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Device Description

The enVista Aspire™ toric hydrophobic acrylic IOL (intraocular
lens) (non-preloaded model: ETA / preloaded models: ETPA,

ETC20A, ETC24A) 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.

AllIOL 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 1SO2:+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 posterior-located
cylinder axis marks denote the meridian with the lowest
power. 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 0L compliance for ease of loading,
premium control through IOL delivery, and efficient optical
recovery following implantation.

Physical Characteristics

Hydrophobic acrylic (hydroxyethyl methacrylate (HEMA)-polyethylene glycol

:i::tse:_iglaptk phenyl ether acrylate (poly(EG)PEA)-styrene copolymer, crosslinked with
ethylene glycol dimethacrylate)
(M;;gz:risti s 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)

Cylinder

Powers (CYL) - 0.30 1.55 1.50 2.80 2.30 3,30 3.;0 4,55 5.30 5.;5
10L Plane

Cylinder

Powers (CYL) - 0.[&)34 0.30 1.36 1.610 1.[;6 231 2.[;15 2.38 3.50 4.83
Corneal Plane

Dimensions Body Diameter: 6.0 mm; Overall Diameter: 12.5 mm; Haptic Angle: 0°

1 with chart’s X value = Wavelength (nm) and Y value = % Transmittance;
chart compares the transmittance curve of an enVista 0L to a 53-Year-Old

Human Lens.
Spectral A =+20 Diopter enVista EE I0L and B = 53-Year-0ld Human Lens.
T i NOTE: Light jttance 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,
J.R.,“Transmission of the Ocular Media," Investigative Ophthalmology,
1:776-783,1962.

Ultraviolet: UV (389) 10% transmittance for +20.0 Diopter IOL. See Figure

See Figure 2 with chart’s X value = Focus Position (D) and Y value = MTF at

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
1502 model eye with 3 mm aperture
A =enVista Aspire I0L and B = +20 Diopter enVista MX60E 0L
Indications

The enVista Aspire toric hydrophobic acrylic IOL
(non-preloaded model: ETA / preloaded models: ETPA,
ETC20A, ETC24A) is indicated for primary implantation in
the capsular bag of the eye in adult patients for the visual
correction of aphakia and corneal astigmatism following
the removal of a cataractous lens for improved uncorrected
distance vision.

enVista Aspire toric 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 toric posterior chamber IOL provides a

safe and effective product for the visual correction of aphakia

and pre-existing corneal astigmatism 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

50 Ip/mm; chart compares the through focus MTF at 50 Ip/mm, 546 nm light

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.

8. Rotation of the IOL away from the intended axis can
reduce its astigmatic correction. Misalignment greater
than 30° may increase postoperative refractive cylinder.
If necessary, IOL positioning should occur prior to
capsule fibrosis and IOL encapsulation.

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 toric 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 segment 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
anterior and posterior surfaces of the IOL to minimize
the possibility of IOL rotation causing misalignment of
the IOL from the intended axis placement.

15. Effectiveness of implanting a toric IOL in reducing
postoperative astigmatism is affected by many factors,
including the following:

+ The degree of mismatch between the postoperative
magnitude of corneal astigmatism and effective IOL
power in the corneal plane.

» Misalignment between the intended axial position
and final IOL axial orientation.

« Error in prediction of the postoperative corneal
cylinder axis and power. Error in prediction
of cylinder axis is greatest for lower levels of
preoperative corneal astigmatism.

+ Manufacturing variation in power and axis markings
can influence intended correction.

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.

Selection And Placement Of
enVista Toric IOL

Keratometry and biometry data should be used in place of
refractive data to determine targeted amount of astigmatism
correction. Incision size and location influence amount

of postoperative corneal astigmatism and its respective
axis. It is recommended that surgeons customize their
surgically-induced corneal astigmatism values based upon
individual surgical technique and past results. To facilitate
IOL selection and axis placement, Bausch + Lomb provides
a web-based proprietary tool, the enVista toric Calculator
(https://envista.toriccalculator.com), for the surgeon.
Preoperative keratometry and biometry data, incision
location, spherical equivalent IOL power, and the surgeon’s
estimated surgically-induced corneal astigmatism are used
as inputs for the enVista toric Calculator. These inputs are
used to determine the axis of placement in the eye and the
predicted residual refractive astigmatism for up to three
different enVista toric IOL models. In eyes with low levels
of corneal astigmatism, the predicted residual refractive
astigmatism for implantation of the enVista toric IOL will
be displayed for evaluation by the surgeon to determine
the clinically meaningful benefit of implanting a toric IOL.
Prior to surgery, the operative eye should be marked in the



following manner: With the patient sitting upright, precisely
mark the twelve o'clock and/or the six o'clock position with a
T marker, a surgical skin marker, or a marking pencil indicated
for ophthalmic use. Using these marks as reference points,
an axis marker can be used immediately prior to or during
surgery to mark the axis of IOL placement. Input from the
enVista toric Calculator can be used to determine optimal
axis of placement. Toric axis markings at the haptic-optic
junction identify the flat meridian of the enVista toric IOL
and represent an imaginary line of the plus cylinder axis.
After the IOL is inserted in the capsular bag, precisely align
the axis markings on the enVista toric IOL with the marked
axis of IOL placement. Be sure to remove all viscoelastic
from the capsular bag. Reconfirm proper alignment of the
enVista toric IOL following viscoelastic removal and/or
inflation of the capsular bag at the end of the surgical

case. Residual viscoelastic and/or over-inflation of the bag
may cause IOL rotation away from the intended axis of
placement. Deviation from the intended axis of placement
may compromise effectiveness of astigmatic correction.
Inaccurate astigmatism measurements, errors in corneal
markings, inaccurate placement of the enVista toric IOL axis
during surgery, unanticipated surgically-induced changes in
the cornea, or physical rotation of the IOL after implantation
may also limit the desired effect of the toric IOL on correction
of corneal astigmatism.

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.
5. Follow steps below.
a)  Non-preloaded IOL (model: ETA)

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. The lOL may be soaked in sterile balanced salt
solution until ready for implantation.

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

b) Preloaded lens (models: ETPA, ETC20A, ETC24A)

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: ETPA, ETC20A, ETC24A) 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
I0L 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

BLIS (BLIS-X1 cartridge)
INJ100

EyeGility (2.0 mm or 2.4 mm)

Viscoelastic

ETA

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (I0L only) OcuCoat™

ETC20A (IOL + inserter)
ETC24A (I0L + inserter)

EyeGility 2.0 mm

EyeGility 2.4 mm

Overview Of Clinical Studies

The results of the clinical study provide reasonable assurance
that the model MX60T IOL is safe and effective for the visual
correction of aphakia and corneal astigmatism following
cataract extraction.

The data support a significant dioptric reduction in cylinder
and reduction in absolute cylinder, rotational stability of
the lens, and improvement of both best corrected and
uncorrected visual acuity at distance following implantation
of the enVista toric IOL.

The enVista hydrophobic acrylic intraocular lens, Model
MX60, is the parent lens of the MX60T and 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 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 IOL:

The enVista Aspire IOL (model: ETA) 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: ETPA, ETC20A, ETC24A)

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.

Symbols And Abbreviations Used On
Labeling

A:Ez:;:‘?;" Symbol or Abbreviation Title
SE Spherical Equivalent
CYL Cylinder
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
aphysician

Fee paid for waste management

Toric Monofocal Intraocular Lens

Preloaded Toric Monofocal Intraocular Lens
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OnuncaHue Ha nspenveto

TopuuHa xuapopobHa akpunHa BOJT (BbTpeouHa netya)

enVista Aspire™ (Mogen 6e3 npesBapuTenHo 3apexpaaHe: ETA /
npepBapuTtenHo 3apeaenn mogenu: ETPA, ETC20A, ETC24A) e
pa3paboTeHa, 3a la 3aMeH1 ecTeCTBeHaTa KpuCTasiHa felya npu
Bb3PACTHY NALMEHTW, NPV KOUTO KaTapaKTanHara fewa e 6una
oTcTpaHeHa. CbCTaBbT U xapakTepuctukute Ha BOJT ca nocouern
B Tabnuuata no-gony.

Bcyuku onTnuHy KoHCTpyKUMK Ha BOJT ca cBbp3aHm ¢
onpezeneHa f[bn6ounHa Ha pokyca. BOJT Aspire ce knacuunumpa
KaTo MoHo¢oKanHa BOJI. MoHodokanHuTe BOJT ocurypsasat
orpaHuyeHa abnbourHa Ha ¢pokyc. BOJI Aspire nsnonssa ontunyHa
MoaudUKaLva Ha 3aHaTa achepuyHa NOBbPXHOCT, 3a Aa Cb3faae
MaJiko HenpeKbCHaTO yBenyeHre Ha MoLLHOCTTa Ha BOJTB
pamMKWTe Ha LieHTpaiHusA fuameTsbp oT 1,5 mm, 3a ja pasiumpu
neKko AbnbounHaTa Ha poKyca. Bbnpeky ToBa KIMHUYHO 3HAaYMMO
paslupsABaHe Ha AbabourHaTa Ha GOKyca He e JeMOHCTPUPaHO

B KNMHUYHU NPOYYBaHUA.

KaTo uano, paswrpaBaHeTo Ha ;bn6oUMHaTa Ha GpoKyca ce
OTpa3fBa HeraTMBHO Ha KaueCTBOTO Ha 3PEHNETO Ha [laneyHu
pascTosaHus. 3a BOJT Aspire, npopunbT Ha MOLWHOCTTa HamansaBa
KbM nepridpepunTa N3BbH LIEHTPaNHUA ONTUYEH JUaMeTbp OT

1,5 mm, KOeTo BOAV [10 CPaBHUMO KayecTBO Ha M306paxeHneTo
OT pa3cTosHue ¢ MoHodoKanHaTta BOJT MX60E Ha enVista 3a 3 mm
3eHuLa. KauecTBOTO Ha N306paXKeHMETO e OLieHeHO C MOMOLLTa Ha
HEK/IMHUYHO CTEHAOBO M3MUTBaHe B OKO C MOAES Ha porosuLiata
1SO2:40,28 um SA, koeTo cumynupa chepuyHaTa abepauma ot
poroBuuarta (Bute durypm 2 u 3).

OnTrKaTa e KOHCTpyMpaHa cbe SureEdge™, 3aaeH cTbNKoB

pb6 C KBaApaTHO CeyeHwe, KOUTO fja ocurypu 360-rpagycoBa
PCO 6apuepa. BOJ1 n3non3sga xantuka Accuset™ c Winpok,
moanduumpar C-o06paseH KOHTYP U ONTUYHO-XaNTNYHO
OTMeCTBaHe 3a yflecHABaHe Ha Nofj06PeHNsA KOHTaKT 1
CTabUHOCT B KarncysHKA cak. [TlocTepropHoO pa3snonoxeHata
MapK1poBKa Ha OCTa Ha LnnHgbpa 0603HaYaBa MepuanaHa ¢
Hali-Hu1cKaTa MOLWHOCT. MaTepumansT Ha enVista, KOMTO CbCTaBA
onTuyHata cuctema TruSight™, e oueHeH 3a nunca Ha oTeNACHLUM
1 YCTOUMBOCT Ha HafipackBaHe. BrpageHarta TexHonorus
StableFlex™ no3sonsea nogo6peHo cboTBeTcTBMUe Ha BOJT 3a necHo
NocTaBsAHe, OT/IMYEH KOHTPOJ MO Bpeme Ha nocTaBaAHeTo Ha BOJT
1 epeKTNBHO ONTUYHO Bb3CTaHOBABaHE C/lefl MMMNaHTMPaHe.

Du3nyeckn xapakTepucTukm

akpunen HEWA -
marepuan ﬁfm"m ‘g:m:::ﬂ;;a(gow&ﬁwEA)-cmpeH oMM, OMPEXEH C eTHNeH
_ﬁ:‘;‘a:::ﬂp:;;:m WHaexc Ha pedpakuua: 1,53 @ 35 °C; OTHocuTento Terno: 1,19 g/ml
IT":::am/ Achepuuia / +6,0 10 +34,0 AMonTBPa CbC CTKK 0T 0,5 AUONTHPa
MotwHoctn (SE— Cdepuyen EkuaneT)
OnTUYHM

MOUHOCTH Ha
unuHabLpa 0,90 D) 1,25D(1,50D2,000|2,50D{3,00D|3,50D |4,25D{500D|575D
(CYL) - PaBHuHA
Ha BOJI
OnTHYHM
MOWHOCTH Ha
uMAMHAbPA 0,64 D) 0,90D|1,06D[1,40D(1,76D|2,11D|245D|2,98D|3,50D|4,03D
(CYL) - paBHUMHA
Ha poroBuuaTa

Pasmepn [NwameTnp Ha TAnoTo: 6,0 mm; 06w Auamersp: 12,5 mm; XanTuuen bron: 0°

YnrpasuonetoBa cetnuHa: YB (389) 10 % nponyckausoct 3a BOM ¢

+20,0 anonTbpa. Buxre durypa 1 cbc CToitHocT B rpadkata 3a X = [lbmkiHa Ha
Bb/IHaTa (nm)  cToiiHOCT Ha Y = % NponyCKAMBOCT; FpaduKata (paBHABa KpUBaTa
Ha nponycknuBoct Ha BOJT enVista ¢ yoBelwKa newwa Ha 53-roauLieH YoBek.
CnexTpanHa A= B0/ enVista EE ot +20 avonTbpa i B = newwa Ha 53-ropuwen yosex.
nponycknusoct | SABENEXKA: (roiiocTuTe Ha np TTa Ha 3a 3a
BOJI MoraT 2 BapupaT fleko B 3aBICUMOCT OT METOAa Ha U3MepBake.
Bubnnorpadcka cnpaska: [laHHi 3a nellia Ha YoBeK Ha 53-roAuLLIHa Bb3pacT

ot Boettner, E.A. u Wolter, J. R., , Transmission of the Ocular Media”, Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962

Buxre Qurypa 2 cb¢ cToiiHocT X Ha Auarpamara = no3uuua Ha gokyc (D) u

Y croiiroct = MTF npu 50 Ip/mm; guarpamara cpagHasa MTF upe3 dokycupane npu
50 Ip/mm, 546 nm cseTAUHa B OKO Ha Moziena 1502 ¢ 3 mm aneptypa

A =BO enVista Aspire B = +20 auontbpa BO/l enVista MX60E

MTF kpuen Bunxte Ourypa 3 ¢ X cToitHOCT Ha Anarpamara = Yectota (Luknu/mm) u
Y croiiHoct = MTF; guarpamata cpaBHsBa nponyckalijata yectora MTF 546 nm
cgeTnHa B 1502 Mojien oko ¢ 3 mm anepTypa
A =BO0J1 enVista Aspire u B = +20 auontbpa enVista MX60E BONI
MokasaHua

TopuuHaTta xmgpodobHa akpunHa BOJ enVista Aspire (mogen 6e3
npepBapuTenHo 3apexaaHe: ETA / npefsaputenHo 3apeaexn
mopenu: ETPA, ETC20A, ETC24A) e nokasaHa 3a MbpBUYHO
UMMIaHTUPaHe B KancynHaTta Topbuuka Ha OKOTO Npu Bb3pacTHU
NaLMeHTI 3a 3puTeNiHa KOpeKLuua Ha adpakuna 1 KopHeaneH
acTUrMaT3bM Cnefj OTCTpaHABaHe Ha KaTapaKTHa nella 3a
noaobpeHo HeKOPUrMPaHo 3peHKe Ha Pa3CToAHME.

TopuuHwuTe BOJ1 enVista Aspire ca npefiHa3HauYeHU 3a CrbBaHe
1 NnocTaBsAHe B 3aHaTa Kamepa Ha OKOTO CJief} OTCTpaHABaHe
Ha KaTapaKTasiHaTa KpuctanHa feLua.

KnnHnyum nonsn

TopuuHata BOJ1 3a 3agHa Kamepa enVista Aspire ocurypsasa
6e30naceH 1 edpeKTVBEH NPOAYKT 3a BU3yasHa KOpPeKLus

Ha ad)aKma W CblyecTByBaLy KOpHeaneH acTurmatusbm,
BTOpMYeEH cnef OTCTPAHABAHETO Ha KaTapaKTanHata newa npu
Bb3pacTHM NauymneHTn.

MpoTnBonokasaHuna

MmnnaHTpaHeTo He e npenopbunTenHo, korato BOJ1 moxe fa
BJIOLUN CbLIECTBYBALLO CbCTOAHME, f1a MOBAMAE Ha AnarHoCTrKaTa
VN NIeYEeHNETO Ha onpe/esieHa NaTonorus, Uu aa npeactasssa
PVCK 3a 3peHNeTO Ha NaLjueHTa. Te3n CbCTOAHMA BKIIOYBAT, HO

He ce orpaHuyaBaT j0: HEKOHTPOPaHa rnaykoma, pybeoTryHa
KaTapaKTa, OT/ieNnBaHe Ha peTu1HaTa, aTpopua Ha upnca,
MUKPO(TanMua, Pa3BUTLE Ha XPOHUYHU OUYHI HPEKLNY,
eHpoTeNHa ANCTpodKA Ha poroBuLiaTa, nepronepaTuBHU
YCNOXHeHwA (KaTo 3ary6a Ha CTbKIOBUAHO TANO, KPbBOW3NNB)
VAN NpefBNaYMU ClefonepaTuBHU YCIOXKHEHNA. [JombaHUTeNHN

CbobpaxeHus ca n36poeHu B pasaenute MNpeaynpexaeHus
1 MpeanasHu MepKm Npu ynotpeba n CbxpaHeHwe.

MpepynpexaeHna

KakTo npu BcAka XvpypriyHa npoLieflypa, CbliecTByBa PUCK.
TNekapwiTe, o6MUCNALYM MMNNaHTaLmMA Ha BOJT npuw Hanmnuve Ha
HAKOe OT C/IefHNTe YCoBUSA, TPABBA la NPeLIeHAT NoTeHLanHOTO
CbOTHOLLIEHVE MON3K/prCKOBE:

1. Peu,wnmsmpau.l,o TeXKO Bb3naneHne Ha npegHna nnn sagHua
OY€eH CerMeHT U yBEUT.

2. NauywenTn, npu komto BOJI moxe fa nosnvse Ha
CrnocobHOCTTa fja ce Habnioaagat, AnarHoCTULMpPaT Un
NeKyBaT 3a60/ABaHNA Ha 3a[]HUA OUEH CEeTMEHT.

3. XupypruyHu 3aTpyfHeHWA No Bpeme Ha ekcTpaKkumaTa
Ha KaTapakTa, KOUTO MOraT [ia yBenn4yaT noTeHuymanHmiTe
YCNOXHEHUA (Hanp. NepcncT1palla XeMoparvia, 3HaYuTeIHO
yBpeXaHe Ha Mplca, HEeKOHTPONIMPYEMO MOJSIOKUTENTHO
HanAraHe Wy 3HauMTeNIeH MPonanc unw 3aryba Ha
CTBK/IOBUAHOTO TANIO).

4. VI3meHeHMA Ha OKOTO BCNeACTBMNE Ha NPeauLLHa TpaBma
unn aedeKT B pasBUTUETO, NPY KOUTO He € Bb3MOXHO
[la ce OCUrypw LOCTaTbYHO cTabunusnpaxe Ha BOJI.

5. CbCcToAHMA, KOUTO 6rixa AOBENV [0 yBpexaaHe Ha
eHfjoTeNnnyma no Bpeme Ha UMNNaHTUPaHETo Ha fellara.

6. [lpepnonaraema MuKkpoGHa nHbeKL s,

7. rlaLl,VIeHTVI, Npu KOUTO HUTO 3afiHaTa Kancyna, HUTO 30HynuTe
Ca AOCTAaTbYHO NHTAKTHWU, 3a Aa NPeaOoCTaBAT AOCTAaTbyYHO
CTaﬁW'IVIBI/IpaHe Ha neuwiara.

8.  3aBbpraHeTo Ha BOJI c u3mecTBaHe OT NpefBuAeHaTa oc
MOXe [la Hamann KopeKLumATa Ha acTurmaTusma. PasmvHaBaHe
c noseye oT 30° MOXe fja yBeNMUM NoCTonepaTnBHUA
pedpaKTBeH UMAMHABP. AKO € HeobXoANMO,
nosuumnoHvpaxe Ha BOJ1 TpabBa fa 6bae 13BbpLLEHO Npean
fla HacTbnn $rbpPo3a Ha Kancynata v KancynupaHe Ha BOJ1.

MpeanasHn mepkm 3a ynotpe6a n cbxpaHeHne

1. He ce onutgaiite aa ctepunusvpate nosTopHo BOJI, Tbii KaTo
TOBa MOXe Aa jOBeie A0 HeXenaHu peakLni.

2. lpepu oTBapsHe npoBepeTe TopbuyKaTta 1 dnakoHa
3a Npr3HaLu Ha NOBpPe/a, KOUTO MoraT Aa NOBUAAT Ha
LieflocTTa Ha CTepUNHOCTTa Ha U3AeNMeTo. AKO e MOBPEeAEHO,
He n3nonzsgaie. BOJ Tpsbea ga ce U3non3sa BegHara
cnep oTBapsHe.

3. He usnonsgaiire, ako CTEePUNHOCTTa UK Ka4eCTBOTO Ha
NpoAyKTa ce cYMTaT 3a HapyLweHn nopaan nospeneHn
ONaKOBKM 1N Npu3HaLun Ha n3tnvaHe (kaTo 3ary63 Ha
(‘)I/I3I/IOJ'IOFVI‘-IHI/IH Pa3TBOP 3a CbXpaHeHne Unn Hannume
Ha Kpuctanmsayma Ha con).

4.  CvxpaHaBaiiTe Npw CTallHa TemnepaTypa. He 3ampa3snaBaiite.
M36ArsariTe Bucoku Temnepatypu (>43 °C/ >109 °F).
CbxpaHsBaiiTe Ha cyxo. [la ce Nasu OT CTbHYeBa CBET/INHA.
He usnonseaiite, ako onakoBKaTa e U3/I0XeHa Ha ycnoBua
Ha OKoJIHaTa cpefja N3BbH NMOCOYeHNTe.

5. He HakucBainTe u He nsnnaksaite BOJI ¢ pa3TBOp, pasnunyeH
OT cTepuneH 6anaHcupaH ¢r3nonoruyeH pasteop um
cTepuneH GprU3MonormyeH pasTBop.

6. He nocraeaiite BOJ1 B KOHTaKT C MOBBPXHOCTY, KbAETO MOXeE
[la Ce MoJyu TakoBa 3aMbpCcABaHe.

7. He aBToknasumpaite BOJI.

8. BOJI He TpsAGBa fja ce U3non3ea NoBTOpPHO. TA e NokasaHa 3a
NocToAHHa UMMNaHTauuA. AKo 6bfie eKcrnaHTupaHa, He MoXe
[la ce rapaHTVpa CTEPUTHOCT 1 MPaBUSTHO GYHKLIMOHMpPaHe.

9. Huto 6e3onacHoCTTa 1 epeKTUBHOCTTA, HUTO edeKTnTe OT
ONTUYHWA An3aiiH Ha TopuyHaTta BOJT enVista Aspire Bbpxy
AbnboymHaTa Ha poKyca, KOHTpacTHaTa YyBCTBUTENIHOCT 1
CybeKTVBHUTE 3pUTENH CMYLLEHNA (OTONACHLM, OPEON 1 T.H.)
Ca OUEHEHN KITMHNYHO.

10. be3onacHocTTa n edpekTMBHOCTTa Ha BOJ1 He e fokasaHa
npuv nauneHTn C npeguwectsal OYHN CbCTOAHNA
1 VHTpaonepaTuBHN YCIOXHEHUA (BUXKTe No-Aony). Xvpyprut
TpA6Ba Aa Hanpasy BHUMaTe/Ha NpeAonepaTnBHa oLeHKa
1 pa3yMHa KNMHWYHa NpeLieHKa, 3a Aa B3eMe pelleHue no
OTHOLLIEHVEe Ha CbOTHOLLIEHVETO MON31/PUCKOBE, Npean fa
nmnnaHTupa BOJT Ha naumeHT c eaHo unm noseye OT Te3n
cbCToAHMA. JlekapuTe, 06MUCTAWM MMNNaHTauma Ha BOJ1
npvi TaKvBa NaLueHTu, TpA6Ba Aa NpoyyaT N3MoJi3BaHeTO
Ha anTepHaTVBHI METOAW 3a KOPeKLUA Ha adpaknaTa v ja
06MUCNAT MMNNaHTaumA Ha BOJT camo ako antepHaTtusute
Ce cunTaT 3a He3a/l0BOJIUTENTHI NPV YOBNIETBOPABaHE Ha
HYXOWTe Ha nauyeHTa.

