tithog cuvTopoypagiag

SE Zoaipikd 1odvapo

CYL Kokwvspog

0L EvBogBahpog gakag

OmioBiog Bakapiog
uv Yrepidng
D Diomtpia

QB Midpepog owpatog (omTiki SidpeTpoc)
® Zuvolik Siapetpo (ouvohikd prikoc)

Mpoaoy1i: H Opoomovsiar NopoBeaia (H.M.A.) meptopilet v moknon avtrg
NG 0VOKELNG and i kat' evion ylatpol

Minpwpiévo téhog yia dlaxeipion anophitwy
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HYDROPHOBIC ACRYLIC 0L As P I R E
es

Descripcion del producto

La lente intraocular (LIO) acrilica hidréfoba enVista Aspire™
(modelo no precargado: EA/modelos precargados: EPA,
EC20A, EC24A) se ha disefiado para sustituir el cristalino
natural en pacientes adultos a quienes se les ha extraido el

cristalino con cataratas. La composicion y las caracteristicas
de la LIO se especifican en la tabla siguiente.

Cada diseno 6ptico de la LIO tiene una profundidad de foco
determinada. La LIO Aspire se clasifica como LIO monofocal.
La LIO monofocal cuenta con una profundidad de foco
limitada. La LIO Aspire tiene una modificacion optica en la
superficie asférica posterior, lo que aumenta de forma leve
y continua la potencia de la LIO en el diametro central de
1,5 mm para ampliar ligeramente la profundidad de foco.
No obstante, segun los ensayos clinicos, esta ampliacion en
la profundidad de foco carece de trascendencia clinica.

Por regla general, ampliar la profundidad de foco afecta
negativamente la calidad de la visién lejana. En el caso de la
LIO Aspire, la potencia disminuye gradualmente hacia la
periferia, fuera del didmetro 6ptico central de 1,5 mm.
Como consecuencia, la calidad de imagen a distancia es
equiparable a la de la LIO monofocal enVista MX60E para
una pupila de 3 mm. La calidad de laimagen se ha
determinado mediante pruebas de laboratorio no clinicas
sobre un modelo de ojo con cérnea, en cumplimento con la
norma ISO2 y con una aberracion esférica de +0,28 um, que
simula la aberracion esférica de la cérnea (véanse las
figuras 2y 3).

La éptica incorpora el borde posterior con perfil cuadrado
SureEdge™ para proporcionar una barrera de opacificaciéon
capsular posterior de 360 grados. La LIO emplea un héptico
Accuset™ con un disefio de bucle C amplio modificado y un
desplazamiento 6ptico-haptico que mejora el contacto y
aumenta la estabilidad en el saco capsular. El material
enVista que conforma la 6ptica TruSight™

no produce reflejos ni se raya. La tecnologia StableFlex™
incorporada permite un mejor comportamiento de la LIO
durante la colocacién, mayor control de los resultados y una
eficiente recuperacion 6ptica tras la implantacion.

Caracteristicas fisicas

Material del Copolimero de estireno acrilico hidréfobo (metacrilato de hidroxietilo
haptico/la (HEMA)-acrilato de polietilenglicol fenil éter (poli(EG)PEA)- reticulado con
lente dimetacrilato de etilenglicol)

Caracteristicas
del material

indice de refraccion: 1,53 a 35 °C; Gravedad especifica: 1,19 g/ml

Tipo de dptica/ | Asférica/+6,0 a +34,0 dioptrias en incrementos de 0,5 dioptrias
Potencias (SE: equivalente esférico)

Didmetro del cuerpo: 6,0 mm; Didmetro total: 12,5 mm;
Angulo hdptico: 0°
Ultravioleta: UV (389) 10 % de transmitancia para LIO de
+20,0 dioptrias. Véase la figura 1 con el valor X del gréfico = Longitud
de onda (nm) y el valor Y = % Transmitancia; en el grafico se compara la
curva de transmitancia de una LIO enVista con el cristalino de un adulto
de 53 Afios.
Transmitancia |A = LI0 enVista EE de +20 dioptrias y B = Cristalino de un adulto
espectral de 53 aios.
NOTA: Los valores de transmitancia de la luz del material de una LIO
pueden variar ligeramente seguin el método de medicion empleado.
Referencia: Datos sobre el cristalino de un adulto de 53 afios tomados
de Boettner, E.A. y Wolter, J.R., «Transmission of the Ocular Media»,

igative Ophthalmology, 1:776-783, 1962.
Véase la figura 2 con el valor X del gréfico = Posicion de enfoque (D) y el
valor Y = MTF a 50 Ip/mm; en el gréfico se compara la MTF a través del
enfoque a 50 Ip/mm, luz de 546 nm en el modelo de ojo 1S02 con una
apertura de 3 mm
A =10 enVista Aspire y B = LI0 enVista MX60E de +20 dioptrias
Véase la figura 3 con el valor X del grafico = Frecuencia (ciclos/mm) y el
valor Y = MTF; en el grafico se compara la luz de 546 nm MTF a través de
la frecuencia en el modelo de ojo 1502 con una apertura de 3 mm
A =LI0 enVista Aspire y B = LI0 enVista MX60E de +20 dioptrias

Dimensiones

Curvas MTF

Indicaciones

La LIO acrilica hidréfoba enVista Aspire (modelo no
precargado: EA/modelos precargados: EPA, EC20A, EC24A)
estd indicada para la implantacién primaria en el saco
capsular del ojo para corregir la afaquia en pacientes
adultos tras extraerles el cristalino con cataratas, a fin de
mejorar la visioén de lejos no corregida.

Las LIO enVista Aspire estan disefadas para plegarse y
colocarse en la cdmara posterior del ojo una vez extraido el
cristalino con cataratas.

Utilidad clinica

La LIO de camara posterior enVista Aspire es sequra 'y
corrige eficazmente la afaquia en pacientes adultos una vez
extraido el cristalino con cataratas.

Contraindicaciones

No se recomienda realizar la implantacion si la LIO puede
agravar alguna anomalia ya existente, interferir en el
diagndstico o posterior tratamiento de una afeccién o
suponer un riesgo innecesario para la visién del paciente.
Estos son ejemplos de anomalias: glaucoma incontrolado,
catarata rubedlica, desprendimiento de retina, atrofia

del iris, microftalmia, desarrollo de infecciones oculares
cronicas, distrofia corneal endotelial, complicaciones
perioperatorias (como pérdida de humor vitreo o
hemorragia) o complicaciones posoperatorias previsibles.

En las secciones «Advertencias» y «Precauciones de uso y
almacenamiento» se tratan algunos aspectos adicionales.

Advertencias

Aligual que en cualquier otro procedimiento quirdrgico,
existen riesgos. Los médicos que piensen en la posibilidad
de implantar una LIO en cualquiera de las siguientes
circunstancias deberan evaluar la relacién entre

riesgos y beneficios:

1. Uveitis o inflamacién recurrente intensa del segmento
anterior o posterior.

2. Pacientes en los que la LIO puede impedir la
observacion, el diagnoéstico o el tratamiento de
enfermedades del segmento posterior.

3. Complicaciones quirtrgicas durante la extraccion
de cataratas que puedan aumentar el riesgo de
complicaciones (p. ej., hemorragia persistente, dafio
importante del iris, presion positiva incontrolada o
pérdida o prolapso significativo del vitreo).

4. Distorsion del ojo debido a un traumatismo previo o un

defecto del desarrollo en el que no se disponga de un
soporte adecuado para la LIO.

5. Circunstancias que tengan como resultado dafios
endoteliales durante la implantacion.

6. Sospecha de infeccién microbiana.

7. Pacientes en los que ni la capsula posterior ni las
zonulas estén lo suficientemente intactas como para
proporcionar apoyo.

Precauciones de uso y mantenimiento

1. Novuelva a esterilizar estas LIO, puesto que puede
provocar reacciones adversas.

2. Antes de abrir la bolsa del vial, examinela junto
al vial para ver si hay desperfectos que puedan
afectar la esterilidad del producto. Si constata la
existencia de dafios, no lo use. La LIO debe utilizarse
inmediatamente después de abrirla.

3. Nouse el producto si el embalaje estd dafiado o
detecta signos de fuga (como la pérdida de solucion
salina o la presencia de cristalizacion salina), ya que
esto puede haber afectado a la esterilidad o la calidad
delalente.

4. Almacénelo a temperatura ambiente. No lo congele.
Evite las temperaturas altas (>43°C/>109°F).
Manténgalo seco. Manténgalo alejado de la luz
solar directa. No lo utilice si el embalaje se expone a
condiciones ambientales no especificadas.

5. No moje ni enjuague la LIO salvo que sea con
una solucién salina equilibrada o una solucién
estéril normal.

6. No ponga la LIO en contacto con superficies que
puedan contaminarla.

7. No esterilice la LIO en autoclave.

8. Noreutilice la LIO. Esta disefiada para implantarse
de forma permanente. Una vez extraida, no
se puede garantizar la esterilizacién ni el
funcionamiento adecuados.

9. No se han evaluado clinicamente ni la inocuidad,
ni la eficacia ni los efectos del disefo éptico de la
LIO enVista Aspire sobre la profundidad de foco, la
hipersensibilidad a los medios de contraste y los
trastornos visuales subjetivos (deslumbramiento,
halo, etc.).

10. No se han demostrado la inocuidad ni la eficacia
de la LIO en pacientes con afecciones oculares
previas o complicaciones intraoperatorias
(véase a continuacion). El cirujano deberd realizar una
mevaluacién preoperatoria minuciosa para llegar a
un juicio clinico razonable acerca de la relacién entre
riesgos y beneficios antes de implantar una LIO a un
paciente que presente una o varias de estas afecciones.
Los médicos que estén considerando la implantacién
de LIO en estos pacientes deberan analizar antes otros
métodos alternativos para la correccion de la afaquia 'y
valorar la implantacién de LIO Unicamente en el caso
de que todas las demas alternativas sean inadecuadas
para las necesidades del paciente.

Antes de la intervencion quirurgica

+  Afecciones de la retina o predisposicion a ellas, historial
previo de desprendimiento de retina o retinopatia
diabética proliferativa o predisposicion a ellos, cuyo
tratamiento pueda verse afectado por la implantacion
delallO

+  Ambliopia

«  Distrofia corneal clinicamente grave (p. ej., distrofia
de Fuchs)

+  Rubeola, catarata congénita, catarata traumatica o
catarata complicada

. Cémara anterior excesivamente superficial, que no se
debe a una catarata abultada

+  Inflamacion recurrente del segmento anterior o
posterior de etiologia desconocida o enfermedad
que provoque una reaccion inflamatoria ocular (p. ej.,
iritis o uveitis)

+  Aniridia

+  Neovascularizacion del iris

+  Glaucoma (no controlado o controlado con medicacién)

+  Microftalmia o macroftalmia

+  Atrofia del nervio éptico
«  Trasplante corneal previo

+  Afecciones oculares previas que puedan afectar
negativamente a la estabilidad del implante

Durante la intervencién
+  Manipulacién quirdrgica o mecanica para dilatar
la pupila

«  Pérdida (significativa) del vitreo
+  Hemorragia (significativa) de la cdmara anterior
«  Presion intraocular positiva incontrolable

«  Complicaciones que puedan comprometer la
estabilidad de la LIO

11. Los pacientes con problemas como distrofia endotelial
corneal, cérnea anormal, degeneraciéon macular,
degeneracion de la retina, glaucoma y miosis crénica
por medicamentos previamente a la intervencion
pueden no alcanzar el mismo grado de agudeza
visual que los pacientes sin estos problemas. En
caso de que el paciente presente alguno de estos
problemas, el médico debera valorar los beneficios de
la implantacion de la LIO.

12. Se requiere un elevado nivel de destreza quirurgica
para llevar a cabo la implantacion de las LIO. El
cirujano debe observar y/o ayudar en numerosas
implantaciones y haber completado satisfactoriamente
uno o mas cursos sobre implantacion de LIO antes de
realizar un implante de LIO.

13. Aligual que en cualquier otro procedimiento
quirdrgico, existen riesgos. Las posibles complicaciones
de la cirugia de cataratas o de implantacién pueden
incluir, entre otros, dafno endotelial corneal, infeccién
(endoftalmitis), desprendimiento de retina, vitritis,
edema macular cistoide, edema corneal, bloqueo
pupilar, membrana ciclitica, prolapso del iris, hipopién,
glaucoma transitorio o persistente, descompensacion
corneal aguda, sindrome téxico del segmento
anterior (TASS) e intervencion quirdrgica secundaria.
Algunas intervenciones quirurgicas secundarias son:
la recolocacion de la LIO, la sustitucion de la LIO, la
aspiracion vitrea o la iridectomia para bloquear la
pupila, la reparacién de fugas de heridas y la correccién
de desprendimientos de retina.

14. Alfinal de la intervencion, debe retirarse todo el
viscoelastico del ojo con cuidado.

Después de la intervencion quirurgica

«  El paciente debe citarse con el cirujano poco después
de la operacién para comprobar si la LIO se ha
implantado correctamente.

Informe sobre la reutilizacion del
dispositivo médico

Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura
material, la limpieza ni la esterilidad del producto en

caso de reutilizacion o reprocesamiento del mismo. La
reutilizacion del producto podria provocar infecciones,
enfermedades o daios al paciente y, en caso extremo, la
muerte. Este producto se ha clasificado como «desechable»,
lo que significa que debe utilizarse una sola vez con un
Unico paciente.

Calculo de la potencia de la lente

Constante A sugerida: 119,1
(BIOMETRIA OPTICA)

La constante A recomendada se prevé para el uso

con las mediciones de longitud axial obtenidas

por biometria 6ptica. El uso de mediciones

de longitud axial obtenidas por otras técnicas

(por ejemplo, ecografia unidimensional de aplanacion)
normalmente requerird una constante de lente diferente.
Esta cifra solo sirve como referencia y se basa en una
evaluacion de los datos clinicos obtenidos con la IOL Master.
El médico debe determinar antes de la intervencién qué
potencia de lente implantar.

Instrucciones de uso

1. Examine la bolsa del vial y el propio vial en busca de
desperfectos que puedan afectar la esterilidad del
producto. Si constata la existencia de danos, no lo use.

2. Antes de proceder a la implantacién, examine la
LIO para comprobar que el tipo, la potenciay la
configuracion son adecuados.

3. Abra con cuidado la bolsa y extraiga el vial en un
entorno estéril.

4. Retire el tapon del vial.
Siga los pasos siguientes.
a) LIO no precargada (modelo: EA)

1. Utilice unos foérceps romos para extraer la
LIO del vial. Al hacerlo, sujete con cuidado el
haptico de la LIO.

2. Enjuague toda la LIO con una solucion
salina equilibrada o una solucion salina
normal estéril.

3. Examine con cuidado la LIO para comprobar
que no se han adherido particulas. Analice las
superficies opticas de la LIO para comprobar
que no hay ningun defecto.

4. LaLlO puede permanecer en una solucion
salina equilibrada hasta su implantacion.



5. Serecomienda usar un dispositivo de
insercion aprobado; se ofrece una lista en la
tabla que figura mas adelante.

b) Lente precargada (modelos: EPA, EC20A, EC24A)

1. Retire del vial el mecanismo SnapSet™ de la
LIO sujetando la pestana de la parte superior.

2. El mecanismo SnapSet de la LIO
puede enjuagarse con solucién salina
equilibrada estéril durante la preparacion
del procedimiento.

3. Elmecanismo SnapSet con la LIO enVista
precargada (modelos: EPA, EC20A,
EC24A) esta disefiado para usarse con el
dispositivo de insercién EyeGility™ para
enVista precargada.

6. Esaconsejable utilizar un viscoelastico aprobado para
lubricar la LIO durante la implantacién. Consulte la
tabla siguiente.

7. Existen varios procedimientos quirdrgicos que
pueden utilizarse y el cirujano debera determinar el
mas adecuado para el paciente. El cirujano debera
comprobar que dispone de instrumental adecuado
antes de la operacion.

8. SilaLlO permanece plegada mas de 20 minutos en el
dispositivo de insercidn, deseche la LIO y el dispositivo
de insercién. De lo contrario, la LIO puede dafiarse.

Dispositivos de insercion validados

LIO precargada:

La LIO enVista Aspire (modelos: EPA, EC20A, EC24A) esta
precargada en el mecanismo SnapSet de la LIO y envasada
por separado en un vial estéril (que contiene una solucién
salina para bancos de sangre) dentro de una bolsa
desprendible, y solo debe abrirse en condiciones estériles.

Para facilitar la trazabilidad de la lente se incluyen una
tarjeta de paciente y unas etiquetas autoadhesivas. El
envase se esteriliza mediante rayos gamma.

Fecha de caducidad

Se garantiza la esterilidad a menos que la bolsa esté dafada
o abierta. La fecha de caducidad que figura en el envase de
las lentes coincide con la de esterilidad. La lente no debe
implantarse una vez transcurrida la fecha de expiracion

de esterilidad.

Eliminacion segura

Deseche o elimine el dispositivo o instrumental sin usar o
contaminado y/o el embalaje siguiendo los procedimientos
de eliminacion segura, de conformidad con las leyes y
normas correspondientes a los materiales biopeligrosos.

Instrucciones sobre el registro de pacientes
e informes

Todo paciente a quien se le implanta una LIO enVista debe
quedar registrado por Bausch + Lomb en el momento de

la implantacién. Para ello, hay que completar la tarjeta de
registro del implante que se incluye en el empaque de
lalente y enviarla a Bausch + Lomb. Registrar al paciente

es esencial y ayuda a Bausch + Lomb a reaccionar ante

los informes de reacciones adversas y/o las posibles

Modelo Dispositivo de insercion  (Viscoelastico complicaciones perjudiciales para la vista. El empaque de la

BLIS (cartucho BLISX1) lente contiene una,tarjeta_de identificacion de implante que
EA se le proporcionara al paciente.

INJ100
EPA (solo LI0) EyeGilty (2,0 mm 024 mm) | Amvisc™ Plus, Amvisc™, Simbolos y abreviaturas de las etiquetas
EC20A (LI0 + dispositi " OcuCoat™ i
de inse(rtién) SPOSINOeyeGilty 2,0 mm aﬁzv'l,iglt‘:x‘r)a Titulo del simbolo o la abreviatura
EC24A (LIO + dispositivo -
de inse(r(i()n) P EyeGility 2,4 mm SE Equivalente esférico

. L. CYL Gilindro

Resumen de los estudios clinicos oL R
Se han realizado estudios clinicos sobre la LIO enVista de
una sola pieza (modelo: MX60) y la LIO precursora xact X-60 Cémara posterior
de tres piezas (modelo X-60). Los resultados del estudio
clinico ofrecen garantias razonables para concluir que la Ultravioleta
LIO MX60 es segura y eficaz para corregir la afaquia tras la —
extraccion de cataratas. Dioptria

El modelo MX60 de lente intraocular acrilica hidréfoba
enVista es el precursor de los modelos que se indican

en la descripcién del dispositivo. En el estudio clinico
realizado con enVista MX60 se evaluaron los destellos

de la LIO en todos los sujetos integrantes del grupo de
analisis de seguridad en las consultas correspondientes
alas fases 3 y 4. Los destellos de la LIO se observaron
mediante una exploracién retroiluminada con ldmpara de
hendidura utilizando la escala de clasificacion fotogréfica
del protocolo. La escala tenia una clasificacion (en orden de
intensidad) de «nada, grado 0 (traza), grado 1, 2, 3 0 4». No
se observaron destellos de ningun grado en ninguno de los
sujetos durante las consultas que tuvieron lugar durante el
estudio clinico.

Comunicacion de eventos adversos

Las incidencias y/o complicaciones que puedan

perjudicar la vista, atribuirse a la lente y no se hayan
previsto por su naturaleza, gravedad o grado de

incidencia deben ponerse en conocimiento de

Bausch & Lomb Incorporated en un plazo de cinco (5) dias.
Esta informacion se solicita a todos los cirujanos para
documentar los posibles efectos a largo plazo de la
implantacion de LIO. Si se produce alguno de estos
incidentes en la Unidn Europea (UE), debera comunicarse a
la autoridad competente del Estado miembro en que resida
el paciente.

Se anima a los médicos a que informen acerca de estos
sucesos para ayudar a identificar posibles problemas de
las LIO. Estos problemas pueden estar asociados a un lote
de lentes especifico o pueden ser indicativos de efectos a
largo plazo asociados a estas lentes o a las LIO en general.
Si desea informar de un problema en Estados Unidos,
poéngase en contacto con Bausch + Lomb llamando

al 1-800-338-2020. Consulte la informacién de contacto
de otros paises en www.bausch.com/contactus. En caso
de que a un paciente se le explante la lente, gudrdela 'y
contacte con el servicio de atencidn al cliente para tramitar
la devolucién.

Resumen de seguridad y rendimiento
clinico (SSCP)

El UDI-DI basico del producto es el identificador clave
de los productos en la EUDAMED (Base de Datos
Europea de Dispositivos Médicos), en los certificados

y en la Declaracién de Conformidad incluida en el
Resumen de seguridad y rendimiento clinico que facilita
Bausch & Lomb Incorporated. Se puede consultar en
este enlace: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

El identificador tnico del producto sirve para identificar
inequivocamente cada producto en la cadena de
distribucion. Es el identificador principal de los distintos
modelos de productos y consta de un cédigo numérico o
alfanumérico Unico.

Como se suministran

LIO enVista no precargada:

La LIO enVista Aspire (modelo: EA) se entrega envasada
por separado en un vial estéril (que contiene una solucién
salina para uso en bancos de sangre) dentro de una bolsa
desprendible, y solo debe abrirse en condiciones estériles.

Diametro del cuerpo (didmetro dptico)

Diametro total (longitud total)

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la
compra de este producto a médicos o bajo prescripcion de un médico

Tasa de gestion de residuos pagada

Lente intraocular monofocal

000 % sk

Lente intraocular monofocal precargada
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BAUSCH+LOMB

HYDROPHOBIC ACRYLIC 10L As P I R E
et

Vahendi kirjeldus

enVista Aspire™, hiidrofoobne akrdlist silmasisene ldats
(IOL, intraocular lens) (eellaadimata mudel: EA / eellaaditud
mudelid: EPA, EC20A, EC24A) too6tati valja loomuliku
kristalse laatse asendamiseks taiskasvanud patsientidel,

kellel on kataraktiga laats eemaldatud. Silmasisese ldatse
koostist ja omadusi on kirjeldatud allolevas tabelis.

Koik silmasisese laatse optilised kujundused on seotud
teatud fookusstigavusega. Silmasisene ldats Aspire on
klassifitseeritud monofokaalseks silmasiseseks laatseks.
Monofokaalsed silmasisesed ladtsed pakuvad piiratud
fookusstigavust. Silmasisesel laatsel Aspire kasutatakse
tagumise asfadrilise pinna optilist modifikatsiooni, et
tekitada vaike pidev silmasisese laatse voimsuse
suurenemine kesksel 1,5 mm ldbimo6odul, et fookuse
stigavust veidi suurendada. Kliinilistes uuringutes ei ole aga
kliiniliselt olulist fookusstigavuse suurenemist tdendatud.

Uldiselt mdjub fookussiigavuse suurendamine kaugelt
nagemise kvaliteedile halvasti. Silmasisesel laatsel Aspire
vaheneb véimsusprofiil 1,5 mm optilise labimodduga
keskosast valjaspool asuva perifeeria suunas, mille
tulemuseks on vorreldav enVista monofokaalse silmasisese
ladtse MX60E kaugelt nahtava kujutise kvaliteet 3 mm
pupilli puhul. Kujutise kvaliteeti hinnati mittekliinilise
katsestendi abil ISO2-mudelsilmas sarvkestaga +0,28 pm
SA, mis simuleerib sarvkesta sfadrilist aberratsiooni

(vt joonised 2 ja 3).

Optikale on lisatud tagumine nurgeline serv SureEdge™, et
tagada 360-kraadine kaitse tagakapsli labipaistmatuse ehk
PCO eest. Silmasisese ladtse puhul kasutatakse haptikat
Accuset™ laia modifitseeritud C-silmuse kujuga ning
optika-haptika tasakaalu, et kokkupuude ja stabiilsus
kapslikotis oleks parem. Optikat TruSight™ moodustavat
enVista materjali on kontrollitud, et see ei ldigiks ja peaks
kriimustustele vastu. Kasutatud tehnoloogia StableFlex™
parandab laatse paindlikkust laadimisel, tagab parima
kontrolli ldatse sisestamisel ja tdhusa optilise taastumise
parast paigaldamist.

Fiitisikalised omadused

.1 | Hiidrofoobne akriiiilkiud (hiidroksiietiiil iilaat(HEMA)-
Latse/baptika | igetieengiukool-fenil (oli(EG)PEA)-siireeni
4 kopolii poiksi etiileengliikooldimetakriilaadiga)

J. .J ktsiooniindeks: 1,53 temp i35 °C; erikaal: 1,19 g/ml
Optika tiilip/ | Asfaariline / +6,0 kuni +34,0 Dioptrit 0,5-Dioptriliste vahedega
voimsus (SE — Sfaariline Ekvivalent)

Mootmed Korpuse [abimdat: 6,0 mm; ildldbimaot: 12,5 mm; haptika nurk: 0°

Ultraviolett: UV (389) 10% lbilaskvus 20,0 dioptriga silmasisese
laétse puhul. Vt joonise 1 diagrammi: X-telg = lainepikkus (nm) ja
Y-telg = labipaistvuse %; diagrammil vorreldakse laétse enVista
labipaistvuskoverat 53-aastase inimese silmalaétsega.

A =+20dioptriga silmasisene laéts enVista EE ja B = 53-aastase
inimese silmaldats.

MARKUS: Silmasisese laatse materjali valguse labilaskvuse vdartused
voivad modtmismeetodist olenevalt veidi kdikuda.

Viide: 53-aastase inimese laatseandmed autoritelt Boettner, E.A.
jaWolter, J. R.,,Transmission of the Ocular Media,” Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Vtjoonis 2, kus diagrammi X-telg = fookusasend (D) ja Y-telg = MTF
vadrtusel 50 Ip/mm; diagramm vordleb ldbiva fookusega MTF-i vdartusel
50 Ip/mm, valgus 546 nm 1502 mudelsilmas 3 mm avaga

A = silmasisene laéts enVista Aspire ja B = +20 dioptriga silmasisene

Spektraalne
labivus

A ladts enVista MX60E
MTF- kiverad Vtjoonis 3 diagrammi X vaértusega = sagedus (tsiiklit/mm) ja
Y vaartus = MTF; di il vo labiva d MTF-i 546

nm valgust 1502 mudelsilmas 3 mm avaga
A = silmasisene laéts enVista Aspire ja B = +20 dioptriga silmasisene
ladts enVista MX60E

Naidustused

enVista Aspire hiidrofoobne silmasisene akrillaats
(eellaadimata mudel: EA / eellaaditud mudelid: EPA, EC20A,
EC24A) on ndidustatud esmaseks implanteerimiseks silma
kapslikotti taiskasvanud patsientidel afaakia visuaalseks
korrigeerimiseks parast kataraktiga ladtse eemaldamist, et
parandada korrigeerimata kaugnagemist.

Silmasisesed lddtsed enVista Aspire on ette ndhtud
kokkuvoltimiseks ja asetamiseks silma tagakambrisse pérast
kataraktiga kristalse ladtse eemaldamist.

Kliinilised eelised

Tagakambri silmasisene laats enVista Aspire kujutab endast
ohutut ja téhusat toodet kataraktiga ladtse eemaldamise
jarel tekkinud afaakia visuaalseks korrigeerimiseks
taiskasvanud patsientidel.

Vastundidustused

Implantatsiooni ei soovitata, kui silmasisene laats voib
stivendada olemasolevat haigust, segada méne haiguse
diagnostikat voi ravi véi ohustada patsiendi ndgemist.
Sellised haigused on muu hulgas ravimata glaukoom,
iirise rubeoos, vorkkesta irdumine, iirise atroofia,
mikroftalmia, kroonilised silmanakkused, endoteliaalne
sarvkesta distroofia, operatsiooniaegsed tusistused (nt
klaaskeha kaotus, hemorraagia jne) voi ettendhtavad
operatsioonijargsed tiisistused. Taiendavad kaalutlused

on loetletud jaotistes Hoiatused ja ettevaatusabinéud
kasutamisel ja Hoiustamine.

Hoiatused

Nagu iga teisegi kirurgilise protseduuri puhul, tuleb ka siin
arvestada riskidega. Arstid, kes kavandavad silmasisese
laatse implanteerimist juhul, kui tdidetud on méni
jargmistest tingimustest, peavad vétma arvesse voimaliku
riski ja kasu suhet:

1. Korduv &ge anterioorse voi posterioorse segmendi
inflammatsioon véi uveiit.

2. Patsiendid, kellel silmasisene laats voib halvendada
posterioorse segmendi haiguste avastamist,
diagnostikat voi ravi.

3. Katarakti ekstraktsioonil tekkinud kirurgilised
keerukused, mis voivad suurendada komplikatsioonide
(nt pusiv verejooks, oluline iirise kahjustus, ravimata
positiivne rohk voi oluline klaaskeha prolaps voi
kaotus) tekke voimalust.

4. Traumast voi arengudefektist pohjustatud moonutatud
silm, mispuhul silmasisese laatse jaoks vajalik
tugi puudub.

5. Tingimused, mis pohjustaks implantatsiooni ajal
kahju endoteelile.

6. Kahtlustatav mikrobiaalne infektsioon.

7. Patsiendid, kelle tagakapsel ega vootmekesed ei ole
toe pakkumiseks piisavalt intaktsed.

Ettevaatusabinoud kasutamisel

ja sailitamisel

1. Arge puiiidke silmasisest latse uuesti steriliseerida,
kuna see voib péhjustada soovimatuid kdrvaltoimeid.

2. Enne avamist kontrollige viaali kotti ja viaali
kahjustuste suhtes, mis véivad méjutada seadme
steriilsust. Kahjustuse korral drge kasutage. Silmasisene
laats tuleb &ra kasutada kohe parast avamist.

3. Arge kasutage, kui toote steriilsus voi kvaliteet
ndib olevat kahjustatud pakendi kahjustumise voi
lekke tunnuste tottu (naiteks sailitamiseks moeldud
soolalahuse kadumine véi tekkinud soolakristallid).

4. Siilitage toatemperatuuril. Arge kiilmutage. Viltige
korgeid temperatuure (>43 °C/>109 °F). Hoidke
kuivas. Hoida eemal pdikesevalgusest. Arge kasutage,
kui pakend puutub kokku méératletust erinevate
keskkonnatingimustega.

5. Arge leotage ega loputage silmasisest
laatse mingis muus lahuses peale steriilse
tasakaalustatud soolalahuse voi steriilse tavaparase
fusioloogilise lahuse.

6. Arge laske silmasisesel latsel puutuda kokku
pindadega, mis véivad pohjustada sellist
laétse saastumist.

7. Arge autoklaavige silmasisest ldatse.

8. Arge kasutage silmasisest ladtse korduvalt. See
on moéeldud jaddavaks implanteerimiseks. Parast
eemaldamist ei saa garanteerida steriilsust ega
diget talitlust.

9. Silmasisese laatse enVista Aspire optilise disaini
ohutust ja téhusust ega moju fookusstigavusele,
kontrastitundlikkusele ja subjektiivsetele
nagemishdiretele (pimestus, halo jne) ei ole
kliiniliselt hinnatud.

10. Silmasisese laatse ohutust ja tdhustust ei ole
kinnitatud varem esinenud silmahaigustega
patsientidel ning operatsiooni kdigus tekkinud
tisistuste korral (vt allpool). Enne silmasisese ladtse
implanteerimist patsiendile, kellel esineb vahemalt
ks neist seisunditest, peab kirurg kasu ja riski suhte
madramiseks tegema operatsiooni eel péhjaliku
hindamise ning langetama pdhjendatud kliinilise
otsuse. Niisugustele patsientidele silmasisese
ladtse implanteerimise véimalust hinnates peavad
arstid uurima alternatiivsete afaakia korrigeerimise
meetodite kasutusvoimalusi ja kaaluma silmasisese
ladtse implanteerimist vaid siis, kui alternatiive ei peeta
patsiendi vajadustele vastamiseks piisavaks.

Enne operatsiooni

+  Vorkkesta seisundid voi eelsoodumus vorkkestaga
seotud haiguste tekkeks, anamneesis vorkkesta
irdumine voi eelsoodumus vorkkesta irdumiseks voi
anamneesis proliferatiivne diabeetiline retinopaatia
voi eelsoodumus proliferatiivseks diabeetiliseks
retinopaatiaks, mis voib silmasisese ldatse
implanteerimisel ravi tulevikus ohtu seada

+  Ambliioopia

+  Kiliiniliselt raske sarvkesta distroofia
(nt Fuchsi diistroofia)

+  Punetised, kaasastindinud, traumaatilised voi
komplitseeritud kataraktid

+  Vdga madal eeskamber, mis pole tingitud
tursunud kataraktist

+  Korduv anterioorse voi posterioorse segmendi poletik,
mille pdhjus pole teada, voi mis tahes haigus, mis
pohjustab silmas poletikulist reaktsiooni (nt iriit

voi uveiit)
+  Aniriidia
« lirise neovaskularisatsioon

+  Glaukoom (ravimitega kontrollitud voi mitte)

+  Mikroftalmia v6i makroftalmia
+ Né&gemisnarvi atroofia
+  Varasem sarvkesta transplantatsioon

+  Olemasolevad silmaga seotud seisundid, mis voivad
halvasti méjutada implantaadi stabiilsust

Operatsiooni ajal
+  Pupilli suurendamiseks on vajalik
mehaaniline véi kirurgiline manipulatsioon

+  Klaaskeha kadu (markimisvaarne)
+  Eeskambri verejooks (markimisvaarne)
+  Kontrollimatu positiivne silmasisene rohk

«  Tusistused, mis voivad kahjustada silmasisese
laatse stabiilsust

11. Operatsioonieelsete probleemidega patsiendid, nt
sarvkesta endoteeli haigus, ebanormaalne sarvkest,
maakuli degeneratsioon, vorkkesta degeneratsioon,
glaukoom ja krooniline ravimitest tingitud mioos,
ei pruugi saavutada samavaarset ndgemisteravust
kui selliste probleemideta patsiendid. Niisuguste
seisundite esinemisel peab arst selgitama valja
silmasisese laatse implanteerimisest tuleneva kasu.

12. Silmasisese laatse implanteerimine eeldab korgel
tasemel kirurgilisi oskusi. Enne silmasisese ladtse
implanteerimist peab kirurgil olema kogemusi mitme
implanteerimise pealtvaatajana ja/vdi assisteerijana
ning ta peab olema lébinud edukalt védhemalt Gihe
silmasisese laatse implanteerimist kasitleva kursuse.

13. Nagu iga teisegi kirurgilise protseduuri puhul, tuleb
ka siin arvestada riskidega. Katarakti voi implantaadi
operatsiooniga kaasnevad voimalikud tusistused
voivad olla muu hulgas jargmised: sarvkesta endoteeli
kahjustus, infektsioon (endoftalmiit), vorkkesta
eraldumine, vitriit, tsiistoidne makulaarne 6deem,
sarvkesta 6deem, pupilliblokk, pdletikuline membraan,
iirise prolaps, htipoption, médduv voi plsiv glaukoom,
sarvkesta dge dekompensatsioon, anterioorse
segmendi toksiline stindroom (TASS) ja teistkordne
kirurgiline sekkumine. Sekundaarsed kirurgilised
sekkumised hélmavad jargmist, kuid ei ole nendega
piiratud: Silmasisese ldatse imberpaigutamine,
silmasisese laatse asendamine, klaaskeha aspiratsioon
voi iridektoomia pupilliblokaadi korral, haava lekke
parandamine ja vorkkesta irdumise parandamine.

14. Operatsiooni I6pus tuleb kogu viskoelastne aine
silmast kindlasti eemaldada.

Parast operatsiooni

«  Patsient peab kohe pérast operatsiooni kohtuma
kirurgiga, et kinnitada silmasisese laatse oiget asetust.

Meditsiiniseadme korduskasutuse avaldus
Kui seda toodet taastoodeldakse ja/voi kasutatakse
korduvalt, ei saa Bausch + Lomb tagada toote
funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust ega
steriilsust. Korduvkasutamine voib pohjustada patsiendi
voi kasutaja haigestumise, infektsiooni ja/voi vigastuse
ning darmistel juhtudel ka surma. Toote mérgistuseks
on,ihekordselt kasutatav’, mis tdhendab, et seade on
moeldud Gihekordseks kasutamiseks ainult Gihel patsiendil.

Laatse voimsuse arvutamine

Soovitatav A-Konstant: 119,1
(OPTILINE BIOMEETRIA)

Soovitatav A-Konstant on naidustatud kasutamiseks optilise
biomeetriaga saadud teljepikkuse méotudega. Muul viisil
(nt aplanatsiooni A-skann) saadud teljepikkuse médtude
jaoks on enamasti vaja teistsugust ldatse konstanti. See

arv on vaid suuniseks ja see pohineb masina IOL Master
kasutamisel saadud kliiniliste andmete hinnangul.

Arst peaks enne operatsiooni maarama implanteeritava
|détse tugevuse.

Kasutusjuhised

1. Kontrollige viaalikotti ja viaali kahjustuste suhtes, mis
voivad moéjutada seadme steriilsust. Kahjustuse korral
arge kasutage.

2. Enneimplanteerimist uurige pakendilt silmasisese
ldatse tulipi, tugevust ja diget konfiguratsiooni.

3. Avage lahtirebitav kotike ja eemaldage viaal
steriilses keskkonnas.

4. Eemaldage viaalilt kaas.
5. Jérgige allolevaid samme.
a) Eellaadimata silmasisene laats (mudel: EA)

1. Eemaldage silmasisene laats siledate otstega
pintsettide abil viaalist, haarates 6rnalt
silmasisese laatse sakist.

2. Loputage kogu silmasisest laatse steriilses
tasakaalustatud soolalahuses voi steriilses
tavaparases fusioloogilises lahuses.

3. Uurige silmasisest ldétse hoolikalt ja
veenduge, et selle kiilge ei ole kinnitunud
osakesi ning et laatse optilised pinnad ei ole
muul moel kahjustatud.

4. Silmasisest laatse voib implanteerimiseks
ettevalmistuste tegemise ajal leotada
steriilses fusioloogilises lahuses.

5. Soovitatav on kasutada heakskiidetud
sisestusvahendit vastavalt allolevale
tunnustatud sisestusvahendite tabelile.



b)  Eellaaditud laats (mudelid: EPA, EC20A, EC24A)

1. Eemaldage silmasisese laatse siistik SnapSet™
viaalist, haarates peal olevast lapatsist.

2. Silmasisese laatse stistikut SnapSet voib
sisestamiseks ettevalmistamisel loputada
steriilse tasakaalustatud soolalahusega.

3. Silmasisese laatse stistik SnapSet, mis on
eellaaditud silmasisese lddtsega enVista
(mudelid: EPA, EC20A, EC24A) on ette ndhtud
kasutamiseks eellaaditud enVista jaoks
moeldud sisestusvahendiga EyeGility™.

6. Silmasisese ldatse madrimiseks implanteerimise ajal on
soovitatav kasutada heakskiidetud viskoelastset ainet.
Vaadake allolevat tabelit.

7. Kasutada voib mitmesuguseid kirurgilisi protseduure
ja kirurg peab valima patsiendile sobiva protseduuri.
Enne operatsiooni peavad kirurgid kontrollima, kas
saadaval on operatsiooniks vajalikud instrumendid.

8. Kuisilmasisest ladtse on hoitud sisestusvahendis
kokkuvoldituna tile 20 minuti, tuleb silmasisene ldats
ja sisestusseade &ra visata. Kui nii ei tehta, vaib see
silmasisest ladtse kahjustada.

Tunnustatud sisestusvahendid

Pakendisse on lisatud patsiendikaart ja kleebised, et laéts
oleks jélgitav. Pakend steriliseeritakse gammakiirgusega.

Aegumiskuupdev

Steriilsus on tagatud, kui kott pole kahjustatud ega avatud.
Laatsepakil toodud koélblikkusaeg tahistab steriilsusaega.
Parast steriilsusaja I6ppu ei tohi ladtse implanteerida.

Ohutu kérvaldamine

Kasutamata voi saastunud seade/seadmed ja/voi pakend
utiliseerige/kérvaldage, jargides kehtivaid ohutuid
utiliseerimisprotseduure ning kooskdlas bioohtlike
materjalide kérvaldamist kdsitlevate kehtivate seaduste
ja madrustega.

Patsientide registreerimise juhised ja
teadaannete registreerimine

Koik patsiendid, kellele paigaldatakse silmasisene ldats
enVista, tuleb ldatse implanteerimise ajal registreerida
ettevottes Bausch + Lomb. Registreerimiseks tuleb taita
ladtsega kaasas olev implantaadi registreerimiskaart ja saata
see ettevottele Bausch + Lomb. Patsiendi registreerimine
on vajalik ja see aitab ettevéttel Bausch + Lomb reageerida
korvaltoimetest teatamistele ja/véi potentsiaalsetele
nagemist ohustavatele tisistustele. Implantaadi
identifitseerimiskaart on laatse pakendis ja see tuleb

anda patsiendile.

Mudel i d Viskoelastne aine Siltidel kasutatud siimbolid ja liihendid
B BLIS (assett BLIS-XT) Siimbol vi liihend Siimboli vai lihendi tekst
INJ100
EPA (ainult . ~ SE Sfaariline ekvivalent
silmasisene lddts) Eyelty (2,0 mm i 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™ (YL Silind
EC20A (silmasisene " Hlinder
laits + sisestusvahend) Eyeilty 20 mm
F i 10L Silmasisene lats
slimasisene m
J5ts + 5i | EyeGility 2,4 mm Tagakamber
Kliiniliste uuringute iilevaade Ulraviolet
Kliinilised uuringud on tehtud liheosalise silmasisese Diopter

laatsega enVista (mudel: MX60) ja kolmeosalise silmasisese
tlemlaétsega xact X-60 (mudel X-60). Kliinilise uuringu
tulemused pakuvad pohjendatud kinnitust sellele,

et silmasisese lddtse mudel MX60 on ohutu ja téhus
afaakiast tingitud ndgemishéire korrigeerimisel parast
katarakti eemaldamist.

Hidrofoobne akridilist silmasisene ldats enVista,

mudel MX60, on seadme kirjelduses loetletud mudelite
tlemlaats. enVista MX60 kliinilises uuringus hinnati 3. ja

4, visiidil silmasisese laatse laikimist kdigil ohutusanaltisi
rithma uuritavatel. Silmasisese laatse ldikimist hinnati
retroilluminatsioonilambi uuringuga retroillumination slit
lamp examination, kasutades protokollis olevat fotograafilist
hindamisskaalat. Hindamisskaala oli jargmine (raskusastme
jarjekorras):,puudub, aste 0 (jaljed), aste 1, 2, 3 voi 4"
Kliinilises uuringus ei leitud mitte Ghelgi uuritaval mitte
Ghelgi visiidil Gihelgi tasemel ldikimist.

Korvalndhtudest teatamine
Kérvalndhtudest ja/véi potentsiaalselt ndgemisele ohtlikest
tiisistustest, mis voivad olla seotud lddtsega ning mida
sellisel viisil voi raskusastmel voi sellises ulatuses ei olnud
oodata, tuleb ettevottele Bausch & Lomb Incorporated
teatada viie (5) pdeva jooksul. Seda teavet kisitakse
koigilt kirurgidelt, et dokumenteerida silmasisese
laatseimplantaadi potentsiaalsed pikaajalised méjud.

Kui méni neist juhtumitest peaks aset leidma Euroopa
Liidus (EL), tuleks sellest sindmusest teatada ka selle
Euroopa Liidu liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
on asutatud.

Arste julgustatakse neist krvalndhtudest teatama,

et aidata tuvastada silmasiseste ladtsedega tekkida
voivaid voi nende lddtsede voimalikke probleeme.
Need probleemid voivad olla seotud konkreetse
laatsepartiiga voi viidata pikaajalistele mojudele,

mis on seotud nende laddtsedega voi silmasiseste
ladtsedega lldiselt. Kui soovite probleemist teatada,
helistage ettevéttele Bausch + Lomb telefoninumbiril
1-800-338-2020. Véljaspool Ameerika Uhendriike leiate
kontaktteabe aadressilt www.bausch.com/contactus.
Seadme patsiendilt eksplanteerimise/eemaldamise korral
hoidke seade alles ja votke tagastamisjuhiste saamiseks
Uhendust klienditeenindusega.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse

kokkuvote (SSCP)

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus on

seadme esmane identifikaator EUDAMEDis (Euroopa
Meditsiiniseadmete Andmebaas), sertifikaatidel ja ettevotte
Bausch & Lomb Incorporated pakutavas ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvottes sisalduvas vastavusdeklaratsioonis
ning sellele paaseb juurde jargmisel lingil:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Seadme kordumatu
identifitseerimistunnuse UDI-DI roll on turustusahelas
seade Uheselt tuvastada; see on seadme mudeli esmane
identifikaator ja koosneb kordumatust numbrilisest voi
tahtnumbirilisest koodist.

Tarnevorm

Eellaadimata silmasisene ladts enVista:

Silmasisene laats enVista Aspire (mudel: EA) on eraldi
pakendatud steriilsesse viaali (sisaldab tasakaalustatud
soolalahust) lahtirebitavas kotikeses ja seda tohib avada
ainult steriilsetes tingimustes.

Eellaaditud silmasisene laats:

Silmasisene laats enVista Aspire (mudelid: EPA, EC20A,
EC24A) on eellaaditud silmasisese laatse sustikusse
SnapSet ja eraldi pakendatud steriilsesse viaali (sisaldab
tasakaalustatud soolalahust) lahtirebitavas kotikeses ja seda
tohib avada ainult steriilsetes tingimustes.

Korpuse [abimdat (optika abimdot)

Uldlabimt (ildpikkus)

Ettevaatust: Foderaalseaduse kohaselt (Ameerika Uhendriigid)
lubatakse seda seadet miiiia vaid arstile voi arsti tellimusel
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HYDROPHOBIC ACRYLIC 0L As P I R E
fi

Laitteen kuvaus

enVista Aspire™ hydrofobinen akryyli intraokulaarilinssi
(IOL) (ei esiladattu malli: EA / esiladatut mallit: EPA, EC20A,
EC24A) kehitettiin korvaamaan luonnollinen myki6 aikuisilla

potilailla, joilta kaihimykid on poistettu. IOL:n koostumus ja
ominaisuudet on ilmoitettu alla olevassa taulukossa.

Kaikki optiset IOL-mallit liittyvat tiettyyn
tarkennussyvyyteen. Aspire IOL on luokiteltu yksitehoiseksi
10L:ksi. Yksitehoisissa IOL:issd on rajoitettu tarkennussyvyys.
Aspire IOL kayttaa optista modifikaatiota takaosan
asfadrisessa pinnassa tuottaakseen pienen jatkuvan
lisdyksen IOL:n voimakkuuteen 1,5 mm keskihalkaisijan
sisalld, mika lisaa hieman tarkennussyvyytta. Kliinisissa
tutkimuksissa ei kuitenkaan ole osoitettu kliinisesti
merkittdvaa tarkennussyvyyden lisdysta.

Yleisesti ottaen tarkennussyvyyden lisdys vaikuttaa
negatiivisesti ndon laatuun suurilla etaisyyksilld. Aspire
10L:n voimakkuusprofiili pienenee keskimmaisen 1,5 mm
optisen osan halkaisijan ulkopuolella olevaa reunaa kohti,
mika johtaa vastaavaan kuvanlaatuun et&alla olevissa
kohteissa kuin yksitehoisella enVista MX60E IOL:Ild 3 mm
pupillille. Kuvan laatu on arvioitu kdyttamalla ei-kliinista
testausta 1502:40,28 um SA:n sarveiskalvon mallisilméssa,
joka simuloi sarveiskalvon palloaberraatiota

(katso kuvat 2 ja 3).

Optiikka on suunniteltu SureEdge™ -muotoilun ja
posteriorisen neliomaisen reunan avulla, jotta saadaan
360 asteen kapselipussin takakalvon samentumiseste.
I0L kdyttaa Accuset™ -haptiikkaa, jonka leved muokattu
C-silmukkamuotoilu ja optinen haptiikkapoikkeama
helpottavat kosketusta ja vakautta mykion kotelossa.
TruSight™ -optiikan enVista materiaali on arvioitu
heijastamattomuuden ja naarmuuntumattomuuden
kannalta. Tuotteessa kaytetty StableFlex™ -teknologia
mahdollistaa paremman IOL:n joustavuuden latauksen
helpottamiseksi, erinomaisen I0L:n asennuksen
hallittavuuden ja tehokkaan optisen palautumisen
implantoinnin jalkeen.

Fyysiset ominaisuudet
Linssin/ Hydrofobinen akryyli (hydroksietyyli metakrylaatti (HEMA)-

haptiikan polyetyleeniglykoli fenyyli eetteri akrylaatti (poly(EG)PEA)-styreeni
iaali kopol y etyleeni idi ylaatin kanssa)

itekerroin: 1,53 @ 35°C; Ominai

1,19 g/ml

Optinen tyyppi/ | Asfaarinen / +6,0 — +34,0 Diopteria 0,5 diopterin vlein
i (SE — Sfaarinen Ekvivalentti)

Linssin halkaisija: 6,0 mm; kokonaishalkaisija: 12,5 mm;
haptiikan kulma: 0°

Ultravioletti: UV (389) 10 % lapaisevyys 20,0 diopterin IOL:lle.

Katso kuva 1, jossa kéyran X-arvo = aallonpituus (nm) ja Y-arvo =
lapaisysuhde %; kayra vertaa enVista I0L:n ldpisykdyrad 53-vuotiaan
ihmisen mykion.

Spektrinen A = +20 diopterin enVista EE I0L ja B = 53-vuotiaan ihmisen mykid.
lapaisy HUOMAA: Valon [dpdisysuhteen arvot tietylle I0L:n materiaalille voivat
vaihdella hieman riippuen mittaustavasta.

Viite: 53-vuotiaan ihmisen mykion tiedot Boettner, E.A. ja Wolter,
J.R.,“Transmission of the Ocular Media,”Investigative Ophthalmology,
1:776-783, 1962.

Katso kuva 2, jossa kaavion X-arvo = tarkennuskohta (D) ja

Y-arvo = MTF, 50 Ip/mm; kaavio vertaa MTF-Iapitarkennusta arvolla
50 Ip/mm, 546 nm:n valolla 1502-mallin silméssa 3 mm:n aukolla
A= enVista Aspire I0L ja B = +20 diopterin enVista MX60E I0L
Katso kuva 3, jossa kaavion X-arvo = taajuus (pulssia/mm) ja
Y-arvo = MTF; kaavio vertaa ldpimenotaajuutta MTF 546 nm valolla
1502-mallisilmassa 3 mm:n aukolla

A= enVista Aspire I0L ja B = +20 diopterin enVista MX60F I0L

Mitat

MTF-kayrit

Kayttoaiheet

enVista Aspire toorinen hydrofobinen akryyli IOL (ei
esiladattu malli: EA / esiladatut mallit: EPA, EC20A, EC24A)
on tarkoitettu primaari-implantiksi mykiokoteloon aikuisilla
potilailla afakian korjaamiseksi kaihimykion poistamisen
jalkeen korjaamattoman kaukonaon parantamiseksi.

enVista Aspire IOL on suunniteltu taitettavaksi ja
sijoitettavaksi kaihisen mykion poistamisen jalkeen
silmén takakammioon.

Kliiniset edut

enVista Aspire takakammion IOL tarjoaa turvallisen ja
tehokkaan tuotteen afakian korjaamiseen aikuispotilailla
kaihimykion poistamisen jalkeen.

Vasta-aiheet

Intraokulaarilinssin implantoimista ei suositella, jos linssi
voi pahentaa olemassa olevaa tilaa, haitata sairauden
diagnosointia tai hoitoa tai on uhka potilaan nakokyvylle.
Esteita linssin implantoimiselle ovat, niihin rajoittumatta:
kontrolloimaton glaukooma, vihurirokon aiheuttama kaihi,
verkkokalvon irtoaminen, vérikalvon atrofia, mikroftalmia,
kehittyva krooninen silmatulehdus, sarveiskalvon
endoteelin dystrofia, perioperatiiviset komplikaatiot (esim.
lasiaisen menetys ja verenvuoto) ja ennustettavissa olevat
postoperatiiviset komplikaatiot. Liséndakokohdat on lueteltu
Kayttod ja varastointia koskevat varotoimet -osioissa.

Varoitukset

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski. Seuraavien
olosuhteiden vallitessa tulee ladkéreiden intraokulaarilinssin
implantaatiota suunnitellessaan arvioida mahdollista
riski/hyoty-suhdetta:

1. Toistuva vakava etu- tai takaosan tulehdus tai uveiitti.

2. Potilaat, joilla IOL voi haitata silmén takaosan sairauden
havainnointia, diagnosointia tai hoitoa.

3. Kaihin poistoon liittyvat kirurgiset vaikeudet, jotka

voivat lisatd komplikaatioiden vaaraa (esim. jatkuva
verenvuoto, merkittava varikalvon vahingoittuminen,
kontrolloimaton ylipaine tai merkittava lasiaisen
prolapsi tai menetys).

4. Aikaisemmasta traumasta tai kehityshairiostd johtuva
silmén vaaristymd, joka estaa IOL:n riittdvan tuen.

5. Olosuhteet, jotka voisivat vahingoittaa endoteelia
implantoinnin aikana.

6. Oletettu mikrobi-infektio.

7. Potilaat, joiden takakotelo tai kaistat eivét ole tarpeeksi
ehjia tarjoamaan tukea.

Kayttoa ja varastointia koskevat varotoimet

1. Ala yrita steriloida I0L:48 uudelleen, koska siita voi
aiheutua ei-toivottuja sivuvaikutuksia.

2. Tarkista ennen avaamista ampullipussin ja ampullin
mahdolliset vauriot, jotka voivat vaikuttaa laitteen
steriiliyteen. Jos vaurioitunut, ala kayta. IOL tulee
kayttaa valittomasti avaamisen jalkeen.

3. Ald kayta, jos tuotteen steriiliyden tai laadun voidaan
olettaa heikentyneen vaurioituneen pakkauksen
takia tai jos pakkauksessa on merkkeja vuodosta
(sailytykseen kdytetyn suolaliuoksen méara on
vahentynyt tai suola on kiteytynyt).

4.  Sailytys huoneenldammossa. Ei saa jaatya.
Valta korkeita lampétiloja (> 43 °C/ > 109 °F).
Suojaa kosteudelta. Suojaa auringonvalolta.
Ala kdytd, jos pakkaus on alttiina méaritellyista
poikkeaville ymparistoolosuhteille.

5. Ali liota tai huuhtele I0L:a4 millddn muulla
aineella kuin steriililla balansoidulla tai normaalilla
steriililla suolaliuoksella.

6. |OL:aa ei saa paastaa kosketuksiin mahdollisesti
saastuttavien pintojen kanssa.

7. Ali autoklavoi IOL:34.

8. Al4 kdyta intraokulaarilinssia uudelleen. Se on
tarkoitettu pysyvaksi implantiksi. Jos se poistetaan, sen
steriiliyttd ja oikeaa toimintaa ei voida taata.

9. enVista Aspire IOL:n optisen mallin turvallisuutta
ja tehokkuutta tai vaikutuksia tarkennussyvyyteen,
kontrastiherkkyyteen ja subjektiivisiin ndkohairicihin
(hdikaisy, halo jne.) ei ole arvioitu kliinisesti.

10. 10L:n turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole todennettu
potilailla, joilla on ennestdén jokin silmasairaus
tai leikkauksenaikainen komplikaatio (katso alla).
Kirurgin tulee tehda huolellinen preoperatiivinen ja
kliininen arviointi riski-hy&tysuhteesta ennen 10L:n
implantointia potilaalle, jolla on yksi tai useampi
edelld mainittu tila. Ndiden potilaiden kohdalla on
etsittdva muita menetelmia afakian korjaamiseksi.
Intraokulaarilinssin implantointia voidaan harkita vain,
jos muut vaihtoehdot todetaan potilaan tarpeiden
kannalta huonoiksi.

Ennen leikkausta

«  Verkkokalvoon liittyvat tilat tai alttius verkkokalvoon
liittyville tiloille, aiempi verkkokalvon irtoaminen tai
alttius sen irtoamiselle tai proliferatiivinen diabeettinen
retinopatia, jonka tulevaa hoitoa IOL:n implantoiminen
voi heikentaa

+  Amblyopia

»  Kliinisesti vakava sarveiskalvon dystrofia
(esim. Fuchsin dystrofia)

+  Vihurirokkokaihi, synnynnéinen kaihi, traumaattinen
kaihi tai vaikea kaihi

Poikkeuksellisen matala etukammio, mika ei johdu
turvonneesta kaihista

- Toistuva silmén etu- tai takaosan tulehdus, jonka
syytd ei tunneta, tai mika tahansa tauti, joka aiheuttaa
silméssa tulehdusreaktion (esim. varikalvotulehdus
tai uveiitti)
+  Vérikalvopuutos
«  Vérikalvon neovaskularisaatio
+  Glaukooma (kontrolloimaton tai lddkkeilld kontrolloitu)
+  Mikroftalmia tai makroftalmia
« N&kohermon atrofia
«  Aiempi korneatransplantti

«  Ennestddn oleva silmasairaus, joka voi vaikuttaa
negatiivisesti implantin stabiiliuteen

Leikkauksen aikana

+  Mekaaninen tai kirurginen manipulaatio vaaditaan
pupillin laajentamiseksi

. Lasiaisen menetys (merkittava)

+  Verenvuoto etukammiossa (merkittava)

+  Kontrolloimaton intraokulaarinen ylipaine
«  Komplikaatiot, jotka voivat heikentda IOL:n stabiiliutta

11. Potilaat, joilla on leikkausta edeltdvia ongelmia,
kuten sarveiskalvon endoteelin sairaus, epanormaali
sarveiskalvo, silmanpohjan rappeuma, verkkokalvon
rappeuma, glaukooma tai krooninen ladkkeiden
aiheuttama mioosi, eivdt ehkd saavuta samaa
naontarkkuutta kuin potilaat, joilla nditd ongelmia ei
ole. Ladkarin taytyy selvittda IOL:n implantoimisen
edut, jos potilaalla on néita tiloja.

12. 10L:n implantointi edellyttaa kirurgilta erityisosaamista.
Kirurgin on oltava ollut mukana useissa kirurgisissa
implantointitoimenpiteissa ja/tai avustanut niissa seka
suorittanut vahintaan yhden I0L:n implantointikurssin,
ennen kuin han saa itse implantoida IOL:n silmaan.

13. Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski.
Kaihi- tai implanttileikkauksiin voi liittya seuraavia
komplikaatioita ndihin kuitenkaan rajoittumatta:
sarveiskalvon endoteelivaurio, infektio
(endoftalmiitti), verkkokalvon irtoaminen, vitriitti,
kystoidi makulaturvotus, sarveiskalvon turvotus,
mustuaissalpaus, sykliittinen kalvo, iirisprolapsi,
hypopyon, ohimeneva tai pysyva glaukooma, akuutti
sarveiskalvon dekompensointi, toksinen anteriorisen
segmentin oireyhtyma (TASS) ja sekundaarinen
kirurginen interventio. Sekundaarisia kirurgisia
interventioita ovat muun muassa: IOL:n sijoittaminen
uudelleen, IOL:n vaihto, lasiaisen imeminen tai
iridektomia mustuaissalpauksen takia, haavan
paikkaaminen verenvuodon tyrehdyttamiseksi tai
irronneen verkkokalvon korjaaminen.

14. On huolehdittava kaiken viskoelastisen aineen
poistamisesta silmasta leikkauksen paatyttya.

Leikkauksen jialkeen

+  Potilaan tulee tavata kirurgi pian leikkauksen jalkeen,
jotta varmistetaan, ettd IOL on oikein paikallaan.

Ladkinnallisen laitteen uudelleenkayttoa
koskeva ilmoitus

Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta,
rakennetta, puhtautta tai steriiliyttd, jos tuote
uudelleenkasitelladn ja/tai kdytetdan uudestaan.
Uudelleenkdytto saattaa johtaa potilaan sairastumiseen,
tulehdukseen ja/tai vammoihin potilaalle tai kayttajalle,
ja adritapauksissa kuolemaan. Tama tuote on merkitty
"kertakayttoiseksi’, mikd maarittad laitteen olevan
tarkoitettu kaytettévaksi vain kerran yhdella potilaalla.

Linssin tehon laskeminen
Suositeltu A-vakio: 119,1
(OPTINEN BIOMETRIA)

Suositeltu A-vakio on tarkoitettu kaytettavaksi optisen
biometrian avulla saatujen aksiaalipituuksien mittausten
kanssa. Aksiaalisten pituusmittausten kaytté muilla
tekniikoilla (esim. applanaatioperiaatteella A-scan) tarvitsee
yleensd eri linssivakion. Téma arvo on vain yleisohje ja
perustuu IOL Master -tuotteen kayton aikana saadun
kliinisen tiedon arviointiin. Ladkarin on maaritettava
implantoitavan linssin voimakkuus ennen toimenpidetta.

Kayttoohjeet

1. Tarkista ampullipussin ja ampullin mahdolliset
vauriot, jotka voivat vaikuttaa laitteen steriiliyteen. Jos
vaurioitunut, ala kayta.

2. Tarkista IOL:n pakkauksesta tyyppi, voimakkuus ja
oikea kokoonpano ennen implantointia.

Avaa pussi ja poista ampulli steriilissa ymparistossa.
4. Irrota kansi ampullista.

Noudata alla olevia ohjeita.

a) Eiesiladattu IOL (malli: EA)

1. Poista IOL varovasti ampullista sileilla
pihdeilld ottamalla kiinni IOL:n
kantavasta reunasta.

2. Huuhtele koko IOL steriililla balansoidulla tai
normaalilla steriililld suolaliuoksella.

3. Tutki IOL tarkkaan ja varmista, ettei siihen
ole kiinnittynyt hiukkasia ja tutki IOL:n
optiset pinnat mahdollisten muiden
vaurioiden varalta.

4. 10L:aa voidaan sdilyttaa steriilissa
balansoidussa suolaliuoksessa kunnes ollaan
valmiita implantointiin.

5. On suositeltavaa kdyttaa hyvaksyttya
asetinta alla olevan Validoidut
asettimet -taulukon mukaisesti.

b)  Esiladattu linssi (mallit: EPA, EC20A, EC24A)

1. Irrota SnapSet™ IOL -sukkula ampullista
tarttumalla ylhaalla olevaan kielekkeeseen.

2. SnapSet IOL -sukkula voidaan huuhdella
steriililla balansoidulla suolaliuoksella
toimituksen valmistelun aikana.

3. SnapSet IOL -sukkula, jossa on valmiiksi
ladattu enVista IOL (mallit: EPA, EC20A, EC24A)
on suunniteltu kaytettavéksi esiladatun
enVista EyeGility™-asettimen kanssa.

6. On suositeltavaa kdyttaa hyvaksyttya viskoelastista
ainetta IOL:n voiteluun implantoinnin aikana. Katso
alla oleva taulukko.



7. Toimenpiteen suorittamiseksi ei ole vain yhta
soveltuvaa kirurgista menetelmaa. Laakarin tehtavana
on valita potilaan kannalta paras vaihtoehto. Laakarin
tulee tarkistaa ennen leikkausta, ettd asianmukaiset
instrumentit ovat saatavilla.

8. IOL ja asetuslaite tulee havittaa, jos IOL on pidetty
taitettuna asetuslaitteessa yli 20 minuuttia. Jos ndin ei
tehdd, IOL voi vaurioitua.