Mpepn onepaunsa

. CbCTOAHMA Ha peTUHaTa UK NPefpPa3snoNoXeHOCT KbM
CbCTOAHVA Ha peTuHaTa, NpefLecTsalla aHaMHe3a unu
npeapasmnosioxeHne Kbm OT/IenBaHe Ha peTHaTa unu
nponudepatnBHa AMabeTHa peTMHONaTUsA, NPy KOUTO
6bAeLoTo neyeHne Moxe Aa 6bae KOMNPOMETUpPaHo
ypes umnnaHTupaHe Ha Tasu BOJ

. Ambnvonua

. KnuHuuHo Texka Anctpodus Ha porosuuara (Hanp.
avcTpodua Ha DyKc)

. Pyﬁeona, BPOAEHW, TPABMATUYHWN UKW YCNOXKHEHW KaTapaKkTn

. M3KniounTenHo NnnTKa npeaHa Kamepa, KOATO He ce AbIIKM
Ha nogyTa KaTtapakTa

. PeuuanBMpalLo Bb3naneHne Ha NPeaHNA Nan 3agHNA
CermMeHT C HeM3BeCTHa eTNOornA N 3abonsBaHe,
Npean3BrKBaLLO Bb3NaanTeNHa peakLms B OKOTO
(Hanpumep, pUT UK yBewnT)

. AHnpuana

. Wpucoa HeoBacKynapusauua

. [naykoma (HeKOHTPONMpPaHa U KOHTPONPaHa C lekapcTBa)
. MukpodTanmoc unu makpodranmoc

. ATpodus Ha ONTUYHNA HepB

. MpeaxogHa TpaHCnNaHTaUus Ha porosuLa

. C'bLLleCTByBaLIJ,VI OYHN CbCTOAHWNA, KOUTO MOraT fja OKaXaTt
oTpuyaTenHo B'b3,qe|7ICTBI/Ie BbpXy CTabUNHOCTTa Ha MMMNMaHTa

Mo Bpeme Ha onepauuaATa

. MexaHunyHa nnu XUpyprniyHa maHunynauums, HEO6X0,E|IIIM3
3a yBefinyaBaHe Ha 3eHunuaTta

. 3ary6a Ha CTbKIOBMAHOTO TANO (3HaunTeNHa)
. Xemoparus B NpeiHaTa Kamepa (3HaunTenHa)
. HeKOHTpOJ’IVIpaHO NONOXKNTENHO BbTPEOYHO HanAraHe

. YcnoxHeHus, npy KouTto cTabunHoctta Ha BOJT moxe
nia 6bae KomnpomeTypaHa

11.  MaumeHTn ¢ npegonepaTBHI NPo6iemm Kato 3a6onsBaHe
Ha eHfj0Tena Ha porosuLaTa, aHopMasHa porosuua,
MaKyJsiHa AereHepauus, iereHepaLUms Ha peTuHata, raykoma
1 XPOHWYHa NIeKapCTBEHa MI103a MOXKeE Aa He MOCTUrHaT
3puTenHaTa ocTPOTa Ha naumeHTuTe 6e3 Takvea npobaemu.
JlekapsT TpsbBa Aa onpeaeny Non3uTe, NPOUTAYaLLM
OT UMMNaHTUpaHeTo Ha BOJT, KoraTo cblyecTsyBaT
TaK1Ba CbCTOAHUA.

12. 3awvmnnaHTpaHeto Ha BOJ1 e HEO6XOAMMO BUCOKO HMBO Ha
XUPYPruYHN ymeHus. XupypruT Tpa6sa Aa e Habniogasan n/
WM acuCTVPan npv MHOro6pONHN MMNNAHTaLMK 1 YCMeLWwHo
[1a € 3aBbPLUMI €AH VNV NOBEYe KypCoBe 3a MMMaHTauus
Ha BOJ1, npeau pa ce onvta aa nmnnaHtupa BOJT.

13.  KakTo npu BcAKa XMpypriuyHa npoLeslypa, ChblliecTsyBa pUCK.
lMoTeHUManHuTe yCnoXHeHNs, CbNbTCTBALM OnepauuaTa
Ha KaTapakTa Uan UMNaHTaHTHa XUPYPrus, MoraT fia
BK/IIOUBAT, HO He Ce OrpaHnYaBaT 10 CNIeIHOTO: yBpeXjaHe
Ha eHAoTena Ha porosuuaTta, uHdekyma (eHpodTanmmt),
oTNenBaHe Ha peTuHaTa, BUTPUT, UCTOUAEH MaKynapeH
efiem, OTOK Ha poroBuLiaTa, 610K Ha 3eHULaTa, LMKNUTHa
MembpaHa, Nponanc Ha MpKca, XMNomnr1oH, NpexofHa
UM NepcucTMpallia raykoma, ocTpa iekoMneHcaLma Ha
porosuLaTa, TOKCMYeH CUHAPOM Ha NpefHNA CerMeHT
(TCMC) v BTOPWYHa XVPYpPrivHa HTepBeHUmA. Bropnynute
XVPYPIrUYHM MHTEPBEHLUN BKJIKOYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBsar
no: Penosuyunonupaxe Ha BOJ1, noamana Ha BOJ1, acnupaumna
Ha CTHK/OBUHOTO TANO UM MPVAEKTOMUSA 32 3eHIYeH 610K,
Bb3CTaHOBABaHE Ha N3TMYaHE Ha PaHW 1 Bb3CTaHOBABaHE Ha
OTNenBaHe Ha peTuHaTa.

14. Tpabsa fa ce BHMMaBA, 32 fla C& OTCTPAHAT BCUYKM
BVCKOENACTUYHY MaTePUanii OT NPeAHUTe 1 3afHNTe
nosbpxHocTn Ha BOJT, 3a fla ce ceeae Ao MUHUMYM
Bb3MOXHOCTTa 3a 3aBbpTaHe Ha BOJI, npuunHasauio
u3mecTBaHe Ha BOJ1 oT npefBreHaTa oC Ha pa3nosioXeHue.

15.  EdeKTMBHOCTTa Ha UMNNaHTUMpaHeTo Ha TopuyHa BOJT 3a
HamanABaHe Ha NoCToNnepaTUBHNA aCTUrMaT3bMm Ce BAnAe
OT MHOTO (aKTOPU, BKIIIOUMTENTHO CieaHuTe:

« CTeneHTa Ha HECbOTBETCTBYE MeX/Y NOCTONepaTNBHaTa
BeNnn4ynMHa Ha POroBNUYHUA aCTUrMaTU3bM U ed)eKTI/IBHaTa
MOLHOCT Ha BOJ1 B paBHVHaTa Ha porosumuara.

+ HecboTBeTcTBME MEXAY NPeABMAEHATa aKCUanHa
no3numaA 1 KpaiHaTa akcranHa opueHTauua Ha BOJT.

. rpELLIKa B OnpefenAHeTo Ha nocTonepaTmMBHaTa oC
N MOLHOCTTa Ha POroBNUYHUA UNTNHODBP. I'peLUKaTa
B Onpe[enAHeTO Ha OCTa Ha unnnHabpa e Han-
ronAama 3a no-HUCKUTe HMBa Ha nNpefonepaTtuBHNA
pPOorosBm4yeH acturmaTM3bm.

. npOVIBBOFlCTBeHa BapnaumA B MOLLHOCTTa 1
MapKMPOBKUTE Ha OCTa MOXe [a NoBNnAe Ha
npeaBnaeHata Kopekynsa.

Cnep onepauus
. MaymeHTbT TPAGBa Aa ce CpeLlHe C XMpypra CKopo crep
onepaynATa, 3a fa NOTBbPAN MPaBUIHOTO NOCTaBAHE Ha BOJ.

N3aBneHne oTHOCHO NMOBTOPHOTO U3NnoJji3BaHe
Ha MegULUNHCKO nsgenmne

AKO TO3 MPOAYKT € NpepaboTBaH 1/vin U3NoN3BaH NOBTOPHO,
Bausch + Lomb He moxe fja rapaHTvpa GpyHKLUMOHANHOCTTa,
CTPyKTypaTa Ha MaTepuana, Y1cToTata uim CTepuiHOCTTa

Ha npopykTa. MoBTopHaTa ynotpe6a 61 Moria Aa foBeae A0
3a6onsABaHe, HGEKLMA N/NAN yBPEXAaHE Ha NaumeHTa unu
noTpebuTens, a Npy eKCTPEMHM Clydan 1 CMbPT. TO3U MPOAYKT

e 0603HaueH 3a,e[HOKPATHa ynoTpe6a’, KOeTo ro onpefens Kato
V3aenve, NpefHasHaueHo 4a GbAe N3Mnon3BaHoO CamMo BEAHBXK

33 eAVH NayyeHT.

M3uncnasaHe Ha MOLLHOCTTa Ha neljata

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

MpenopbuuTtenHata A-KOHCTaHTa € NpeAHa3HayeHa 3a 13rnonseaHe
C MU3MepBaHUA Ha aKcuasHa Ab/DKMHA, MOMTyYeH Ypes onTrYHa
6romeTpuA. /13non3BaHeTo Ha U3MepBaHUA Ha akcuanHaTa
OBIDKMHA C APYr TEXHUKK (Hanp. aniaHauMoHHO A-cKaHupaHe)
06MKHOBEHO 13MCKBa pasfvyHa KOHCTaHTa Ha nelyata. ToBa uncio
€ CamMO OPUEHTPOBBYHO 11 Ce OCHOBABA Ha OLeHKa Ha KNMHUYHUTE
[laHHW, MoslyyYeHn npu usnonssaHe Ha lOL Master. JlekapAT Tpabsa
npeAonepaTMBHO fja onpeaen MOLHOCTTa Ha NlellaTa, KOATo Lie
6bae UMNNaHTMpaHa.

U3BUPAHE U MOCTABAHE HA TopuuHa
BOJ1 enVista

[laHHWTe OT KepaToMeTpuATa 1 GriomeTpusATa TpAGBa fla ce
V3Mon3BaT BMECTO peppakTVBHWTE AaHHW, 3a Aa Ce OnpeAent
LieNleBOTO KOIMYECTBO KOPeKLMA Ha acTurMaT3ma. Pasmepst
1 MeCTOMOJIOXKEHUETO Ha pa3pe3a BUAAT Ha pa3mepa

1 OCTa Ha MoCTONepPaTNBHIA POTrOBMYEH aCTUTMAT3bM.
MpenopbuBa ce x1pyp3unTe fja aAanT1paT CBOUTE CTOMHOCTH
Ha XVNPYPruuHO MHAYLMPAHUA POrOBUYEH acTUrMaTU3bm

Bb3 OCHOBA Ha MHAVBMAYanHaTa XMpypruyHa TexHnka n
npeavwHU pesynTati. 3a Aa ynecHu n3brpaHeTo 1 octa

Ha pa3nonoxeHue Ha BOJT, Bausch + Lomb npepocrtassa Ha
xupypra ye6 6asvipaH naTeHToBaH MHCTPYMEHT — TOPUYHUA
Kankynatop enVista (https://envista.toriccalculator.com).
[laHHWTe OT NpefjonepaTBHaTa KepaTomeTpua n bromeTpma,
MeCTOMOJIOKEHWETO Ha pa3pesa, chepryHaTa ekBrBaNeHTHa
MowHocT Ha BOJ1 1 npeueHeHna oT xupypra XvupypruuHo
VHAYLMPaH POroBuYeH acTUrMaTV3bM Ce U3MoN3BaT KaTo BXOA
3a TOpVYHKA KankynaTop enVista. Te3u gaHHu ce N3non3gar 3a
onpefensaHe Ha 0CTa Ha MOCTaBAHE B OKOTO 1 MPOrHO3VpaHus
ocTaTbueH pedpakLViOHeH acCTUrMaTU3bM 3a 40 TPU Pa3iniHn
mMopena Ha TopuyHa BOJT enVista. Mpw oun ¢ HUCKK HKBa

Ha POroBUYEH acTUrMaTU3bM, MPOrHO3MPaHKAT OCTaTbueH
pedpaKLMOHEH acTUTMaT3bM 3a UMMJIaHTUPaHe Ha TOpPUYHa
BOJT enVista wie 6bAe NoKasaH 3a oLeHKa OT Xpypra, 3a Aa
onpeAenyt KNVHUYHO 3HauMMaTa nof3a OT UMMIaHTPaHeTo
Ha TopuuHa BOJ1. Mpean onepauynATa onepaTBHOTO OKO
TpA6Ba fla 6be MapKUPaHO Mo CefHUA HaunH: MayneHTbT



TpAbBa fja ceay U3NpaBeH 1 B TOBa My MOJIOKEHUE, TOUHO
O3HayeTe Ha KoxaTa No3nLuuTe Ha ABaHafeceT U/vnu Wwect

yaca ¢ T-MapKep, XvipypruieH Mapkep, Win MapKupaLy Monms,
rocoueH 3a opTaMosornyHa ynotpeba. /snonssaiku tesu
MapK1pPOBKU KaTo pedepeHTHY TOUKM, MapKep Ha 0CTa MoXe

[la Ce N3MOJI3Ba HEMoCpPeCTBEHO NPeAV UV Mo Bpeme Ha
orepaLlyATa 3a MapK1paHe Ha 0CTa Ha pa3rnosioxeHue Ha BOJI.
[laHHWTe OT TopuyeH KankynaTop enVista Moxe Aa ce U3nonssat
3a onpepensAHe Ha ONTMaiHaTa oC Ha nocTaBAHe. MapKupoBkuTe
Ha TopUYHaTa oC Ha MACTOTO Ha CBbp3BaHe Ha XanTukaTa 1
onTyKaTa naeHTMdNUMpaT cnabonpeuynsalma MepuanaH Ha
TopuuHata BOJ1 enVista 1 npeactaBnABat MMarmHepHa nMHUA

Ha ocTa Ha fjobaBeHus umnHabp. Cnep kato BOJT e noctaBeHa

B KancCy/HUA cak, TOYHO NoApaBHeTe MapKUPOBKUTE Ha OCTa Ha
TopuyHata BOJ1 enVista ¢ MapkupaHaTta oc Ha pasmnosioKeHNeTo
Ha BOJ1. He 3a6paBsaiiTe Aa npemMaxHeTe BCUYKM BUCKOENACTUYH
MaTepuanu oT KancyHua cak. [loTBbpaeTe OTHOBO NPaBUIHOTO
noppasHABaHe Ha TopuyHata BOJ1 enVista cnep oTcTpaHABaHe Ha
BUCKOeNacTUyH1Te Mmatepmnann w/vunn pa3gyBaHeTo Ha KancynHua
caK B Kpas Ha XUPYpruyHma cnyyaii. OCTaTbyHI BUCKOENACTUYHN
MmaTepuany 1/unm npeKoMepHo pasflyBaHe Ha caka Moxe Jja
posefe Ao 3aBbpTaHe Ha BOJT oT npeasuaeHaTa oc Ha NocTaBaAHe.
OTKNOHEHWETO OT NpeBIAeHaTa OC Ha NMOCTaBAHe MOXe Aa
KOMMpoMeTupa epeKTNBHOCTTa Ha KOPeKLUATa Ha acTUrmaTusma.
HeTouHo U3MepBaHe Ha acTUrMaTV3Ma, FPeLLKV B MapKUpoBKaTa
Ha pOroByLiaTa, HETOYHO NOCTaBAHE Ha OCTa Ha TopuyHata BOJI
enVista no Bpeme Ha onepauuATa, HenpeBUAEHN XUPYPruyecKn
npean3BrKaH1 MPOMEHU B poroBuLiaTa Mnn Gr3nyecko 3aBbpTaHe
Ha BOJT cnep umnnaHTaLyATa Cblyo MoraT Aia orpaHunyaT
enaHna epekT Ha TopuyHaTa BOJT BbpXy KopeKuuaTa Ha
POroBUYHMA aCTUrMaTU3bM.

I/IHCprKumn 3a ynorpe6a
MpoBepeTe Top6uyKaTa 1 GpnakoHa 3a NPU3HaLM Ha NOBPeaa,
KOWTO MOTaT Aja 3aCerHar LieniocTTa Ha CTepUiHOCTTa Ha
n3genueto. AKo e NoBPeAeHo, He N3Mon3BanTe.

2. lpeaun »mnnaHTUpaHeTo BMXKTe onakoBKaTta Ha BOJ1 3a Bupa,
MOLYHOCTTa 1 NpaBuU/iHaTa KOHGUrypaLua Ha nelata.

3. OtBopeTe OTnenBaLyaTa ce TopbryKa 1 n3sagete GpnakoHa
B CTEPWIIHM YCOBUA.

4. MaxHeTe KanayeTo Ha ¢prakoHa.
5. CnepgaitTe CTbMKWTE NO-A0NY.
a) BOJ1 6e3 npegBapuTenHo 3apexaaHe (mogen: ETA)

1. CnomouiTa Ha rnagKka nuHueTa, nssagete BOJ1 ot
¢dnaKoHa KaTo neKo xBallaTte XanTukata Ha BOJ1.

2. MNpomuiite BOJT cbe cTepuneH 6anaHcpaH coneH
pasTBOp UK cTepuneH G13noNormyeH pasTBop.

3. TposeperTe watenHo BOJ, 3a aa ce ysepute, ue
MO Hesl He Ca Ce 3a1enuu YacTUYKKM 1 NpoBepeTe
ONTUYHMTE NOBBPXHOCTU Ha BOJ1 3a gpyru fedekTn.

4. BOJI moxe pa ce HakucHe B CTepunieH 6anaHcupaH
(bVISVIOI'IOI'VI‘-leH pa3TBop, AOKaTO CTaHeTe roToBn
3a UMMJIAHTUPAHETO.

5. lMpenopbuntenHo e Aa nsnonssate ofobpeH
VIHCTPYMEHT 3a NOCTaBAHe CbriacHo Tabnuuata
Ha Ba/MAMpPaHNUTe MHCEPTOPU NO-Aony.

b)  MNpeaBapuTtenHo 3apefeHa newa
(mopenu: ETPA, ETC20A, ETC24A)

1. OtctpaHete coBankata Ha BOJ1 SnapSet™ ot
¢dnaKoHa, KaTo XBaHeTe HaKpaiiH1Ka oTrope.

2. Cosankata Ha BOJ1 SnapSet moxe fia 6bae npomuta
CbC cTepuneH 6anaHcupaH ¢r3nonoruyeH pasrsop
1o Bpeme Ha MofroToBKaTa 3a NocTaBsHe.

3. Cosankarta Ha BOJ1 SnapSet, npeasaputenHo
3apefieHa ¢ BOJ1 enVista (mopenw: ETPA, ETC20A,
ETC24A) e npefjHa3HaueHa 3a U3nonssaHe
c nHcepTop EyeGility™ 3a npeasaputento
3apefeHa enVista.

6. [penopbyBa ce N3MON3BaHETO Ha 0[0BPEH BUCKOENACTUYEH
NPOAYKT 3a cMa3BaHe Ha BOJ1 no Bpeme Ha MMNiaHTUpaHe.
BuxTe Tabnuuarta no-gony.

7. VIma pasnuuHm XUpypruyHu npoueaypu, Kouto morat
[a 6bAaT 13non3BaHK, a XMPYproT TpA6Ba Aa usbepe
npoLesypa, KOATO € NOAXOAALLA 33 MauneHTa. Xupypaute
TpAGBa Aa NPOBEPAT Aanu NPeau onepauyaTa MMa Hanuue
NOAXOAALO 06opyABaHe.

8. BOJI v ycTpoicTBOTO 3a NocTaBAHe TPAGBa Aa Ce N3XBBLPNAT,
ako BOJT e 6una abprkaHa B CrbHaToO CbCTOAHKE B
YCTPOWCTBOTO 3a NOCTaBAHe noseye oT 20 MAHYTH. AKO He ro
HanpaBWTe, TOBa MOXe fja AoBeAe o nospeaa Ha BOJI.

BanupupaHo ycTpoiicTBO 3a NocTaBsAHe

Mogen YcTpoitcTBO 32 nocTaBAHe TUYHO

c‘bOGI.I.I,aBaHe Ha HeXeNaHnTe peakuyun
HesxxenaHute cb6UTUA U/VNK NOTEHLMANHO 3acTpaluaBaLyy
3PEHUETO YCIIOXKHEHA, KOUTO MOraT fja Ce CUMTaT 3a

CBbP3aHU C NeLuTe 1 KOWUTO He ca brnu NpeaBapuUTeNIHO
O4aKBaHU Mo xapaKTep, TeXECT UK CTEeNeH Ha YecToTa,

TpA6Ba fja 6baT AOKNa[BaHM B paMKuTe Ha neT (5) AHW Ha
Bausch & Lomb Incorporated. Ta3u nidopmauus ce n3nckea

OT BCUUKU XVPYP3U, 33 fla Ce AOKYMEHTMPAT NoTeHLmanHuTe
ABAroCcpoUHu epeKTn OT MMNNaHTUpaHeTo Ha BOJI. AKo HAKOW OT
Te3u HUMAEeHTU ce cnyun B EBponeiickna cbios (EC), cbbutneto
TpA6Ba Aa 6bAe AOKMAABAHO N Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha
[bp)kaBaTa-uneHka Ha EC, B KOATO e ycTaHOBEH NOTpebuTenar.

JlekapuTe ce HacbpyaBaT fja CbobLLaBaT Te3u peakLmy, 3a

[la NOMOTHaT NPV UAEHTUGULMPAHETO Ha Bb3HVKBALLM UK
noTeHumantu npodnemu ¢ BOJS1. Tean npo6nemu morat fa
6bAaT CBbP3aHN C KOHKPETHa NapTuAa NeLyy Um morat aa

Ca oKasaTe/iHu 3a AbArOCPOYHY epeKTU, CBbP3aHN C Tesn
newwm vnu ¢ BOJ1 kaTo Liano. Ako 1ckaTe fla CbobuyuTe 3a
npo6nem B CbeanHeHnTe AMeprkaHcku LaTtn, mons, obagete
ce Ha Bausch + Lomb Ha 1-800-338-2020. /38bH CheuHeHuTe
AmepuKaHcku LLlaT nHpopmaLmATa 3a KOHTaKT MOXe fa 6bae
HamepeHa Ha agpec www.bausch.com/contactus. B cnyyaii Ha
eKCMaHTUPaHe/eKCTPaKLMA Ha N3[enneTo OT NaLlMeHT, 3anaseTe
U3/IeNINETO U Ce CBbPXeTe C OTAeNa 3a 06C/yKBaHe Ha KNNeHTH
33 MHCTPYKLUK 3a BpblyaHe.

Pestome Ha 6e30nacHOCTTa U KIMHNYHOTO
npepcraBsiHe (SSCP)

OCHOBHVAT NAEHTUNKATOP Ha U3AENNETO € KIIOYOBUAT
naeHTUdMKaTop Ha ngenvieto B EBponericka 6asa faHHu 3a
MeauuvHckn usaenva (EUDAMED), Bbpxy cepTudumkaTti 1 B
[leKnapayyaTa 3a CboTBETCTBYE, BK/IOYeHa B Pe3tomeTo Ha
6e30MacHOCTTa 1 KIMHUYHOTO NPeACTaBaHe, NpejocTaBeHa ot
Bausch + Lomb v moxe aa 6bAe AOCTbNEH Ha ClefjHaTa Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ponsata Ha ngeHTrKatopa
Ha U3aenneTo e Aa AeHTUGULMPa HEABYCMUCTIEHO V3AENNETO BbB
BepuraTa 3a pasnpoCcTpaHeHIe; TOBa € OCHOBHUAT UAEHTUGUKATOP
Ha Mogiena Ha U3eNeTo 1 ce CbCTOU OT YHUKaneH Ludpos unm
6yKBeHO-LPPOB KoA.

Hauux Ha gocTtaBKa

HezapepeHna BOJ:

BOJ1 enVista Aspire (mogen: ETA) e unanBuayanHo onakosaHa

B CTepuneH ¢pnakoH (Cbabpiall 6anaHcupaH cofieH pasTeop),

B TOp6UUKa, KOATO MoXe fia 6b/je oTneneHa v TpAbBa fja ce oTBaps
Camo Mpu CTEPUITHA YCOBHA.

MpepBapwuTenHo 3apeaexa BOJI:

BOJ1 enVista Aspire (mogenu: ETPA, ETC20A, ETC24A) e
npeaBapuTeNnHO 3apeAeHa B coBasnkata Ha BOJ1 SnapSet n
VIHAVBWAYasHO ornakoBaHa B cTepusieH GnakoH (CbabpKall,
¢dur3monornyeH pasteop Ha KpbBHa 6aHKa), B oTAeNsALa ce
Top6uuKa, 1 TpAGBa fla Ce OTBAPA CaMO MPU CTEPUITHU YCIIOBHA.

3a ocurypAaBaHe Ha NpocneAnMocCT Ha nellaTa ca npefoctaBeHn
nayneHTCKa KapTa 1 camo3anensalyn ce eTUKeTn. OnakoBKaTta
e cTepunn3snpaHa Ypes rama obnbyBaHe.

CpoK Ha rogHoOCT

CTepI/IJ'IHOCTTEI € rapaHT1upaHa, OCBeH ako T0p6I/ILIKaTa Hee
noBpefeHa nan oTBoOpeHa. CpOK'bT Ha rogHocCT, otbenssaH BbpXy
OnakoBKaTa Ha newlaTa, € CPOKbT Ha rOAHOCT Ha CcTepunnsaunATa.
Tasun neuwa He TPHGBEI Aa ce umnnaHTupa cnejg ndtnyaHe

Ha yKa3aHuA CPOK Ha rogHOCT Ha cTepunusaumnaTa.

BesonacHo nsxsbpnaxe

[lenoHupaiiTe/UsxsbpneTe HEN3MON3BAHOTO NN 3aMbPCEHO
uznenue/o6opyaBaHe n/UNu onakoBKa, KaTo crefgate
NPUNOXUMUTE NpoLieAlypy 3a 6e30MacHO U3XBLP/AHE U B
CbOTBETCTBUE C NPUNOXKMMIATE 3aKOHW 11 Pa3nopeady OTHOCHO
M3XBBPIAHETO Ha GUOMOTNYHO ONACHK MaTepyani.

WHCcTpyKunn 3a perncrpaumnsa Ha nayneHTuTe
N 3a peructpupaHe Ha AoKnagn

Bceku nauuenT, Ha KoinTo e nmnnaHTupaxa BOJ1 enVista, BegHara
cnep ToBa TpabBa Aa 6bae peructprpat B Bausch + Lomb.
PeructpupaHeTo cTaBa upes nonbnBaHe Ha Kapra 3a
perucTprpaHe Ha UMMNaHT, KOATO e BK/loYeHa B OnakoBKaTa Ha
newara, v nsnpatareto fo Bausch + Lomb. Peructpupaneto

Ha NauueHTa e BaXXHO U e nomorHe Ha Bausch + Lomb ga
OTroBOPM Ha AOKMAAV 3a HEXeNaHn peakLym u/vnm NoTeHUManHu
YCNOXHEHUSA, KOWTO 61iXa MOV fja 3aCTpaLuaT 3peHneTo.

B onakoBKkaTa Ha netyata e BK/lloueHa KapTa 3a ngeHTudukayma
Ha nelata, Koato TpA6Ba fa 6bae NpefafeHa Ha nauyeHTa.

CuMBONM 1 CbKpaLEHUA, U3NoN3BaHN
BbPXY eTuKeTa

BLIS (BLIS-X1 Kaceta)
INJ100

ETA

ETPA (camo BOJT)
ETC20A (BOM + unctpymenT 3a nocrasane) | EyeGility 2,0 mm

EyeGility (2,0 mm unm 2,4 mm)

ETC24A (BOM + unctpymenT 3a nocrasane) | EyeGility 2,4 mm

nperneA Ha KIMHNYHNTE Npoy4YyBaHnA

Pesyntatute oT KNIMHWYHOTO U3CNeABaHe NPeAoCTaBAT PasyMHO
[lokasaTencTso, Ye BOJT mogen MX60T e 6e3onacHa 1 edpekTrBHa
3a KOpeKLMA Ha 3peHNeTo Npu agakna U POroBUYEH acTUrMaTU3bm
cnep eKCTpakuma Ha KaTtapakTa.

[laHHWTe NoAKpPensAT 3HaUNTEeNHO AVONTPUYHO HaManeHne Ha
LUMAMHABPA 1 HamManeHve Ha abCOMIOTHUA LUINHABP, POTaLIMOHHA
CTabuNHOCT Ha newaTa n nofobpssaHe KakTo Ha Hari-gobpe
KopurupaHara, Taka u Ha HekopurpaHara 3puTesiHa ocTpoTa Ha
[laneyHo BMXAaHe criefl UMNaHTMpaHe Ha TopuyHa BOJT enVista.

XuppodobHaTa akpuiHa BbTpeoyHa newa enVista, mogen MX60, e
ocHoBHarTa fewwa Ha MX60T 1 mogenuTe, 3bpoeHu B onucaHMeTo
Ha YCTPONCTBOTO. 3a KNIMHUYHOTO NpoyuBaHe Ha enVista MX60,
BCUYKM NaLeHTV B Habopa 3a aHann3 Ha 6e3onacHocTTa

6sxa oLeHeHn 3a oTonACbUM Ha BOJ1 npu noceleHuaTa ¢

®opma 3 1 Gopma 4. OT6NACHUMTE Ha BOJ 65xa oLeHeHn upes
PeTPOVNIOMMNHALIMOHHO M3C/eBaHe C LWNanT namna, M3non3saLyo
doTorpadcka ckana 3a oLeHKa, NpefjocTaBeHa B MPOTOKOsa.
Ckanara 3a oLieHABaHe ce CbCToU OT (MO pef Ha TeXecTTa):, HAMa,
cteneH 0 (cnepa), cteneH 1, 2, 3 vnu 4 Mpu HKYKoe nocelyeHne

B KNMHUYHOTO NpOyyBaHe He 6sXa JOKNaABaHV OTONACHLY OT
KaKbBTO 1 Aia e K/ac 3a BCEKU NaLeHT.

t(:l:;?u’llem"e CumBon unu cbKpateHa hopma
SE (epuyeH exBiBaneHT
QYL Unmivep
:m::;wp(;ﬁmt BOJ Berpeouta newa

3a/Ha 0uHa Kamepa

uv YATpasuoneTosa caeTMHa

QvonTbp

[lnameTbp Ha TANOTO (ONTUYEH AUAMETBP)

06w AviameTbp (06uia AbMKYH)

BHumanme: 780 (CALL) orp:
Ha T0Ba M3/je/Ie OT W1k N0 MOpbuKaTa Ha Nekap

Mnatena Takca 3a 06paboTKa Ha oTnabLNTe

TpeBapyTenHo 3apeieHa TopUyHa MOHOGOKaAHa BbTPeOUHa nelja

Q TopiuHa MOHO(OKaNHa BETPEOUHa fletlia
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Popis vyrobku

Hydrofobni akrylatova toricka nitroo¢ni ¢ocka (nitroocni ¢ocky)
enVista Aspire™ (model s oddélenym zavadécem: ETA / modely
pripravené v zavadéci: ETPA, ETC20A, ETC24A) byla vyvinuta jako
nahrada prirozené o¢ni cocky u dospélych pacientd, u kterych
byla odstranéna ¢ocka postizena kataraktou. Slozeni a vlastnosti
nitroo¢ni ¢ocky jsou uvedeny nize v tabulce.

Vsechny optické konstrukce nitroo¢ni ¢ocky jsou spojeny

s urcitou hloubkou zaostieni. Nitroo¢ni ¢ocka Aspire je
klasifikovana jako monofokalni nitroo¢ni ¢o¢ka. Monofokalni
nitroo¢ni ¢ocky poskytuji omezenou hloubku zaostteni.
Nitroo¢ni ¢ocka Aspire vyuziva optickou modifikaci zadniho
asférického povrchu k vytvoreni malého kontinualniho zvyseni
mohutnosti nitroo¢ni ¢o¢ky v centralnim praméru 1,5 mm, aby
se mirné rozsitila hloubka zaostreni. Klinicky vyznamné rozsiteni
hloubky zaostteni vak nebylo v klinickych studiich prokazano.

Obecné plati, ze rozsiteni hloubky zaostfeni negativné
ovliviuje kvalitu vidéni na velké vzdélenosti. U nitroo¢ni cocky
Aspire se profil mohutnosti snizuje smérem k periferii mimo
centralni opticky primér 1,5 mm, coz ma za nasledek kvalitu
obrazu na délku srovnatelnou s monofokalni nitroocni cockou
enVista MX60E u 3mm zornice. Kvalita obrazu byla odhadnuta
pomoci neklinického testovani na modelovém oku s rohovkou
1SO2:+0,28 pm SA, které simuluje sférickou aberaci rohovky
(viz obrazky 2 a 3).

Optika je navrzena s hranou SureEdge™, zadni pravouthlou
odsazenou hranou v rozsahu 360°, ktera 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
cocky. Posteriorné umisténé znacky cylindrické osy oznacuiji
optiku TruSight™, je hodnocen pro absenci odleskti 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

Hydrofobni akrylatovy kopolymer (hydroxyethylmethakrylat (HEMA) -
polyethylenglykolfenyletherakrylat (poly (EG) PEA) - styren zesitovany

Material cocky /

haptiky ethylenglykoldimetakrylitem)

:’r:::::'&sls Index lomu: 1,53 pfi 35 °C; Specificka hmotnost: 1,19 g/ml

I{)‘t’i:l':;ikw Asfe'vi(ka" / +6,0 a_i +34,0 dioptrii v pfiristcich po 0,5 dioptrie

mohutnost (SE — Sféricky ekvivalent)

Cylindricka

mohutnost

(CYL) - rovina 0,90 D) 1,25D|1,50D{2,00D0(2,50D{3,00D|3,50D|4,25D|5,00D|5,75D:
nitroocni cocky

Cylindricka

:'c“‘;[‘)“f“"“ 0,640|  [090D(1,06|1,40D(1,76D[2,110|2,45D/2,98D|3,50D4,03D
rovina rohovky

Rozméry Priimér zékladni ¢sti: 6,0 mm; Celkovy primér: 12,5 mm; Uhel haptiky: 0°

Ultrafialové zateni: UV (389) 10 % propustnost u nitroocni cocky +20,0
dioptrii. Viz obrazek 1, kde hodnota X na grafu = vinova délka (nm) a hodnota
Y = % propustnosti; graf porovnava kfivku propustnosti nitroocni cocky enVista
s kfivkou propustnosti cocky clovéka ve véku 53 let.

A= nitroocni Cocka enVista EE +20 dioptrii a B = cocka clovéka ve véku 53 let.
POZNAMKA: Hodnoty propustnosti pro svétlo se u materialu nitroocni cocky
mohou lehce lisit v zavislosti na metodé méfeni.

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

Viz obrazek 2, kde hodnota X na grafu = poloha zaostteni (D) a hodnota

Y = MTF pii 50 Ip/mm; graf porovnava 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

MXG60E +20 dioptrii

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

1502 s aperturou 3 mm

A= nitroocni ¢ocka enVista Aspire a B = nitroocni cocka enVista MX60E

+20 dioptrii

Spektralni
propustnost

Kivky MTF

Indikace

Hydrofobni akrylatova torickd nitroo¢ni ¢ocka enVista Aspire
(model s oddélenym zavadécem: ETA / modely pfipravené

v zavadéci: ETPA, ETC20A, ETC24A) je indikovana pro primarni
implantaci ke korekci zraku pfi afakii a kornedlnim astigmatismu
u dospélych pacientd, kterym byla ¢ocka postizena kataraktou
odstranéna pro zlepseni nekorigovaného vidéni na dalku. Cocka
je urcena k umisténi do pouzdra o¢ni ¢ocky.

Torické nitroo¢ni ¢ocky enVista Aspire jsou urceny ke slozeni
a umisténi do zadni komory oka po odstranéni cocky
postizené kataraktou.

Klinické pfinosy

Toricka nitroo¢ni ¢ocka pro zadni komoru enVista Aspire
predstavuje bezpecny a ucinny produkt pro korekci zraku pfi
afakii a jiz existujiciho kornedIniho astigmatismu po vyjmuti
Cocky postizené kataraktou u dospélych pacientd.

Kontraindikace

Implantace se nedoporucuje v pfipadech, kdy by nitroo¢ni ¢ocka
mobhla zhorsit dosavadni stav, narusit stanoveni diagnézy nebo
1écbu 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, endotelidIni dystrofie rohovky,
perioperacni komplikace (napf. ubytek sklivce, krvacenti)

nebo predvidatelné pooperac¢ni komplikace. Dal3i informace
jsou uvedeny v ¢astech Varovani a Bezpe¢nostni opatieni pro
pouzivani a uchovavani.

Varovani

Jako u kazdého chirurgického zakroku, jsou i zde rizika. Lékafi,

ktefi uvazuji o implantaci nitroo¢ni ¢ocky u pacientu s nize

uvedenymi stavy, musi zvazit pomér moznych rizik a piinosu:

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

[

Pacienti, u nichz mize zavedeni nitroo¢ni ¢ocky ovlivnit
moznosti sledovani, diagnostiky nebo lé¢by onemocnéni
zadniho segmentu.

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

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

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

6. Podezieni na mikrobidlni infekci.

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

8.  Otocenim nitroocni cocky smérem od urcené osy se mize
snizit jeji astigmaticka korekce. Spatné vyrovnani o vice
nez 30° muze zvysit pooperacni refrakéni cylindr. Pokud je
to nutné, k polohovani nitroo¢ni ¢ocky by mélo dojit pred
kapsularni fibrézou a zapouzdienim nitroo¢ni ¢ocky.

Bezpecnostni opatieni pro pouzivani

a uchovavani

1. Tuto nitroo¢ni ¢ocku se nepokousejte opakované
sterilizovat, protoze tento postup muze zpUsobit
nezadouci vedlejsi tcinky.

2. Pred otevienim zkontrolujte sacek s lahvickou a lahvicku,
zda nejevi znamky poskozeni, které by mohlo narusit
sterilitu prostredku. Pokud je poskozend, nepouzivejte ji.
Nitroo¢ni ¢ocku je tieba pouzit ihned po otevieni.

3. Vyrobek nepouzivejte, pokud se ma za to, Ze je narusena
jeho sterilita nebo kvalita v dusledku poskozeni obalu
nebo znamek Uniku (napt. ztrata fyziologického roztoku,
ve kterém je vyrobek uchovévén, nebo pfitomnost
krystalkd soli).

4. Uchovavejte za pokojové teploty. Chrante pfed mrazem.
Nevystavujte vysokym teplotam (> 43 °C/ > 109 °F).
Udrzujte v suchu. Uchovévejte mimo pfimy dosah
slunecnich paprski. Nepouzivejte, pokud je obal vystaven
jinym nez uvedenym podminkam prostredi.

5. Nitroo¢ni ¢ocku 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. Nitroocni ¢ocku nesterilizujte v autoklavu.

8.  Nitroo¢ni ¢ocku nepouzivejte opakované. Je uréena
k trvalé implantaci. Po explantaci nelze zajistit sterilitu
ani spravnou funkci.

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

10. Bezpecnost a ucinnost nitroo¢ni ¢ocky nebyla prokazana
u pacientl s preexistujicimi o¢nimi onemocnénimi
a intraoperacnimi komplikacemi (viz nize). Lékat
musi peclivé provést predoperacni vysetieni a pripad
spravné klinicky posoudit, aby mohl u pacienta s jednim
nebo nékolika z téchto stavl rozhodnout o poméru
prinost a rizik pfed implantaci nitroo¢ni cocky. Lékafi, ktefi
uvazuji o implantaci nitroo¢ni ¢ocky u téchto pacientd,
musi zvazit pouziti alternativnich metod korekce afakie
a uvazovat o implantaci nitroo¢ni ¢ocky pouze tehdy,
jsou-li alternativy povazovany za neuspokojivé pfi pInéni
potieb pacienta.

Pred operaci

. Onemocnéni sitnice nebo predispozice k onemocnéni
sitnice, odchlipeni sitnice nebo predispozice k ni
v anamnéze nebo proliferativni diabeticka retinopatie, pfi
které muize byt budouci lé¢ba implantaci této nitroocni
cocky ohrozena

. Amblyopie
. Klinicky zavazna dystrofie rohovky (napf. Fuchsova)

. Katarakta pfi rubeole, vrozené, traumatické nebo
komplikované katarakty

Extrémné mélka pfedni komora, nikoli z dGvodu
edematozni katarakty

Recidivujici zanét predniho nebo zadniho segmentu
neznamé etiologie nebo jiné onemocnéni vyvolavajici
zanétlivou reakci v oku (napf. iritida nebo uveitida)
Aniridie
Neovaskularizace duhovky

«  Glaukom (nekontrolovany nebo kontrolovany medikaci)

. Mikroftalmie nebo makroftalmie

. Atrofie optického nervu

. Ptedchozi transplantace rohovky

Preexistujici onemocnéni oka, ktera mohou negativné
ovlivnit stabilitu implantatu

Béhem operace

. Mechanicka nebo chirurgicka manipulace potfebna pro
zvétseni zornice

. Ztrata sklivce (vyznamna)
. Krvéaceni z predni komory (vyznamné)
. Nekontrolovatelny zvyseny nitroocni tlak

. Komplikace, pfi nichz by mohla byt ohrozena stabilita
nitroo¢ni ¢ocky

11. Pacienti s pfedopera¢nimi problémy, napf. onemocnéni
endotelu rohovky, abnormalni rohovka, makularni
degenerace, degenerace sitnice, glaukom a chronicka
farmakologickd miéza, nemohou dosahnout zrakové
ostrosti pacientd bez téchto problémd. PFi existenci
téchto stavli musi Iékar posoudit pfinosy, které vzniknou
zimplantace nitroocni cocky.

12. Pro implantaci nitroo¢ni ¢ocky je vyzadovéana vysoka
uroven chirurgickych dovednosti. Chirurg musi mit
za sebou pozorovéni a/nebo asistenci pfi cetnych
implantacich a musi Uspésné absolvovat jeden nebo vice
kurz(i na téma implantace nitroocnich cocek predtim,
nez pristoupi 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, pfechodny nebo perzistentni
glaukom, akutni dekompenzace rohovky, toxicky syndrom
predniho segmentu (TASS) a sekundarni chirurgicky
zakrok. Mezi sekundarni chirurgické zakroky pati zejména:
repozice nitroocni ¢ocky, vyména nitroocni ¢ocky, aspirace
sklivce nebo iridektomie pro pupilarni blok, naprava Gniku
zrany a naprava odchlipeni sitnice.

14. Je tfeba postupovat opatrné a odstranit veskery
viskoelasticky material z anteriornich a posteriornich
povrch( nitroocni ¢ocky, aby se minimalizovala moznost
rotace nitroo¢ni ¢ocky zpusobujici vychyleni ¢cocky
ze zamyslené osy umisteni.

15. Utinnost implantace torické nitroo¢ni €ocky na snizeni
pooperacniho astigmatismu je ovlivnéna mnoha faktory,
véetné nasledujicich:

« Stupen nesrovnalosti mezi pooperacni velikosti
korneédlniho astigmatismu a efektivni mohutnosti
nitroo¢ni ¢ocky v roviné rohovky.

+ Nespravné zarovnani mezi zamyslenou polohou osy
a konec¢nou axialni orientaci nitroo¢ni ¢ocky.

+  Chyba v predikci pooperacni kornealni cylindrické
osy a mohutnosti. Chyba v predikci cylindrické
osy je nejvétsi u nizsich stupnii predoperacniho
kornealniho astigmatismu.

« Vyrobni odchylky v mohutnosti a znackdch osy mohou
ovlivnit zamyslenou korekci.

Po operaci
Ke kontrole spravného ulozeni nitroo¢ni ¢ocky je tieba,
aby operatér pacienta brzy po zakroku prohlédl.

Prohlaseni o opakovaném pouzi
zdravotnického prostiedku

Je-li tento produkt prepracovan a/nebo znovu pouzit,
nemuze spole¢nost Bausch + Lomb zarucit jeho
funkénost, strukturu materidlu ani Cistotu ¢i sterilitu.
Opakované pouziti muze privodit pacientovi nebo
uzivateli onemocnéni, infekci a/nebo Ujmu na zdravi

a v extrémnich pfipadech i umrti. Tento prostiedek je
oznacen jako ,prostiedek k jednordzovému 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 (napt. aplanacni A-sken) bude obvykle
vyzadovat jinou konstantu ¢ocky. Toto ¢islo je pouze orientacni
a vychazi z vyhodnoceni klinickych udaju ziskanych za pouziti
pfistroje IOL Master. LékaF by mél pred operaci urcit optickou
mohutnost ¢ocky, kterou bude implantovat.

Vybér a zavedeni torické nitroocni

cocky enVista

Namisto refrakcnich dat by mély byt k urceni cilové velikosti
korekce astigmatismu pouzity keratometrické a biometrické
udaje. Velikost a umisteéni incize ovliviuji velikost poopera¢niho
kornealniho astigmatismu a jeho osu. Doporucuje se, aby
chirurgové pfizpusobili chirurgicky navozené hodnoty
kornealniho astigmatismu na zakladé individualni chirurgické
techniky a minulych vysledkd. Pro usnadnéni vybéru nitroo¢ni
¢ocky a umisténi osy nabizi spole¢nost Bausch + Lomb
chirurgovi sviij vlastni webovy nastroj, kalkulator pro torické
¢ocky enVista (https://envista.toriccalculator.com). Jako

vstupy se u kalkulatoru pro torické ¢ocky enVista pouzivaji
predoperacni keratometrické a biometrické Udaje, umisténi
incize, sféricky ekvivalent mohutnosti nitroocni cocky

a chirurgem odhadnuty chirurgicky navozeny kornealni
astigmatismus. Tyto vstupy se pouzivaji k uréeni osy umisténi

v oku a predpovidaného zbytkového refrakéniho astigmatismu
az pro tfi rizné modely torické nitroo¢ni ¢ocky enVista. U oci

s nizkym stupném korneélniho astigmatismu bude zobrazen
predpovidany zbytkovy refrakéni astigmatismus pro implantaci
torické nitroo¢ni cocky enVista pro vyhodnoceni chirurgem

k urceni klinicky smyslupIné vyhody implantace torické nitroo¢ni
¢ocky. Pred operaci je nutné operované oko oznacit nasledujicim
zpusobem: U sediciho pacienta presné oznacte polohu dvanact
hodin a/nebo Sest hodin pomoci T znackovace, chirurgického
znackovace klze nebo znackovaci tuzky indikované pro
oftalmologické pouziti. Tyto znacky poutzijte jako referencni
body; znackovac osy se mize pouzit tésné pred operaci

nebo v pribéhu operace k oznaceni osy umisténi nitroo¢ni
¢ocky. K urceni optimalni osy umisténi muzete pouzit vstupy

z kalkulatoru pro torické ¢ocky enVista. Znacky torické osy na
spojeni haptika-optika identifikuji meridian plochy torické
nitroo¢ni Cocky enVista a predstavuji imagindrni ¢aru plus
cylindrické osy. Po vlozeni nitroo¢ni ¢ocky do pouzdra ¢ocky



presné vyrovnejte znacky osy na torické nitroocni cocky enVista
s vyznacenou osou umisténi nitroo¢ni ¢ocky. Nezapomente

z pouzdra ¢ocky odstranit veskery viskoelasticky material. Po
odstranéni viskoelastického materidlu a/nebo napInéni pouzdra
¢ocky na konci operace znovu potvrdte spravné vyrovnani
torické nitroo¢ni ¢ocky enVista. Zbytkovy viskoelasticky
material a/nebo preplnéni pouzdra mohou zpUsobit rotaci
nitroo¢ni ¢ocky od urc¢ené osy umisténi. Odchylky od urc¢ené
osy umisténi mohou snizit Gcinnost korekce astigmatismu.
Nepresna méreni astigmatismu, chyby ve znaceni rohovky,
nepresné umisténi osy torické nitroocni cocky enVista v pribéhu
operace, neocekévané chirurgicky vyvolané zmény v rohovce
nebo fyzicka rotace nitroocni ¢ocky po implantaci mohou také
omezit pozadovany ucinek torické nitroocni ¢ocky na korekci
kornealniho astigmatismu.

Navod k pouziti

1. Zkontrolujte sacek s lahvi¢kou a lahvi¢ku, zda nejevi
znamky poskozeni, které by mohlo narusit sterilitu
prostfedku. Pokud je poskozend, nepouzivejte ji.

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

3. Oteviete obal a vyjméte lahvicku ve sterilnim prostfedi.
4. Sejméte vicko z lahvicky.
5. Postupujte podle nize uvedenych krokd.
a)  Nitroo¢ni ¢ocky s oddélenym zavadécem (model: ETA)

1. Hladkymi klestémi vyjméte nitroo¢ni cocku
z lahvicky tak, Ze ji jemné uchopite za haptiku
nitroo¢ni ¢ocky.

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

3. Dukladné nitrooé¢ni ¢o¢ku prohlédnéte
a presvédcte se, ze na ni nelpi zadné castice a ze
na jejim optickém povrchu nejsou ani zaddné
jiné vady.