Validoidut asettimet

Malli Asetin Viskoelastinen aine
A BLIS (BLIS-X1 -patruuna)
INJ100
EPA (vain I0L) EyeGility (2,0 mm tai2,4mm) [ Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™

EC20A (I0Lja asetin) [ EyeGility 2,0 mm
EC24A (I0Lja asetin)  [EyeGility 2,4 mm

Katsaus kliinisiin tutkimuksiin

Kliiniset tutkimukset on tehty yksiosaisella enVista

10L:1ld (malli: MX60) ja sen perustana olleelle xact X-60
kolmiosaiselle IOL:lle (malli X-60). Kliinisen tutkimuksen
tulokset antavat riittavan vakuutuksen siita, etta MX60
I0OL on turvallinen ja tehokas afakian korjaamiseen kaihin
poistamisen jélkeen.

enVista hydrofobinen akryyli intraokulaarilinssi, malli

MX60, on laitteen kuvauksessa lueteltujen mallien

perusta. enVista MX60 kliinisessa tutkimuksessa kaikki
turvallisuusanalyysissa tutkittavat arvioitiin IOL:n
kiiltelevyyden osalta lomakkeessa 3 ja lomakkeessa 4
mainituilla kdynneilla. IOL:n kiiltelevyyttd arvioitiin
retroilluminaatiolla rakolampun avulla kdyttden protokollan
mukaista valokuvausasteikkoa. Arvosteluasteikon luvut
olivat (vakavuusjarjestyksessd), "ei mitaan, aste 0 (pieni
maard), asteet 1, 2, 3 ja 4" Minkaan asteista kiiltelya ei
raportoitu yhdelldkaan tutkittavalla kliiniseen tutkimukseen
liittyvien kayntien aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Sellaiset haitalliset tapahtumat ja/tai mahdollisesti
nakokykya uhkaavat komplikaatiot, joiden voidaan katsoa
johtuvan linsseistd ja joiden luonnetta, vakavuusastetta tai
esiintyvyytta ei osattu aiemmin odottaa, on raportoitava
Bausch & Lomb Incorporated -yhti6lle viiden (5) paivan
kuluessa. Nditd tietoja pyydetaan kaikilta kirurgeilta,

jotta IOL:n implantointiin mahdollisesti liittyvat pitkan
aikavalin vaikutukset voidaan dokumentoida. Jos jokin
ndista tapauksista tapahtuu Euroopan unionin (EU:n)
alueella, tapahtumasta tulee ilmoittaa myos sen EU-maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttaja on.

Laakareita pyydetaan raportoimaan nama tapaukset, jotta
voidaan tunnistaa kehittyvat tai mahdolliset IOL:aan liittyvat
ongelmat. Ongelmat voivat liittya tiettyyn linssierdan, tai
ne voivat olla osoitus pitkan aikavalin vaikutuksista, jotka
liittyvat juuri ndihin linsseihin tai intraokulaarilinsseihin
yleisesti. Jos haluat raportoida tapauksen Yhdysvalloissa,
soita Bausch + Lomb -yhtiéon numeroon 1-800-338-2020.
Yhdysvaltojen ulkopuolella yhteystiedot [6ytyvat
osoitteesta www.bausch.com/contactus. Jos laite
poistetaan potilaalta, sailytd laite ja ota yhteyttd
asiakaspalveluun palautusohjeiden saamiseksi.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP)

Laitteen yksildllisesti tunnistava UDI-laitetunniste on
laitteen keskeinen tunniste EUDAMED-tietokannassa
(Eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tietokanta),
sertifikaateissa ja vaatimustenmukaisuusvakuutuksissa,
jotka siséltyvat Bausch & Lomb Incorporated -yhtion
toimittamaan tiivistelmaan turvallisuudesta ja

kliinisesta suorituskyvystd, ja siihen paasee tasta

linkista: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Laitteen
yksilollisesti tunnistavan UDI-laitetunnisteen tehtavana
on yksiselitteisesti tunnistaa laite jakeluketjussa; se on
laitemallin ensisijainen tunniste, ja se koostuu yksilollisesta
numeerisesta tai aakkosnumeerisesta koodista.

Toimitustapa

Ei esiladattu enVista IOL:

enVista Aspire IOL (malli: EA) on yksittdispakattu
steriiliin (tasapainotettua suolaliuosta sisdltavaan)
ampulliin ja avattavaan pussiin, ja sen saa avata vain
steriileissé olosuhteissa.

Esiladattu IOL:

enVista Aspire IOL (mallit: EPA, EC20A, EC24A) on esiladattu
SnapSet IOL -sukkulaan ja pakattu yksittdin steriiliin
ampulliin (sisdltaa tasapainotettua suolaliuosta) avattavassa
pussissa, ja sen saa avata vain steriileissa olosuhteissa.

Pakkauksessa on mukana potilaskortti ja itseliimautuvat
nimilaput, joiden avulla linssi pystytaan jaljittamaan.
Pakkaus steriloidaan gammasateilylla.

Viimeinen kayttopaivamaara

Pakkaus on steriili, jos steriili pussi on ehja ja avaamaton.
Linssipakkauksen viimeinen kayttopdiva on sama

kuin steriiliyden vanhentumispaivdamaara. Linssia

ei saa kdyttaa pakkaukseen merkityn viimeisen
kayttopaivamadaran jalkeen.

Turvallinen havittaminen

Havita kdyttamaton tai saastunut laite/laitteisto

ja/tai pakkaus noudattaen soveltuvia turvallisia
hévittamismenettelyja ja biologisesti vaarallisten
materiaalien havittamista koskevia lakeja ja maarayksia.

Potilaan rekisterdintiohjeet ja

rekister6innin ilmoittaminen

Jokaisen potilaan, joka saa enVista IOL:n, on oltava
rekisterdity Bausch + Lomb -yhtioon linssin implantoinnin
aikana. Rekisterointi suoritetaan tayttamalla linssin
pakkauksessa oleva implantin Implant Registration Card
-rekisterdintikortti ja postittamalla se Bausch + Lomb
-yhtiolle. Potilaan rekisterdinti on tarkead, ja sen avulla
Bausch + Lomb voi vastata haittavaikutusraportteihin
ja/tai reagoimaan mahdollisesti nakoa uhkaaviin
komplikaatioihin. Pakkauksessa on myds potilaalle
annettava implantin tunnistekortti.

Nimilapuissa kadytettavat symbolit
jalyhenteet

S{;?.Z‘::,i‘:ai Symbolin tai lyhenteen otsikko
SE Sfaarinen ekvivalentti
CYL Sylinteri
0L Intraokulaarilinssi
Takakammio
Ultravioletti
Diopteri

Linssin halkaisija (optinen halkaisija)

Kokonaishalkaisija (kokonaispituus)

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lait rajoittavat timan laitteen
myynnin ainoastaan laakarin toimesta tai maarayksestd tapahtuvaksi

Pakkausjatemaksu maksettu

Yksitehoinen intraokulaarilinssi
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HYDROPHOBIC ACRYLIC 0L As P I R E
fr

Description du dispositif

La lentille intraoculaire (LIO) en acrylique hydrophobe
enVista Aspire™ (modéle non préchargé : EA / modéles
préchargés : EPA, EC20A, EC24A) a été développée pour
remplacer le cristallin naturel chez les patients adultes aprés
extraction du cristallin atteint de cataracte. La composition

et les caractéristiques de la LIO sont spécifiées dans le
tableau ci-dessous.

La conception optique des LIO va de pair avec une certaine
profondeur de champ. La LIO Aspire se classe dans la
catégorie des LIO monofocales. Les LIO monofocales offrent
une profondeur de champ limitée. La LIO Aspire repose sur
une variante optique de la surface asphérique postérieure
pour légérement accroitre en continu la puissance de la

LIO dans le diamétre central de 1,5 mm afin délargir
légérement la profondeur de champ. Aucune extension
cliniquement significative de la profondeur de champ n'a
pourtant été démontrée lors d'essais cliniques.

En général, I'extension de la profondeur de champ nuit a la
qualité de la vision de loin. En ce qui concerne la LIO Aspire,
le profil de puissance diminue vers la périphérie en dehors
du diamétre optique central de 1,5 mm, d'ou une qualité
d'image a distance comparable a celle de la LIO monofocale
enVista MX60E pour une pupille de 3 mm. La qualité de
l'image a été estimée a I'aide de tests non cliniques réalisés
sur banc d’essai sur un modeéle d'ceil cornéen 1S02:+0,28 pm
SA qui simule I'aberration sphérique de la cornée (voir les
figures 2 et 3).

L'optique est congue avec un bord postérieur carré décalé
SureEdge™ pour fournir une barriére sur 360 degrés
destinée a limiter l'opacification de la capsule postérieure.
La LIO utilise une large géométrie haptique Accuset™

en C modifié et un décalage optique-haptique pour faciliter
le contact et la stabilité dans le sac capsulaire. Le matériau
enVista qui constitue l'optique TruSight™ a été évalué pour
ses caractéristiques « glistening-free » et sa résistance aux
rayures. La technologie StableFlex™ intégrée améliore la
conformité de la LIO, facilite son chargement, optimise le
contrdle lors de Iimplantation de la LIO et permet une
récupération optique efficace aprés I'implantation.

Caractéristiques physiques

Matériau de Acrylique hydrophobe (méthacrylate d'hydroxyéthyle (HEMA) - acrylate
lalentille/de de polyéthylene glycol phényléther (poly(EG) PEA) - copolymere de
I i styrene, réticulé avec du diméthacrylate d*éthyléne glycol)

Caractéristiques
dumateri

Indice de réfraction : 1,53 @ 35 °C; poids spécifique : 1,19 g/ml

Type d'optique/ |Asphérique/+6,0 & +34,0 dioptries par incréments de 0,5 dioptries
puissances (SE — Equivalent sphérique)

Diametre du corps : 6,0 mm ; diameétre total : 12,5 mm ;

angle haptique : 0°

Ultraviolet : Transmission des UV (389) de 10 % pour une

L10 de +20,0 dioptries. Voir la figure 1 avec la valeur X du

graphique = longueur d'onde (nm) et la valeur Y = % de transmission ;
le graphique compare la courbe de transmission d'une LIO enVista a celle
d'un cristallin humain d'un sujet agé de 53 ans.

A =LI0 enVista EE de +20 dioptries et B = cristallin humain d'un sujet
agé de 53 ans.

REMARQUE : Les valeurs de transmission de la lumiere pour un
matériau de LIO peuvent varier [égérement en fonction de la méthode
de mesure.

Référence : Données sur le cristallin naturel d'un sujet agé de 53 ans
de Boettner, E.A. et Wolter, J.R., « Transmission of the Ocular Media, »
Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Voir la figure 2 otl, dans le graphique, la valeur X = position de mise

au point (D) et la valeur Y = FTM a 50 Ip/mm ; le graphique compare la
FTM d'aprés la mise au point a 50 Ip/mm, une lumiére de 546 nm dans
un modele dceil 1S02 avec une ouverture de 3 mm

A =LI0 enVista Aspire et B = LI0 enVista MX60E de +20 dioptries

Voir la figure 3, ot dans le graphique, la valeur X = fréquence (cycles/
mm) et la valeur Y = FTM ; le graphique compare la FTM d'aprés la
fréquence, une lumiére de 546 nm dans le modele d'ceil 1502 avec une
ouverture de 3 mm

A =LI0 enVista Aspire et B = LI0 enVista MX60E de +20 dioptries

Dimensions

Transmission
spectrale

Courbes FTM

Indications

La LIO en acrylique hydrophobe enVista Aspire (modéle
non préchargé : EA / modeéles préchargés : EPA, EC20A,
EC24A) est indiquée pour I'implantation primaire dans le
sac capsulaire de I'ceil chez les patients adultes pour une
correction de I'aphakie apres le retrait d’un cristallin atteint
de cataracte afin d’améliorer la vision de loin non corrigée.

Les LIO enVista Aspire sont prévues pour étre pliées
et placées dans la chambre postérieure de I'ceil aprés
I'extraction du cristallin atteint de cataracte.

Bienfaits cliniques

La LIO pour chambre postérieure enVista Aspire constitue
un produit sir et efficace pour la correction de I'aphakie
suite a I'extraction du cristallin atteint de cataracte chez les
patients adultes.

Contre-indications

Limplantation est déconseillée si la LIO risque d’aggraver
une pathologie existante, d'interférer avec le diagnostic ou
le traitement d’une pathologie, ou de constituer un risque
pour la vue du patient. Parmi ces pathologies, on peut
notamment citer le glaucome non controlé, la cataracte
de la rubéole, le décollement de la rétine, I'atrophie de

I'iris, la microphtalmie, le développement d'infections
oculaires chroniques, la dystrophie cornéenne endothéliale,
les complications périopératoires (notamment la perte
d’humeur vitrée, 'hémorragie), ou des complications
postopératoires prévisibles. D'autres éléments importants

a considérer figurent dans les rubriques Avertissements et
Précautions d'utilisation et de conservation.

Avertissements

Comme toute intervention chirurgicale, celle-ci comporte
certains risques. Les médecins envisageant I'implantation
d’une LIO dans l'une des situations suivantes doivent
déterminer le rapport bénéfice/risque potentiel :

1. Inflammation sévére et récurrente du segment
antérieur ou postérieur, ou uvéite.

2. Patients chez qui la LIO peut altérer la capacité a
observer, diagnostiquer ou traiter les maladies du
segment postérieur.

3. Difficultés chirurgicales lors de l'extraction de la
cataracte pouvant accroitre le risque de complications
(p. ex. saignements persistants, lésions iridiennes
significatives, pression positive incontrolée, perte ou
prolapsus significatif de I'hnumeur vitrée).

4. Déformation oculaire, due a un traumatisme antérieur
ou a un défaut de croissance, ne permettant pas le
soutien adapté de la LIO.

5. Circonstances risquant d’entrainer des Iésions de
I'endothélium lors de I'implantation.

6. Suspicion d'infection microbienne.

7. Patients chez lesquels la capsule postérieure ou les
zonules sont suffisamment abimées pour ne pas offrir
un soutien adéquat.

Précautions d’utilisation et de conservation

1. Ne pas essayer de restériliser la LIO, car cela peut
entrainer des effets secondaires indésirables.

2. Avant d'ouvrir le sachet contenant I'étui et I'étui méme,
les inspecter pour vérifier qu'ils ne présentent aucun
signe de dommage susceptible de compromettre
I'intégrité de la stérilité du dispositif. En cas de
dommage, ne pas utiliser. La LIO doit étre utilisée
immédiatement apres ouverture.

3. Ne pas utiliser en cas de doute concernant l'intégrité
de la stérilité ou de la qualité du produit dta un
emballage endommagé ou présentant des signes de
fuite (comme la perte de solution saline d'entreposage
ou la présence d'une cristallisation saline).

4. Conserver le produit a température ambiante. Ne pas
congeler. Eviter les températures élevées (> 43 °C/
> 109 °F). Garder au sec. Tenir a l'abri des rayons
du soleil. Ne pas utiliser si I'emballage est exposé
a des conditions environnementales autres que
celles prévues.

5. Ne pas tremper nirincer la LIO dans une solution
autre qu’une solution saline équilibrée ou solution
saline stérile.

6. Ne pas laisser la LIO entrer en contact avec des surfaces
a méme d'entrainer une telle contamination.

7. Ne pas stériliser la LIO a I'autoclave.

8. Ne pas réutiliser la LIO. Elle est destinée a une
implantation définitive. En cas de retrait, la stérilité et le
bon fonctionnement ne sauraient étre assurés.

9. Nila sécurité et l'efficacité, ni les effets de la conception
optique de la LIO enVista Aspire sur la profondeur de
champ, la sensibilité au contraste et les troubles visuels
subjectifs (éblouissement, halo, etc.) nont fait I'objet
d’une évaluation clinique.

10. La sécurité et I'efficacité de la LIO n'ont pas été
établies chez les patients présentant des antécédents
de pathologies oculaires et des complications
peropératoires (voir ci-dessous). Un examen
préopératoire rigoureux et un jugement clinique
objectif permettront au chirurgien d'évaluer le rapport
bénéfice/risque avant I'implantation d’une LIO chez un

patient présentant une ou plusieurs de ces pathologies.

Les médecins envisageant une implantation de LIO
chez de tels patients doivent considérer |'utilisation de
méthodes substitutives de correction de I'aphaquie

et ne recourir a Iimplantation de LIO que si les autres
options sont jugées insuffisantes pour satisfaire les
besoins du patient.

Avant l'intervention chirurgicale

«  Pathologies ou prédisposition a des pathologies
rétiniennes, antécédents de, ou prédisposition a
un décollement de la rétine ou une rétinopathie
diabétique proliférative, dont le futur traitement
pourrait étre compromis par I'implantation de cette LIO

+ Amblyopie

+  Dystrophie cornéenne sévere d'un point de vue
clinique (p. ex. dystrophie de Fuchs)

»  Cataractes dues a la rubéole, congénitales,
traumatiques ou compliquées

+  Chambre antérieure de profondeur extrémement
faible, non due a un gonflement de la cataracte

+  Inflammation récurrente du segment antérieur ou
postérieur d’étiologie inconnue, ou toute maladie
produisant une réaction inflammatoire dans I'ceil
(p. ex. iritis ou uvéite)

+  Aniridie

« Néovascularisation de l'iris

+  Glaucome (non contrdlé ou contrdlé avec
les médicaments)

+  Microphthalme ou macrophthalme
+  Atrophie du nerf optique
«  Greffe antérieure de cornée

+  Pathologies oculaires préexistantes pouvant nuire a la
stabilité de Iimplant

Pendant l'intervention chirurgicale

+  Manipulation mécanique ou chirurgicale nécessaire
pour élargir la pupille

. Perte de I'humeur vitrée (significative)

+  Hémorragie au niveau de la chambre
antérieure (significative)

«  Pression intraoculaire positive incontrolable

« Complications risquant de compromettre la stabilité
delalLlO

11. Les patients présentant des problémes préopératoires,
p. ex. une pathologie de I'endothélium cornéen, une
cornée anormale, une dégénérescence maculaire,
une dégénérescence rétinienne, un glaucome, un
myosis chronique d(i a un médicament, peuvent ne
pas récupérer la méme acuité visuelle que les patients
ne présentant pas de tels problémes. Le médecin doit
déterminer les bénéfices a retirer de I'implantation de
la LIO en présence de telles pathologies.

12. Un niveau élevé de compétence chirurgicale est
requis pour I'implantation des LIO. Le chirurgien
doit avoir observé et/ou assisté a de nombreuses
implantations et avoir terminé avec succés une ou
plusieurs formations sur I'implantation des LIO avant
de la pratiquer.

13. Comme toute intervention chirurgicale, celle-ci
comporte certains risques. Les complications
potentielles accompagnant la chirurgie de la cataracte
ou l'implantation chirurgicale peuvent inclure ce qui
suit, sans toutefois s’y limiter, les Iésions endothéliales
cornéennes, l'infection (endophtalmie), le décollement
de la rétine, la vitrite, 'oedeme maculaire cystoide,
l'cedéme cornéen, le blocage pupillaire, la membrane
cyclitique, le prolapsus de ['iris, I'hypopion, le glaucome
passager ou persistant, la décompensation cornéenne
aigué, le syndrome toxique du segment antérieur
(TASS) et I'intervention chirurgicale secondaire. Les
interventions chirurgicales secondaires incluent, sans
toutefois s'y limiter : Le repositionnement de la LIO,
le remplacement de la LIO, I'aspiration du corps vitré
ou l'iridectomie pour blocage pupillaire, la réparation
de fuite au niveau de la plaie et la réparation d'un
décollement rétinien.

14. Des précautions doivent étre prises pour retirer toute la
substance viscoélastique de I'ceil a la fin de la chirurgie.

Apres l'intervention chirurgicale
+  Le patient doit consulter le chirurgien peu de temps

aprés la chirurgie pour confirmer le bon placement de
la LIO.

Déclaration de réutilisation

de dispositif médical

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 concu
pour étre utilisé une seule et unique fois pour un seul et
unique patient.

Calcul de puissance de la lentille
Constante A suggérée : 119,1
(BIOMETRIE OPTIQUE)

La constante A est recommandée pour une utilisation avec
des mesures de longueur axiale obtenues par biométrie
optique. L'utilisation des mesures de la longueur axiale par
d’autres techniques (p. ex. aplanissement et échographie A)
exigera normalement une constante de lentille différente.
Ce chiffre est donné a titre indicatif seulement ; il repose
sur une évaluation des données cliniques obtenues a I'aide
d’un biométre IOL Master. Avant d'opérer, le médecin doit
déterminer la puissance de la lentille a implanter.

Mode d’emploi

1. Inspecter le sachet contenant I'étui et I'étui lui-méme
pour vérifier qu'ils ne présentent aucun signe de
dommage susceptible de compromettre I'intégrité
de la stérilité du dispositif. En cas de dommage, ne
pas utiliser.

2. Avant I'implantation, examiner I'emballage de la LIO et
confirmer qu'il s'agit bien du type, de la puissance et de
la configuration qui conviennent.

3. Ouvrir le sachet pelable et retirer I'étui dans un
environnement stérile.

4. Retirer l'opercule de I'étui.
Procéder comme suit.
a)  LIO non préchargée (modeéle : EA)

1. Alaide d’une pince a dissection lisse, retirer
la LIO de I'étui en saisissant avec précaution
I'haptique de la LIO.



2. Rincer entiérementla LIO a I'aide d’'une
solution saline stérile équilibrée ou une
solution saline stérile normale.

3. Vérifier soigneusement qu'il n'y a aucune
particule collée sur la LIO et s'assurer
que les surfaces optiques de la LIO sont
absolument intactes.

4. |l est possible de tremper la LIO dans une
solution saline stérile équilibrée jusqu’au
moment de I'implantation.

5. Il est recommandé d'utiliser un applicateur
homologué conformément au tableau des
applicateurs homologués ci-dessous.

b) Lentilles préchargées (modéles : EPA,
EC20A, EC24A)

1. Retirer la navette de LIO SnapSet™ de I'étui en
saisissant la languette de l'opercule.

2. Lanavette de LIO SnapSet peut étre rincée
avec une solution saline équilibrée stérile lors
de la préparation au placement.

3. Lanavette de LIO SnapSet préchargée avec la
LIO enVista (modéles : EPA, EC20A, EC24A) est
congue en vue d'un usage avec I'applicateur
EyeGility™ pour enVista préchargée.

6. Il est recommandé d'utiliser un viscoélastique
homologué pour la lubrification de la LIO pendant
I'implantation. Voir le tableau ci-dessous.

7. Diverses procédures chirurgicales peuvent étre
utilisées, et le chirurgien doit choisir une procédure
adaptée au patient. Les chirurgiens doivent s'assurer
de la disponibilité d'instruments appropriés avant
l'intervention chirurgicale.

8. Il convient de jeter la LIO et le dispositif d'insertion
si la LIO est demeurée plus de 20 minutes a I'état
plié dans le dispositif d'insertion. Il existe un risque
d'endommager la LIO en procédant autrement.

Applicateurs homologués

Modéle Applicateur Viscoélastique
o BLIS (cartouche BLIS-X1)
INJ100

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

EPA (LIO uniquement) OcuCoat™

EC20A (LIO + applicateur) | EyeGility 2,0 mm
EC24A (LI0 + applicateur) | EyeGility 2,4 mm

EyeGility (2,0 mm ou 2,4 mm)

Présentation des études cliniques

Des études cliniques ont été réalisées sur la LIO monobloc
enVista (modéle : MX60) et sur la LIO 3 piéces xact X-60
(modele X-60) homologue. Les résultats des études
cliniques fournissent une garantie raisonnable que la LIO
modele MX60 ne présente aucun risque et est efficace
dans la correction visuelle de I'aphakie suite a une
extraction de cataracte.

La lentille intraoculaire en acrylique hydrophobe enVista,
modele MX60, est 'homologue des modeles répertoriés
dans la description du dispositif. Pour I'étude clinique
enVista MX60, les glistenings de la LIO ont été évalués chez
tous les patients du groupe d'analyses de sécurité lors des
visites de phase 3 et phase 4. Les glistenings de la LIO ont
été évalués en effectuant un examen avec une lampe a
fente de rétroéclairage utilisant une échelle de classement
des images photographiques fournie dans le protocole.
L'échelle de classement comportait des grades (classés

par ordre de sévérité) : « aucun, grade O (trace), grade 1, 2,
3 ou 4.» Aucun glistening d'un grade quelconque n'a été
rapporté chez les différents patients aux différentes visites
de I'étude clinique.

Déclaration des événements indésirables
Les événements indésirables et/ou les complications
potentiellement risqués pour la vue pouvant étre
considérés comme liés a la lentille et n"ayant pas

encore été prévus en termes de nature, de sévérité

ou de degré d'incidence, doivent étre déclarés a

Bausch & Lomb Incorporated sous cing (5) jours. Nous
exigeons de tous les chirurgiens qu'ils nous transmettent
ces informations afin de documenter les effets potentiels
along terme de I'implantation de la LIO. Si I'un de ces
incidents se produit dans I'Union Européenne (UE), il
importe par ailleurs de signaler I'événement a l'autorité
compétente de |'Etat membre de I'Union européenne dans
lequel I'utilisateur est établi.

Les médecins sont invités a déclarer ces événements
indésirables pour faciliter I'identification de problémes
émergents ou potentiels liés aux LIO. Ces problemes
peuvent étre liés a un lot spécifique de lentilles ou
révéler des effets a long terme liés a ces lentilles ou aux
LIO en général. Pour signaler un probléme aux Etats-
Unis, contacter Bausch + Lomb au 1-800-338-2020. En
dehors des Etats-Unis, se référer aux coordonnées sur
www.bausch.com/contactus. En cas d’explantation/
d'extraction du dispositif d’un patient, conserver le
dispositif et contacter le Service clientéle pour obtenir des
instructions de retour.

Résumé des caractéristiques de sécurité et
des performances cliniques

L'IUD-ID de base est l'identifiant unique d'un dispositif dans
EUDAMED (Base de données européenne sur les dispositifs
médicaux) indiqué sur les certificats et sur la déclaration

de conformité inclus dans le Résumé des caractéristiques
de sécurité et des performances cliniques fourni par
Bausch & Lomb Incorporated et accessible en suivant ce

lien : https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L1UD-ID permet
I'identification claire et formelle d'un dispositif dans la
chaine de distribution ; il s'agit de l'identifiant principal d'un
modele de dispositif et se compose d’'un code numérique
ou alphanumérique unique.

Conditionnement des lentilles

LIO enVista non préchargée :

La LIO enVista Aspire (modéle : EA) est conditionnée
individuellement dans un étui stérile (contenant une
solution saline pour banque de sang), emballé a l'intérieur
d’un sachet pelable, qu'il convient d'ouvrir uniquement
dans des conditions stériles.

LIO préchargée :

La LIO enVista Aspire (modéles : EPA, EC20A, EC24A) est
préchargée dans la navette de LIO SnapSet et conditionnée
individuellement dans un étui stérile (contenant une
solution saline pour banque de sang), emballé dans un
sachet pelable, qu'il convient d'ouvrir uniquement dans des
conditions stériles.

La carte du patient et les étiquettes auto-adhésives fournies
permettent d'assurer la tracabilité de la lentille. Lemballage
est stérilisé par rayons gamma.

Date d’expiration

La stérilité n'est pas garantie si le sachet est endommagé ou
ouvert. La date d'expiration indiquée sur 'emballage de la
lentille est la date limite de stérilité. Cette lentille ne doit pas
étre implantée aprés la date limite de stérilité indiquée.

Elimination en toute sécurité

Eliminer/jeter le dispositif/le matériel inutilisé ou
contaminé et/ou 'emballage en respectant les procédures
d'élimination sans danger applicables et conformément aux
lois et réglementations en vigueur concernant Iélimination
des matiéres présentant un risque biologique.

Instructions relatives a I'enregistrement
des patients et des déclarations

Chaque patient porteur d’une LIO enVista doit étre
enregistré auprés de Bausch + Lomb au moment de
I'implantation. Pour procéder a I'enregistrement, il suffit de
remplir la carte d’enregistrement d'implant incluse dans
I'emballage de la lentille, et de I'envoyer par courrier a
Bausch + Lomb. Lenregistrement du patient est essentiel
pour aider Bausch + Lomb a répondre aux déclarations
d'effets indésirables et/ou a intervenir en cas de
complications pouvant présenter un risque pour la vue. Une
carte d'identification d'implant figure dans 'emballage de la
lentille et doit étre remise au patient.

Symboles et abréviations utilisés
sur l'étiquetage

:{,Tél",?al:i:: Intitulé du symbole ou de I'abréviation
SE Equivalent sphérique
YL (ylindre
0L Lentille intraoculaire
Chambre postérieure
Ultraviolet
Dioptrie

Diamétre du corps (diamétre d'optique)

Diamétre total (longueur globale)

LY Attention : Les lois fédérales (américaines) autorisent la vente de ce
dispositif uni par ou sur prescription d'un médecin

Frais de traitement des déchets

Lentille intraoculaire monofocale
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Lentille intraoculaire monofocale préchargée
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Opis proizvoda

Hidrofobna akrilna intraokularna le¢a enVista Aspire™

(I0L) (nepripremljeni model: EA / pripremljeni modeli:

EPA, EC20A, EC24A) razvijena je kao zamjena za prirodne
kristalne lece u odraslih pacijenata kojima je uklonjena leca

zahvacena kataraktom. Sastav i obiljeZja intraokularne lece
navedeni su u tablici u nastavku.

Svi opticki dizajni intraokularne lece povezani su s
odredenom koli¢inom dubine fokusa. Intraokularna le¢a
Aspire klasificirana je kao monofokalna intraokularna leca.
Monofokalne intraokularne le¢e omogucuju ogranicenu
dubinu fokusa. Intraokularna leca Aspire upotrebljava
opti¢ku modifikaciju straznje asferi¢ne povrsine za stvaranje
malog kontinuiranog povecanja jacine intraokularne lece
unutar sredisnjeg promjera od 1,5 mm kako bi se malo
povecala dubina fokusa. Medutim, klini¢ki znacajno
povecanje dubine fokusa nije dokazano u

klini¢kim ispitivanjima.

Opcenito, povecanje dubine fokusa negativno utjece na
kvalitetu vida na velikim udaljenostima. Za intraokularnu
lecu Aspire profil jacine smanjuje se prema periferiji izvan
sredisnjeg optickog promjera od 1,5 mm, ¢ime se dobiva
usporediva kvaliteta slike na daljinu kao kod monofokalne
intraokularne le¢e enVista MX60E za zjenicu od 3 mm.
Kvaliteta slike procijenjena je primjenom neklinickog
testiranja na ispitnoj napravi na oku s modelom roznice
1S02: 0,28 um SA koji simulira sfernu aberaciju roznice
(pogledajte slike 21i 3).

Optika je dizajnirana sa straznjim Cetvrtastim stepenastim
rubom SureEdge™ kako bi se osigurala barijera PCO od 360
stupnjeva. Intraokularna le¢a upotrebljava haptik Accuset™
sa sirokim, modificiranim dizajnom C-petlje i opticko-
hapticki pomak kako bi se olaksao bolji kontakt i stabilnost
unutar kapsularne vrecice. Materijalu enVista od kojeg je
izradena optika TruSight™ procijenjeni su kapacitet

bez svjetlucanja i otpornost na ogrebotine. Ugradena
tehnologija StableFlex™ omogucuje poboljsanu
uskladenost intraokularne lece za jednostavnu pripremu,
vrhunsku kontrolu u okviru isporuke intraokularne lece

i uc¢inkovit opticki oporavak nakon implantacije.

Fizicka obiljezja

Hidrofobni akril (hidroksietil metakrilat (HEMA)-polietilen glikol

Mate_rijal lece/ fenil eter akrilat (poli(EG)PEA)-stiren kopolimer, umrezen s etilen
haptike gikol di r

Karakteristike

Indeks loma: 1,53 pri 35 °C; specifi¢na tezina: 1,19 g/ml

Vrsta/ Asfericno / +6,0 do +34,0 dioptrije u koracima od 0,5 dioptrije
jacina optike | (SE - sferni ekvivalent)

Dimenzije Promjer tijela: 6,0 mm; ukupni promjer: 12,5 mm; hapticki kut: 0°
Ultraljubicaste zrake: UV (389) 10 % propusnost za intraokularnu lecu
dioptrije od +20,0. Pogledajte sliku 15 vrijednoscu X na grafikonu =
valna duljina (nm) i vrijednoscu Y = % propusnosti; grafikon usporeduje
krivulju propusnosti intraokularne lece enVista s ljudskom lecom osobe
stare 53 godine.

A= dioptrija od +20 enVista EE i B = ljudska leca osobe stare 53 godine.
NAPOMENA: vrijednosti propusnosti svjetla za materijal intraokularme
lece mogu se malo razlikovati ovisno o metodi mjerenja.

Referenca: Podaci o ljudskoj leci osobe stare 53 godine iz rada

autora Boettner, E.A. i Wolter, J.R., “Transmission of the Ocular Media,”
Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Pogledajte sliku 2 s vrijednoscu X na grafikonu = polozaj fokusa (D) i
vrijednoscu Y = MTF pri 50 Ip/mm; grafikon usporeduje MTF kroz fokus pri
50 Ip/mm, 546 nm svjetla u oku modela 1502 s otvorom od 3 mm

A =intraokularna leca enVista Aspire i B = dioptrija intraokularne lece
enVista MX60E od +20

Pogledajte sliku 3 s vrijednoscu X na grafikonu = frekvencija (ciklusa/
mm) i vrijednoscu Y = MTF; grafikon usporeduje prolaznu frekvenciju MTF
546 nm svjetla u oku modela 1502 s otvorom od 3 mm

A =intraokularna leca enVista Aspire i B = dioptrija intraokularne lece
enVista MX60E od +20

Spektralna
propusnost

Krivulje MTF-a

Indikacije

Hidrofobna akrilna intraokularna leca enVista Aspire (model
koji nije pripremljen: EA / pripremljeni modeli: EPA, EC20A,
EC24A) indicirana je za primarnu implantaciju u kapsularnu
vrecicu oka u odraslih pacijenata za vizualnu korekciju
afakije nakon uklanjanja le¢e zahvacene kataraktom za
poboljsani nekorigirani vid na daljinu.

Intraokularne lece enVista Aspire namijenjene su
presavijanju i postavljanju u straznju o¢nu komoru nakon
uklanjanja lece zahvacene kataraktom.

Klinicke koristi

Intraokularna le¢a enVista Aspire za straznju komoru
osigurava siguran i ucinkovit proizvod za vizualnu korekciju
afakije nakon uklanjanja lec¢e zahvacene kataraktom u
odraslih pacijenata.

Kontraindikacije

Implantacija se ne preporucuje kada intraokularna le¢a
moze pogorsati postojece stanje, omesti dijagnozu ili
lijecenje patologije ili predstavljati rizik za vid pacijenata.
Ta stanja ukljucuju, ali nisu ograni¢ena na: nekontrolirani
glaukom, rubeoti¢nu kataraktu, odignuce mreznice, atrofiju
sarenice, mikroftalmiju, razvoj kroni¢nih infekcija oka,
endotelnu distrofiju roznice, perioperativne komplikacije
(poput gubitka staklastog tijela, krvarenja) ili predvidljive

postoperativne komplikacije. Dodatna razmatranja
navedena su u odjeljcima Upozorenja i Mjere opreza
prilikom upotrebe i skladistenja.

Upozorenja

Kao i svi drugi kirurski zahvati, i ovaj predstavlja odredeni
rizik. Lijecnici koji razmatraju implantaciju intraokularne
lece u bilo kojoj od sljedecih okolnosti u obzir trebaju uzeti
omjer mogucih rizika i koristi:

1.

Ponavljajuca teska upala prednjeg ili straznjeg
segmenta ili uveitis.

Pacijenti u kojih intraokularna le¢a moze utjecati na
mogucnost uocavanja, dijagnosticiranja ili lijecenja
bolesti straznjeg segmenta.

Kirurske poteskoce u trenutku ekstrakcije katarakte,
koje mogu povecati mogucnost komplikacija (npr.
neprestano krvarenje, tesko ostecenje sarenice,
nekontroliran pozitivan tlak ili znatan prolaps ili
gubitak staklastog tijela).

Deformacija oka zbog prijasnje traume ili razvojnog
defekta za koji odgovarajuca potpora putem
intraokularne lece nije moguca.

Okolnosti koje bi dovele do oste¢enja endotela
tijekom implantacije.

Sumnja na infekciju mikrobima.

Pacijenti u kojih ni straznja kapsula niti zonule nisu
dovoljno neostecene za pruzanje potpore.

Mjere opreza prilikom upotrebe
i skladistenja

1.

Nemojte pokusavati ponovno sterilizirati intraokularnu
lecu jer to moze dovesti do nezeljenih nuspojava.

Prije otvaranja pregledajte ima li na vrecici s boc¢icom
i bocici znakova ostecenja koji mogu utjecati na
cjelokupnu sterilnost proizvoda. Ako je proizvod
ostecen, nemojte ga upotrebljavati. Intraokularna leca
mora se upotrijebiti odmah nakon otvaranja.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako smatrate da

su sterilnost ili kvaliteta proizvoda narusene zbog
ostecenog pakiranja ili znakova curenja (kao $to su
gubitak fizioloske otopine za skladistenje ili prisutnost
kristalizacije soli).

Pohranite na sobnoj temperaturi. Nemojte zamrzavati.
Izbjegavajte visoke temperature (> 43 °C/ > 109°F).
Cuvajte na suhom. Cuvajte podalje od sunceve
svjetlosti. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
izloZzeno uvjetima okoline izvan navedenih.

Nemojte namakati ili ispirati intraokularne lece bilo
kojom otopinom osim sterilnom uravnotezenom
otopinom soli ili sterilnom uobi¢ajenom
fizioloskom otopinom.

Intraokularna le¢a ne smije biti u doticaju s povrsinama
gdje moze do¢i do kontaminacije.

Nemojte autoklavirati intraokularnu lecu.

Nemojte ponovno upotrebljavati intraokularne

lece. Namijenjene su trajnoj implantaciji. Ako se
eksplantiraju, sterilnost i pravilno funkcioniranje
nisu zajamceni.

Ni sigurnost ni ucinkovitost ni ucinci opti¢kog dizajna
intraokularne le¢e enVista Aspire na dubinu fokusa,
osjetljivost kontrasta i subjektivne smetnje vida (odsjaj,
aureola itd.) nisu klinicki procijenjeni.

. Sigurnost i u¢inkovitost intraokularne lec¢e

nije dokazana u pacijenata s postoje¢im

stanjima oka i intraoperativnim komplikacijama
(procitajte informacije u nastavku). Kirurg bi trebao
izvrsiti pazljivu procjenu prije operacije i donijeti dobru
klini¢ku prosudbu radi utvrdivanja omjera koristi

i rizika prije implantacije intraokularne lec¢e u oko
pacijenta s jednim od ovih stanja ili vi$e njih. Lije¢nici
koji razmatraju implantaciju intraokularne le¢e u oko
takvih pacijenata trebaju istraziti primjenu drugih
metoda ispravljanja afakije i razmotriti implantaciju
intraokularne le¢e samo ako se druge mogucnosti
smatraju nezadovoljavajuc¢ima u pogledu ispunjavanja
potreba pacijenta.

Prije operacije

Stanja mreznice ili predispozicija za stanja mreznice,
povijest odignuca mreznice ili proliferativne dijabeti¢ke
retinopatije ili predispozicija za odignuce mreznice ili
proliferativnu dijabeti¢ku retinopatiju, pri ¢emu bi se
buduce lijecenje moglo ugroziti implantacijom ove
intraokularne lece

Slabovidnost
Klinicki teska distrofija roznice (npr. Fuchsova)

Rubeola, kongenitalna, traumatska ili
komplicirana katarakta

Ekstremno plitka prednja komora koja nije uzrokovana
natecenom kataraktom

Ponavljajuca upala prednjeg ili straznjeg segmenta
nepoznate etiologije ili bilo koja bolest koja uzrokuje
upalnu reakciju u oku (npr. iritis ili uveitis)

Aniridija

Neovaskularizacija Sarenice

Glaukom (nekontroliran ili kontroliran lijekovima)

Mikroftalmus ili makroftalmus

Atrofija vidnog Zivca
Prethodna transplantacija roznice

Postojeca stanja oka koja mogu negativno utjecati na
stabilnost implantata

Tijekom operacije

14.

Mehanicka ili kirurska manipulacija koja je potrebna za
prosirenje zjenice

Gubitak staklastog tijela (znatan)
Krvarenje iz prednje komore (znatno)
Pozitivan intraokularni tlak koji se ne moze kontrolirati

Komplikacije zbog kojih bi se stabilnost intraokularne
le¢e mogla narusiti

Pacijenti s predoperativnim problemima kao $to

su endotelna bolest roznice, abnormalna roznica,
makularna degeneracija, degeneracija mreznice,
glaukom i kroni¢na mioza izazvana lijekovima mozda
nece postici ostrinu vida kao pacijenti bez takvih
problema. Lije¢nik mora odrediti koristi implantacije
intraokularne le¢e kada su takva stanja prisutna.

. Zaimplantaciju intraokularne lece potrebna je visoka

razina kirurskih vjestina. Kirurg treba promatrati i/ili
pomagati prilikom brojnih implantacija i uspje$no
zavrsiti jedan ili viSe tecajeva implantacije intraokularne
lece prije pokusaja implantacije intraokularne lece.

Kao i svi drugi kirurski zahvati, i ovaj predstavlja
odredeni rizik. Potencijalne komplikacije koje prate
operaciju katarakte ili implantata mogu ukljucivati,
ali nisu ogranicene na sljedece: ostecenje endotela
roznice, infekciju (endoftalmitis), odignuce roznice,
vitritis, cistoidni makularni edem, edem roznice,
pupilarni blok, ciklicku membranu, prolaps Sarenice,
hipopion, prolazni ili trajni glaukom, akutnu
dekompenzaciju roznice, toksi¢ni sindrom prednjeg
segmenta (TASS) i sekundarnu kirursku intervenciju.
Sekundarne kirurske intervencije ukljucuju, ali nisu
ogranicene na: repozicioniranje intraokularne lece,
zamjenu intraokularne lece, aspiraciju staklastog tijela
ili iridektomiju za pupilarni blok, zaustavljanje curenja
iz rane i popravljanje odignuca mreznice.

Potrebno je paziti da se na kraju operacije iz oka ukloni
sav viskoelastik.

Nakon operacije

Pacijent bi trebao otici kirurgu ubrzo nakon
operacije da bi se potvrdilo da je intraokularna
leca pravilno postavljena.

Izjava o ponovnoj upotrebi
medicinskog proizvoda

Ako ovaj proizvod ponovno obradite i/ili ponovno
upotrijebite, tvrtka Bausch + Lomb ne moze jamditi
za funkcionalnost, strukturu materijala, ¢istocu ili

sterilnost proizvoda. Ponovna upotreba moze dovesti do
oboljenja, infekcije i/ili ozljede pacijenta ili korisnika, a u
najgorem slucaju i do smrti. Ovaj proizvod ima oznaku
»za jednokratnu upotrebu’, $to znaci da je proizvod
namijenjen samo jednoj upotrebi na jednom pacijentu.
Izracun jacine lec¢e

Predlozena A-konstanta: 119,1

(OPTICKA BIOMETRIJA)

Preporuc¢ena A-konstanta namijenjena je upotrebi

s mjerenjima duzina osi koja su dobivena optickom
biometrijom. Upotreba mjerenja duzina osi dobivenih
primjenom drugih tehnika (npr. A-skeniranje putem
aplanacije) obicno c¢e zahtijevati drugu konstantu lece.
Ovaj je broj samo smjernica i temelji se na procjeni
klinickih podataka dobivenih s pomocu testa IOL Master.
Lije¢nik prije operacije mora odrediti jacinu lece koja ¢e
se implantirati.

Upute za upotrebu

1. Pregledajte ima li na vrecici s bo¢icom i bocici
znakova ostecenja koji mogu utjecati na cjelokupnu
sterilnost proizvoda. Ako je proizvod ostecen, nemojte
ga upotrebljavati.

2. Prije ugradnje na pakiranju provjerite vrstu, jac¢inu
i odgovarajucu konfiguraciju intraokularne lece.

3. Otvorite vrecicu tako da je odlijepite i izvadite bocicu u
sterilnom okruzenju.

4. Skinite poklopac s bocice.
Slijedite korake u nastavku.
a) Nepripremljena intraokularna le¢a (model: EA)

1. Parom glatkih pinceta uklonite intraokularnu
lecu iz bocice tako da njezno uhvatite haptiku
intraokularne lece.

2. Isperite cijelu intraokularnu lecu sterilnom
uravnotezenom slanom otopinom ili sterilnom
uobicajenom fizioloskom otopinom.

3. Temeljito pregledajte intraokularnu le¢u
kako biste bili sigurni da se ¢estice nisu
zalijepile za nju i pregledajte opticke
povrsine intraokularne lece kako ne bi bilo
drugih nedostataka.

4. Do ugradnje mozete intraokularnu lec¢u
umoditi u sterilnu fiziolosku otopinu.

5. Preporucuje se koristenje odobrenog
umetaca prema tablici Provjereni umetaci
u nastavku.



b)  Pripremljena leca (modeli: EPA, EC20A, EC24A)

1. Izvadite patronu SnapSet™ za intraokularnu
lecu iz bocice tako da uhvatite jezi¢ac na vrhu.

2. Patrona SnapSet za intraokularnu le¢u moze
se isprati sterilnom, uravnotezenom slanom
otopinom tijekom pripreme za postavljanje.

3. Patrona SnapSet za intraokularnu le¢u u
koju je intraokularna leca enVista (modeli:
EPA, EC20A, EC24A) unaprijed postavljena
osmisljena je za upotrebu s umetacem
EyeGility™ za pripremljenu le¢u enVista.

6. Preporucuje se upotrebljavati odobreni viskoelastik za
podmazivanje intraokularne lece tijekom implantacije.
Pogledajte tablicu u nastavku.

7. Postoje razni kirurski zahvati koji se mogu izvrsiti,
a kirurg treba odabrati zahvat koji je prikladan za
pacijenta. Kirurzi bi prije operacije trebali provjeriti jesu
li odgovarajuci instrumenti dostupni.

8. Intraokularnu lecu i uredaj za umetanje treba odbaciti
ako je intraokularna le¢a drzana u presavijenom stanju

unutar uredaja za umetanje dulje od 20 minuta. Ako to
ne ucinite, moze doci do ostecenja intraokularne lece.

Provjereni umetaci

Model Umetac Viskoelastik
£ BLIS (spremnik BLIS-X1)

INJ100
EPA (samo

intraokulama leca) EyeGility (2,0 mm li 2,4 mm)

EC20A (intraokularna
leca + umetac)
EC24A (intraokularna
leca + umetac)

Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™

EyeGility 2,0 mm

EyeGility 2,4 mm

vrecice koju je potrebno odlijepiti, te se smije otvarati samo
u sterilnim uvjetima.

Uz nju se isporucuju kartica pacijenta i samoljepljive
etikete kojima se omogucuje sljedivost lece. Pakiranje je
sterilizirano gama zracenjem.

Datum isteka

Sterilnost je zajamcena osim ako se vrecica ne osteti ili
otvori. Datum isteka na pakiranju lece predstavlja datum
isteka sterilnosti. Ova se le¢a ne smije implantirati nakon
naznacenog datuma isteka sterilnosti.

Sigurno odlaganje

Odlozite/bacite proizvod/opremu i/ili pakiranje koji su
neiskoristeni ili kontaminirani slijedeci primjenjive postupke
sigurnog odlaganja te u skladu s vaze¢im zakonima

i propisima koji se odnose na zbrinjavanje bioloski

opasnih materijala.

Upute za registraciju pacijenta i
izvjescivanje o registraciji

Svaki pacijent kojem je implantirana intraokularna le¢a
enVista mora biti registriran kod drustva Bausch + Lomb
u trenutku implantacije lece. Registracija se vrsi
ispunjavanjem Kartice za registraciju implantata koja je
priloZzena u pakiranje lece i koja se zatim postom 3alje
drustvu Bausch + Lomb. Registracija pacijenta je klju¢na i
pomoci ¢e drustvu Bausch + Lomb prilikom odgovaranja
na prijave nuspojava i/ili komplikacija koje su potencijalno
opasne za vid. Kartica za identifikaciju implantata
isporucuje se u pakiranju lece i mora se dati pacijentu.

Simboli i kratice koje se upotrebljavaju
na etiketi

Simbol ili kratica Naziv simbola ili kratice

Pregled klinickih ispitivanja

Klinicka ispitivanja provedena su na jednodijelnoj
intraokularnoj le¢i enVista (model: MX60) i mati¢noj
trodijelnoj intraokularnoj leci xact X-60 (model X-60).
Rezultati klinickog ispitivanja pruzaju razumno jamstvo da
je model intraokularne le¢e MX60 siguran i u¢inkovit za
vizualnu korekciju afakije nakon ekstrakcije katarakte.

Hidrofobna akrilna intraokularna leca enVista, model
MX60, maticna je le¢a modela navedenih u opisu uredaja.
Za klini¢ko ispitivanje enVista MX60 svi ispitanici u

skupu za sigurnosnu analizu pregledani su kako bi se
procijenilo svjetlucanje intraokularne lece tijekom posjeta
iz obrasca 3 i obrasca 4. Svjetlucanje intraokularne lece
procijenjeno je ispitivanjem retroiluminacijskom lampicom
uz upotrebu fotografske ljestvice ocjenjivanja navedene
u planu ispitivanja. Ljestvica ocjenjivanja sastojala se

od (prema tezini), ,nista, ocjena 0 (trag), ocjena 1, 2, 3

ili 4" Nije zabiljezeno svjetlucanje bilo kojeg stupnja

ni za jednog ispitanika ni pri jednom posjetu u okviru
klinickog ispitivanja.

Prijavljivanje Stetnih dogadaja

Stetni dogadaji i/ili komplikacije koje su potencijalno
opasne za vid, a za koje se moze smatrati da su povezane s
le¢cama i koje se prije nisu ocekivale po prirodi, ozbiljnosti
ili stupnju ucestalosti, moraju se prijaviti drustvu

Bausch & Lomb Incorporated unutar pet (5) dana. Svi
kirurzi moraju navesti ove informacije radi dokumentiranja
potencijalnih dugoroc¢nih ucinaka implantacije
intraokularne lece. Ako se bilo koji od ovih dogadaja dogodi
u Europskoj Uniji (EU), dogadaj se takoder mora prijaviti
nadleznom tijelu drzave ¢lanice Europske unije u kojoj se
korisnik nalazi.

Lije¢nicima se savjetuje da prijave te dogadaje da bi
pomogli pri odredivanju novih ili mogudih problema s
intraokularnom le¢om. Ti problemi mogu biti povezani s
odredenom serijom leca ili mogu ukazivati na dugoro¢ne
ucinke povezane s tim lecamaili s intraokularnim lecama
opcenito. Ako Zelite prijaviti problem u Sjedinjenim
Ameri¢kim Drzavama, nazovite drustvo Bausch + Lomb
na broj 1-800-338-2020. Ako se nalazite izvan Sjedinjenih
Americkih Drzava, podaci za kontakt dostupni su na
internetskoj stranici www.bausch.com/contactus. U slucaju
eksplantacije/ekstrakcije proizvoda iz pacijenta, sauvajte
proizvod i obratite se Korisni¢koj sluzbi radi uputa

za vracanje.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj
ucinkovitosti (SSCP)

Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda klju¢an je
identifikator proizvoda u Europskoj bazi podataka za
medicinske proizvode (EUDAMED), na certifikatima

i u Izjavi o Sukladnosti koja se nalazi u Sazetku o
sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti koji isporucuje drustvo
Bausch & Lomb Incorporated te mu se moze pristupiti
putem ove poveznice: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Jedinstveni identifikator proizvoda sluzi za nedvosmislenu
identifikaciju proizvoda u distribucijskom lancu; to je
primarni identifikator modela proizvoda i sastoji se od
jedinstvenog numeri¢kog ili alfanumerickog koda.

Kako se isporucuje

Nepripremljena intraokularna lec¢a enVista:

intraokularna leca enVista Aspire (model: EA) pojedinacno je
zapakirana u sterilnu bocicu (koja sadrzi fiziolosku otopinu
iz banke krvi), unutar vrecice koju je potrebno odlijepiti, te
se smije otvarati samo u sterilnim uvjetima.

Pripremljena intraokularna leca:

intraokularna leca enVista Aspire (modeli: EPA, EC20A,
EC24A) unaprijed je postavljena u patronu SnapSet za
intraokularnu lec¢u i pojedinacno je zapakirana u sterilnu
bocicu (koja sadrzi fiziolosku otopinu iz banke krvi), unutar

SE Sferni ekvivalent
YL Cilindar
0L Intraokularna leca

Straznja komora

Ultraljubicaste zrake

Dioptrija

Promier tijela (opticki promjer)

Ukupni promjer (ukupna duljina)

Oprez: prema ogranicenju saveznog zakona (SAD), ovaj proizvod
smije prodavati samo lijecnik ili se proizvod smije prodavati samo po

nalogu lijecnika

Placena naknada za upravljanje otpadom

Monofokalna intraokularna leca
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BAUSCH+LOMB

HYDROPHOBIC ACRYLIC 10L As P I R E
hu

Eszkozleiras

Az enVista Aspire™ hidroféb akril intraokularis lencse (IOL)
(nem el6retoltott modell: EA/eléretdltétt modellek: EPA,
EC20A, EC24A) a természetes szemlencse helyettesitésére
fejlesztették ki olyan felnétt betegeknél, akiknél a

szlirkehalyogos lencsét eltévolitottdk. Az IOL 6sszetétele
és jellemz6i az alabbi tablazatban vannak feltintetve.

Minden IOL optikai kialakitdshoz egy bizonyos mértéki
fékuszmélység tarsul. Az Aspire IOL monofokalis IOL-nek
mindsil. A monofokalis IOL-ek korlatozott mélység fokuszt
biztositanak. Az Aspire IOL a hatsé aszférikus fellilet optikai
mddositasat hasznalja, hogy egy kis folyamatos novekedést
hozzon létre az IOL toréerésségben a kozépsd 1,5 mm
atmérén belul, hogy kissé megnévelje a fokuszmélységet.
Klinikai vizsgéalatokban azonban nem mutattak ki a
fokuszmélység klinikailag jelentés megnovekedését.

Altalanossagban elmondhaté, hogy a fékuszmélység
megndvelése negativan befolyasolja a latds minéségét
nagy tavolsdgokra. Az Aspire IOL esetében a toréerésség-
profil a k6zépsé 1,5 mm-es optikai atmérdn kivili periféria
felé csokken, ami az enVista monofokalis MX60E IOL-lel
osszehasonlithato tavoli képmindséget eredményez egy

3 mm-es pupilla esetében. A képminéséget nem klinikai
asztali teszteléssel becsiilték meg egy 1S02:4+0,28 um SA
szaruhartyas modellszemen, amely szimulalja a szaruhartya

Az optikat a SureEdge™ hétsd négyszogletes lépcsééllel
tervezték a 360 fokos PCO-akadaly biztositdsahoz. Az I0OL
Accuset™ rogzitécsdpot alkalmaz, széles, médositott
C-hurok kialakitassal és optikai-rogzitécsapos eltolassal a
lencsetokon beliili jobb érintkezés és stabilitds noveléséhez.
A TruSight™ optikat alkot6 enVista anyagot
becsillogdsmentes kapacitas és a karcalldsag tekintetében
is értékelték. A beépitett StableFlex™ technoldgia lehetévé
teszi az IOL megfeleléségének fokozasat a konnyd betoltés,
az |OL bejuttatasa kdzbeni prémium ellendrzés és a
bediltetés utani hatékony optikai helyreallitas érdekében.

Fizikai jellemzék

Hidrofdb akril (etilén-glikol-dimetakrilattal keresztkdtéshen léve

I hidroxietil krildt (HEMA)-polietilén-glikol-fenil-éter-akrilat (poli(EG)
anyaga PEA)-sztirén kopolimer)

Alencse/

Anyag jellemz6i | Torésmutato: 35 °C mellett 1,53; Fajstily: 1,19 g/ml

Optika tipusa/ | Aszférikus / +6,0 — +34,0 Dioptria 0,5 Dioptrids léptékkel
torderd (SE — Szférikus Ekvivalens)

Méretek Testatmérd: 6,0 mm; Teljes atmérd: 12,5 mm; Ragzitdesap szoge: 0°

Ultraibolya: UV (389) 10%-os fényateresztés +20,0 dioptrids I0L esetén.
Lasd az 1. dbrét, ahol a grafikonon az X érték = Hullamhossz (nm),
az Y érték = Fényateresztés %-ban; a grafikon az enVista 0L
fényateresztési gorbéjét az 53 éves emberi lencsével hasonlitja dssze.
Spektralis A = +20 dioptrids enVista EE I0L és B = 53 éves emberi lencse.
fényatereszté | MEGJEGYZES: Egy adott I0L anyagara vonatkozdan a fényateresztés
képesség értéke kis mértékben fiigghet a mérési médszertol.

Hivatkozas: Az 53 éves emberi szemlencsére vonatkozo adatok a
kavetkezd kiadvanybol szarmaznak: Boettner, E.A. és Wolter, J.R.,
Transmission of the Ocular Media,” Investigative Ophthalmology,
1:776-783,1962.

Lasd a 2. dbrét, ahol a grafikon X érték = Fokuszpozicio (D) és az

Y értéke = Moduldcid atviteli funkcio 50 [p/mm-en; a grafikon
dsszehasonlitja az dtmend fokusz moduldci atviteli funkciét 50 [p/mm-
nél, 546 nm-es fény az 1502 modellszemben 3 mm-es rekesznyilassal
A= enVista Aspire 0L és B = +20 dioptrids enVista MX60E I0L

Lasd a 3. dbrét a grafikon X értéke = Frekvencia (ciklusok/mm) és

Y érték = Modulacio atviteli funkcio; a grafikon dsszehasonlitja

az atmend fokusz moduldcié atviteli funkcit, 546 nm-es fény az
1502 modellszemben 3 mm-es rek ildssal

A = enVista Aspire 0L és B = +20 dioptrids enVista MX60E 0L

Modulacié
atviteli funkdio
gorbék

Javallatok

Az enVista Aspire hidrofob akril IOL (nem el6retoltott
modell: EA/el6retoltott modellek: EPA, EC20A, EC24A)

a szem lencsetokjaba valé elsédleges bediltetésre javallt
felnétt betegeknél a sziirkehdlyogos lencse eltavolitasa
utani afékia lataskorrekcidjara a nem korrigalt jobb tavoli
1atas elérése érdekében.

Az enVista Aspire IOL-t tervezése szerint 6sszehajtva kell a
szem hatsé kamréajaba behelyezni, miutén a szlirkehalyogos
szemlencse eltavolitasra kerdlt.

Klinikai elényok

Az enVista Aspire hatsé csarnoki IOL biztonsagos és
hatékony terméket biztosit az afakia vizualis korrekci¢jdhoz,
amelyet feln6tt betegeknél a sziirkehdlyogos lencse
eltavolitasa okoz.

Ellenjavallatok

A beliltetés nem javasolt, ha az IOL meglévé betegséget
sulyosbithat, vagy akadélyozhatja egy patoldgiés elvaltozas
diagnosztizalasat és kezelését, illetve ha a beteg latasat
veszélyeztetheti. Ezek az allapotok tobbek kozott a
kovetkezék: ellendrizetlen zoldhalyog, rubeola miatti
sziirkehdlyog, retinalevalds, a szivarvanyhartya elhaldsa,
microphthalmia, kialakuléban 1évé krénikus szemfertézések,
endothelialis szaruhartya-dystrophia, mutét kordli
komplikéaciok (példaul a csarnokviz elfolyasa vagy vérzés),
elére lathato mitét utani komplikaciok. A tovabbi
szempontokat Hasznalati és tarolasi figyelmeztetések és
Svintézkedések cimti szakaszok soroljak fel.

Figyelmeztetések

Mint minden mditéti eljaras, ez is kockézatokkal jar. Az
alabbi korilmények barmelyikének fennéllasa esetén az
I0L beliltetését tervezé orvosoknak mérlegelnitik kell a
lehetséges kockéazatokat az elényokkel szemben:

1. Azelllsé vagy hatsé szegmenst érint6 ismétlédo,
sulyos gyulladas vagy uveitis.

2. Olyan betegek, akiknél az IOL befolyasolhatja a
hatsé szegmenst érinté betegségek megfigyelését,
diagnosztizalasat vagy kezelését.

3. Aszirkehalyog eltavolitasakor jelentkezé mditéti
nehézségek, amelyek novelhetik a szévédmények
kockazatat (példaul folyamatos vérzés, jelentés
iriszséruilés, uralhatatlan tulnyomas vagy jelentés
livegtest-elGesés vagy -veszteség).

4. Kordbbi trauma vagy fejlédési rendellenesség miatt
torzult szem, amelyben az IOL megfelelé aldtdmasztasa
nem lehetséges.

5. Olyan korilmények fennéllasa, amelyek a betiltetés
soran az endotélium sériilését eredményeznék.

6. Mikrobialis fert6zés gyanuja.

7. Olyan betegek, akiknél sem a hatsé tok, sem a zonuldk
nem megfeleléek az aldtdmasztas biztositasdhoz.

Hasznalati és tarolasi ovintézkedések

1. Ne prébdlja tjrasterilizalni az IOL-t, mert az
nemkivanatos mellékhatésokat okozhat.

2. Felnyitas el6tt ellendrizze az injekcios Uiveg tasakot
és az injekcids liveget, hogy nincsenek-e rajta olyan
sériilések jelei, amelyek befolyasolhatjék az eszkoz
sterilitasat. Ne hasznalja fel, ha sérilt. Az IOL-t a
felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.

3. Ne haszndlja a terméket, ha gy véli, hogy a sterilitasa,
illetve a min6sége megkérddjelezhet6 a csomagolas
sériilésébdl eredben vagy szivargas jelei (példaul a
tarolo fizioldgids sdoldat csokkent mennyisége vagy
sokristalyok jelenléte) miatt.

4. Szobahémérsékleten tarolando. Ne fagyassza le.
Keriilje a magas hémérsékletet (>43 °C/>109 °F). Tartsa
szarazon. Napfénytdl védve tarolandé. Ne hasznalja
fel, ha a csomagolas az el6irtaktol eltérd kornyezeti
hatasoknak van kitéve.

5. Az IOL-t kizardlag steril, fizioldgias séoldatba vagy
normal steril séoldatba aztassa, illetve csakis azzal
Oblitse le.

6. Ne helyezze az IOL-t olyan fellletekre, ahol ilyen
szennyezédéseknek van kitéve.

7. Ne autoklavozza az IOL-t.

8. Tilos az IOL ismételt felhasznaldsa. Egyszeri, végleges
bedltetésre szolgal. Eltavolitas utan sterilitasa és
megfelelé mikddése nem biztosithatd.

9. Sem az enVista Aspire IOL optikai kialakitasanak
biztonsagossagat és hatékonysagat, sem a
fokuszmélységre, a kontrasztérzékenységre és a
szubjektiv lataszavarokra (kaprazas, fényudvar stb.)
gyakorolt hatasat nem értékelték klinikailag.

10. Az IOL biztonsdgossagét és hatékonysagat nem
igazoltak olyan betegek esetében, akiknél mar
eleve fennélinak szembetegségek, illetve a muitét
alatt szovédmények Iépnek fel (Iasd aldbb). A
szemsebésznek a mitét elStt alapos értékelést kell
végeznie, és megalapozott klinikai dontést kell
hoznia az el6nyok és kockazatok ardnya tekintetében,
miel6tt elvégezné az I0L beliltetését olyan betegnél,
akinél ezen dllapotok kozlil egy vagy tobb fennall.
llyen betegek esetében az IOL betiltetését tervezd
orvosoknak mérlegelnilik kell az afakia korrekcidjara
rendelkezésre 116 egyéb mddszerek alkalmazasat, és
csak akkor johet széba az IOL beliltetése, ha az egyéb
modszerek nem tekintheték megfelelének a beteg
igényeinek kielégitésére.

A miitét el6tt

+  Aretina betegségei vagy retinabetegségekre
hajlamosité allapotok, tovabba retinalevalds
vagy proliferativ diabéteszes retinopatia a
korel6zményben vagy ezekre hajlamosité tényezok,
mert ilyen esetekben a késébbi kezelést zavarhatja az
IOL beliltetése

+  Tompalatas

«  Klinikailag sulyos szaruhartya-disztréfia (példaul Fuchs-
féle szaruhartya-disztréfia)

+  Rubeola, velesziiletett, traumas vagy
szovédmeényes sziirkehalyog

+  Rendkiviil sekély eliilsé kamra, amely nem
sziirkehalyog-duzzanat kévetkezménye

«  Azelllsé vagy hatulsé szegmenst érintd, ismeretlen
etioldgidju visszatéré gyulladas, illetve a szemben
gyulladésos reakciét kivaltéd barmilyen betegség
(példaul iritis vagy uveitis)

+  Aniridia

«  Aziris neovascularisatidja

«  Zoldhalyog (kezeletlen vagy gydgyszeresen kezelt)
+  Microphthalmia vagy macrophthalmia

+  Latdideg-sorvadas

+  Korabbi szaruhartya-transzplantacié

+  Eleve fenndll6 szembetegségek, amelyek hatranyosan
befolyasolhatjak az implantatum stabilitasat

A miitét alatt

+  Pupillatégitashoz sziikséges mechanikus miveletek
vagy mitéti eljarasok

+ Az lvegtest mennyiségének (jelentds) csokkenése
+  Vérzés azeliilsé csarnokban (jelentés mértéku)
+  Uralhatatlan pozitiv intraokuldris nyomas

+  Olyan szévédmények, amelyek veszélyeztethetik az
IOL stabilitasat

11. Azoknal a betegeknél, akiknél a mitét el6tt
szemproblémdk, példaul a szaruhartya endotéliumat
érintd betegség, szaruhartya-betegség, makularis
degeneracio, retinadegeneracio, zoldhalyog vagy
gydgyszer okozta kronikus pupillaszikiilet all fenn,
nem feltétlenil lehet ugyanolyan latasélességet elérni,
mint az ilyen szembetegségekben nem szenvedé
betegeknél. Az orvosnak kell meghatdaroznia, hogy
ilyen problémak fennallasa esetén milyen elényok
érhetdk el az IOL bediltetésével.