4.  Béhem pfipravy k implantaci mize byt nitroo¢ni
¢ocka namocena ve sterilnim vyvazeném
solném roztoku.

5. Doporucuje se pouzivat schvaleny zavadéc podle
nize uvedené tabulky Ovérené zavadéce.

b)  Nitroocni ¢ocky pripravené v zavadéci
(modely: ETPA, ETC20A, ETC24A)

1. Vyjméte drzak nitroo¢ni ¢ocky 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 ¢o¢kou enVista (modely:
ETPA, ETC20A, ETC24A) je urceny k pouziti se
zavadécem EyeGility™ pro predem nasazeny
systém enVista.

6.  Klubrikaci nitroo¢ni ¢cocky béhem implantace se
doporucuje pouzivat schvéleny viskoelasticky pfipravek.
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 pred 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 nitroocni cockou
by mél byt zlikvidovéan. Pokud tak neucinite, mGze dojit
k poskozeni nitroo¢ni ¢ocky.

Ovéfené zavadéce
Model Zavadéc Viskoelasticky material
BLIS (kazeta BLIS-X1)
ETA

INJ100
EyeGility (2,0 mm nebo 2,4 mm)

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (pouze nitroocni cocka) OcuCoat™

ETC20A (nitroocni Cocka + zavadéd) | EyeGility 2,0 mm

ETC24A (nitroocni Cocka + zavadéc) | EyeGility 2,4 mm

Piehled klinickych studii

Vysledky klinické studie poskytuji dostatecné zaruky, ze
nitroo¢ni ¢ocka model MX60T je bezpecna a ucinna pfi korekci
zraku pii afakii a kornealniho astigmatismu po extrakci katarakty.

Data podporuji vyznamné snizeni poctu cylindrickych dioptrii

a snizeni absolutni hodnoty cylindru, rotacni stabilitu cocky

a zlepseni nejlepsi korigované a nejlepsi nekorigované zrakové
ostrosti na dalku po implantaci torické nitroo¢ni ¢ocky enVista.

Hydrofobni akrylatova nitroocni ¢ocka enVista, model MX60,

je predchidcem ¢ocky MX60T a modell uvedenych v popisu
prostfedku. Pro klinickou studii s co¢kou enVista MX60 byli
vsichni jedinci v souboru analyzy bezpec¢nosti vyhodnoceni

z hlediska odleskl nitroo¢ni ¢ocky pfi navstévach s formularem 3
a formulaiem 4. Odlesky nitroo¢ni cocky byly vyhodnoceny
vysetienim pomoci retroiluminaéni stérbinové lampy s vyuzitim
fotografické hodnotici stupnice uvedené v protokolu. Stupnice
ma stupné (v poradi zdvaznosti): ,zddné, stupen 0 (stopové),
stupen 1, 2, 3 nebo 4. Pfi zddné navstéve v klinické studii nebyly
u zadného subjektu hlaseny zadné odlesky zadného stupné.
Hlaseni nezadoucich piihod

Nezadouci piihody a/nebo potencialné zrak ohrozujici
komplikace, které mohou byt povazovany za souvisejici

s ¢ockou a které nebyly dfive predpokladany s ohledem na jejich
charakter, zavaznost nebo ¢etnost vyskytu, musi byt hlaseny

do péti (5) dnu spole¢nosti Bausch & Lomb Incorporated.

Tyto informace se vyzaduji od viech operatérii za tcelem
dokumentace potencialnich dlouhodobych tcinkd implantace
nitroo¢nich ¢ocek. Pokud k nékterému z téchto incidentd

dojde v Evropské unii (EU), je tfeba udalost nahlasit také
prislusnému organu clenského statu Evropské unie, ve kterém je
uzivatel usazen.

Lékare zadame, aby tyto udalosti hlasili a pomohli tak
identifikovat nové nebo potenciélni problémy s nitroocnimi
¢ockami. Tyto problémy mohou souviset s urcitou sarzi cocek
nebo mohou svéd¢it o dlouhodobych tcincich spojenych

s témito ¢ockami nebo s nitroo¢nimi ¢ockami obecné. Pokud
chcete problém ohlasit ve Spojenych statech americkych,
zavolejte prosim do spolec¢nosti Bausch + Lomb na ¢islo
1-800-338-2020. Mimo Spojené staty americké |ze kontaktni
informace nalézt na strankach www.bausch.com/contactus.
V pfipadé explantace/extrakce prostfedku z pacientova

oka prostredek uschovejte, obratte se na zdkaznicky servis

a vyzadejte si pokyny k vraceni.

Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické
funkci (SSCP)

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

a v prohlaseni o shodg, které jsou soucasti Souhrnu

Udaju o bezpecnosti a klinické funkci poskytnutého
spolecnosti Bausch + Lomb a Ize jej ziskat na tomto odkaze:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ulohou identifikatoru
prostiedku UDI-DI je prostiedek jednoznacné identifikovat
v distribu¢nim fetézci; je to primarni identifikator modelu
prostiedku a sklada se z jedine¢ného ¢iselného nebo
alfanumerického kodu.

Zpusob dodani

Nitroo¢ni ¢ocka s oddélenym zavadécem:

Nitroo¢ni ¢ocka enVista Aspire (model: ETA) je jednotlivé
zabalena ve sterilni lahvicce (obsahujici fyziologicky
roztok) v rozlepovacim sacku a smi se otevfit pouze za
sterilnich podminek.

Nitroo¢ni ¢ocka pfipravena v zavadéci:

Nitroocni ¢ocka enVista Aspire (modely: ETPA, ETC20A, ETC24A)
je predem nasazena v drzéku 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 prilozena karta pacienta
a samolepici stitky. Baleni je sterilizovano gama zarenim.

Datum pouzitelnosti

Sterilita je zaru¢ena, pokud neni sterilni sa¢ek poskozeny
nebo otevieny. Datum pouzitelnosti na baleni ¢ocky

je datum, do kterého je zarucena sterilita vyrobku. Po
uvedeném datu pouzitelnosti pfi zarucené sterilité se jiz cocka
implantovat nesmi.

Bezpecna likvidace

Nepouzity nebo kontaminovany prostredek ¢i zatizeni a/nebo
obal zlikvidujte/vyradte podle platnych postupl bezpe¢né
likvidace a v souladu s platnymi zakony a predpisy o likvidaci
biologicky nebezpeénych materiald.

Pokyny k registraci pacientt

aregistrace hlaseni

Kazdého pacienta, kterému je implantovéana nitroo¢ni ¢ocka
enVista, je treba v dobé implantace cocky zaregistrovat

u spolecnosti Bausch + Lomb. Registrace spocivé v tom, Ze se
vyplni karta,,Implant Registration Card” pfilozena k baleni ¢ocky
a odesle se spole¢nosti Bausch + Lomb. Registrace pacientd ma
zasadni vyznam a spole¢nosti Bausch + Lomb pomuze reagovat
na ohlasené nepfiznivé ucinky ¢i komplikace, které by mohly
ohrozit zrak pacienta. V baleni ¢o¢ky se dodava také identifika¢ni
karta implantatu, kterou musi dostat pacient.

Symboly a zkratky pouzité na stitku

..e.f.’;';';}:'m Nézev symbolu nebo zkratky
SE Sféricky ekvivalent
L Gylindr
0L Nitroocni ¢ocka

Iadni komora

uv Ultrafialové zafeni

D Dioptrie

Priimér zakladni casti (primér optické casti)

@ Celkovy priimer (celkova délka)

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

Poplatek za likvidaci odpadu uhrazen

Toricka monofokalni nitrooni ¢ocka v zavadeéci
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Beskrivelse af enheden

enVista Aspire™ torisk hydrofobisk akryl-IOL (intraokulzer
linse) (ikke-preloadet model: ETA / preloadede modeller:
ETPA, ETC20A, ETC24A) er udviklet til at erstatte den naturlige
krystallinske linse hos voksne patienter, hvor den kataraktose
linse er blevet fjernet. Den sammensaetning og karakteristika,
der gaelder for denne IOL, fremgar af nedenstaende tabel.

Alle I0Lers optiske design er forbundet med en vis maengde
fokusdybde. Aspire IOL er klassificeret som en monofokal IOL.
Monofokale IOLer 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 @ge fokusdybden
en smule. Klinisk meningsfuld egning 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 I0L'en 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 1502:40,28 ym
SA-hornhindemodelgje, der simulerer den sfaeriske aberration
fra hornhinden (se figur 2 og 3).

Optikken er designet med SureEdge™ posterior kvadreret
trinkant for at give en 360-graders PCO-barriere. IOL'en anvender
et Accuset™ haptisk materiale med et bredt, modificeret
C-loopdesign og optisk-haptisk forskydning for at lette forbedret
kontakt og stabilitet i kapselposen. De posteriort placerede
cylinderaksemaerker angiver meridianen med den laveste

styrke. enVista materialet, der udger TruSight™ optikken, er
blevet vurderet som fri for skinnende kapacitet og ridsefasthed.
Inkorporeret StableFlex™ teknologi giver mulighed for forbedret
|IOL-overensstemmelse, der gor det nemt at iseette den, seerdeles
god kontrol gennem levering af IOL'en og effektiv optisk
rekonvalescens efter implantation.

Fysiske karakteristika

L isk akryl meth-akrylat (HEMA)-p
pti akrylat (poly(EG)PEA)-styren copolymer, i kombination
materiale med ethylenglykol dimeth-akrylat)

Materialekarak-
teristika

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

Optisk type/ Asfeerisk/+ 6,0 til +34,0 dioptrier i intervaller pa 0,5 dioptrier
styrke (SE — kvivalent kuglediameter)

Cylinderstyrker

(QUL)- 1oLplan [090P|  [125[1500[200D[250D|3000|3500|425D|5000|5750
Cylinderstyrker
(L) - 0,640 0,90D{1,06D(1,40D|1,76D|2,11D{2,45D|2,98D|3,50 D|4,03 D
Kornealt plan

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

Ultraviolet: UV (389) 10 % transmittans for 20,0 dioptri-OL. Se figur 1 med
diagrammets X-vaerdi = Bolgelaengde (nm) og Y-veerdi = % transmittans;
diagram sammenligner transmissionskurven for en enVista-I0L til et 53 &
gammelt menneskes linse.

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

Reference: Data for et 53 r 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 diagrammets X-vaerdi = Fokusposition (D) og Y-vaerdi = MTF ved
50 Ip/mm; di li kus-MTF ved 50 [p/mm,
546 nm lys i1502-modelgje med 3 mm dbning A = enVista Aspire I0L og

MTE-kurver B =20 dioptri enVista MX60E IOL. Se figur 3 med diagrammets X-veerdi =
Frekvens (cyklusser/mm) og Y-veerdi = MTF; diagrammet sammenligner
gennemfrekvens-MTF 546 nm lys i1502-modeloje med 3 mm abning
A= enVista Aspire 0L og B = 20 dioptri enVista MX60E 0L

Indikationer

enVista Aspire torisk hydrofobisk akryl-IOL (ikke-preloadet
model: ETA / preloadede modeller: ETPA, ETC20A, ETC24A) er
indiceret til primaer implantation i gjets kapselsaek hos voksne
patienter til visuel korrektion af afaki og korneal astigmatisme
efter fiernelse af en kataraktes linse for forbedret ukorrigeret
langsynethed.

enVista Aspire toriske IOLer er beregnet til at kunne foldes
og placeres i gjets bageste kammer, efter at den kataraktase
krystallinske linse er blevet fjernet.

Kliniske fordele

enVista Aspire torisk IOL til bageste kammer er et sikkert og
effektivt produkt til synskorrektion for afaki og eksisterende
korneal astigmatisme sekundaert til fjernelse af den kataraktase
linse hos voksne patienter.

Kontraindikationer

Implantering kan ikke tilrddes, nar IOL'en kan forvaerre en
eksisterende tilstand, forstyrre en diagnose eller behandling

af en patologisk tilstand eller veere en risiko for patientens

syn. Disse tilstande omfatter, men er ikke begraenset til:
ukontrolleret glaukom, rubeol katarakt, retinal@sning, irisatrofi,
microphthalmus, udvikling af kronisk gjeninfektion, 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
tilfaelde, skal afveje risiko og fordele:

1. Tilbagevendende alvorlig beteendelse 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.

w

Kirurgiske vanskeligheder pa tidspunktet for udtagning
af gra steer, som kan ege muligheden for komplikationer

(f.eks. vedvarende blgdning, 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 stgatte af IOL ikke er mulig.

5. Omsteaendigheder, 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.

8.  Drejning af IOL'en vaek fra dens tilsigtede akse kan
reducere dens astigmatiske korrektion. Skaevhed pa
mere end 30° kan gge postoperativ brydningscylinder.
Om nedvendigt skal anbringelsen af IOL'en finde sted
for kapselfibrose og IOL-indkapsling.

Forholdsregler ved brug og opbevaring

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

2. Inden abning skal du inspicere hatteglasposen og
haetteglasset for tegn pa beskadigelse, der kan pavirke
integriteten af enhedens sterilitet. Hvis den er beskadiget,
ma den ikke bruges. IOL'en skal bruges umiddelbart
efter dbning.

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

4. Opbevares ved stuetemperatur. Ma ikke fryses. Undga heje

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

5. Undlad at skylle IOL'en eller at lzegge deni bled i andre
oplasninger end afbalanceret steril saltvandsoplgsning
eller normal steril saltvandsoplgsning.

6. Placerikke IOL'en i kontakt med overflader, hvor sddanne
forureninger kan finde sted.

7. Autoklavérikke 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 torisk IOL's optiske design p& 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 okulzere
lidelser og intraoperative komplikationer (se nedenfor).
Der ber 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 sddanne patienter,
ber undersege muligheden for at anvende alternative
metoder til afakikorrektion og udelukkende overveje
I0L-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
retinalasning 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 heevelser
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
forsterre pupillen

. Corpus vitreum-fremfald (signifikant)
+  Bledning i det forreste gjenkammer (signifikant)
Ukontrollerbart positivt intraokulzert 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
nedvendigvis opna samme synsstyrke som patienter uden
sadanne problemer. Leegen skal bestemme fordelene ved
IOL-implantering i tilfeelde af sadanne lidelser.

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

13. Som ved enhver anden kirurgisk procedure, er der risiko
involveret. Potentielle komplikationer, der folger efter
katarakt kirurgi eller implantation, kan indbefatte, men
er ikke begraenset til, folgende: hornhindeendotelskader,
infektion (endophthalmitis), retinal@sning, vitritis, cystoidt
makulagdem, hornhindegdem, pupilblokering, cyklitisk
membran, irisprolaps, hypopyon, forbigaende eller
vedvarende glaukom, akut korneal dekompensation,
toksisk anterior segment syndrom (TASS) og sekundaert
kirurgisk indgreb. Efterfglgende kirurgiske indgreb
inkluderer, men er ikke begraenset til: IOL-omplacering,
|0L-udskiftning, glaslegemeaspiration eller iridektomi for
blokering af pupil, behandling af sarleekage og behandling
af nethindelgsning.

14. Alt viskoelastisk materiale skal omhyggeligt fiernes
fra IOLens forreste og bageste flader for at reducere
muligheden af, at IOL'en roterer og derved forarsager
skeaevhed af IOL'en i forhold til den tiltaenkte aksiale position.

15. Effektiviteten af implantationen af en torisk IOL til
reduktionen af postoperativ astigmatisme er pavirket
af mange faktorer, inklusive de folgende:

Graden af uoverensstemmelse mellem den
postoperative styrke af korneal astigmatisme og den
effektive IOL styrke i det korneale plan.

Fejljustering mellem den tilsigtede aksiale placering
og den endelige |OL aksiale orientering.

Fejl i forudsigelsen af den postoperative korneale
cylinderakse og styrke. Fejl i forudsigelsen af
cylinderakse er storst for lave niveauer af preeoperativ
korneal astigmatisme.

Fabrikationsvariation i styrke- og aksemarkeringer kan
pavirke den tilsigtede korrigering.

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 fore 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 opnéet ved optisk biometri. Brug

af de aksiale leengdemalinger 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 hjaelp af IOL Master. For operationen bor laegen bestemme
styrken for den linse, der skal implanteres.

Udveelgelse og placering af enVista torisk IOL
Keratometer og biometriske data ber bruges i stedet for
brydningsdata for at afgere den mélrettede korrigering af
astigmatisme. Incisionsstarrelse og placering pavirker mangden
af postoperativ korneal astigmatisme og dens respektive

akse. Det anbefales, at kirurger tilpasser deres kirurgisk
inducerede vaerdier af korneal astigmatisme pa baggrund af
individuel kirurgisk teknik og tidligere resultater. For at lette
valget af IOL og akseplaceringen tilbyder Bausch + Lomb

et webbaseret proprieteaert vaerktgj, enVista torisk beregner
(https://envista.toriccalculator.com) til kirurgen. Praeoperativ
keratometri- og biometridata, incisionsplacering,

sfaerisk aekvivalent IOL-styrke og kirurgens estimerede
kirurgiske inducerede korneale astigmatisme bruges som input
i enVista torisk beregner. Disse input bruges til at bedemme
placeringsaksen i gjet, og den forudsagte tilbagevaerende
brydning for astigmatisme i op til tre forskellige enVista torisk
IOL-modeller. | gjne med lave niveauer af korneal astigmatisme
vil den forudsagte tilbageveerende refraktive astigmatisme

for implantation af en enVista torisk IOL blive vist, sa den kan
evalueres af kirurgen for at afgere den klinisk meningsfulde
fordel ved implantation af en torisk IOL. Fer operation ber
operatiionsgjet markeres pa felgende made: Med patienten
siddende oprejst markeres positionerne kl. 12 og kl. 6 med

en T-marker, en kirurgisk hudmarker eller en markeringspen
designet til oftamologisk brug. Ved hjaelp af disse markeringer
som referencepunkter kan en aksemarker bruges direkte for
eller under operation til at markere aksen for IOL-placering.
Input fra enVista torisk beregner kan bruges til at bestemme
optimal akseplacering. Torisk aksemaerker ved haptik-optik-
overgangen identificerer den flade meridian af en enVista torisk
IOL og repraesenterer en imaginzer linje af plus-cylinderaksen.
Nar IOL'en er indsat, rettes aksemaerkerne pa enVista torisk

IOL preecist ind efter den markerede akse for IOL-placering.
Veer sikker pa at fjerne al viskoelastik fra kapselposen. Bekraeft
endnu en gang, at enVista torisk IOL er rettet korrekt ind efter
fjernelse af det viskoelastiske materiale og/eller oppumpning
af kapselposen ved afslutningen af den kirurgiske procedure.
Tilbagevaerende viskoelastik og/eller overpumpning af posen
kan forarsage, at IOL'en roterer vaek fra den tilsigtede
placeringsakse. Afvigelse fra den tilsigtede placeringsakse kan
kompromittere effektiviteten af korrigeringen af astigmatisme.
Upraecise malinger af astigmatisme, fejl i korneale markeringer,
upraecis placering af enVista torisk IOL-akse under operation,
uforudsete kirurgisk inducerede sendringer i kornea

eller fysisk rotering af IOL'en efter implantation kan ogsa



begraense effektiviteten af den toriske IOL til korrigering af
korneal astigmatisme.

Brugsanvisning

1. Undersgg heetteglassets 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.

3. Abn posen og fjern heetteglasset i et sterilt milja.
4.  Fjern laget fra hatteglasset.
5. Felg nedenstaende trin.

a) Ikke-preloadet IOL (model: ETA)

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

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

3. Undersag IOL'en grundigt for at sikre, at der ikke
sidder partikler fast pa den, og undersag I0L'ens
optiske overflader for andre defekter.

4. lOL'en kan opbevares gennembladt i steril
balanceret saltvandsoplgsning, 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: ETPA, ETC20A, ETC24A)

1. Fjern SnapSet™ IOL pendlen fra heetteglasset ved
at tage fat i fligen overst.

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

3. SnapSet IOL pendlen med preloadet enVista IOL
(modeller: ETPA, ETC20A, ETC24A) er designet til
brug med EyeGility™-indferingsinstrumentet til
preloadet enVista.

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

7. Der kan anvendes forskellige kirurgiske metoder, og den
enkelte kirurg bor veelge den metode, som egner sig bedst
til patienten. Kirurgen skal for indgrebet kontrollere, at de
relevante instrumenter er tilgeengelige.

8. IOL'en og indferingsinstrumentet skal kasseres,
hvis IOL'en har veeret holdt i foldet tilstand inde i
indferingsinstrumentet i mere end 20 minutter. Hvis dette
ikke geres, kan det resultere i beskadigelse af [OL'en.

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
Den grundlaeggende unikke enhedsidentifikator er
negleidentifikationen for en enhed i den europaeiske
database for medicinsk udstyr (EUDAMED), pa certifikater
og pa den overensstemmelseserklaering, der falger med
den oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne, som

leveres af Bausch + Lomb, og kan tilgés ved at folge 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 10L:

enVista Aspire IOL (model: ETA) er individuelt pakket i et sterilt
heetteglas (blodbankssaltvandsoplgsning) i en pose og ber kun
abnes under sterile forhold.

Preloadet |OL:

enVista Aspire IOL (modeller: ETPA, ETC20A, ETC24A) er
preloadet i SnapSet IOL pendlen og individuelt pakket i et sterilt
haetteglas (indeholdende blodbankssaltvandsoplasning) i en
pose og ber kun dbnes under sterile forhold.

Der medfglger et patientkort og selvkleebende maerkater, sa
linsen kan falges. Pakningen er steriliseret ved gammastraling.

Udligbsdato

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

Sikker bortskaffelse

Bortskaf/kassér ubrugte eller kontaminerede enheder/

udstyr og/eller emballage ved at folge geeldende sikre
bortskaffelsesprocedurer og serge for overensstemmelse med
galdende 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 hjaelper Bausch + Lomb med at reagere pa rapporter om
bivirkninger og/eller potentielle komplikationer, der er skadelige
for synet. Et identifikationskort til implantatet forefindes

i linseemballagen og skal gives til patienten.

Symboler og forkortelser anvendt
pa meerkning

Symbol eller

forkortelse Titel pé symbol eller forkortelse

INJ100
EyeGility (2,0 mm eller 2,4 mm)

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (kun 10L) OcuCoat™

ETC20A (0L + indferingsinstrument) | EyeGility 2,0 mm
ETC24A (0L + indferingsinstrument) | EyeGility 2,4 mm

Oversigt over kliniske studier

Resultaterne af de kliniske studier gav tilstraekkelig forsikring
om, at model MX60T IOL er sikker og effektiv til den visuelle
korrigering af afaki efter kataraktekstraktion.

Data understgtter en betydelig dioptrisk reduktion i cylinder
og reduktion i absolut cylinder, linsens roteringsstabilitet

og forbedring af bade bedst korrigerede og ukorrigerede
synsstyrke pa en distance efter implantation af enVista
torisk IOL.

enVista hydrofobisk intraokulzer akryllinse, model MX60, er
den foregaende linse i forhold til MX60T og de modeller, der
er anfort i enhedsbeskrivelsen. | de kliniske studier af enVista
MX60 blev alle forsagspersonerne i sikkerhedsanalyseszettet
evalueret for skinnende IOL effekter ved Form 3- og

Form 4-besgg. Skinnende IOL effekter blev evalueret

via retroillumination og lampedbningundersggelse ved
hjeelp af en fotografisk gradueringsskala, der kan findes i
protokollen. Gradueringsskalaen bestar af (i raeekkefolge efter
alvorlighedsgraden) “ingen, grad 0 (spor), grad 1, 2, 3 eller 4",
| 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,
svaerhedsgrad 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 (EU), skal
haendelsen ogsa rapporteres til den kompetente myndighed i
det EU-medlemsland, hvor brugeren er etableret.

Leeger opfordres til at rapportere disse haendelser, sa opstaende
eller potentielle problemer med IOL'er kan opdages. Disse
problemer kan veere 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 ensker 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.

SE Fkvivalent kuglediameter
Validerede indfgringsinstrumenter
e — - YL Cylinder
ETA BLIS (BLIS-X1 patron) 10L Intraokuléer linse
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Beschreibung des Produkts

Die torische enVista Aspire™ IOL (Intraokularlinse) aus
hydrophobem Acryl (nicht vorgeladenes Modell: ETA / vorgeladene
Modelle: ETPA, ETC20A, ETC24A) wurde entwickelt, um die
natirliche kristalline Linse bei erwachsenen Patienten zu ersetzen,
bei denen die Kataraktlinse entfernt wurde. Zusammensetzung
und spezielle Charakteristiken der |OL sind in der nachstehenden
Tabelle aufgefiihrt.