12. Az IOL beiiltetéséhez magas szint( orvosi szaktudas
sziikséges. Miel6tt a sebész elsé alkalommal
I0L-betltetést végezne, szamos implantaciét kell
végignéznie és/vagy ezekhez asszisztalnia, és sikeresen
el kell végeznie egy vagy tobb tanfolyamot az IOL-ek
bedltetése targyaban.

13. Mint minden m(itéti eljards, ez is kockazatokkal
jar. A szlirkehalyog vagy bedltetési mitéteket
kiséré lehetséges szovodmények kozé tartoznak
az alabbiak, de nem csak ezekre korlatozva: a
szaruhartya endotheliumat érint6 karosodas, fertézés
(endophthalmitis), retinalevalas, vitritis, cystoid
makuladdéma, szaruhértya-6déma, pupillaris blokk,
ciklitikus membran, irisz prolapsus, hypopyon,
atmeneti vagy tartés glaukdéma, akut szaruhartya-
dekompenzacid, toxikus eliilsé szegmens szindréma
(TASS) és masodlagos mitéti beavatkozas. A
masodlagos mitéti beavatkozasok kdzé tobbek
kozott az alabbiak tartozhatnak: IOL Gjrapoziciondldsa,
I0OL cseréje, csarnokviz-aspiracié vagy iridektomia
a pupillaris blokk megsziintetésére, sebszivargas
megsziintetése és levalt retina helyreallitasa.

14. A mutét befejezését kovetéen gondoskodni kell arrol,
hogy a viszkoelasztikus anyagot eltavolitsak a szembdl.

A miitét utan

- Apdciensnek réviddel a mitét utan taldlkoznia
kell a sebésszel, hogy megbizonyosodjon az IOL
megfelelé elhelyezésérdl.

Gyodgyaszati eszko6z Gjrafelhasznalasara
vonatkozé nyilatkozat

Ha ezt a terméket Ujrafeldolgozzék, illetéleg
Ujrafelhasznaljak, akkor a Bausch + Lomb nem garantélja
annak m(ikddéképességét, anyagszerkezetét, tisztasagat
és sterilitasat. Ujrafelhasznélasa betegség, fert6zés
kialakulasahoz és/vagy a beteg vagy felhasznald
sériiléséhez, rendkivili esetben pedig halalhoz vezethet.
A termék,egyszer hasznalatos” megjel6lésd, vagyis
olyan eszkdz, amely egyetlen beteg kezelésénél, egyszeri
hasznalatra szolgal.

A lencse toréerejének kiszamitasa
Javasolt A-allandé: 119,1
(OPTIKAI BIOMETRIA)

A javasolt A-allandé optikai biometridval végzett axiélis
hosszmérésekkel hasznalhaté. Egyéb médszerekkel végzett
tengelyhosszméréseknél (példaul applanaciés A-szken)
altalaban mas lencseéllandéra van sziikség. Ez a szam csak
tampontként szolgal, és az IOL Master alkalmazassal kapott
klinikai adatok értékelésén alapul.

Az orvosnak a mitét el6tt meg kell hatadroznia a
bediltetend6 lencse toréerejét.

Hasznalati utasitas

1. Ellendrizze az injekcios tiveg tasakot és az injekcios
liveget amelyek befolyasolhatjak az eszkoz sterilitasat.
Ne hasznalja fel, ha séralt.

2. Belltetés el6tt ellendrizze az IOL csomagoldsan a
tipust, a toréerét és a megfelel§ kialakitast.

3. Nyissa ki a szétbonthaté tasakot, és steril kériilmények
kozott vegye ki az liveget.

Tavolitsa el az liveg fedelét.
Kovesse az alabbi lépéseket.
a)  Nem eléretdltott IOL (modell: EA)

1. Sima felllet( csipesszel, az IOL rogzitécsapnal
fogva, 6vatosan vegye ki az IOL-t az tivegbdl.

2. Oblitse le az IOL teljes feliiletét steril
fiziol6gias séoldattal vagy normal
steril sooldattal.

3. Gondosan ellendrizze, hogy nem tapadtak-e
szemcsék az I0L-re, illetve hogy nincs-e az IOL
optikai felszinein barmilyen egyéb hiba.

4. A belltetésig az IOL steril, pufferelt séoldatba
meritve tarolhato.

5. Javasoljuk, hogy az aldbbi Jévahagyott
behelyezéeszkozok tablazat szerint
jovahagyott behelyezéeszkozt hasznaljon.

b)  Eléretoltott lencsék (modellek: EPA, EC20A, EC24A)



1. Tavolitsa el a SnapSet™ IOL transzfert az
livegbdl. Ehhez ragadja meg a fiilet az
injekcios Uveg tetején.

2. ASnapSet IOL transzfer steril, fiziologias
soéoldattal oblithet6 a bejuttatas
elékészitése soran.

3. ASnapSet IOL transzfer el6retoltott
enVista IOL-lel (modellek: EPA, EC20A,
EC24A) az el6retdltott enVista EyeGility™
behelyezéeszkdzével vald hasznélatra készllt.

6. Javasoljuk, hogy a bediltetés soran jévahagyott
viszkoelasztikus anyagot hasznaljon az IOL kenéséhez.
Lasd az alabbi tablazatot.

7. Tobbféle miitéti eljaras alkalmazhatd, és a
szemsebésznek kell kivalasztania az adott beteg
esetében megfelel6 modszert. A szemsebésznek
ellendriznie kell a mUtét el6tt, hogy a megfelelé
muszerek rendelkezésre dlinak-e.

8. AzIOL-t és a behelyezéeszkozt ki kell dobni, ha az
I0L tébb mint 20 percig 6sszehajtott allapotban van
a behelyezéeszk6zon beliil. Ellenkez6 esetben az
10L kédrosodhat.

Jovahagyott behelyezéeszkozok

Modell Behelyezeszk Viszkoelasztikus anyag
BLIS (BLIS-X1 patron)

B INJ100

EPA (csak 10L) EyeGility (2,0 mm vagy 2,4 mm)

Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™

.E(%OI.“ o t EyeGility 2,0 mm

EC24A (IOL + EyeGility 2,4 mm

behelyezdeszkoz)

A klinikai vizsgalatok attekintése

Az enVista egyrészes |OL-lel (modell: MX60) és az el6d
xact X-60 haromrészes I0L-lel (X-60-as modell) klinikai
vizsgélatokat végeztek. A klinikai vizsgalatok eredményei
nagy biztonsdggal megerésitik, hogy az IOL MX60-as
modellje biztonsagos, és hatékony a sziirkehdlyog

miatt szemlencse-eltavolitason atesett afakias

betegek lataskorrekcidjaban.

Az enVista hidroféb akril intraokularis lencse MX60-as
modellje az eszkoz leirdsaban felsorolt modellek elédje.

Az enVista MX60-as modellel végzett klinikai vizsgalat
soran a biztonsagossagi elemzési részben valamennyi
vizsgalati alanynal értékelték az IOL becsillogasat a 3. és

4. vizit alkalmaval. Az IOL becsillogasat retroilluminacios
réslampas vizsgalattal értékelték, amelyhez a protokollban
megadott fényképes értékeldskalat alkalmaztak. Az
értékeldskala a kovetkezd elemekbdl éllt (a becsillogas
erésségének sorrendjében): ,nincs becsillogas, illetve 0
fokd (nyomokban jelenlévo), 1-es, 2-es, 3-as vagy 4-es foku
becsillogés”. A klinikai vizsgalat soran végzett vizitek soran
egyik vizsgélati alany esetében sem szamoltak be barmilyen
foku becsillogasrol.

Nemkivanatos események jelentése

A lencsével kapcsolatosnak tekinthetd, valamint jellegét,
sulyossagat, illetve eléfordulasi gyakorisagat tekintve
kordbban nem vart nemkivanatos eseményeket és/vagy
potencialisan a latast veszélyeztetd szévédményeket 6t (5)
napon belil jelenteni kell a Bausch & Lomb Incorporated
vaéllalatnak. Az ilyen jellegl informéacié nydjtasat

minden sebésztdl kérjiik annak érdekében, hogy az
megfeleléen dokumentélhassuk. Ha ezen események
barmelyike az Eurépai Unidban (EU) torténik, az eseményt
a felhasznalé székhelye szerinti eurépai uniés tagallam
illetékes hatésaganak is jelenteni kell.

Kérjiik az orvosokat, hogy jelentsék ezeket az eseményeket,
elésegitve ezzel az IOL-lel kapcsolatosan Gjonnan
felmeruil6 vagy lehetséges problémak felismerését.
El6fordulhat, hogy ezek a problémak csak a lencsék
bizonyos tételeire vonatkoznak, de jelezhetnek olyan
hosszu tavu hatasokat is, amelyek ezekkel a lencsékkel
vagy dltalaban az I0L-ekkel kapcsolatosak. Ha az Egyesiilt
Allamokban szeretne beszamolni egy problémardl, kérjik,
hivja a Bausch + Lomb véllalatot az 1-800-338-2020-as
szamon. Az Egyesult Allamokon kiviil az elérhetségek

a www.bausch.com/contactus oldalon talalhatok. Ha az
eszkozt explantaljak/eltavolitjdk a paciensbél, érizze meg
az eszkozt, és Iépjen kapcsolatba az Ugyfélszolgalattal a
visszakiildési utasitasokért.

A biztonsagi és klinikai teljesitmény
osszefoglalasa (SSCP)

Az alapvetd egyedi eszkdzazonositd egy eszkoz
kulcsazonositdja az EUDAMED-ben (Orvostechnikai
Eszk6zok Eurdpai Adatbazisa), a tanusitvanyokon

és a Bausch & Lomb Incorporated altal biztositott
Biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasaban
szerepl6 Megfeleléségi nyilatkozaton, és a kovetkezd
linken érhet6 el: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Az alapvet6 egyedi eszkdzazonositd szerepe az, hogy
egyértelm(ien azonositson egy eszkozt a terjesztési
lancban; ez az eszkdzmodell elsédleges azonositdja, és
egyedi numerikus vagy alfanumerikus kédbol all.

Kiszerelés

Nem eléretoltott enVista IOL:

Az enVista Aspire IOL (modell: EA) egyenként (fizioldgias
séoldatot tartalmazo) steril vegbe van csomagolva,
szétbonthatd tasakban, és csak steril koriilmények kozott
szabad kinyitni.

El6retoltott IOL:
Az enVista Aspire IOL (modellek: EPA, EC20A, EC24A) el6re
fel van toltve a SnapSet IOL transzferbe, és egyenként

(fizioldgias séoldatot tartalmazo) steril tivegbe van
csomagolva, egy szétbonthato tasakba, és csak steril
korilmények kozott nyithato fel.

A mellékelt betegkartya és az 6ntapadds matricdk a lencse
nyomonkdvethetéségét szolgaljdk. A csomagolds gamma-
sugdrzassal van sterilizélva.

Lejarati id6
A sterilitds garantélt, amennyiben a steril tasak nem sértilt,
illetve nem nyitottak ki. A lencse csomagoldsan feltiintetett

lejarati datum a sterilitas lejarati ideje. A lencse nem
Ultethet6 be a sterilitas jelzett lejarati ideje utan.

Biztonsagos artalmatlanitas

A fel nem hasznalt vagy szennyezett eszkozt/berendezést
és/vagy a csomagolast a vonatkozé biztonsagos
artalmatlanitasi eljarasokat kovetve artalmatlanitsa/

dobja ki, valamint a bioldgiailag veszélyes anyagok
artalmatlanitasara vonatkozo torvények és eldirasok szerint.

Utasitasok a betegek regisztralasara

és a regisztracio jelentése

Minden olyan beteget, aki enVista IOL-t kap, regisztralni
kell a Bausch + Lomb véllalatnal a lencse betiltetésekor.

A regisztraciohoz ki kell télteni, majd postai uton el

kell kiildeni a Bausch + Lomb vallalatnak a lencse
csomagolasaban talalhato implantacids regisztracios
kartyat. A betegek regisztracidja elengedhetetlen, és segiti
a Bausch + Lomb vallalatot a nemkivanatos reakciokra valé
reagalasban és/vagy a latast potencidlisan veszélyeztetd
szovédmeények kivédésében. A lencse csomagolasaban
taldlhato egy implantdtumazonosité kartya, ezt at kell adni
a betegnek.

A matrican hasznalt szimbélumok
és roviditések

vas;;"::\‘:::nrz; Szimbdlum vagy rovidités cime
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0L Intraokularis lencse
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Ultraibolya

Dioptria

Testatmérd (Optikai atmérd)

Teljes atmérd (Teljes hossz)

Figyelem: A(z egyesiilt dllamokbeli) szovetségi torvények értelmében
az eszkdz kizdrolag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd
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Monofokalis intraokuléris lencse

Eldretoltott monofokalis intraokularis lencse
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BAUSCH+LOMB

enVista
ASPIRE

Descrizione del dispositivo

La lente intraoculare (IOL) acrilica idrofobica enVista Aspire™
(modello non precaricato: EA / modelli precaricati: EPA,
EC20A, EC24A) é stata sviluppata per sostituire il cristallino
naturale nei pazienti adulti in cui e stato asportato il
cristallino con cataratta. La composizione e le caratteristiche
della lente intraoculare sono specificate nella tabella qui

di seguito.

Tutte le tipologie ottiche delle lenti intraoculari sono
associate a una determinata profondita del fuoco. La lente
intraoculare Aspire ¢ classificata come lente intraoculare
monofocale. Le lenti intraoculari monofocali offrono una
profondita di fuoco limitata. La lente intraoculare Aspire
utilizza una modifica ottica della superficie asferica
posteriore per creare un piccolo aumento continuo del
potere della lente intraoculare entro il diametro centrale di
1,5 mm, in modo da estendere leggermente la profondita
del fuoco. Tuttavia, negli studi clinici non é stata dimostrata
un'estensione clinicamente significativa della profondita
del fuoco.

In generale, l'estensione della profondita del fuoco influisce
negativamente sulla qualita della visione a lunghe distanze.
Per la lente intraoculare Aspire, il profilo di potere
diminuisce verso la periferia al di fuori del diametro ottico
centrale di 1,5 mm, ottenendo una qualita dell'immagine

a distanza paragonabile a quella della lente intraoculare
monofocale MX60E enVista per una pupilla di 3 mm.

La qualita dellimmagine é stata stimata mediante test
comparativi non clinici su un occhio con modello di cornea
SA 1S02:40,28 um che simula I'aberrazione sferica della
cornea (vedere le figure 2 e 3).

L'ottica & progettata con bordo a gradino quadrato
posteriore SureEdge™ per fornire una barriera a 360 gradi
contro l'opacizzazione capsulare posteriore. La lente
intraoculare utilizza una porzione aptica Accuset™ con un
design a C-loop ampio e modificato e un offset ottico-
aptico per facilitare un migliore contatto e stabilita
all'interno del sacco capsulare. [l materiale enVista che
compone l'ottica TruSight™ é stato valutato in relazione
alla sua capacita anti-riflettente e resistenza ai graffi. La
tecnologia StableFlex™ incorporata consente una maggiore
conformita della lente intraoculare per un facile
caricamento, un eccellente controllo durante il rilascio
della lente intraoculare e un efficiente recupero ottico
dopo l'impianto.

Caratteristiche Fisiche

Materiale Materiale acrilico idrofobico (idrossietil-metacrilato (HEMA)-

della lente/ polietilenglicole-feniletere-acrilato (poly(EG)PEA)-copolimero stirene,
parte aptica crosslink con etilenglicole-dimetacrilato)

SZIa“e"s.mhe Indice di rifrazione: 1,53 a 35 °C; Peso specifico: 1,19 g/ml

Tipo di Asferica/da +6,0 a +34,0 diottrie con incrementi di 0,5 diottrie

ottica/Potere | (SE - Equivalente sferico)

Diametro del corpo: 6,0 mm; Diametro complessivo: 12,5 mm; Angolo
della porzione aptica: 0°
Ultravi UV (389) con 10% per lente intraoculare
da +20,0 diottrie. Vedere la Figura 1 dove il valore X = Lunghezza
donda (nm) eil valore Y = Trasmittanza %j il grafico confronta la curva
di trasmittanza di una lente intraoculare enVista con il cristallino di una
persona di 53 anni.
A = Lente intraoculare enVista EE da +20 diottrie e B = Cristallino di una
persona di 53 anni.
NOTA: | valori di trasmittanza della luce per il materiale di una lente
intraoculare possono variare leggermente a seconda del metodo di
misurazione.
Riferimento: Dati sul cristallino di una persona di 53 anni tratti
da Boettner, E.A. e Wolter, J. R., “Transmission of the Ocular Media”,

igative Ophthalmology, 1:776-783, 1962.
Vedere [a Figura 2 dove il valore X = Posizione fuoco (D) e il valore
Y = MTF a 50 Ip/mm; il grafico confronta la MFT con spettro focale a
50 Ip/mm, fascio di luce a 546 nm in occhio modello IS02 con apertura 3 mm
A = Lente intraoculare enVista Aspire e B = Lente intraoculare MX60E
enVista da +20 Diottrie
Vedere la Figura 3 dove il valore X = Frequenza (cicli/mm) e il valore
Y = MTF; il grafico confronta la MTF con frequenza spaziale, fascio di luce
546 nm in occhio modello 1S02 con apertura 3 mm
A = Lente intraoculare enVista Aspire e B = Lente intraoculare MX60E
enVista da +20 Diottrie

Dimensioni

Trasmittanza
spettrale

Curve MTF

Indicazioni

La lente intraoculare in materiale acrilico idrofobico

enVista Aspire (modello non precaricato: EA / modelli
precaricati: EPA, EC20A, EC24A) é indicata per I'impianto
primario nel sacco capsulare dell'occhio in pazienti adulti
per la correzione visiva dell’afachia in seguito alla rimozione
di un cristallino catarattoso per migliorare la visione a
distanza non corretta.

Le lenti intraoculari enVista Aspire sono ideate per essere
piegate e posizionate nella camera posteriore dell'occhio
dopo che sia stato rimosso il cristallino catarattoso.

Benefici clinici

La lente intraoculare per da camera posteriore

enVista Aspire & un prodotto sicuro ed efficace per la
correzione visiva dell’afachia secondaria alla rimozione del
cristallino catarattoso in pazienti adulti.

Controindicazioni

L'esecuzione dell'impianto & sconsigliata nel caso in

cui la lente intraoculare possa aggravare una patologia
preesistente, interferire con la diagnosi o con il trattamento
di una patologia o rappresentare un rischio per la vista

del paziente. Queste condizioni includono, a titolo

non esaustivo: glaucoma non controllato, cataratta

da infezione rubeolica, distacco della retina, atrofia
dell'iride, microftalmia, infezioni oculari croniche in
evoluzione, distrofia endoteliale della cornea, complicanze
peri-operatorie (quali perdita di vitreo, emorragia e

simili), complicanze postoperatorie prevedibili. Ulteriori
considerazioni sono elencate nelle sezioni Avvertenze

e Precauzioni per I'uso e la conservazione.

Avvertenze

Come per qualunque altro intervento chirurgico,
I'operazione non e priva di rischi. | medici che valutino la
possibilita di eseguire un impianto di lente intraoculare in
una delle seguenti condizioni devono soppesare il rapporto
tra possibili rischi e benefici:

1. Infiammazione grave del segmento anteriore o
posteriore o uveite ricorrenti.

2. Pazientiin cui la lente intraoculare puo interferire con
la possibilita di osservare, diagnosticare o trattare
patologie del segmento posteriore.

3. Difficolta chirurgiche al momento dell’estrazione della
cataratta che potrebbero aumentare la probabilita
di complicazioni (ad es. emorragia persistente, gravi
lesioni all'iride, pressione positiva non controllabile
oppure perdita o prolasso significativo del vitreo).

4. Un'anatomia distorta dell'occhio per trauma
precedente o difetto dello sviluppo per cui la
lente intraoculare non possa essere supportata in
modo appropriato.

5. Condizioni che danneggerebbero I'endotelio
durante I'impianto.

6. Sospetta infezione microbica.

7. Pazientiin cui né la capsula posteriore né le
zonule sono sufficientemente intatte da fornire
il supporto necessario.

Precauzioni per I'uso e la conservazione
1. Non tentare di risterilizzare la lente intraoculare, in
quanto cio puo causare effetti collaterali indesiderati.

2. Prima dell'apertura, ispezionare la busta del
contenitore e il contenitore per individuare
eventuali segni di danneggiamento che potrebbero
compromettere l'integrita della sterilita del
dispositivo. Se danneggiata, non utilizzare. La lente
intraoculare deve essere utilizzataimmediatamente
dopo l'apertura.

3. Non utilizzare se si ritiene che la sterilita o la qualita
del prodotto siano compromesse a causa del
danneggiamento della confezione o di segni di
fuoriuscite (come la perdita di soluzione salina o la
presenza di cristallizzazione di sale).

4. Conservare a temperatura ambiente. Non congelare.
Evitare le alte temperature (>43 °C/ >109 °F).
Mantenere asciutto. Tenere al riparo dalla luce solare.
Non utilizzare se la confezione € esposta a condizioni
ambientali diverse da quelle specificate.

5. Immergere o sciacquare la lente intraoculare
esclusivamente in soluzione salina bilanciata o salina
normale sterili.

6. Pertanto, non porre la lente intraoculare a contatto
con superfici che possono essere contaminate
da tali sostanze.

7. Non sterilizzare la lente intraoculare in autoclave.

8. Nonriutilizzare la lente intraoculare. Essa é destinata
a impianti permanenti. Se espiantata, non ne possono
essere garantite la sterilita e il corretto funzionamento.

9. Né lasicurezza e l'efficacia, né gli effetti del design
ottico della lente intraoculare enVista Aspire sulla
profondita del fuoco, sulla sensibilita al contrasto e sui
disturbi della vista soggettivi (abbagliamento, aloni,
ecc.) sono stati valutati clinicamente.

10. Lasicurezza e l'efficacia della lente intraoculare non
sono state confermate nei pazienti con patologie
oculari pregresse e complicanze intraoperatorie
(vedere di seguito). Prima di impiantare una lente
intraoculare in un paziente che presenti una o piu di
queste patologie, & responsabilita del chirurgo stabilire
il rapporto benefici/rischi dellintervento sulla base di
un’accurata valutazione e giudizio clinico. Qualora si
contempli I'eventualita di impiantare lenti intraoculari
in questo tipo di pazienti, & opportuno studiare metodi
alternativi di correzione dell’afachia e prendere in
considerazione I'impianto della lente solo se non si
ritiene che le alternative rispondano adeguatamente
alle esigenze del paziente.

Prima dell'intervento chirurgico

+  Patologie della retina o predisposizione a patologie
della retina, anamnesi di distacco della retina o
predisposizione a tale condizione oppure retinopatia
diabetica proliferativa, per le quali il futuro trattamento
possa essere compromesso dall'impianto di questa
lente intraoculare

+ Ambliopia

«  Distrofia endoteliale della cornea clinicamente
significativa (ad es. distrofia di Fuchs)

- Cataratta indotta da rosolia, cataratta traumatica
o complicata

«  Camera anteriore con profondita estremamente ridotta
non dovuta a cataratta intumescente

+  Infiammazioni ricorrenti del segmento anteriore o
posteriore di eziologia sconosciuta, o qualunque
patologia che provochi una reazione infiammatoria
nell'occhio (ad es. irite o uveite)

+  Aniridia
«  Neovascolarizzazione dell’iride

+  Glaucoma (non trattabile o trattabile con
terapia medica)

+  Microftalmo o macroftalmo
«  Atrofia del nervo ottico
+  Precedente trapianto corneale

+  Patologie oculari pregresse che possano influire
negativamente sulla stabilita dell'impianto

Durante l'intervento chirurgico

+  Manipolazione meccanica o chirurgica necessaria per
allargare la pupilla

+  Perdita di vitreo (significativa)
« Emorragia della camera anteriore (significativa)
«  Pressione intraoculare positiva non controllabile

. Complicanze relativamente alle quali la stabilita della
lente intraoculare possa essere compromessa

11. Pazienti con problemi preoperatori come patologie
endoteliali della cornea, anomalie della cornea,
degenerazione maculare, degenerazione retinica,
glaucoma, miosi cronica da farmaci potrebbero non
raggiungere l'acuita visiva dei pazienti senza tali
problemi. Il chirurgo deve determinare i vantaggi
derivanti dall'impianto della lente intraoculare quando
sussistano tali patologie.

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

13. Come per qualunque altro intervento chirurgico,
l'operazione non e priva di rischi. Le potenziali
complicanze che accompagnano l'intervento
chirurgico per cataratta o impianto possono includere,
a titolo non esaustivo: danno endoteliale della
cornea, infezione (endoftalmite), distacco della retina,
vitrite, edema maculare cistoide, edema corneale,
blocco pupillare, membrana ciclitica, prolasso
dell'iride, ipopion, glaucoma transitorio o persistente,
decomposizione acuta della cornea, sindrome del
segmento anteriore tossico (TASS) e intervento
chirurgico secondario. Gli interventi chirurgici
secondari comprendono, in modo non esaustivo:
riposizionamento della lente intraoculare, sostituzione
della lente intraoculare, aspirazione del corpo vitreo o
iridectomia a causa di blocco pupillare, riparazione di
ferita drenante e riparazione per distacco della retina.

14. Rimuovere il materiale viscoelastico dall'occhio al
termine dell'intervento chirurgico.

Dopo l'intervento chirurgico

+ |l paziente deve incontrare il chirurgo subito dopo
I'intervento chirurgico per verificare il corretto
posizionamento della lente intraoculare.

Informativa sul riutilizzo del

dispositivo medico

In caso di riutilizzo e/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 I'utente e, in casi estremi, potrebbe
portare alla morte. Il presente prodotto € etichettato come
“monouso’, definizione che indica un dispositivo di cui &
previsto un solo utilizzo per un singolo paziente.

Calcolo del potere della lente

Costante A consigliata: 119,1
(BIOMETRIA OTTICA)

La costante A raccomandata & intesa per I'uso

con misurazioni della lunghezza assiale ottenute

mediante biometria ottica. L'utilizzo di misure della
lunghezza assiale ottenute mediante altre tecniche

(ad es. A-scan ad applanazione) richiedera normalmente
una costante di lente differente. Questo numero
rappresenta unicamente una linea guida ed é basato su una
valutazione dei dati clinici ottenuti utilizzando I'lOL Master.
Prima dell'intervento, il medico deve stabilire il potere della
lente da impiantare.

Istruzioni per l'uso

1. Ispezionare la busta del contenitore e il contenitore
per individuare segni di danni che potrebbero
compromettere l'integrita della sterilita del dispositivo.
Se danneggiata, non utilizzare.

2. Prima di procedere all'impianto, controllare sulla
confezione che il tipo, il potere e la configurazione
della lente intraoculare siano appropriati.

3. Aprire la busta a strappo ed estrarre il contenitore della
lente in ambiente sterile.



4. Rimuovere il coperchio dal contenitore.
5. Seguire i passaggi indicati di seguito.
a) Lenteintraoculare non precaricata (modello: EA)

1. Con un paio di pinze a estremita
arrotondate, rimuovere la lente intraoculare
dal contenitore facendo delicatamente
presa sull'aptica.

2. Risciacquare l'intera lente intraoculare con
soluzione salina bilanciata o soluzione salina
normale sterili.

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

4. Lalenteintraoculare puo essere lasciata
immersa in soluzione salina bilanciata sterile
fino al momento dell'impianto.

5. Siconsiglia di utilizzare un iniettore
approvato in base alla tabella degli Iniettori
omologati riportata di seguito.

b) Lente precaricata (modelli: EPA, EC20A, EC24A)

1. Rimuovere la navetta della lente intraoculare
SnapSet™ dal contenitore afferrando la
linguetta in alto.

2. Lanavetta della lente intraoculare SnapSet
puo essere lavata con soluzione salina
bilanciata sterile durante la preparazione
al rilascio.

3. Lanavetta della lente intraoculare SnapSet
precaricata con la lente intraoculare enVista
(modelli: EPA, EC20A, EC24A) é progettata
per I'uso con l'iniettore EyeGility™ per
enVista precaricata.

6. Siconsiglia di utilizzare un materiale viscoelastico
approvato per la lubrificazione della lente intraoculare
durante I'impianto. Vedere la tabella sottostante.

7.  Le procedure chirurgiche utilizzabili sono diverse:
la scelta del metodo pili adatto a ogni singolo
paziente compete al chirurgo. Prima dell'intervento,
il chirurgo deve verificare che siano disponibili gli
strumenti appropriati.

8. Lalente intraoculare e il dispositivo di inserimento
devono essere smaltiti qualora la lente intraoculare
sia stata tenuta piegata all'interno del dispositivo di
inserimento per piu di 20 minuti. In caso contrario, la
lente intraoculare potrebbe danneggiarsi.

Iniettori omologati

Modello Iniettore Viscoelastico
£ BLIS (cartuccia BLIS-X1)
INJ100

EPA (solo lente
intraoculare)

EC20A (lente
intraoculare + iniettore)
EC24A (lente
intraoculare + iniettore)

EyeGility (2,0 mm 0 2,4mm) | Amvisc™ Plus, Amvisc™,
OcuCoat™

EyeGility 2,0 mm

EyeGility 2,4 mm

Panoramica degli studi clinici

Sono stati condotti studi clinici sulla lente intraoculare
monopezzo enVista (modello: MX60) e sulla lente
intraoculare a tre pezzi originaria xact X-60 (modello X-60). |
risultati dello studio clinico forniscono garanzie ragionevoli
rispetto alla sicurezza ed efficacia della lente intraoculare
modello MX60 nella correzione visiva dell’afachia in seguito
ad estrazione della cataratta.

La lente intraoculare in materiale acrilico idrofobico enVista,
modello MX60, é la lente originaria dei modelli elencati
nella descrizione del dispositivo. Per quanto riguarda lo
studio clinico di MX60 enVista, tutti i soggetti coinvolti
nell’analisi di sicurezza sono stati valutati in relazione al
glistening delle lenti intraoculari alle visite del Modulo 3

e del Modulo 4. I riflessi delle lenti intraoculari sono stati
valutati tramite esame con una lampada a fessura con
retroilluminazione utilizzando una scala fotografica fornita
nel protocollo. La scala presentava (in ordine di gravita),
“nessuna, grado 0 (traccia), grado 1, 2, 3 0 4”. Non sono
stati riportati riflessi di alcun grado per alcun soggetto in
occasione di nessuna visita relativa allo studio clinico.

Segnalazione di eventi avversi

Eventuali eventi avversi e/o complicanze potenzialmente
pericolose per la vista che possano essere attribuite

alla lente e precedentemente imprevedibili per natura,
gravita o grado di incidenza, devono essere segnalate

a Bausch & Lomb Incorporated entro cinque (5) giorni.
Queste informazioni vengono richieste a tutti i chirurghi
al fine di documentare i potenziali effetti a lungo termine
dellimpianto di lenti intraoculari. Qualora uno di questi
incidenti si verifichi nell'Unione Europea, I'evento deve
essere segnalato anche all'autorita competente dello Stato
membro dell’'Unione Europea in cui risiede l'utente.

Si esortano i medici a segnalare tali eventi al fine di
facilitare I'individuazione di problemi potenziali o gia

sorti con le lenti intraoculari. Tali problemi possono essere
ricondotti a un lotto specifico di lenti oppure possono
essere indicativi di effetti a lungo termine correlati a
questo tipo di lenti o alle lenti intraoculari in generale.

Nel caso in cui si voglia segnalare un problema, contattare
Bausch + Lomb al numero 1-800-338-2020. Al di fuori degli
Stati Uniti, le informazioni di contatto sono disponibili

su www.bausch.com/contactus. In caso di espianto/

estrazione del dispositivo da un paziente, conservare il
dispositivo e contattare il Servizio Clienti per le istruzioni
per la restituzione.

Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni
cliniche

L'ldentificazione univoca del dispositivo - Identificatore

del dispositivo (UDI-DI) di base & l'identificatore principale
di un dispositivo nella Banca dati Europea dei dispositivi
medici, sui certificati e sulla Dichiarazione di conformita
inclusi nel Riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza
fornito da Bausch & Lomb Incorporated ed é accessibile
seguendo questo link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Il ruolo dell'ldentificazione univoca del dispositivo &
identificare inequivocabilmente un dispositivo nella catena
di distribuzione; e I'identificatore principale di un modello
di dispositivo ed € composto da un codice numerico o
alfanumerico univoco.

Modalita di fornitura

Lente intraoculare enVista non precaricata:

La lente intraoculare enVista Aspire (modello: EA) &
confezionata singolarmente in un contenitore sterile
(contenente una soluzione salina isotonica), all'interno
di una busta a strappo, e deve essere aperta solo in
condizioni sterili.

Lente intraoculare precaricata:

La lente intraoculare enVista Aspire (modelli: EPA, EC20A,
EC24A) é precaricata nella navetta per lente oculare
SnapSet e confezionata singolarmente in un contenitore
sterile (contenente soluzione salina isotonica), all'interno
di una busta a strappo, e deve essere aperta solo in
condizioni sterili.

Per garantire la tracciabilita della lente, vengono
forniti un cartellino da consegnare al paziente e alcune
etichette adesive. La confezione ¢ sterilizzata mediante
irradiazione gamma.

Data di scadenza

La sterilita e garantita solo se la busta € integra e non
danneggiata. La data di scadenza riportata sulla confezione
della lente si riferisce alla durata della sterilita del prodotto.
La lente non deve essere impiantata dopo la data di
scadenza indicata.

Smaltimento sicuro

Smaltire il dispositivo inutilizzato o contaminato e/o la
confezione seguendo le procedure di smaltimento sicuro
applicabili e in conformita con le leggi e i regolamenti
applicabili in materia di smaltimento di materiali
arischio biologico.

Istruzioni per la registrazione dei pazienti e
registrazione delle segnalazioni

Tutti i pazienti a cui viene impiantata una lente intraoculare
enVista devono essere registrati presso Bausch + Lomb al
momento dell'esecuzione dell'impianto. La registrazione

si esegue compilando I'apposita scheda di registrazione
dell'impianto contenuta nella confezione della lente e
inviandola a Bausch + Lomb. La registrazione dei pazienti

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

Simboli e abbreviazioni
utilizzati sull’etichetta

abii::‘l:it;lzoi:ne Titolo del simbolo o dell'abbreviazione
SE Equivalente sferico
CYL Gilindro
0L Lente intraoculare
Camera posteriore
Ultravioletti
Diottrie

Diametro del corpo (diametro dellottica)

Diametro complessivo (lunghezza complessiva)

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti consente la
LY vendita di questo dispositivo solo a personale medico o dietro
prescrizione medica

Imposta pagata per lo smaltimento rifiuti

Lente intraoculare monofocale
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Lente intraoculare monofocale precaricata
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Prietaiso apraSymas

enVista Aspire™ hidrofobinis akrilinis akies lesis (IOL)

(i$ anksto nejdétas modelis: EA / i$ anksto jdéti modeliai:
EPA, EC20A, EC24A) buvo sukurtas siekiant nataraliam
lesiukui pakeisti suaugusiems pacientams, kuriy kataraktos

paveiktas lesiukas pasalintas. IOL sudétis ir savybés
nurodytos toliau pateiktoje lenteléje.

Visi IOL optiniai dizainai yra susieti su tam tikru fokusavimo
gyliu. Aspire IOL yra klasifikuojamas kaip monofokalinis IOL.
Monofokaliniai IOL suteikia ribotg fokusavimo gylj.

Aspire IOL naudoja optinj uzpakalinio asferinio pavirsiaus
modifikavima, kad buty sukurtas nedidelis nuolatinis

10L stiprumo padidéjimas centriniame 1,5 mm skersmens

ir Siek tiek padidinty fokusavimo gylj. Taciau klinikiniais
tyrimais nebuvo jrodytas kliniskai reiksmingas fokusavimo
gylio iSplétimas.

Apskritai fokusavimo gylio iSplétimas neigiamai veikia
regéjimo kokybe tolimu atstumu. Aspire IOL stiprumo
profilis mazéja link periferijos uz centrinio 1,5 mm optinio
skersmens, todél vaizdo kokybé per atstuma yra panasi

j enVista monofokalinj IOL MX60E 3 mm vyzdziui.

Vaizdo kokybé buvo jvertinta neklinikiniu stendiniu
bandymu naudojant ISO2: 0,28 um SA ragenos modelio
akj, kuri imituoja sferine ragenos aberacija (zr. 2 ir 3 pav.).

Si optika sukurta naudojant SureEdge™, uzpakalinj
kvadratiniy pakopy kampa, kuris sudaro 360 laipsniy
uzpakalinés kapsulés drumstumo barjera. IOL pasitelkia
Accuset™ haptine sistema su plataus, modifikuoto C formos
dizaino kilpa ir optinj-haptinj balansa geresniam kontaktui
ir stabilumui kapsuliniame maiselyje lengviau palaikyti.
enVista medziaga, i$ kurios pagaminta TruSight™ optika,
jvertinta kaip neblizganti ir atspari jbrézimams.

Dél inkorporuotos technologijos StableFlex™ I0L

lengviau atlaiko apkrova, IOL jdéti labai paprasta,

o implantavus puikiai atkuriama rega.

Fizinés savybés

G [ inis akrilas (hidroksietilmetakrilato (HEMA)-polietilenglikoli
:‘ﬁ::;:; h:sptme fenileterakrilato (poli(EG)PEA)-stireno kopolimeras, kryzminiu bidu
9 susietas su etilenglikolio di i
Medziagos e o s
savybés Lazio rodiklis: 1,53 esant 35 °C; specifiné gravitacija: 1,19 g/ml
Optinis tipas/ | Asferiniai leSiai / nuo +6,0 iki +34,0 dioptrijy didinant po 0,5 dioptrijos
stiprumas (SE — sferinis atitikmuo)
Pagrindinés dalies skersmuo: 6,0 mm; bendras skersmuo:
Matmenys 12,5 mm; haptinis kampas: 0°
Ultravioletiniai spinduliai: UV (389) 10 % pralaid skirta
20,0 dioptrijy I0L. Zr. 1 pav. su bréZiniu, kur X verté = bangos
ilgis (nm), o Y verté = % pralaidumo; brézinyje lyginama enVista
10L ir 53 mety Zmogaus lesiuky pralaidumo kreivé.
Spektrinis A= +20 dioptrijy enVista EE I0L ir B = 53 mety Zmogaus leSiukai.
pralaidumas [ PASTABA: [0L medziagos Sviesos pralaidumo vertés
qali Siek tiek skirtis, atsizvelgiant j matavimo metoda.
Literatiiros sarasas: 53 mety zmogaus lesiuky duomenys is Boettner,
EA.irWolter, J. R, Transmission of the Ocular Media”, Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962 m.
Ir.2 pav., kuriame diagramos X reiksmé = fokusavimo padétis (D)
irY verté = MTF esant 50 Ip/mm; diagramoje lyginamas MTF esant
50 Ip/mm, 546 nm Sviesa 1502 modelio akyje su 3 mm diafragma
. A= enVista Aspire 0L ir B = 20 dioptrijy enVista MX60E [OL.
MTF kreivés 1r.3 pav. su diagramos X verte = daznis (ciklai / mm) ir Y reik$mé =
MTF; diagramoje palyginamas slenkantis daznis MTF 546 nm 3viesa
1502 modelio akyje su 3 mm diafragma
A = enVista Aspire 0L ir B = 20 dioptrijy enVista MX60E I0L
Indikacijos

enVista Aspire hidrofobinis akrilinis IOL (i$ anksto nejdétas
modelis: EA / i$ anksto jdéti modeliai: EPA, EC20A, EC24A)
skirtas pirminei implantacijai j suaugusiy pacienty akies
kapsulinj maiselj po kataraktos paveikto lgsio pasalinimo
koreguoti afakija bei pagerinti nekoreguota rega i$ tam
tikro atstumo.

enVista Aspire IOL yra skirti sulankstyti ir jdéti j uzpakaline
akies kamera, pasalinus kataraktos kristalinj lesj.

Klinikiné nauda

enVista Aspire uzZpakalinés kameros |OL yra saugus
ir veiksmingas gaminys, skirtas regéjimo korekcijai
afakijai, atsirandanciai dél kataraktos lesiuko
pasalinimo suaugusiems pacientams.

Kontraindikacijos

Nepatartina implantuoti, kai IOL gali pabloginti esama bukle,
trukdyti diagnozuoti ar gydyti patologijg arba kelti pavojy
paciento regai. I$ Siy bakliy minétinos: nekontroliuojama
glaukoma, neovaskuliné katarakta, tinklainés atSoka, rainelés
atrofija, mikroftalmija, besivystancios létinés akiy infekcijos,
ragenos endotelio distrofija, peroperacinés komplikacijos
(pavyzdziui, stiklaknio netekimas, kraujavimas) arba is
anksto numatomos pooperacinés komplikacijos. Kitos
aplinkybés isvardytos skyriuose ,Naudojimo ir laikymo
ispéjimai” ir ,Atsargumo priemonés”.

Perspéjimai

Panasiai, kaip per bet kokig chirurgine procediira, visada
esama rizikos. Gydytojai, svarstantys IOL implantavima
bet kuria i$ iSvardyty aplinkybiy, turéty jvertinti galima
naudos ir rizikos santykj:

1. Pasikartojantis sunkus priekinio ar uzpakalinio
segmento uzdegimas ar uveitas.

2. Pacientai, kuriems IOL gali trukdyti stebéti, diagnozuoti
ar gydyti uzpakalinio segmento ligas.

3. Chirurginés komplikacijos kataraktos salinimo
metu, kurios gali padidinti komplikacijy pavojy
(pvz., nuolatinis kraujavimas, reikSmingas rainelés
pazeidimas, nekontroliuojamas teigiamas akispadis,
reikSmingas stiklakanio prolapsas arba iskritimas).

>

Akis deformuota dél ankstesnés traumos ar vystymosi
defekto, todél nejmanoma tinkamai jdéti IOL.

5. Aplinkybés, dél kuriy implantuojant galima
pazeisti endotelj.

6. |tariama mikrobiné infekcija.

7. Pacientai, kuriems nei uzpakaliné kapsulé, nei zonulés
nepaliestos tiek, kad teikty palaikyma.

Naudojimo ir laikymo atsargumo priemonés
1. Neméginkite pakartotinai sterilizuoti IOL, nes
gali bati nepageidaujamas pasalinis poveikis.

2. Pries atidarydami apziarékite buteliuko maiselj ir
buteliuka, ar néra pazeidimy, galin¢iy turéti jtakos
prietaiso sterilumui. Jei pazeista, nenaudokite.
Atidarius pakuote, IOL reikia naudoti nedelsiant.

3. Nenaudokite, jei manoma, kad dél pazeistos pakuotés
ar nuotékio pozymiy (pvz., istekéjusio laikymo druskos
tirpalo ar druskos kristalizacijos) gali bati nukentéjes
gaminio sterilumas ar kokybé.

4. Laikykite kambario temperatiroje. Neuzsaldykite.
Venkite aukstos temperataros (> 43 °C/ > 109 °F).
Laikykite sausai. Saugokite nuo saulés 3viesos.
Nenaudokite, jei pakuoté yra veikiama aplinkos salygy,
kurios néra nurodytos.

5. Nemerkite ir neplaukite IOL jokiu kitu tirpalu, iSskyrus
sterily subalansuotg druskos tirpala ar sterily jprasta
druskos tirpala.

6. Neleiskite IOL liestis su pavirsiais, kur gali jvykti
toks uztersimas.

7. Neautoklavuokite IOL.

8. Nenaudokite IOL pakartotinai. Jis skirtas nuolatiniam
implantavimui. Jei eksplantuojama, negalima uztikrinti
sterilumo ir tinkamo funkcionavimo.

9. NeienVista Aspire IOL optinio dizaino saugumas ir
efektyvumas, nei poveikis fokusavimo gyliui, kontrasto
jautrumui ir subjektyviems regéjimo sutrikimams
(zibéjimas, aureolé ir kt.) nebuvo jvertinti kliniskai.

10. Pacientams, kuriems praeityje diagnozuota akiy ligy
ir per operacijg pasireiské komplikacijy, IOL saugumas
ir veiksmingumas néra nustatytas (Zr. toliau). Prie$
implantuodamas IOL pacientui, kuriam pasireiskia
viena ar daugiau i$ $iy bukliy, chirurgas turi atlikti
kruopsty priesoperacinj vertinima ir pagrjsta
klinikinj sprendima ir jvertinti naudos ir rizikos
santykj. Svarstydami IOL implantavima tokiems
pacientams, gydytojai turéty iSnagrinéti alternatyviy
afakijos korekcijos metody naudojima ir apsvarstyti
0L implantavima tik tuo atveju, jei manoma, kad
alternatyvos nepatenkina paciento poreikiy.

Pries$ operacija

«  Tinklainés buklé arba polinkis j tinklainés bakle,
anamnezé ar polinkis j tinklainés atsiskyrima ar
proliferaciné diabetiné retinopatija, dél kurios ateityje
0L implantas gali trukdyti gydymui

+  Ambliopija
+  Kliniskai sunki ragenos distrofija (pvz., Fukso)

+  Raudonuké, jgimta, dél traumos atsiradusi
ar sudétinga katarakta

«  Ypac negili priekiné kamera ne dél
patinusios kataraktos

+  Nezinomos etiologijos pasikartojantis priekinio
arba uzpakalinio segmento uzdegimas arba kita liga,
sukelianti uzdegimines akiy reakcijas (pvz., iritas
ar uveitas)

+  Aniridija
+  Rainelés neovaskuliarizacija

+  Glaukoma (nekontroliuojama ar
kontroliuojama vaistais)

+  Mikroftalmija arba makroftalmija
+  Regos nervo atrofija
+  Ankstesné ragenos transplantacija

+  Esamos akiy ligos, kurios gali neigiamai paveikti
implanto stabiluma

Operacijos metu
+ Mechaninis ar chirurginis manipuliavimas, reikalingas
norint isplésti vyzdj

»  Stiklakanio iSkritimas (reikmingas)

+  Kraujavimas priekinéje kameroje (reiksmingas)

«  Nekontroliuojamas teigiamas intraokulinis akispadis
+ Komplikacijos, galincios pakenkti IOL stabilumui

11. Pacientams, kuriems pries operacija diagnozuota
sutrikimy, pavyzdziui, ragenos endotelio liga,
nenormali ragena, geltonosios démés degeneracija,

tinklainés degeneracija, glaukoma ir létiné vaisty
sukelta miozé, gali nepavykti pasiekti tokio regéjimo
astrumo, kaip pacientams, kuriems tokiy sutrikimy
nediagnozuota. Esant tokioms bukléms, gydytojas turi
nustatyti, kokig nauda teiks implantuojami IOL.

12. Norintimplantuoti IOL, reikalingas auksto
lygio chirurginis meistriSkumas. Chirurgas, pries
bandydamas implantuoti IOL, turi bati stebéjes ir /arba
padéjes atlikti daug implantacijy ir sékmingai baiges
vieng ar kelis IOL implantavimo kursus.

13. Panasiai, kaip per bet kokig chirurgine proceddrg,
visada esama rizikos. Galimos komplikacijos, susijusios
su kataraktos ar implanty operacijomis, gali apimti
toliau iSvardytas bakles, bet jomis neapsiriboja:
ragenos endotelio pazeidimg, infekcija (endoftalmita),
tinklainés atsiskyrima, vitritg, cistoidine makulos
edemag, ragenos edema, vyzdzio blokada, ciklitine
membrana, rainelés prolapsg, hipopiona, laiking ar
nuolating glaukoma, Gmine ragenos dekompensacija,
toksisko priekinio segmento sindromg (TASS) ir
antrine chirurgine intervencija. IS antriniy chirurginiy
intervencijy minétinos, bet jomis neapsiribojama:

I0L vietos pasikeitimas, IOL pakeitimas, stiklakainio
aspiravimas ar iridektomija blokuojant vyzdj,
Zaizdy Slapiavimo ir tinklainés atSokos korekcija,
antrinis drumstumas.

14. Artéjant operacijai, reikia atsargiai pasalinti
akies viskoelastiskuma.

Po operacijos

«  Netrukus po operacijos pacientas turi
susitikti su chirurgu, kad $is patikrinty, ar IOL
implantuotas tinkamai.

Medicinos priemonés pakartotinio
naudojimo deklaracija

Jei $is gaminys yra pakartotinai apdorojamas ir /

arba naudojamas, Bausch + Lomb negali uztikrinti jo
funkcionalumo, medziagy struktaros, Svaros ar sterilumo.
Naudojant pakartotinai, pacientas ar naudotojas gali
susirgti, uzsikrésti ir /arba susizaloti, i$skirtiniais atvejais —
netgi mirtinai. Sis gaminys pazenklintas kaip ,vienkartinis”.
Tai reidkia, kad jis skirtas naudoti viena kartg tik

vienam pacientui.

Lesio stiprumo apskaiciavimas
Sialoma A konstanta: 119,1
(OPTINE BIOMETRIJA)

Rekomenduojama A konstanta yra skirta naudoti
su asies ilgio matavimais, gautais naudojant optine
biometrija. Atliekant asinj ilgio matavima kitais
badais (pvz, taikant aplanacijos metodq) paprastai
reikia kitokios lesio konstantos. Sis skaicius yra tik
rekomendacinis ir grindziamas klinikiniy duomeny,
gauty naudojant IOL Master, jvertinimu.

Prie$ operacija gydytojas turéty nuspresti,

kokio stiprumo lesj implantuoti.

Naudojimo instrukcija

1. Apziarékite buteliuko maiselj ir buteliuka ir jsitikinkite,
kad néra pazeidimy, galinciy turéti jtakos prietaiso
sterilumui. Jei pazeista, nenaudokite.

2. Pries implantuodami ant IOL pakuotés patikrinkite tipa,
stipruma ir konfigaracijos tinkamuma.

3. Atidarykite atplésiama maisel; ir istraukite buteliukg
j sterilig aplinka.

4. Nuimkite dangtelj nuo buteliuko.
Atlikite toliau nurodytus veiksmus.
a)  I$anksto nejdétas IOL (modelis: EA)

1. Lygiais pincetais isSimkite IOL i$ buteliuko
svelniai suimdami IOL uz lietimui skirty sriciy.

2. Visg IOL nuskalaukite steriliu subalansuotu
druskos tirpalu arba steriliu jprastu
fiziologiniu tirpalu.

3. AtidZiai apziarékite IOL ir jsitikinkite, kad ant
jo néra prilipusiy daleliy ar kity IOL optinio
pavirsiaus defekty.

4. |0OL galima mirkyti steriliame
subalansuotame druskos tirpale, kol jis bus
paruostas implantavimui.

5. Rekomenduojama naudoti patvirtintg
istamiklj pagal toliau pateikta validuoti
istamikliy lentele.

b) 13 anksto jdétas lesis (modeliai: EPA, EC20A, EC24A)

1. Istraukite SnapSet™ IOL stamiklj i$ buteliuko,
suéme virsuje esantj issikisima.
2. Ruosiant procedirai SnapSet IOL stamiklj

galima praplauti steriliu subalansuotu
druskos tirpalu.

3. SnapSet IOL stamiklis su enVista IOL
(modeliai: EPA, EC20A, EC24A) skirtas naudoti
su EyeGility™ jstamikliu, i$ anksto jdétam
enVista lesiui.

6. Implantacijos metu IOL sutepimui rekomenduojama
naudoti patvirtinta viskoelastine medziaga.
Zr. lentele zemiau.

7. Galima atlikti jvairias chirurgines procedaras,
o chirurgas turéty parinkti pacientui tinkama
procedura. Chirurgai prie$ operacija turéty patikrinti,
ar instrumentai yra tinkami.



8. IOLirjdéjimo jtaisa reikia iSmesti, jei IOL buvo laikomas
sulankstytas jdéjimo jtaise ilgiau nei 20 minuciy.
To nepadarius galite sugadinti IOL.

Validuoti jstamikliai

Modelis |stamiklis Viskoelastiné medziaga
o BLIS (BLIS-X1 kaseté)
INJ100
N EyeGility
EPA (tk 0L) (2,0 mm arba 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™
EC20A (I0L + -
istamikli) EyeGility 2,0 mm
EC24A (0L + -
istamiklis) EyeGility 2,4 mm

Klinikiniy tyrimy apzvalga

Klinikiniai tyrimai buvo atlikti naudojant enVista vientisa
I0L (modelis: MX60) ir pirminj xact X-60 trijy daliy IOL
(modelis X-60). Klinikinio tyrimo rezultatai patvirtino, kad
0L modelis MX60 yra saugus ir veiksmingas atliekant
regéjimo korekcija esant afakijai, pasalinus katarakta.

enVista hidrofobinis akrilinis intraokulinis lesis, modelis MX60,
yra pagrindinis prietaiso aprasyme ivardyty lesiy modelis.
enVista MX60 klinikiniame visiems j saugos analize
jtrauktiems tiriamiesiems asmenims per 3-osios formos ir
4-osios formos vizitus buvo jvertintas IOL blizgéjimas. IOL
blizgéjimas buvo vertinamas atliekant retroiliuminacijos
tyrima plysine lempa, pagal protokole pateikta fotografinio
vertinimo skale. Vertinimo skalé (i$ eilés pagal sunkuma):
,neéra, 0 laipsnis (minimalus), 1, 2, 3 arba 4 laipsnis” Atliekant
klinikinj tyrima, né vienam tiriamajam per né vieng i$
apsilankymy nenustatytas jokio laipsnio blizgéjimas.

Pranesimas apie nepageidaujamus reiskinius
Apie anksc¢iau nenumatytus nepageidaujamus

reiskinius ir /arba/ komplikacijas, galincias

kelti pavojy prarasti rega, kuriuos galima susieti su lesiais,
ju stipruma ir daznj per penkias (5) dienas reikia pranesti
Bausch & Lomb Incorporated. Siekiant aprasyti potencialy
ilgalaikj IOL implantavimo poveikj, prasoma, kad tokia
informacija pateikty visi chirurgai. Jeigu kuris nors is iy
incidenty jvykty Europos Sajungoje (ES), apie jvykj taip pat
reikéty pranesti Europos Sajungoje valstybés narés, kurioje
yra jsisteiges naudotojas, kompetentingajai institucijai.

Gydytojai raginami pranesti apie siuos jvykius, kad bty
lengviau nustatyti kylancias ar galimas su IOL susijusias
problemas. Sios problemos gali bati susijusios su konkrecia
lesiy partija arba gali rodyti ilgalaikj poveikj, susijusj su
Siais lesiais ar apskritai intraokuliniais lesiais. Jei norite apie
problema pranesti Jungtiniy Amerikos Valstijy teritorijoje,
skambinkite Bausch + Lomb telefonu 1-800-338-2020.
Kontaktine informacija uz Jungtiniy Amerikos Valstijy

riby galite rasti adresu www.bausch.com/contactus. Jei
prietaisas i$ paciento iSimamas ir /arba istraukiamas, jj
iSsaugokite ir kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba

dél grazinimo instrukcijy.

Saugos ir klinikiniy eksploataciniy savybiy
vertinimo santrauka (SKESVS)

Bazinis unikalusis prietaiso identifikatorius yra pagrindinis
prietaiso identifikatorius Europos medicinos priemoniy
duomeny bazéje (EUDAMED), sertifikatuose ir Atitikties
Deklaracijoje, jtrauktoje j Bausch & Lomb Incorporated
pateiktg Saugos ir klinikiniy eksploataciniy savybiy
vertinimo santraukoje, kurig rasite spusteléje Sig

nuoroda: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bazinio unikaliojo prietaiso identifikatoriaus funkcija

yra vienareik§miskai identifikuoti prietaisa platinimo
grandinéje; tai pagrindinis prietaiso modelio
identifikatorius, sudarytas is unikalaus skaitinio

ar raidinio bei skaitinio kodo.

Pakuoté

13 anksto nejdétas enVista IOL:

enVista Aspire IOL (modelis: EA) lyra atskirai supakuotas
steriliame buteliuke (su fiziologiniu tirpalu), nuplésiamame
maiselyje ir atidaromas tik steriliomis saglygomis.

IS anksto jdétas IOL:

enVista Aspire IOL (modeliai: EPA, EC20A, EC24A)

yra i$ anksto jdétas j SnapSet IOL stamiklj ir atskirai
supakuotas steriliame buteliuke (kuriame yra fiziologiniuo
tirpalo), atplésiamajame maiselyje. Atidaryti galima tik
steriliomis sglygomis.

Siekiant uztikrinti intraokulinio lesio atsekamuma,
pateikiama paciento kortelé ir lipnios etiketés.
Pakuoté sterilizuota gama spinduliuote.

Galiojimo pabaigos data

Sterilumas yra uztikrinamas tik tuo atveju, jei maiselis
néra pazeistas ar atidarytas. Ant lesio pakuotés nurodyta
tinkamumo data yra sterilumo galiojimo pabaigos

data. Po Sios sterilumo galiojimo laiko datos lesio
implantuoti negalima.

Saugus Salinimas

Nepanaudotg arba uZtersta prietaisa / jrangg ir /arba
pakuote 3alinkite laikydamiesi taikytiny saugaus 3alinimo
procedury ir galiojanciy jstatymuy ir taisykliy dél biologiskai
pavojingy medziagy $alinimo.

Paciento registracijos instrukcijos

ir ataskaity registracija

Kiekvienas pacientas, kuriam implantuojamas enVista

I0L lesis, turi bati uzregistruotas Bausch + Lomb lesio
implantavimo metu. Registracija atliekama uzpildzius
implanto registracijos kortele, kuri yra pridéta lgsio
dézutéje, ir ja issiuntus j Bausch + Lomb. Pacienty
registracija yra batina ir padés Bausch + Lomb kontroliuoti
nepageidaujamus poveikius ir /arba komplikacijas, kurios
gali kelti pavojy prarasti rega. Lesio pakuotéje pridedama
implanto identifikacijos kortelé turi bati atiduota pacientui.

Etiketése naudojami simboliai ir santrumpos

Simbolis arha Simbolio arba santrumpos pavadinimas

santrumpa
SE Sferinis atitikmuo
QYL Gilindras
0L Intraokulinis lgsis

Uzpakaliné akies kamera

Ultravioletiniai spinduliai

Dioptrijos

Pagrindinés dalies skersmuo (optinis skersmuo)

Bendrasis skersmuo (bendrasis ilgis)

Ispéjimas: Pagal federalinj (JAV) jstatyma $j gaminj leidziama
parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu

Uz atlieky tvarkyma sumokeétas mokestis

Monofokalinis intraokulinis lgsis

00 % o<k

18 anksto jdétas monofokalinis intraokulinis leSis
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HYDROPHOBIC ACRYLIC 0L As P I R E
Iv

lerices apraksts

enVista Aspire™ hidrofoba akrila intraokulara léca (IOL)
(modelis bez iepriekséjas ievietosanas: EA / ieprieks ievietoti
modeli: EPA, EC20A, EC24A) tika izstradats, lai aizstatu
dabisko kristalisko lécu pieaugusiem pacientiem, kuriem

kataraktas skarta léca ir iznemta. Sastavs un IOL Tpasibas
ir noraditas tabula zemak.

Visiem |OL optiskajiem dizainiem ir noteikts fokusa dzilums.
Aspire IOL ir klasificéta ka monofokala IOL. Monofokalas 10L
nodrosina ierobezotu fokusa dzilumu. Aspire IOL izmanto
muguréjas asfériskas virsmas optisku modifikaciju, lai raditu
nelielu nepartrauktu IOL stipruma pieaugumu centralaja
1,5 mm diametra, lai nedaudz palielinatu fokusa dzilumu.
Tomeér kliniskajos pétijumos nav pieradita kliniski nozimiga
fokusa dziluma palielinasanas.

Kopuma fokusa dziluma palielinasana negativi ietekmé
redzes kvalitati lielos attalumos. Aspire IOL stipruma profils
samazinas virziena uz perifériju arpus centrala 1,5 mm
optiska diametra, ka rezultata attéla kvalitate ir salidzinama
ar enVista monofokalo IOL MX60E 3 mm zilitei. Attéla
kvalitate ir novértéta, izmantojot neklinisko stenda
testéSanu 1S02: 0,28 um SA radzenes modela aci,

kas simulé radzenes sférisko aberaciju (sk. 2. un 3. attélu).

Optika ir izstradata ar SureEdge™ aizmuguréjo kvadratisko
pakapienveida malu, lai nodrosinatu 360 gradu PCO barjeru.
I0L izmanto Accuset™ haptisko pavedienu ar plasu,
modificétu C veida cilpas dizainu un optisko-haptisko
nobidi, lai uzlabotu kontaktu un stabilitati kapsularaja
maisina. enVista materialam, kas veido TruSight™ optiku,

ir novértéta spéja neradit atspidumu un izturiba pret
skrapéjumiem. leklauta StableFlex™ tehnologija nodrosina
uzlabotu IOL atbilstibu, lai atvieglotu ievietosanu, augstakas
kvalitates kontroli IOL ievietosanas procesa un efektivu
optisko atjaunosanu péc implantacijas.

Fiziskas ipasibas

Léca/ haptiska |Hidrofobs akrils (hidroksietilmetakrilata (HEMA)-polietilénglikola
pavediena fenilétera akrilata (poli(EG)PEA)-stirola kopolimérs, Skerssaistits
materials ar etilénglikola dimetakrilatu)

Materialu

Refrakeijas indekss: 1,53 @ 35 °C temperatira; ipatnéjais svars: 1,19 g/ml

Optikas tips/ | Asférisks / +6,0 lidz + 34,0 dioptrijas ar 0,5 dioptriju soli
stiprums (SE — sfériskais ekvivalents)

Korpusa diametrs: 6,0 mm; kopéjais diametrs:
12,5 mm; haptiskais lenkis: 0°
Ultravioletai jums: UV (389) 10% caurlaidiba +20,0 dioptriju
10L. Skatit 1. attélu, kur X diagrammas vértiba = vilna garums (nm) un
Y vértiba = % caurlaidiba; diagramma salidzina enVista I0L caurlaidibas
likni ar 53 gadus veca cilveka lecu.

A =+20 dioptriju enVista EE I0L un B = 53 gadus veca cilveka léca.
PIEZIME: 0L materiala gaismas caurlaidibas vértibas var nedaudz
atskirties atkariba no merisanas metodes.

Atsauce: 53 gadus veca cilvéka Iecas dati no Boettner, E.A. un Wolter,
J.R.,“Transmission of the Ocular Media’, Investigative Ophthalmology,
1:776-783,1962.

Skatiet 2. attélu, kur diagrammas X vértiba = fokusa pozicija (D) un

Y vértiba = MTF 50 Ip/mm; diagramma salidzina fokusa MTF 50 Ip/mm,
546 nm gaisma IS02 modela aci ar 3 mm atvérumu

A= enVista Aspire I0L un B = +20 dioptriju enVista MX60E 0L

Skatiet 3. attélu, kur diagrammas X vértiba = frekvence (cikli/mm)

unY vértiba = MTF; diagramma ir salidzinata MTF caurejosa frekvence
546 nm gaisma 502 modela aci ar 3 mm atvérumu

A= enVista Aspire I0L un B = +20 dioptriju enVista MX60E 0L

Izméri

Spektrala
caurlaidiba

MTF Itknes

Indikacijas

enVista Aspire hidrofoba akrila IOL (modelis bez iepriekséjas
ievietosanas: EA / ieprieks ievietoti modeli: EPA, EC20A,
EC24A) ir indicéta primarai implantacijai acs kapsularaja
maisina pieaugusiem pacientiem afakijas vizualai korekcijai
péc kataraktas skartas |écas nonemsanas, lai uzlabotu
nekorigétu redzi taluma.

enVista Aspire IOL ir paredzéts salocit un ievietot acs
aizmuguréja kamera péc kataraktas skartas kristaliskas
lécas nonemsanas.

Kliniskie ieguvumi

enVista Aspire muguréjas kameras IOL nodrosina drosu un
efektivu lidzekli afakijas vizualai korekcijai péc kataraktas
skartas Iécas nonemsanas pieaugusiem pacientiem.

Kontrindikacijas

Implantacija nav ieteicama, ja IOL var pasliktinat esoso
stavokli, traucét patologijas diagnostiku vai arstésanu

vai apdraudét pacienta redzi. Sie stavokli citu starpa ir:
nekontroléta glaukoma, rubeotiska katarakta, tiklenes
atslanosanas, varaviksnenes atrofija, mikroftalmija, hronisku
acu infekciju attistiba, endotrliala radzenes distrofija,
perioperativas komplikacijas (pieméram, stiklveida
kermena zudums, asinosana), paredzamas pécoperacijas
komplikacijas. Papildu apsvérumi ir uzskaititi sadalas
“Bridinajumi un piesardziba lietosana” un “Uzglabasana’”.
Bridinajumi

Tapat ka jebkuras kirurgiskas proceduras laika, pastav risks.

Arstiem, kuri apsver iespéju implantét IOL sados apstak|os,
ir jaizverté iespéjama ieguvuma/riska attieciba:

1. Atkartots smags priekséja vai muguréja segmenta
iekaisums vai uveits.

2. Pacienti, kuriem IOL var ietekmét spé&ju novérot,
diagnosticét vai arstét aizmuguréja segmenta slimibas.

3. Kirurgiskas gratibas kataraktas ekstrakcijas laika, kas
var palielinat komplikaciju iespéjamibu (pieméram,
pastaviga asinosana, nozimigs varaviksnenes bojajums,
nekontroléts pozitivs spiediens vai ievérojams
stiklveida kermena prolapss vai zudums).

4. lzkroplota acs iepriek$éjas traumas vai attistibas
defekta dé|, kurai nav iespéjams atbilstoss IOL atbalsts.

5. Apstakli, kas varétu izraisit endotélija bojajumus
implantacijas laika.

6. Aizdomas par mikrobu infekciju.

7. Pacienti, kuriem ne aizmuguréja kapsula, ne zonas
nav pietiekami neskartas, lai sniegtu atbalstu.

Piesardzibas pasakumi lietosanai
un uzglabasanai

1. Nemédginiet atkartoti sterilizét IOL, jo tas var izraisit
nevélamas blakusparadibas.

2. Pirms atvérsanas parbaudiet vai flakona maisinam un
flakonam nav bojajumu pazimju, kas varétu ietekmét
ierices sterilitati. Ja bojats, nelietot. IOL jaizlieto uzreiz
péc atvérsanas.

3. Nelietot, ja Skiet, ka produkta sterilitate vai kvalitate ir
apdraudéta bojata iepakojuma vai noplades pazimju
(pieméram, uzglabasanas skiduma zuduma vai sals
kristalizacijas) dél.

4. Uzglabat istabas temperatara. Nesasaldét. Izvairieties
no augstam temperataram (>43 °C/ >109 °F).
Uzglabat sausu. Aizsargat no saules gaismas.
Nelietot, ja iepakojums ir paklauts vides apstakliem,
kas ir arpus noraditajam robezam.

5. Nemeércéjiet un neskalojiet IOL ar citu $kidumu,
iznemot sterilu lidzsvarota sals sSkidumu vai sterilu
parasto fiziologisko skidumu.

6. Nenovietojiet IOL saskaré ar virsmam, kur var rasties
$ads piesarnojums.

7. Nelietojiet IOL autoklava.

8. Nelietojiet IOL atkartoti. Sis izstradajums ir paredzéts
pastavigai implantacijai. Ta sterilitati un pareizu
darbibu péc eksplantésanas nevar garantét.

9. Ne enVista Aspire IOL optiska dizaina drosiba un
efektivitate, ne ietekme uz fokusa dzilumu, kontrasta
jutibu un subjektiviem redzes traucéjumiem
(atspidums, oreols utt.) nav novértéta kliniski.

10. 0L drosiba un efektivitate nav pieradita pacientiem
ar jau eso3am acu slimibam un intraoperativam
komplikacijam (skatit zemak). Pirms IOL implantacijas
pacientam ar vienu vai vairakam sadam slimibam,
kirurgam ir javeic rapigs pirmsoperacijas novértéjums
un pamatots kliniskais novértéjums, lai noteiktu
ieguvuma/riska attiecibu. Arstiem, kuri apsver IOL
implantaciju $adiem pacientiem, ir jaizpéta alternativu
afakiskas korekcijas metozu izmanto3ana un jaapsver
I0L implantacija tikai tad, ja alternativas tiek uzskatitas
par neiespéjamam pacienta vajadzibu apmierinasanai.

Pirms operacijas

«  Patologiski tiklenes stavokli vai nosliece uz
patologiskiem tiklenes stavokliem, iepriekséja
tiklenes atslanosanas anamnézé vai nosliece uz
to vai proliferativa diabétiska retinopatija, kuras
gadijuma turpmaka arstésana var tikt apdraudéta,
implantéjot S0 IOL

+  Ambliopija
«  Kliniski smaga radzenes distrofija (pieméram, Fuksa)
+  Masalinas, iedzimta, traumatiska vai sarezgita katarakta

«  Arkartigi sekla priekséja kamera, kas nav radusies
pietukusas kataraktas dé|

+  Atkartots nezinamas etiologijas priekséja vai
aizmuguréja segmenta iekaisums vai jebkura
slimiba, kas izraisa iekaisuma reakciju aci
(pieméram, irits vai uveits)

« Aniridija
«  Varaviksnenes neovaskularizacija

«  Glaukoma (nekontroléta vai kontroléta
ar medikamentiem)

+  Mikroftalms vai makroftalms
+  Redzes nerva atrofija
+  lepriekséja radzenes transplantacija

«  leprieks esosi patologiski acs stavokli, kas var negativi
ietekmét implanta stabilitati

Operacijas laika
+  Mehaniskas vai kirurgiskas manipulacijas,
kas nepieciesamas zilites palielinasanai

«  Stiklveida kermena zudums (nozimigs)
+  Priekséjas kameras asinosana (nozimiga)
+ Nekontrol&jams pozitivs acs ieksé&jais spiediens

«  Sarezgijumi, kuru gadijuma var tikt apdraudéta
IOL stabilitate

11. Pacienti ar pirmsoperacijas problémam, pieméram,
radzenes endotélija slimibu, patologisku radzeni,
makulas degeneraciju, tiklenes degeneraciju,
glaukomu un hronisku zalu miozi, var nesasniegt tadu
redzes asumu, ka pacienti, kuriem $adu problému nav.
Arstam ir janosaka ieguvumi no IOL implantacijas,
ja sadi apstakli pastav.

12. I0L implantacijai ir nepiecieS$amas augsta limena
kirurgiskas prasmes. Pirms IOL implantésanas
kirurgam bija janovéro un/vai japalidz daudzas
implantacijas un sekmigi japabeidz viens vai
vairaki IOL implantacijas kursi.

13. Tapat ka jebkuras kirurgiskas proceduras laika,
pastav risks. lespéjamas komplikacijas, kas saistitas
ar kataraktas vai implanta operaciju, var ietvert, bet
neaprobezojas ar: radzenes endotélija bojajumiem,
infekciju (endoftalmits), tiklenes atslano3anos, vitritu,
cistoidu makulas tasku, radzenes tasku, zilisu blokadi,
ciklitiskas membranas izveido3anos, varaviksnenes
prolapsu, hipopionu, parejosu vai pastavigu glaukomu,
akatu radzenes dekompensaciju, toksisku priekséja
segmenta sindromu (TASS) un sekundaru kirurgisku
iejauksanos. Sekundaras kirurgiskas iejauksanas
ietver, bet neaprobeZojas ar: IOL mainu, IOL nomainu,
stiklveida kermena aspiraciju vai iridektomiju zilites
blokades gadijuma, bracu noplides novérsanu
un tiklenes atslanosanas novérsanu.

14. Operacijas beigas no acs uzmanigi janonem
viss viskoelastigais skidrums.

Péc operacijas
«  Pacientam driz péc operacijas jatiekas ar kirurgu,
lai apstiprinatu pareizu IOL novietojumu.

Noradijums par mediciniskas ierices
atkartotu izmantosanu

Ja Sis izstradajums tiek parstradats un/vai izmantots
atkartoti, Bausch + Lomb nevar garantét ta funkcionalitati,
materialu struktdru, tiribu vai sterilitati. Atkartota ierices
izmantosana var izraisit saslimsanas, infekcijas un/vai
ievainojumus pacientam vai lietotajam un arkartéjos
gadijumos ari navi. Sis izstradajums ir markéts ka
“paredzéts vienreizéjai lietosanai’, kas nozimé, ka ierici

ir paredzéts lietot tikai vienu reizi un vienam pacientam.

Lécas stipruma aprékins
leteicama A konstante: 119,1
(OPTISKA BIOMETRIJA)

leteicama A konstante ir paredzéta lietosanai ar aksiala
garuma mérijumiem, kas iegati, izmantojot optisko
biometriju. Aksiala garuma mérijumu izmantosanai ar
citam metodém (piem., aplanacijas A skenésana) parasti
bls nepieciesama cita lécas konstante. Sis skaitlis ir tikai
orienté&joss un ir balstits uz klinisko datu novértéjumu,
kas iegati, izmantojot IOL Master.

Arstam pirms operacijas janosaka implantéjamas

lécas stiprums.

Lietosanas noradijumi

1. Pirms atvérsanas parbaudiet flakona maisinu
un flakonu, kas varétu ietekmét ierices sterilitati.
Ja bojats, nelietot.

2. Pirms implantacijas parbaudiet IOL iepakojuma veidu,
stiprumu un pareizu konfiguraciju.

3. Atveriet nonemamo maisinu un iznemiet flakonu
sterila vide.

4. Nonemiet flakonam vaku.
Izpildiet talak noraditas darbibas.
a) leprieks neievietota IOL (modelis: EA)

1. Argludam kirurgiskajam knaiblitém
iznemiet IOL no flakona, viegli satverot IOL
haptisko pavedienu.

2. lzskalojiet visu IOL ar sterilu sabalanséta
sals Skidumu vai sterilu parasto
fiziologisko skidumu.

3. Rapigi parbaudiet IOL, lai parliecinatos, ka tai
nav pielipusas dalinas, un parbaudiet, vai IOL
optiskajas virsmas nav citu defektu.

4. 10L var mércét sterila sabalanséta sals
skiduma, lidz ta ir gatava implantacijai.

5. leteicams izmantot apstiprinatu ievietosanas
ierici saskana ar talak sniegto apstiprinato
ievietosanas ieri¢u tabulu.

b) leprieks ievietota léca (modeli: EPA, EC20A, EC24A)

1. lznemiet SnapSet™ IOL parvietoSanas ierici no
flakona, satverot méliti flakona augspusé.

2. SnapSet IOL parvietoSanas ierici var
izskalot ar sterilu sabalansétu sals $kidumu,
gatavojoties ievietosanai.

3. SnapSet IOL parvietosanas ierice, kas iepriek$
ievietota enVista IOL (modeli: EPA, EC20A,
EC24A) ir paredzéts lietosanai ar EyeGility™
ievietosanas ierici ieprieks ievietotai enVista.

6. Implantacijas laika IOL ellosanai ieteicams
izmantot apstiprinatu viskoelastigo skidrumu.
Skatit tabulu zemak.

7. Varizmantot dazadas kirurgiskas procedaras, un
kirurgam jaizvélas pacientam piemérota procedura.
Kirurgiem pirms operacijas japarbauda, vai ir pieejami
atbilstosi instrumenti.



8. IOL un ievietoSanas ierice ir jaizmet, ja IOL ievieto3anas
iericé ir turéta salocita stavokli vairak neka 20 minates.
To nedarot, var tikt bojata IOL.

Markéjuma izmantotie simboli
un saisinajumi

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

Bausch & Lomb GmbH
EC |REP Brunsbitteler Damm 165/173

e e = o e v P Simbols vai 5 Lo
Apstiprinatas ievietoSanas ierices saisinajums Simbola vai saisinajuma nosaukums
Modelis levietosanas ierice Viskoelastigais skidrums SE Sferisks ekvivalents

BLIS (kasetne BLIS-X1)

EA
INJ100
EEO(:\”:(I)PU Eyeilty 2.0 mm vai 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™
ievietosanas ierice) EyeGility 2,0 mm
EC24A (I0L

ievietosanas ierice) EyeGility 2,4 mm

Klinisko pétijumu parskats

Kliniskie pétijumi ir veikti ar enVista viengabala IOL
(modelis: MX60) un pamata xact X-60 trisdaligo IOL
(modelis X-60). Kliniska pétijuma rezultati sniedz pietiekamu
parliecibu, ka modelis MX60 IOL ir dross un efektivs afakijas
vizualai korekcijai péc kataraktas ekstrakcijas.

enVista hidrofoba akrila intraokulara léca, modelis MX60,

ir ierices apraksta noradito model|u pamatléca. Kliniska
enVista MX60 pétijuma nollka visi drosibas analizé iek|autie
pétijuma subjekti tika novértéti attieciba uz IOL atspidumu
3.un 4. veidlapa paredzéto apmekl&jumu laika. IOL
atspidums tika novértéts, parbaudot ar retroiluminacijas
spraugas lampu, izmantojot protokola sniegto fotografiju
skalu. Vértésanas skala sastavéja no (péc smaguma), “nav,

0 pakape (iezimes), 1., 2., 3. vai 4. pakape”. Kliniska pétijuma
apmekléjuma laika netika sanemti zinojumi par nekada
limena atspidumiem pétijuma dalibniekiem.

Zinosana par nevélamiem notikumiem
Par nevélamiem notikumiem un/vai potenciali

redzi apdraudosam komplikacijam, kuras var uzskatit par
saistitam ar Iécam un kuras iepriek$ nebija paredzamas
péc batibas, smaguma pakapes vai sastopamibas pakapes,
piecu (5) dienu laika jazino Bausch & Lomb Incorporated.
Siinformacija tiek pieprasita no visiem kirurgiem, lai
dokumentétu IOL implantacijas iespéjamo ilgtermina
ietekmi. Ja kads no siem negadijumiem notiek Eiropas
Savieniba (ES), par notikumu jazino ari tas ES dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs ir registréts.

Arsti tiek aicinati zinot par Siem notikumiem, lai palidzétu
identificét jaunas vai iespéjamas problémas, kas saistitas ar
I0L. Sis problémas var bat saistitas ar noteiktu lécu partiju
vai liecinat par ilgtermina ietekmi, kas saistita ar $im l[écam
vai ar IOL kopuma. Ja vélaties zinot par probléemu Amerikas
Savienotajas Valstis, zvaniet Bausch + Lomb pa talruni
1-800-338-2020. Arpus Amerikas Savienotajam Valstim
kontaktinformaciju var atrast www.bausch.com/contactus.
Ja ierice tiek eksplantéta/iznemta pacientam, saglabajiet
ierici un sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu, lai
sanemtu atpakal atdo3anas noradijumus.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums (DKVK)

lerices pamata unikalais identifikators-ierices identifikators
ir galvenais ierices identifikators EUDAMED (Eiropas
medicinas ieri¢u datu bazé), sertifikatos un Atbilstibas
Deklaracija, kas ieklauta Bausch & Lomb Incorporated
nodrosinataja drosibas un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkuma, un tam var pieklat, izmantojot 3o saiti:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. lerices UDI-DI
uzdevums ir neparprotami identificét ierici izplatisanas
kede; tas ir ierices modela primarais identifikators, kas
sastav no unikala ciparu vai burtciparu koda.

Piegades veids

Neievietota enVista |OL:

enVista Aspire IOL (modelis: EA) |éca ir atseviski iepakota
sterila flakona (satur sabalansétu sals skidumu) nonemama
maisina un to drikst atvért tikai sterilos apstak|os.

leprieks ievietota IOL:

enVista Aspire IOL (modeli: EPA, EC20A, EC24A) ir ieprieks
ievietota SnapSet IOL iericé un atseviski iepakota sterila
flakona (satur asins bankas fiziologisko skidumu), kas
atrodas nonemama maisina, un to drikst atvert tikai
sterilos apstak|os.

Lai nodrosinatu lécas izsekojamibu, komplektacija ieklauta
pacienta karte un pasliméjosas etiketes. lepakojums
ir sterilizéts ar gamma apstarosanu.

Deriguma termins

Sterilitate tiek garantéta, ja vien maisin$ nav bojats vai
atverts. Uz lécu iepakojuma noraditais deriguma termin3
ir sterilitates deriguma termins. So lécu nedrikst implantét
péc noradita sterilitates deriguma termina beigam.
Drosa iznicinasana

Utilizejiet/izmetiet neizmantoto vai piesarnoto ierici/
aprikojumu un/vai iepakojumu, ievérojot piemérojamas
drosas utilizacijas procediras un saskana ar spéka

esosajiem likumiem un noteikumiem par biologiski
bistamu materialu iznicinasanu.

Pacientu registracijas instrukcijas

un zinosanas registracija

Katram pacientam, kuram tiek ievietota enVista IOL,
lécas implantacijas laika jabut registrétam Bausch + Lomb.
Registracija tiek veikta, aizpildot Implantu registracijas
karti, kas ir ieklauta lécu iepakojuma, un nosatot to
Bausch + Lomb. Pacientu registracija ir batiska, un ta
palidzés Bausch + Lomb reagét uz zinojumiem par
blakusparadibam un/vai potenciali redzi apdraudosam
komplikacijam. Implanta identifikacijas karte ir ieklauta
lécu iepakojuma, un ta ir janodod pacientam.

Cilindrs

Intraokulara léca

Aizmuguréja kamera

Ultravioletais starojums

Dioptrija

Korpusa diametrs (Optiskais diametrs)

Kopéjais diametrs (Kopéjais garums)

Uzmanibu: Federala (ASV) likumdos;

atfauj s ierices pa
tikai arstam vai péc arsta pasatijuma

Maksa par atkritumu apsaimniekosanu

Monofokala intraokulara léca

leprieks ievietota monofokala intraokulara léca
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enVista
roemoereree - ASPIRE

Beschrijving van het product

De enVista Aspire™ hydrofobe intraoculaire acryllens (IOL)
(niet-voorgeladen model: EA/voorgeladen modellen: EPA,
EC20A, EC24A) is ontwikkeld om de natuurlijke kristallens te
vervangen bij volwassen patiénten bij wie de vertroebelde
lens is verwijderd. De samenstelling en eigenschappen van
de IOL staan vermeld in de onderstaande tabel.

Het optisch ontwerp van een IOL brengt een bepaalde
scherptediepte met zich mee. De Aspire IOL behoort tot

de monofocale IOL's. Monofocale IOL's geven een beperkte
scherptediepte. Bij de Aspire IOL wordt gebruikgemaakt
van een optische modificatie van het posterieure asferische
oppervlak om een kleine, continue toename in I0L-sterkte
te creéren binnen de centrale diameter van 1,5 mm en

zo de scherptediepte enigszins te vergroten. In klinische
onderzoeken is echter geen klinisch betekenisvolle
vergroting van de scherptediepte aangetoond.

Over het algemeen heeft het vergroten van de
scherptediepte een negatief effect op de kwaliteit van
het zien op grote afstand. Bij de Aspire IOL neemt het
vermogensprofiel buiten de centrale optische diameter
van 1,5 mm af richting de periferie. Dit resulteert in een
vergelijkbare beeldkwaliteit op afstand als bij de enVista
monofocale IOL MX60E voor een pupil van 3 mm.

De beeldkwaliteit is geschat met behulp van niet-klinische
fabriekstesten met een modeloog van 1SO2:+0,28 um
waarmee de sferische aberratie van het hoornvlies kan
worden gesimuleerd (zie afbeelding 2 en 3).

De optiek is ontworpen met de SureEdge™ achterste
vierkante instaprand voor een PCO-barriere van 360 graden.
De IOL maakt gebruik van een Accuset™-haptiek met een
breed, gemodificeerd C-lusontwerp en een optisch-
haptische offset om verbeterd contact en stabiliteit in het
lenskapsel te vergemakkelijken. Het enVista-materiaal
waaruit de TruSight™-optiek bestaat, is beoordeeld,
veroorzaakt geen glinsteringen en is krasbestendig.

De ingebouwde StableFlex™-technologie maakt verbeterde
I0L-compliantie mogelijk voor eenvoudiger laden,
hoogwaardige controle bij IOL-afgifte en efficiént

optisch herstel na implantatie.

Fysieke eigenschappen

Hydrofoob acryl (hydroxyethylmethacrylaat (HEMA)-polyethyleengly
colfenyletheracrylaat (poly (EG) PEA)-styreencopolymeer, vernet met
hyleenglycoldimethacrylaat)

lens-/_haptisch

Materllaalel- Refractie-Index: 1,53 bij 35 °C; Soortelijk gewicht: 1,19 g/ml

Optisch type/ | Asferisch/+6,0 tot +34,0 Dioptrie met stappen van 0,5 Dioptrie
kracht (SE - Sferisch Equivalent)

Afmetingen Lensdiameter: 6,0 mm; Totale diameter: 12,5 mm; Haptische hoek: 0°

Ultraviolet: UV (389) 10% doorlaatbaarheid voor een I0L van

+20,0 Dioptrie. Zie afbeelding 1 waarbij de X-waarde van de grafiek =
golflengte (nm) en de Y-waarde = % doorlaatbaarheid; in de grafiek
wordt de doorlaatbaarheidscurve van een enVista-l0L vergeleken met
een lens van een persoon van 53 jaar.

Spectrale door- | A= enVista EE-IOL van +20 Dioptrie en B = lens van een
laatbaarheid | persoon van 53 jaar.

OPMERKING: Lichtdoorlatingswaarden voor materiaal van een

10L kunnen enigszins variéren, afhankelijk van de meetmethode.

Zie: Gegevens van een lens van een persoon van 53 jaar van Boettner,
E.A.and Wolter, J.R., “Transmission of the Ocular Media,” Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Zie afbeelding 2 waarbij de X-waarde van de grafiek = focuspositie (D)
en de Y-waarde = modulatietransferfunctie (MTF) bij 50 Ip/mm; in de
grafiek wordt de MTF over het focushereik vergeleken bij 50 Ip/mm,
licht van 546 nm in een 1502-modeloog met een diafragma van 3 mm
A= enVista Aspire 0L en B = enVista MX60E I0L van +20 Dioptrie

MTF-curven |7, afbeelding 3 waarbij de X-waarde in de grafiek =
frequentie (cycli/mm) en de Y-waarde = MTF; in de grafiek wordt
de MTF over het frequentiebereik vergeleken met licht van 546 nm
in een 1502-modeloog met een diafragma van 3 mm
A = enVista Aspire 0L en B = enVista MX60E I0L van +20 Dioptrie
Indicaties

De enVista Aspire™ hydrofobe IOL (niet-voorgeladen
model: EA/voorgeladen modellen: EPA, EC20A, EC24A)

is geindiceerd voor primaire implantatie in de lenskapsel
van het oog bij volwassen patiénten, voor visuele correctie
van afakie na verwijdering van een vertroebelde lens voor
verbeterd ongecorrigeerd zicht op afstand.

enVista Aspire IOL's zijn bedoeld om te worden gevouwen
en in de achterste oogkamer te worden ingebracht nadat
de vertroebelde kristallens is verwijderd.

Klinische voordelen

De enVista Aspire IOL voor de achterste oogkamer is een
veilig en effectief product voor de visuele correctie van
afakie als gevolg van het verwijderen van de vertroebelde
lens bij volwassen patiénten.

Contra-indicaties

Implantatie wordt niet aanbevolen als de IOL een
bestaande aandoening kan verergeren, nadelig kan zijn
voor het stellen van een diagnose of het behandelen

van een ziekte, of een risico kan vormen voor het
gezichtsvermogen van de patiént. Dit betreft onder meer,
maar is niet beperkt tot, de volgende aandoeningen

en omstandigheden: een niet-beheerst glaucoom, staar
door rubeosis iridis, retinaloslating, atrofie van de iris,

microftalmie, zich ontwikkelende chronische ooginfecties,
endotheliale corneadystrofie, complicaties rond de operatie
(zoals verlies van glasvocht, bloedingen), of voorzienbare
postoperatieve complicaties. Aanvullende overwegingen
worden vermeld in de rubriek Waarschuwingen en
Voorzorgsmaatregelen voor gebruik en opslag.

Waarschuwingen

Zoals met elke chirurgische ingreep bestaat er een zeker
risico. Artsen die een IOL-implantatie overwegen onder een
van de volgende omstandigheden, moeten een afweging
maken tussen potentiéle risico's en voordelen:

1. Terugkerende ernstige ontsteking of uveitis van het
voorste of achterste segment.

2. Patiénten bij wie de IOL de mogelijkheid tot
observeren, vaststellen, of het behandelen van ziekten
van het achterste segment zou kunnen beinvlioeden.

3. Chirurgische problemen ten tijde van de cataract-
extractie die de mogelijkheid tot complicaties (zoals
aanhoudend bloeden, aanmerkelijke irisbeschadiging,
onbeheersbare positieve druk, of aanmerkelijke
prolaps of verlies van humor vitreus) zouden
doen toenemen.

4. Een misvormd oog ten gevolge van eerder trauma
of ontwikkelingsstoornis waardoor de juiste
ondersteuning van de IOL niet mogelijk is.

5. Omstandigheden die tijdens implantatie zouden
kunnen leiden tot beschadiging van het endotheel.

6. Vermoedelijke microbiéle infectie.

7. Patiénten bij wie noch het posterieure omhulsel noch
zonules gaaf genoeg zijn om ondersteuning te bieden.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik
en opslag

1. Probeer de IOL niet opnieuw te steriliseren.
Dat kan ongewenste neveneffecten hebben.

2. Inspecteer de flaconverpakking en de flacon voor
het openen op tekenen van beschadiging die de
integriteit van de steriliteit van het hulpmiddel kan
aantasten. Indien beschadigd, dient u het product niet
te gebruiken. De IOL moet onmiddellijk na openen
worden gebruikt.

3. Niet gebruiken als wordt vermoed dat steriliteit of
kwaliteit van het product wordt aangetast als gevolg
van een beschadigde verpakking of tekenen van
lekkage (zoals het verlies van zoutoplossing of de
aanwezigheid van zoutkristallisatie).

4.  Bij kamertemperatuur bewaren. Niet laten bevriezen.
Vermijd hoge temperaturen (> 43 °C/> 109 °F).
Droog houden. Niet blootstellen aan zonlicht.

Niet gebruiken als de verpakking wordt blootgesteld
aan omgevingsomstandigheden die afwijken van
de aangegeven omstandigheden.

5. Week of was de IOL niet met een andere oplossing
dan een steriele, gebufferde zoutoplossing of steriele
normale fysiologische zoutoplossing.

6. Voorkom contact van de IOL met oppervlakken waar
een dergelijke verontreiniging kan plaatsvinden.

7. Autoclaveer de IOL niet.

8. DelOL niet opnieuw gebruiken. De lens is bedoeld
voor permanente implantatie. Bij explantatie kunnen
de steriliteit en het goed functioneren niet worden
gegarandeerd.

9. Noch de veiligheid en effectiviteit, noch de effecten
van het optische ontwerp van de enVista Aspire
I0L op scherptediepte, contrastgevoeligheid
en subjectieve visuele stoornissen (schittering,
lichtkringen, enz.) zijn klinisch geévalueerd.

10. De veiligheid en effectiviteit van de IOL zijn niet
onderbouwd bij patiénten met reeds bestaande
oogaandoeningen en intra-operatieve complicaties
(zie hieronder). De chirurg moet een zorgvuldige
preoperatieve evaluatie uitvoeren en een degelijk
klinisch oordeel vellen om de mogelijke risico's
en voordelen tegen elkaar af te wegen voordat
een |OL bij een patiént met één of meer van deze
aandoeningen wordt geimplanteerd. Artsen die het
implanteren van een IOL bij dergelijke patiénten
overwegen, dienen alternatieve methoden van
afakiecorrectie te bestuderen en alleen over te gaan
tot het implanteren van een IOL indien aannemelijk is
dat geen van de alternatieven aan de behoeften van
de patiént tegemoetkomt.

Voor de operatie

+  Retinale aandoeningen of aanleg voor retinale
aandoeningen, voorgeschiedenis van, of een aanleg
voor, retinale loslating of proliferatieve diabetische
retinopathie, waarbij toekomstige behandeling kan
worden bemoeilijkt door implantatie van deze I0L

+  Amblyopie
+  Klinisch ernstige corneale dystrofie (bijv. Fuchs')

+  Rubella, aangeboren, traumatische of
gecompliceerde cataracten

+  Extreem ondiepe voorkamer, niet vanwege
gezwollen cataract

+  Een terugkerende ontsteking van onbekende etiologie
aan het voorste of achterste segment of enige ziekte
die een ontstekingsreactie veroorzaakt in het oog
(bijv. iritis of uveitis)

+  Aniridie

. Irisneovascularisatie

+  Glaucoom (onbehandeld of behandeld met medicatie)
+  Microftalmie of macroftalmie

«  Atrofie van de optische zenuw

- Eerder corneaal transplantaat

+  Reeds bestaande oogaandoeningen die de stabiliteit
van het implantaat negatief kunnen beinvioeden

Tijdens de operatie

+  Mechanische of chirurgische manipulatie vereist
om de pupil te vergroten

+  Glasvochtverlies (significant)
. Bloeding in de anterieure kamer (significant)
«  Oncontroleerbare positieve intraoculaire druk

« Complicaties waarbij de IOL-stabiliteit kan
worden aangetast

11. Patiénten met pre-operatieve problemen, zoals
aandoeningen aan de endotheliale cornea, abnormale
cornea, maculadegeneratie, retinadegeneratie,
glaucoom en chronisch medicijngebruik, bereiken
mogelijk niet de gezichtsscherpte van patiénten
zonder dergelijke problemen. De arts moet de
voordelen bepalen die moeten worden verkregen
door implantatie van een IOL wanneer dergelijke
omstandigheden bestaan.

12. Voor het implanteren van een IOL is een hoge graad
van chirurgische vaardigheid nodig. Een chirurg
dient een groot aantal chirurgische implantaties te
hebben geobserveerd of geassisteerd en/of daarbij
te hebben geassisteerd en met goed gevolg één of
meer cursussen in het implanteren van IOLs te hebben
gevolgd alvorens zelf een IOL te implanteren.

13. Zoals met elke chirurgische ingreep bestaat er een
zeker risico. Mogelijke complicaties bij cataract of
implantaatchirurgie kunnen omvatten, maar zijn niet
beperkt tot, de volgende: schade aan endotheel van de
cornea, infectie (endoftalmitis), loslaten van de retina,
vitritis, cystoide maculair oedeem, cornea-oedeem,
pupilblokkering, neerslag door cyclitis, irisprolaps,
hypopyon, voorbijgaand of aanhoudend glaucoom,
acute corneadecompensatie, toxic anterior segment
syndrome (TASS) en secundaire chirurgische ingreep.
Secundaire chirurgische ingrepen omvatten, maar
zijn niet beperkt tot: correctie van de positie van de
I0L, vervanging van de IOL, wegzuigen van glasvocht
of iridectomie bij pupilblokkering, herstel van
wondlekken en herstel van losgelaten retina.

14. Men dient al het visco-elastische materiaal uit het
oog te verwijderen aan het einde van de operatie.

Na de operatie

«  De patiént moet kort na de operatie een afspraak
maken met de chirurg om de juiste plaatsing van
de IOL te bevestigen.

Verklaring hergebruik medisch hulpmiddel
Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of
hergebruikt, kan Bausch + Lomb de functionaliteit,
materiaalstructuur of reinheid dan wel 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 voor
‘eenmalig gebruik’ wat betekent dat het hulpmiddel slechts
eenmaal gebruikt mag worden bij één patiént.

Berekening van de lenssterkte

Voorgestelde A-constante: 119,1
(OPTISCHE BIOMETRIE)

De aanbevolen A-Constante is bedoeld voor gebruik

met axiale lengtemetingen verkregen met optische
biometrie. Gebruik van axiale lengtemetingen met andere
technieken (bijv. Applanation A-scan) vereist normaal
gesproken een andere lensconstante. Dit getal is slechts
een richtlijn en is gebaseerd op een evaluatie van klinische
gegevens verkregen met behulp van de IOL Master.

De arts moet voor de operatie vaststellen hoe sterk

de te implanteren lens moet zijn.

Richtlijnen voor het gebruik

1. Inspecteer de flaconverpakking en de flacon op
tekenen van beschadiging die de integriteit van de
steriliteit van het hulpmiddel kan aantasten. Indien
beschadigd, dient u het product niet te gebruiken.

2. Controleer voorafgaand aan implantatie de verpakking
van de IOL op type, sterkte en juiste configuratie.

3. Open de striphoes en verwijder het flesje in een
steriele omgeving.

4. Verwijder de dop van de flacon.
5. Volg onderstaande stappen.
a) Niet-voorgeladen IOL (model: EA)

1. Haal de IOL met een afgeronde pincet uit
de flacon door de haptische delen van de
I0L voorzichtig vast te pakken.

2. Was de gehele IOL met een steriele,
gebalanceerde zoutoplossing of steriele
normale fysiologische zoutoplossing.

3. Onderzoek de IOL grondig om zeker te
zijn dat er geen deeltjes aan vasthechten
en onderzoek de optische oppervlakken
van de IOL op andere tekortkomingen.



4. DelOL kan in steriele, gebufferde
zoutoplossing gedompeld blijven totdat
deze kan worden geimplanteerd.

5. Het wordt aanbevolen om een goedgekeurde
inserter te gebruiken volgens onderstaande
tabel met gevalideerde inserters.

b)  Voorgeladen lens (modellen: EPA, EC20A, EC24A)

1. Verwijder de SnapSet™ IOL-shuttle uit
de flacon door het lipje aan de bovenkant
vast te pakken.

2. De SnapSet IOL-shuttle kan worden gespoeld
met een steriele gebufferde zoutoplossing
tijdens de voorbereiding voor plaatsing.

3. De SnapSet IOL-shuttle, voorgeladen met de
enVista IOL (modellen: EPA, EC20A, EC24A)
is ontworpen voor gebruik met de EyeGility™-
inserter voor enVista preloaded.

6. Het wordt aanbevolen om goedgekeurd visco-elastisch
materiaal te gebruiken voor smering van de IOL tijdens
de implantatie. Zie onderstaande tabel.

7. Erzijn verschillende chirurgische procedures
die kunnen worden gebruikt. De chirurg dient
een procedure te kiezen die geschikt is voor de
patiént. De chirurg moet voorafgaand aan de
operatie controleren of geschikte instrumenten
beschikbaar zijn.

8. De IOL en het inbrengsysteem moeten worden
weggegooid als de IOL langer dan 20 minuten in
opgevouwen toestand in het inbrengsysteem heeft
gezeten. Als u dit niet doet, kan dit schade aan de
I0L veroorzaken.

Gevalideerde inserters

Model Inserter Visco-elastisch materiaal

BLIS (BLIS-X1-patroon)
INJ100

EyeGility (2,0 mm of 2,4 mm) | Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™

EA

EPA (alleen 10L)
EC20A (I0L + inserter) | EyeGility 2,0 mm

EC24A (I0L + inserter) | EyeGility 2,4 mm

Overzicht van klinische onderzoeken

Er zijn klinische onderzoeken uitgevoerd met de enVista-
I0OL uit één stuk (model: MX60) en zijn voorganger de xact
X-60 driedelige IOL (model X-60). De resultaten van het
klinische onderzoek bieden redelijke zekerheid dat de IOL
model MX60 veilig en effectief is voor de visuscorrectie bij
afakie na cataractextractie.

De enVista hydrofobe intraoculaire acryllens, model
MX60, is de voorganger van de modellen die in de
beschrijving van het product worden vermeld. Voor de
klinische enVista MX60-studie werden alle personen in de
veiligheidsanalyseset geévalueerd op IOL-schitteringen
tijdens formulier 3- en formulier 4-bezoeken. I0L-
schitteringen werden geévalueerd via onderzoek met
een spleetlamp voor retro-belichting met behulp van een
fotografische indelingsschaal die in het protocol wordt
gegeven. De indelingsschaal bestond uit (in volgorde van
ernst), "geen, cijfer 0 (spoor), cijfer 1, 2, 3 of 4" Er werden
geen schitteringen van welke graad dan ook gemeld bij
patiénten tijdens de bezoeken van de klinische studie.

Melding bijwerkingen

Bijwerkingen en/of complicaties die het

gezichtsvermogen kunnen bedreigen, waarvan kan worden
aangenomen dat ze verband houden met de lenzen en
waarvan de aard, de ernst of de incidentiegraad niet is
voorzien, dienen binnen vijf (5) dagen te worden gemeld
aan Bausch & Lomb Incorporated. Deze informatie wordt
gevraagd aan alle chirurgen, teneinde de mogelijke
langetermijneffecten van IOL-implantatie te documenteren.
Mocht een van deze incidenten plaatsvinden in de
Europese Unie (EU), dan dient de gebeurtenis ook te
worden gemeld aan de bevoegde autoriteit van de
EU-lidstaat waarin de gebruiker is gevestigd.

Artsen worden aangemoedigd om dergelijke
gebeurtenissen te melden, zodat met behulp van hun
respons reeds ontstane of potentiéle problemen met de
I0L kunnen worden herkend. Deze problemen kunnen
verband houden met een specifieke partij lenzen of duiden
op langetermijngevolgen met deze lenzen of met IOL's

in het algemeen. Als u een probleem wilt melden in de

Verenigde Staten, belt u Bausch + Lomb op 1-800-338-2020.

Voor buiten de Verenigde Staten vindt u contactgegevens
op www.bausch.com/contactus. In geval van explantatie/

extractie van het hulpmiddel bij een patiént bewaart u het
hulpmiddel en neemt contact u op met de klantenservice

voor retourinstructies.

Samenvatting van de veiligheid

en klinische prestaties (SSCP)

De basisidentificatiecode (UDI-DI) van het hulpmiddel

is de belangrijkste identificatiemethode van een
hulpmiddel in de EUDAMED (Europese Databank

voor Medische Hulpmiddelen), op certificaten en op

de Conformiteitsverklaring die is opgenomen in de
samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties die
wordt geleverd door Bausch + Lomb en is toegankelijk via
deze link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. De rol van
de identificatiecode van het hulpmiddel is het eenduidig
identificeren van een hulpmiddel in de distributieketen;
het is de primaire identificatie van een model van een
hulpmiddel en bestaat uit een unieke numerieke of
alfanumerieke code.

Wijze van levering

Niet-voorgeladen enVista-IOL:

De enVista Aspire-IOL (model: EA) is afzonderlijk verpakt
in een steriele flacon (met gebufferde zoutoplossing),

in een stripverpakking, en mag alleen onder steriele
omstandigheden worden geopend.

Voorgeladen IOL:

De enVista Aspire-IOL (modellen: EPA, EC20A, EC24A)

is voorgeladen in de SnapSet |IOL-shuttle en afzonderlijk
verpakt in een steriele flacon (met gebufferde
zoutoplossing), in een stripverpakking, en mag

alleen onder steriele omstandigheden worden geopend.

Een bijgesloten patiéntenkaart en zelfklevende etiketten
vergemakkelijken het registreren van de lens. Het pakket
wordt gesteriliseerd door middel van gammastraling.

Vervaldatum

De steriliteit is gegarandeerd, tenzij de verpakking
beschadigd is of geopend werd. De vervaldatum op
de verpakking van de lens is de vervaldatum van de
steriliteit. Deze lens mag niet worden geimplanteerd
na de aangegeven datum waarop de steriliteit afloopt.

Veilig verwijderen

Volg de geldende procedures voor het veilig verwijderen
van afval en de toepasselijke wet- en regelgeving met
betrekking tot de verwijdering van biologisch gevaarlijke
materialen om het ongebruikte of besmette hulpmiddel
en/of de verpakking weg te gooien.

Instructies voor de registratie van patiénten
en registratie van de rapportering

Elke patiént die een enVista IOL krijgt geimplanteerd,
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 gemelde bijwerkingen en/of
complicaties die het gezichtsvermogen in gevaar zouden
kunnen brengen. Er zit een implantaatidentificatiekaart
in de lensverpakking, die aan de patiént moet

worden overhandigd.

Symbolen en afkortingen op etikettering

Szfr:::t?’l‘;f Titel van symbool of afkorting

SE Sferisch equivalent

YL Gilinder

10L Intraoculaire lens

Achterste kamer

uv Ultraviolet
D Dioptrie

QB Lensdiameter (optische diameter)

Q Totale diameter (totale lengte)

Voorzichtig: op grond van de federale wetgeving (Verenigde Staten)
mag dit product alleen worden verkocht aan of in opdracht
van een arts

Tarief betaald voor afvalverwerking

@ Monofocale intraoculaire lens

’ Voorgeladen monofocale intraoculaire lens
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BAUSCH+LOMB

enVista

HYDROPHOBIC ACRYLIC I0L

no

Beskrivelse av utstyret

enVista Aspire™ hydrofob intraokulzer linse (IOL) av akryl
(ikke-ferdiglastet modell: EA / ferdiglastede modeller:
EPA, EC20A, EC24A) ble utviklet for & erstatte den
naturlige krystallinske linsen hos voksne pasienter der
den kataraktgse linsen er fjernet. Sammensetningen og
egenskapene til IOL-en er spesifisert i tabellen nedenfor.

Alle optiske design av IOL er assosiert med en viss
fokusdybde. Aspire IOL er klassifisert som en monofokal
I0L. Monofokale IOL-er gir en begrenset fokusdybde.

Aspire IOL bruker en optisk modifikasjon av den bakre
asfeeriske overflaten for a skape en liten kontinuerlig ekning
i IOL-styrke innenfor den sentrale 1,5 mm diameteren

for a gke fokusdybden noe. Klinisk relevant gkning av

fokusdybden har imidlertid ikke blitt pavist i kliniske studier.

Generelt vil gkning av fokusdybden pavirke synskvaliteten
negativt for lange avstander. For Aspire IOL reduseres
styrkeprofilen mot periferien utenfor den sentrale 1,5 mm
optiske diameteren, noe som resulterer i saimmenlignbar
avstandsbildekvalitet med enVista monofokal IOL MX60E
for en 3 mm pupill. Bildekvaliteten er estimert ved bruk

av ikke-klinisk laboratorieforsgk i et 1ISO2: +0,28 pm

SA hornhinnemodellgye som simulerer den sfzeriske
aberrasjonen fra hornhinnen (se figur 2 og 3).

Optikken er designet med SureEdge™ bakre kvadrert
skrakant for & gi en 360-graders PCO-barriere.

0L benytter en Accuset™ haptikk med en bred, modifisert
C-slpyfedesign og optikk-haptikk-forskyvning for & gi bedre
kontakt og stabilitet i kapselsekken. Materialet i enVista,
som utgjer TruSight™ optikken, er vurdert for
antiglansegenskaper og ripebestandighet. Inkorporert
StableFlex™ teknologi gir en smidigere IOL som er enklere
a laste, gir ypperlig kontroll gjennom hele IOL-innsettingen
og effektiv optisk gjenoppretting etter implantasjon.

Fysiske egenskaper

ASPIRE

Hydrofob akryl (hydroksyetyl-metylakrylat (HEMA)-polyetylen-

Linse-/ Konol

- . ylat (poly(EG)PEA)-styr T,
haptikkmateriale kryssbundet med etylenglykol-dimetakrylat) o
Material k indeks: 1,53 ved 35 °C; egenvekt: 1,19 g/ml
Optikktype/styrker Asfaerisk / +6,0 til +34,0 dioptrier i trinn pa 0,5 dioptrier

(SE — sfaerisk ekvivalent)

Legemets diameter: 6,0 mm; total diameter:
12,5 mm: haptisk vinkel: 0°

Dimensjoner

Ultrafiolett: UV (389) 10 % transmittans for 0L med

+20,0 dioptrier. Se fi fgur1 med dlagrammets X-verdi = balgelengde
(nm) og Y-verdi =
transmn‘tanskurven til en enVista I0L med en 53 ar gammel

human linse.
Spektral A= enVista EE I0L med +20 dioptrier og B = 53 & gammel
transmittans human linse.

MERK: L i dier for et |0L-materiale kan variere

noe avhengig av malingsmetoden.

Referanse: Data om 53 ar gammel human linse fra Boettner, E.A.
og Wolter, J.R., «Transmission of the Ocular Media», Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Se figur 2 med diagrammets X-verdi = fokusposisjon (D) og
Y-verdi = MTF ved 50 Ip/mm; diagrammet sammenligner
gjennomfokus-MTF ved 50 Ip/mm, 546 nm lys i 1S02-

modelloye med 3 mm dpning

A = enVista Aspire 0L og B = enVista MX60E [0L med +20 dioptrier

MTF-kurver

Se figur 3 med dlagrammets)( verdi = frekvens (sykluser/mm)

0g Y-verdi = MTF; di

MTF ved 546 nm lys i 1S02-modelloye med 3 mm &pning

A = enVista Aspire 0L og B = enVista MX60E [0L med +20 dioptrier
Indikasjoner

enVista Aspire hydrofob IOL av akryl (ikke-ferdiglastet
modell: EA / ferdiglastede modeller: EPA, EC20A, EC24A)

er indisert for primaer implantasjon i kapselposen i gyet hos
voksne pasienter for visuell korreksjon av afaki etter fjerning
av en kataraktgs linse for forbedret ukorrigert avstandssyn.

enVista Aspire IOL er beregnet pa a foldes og plasseres
i det bakre pyekammeret etter at den kataraktgse
krystallinske linsen er fjernet.

Klinisk nytte

enVista Aspire IOL for bakre kammer er et trygt og effektivt
produkt for visuell korreksjon av afaki sekundaert til fierning
av kataraktes linse hos voksne pasienter.

Kontraindikasjoner

Implantasjon er ikke anbefalt nér IOL kan forverre en
eksisterende tilstand, interferere med diagnosen eller
behandlingen av en patologi, eller utgjere en risiko for
pasientens syn. Disse tilstandene inkluderer, men er
ikke begrenset til: ukontrollert glaukom, rubellakatarakt,
netthinneavlgsning, irisatrofi, mikroftalmi, utvikling

av kroniske gyeinfeksjoner, hornhinneendoteldystrofi,
perioperative komplikasjoner (for eksempel

tap av corpus vitreum, hemoragi), forutsigbare
postoperative komplikasjoner. Ytterligere hensyn

er oppfert i avsnittene Advarsler og Forholdsregler

for bruk og oppbevaring.

Advarsler

Som med alle kirurgiske prosedyrer er det visse farer
involvert. Leger som vurderer IOL-implantasjon, ber under
felgende forhold vurdere forholdet mellom potensielle
risikoer og fordeler:

1. Tilbakevendende alvorlig inflammasjon i fremre
eller bakre segment eller uveitt.

2. Pasienter der IOL kan pavirke muligheten til
undersoke, diagnostisere eller behandle sykdom
i bakre segment.

3. Kirurgiske vanskeligheter ved kataraktekstraksjon
som kan gke muligheten for komplikasjoner
(f.eks., vedvarende blgdning, signifikant skade pa iris,
ukontrollert positivt trykk, eller signifikant prolaps
eller tap av corpus vitreum).

4. Etdeformert gye pa grunn av tidligere traume eller
utviklingsdefekt der nedvendig stette for IOL ikke
er mulig.

5.  Omstendigheter som ville fare til skade pa endotel
under implantasjon.

6. Mistanke om mikrobiell infeksjon.

7. Pasienter der verken bakre kapsel eller zonulaer
er intakte nok til 3 gi stotte.

Forholdsregler for bruk og oppbevaring
Ikke forsgk & resterilisere IOL, da dette kan
forarsake bivirkninger.

2. Ferapning skal posen med ampullen og ampullen
inspiseres for tegn pa skade som kan pavirke
integriteten til enhetens sterilitet. Skal ikke brukes
hvis det finnes skade. IOL skal brukes umiddelbart
etter dpning.

3. Skal ikke brukes dersom produktets sterilitet eller
kvalitet antas a veere kompromlttert pé grunn av
skadet emballasje eller tegn pa lekkasje (som for
eksempel tap av saltlesning, eller tilstedeveerelse
av saltkrystallisering).

4. Oppbevares ved romtemperatur. Skal ikke fryses.
Unnga heye temperaturer (> 43 °C/> 109 °F). Holdes
torr. Beskyttes mot sollys. lkke bruk hvis emballasjen
utsettes for miljgforhold utenfor de som er spesifisert.

5. lkke blgtlegg eller skyll IOL med noen annen
lgsning enn steril, balansert saltlgsning eller steril,
fysiologisk saltlasning.

6. Legg ikke IOL pa overflater der slik kontaminasjon
kan forekomme.

7.  Ikke autoklaver IOL.

8. IOL skal ikke gjenbrukes. Den er beregnet for
permanent implantering. Hvis den eksplanteres,
kan sterilitet og riktig funksjon ikke garanteres.

9. Verken sikkerheten og effektiviteten eller
effektene av den optiske designen av dybdefokus,
kontrastfalsomhet og subjektive visuelle forstyrrelser
(gjenskinn, lysrefleks osv.) for enVista Aspire IOL har
blitt evaluert klinisk.

10. Sikkerheten og effektiviteten til IOL-en er ikke
dokumentert hos pasienter med pre-eksisterende
okulaere tilstander og intraoperative komplikasjoner
(se nedenfor). Kirurgen ma foreta en grundig
preoperativ evaluering og forsvarlig klinisk vurdering
for a fastsla forholdet mellom risiko og nytte for en
0L implanteres hos en pasient som har en eller flere
av disse tilstandene. Leger som vurderer implantering
av IOL hos slike pasienter, ma undersgke muligheten
for & bruke alternative metoder for korrigering av
afaki, og bare vurdere implantering av IOL hvis de
andre alternativene anses som utilfredsstillende
for pasientens behov.

For operasjon

«  retinale tilstander eller predisposisjon for retinale
tilstander, tidligere historikk med eller predisposisjon
for netthinneavlgsning eller proliferativ diabetisk
retinopati, der fremtidig behandling kan bli
kompromittert ved & implantere denne IOL

+  amblyopi
. klinisk alvorlig hornhinnedystrofi (f.eks. Fuchs')

. rubella, medfedt, traumatiske eller
kompliserte katarakter

«  ekstremt grunt fremre kammer, ikke pa grunn
av hoven katarakt

+ tilbakevendende inflammasjon i fremre eller bakre
segment av ukjent etiologi, eller enhver sykdom
som gir en inflammatorisk reaksjon i ayet
(f.eks. iritt eller uveitt)

«  aniridi
+  neovaskularisering av iris

+ glaukom (ukontrollert eller kontrollert
med medisinering)

« mikroftalmi eller makroftalmi
«  optikusatrofi
« tidligere hornhinnetransplantasjon

«  pre-eksisterende okulzere tilstander som kan ha
negativ innvirkning pé implantatets stabilitet

Under operasjon
+  mekanisk eller kirurgisk manipulering kreves
for & forstarre pupillen

«  tap av corpus vitreum (signifikant)
. blgdning i fremre kammer (signifikant)
+  ukontrollert positivt intraokuleert trykk

+ komplikasjoner der stabiliteten av IOL kan
bli kompromittert

11. Pasienter med preoperative problemer som
hornhinneendotelsykdom, abnorm hornhinne,
makuladegenerasjon, retinal degenerasjon, glaukom
og kronisk miose som fglge av legemidler, vil kanskje
ikke oppné den samme synsskarpheten som pasienter
uten slike problemer. Legen ma fastsla hvilke fordeler
som skal oppnas ved IOL-implanteringen nar slike
tilstander foreligger.

12. Det kreves et hgyt medisinsk ferdighetsniva for
I0L-implantering. Kirurgen mé ha observert og/eller
assistert ved flere implanteringer og ha fullfert ett
eller flere kurs i IOL-implantering for vedkommende
forsgker & implantere IOL.

13. Som med alle kirurgiske prosedyrer er det visse farer
involvert. Potensielle komplikasjoner som fglger med
katarakt- eller implantatkirurgi kan omfatte, men er
ikke begrenset til, folgende: hornhinneendotelskader,
infeksjon (endoftalmitt), netthinneavlgsning,
vitritt, cystoid makuleert edem, hornhinnegdem,
pupilleblokk, cyklitt i membran, irisprolaps, hypopyon,
forbigaende eller vedvarende glaukom, akutt
hornhinnedekompensasjon, toksisk syndrom i fremre
segment (TASS) og sekundzer kirurgisk intervensjon.
Sekundaere kirurgiske inngrep inkluderer, men er
ikke begrenset til: omplassering av IOL, utskifting av
I0L, aspirering av corpus vitreum eller iridektomi for
pupilleblokk, reparasjon av sarlekkasjer og reparasjon
av netthinneavlgsning.

14. Veer ngye med a fjerne all viskoelastikk fra gyet ved
avslutning av operasjonen.

Etter operasjon

«  Pasienten ber se kirurgen like etter operasjonen
for & bekrefte riktig plassering av IOL.

Erkleering om gjenbruk av medisinsk utstyr
Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller
brukes pa nytt, kan ikke Bausch + Lomb garantere
produktets funksjonalitet, materialstruktur, renslighet eller
sterilitet. Gjenbruk kan fere til sykdom, infeksjon og/eller
skader pa pasienten eller brukeren, og i ekstreme tilfeller

til ded. Dette produktet er merket for <engangsbruk»,

dvs. at det er kun ment for én gangs bruk pé én pasient.

Beregning av linsestyrke
Foreslatt A-konstant: 119,1
(OPTISK BIOMETRI)

Anbefalt A-konstant er beregnet for bruk med

malinger av akselengde oppnadd ved optisk

biometri. Bruk av akselengde malt med andre

teknikker (f.eks. Applanation A-skanning) vil

normalt kreve en annen linsekonstant. Dette tallet

er kun en retningslinje, og det er basert pé en evaluering
av kliniske data oppnadd ved bruk av IOL Master.

Legen skal preoperativt bestemme styrken pa linsen
som skal implanteres.

Bruksanvisning

1. Inspiser posen med ampullen og ampullen for tegn
pa skade som kan pavirke integriteten til enhetens
sterilitet. Skal ikke brukes hvis det finnes skade.

2. Ferimplantering skal IOL-pakningen undersgkes med
hensyn til linsens type, styrke og riktig konfigurasjon.

Apne posen og ta ut ampullen i et sterilt omrade.
4. Tahetten avampullen.

Folg trinnene nedenfor.

a) Ikke-ferdiglastet IOL (modell: EA)

1. TalOL ut avampullen ved forsiktig & ta tak
i IOL-haptikken med en glatt pinsett.

2. Skyll hele IOL med steril, balansert saltlesning
eller steril, fysiologisk saltlgsning.

3. Undersgk IOL ngye for & pase at ikke partikler
er festet til den, og undersgk de optiske
I0L-overflatene for andre feil.

4. 10L kan blgtlegges i steril, balansert
saltlesning til den er klar for implantering.

5. Det anbefales a bruke et godkjent
innferingsinstrument i henhold
til tabellen over validerte
innfgringsinstrumenter nedenfor.

b)  Ferdiglastet linse (modeller: EPA, EC20A, EC24A)

1. Taskyttelen for SnapSet™ IOL ut avampullen
ved & ta tak i fliken averst.

2. Skyttelen for SnapSet IOL kan spyles med
steril, balansert saltlesning under klargjering
for innsetting.

3. Skyttelen for SnapSet IOL ferdiglastet
med enVista IOL (modeller: EPA, EC20A,
EC24A) er designet for bruk med
EyeGility™-innferingsinstrumentet for
enVista ferdiglastet.



6. Det anbefales a bruke et godkjent viskoelastisk
materiale for smering av IOL under implanteringen.
Se tabellen nedenfor.

7. Detkan tas i bruk forskjellige kirurgiske prosedyrer,
og kirurgen ma velge en prosedyre som passer for
pasienten. Kirurgen ma kontrollere at passende
instrumentering er tilgjengelig for operasjonen.

8. I0L og innfaeringsenheten skal kasseres hvis
I0L har blitt holdt i sammenfoldet tilstand inne
iinnferingsenheten i mer enn 20 minutter.
Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til skade pa IOL.

Validerte innfgringsinstrumenter

Instruksjoner for pasientregistrering

og rapportering

Hver pasient som far en enVista IOL, ma registreres hos
Bausch + Lomb nar linsen implanteres. Registrering
foretas ved a fylle ut implantatregistreringskortet

som er vedlagt i linsepakningen, og sende det til

Bausch + Lomb. Pasientregistrering er meget viktig og
vil hjelpe Bausch + Lomb med a respondere pa rapporter
om bivirkninger og/eller komplikasjoner som kan veere
synstruende. Et implantatidentifikasjonskort som skal gis
til pasienten, falger ogsa med i linsepakningen.

Symboler og forkortelser brukt pa merking

Oversikt over kliniske studier

Kliniske studier er utfgrt pa enVista IOL i ett stykke
(modell: MX60) og den overordnede xact X-60 I0L

i tre stykker (modell X-60). Resultatene fra den kliniske
studien gir rimelig bekreftelse pa at modell MX60 IOL
er trygg og effektiv for visuell korrigering av afaki etter
kataraktekstraksjon.

enVista hydrofob intraokulaer linse av akryl, modell MX60,
er den overordnede linsen til modellene som er oppfort

i enhetsbeskrivelsen. For den kliniske utprgvingen av
enVista MX60 ble alle pasienter i sikkerhetsanalysesettet
evaluert for glans pa IOL ved Form 3- og Form 4-besgk.
Glans pé IOL ble evaluert gjennom undersgkelse ved bruk
av bakbelysning med spaltelampe under anvendelse av
en fotografisk karakterskala som ble gitt i protokollen.
Karakterskalaen besto av (etter alvorlighetsgrad), «ingen,
klasse 0 (spor), klasse 1, 2, 3 eller 4». Ingen glans av noen
karakter ble rapportert for noen pasienter ved noen av
besgkene i den kliniske utprevingen.

Rapportering av bivirkninger

Bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner
som kan anses som linserelaterte, og som ikke tidligere var
forventet hva angar type, alvorlighetsgrad eller forekomst,
skal rapporteres til Bausch & Lomb Incorporated innen

fem (5) dager. Det bes om at alle kirurger sender inn denne
informasjonen, slik at vi kan dokumentere de potensielle
langsiktige effektene ved IOL-implantasjon. Skulle noen

av disse hendelsene finne sted i Den europeiske union

(EU), skal hendelsen ogsa rapporteres til den kompetente
myndigheten i EU-medlemslandet der brukeren er etablert.

Leger oppfordres til & rapportere slike hendelser for & bidra
til a identifisere eventuelle eller potensielle problemer

med IOL. Disse problemene kan vzere relatert til et bestemt
parti linser, eller de kan vzere en indikasjon pa langsiktige
virkninger i forbindelse med disse linsene eller IOL generelt.
Hvis du vil rapportere et problem i USA, vennligst ring
Bausch + Lomb pa 1-800-338-2020. Utenfor USA finner

du kontaktinformasjon pa www.bausch.com/contactus.

I tilfelle eksplantasjon/ekstraksjon av enheten fra en pasient
skal du ta vare pa enheten og kontakte kundeservice

for returinstruksjoner.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP)

Grunnleggende enhetsidentifikator for unik
enhetsidentifikasjon (UDI-DI) er nokkelidentifikatoren til
en enhet i EUDAMED (europeisk database for medisinsk
utstyr), pa sertifikater og pa samsvarserkleeringen inkludert
i sammendraget av sikkerhet og kliniske ytelse levert

av Bausch & Lomb Incorporated, og er tilgjengelig her:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Rollen til UDI-DI
er 4 entydig identifisere en enhet i distribusjonskjeden.
Det er den primaere identifikatoren til en enhetsmodell
og bestar av en unik numerisk eller alfanumerisk kode.

Leveringsform

Ikke-ferdiglastet enVista IOL:

enVista Aspire IOL (modell: EA) er individuelt pakket i en
steril ampulle (inneholder blodbanksaltlgsning), i en pose,
og skal kun apnes under sterile forhold.

Ferdiglastet IOL:

enVista Aspire IOL (modeller: EPA, EC20A, EC24A) er
ferdiglastet i SnapSet I0L-skyttel og individuelt pakket i en
steril ampulle (inneholder blodbanksaltlgsning), i en pose,
og skal kun dpnes under sterile forhold.

Et pasientkort og selvklebende etiketter folger med
for & sikre sporing av linsen. Pakken er sterilisert
ved gammastréling.

Utlgpsdato

Steriliteten er garantert med mindre posen er skadet eller
apnet. Utlgpsdatoen pa linsepakningen er utlepsdatoen
for steriliteten. Denne linsen skal ikke implanteres etter
den indikerte utlgpsdatoen for steriliteten.

Trygg kassering

Kast/kasser ubrukt eller kontaminert enhet/utstyr og/eller
emballasje ved a felge gjeldende prosedyrer for sikker
kassering, og i samsvar med gjeldende lover og forskrifter
angéende kassering av biologisk risikomateriale.

Modell Innferingsi Viskoelastisk sf)";:‘kl::,ltsll::r Symbol- eller forkortelsestittel
o BLIS (BLIS-X1-patron) SE Sfaerisk ekvivalent
INJ199 YL Sylinder
EPA (kun 10U g}y’:%'rl;\)l pomneler Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™ 10L Intraokulr inse
|En( nzf(v)zl:ir(mlgoslir:s—lrument) EyeGility 2,0mm Bakre kammer
iEn[an‘;I?ir(mlgoslir:s—trument) EyeGility 24 mm Ultrafiolett
Dioptrier

Legemets diameter (optisk diameter)

Total diameter (total lengde)

Forsiktig: | henhold til foderal lov (USA) kan dette produktet kun
selges av lege eller pé bestilling fra lege

Avgift er betalt for avfallshandtering

Monofokal intraokulaer linse

00 % o<k

Ferdiglastet monofokal intraokulzr linse
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enVista

HYDROPHOBIC ACRYLIC I0L

pl

Opis wyrobu

Hydrofobowa akrylowa soczewka wewnatrzgatkowa (IOL)
enVista Aspire™ (model bez wstepnego zatadowania:

EA / modele wstepnie zatadowane: EPA, EC20A, EC24A)
zostata opracowana w celu zastapienia naturalnej
soczewki krystalicznej u dorostych pacjentéw z usunieta
soczewka naturalna podczas zabiegu usuniecia za¢my.
Sktad i charakterystyka soczewki wewnatrzgatkowej

sg wyszczegolnione w ponizszej tabeli.

Wszystkie konstrukcje soczewek wewnatrzgatkowych maja
okreslong gtebie ostrosci. Soczewka wewnatrzgatkowa
Aspire jest sklasyfikowana jako jednoogniskowa soczewka
wewnatrzgatkowa. Jednoogniskowe soczewki
wewnatrzgatkowe zapewniaja ograniczong gtebie ostrosci.
Soczewka wewnatrzgatkowa Aspire wykorzystuje optyczng
modyfikacje tylnej powierzchni asferycznej w celu
wytworzenia niewielkiego, ciggtego wzrostu mocy

w centralnej strefie o $rednicy 1,5 mm, co umozliwia
nieznaczne zwiekszenie gtebi ostrosci. Badania kliniczne
nie wykazaty jednak klinicznie istotnego zwigkszenia

gtebi ostrosci.

Zasadniczo zwiekszenie gtebi ostrosci niekorzystnie
wptywa na jakos¢ widzenia dali. W przypadku soczewki
wewnatrzgatkowej Aspire profil mocy zmniejsza sie

w kierunku obwodu, poza centralng strefa o $rednicy
optycznej wynoszacej 1,5 mm. Zapewnia to jakos¢ obrazu
w dali poréwnywalna z jakoscig obrazu uzyskiwana

w przypadku jednoogniskowej soczewki wewnatrzgatkowej
enVista MX60E dla Zrenicy o srednicy 3 mm. Jako$¢ obrazu
oceniano na podstawie nieklinicznych badan
laboratoryjnych z wykorzystaniem modelu rogéwki

oka 1S02:+0,28 um SA, ktory odwzorowuje aberracje
sferyczna rogoéwki (patrz Rys. 2 i 3).

Optyka uwzglednia kwadratowa tylng krawedz

SureEdge™, aby zapewni¢ bariere PCO 360 stopni.
Soczewka wewnatrzgatkowa wykorzystuje czes¢ haptyczna
Accuset™ o szerokim, zmodyfikowanym ksztatcie petli C

i przesunieciu optyczno-haptycznym, aby utatwi¢ kontakt

i poprawic stabilno$¢ w torebce soczewki. Materiat enVista,
ktory tworzy czesé optyczna TruSight™, zostat oceniony pod
katem zdolnosci do odbijania swiatfa i odpornosci na
zarysowania. Zastosowana technologia StableFlex™
pozwala na fatwiejsze wprowadzanie soczewki
wewnatrzgatkowej, lepszg kontrole podczas

wprowadzania soczewki i sprawne odzyskiwanie

zdolnosci widzenia po implantacji.