Mit allen optischen Designs von IOLs ist ein bestimmter Grad an
Tiefenschérfe verbunden. Die Aspire IOL wird als monofokale
I0L klassifiziert. Monofokale IOLs erlauben nur eine begrenzte
Tiefenschérfe. Die Aspire IOL nutzt eine optische Modifikation
der hinteren Aspharenoberfldche, um eine kleine kontinuierliche
Erhéhung der IOL-Stérke innerhalb des zentralen Durchmessers
von 1,5 mm zu erzeugen und so die Tiefenscharfe leicht zu
erhoéhen. In klinischen Studien konnte jedoch keine klinisch
relevante Erhohung der Tiefenscharfe nachgewiesen werden.

Eine Erhéhung der Tiefenschérfe wirkt sich im Allgemeinen negativ
auf die Qualitat der Sehleistung bei groBen Entfernungen aus. Bei
der Aspire IOL nimmt das Leistungsprofil auBerhalb des zentralen
Optikdurchmessers von 1,5 mm zur Peripherie hin ab, was bei
einer Pupillengrée von 3 mm zu einer mit der monofokalen
enVista IOL MX60E vergleichbaren Bildqualitdt bei groen
Entfernungen fiihrt. Die Bildqualitat wurde anhand von nicht-
klinischen Tests an einem 1S02:+0,28 um SA-Hornhautmodellauge
geschatzt, das die spharische Aberration der Hornhaut simuliert
(siehe Abbildungen 2 und 3).

Fir 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.

Die posterioren Zylinderachsmarkierungen kennzeichnen den
Meridian mit der geringsten Brechkraft. Das enVista Material
der TruSight™ Optik wurde auf glisteningfreie Funktion und
Kratzfestigkeit gepruft. Die integrierte StableFlex™ Technologie
ermoglicht eine verbesserte I0L-Compliance, um das Laden zu
vereinfachen, sowie eine erstklassige Kontrolle beim Einsetzen
der IOL und eine effiziente optische Wiederherstellung nach der
Implantation zu gewahrleisten.

Physikalische Eigenschaften

Ayl hacrylat-(HEMA-)
Polyethylenglycolphenylether-Acrylat (Poly-(EG-)PEA)-Styrol-Copolymer, vernetzt
mit E i Tylat)

Linsen-/

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

schaften
" . Aspharisch / +6,0 bis +34,0 Dioptrien in Schritten von 0,5 Dioptrien

Optiktyp/Leistung (SE — Sphrisches Aquivalent]

Zylinderstarken 0,90 1,25 1,50 | 2,00 | 2,50 | 3,00 | 3,50 | 4,25 | 5,00 [ 5,75

(ZYL) - 10L-Ebene dpt dpt | dpt | dpt | dpt | dpt | dpt | dpt [ dpt [ dpt

Dyinderstarken | 64 090 | 1,06 | 140 | 1,76 | 211 | 245 | 298 | 350 | 403
dpt dpt | dpt | dpt | dpt | dpt | dpt [ dpt | dpt | dpt

Abmessungen Korperdurchmesser: 6,0 mm; 12,5mm; ikwit 0°
Ultraviolett: UV (389) 10 % Transmission 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 I0L und B = Linse eines 53-jahrigen Menschen.

Transmissionsgrad | HINWEIS: Lichttransmissionswerte fiir ein bestimmtes I0L-Material kdnnen
abhéngig 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 = Fokusposition (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 [0L und B = +20 Dioptrien enVista MX60E 10L

MTF-Kurven 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 mit einer o von 3 mm
A = enVista Aspire [0L und B = +20 Dioptrien enVista MX60E 10L
Indikationen

Die torische enVista Aspire IOL aus hydrophobem Acryl

(nicht vorgeladenes Modell: ETA / vorgeladene Modelle: ETPA,
ETC20A, ETC24A) ist fur die Erstimplantation in den Kapselsack
des Auges bei erwachsenen Patienten zur visuellen Korrektur
von Aphakie sowie kornealem Astigmatismus nach Entfernung
einer Kataraktlinse zur Verbesserung der unkorrigierten
Fernsicht indiziert.

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

Klinischer Nutzen

Die torische enVista Aspire Hinterkammer-lOL ist ein sicheres
und wirksames Produkt zur optischen Korrektur von Aphakie und
vorbestehendem Hornhautastigmatismus 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
Umstédnden gehoren u. a.: ein unkontrolliertes Glaukom,

durch Rételn bedingter Katarakt, Retinaablosung, Irisatrophie,
Mikrophthalmie, sich entwickelnde chronische Augeninfektionen,
Hornhautepitheldystrophie, perioperative Komplikationen (z. B.
Glaskorperverlust, Blutungen) oder vorhersehbare postoperative
Komplikationen. Weitere zu berticksichtigende Aspekte finden Sie
in den Abschnitten Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fiir
die Verwendung und Lagerung.

Warnhinweise

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff bestehen damit verbundene
Risiken. Arzte, die eine IOL-Implantation unter einem der

folgenden Umsténde in Betracht ziehen, miissen das mogliche
Nutzen-Risiko-Verhaltnis abwégen:

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

2. Patienten, bei denen die IOL die Moglichkeit beeintréchtigt,
Hinterkammererkrankungen zu beobachten, zu
diagnostizieren oder zu behandeln.

3. Operative Probleme zum Zeitpunkt der Kataraktextraktion,
die das Potenzial fiir Komplikationen erhéhen kénnen
(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 Unterstiitzung der IOL nicht
moglich ist.

5. Umstande, die zu einer Verletzung des Endothels wahrend
der Implantation fihren 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.

8.  Die Rotation der IOL weg von der beabsichtigten Achse
kann ihre Astigmatismuskorrektur beeintrachtigen. Eine
Abweichung von tber 30° kann den postoperativen
refraktiven Zylinder erhéhen. Falls erforderlich sollte die
Positionierung der IOL vor einer Kapselfibrose und einer
Einkapselung der IOL erfolgen.

VorsichtsmaBnahmen 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 Behalters sowie den Behélter
selbst vor dem Offnen auf Anzeichen von Schaden, die
die Sterilitét des Produkts beeintréchtigen kénnten. 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 schiitzen. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung Umgebungsbedingungen ausgesetzt ist, die
von den spezifizierten Vorgaben abweichen.

5. DielOL ausschlieBlich in einer physiologischen oder normalen
sterilen Kochsalzlosung einweichen bzw. damit spilen.

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

7.  DielOL nicht autoklavieren.

8.  DielOL nicht wiederverwenden. Sie ist fiir die permanente
Implantation vorgesehen. Nach einer Explantation kann
die Sterilitat und ordnungsgemaBe Funktion nicht mehr
gewahrleistet werden.

9.  Esgibtkeine klinischen Untersuchungen zur Sicherheit und
Wirksamkeit sowie zu den Auswirkungen des optischen
Designs der torischen enVista Aspire IOL auf Tiefenschérfe,
Kontrastempfindlichkeit und subjektive Sehstérungen
(Blendeffekte, Lichthéfe 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 Urteilsvermdgen anwenden, um das
Nutzen-Risiko-Verhéltnis zu bestimmen. Arzte, die eine IOL-
Implantation bei diesen Patienten in Erwdgung ziehen, sollten
den Einsatz alternativer Methoden der Aphakiekorrektur
prifen und nur dann eine IOL-Implantation in Betracht
ziehen, wenn die Alternativen als unbefriedigend zur
Erfullung der Beddirfnisse des Patienten eingeschatzt 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)
Rételn, 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 kénnen

Wahrend der Operation

. Zur VergroBerung der Pupille erforderliche mechanische oder
chirurgische Eingriffe

. Glaskorperverlust (signifikant)
Vorderkammerblutung (signifikant)

Unkontrollierbarer positiver Augeninnendruck

. Komplikationen, bei denen die Stabilitdt der IOL
beeintrachtigt werden kénnte

11. Patienten mit prédoperativen 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. Firdie 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. Mogliche Komplikationen
im Zusammenhang mit einer Katarakt- oder
Implantationsoperation kénnen u. a. umfassen:
Hornhautendothelschaden, Infektionen (Endophthalmitis),
Netzhautabl6sung, Vitritis, zystoides Makuladdem,
Hornhautodem, Pupillarblock, zyklitische Membran,
Irisprolaps, Hypopyon, voriibergehendes oder anhaltendes
Glaukom, akute Hornhautdekompensation, toxisches
Anterior-Segment-Syndrom (TASS) und sekundare
chirurgische Intervention. Sekundare chirurgische
Interventionen umfassen u. a.: eine Neupositionierung der
I0L, einen Austausch der IOL, Glaskorperaspiration oder
Iridektomie bei Pupillarblock, Reparatur von Wundleckagen
und Behandlung einer Netzhautablésung.

14. Samtliches viskoelastisches Material sollte mit Sorgfalt von
den vorderen und hinteren Oberflachen der IOL entfernt
werden, um die Mdglichkeit einer Rotation der IOL zu
minimieren, die zu einer Abweichung von der beabsichtigten
axialen Platzierung der IOL fuhrt.

15. Die exakte Implantation einer torischen IOL zur Verminderung
von postoperativem Astigmatismus wird durch zahlreiche
Faktoren beeinflusst, unter anderem:

« Das MaR der Diskrepanz zwischen dem postoperativen
AusmaB des kornealen Astigmatismus und der
tatsachlichen IOL-Implantatstarke auf der Hornhautebene.

Abweichung zwischen der beabsichtigten axialen Position
und der endgiltigen axialen Ausrichtung der IOL.

Fehler in der Vorhersage der postoperativen kornealen
Zylinderachse und -starke. Die Fehleranfalligkeit

der Vorhersage der Zylinderachse ist bei leichtem
praoperativen kornealen Astigmatismus am grof3ten.

Herstellungstoleranzen in Starke und
Achsenmarkierungen kénnen die beabsichtigte
Korrektur beeinflussen.

Nach der Operation

. Der Patient sollte zeitnah nach der Operation den Chirurgen
aufsuchen, um die korrekte Platzierung der IOL 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, fiihren. Auf dem Etikett des Produkts ist die Aufschrift
»zum einmaligen Gebrauch” zu finden. Definitionsgeméf bedeutet
dies, dass das Produkt fiir die einmalige Verwendung bei nur einem
Patienten bestimmt ist.

Berechnung der Linsenstarke

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 Ldingenmessungen
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.

Auswahl und Positionierung der torischen
enVista IOL

Zur Bestimmung des beabsichtigten Umfangs der
Astigmatismuskorrektur sollten Keratometrie- und Biometriedaten
anstelle von Refraktionsdaten verwendet werden. InzisionsgréRe
und -stelle beeinflussen das Ausmaf des postoperativen
kornealen Astigmatismus und der betreffenden Achse. Es

wird empfohlen, dass Chirurgen die chirurgisch induzierten
Astigmatismuswerte auf der Grundlage der individuellen OP-
Technik und vorangegangener Ergebnisse individuell an den
Patienten anpassen. Zur Erleichterung der Auswahl und axialen
Positionierung der IOL stellt Bausch + Lomb ein web-basiertes
unternehmenseigenes Tool, den enVista Kalkulator fuir torische
Linsen (https://envista.toriccalculator.com), fur Chirurgen zur
Verfligung. Pradoperative Keratometrie- und Biometriedaten,

die Inzisionsstelle, die spharische IOL-Aquivalenzleistung

und der vom Chirurgen geschétzte, chirurgisch induzierte
korneale Astigmatismus werden als EingangsgroBen fir

den enVista Kalkulator fiir torische Linsen verwendet. Diese
EingangsgroBen werden verwendet, um die Positionierungsachse
im Auge sowie den vorhergesehenen verbleibenden refraktiven
Astigmatismus fur bis zu drei unterschiedliche Modelle der
torischen enVista IOL zu bestimmen. Bei Augen mit leichtem
kornealen Astigmatismus wird der prognostizierte verbleibende
refraktive Astigmatismus fur die Implantation der torischen enVista
0L angezeigt, damit der Chirurg den klinisch relevanten Nutzen
der Implantation einer torischen IOL bewerten kann. Vor der
Operation muss das zu operierende Auge wie folgt markiert
werden: Bringen Sie den Patienten in eine aufrechte Sitzposition
und markieren Sie exakt die 12-Uhr- und/oder die 6-Uhr-Position
mit einem T-Marker, einem chirurgischen Haut-Marker oder
einem fiir die ophtalmologische Verwendung bestimmten
Markierungsstift. Unter Zuhilfenahme dieser Markierungen als
Bezugspunkte kann eine Achsenmarkierung direkt vor oder
wahrend der Operation verwendet werden, um die Achse

der IOL-Platzierung zu bestimmen. Die Eingangsgréfen des
enVista Kalkulators fur torische Linsen konnen zur Bestimmung
der optimalen Positionierungsachse herangezogen werden.
Torische Achsenmarkierungen am Haptik-Optik-Ubergang
kennzeichnen den flachen Meridian der torischen enVista IOL
und reprasentieren eine imaginare Linie der Zylinder-Plus-Achse.



Nach dem Einfiihren der IOL in den Kapselsack richten Sie die
Achsenmarkierungen auf der torischen enVista IOL exakt an der
markierten Achse der IOL-Position aus. Entfernen Sie das gesamte
viskoelastische Material aus dem Kapselsack. Uberprifen Sie nach
der Entfernung des viskoelastischen Materials und/oder dem
Aufblasen des Kapselsacks am Ende des chirurgischen Eingriffs
erneut die korrekte Ausrichtung der torischen enVista IOL.
Viskoelastische Riickstande und/oder ein GibermaBiges Aufblasen
des Kapselsacks konnen zu einer IOL-Rotation weg von der
beabsichtigten Positionierungsachse fiihren. Eine Abweichung
von der beabsichtigten Positionierungsachse kann die Effizienz
der Astigmatismuskorrektur beeintrachtigen. Ungenaue
Astigmatismus-Messwerte, Fehler bei der Hornhautmarkierung,
eine unprazise Positionierung der Achse der torischen enVista IOL
wahrend des Eingriffs, unvorhergesehene chirurgisch induzierte
Verénderungen an der Hornhaut oder eine physikalische IOL-
Rotation nach der Implantation kénnen ebenfalls die gewiinschte
Wirkung der torischen IOL auf die Korrektur eines kornealen
Astigmatismus einschranken.

Gebrauchsanweisungen

1. Untersuchen Sie den Beutel des Behélters sowie den
Behalter selbst auf Anzeichen von Schéden, die die Sterilitat
des Produkts beeintrachtigen konnten. Bei Beschadigung
nicht verwenden.

2. Vorder Implantation ist die IOL-Verpackung auf Typ, Starke
und richtige Konfiguration zu tiberpriifen.

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

4. Nehmen Sie den Deckel von dem Behdlter.
5. Befolgen Sie die nachstehenden Schritte.
a) Nicht vorgeladene IOL (Modell: ETA)

1. Nehmen Sie die IOL mit einer weichkantigen
Zange aus dem Behdlter, indem Sie vorsichtig die
I0L-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 Gberprifen
Sie die optischen Oberflachen der IOL auf
andere Defekte.

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

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

b)  Vorgeladene Linse (Modelle: ETPA, ETC20A, ETC24A)

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
Kochsalzlosung gesplilt werden.

3. Das mit der enVista IOL vorgeladene SnapSet IOL
Shuttle (Modelle: ETPA, ETC20A, ETC24A) ist fir
die Verwendung mit dem EyeGility™ Injektor fir
vorgeladene enVista vorgesehen.

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

7.  Esstehen verschiedene Operationstechniken zur Verfiigung.
Der Chirurg sollte die Methode auswéhlen, die fiir den
jeweiligen Patienten am besten geeignet ist. Chirurgen
sollten vor der Operation sicherstellen, dass die richtigen
Instrumente zur Verfugung 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
BLIS (BLIS-X1-Kartusche)
INJ100

Viskoelastika

ETA

Amisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (nur IOL) EyeGility (2,0 mm oder 2,4 mm) OcuCoat™
ETC20A (IOL + Injektor) EyeGility 2,0 mm
ETC24A (IOL + Injektor) EyeGility 2,4 mm

Uberblick iiber klinische Studien

Die Ergebnisse der klinischen Studie bestatigen, dass das
10L-Modell MX60T sehr sicher und wirksam bei optischen
Korrekturen von Aphakie und kornealem Astigmatismus nach einer
Kataraktextraktion ist.

Die Daten belegen eine maBgebliche Senkung des
Zylinderwertes in Dioptrien und des absoluten Zylinderwertes,
die Rotationsstabilitdt der Linse sowie eine Verbesserung sowohl
des besten korrigierten als auch des unkorrigierten Visus nach der
Implantation der torischen enVista IOL.

Die enVista Intraokularlinse aus hydrophobem Acryl, Modell
MX®60, ist der Vorldufer von MX60T und den in der Beschreibung
des Produkts aufgefiihrten Modellen. Fiir die klinische Studie
enVista MX60 wurden alle im Sicherheitsanalyseset enthaltenen
Patienten bei Besuchsterminen fiir Formular 3 und Formular 4 auf
I0L-Glistenings untersucht. Die IOL-Glistenings wurden mittels
einer Spaltlampenuntersuchung mit Hintergrundbeleuchtung
unter Verwendung einer im Priifplan 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 Sehvermdégen
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 Vorfalle in
der Europdischen Union (EU) ereignen, sollte das Ereignis zudem

der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates der Europédischen
Union gemeldet werden, in dem der Benutzer niedergelassen ist.

Arzte werden gebeten, solche Vorfélle zu melden, um dazu
beizutragen, auftretende oder potenzielle Probleme mit der IOL
zu identifizieren. Diese Probleme kdnnen 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 mdchten, rufen Sie bitte Bausch + Lomb

unter 1-800-338-2020 an. AuBerhalb der USA 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 Riicksendung zu erhalten.

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP)

Die grundlegende UDI-Produktkennung ist das primére
Identifikationsmerkmal eines Produkts in der EUDAMED
(Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte) sowie

auf Zertifikaten und in der Konformitétserklarung, die

in dem SSCP enthalten sind, der von Bausch + Lomb
bereitgestellt wird und tiber 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 primare
Identifikationsmerkmal eines Produktmodells und besteht aus
einem einzigartigen numerischen oder alphanumerischen Code.

Art der Lieferung

Nicht vorgeladene I10L:

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

Vorgeladene IOL:

Die enVista Aspire IOL (Modelle: ETPA, ETC20A, ETC24A) ist im
SnapSet IOL Shuttle vorgeladen und einzeln in einem sterilen
Behalter (mit Blutbank-Kochsalzlésung) in einem Beutel verpackt.
Dieser sollte nur unter sterilen Bedingungen geéffnet werden.

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

Verfallsdatum

Die Sterilitat ist garantiert, solange der Beutel unbeschadigt und
ungedffnet ist. Das Verfallsdatum auf der Linsenverpackung

ist das Verfallsdatum fiir 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/Gerét
und/oder die Verpackung gemaR 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 Ausfullen der in der
Linsenverpackung enthaltenen Implantatsregistrierkarte und
deren Einsendung an Bausch + Lomb. Die Patientenregistrierung
ist unbedingt notwendig und erméglicht 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 tibergeben ist.

Symbole und Abkiirzungen auf den Etiketten

Sxﬂ';j(:l,::;r Symbol oder Abkiirzungstitel
SE Spharisches Aquivalent
CYL Zylinder
0L Intraokularlinse
Hinterkammer
uv Ultraviolett

Dioptrien

Karperdurchmesser (Optischer Durchmesser)

Gesamtdurchmesser (Gesamtlénge)

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

An Abfallwirtschaft abgefiihrte Gebiihren

torische

Q Torische monofokale Intraokularlinse

Abbildung 1
110
100
90 If
80
70 | ~
[ /
Y 60 , /
50 , I
40
n—f B
20 7 -8B
10
17
T T T T T T T 1
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
X
Abbildung 2
09
n’n — A -
9'7 P B |-
0 7\ --
N 4 AN
04 / \
03/ N\
P4 AN <
SCod NG TN -
AVA o SN~
25 1 07505 025 0 025 05 075 1 125 15 175 2 225 25
X
Abbildung 3
1
09
08
07
06
05
Y o4
03
02
0,1
0
0 50 100 150 200 250 300 350

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

Bausch & Lomb GmbH
E Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin, Germany

C€ 2797

Hergestellt von:

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
Industriestrasse 15A

@ 6301 Zug, Switzerland

®/TM sind Warenzeichen von
Bausch & Lomb Incorporated

oder ihren Tochtergesellschaften.

© 2024 Bausch & Lomb Incorporated
oder ihre Tochtergesellschaften

www.bausch.com/symbols

Version 2024-09
4184500

43°C
A O O @ 0c f 109°F
32°F
g
Ry N

o4 x 0w (g



BAUSCH+LOMB

enVistasg
e RGPIRE S

el

Meprypagn cUOKEVRG

O USPOPOROG AKPUNIKAG EVEOPOANUIOG TOPIKOE PAKOG enVista Aspire™
(IOL) (un mpoomAopéVo povTéNo: ETA / TpoomMOpéVa oVTEN:

ETPA, ETC20A, ETC24A) avamtOxOnKe yla va avTIKATAOTHOEL ToV
(PUOIKO KPUOTAANKO QOKO O EVIIMKOUG AOBEVEIC GTOUG OTTOIOUG EXEL
aAPaIPEDEL 0 KATAPPAKTIKOG paKdG. H 0UvOEoN Kal Ta XapaKTNPIoTIKA
TOU EVEOPBANUIOU PAKOU avaypd@ovTal GToV TAPAKATW TTVAKA.

‘OMot ot oTTIKO{ OXeSIAoHO{ EvEOPBANHIWY Pakwy oxeTi{ovTal pe

£va OUYKEKPIPEVO BaBog eotiaong. O evEopBANUIOG QaKOG Aspire
TAIVOPEITAL WG HOVOETTIOKOG EVEOPOAAIOG PaKdG. Ot HOVOEDTIOKO(
evbo@BAAIOL pakoi mapéxouv meplopiopévo Babog eatiaonc. O
£v80@OANUIOC PaKdG Aspire XPNOILOTIOLE A OTITIKY) TPOTIOTTOINCN
NG omioBlag acPAIPIKAG EMPAVELAG YIa VA SNUIOUPYHOEL pia

HIKPT| CLVEXT avENoN TNG IOXVOE TOU EVEOPOEAHIOU PaKOV EVTOG
NG KEVTPIKAG SIapETPOU 1,5 mm yia pikpr eméktaon tou Baboug
goTiaong. Q0TO00, N KAMVIKA GNUAVTIKA £mékTaon Tou BaBoug
goTiaong dev éxel amodelxOei og KAVIKEG SOKIMEG.

TeviKWg, n eméktaon Tou BaBoug eatiaong emnpeddlel apvNTIKA TV
TIOLOTNTA TNG OPACNG OE HAKPIVEG ATTOOTAGELC. Ma Tov EvEopOaApIo
@akd Aspire, To TTPOPIA 1OXVOC PEWWVETAL TIPOG TNV TIEPIPEPELA

EKTOG TNG KEVTPIKAG OTTTIKAG SIAHETPOU 1,5 mm, Pe amoTéNeoHa va
UTTAPXEL TIAPEPPEPHG TIOIOTNTA EIKOVAG OE HEYAAN AMOOTAON HE TO
HovoeoTiakd evopBaiuio gakd MX60E enVista yia képn 3 mm. H
TIOLOTNTA TNG EIKOVAG EXEL EKTIUNOEL PE TN XPrion PN KAWVIKWY SOKIHWY
i maykou o€ povtéNo o@BaApoU Kepatoeldoug ISO2: opalpikig
€KTPOTNAG +0,28 UM TTOU TIPOCOUOIWVEL TN CPAIPIKT) EKTPOTTH aTTd TOV
kepatoeldn| (BA. Eikoveg 2 kau 3).

To OnTIKG OTOIXEIO €XEl OXESIAOTEL e TO TETPAYWVO OTioBlo dKkpo
SureEdge™ yia Tnv mapoxn gpaypou 86Awang omicblou mepipakiou
360 potpwv. O evEoPOANUIOG PAKAG XPNOIHOTIOLEL £val amTIKO CUCTNHA
Accuset™ pe pia eupeia, Tpomomoinpévn oxediaon aykuAwv oxripatog C
KOl OTTTIKA-AMTTIKF) HETATOMMION Yia BEATIWHEVN EMAQN Kal oTaBepdTNTaA
Héoa 0To BUAAKA Tou TEPIPaKiov. Ot oNUEIWTEC Tou d§ova KLAivépou
TIoU BpickovTal 6To OTieOI0 TUAKA EMONUAiVOLV TO HECNUBPIVO

HE TN XapnAGTEPN 10XU. To UAIKO enVista Tou xpnotgomoleitat

GTO OTTIKO oTolXE(0 TruSight™ éxel a&lohoynBei w mpog Tn pUn
Snuiovpyia KLoTISiWVY KAl WG TTPOC TNV AVTOXI| TOU OTI YPATGOUVIEG.

H evowpatwpévn texvoloyia StableFlex™ emtpémel BeAtiwpévn
GUHHOPPWON TOou EVEOPOAAUIOU GakoU yla EUKOAia oTn pOPTWON,
£Aeyx0 LYNANC TTOIOTNTAG KATA TNV TOTTOBETNON TOU EVEOPOAAUIoU
PAKOU KAl AMMOTENECHATIKN OTITIKF) ATOKATACTAON HETA TNV EUPUTEVON.

DUGIKA XapaKTNPIOTIKA

. . Y8pogoBo akpuhiko 0 HEMA) NiKko
3‘::2 pakod/ Ammid nn)malﬂn).svov)\uko)uko q)mvu)\mezpa (mou(EO)PEA)-atupohiou, jie oTavpoeideic
Seopoig e SieBakpuliki) atBulevoyhukohn
ﬁ:rxmmpw““ Aeikmg SaBhaotikdnTag: 1,53 otoug 35 °C. Edikd Bapog: 1,19 g/ml
Omtikag Tomog/ Aopaipikac/+6,0 éwc +34,0 Alompieg o€ mpooauéioei 0,5 Slompiag
18i6wre SE — Yoaipikd 10050vapo)
Kuhwépikn 10xi¢
(CYL) - Eminedo 090D 1,25D|1,50D{2,00D(2,50D{3,00D(3,50D|4,25D{5,00D|5,75D
d aKoy
Kuhwdpkiy
10Y0¢ (CYL) - Eminmedo |0,64 D 0,90D(1,06D(1,40D|1,76D|2,11D|2,45D(2,98D|3,50D(4,03D
Maordoerg DMiéperpog owpatoc: 6,0 mm- Zuvohikn Sidpetpoc: 12,5 mm: Twvia amikol pépoug: 0°

Ynepiadng: UV (389) 10% petddoon yia dtomtpia evbopBahpiov pakol +20,0. BA.
Ewkova 1 e i X= Mijkog Kopatog (nm) kat i Y = % petadoong. To ypdgnua
uyKpivel T KapmoAn petadoon evog eviogBalyiiou gakou enVista pe éva pako
£v0C avBpwnov 53 eTwv.

A =EvSopBahpog paxog enVista EE Stomtpiag +20 kat B = Qakdg evog avBpumou
Qaopatikij peradoon | 53 ewwv.

IHMEIQZH: O1 Tipég petddoons gutog yia éva uhikd evbopBadpiou pakol pmopei va
Blagpépouv Niyo avahoya pe T péBodo pétpnon.

BiBhoypaqikéc avapopéc: Asdopéva gako avBpamou 53 etwv amd Toug
Boettner, E.A. kat Wolter, J.R., "Transmission of the Ocular Media", Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Aeite my Eikova 2 pe Ty T X Tou ypagiipatog = Oéon eotiaong (D) kat v iy
Y = ouvdptnon petagopdc dlapdpgwong ota S0Ip/mm- o ypdgnia ouykpive
0VVdpTNON HeTaopds Slapdppwong péow eotiaonc ota 50 [p/mm, G 546 nm o€
0(pBahyo povtéhou 1502 pe otopto 3 mm

5:‘%'”" t: < A= evdopBayog pakdg enVista Aspire kat B = evopBipiog gadc enVista
zmpnn ‘.:é MX60E Stompiag +20 Aeite v Eikova 3 pe 1r|vnur| X1ou ypagipato = Zuyvétnta
gm g p:.w Kattp Y = ouvdptnon petagopdc Stapo mvpu«pnua
Hopguane GUYKPIVEL TO QWG 546 nm ouvApTRONG PeTagopdc Slapdp@wong péow ouxveTTac o€
0(pBaNyo povtéhou 1502 pe otopto 3 mm
A = evdogBahpiog akoc enVista Aspire kat B = eviopBdhpiog pakog enVista
MX60E Stompiag +20
Evdczifeig

0O uSPOPOROG AKPUMKAG EVEOPOANUIOG TOPIKOG PaKdG enVista Aspire
(un MPoOTAIoHEVO HovTENO: ETA / mpoomNiopéva povTtéha: ETPA,
ETC20A, ETC24A) evSeikvutal yla TPWTOYEVH EUQUTEVCH 0TO BUAAKA
TOU TIEPIPAKiOL TOU 0POAAOU Ge EVAMKOUG AOBEVEIC yIa TNV OTITIKA
S10pBwon TNG apakiag Kal Tou ACTIYHATIOHOU TOU KEPATOEISOUG HETA
TNV aQaipeon £VOG KATAPPAKTIKOU QaKOU yla BeATiwpévn 6pacn o
HeYAAn amootaon xwpic Stopbwon.

Ot evéo@BaApiol Topikoi pakoi enVista Aspire mpoopilovtat yia
avadimwon kat Tormobétnon atov omioBio BAAapo Tou o@BaApoU
HETA TNV AQAipETN TOU KATAPPAKTIKOU KPUGTANMIKOU GaKoU.

KAwvika o@éAn

0 ev80PBANUIOG TOPIKAG PaKOC oTioBlou Baldpou enVista Aspire
TIOPEXEL £va AOPANEG KAl AMTOTENECHATIKO TIPOIOV YIa TNV OTITIKA
S10pBwaon NG apakiag Kat Tou TPOUTAPKXOVTOG ACTIYHATICHOU TOU
KEPATOEIOOUE PETA TNV APA{PEST TOU KATAPPAKTIKOU PAKOU O
£vAAIKOUG aoBeVEiG.

Avtevdeigeig

H gpgUTELON eV CUVIOTATAL OE TIEPITTWOELG OTTIOU 0 EVEOPOEAUIOG
PaKOG eival MOavo va EMSEIVWOEL pia UTTAPXOLUCA KATAOTACH,

va emnpedoel T Silayvwon fj T Bepareia pag mddnong ry va

B¢0e1 o Kivduvo Tnv 6pacn Tou acBevr). Ot TEPIMTWOELG AUTEG
TEPINAUBAVOLY, EVOEIKTIKA: UN-EAEYXOHEVO YAAUKWHA, CUYYEVH
KOTAPPAKTN, AOKOANGN TOU ap@IBANCTPOEISOUC XITWVA, ATPOPIa
™G ip1dag, HikpopOapia, avamTuén xpoviwv 0@OAAUIKWY HOAUVOEWY,
£vd0BNnNaKn SUCTPOPia TOU KEPATOEISOUG XITWVA, TIEPIEYXEIPNTIKES
EMIMAOKEG (OTTWE AMWAELR UANOEISOUG, apoppayia) 1 TPORAEPIUES
HETEYXEIPNTIKEG EMMAOKEG. Mpoobeta {ntrpata mapatibevral

oTIG evoTNTEG MpogidomoI ol Kat MPo@UAAEELS KaTta T Xprion

Kat AroBrikeuon.

MNpos&idomojoeig
KaBe xeipoupyikn Sladikacia evéxel Kivduvoug. Ot laTpoi Tou
£€TACOLV TO EVEEXOHEVO EPPUTEUONG EVEOPOAALIOU PaKOUL UTTO

TIC TAPAKATW CLVONKES, Ba TPEmel va avTioTtabuicouv Ty avaloyia
mBavou KivSUvou/opéNoug:

1. Ymotpomalouoa coapn gpAeypovi Tou mpdacbiou R omicBiou
TUAHATOG ) payostdiTida.

2. AoBeveig oToUG OTMOiOUG 0 EVEOPBANUIOG PAKOG gival MBavO
Va EMPEACEL TN SuvaTOTNTA TAPATHPNONG, SIAyVwong i
Bepaneiag mabroewv Tou OTTGOIOU TUHATOG.

3. Xslpoupleéc SUOKONIEC KATA TNV agaipeon Tou KumpdeTn,
ot oroigg evbéxetal va au€roouy Ty mbavotnta eupaviong
EMIMAOKWV (TL.Y. EMTiOVN aipoppayia, CNHAVTIKA B)\qﬁn otnv
ip1&a, un eheyxopevn BeTikn migon 1 onpavTikg TPoOTTWOoN 1y
AMWAELQ TOU UANOEIOOUG CWHATOC).

4. NapapopPwuéVos 0PBANUOS Adyw TTPONYOUHEVOU TPAUHATOG
1 avantuélaknig avwpaiag, 6mou dev ivat duvatr n KATtaAnAn
unooTAPIEN Tou EVEoPOAEAUIOU PakoU.

5. ZuvBrkeg mou Ba propoucav va odnyricouv o€ BAGPN oto
£v500n\o Katd TN SIAPKELX TNG EMPUTEVONG.

6.  Ymoyia pKpoPIaKAG HOAUVONG.

7. AoBeveic oTouc omoioug To omioBio MEPIPAKIO 1 Ot MIKPEC (Vg
TOoU O(pea)\pou Sev gival apKeTA GBIKTEC, WOTE va TAPEXOUV
EMOPKT UTOOTHPIEN.

8.  XemepImTwon MEPIOTPOPHC TOU vEOPOAAUIOU pakoU enVista
£KTOC TOU TTPoopI{OpEVOU Afova, evEEXeTal va HElwBE( n
S10pBwWaoN TOU ACTIYHATIOUOU TOU. L€ TIEPIMTWON ECPANUEVNG
guBuypappong HeyahUTepnG amo 30° evéxeTal va TPOKANBE(
al&non Tou HETEYXELPNTIKOU S1aBAAOTIKOU OQAAHATOG
KUAivEpou. Av XpelaoTei, n TomoBétnon evdopBdaAuiou gpakov
Ba MPEMEL va YIVEL TTPLV Ao TNV (VWO TOU TIEPIPAKIOU Kat TV
£VOUAAKWON TOU EVOOPOANHIOU PaKOU.

I1po<pu7\a££lc GXETIKA ME TN XPiON Kal Tn @UAagn
Mnv emiXEIPAOETE Va EMNAVANOCTEIPOOETE TOV evSo@BaAuIo
PaKd, KABwG KATI TETOLO PIMOPE( va TIPOKANETEL
QVETIOUPNTEC EVEPYELEG.

2. [pw ané to avolyua, emBewproTe Tn BrKn Tou @laAidiov Kat
T0 @laAidio yia onpadia eBopdg Tov UMoPE( va EMMNpPedcouV
TNV AKEPAOTNTA TNG OTEIPOTNTAG TNG CUOKEUNG. Edv givat
KATECTPAMMEVO, NV TO XPNOIHOTIOINOETE. O evE0PBANUIOg
PaKog Ba PEMEL va XPNOIHOTTOLEITAl AUECWG LETE TO AVOLyHa.

3. Mnv TO XpNOIUOTIOIEITE, AV N OTEIPOTNTA 1 N} TTOIOTNTA TOU
TIPoidVTOG Bewpeital 6T1 éxel uToBabuIoTEI Adyw PBoPAg
NG cUOKeLaoiag ) eVOEiEwv Slappon¢ (OTWG amwAEL
Tou alatouxou SIAAUHATOC AmOBKEVONG 1) TTAPOoUsia
KPUOTAMNWOEWV ahaTiov).

4. Ouldooete To MPOidV og Beppokpacia Swuatiou. Mnv
KataUxeTe. AMOQUYETE TIc UPNAEG Beppokpaoieg (>43 °C/
>109 °F). Alatnprote oteyvo. Kpatiote pakpid amd 1o gwe Tou
nAou. Mnv To XPNOIHOTIOLETE EQV N CUOKEVATIA EKTIDETAL OF
mePIBAANOVTIKEG CUVONKEG EKTOC AUTWV TTou KaBopilovTal.

5. Mn BubiCete kat pnv EemAéveTe Tov eVOOPBANUIO QAKO pE
Kavéva SIaAUPa EKTOC Ao OTEIPO YUOIOAOYIKO PUBUIOTIKO
Sidhupa ry oTEIPO PUOIONOYIKO 0P6.

6.  Mnv TomoBeTeite Tov EVOOPOAAUIO PaKO OF EMPAVEIEC OTIC
omoieg Umopei va TPokANBe( pdAuvon.

7. Mnv anmooTelpwVeTe Tov eVE0QOAAUIO PaKO OE AUTOKAUGTO.

8.  Mnv emavaypnolpomoleite Tov evSo@BaApio gakd. Mpoopiletat
yia HOVIpN EpQUTEVDN. AV EKQUTEUDEI, SEV UIMTOPE( TIAEOV val
S100(paNOTE( N AMOOTEIPWON Kal N KAVOVIKT| AeIToupyia Tou.

9. Hao@dAela, n amoTENECUATIKOTNTA I Ot EMSPACEIC TOU OTITIKOU
oxedlaopou Tou evdo@Bdaluiou Topikov pakov enVista Aspire
o710 BdBo¢ eoTiaong, Tv evaloBnacia avtiBeong kat Tig
UTTOKEIMEVIKEG Slatapay£g TG opaong (BduPwaon, GAwg K.AT.)
Sev éxouv aflohoynBei KAVIKA.

10.  H ao@dalela Kat n amoTeAeopaTIKOTNTA TOu evEOPOaAuiou
PaKoU Sev £xouv TEKUNPIWOEL o€ aoBeVEiC pe TPoUNapXoUsEg
0POANUIKES TTABAOEIG KAl EVOOEYXEIPNTIKEC ETMITAOKEC
(BA. mapakdaTtw). Oa mpémel va SIEEAYETAL TTPOOEKTIKN
TIPOEYXEIPNTIKK a§lOAGYNON Kal va TNPEEITAl CWOTH KAMVIKHA
Kpion amo 1o XElPoupyo, £T0L WOTE va anoaailetal n avaloyia
HETAEL 0PENOUC/KIVOUVOUL TIPIV ATt TNV EUPUTEVON EVOG
£v8o@BAApIOL aKol o€ aoBev HE pia 1} TEPICOOTEPES ATTO
TIG eV AOyw mabnoel¢. latpoi ot omoiol e€gTalouy To eviexdueVO
Hiag epUTEVONG EVOOPBANUIOU POKOU OE AUTOUG TOUG ACBEVEiQ
TIPEMEL VOl SIEPEVVHOOLVY TNV EPAPHOYT EVAAAKTIKWY HEBOSWV
S16pBwang NG agakiag kat va KataAfouv oTny eppuTELON
£vO0POANUIOL PaKOU HOVO av ot EVANAKTIKEG AUOEIG SE
BewpovvTal IKAVOTIOINTIKEG WG TIPOG TIG AVAYKEC TOU aoBeEVOUC.

|'|pr ano tn XEIpOUpVIKn eméufacn
MaBrogig Tou ap@IBAnoTpoedoug iy npoéluescn yla
AUPIBANCTPOEISIKEC TTABNOELC, TTIPONYOUHEVO IOTOPIKO 1
TPodIEBEDN yia amokOAANGN Tou apPIBANCTPOEISOUC 1y
Tapaywyikr SlapnTikn ap@BAnotposidondbela, Tng omoiag
N HENOVTIKN Bepareia pmopei va TeBei o€ Kivouvo Aoyw tng
EUPUTEVONG AUTOL Tou EVEOPOAEAUIOU Pakol

. AppAuwia

. K\vikd coPapri Suatpopia tou kepatoeldoug (mm.x. Fuchs)

. EpuBpd, ouyyevig, TPAUHATIKOG 1} EMITAEYHEVOC KATAPPAKTNG

. E€aipetika afabng npoceloc Bdlapog, mou Sev ogeiletal og
OIONMATIKO KATAPPAKTN

. Yrotpomalouoa Aeypovi Tou Tpdabiou 1y omicOiou
TUAMATOG, ayvwoTou artioloyiag i omoladnmote mdbnon n
oroia PokaAei PAeypovSN avtidpacn atov o@BaAUo (m.x.
1p16itida i payoelditida)

. Avipiia

. Neoayyeiwon tng iptdag

. Mavkwpa (| un ENEYXOUEVO 1} ENEYXOHEVO UE
PAPHAKEUTIKN aywyr))

. MIKPO@OAAOG ) HAKPOPBAAUOG
. Atpogia ontikol VEUPOU
. MpoyevéoTeEpN HETAUOOXEVOT KEPATOEISOUG

. MpoUmnépxouoes 0PBaNUIKEC TABROEIG TTOU pmopei va
EMTNPEACOULV APVNTIKA TN OTABEPOTNTA TOU EUPUTEVHATOG

Kata ™ S1dpKela TNG XEIPOUPYIKNG EMEPBacng
ATIQITEITAL UNXAVIKOG 1} XEIPOUPYIKOG XEIPIOHOG YIa TN HeyEBuvon
™G KOPNG

. ANWAELQ TOU VAAOEISOUG (ONUAVTIKNA)

. Alpoppayia Tou mpocdiou Bardpou (onuavTiki)

. Mn eheyxdpevn BeTikr evbo@Oalpikn mieon

. EmMAOKEC OTIC OMoieC UMTope( va umovopeuBei n otabepotnTa
Tou EVvE0POAAHIOU PaKoU

11.  AoBeveic pe mpoeyxelpnTIKd mpoBArfuata, m.y. evdoOnAiakr
BAARN KePATOEISOUE, AVWHOANOG KEPATOEISHG, EKPUAIOT WXPAG
KNAiSag, ekpUNION AUPIBANCTPOEIGOUG, yA\AUKWHA Kal Xpovia
OUOTOMN TNG KOPNG AOYW XPrONG PappaKwy, givat mMOavo va punv
EMITUYXAVOULV TNV (510 0€UTNTA OPACNG O OXEON pe aoBeVeiG
mou Sev mapouatalouv mapopota mpoBArjuata. O 1atpdg
TIPEMEL va KaBopilel Ta 0QENN TTOU TIPOCPEPEL N EUPUTEUCH
£v60@OANUIOU PaKoU o€ TEToloU €idoug TABNTEIC.

12, Na TNV epPUTELON EVOG EVEOPOAAUIOU PaKOU amatovvTal
XEIPOUPYIKEG IKavOTNTEG LPNAOU emmédou. O xelpoupyog Ba
TIPEMEL va £XEl TAPAKOAOUBNOEL )/KAl CUPUETACXEL O APKETEG
EUQUTEVOELG Kall VO €XEL TTOPAKONOUBOEL EMITUXWG éva 1
TIEPICOOTEPA CEUIVAPLA YIA TNV EPPUTEVOT EVOOPOANHIWY
PAKWV TIPLV ETIKEIPHOEL VA EPPUTEVCEL TOV EVEOPOANUIO PaKO.

13.  KdBe xeipoupyikn Sadikacia evéxet Kivduvoug. Ot mbavég
EMUTAOKEG TTOU GUVOSEVOULV TOV KATAPPAKTN 1 TN XEIPOUPYIKN
EUQUTEVON PTTOPEL va TIEPINABAVOULVY, EVEEIKTIKA, TA
akohouBa: evdoBnAiakr BAGRN Tou kKepatoeldoug, pdAuvon
(evbopBalpitida), amokOANon ap@BAncTpoeldoug,
VANOEISITION, KUOTOEISEC 0idNHa TNG WXPAS KNAISAC, oidnua
KEPATOEISOUC, Koplaia amogpagn, KUKAITIda, mpomtwon
g iptdag, umombov, MaPodIKO N eMipovo YAAUKwHA, o&gia
ATTOCUUTTESN KEPATOEIDOUG XITWVA, TOEIKO GUVOPOHO TOU
TP60Biou BaAdpou (TASS) Kal SEUTEPOYEVI XEIPOUPYIKY
enépPaon. Ot SeUTEPOYEVEIC XEIPOUPYIKEG EMEUPATELG
mepAappavouy, evoeikTiKd: EmavatonoBétnon evéo@OdApiou
@aKou, avtikataotaon evéo@Bdiuiou gakov, avappoencn
VaoeIdoUG 1) IPISEKTOUN yia Koplaia anégpadn, amokataotaon
S1apPONC TPAVHATOC KAl ATTOKATACTAC ATOKOAANGNG
Ap@IBANCTPOEISOUE XITWVA.

14.  Tpénet va An@Oei pépiva yla Ty amopdkpuvon Tou
1EWS0ENAOTIKOU UAIKOU amo TIG TPOCBIEG Kt OTTOBIEG EMPAVEIEG
Tou evE0POAALIOU PaKou, yla EAayioTomoinan Tne moavotntag
TIEPIOTPOPNG TOU EVEOPOANUIOU QAKOU TTOU TTPOKANEL
£0QAAPEVN EVBUYPAUUION TOU EVEOPOAEAHIOU PaKoU amd TV
mpoopt{dpuevn TomobETnon Tou d&ova.

15.  H amoTeEAEOHATIKOTNTA TNG EPPUTEVONG EVOG EVEOPOAAUIoU
TOPIKOU QOKOU OTN HEIWON TOU HETEYXEIPNTIKOU QOTIYHATIOHOU
emnpealetal amo MoANOUG TAPAYOVTEG, OTIWGE ot EERG:

+ O BaBuog eoq)u)\usvnc QVTIOTOIXI0NG AVAHEST OTO
HETEYXEIPNTIKO péYeBOG TOL AoTIYUATIOHOV TOU
KEPATOEISOUG KAl TNV AMOTENEGHATIKT 10XV TOU
£v80@POAAHIOU PaKOU OTO EMIMTESO TOU KEPATOEISOUG,.

«  Eo@ahpévn euBuypappion avapeca otny mpoopt{opevn
Béon Tou afova Kat Tov TEMKS afoviko mpooavatoMopd Tou
£v8o@OAApIOL PaKoU.

« Z@AAHa oTnV TPOBAEYN TOU PETEYXEIPNTIKOU dgova
TOU KUNiVEPOU TOU KEPATOEISOUG Kalt TNG LoXVOG. To
o@AaNpa oTnv mMEORAeYn Tou agova Tou KLAivépou ivat
HEYANUTEPO yla Ta XAUNAGTEPA EMITTESA TIPOEYXEIPNTIKOU
QOTIYHATIOHOU KEPATOEISOUG.

+  H &iakopavon otoug onpEWTEC 1oxU0G Kat d§ova avahoya
HE TNV KATAOKELN UMOPEi va emnpedoel T S16pOwaon yia tnv
omoia mpoopietal.

MéeTa Tn X€1poupyIKn emépfacn

. O aoBevrig Ba mpémel va ouvavTnOE( e TO XEIPOUPYO AHECWS
HETE TNV emépBaon yla va emPBeRaIWOEL TN OwWOTH TomoBétnon
TOU EVOOPBANUIOU PaKOU.

ARAwon Mmepi eMavaypnoIMoToineNG CUGKEVNG
Edv To poidv auTé emavakatepyacTei i/Kat emavaypnaotpomnoindei,
n Bausch + Lomb &ev umopei va eyyunBei tn Aertoupyikdtnta, ™
Sopr) Tou LAIKOU 1) TNV KaBapIdTNTA i AMOCTEIPWON TOL TIPOIGVTOG.
H emavaypnotponoinon Ba prmopoluoe va odnynoel os aobévela,
HOAuvon f/Kat TpaupaTiopd Tou acBevr 1) AAou XprioTn Kal, o€
£EQUPETIKEG TIEPIMTWOELG, O€ BAvaTo. To TTPoidv auTo xapaktnpiletal
WE «piag xprionc», Tou oNPaivel OTL TPOKELTAL YIa UIat CUCKEUT TTOU
TIPOOPICETAL YIa XPrION MOVO pia pOPd Kal HOVO yia évav acBevr.

YMoAOYIopOG TG IoXU0G TOU (paKoU
Tuviotwpevn Ztabepd A: 119,1

(ONTIKH BIOMETPIA)

H ouviotwpevn Z1abepd A mpoopiletal yia Xprion He HETPROELG
a&ovIKoU prikoug ou Aapdvovtal pe omtikn BlopeTpia.

H xprion HETPOEWV AEOVIKOU HIKOUG HE ANNEG TEXVIKEG

(m.x. odpwon A pe emmédwaon) amartei ouvrOwWE S1IAPOoPETIKN
0T1aBepd pakov. AUTOG 0 apIBUOG amoTeAEl amAWCE pia KatevBuvtripla
ypapun kat Baciletal og pia a&loAdynon Twv KAVIKWY SeSopévwv
mou eEAfPBnoav xpnotpomolwvtag tov IOL Master. O 1atpdg mpémel
Va TPOCSI0PICEL TIPIV aTTd TNV EYXEIPNON TNV 1OXV TOU GaKoU TTou
TIPOKEITAL VA EUPUTEVTEL

Emoyn Kai Tomo0étnon evéopBaipiov
ACTIYHATIKOU (paKOU enVista

lNa Tov kaBoplopod evog otoxeupévou Babpou S1opBwaong Tou
QACTIYHATIOHOU, TIPETTEL Va XpnotpomololvTtal Ta Sedopéva
KEPATOPETPIAG Kat BIOHETPIOC avTi yia Ta SlaBAaoTika Sedopéva.