ASPIRE

Parametry fizyczne
Materiat

A Hydrofobowy akrylan (melakrylan hydroksyetylu (HEMA)
soczewki/ poliet go eteru 0li(EG)PEA)-kopolimer

aesd styrenu, usieciowany dimetakrylanem gl|k0|u etylenowego)

haptyaznych
Whascwosd |y oik refraki: 1,53 pray 35°C; Cear wlasciwy: 1,19 g/l
Typ/Moce Asferyczna / +6,0 do +34,0 dioptrii o wartosciach wzrastajacych

optyazne 00,5 dioptrii (SE — ekwiwalent sferyczny)

Srednica trzonu: 6,0 mm; Cafkowita $rednica: 12,5 mm; Kat odchylenia

Wymiary zeSdi haptycznej: 0°

Promieniowanie ultrafioletowe: przepuszczalnos¢ UV (389) 10% dla
soczewki wewnatrzgatkowej +20,0 dioptrii. Patrz Rysunek 1z wykresem,
gdzie wartos¢ X = dtugosc fali (nm), a wartos¢ Y = % przepuszczalnos¢;
wykres poréwnuje krzywa przepuszczalnosci soczewki enVista z 53-letnia
soczewka ludzka.

A = soczewka wewnatrzgatkowa enVista EE +20 Dioptrii i B = 53-letnia
soczewka ludzka.

UWAGA: Wartosci przepuszczalnosci Swiatta dla materiatu, z ktorego
wykonano soczewke wewnatrzgatkowa, moga nieznacznie roznic sie

w zaleznosci od metody pomiaru.

Zrédto: Dane dotyczace 53-letniej soczewki ludzkiej zaczerpniete

z publikacji: Boenner EA. |WOIter J.R.,,Transmission of the Ocular

Przepuszczal-
nosc spektralna

Media’, i Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Patrz Rysunek 2 z wykresem, gdzie wartos¢ X = pozycja
ogniskowania (D), aY = MTF przy 50 Ip/mm; wykres porownuje MTF
w funkdji czestotliwosci przy 50 [p/mm, Swiatto o dtugosci fali 546 nm
w modelu oka 1502 z apertura 3 mm

A= soczewka wewnatrzgatkowa enVista Aspire i B = soczewka

Krzywe MTF wewnatrzgatkowa enVista MX60E +20 dioptrii
Patrz Rysunek 3 z wykresem, gdzie wartos¢ X = czestotliwos¢
(cykle/mm), a Y = MTF; wykres porownuje MTF w funkdji czestotliwosci,
$wiatto o dtugosci fali 546 nm w modelu oka 1502 z aperturg 3 mm
A= soczewka wewnatrzgatkowa enVista Aspire i B = soczewka
wewnatrzqgatkowa enVista MX60E +20 dioptrii

Wskazania

Hydrofobowa akrylowa soczewka wewnatrzgatkowa
enVista Aspire (model bez wstepnego zatadowania: EA /
modele wstepnie zatadowane: EPA, EC20A, EC24A) jest
wskazana do pierwotnej implantacji w torebce soczewki

u dorostych pacjentéw w celu korekeji wzroku przy afakii
po usunieciu soczewki podczas zabiegu usuniecia za¢my
w celu poprawy nieskorygowanego widzenia na odlegtos¢.

Soczewki wewnatrzgatkowe enVista Aspire sg umieszczane
w stanie ztozonym w tylnej komorze oka po usunieciu
krystalicznej soczewki z za¢ma.

Korzysci kliniczne

Tylnokomorowa soczewka wewnatrzgatkowa enVista Aspire
to bezpieczny i skuteczny produkt do korekcji wzroku

u 0s6b dorostych z afakia po usunieciu soczewki z za¢ma.

Przeciwwskazania

Wszczepianie nie jest wskazane, jezeli soczewka
wewnatrzgatkowa moze spowodowac zaostrzenie
istniejacego schorzenia, utrudniac¢ diagnostyke lub leczenie
badz stanowi zagrozenie dla wzroku pacjenta. Schorzenia
te obejmuja miedzy innymi niekontrolowang jaskre, zacme
wywotang zakazeniem wirusem rézyczki, odwarstwienie
siatkowki, zanik teczowki, matoocze, postepujace
przewlekte zakazenia oka, srédbtonkowa dystrofie rogowki,
powikfania okotooperacyjne (takie jak ubytek ciata
szklistego czy krwotok) oraz przewidywane powiktania
pooperacyjne, Dodatkowe uwagi zawarto w punktach
Ostrzezenia i Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania

i przechowywania wyrobu.

Ostrzezenia

Wszczepienie soczewki, podobnie jak kazdy

zabieg chirurgiczny, niesie ze sobg ryzyko. Lekarze
rozwazajacy wszczepienie soczewki wewnatrzgatkowej
w ponizszych okolicznosciach powinni uwzgledni¢
stosunek potencjalnego ryzyka do korzysci:

1. Powtarzajace sie ostre zapalenie przedniego lub
tylnego odcinka gatki ocznej lub zapalenie btony
naczyniowej oka.

2. Pacjenci, u ktérych soczewka wewnatrzgatkowa
moze wptynac¢ na wyniki obserwacji, rozpoznania
lub leczenia chordb tylnego odcinka gatki ocznej.

3. Problemy chirurgiczne podczas zabiegu usuwania
zac¢my, ktére moga zwiekszyc¢ ryzyko powiktan
(np. dlugotrwate krwawienie, znaczne uszkodzenie
teczéwki, niekontrolowane podwyzszone cisnienie
lub znaczne wypadniecie lub ubytek ciata szklistego).

4.  Znieksztatcenie oka spowodowane
wczesniejszym urazem lub wadg rozwojowa,
ktore uniemozliwia prawidtowe podtrzymanie
soczewki wewnatrzgatkowej.

5. Okolicznosci, ktére moga spowodowac uszkodzenie
srédbtonka przy wszczepianiu.

6. Podejrzenie infekcji mikrobiologicznej.

7. Pacjenci, u ktérych tylna torebka lub obwddka jest zbyt
naruszona, aby zapewnic oparcie.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

i przechowywania wyrobu

1. Nie podejmowac préb ponownej sterylizacji soczewki,
poniewaz moze to spowodowac niepozadane
skutki uboczne.

2. Przed otwarciem sprawdzi¢ opakowanie fiolki i sama
fiolke pod katem oznak uszkodzenia, ktére mogtyby
wptywac na sterylno$¢ wyrobu. Nie uzywac wyrobu
w przypadku obecnosci uszkodzen. Uzy¢ soczewki
wewnatrzgatkowej bezposrednio po otwarciu.

3. Nie uzywag, jesli nie ma pewnosci odnosnie
do sterylnosci lub jakosci produktu z powodu
uszkodzonego opakowania lub oznak wycieku (takich
jak utrata roztworu soli fizjologicznej stuzacego do
przechowywania lub obecnos¢ krysztatkdw soli).

4. Przechowywac w temperaturze pokojowej.
Nie zamrazac. Unikac¢ wysokich temperatur
(>43 °C/>109 °F). Przechowywac w suchym miejscu.
Chroni¢ przed dziataniem $wiatta stonecznego. Nie
stosowac, jesli opakowanie jest narazone na warunki
otoczenia przekraczajace podane normy.

5. Nie moczy¢ ani nie przeptukiwac soczewki
wewnatrzgatkowej w roztworach innych niz sterylny
zbilansowany roztwor soli lub sterylny roztwér zwyktej
soli fizjologicznej.

6. Nie umieszczac soczewki wewnatrzgatkowej
na powierzchni, ktéra moze by¢ zabrudzona.

7. Nie sterylizowac soczewki wewnatrzgatkowej
w autoklawie.

8. Nie nalezy ponownie uzywac soczewki
wewnatrzgatkowej. Jest ona przeznaczona do
implantacji statej. W przypadku eksplantacji nie mozna
zapewnic sterylnosci i wiasciwej funkcji soczewki.

9. Nie przeprowadzono oceny klinicznej bezpieczenstwa,
skutecznosci ani wptywu konstrukgji optycznej
soczewki wewnatrzgatkowej enVista Aspire na gtebie
ostrosci, czuto$¢ kontrastu i subiektywne zaburzenia
widzenia (odblaski, efekt halo itp.).

10. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ soczewek
wewnatrzgatkowych nie zostaty potwierdzone
u pacjentow z wystepujacymi wczesniej chorobami
oczu i powiktaniami srédoperacyjnymi (patrz ponizej).
Lekarz powinien przeprowadzic¢ staranng oceng
przedoperacyjna i rozwazng ocene kliniczna,
aby ustali¢ stosunek korzysci do ryzyka przed
wszczepieniem soczewki wewnatrzgatkowe;j
pacjentowi, u ktérego wystepuja takie choroby.
Lekarze rozwazajacy wszczepienie soczewki
wewnatrzgatkowej u takich pacjentéw powinni
najpierw zastosowac inne metody korekg;ji afakii
i wszczepic soczewke wewnatrzgatkowa tylko wtedy,
gdy opcjonalne rozwigzania zostang uznane za
niezadowalajace w zaspokajaniu potrzeb pacjenta.

Przed zabiegiem

+  Choroby siatkéwki lub podatno$¢ na choroby
siatkdwki, weczesniejsze wystapienie lub podatnosc
na odwarstwienie siatkdwki lub proliferacyjng
retinopatie cukrzycowa, ktérej przyszte leczenie
moze by¢ utrudnione przez wszczepienie tej
soczewki wewnatrzgatkowej

+  Niedowidzenie
+  Powazna kliniczna dystrofia rogéwki (np. Fuchsa)

+ Wywotana zakazeniem wirusem rézyczki, wrodzona,
urazowa lub powiktana za¢ma

+  Niezwykle ptytka komora przednia z innych powodéw
niz obrzek przy za¢mie

+  Nawracajace ostre zapalenie przedniego lub tylnego
odcinka gatki ocznej nieznanego pochodzenia lub
jakakolwiek choroba wywotujaca stan zapalny oka
(zapalenie teczéwki lub btony naczyniowej)

+ Aniridia

+  Neowaskularyzacja teczéwki

. Jaskra (niekontrolowana lub kontrolowana lekami)
+  Matoocze lub wielkoocze

«  Zanik nerwu wzrokowego

« Wczesniejszy przeszczep rogowki

« Wystepujace wczesniej choroby oczu, ktére moga
negatywnie wptywac na stabilnos¢ implantu

Podczas zabiegu
+  Mechaniczna lub chirurgiczna manipulacja niezbedna
do powiekszenia zZrenicy

+  (Znaczny) ubytek ciata szklistego
. (Znaczne) krwawienie z komory przedniej

+  Niekontrolowane podwyzszone
cisnienie wewnatrzgatkowe

+  Powikfania potencjalnie wptywajace na stabilno$¢
soczewki wewnatrzgatkowej

11. Pacjenci ze schorzeniami przedoperacyjnymi, takimi jak
choroba $rédbtonka rogéwki, nieprawidtowa rogéwka,
zwyrodnienie plamki zéttej, zwyrodnienie siatkowki,
jaskra i przewlekte zwezenie Zrenicy moga nie uzyskac
rownie dobrej ostro$ci widzenia jak pacjenci bez takich
problemoéw. Lekarz musi okreéli¢ korzysci wynikajace
z implantacji soczewki wewnatrzgatkowej w przypadku
wystepowania takich choréb.

12. Do wszczepienia soczewki wewnatrzgatkowej
wymagany jest wysoki poziom umiejetnosci
chirurgicznych. Przed wszczepieniem soczewki
wewnatrzgatkowej lekarz powinien obserwowac wiele
zabiegdw wszczepienia i/lub asystowac przy nich,

a takze powinien ukonczy¢ co najmniej jeden kurs
wszczepiania soczewek wewnatrzgatkowych.

13. Wszczepienie soczewki, podobnie jak kazdy zabieg
chirurgiczny, niesie ze soba ryzyko. Potencjalne
powikfania towarzyszace za¢mie lub operacji
wszczepienia soczewki moga obejmowac miedzy
innymi: uszkodzenie srédbtonka rogéwki, zakazenie
(zapalenie wnetrza gatki ocznej), odwarstwienie
siatkdwki, zapalenie ciata szklistego, torbielowaty
obrzek plamki, obrzek rogéwki, blok Zreniczny, btone
proliferacyjng zasoczewkowa, wypadanie teczéwki,
ropostek, przejsciowg lub uporczywa jaskre, ostrg
dekompensacje rogéweki, toksyczny zespot przedniego
odcinka (TASS) i ponowng interwencje chirurgiczna.
Ponowne interwencje chirurgiczne obejmuja miedzy
innymi: zmiane utozenia soczewki wewnatrzgatkowej,
wymiane soczewki wewnatrzgatkowej, aspiracje
ciata szklistego lub irydektomie w przypadku bloku
Zrenicznego, usuniecie nieszczelnosci rany oraz
naprawe odwarstwienia siatkéwki.

14. Po zakoriczeniu zabiegu nalezy ostroznie usungc¢ cato$c¢
materiatu wiskoelastycznego z oka.

Po zabiegu

« Wkrotce po zabiegu chirurgicznym pacjent
powinien odby¢ konsultacje z chirurgiem
w celu potwierdzenia poprawnego
umiejscowienia soczewki wewnatrzgatkowej.

Oswiadczenie 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. Powtdrne uzycie moze prowadzic¢
do choroby, infekgji i/lub urazu pacjenta lub uzytkownika,
oraz w skrajnych przypadkach do $mierci. Produkt ten
jest oznaczony jako produkt ,jednorazowego uzytku’,

co oznacza, ze urzadzenie jest przeznaczone tylko do
jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.

Obliczanie mocy soczewki

Sugerowana stata A: 119,1
(BIOMETRIA OPTYCZNA)

Zalecana Stata A jest przeznaczona do pomiaréw dtugosci
osiowej uzyskanych za pomoca biometrii optycznej.

Uzycie pomiaréw dtugosci osiowej za pomoca innych
technik (np. skanowania aplanacyjnego) zwykle wymaga
innej statej soczewki. Ta liczba jest jedynie wytyczng i opiera
sie na ocenie danych klinicznych uzyskanych za pomoca
testu IOL Master. Moc soczewki do implantacji powinna

by¢ okreslona przez lekarza przed operacja.

Instrukcja uzytkowania

1. Sprawdzi¢ opakowanie fiolki i sama fiolke pod
katem oznak uszkodzenia, ktére mogtyby wptywac
na sterylnos¢ wyrobu. Nie uzywac wyrobu
w przypadku obecnosci uszkodzen.



2. Przed implantacjg sprawdzi¢ opakowanie soczewki
wewnatrzgatkowej pod katem jej rodzaju, mocy
oraz whasciwego ustawienia.

3. Otworzy¢ opakowanie i wyjac fiolke
w sterylnych warunkach.

4.  Zdjac pokrywke z fiolki.
5. Wykonac ponizsze czynnosci.

a) Soczewka wewnatrzgatkowa bez wstepnego
zatadowania (model: EA)

1. Zapomoca pary gtadkich kleszczykow
usunac z fiolki soczewke wewnatrzgatkowa,
delikatnie chwytajac jej czes¢ haptyczna.

2. Przeptukac cata soczewke IOL sterylnym
zréwnowazonym roztworem soli
lub sterylnym roztworem zwyktej
soli fizjologicznej.

3. Zbadac dokfadnie soczewke
wewnatrzgatkowa, aby upewnic sie, ze nie
przytaczyly sie do niej zadne czasteczki, oraz
sprawdzi¢ powierzchnie optyczne soczewki
wewnatrzgatkowej pod katem innych wad.

4. Soczewka wewnatrzgatkowa moze by¢
zanurzona w sterylnym zréwnowazonym
roztworze soli do czasu, az bedzie gotowa
do wszczepienia.

5. Zaleca sie korzystanie z zatwierdzonego
indzektora zgodnie z ponizszg tabelg
Zatwierdzone indzektory.

b)  Soczewka wstepnie zatadowana
(modele: EPA, EC20A, EC24A)

1. Wyjac kasetke SnapSet™ soczewki
wewnatrzgatkowej z fiolki, chwytajac
za uchwyt na gorze.

2. Kasetke SnapSet soczewki wewnatrzgatkowej
mozna przeptukac sterylnym, zbilansowanym
roztworem soli podczas przygotowania
do uzycia.

3. Kasetka SnapSet soczewki wewnatrzgatkowej
ze wstepnie zatadowang soczewka
wewnatrzgatkowa enVista (modele:

EPA, EC20A, EC24A) jest przeznaczona
do stosowania z indzektorem EyeGility™

do wstepnie zatadowanych soczewek enVista.

6. Zaleca sie stosowanie zatwierdzonego preparatu
wiskoelastycznego do smarowania soczewki
wewnatrzgatkowej podczas implantacji.

Patrz tabela ponizej.

7. lIstnieje wiele roznych zabiegdw chirurgicznych, ktére
mozna zastosowac. Lekarz odpowiada za wybor
wiasciwego zabiegu chirurgicznego, odpowiedniego
do potrzeb konkretnego pacjenta. Lekarz powinien
sprawdzi¢ przed zabiegiem, czy ma do dyspozycji
odpowiednie instrumenty.

8. Soczewke wewnatrzgatkowg i indzektor nalezy
wyrzuci¢, jesli soczewka wewnatrzgatkowa byta
przechowywana w stanie ztozonym w indzektorze
przez dtuzej niz 20 minut. Niezastosowanie sie do
tego zalecenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia
soczewki wewnatrzgatkowej.

Zatwierdzone indzektory

Model Indzektor Preparat wiskoelastyczny
o BLIS (kaseta BLIS-X1)
INJ100
EPA (tylko 0L) 3606:1'2 lub 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™
Frsz’;'}“‘(']%t + EyeGility 2,0 mm
ﬁfdzl“e'}d‘(']?)L + EyeGility 2,4 mm

Przeglad badan klinicznych

Badania kliniczne przeprowadzono na jednoczeéciowej
soczewce wewnatrzgatkowej enVista (model: MX60)

i macierzystej trzyczesciowej soczewce wewnatrzgatkowej
xact X-60 (model X-60). Wyniki badan klinicznych
zapewniaja w stopniu wystarczajacym, ze soczewki
wewnatrzgatkowe model MX60 sa bezpieczne i skuteczne
w przypadku korekcji wzroku przy afakii po operacji za¢my.

Hydrofobowa akrylowa soczewka wewnatrzgatkowa
enVista, model MX60, jest soczewka macierzysta modeli
wymienionych w opisie wyrobu. W badaniu klinicznym
enVista MX60 wszyscy pacjenci w grupie analizy
bezpieczenstwa zostali ocenieni pod katem odbijania
Swiatta przez soczewke wewnatrzgatkowa na wizytach
w formularzu 3 i formularzu 4. Odbijanie $wiatta przez
soczewke wewnatrzgatkowa oceniano za pomocg
badania lampa szczelinowa z retroiluminacja, stosujac
skale ocen fotograficznych podang w protokole. Skala
ocen (w kolejnosci intensywnosci) obejmowata: ,brak,
stopien 0 (Sladowe), stopien 1, 2, 3 lub 4”. Na zadnej wizycie
u zadnego pacjenta podczas badania klinicznego nie
odnotowano jakichkolwiek odbic¢.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych
Zdarzenia niepozadane i/lub powiktania

grozace pogorszeniem lub utratg widzenia, ktére
moga by¢ uznane za zwiazane z soczewkami i ktérych
charakteru, nasilenia lub stopnia wystepowania
wczesniej nie oczekiwano, nalezy zgtasza¢ w ciggu
pieciu (5) dni do Bausch & Lomb Incorporated.

Ta informacja jest wymagana od wszystkich chirurgéw

w celu udokumentowania potencjalnych dtugotrwatych
efektow wszczepienia soczewki wewnatrzgatkowej. Jesli
zdarzenie tego typu wystapi na terenie Unii Europejskiej
(UE), nalezy je zgtosi¢ réwniez wtasciwemu organowi

w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w ktérym
przebywa uzytkownik.

Zacheca sie lekarzy do zgtaszania tego typu zdarzen, aby
poméc w identyfikacji pojawiajacych sie lub potencjalnych
probleméw z soczewka wewnatrzgatkowa. Problemy

te moga by¢ zwiazane z okre$long partig soczewek

lub moga wskazywac na dtugoterminowe skutki
zwigzane z tymi soczewkami lub ogdlnie z soczewkami
wewnatrzgatkowymi. Aby zgtosi¢ problem w Stanach
Zjednoczonych, nalezy skontaktowac sie z firmg

Bausch + Lomb, dzwoniagc pod numer 1-800-338-2020.
Uzytkownicy spoza Stanéw Zjednoczonych moga
skorzystac z danych kontaktowych dostepnych na stronie
internetowej www.bausch.com/contactus. W przypadku
eksplantacji/usuniecia wyrobu z oka pacjenta nalezy
zachowac wyrdb i skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta w celu uzyskania instrukcji dotyczacych zwrotu.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej (SSCP)

Podstawowy kod UDI-DI stanowi gtéwny identyfikator
wyrobu w EUDAMED (Europejskiej bazie danych

o wyrobach medycznych) oraz certyfikatéw i Deklaracji
Zgodnosci uwzglednionych w podsumowaniu dotyczacym
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej opracowanym
przez firme Bausch & Lomb Incorporated. Mozna go

uzyskac pod adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zadaniem kodu UDI-DI jest jednoznaczna identyfikacja
wyrobu w tancuchu jego dystrybucji; jest to podstawowy
identyfikator modelu wyrobu i sktada sie z unikatowego
ciagu znakéw numerycznych lub alfanumerycznych.

Opakowanie

Soczewka wewnatrzgatkowa enVista

bez wstepnego zatadowania:

Soczewka wewnatrzgatkowa enVista Aspire (model: EA)
jest zapakowana pojedynczo w sterylng fiolke (zawierajaca
roztwor soli fizjologicznej o jakosci transfuzjologicznej)

w opakowaniu, ktére nalezy otwiera¢ wytacznie

w sterylnych warunkach.

Wstepnie zatadowana soczewka wewnatrzgatkowa:
Soczewka wewnatrzgatkowa enVista Aspire (modele:

EPA, EC20A, EC24A) jest wstepnie zatadowana do kasetki
SnapSet soczewki wewnatrzgatkowej i zapakowana
pojedynczo w sterylng fiolke (zawierajaca roztwor soli
fizjologicznej o jakosci transfuzjologicznej) w opakowaniu,
ktore nalezy otwiera¢ wytacznie w sterylnych warunkach.

Karta pacjenta oraz samoprzylepne etykiety dotaczone
sg w celu identyfikacji soczewki. Opakowanie jest
sterylizowane promieniowaniem gamma.

Data waznosci

Sterylnos¢ jest zagwarantowana, o ile opakowanie nie
zostanie uszkodzone lub otwarte. Data waznosci podana
na opakowaniu soczewki jest data waznosci jej sterylnosci.
Soczewka nie powinna by¢ wszczepiania po wskazanej
dacie waznosci jej sterylnosci.

Bezpieczne usuwanie do odpadéw
Niezuzyte lub zanieczyszczone wyroby/elementy
wyposazenia i/lub opakowanie nalezy usuna¢/wyrzucic
do odpadéw zgodnie z obowiazujacymi procedurami
bezpiecznego usuwania oraz obowiazujacymi przepisami
prawa i rozporzadzeniami dotyczacymi usuwania
materiatéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.

Instrukcje dotyczace rejestracji pacjentéw
oraz zgtaszanie rejestracji

Kazdy pacjent otrzymujacy soczewke wewnatrzgatkowa
enVista musi by¢ zarejestrowany w firmie Bausch + Lomb
w momencie implantacji soczewki. Rejestracji dokonuje
sie poprzez wypetnienie karty rejestracyjnej dotaczonej
do opakowania z soczewkami oraz wystanie jej do firmy
Bausch + Lomb. Rejestracja pacjenta jest niezbedna

i pomoze Bausch + Lomb reagowac na dziatania
niepozadane i/lub potencjalne powikfania zagrazajace
widzeniu. Karta identyfikacyjna dotyczaca implantacji
jest dotaczona do opakowania z soczewkg i musi by¢
wydana pacjentowi.

Symbole i skréty na etykiecie

Symbol lub skrot Tres¢ symbolu lub skrotu

SE Ekwiwalent Sferyczny
YL Cylinder
10L Soczewka wewnatrzgatkowa

Tylnokomorowe

Promieniowanie ultrafioletowe

Dioptrie

Srednica Trzonu (Srednica Optyczna)

Srednica Catkowita (Dhugos¢ Catkowita)

Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez
lub na zaméwienie lekarzy

Opfacona kaucja na cele gospodarki odpadami

Jednoogniskowa soczewka wewnatrzgatkowa
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HYDROPHOBIC ACRYLIC 0L As P I R E
pt

Descricao do dispositivo

A lente intraocular (LIO) acrilica hidrofébica enVista Aspire™
(modelo ndo pré-carregado: EA/modelos pré-carregados:
EPA, EC20A, EC24A) foi desenvolvida para substituir

o cristalino natural em pacientes adultos nos quais a lente

da catarata foi removida. A composicdo e as caracteristicas
da LIO sao especificadas na tabela abaixo.

Todos os designs 6ticos da LIO estdo associados a uma certa
profundidade de focagem. A LIO Aspire é classificada como
uma LIO monofocal. As LIO monofocais fornecem uma
profundidade de focagem limitada. A LIO Aspire utiliza uma
modificagao ética da superficie asférica posterior para criar
um pequeno aumento continuo na poténcia da LIO dentro
do didmetro central de 1,5 mm para alongar ligeiramente

a profundidade de focagem. Contudo, a extensao
clinicamente significativa da profundidade de focagem

ndo foi demonstrada em ensaios clinicos.

Em geral, alongar a profundidade de focagem afeta
negativamente a qualidade da visao na visao ao longe.

Para a LIO Aspire, o perfil de poténcia diminui em direcao

a periferia fora do diametro 6tico central de 1,5 mm,
resultando numa qualidade de imagem ao longe
comparavel a da LIO monofocal enVista MX60E para uma
pupila de 3 mm. A qualidade da imagem foi estimada
utilizando testes de bancada nao clinicos num olho modelo
de cdérnea 1S02:+0,28 um SA, que simula a aberracao
esférica da cérnea (consulte as Figuras 2 e 3).

A dtica é concebida com o SureEdge™, uma borda quadrada
posterior para fornecer uma barreira PCO de 360 graus.

A LIO aplica um haptico Accuset™ com um design amplo

e modificado da alga em C e um deslocamento haptico
Gtico para facilitar o contacto melhorado e a estabilidade
dentro da bolsa capsular. O material enVista que compde

a Gtica TruSight™ foi avaliado quanto a capacidade

livre de reflexo e a resisténcia a riscos. A tecnologia
StableFlex™ incorporada permite uma maior conformidade
da LIO para facilidade de colocagdo, controlo excecional
através da entrega da LIO e recuperacdo otica eficiente
apos a implantacao.

Caracteristicas fisicas

Acrilico hidrofbico (metacrilato de hidroxietil(HEMA)-polietileno
glicol fenil éter acrilato (poli(EG)PEA), reticulado com dimetacrilato
de etilenoglicol)

Material da
lente/haptico

Caracteristicas

do material indice de refracéo: 1,53 @ 35 °C; Gravidade especifica: 1,19 g/ml

Tipo de dtica/ | Asférica/+6,0 a+34,0 dioptrias em incrementos de 0,5 dioptrias
poténcias (SE - Equivalente esférico)

Diametro do corpo: 6,0 mm; Didmetro total: 12,5 mm;

Angulo do hdptico: 0°

Ultravi UV (389) 10% de ancia para LIO

de +20,0 dioptrias. Consulte a Figura 1 com X do gréfico =

Comprimento de onda (nm) e Y = % de Transmitancia; o grafico

compara a curva de transmissdo de uma LI0 enVista com uma

lente humana de 53 anos de idade.

Transmitancia |A=LI0 enVista EE de +20 dioptrias e B = Lente humana

espectral de 53 anos de idade.

NOTA: Os valores da transmitancia da luz para um material de

LI0 poderdo variar ligeiramente, dependendo do método de medicao.

Consulte: Dados referentes a lentes humanas em pessoa com 53 anos de

idade de Boettner, E.A. e Wolter, J.R., “Transmission of the Ocular Media,”
igative Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Consulte a Figura 2 com X do gréfico = Posicao de foco (D)

e Y =MTFa 50 Ip/mm; o gréfico compara o MTF de focagem direta a

50 [p/mm, luz de 546 nm no olho modelo [S02 com abertura de 3 mm

A =110 enVista Aspire e B = LI0 enVista MX60E de +20 dioptrias

Consulte a Figura 3 com X do gréfico = Frequéncia (ciclos/mm) e Y = MTF;

o grafico compara o MTF da frequéncia de passagem da luz de

546 nm no olho modelo 1502 com uma abertura de 3 mm

A =LI0 enVista Aspire e B = LI0 enVista MX60E de +20 dioptrias

Dimensdes

Curvas MTF

Indicacoes

A LIO acrilica hidrofébica enVista Aspire (modelo nao pré-
carregado: EA/modelos pré-carregados: EPA, EC20A, EC24A)
é indicada para implantagdo primaria no saco capsular do
olho em pacientes adultos para a corre¢do visual de afacia
apos a remogao de uma lente com catarata para uma
melhor visdo ao longe nao corrigida.

As LIO enVista Aspire foram concebidas para serem
dobradas e colocadas na cdmara posterior do olho
apods a remocao do cristalino com catarata.

Beneficios clinicos

A LIO de camara posterior enVista Aspire fornece um
produto seguro e eficaz para a correcao visual da afacia
secundaria a remocao do cristalino com catarata em
pacientes adultos.

Contraindicagoes

A implantacdo néo é aconselhavel quando a LIO possa vir

a agravar uma afecdo existente, interferir com o diagndstico
ou com o tratamento de uma patologia ou apresentar um
risco para a visdo do paciente. Estas condi¢des incluem,
mas nao se limitam a: glaucoma néo controlado, catarata
por rubéola, deslocamento da retina, atrofia da iris,
microftalmia, ocorréncia de infe¢des crénicas dos olhos,
distrofia corneal endotelial, complicacées perioperatdrias
(tais como perda de humor vitreo, hemorragia) ou

complicagbes pos-operatorias previsiveis. Sdo apresentadas
consideracdes adicionais nas sec¢oes Avisos e Precaugoes
de utilizagcdo e armazenamento.

Adverténcias

Como em qualquer procedimento cirdrgico, existe um
risco. Os médicos que considerem a possibilidade de
uma implantacdo de LIO em qualquer uma das seguintes
circunstancias devem avaliar a potencial relacao
risco/beneficio:

1. Inflamagao grave recorrente do segmento anterior
ou posterior ou uveite.

2. Pacientes nos quais a LIO pode afetar a capacidade
de observar, diagnosticar ou tratar doengas
do segmento posterior.

3. Dificuldades cirtrgicas no momento da extracdo
da catarata que podem aumentar a probabilidade
de complicagdes (por ex., sangramento persistente,
lesdo significativa da iris, pressao positiva incontrolavel
ou perda ou prolapso significativo do vitreo).

4. Olho torto devido a trauma anterior ou defeito do
desenvolvimento no qual néo é possivel o apoio
apropriado de uma LIO.

5. Circunstancias que poderiam provocar danos
no endotélio durante a implantacéo.

6. Suspeita de infecdo microbiana.

7. Pacientes nos quais nem a cdpsula posterior nem
as zénulas estejam suficientemente intactas para
fornecer apoio.

Precaucoes de utilizacao e armazenamento

1. Nao tente reesterilizar a LIO sob risco de causar efeitos
secunddrios indesejaveis.

2. Antes de abrir, inspecione a bolsa do frasco
e o frasco quanto a sinais de danos que possam afetar
aintegridade da esterilidade do dispositivo. Em caso de
danos, ndo utilize. A LIO deve ser usada imediatamente
apos a abertura.

3. Nao utilize se a esterilidade ou a qualidade do
produto estiver comprometida devido a embalagens
danificadas ou sinais de fugas (como a perda de
solucéo salina de armazenamento ou a presenca
de cristalizacéo de sais).

4. Armazene a temperatura ambiente. Ndo congele.
Evite temperaturas elevadas (>43 °C/>109 °F).
Manter seco. Manter afastado da luz solar. N&o utilize se
a embalagem estiver exposta a condi¢ées ambientais
diferentes das especificadas.

5. N&o mergulhe ou lave a LIO a nao ser com solugao
salina equilibrada e esterilizada ou soro fisiol6gico
normal esterilizado.

6. Nao coloque a LIO em contacto com superficies
onde tal contaminagdo possa ocorrer.

7. Néo autoclave a LIO.

8. Nao reutilize a LIO. Destina-se a implantagao
permanente. Em caso de explantacdo, nao se pode
garantir a esterilidade e o funcionamento correto.

9. Nem a seguranca e eficacia, nem os efeitos do
design ético da LIO enVista Aspire na profundidade
de focagem, sensibilidade ao contraste e disturbios
visuais subjetivos (ofuscamento, halo, etc.) foram
avaliados clinicamente.

10. A seguranca e a eficacia da LIO nao foram
comprovadas em pacientes com condi¢des oculares
pré-existentes e complicagdes intraoperatorias
(consultar abaixo). A avaliacdo pré-operatéria
cuidadosa e o bom discernimento clinico devem ser
usados pelo cirurgido para decidir a relagdo beneficio/
risco antes de implantar uma LIO num paciente com
uma ou mais dessas condi¢des. Os médicos que
considerem a possibilidade de uma implantacao de
LIO em tais pacientes devem explorar a utilizagao
de métodos alternativos de correcéo da afacia e
considerar a implantagao de LIO unicamente se as
alternativas se mostrarem insatisfatorias em relacao
as expetativas do paciente.

Antes da cirurgia

. Condig0es retinianas ou predisposi¢do a condi¢des
retinianas, historial prévio ou predisposicdo a
descolamento de retina ou retinopatia diabética
proliferativa, em que o tratamento futuro pode
ser comprometido pela implantacdo desta LIO

+  Ambliopia

«  Distrofia corneana clinicamente grave
(por exemplo, Fuchs)

+  Rubéola, cataratas congénitas, traumaticas
ou complicadas

«  Camara anterior extremamente rasa, nédo devido
a catarata inchada

+  Inflamagao recorrente dos segmentos anterior ou
posterior, de etiologia desconhecida, ou qualquer
doenca que produza uma reacgao inflamatdria no
olho (por ex., irite ou uveite)

+  Aniridia

+ Neovascularizagdo da iris

+  Glaucoma (incontrolado ou controlado
com medicacao)

+  Microftalmia ou macroftalmia
+  Atrofia do nervo ético
+  Transplante de cérnea prévio

- CondigOes oculares pré-existentes que podem afetar
negativamente a estabilidade do implante

Durante a cirurgia
+  Manipulagdo mecanica ou cirlrgica necessaria
para aumentar a pupila

«  Perda vitrea (significativa)
+  Sangramento da cdmara anterior (significativo)
«  Pressao intraocular positiva incontrolavel

«  Complicagoes nas quais a estabilidade da LIO pode
ser comprometida

11. Pacientes com problemas pré-operatérios, como
doenca endotelial da cérnea, cérnea anormal,
degeneragdo macular, degeneragao da retina,
glaucoma e miose crénica podem ndo alcancar a
acuidade visual de pacientes sem esses problemas.
O médico deve determinar os beneficios a serem
derivados da implantagao de LIO quando tais
condigoes existirem.

12. E necessério um elevado nivel de competéncia
cirdrgica para a implantagdo de LIO. O cirurgido deve
ter observado e/ou assistido a varias implantacdes
e ter realizado com éxito um ou mais cursos sobre
aimplantacao de LIO antes de tentar implantar a LIO.

13. Como em qualquer procedimento cirdrgico, existe um
risco. As potenciais complicagées que acompanham a
cirurgia a catarata ou implante podem incluir, mas nao
estdo limitados a: dano endotelial da cérnea, infegao
(endoftalmite), descolamento de retina, vitrite, edema
macular cistoide, edema corneano, bloqueio pupilar,
membrana ciclitica, prolapso da iris, hipopio, glaucoma
transitorio ou persistente, descompensagao corneana
aguda, sindrome téxico do segmento anterior (TASS)

e intervencéo cirdrgica secunddria. As intervengdes
cirdrgicas secunddrias incluem, mas ndo estao
limitadas a: Reposicionamento da LIO, substituicao
da LIO, aspiracao vitrea ou iridectomia para bloqueio
pupilar, reparacdo de sangramento de ferida

e reparacgao de descolamento da retina.

14. Deve ter-se cuidado para remover todo o viscoelastico
do olho no final da cirurgia.

Apos a cirurgia
+ O paciente deve reunir-se com o cirurgiao logo ap6s
a cirurgia para confirmar a coloca¢do adequada da LIO.

Declaracao de reutilizagao

de dispositivo médico

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 reutilizacao podera causar doenca, infegao
e/ou leséo no paciente ou utilizador e, em casos extremos,
morte. Este produto estd rotulado como sendo de
“utilizacdo Unica’, ou seja, define-se como sendo um
dispositivo destinado a ser usado uma s6 vez num
Unico paciente.

Calculo da poténcia da lente

Constante A sugerida: 119,1

(BIOMETRIA OTICA)

A Constante A recomendada destina-se a ser utilizada
com medidas de comprimento axial obtidas por biometria
dtica. A utilizacdo de medigdes de comprimento axial

por outras técnicas (por ex., exame de aplanacéo tipo A)
normalmente exigira uma constante de lente diferente.
Este nimero é apenas uma diretriz e é baseado numa
avaliacdo dos dados clinicos obtidos ao utilizar a IOL Master.
Antes da cirurgia, o médico deve determinar a poténcia

da lente intraocular a ser implantada.

Instrucdes de utilizacao

1. Inspecione a bolsa do frasco e o frasco quanto
a sinais de danos que possam afetar a integridade
da esterilidade do dispositivo. Em caso de danos,
ndo utilize.

2. Antes daimplantagao, examine a embalagem da LIO
quanto ao tipo, poténcia e configuracdo adequada.

3. Abraabolsa de abertura facil e transfira o frasco para
um ambiente estéril.

4. Retire a tampa do frasco.
Siga os passos abaixo.
a) LIO néo pré-carregada (modelo: EA)

1. Com um par de pingas de pontas macias,
retire a LIO do frasco segurando com cuidado
no haptico da LIO.

2. Lave toda a LIO com solugdo salina
equilibrada e esterilizada ou com soro
fisiologico normal e esterilizado.

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

4.  ALIO pode ser mergulhada em solugéo salina
equilibrada e esterilizada até tudo estar
pronto para a implantacgao.



5. Erecomendavel utilizar um instrumento
de insercdo aprovado conforme a tabela de
Instrumentos de insercao validados abaixo.

b) Lente pré-carregada (modelos: EPA,
EC20A, EC24A)

1. Remova o transportador da LIO SnapSet™
do frasco segurando a aba na parte superior.

2. Otransportador da LIO SnapSet pode ser
lavado com solugéo salina equilibrada
e esterilizada durante a preparacgao para
a colocagdo.

3. Otransportador LIO SnapSet pré-carregado
com a LIO enVista (modelos: EPA, EC20A,
EC24A) foi concebido para ser utilizado
com o instrumento de insercao EyeGility™
para pré-carregado enVista.

6. Recomenda-se a utilizagcdo de um viscoelastico
aprovado para lubrificagdo da LIO durante
a implantagdo. Consulte a tabela abaixo.

7. Existem varios procedimentos cirirgicos que podem
ser utilizados, e o cirurgido deve selecionar um
procedimento adequado para o paciente. Os cirurgides
devem verificar se a instrumentacao apropriada esta
disponivel antes da cirurgia.

8. ALIO e odispositivo de insercdo devem ser eliminados
se a LIO tiver sido mantida dobrada dentro do
dispositivo de insercdo durante mais de 20 minutos.
Caso contrario, pode resultar em danos na LIO.

Instrumentos de insercao validados

Modelo Instrumento de insercao | Viscoelastico
o BLIS (cartucho BLIS-X1)
INJ100
EyeGility
EPA (apenas L0 (2,0mm ou 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™

EC20A (LI0 + S
fispositivo de inserao) EyeGility 2,0 mm
ECQAA (LI0 + EyeGilty 2,4 mm

ivo de insercdo)

Visao geral dos estudos clinicos

Foram realizados estudos clinicos com a LIO de peca

Unica da enVista (modelo: MX60) e a LIO original de trés
pecas xact X-60 (modelo X-60). Os resultados do estudo
clinico fornecem uma garantia razoavel de que as LIO
modelo MX60 sdo seguras e eficazes para a corre¢ao visual
da afacia apos a extracao da catarata.

A lente intraocular acrilica hidrofébica enVista,

modelo MX60, é a lente original dos modelos listados na
descricdo do dispositivo. Para o estudo clinico da enVista
MX60, todos os individuos no conjunto de andlise de
seguranca foram avaliados quanto aos reflexos da LIO nas
visitas das formas 3 e 4. Os reflexos da LIO foram avaliados
através do exame de retroiluminagdo com lampada de
fenda utilizando uma escala de classificagao fotografica
fornecida no protocolo. A escala de pontuagao consistiu em
(por ordem de gravidade), “nenhuma, pontuacéo 0 (traco),
pontuacao 1, 2, 3 ou 4" Nao foi relatado qualquer reflexo de
qualquer grau para qualquer individuo em qualquer visita
no estudo clinico.

Comunicacao de eventos adversos

Os eventos adversos e/ou as complicagcdes que
representem ameacas potenciais a visao que possam

ser considerados relacionados com as lentes e que nao
estavam anteriormente previstos em natureza, gravidade
ou grau de incidéncia devem ser comunicados no

prazo de cinco (5) dias a Bausch & Lomb Incorporated.
Estas informacdes estdo a ser solicitadas a todos os
cirurgides de forma a documentar os potenciais efeitos
alongo prazo da implantagao de LIO. Caso algum desses
incidentes ocorra na Uniao Europeia (UE), o evento também
deve ser comunicado a autoridade competente do Estado-
Membro da UE em que o utilizador esta estabelecido.

Os médicos sao encorajados a assinalar estas ocorréncias
de forma a ajudar a identificar problemas emergentes

ou potenciais com a LIO. Estes problemas podem estar
relacionados com um lote especifico de lentes ou podem
indicar efeitos a longo prazo associados com estas lentes
ou com as LIO em geral. Se deseja comunicar um problema
nos Estados Unidos da América, ligue para a Bausch + Lomb
através do numero 1-800-338-2020. Fora dos Estados
Unidos da América, as informagdes de contacto podem

ser encontradas em www.bausch.com/contactus. No caso
de explantagao/extracao de dispositivo de um paciente,
guarde o dispositivo e entre em contacto com o Servigo

de apoio ao cliente para obter instru¢des de devolucdo.

Resumo da seguranca e do desempenho
clinico (SSCP)

O UDI-DI basico é o identificador chave de um dispositivo
na EUDAMED (Base de dados europeia sobre dispositivos
médicos), nos certificados e na Declaracdo de conformidade
incluida no Resumo da seguranca e do desempenho clinico
fornecido pela Bausch & Lomb Incorporated e pode ser
acedido neste link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

A funcédo do UDI-DI é identificar inequivocamente um
dispositivo na cadeia de distribuicdo; é o identificador
primario de um modelo de dispositivo e é composto

por um cédigo numérico ou alfanumérico exclusivo.

Apresentacao

LIO enVista nao pré-carregada:

a LIO enVista Aspire (modelo: EA) é embalada
individualmente num frasco estéril (contendo solugéo salina
de banco de sangue), dentro de uma bolsa destacavel, e
deve ser aberta somente em condigdes estéreis.

LIO pré-carregada:

a LIO enVista Aspire (modelos: EPA, EC20A, EC24A)

é pré-carregada no transportador da LIO SnapSet

e embalada individualmente num frasco estéril
(contendo solugéo salina de banco de sangue), dentro
de uma bolsa destacével, e deve ser aberta somente em
condicdes estéreis.

E fornecido um cartdo do paciente e etiquetas autoadesivas
para a rastreabilidade da lente. A embalagem é esterilizada
por irradiacdo gama.

Prazo de validade

A esterilidade é garantida, a menos que a bolsa seja
danificada ou aberta. O prazo de validade na embalagem
da lente é o prazo de validade da esterilidade. Esta lente
ndo deve ser implantada apds o prazo de validade de
esterilizagdo indicado.

Eliminacao segura

Elimine o dispositivo/equipamento e/ou a embalagem ndo
utilizados ou contaminados seguindo os procedimentos
de eliminacdo segura aplicaveis e de acordo com as leis

e regulamentos aplicéveis sobre a eliminagao de materiais
de risco bioldgico.

Instrucoes de registo do paciente e registo
de relatos

Todos os pacientes que recebem uma LIO enVista tém

de ser registados na Bausch + Lomb no momento

da implantacao. O registo é efetuado mediante o
preenchimento do Cartédo de registo de implante, que é
fornecido na embalagem da lente, e respetivo envio para

a Bausch + Lomb. O registo dos pacientes é fundamental e
ajudara a Bausch + Lomb a dar resposta a relatos de reacoes
adversas e/ou complicagdes potencialmente perigosas para
a visao. Na embalagem da lente é fornecido um cartéo de
identificacdo do implante que deve ser dado ao paciente.

Simbolos e abreviaturas utilizados
na rotulagem

:LT:,?::&: Titulo do simbolo ou abreviatura
SE Equivalente esférico
CYL Gilindro
0L Lente intraocular
(C&mara posterior
Ultravioleta
Dioptrias

Diametro do corpo (Didmetro 6tico)

Diametro total (Comprimento total)

Atengdo: a lei federal (dos Estados Unidos) sé permite a venda deste
dispositivo a médicos ou sob receita destes

Tarifa paga para eliminagao de residuos

Lente intraocular monofocal

00 % o<k

Lente intraocular monofocal pré-carregada
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Descrierea dispozitivului

Lentila intraoculara (LIO) acrilica hidrofoba enVista Aspire™
(model nepreincarcat: EA/modele preincdrcate: EPA, EC20A,
EC24A) a fost creatd pentru a inlocui cristalinul natural la
pacientii adulti la care a fost indepartat cristalinul afectat de

cataracta. Compozitia si caracteristicile LIO sunt specificate
n tabelul de mai jos.

Toate modelele optice de LIO sunt asociate cu o anumita
adancime de focalizare. LIO Aspire este clasificata drept LIO
monofocald. LIO monofocale oferd o adancime de focalizare
limitata. LIO Aspire utilizeaza o modificare opticd a
suprafetei asferice posterioare pentru a crea o micd crestere
continua a puterii LIO in diametrul central de 1,5 mm
pentru a extinde usor adancimea de focalizare. Cu toate
acestea, extinderea semnificativa clinic a adancimii de
focalizare nu a fost demonstrata in studiile clinice.

In general, extinderea adancimii de focalizare afecteazi
negativ calitatea vederii la distante indepartate. Pentru LIO
Aspire, profilul de putere scade spre periferie in afara
diametrului optic central de 1,5 mm, rezultand o calitate
aimaginii la distanta comparabila cu cea oferitd de LIO
monofocala enVista MX60E pentru o pupild de 3 mm.
Calitatea imaginii a fost estimata prin teste non-clinice

pe banc intr-un ochi cu model de cornee 1SO2: +0,28 pm
SA care simuleaza aberatia sferica din cornee

(a se vedea figurile 2 si 3).

Componenta opticd este proiectata cu marginea
posterioara tip prag rectangular SureEdge™, pentru a oferi
o barierd PCO de 360 de grade. LIO foloseste o componenta
hapticé Accuset™ cu un design in bucla C, larg si modificat,
si decalaj optic-haptic pentru a facilita contactul si
stabilitatea imbunatatite in sacul capsular. Materialul
enVista care alcatuieste componenta optica TruSight™

a fost evaluat din punct de vedere al lipsei de strélucire si
rezistentei la zgarieturi. Tehnologia StableFlex™ incorporata
permite o complianta sporita a LIO pentru usurinta
incarcarii, controlul premium pe durata administrarii

LIO si recuperarea optica eficienta dupa implantare.

Caracteristici fizice

m::iell;i;lul Adilic hidrofob (copolimer hidroxietil metacrilat (HEMA)-polietilenglicol
componentei fenil eter acrilat (poli(EG)PEA)-stiren, reticulat cu dimetacrilat

P de etilenglicol)
| haptice

(aract_eristic_ile Indice de refractie: 1,53 @ 35 °C; Greutate specifica: 1,19 g/ml

Tip s - - —_—
N Asferic / Dioptrii de la +6,0 pana la +34,0in incremente de 0,5 dioptrii

componenta | q _ o pivalent sferic)

optica/Puteri

Dimensiuni Diametrul corpului: 6,0 mm; Diametru total: 12,5 mm; Unghi haptic: 0°

Raze ultraviolete: UV (389) 10% transmitanta pentru LIO de

+20,0 dioptrii. A se vedea figura 1 cu valoarea X pe diagrama =
Lungimea de unda (nm) i valoarea Y = % transmitanta; diagrama
compara curba transmitantei unei LIO enVista cu cea a cristalinului

unei persoane de 53 de ani.

Transmitanta | A= LIO enVista EE de +20 dioptrii si B = cristalinul unei persoane
spectrala de 53 de ani.

NOTA: Valorile transmitantei luminii pentru materialul LIO pot varia
usor in functie de metoda de masurare.

Referinta: Date referitoare la cristalinul unei persoane de 53 de ani

din Boettner, E.A. si Wolter, J.R., , Transmission of the Ocular Media’,
Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

A se vedea Figura 2 cu valoarea X a diagramei = pozitia de focalizare (D) i
valoarea Y = MTF la 50 [p/mm; diagrama compara MTF prin focalizare la
50 Ip/mm, lumina de 546 nm in ochiul model 1S02 cu apertura de 3 mm
A =10 enVista Aspire si B = LI0 enVista MX60E de +20 dioptrii

A se vedea Figura 3 cu valoarea X a diagramei = frecventa (cicluri/

mm) si valoarea Y = MTF; diagrama compara frecventa de trecere

MTF 546 nm in ochiul model IS02 cu apertura de 3 mm

A =L10 enVista Aspire si B = LI0 enVista MX60E de +20 dioptrii

Curbe MTF

Indicatii

LIO enVista Aspire acrilica hidrofoba (model nepreincarcat:
EA/modele preincarcate: EPA, EC20A, EC24A) este indicata
pentru implantarea primara in sacul capsular al ochiului

la pacientii adulti pentru corectarea vizuala a afakiei dupa
indepartarea cristalinului afectat de cataracta, pentru
imbunatatirea vederii la distantd necorectate.

LIO enVista Aspire sunt destinate sd fie pliate si plasate
n camera posterioara a ochiului dupa indepartarea
cristalinului afectat de cataracta.

Beneficii clinice

LIO enVista Aspire pentru camera posterioara ofera un
produs sigur si eficace pentru corectarea vizuala a afakiei
secundare indepartarii cristalinului afectat de cataracta
la pacientii adulti.

Contraindicatii

Implantarea nu este indicatd atunci cand LIO ar putea
agrava o afectiune existenta, ar putea interfera cu
diagnosticul sau tratamentul unei patologii sau ar putea
prezenta un risc pentru vederea pacientului. Aceste
afectiuni includ, dar nu se limiteaza la: glaucom necontrolat,
cataracta cauzata de rubeola, dezlipire de retina, atrofia
irisului, microftalmie, infectii oculare cronice, distrofie
endoteliald a corneei, complicatii perioperatorii (cum ar
fi pierderea de corp vitros, hemoragie) sau complicatii
postoperatorii previzibile. Consideratii suplimentare sunt

enumerate in sectiunile Avertismente si Masuri de precautie
la utilizare si depozitare.

Avertismente

Ca orice procedura chirurgicald, si aceasta implica anumite
riscuri. Medicii care iau in considerare implantul de LIO in
oricare dintre circumstantele urmatoare trebuie sa evalueze
raportul potential risc/beneficiu:

Inflamatie severa recurentd a segmentului anterior
sau posterior sau uveita.

2. Pacienti la care LIO pot afecta posibilitatea de
observare, diagnostic sau tratament pentru afectiuni
ale segmentului posterior.

3. Dificultati chirurgicale din timpul extractiei de cataracta
care pot creste riscul complicatiilor (de exemplu,
sangerarea persistentd, deteriorarea semnificativa a
irisului, presiunea pozitivd necontrolata sau prolapsul
ori pierderea semnificativa de corp vitros).

4. Un glob ocular deformat din cauza unor traumatisme
anterioare sau a unui defect de dezvoltare in care
nu existd posibilitatea sustinerii adecvate a LIO.

5. Circumstante care ar avea ca rezultat lezarea
endoteliului in timpul implantérii.

6. Suspicionarea unei infectii microbiene.

7. Pacienti care nu au intacte nici capsula posterioara,
nici zonule care sa ofere sustinere.

Masuri de precautie la utilizare

si depozitare

1. Nuincercati sa resterilizati LIO, intrucét acest lucru
se poate solda cu efecte secundare nedorite.

2. Inainte de deschidere, inspectati punga flaconului
si flaconul pentru a depista semne de deteriorare care
ar putea afecta integritatea sterilitatii dispozitivului.
Daca sunt deteriorate, nu utilizati produsul. LIO trebuie
utilizatd imediat dupa deschidere.

3. Nu utilizati dacd se considera ca sterilitatea sau
calitatea produsului sunt compromise din cauza
ambalajului deteriorat sau a semnelor de scurgere
(cum ar fi pierderea solutiei saline de depozitare
sau prezenta cristalizarii de sare).

4. Ase pastrala temperatura camerei. A nu se congela.
A se evita temperaturile ridicate (>43°C/>109°F).
A se pastra uscat. A se feri de lumina soarelui.
Nu utilizati daca ambalajul este expus la conditii
de mediu in afara celor specificate.

5. Nuumeziti si nu clatiti LIO cu nicio alta solutie in afara
de solutia salind echilibrata sterild sau o solutie salind
normala sterila.

6. Nu puneti LIO in contact cu suprafete unde ar putea
surveni o astfel de contaminare.

7. Nuautoclavati LIO.

8. Nureutilizati LIO. Este conceputa pentru implant
permanent. In cazul explantarii, sterilitatea si
functionarea corespunzatoare nu pot fi garantate.

9. Nicisiguranta si eficacitatea, nici efectele designului
optic al LIO enVista Aspire asupra adancimii de
focalizare, sensibilitatii la contrast si tulburarilor
vizuale subiective (stralucire, halou etc.) nu au fost
evaluate clinic.

10. Siguranta si eficacitatea LIO nu au fost determinate la
pacientii cu afectiuni oculare preexistente si complicatii
intraoperatorii (vezi mai jos). Evaluarea preoperatorie
atenta si o judecata clinica solida trebuie utilizate de
catre chirurg pentru a decide raportul beneficiu/risc
nainte de implantarea unei LIO la un pacient cu una
sau mai multe dintre aceste afectiuni. Medicii care
iau in considerare implantarea LIO la acesti pacienti
trebuie sa exploreze utilizarea metodelor alternative
de corectie a afakiei si sé ia in considerare implantarea
LIO numai daca alternativele sunt considerate
nesatisfacatoare in satisfacerea nevoilor pacientului.

Inainte de operatie

+  Afectiuni retiniene sau predispozitie la afectiuni
retiniene, antecedente sau predispozitie la dezlipire
de retina sau retinopatie diabetica proliferativa, in care
tratamentul viitor poate fi compromis prin implantarea
acestei LIO

+ Ambliopie
«  Distrofie corneana severa clinic (de exemplu, Fuchs)

«  Cataractele provocate de rubeold, congenitale,
traumatice sau complicate

+ O profunzime extrem de mica a camerei anterioare,
care nu se datoreaza cataractei edematiate

+  Inflamatie recurenta, de etiologie necunoscuta, a
segmentului anterior sau posterior sau orice afectiune
care produce o reactie inflamatorie la nivelul ochiului
(de exemplu, irita sau uveitd)

«  Aniridie

+  Neovascularizarea irisului

«  Glaucom (necontrolat sau controlat cu medicamente)
+  Microftalmie sau macroftalmie

+  Atrofia nervului optic

»  Transplantul de cornee anterior

«  Afectiuni oculare preexistente care pot afecta negativ
stabilitatea implantului

in timpul operatiei
+  Manipulare mecanica sau chirurgicald necesard pentru
largirea pupilei

«  Pierdere de corp vitros (semnificativa)

«  Sangerare in camera anterioara (semnificativa)

«  Presiune intraoculara pozitiva necontrolabila

+  Complicatii in care stabilitatea LIO poate fi compromisa

11. Este posibil ca pacientii cu probleme preoperatorii,
cum ar fi boala endoteliald corneand, cornee anormala,
degenerare maculara, degenerare retiniand, glaucom
si mioza cronica cauzata de medicamente sd nu atinga
acuitatea vizuala a pacientilor fara astfel de probleme.
Medicul trebuie sa determine beneficiile care vor fi
derivate din implantarea LIO atunci cand exista astfel
de afectiuni.

12. Este necesar un nivel ridicat de abilitate chirurgicala
pentru implantarea LIO. Chirurgul trebuie sa fi observat
si/sau asistat la numeroase implantari chirurgicale
si trebuie sa fi absolvit cu succes unul sau mai multe
cursuri privind implantarea LIO inainte de a incerca
sa realizeze implantari de LIO.

13. Ca orice procedura chirurgicald, si aceasta implica
anumite riscuri. Complicatiile potentiale care insotesc
operatia de cataracta sau chirurgie implantara pot
include, dar nu se limiteaza la: leziuni endoteliale ale
corneei, infectie (endoftalmita), dezlipire de retina,
vitritd, edem macular cistoid, edem cornean, bloc
pupilar, membrana cicliticd, prolapsul irisului, hipopion,
glaucom tranzitoriu sau persistent, decompensare
corneand acutd, sindrom de segment anterior
toxic (TASS) si interventie chirurgicala secundara.
Interventiile chirurgicale secundare includ, dar nu se
limiteaza la: repozitionarea LIO, inlocuirea LIO, aspiratia
umorii apoase sau iridectomia pentru bloc pupilar,
remedierea secretiilor plagii si repararea dezlipirii
de retina.

14. Trebuie sa se acorde atentie indepartarii complete
a materialului viscoelastic din ochi la incheierea
interventiei chirurgicale.

Dupa operatie

«  Pacientul trebuie s& se intélneasca cu chirurgul la scurt
timp dupa interventia chirurgicald pentru a confirma
amplasarea corecta a LIO.

Declaratie privind reutilizarea
dispozitivului medical

Dacé acest produs este reprocesat si/sau reutilizat,
compania Bausch + Lomb nu este raspunzatoare pentru
functionalitatea, pentru structura materiala, sau pentru
starea de curdtenie 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 unica folosinta”
care este definit drept un produs destinat pentru o singura
utilizare, la un singur pacient.

Calcularea puterii lentilei

Constanta A sugerata: 119,1
(BIOMETRIE OPTICA)

Constanta A recomandata este destinata utilizarii

cu masuratori ale lungimii axiale obtinute

prin biometrie optica. Utilizarea masuratorilor

lungimii axiale efectuate prin alte tehnici

(de exemplu, ultrasonografie A-scan cu aplanare) va
necesita, in mod normal, o constanta diferitd a lentilei.
Acest numar este doar orientativ si se bazeaza pe o evaluare
a datelor clinice obtinute prin utilizarea lentilei IOL Master.
Medicul trebuie sa determine, inainte de interventie,
puterea lentilei care urmeaza sa fie implantata.

Instructiuni de utilizare

1. Inspectati punga flaconului si flaconul pentru a detecta
semne de deteriorare care ar putea afecta integritatea
sterilitatii dispozitivului. Daca sunt deteriorate,
nu utilizati produsul.

2. Inainte de implantare, examinati ambalajul LIO pentru
a identifica tipul, puterea si configuratia corecta
a acesteia.

3. Deschideti saculetul prin dezlipire si scoateti flaconul
intr-un mediu steril.

4. Indepartati capacul flaconului.
Urmati pasii de mai jos.
a)  LIO nepreincarcata (model: EA)

1. Cuun forceps fin, scoateti LIO din flacon,
prinzand usor haptica LIO.

2. Spdlatiintreaga LIO cu solutie salina
echilibrata sterild sau cu solutie salind
normala sterild.

3. Examinati cu atentie LIO pentru a va asigura
ca nicio particuld nu s-a lipit de aceasta si
examinati suprafetele optice ale LIO pentru
a detecta alte defecte.

4. LIO poate fi inmuiata in solutie
salind echilibrata sterild pana in
momentul implantului.

5. Serecomanda utilizarea unui instrument de
insertie aprobat conform tabelului de mai
jos cu instrumente de insertie autorizate.



b)  Lentile preincarcate (modele: EPA, EC20A, EC24A)

1. Scoateti dispozitivul de transfer al LIO
SnapSet™ din flacon prin apucarea aripioarei
din partea de sus.

2. Dispozitivul de transfer al LIO SnapSet poate
fi spalat cu solutie salina echilibrata sterila
in timpul pregatirii pentru administrare.

3. Dispozitivul de transfer LIO SnapSet
preincarcat cu LIO enVista (modele: EPA,
EC20A, EC24A) este conceput pentru utilizare
impreund cu instrumentul de insertie
EyeGility™ pentru enVista preincarcata.

6. Serecomanda utilizarea unui material viscoelastic
aprobat pentru lubrifierea LIO in timpul implantarii.
Consultati tabelul de mai jos.

7. Pot fi utilizate diferite proceduri chirurgicale, iar
chirurgul trebuie sa selecteze o procedurd adecvata
pentru pacient. Inainte de operatie, chirurgii trebuie sa
verifice daca sunt disponibile instrumentele adecvate.

8. LIOssi dispozitivul de insertie trebuie aruncate daca LIO
a fost tinuta in stare pliata in instrumentul de insertie
mai mult de 20 de minute. Nerespectarea acestei
instructiuni poate duce la deteriorarea LIO.

Instrumente de insertie autorizate

Model Instrument de insertie | Viscoelastic
o BLIS (cartus BLIS-X1)
INJ100
EPA (doar LI0) (E%I,eUGr"#r); sau 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™
Frltszt?ﬁrrglégge insertie) EyeGility 2,0 mm
Frlcszt?l?ngléﬂge insertie) Eyeility 2,4 mm

Prezentarea generala a studiilor clinice

Au fost efectuate studii clinice pe LIO enVista dintr-o
singura piesa (model: MX60) si LIO principala din trei
piese xact X-60 (modelul X-60). Rezultatele studiului clinic
oferd asigurari rezonabile in ceea ce priveste siguranta

si eficacitatea LIO model MX60 pentru corectia vizuala

a afakiei in urma extractiei de cataracta.

Lentila intraoculard enVista acrilica hidrofoba, model MX60,
este lentila principala a modelelor enumerate in descrierea
dispozitivului. Pentru studiul clinic cu enVista MX60, toti
subiectii din setul de analizé a sigurantei au fost evaluati
pentru stralucirea LIO la vizitele din Formularul 3 si
Formularul 4. Gradele de stralucire a LIO au fost evaluate
prin examinare cu lampa de retroiluminare cu fantg,
utilizand o scala de clasificare fotografica prevazuta in
protocol. Scara de clasificare a constat din (in ordinea
gravitatii), ,absent, gradul 0 (foarte putin), gradul 1, 2, 3
sau 4". Nu a fost raportata stralucire de niciun grad pentru
niciun subiect, la nicio vizita din cadrul studiului clinic.

Raportarea evenimentelor adverse
Evenimentele adverse si/sau complicatiile

care pot ameninta vederea, considerate ca fiind asociate
cu lentila si care nu au fost anticipate anterior in ceea ce
priveste natura, severitatea sau gradul de incidenta, trebuie
raportate la Bausch & Lomb Incorporated in termen de
cinci (5) zile. Aceste informatii sunt solicitate de la toti
chirurgii cu scopul de a documenta potentlalele efecte
pe termen lung ale implantérii LIO. In cazul in care oricare
dintre aceste incidente are loc in Uniunea Europeand (UE),
evenimentul trebuie raportat si autoritatii competente

a statului membru UE in care este stabilit utilizatorul.

Medicii sunt incurajati sa raporteze aceste evenimente
pentru a ajuta la identificarea problemelor aparute sau
potentiale cu LIO. Aceste probleme pot fi legate de un
lot specific de lentile sau pot indica efecte pe termen
lung asociate cu aceste lentile sau cu LIO in general.
Daca doriti sd raportati o problema in SUA, vd rugam
sd apelati Bausch + Lomb la 1-800-338-2020. In afara
SUA, informatiile de contact sunt disponibile la adresa
www.bausch.com/contactus. in cazul explantaru/extractlel
dispozitivului de la un pacient, pastrati dispozitivul si
contactati Serviciul pentru Clienti pentru |nstruct|un|
de returnare.