To péyeBog kat to anpeio g Toprig emnpealouv Tov Babuo tou
HETEYXEIPNTIKOV AOTIYHATIOHOU KEPATOEISOUE KAl TOU AVTIOTOIXOU
G&ova tou. Ot XEIPOUPYOi CUVICTATAL VO TIPOCAPHOOLV TIG

TIPEG AOTIYHATIOHOU KEPATOEISOUG TTOU TTPOKANBNKE amd Tn
XEIPOUPYIKN EMEPBAON PE BACN TN HEMOVWHEVN XEIPOUPYIKN
TEXVIKN Kal Ta TIponyoupeva amoteAéoparta. MNa tn SleukoAuvon T
£mAoyn¢ evEo@BAApIou @akoU Kal Tng TomoBétnong Tou a&ova,

n Bausch + Lomb mapéxet yia 1o Xeipoupyd éva amokAEIOTIKO
gpyaheio pe Bdon To web, Tov YoAoyloTr Topikol gakol

enVista (https://envista.toriccalculator.com). Ta mpogyxelpnTIKA
Sedopéva kepatopeTpiag Kal BlopeTpiag, n O€on Topng, n

10XUC EVEOPOAEAUIOU paKkol TOU Gpalpikol I60SVVAHOU Kal O
EKTIMWHEVOC A0 TO XEIPOUPYO ACTIYHATIONOG KEPATOEISOUG TTOU
TIPOKANONKE aTTd TN XEIPOUPYIKA EMEPBACN XPNOIHOTTOIOUVTALl WG
KATAXWPICELC YA TOV UTTOAOYIOTH TOPIKOU paKoU enVista. AUTEC

Ol KATAXWPICELC XpNolomolouvTal yia Tov kaboplouo tou afova
TOmoBETNONG 0TOV 0OPOAAUS Kal Tou TTPOBAETOUEVOL UTTOAEITOUEVOU
S106MAOTIKOU AOTIYHATIOHOU YIa £WE TPia SIAPOPETIKA MOVTENA
EVEOPOAAUIWY TOPIKWY PaKWV enVista. e 09BAAUOUC HE XapnAd
emineSa aoTYHATIOHOU KEPATOEISOUG, EPPaVIlETal O TTPOPAEMOEVOG
UTIOAEITTIOPEVOC SIABAACTIKOG AOTIYMATIOHAG YIa EPPUTEUCN TOU
£evSo@pOAaApIou TopikoL @akou enVista yla a§loAdynon amnoé 1o
XEIPOUPYO WOTE Va KABOPIOEL TO KAIVIKAG ONpaciag 6QeNog TG
EUPUTELONG EVOG EVEOPBANUIOL TOPIKOU pakou. Mptv and
XEIPOUPYIKN EMEPBaON, Ba TPEMEL VA EMONPAVETE TOV 0QOAAUO TTOU
Ba unoBANnBEi o€ XEIPOUPYIKN EMEUBAOT, E TOV TAPAKATW TPOTIO:
Me tov acBevr| og 6pBia Béon, onpewoTe pe akpiPela T B€on Tng
wpag Swdeka r/kat tn Béon TG wpag &L Pe oNUEIWTA T, XEIPOUPYIKO
onpEewTH §éppatoc 1 e161k6 oAU TTou evSeikvuTal Yia 0@BaApIKn
XPron. XpnoIHomolwvTag autd Ta onpadia wg onueia avagopdc,
UTTOPEITE VA XPNOIUOTTOINOETE £va ONUEIWTH Aova apéowg mptv anéd
1 KaTd TN SIAPKELA TNG XEIPOUPYIKNG EMEUBAONC VIO VO ONUEIWOETE
Tov d€ova TomoBETnong Tou evoo@BAApiou gakou. MNa Tov Kabopiopd



Tou BéATIoTOU d€ova TOTOBETNONG MITOPEITE VA XPNOIUOTIOIOETE

TIC KATAXWPIOELG ATTO TOV UTTOAOYIOTH TOPIKOU QakoU enVista.

Ol ONUEIWTEG TOL TOPIKOU Aova oTNV amTiKA-OmTIK: cuVSEon
mpocdiopifouv Tov optldvTio peonpPBpivo Tou evopBaiuiou
TOPIKOU pakoL enVista Kat avamapioTolV Uid avTaoTIKr) YPapun
Tou agova KuAivopou cuv. MeTd Tnv TomoBétnon tou evéopBaApiou
@akoU oTo BUAaKA TOL TIEPIPAKiOV, EVBUYPAUUIOTE HE akpiPela

TOUG ONUEIWTEG AEova oToV eVEOPBANUIO TOPIKG Paksd enVista

HE Tov emMonpacpévo a&ova TomoBETnong evooPBANUIou @akov.
BePaiwBeite 6Tt apaipéoate OAo 0 1EWE0ENACTIKO UAIKS amd To
BUAaka Tou mepipakiov. EmpBeBaiwote avd Tn owoTr evbuypdppion
ToU evO0PBANUIOU TOPIKOU (pakou enVista HETA TNV agaipeon

Tou 1EWS0EAAOTIKOU UAIKOU fi/Kat TN S16yKwan Tou BUAaKa Tou
TIEPIPOKIOU OTO TENOG TNG XEIPOUPYIKNAG EMEUBAONC. TO UTTOAEITOUEVO
1EwS0eNAOTIKG LAIKO rY/Kat n umiepBolikn} S16ykwan Tou BUAaka
HTTOPEL va TIPOKAAETEL TTEPIOTPOPN TOU EVOOPBANUIOU PAKOU paKPId
ano tov mpoopl{opevo agova TomoBéTnong. Tuxov andkAlon anod
Tov poopi{duevo d§ova TomobETnong evoéxetal va SlakuBevoel

TNV AMOTEAEGHATIKOTNTA TNG S10pOWONE TOU ACTIYHATIGHOU. TUXOV
AVOKPIBEIG HETPHOEIG AOTIYUATIOHOU, OQAAUATA OTOUG ONUEIWTEG
KePATOEISOUE, avakpIBri TomoBéTnan tou agova Tou evdopBdaiuiou
TOPIKOU pakou enVista KATd T SIAPKELQ TNG XEIPOUPYIKAG EMEUBaAONC,
anpoBAenTeG AANAYEC TOU KEPATOEISOUE TToU TIPOKARBNnKav and
XEIPOUPYIKN EMEPBACN 1) PUOIKN TTEPICTPOPH TOU EVOOPBAAHIOU
@AKoV HETA TNV EUPUTEVON EVOEXKETAL VA TIEPIOPICOLV TNV EMBUUNTH
enidpaon Tou evéo@BAAUIoU TopikoL pakol oTtn S16pBwon Tou
AOTIYHATIOHOU KEPATOEISOUC,.

06nw£< Xpriong
EmBewpriote Bnm TO0U <p|a)\|élou Kalto (pla)\uSlo yia onpadia
®BOPAG TTOU PITOPEL VA ENMMPEACOLY TNV AKEPAOTNTA TNG
OTEIPOTNTAC TNG CUOKEVNC. EQv ival kateoTpappévo, unv
TO XPNOIUOTIOINOETE.

2. Mpwv and v eueuTtevon, eNéyETe 0TN CUOKEVATIO TOU
£v80@OAApIOU PaKoU Tov TUTTO, TNV 1OXV KAl TN CWoTH
Slapdppwor| Tou.

3. Avoi€te TNV amokoMWpeVN cuokeuaaia kat ByaAte to @laAidio
o€ oTeipo TEPIRANOV.

4. A@aipéoTe To Kamdki amd 1o @lanidio.
5. AkolouBroTe Ta mapakdtw Brjpara.
a)  Mnmpoomnhiopuévog evEopBANUIOG YaKAG (HovTéNo: ETA)

1. Me pa AaBida pe opalég olayoves, apalpéoTe Tov
£v80QOAAUIO PaKO armd To PLaNidio mdavovTag
TIPOCEKTIKA TO AMTIKO HEPOG TOU EVEOPOAEAUIOU PAKOU.

2. ZemAUVETE OAOKANPO TOV EVEOPOEAUIO PaKd HE
OTEIPO YUOIONOYIKO PUBUIOTIKG StdAupa fy oTEipo
(PUOIONOYIKO 0PO.

3. E&eTdoTE TOV EVOOPBANUIO QAKO EMPEAWC Yia VA
BeBaiwBeite dT1 Sev £xouv MPOOKOANBei cwpatidia
OE AUTOV Kal EMOEWPNOTE TIG OTTTIKES EMPAVEIEG TOU
£vE0@OAAHIOU PaKoU yia TUXOV AANa ENATTWHATA.

4. Mnopeite va BuBicete Tov evEo@OAAUIO paKd o€
OTEIPO PUTIONOYIKO PUBHICTIKO SIdAVpa péXPL va
£ival £TOIMOG ylat EPPUTEVON.

5. ZuVIOTATaL N XPrON EYKEKPIHEVOU EPYAAEIOU
£loaywyng cUUPWVA PE TOV TAPAKATW TTivaka
Emkupwpévwy epyaleiwv elcaywyng.

b) MpoomAlopévog eakog (povtéha: ETPA, ETC20A, ETC24A)

1. Agaipéote 1o popéa evdopBaiuiou pakou SnapSet™
ano to PlaAidio mavovtag Tn yAwTtida otnv Kopuer.

2. O @opéac evbopBahpiou gakol SnapSet pmopei va
EeMUBE( pe amooTEIPWHEVO 1I0OPPOTIO ANATOUXO
Stahupa Katd Tn SIApKELA TNG TTPOETOIATIAC YA
v TomoBétnon.

3. O @opéag evbo@Bahpiou pakol SnapSet mou givat
TIPOOTNIOHEVOG OTOV EVEOPOAAUIO PaKd enVista
(HovTéAa: ETPA, ETC20A, ETC24A) £xet oxeSlaoTei
yla xprion pe to epyaleio eloaywyng EyeGility™ yia
TIPoOTAIOHEVO enVista.

6. YuVIOTATAL N XProN EYKEKPIPEVOU IEWS0ENATTIKOU yia TN
Aimavon tou evEo@BdApIou pakoU Katd TNV epeUTEVON. AgiTe
TOV TAPAKATW TTiVaKa.

7. Ymapyouv S14@opeG XEIPOUPYIKEG S1aSIKAGIEG TTOU UITOPOUV
va xpnotpomnoinBolv Kat o XEPoupyds TPEMEL va EMAEEEL TN
Sadikacia mou givat KatdAANAn yia tov acBevr. Ot xelpoupyoi
Ba mpénel va emPBePaiwvouv Tt udpxouv Ta KatdAnAa dpyava
TIPWV QTTO TN XEIPOUPYIKN EMEpPPBaon.

8. AmoppiTe ToV EVOOPOANUIO QOKO KAl TN CUOKEUN EI0AYWYNG
£V 0 eVOOPBANUIOG QAKOC EXEL PEIVEL OE AVASITAWHEVN
KATAGTAON EVTOG TNG OUOKEUNG EIOAYWYNG YO TTEPICOOTEPA
and 20 Aentd. AlaQOpPETIKA, pmopei va mpokAnBei BAGBn otov

£v80QOAAUIO PaKO.
Eykekpipéva epyaleia eilcaywyng
Movtého Epyaheio e10aywync :3"[’:‘;’9‘““““"
BLIS (guiyyio BLIS-X1,
A (puoiyyto )
INJ100
Amvisc™ Plus,

ETPA (povo evBopBayog gakdg) EyeGility (2,0 mm 1} 2,4 mm)

Amvisc™, OcuCoat™

ETC20A (evbogBaMog pakdg + epyakeio ioaywyrc) | EyeGility 2,0 mm

ETC24A (evbogBaMuog pakdc + epyakeio ioaywyrc) | EyeGility 2,4 mm

EmMoKonmnon KAIVIKWV HEAETWV

Ta amoteNéopata TG KAVIKAG MENETNG TTAPEXOLV Ta EXEYYULA VI
TNV A0PAELD KAl ATTOTENEGHATIKOTNTA TOU EVEOPOAANUIOU PaKOU
HovTtéhou MX60T yia Ty omtikn 516pBwaon TN agakiag Kat Tou
QOTIYHATIOHOU KEPATOEISOUG META ATTO APAIPETN KATAPPAKTN.

Ta dedopéva umoatnpiouv onUAvTIKA SIOTTPIKNA HEIWoN oToV
KUAvSPO Kal peiwon otov amoAuto KUAVSPo, 0Tn oTabepotnta
TIEPICTPOPNG TOU QaKoU Kat TN BeAtiwon 1600 Tng BéATiota
S1opBwpévng 600 kat NG pn dlopBwpévng o§uTtnTag 6pacnc
OE AMOOTACN HETA TNV EUPUTEUCT TOU EVEOPOAAUIOU TOPIKOU
pakov enVista.

O uSpPOPoRoC akPUMKAOG EVEOPBANUIOG PAKOG enVista, HOVTENO
MX60, givat 0 yovIkog ¢akdg Tou MX60T katl Twv HOVTEAWV TTou
avagépovTal TNV TIEPLYPAPT| TNG CUCKEUNG. Ma TV KAVIKH
HeAETN TOu enVista MX60, OAa Tal UTTOKEIpEVA OTO GET avdAuong
ac@aleiag a&lohoyriBnkav yia kuoTidia evOoPBANUIWY QaKwV OTIG
emokéPelc Mop@nig 3 kat Mop@ri¢ 4. Ta kuoTidia evooBaiuwy
Pakwv aflohoyrBnkav péow e££Taong pe oxIoHOoEIdr Auxvia
0omMoBoPWTIOHOU, HE XPHoN KAIMAKAG QuTOYPAPIKAG Tagivounong
IOV TTAPEXETAL OTO TPWTOKOANO. H KAipaka ta&ivopnong
anoteAeital anod (katd oglpd coBapotntac) TG Babuideg: «kavéva,
Babpdc 0 (ixvog), Babuog 1, 2, 3  4.» Aev mapatnperidnkav kuoTidia
omoloudimote BaBpoU Oe KAVEVA UTTOKEINEVO, OE Kapia EMOKEYN
oV KAVIKF HENETN.

Avagopa avemOUuuNTWV cupBavIwy

AvemBuunta ouuBavm n/kat EMMAOKEC TIOU MBavOV

anetholy TV 6paon, ot oToieC OXeTI(ovTal EUAOYA HE TOUG PAKOUG
Kat Sev frav avapevoHevee 600V apopa T guon, Tn cofapotnta

Kal Tn UXVOTNTA ERPAVIONG TIPETTEL VA QVaPEPOVTAl OTNV

Bausch & Lomb Incorporated EVTOG TTEVTE (5) NuEPWV. OL TTANPOYOPIEC
QuTéC {NTOLVTaL A OAOUG TOUG XEIPOUPYOUG, TIPOKEIUEVOL VA
TEKUNPIWOOUV EVEEXOUEVEG HAKPOXPOVIEG EMMTWOEIG TNG EUPUTEVONG
£vOoPOANHIWY QaKWV. EQv KAToL0 amod autd Ta meploTatikd AdBet
xwpa otnv Eupwmaikr Evwon (EE), To cupBav Ba mpémel emiong va
avapepBei oTnV appddia apyr Tou Kpdtoug péhoug tng EE oto omoio
gival eyKateoTnUéVog o XPRoTNG.

Ot 1aTpoi KAAOUVTAL VO QVa@EPOuV aUTA TA TTEPIOTATIKA

TIPOKEIUEVOU VA GUHBANOLY GTNV QvVayVWPICH UTTAPXOVTWY 1
mOavwv mpoPANUATWY ou oxeTi{ovTal pe ToV EVOOPBANUIO QaKO.
Ta mpoBApata autd Umopei va oXeTi{ovTal Pe A GUYKEKPIPEVN
TOPTISA PAKWV 1} UTTOPE( val Eival EVOEIKTIKA TWV HAKPOXPOVIWV
EMITTWOEWV TTOU GUCXETI{OVTAL PE AUTOUE TOUG PAKOUG 1) HE TOUG
£vOOPOANHIOUE PaKOUG YEVIKOTEPA. EQV BENETE VO ava@EPETE KATIOIO
mPOPANHa otic HIMA, kahéote Tnv Bausch + Lomb oto 1-800-338-2020.
EKTo¢ Twv H.M.A., oTolxEla eMmKovwviag pumopeite va Bpeite ot
S1evBuvon www.bausch.com/contactus. Ze mepintwon exputeuong/
£€AYWYNE TNG CUCKEUNG oo aoBevr, KPATAOTE T CUCKEUH Kal
EMKOWVWVAOTE e TNV Eunnpétnon MeAatwy yia odnyieg emoTpo@iic.

MepiAnPn TnG ac@AAEgLlag Kat TG KAIVIKHG
anédoong (SSCP)

H Baoikn amoKAEIOTIKY TAUTOTTOINON IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC Eival TO BACIKO AVAyVWPIOTIKO HIAG CUCKEVRG OTN
EUDAMED (Eupwmaikri Bdon SeSopévwy yia Ta laTpoTEXVONOYIKA
TIPOIOVTQ), OTA TMOTOMOINTIKA Kot TN ARAWGN ZUPHOPPWOnG
mou mepAapBavovTal oTnV mePIANPN TwV XapaKTNPIOTIKOV
AOPANELAC KAl TWV KAIVIKWV EMOOCEWV TTOU TIAPEXETAL Amd TV
Bausch + Lomb kat givat mpooBactpn akoAouBwvTtag autov

Tov ouvSeapo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. O poAog

Tou UDI-DI givat va avayvwpiel e Ca@rVELa Hia GUOKEUT 0TV
aAuaoida Slavopr|g, amoTeAEi TO KUPIO AQvVayVWPIOTIKO EVAG HOVTENOU
OUOKEUNG KOl GUYKPOTEITAL Ao évav HOVAdSIKO aplOunTIko iy
aA@apIBUNTIKO KWOIKO.

Tpomog S1abeong

Mn TipoonAIoHEVOG EVEOQOANUIOG PaKOG:

0 evooBANUIOG paKOG enVista Aspire (Lovtéo: ETA) cuokeudletal
EEXWPIOTA OF £va ATTOOTEIPWHEVO PIOAISIO (TTOU TIEPIEXEL PUOIONOYIKO
0p0 yla Tpdmea aipaTog), HEoA O€ HIa ATOKOANWHEVN CUCKELATIA Kat
Ba PEmEl va avoiyeTal HOVO OE AMOOTEIPWHEVO TTEPIBAANOV.

Mpoom\iopévog evEoPBANUIOG PAKOG:

O ev0o@BANUIOG (paKOG enVista Aspire (ovtéAa: ETPA, ETC20A,
ETC24A) mpopopTwveTal 0To @opéa evdo@Bdiuiou gakou SnapSet
Kal OUOKEVAETAL HEPOVWHEVA OF €va QMOCTEIPWHEVO QLaAiSIo
(Tou MEPIEXEL PUTIONOYIKO 0P yia Tpdmela aipaToc), Héoa oe

H10 AITOKOAAWEVN CUCKELATTN KAl TIPETTEL VA QVOIYETAL HOVO O
ATMOOTEIPWHEVO TIEPIBANNOV.

Mia KépTa ao6evoUG Katl AUTOKOANTEG ETIKETEG TIAPEXOVTAL YIA
TN HETEMETA LATPIKN TTapakoAouBnon Tou gakol. H cuokevaoia
ATOCTEIPWVETAL UE AKTIVOBONA yappa.

Huepounvia Aiéng

H amooteipwon givat yyunpévn epocov Sev €xel QVOIXTEL 1} UTTOOTEI
{nué n ovokevaoia. H nuepopnvia Aéng mou avaypd@etat otn
GUOKELOOIa TOU QaKoU givat n nuepopnvia AENG Tne amooTeipwong.
O Mapwv Pakodg dev MPEMEL v EPPUTEVOET HETA TV avaypa@opevn
nuepopnvia Aéne tng amooteipwong.

Ac@alng 81a0gon

AaBéote/amoppiPTe TNV axENnoIonointn 1 HOAUCHEVN GUOKEUT/
£€OMNIOPO 1)/Kal TN CUOKEUAGIA, AKOAOUBWVTAG TIG IGXUOUOES
S1adikacieq aoaloig S1aBeoNg kat CUPPWVA HE TOUG IOXUOVTEC
VOHOUC KAl KAVOVIOHOUG OXETIKA HE TN S1dBeon Bloloyikwy
EMKIVOUVWV UNIKWV.

0dnyieg SnAwong acOevwv kat

unoBoARG avapopwWV

KaBe aobevric o omoiog AapPavel évav ev6o@BAluio @ako enVista
Tipénel va SnAwvetat otnv Bausch + Lomb katd thv mpaypatomoinon
™G EPPUTELONG TOU PakoL. H SAwaon mipaypatomoleital pe

™ oupmApwon tns Kaptag Anwong Epgoteuong, n omoia
TEPINAUPAVETAL GTN GUOKEVAGIA TOU YAKOU, KAl ME TNV ATMOCTOAR
™G ot Bausch + Lomb. H SnAwon Twv acBevwv gival ouclaoTIKAG
onuaoiag kat 6a Bonbrjoet tnv Bausch + Lomb Incorporated va
QVTamoKpPIBEi OTIC avaopég avemBUUNTWV avTiSpAcEwV ry/Kat o8
EMMAOKEG Ol OTTO{EC EVOEXOHEVWG CUVIOTOVV ATTEIAN VI TNV 6PaoN.
3TN GUOKELATia TOU YaKoU TEpINapPBAvETal £MMONG A KAPTa
avayvwpLong ELPUTELHATOG, N omoia Tpémel va SoBei atov acBevh.

TUuBoAa Kai GUVTOHOYPAWIEC TOV
XPNOIHOTIOLOUVTAL OTIC ETIKETEC

Ioppoho
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Descripcion del producto

La lente intraocular (LIO) acrilica hidréfoba térica enVista Aspire™
(modelo no precargado: ETA/modelos precargados: ETPA,
ETC20A, ETC24A) 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 diserio 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 dptica en la superficie
asférica posterior, lo que aumenta de forma leve y continua

la potencia de la LIO en el didmetro central de 1,5 mm para
ampliar ligeramente la profundidad de foco. No obstante, segin
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 didametro 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 la imagen 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 pm, que simula la aberracion esférica de la cérnea
(véanse las figuras 2y 3).

La dptica incorpora el borde posterior con perfil cuadrado
SureEdge™ para proporcionar una barrera de opacificacion
capsular posterior de 360 grados. La LIO emplea un haptico
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. Las marcas del eje del
cilindro posterior indican el meridiano con la menor potencia.

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 optica tras la implantacion.

Caracteristicas fisicas

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

Caracteristicas |, e rfraccion: 1,53 2 35 °C; Gravedad espectica: 1,19 g/l

del material o ! P 1199

Tipo de dptica/ | Asférica/+6,0 a+34,0 dioptrias en incrementos de 0,5 dioptrias
(SE: equi i

Potencias esférico)

Potencias del

cilindro (CYL) - (0,90 D)| 1,25D1,50D(2,000{2,50D|3,00D|3,50D|4,25D(5,00D(5,75D
plano de LIO

Potencias del

cilindro (CYL) - [0,64D) 0,90D{1,06D|1,40D|1,76D|2,11D(2,45D(2,98 D|3,50D|4,03 D
plano corneal

Dimensiones | Didmetro del cuerpo: 6,0 mm; Didmetro total: 12,5 mm; Angulo haptico: 0°

Ultravioleta: UV (389) 10 % de transmitancia para LI0 de +20,0 dioptrias.

Véase la figura 1 con el valor X del gréfico = longitud de onda (nm) y el valor Y =
9% Transmitancia; en el gréfico 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 de 53 afios.
espectral 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», Investigative

gy, 1:776-783, 1962.

Véase la figura 2 con el valor X del grafico = posicién de enfoque (D) y el valor Y =
MTF a 50 [p/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 IS02 con una apertura de 3 mm

A =110 enVista Aspire y B = LI0 enVista MX60E de +20 dioptrias

Curvas MTF 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 0jo 1502 con una apertura de 3 mm
A= LI0 enVista Aspire y B = LI0 enVista MX60E de +-20 dioptrias
Indicaciones

La LIO acrilica hidréfoba térica enVista Aspire (modelo

no precargado: ETA/modelos precargados: ETPA, ETC20A,
ETC24A) estd indicada para la implantacion primaria en el saco
capsular del ojo para corregir la afaquia y el astigmatismo
corneal en pacientes adultos tras extraerles el cristalino con
cataratas, a fin de mejorar la vision de lejos no corregida.