Rezumatul sigurantei si al performantei

clinice (SSCP)

IUD-ID de baza este identificatorul cheie al unui
dispozitivin EUDAMED (Baza de date europeana

privind dispozitivele medicale), pe certificate si pe
Declaratia de conformitate incluse in SSCP furnizate

de Bausch & Lomb Incorporated si poate fi accesat cu
ajutorul acestui link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Rolul UDI-ID este acela de a identifica fara ambiguitate

un dispozitiv in lantul de distributie; este identificatorul
principal al unui model de dispozitiv si este compus dintr-
un cod numeric sau alfanumeric unic.

Modalitate de livrare

LIO enVista nepreincdrcata:

LIO enVista Aspire (model: EA) este ambalatad individual
ntr-un flacon steril (continand solutie salina pentru banca
de sange), in interiorul unui saculet cu deschidere prin
dezlipire si trebuie deschis numai in conditii sterile.

LIO preincarcata:

LIO enVista Aspire (modele: EPA, EC20A, EC24A) este
preincdrcata in dispozitivul de transfer LIO SnapSet si
ambalatd individual intr-un flacon steril (contindnd solutie
salind pentru banca de sange), in interiorul unui sdculet
cu deschidere prin dezlipire si trebuie deschis numai

n conditii sterile.

Sunt furnizate un card pentru pacient si etichete
autoadezive pentru a se asigura trasabilitatea lentilei.
Ambalajul este sterilizat prin iradiere cu raze gama.

Data de expirare

Sterilitatea este garantata cu exceptia cazului in care punga
a fost deschisa sau este deteriorata. Data de expirare de

pe ambalajul lentilei este data de expirare a sterilitatii.
Aceasta lentila nu poate fi implantata dupa data de
expirare a sterilitatii indicata.

Eliminare in conditii de siguranta
Eliminati/Aruncati d|sp02|t|vul/ech|pamentul nefolosit

sau contaminat §|/sau ambalajul urmand procedurile de
eliminare in conditii de siguranta si in conformitate cu legile
si reglementdrile in vigoare privind eliminarea materialelor
cu risc biologic.

Instructiuni privind inregistrarea
pacientilor si raportarea inregistrarii

Fiecare pacient care beneficiaza de LIO enVista trebuie sa
fie inregistrat la Bausch + Lomb in momentul implantarii
lentilei. Inregistrarea se realizeaza prin completarea unui
card de inregistrare a implantului, aflat in ambalajul lentilei,
urmata de trimiterea lui prin posta la Bausch + Lomb.
Inregistrarea paC|entqu| este esentiald si va fi de ajutor
pentru Bausch + Lomb in vederea solutiondrii raportarilor
de reactii adverse si/sau a complicatiilor care ar putea
ameninta vederea. Cardul de identificare a implantului este
inclus in ambalajul lentilei si trebuie inmanat pacientului.

Simboluri si abrevieri utilizate pe etichete

saim:!:f eu Titlul simbolului sau abrevierii

SE Echivalent sferic

CYL Gilindru

10L Lentila intraoculara

Camerd posterioara

uv Raze ultraviolete
D Dioptrie

QB Diametrul corpului (Diametru optic)

@ Diametru total (Lungime totald)

Atentie: Legislatia federala (SUA) prevede ca acest dispozitiv poate
fi comercializat doar de catre medici sau doar in baza unei refete
eliberate de medic

Taxa platita pentru gestionarea degeurilor

Lentild intraoculard monofocala

Lentila intraoculard monofocald preincarcatd
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BAUSCH+LOMB

IT™M
HYDROPHOBIC ACRYLIC 10L As P I R E
ru
OnucaHune yCTpOI‘I'ICTBa
mapodobHan akpynoBas MHTPaoKynapHas nunH3a (MOJ)
enVista Aspire™ (Mogienb 6e3 npeaBapuUTeNbHON YCTaHOBKN:
EA / npepyctaHoBneHHble mofenw: EPA, EC20A, EC24A)
6bina paspaboTaHa AnA 3aMeHbl eCTECTBEHHOTO XpycTanuka
Yy B3POC/IbIX MaLMEHTOB, Y KOTOPbIX XPYCTanuK Gbin yaaneH

BCNeAcTBre KatapakTbl. CocTaB 1 xapaktepuctuku NOJ1
YKasaHbl B Ta6nmue HuXxe.

Bce ontuueckme Tunbl MOJ cBA3aHbI C ONpefeneHHoN ry6ruHomn
dokyca. MIOJT Aspire oTHoCKTCA K MOHOGOKanbHbiM VOJT.
MoHodokanbHble MOJT o6ecneunBatoT OrpaHNyeHHyo ryouHy
dokyca. B NOJ1 Aspire ncnonb3syetca ontryeckas mogudrkauma
3agHen achepryeckoi NOBePXHOCTI ANA CO3AaHNA HebOoMbLLOro
NOCTOAHHOTIO yBenuyeHna onTuueckon cunbl MOJ1 B npegenax
LeHTpanbHoro gnameTpa 1,5 MM, YTO NO3BONAET HEMHOTO
YBENUUUTL rNy6uHY Gokyca. OfHaKO KNUHNYECKN 3HaUMMoe
pacluvpeHue ry6uHbl $oKyca He 6biI0 NPOAEMOHCTPUPOBAHO
B XOfle KIIMHNYECKNX NCCnefoBaHni.

B yenom yBenuueHue rybuHbl GpoKyca oTprLaTeNbHO BANAET Ha
KauyecTBO 3peHUA Ha laNbHNX paccToaHUaX. Mpodunb
ontuyeckou cunbl MIOJT Aspire ymeHbLUaeTca No HanpaBaeHuio K
nepudepun 3a npefenammn LEHTPa ONTUYECKOoN Yactn 1,5 MM B
AnameTpe, 4To obecrneyrnBaeT KauecTBO N306PaKeHNA Ha
paccTosaHuu, conocTasrnmoe ¢ MoHodokanbHoi NOJS1 enVista
MX60E g5 3pauka 3 Mm. KauecTBo n3o6paxkeHuns oLeHnBanm c
MOMOLLbIO HEKIIMHNYECKMX 1TA6OPATOPHbIX NCMbITAaHUIA Ha
mogenu rnasa ¢ porosuuen ISO2: +0,28 mkm CA, KoTopas
nMUTMpYeT chepuleckyto abeppaumio porosuLbl (CM. puc. 2 u 3).

OnTuKa CNPOEeKTMPOBaHa Taknm 06pa3om, YUTobbl 3aaHAA
HecKolleHHas npAmMas Kpomka SureEdge™ obecneunana
360-rpagycHyio 3awmTy ot 3K. B 3Toin NOJ1 ncnonbsyetcs
ranTuyecknin anemeHT Accuset™ ¢ LUMPOKOWA,
MopepHM31poBaHHoi C-06pa3Hoii NeTNEeBO KOHCTPYKLMe 1
ONTUKO-TaNTNYECKUM CMELLeHNEM /1A YyULleHUA KOHTaKTa 1
CTabUNbHOCTY BHYTPU KancynapHoro mMellka. Matepuan enVista,
BXOAALLMI B COCTaB onTukm TruSight™, npoLuen oueHKy Ha
OTCYTCTBME 6NIMKOBAHUA U YCTONYNBOCTL K LiapanviHam.
WHTerpuposaHHan TexHonorua StableFlex™ o6ecneunsaet
NoBbILEHHY NnacTuYHoOCTb MO/, obneryas ycTaHOBKY,
NPEeBOCXOAHbIV KOHTPONb 3a BBeAeHnem NOJT n apdekTnBHOE
onTUYeckoe BOCCTaHOB/EHME NOCe UMMaHTaLMN.

DdusnyecKne xapakTepucTuKkm

puan nuuzbl / | uapod ii akpun (ruapoKe (HEMA)-
-0 bup-akpunar (nonu(EG)PEA)-c
« CwmTbiii ¢ STUNEHINKONA)
THKN Knahd of. = .
Matepuana 1,53 npu 35 °C; yaenbHbiii Bec: 1,19 r/mn
Tun/ Achepuueckan / ot +6,0 1o +34,0 anonTpuy ¢ warom B 0,5 guonTpun

OnTuyeckas cana | (SE— chepueckuii SkBuBaneHT)

Pasmepbl [TvameTp kopnyca: 6,0 Mm; 06Luuit AameTp: 12,5 Mm; ranTuyeckuii yron: 0°

YnbTpaduoneroasn yactb cnektpa: YO (389) 10%-e nponyckatue Ana
107 Ha +20,0 auonTpuit. Cm. puc. 1, rae Ha rpaduke no ock abeyncc X =
oToBpaxeHa AnuHa BONHbI (HM), a o 0ck opuHat Y = % nponyckaHus; Ha
rpaduke cpaBHyBaeTca kpuas nponyckanua UOJ enVista c xpyctanukom
1Ma3a 53-N1eTHero yenoseka.

A =10 enVista EE Ha +20 avonTpuii, a B = xpyctanuk rmasa

53-1eTHero Yenogeka.

NPUMEYAHME: B 3aB1cMOCTY OT MeToJa U3MepeHNA 3HaueHna
nponyckakuA matepuana N0/ MOTYT He3HaUMTeNbHO OTAMYATBCA.
(npaBoyHble MaTepuabl: JaHbIe 0 XpyCTanuke 53-NeTHero Yenoseka,
Boettner, E.A. uWolter, J.R., «Transmission of the Ocular Media», Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

(M. pucyHoK 2, e Ha rpaduke no ocu abeiyyce X = nokasaHo nonoxenme
dokyca (D), a no ocvt opauHat Y = OMM npu 50 nap nukmit/mm; Ha
rpaduke cpaBHuBaetcs BHedokanbHas OMM npu 50 nap nunuii/mm,

CBET C AMHOI BONHBI 546 HM B MoAeny rnasa 1S02 c aneptypoii 3 mm

A= 11011 enVista Aspire, a B = 10JT enVista MX60E Ha +20 anonTpui.

(M. pucyHok 3, e Ha rpadvke no ocu abeiyuce X = nokasana yactota
(unknbl/mm), a no ocv opauHat Y = ONM; Ha rpaduke cpasrusaetca ONM
(3aBUCHMOCTb KOHTPACTa OT POCTPAHCTBEHHON YACTOTbI) NPM ANIMHE BOMHBI
cBeTa 546 Hm B Mopienu rnasa 1502 caneptypoii 3 Mm.

A =0/ enVista Aspire, a B = 10/ enVista MX60E Ha +20 guontpuit

Koadpduument
CneKTpanbHoro
nponyckanus

Kpubie ONM

MokasaHua

mppodobHan akpunosas NOJ enVista Aspire (Mogens 6e3
npeaBapuTenbHON ycTaHoBKU: EA / npepycTaHoBNeHHble
mogenu: EPA, EC20A, EC24A) nokasaHa Ans neperyHom
mMmnnaHTaumm B KaI'ICyJ'IbeIVI MeLLOoK rnasay B3poc/bixX
nayneHToB ANnA Koppekunn speHnsa npu ad)aKI/II/I nocne
yAaneHns XpycTanuka C KaTapakTon Ans ynyudlleHus
HEKOPPUTNpPOBaHHOTIO 3peHnA BAaNb.

MO enVista Aspire cknagbiBaloTcs U pa3mMeLLaloTca B 3afHel
Kamepe rnasa nocne yfaneHunsa Xxpycranvka c KatapakToi.

KnuHnyeckne npenmyiiecrea

3apHekamepHas MOJ enVista Aspire npeacTaBnseT co6oin
6e30nacHbIN 1 3GGEKTUBHBIA NPOAYKT ANA KOPPEKLMW 3peHnA
npwv adakum, BO3HUKLLEH BCNeACTBUE yAaNeHUA XpycTanuKka ¢
KaTapaKTol y B3pOC/IbIX NaLMEHTOB.

I'Ipomsonoxasauvm

MMnnaHTauma He peKomeHayeTcA B Tex cnyyasx, korga MOJ
MOXeT yXyALWUTb CyLecTByioLiee COCTOAHNE, MOBIUATL Ha
[INarHo3 1nv fieveHve NaTonormm nmbo NpeacTaBaATb yrposy
ANA 3peHna nauveHTa. K Takum coCTOAHNAM OTHOCATCS,
NMOMMMO MPOYEro: HEeKOHTPOVPYeMas rnayKoma, KpacHyLIHas
KaTapaKkTa, OTC/IOeHMe CeTyaTKU, aTpodra pagy>KHoOW
060/104KY, MKPODTaNbMUA, Pa3BUTUE XPOHUYECKUX
nHeKLWii rnasa, SHaoTeNnanbHaa ANCTPOdUA POroBuLlbl,
nepuonepawLoHHble OCNIOXHEHNA (Takne Kak yTpaTa
CTeKNOBUJHOTO Tena, KpOBOW3NNAHNE U T. A.) U NpeaBuanmMble
nocneonepawloHHble OCNIOXKHEHNA. [lonofaHUTeNbHble
pekomeHaaumv npusefeHsbl B pasaenax «lpeagynpexaeHnsa» n
«Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTI NPW UCMONb30BaHUM 1 XPaHEHN».

npenynpemneuwﬂ

Kak v npw nto6oii pyroii xmpypruyeckoi npotieaype, meetca
dakTop pucka. Bpauu, oueHnBaioLme LenecoobpasHoCTb
umnnanTayun NOJ B Nto60M 13 NePeUnCEHHbIX HUXe CIlyyaes,
[OJTKHbI OLIeHUTb BCe PUCKK U NpenmMyLiecTBa:

1. Peumamsupyiolee BbIpaxkeHHOE BOCManeHue nepeaHero
nnwn 3ajHero cermeHTa uin yBent.

2. Hanuuvey naumenta VIOJ1 MOXeT BANATL Ha BO3MOXHOCTb
HabloaeHVs, ANArHOCTUKIM UK fleyeHns 3a6oneBaHnin
3aHero cermMeHTa.

3. 3aTpyAHEeHWA XMPYPrvyeckoro xapakrepa npu
SKCTpaKunn KaTapakTbl, CNoco6Hble NOBbICUTb
BEPOATHOCTb OC/IOXKHEHWI (Hanpumep,
Henpekpallaluweroca KpoBoTeyeHUA, 3HaUUTENbHOIO
nospexageHma pa,qy)KHOPI O60]10LIKI/I, HEKOHTpOonnpyemoro
MOBbIWEHHOrO AaBNeHnA, 3HaYNTENbHOIO nposanca nin
yTpaTbl CTEKNOBUAHOTO Tena).

4. ledopmauua rnasa B pesynbraTe paHee nepeHeceHHoN
TpaBMbl UN AedeKT Pa3BUTUA, MPY KOTOPOM MpaBuNibHOe
yaepxaHue VOJ1 HeBO3MOXHO.

5. (MakTopbl, CNOCOGHbIE MPUBECTY K MOBPEXKAEHNIO
SHAOTENNA BO BPEMSA UMMIAHTaLMN.

6. Bo3moxHas MUKpOGHas nHpeKums.

7. Matonorua Kak 3agHeit Kancysbl, Tak 1 NOACKOB
y naumneHTa fenatoT HEBO3MOXHbIM yaepKkaHne
VNHTPAOKYNAPHOW JINH3bI.

Mepbl NpeaoCTOPOIKHOCTI MO

NCNOoJZIb30OBAHNIO N XpaHeHUIo

1. He nbiTantech noBTOpHO NpocTepunusosats NOJI,
TaK Kak 3TO MOXeT NPUBECTU K HeXXenaTebHbIM
no6ouHbIM 3ddeKTam.

2. [lepep OTKpbITYEM OCMOTPUTE YNAKOBKY 1 GNakoH Ha
Hanmnumne Npr3HaKkos NOBPEXAEHNA, KOTOPbIE MOTYT
NOBANATbL Ha CTEPUNIbHOCTb YCTPONCTBa. B criyyae
noBpexaeHns He ncnonb3syite usgenue. NOJ1 cnepyet
MNCrnonb3oBaTb Cpasly nocse BCKPbITUA.

3. 3anpelyaeTca NCNONb30BaHNE U3AENUs, €CN ero
CTEPUNBHOCTb WAV KAYECTBO MOTYT GbITb HapyLUeHbI
BC/I€/ICTBUE MOBPEXAEHHO YMAKOBKM U NPU3HAKOB
yTeuku (Hanpumep, notepu ¢r3pacTBopa AnA XpaHeHUs
VN Hannums CONeBOo KpucTanamsaumm).

4.  XpaHwuTe Npu KOMHaTHOW Temnepatype. He
3amopaxuBaiTe. /36eralite BbicOKMX Temnepatyp (> 43 °C/
> 109 °F). XpaHuTe B cyxom MecTe. Bepervte oT nonagaHua
CONHeuHbIX Nyyen. He ncnonb3yite, ecnm ynakoeka
nofsepranacb BO3AeiCTBIIO YCIIOBUI OKpYy»Katolleil cpeabl,
BbIXOAALYMX 33 Npefesbl HOMUHaNbHOIO AvanasoHa.

5. PaspelaeTca cmaumsath 1 npombiBaTb MOJ1 Tonbko
B CTEPUIbHOM BydpepHOM CONEBOM VN CTEPUIBHOM
dur3nonoruyeckom pactsope.

6. He ponyckante koHTakTa MIOJ1 c noBepxHOCTAMY, Ha
KOTOPbIX MOXEeT NPOU30MTN TaKoe 3arpA3HeHNe.

7. He ponyckaetca aBToknasvpoBaHue VOJ1.

8. 3anpelaetcs noBTopHOe ncnonb3osaHue MOJ. JlnHza
npefgHasHavyeHa ana NOCTOAHHOW mMmnnaHTaunn.
CTepVI!'IbHOCTb n Hagnexatlee d)yHKLlVIOHVIpOBaHI/Ie
,ELeI/IMI'IHaHTVIpOBaHHOVI JINH3bl HE TapaHTUpYyeTCcA.

9. Be3onacHoCTb 1 3pPeKTUBHOCTb, a TaKKe BIUAHNE
onTuyeckon KoHCTpyKuum MOJT enVista Aspire Ha rny6uHy
$OKyca, KOHTPACTHYIO YYBCTBUTENBHOCTb 11 CYyObeKTUBHblE
3puTenbHble HapyLeHWsA (61K, opeosnbl U T. 4.)
KNIMHNYECKN He OLIeHNBaNNCh.

10. Be3sonacHocTb U 3pdekTrBHOCTL MOJT He bbina
noATBEpPX/eHa y NaLIMEHTOB C paHee CyLLeCTBOBaBLINMMN
odTanbMoNornyeckrmMmn 3aboneBaHuAMI 1
VHTpaonepaLoHHbIMA OCTIOXHEHUAMM (CM. HUXe). Mepen
nmnnaHTayueii VIOJT naumeHTy C OAHUM USIN HECKONbKMM
TaK1MM 3a60NeBaHNAMU XUPYPT OMIKEH NPOBECTN
TwaTenbHoe o6cneaoBaHne N NPodeccoHanbHO OLEeHUTL
BCE PUCKM U NPenMyLLeCTBa, CBA3aHHbIE C onepaLuen.
Bpauw, paccmatpmBatoLyme Bonpoc 06 umnnaxtauum MOJ
Y TaKnX NaLMEHTOB, AOMKHbI N3YUUTb UCMONb30BaHVE
anbTePHATUBHBIX METOA0B KOPPEKLUM adaknm 1
paccmatpriBaTb umnnaHTauyuio MIOJ1 TonbKo B ciydae, eciu
CUNTAETCS, UTO arlbTEPHATUBHbIE BAPWaHTbI HE BbIMOHAT
TpeboBaHUA NaLueHTa.

Mepep onepauynein

. 3aboneBaHuna ceTyaTKn Unn npefpacnonoXeHHOCTb
K 3a60neBaHnaM CeTyaTKKn, OTCNoeHmne ceTyaTknu unun
nponmcbepaTMBHaﬂ ﬂl/laﬁeTVI‘-leCKaﬂ PeTnHONaTnA B
aHaMHese !1VI60 npeapacnonoXeHHOCTb K HUM, AnAa

KOTOpbIX OyAyLuee eyeHne MOXeT ObiTb YXYALIEHO BBUAY
vmnnaHTauum MOJ

. Amb6anonua

. KnuHunyeckn Taxenas AncTpodra porosuLibl
(Hanpumep, Dykca)

+  KatapakTa, 06yCNOBfIeHHan KPacHyXOW, BPOXAEHHas,
TpaBMaTUYeCKasn Win OCNOXHEHHasA

+ YpesBbluaiHo MesiKan nepeaHss Kamepa He 13-3a
YBe/IMYEHHOW KaTapaKTbl

. Peyunaveunpytollee BocnaneHue nepeaHero unm
3a/lHero cerMeHTa HeM3BeCTHO 3Thonornn nnw nioboe
3aboneBaHvie, Bbi3blBalolLiee BOCMaNNTENbHYIO peakLuio
rnasa (Hanpumep, UPUT UK YBEUT)

. AHvpugua
. HeoBackynapusauva pagy»<Hoi 060104Kn

. I'nayKoma (HeKOHTpOJ’IVIpyEMaﬂ nnun
KOHTponupyemas MEFII/IKaMeHTaMI/I)

. MukpodTanbmus nnm makpodranbmusa
. ATpoduis 3puTENBHOrO HepBa

+  MNpepablgywas TpaHCNIaHTaUmMsa porosuLbl

. O¢Tanbmonoruyeckrie 3aboneBaHvs B aHamHese,
KOTOpble MOTryT HEraTMBHO OTPa3nUTbCA Ha
CTabUNbHOCTY MMNNaHTaTa

Bo Bpems onepauuu

+ MexaHuueckrie nnu Xvipypruyeckve MaHunynaumm,
HeobxoAuMble ANA YBENMUYEHUA 3payka

. MoTeps cTeknoBuaHoro Tena (3HaunTenbHas)
. KpoBoTeueHue B nepeaHen kamepe (3HaunTenbHoe)

+ HeKkoHTponupyemoe nosbileHHoe
VIHTPAOKY/IAPHOE faBneHne

. OCnoXxHeHnsA, KoTopble MOTYT YXyALNTb
cTabunbHocTtb NOJT

11. TMauwveHTbl C NpeaonepaynoHHbIMM Npobiaemamu,
HanpvMep SHAO0TeNNaNbHbIM 3a60N1eBaHNeM POroBULibI,
aHOManuAMK POroBuLibl, MaKynapHOW fereHepauuen,
[lereHepaLviel ceTyaTku, rayKomow U XPOHUYECKUM
CyXeHVem 3payKa noj Bo3aencTenem npenaparos,
MOTYT He JOCTUYb TaKOW e OCTPOTbI 3pEHUs, KOTOPO
AOCTUraloT NaLVeHTbl, He UmeloLmre Taknx npobnem. Mpu
HanMuum Takunx 3abonesaHuii Bpay JOMKeH onpeaeniTs
npeumyLLecTBa, KOTopble NpuHeceT nmnnanTtauua NOJ.

12. Ana vmnnantauun OJ TpebyeTca BbICOKUI ypoBEHb
MacTepcTBa xmpypra. [pexze yem nbitatbca
umnnaHTuposatb VOJ1, xupypr gomxeH Habnoaats
MHOrOUMCIEHHbIe UMMIaHTaLUK U/UAK accUcTUPOBaTh Npu
TaKMX onepawusax 1 yCrnewHo NponTyi OAVH UIIN HECKOBbKO
KypcoB no umnnaxtauyuu UOJ.

13. Kak n npu no6oi fpyroi Xupypruyeckomn npoLeaype,
nMeeTca GpakTop prcKa. [oTeHUManbHble OCNOXKHEHNS,
COMNpOBOXAAIOLME XUPYPTUUYECKOe NleYeHNe KaTapaKTbl
VIV UMMIAHTaLMIo, MOTYT BK/IOUaTb, MOMUMO MPOoYero,
cnepyioLne: SHAOTENNaNbHOE NOBPEXAEHNE POTOBHLIbI,
NHPEeKUMA (3HAOPTaNbMUT), OTCIIOEHUE CETYATKU, BUTPWT,
KCTO3HbIN MaKyAPHbI OTEK, OTEK POTOBUL|bI, 3PaYKOBbIV
610K, BOCManeHne pecHUYHOro Tena, BbinageHne
papyHoi 060104KM, TNONOH, NPEXOAALLAA UK
NOCTOAHHAsA rnaykoma, ocTpas AeKOMMeHcaLma PoroBuLbl,
TOKCUYeCKnii cuHApom nepepaHero cermenTa (TCMC) n
BTOPWYHOE XVPYpPruyeckoe BMeLLaTeNbCTBo. BropuuHble
XMPYpruyeckne BMeLlaTeNbCTBa MOryT, B YaCTHOCTU,
BKJtoyaTb: penosuyuto NOJ, 3ameHy UOJT, acnupauuto
CTEK/TOBUAHOTO TeNa Un pME3KTOMUIO NPV 3paiykKoBOM
6710Ke, 3aXKMBJIEHME PaHbl U JIeYeHKe OTCIIOEHNA CeTYaTKM.

14. HEOGXOF[VIMO YyAanuTb BeCb BUCKO3/1aCTUK 13 rna3a
B KOHLUEe onepaynn.

Mocne onepauyun

« TlauMeHT foMmKeH BCTPETUTLCA C XMPYProm BCKOpe
nocne onepawuu, 4Tobbl NPOBEPUTL NPABUILHOCTL
ycTtaHosku NOJ.

3anaBneHune o NOBTOPHOM NCNOJIb30BaHUN
MeanLunNHCKOro nsgenva

B cnyuae nepepaboTKm 1/1an NOBTOPHOTO UCMONb30BaHUSA
[AaHHOTO M3penus, KomnaHua Bausch + Lomb He moxeT
rapaHT1poBaTb GYHKLMOHANbHOCTb, CTPYKTYpPY MaTepurana,
YUCTOTY AN CTEPUIBHOCTB M3aenus. MoBTopHoe
MCNOMb30BaHNE MOXET NPUBECTU K 60Ne3HN, HbeKLun n/unn
TpaBMe NaLmeHTa Ui NoNb3oBaTens, a B UCKMIOUNTENbHBIX
cnyyanx — K cMepTu. [laHHbIN NPOAYKT MapKNpPOBaH Kak
«n3penve ojHOPa3oBOro MPUMEHEHNAY; STO O3HAYaeT, YTO ero
MOHO VCMO/b30BaTh TONbKO OAUH Pa3 fifiA OfHOrO NaLumeHTa.

PacueTt onTM4ecKoi cusibl INH3bI

PekomeHpyemas A-kKoHcTaHTa: 119,1
(ONTUYECKAA BUOMETPUA)

PekomeHf0BaHHaA KOHCTaHTa A NpefHasHauYeHa Ansa U3mMepeHuns
0CeBOI1 ANINHbI, MOIyYEHHOI C MOMOLLbIO ONTHYeCKOo 6ruomeTpun.
[inA n3mepeHus 0CeBo AMINHBI C MOMOLYbIO APYTNX METOAOB
(Hanpumep, annnaHaLYoHHOE CKaHVNPOBaHWe B A-pexume)
06bl4HO TpebyeTcs pyras KOHCTaHTa MH3bI. [laHHOe Yncno
CNY>KUT TONIbKO OPUEHTUPOM 1 OCHOBAHO Ha OLIEHKe KNMHUYECKUX
DlaHHbIX, NOMyYeHHbIX C ncnonb3osaHunem IOL Master.
OnTnyeckan cuna MMNNaHTPYEMO TMH3bI AOMKHa ObiTb
onpefeneHa Bpalyom Ao onepaLmu.

UHCTPpYKLMM NO NCNoNb30BaHNIO

1. OcmoTpuTe ynakoBKy 1 ¢priakoH Ha Hannume Npr3HaKkos
nospex/aeHna, KOTopble MOryT NOBANATbL Ha
CTEPUNBbHOCTb yCTpOVICTBa. B CnyYyae noBpexaeHna He
VICI'IO!'IbByI?ITe nspenwue.

2. [lepep nmnnaxTtaumein ocmoTpuTte ynakosky VOJ, 4toGbl
onpenennTb ee TUM, ONTUYECKYo cnny n KOHd)VIpraL[VIIO.

3. OTKpoiTe MakeT A/1A TPaHCNOPTUPOBKM 1 B CTEPUIBHBIX
YCNOBWAX U3BNEKNTE BIIAKOH.

4. CHMMUTE KPbILLKY C diakoHa.
BbinonHuTe [eicTBUA, ONMCaHHbIE HXKE.
a)  WOJ 6e3 npefBapuTenbHON ycTaHOBKM (Mofenb: EA)

1. OCTOpO)KHO 3axBaTuB NMHLUETOM C rnagkumm
rybkamu rantuyeckyto Yactb VOJ1, nssneknte
WNOJ n3 dpnakoHa.

2. Tpomoure Bcio VIOJT ctepunbHbIM
cbanaHCpPoBaHHbIM CONEBbIM PACTBOPOM VNN
CTepUbHBIM GU3MONOrNYECKIM PaCTBOPOM.

3. BHumatenbHo ocmoTpuTe MOJT, utobbl yoeanTbea
B OTCYTCTBMM Ha HEN NMOCTOPOHHMX YaCTULL.
MNposepbTe onTuyeckre nosepxHoctn NOJT Ha
OTCYTCTBIME VHbIX ledeKTOoB.

4. NOJ1 MOXHO NorpysnTb B CTEPUIbHbIN
cbanaHCpoBaHHbIii CONeBOI PacTBOp /10
FOTOBHOCTM K MMMNaHTaUmnu.

5. PeKoMmeHAyeTcs MCronb3oBaTb 0A06PEHHbIi
WHCTPYMEHT ANnA BBeAeHUS, yKa3aHHb||7| B
Tabnuue «YTBepKAeHHbIE UHCTPYMEHTbI AnA
BBEAGHUA» HIXKE.



b)  TMpepyctaHoBneHHas nuH3a (Mopenw:
EPA, EC20A, EC24A)

1. W3Bnekute n3 pnakoHa KoHTelHep ¢ NOJ
SnapSet™, B3ABWINCD 3a A3bIYOK B BEPXHE YacTu.

2. [pu noaroToBKe K BBEAEHWIO KOHTENHEP C
MOJT SnapSet MOXHO NPOMbITb CTEPUIbHBIM
c6anaHcMpoBaHHbIM CONEBbIM PaCTBOPOM.

3. KonTenHep ana MOJ1 SnapSet ¢
npepyctaHoBnexHoi MOJ1 enVista (ogenu:
EPA, EC20A, EC24A) npefHa3HayueH ans
MCMNONb30BaHWA C MHCTPYMeHTOM EyeGility™ ana
BBe[leHNA NpefyCcTaHOBEHHOW IMH3bI enVista.

6.  [1na cmasku MIOJ1 Bo Bpema nMnnaHTaumm pekomeHayeTca
NCMoNb30BaTh OA06PEHHbI BUCKO3NACTUK. CM.
Tabnuuy HUXe.

7. MOXHO NCMoNb30BaTb PasfMyHble XMpYypruyeckme
npoLeaypbl, ¥ XMPYpPr AOMKEH BbI6paTb Hanbonee
nopxoaALLyio npoleaypy AnA nauuneHTa. Mepes onepatieit
XVPYPrv AOSMKHbI yOeAUTLCA B HANMUNN HEOBXOAUMbIX ANA
Hee UHCTPYMEHTOB.

8. VOJ1 v MHCTPYMEHT [N1A BBEAGHUA CNeayeT yTUIN31poBaTh,
ecnu VIOJ1 Haxogunach B C/IOXEHHOM BUfe BHYTPU
VNHCTPYMeHTa AnA BBeAeHnA 6onee 20 MUHYT. B npoTriBHOM
cyyae BO3MOXHO nospexaeHue NOJ.

YTBepKAeHHble NHCTPYMEHTbI AnA BBeAeHUA

Mopenb. WHcTpymeHT AnA BBefieHuA | BuckoanacTuk

BLIS (kaprpuax BLIS-X1)
INJ100

EA

EPA (tonbko MONT)

EC20A (MO -+ uHcTpymeHT
[NA BBEIEHNA)

EC24A (MON + uHcTpymeHT

EyeGility (2,0 s inu 24 ) Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™

EyeGility 2,0 mm

EyeGility 2,4 mm

[NA BBEJIEHNA)

063op KIINHN4YeCcKnx MCCHeAOBaHMﬁ

Bbinu npoBefeHbl KNMHNYeCKne nccnepoBaHna LenbHon MOJ
enVista (mogenb: MX60) 1 ncxopHOM TPEXKOMMOHEHTHON
MNON xact X-60 (mopenb X-60). Pe3ynbTaTbl KNMHUYECKNX
1CcnejoBaHi NO3BONAT YBEPEHHO YTBEPXKAATD, UTO

MO mogenn MX60 aBnseTca 6e3onacHoi 1 3dpdeKTrBHOM
[NA KOPPeKUMm 3peHus npu adakum, 06ycnoBneHHom
SKCTPaKLMein KaTapakTbl.

Mapodob6Han akprnosas UHTPAOKyNAPHaA nH3a enVista,
mopenib MX60, ABNAeTcA UCXOLHOW IMH30M AnsA Mofenen,
nepeyncieHHbIX B ONUCaHNK YCTPOWCTBA. [INA KNUHNYeCcKoro
nccneposaHna enVista MX60 Bce ucnbityemble npu
KOMMIEKCHOM aHanu3e 6@30MacHOCT NPOLLN OLIEHKY

Ha 6nkoBaHue VIOJ1 Bo Bpems BU3NTOB Nno ¢popme 3 u

dopme 4. bnnkosaHme OJ1 oLeHnBanoch ¢ noMoLlblo
PETPOUNNIIOMIHALIMOHHON LeNeBON Namribl, BO BPEMA OCMOTpPa
ncnonb3oBanack poTorpapuyeckan LWKana oLeHoK, ykasaHHas

YTo6bI 06€CNeynTb BO3MOXKHOCTb OTCNIEXKMBAHNSA IUH3,
MOCTAB/IAKTCA TaKXKe KapTouka NauneHTa u camoknerwmecs
APNbIKN. YNaKkoBKa CTepUnn3yeTca raMmma-usnyyeHmem.

Cpok pencreusa

CTepunbHOCTb rapaHTUPYeTCA NPy OTCYTCTBUW NOBPEXAEHNA
NN BCKPbITUA NakeTa. HaHeceHHasA Ha yI'IaKOBKy hata
NcTevyeHnA Cpoka rogHOCTN ABNAETCA lIZI,E!TOI;I NncrevyeHna Cpoka
CTEPUNIbHOCTU. MMHHaHTaLlVIﬂ JINH3bI NOoCne yKaBaHHOIﬁ aatbl
NncrevyeHnAa CpoKa CTepUibHOCTM He AONYCKaeTCA.

BbesonacHas ytuansaums

YTunusnpyinte/BbibpockTe HENCNoNb30BaHHOE U
3arpA3HeHHoe YCTPOoCTBO/060pyAOBaHNE N/UN YNAKOBKY,
BbINOJHAA NPUMEHNMbIE NpoLieypbl 6e30MacHo yTunmusaumm
1 cobniopan [eicTByoLLNe 3aKOHbI I HOPMATUBHbIE

NpaBoOBble aKTbl, KaCaloWNecs yTuAmn3aLmm 6ronornyecKn
onacHbIX MaTepranos.

MHCTPyKI.lIIIIII O pernucrtpaynun nayneHToB

N OTYETHOCTIN

Kaxnablin naumeHT, koTopomy nmnnaHTuposaHa MOJT enVista,
[OMKeH 6bITb 3aperncTprpoBaH B Kopnopauuy Bausch + Lomb
npv UMNNAHTaLUN NMH3bI. na peructpayum Heob6xoanMo
3ano/HNTb KapPTOUKY PerncTpayumn nMniaxTaTa, Kotopas
COfIEPXKNTCA B YNAKOBKE NINH3bI, N OTMNPaBUTb €€ B KOMMNaHUI0
Bausch + Lomb. Peructpayua nayneHToB oueHb BaxHa

1 NomoeT KomnaHuy Bausch + Lomb pearupoBsatb Ha
€o06LieHNA 0 NOBOUHDBIX IPPeKTax 1/MAnN OCTOKHEHUAX,
KOTOpble MOTyT MOTEHLMAbHO YrpoXaTb 3peHuio. KapTta
nAeHTUOVKALMM UMMIAHTaTa HAXOANTCA B YAKOBKE JINH3bI
1 [OMKHA NPefOCTaBAATLCA NALMEHTY.

CumBonbl N COKpalljeHuA, ncnosibdyembie Ha
ITUKeTKe

f:.:;:::':"::; Ha3BaHWe CUMBONa W1 COKpaLLEHNA

SE (depnyeckuii skBuBaneHT

(YL Unningp

10L VIHTpaoKynApHas nMk3a

3apHad kamepa
uv YnbTpaguoneTosan yacTb cnekTpa
D [vonpus

QB [amerp kopnyca (auametp onTuueckoit Yacu)

® 06wywit puamerp (o6wan anuxa)

: B cootBeTcTBIM C T8om CLLIA 370 yCTpoiicTBO
MOXET ObITb NPOAGHO TONIbKO Bpayy I N0 Ha3Ha4eHUio Bpaya

Nnata 3a nepepatoTy U yTuu3aLMio 0TX0A08

B npoTokose. LLkana oLeHoK cocToANa 13 crepyowmx AeneHuni
(B NopaaKe yBennyeHns): <Het, oLeHKa 0 (cneppl), oLeHka 1,

2, 3 vnu 4». OTCyTCTBIE 6IMKOBAHUA KaKoro-1mbo ypoBHA
OTMeYanoch y BCex NaLmMeHToB BO BPEMSA KaX4oro Bi3uTa

B pamMKax KIIMHNYeCKOro nccieoBaHuA.

OTueT 0 HeXenaTeNnbHbIX ABJIEHNAX

O HexenaTtenbHbIX ABNEHWAX U/Unn OCNOXHEHUAX,
NoTeHUMaNbHO YrpoXKatoLnx 3peHnio, KOTopble MOTYT CYATATbCA
CBA3aHHbIMN C NCNOJIb30BaHUEM JINH3bl 1 KOTOPble paHee

He OXWAanVCb No NX XapaKTepy, BbIPaXKEHHOCTU 1 YacToTe,
cnepyet coobLaTb B koprnopauuio Bausch & Lomb Incorporated
B TeueHue 5 (natu) gHei. [aHHyto nHopmaumio

3anpaluvBaloT y BCEX XMPYProB fANA PErvcTpaLiy BO3MOXHbBIX
LLONroCcpoUHbIX 3ddexToB umnnanTaymu UOJ. Ecnm kakon-
NGO U3 3TUX MHLMAEHTOB Npou3ongeT B EBponenckom

cotoze (EC), 06 3TOM CObbITUM Takxe CrefyeT coobWwuTL
KOMMeTeHTHOMY opraHy rocyfapctsa — uneHa EC, B KoTopom
3aperncTpnpoBaH Nnonb3oBartesb.

Bpauam pekomeHgyeTcA coobLaTh O TaKNX ABNEHNAX

[N NOMOLLY NPY NAEHTUGMKaALMM BO3HUKAIOLLWX 1N
noTeHUManbHbIX Npobnem, cBasaHHbIx ¢ MOJ1. laHHble
npo6eMbl MOTYT OTHOCUTLCA K KOHKPETHO NapTuu JINH3
VI MOTYT CBUAETENbCTBOBATb O AONITOCPOUHbIX dPPeKTax,
CBA3aHHbIX C AaHHbIMU NH3amu unv NOJ1 B Lenom.

Ecnu Bbl xoTUTe co06WMTb 0 Npobneme B CoearHEHHbIX
LLitaToB AMepuKm, No3BoHwuTe B Bausch + Lomb no Homepy
1-800-338-2020. 3a npepenammn CoegnHeHHbIx LLTaTos
AMEpVIKI KOHTaKTHYI0 MHGOPMALIVIIO MOXKHO HalTV Ha caiite
www.bausch.com/contactus. B cnyuae skcnnaHtauyuun/
13BfleYeHUnA yCTPOCTBa N3 OpraHn3Ma naLmeHTa coxpaHuTe
YCTPONCTBO 1 06paTUTECD B CYKOY MOAAEPKKN KIINEHTOB
[LNA NOJSTyYeHUA MHCTPYKLUIA MO BO3BpaTy.

OCcHOBHbIe cBeieHNs 0 6e3onacHOCTU 1
KNuHn4YecKkoi 3¢ppeKTuBHOCTN

Ba3oBblii YHUKaNbHbIN AEHTUGUKATOP YCTPONCTBA — 3TO
KNIoYeBON naeHTUUKaTop ycTpoicTea B EBponeiickoii

6ase flaHHbIX O MeANLMHCKIUX ycTporcTeax (EUDAMED),

B cepTuduKatax u B leknapaymm o COOTBETCTBUM,
BKJIOYEHHOI B OCHOBHbIE CBEIEHNA 0 6e30MacHOCTN N
KIMHUYeCKO 3P PeKTMBHOCTY, MPeAOCTaBIeHHble KOMMaHnel
Bausch & Lomb Incorporated; goctyn kK Hemy MOXXHO MoAY4UTb,
nepeiaa no atol ccoinke: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Ponb yHVKanbHoro naeHtudrKaTopa ycTponcTea

3aK/0YaETCA B OHO3HAYHOM NAEHTUUKALMN YCTPOWCTBA B
L[NCTPUOBIOTOPCKON LienoyKe; 3T0 OCHOBHOW npeHTuduKaTop
Mofenu ycTponcTBa, COCTOALYMUIN 13 YHUKANbHOTO LndpoBoro
nnu 6yKBeHHO-LMGPOBOro Koaa.

®opma nocraBkmn

MO enVista 6e3 npeABapuUTENbHON YCTaHOBKN:

MON enVista Aspire (mogenb: EA) otaenbHo ynakoBaHa B
CTepUIbHbIN GnakoH (cogepKaLmnii GU3nMonornyeckunii pacTBop
6aHKa KpOBY) B 3aLLMTHOM NaKeTe, 1 ee CriefyeT OTKPbIBaTb
TONIbKO B CTEPUSIbHBIX YCIIOBUSAX.

MpepyctaHosnexHasa NOJI:

NON enVista Aspire (mogenu: EPA, EC20A, EC24A)
npefBapuTenbHO NnomelleHa B KoHTenHep ana MOJ1 SnapSet

1 OTAENbHO YNaKoBaHa B CTEPUNbHbIN GRakoH (copepalunii
dusmnonornyeckunin pactsop 6aHka KPoBW) B 3aLLUTHOM NakeTe,
1 ee clielyeT OTKPbIBaTb TONbKO B CTEPUSIbHBIX YCIIOBUAX.

Mpepyc nUH3a

@ MoHooKanbHaa UHTPAOKYNAPHAA NUH3a
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BAUSCH+LOMB

HYDROPHOBIC ACRYLIC 0L As P I R E
sk

Opis pomocky

Hydrofébna akrylova vnitroo¢na $osovka (VOS)

enVista Aspire™ (model, ktory nie je nalozeny
vopred:hamber EA/vopred nalozené modely: EPA, EC20A,
EC24A) bola vyvinuta ako nahrada prirodzenej krystalickej
Sosovky u dospelych pacientov, u ktorych bola odstranena

kataraktna $o3ovka. Zlozenie a vlastnosti VOS st uvedené
v tabulke nizsie.

Vietky optické dizajny VOS su spojené s urcitou hibkou
ostrosti. VOS Aspire je klasifikovana ako monofokélna VOS.
Monofokalne VOS poskytuji obmedzenu hibku ostrosti.
VOS Aspire vyuziva opticki modifikaciu zadného
asférického povrchu na vytvorenie malého suvislého
zvysenia mohutnosti VOS v rdmci stredného priemeru

1,5 mm, aby sa mierne rozsirila hibka ostrosti. Klinicky
vyznamné rozsirenie hlbky ostrosti sa vsak v klinickych
studiach nepreukazalo.

Rozsirenie hlbky ostrosti zvycajne negativne ovplyviuje
kvalitu videnia na velké vzdialenosti.V pripade VOS Aspire
sa profil mohutnosti znizuje smerom k okraju mimo
centralneho optického priemeru 1,5 mm, vysledkom ¢oho
je kvalita obrazu na dialku porovnatelna s monofokélnou
VOS enVista MX60E pre 3 mm zrenicu. Kvalita obrazu bola
odhadnuta pomocou neklinického testovania na
laboratérnom stole na modelovom oku s rohovkou
1SO2:+0,28 um SA, ktora simuluje sféricku aberaciu rohovky
(pozri obrazky 2 a 3).

Optika je navrhnuté tak, Ze zahfna zadny hranaty okraj
SureEdge™, ktory poskytuje 360-stupiiovu bariéru PCO. VOS
vyuZziva haptiku Accuset™ so Sirokym modifikovanym
dizajnom v tvare C a opticko-haptickym ofsetom, aby sa
ulahcil kontakt a stabilita v kapsularnom vaku. Material
enVista, ktory tvori optiku TruSight™, bol hodnoteny z
hladiska schopnosti zabranit vzniku trblietania a odolnosti
proti poskriabaniu. Zaclenend technoldgia StableFlex™
umoznuje lepsiu kompatibilitu VOS pre Tahsie vloZenie,
lepsiu kontrolu prostrednictvom zavedenia VOS a efektivne
zotavenie zraku po implantécii.

Fyzikalne vlastnosti

Material Hydrofébny akryl (kopolymér hydroxyetylmetakrylat (HEMA)-pol
SoSovky/ yetylénglykolfenyléterakrylat (poly(EG)PEA)-styrénu zosietovany
haptiky etylénglykoldi yldtom)

Vlastn_qsti Refrakény Index: 1,53 pri teplote 35 °C; merné hustota: 1,19 g/ml

Typ optiky/
mohutnost

Asféricka/+6,0 az +34,0 dioptrie v prirastkoch po 0,5 dioptrie
(SE — sféricky ekvivalent)

Priemer tela SoSovky: 6,0 mm; Celkovy priemer: 12,5 mm;

Rozmery Unol haptiky: 0°

Ultrafialové ziarenie: UV (389) 10 % priepustnost pre V0S s

+20,0 dioptrie. Pozrite si obrézok 1, kde os X na grafe zodpoveda vinovej

dizke (nm) a os Y zodpoveda % prie i. Graf p dva krivku

priepustnosti VOS enVista so Sosovkou 53-roného cloveka.

A =V05 enVista EE s hodnotou +20 dioptrii a B = So3ovka

53-rocného cloveka. B

POZNAMKA: Hodnoty priepustnosti svetla pri materidli VOS sa mozu v

zdvislosti od metdy merania mierne liit.

Literatira: Udaje 0 So3ovke 53-rocného cloveka: Boettner, E. A. a Wolter,

J.R.,,Transmission of the Ocular Media," Investigative Ophthalmology,

1:776-783, 1962.

Pozrite si obrézok 2, kde os X na grafe zodpoveda polohe ohniska (D) a

0s Y zodpoveda MTF pri 50 Ip/mm; graf porovnava MTF s priechodnym

ohniskom pri 50 [p/mm, svetlo s vinovou dfzkou 546 nm v modeli oka

Krivky funkcie |1S02s3 mm apertirou )

prenosu A=V0S enVista Aspire a B =V0S enVista MX60E +20 dioptrii

modulacie Pozrite si obrézok 3, kde os X na grafe zodpoveda frekvencii (cykly/mm)
aos Vzodroveda‘ MTF; graf porovnéva priechodnd frekvenciu MTF svetla s

vinovou dlzkou 546 nm v modeli oka 102 s 3 mm apertirou

A =V0S enVista Aspire a B =V0S enVista MX60E 20 dioptrii

Spektralna
priepustnost’

Indikacie

Hydrofébna akrylova VOS enVista Aspire (model, ktory
nie je naloZeny vopred: EA/vopred nalozené modely: EPA,
EC20A, EC24A) je indikovana na primarnu implantaciu do
kapsuldrneho vaku oka u dospelych pacientov na vizualnu
korekciu afakie po odstraneni kataraktnej sosovky na
zlepsenie nekorigovaného videnia na dialku.

VOS enVista Aspire su uréené na zloZenie a umiestnenie do
zadnej komory oka po odstraneni katarakticky zmenenej
fudskej o¢nej Sosovky.

Klinické vyhody

VOS enVista Aspire do zadnej komory poskytuje bezpe¢ny
a ucinny produkt na vizualnu korekciu afakie sekundarne
po odstraneni kataraktnej $osovky u dospelych pacientov.

Kontraindikacie

Implantdcia sa neodporutca vykonat pri moznosti zhorsenia
existujuceho ochorenia VOS, ak sosovka ovplyviuje
diagnostiku alebo liecbu poruchy, alebo ak predstavuje
riziko pre zrak pacienta. Tieto podmienky okrem iného
zahffaju nekontrolovany glaukém, rubeoticku kataraktu,
uvolnenie sietnice, atrofiu duhovky, mikroftalmiu, vyvijajuce
sa chronické infekcie oka, endotelovu rohovkovu dystrofiu,
perioperacné komplikacie (ako napriklad ubytok sklovca,
krvécanie) alebo predvidatelné poopera¢né komplikacie.
Dalsie informacie st uvedené v castiach Upozornenia a
Bezpecnostné opatrenia pre pouzivanie a skladovanie.

Upozornenia

Tak ako pri kazdom chirurgickom zékroku, aj tu existuje
riziko. Pri ktorejkolvek z nasledujdcich okolnosti musia
lekéri uvazujuci nad implantaciou VOS zvazit pomer
potencialneho rizika a prinosu:

1. Opakujuce sa tazké zapaly predného alebo zadného
segmentu alebo uveitida.

Pacienti, u ktorych by mohla VOS ovplyvnit schopnost
sledovat, diagnostikovat alebo liecit choroby
zadného segmentu.

Chirurgické tazkosti v ¢ase extrakcie katarakty,

ktoré mozu zvysit mozné komplikacie (napriklad
pretrvévajuce krvécanie, vazne poskodenie dihovky,
nekontrolovany pozitivny tlak alebo vyznamny prolaps
alebo ubytok sklovca).

4.  Oko deformované predoslym zranenim alebo
vyvojovymi defektmi, u ktorého nie je mozné vhodna
podpora sosovky VOS.

5. Okolnosti, ktoré by v priebehu implantécie viedli k
poskodeniu endotelu.

6. Podozrenie na mikrobidlnu infekciu.

7. Pacienti, u ktorych nie st zadné puzdro alebo zonuly
dostatoc¢ne intaktné na to, aby poskytovali podporu.

Bezpecnostné opatrenia pre pouzivanie

a skladovanie

1. VOS uz nesterilizujte, pretoze to moze vyvolat
neziaduce vedlajsie ucinky.

2. Pred otvorenim skontrolujte vrecko flasticky a flasticku,
¢i nevykazujui znamky poskodenia, ktoré by mohlo
ovplyvnit integritu sterility zariadenia. V pripade
poskodenia, nepouzivajte. VOS by sa mala pouzit
ihned po otvoreni.

3. Produkt nepouzivajte, ak si myslite, Ze sterilita alebo
kvalita So3ovky je ohrozena poskodenim obalu alebo
znakmi uniku (Ubytok uchovavacieho fyziologického
roztoku alebo vyskyt krystalizacie soli).

4. Uchovavajte pri izbovej teplote. Neuchovavajte v
mraznicke. Vyhnite sa vysokym teplotam (>43 °C/
> 109 °F). Udrzujte v suchu. Chrarite pred sine¢nym
svetlom. NepouZzivajte, ak je obal vystaveny vonkajsim
podmienkam mimo tych, ktoré si uvedené.

5. VOS nenamacajte ani neoplachujte v inom roztoku,
nez je sterilny vyvazeny solny roztok alebo sterilny
normalny fyziologicky roztok.

6. Zabrante kontaktu VOS s povrchmi, kde sa méze takato
kontaminacia vyskytnut.

7. VOS neautoklavujte.

8. VOS nepouzivajte opakovane. Je ur¢end na trvalt
implantéciu. Ak sa vyoperuje, sterilita a spravna funkcia
sa neda zaistit.

9. Bezpecnost a Gic¢innost, ani Gcinky optického dizajnu
VOS enVista Aspire na hlbku ostrosti, kontrastnu
citlivost a subjektivne poruchy videnia (osInenie, halé
efekt atd’) neboli klinicky hodnotené.

10. Bezpe¢nost a tcinnost VOS nebola preukazana u
pacientov s o¢nymi ochoreniami a komplikaciami
pocas operécie (pozrite dalej). Pri rozhodovani o
pomere prinosov a rizik pred implantaciou VOS
pacientovi s jednym alebo viacerymi tymito stavmi
musi chirurg vykonat dékladné predopera¢né
vyhodnotenie a naleZity klinicky dsudok. Lekari
zvazujuci implantaciu VOS u takychto pacientov
musia preskimat pouZitie alternativnych metod
korekcie afakie a zvazit implantaciu VOS len vtedy, ak
sa alternativne metody povazuju za neuspokojivé pre
splnenie potrieb takého pacienta.

Pred operaciou

+  Ochorenia sietnice alebo predispozicia na tieto
ochorenia, predosla anamnéza alebo predispozicia
na odlucenie sietnice alebo proliferativna diabeticka
retinopatia, v pripade ktorych by v dosledku
implantacie tejto VOS mohlo déjst k zhorseniu
buducej liecby

+  Amblyopia
«  Klinicky zavazna dystrofia rohovky (napr. Fuchs’)

«  Rubeola, vrodené, pourazové alebo
komplikované katarakty

«  Extrémne Uzka predna komora nesposobena
opuchom katarakty

«  Opakujluce sa zapaly predného alebo zadného
segmentu neznameho p6vodu alebo akékolvek
ochorenie s nasledkom zapalovej reakcie v oku
(napr. iritida alebo uveitida)

+  Aniridia

+  Neovaskularizacia dihovky

+  Glaukém (nelieceny alebo lieceny liekmi)
+  Mikroftalmia alebo makroftalmia

«  Atrofia o¢ného nervu

+  Predosla transplantacia rohovky

+  Existujice o¢né ochorenia, ktoré mézu mat negativny
dopad na stabilitu implantatu

Pocas operacie
+  Mechanicka alebo chirurgicka manipuldcia potrebna
na zvacienie zrenice

« Ubytok sklovca (zavazny)
+  Krvécanie v prednej komore (zdvazné)
+ Nekontrolovatelny pozitivny vnitroocny tlak

+ Komplikacie, pri ktorych by mohla byt ohrozena
stabilita VOS

11. Pacienti s predopera¢nymi problémami, napr.
ochorenie endotelu rohovky, abnormélna rohovka,
degeneracia makuly, degenerécia sietnice, glaukém
a chronicka liekova midza, nemusia dosiahnut taku
zrakovu ostrost ako pacienti bez takych problémov.
Ak také ochorenia existuju, lekar musi urcit prinosy
implantécie VOS.

12. Priimplantacii VOS sa vyzaduje vysoka troven
chirurgickej zru¢nosti. Predtym ako sa chirurg pokusi
VOS implantovat, musi sledovat mnohé implantécie
a asistovat pri nich a musi absolvovat Gspesne jeden
alebo viac kurzov o implantécii VOS.

13. Tak ako pri kazdom chirurgickom zékroku, aj tu
existuje riziko. Medzi mozné komplikacie suvisiace
s operaciou katarakty alebo s implantéaciou Sosovky
mozu okrem iného patrit tieto: poskodenie endotelu
rohovky, infekcia (endoftalmitida), odltcenie sietnice,
vitritida, cystoidny makularny edém, edém rohovky,
pupilarny blok, cyklitickd membrana, prolaps
duhovky, hypopyon, prechodny alebo pretrvavajuci
glaukém, akutna dekompenzacia rohovky, toxicky
zapal predného segmentu oka (TASS) a sekundarny
chirurgicky zakrok. Sekundarne chirurgické intervencie
zahffaju okrem iného: repoziciu VOS, néhradu
VOS, aspiraciu sklovca alebo iridektémiu kvoli
blokéade zrenice, opravu pri Uniku z rany a opravu
odlucovania sietnice.

14. Pri odstraneni celého viskoelastického pripravku z oka
na konci zékroku treba postupovat opatrne.

Po operacii
+  Pacient by sa mal bezprostredne po operacii stretnut s
chirurgom, ktory potvrdi spravne umiestnenie VOS.

Vyhlasenie o opakovanom pouziti
zdravotnickej pomocky

V pripade reprocesingu a/alebo opakovaného pouzitia tohto
produktu nemdze spolo¢nost Bausch + Lomb garantovat
jeho funkénost, Struktdru materidlu, Cistotu ani sterilitu.
Opakované pouzitie moze viest k ochoreniu, infekcii a/alebo
poraneniu pacienta alebo pouZivatela a v extrémnych
pripadoch az k smrti. Tento produkt je oznaceny ako produkt
na,jednorazové poufzitie’, ¢o znamen4, ze je urceny len na
jedno pouzitie pre jedného pacienta.

Vypocet optickej mohutnosti Sosovky
Odporucana konstanta A: 119,1

(OPTICKA BIOMETRIA)

Odportcana konstanta A je ur¢ena na pouzitie s meraniami
axialnej dizky ziskanymi optickou biometriou. PouZitie
hodn6t axialnej dizky nameranych inymi technikami

(napr. aplanéciou biometrie A-skenov) bude za normalnych
okolnosti vyzadovat int konstantu sosovky. Toto ¢islo sluzi
len ako usmernenie a zaklada sa na hodnoteni klinickych
Udajov ziskanych pomocou IOL Master.

Lekar musi pred operaciou ur¢it opticki mohutnost
Sosovky, ktora sa ma implantovat.

Navod na pouzitie

1. Skontrolujte vrecko flasticky a flasticku, ¢i
nevykazujui zndmky poskodenia, ktoré by mohlo
ovplyvnit integritu sterility pomdcky. V pripade
poskodenia, nepouzivajte.

2. Pred implantéciou si na obale VOS pozrite jej typ,
mohutnost a spravnu konfiguraciu.

3. Otvorte rozlepovacie vrecko a flasticku vyberte
v sterilnom prostredi.

4. Odstrante z flasti¢ky vrchnak.
Postupujte podla krokov nizsie.
a) VOS, ktora nie je vopred nalozend (model: EA)

1. VOS vyberte z flasti¢ky nedrazkovanou
pinzetou jemnym uchopenim ramien VOS.

2. CeldVOS opléchnite sterilnym vyvazenym
roztokom soli alebo sterilnym normalnym
fyziologickym roztokom.

3. Dokladne skontrolujte, ¢i sa na VOS
nezachytili cudzie castice a ¢i na povrchu
optiky VOS nie su iné defekty.

4. VOS méze byt ponorena v sterilnom
vyvazenom fyziologickom roztoku, az kym nie
je pripravena na implantaciu.

5. Odportca sa pouzit schvaleny nastroj na
zavedenie podla tabulky Schvalené nastroje
na zavedenie nizsie.

b)  Vopred naloZend So3ovka (modely:
EPA, EC20A, EC24A)

1. Uchopenim tchytky navrchu flasticky vyberte
z flasticky posuvac VOS SnapSet™.

2. Posuvac VOS SnapSet mozete pocas
pripravy na zavedenie preplachnut sterilnym
vyvazenym solnym roztokom.



3. Postvac VOS SnapSet s vopred naloZenou
VOS enVista (modely: EPA, EC20A, EC24A)
je navrhnuty na pouZitie so zavadzacim
nastrojom EyeGility™ s vopred naloZenou
SoSovkou enVista.

6. Na lubrikaciu VOS pocas implantacie sa odporuca
pouzit schvéleny viskoelasticky pripravok. Pozrite si
tabulku nizsie.

7. Poutzit sa daju r6zne chirurgické postupy a postup
vhodny pre pacienta ma vybrat chirurg. Chirurgovia
maju pred operéciou skontrolovat dostupnu
vhodnu intrumentaciu.

8. VOS azavadzacia pomécka sa maju zlikvidovat, ak
bola VOS v zlozenom stave v zavadzacom zariadeni
dlhsie ako 20 minut.V opacnom pripade méze dojst k
poskodeniu VOS.

Schvalené nastroje na zavedenie

Model Nastroj na zavedeni Viskoelastické pripravk
o BLIS (kazeta BLIS-X1)
INJ100
Ez{)‘/‘:(av‘i)(;sl ?e?:iw (20 mmalebo 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™
zavadzaci nastroj) yeGility 2,0 mm
EC24A (VOS +

EyeGility 2,4 mm

zavadzaci nastroj)

Prehlad klinickych studii

Klinické $tudie boli vykonané na jednodielnej VOS enVista
(model: MX60) a na materskom modeli, trojdielnej VOS
xact X-60 (model X-60). Vysledky tychto klinickych studii
poskytuju primeranu zaruku, ze model VOS MX60 je
bezpecny a ucinny pri korekcii afakie po extrakcii katarakty.

Hydrofébna akrylova vnitroocna so3ovka enVista,

model MX60, je materskou $osovkou modelov uvedenych
v popise tejto pomocky. Pocas klinickej studie enVista
MX60 boli vietci ucastnici v sibore bezpecnostnej analyzy
hodnoteni z hladiska trblietania Sosovky VOS pri navstevach
Form 3 a Form 4. Trblietanie $o3ovky VOS bolo hodnotené
pomocou retroiluminacnej strbinovej lampy s pouzitim
fotografickej hodnotiacej stupnice poskytnutej v protokole.
Hodnotiaca stupnica obsahovala tieto stupne (v poradi
zavaznosti):,Ziadne, stupen 0 (stopy), stupen 1, 2, 3 alebo
4"V tejto klinickej studii nebolo u Ziadneho Ucastnika pri
Ziadnej navsteve hlasené trblietanie Ziadneho stupna.

Hlasenie neziaducich udalosti

Neziaduce udalosti a/alebo komplikacie potencialne
ohrozujuce zrak, ktoré mozno dévodne spéjat s
implantovanou $osovkou a ktorych vyskyt nebol doteraz
predpokladany vzhladom na ich podstatu, zavaznost
alebo mieru vyskytu, je potrebné hlasit spolo¢nosti
Bausch & Lomb Incorporated do piatich (5) dni. Tieto
informécie Ziadame od vsetkych chirurgov, aby sme mohli
zdokumentovat mozné dlhodobé ucinky implantécie VOS.
Ak by sa niektory z tychto incidentov odohral v Eurépskej
unii (EU), udalost by sa mala nahlasit aj prislusnému
organu clenského statu Europskej tnie, v ktorom ma
pouzivatel sidlo.

Lekarov vyzyvame k nahlasovaniu tychto udalosti, aby
pomahali identifikovat objavujuce sa alebo potencialne
problémy s VOS. Tieto problémy moézu suvisiet s konkrétnou
sarzou $osoviek alebo mézu byt znakom dlhodobych
ucinkov spojenych s tymito sosovkami alebo s VOS celkovo.
Ak chcete hlasit nejaky problém v USA, kontaktujte
spolo¢nost Bausch + Lomb na ¢isle 1-800-338-2020. Mimo
Spojenych statov americkych néjdete kontaktné informacie
na stranke www.bausch.com/contactus. V pripade
explantacie/extrakcie pomocky od pacienta si pomocku
ponechajte a kontaktujte zakaznicky servis, ktory vam
poskytne pokyny na vrétenie.

Suhrn bezpecnosti a klinického

vykonu (SSCP)

Zakladna jedine¢na identifikacia pomocky - identifikator
pomocky je klticovy identifikator pomécky v EUDAMED
(Eurdépskej databaze zdravotnickych pomocok), na
certifikdtoch a vo Vyhlaseni o zhode, ktoré st zahrnuté v
Suhrne bezpecnosti a klinického vyskumu, ktoré poskytuje
spoloc¢nost Bausch & Lomb Incorporated a su pristupné cez
tento odkaz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ulohou
jedinecnej identifikacie pomocky - identifikatora pomocky
je jednoznacne identifikovat zariadenie v distribu¢nom
retazci; je to primarny identifikdtor modelu

zariadenia a skladd sa z jedinec¢ného ciselného alebo
alfanumerického kédu.

Ako je vyrobok baleny

VOS enVista, ktord nie je vopred nalozena:

VOS enVista Aspire (model: EA) je jednotlivo zabalend

v sterilnej flasticke (obsahujucej fyziologicky roztok z
krvnej banky) v rozlepovacom vrecku a méa sa otvarat iba v
sterilnom prostredi.

Vopred nalozen4 VOS:

VOS enVista Aspire (modely: EPA, EC20A, EC24A) je vopred
naloZena v postvaci VOS SnapSet a jednotlivo zabalena

v sterilnej liekovke (obsahujucej fyziologicky roztok z
krvnej banky) v rozlepovacom vrecku a méa sa otvarat iba v
sterilnom prostredi.

Na Ucely zaistenia sledovatelnosti Sosovky je prilozend
karta pacienta a samolepiace Stitky. Balenie je sterilizované
gama Zziarenim.

Datum exspiracie

Sterilnost je zaru¢ena dovtedy, kym neddjde k otvoreniu
alebo poskodeniu vrecka. Datum exspiracie na obale
SoSovky predstavuje datum exspiracie sterility. Tato

SoSovka sa nesmie implantovat po ur¢enom datume
exspiracie sterility.

Bezpecna likvidacia

Nepouzitu alebo kontaminovanu pomocku/kontaminované
zariadenie a/alebo obal zlikvidujte podla prislusnych
bezpecnych postupov likvidacie a v sulade s platnymi
zakonmi a nariadeniami tykajucimi sa likvidacie biologicky
nebezpecnych materiélov.

Pokyny k registracii pacientov
aregistracia hlaseni

Kazdy pacient, ktorému sa ma VOS enVista implantovat,
musi byt v ¢ase implantacie SoSovky zaregistrovany u
spolo¢nosti Bausch + Lomb. Registracia sa vykonéava
vyplnenim Registracnej karty implantatu, ktord je
sucastou balenia Sosovky, a jej odoslanim do spolo¢nosti
Bausch + Lomb. Registracia pacientov je klticova a pomaha
spolo¢nosti Bausch + Lomb reagovat na zaznamenané
neziaduce reakcie a potencialne komplikacie ohrozujice
zrak. V baleni So3ovky je prilozena identifika¢na karta
implantétu, ktora sa musi odovzdat pacientovi.

Symboly a skratky pouzivané na stitkoch

alez‘(’:‘sjl?l:ltka Nazov symbolu alebo skratky
SE Sféricky ekvivalent
CYL Cylinder
0L Vniitroond S03ovka

Zadné komora

Ultrafialové Ziarenie

Dioptria

Priemer tela Sosovky (opticky priemer)

Celkovy priemer (celkova dfzka)

Upozornenie: Podla federélnych zakonov (USA) mdzu tiito pomacku
predavat alebo objedndvat'iba lekari

Poplatok za manipulaciu s odpadom

Monofokélna vniitroocné Sosovka

Pripravend monofokdlna vnitrootnd So3ovka
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BAUSCH+LOMB

HYDROPHOBIC ACRYLIC 0L As P I R E
sl

Opis pripomocka

Hidrofobna akrilna intraokularna le¢a (IOL) enVista Aspire™
(model, ki ni predhodno nalozen: EA/predhodno nalozeni
modeli: EPA, EC20A, EC24A) je bila razvita, da nadomesti
naravno ocesno leco pri odraslih bolnikih, pri katerih je

bila odstranjena leca s katarakto. Sestava in lastnosti IOL
so navedene v spodniji tabeli.

Vse opticne zasnove IOL so povezane z dolo¢eno globino
fokusa. IOL Aspire je razvri¢ena kot monofokalna IOL.
Monofokalne IOL zagotavljajo omejeno globino fokusa. IOL
Aspire uporablja opti¢no modifikacijo posteriorne asfericne
povrsine za ustvarjanje majhnega neprekinjenega
povecanja moci IOL znotraj osrednjega premera 1,5 mm,
da nekoliko razsiri globino fokusa. Vendar pa v klini¢nih
preskusanjih niso dokazali klinicno pomembne razsiritve
globine fokusa.

Na splo3no razsiritev globine fokusa negativno vpliva na
kakovost vida na velike razdalje. Pri IOL Aspire se profil moci
zmanjsuje proti periferiji zunaj osrednjega opti¢nega
premera 1,5 mm, kar se odraza v primerljivi kakovosti slike
na daljavo kot pri monofokalni IOL enVista MX60E za 3-mm
zenico. Kakovost slike je bila ocenjena z uporabo
neklini¢nega laboratorijskega testiranja na ocesu z
modelom rozenice 1SO2: +0,28 pm SA, ki posnema sferi¢no
aberacijo rozenice (glejte sliki 2 in 3).

Leca je zasnovana s tehnologijo SureEdge™ s kvadratnim
zadnjim robom, ki omogoca 360-stopinjsko pregrado za
opacifikacijo zadnje ovojnice. IOL uporablja haptiko
Accuset™ s siroko, modificirano C-zanko in opti¢no-
hapti¢nimi odmiki, ki omogocajo boljsi stik in stabilnost v
kapsularni vrecki. Material enVista, ki sestavlja leco
TruSight™, je bil ocenjen za zmogljivost in odpornost proti
praskam in blesc¢anju. Vgrajena tehnologija StableFlex™
omogoca vecjo skladnost IOL za laZje nalaganje, vrhunski
nadzor pri vstavljanju IOL in ucinkovito opti¢no obnovitev
po vsaditvi.

Fizi¢ne lastnosti
Hidrofobni akrilni (hidroksietil metakrilat (HEMA)-polietilen glikol

fenil eter akrilat (poli(EG)PEA)-stirenov kopolimer, zamrezen z etilen
glikol dimetakil

Material lece/
haptike

I.astnqstl| Indeks refrakcije: 1,53 pri 35 °C; specificna teznost: 1,19 g/ml

Asfericna/dioptrije od +6,0 do +34,0 v povecanjih po 0,5 dioptrije

Virsta/mot lece (SE - sfericni ekvivalent)

Mere Premer lece: 6,0 mm; skupni premer: 12,5 mm; hapticni kot: 0°

Ultravijoli¢na svetloba: UV (389) 10-% prepustnost za 0L z dioptrijo
+20,0. Glejte sliko 1z vrednostjo grafa X = valovna dolZina (nm) in
vrednostjo Y = % prepustnosti; graf primerja krivuljo prepustnosti I0L
enVista s 53-letno clovesko leco.

A =10L enVista EE z dioptrijo +20 in B = 53-letna cloveska leca.
OPOMBA: Vrednosti svetlobne prepustnosti za material 0L se lahko
nekoliko razlikujejo glede na nacin merjenja.

Viri: podatki o 53-letni cloveski leci iz dela Boettner, E.A. and Wolter,
J.R., »Transmission of the Ocular Media, « Investigative Ophthalmology,
1:776-783, 1962.

Glejte sliko 2 z vrednostjo grafa X = polozaj fokusa (D) in vrednostjo

Y = MTF pri 50 Ip/mm; graf primerja celoten fokus MTF pri 50 Ip/mm,
546 nm svetlobe v modelu ocesa 1502 s 3-mm odprtino

A =10L enVista Aspire in B = dioptrija +20 0L enVista MX60E

Glejte sliko 3 z vrednostjo grafa X = frekvenca (cikli/mm) in vrednostjo
Y = MTF; graf primerja celotno frekvenco MTF 546 nm svetlobe v modelu
ocesa 1502 s 3-mm odprtino

A =10L enVista Aspire in B = dioptrija +20 0L enVista MX60E

Spektralna
prepustnost

Krivulje MTE

Indikacije

Hidrofobna akrilna IOL enVista Aspire (model, ki ni
predhodno nalozen: EA/predhodno nalozeni modeli:

EPA, EC20A, EC24A) je indicirana za primarno vsaditev v
ocesno kapsularno vrecko pri odraslih bolnikih za vizualno
korekcijo afakije po odstranitvi lece s katarakto za izboljsan
vid na daljavo brez korekcije.

I0L enVista Aspire so namenjene za raztegnitev in
namestitev v zadnji o¢esni komori po odstranitvi lece
s katarakto.

Klini¢ne koristi

I0OL enVista Aspire za zadnjo komoro zagotavlja varen

in u¢inkovit izdelek za vizualno korekcijo afakije, ki je
posledica odstranitve lece s katarakto pri odraslih bolnikih.

Kontraindikacije

Vstavitev IOL ni priporocljiva, ¢e lahko ta poslabsa obstojece
stanje, ovira diagnozo ali zdravljenje patologije ali ¢e
ogroza bolnikov vid. Ta stanja med drugim vklju¢ujejo
nenadzorovan glavkom, neovaskularno katarakto, odstop
ocesne mreznice, atrofijo $arenice, mikroftalmijo, razvoj
kroni¢nih okuzb o¢i, distrofijo endotelijskih celic roZenice,
perioperativne zaplete (npr. izguba steklovine, krvavitve)
ali predvidene pooperativne zaplete. Dodatni pomisleki so
navedeni v poglavjih Opozorila in previdnostni ukrepi za
uporabo in shranjevanje.

Opozorila

Kot pri vsakem kirurskem posegu so tudi tukaj tveganja.
Zdravniki, ki razmisljajo o vsaditvi IOL pri katerem od

spodnjih primerov, morajo upostevati razmerje med
morebitnim tveganjem in prednostmi:

1. Ponavljajoce se hudo vnetje prednjega ali zadnjega
ocesnega segmenta ali uveitis.

2. Bolniki, pri katerih lahko IOL vpliva na zmoznost
opazanja, diagnosticiranja ali zdravljenja bolezni
zadnjega ocesnega segmenta.

Kirurski zapleti med postopkom ekstrakcije kataraktne
lece, ki lahko povecajo moznost zapletov (npr.
dolgotrajno krvavenje, hude poskodbe Sarenice,
nenadzorovan pozitivni tlak, znaten prolaps ali

izguba steklovine).

4. Deformirano oko zaradi predhodnih poskodb ali

napake v razvoju, kjer ustrezna podpora IOL ni mogoca.

5. Okoliscine, ki bi lahko povzrocile poskodbe endotelija
med vsaditvijo.

6. Sum okuzbe z mikrobi.

7. Bolniki, pri katerih so zadnja kapsula in zonule toliko
poskodovane, da ne morejo nuditi ustrezne podpore.

Previdnostni ukrepi za uporabo

in shranjevanje

1. IOL ne sterilizirajte ponovno, saj to lahko povzroci
nezelene stranske ucinke.

2. Pred odpiranjem preglejte vrecko in vialo za
znake poskodb, ki bi lahko vplivale na integriteto
sterilnosti pripomocka. V primeru poskodb izdelka ne
uporabljajte. IOL je treba uporabiti takoj po odprtju.

3. lzdelka ne uporabljajte, ¢e menite, da je njegova
sterilnost ali kakovost ogrozena zaradi poskodovane
ovojnine ali znakov puscanja (kot je izguba
fizioloske raztopine za shranjevanje ali prisotnost
kristalizacije soli).

4.  Shranjujte pri sobni temperaturi. Le¢ ne zamrzujte.
1zogibajte se visokim temperaturam (> 43 °C/> 109 °F).
Hranite na suhem mestu. Zascitite pred son¢no
svetlobo. Ne uporabljajte, ce je embalaza izpostavljena
okoljskim pogojem, ki niso navedeni.

5. IOL ne namakajte ali spirajte z nobeno raztopino, razen
s sterilno in uravnotezeno fiziolosko raztopino ali
navadno sterilno fiziolosko raztopino.

6. |OL ne postavljajte v stik s povrsinami, kjer lahko pride
do tovrstnega onesnazenja.

7. IOL ne avtoklavirajte.

8. IOL ne uporabljajte ponovno. Namenjena je trajni
vstavitvi. Pri odstranitvi ni mogoce zagotoviti sterilnosti
in pravilnega delovanja.

9.  Niti varnost in ucinkovitost niti uc¢inki opti¢ne zasnove
IOL enVista Aspire na globino fokusa, kontrastno
obcutljivost in subjektivne motnje vida (ble$c¢anje, halo
itd.) niso bili klini¢no ocenjeni.

10. Varnost in ucinkovitost IOL nista bili dokazani pri
bolnikih z Ze obstojecimi o¢esnimi boleznimi in zapleti
med operacijo (glejte spodaj). Kirurg mora z natan¢no
predoperativno oceno in dobro klini¢no presojo
dolociti razmerje med prednostmi in tveganji pred
vsaditvijo IOL pri bolniku z eno ali vec teh bolezni.
Zdravniki, ki razmisljajo o vsaditvi IOL pri teh bolnikih,
morajo preuciti uporabo alternativnih metod korekcije
afakije in o vsaditvi IOL razmisliti samo, kadar se zdi,
da so druge moznosti nezadovoljive pri izpolnjevanju
potreb bolnika.

Pred operacijo

+  Bolezni ali predispozicije za retinalne bolezni,
anamneza ali nagnjenost k odstopanju mreznice ali
proliferativna diabeti¢na retinopatija, pri kateri se lahko
z vsaditvijo te IOL ogrozi prihodnje zdravljenje

+ Ambliopija
. Klini¢no huda rozeni¢na distrofija (npr. Fuchs)
+  Rubela, prirojene, travmati¢ne ali zapletene katarakte

+  Zelo plitka sprednja komora, ki ni posledica
otekle katarakte

+  Ponavljajoce se vnetje prednjega ali zadnjega
ocesnega segmenta neznanega izvora ali katera
koli bolezen, ki v o¢esu povzroci vnetno reakcijo
(npr. iritis ali uveitis)

« Aniridija

«  Neovaskularizacija irisa

- Glavkom (nenadzorovan ali nadzorovan z zdravili)
+  Mikroftalmija ali makroftalmija

«  Atrofija opti¢nih Zivcev

+  Predhodna presaditev rozenice

+  Obstojece ocesne bolezni, ki lahko negativno vplivajo
na stabilnost vsadka

Med operacijo

+ Mehanske ali kirurske manipulacije, potrebne za
povecanje zenice

+  lzguba steklovine (znatna)
+  Krvavitev iz prednje komore (znatna)
. Nenadzorovan pozitiven intraokularni tlak

«  Zapleti, pri katerih bi lahko bila ogrozena stabilnost IOL

11. Pri bolnikih s predoperativnimi tezavami, kot so
bolezen rozeni¢nega endotelija, nenormalna rozenica,
degeneracija makule, degeneracija mreznice, glavkom
in kroni¢na mioza zaradi zdravil, ni mogoce doseci
taksne ostrine vida kot pri bolnikih brez tovrstnih tezav.
Zdravnik mora ugotoviti, kaksne so prednosti vsaditve
I0L, e take bolezni obstajajo.

12. Zavsaditev IOL je potrebna velika mera kirurske
spretnosti. Kirurg mora opazovati stevilne kirurske
vsaditve in/ali pomagati pri Stevilnih kirurskih
vsaditvah ter uspesno koncati enega ali vec tecajev na
temo vsaditve IOL, preden sam poskusi vsaditi IOL.

13. Kot pri vsakem kirurskem posegu so tudi tukaj
tveganja. Morebitni zapleti, ki spremljajo poseg na
katarakti ali vsaditev, lahko med drugim vkljucujejo:
poskodbe endotelija rozenice, okuzbo (endoftalmitis),
odstopanje mreznice, vitritis, cistoidni makularni edem,
edem roZenice, pupilarni blok, ciklitno membrano,
prolaps arenice, hipopion, prehodni ali vztrajni
glavkom, akutno kornealno dekompenzacijo, sindrom
toksi¢nega sprednjega segmenta (TASS) in sekundarni
kirurski poseg. Sekundarni kirurski posegi med drugim
vklju¢ujejo: prestavitev IOL, zamenjava IOL, aspiracija
steklovine ali iridektomija za pupilarni blok, odprava
puscanja rane in zdravljenje odstopa mreznice.

14. Bodite pozorni, da ob koncu posega odstranite ves
viskoelastik iz ocesa.

Po operaciji
+  Bolnik se mora kmalu po operaciji sestati s kirurgom,
da ta potrdi pravilno namestitev IOL.

Izjava o 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 uporabog,
kar pomeni, da je opredeljen kot pripomocek za enkratno
uporabo pri enem bolniku.

Izra¢un moci lece
Predlagana A-konstanta: 119,1
(OPTICNA BIOMETRLJA)

Priporocena A-konstanta je namenjena uporabi z meritvami
aksialne dolzine, pridobljenimi z opti¢no biometrijo.
Uporaba meritev aksialne dolzine z drugimi tehnikami

(npr. aplanacijski A-skan) obi¢ajno zahteva druga¢no
konstanto lece. Ta stevilka je samo smernica in temelji

na oceni klini¢nih podatkov, pridobljenih z uporabo

IOL Master. Zdravnik mora pred operacijo ugotoviti
dioptrijo lece, ki jo namerava vstaviti.

Navodila za uporabo

1. Vretko viale in vialo preglejte za znake poskodb, ki
lahko vplivajo na integriteto sterilnosti pripomocka.
V primeru poskodb izdelka ne uporabljajte.

2. Pred vstavitvijo na embalazi preverite vrsto, dioptrijo
in pravilno konfiguracijo IOL.

V sterilnem okolju odprite vrecko in odstranite vialo.
4. Odstranite pokrovcek z viale.

Sledite spodnjim korakom.

a)  I0L, ki ni predhodno nalozena (model: EA)

1. Z gladkimi kles¢ami odstranite IOL iz
posodice tako, da nezno primete haptiko IOL.

2. Celotno IOL sperite s sterilno fiziolosko
raztopino z nevtralno ali obi¢ajno
vrednostjo pH.

3. IOL temeljito preglejte in se prepricajte, da
se nanjo niso prilepili delci ter da na opticni
povrsini IOL ni drugih poskodb.

4. 0L lahko namakate v sterilni uravnotezeni
fizioloski raztopini, dokler ni pripravljena
za vstavitev.

5. Priporociljivo je, da uporabite odobren
pripomocek za vstavljanje v skladu s spodnjo
tabelo potrjenih pripomockov za vstavljanje.

b)  Predhodno nalozena le¢a (modeli: EPA,
EC20A, EC24A)

1. Odstranite prenosnik IOL SnapSet™ iz viale
tako, da primete jezicek na vrhu.

2. Prenosnik IOL SnapSet lahko med pripravo na
vstavljanje splaknete s sterilno uravnotezeno
fiziolosko raztopino.

3. Prenosnik IOL SnapSet s predhodno nalozeno
I0L enVista (modeli: EPA, EC20A, EC24A) je
zasnovan za uporabo s predhodno nalozenim
pripomockom za vstavljanje EyeGility™
za enVista.

6. Priporocljivo je, da za mazanje IOL med vsaditvijo
uporabite odobren viskoelastik. Glejte spodnjo tabelo.

7. Obstajajo razli¢ni kirurski postopki, ki jih je mogoce
uporabiti, kirurg pa mora izbrati postopek, ki je
primeren za bolnika. Kirurgi morajo pred posegom
zagotoviti, da so na voljo ustrezni instrumenti.

8. IOLin pripomocek za vstavljanje je treba zavredi, Ce je
bila IOL vec kot 20 minut zlozena znotraj pripomocka za
vstavljanje. Ce tega ne storite, lahko poskodujete IOL.



Odobreni pripomocki za vstavljanje

Simboli in kratice, ki se uporabljajo
pri oznacevanju

Model Pripomocek za vstavljanje  |Viskoelastik
BLIS (kartusa BLIS-X1)

# INJ100

EPA (samo 10L) EyeGility (2,0 mm ali 2,4 mm) | Amvisc™ Plus, Amvisc™,

EC20A (I0L + pripomocek OcuCoat™

za vstavljanje) EyeGility 2,0 mm
EC24A (10L -+ pripomotek

za vstavljanje)

EyeGility 2,4 mm

Simbol ali kratica Simbol ali naslov kratice

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

SE Sfericni ekvivalent
QYL Cilinder
0L Intraokularna leca

Pregled klini¢nih studij

Klini¢ne studije so bile izvedene na enodelni IOL

enVista (model: MX60) in mati¢ni tridelni IOL xact X-60
(model X-60). Rezultati klini¢ne Studije utemeljeno
zagotavljajo, da so IOL modela MX60 varne in ucinkovite za
vizualno korekcijo afakije po odstranitvi kataraktne lece.

Hidrofobna akrilna intraokularna le¢a enVista modela MX60
je mati¢na leca modelov, navedenih v opisu pripomocka.
Za klini¢no $tudijo enVista MX60 so bili vsi sodelujoci v
naboru varnostnih analiz ocenjeni glede bles¢anja IOL na
obiskih za obrazca 3 in 4. Bles¢anje IOL je bilo ovrednoteno
z retroiluminacijskim pregledom s $pranjsko svetilko z
uporabo fotografske ocenjevalne lestvice, ki je dolo¢ena v
protokolu. Ocenjevalna lestvica je sestavljena iz (glede na
resnost) naslednjih stopenj: »brez, stopnja 0 (sled), stopnje
1,2, 3 ali 4.« Pri nobenem posamezniku v klini¢ni studiji
niso porocali o bles¢anju katere koli stopnje.

Porocanje o nezelenih dogodkih

O nezelenih dogodkih in/ali zapletih, ki so lahko

nevarni za vid in jih je mogoce Steti za povezane z leco ter
predhodno niso bili pri¢akovani glede na njihovo naravo,
resnost ali stopnjo pojavnosti, je treba v petih (5) dneh
porocati druzbi Bausch & Lomb Incorporated. Ta podatek
se zahteva od vseh kirurgov, da bi se dokumentirali mozni
dolgorocni ucinki vsaditve IOL. Ce se kateri od teh zapletov
zgodi v Evropski uniji (EV), je treba dogodek prijaviti tudi
pristojnemu organu drzave ¢lanice Evropske unije, v kateri
ima uporabnik sedez.

Zdravnike spodbujamo, da porocajo o teh dogodkih in tako
prispevajo k prepoznavanju nastajajocih ali morebitnih
tezav z IOL. Tezave so lahko povezane le z doloceno serijo
le¢ ali pa kazejo na dolgorocne ucinke, povezane s temi
lecami ali IOL na splosno. Ce Zelite porocati o kakrsni koli
tezavi v Zdruzenih drzavah Amerike, poklicite druzbo
Bausch + Lomb na telefonsko $tevilko 1-800-338-2020.
Kontaktni podatki za drzave izven Zdruzenih drzav Amerike

5o na voljo na spletnem mestu www.bausch.com/contactus.

V primeru eksplantacije/ekstrakcije pripomocka pri bolniku
pripomocek shranite in se obrnite na storitev za stranke za
navodila glede vracila.

Povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (SSCP)

Osnovni UDI-DI je klju¢ni identifikator pripomocka v
Evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(EUDAMED), na certifikatih in izjavi o skladnosti, vklju¢eni

v Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti, ki ga zagotovi
druzba Bausch & Lomb Incorporated. Do osnovnega

UDI-DI je mogoce dostopati na naslednji povezavi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vloga UDI-DI je
nedvoumno identificirati pripomocek v distribucijski verigi,
je primarni identifikator modela pripomocka in je sestavljen
iz edinstvene Stevilcne ali alfanumeri¢ne kode.

Pakiranje

I0L enVista, ki ni predhodno nalozena:

I0L enVista Aspire (model: EA) je posami¢no pakirana v
sterilni viali (ki vsebuje fiziolosko raztopino iz krvne banke)
znotraj vrecke za odpiranje, odpreti pa jo je dovoljeno le

v sterilnih pogojih.

Predhodno nalozena IOL:

I0L enVista Aspire (modeli: EPA, EC20A, EC24A) je vnaprej
nalozena v prenosnik IOL SnapSet in posamezno pakirana
v sterilno vialo (ki vsebuje fiziolosko raztopino iz krvne
banke) v zas¢itnem omotu in jo je dovoljeno odpreti samo
v sterilnih pogojih.

Prilozene so kartica za bolnika in samolepilne etikete,
ki omogocajo sledljivost lece. Pakiranje je sterilizirano
z obsevanjem z gama zZarki.

Rok uporabnosti

Sterilnost je zagotovljena, ¢e ni vrecka poskodovana ali
odprta. Rok uporabnosti na embalazi lece je rok poteka
sterilnosti. LeCe ne vstavljajte po poteku navedenega
roka sterilnosti.

Varno odstranjevanje

Neuporabljen ali kontaminiran pripomocek/opremo in/ali
embalazo zavrzite ob upostevanju veljavnih postopkov
varnega odstranjevanja ter v skladu z veljavnimi zakoni in

predpisi glede odstranjevanja biolosko nevarnih materialov.

Navodila za registracijo bolnikov in
porocanje o registraciji

Vsakega bolnika, ki prejme IOL enVista, je treba ob
vstavitvi lece registrirati pri druzbi Bausch + Lomb.
Registracija se izvede z izpolnitvijo kartice za registracijo
vsadka, ki je prilozena leci, 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 le¢i in jo je treba
dati bolniku.

Zadnja komora

Ultravijolicna svetloba

Dioptrija

Premer lece (premer optike)

Celotni premer (celotna dolzina)

Pozor: Zvezna zakonodaja (v ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka zgolj
na podlagi zdravniskega recepta

Placana pristojbina za ravnanje z odpadki

Monofokalna intraokularna leca

Predhodno nalozena monofokalna intraokularna leca
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enVista

HYDROPHOBIC ACRYLIC I0L

sr

Opis medicinskog sredstva

enVista Aspire™ hidrofobno akrilno intraokularno socivo
(10S) (model koji nije fabricki umetnut: EA / modeli koji

su fabricki umetnuti: EPA, EC20A, EC24A) razvijen je

da bi zamenio prirodno kristalno socivo kod odraslih
pacijenata kod kojih je kataraktno socivo uklonjeno. Sastav
i karakteristike I0S navedeni su u tabeli u nastavku.

Svi opticki dizajni IOS povezani su sa odredenim stepenom
dubine fokusa. Aspire 10S klasifikuje se kao monofokalno
10S. Monofokalna 10S obezbeduju ograni¢enu dubinu
fokusa. Aspire 10S koristi opti¢ku modifikaciju zadnje
asferi¢ne povrsine da bi se kreiralo malo neprekidno
povecanje jacine 10S u okviru centralnog pre¢nika od

1,5 mm za blago produzenje dubine fokusa. Medutim,
kli¢nic¢ki znacajno produzenje dubine fokusa nije
zabelezeno u klinickim ispitivanjima.

Uopsteno, produzenje dubine fokusa negativno utice na
kvalitet vida na daljinu. Za Aspire 10S profil snage se
smanjuje prema periferiji izvan centralnog optickog
pre¢nika od 1,5 mm, $to dovodi do uporedljivog kvaliteta
slike na daljinu kao kod enVista monofokalnog I0S MX60E
za zenicu od 3 mm. Kvalitet slike je procenjen primenom
neklinickih tehnickih ispitivanja na oku sa modelom
roznjace 1SO2:+0.28 pm SA koji simulira sfernu aberaciju
roznjace (pogledajte slike 21i 3).

Optika je dizajnirana sa SureEdge™ zadnjom cetvrtastom
stepenastom ivicom za postizanje PCO barijere od 360
stepeni. |0S koristi Accuset™ haptiku sa Sirokom,
modifikovanom C-petljom i opti¢ko-haptickim nagibom
kako bi se poboljsao kontakt i stabilnost unutar kapsularne
kese. Materijal enVista koji sacinjava TruSight™ optiku je
prosao kontrolu za kapacitet eliminacije svetlucanja i
otpornost na ogrebotine. Ugradena StableFlex™ tehnologija
omogucava poboljsanu uskladenost |0S radi lakse
pripreme, vrhunsku kontrolu pri plasiranju I10S i efikasan
opticki oporavak nakon implantacije.

Fizicke karakteristike

ASPIRE

Hidrofobni akrilat (hidroksietil metakrilat (HEMA)—polietilen glikol fenil

ﬂzit::{ﬂ;:“ke etar akrilat kopolimer (poli(EG)PEA)—stirena, unakrsno vezan sa etilen
glikol dimetakril

Karakteristike |, .\ o olamanja: 1,53 na 35 °C; Specifitna gravitacija: 1,19 g/l

Tip optike / Asfericno / Dioptrije od +6,0 do +34,0 u podeocima od 0,5 Dioptrija

jacina (SE — Sferni Ekvivalent)

Dimenzije Precnik tela: 6,0 mm; ukupan precnik: 12,5 mm; ugao haptika: 0°
Ultraljubicasta svetlost: UV (389) 10% propustljivosti za +20.0 Diopter
10S. Pogledajte sliku 1, gde je vrednost X na grafikonu = talasna
duzina (nm), a vrednost Y = % propustljivosti; grafikon poredi krivu
propustljivosti [0S enVista sa ljudskim socivom starim 53 Godine.

Spektralna A =105 enVista EE sa Dioptrijom od + +20 i B = Ljudsko Socivo Staro

53 Godine.
NAPOMENA: Vrednosti za propustljivost svetlosti za materual 10S mogu
se neznatno razlikovati u zavisnosti od metode merenja.
Referenca: Podaci o ljudskom socivu starom 53 godine preuzeti su
iz: Boettner, E.A. i Wolter, J. R., , Transmission of the Ocular Media”

Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

propustljivost

Pogledajte sliku 2 sa X vrednoscu = polozaj fokusa (D) i Y vrednoscu =
MTF od 50 Ip/mm u grafikonu; grafikon poredi modulacijsku funkciju za
prenos kontrasta sa funkcijom defokusiranja na 50 Ip/mm, svetloscu od
546 nm kod oka 1502 modela sa otvorom od 3 mm

A = enVista Aspire 10S i B = +20 Diopter enVista MX60E 10S
Pogledajte sliku 3 sa vrednoscu X = frekvencija (ciklusi/mm) i

Y vrednoscu = MTF; grafikon poredi modulacijsku funkiju za prenos
kontrasta sa funkcijom defokusiranja pri svetlosti od 546 nm kod oka sa
1502 modelom sa otvorom od 3 mm

Krive MTF

A= enVista Aspire [0S i B = +20 Diopter enVista MX60E 105

Indikacije

enVista Aspire |0S od tori¢nog hidrofobnog akrilata

(model koji nije fabri¢ki umetnut: EA / modeli koji su fabricki
umetnuti: EPA, EC20A, EC24A) namenjeno je primarnoj
implantaciji u kapsularnu kesu oka kod odraslih pacijenata
radi vizuelne korekcije afakije nakon uklanjanja kataraktnog
sociva za poboljsanje nekorigovanog vida na daljinu.

enVista Aspire 10S predvidena su da se sklope i postave
u zadnju komoru oka nakon sto se kataraktno kristalno
socivo ukloni.

Klinicke koristi

enVista Aspire 10S za zadnju komoru predstavlja bezbedan
i efikasan proizvod za vizuelnu korekciju afakije nakon
uklanjanja kataraktnog sociva kod odraslih pacijenata.

Kontraindikacije

Ugradnja se ne preporucuje kada 10S moze da ugrozi
postojece stanje, da ometa dijagnostikovanje ili

tretman patoloskog stanja ili da predstavlja rizik po

vid pacijenta. Ovi uslovi uklju¢uju bez ograni¢enja:
nekontrolisani glaukom, katarakta izazvana rubeolom,
odvajanje mreznjace, atrofija duzice, mikroftalmija, razvoj
hroni¢nih infekcija oka, kornealna endotelijalna distrofija,
perioperativne komplikacije (kao $to su gubitak staklastog
tela, krvarenje) ili predvidljive postoperativne komplikacije.
Dodatni faktori su navedeni u odeljcima Upozorenja i Mere
opreza za korisc¢enje i skladistenje.

Upozorenja

Kao i kod svake hirurske procedure, postoje odredeni
rizici. Lekari koji razmisljaju o implantaciji |OS u
slede¢im uslovima treba da procene odnos potencijalne
koristi i rizika:

Cesta upala prednjeg ili zadnjeg segmenta ili uveitis.

2. Pacijenti kod kojih IOS moze da ometa sposobnost
posmatranja, dijagnostikovanja ili lecenja bolesti
zadnjeg segmenta.

3. Hirurske poteskoce u trenutku ekstrakcije katarakte,

koje mogu da dovedu do ve¢e mogucnosti za
komplikacije (npr. uporno krvarenje, znacajno
ostecenje duzice, nekontrolisan pozitivan pritisak ili
znacajan prolaps ili gubitak staklastog tela).

4. Iskrivljeno oko zbog prethodne povrede ili razvojnog
defekta zbog kog odgovarajuca podrska za 10S
nije moguca.

5. Okolnosti koje bi dovele do ostec¢enja endotela
tokom implantacije.

6. Pretpostavljena mikrobna infekcija.

7. Pacijenti kod kojih ni zadnja kapsula ni zonule nisu
dovoljno ocuvane da bi pruzile podrsku.
Mere opreza za koriscenje i skladistenje
. Ne pokusavajte da ponovo sterilisete |OS posto to
moze da dovede do nezeljenih nuspojava.

2. Pre otvaranja pregledajte kesicu bocice i bocicu zbog
znakova ostecenja koji mogu da uti¢u na integritet
sterilnosti sredstva. Ako je oSteceno, nemojte
da koristite. I0S treba da se koristi neposredno
nakon otvaranja.

3. Ne koristite sociva ako postoji sumnja da su sterilnost ili
kvalitet proizvoda ugrozeni zbog ostecenja pakovanja
ili znakova curenja (poput gubitka fizioloskog rastvora
u kom se proizvod cuva ili prisustva kristalizacije soli).

4. Cuvati na sobnoj temperaturi. Nemojte ih zamrzavati.
Izbegavajte visoke temperature (>43 °C/>109 °F).
Drzati na suvom mestu. Drzati dalje od sunceve
svetlosti. Nemojte da koristite ako je pakovanje
izlozeno uslovima sredine izvan naznacenog okvira.

5. Nemojte potapati ili ispirati IOS bilo kojim rastvorom
osim sterilnim balansiranim slanim rastvorom il
sterilnim fizioloskim rastvorom.

6. Ne dovodite I0S u kontakt sa povr§inama gde moze
da dode do takve kontaminacije.

7. Nemojte da stavljate I0S u autoklav.

8. Nemojte ponovo koristiti I0S. Namenjeno je za trajnu
implantaciju. Ako je eksplantirano, sterilnost i ispravno
funkcionisanje ne mogu da se garantuju.

9. Nibezbednost i efektivnost ni uticaj optickog dizajna
10S enVista Aspire na dubinu fokusa, osetljivost
kontrasta i subjektivne vizuelne smetnje (odsjaj,
halo efekat itd.) nisu procenjene klinicki.

10. Bezbednost i efikasnost I0S nisu potvrdene
kod pacijenata sa ve¢ postojecim o¢nim
bolestima ili intraoperativnim komplikacijama
(pogledajte u nastavku). Hirurg treba da obavi pazljivu
preoperativnu evaluaciju i pazljivu klini¢ku procenu
da bi odlucio o odnosu potencijalne koristi i rizika pre
implantacije 10S kod pacijenata sa jednim od ovih
stanja ili vise njih. Lekari koji razmisljaju o implantaciji
10S kod takvih pacijenata treba da razmisle o upotrebi
alternativnih metoda korekcija afakije i razmotre
implantaciju I0S samo ako smatraju da alternative
nece ispuniti potrebe pacijenta.

Pre operacije

+  Bolesti mreznjace ili predispozicija za bolesti
mreznjace, prethodna istorija ili predispozicija za
odlubljivanje mreznjace ili proliferativnu dijabeti¢ku
retinopatiju, pri ¢emu bududi tretman moze da bude
ugrozen implantacijom ovih 10S.

+  Ambliopija

«  Klinicki ozbiljna distrofija roznjace (npr. Fuksova)

«  Katarakta u okviru rubeole, kongenitalna, traumatska ili
komplikovana katarakta

+  Ekstremno plitka prednja komora, ¢iji uzrok nije
otecena katarakta

. Cesta upala prednjeg ili zadnjeg segmenta nepoznate
etiologije, odnosno svaka bolest koja dovodi do
zapaljenske reakcije u oku (npr. iritis ili uveitis)

+  Aniridija

+ Neovaskularizacija duzice

+  Glaukom (nekontrolisan ili kontrolisan lekovima)
+  Mikroftalmija ili makroftalmija

«  Atrofija optickog nerva

+  Prethodna kornealna transplantacija

+  Postojece bolesti oka koje mogu negativno da uti¢u na
stabilnost implantata

Tokom operacije

+  Mehanicka ili operaciona manipulacija potrebna za
uvecanje zenice

+  Gubitak staklastog tela (znacajan)

+  Krvarenje u prednjoj komori (znacajno)

« Nekontrolisan pozitivan intraokularni pritisak

+  Komplikacije pri kojim stabilnost 10S moze da
bude ugrozena

11. Pacijenti sa preoperativnim problemima kao sto su
endotelna bolest roznjace, abnormalna roznjaca,
makularna degeneracija, retinalna degeneracija,
glaukom i hroni¢na mioza usled koris¢enja lekova
mozda nece postici ostrinu vida kao pacijenti bez
takvih problema. U takvim situacijama, lekar mora da
proceni korisnost implantacije 10S.

12. Zaimplantaciju IOS potreban je visok nivo hirurske
vestine. Hirurg bi trebalo da posmatra i/ili asistira
u brojnim implantacijama i uspe$no zavrsi kurs o
implantaciji 10S ili viSe njih pre nego $to sam pokusa da
izvrsi implantaciju IOS.

13. Kao i kod svake hirurske procedure, postoje odredeni
rizici. Potencijalne komplikacije koje prate operaciju
katarakte ili implantaciju mogu ukljucivati, bez
ogranicenja: ostecenje endotela roznjace, infekciju
(endoftalmitis), odvajanje mreznjace, vitritis, cistoidni
makularni edem, edem roznjace, zeni¢ni blok, cikliticku
membranu, prolaps duZice, hipopion, prolazni ili
trajni glaukom, akutnu dekompenzaciju roznjace,
toksi¢ni sindrom prednjeg segmenta i sekundarnu
hirursku intervenciju. Sekundarne hirurske intervencije
uklju¢uju bez ogranicenja: repozicioniranje |10S,
zamenu |OS, aspiraciju staklastog tela ili iridektomiju
za zenicni blok, reparaciju curenja rane i reparaciju
odlubljivanja mreznjace.

14. Treba paziti da se sav viskoelastik ukloni iz oka na
kraju operacije.

Nakon operacije

+  Pacijent treba da se sastane sa hirurgom ubzo
nakon operacije da bi potvrdio da li je I0S
pravilno postavljeno.

Izjava o ponovnom koris¢enju
medicinskog uredaja

Ako se ovaj proizvod ponovo obradi i/ili ponovo koristi,
Bausch + Lomb ne moze da garantuje funkcionalnost,
materijalnu strukturu, ¢istocu ili sterilnost proizvoda.
Ponovno koris¢enje 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” $to se definise kao uredaj koji je
namenjen da se koristi samo jednom za jednog pacijenta.

Izra¢unavanje jacine sociva
Predlozena A konstanta: 119,1
(OPTICKA BIOMETRIJA)

Preporucena A-konstanta namenjena je za upotrebu
merenja aksijalne duzine putem opticke biometrije.
Upotreba merenja aksijalne duzine drugim tehnikama

(npr. A-skeniranje aplanacije) obi¢no zahteva drugaciju
konstantu sociva. Ovaj broj je samo smernica i zasniva se na
proceni klini¢ckih podataka dobijenih koris¢enjem uredaja
IOL Master. Pre operacije lekar bi trebalo da odredi jacinu
sociva koje treba da se implantira.

Uputstva za upotrebu

1. Pregledajte kesicu bocice i bocicu zbog znakova
ostecenja koji mogu da uticu na integritet sterilnosti
sredstva. Ako je osteceno, nemojte da koristite.

2. Pre implantacije na pakovanju I0S pregledajte
informacije o tipu, jacini i odgovarajucoj konfiguraciji.

3. Otvorite odlepljivu kesicu i izvadite bocicu
u sterilnom okruzenju.

4.  Uklonite poklopac bocice.
Pratite dolenavedene korake.
a)  10S koje nije fabricki umetnuto (model: EA)

1. Glatkom pincetom uklonite 10S iz bocice
nezno hvatajuci haptik I0S-a.

2. Isperite celo 10S sterilnim balansiranim
fizioloskim rastvorom ili sterilnim normalnim
fizioloskim rastvorom.

3. Temeljno ispitajte |0S da biste se uverili da se
Cestice nisu zalepile za njega i ispitajte da li na
optickoj povrsini I0S postoje druga ostecenja.

4. 10S moze da se potopi u sterilni balansirani
slani rastvor sve dok ne bude spremno
za implantaciju.

5. Preporucljivo je koristiti odobreni umetac
u skladu sa tabelom Verifikovani umetaci
u nastavku.

b)  Fabricki umetnuta sociva (modeli: EPA,
EC20A, EC24A)

1. Izvadite SnapSet™ IOS nosac iz bocice tako
sto Cete povucdi jezi¢ak na vrhu.

2. SnapSet 10S nosa¢ moze biti ispran sterilnim
balansiranim slanim rastvorom tokom
pripreme za plasiranje.

3. SnapSet 10S nosac fabricki umetnut sa
enVista I0S (modeli: EPA, EC20A, EC24A)
predviden je za upotrebu sa EyeGility™
umetacem za fabricki umetnut enVista.

6. Preporucljivo je da koristite odobren viskoelastik za
podmazivanje 10S tokom implantacije. Pogledajte
donju tabelu.



7. Postoje razne hirurske procedure koje mogu da se
koriste, a hirurg treba da odabere proceduru koja je
prikladna za pacijenta. Hirurzi treba da provere da li su
odgovarajuci instrumenti dostupni pre operacije.

8. 10Sisredstvo za ubacivanje treba da se odloze u otpad
ako se |0S drzi sklopljeno u sredstvu za ubacivanje
duZe od 20 minuta. U suprotnom moze dodi do
ostecenja IOS.

Verifikovani umetaci

Model Uredaj za uvodenje Viskoelastik
A BLIS (BLIS-X1 patrona)
INJ100
EPA (samo 10S) EyeGility (2,0 mm ili 2,4 mm) | Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™

EC20A (10S + umetac) |EyeGility 2,0 mm
EC24A (10S + umetac) |EyeGility 2,4 mm

Pregled klinickih studija

Sprovedene su klinicke studije na enVista jednodelnom

10S (model: MX60) i mati¢nom xact X-60 trodelnom

10S (model X-60). Rezultati klinicke studije pruzaju razumnu
sigurnost da je model I0OS MX60 bezbedan i efikasan za
vizuelnu korekciju afakije nakon ekstrakcije katarakte.

enVista hidrofobno akrilno intraokularno socivo,

model MX60, prethodnik je i modela navedenih u opisu
sredstva. U okviru klinicke studije sociva enVista MX60 kod
svih ispitanika u grupi za analizu bezbednosti analizirano
je svetlucanje 10S-a pri posetama u 3. i 4. fazi. Svetlucanje
10S je analizirano pomocu retroiluminacionog pregleda
sa proreznom lampom, pri ¢emu je koris¢ena skala za
fotografsko ocenjivanje koja je dostavljena u protokolu.
Skala za ocenjivanje se sastojala od (po intenzitetu) ,ne
postoji, ocena 0 (u tragovima), ocena 1, 2, 3 ili 4" Ni kod
jednog ispitanika nije zabelezeno svetlucanje bilo kog
intenziteta u bilo kojoj poseti tokom klinicke studije.

Izvestavanje o nezeljenim dogadajima
NezZeljeni dogadaiji i/ili potencijalno opasne komplikacije
koje se mogu smatrati povezanima sa soc¢ivom i koje
ranije nisu bile ocekivane u tom obliku, intenzitetu ili
stepenu ucestalosti treba prijaviti u roku od pet (5) dana
kompaniji Bausch & Lomb Incorporated. Ove informacije
treba da pruze svi hirurzi kako bi se dokumentovali
potencijalni dugoro¢ni efekti ugradnje 10S. Ako se ovi
incidenti jave u Evropskoj uniji (EU), dogadaj takode treba
prijaviti nadleznom organu u drzavi ¢lanici u EU u kojoj se
nalazi korisnik.

Lekari treba da prijave ove dogadaje kako bi pomogli u
identifikovanju novih ili potencijalnih problema sa 10S. Ovi
problemi mogu biti povezani sa odredenom serijom sociva
ili mogu ukazivati na dugoroc¢ne efekte povezane sa ovim
socivima ili I0Ss generalno. Ako Zelite da prijavite problem
u SAD, pozovite Bausch + Lomb na 1-800-338-2020.

Izvan SAD podaci za kontakt se mogu pronaci na
www.bausch.com/contactus. U slucaju da je sredstvo
eksplantirano/ekstrahovano iz pacijenta, zadrzite sredstvo
i obratite se Korisni¢koj sluzbi za uputstva za vracanje.

Sazetak bezbednosnih

i klinickih performansi

Osnovni UDI-DI je klju¢ni identifikator sredstva u EUDAMED
(Evropska baza podataka za medicinska sredstva), za
sertifikate i za Izjavu o usaglasenosti uklju¢enu u Sazetak
bezbednosnih i klinickih performansi prilozen od strane
Bausch & Lomb Incorporated i moze mu se pristupiti putem
veze: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Uloga UDI-DI je
da nedvosmisleno identifikuje sredstvo u lancu nabavke;

to je primarni identifikator modela sredstva i sacinjen je od
jedinstvenog numeri¢kog ili alfanumeri¢kog koda.

Nacin isporuke

enVista 10S koje nije fabricki umetnuto:

enVista Aspire I0S (model: EA) je pojedina¢no upakovan

u sterilnu bocicu (sadrzi slani rastvor za banke krvi) u
odlepljivoj kesici i treba je otvoriti samo u sterilnim uslovima.

Fabri¢ki umetnuto |0S:

enVista Aspire 10S (modeli: EPA, EC20A, EC24A) fabricki

je umetnuto u SnapSet I0S nosac i pojedinacno je
upakovano u sterilnu bocicu (koja sadrzi fizioloski rastvor
za banke krvi), u odlepljivoj kesici, i treba ga otvoriti samo u
sterilnim uslovima.

Kartica za pacijenta i samolepljive nalepnice dostavljaju
se kako bi I0S moglo da se prati. Pakovanje se sterilise
gama zracenjem.

Datum isteka roka

Sterilnost je garantovana ako se kesica ne osteti ili otvori.
Datum isteka na pakovanju sociva je datum isteka
sterilnosti. Ne treba vrsiti implantaciju sociva nakon datuma
isteka sterilnosti.

Bezbedno odlaganje u otpad

Odlozite u otpad nekoridc¢eno ili kontaminirano sredstvo/
opremu i/ili pakovanje tako $to cete se pridrzavati
vazecih procedura za odlaganje, kao i u skladu sa vaze¢im
zakonima i propisima u pogledu odlaganja bioloski
opasnih materijala.

Uputstva za registraciju pacijenata i
registracija izveStavanja

Svaki pacijent koji dobije socivo enVista IOS mora

se registrovati kod kompanije Bausch + Lomb u

vreme implantacije sociva. Registracija se postize
popunjavanjem Kartice za registraciju implantacije koja
se nalazi u pakovanju sociva i njenim slanjem kompaniji
Bausch + Lomb. Registracija pacijenata je neophodna

i pomoci ¢e kompaniji Bausch + Lomb da odgovori na

izvestaje o nezeljenim reakcijama i/ili potencijalnim
komplikacijama opasnim po vid. Kartica za identifikaciju
implantata dobija se u pakovanju sociva i mora se

dati pacijentu.

Simboli i skraéenice koriséeni
za obelezavanje

sii::?:,:ii:ia Naziv simbola ili skracenice
SE Sferni ekvivalent
CYL Gilindar
0L Intraokularno socivo

Zadnja komora

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

Bausch & Lomb GmbH
Brunsbitteler Damm 165/173
13581 Berlin, Germany

| Ec [Ree]

C € 2797

Proizvodi:

Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, FL 33759 USA

Bausch + Lomb Netherlands B.V.
Koolhovenlaan 110, 1119 NH Schiphol-Rijk
P.O. Box 75774, 1118 ZX Schiphol

The Netherlands

Bausch & Lomb Swiss AG

Ultraljubicasto zracenje

Dioptrija

Precnik tela (opticki precnik)

Ukupan precnik (ukupna duzina)

uredaja na lekare

Oprez: Federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju ili narucivanje ovog

Placena finansijska nadoknada za rukovanje otpadom
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BAUSCH+LOMB

HYDROPHOBIC ACRYLIC 0L As P I R E
sV

Produktbeskrivning

enVista Aspire™ hydrofob intraokulér lins (IOL) av akryl (icke
forladdad modell: EA/férladdade modeller: EPA, EC20A,
EC24A) utvecklades for att ersétta den naturliga kristallina
linsen hos vuxna patienter dar grastarrslinsen har tagits

bort. Sammansattningen och egenskaperna hos I0L:en
specificeras i tabellen nedan.

Alla optiska konstruktioner av I0L:er dr forknippade med ett
visst skarpedjup. Aspire IOL klassificeras som en monofokal
I0L. Monofokala IOL:er ger ett begransat skdrpedjup. Aspire
0L anvénder en optisk modifiering av den bakre asfariska
ytan for att skapa en liten kontinuerlig 6kning av
I0L-effekten inom den centrala diametern pa 1,5 mm for att
Oka skarpedjupet nagot. Kliniskt meningsfull utokning av
skdrpedjupet har dock inte visats i kliniska prévningar.

I allmanhet paverkar utékning av skarpedjupet
synkvaliteten pa langt hall negativt. For Aspire IOL minskar
styrkeprofilen mot periferin utanfér den centrala optiska
diametern pa 1,5 mm, vilket resulterar i en bildkvalitet pa
langt héll som ar jamférbar med enVista monofokal 0L
MX60E for en pupill pa 3 mm. Bildkvaliteten har uppskattats
med hjélp av icke-klinisk bankprovning i ett modelléga
med 1S02:+ 0,28 um SA hornhinna som simulerar den
sfariska aberrationen fran hornhinnan (se figur 2 och 3).

Optiken &r utformad med SureEdge™ posterior kvadrerad
stegkant for att ge en 360-graders PCO-barridr. IOL:en
anvander Accuset™-haptik med bred modifierad
C-loopdesign och optisk-haptisk forskjutning for att
underlatta forbattrad kontakt och stabilitet i kapselsécken.
enVista-materialet som utgdr TruSight™-optiken har
beddmts for glansfri kapacitet och repningsresistens.
Inbyggd StableFlex™-teknik mojliggor forbéttrad
10L-kompatibilitet for enkel laddning, premiumkontroll
under inférandet av IOL:en och effektiv optisk aterhamtning
efter implantationen.

Fysiska egenskaper

Hydrofob akryl (hydroxietylmetakrylat (HEMA)-polyetylenglykolfe
nyleterakrylat (poly(EG) PEA)-styrensampolymer, tvarbunden med
etylenglykoldimetakrylat)

Lins-/haptiskt
material

Materialegen-
skaper

Optiktyp/- Asférisk/+6,0 till +34,0 dioptrier i dioptriintervall om 0,5
styrkor (SE — sfarisk ekvivalens)
Huvuddelens diameter: 6,0 mm; total diameter: 12,5 mm;
haptisk vinkel: 0°
Ultraviolett: UV (389) 10 % transmittans for en I0L p& +20,0 dioptrier.
Se figur 1, dér diagrammets X-varde = vaglangd (nm) och Y-vérde = %
transmittans. Diagrammet jamfor transmittanskurvan for en enVista I0L
med linsen hos en 53-arig manniska.

A =enVista EE 0L pa +20 dioptrier och B = linsen hos en
Spektral 53-drig manniska.
ANM: Ljustransmittansvérdena for materialet i en 0L kan variera nagot
beroende pd matmetod.
Referens: 53-Year-0ld Human Lens data from Boettner, E.A. and Wolter,
J.R.,“Transmission of the Ocular Media," Investigative Ophthalmology,
1:776-783,1962.
Se figur 2, dér diagrammets X-varde = fokusposition (D) och
Y-vérde = MTF pa 50 Ip/mm. Di jamfor MTF for
fokus pa 50 Ip/mm, 546 nm ljus i 1502-modelloga med 3 mm Gppning
A =enVista Aspire 0L och B = enVista MX60E I0L med +20 dioptrier.

Brytningsindex: 1,53 vid 35 °C; Specifik gravitation: 1,19 g/ml

Matt

transmittans

2ond

MTF-kurvor Se figur 3, dér diagrammets X-varde = frekvens (cykler/mm) och
Y-vérde = MTF. Di jamfor MTF for dende frekvens
med 546 nm ljus i ett 1S02-modelldga med 3 mm dppning
A = enVista Aspire 0L och B = enVista MX60E I0L med +20 dioptrier

Indikationer

enVista Aspire hydrofob intraokuldr lins (IOL) av akryl

(icke forladdad modell: EA/férladdade modeller: EPA,
EC20A, EC24A) ér indicerad for primar implantation i 6gats
kapselsack hos vuxna patienter for visuell korrigering av
afaki efter avldagsnande av en grastarrslins for forbattrat
okorrigerat seende pa langt hall.

enVista Aspire IOL &r avsedd att vikas och placeras i 6gats
bakre kammare efter att den kataraktdrabbade kristallina
linsen har tagits bort.

Kliniska fordelar

enVista Aspire |OL for bakre kammare utgor en séker och
effektiv produkt for visuell korrigering av afaki sekundart till
avlagsnande av grastarrslinsen hos vuxna patienter.

Kontraindikationer

Implantation avrads i de fall da IOL:en riskerar att forvarra
redan foreliggande tillstand, forsvara diagnos eller
behandling av en sjukdom eller &ventyra patientens

syn. Dessa tillsténd inkluderar, men begrénsas inte till,
okontrollerat glaukom, rubellakatarakt, ndthinneavlossning,
irisatrofi, mikroftalmi, utvecklande av kroniska
o6goninfektioner, endotelial korneal dystrofi, perioperativa
komplikationer (sdsom bristning i glaskropp, blédning
m.m.) eller férutsebara postoperativa komplikationer.
Ytterligare information finns i avsnitten Varningar och
Forsiktighetsatgarder vid anvandning och forvaring.

Varningar

Liksom vid alla kirurgiska ingrepp finns det risker.
Lakare som 6vervager implantation av en 10L bor

under foljande omstandigheter vdga de potentiella
riskerna mot fordelarna:

1. Vid dterkommande svérartad framre eller bakre
segmentinflammation eller uveit.

2. Hos patienter i vilka IOL:en kan paverka formagan att
observera, diagnostisera eller behandla sjukdomar i
det posteriora segmentet.

3. Vid kirurgiska svarigheter under kataraktextraktion
som kan 6ka risken for komplikationer (t.ex. ihdllande
blédning, allvarlig irisskada, okontrollerat positivt tryck
eller vid signifikant glaskroppsprolaps eller forlust
av glaskroppsvatska).

4. Ettforvridet 6ga som resultat av foregaende trauma
eller utvecklingsbetingade defekter dar lampligt stod
for en I0L inte ar mojligt.

5. Omstandigheter under implantationen som riskerar
resultera i skada pa endotelet.

6. Misstankt mikrobiell infektion.

7. Patienter hos vilka varken den posteriora kapseln eller
zonulatradarna ér intakta nog att ge stod.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning
och forvaring

1. Forsok inte att resterilisera denna IOL eftersom detta
kan medféra oonskade biverkningar.

2. Inspektera ampullens pase och ampullen innan
den 6ppnas for tecken pa skada som kan paverka
integriteten hos enhetens sterilitet. Anvénd inte
produkten om den &r skadad. IOL:en bor anvéndas
omedelbart efter att forpackningen har 6ppnats.

3. Anvand inte produkten om dess sterilitet eller kvalitet
kan ha dventyrats pa grund av skadad férpackning
eller tecken pa lackage (sasom forlust av saltlosning for
forvaring eller nérvaro av saltkristallisering).

4. Forvaras vid rumstemperatur. Fér inte frysas. Undvik
hoga temperaturer (> 43 °C/> 109 °F). Forvaras torrt.
Skyddas mot solljus. Anvand inte produkten om
forpackningen har utsatts for miljéforhallanden utanfor
de specificerade.

5. Blotlagg eller skolj inte IOL:en i ndgon annan
16sning an steril, balanserad saltlosning eller steril,
normal saltlésning.

6. Placerainte IOL:en i kontakt med sadana ytor dér sadan
kontaminering kan férekomma.

7. Autoklavera inte IOL:en.

8. Ateranvind inte IOL:en. Den &r avsedd for permanent
implantation. Om den explanteras kan sterilitet och
korrekt funktion inte sékerstéllas.

9. Varken sakerhet och effektivitet eller effekterna av
enVista Aspire IOL:s optiska design pa skarpedjup,
kontrastkénslighet och subjektiva synstérningar
(blandning, ljusgloria osv.) har utvarderats kliniskt.

10. IOL:ens sakerhet och effektivitet har inte
dokumenterats hos patienter med redan befintliga
okulara tillstand och intraoperativa komplikationer
(se nedan). Noggrann preoperativ utvardering och
sund klinisk bedémning boér anvéndas av kirurgen for
att bestdmma nytta-/riskforhéllandet fére implantation
av en IOL hos en patient med ett eller flera av dessa
tillstdnd. Lakare som 6vervager implantation av en
I0L hos sadana patienter bor undersoka mojligheten
till alternativa metoder for afakikorrektion och endast
overvdga implantation av IOL om alternativen bedoms
som otillrackliga for att tillgodose patientens behov.

Fore operationen

+  Retinala tillstand eller predisponering for retinala
tillstand, tidigare historia eller predisponering for
nathinneavlossning eller proliferativ diabetesretinopati
vid vilken framtida behandling kan &ventyras genom
att implantera denna IOL

+ Amblyopi
«  Kliniskt svar hornhinnedystrofi (t.ex. Fuchs)
+  Rubella, medfédd, traumatisk eller komplicerad gré starr

«  Extremt grund framre kammare som inte beror pa
svullen gra starr

- Aterkommande inflammation i det framre eller bakre
segmentet av okdnd etiologi eller ndgon sjukdom som
ger en inflammatorisk reaktion i 6gat (t.ex. irit eller uveit)

+  Aniridia
+  Neovaskularisering av iris

+  Glaukom (okontrollerad eller kontrollerad
med medicinering)

«  Mikroftalmos eller makroftalmos
«  Synnervsatrofi
«  Tidigare hornhinnetransplantation

+  Redan foreliggande okuldra tillstand som kan péverka
implantatets stabilitet negativt

Under operationen

+  Mekanisk eller kirurgisk manipulation krévs for att
forstora pupillen

+  Glaskroppsforlust (signifikant)

. Blodning i framre kammaren (signifikant)

«  Okontrollerbart positivt intraokuldrt tryck
+  Komplikationer dar IOL:ens stabilitet kan vara dventyrad

11. Patienter med preoperativa problem som
hornhinneendotelsjukdom, onormal hornhinna,
makuladegeneration, nathinnedegeneration, glaukom
och kronisk ldkemedelsmios kan inte uppna samma
synskarpa som patienter utan sadana problem.
Lékaren maste bestamma vilka fordelar som ska
uppnas genom implantation av en IOL nér sddana
forhallanden foreligger.

12. En hog niva av kirurgisk skicklighet kravs for
implantation av en IOL. Kirurgen bor observera
och/eller assistera vid flera implantationer samt
genomga en eller fler kurser i implantation av IOL:er
innan han/hon utfér implantation av IOL:en.

13. Liksom vid alla kirurgiska ingrepp finns det risker.
Potentiella biverkningar som atfoljer starr- eller
implantatkirurgi kan omfatta, men begransas inte
till, féljande: hornhinne-endotelskada, infektion
(endoftalmit), nathinneavlossning, vitrit, cystiskt
makuladdem, hornhinneédem, pupillblockering,
cyklitiskt membran, irisprolaps, hypopyon,
overgdende eller bestaende glaukom, akut
hornhinnedekompensation, toxiskt anterior segment
syndrom (TASS) och sekundart kirurgiskt ingrepp.
Sekundara kirurgiska ingrepp inkluderar, men
begransas inte till: Ompositionering av I0OL:en, utbyte
av [OL:en, glaskroppsaspiration eller iridektomi pa
grund av pupillblockering, reparation av sarlackage
och reparation av nathinneavlossning.

14. Man maste vara noga med att avldgsna allt viskoelastiskt
material fran 6gat vid slutet av operationen.

Efter operationen

+  Patienten bor tréffa kirurgen strax efter operationen for
att bekréfta korrekt placering av IOL:en.

Ateranvandning av medicinteknisk produkt
Om denna produkt upparbetas och/eller teranvénds

kan Bausch + Lomb inte garantera produktens funktion,
materiella struktur, renhet eller sterilitet. Ateranvandning
kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada pa patient
eller anvandare och, i extrema fall, dédsfall. Produkten &r
markt "Fér engangsbruk” och definieras darmed som en
enhet avsedd att anvéndas pa en enda patient.

Berdkning av linsstyrka

Foreslagen A-konstant: 119,1
(OPTISK BIOMETRI)

Rekommenderad A-konstant ar avsedd fér anvandning
med axiella langdmaétningar erhallna genom optisk
biometri. Anvdndning av axiella langdmatningar med andra
tekniker (t.ex. Applanation A-scan) kraver normalt en annan
linskonstant. Detta varde ar endast en riktlinje och baseras
pa en utvardering av kliniska data som erhallits med hjalp
av IOL Master. Lakaren ska fore operationen berakna
styrkan pa den lins som ska implanteras.

Bruksanvisning

1. Inspektera ampullens pase samt ampullen for att se om
det finns tecken pa skador som kan paverka enhetens
sterilitet. Anvand inte produkten om den ar skadad.

2. Studera IOL:ens forpackning fore implantationen med
avseende pa typ, styrka och korrekt konfiguration.

Oppna pasen och ta ut ampullen i steril miljo.
4. Tabortampullens lock.

Folj stegen nedan.

a) Icke forladdad IOL (modell: EA)

1. TautlOL:en ur ampullen med en anatomisk
pincett genom att forsiktigt ta tag i IOL:ens
haptiska material.

2. Skolj hela IOL:en i steril balanserad saltlésning
eller steril normal saltlsning.

3. Undersok IOL:en noggrant for att sakerstalla
att inga partiklar har fastnat pa den och
inspektera IOL:ens optiska ytor med avseende
pa andra defekter.

4. 10L:en kan blotldggas i steril balanserad
saltlésning tills den ska implanteras.

5. Det rekommenderas att en godkand inférare
enligt tabellen 6ver validerade inférare
nedan anvénds.

b)  Forladdad lins (modell: EPA, EC20A, EC24A)

1. Tabort SnapSet™ IOL-pendeln fran ampullen
genom att ta tag i fliken ovanpa.

2. SnapSet IOL-pendeln kan spolas med steril
balanserad saltlésning under forberedelserna
infor inforandet.

3. SnapSet IOL-pendeln férladdad med enVista
I0L (modell: EPA, EC20A, EC24A) ar utformad
for anvandning med EyeGility™-inforare for
enVista forladdad.

6. Det rekommenderas att ett godkant viskoelastiskt
medel anvéands for smérjning av IOL:en under
implantationen. Se tabellen nedan.

7.  Flera olika kirurgiska procedurer kan anvéndas,
och kirurgen bor vélja en procedur som ar lamplig
for patienten. Kirurgen bor kontrollera att lamplig
instrumentering ar tillgénglig fére operationen.



8. I0L:en och inforingsenheten ska kasseras om IOL:en
har héllits i hopvikt ldge i inféringsenheten i mer an 20
minuter. Att inte gora det kan leda till skada pa IOL:en.
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Validerade inforare %ﬂzﬂ:&;’ Symbolens eller férkortningens titel
Modell Inforare Viskoelastiskt medel SE Sféisk motsvarighet
0 BLIS (BLIS-X1-patron) CYL Cylinder
INJ100 10L Intraokular lins
EPA (endast 10L) EyeGility (2,0 mm eller 2,4 mm) | Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat Balce kammare
EC20A (I0L + inforare) | EyeGility 2,0 mm
EC24A (I0L + inforare) | EyeGility 2,4 mm Ultraviolett %
Dioptrier

Oversikt over kliniska studier

Kliniska studier har utforts pa enVista IOL i ett stycke
(modell: MX60) och foregangaren xact X-60 tredelad I0L
(modell X-60). Resultaten av den kliniska studien ger rimlig
forsakran om att IOL av modell MX60 ar saker och effektiv
for behandling av afaki efter kataraktextraktion.

enVista hydrofob intraokulr lins av akryl, modell MX60,
ar foregangaren till de modeller som anges i
enhetsbeskrivningen. I den kliniska studien av enVista
MX60 utvarderades alla deltagare i sékerhetsanalysen
for I0L-glans vid Form 3- och Form 4-beséken. |IOL-
glansen utvarderades genom undersokning med
retro-illumineringsslitslampa med anvéndning av en
fotografisk graderingsskala som tillhandahalls i protokollet.
Betygsskalan bestod av (ordnat efter svarighetsgrad),
“"ingen, grad 0 (spar), grad 1, 2, 3 eller 4" Ingen glans av
nagon grad rapporterades for nagon patient vid nagot
besdk i den kliniska studien.

Rapportering av biverkningar

Negativa effekter och/eller potentiella synhotande
komplikationer som rimligtvis kan betraktas som
linsrelaterade och vars natur, allvarlighetsgrad eller
frekvens inte tidigare kunnat forutses, ska rapporteras till
Bausch & Lomb Incorporated inom fem (5) dagar. Denna
information begars fran alla kirurger i syfte att dokumentera
potentiella langsiktiga effekter av IOL-implantation. Om en
sadan incident skulle intréffa inom Europeiska unionen ska
handelsen dven rapporteras till beh6rig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren bedriver sin verksamhet.

Lakare uppmanas att rapportera dessa fall i syfte att bidra
till att identifiera nya eller potentiella problem med IOL:en.
Dessa problem kan vara relaterade till en viss uppsattning
linser eller pavisa langsiktiga effekter som hanfor sig

till dessa linser eller till IOL:er i allmdnhet. Om du vill
rapportera ett problem i USA, kontakta Bausch + Lomb pa
1-800-338-2020. Utanfor USA finns kontaktinformation pa
www.bausch.com/contactus. Vid explantation/uttag fran
en patient ska enheten behallas och kundtjénst kontaktas
for returanvisningar.

Sammanfattning av sdkerhet och

klinisk prestanda

Den grundldggande unika produktidentifieringen

ar nyckelidentifieraren for en enhet i den europeiska
databasen 6ver medicintekniska produkter, pa certifikat
och i forsakran om Gverensstimmelse som ingar i den
sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda som
tillhandahalls av Bausch & Lomb Incorporated och som kan
nas pé foljande lank: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Den unika produktidentifieringens roll ar att entydigt
identifiera en enhet i distributionskedjan. Den utgér den
primara identifieraren for en enhetsmodell och bestar av en
unik numerisk eller alfanumerisk kod.

Leveransform

Icke férladdad enVista IOL:

enVista Aspire IOL (modell: EA) &r individuellt forpackad
i en steril ampull (innehallande blodbankssaltlosning)

i en uppdragbar pase och bér endast 6ppnas under
sterila forhéllanden.

Forladdad 10L:

enVista Aspire IOL (modeller: EPA, EC20A, EC24A) &r
forladdad i SnapSet IOL-pendeln och forpackas individuellt
i en steril ampull (innehallande blodbankssaltlésning)

i en uppdragbar pase och bér endast 6ppnas under

sterila forhallanden.

Ett patientkort och sjalvhéftande etiketter medfoljer for
att linsen ska kunna spéras. Forpackningen har steriliserats
med gammastralning.

Utgangsdatum

Sterilitet garanteras forutsatt att pasen &r oskadad
och obruten. Utgangsdatumet pa linsforpackningen
ar utgangsdatumet for sterilitet. Denna lins ska inte
implanteras efter angivet utgangsdatum for sterilitet.

Saker kassering

Sldng/kassera den oanvanda eller kontaminerade enheten/
utrustningen och/eller férpackningen i enlighet med
tillampliga forfaranden for séker avfallshantering samt i
enlighet med tillampliga lagar och férordningar rérande
kassering av biologiskt farligt material.

Anvisningar for patientregistrering och
rapportering av registrering

Alla patienter som far en enVista IOL maste registreras hos
Bausch + Lomb nar linsen implanteras. Registreringen sker
genom att det implantatregistreringskort som medféljer

i linsforpackningen fylls i och skickas till Bausch + Lomb.
Patientregistrering ar nédvandig och kommer att hjalpa
Bausch + Lomb att besvara rapporter om negativa effekter
och/eller potentiellt synhotande komplikationer. Ett id-kort
for implantatet medfoljer i linsforpackningen och méste ges
till patienten.

Huvuddelens diameter (optikdiameter)

Total diameter (total langd)

Forsiktighet: Enligt amerikansk lag (USA) fér denna produkt endast
saljas eller ordineras av ldkare

Avgift betald for avfallshantering

Monofokal intraokular lins

00 sk
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HYDROPHOBIC ACRYLIC 0L As P I R E
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Cihaz Tanimi

enVista Aspire™ hidrofobik akrilik g6z ici lens (IOL)

(6nceden yiiklenmemis model: EA / 6nceden yiiklenmis
modeller: EPA, EC20A, EC24A) katarakth lensi ¢ikariimig
yetiskin hastalarda dogal kristal lensin yerini almak Gzere

gelistirilmistir. IOLlerin bilesimi ve 6zellikleri asagidaki
tabloda belirtilmistir.

Tum IOL optik tasarimlari belirli bir odak derinligi ile
iliskilidir. Aspire 10L, monofokal IOL olarak siniflandirilir.
Monofokal IOLler sinirli bir odak derinligi saglar. Aspire IOL,
odak derinligini hafifce genisletmek icin posterior asferik
yuizeyin optik bir modifikasyonunu kullanarak orta 1,5 mm
capindaki IOL glictinde kictik ve strekli bir artis saglar.
Ancak, klinik calismalarda odak derinliginin klinik agidan
anlamli diizeyde genisletildigi kanitlanmamistir.

Genel olarak, odak derinliginin genisletilmesi uzak
mesafelerdeki goris kalitesini olumsuz etkiler. Aspire IOL
icin gtic profili, ortadaki 1,5 mm optik capin dis cevresine
dogru azalarak 3 mm'lik bir g6z bebedi icin enVista
monofokal IOL MX60E modeline benzer bir mesafe goriintu
kalitesi sunar. Gorlintl kalitesi, korneadan kiresel sapmayi
simiile eden 1S02: 0,28 um SA kornea modeli g6zde klinik
olmayan tezgah testleri kullanilarak tahmin edilmistir (bkz.
Sekil 2 ve 3).

Optik, SureEdge™ ile tasarlanmis olup, kare posterior adim
kenari 360 derece PCO bariyeri saglar. IOL, kapstiler kese
icerisinde daha yuksek stabilite saglamak icin genis,
modifiye edilmis C-loop tasarimli ve optik-haptik
dengelemeli Accuset™ haptik kullanir. TruSight™ optigini
olusturan enVista malzemesi, parlama yapmama kapasitesi
ve cizilmeye karsi dayaniklilik yéniinden test edilmistir.
Urlnin icerdigi StableFlex™ teknolojisi, ylikleme kolaylig,
10L'nin goze uygulanmasi boyunca st diizey kontrol ve
implantasyonun ardindan verimli optik geri kazanim saglar.

Fiziksel Ozellikler
Hidrofobik akrilik (hidroksietil metakrilat (HEMA)-polietilen glikol fenil

II.VIQ:tse{' H:Iptik eter akrilat (poli(EG)PEA)-stiren kopolimer, etilen glikol dimetakrilat ile
4 capraz bagl)

!\Oﬂzaetlfirlglaelri Kinlma Endeksi: 1,53 @ 35°C; Ozgiil Agirlik: 1,19 g/ml

Optik Tiirii / Asferik / +6,0 ile +34,0 arasi Diyoptriler, 0,5 Diyoptri artis aralii

Kuvvetleri (SE— Sferik Esdeger)

Boyutlar Govde Capr: 6,0 mm; Toplam Cap: 12,5 mm ; Haptik Agi: 0°
Ultraviyole: UV (389) 20.0 Diyoptri I0L iin %10 gegirgenlik.
Bkz. Sekil 1, grafigin X degeri = Dalga boyu (nm),
Y degeri = % Transmitans; grafikte enVista I0L'nin transmitans
edrisi, 53 Yag Insan Lensininkiyle karsilastinimistir.

Spektral A= +20 Diyoptrili enVista EE 0L ve B =53 Yag Insan Lensi.

Transmitans | NOT: I0L mal i icin 151k
olarak biraz farklilik gosterebilir.
Referans: 53 Yas Insan Lensi verisinin kaynagr: Boettner, E.A. ve Wolter,
J.R.,“Transmission of the Ocular Media," Investigative Ophthalmology,
1:776-783,1962

Bkz. Sekil 2'de grafigin X degeri = Odak Konumu (D) ve

Y degeri = 50 Ip/mm'de MTF; grafikte, 3 mm acikliga sahip 1502 model
gozde 50 Ip/mm ve 546 nm 151k kosullarinda katmanli odaklamaya sahip
MTF kargilagtinlmistir

A= enVista Aspire I0L ve B = +20 Diyoptrili enVista MX60E I0L

Bkz. Sekil 3'de grafigin X degeri = Frekans (dongii/mm) ve Y degeri =
MTF; grafikte, 3 mm acikliga sahip 1502 model gozde katmanli
odaklamaya sahip MTF 546 nm 151k karsilastinimistir

A = enVista Aspire I0L ve B = +20 Diyoptrili enVista MX60E 10L

degerleri dl¢iim yontemine bagl

MTF Egrileri

Endikasyonlar

enVista Aspire hidrofobik akrilik IOL (6nceden yiiklenmemis
model: EA / 6nceden yiiklenmis modeller: EPA, EC20A,
EC24A) duzeltmesiz iyilestirilmis uzak goris icin kataraktli
lensin cikarilmasinin ardindan afakinin gorsel olarak
duzeltilmesi icin yetiskin hastalarin géztinde kapstiler
keseye birincil implantasyon icin endikedir.

enVista Aspire IOLler, kataraktli kristal lens ¢ikarildiktan
sonra katlanarak goziin posterior kamarasina yerlestirilmek
Uizere tasarlanmistir.

Klinik Faydalari

enVista Aspire posterior kamarali IOL, yetiskin hastalarda
kataraktli lensin ¢ikariimasina bagli afakinin gorsel olarak
duzeltilmesi icin gtivenli ve etkili bir Girtin sunar.

Kontrendikasyonlar

I0L mevcut durumu agirlastirirsa, bir patolojinin
teshisine veya tedavisine engel olursa ya da hastanin
gorisi iin bir risk teskil ederse implantasyon énerilmez.
Onerilmedigi durumlar, herhangi bir sinirlama olmaksizin
sunlari ierir: kontrol edilemeyen glokom, rubeotik
katarakt, retina dekolmany, iris atrofisi, mikroftalmi, kronik
g6z enfeksiyonu gelisimi, endotelyal korneal distrofi,
perioperatif komplikasyonlar (vitr6z kaybi, kanama gibi)
veya ongoriilebilir operasyon sonrasi komplikasyonlari.
Kullanim ve Saklama Uyari ve Onlemleri bolimiinde ek
hususlar listelenmistir.

Uyarnilar

Her cerrahi prosediirde oldugu gibi risk vardir. Asagidaki
kosullardan herhangi biri altinda IOL implantasyonu
yapmayi diistinen doktorlar potansiyel risk/fayda
oranini degerlendirmelidir:

1. Tekrar eden ciddi anterior veya posterior segment
iltihaplanmasi veya tveit.

2. IOL'nin posterior segment hastaliklarinin
gozlemlenmesini, teshisini veya tedavisini
etkiledigi hastalar.

3. Katarakt ¢clkarma esnasinda komplikasyon potansiyelini
artirabilecek cerrahi zorluklar (6rn. devamli kanama,
6nemli iris hasari, kontrolsiiz pozitif basing veya 6nemli
vitroz prolapsi veya kaybi).

4. Daha 6nceki travma veya gelisim bozuklugu nedeniyle
bozulmus ve I0L desteginin mimkiin olmadigi goz.

5. Implantasyon sirasinda endotelyumda hasara neden
olacak kosullar.

6. Mikrobik enfeksiyon stiphesi.

7. Posterior kapstil veya zondllerin destek saglayabilecek
kadar saglam olmadigi hastalar.

Kullanim Onlemleri ve Saklama
1. IOLYi tekrar sterilize etmeye calismayin, bu istenmeyen
yan etkiler yaratabilir.

2. Agmadan énce sisenin posetini ve siseyi cihaz
sterilliginin bltunlGglnd etkileyebilecek hasar belirtileri
acisindan inceleyin. Hasar gdrmusse kullanmayin. IOL
acildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

3. Ambalajin zarar gérmesi veya (salin saklama ¢ozeltisi
kaybi veya tuz kristallerinin olmasi gibi) sizinti belirtileri
nedeniyle Urlin sterilitesinin veya kalitesinin olumsuz
etkilenme olasiligr varsa kullanmayin.

4. Oda sicakliginda saklayin. Dondurmayin. Yiiksek
sicakliklardan kaginin (>43°C/ >109°F). Kuru tutun.
Glnes 1sigindan uzak tutun. Ambalaj belirtilenlerin
disinda cevre kosullarina maruz kaldiysa kullanmayin.

5. IOLYi steril dengeli tuz ¢ozeltisi veya steril normal tuz
disinda hicbir ¢ozelti ile yikamayin.

6. IOL'nin bu tir bir kontaminasyonun olabilecegi
ylizeylere temas etmesine izin vermeyin.

7. IOLyi otoklavlamayin.

8.  IOLYyi tekrar kullanmayin. Kalici implantasyona
yoneliktir. Eksplant edilmesi durumunda sterilizasyon
ve dlizgiin islev garanti edilemez.

9. enVista Aspire IOL'nin optik tasariminin glivenligi ve
etkinligi veya odak derinligi, kontrast duyarliligi ve
oznel gorsel bozukluklar (parlama, 1sik halkasi vb.)
tizerindeki etkileri klinik olarak degerlendirilmemistir.

10. Daha 6nceden g6z sorunlari ve operasyon sirasinda
olusan komplikasyonlari olan hastalarda, IOL
lensinin guivenligi ve etkinligi kanitlanmamistir
(bkz. asagidaki kisim). Bu durumlardan birine veya daha
fazlasina sahip bir hastaya IOL takmadan 6nce cerrahin
fayda/risk oranina karar vermek icin operasyon éncesi
dikkatli bir degerlendirme yapmasi ve saghkl bir klinik
karar vermesi gerekir. Bu hastalara IOL implantasyonu
distnen hekimlerin, afakiyi dlizeltmenin alternatif
yontemlerinin kullanmay arastirmasi ve ancak
alternatiflerin hastanin ihtiyaclarini karsilamada yeterli
olmayacaginin degerlendirilmesi durumunda IOL
implantasyonunu diistinmesi gerekir.

Ameliyat Oncesi

+  BulOLnin takilmasinin gelecekteki tedaviye zarar
verebilecek olmasi nedeniyle retina hastaliklari veya
retina hastaliklarina yatkinlik, retina yirtilmasi veya
proliferatif diyabetik retinopati gegmisi veya yatkinlig

+  Ambliyopi
. Klinik siddetli kornea distrofisi (6rn. Fuchs sendromu)
+  Rubella, konjenital, travmatik veya komplike kataraktlar

+  Anterior kamarada kataraktin sismesinden
kaynaklanmayan fazla sighk

+  Bilinmeyen etiyolojide tekrar eden anterior veya
posterior segment iltihaplanmasi veya gézde
inflamatuvar reaksiyona neden olan herhangi bir
hastalik (6rn. iritis veya Uveit)

«  Aniridi

. lris neovaskiilerizasyonu

+  Glokom (ilaglarla kontrol altina alinmis veya alinmamis)
+  Mikroftalmi veya makroftalmi

+  Optik sinir atrofisi

+  Korneal transplant gecmisi

« Implantin stabilitesini olumsuz etkileyebilecek
onceden mevcut goz hastaliklari

Ameliyat Sirasinda
+  GOzbebegini blyltmek icin gerekli mekanik veya
cerrahi islem

«  Vitroz kaybi (6nemli)

+  Anterior kamarada kanama (6nemli)

+  Kontrol edilemeyen pozitif gz igi basing

+  IOL stabilitesinin azalabildigi komplikasyonlar

11. Korneal endotelyal hastalik, anormal kornea, makdiler
dejenerasyon, retinal dejenerasyon, glokom ve kronik
ilag miyozu gibi preoperatif sorunlari olan hastalar,
bu sorunlarin olmadigi hastalarin goris keskinligine
ulasamayabilir. Bu tiir durumlar s6z konusu oldugunda,

hekimin IOL implantasyonundan elde edilecek
faydalari belirlemesi gerekir.

12. I0L implantasyonu, yiiksek dlizeyde cerrahi beceri
gerektirir. Cerrahin, IOL takmayi denemeden 6nce
birden fazla implantasyonda gozlem ve/veya asistanlik
yapmis ve |OL implantasyonu konusunda bir ya da
daha fazla dersi basariyla tamamlamis olmasi gerekir.

13. Her cerrahi prosediirde oldugu gibi risk vardir. Katarakt
veya implant operasyonuna eslik eden potansiyel
komplikasyonlar, herhangi bir sinirlama olmaksizin,
sunlari icerebilir: korneal endotelyal hasar, enfeksiyon
(endoftalmit), retina yirtilmasi, vitrit, kistoz makuler
6dem, korneal 6dem, pupiller blok, siklitik membran,
iris sarkmasi, hipopiyon, gegici veya kalici glokom,
akut korneal dekompansasyon, toksik &n segment
sendromu (TASS) ve ikincil cerrahi midahale. Ikincil
cerrahi mudahaleler, herhangi bir sinirlama olmaksizin
asagidakileri icerir: IOL'nin yeniden konumlandiriimasi,
10L'nin degistirilmesi, pupiller blok icin vitreus
aspirasyonu veya iridektomi, yara sizintisi onarimi ve
retina yirtilmasi onarimi.

14. Operasyonun sonunda ttim viskoelastigin gézden
cikarilmasi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Ameliyattan Sonra
+  Hasta, IOL'nin uygun sekilde yerlestirildigini teyit etmek
icin ameliyattan hemen sonra cerrahla goriismelidir.

Tibbi cihaz tekrar kullanim beyani

Uriin yeniden islenirse ve/veya yeniden kullanilirsa

Bausch + Lomb trlnun islevselligini, malzeme yapisini veya
temizligini ve sterilligini garanti edemez. Tekrar kullaniimasi
hastalik, enfeksiyon ve/veya hastanin ya da kullanicinin
yaralanmasina ve u¢ durumlarda éliimiine neden olabilir. Bu
Urlin sadece tek bir hasta tarafindan kullaniimasi amaglanan
‘tek kullanimlik’ cihaz olarak etiketlenmistir.

Lens Giiciinii Hesaplama

Onerilen A Sabiti: 119,1

(OPTIK BIYOMETRI)

Tavsiye edilen A Sabiti, optik biyometriyle elde edilen
eksenel uzunluk dlgciimleriyle kullanima y&neliktir. Diger
tekniklerle (6r. Aplanasyon A taramasi) eksenel uzunluk
Olgtimlerinin kullaniimasi icin normal kosullarda farkli
bir lens sabiti gerekir. Bu sayi yalnizca kilavuz amachdir
ve |OL Master kullanilarak elde edilen klinik verilerin
degerlendiriimesine dayalidir. Implantasyondan 6nce
doktor lensin giiciini belirlemelidir.

Kullanim Talimatlari

1. Sisenin posetini ve siseyi cihaz sterilliginin
butunluglni etkileyebilecek hasar belirtileri acisindan
inceleyin. Hasar gérmusse kullanmayin.

2. Implantasyon éncesinde IOL paketinin tiriin, gliciini
ve uygun konfiglirasyonunu inceleyin.

3. Soyularak agilan poseti agin ve siseyi steril bir
ortamda ¢ikarin.

4. Sisenin kapagini gikarin.
Asagidaki adimlari izleyin.
a)  Onceden yiiklenmemis IOL (model: EA)

1. Birift diiz forseps ile IOL haptigini yavasca
tutarak IOLyi siseden cikarin.

2. IOL'nin tamamini steril dengeli ¢ozelti veya
steril normal tuzile yikayin.

3. Uzerine parcacik yapismamis oldugundan
emin olmak icin IOL'nin her yerini inceleyin ve
10L'nin optik ylizeylerinde baska kusurlar olup
olmadigini kontrol edin.

4. 10L implantasyona hazir olana kadar steril
dengeli tuz ¢ozeltisinde bekletilebilir.

5. Asagidaki Onayli Yerlestiriciler tablosuna gore
onayl bir yerlestiricinin kullaniimasi énerilir.

b)  Onceden yiiklenmis lens (modeller:
EPA, EC20A, EC24A)

1. SnapSet™ IOL mekigini, tstteki kulak¢iktan
tutarak siseden cikarin.

2. SnapSet IOL mekigi, uygulama icin
hazirlik sirasinda steril dengeli tuz
cozeltisiyle yikanabilir.

3. Onceden enVista IOL yiiklenmis SnapSet
I0L mekigi (modeller: EPA, EC20A,
EC24A) 6nceden yliklenmis enVista icin
EyeGility™ yerlestirici ile birlikte kullanilmak
tizere tasarlanmistir.

6. Implantasyon sirasinda IOL'nin yaglanmasi icin
onayl bir viskoelastik kullanilmasi énerilir. Asagidaki
tabloya bakin.

7. Kullanilabilecek cesitli cerrahi prosediirler vardir ve
cerrahin hasta icin uygun proseduri segmesi gerekir.
Cerrahlar, ilgili cihazlarin kullanima hazir oldugunu
operasyondan once teyit etmelidir.

8. IOL katlanmis halde yerlestirme cihazi icinde 20
dakikadan uzun sire tutulduysa IOL ve yerlestirme
cihazi atilmalidir. Aksi takdirde IOL'de hasar
meydana gelebilir.



Onaylh Yerlestiriciler

Model Yerlestirici Viskoelastik
o BLIS (BLIS-X1 kartus)
INJ100
EyeGility (2,0 mm veya
EPA (yalnizca I0L
(yalnizca L) 2,4mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™

EC20A (0L + -
erlestiric) EyeGility 2,0 mm

EC24A (I0L + -
erlestiici) EyeGility 2,4 mm

Klinik Calismalara Genel Bakis

enVista tek parca IOL (MX60 modeli) ve parent xact X-60

¢ parcali IOL (X-60 modeli) tizerine klinik calismalar
yapilmistir. Klinik arastirmalarin sonuglari MX60 IOL lensinin
katarakt ¢ikariminin ardindan olusan afakinin gérsel
duzeltilmesinde givenli ve etkin olduguna dair mantikli
kanitlar sunmaktadir.

enVista hidrofobik akrilik g6z ici lens model MX60,

cihaz aciklamasinda listelenen modellerin ana lensidir.
enVista MX60 hakkindaki klinik calisma icin, Form 3

ve Form 4 ziyaretlerinde guivenlik analizi kimesindeki

tlm katilimailarin IOL parlamasi degerlendirilmistir. IOL
parlamalari, protokolde belirtilen fotografik derecelendirme
Olcegi kullanilarak yarik lambayla geriden aydinlatma ile
degerlendirilmistir. Derece 6lcedi, (siddet derecesine gore)
“yok, derece 0 (iz), derece 1, 2, 3 veya 4" derecelerinden
olusmustur. Klinik calisma kapsamindaki hicbir ziyarette
higbir katilimci i¢in parlama bildirilmistir.

Olumsuz Olaylarin Bildirilmesi

Olumsuz olaylar ve/veya lensle iliskili olarak degerlendirilen,
gorist tehdit etme potansiyeli bulunan ve niteligi, siddeti
veya derecesi 6nceden 6ngorilemeyen komplikasyonlar,
bes (5) guin icerisinde Bausch & Lomb Incorporated sirketine
bildirilmelidir. Bu bilgi, IOL implantasyonunun olasi uzun
sureli etkilerini belgelemek amaciyla tiim cerrahlardan talep
edilmektedir. Bu olaylardan herhangi biri Avrupa Birligi'nde
meydana gelirse olay, kullanicinin mukimi oldugu Avrupa
Birligi Gye devletinin yetkili makamina da bildirilmelidir.

Doktorlarin IOL ile ilgili ortaya ¢ikan veya cikabilecek
sorunlarin tespit edilmesine yardimci olmak icin bu olaylari
bildirmesi 6nerilir. Bu sorunlar, belirli bir parti lensle iliskili
veya bu lenslerle ya da genel olarak IOLlerle ilgili uzun siireli
etkilerin gostergesi olabilir. Amerika Birlesik Devletleri'nde
sorun bildirmek icin lttfen 1-800-338-2020 numarali
telefondan Bausch + Lomb sirketini arayin. Amerika
Birlesik Devletleri disindaki sorunlar icin iletisim bilgileri
www.bausch.com/contactus adresinde bulunabilir. Cihazin
hastadan cikarilmasi durumunda cihazi saklayin ve iade
talimatlari icin Misteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

Giivenlik ve Klinik Performansin

Ozeti (SSCP)

Temel Benzersiz Cihaz Kimligi-Cihaz Tanimlayici;
Medikal Cihazlar I¢in Avrupa Veritabani'nda (EUDAMED),
sertifikalarda ve Bausch & Lomb Incorporated tarafindan
saglanan Guivenlik ve Klinik Performansin Ozeti'ndeki
(SSCP) Uygunluk Beyani'nda bulunur. Bir cihazin anahtar
tanimlayicisi olan bu kimlige su baglantidan erisilebilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI'nin rold,
dagitim zincirindeki bir cihazi agik¢a tanimlamaktir. Bu,
cihaz modelinin birincil tanimlayicisidir ve benzersiz bir
sayisal veya alfasayisal koddan olusur.

Nasil Tedarik Edilir

Onceden yiiklenmemis enVista IOL:

enVista Aspire IOL (model: EA) steril bir sisede (kan bankasi
salini iceren), soyularak acilan bir poset icinde ayri ayri
paketlenmistir ve yalnizca steril kosullar altinda agiimalidir.

Onceden yiiklenmis IOL:

enVista Aspire IOL (modeller: EPA, EC20A, EC24A) SnapSet
I0L mekigine 6nceden yiiklenmis olup, (kan bankasi salini
iceren) steril bir sisede ayri ayri paketlenmis, soyularak
agilan bir poset icindedir ve yalnizca steril kosullar

altinda agiimalidir.

Lensin izlenebilirligini saglamak Gzere hasta karti ve
kendinden yapiskanli etiketler saglanmistir. Paket, gama
1sinlamasiyla sterilize edilmistir.

Son Kullanma Tarihi

Poset acilmadigi veya hasar gérmedigi stirece sterillik
garantisi vardir. Lens paketindeki son kullanma tarihi
sterilliginin sona erdigi tarihtir. Lens sterilligin belirtilen sona
erme tarihinden sonra implante edilmemelidir.

Giivenli Imha

Kullanilmayan veya kontamine olmus cihazi/ekipmani
imha edin/atin ve/veya gecerli giivenli imha prosediirlerine
uyarak ve biyolojik olarak tehlikeli malzemelerin atiimasina
iliskin yururlukteki yasa ve yonetmeliklere uygun

sekilde paketleyin.

Hasta Kaydi Talimatlari ve Raporlama Kaydi
enVista IOL alan her bir hastanin lens implantasyonu
sirasinda Bausch + Lomb sirketine kayitl olmasi gerekir.
Kayit islemi lens paketine ekli olan Implant Kayit Karti
doldurularak ve bu kart Bausch + Lomb sirketine
postalanarak yapilir. Hasta kaydi dnemlidir, bu kayitlar
Bausch + Lomb sirketini advers reaksiyon raporlarina
ve/veya gérme yetisini tehdit edebilecek komplikasyonlara
yanit vermesine yardimci olur. Lens paketinde bir adet
implant kimlik karti bulunur ve bu kart hastaya verilmelidir.

Etiket Uzerinde Kullanilan Semboller
ve Kisaltmalar

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

Bausch & Lomb GmbH

ol

Sil(r:;gilft:za Simge veya Kisaltma Bashgi W
SE Sterik Esdeger
QYL Silindir
0L intraokiler Lens
Posterior Kamara
Ultraviyole %
Diyoptri

Govde Capi (Optik Cap)

Toplam Cap (Toplam Uzunluk)

Dikkat: Federal Yasalara (ABD) gore, bu cihazin sadece hekim
tarafindan veya hekim siparisiyle satisina izin verilmektedir
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HYDROPHOBIC ACRYLIC 10L As P I R E
uk

Onuc npucrpoto

lippodobHa akpunosa iHTpaokynapHa niH3a (I0J1)

enVista Aspire™ (Moaenb 6e3 nonepegHbOro 3aBaHTaXKeHHA:
EA / nonepepHbo 3aBaHTaxeHi mogeni: EPA, EC20A, EC24A)
6yna po3pobneHa AnsA 3aMiHN NPYPOAHOTO KpULITANMKa

B JOPOCNNX MaL{iEHTIB, Y AKX KpULWITaNVK 6yB BUAANEHNI

yHacnifok katapakTtu. Cknag i xapaktepuctuku |01
HaBe[leHO B Tabnuui Hukye.

Yci ontnuri Tunu |0J1 nos’A3aHi 3 neBHO rMGMHOD
dokyca. I0J1 Aspire HanexuTb o MOHOdOKanbHuX I0J1.
MoHodokanbHi I0J1 3a6e3neuytoTb 06MexeHy rnbuHy
dokyca. B 101 Aspire BUKOPUCTOBYETbCA ONTUYHA
Mopaudikauia 3agHboT achepuyHoi noBepxHi Ans
HeBeJMKOro NOCTINHOTO 36ibLUeHHA ONTUYHOT CUAN

101y mexax LieHTpanbHoro fiametpa 1,5 MM, WO JO3BONAE
felo 36inblwumTn rmbnHy ¢okyca. OfHaK KNiHIYHO 3HauyLle
PO3WMpPEHHA rMUbUHN GoKyca He 6yNo NPOAEMOHCTPOBAHO
nif Yac KNiHiYHMX JOCNiAMXeHb.

3aranom 36inbleHHsA MUbNHN GOKyca HeraTMBHO BNMBAE
Ha AKICTb 30pYy Ha BenuKil BifcTaHi. Mpodinb onTuuHoi crnm
101 Aspire 3MeHLUYETLCA B HANPAMKY A0 Nepudepii 3a
MeXaMW LieHTpa ONTUYHOI YacTHK 1,5 MM y fliameTpi, Wwo
3abe3neuye AKICTb 30pY Ha BifICTaHi, AKY MOXHa NOPIBHATN
3 MmoHodokanbHoto |0J1 enVista MX60E ans 3iHuui 3 mm.
AKICTb 306paxeHHs OLiHIOBANN 3a JOMOMOro HEKMIHIYHUX
NabopaTopHUX BUNPOOYBaHb Ha MOAENi OKa 3 POriBKOIO
1S02: +0,28 mkm CA, Aika imiTye cdepuyuHy abepallito poriBku
(AMB. pUCyHKN 2 i 3).

ONTUKY CNPOEKTOBAHO 3 KBaAPaTHUM 6ap’€PHIM Kpaem
SureEdge™ no Bcilt OKpPY»KHOCTi ANA 3ab6e3neyeHHn
npodinaktvky M3K. Y uit 101 BUKOPUCTOBYIOTbCA ranTUYHi
enemeHTV Accuset™ i3 WMPOKNM MoandiKoBaHNM
navizaiHom C-nogibHoT NeTni 1 ONTUKO-ranTUYHUM
3MiLLEHHAM AN1A NOMINWEHHA KOHTaKTY Ta CTabinbHOCTi
BCEpeAVHi KancynbHoro miwka. Matepian enVista, wo
BXOAMTb A0 CKnagy onTukuy TruSight™, 6yB ouiHeHW Ha
BiICYTHICTb rnicTeHiHry (BiAGNNCKYBaHHA) Ta CTiKiCTb A0
noApAnuH. IHTerpoBaHa TexHonoria StableFlex™ 3a6e3neuye
nigsuLeHy cymicHicTb 3 101, nonerwyioumn 3aBaHTaXeHHs,
Uy[OBMIN KOHTPONb 3a focTaBkoto |0J] Ta epekTnBHE
ONTUYHE BifHOBNEHHA Micna imnnanHTayii.

QDi3nyHi xapakTepucTukin

Ninza/ Tinpodo6Huit it (Figpokci (HEMA)-
FanTHYHmii nonieTuneHrnikonb-ein-edip-akpunar (noni(EG)PEA)-ctuponosumit
enemeHT il i cnony i3 €TUNEHMIKONH0)
Xapakrepucru-
Ku matepiany

Tunontuku/ | Achepuunuii / 8ig + 6,0 5o +34,0 aionTpii 3 kpokom 0,5 D
Cuna (SE— cdepuuHuii expianeHT)

Koediuyient 3anomnenns: 1,53 @ 35 °C; nutoma Bara: 1,19 r/mn

[liameTp Kopnycy: 6,0 MM; 3aranbHuil AiameTp: 12,5 MM; KyT Haxuny
ranTUyHIX enemenTis: 0°

Y, i i Y0 (389) 10%-e
nponyckakka Ana 10/1 Ha +20,0 aionTpii. . pucyHok 1, e Ha

rpadiky no oci abcuvc X = nokasana aoBxuHa Xuni (M), a no oci
opauHart Y = % nponyckaxHa; Ha rpagiky NopiBHIOKTbCA KpUBI
nponyckaka 1011 enVista i KpuTanka 53-piunoi nloAnHM.

A =101 enVista EE Ha +20 pionTpiii, a B = Kpuwranuk

0Ka 53-piuHoi ntofinHm.

MPUMITKA: 3HaueHHA caiTnonponyckaiHa Ana marepiany 1071

MOXYTb /L0 BIAPI3HATUCA 3aNeXHO Bif METOAY BUMIPIOBAHHA.
Nocunauna: Aaxi npo KpuwwTanuk 53-piuoi noguHu y Boettner,
E.A.1aWolter, J.R., «Transmission of the Ocular Media», Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Jv. pucyHok 2, fie Ha rpadiky o oci abcymc X = nokasao nonoxeHHa
dokyca (D), a no oci opaukat Y = ONM npu 50 nap nikiit/mm; Ha
rpadiky nopisHIo€eTbcA no3adokanba OMM npu 50 nap nikii/mm,
CBITNO 3 BOBXWHO XBUMi 546 HM y Mogeni oka 1502 3 anepTypoio 3 MM.
A =101 enVista Aspire, a B = |0/1 enVista MX60E Ha +20 pionTpiit

Jv. pucyHok 3, fie Ha rpadiky no oci abcumc X = yactota (mkan/mm), a
no oci opauHar Y = OMM; Ha rpadiky nopiBHIo€TbeA no3agokansha OMM
npy A0BXWHI XBUNI CBiTNA 546 HM Y Mogeni oka ISO2 3 anepTypoto 3 MM.
A =10/ enVista Aspire, a B = |0/1 enVista MX60E Ha +20 pionTpiit

Posmipn

CnekTpanbHuit
KoediLjieHT
nponyckaHHA

Kpuei ONM

Moka3aHHA A0 3aCTOCYyBAaHHA

ligpodobHa akpunosa ION1 enVista Aspire (mogenb

6e3 nonepefHbOro 3aBaHTaxeHHs: EA / nonepefiHb0
3aBaHTaXkeHi mopeni: EPA, EC20A, EC24A) nokaszaHa

ANA NepBUHHOI iIMNNaHTaLii B KancybHWIN MiLLOK OKa B
[LOPOC/VX NALEHTIB ANA KopeKuii 3o0py npw adakii nicna
BUJANEHHA KPWLUTaNMKa 3 KaTapaKTolo /1A NOKPaLLeHHA
HEeKOPVroBaHOro 30py BAANVHY.

10]1 enVista Aspire npusHayeHi ana cknagaHHA
i po3milLeHHA B 3a[iHil Kamepi oKa NicnA BUAaneHHs
KpULITanuKa BHAaCNifoK KaTapaKTu.

KniHiuHi nepeBarun

3agHbokamepHa IOJ1 enVista Aspire € 6e3neyHum Ta
edeKTUBHUM NPOAYKTOM ANA KopeKLii 30py npu adakii, Wwo
BUHUKIA BHACNIAOK BUAANEHHA KPULLTANMKA 3 KaTapaKTolo
B IOPOC/INX NALliEHTIB.

npormnoxasauuﬂ

IMnnaHTauia He gouinbHa, AKwo I0JT moxe noripwnTtn
HaABHWI NAaTONOMYHWIA CTaH, 3aBakaTu AiarHoCTuULi

4m NikyBaHHIo naTonorii abo CTaHOBUTW PU3NK ANA

30py nauieHTa. Taki CTaHU BK/IHOYaOTb, MOMIXK iHLIOrO:
HEKOHTPOJ/IbOBaHy rnayKoMy, pybeoTUUHY KaTapaKTy,
BiALIapyBaHHsA CiTKiBKM, aTpodito paiiay>KHOT 060N0HKN,

MiKpodTanbmito, pO3BUTOK XPOHIYHUX iHDEKL i ouel,
eHfoTenianbHy AncTpodito porisky, nepionepavinHi
YCKNaAHeHHs (AK-OT yTpaTa CKNonoAibHoro Tina,
KpoBOBWMB) abo nepeabavysaHi nicnAaonepayinHi
ycKnagHeHHs. [lonaTkosi pekomeHaaLlii HaBeaeHO

B po3ginax «MonepepxeHHs» Ta «3anobixHi 3axoan
LLOAI0 BUKOPUCTAaHHA Ta 36epiraHHaA».

MonepepxeHHA

Lia npouepnypa, Ak i byAb-AKa XipypriuHa npoueaypa,
CYNPOBOPKYETLCA py3nKamu. Jlikapi, Lo po3rnaaaTb
MOXNUBICTb imnnaHTauii |0J1 3a nepeniveHnx HUXKYe YMOB,
MOBVIHHI 3BaXWTW CMNiBBIAHOLEHHA PU3NKY N KOPUCTI:

1. PeunanBu rocTporo 3ananeHHa nepegHbLoro
4u 3aiHbOrO cermMeHTa abo yBeiT.

2. MauieHTn, y AKX HaaBHICTb |OJT Moxe BNANHY TN
Ha MOX/IMBICTb CMOCTEPEXEHHS, AilarHOCTUKN
Ta NiKyBaHHSA 3aXBOPIOBaHb 3afiHbOTO CErMeHTa.

3. XipypriuHi cknagHoCTi nif Yac BUganeHHa
KaTapakTu, AKIi MOXYTb MiABULLWTY BIPOTigHICTb
ycKnagHeHb (Hanpuknag, 6e3nepepeHa KpoBoTeua,
3HaYHe NOLWKOAXKEHHSA PaiifyXHOT 060NOHKY,
HEKOHTPONbOBaHWI NIABULLEHNI TUCK, 3HAYHWUIA
nponarc abo BTpaTa CKNOBUAHOTO Tina).

4. [ledopmalis oKa y 3B'A3KYy 3 OTPMMaHOI0 TpaBmoto abo
nedeKT po3BUTKY, AKNIA YHEMOXITMBIIOE NMPaBUbHY
nigTpumky [OJ1.

5. YVHHWKW, AKi MOXKYTb CPUYMHATY NOLWKOLKEHHA
eHfoTenito nig yac imnaaHTauii.

6. llipo3pa Ha MiKpOGHY iHdeKLito.

7. TMauieHTn, y AKX CTaH 3agHboI Kancynu abo nosckis
He fjo3BonAe BTpumysatm |OJ1.

3ano6ixkHi 3axoau WoA0 BUKOPUCTAHHA
Ta 36epiraHHA

1. He ctepunisynTe uto I0J1 NOBTOPHO, OCKINbKM Lie MOXe
NpW3BeCTU A0 HebaKaHUX NOGIUHMX edeKTiB.

2. lepep BifKpWTTAM OrNsAHbTE NAKET i3 prakoHOM
i pnaKkoH Ha HaABHICTb O3HaK MOLUKOAXKEHb, AKi
MOXYTb BIJIVHYTV Ha CTEPUIBHICTb BUPOOY.
AKLO nowKoaXeHo, He BuKkopuctosynTe. I0J1 cnig
BMKOPWCTOBYBATY BiApasy Nicna BigKpuUTTA.

3. He BrKOpuCTOBYWTE NPOAYKT, AKLLO CTEPUSIBHICTD UK
AKICTb MOXXYTb OYTW NOPYLUEHI Yepe3 MOLWKOAKEHHS
ynakoBKM abo 03HaKM NPOTiKaHHA (HanprKnag,
yTpata ¢isionoriuHoro posumHy abo o3Haku
ConAHOI KpucTanisauii).

4. 36epiraTi 3a KIMHaTHOI TeMnepaTypu.
He 3amopo3KyBaTun. YHMUKaTV BUCOKMX TemnepaTtyp
(>43°C/> 109 °F). 36epiratn B cyxomy micLi. bepertn
Bifj COHAYHOrO CBiTNa. He BUKOPMCTOBYBATH, AKLLO
ynakoBKa nepe6yBana B yMOBaX HaBKOJIULLIHbOTO
cepefjoBuLLa, AKI BUXOAATH 3a MeXi 3a3HaueHnx
AianasoHis.

5.  3BonoxeHHA Ta npomrBaHHA |OJ1 fo3BONAETLCA NNLLE
B cTepunbHoMy ¢isionoriuHomy abo bydepHomy
CONAHOMY PO3UMHi.

6. He po3smiwyite IOJ1y KOHTaKTi 3 NOBEPXHAMY,
Ha AKMX MOXe CTaTUCA Take 3abpyiHEeHHA.

7. 3abopoHaeTbca aBToknasysaty 101,

8. He sukopuctosywTe |OJ1 nosTOpHO. BoHa
npu3HayeHa Ana NocTinHoi imnnaxTauii. CrepunbHicTb
i HanexxHe GYHKLiOHYBaHHA [eiMNNaHTOBaHOI NiH3n
He rapaHTyeTbCA.

9. be3neka Ta epeKTUBHICTb, @ TaKOX BMVB ONTUYHOT
KoHcTpyKuii I0JT enVista Aspire Ha rnmbuHy pokyca,
KOHTPaCTHy YyTNMBICTb Ta Cy6'eKTVBHI 30pOBI
nopyLueHHA (BiA6ANCKM, OPeosnn TOLO) KNiHIYHO
He oLiHloBannca.

10. Be3neka Ta epekTrBHicTb |OJ1 He Gynu nifTBEPAKEH]
B NALiE€HTIB i3 HaABHUMM 0PTaNbMONOTiYHUMN
3aXBOPIOBaAHHAMM Ta iHTpaonepaLinH1mn
yCcKnagHeHHAMM (AUB. HUXKYe). MepL HiX imnnaHTyBaTh
1011 nauieHTy 3 ogHMM ab0o AeKinbKoMa 3 nepeniyeHnx
[ani 3aXxBOpIoBaHb, Xipypr NOBMHEH NPOBeCTN
peTenbHe 06CTeXEHHA Ta BiANOBIAANbHO 3BaXNTH
BCi HeAoNiKM 11 nepesary onepatdiii. Jlikap, AKnn
npuinmae pieHHa wopo imnnanTauii [0y Taknx
nauieHTiB, NOBVHEH BUBYUTU anbTepHaTUBHI MeToan
KopeKLuii adakii Ta po3rnagaTi imnnaHTaLio nuwe
y BUNaAKy, AKLLO iHLWIi BapiaHTX He BiANoBifaloTb
notpebam natieHTa.

Mepep onepauieto

+ Y BUMagKy HasBHOCTI 3aXBOPIOBaHb CiTKIBKM abo
CXWSIbHOCTI 10 HUX, BiALWApyBaHHA CITKIBKIN 4
nponipepaTnBHoi AiabeTUYHOI peTHONaTii B aHaMHe3i
ab0 cxunbHOCTI Ao HMX iMniaHTauis 10JT moxe
HeraTMBHO BMIMHYTW Ha BiANOBIAHE NiKyBaHHA
B Maiiby THbOMY

+  Ambnionis

. KniHiuHo TAXKa guctpodia porisku
(Hanpuknag, Oykca)

+  KatapakTa, CipuumHeHa KpacHyxolo, BPOgKeHa,
TpaBmaTnyHa abo ycknagHeHa

- [JyxXe minka nepeaHa Kamepa, He NoB'A3aHa
3i 36iNbLUEHHAM KaTapaKTu

. PeunanBu 3ananeHHA nepefHbOI UM 3aAHbOT Kamepu
HeBiZIOMOI eTionorii, a TakoX Byab-AKe 3aXBOPIOBaHHS,
L0 BUKJIMKAE 3ananbHy peakLito ouen (Hanpuknag,
ipuT abo yBeiT)

. AHipugia
«  Heoackynapu3sauis pangyxxu

+  Tnaykoma (HEeKOHTpOsIbOBaHa uun
KOHTPOJIbOBaHa MeJMKaMeHTO3HO)

+  MikpodTanbmis un makpodTtanbmis
+  Atpodia 30poBoro HepBa
. MNonepepHa TpaHcnnaHTaLis poriBku

. MNMonepeaHi odTanbMoNOriyHi 3aXBOPIOBaHHSA,
AKi MOXYTb HEraTVBHO BM/IMHYTY Ha CTabinbHIiCTb
iMnnaHTaty

Mig yac onepauii
« MexaHiuHi um XipypriuHi Aii 4na po3WwmpeHHa 3iHnLi

+  3HauHa BTpaTa CKIOBWAHOIO TiNna
+  3HauyHa KpoBOTeYa NepeAHbOi Kamepm

. HekoHTponboBaHWi NiABALLEHNIA
IHTPAOKYNAPHUIN TUCK

« YcKnagHeHHs, AKi MOXYTb HEraTUBHO BIIMHYTH
Ha cTabinbHicTb 101

11. TocTporta 30py B NaLi€HTIB i3 nepegonepaLintHuMn
npo6aemamu, 30Kpema 3 eHfoTeNianbHUM
3aXBOPIOBAHHAM POTiBKW, aHOMaNiAMUN POTiBKHK,
MaKyIAPHOIO flereHepaLli€to, peTuHanbHo
flereHepaLi€to, rnaykomoto, XPOHIUHMM 3BYXEHHAM
3iHMLi Nig BNIMBOM MeJUKaMeHTiB, Moxe 6yTn
B Pe3ynbTaTi HMXKYOL, HiXK Y NaLieHTiB 6e3 Taknx
npo6siem. 3a HaABHOCTI TaKKX NATOMOTYHKX CTaHIB
nikap Ma€e BU3HaunTy nepesary imnnanTauii 101

12. ImnnanTauis 0N nepepbayae BUCOKNI piBEHb
XipypriuHoi manctepHocTi. MepLu HiX imnnaHTyBaTn
101, xipypr ma€e cnocTepirati Ta (a6o) acuctyBatu
B YMCNIEHHUX IMMNaHTaLifX Ta YCMilWHO NPonTH
ofuH abo Kinbka Kypcis 3 imnnanTauii 10J1.

13. Usa npouenypa, Ak i 6yab-aKka xipypriuHa npoueaypa,
CYNpPOBOMKYETLCA pU3MKamu. [ToTeHLinHi
yCKNnafiHeHHsA, MoB'A3aHi 3 XipypriYHrmu onepauiamm
3 npuBoAy KatapakTi abo iMnnaHTauii, MOXyTb
BK/lOYaTW, 30KpeMa, nepeniveHe fani: NOWKOAKEHHA
eHfloTenito PoriBky, iHdeKuin (eHpopTanbmiT),
BifjlLlapyBaHHA CiTKIBKY, BITPUT, KICTO3HWI MaKynAPHUIA
HabpsAK, HABPAK POriBKY, 3IHNUHWIA BNOK, UUKNITUYHA
MembpaHa, nponanc panay»Ku, rinonioH, nepexigHa
a6o nocrifiHa rnaykoma, roctpa aekomneHcauis
POriBKMW, TOKCUYHWUI CUHAPOM NepPefiHbOro CermeHTa
(TASS) i BTOpPWHHe XipypriuyHe BTpy4aHHA. BTopuHHe
XipypriuHe BTpyyaHHs BK/loYaE (ane He 0bMeXyeTbCA
nepeniyeHnm): 3miHy nonoxeHHsa |0J1, 3aminy 1071,
acnipauito CKNoBMAHOrO Tina abo ipugeKkTomito B pasi
3iHMYHOrO 6NOKY, NiKyBaHHA NIATIKAHHA paHK abo
BifjlIapyBaHHA CiTKIBKN.

14. HeobxiaHO yBaXKHO BUAANMTN BECb BICKOENACTUK
3 OKa HanpuKiHLUi onepauii.

Micna onepauii

. HepoB3i nicna onepauii naLieHT NoBUHeH 3ycTpiTncA
3 Xipyprom, o6 nepesipuTyi NPaBubHICTb
po3mileHHs I0J1.

Mexknapauis Npo NOBTOpHe BUKOPUCTaHHA
MeguYHOro BUpo6y

Y pasi BToprHHOI 06p0o6KHM Ta (abo) NnoBTOpHOIrO
BUKOPWCTaHHA Liboro B1poby komnaHis Bausch + Lomb He
3MOXKe rapaHTyBaTV 1oro GyHKLiOHaNbHICTb, 36epexeHHs
CTPYKTYpU MaTepiasiB, a TakoX YMCTOTY Ta CTEPUIIbHICTb
BUPO6Y. [TOBTOPHE BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIO MOXe
NpK3BECTY 1O 3aXBOPIOBaHb, iHdiKyBaHHA Ta (abo)
TPaBMyBaHHSA NaLli€HTa UM KOPUCTYBaYa Ta, B HANTAXKUMX
BUnagKax, 4o cmepri. Liei Brpi6 mae MapKyBaHHA
«ofHOpa30Boro». Lle o3Hauag, Wo noro npmsHayeHo

I8 0HOPA30BOro BUKOPVCTAHHA OfHMM NaLiEHTOM.

Po3paxyHOK ONTU4YHOI CUAM NiH3M

PekomeHgoBaHa A-KOHcTaHTa: 119,1
(ONTUYHA BIOMETPIA)

PekomeHpoBaHa A-KOHCTaHTa Npu3HayeHa ana
BUKOPUWCTaHHA 3 BUMIPIOBaHHAMUN OCbOBOT JOBXKWHN,
OTPVIMaHVMY 3a ONOMOTOL ONTUYHOT GiomeTpil.

[loBXXu1Ha OCi, OTPUMaHa 3a JOMOMOTOHO iHLIMX TEXHIK
(HanpwviKnag, annaHauiiHe ckaHyBaHHA B pexumi A),
3a3BMYall BUMarae iHLWoi KOHCTaHTU NiH3u. Lle uncno € nuwe
pekoMeHAaLI€I0 Ta FPYHTYETbCA Ha OLHLI KNIHIYHMX AaHWnX,
OTpUMaHUX 3a gonomoroto biometpa IOL Master.

Jlikap nepep onepaui€io Ma€ BU3HAUUTU ONTUYHY

Cuny NiH3W, WO IMNNaHTYETbCA.

YKasiBKM W00 BUKOPUCTaHHA

1. MMepeBipTe NakeT i GNaKoOH Ha HasABHICTb O3HaK
MOLKOAKEHD, AKI MOXYTb BMIMHYTA Ha CTEPUSIBHICTL
NPUCTPOI0. AKLLO NOWKOAXKEHO, HE BUKOPUCTOBYNTE.

2. Mepep iMnnaHTauieio ornaHbTe ynakosky 10]1, wo6
BU3HAUMTU TWN, CUAY Ta HaneXHy KoHirypadito niHzu.

3. BigkpwviTe naket i B CTepUnbHOMY cepefoBuLLi
BUAMITb GNaKOH.

4. 3HiMiTb KpULLKY 3 PpnakoHa.
BuKoHanTe HaBefeHi HMXKYe i,

a) |OJ16e3 nonepefHbOro 3aBaHTAKEHHA
(momenb: EA)

1. Bi3bMiTb rnagkuii niHueT i, 0bepexHo
Tpumatoum I0J1 3a ranTUYHNIA enemeHT,
BUTATHITB i 3 dpnakoHa.



2. NosxicTio npomuiite |01y cTepunbHomy
36anaHcoBaHomy disionoriuHomy abo
6ydpepHOMY CONAHOMY PO3UMHI.

3. PetenbHo nepesipte I0J], wob nepekoHaTmcs,
L0 Ha HEl He HaNUMNN YaCTUHKN, @ TaKOX
nepesipTe oNTUYHY noBepxHto [0J1
Ha HaABHICTb IHLUNX NOLWKOMXEHb.

4. |0J1 MOXHa TpMMaTH 3aHYypeHo
B CTepusibHOMY 36anaHCcoOBaHOMY
CONAHOMY PO3UYMHi O MOMEHTY iMNNaHTaLlii.

5. PeKoMeHAY€ETbCA BUKOPUCTOBYBATU
CXBaNIeHUN iHCTPYMEHT ANA BBEJEHHSA,
3a3HaueHui y Tabnuui «3aTBepaxeHi
IHCTPYMEHTV N1 BBEAIGHHSA» HIXYe.

b) MonepenHbo 3aBaHTaxeHa NiH3a
(mopeni: EPA, EC20A, EC24A)

1. Bunmitb KoHTelHep ana I0J1 SnapSet™
i3 pnakoHa 3a fONOMOTOIO A3MNYKa 3BEPXY.

2. Tig yac niagrotoBKMN O AOCTaBKN
KoHTelHep ana I0J1 SnapSet moxkHa
NPOMUTY CTEPUNBHIM 36aNaHCOBaHNM
CONAHUM PO3UYNHOM.

3. KonTeiHep ana IOJ1 SnapSet i3 nonepeaHbo
3aBaHTaxkeHoto |0J1 enVista (mozeni:
EPA, EC20A, EC24A) npusHayeHui ana
BUKOPWCTaHHA 3 iHCTpymeHTOM EyeGility™
[INA BBEIeHHA NonepeiHbo 3aBaHTaeHol
NiH3K enVista.

6. PekoMeHAyeTbCA BUKOPUCTOBYBATW CXBaSIEHUIA
BickoenacTuk Ana 3maysaHHa |OJ1 nig yac
iMnnaHTauii. ue. Tabnuuio Hukue.

7.  MoXHa BUKOPUCTOBYBATU Pi3Hi Xipypriuni npoueaypu.
Xipypr noBriHeH BMOpaTy Taky, O NiAXOANTb NaLiEHTY.
MepL HiXX NoYMHaTK onepadito, Xipypru NoBUHHI
nepeBipnTY HaABHICTb HEOOXIAHVX IHCTPYMEHTIB.

8.  |OJ11a iHCTPpYMEHT AnA BBeAEHHA CNifj yTunisyBat,
AKwo I0J1 nepebysana B cknageHoMy BUrNAAI
BCepeAVHi IHCTPYMeHTa 1A BBeAeHHA GinbLu
HiX 20 XBUAKH. [HaKLLe Le MoXe Npn3BecTy Ao
nowkogxeHHs |0J1.

3aTBepAKeHi iHCTPYMEeHTN A4na BBeieHHA

Mogenb L':;:Z:'::Y Ana Bickoenactuk
o BLIS (kaptpux BLIS-X1)

INJ100

EyeGility

EPA (tinbku 1071)

EC20A (10N + iHcTpymenHT
na
EC24A (1011 + iHcTpymeHT

(2,0 mm 260 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™

EyeGility 2,0 mm

EyeGility 2,4 Mm

15 BBE/IEHHS)

Oornag KniHiYHUX gocnigKeHb

KniniuHi pocnifkeHHA 6ynu npoBeAeHi Ha WinbHii 101
enVista (mogenb: MX60) i 6aTbKiBCbKili TPUKOMMOHEHTHil
101 xact X-60 (mofienb X-60). Pe3ynbratit KNiHiYHMX
[OCifKeHb JO3BONATL CTBepAXKYyBaTH, Wo 101 mogeni
MX60 € 6e3neyHrM Ta epeKT1BHUM 3aCO60M KOpeKLii 30py
npw adakii B pe3ynbraTi ekcTpakLii kaTapakTu.

FippodobHa akpunosa iHTpaokynApHa niH3a enVista,
mopenb MX60, € 6aTbKiBCbKOIO NiH3010 AA MOAEeNeNn,
nepeniyeHnx B onuci npuctpoto. Ana KNiHiYHNX gocniaxeHb
enVista MX60 yci nauieHTu nif 4ac KOMMIEKCHOro aHanisy
6e3neKn NPOLLNY OLIHIOBAHHSA Ha NpeaMeT 6JliKyBaHHA
101 nig vac Bi3uTie 3a opmoto 3 i popmoto 4. bnikyBaHHA
10]1 ouiHOBanocA 3a AONOMOrol PeTPOoiNtoMiHaLiNHOT
LWiINMHHOT Namnm 3 BUKOPUCTaHHAM oTorpadiyHoi LWKanu
OLiHIOBaHHA, HaBefeHOI B npoTokoi. OuiHioBanbHa WKana
Mana Taki 3Ha4YeHHA (y NoOpAAKY iHTEHCMBHOCTI): «BifJCYTHE,
3HaueHHs 0 (cnign), 3HadveHHs 1, 2, 3 abo 4». [1nd )KogHoro
naui€eHTa nif 4ac >04HOro Bi3UTY KNIHIYHOIO JOCNIAMKEHHA
He NOBIAOMAANOCA NPO GNiKyBaHHA.

MNMoBigoMmneHHA Npo He6a)kaHi ABMLLa
Mpo no6iyHi ABMLIa Ta/abo NOTEHLNHO 3arpo3numBi ana
30pY yCKaHEHHS, AKi MOXHa BBaXaTu MoB'A3aHUMM

3 KPULLITANMKOM i fIKi paHille He ouikyBanuca 3a
XapaKTepoM, TAXKICTIO UM CTYMEeHEM 3aXBOPIOBaHHH,
cnig nosigommnti Bausch & Lomb Incorporated npotarom
n'atv (5) aHis. Lia iHpopmaLlia BUMaraeTbea Bif ycix
Xipypris ana ¢ikcyBaHHA NOTEHLiNHUX AOBrOCTPOKOBUX
edexTiB imnnanTauii I01. AKWo 6yab-AKNN i3 41X
iHUMpeHTiB cTaHeTbcA B EBponencbkomy Cotosi (EC),
Npo Nogito TaKoX CAifj NOBIAOMUTI KOMMNETEHTHN
opraH KpaiHn — uneHa €sponeiicbkoro Cotosy, y Akil
3apEECTPOBaHMNIA KOPUCTYBAY.

JlikapAm pekomeHAY€ETbCA NOBIAOMAATY NPO Taki BUNaaKK,
o6 4ONOMOTTY BUABMTI MOTEHLiHI UM peanbHi npobnemn
BuKopucTaHHa |0J1. Lii npo6nemm moxyTb 6yTi NOB'A3aHi 3
KOHKPETHOIO NapTi€to NiH3 abo CBigUNTM NPO JOBrOCTPOKOBI
edeKTI, NoB'A3aHi i3 yumm niH3amu abo 3 |0J1 3aranom.

LLlo6 nosigomuTi Npo npobnemy B CnonyyeHux LLitatax
AmepuKK, 3aTenedoHyinte B KomnaHito Bausch + Lomb 3a
Homepom 1-800-338-2020. KoHTaKTHY iHdopmaLiiio Ana
3BepHeHb 3a Mexamu CnonyyeHux LLtatisB AMepukn moxHa
3HaiiTU Ha Be6caiTi www.bausch.com/contactus. Y pasi
eKcnnaHTaLii / ekcTpakLii NpucTpoto 3 opraHismy nawjieHTa
36epexiTb NPUCTPIN Ta 3BepHITbCA Ao CNyK6W NIATPUMKI
KNIEHTIB ANA OTPUMAHHA IHCTPYKLiN WOA0 NOBEPHEHHA.

Pesiome 3 6e3neyHocTi Ta

KNniHiuHOT epeKTUBHOCTI

Bazosuit UDI-DI € kniouoBuMm ifieHTrdiKaTopom
NpuCTpoto B EBPONENCbKil 6a3i fJaHnX MeANYHIX
npuctpois (EUDAMED), y cepTudikaTax Ta B
[leknapaii BianoBigHOCTI, BKNtoYeHil y Pesiome

3 6e3neyYHoCTi Ta KNiHIYHOT epeKTUBHOCTI, WO

HafaHo KomnaHieto Bausch & Lomb Incorporated;
[OCTYN 10 HbOrO MOXHa OTPMMATH 3a TaKUM
nocunaHHam: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Ponb yHikanbHoro ifeHTidikatopa NprucTpoto nonsArae
B TOMY, W06 OAHO3HAYHO iAeHTVdIKYBaTU NPUCTPIl

Y ANCTPUG I0TOPCHKOMY NaHLI03i; Lie OCHOBHUIA
ineHTMdikaTop Mogeni NpucTpolto, BiH CKNafaeTbeaA

3 yHiKanbHoro unopoBoro abo 6ykBeHo-LrppoBoro Kogy.

®dopma noctaBKM

10/1 enVista 6e3 nonepegHbOro 3aBaHTAXKEHHA:

10/1 enVista Aspire (mopenb: EA) okpemo ynakoBaHo B
CcTepUNbHUI GNAKOH (MICTUTb Gi3ioNOriuHMIA PO3UNH GaHKY
KPOBI), AKMIA NOMILLEHO B TePMO3BapIOBaSIbHUI NakeT;
BiJKpUBaTK iX CNif NWILLe B CTEPUSIBHUX YMOBAX.

MNMonepepaHbo 3aBaHTaxeHa I0J1:

1011 enVista Aspire (mogeni: EPA, EC20A, EC24A)
nonepeAHbO NomileHo B KoHTelHep Ana 10J1 SnapSet
Ta OKPeMO ynakoBaHO B CTEPUNbHUI GakoH (MicTUTb
disionoriyHni po3umnH 6aHKy KpoBi), AKMI NOMILLEHO

B TEPMO3BapioBaibHUI NaKeT; BiAKpMBaTK iX cnig nuwe
B CTEPUISIbHYX YMOBAX.

Y KOMMNEeKTi N0CTayalTbCA KapTka NalieHTa Ta CaMmoKenHi
eTUKETKY, AKi AaloTb 3MOTY BifCTEXYBaTU NiH3N.
KomnnekT cTepunsni3oBaHO raMma-BUNPOMiHIOBaHHAM.

TepmiH npuaatHocTi

CTepunbHiCTb rapaHTOBaHO, AKLLO NaKeT He MOLWKOAKEHO
1 He BigKpuTO. TepMiH NPUAATHOCTI Ha ynakosLi

NiH3U € TepMiHOM 36epiraHHA cTepunbHOCTI. Liio niH3y

He CNlif iMnnaHTyBaT NicNA 3a3HayeHoro TepMmiHy
36epiraHHA CTEPUNBHOCTI.

BbesneyHa yTunisauia

YTuniynTe / BUKnaanTe HeBUKOPUCTaHUI abo
3abpyAHeHNI NPUCTPIl / 0bnafHaHHA Ta (abo) ynakoBKM,
LOTPUMYIOUMNCH BiAMOBIAHMX NpoLueayp 6e3neyHor
yTui3auii Ta 3rifHo i3 YAHHXMU 3aKOHaMU 11 MpaBuaamu
woao yTunisauii 6ionoriyHo HebesneuHnx maTepianis.

IHCTPYKUiT Woao peecTpauii
i 3BiTHOCTI

KoxHoro nauieHTa, aAkomy imnnantyeTtbea |01 enVista,

cnip 3apeecTtpyBaTu B KomnaHii Bausch + Lomb nig yac
iMnnanTauii niH3wn. ina peectpadii HeobXiaHO 3aNoOBHUTK
KapTKy peecTpauii iMnnaHTaTy, AKa MiCTUTbCA B YNaKoBLIi
NiH3K, Ta HagicnaTtv Ti ;o KomnaHii Bausch + Lomb.
PeecTpauis nauieHTiB Ay»e BaxkiMBa Ta AOMNOMOXKe KOMMNaHii
Bausch + Lomb pearyBaTi Ha noBigomMneHHs nNpo no6iuHi
edeKT Ta/abo ycKNaAHeHHS, AKi MOXYTb NOTEHLAHO
3arpoxyBaTy 30py. KapTka ineHTudikauii imnnaHtaty
MiCTUTbCA B yNaKoBLIi lIH31 Ta Ma€ HaflaBaTUCA NaLiEHTOBI.

| naLieHTIB

CumBonu Ta CKOpPOY€eHHA, Wo
BUKOPUCTOBYHOTbCA ANIA MapKyBaHHA

f:.:;i?‘:::: mBony a6o ckop
SE CepuyHmii exBiBaneHT
QYL Unningp
10L IHTpaOKynApHa Nik3a

3apHa Kamepa

uv YnbTpadioneTose BUNPOMIHIOBAHHS
D TlionTpia
@ [liameTp Kopnycy (onTuuHuii iametp)

3aranbHuit AiameTp (3aranbHa A0BXWHa)

YBara: OefiepanbHuii 3akoH (CLUA) fo3Bonae npopasaty Leit
NpUCTPifi Tinbkv AnA nikapis abo 3a ixHiM 3aMoBNEHHAM

Cnnauenwii 36ip 3a yTunisaio BiaXoais

n BC b i ninza
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