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

Utilidad clinica

La LIO de cdmara posterior térica enVista Aspire es segura

y corrige eficazmente la afaquia y el astigmatismo corneal
preexistente 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 diagnéstico
o posterior tratamiento de una afeccion, o suponer un riesgo
innecesario para la vision del paciente. Estos son ejemplos

de anomalias: glaucoma incontrolado, catarata rube¢lica,
desprendimiento de retina, atrofia del iris, microftalmia,
desarrollo de infecciones oculares crénicas, 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

Al igual 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 relacion entre riesgos y beneficios:

Uveitis o inflamacion recurrente intensa del segmento
anterior o posterior.

2. Pacientes en los que la LIO puede impedir la observacion,
el diagndstico 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, presién 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 danos
endoteliales durante la implantacion.

6. Sospecha de infeccién microbiana.

7. Pacientes en los que ni la capsula posterior ni las
zo6nulas estén lo suficientemente intactas como para
proporcionar apoyo.

8. Larotacion de la LIO fuera del eje previsto puede reducir su
correccién del astigmatismo. Una desalineacion superior
a 30° puede aumentar el cilindro refractivo posoperatorio.
Si es necesario, la LIO debe colocarse antes de la fibrosis
capsular y la encapsulacion de la LIO.

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 esta dafniado o detecta
signos de fuga (como la pérdida de solucién salina o la
presencia de cristalizacion salina), ya que esto puede haber
afectado a la esterilidad o la calidad de la lente.

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 solucion
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 disenada para implantarse de forma
permanente. Una vez extraida, no se puede garantizar la
esterilizacion ni el funcionamiento adecuados.

9. No se han evaluado clinicamente ni la inocuidad, ni
la eficacia ni los efectos del disefio 6ptico de la LIO
torica 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 debera realizar una evaluacion preoperatoria
minuciosa para llegar a un juicio clinico razonable acerca
de la relacion 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
implantacion 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 quirdrgica

. 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 implantaciéon
delallO

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

. Rubeola, catarata congénita, catarata traumatica o
catarata complicada

. Camara anterior excesivamente superficial, que no se debe
auna 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

. Neovascularizacién del iris

. Glaucoma (no controlado o controlado con medicacion)
. Microftalmia o macroftalmia

. Atrofia del nervio ptico

«  Trasplante corneal previo

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

Durante la intervencion
. Manipulacién quirlrgica o mecénica para dilatar la pupila
. Pérdida (significativa) del vitreo

. Hemorragia (significativa) de la cdmara anterior

. Presion intraocular positiva incontrolable

. Complicaciones que puedan comprometer la estabilidad
delallO

11. Los pacientes con problemas como distrofia endotelial
corneal, cérnea anormal, degeneracion 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 implantacién de la LIO.

12. Serequiere 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, daio 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
toxico 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 reparacion de fugas de heridas y la correccion de
desprendimientos de retina.

14. Elviscoelastico debe retirarse integramente y con cuidado
de las superficies anterior y posterior de la LIO a fin de
minimizar la posibilidad de que la LIO rote, lo que puede
causar una desalineacion de la LIO con respecto al eje de
colocacion previsto.

15. La eficacia del implante de una LIO térica para reducir el
astigmatismo posoperatorio puede verse afectado por
diversos factores, entre ellos:

- Falta de correspondencia entre la magnitud
posoperatoria del astigmatismo corneal y la potencia
efectiva de la LIO en el plano corneal.

- Desalineacion entre el eje de colocacion previsto y el eje
de orientacion final de la LIO.

«  Error en la prediccion del eje del cilindro corneal
posoperatorio y la potencia. El error en la prediccion
del eje del cilindro es mayor para niveles inferiores de
astigmatismo corneal posoperatorio.

+ Lavariacion de la fabricacion con respecto a los
marcados del eje y la potencia puede influir en la
correccion prevista.

Después de la intervencion quirdrgica

. El paciente debe citarse con el cirujano poco después
de la operacion 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 dafios
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 aplanacién)
normalmente requerira 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 intervencion qué potencia de
lente implantar.

Seleccion y colocacion de la LIO térica enVista
Para determinar el grado objetivo de correccion del
astigmatismo deben utilizarse los datos de la biometria y la
queratometria en lugar de los datos refractivos. El tamano y

el lugar de la incision influyen en la cantidad de astigmatismo
corneal posoperatorio y su respectivo eje. Se recomienda que
los cirujanos personalicen los valores de astigmatismo corneal
inducido quirdrgicamente en funcién de la técnica quirdrgica
individual y los resultados previos. Para facilitar la eleccion

de la LIOy la colocacion axial, Bausch + Lomb ofrece a los
cirujanos una herramienta propia en linea, la Calculadora térica
enVista (https://envista.toriccalculator.com). La calculadora
torica enVista utiliza como valores los datos de la biometria

y la queratometria preoperatoria, el lugar de la incision, la
potencia equivalente esférica de la LIO y el astigmatismo corneal
inducido quirdrgicamente estimado por el cirujano. Estos
valores se emplean para determinar el eje de colocacion en el
ojo y el astigmatismo refractivo residual previsto para hasta

tres modelos diferentes de LIO tdrica enVista. En ojos con bajos
niveles de astigmatismo corneal, el astigmatismo refractivo
residual previsto para el implante de la LIO térica enVista se
mostrara para la evaluacion por parte del cirujano a fin de
determinar si el implante de una LIO térica supone un beneficio
de trascendencia clinica. Antes de la intervencion, el ojo que

se va a operar debe marcarse de la siguiente manera: Con el
paciente sentado en posicion vertical, marque con precision la
posicion de las doce y/o las seis en punto con un marcador T,
un marcador quirdrgico para piel o un lapiz marcador indicado
para uso oftalmoldgico. Utilizando esas marcas como puntos de
referencia, puede emplearse un marcador axial inmediatamente
antes de la cirugia o durante la misma para marcar el eje de
colocacion de la LIO. Puede utilizarse el valor de la calculadora
torica enVista para determinar el eje 6ptimo de colocacion.

Los marcados del eje térico en la zona de unién de hapticoy
optica identifican el meridiano plano de la LIO térica enVista 'y
representan una linea imaginaria del eje cilindrico positivo. Una



vez insertada la LIO en el saco capsular, alinee con precision los
marcados del eje de la LIO térica enVista con el eje marcado para
la colocacion de la LIO. Asegurese de retirar todo el viscoelastico
del saco capsular. Confirme de nuevo la correcta alineacion de
la LIO térica enVista una vez retirado el viscoelastico y/o inflado
el saco capsular al final del procedimiento quirurgico. Si quedan
residuos de viscoelastico y/o el saco se infla en exceso, la LIO
puede rotar fuera del eje de colocacién previsto. La desviacion
del eje de colocacion previsto puede comprometer la eficacia
de la correccion del astigmatismo. El efecto deseado de la LIO
torica para la correccion del astigmatismo corneal también
puede verse reducido por otros factores, como la medicion
imprecisa del astigmatismo, errores en los marcados corneales,
la colocacion incorrecta del eje de la LIO térica enVista

durante la cirugia, cambios corneales imprevistos inducidos
quirdrgicamente o la rotacion fisica de la LIO tras el implante.

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 potencia y la configuracion
son adecuados.

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

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

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

2. Enjuague toda la LIO con una solucién 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: ETPA, ETC20A, ETC24A)

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

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

3. El mecanismo SnapSet con la LIO enVista
precargada (modelos: ETPA, ETC20A, ETC24A)
esta disenado para usarse con el dispositivo de
insercion EyeGility™ para enVista precargada.

6. Esaconsejable utilizar un viscoeldstico aprobado para
lubricar la LIO durante la implantacion. Consulte la
tabla siguiente.

7.  Existen varios procedimientos quirtrgicos 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 més de 20 minutos en el
dispositivo de insercion, deseche la LIO y el dispositivo
de insercion. De lo contrario, la LIO puede danarse.

Dispositivos de insercion validados

Modelo Dispositivo de insercion | Viscoelastico
BLIS (cartucho BLIS-X1)
ETA
INJ100
i -
ETPA (solo LI0) EyeGility (2,0 mm 0 2,4 mm) | AmVisC” Plus, Amvisc™,

OcuCoat™

ETC20A (LI0 + dispositivo de insercion) | EyeGility 2,0 mm
ETC24A (LI0 + dispositivo de insercion) | EyeGility 2,4 mm

Resumen de los estudios clinicos

Los resultados del estudio clinico ofrecen garantias razonables
para concluir que la LIO MX60T es segura y eficaz para corregir la
afaquia y el astigmatismo corneal tras la extraccion de cataratas.

Los datos muestran una reduccion significativa de las dioptrias
del cilindro y una reduccién en el cilindro absoluto, estabilidad
rotacional de la lente y una mejora tanto de la mejor agudeza
visual corregida como la no corregida a distancia tras el implante
de la LIO térica enVista.

El modelo MX60 de lente intraocular acrilica hidréfoba enVista
es el precursor del modelo MX60T y de los modelos que se
indican en la descripcion 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 a las fases 3y 4.
Los destellos de la LIO se observaron mediante una exploracion
retroiluminada con ldmpara de hendidura utilizando la escala
de clasificacion fotografica 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 ningtin 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 Unién Europea (UE), debera comunicarse a la autoridad
competente del Estado miembro en que resida el paciente.

Se anima a que los médicos 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, péngase 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, guardela y contacte con el servicio de atencion
al cliente para tramitar la devolucion.

Resumen de seguridad y rendimiento

clinico (SSCP)

EI 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 Declaracion
de Conformidad incluida en el Resumen de seguridad y
rendimiento clinico que facilita Bausch + Lomb. Se puede
consultar en este enlace: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
El identificador Unico 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 cddigo numérico o alfanumérico unico.

Como se suministran

LIO no precargada:

La LIO enVista Aspire (modelo: ETA) 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.

LIO precargada:

La LIO enVista Aspire (modelos: ETPA, ETC20A, ETC24A) esta
precargada en el mecanismo SnapSet de la LIO y envasada por
separado en un vial estéril (que contiene una solucion 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 danada
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 expiraciéon

de esterilidad.

Eliminacién 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
implantacion. Para ello, hay que completar la tarjeta de registro
del implante que se incluye en el empaque de la lente 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 complicaciones perjudiciales para

la vista. El empaque de la lente contiene una tarjeta de
identificacion de implante que se le proporcionara al paciente.

Simbolos y abreviaturas de las etiquetas

Simbolo o

abreviatura Titulo del simbolo o la abreviatura

SE Equivalente esférico
QYL Gilindro
10L Lente intraocular

(émara posterior

uv Ultravioleta

D Dioptria

Didmetro del cuerpo (didmetro optico)

@ Didmetro 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 tdrica precargada

Q Lente intraocular monofocal térica
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Vahendi kirjeldus

enVista Aspire™, tooriline hiidrofoobne akruiilist silmasisene ldats
(intraocular lens, IOL) (eellaadimata mudel: ETA / eellaaditud
mudelid: ETPA, ETC20A, ETC24A) to6tati valja loomuliku

kristalse laatse asendamiseks taiskasvanud patsientidel, kellel

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

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

Uldiselt méjub fookusstigavuse suurendamine kaugelt
ndgemise kvaliteedile halvasti. Silmasisesel ladtsel Aspire
véheneb véimsusprofiil 1,5 mm optilise Idbimédduga keskosast
véljaspool asuva perifeeria suunas, mille tulemuseks on
vorreldav enVista monofokaalse silmasisese ladtse MX60E
kaugelt ndhtava kujutise kvaliteet 3 mm pupilli puhul.

Kujutise kvaliteeti hinnati mittekliinilise katsestendi abil 1SO2-
mudelsilmas sarvkestaga +0,28 um SA, mis simuleerib sarvkesta
sfaarilist aberratsiooni (vt joonised 2 ja 3).

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

Fuitisikalised omadused

.1 | Hiidrofoobne akriiilkiud (hii etiiiilmetakriilaat(HEMA)-poliietiileengliikool-
Laatse/haptika fenilileeterakriilaat (polii(EG)PEA)-stiireeni kopoliimeer, poiksidestuses

materjal etiileengliikooldimetakriilaadiga

Materjali

omadused Refraktsiooniindeks: 1,53 temperatuuril 35 °C; erikaal: 1,19 g/ml

Optika tiiiip/ | Asfadriline / +6,0 kuni +34,0 Dioptrit 0,5-Dioptriliste vahedega
us (SE — Sfaariline Ekvivalent)

silmasisese 090D 1,25D{1,50D(2,00D{2,50D|3,000(3,50D{4,25D|5,00D(5,75D

ladtse tasand

tugevus (CYL) - |0,64D 0,90D{1,06D|1,40D|1,76D(2,11D(2,45D(2,98 D|3,50 D[4,03 D
sarvkestatasand

Mootmed Korpuse Iabimaot: 6,0 mm; iildlabimogt: 12,5 mm; haptika nurk: 0°

Ultraviolett: UV (389) 10% Iabllaskvus 20,0 dioptriga silmasisese Iaalxe puhul.
thoomselﬂ I i: X-telg = lail (nm) ja Y-telg = labi|

%; di 0 |adtse enVista labipai 0 53-aastase

inimese silmaladtsega.

A= +20dioptriga silmasisene laéits enVista EE ja B = 53-aastase inimese silmalaats.
MARKUS: Silmasisese laatse materjali valguse labilaskvuse vazrtused véivad
mootmismeetodist olenevalt veidi koikuda.

Viide: 53-aastase inimese |atseandmed autoritelt Boettner, E.A. ja Wolter, 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 labiva fookusega MTF-i véartusel 50 Ip/mm, valgus
546 nm 1502 mudelsilmas 3 mm avaga

A =silmasisene ladts enVista Aspire ja B = +20 dioptriga silmasisene ldéts
enVista MX60E

Vtjoonis 3 diagrammi X-telg = sagedus (tsiiklit/mm) ja Y-telg = MTF;
diagrammil vorreldakse labiva sagedusega MTF-i 546 nm valgust 1502
mudelsilmas 3 mm avaga

A = silmasisene laéts enVista Aspire ja B = +20 dioptriga silmasisene laéts
enVista MX60E

Spektraalne
labivus

MTF-i koverad

Naidustused

enVista Aspire, tooriline hiildrofoobne akridlist silmasisene

laats (eellaadimata mudel: ETA / eellaaditud mudelid: ETPA,
ETC20A, ETC24A) on ndidustatud esmaseks implanteerimiseks
silma kapslikotti taiskasvanud patsientidel afaakia ja sarvkesta
astigmatismi visuaalseks korrigeerimiseks pérast kataraktiga
ldatse eemaldamist, et parandada korrigeerimata kaugnagemist.

Toorilised silmasisesed ldatsed enVista Aspire on ette nahtud
voltimiseks ja asetamiseks silma tagakambrisse parast
kataraktiga lddtse eemaldamist.

Kliinilised eelised

Toorilised silmasisesed tagakambri lddtsed enVista Aspire
kujutavad endast ohutut ja tohusat toodet tdiskasvanud
patsientidel afaakia ja sarvkesta olemasoleva astigmatismi
visuaalseks korrigeerimiseks parast kataraktiga

laatse eemaldamist.

Vastundidustused

Implantatsiooni ei soovitata, kui silmasisene 1aéts voib
stivendada olemasolevat haigust, segada méne haiguse
diagnostikat voi ravi voi ohustada patsiendi nagemist.
Sellised haigused on muu hulgas ravimata glaukoom, iirise
rubeoos, vorkkesta irdumine, iirise atroofia, mikroftalmia,
kroonilised silmanakkused, endoteliaalne sarvkesta diistroofia,
operatsiooniaegsed tusistused (nt klaaskeha kaotus,
hemorraagia jne) voi ettendhtavad operatsioonijargsed
tusistused. Taiendavad kaalutlused on loetletud jaotistes
Hoiatused ja ettevaatusabindud 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 moni jargmistest
tingimustest, peavad votma arvesse voimaliku riski ja kasu suhet:

1. Korduv dge anterioorse voi posterioorse segmendi
inflammatsioon voi uveiit.

2. Patsiendid, kellel silmasisene ldats 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 véi kaotus) tekke voimalust.

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

5. Tingimused, mis pdhjustaks implantatsiooni ajal
kahju endoteelile.

6. Kahtlustatav mikrobiaalne infektsioon.

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

8. Silmasisese ladtse podrdumine ettendhtud teljelt korvale
voib selle astigmatismi korrektsiooni tulemusi halvendada.
Vale asetus, mis on digest erinev 30° vorra, voib suurendada
postoperatiivset refraktiivset silindrit. Vajaduse korral
tuleb latse asendit korrigeerida enne kapsli fibroosi ja
laatse kapseldumist.

Ettevaatusabinoud kasutamisel ja sdilitamisel

1. Arge puiidke silmasisest latse uuesti steriliseerida, kuna
see voib pohjustada soovimatuid kérvaltoimeid.

2. Enne avamist kontrollige viaali kotti ja viaali kahjustuste
suhtes, mis voivad mojutada seadme steriilsust. Kahjustuse
korral arge kasutage. Silmasisene laats tuleb &ra kasutada
kohe péarast avamist.

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

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

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

6.  Arge laske silmasisesel ldtsel puutuda kokku pindadega,
mis voivad pohjustada sellist [aatse saastumist.

7. Arge autoklaavige silmasisest laatse.

e kasutage silmasisest laatse korduvalt. See on méeldud
jaadavaks implanteerimiseks. Parast eemaldamist ei saa
garanteerida steriilsust ega oiget talitlust.

9. Toorilise silmasisese ladtse enVista Aspire optilise
disaini ohutust ja tohusust ega moju fookussligavusele,
kontrastitundlikkusele ja subjektiivsetele nagemishairetele
(pimestus, halo jne) ei ole kliiniliselt hinnatud.

10. Silmasisese laatse ohutust ja tohustust ei ole kinnitatud
varem esinenud silmahaigustega patsientidel ning
operatsiooni kdigus tekkinud tusistuste korral (vt allpool).
Enne silmasisese laatse implanteerimist patsiendile,
kellel esineb vahemalt tiks neist seisunditest, peab kirurg
kasu ja riski suhte maaramiseks tegema operatsiooni
eel pohjaliku hindamise ning langetama péhjendatud
kliinilise otsuse. Niisugustele patsientidele silmasisese
ldatse implanteerimise voimalust hinnates peavad
arstid uurima alternatiivsete afaakia korrigeerimise
meetodite kasutusvoimalusi ja kaaluma silmasisese laatse
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 ladtse implanteerimisel ravi tulevikus ohtu seada

. Amblioopia
. Kliiniliselt raske sarvkesta diistroofia (nt Fuchsi dustroofia)

. Punetised, kaasastindinud, traumaatilised voi
komplitseeritud kataraktid

«  Vaga madal eeskamber, mis pole tingitud
tursunud kataraktist

. Korduv anterioorse voi posterioorse segmendi péletik, mille
pohjus pole teada, voi mis tahes haigus, mis pohjustab
silmas poletikulist reaktsiooni (nt iriit voi uveiit)

. Aniriidia

. lirise neovaskularisatsioon

. Glaukoom (ravimitega kontrollitud véi mitte)

. Mikroftalmia voi makroftalmia

« N&agemisndrvi atroofia

«  Varasem sarvkesta transplantatsioon

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

Operatsiooni ajal
. Pupilli suurendamiseks on vajalik mehaaniline voi
kirurgiline manipulatsioon

. Klaaskeha kadu (méarkimisvaarne)
. Eeskambri verejooks (méarkimisvaarne)
. 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 nagemisteravust kui
selliste probleemideta patsiendid. Niisuguste seisundite
esinemisel peab arst selgitama vélja silmasisese ldatse
implanteerimisest tuleneva kasu.

12. Silmasisese laatse implanteerimine eeldab korgel tasemel
kirurgilisi oskusi. Enne silmasisese ladtse implanteerimist
peab kirurgil olema kogemusi mitme implanteerimise
pealtvaatajana ja/voi assisteerijana ning ta peab olema
ldbinud edukalt vdhemalt tihe silmasisese laatse
implanteerimist kasitleva kursuse.

13. Nagu iga teisegi kirurgilise protseduuri puhul, tuleb
ka siin arvestada riskidega. Katarakti voi implantaadi
operatsiooniga kaasnevad véimalikud tiisistused voivad
olla muu hulgas jargmised: sarvkesta endoteeli kahjustus,
nakkus (endoftalmiit), vorkkesta irdumine, vitriit, tstistoidne
makulaarne 6deem, sarvkesta 6deem, pupilliblokaad,
poletikuline membraan, iirise prolaps, hiipoption, mééduv
VOi pusiv glaukoom, sarvkesta dge dekompensatsioon,
anterioorse segmendi toksiline stindroom (TASS) ja
teistkordne kirurgiline sekkumine. Sekundaarsed
kirurgilised sekkumised hélmavad jargmist, kuid ei ole
nendega piiratud: Silmasisese ladtse imberpaigutamine,
silmasisese laatse asendamine, klaaskeha aspiratsioon
voi iridektoomia pupilliblokaadi korral, haava lekke
parandamine ja vorkkesta irdumise parandamine.

14. Silmasisese ladtse anterioorsetelt ja posterioorsetelt
pindadelt tuleb ettevaatlikult eemaldada kogu viskoelastne
aine, et minimeerida silmasisese ladtse voimalikku
p6ordumist, mis pohjustab silmasisese laatse vale joondust
ettendhtud telje asukoha suhtes.

15. Toorilise silmasisese ladtse implanteerimise téhusust
operatsioonijargse astigmatismi vdhendamisel mojutavad
paljud tegurid, sealhulgas jargmised:

« Sarvkesta astigmatismi operatsioonijargse ulatuse ja
silmasisese laatse sarvkestatasandi tegeliku tugevuse
vaheline mittevastavuse maar.

« Ettenahtud aksiaalse positsiooni ja silmasisese laatse
16pliku aksiaalse orientatsiooni vaheline mittevastavus.

+ Operatsioonijargse sarvkesta silindri telje ja tugevuse
prognoosimise viga. Silindri telje prognoosimise viga
on suurim preoperatiivse sarvkesta astigmatismi
madalamate tasemete puhul.

« Ettenahtud korrektsiooni véib méjutada tugevuse ja
telje tahiste tootmisega seotud varieeruvus.

Parast operatsiooni

. Patsient peab kohe parast operatsiooni kohtuma kirurgiga,
et kinnitada silmasisese laatse diget asetust.

Meditsiiniseadme korduskasutuse avaldus

Kui seda toodet taastéodeldakse 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/véi vigastuse ning darmistel juhtudel ka surma. Toote
maérgistuseks on ,lihekordselt kasutatav’, mis tdhendab, et seade
on méeldud tihekordseks kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

Laatse voimsuse arvutamine

Soovitatav A-Konstant: 119,1

(OPTILINE BIOMEETRIA)

Soovitatav A-Konstant on naidustatud kasutamiseks optilise
biomeetriaga saadud teljepikkuse moétudega. Muul viisil

(nt aplanatsiooni A-skann) saadud teljepikkuse mo6tude jaoks
on enamasti vaja teistsugust laatse konstanti. See arv on vaid
suuniseks ja see pohineb masina IOL Master kasutamisel saadud
kliiniliste andmete hinnangul. Arst peaks enne operatsiooni
médrama implanteeritava laatse tugevuse.

Toorilise silmasisese laadtse enVista valimine
ja paigaldamine

Refraktiivsete andmete asemel tuleb astigmatismi
korrigeerimise sihtmaara kindlaksmaaramiseks kasutada
keratomeetria- ja biomeetriaandmeid. Sisseldike suurus ja
asukoht moéjutavad postoperatiivse sarvkesta astigmatismi
mddra ning vastavat telge. Kirurgidel on soovitatav kohandada
kirurgiliselt esilekutsutud sarvkesta astigmatismi véaartusi
individuaalse kirurgilise tehnika ja varasemate tulemuste pohjal.
Silmasisese laatse valimise ja telje paigaldamise holbustamiseks
pakub Bausch + Lomb kirurgile veebipdhist to0riista, enVista
toorilist kalkulaatorit (https://envista.toriccalculator.com).
enVista toorilise kalkulaatori sisendandmetena kasutatakse
operatsioonieelseid keratomeetria- ja biomeetriaandmeid,
sisseloike asukohta, sfadrilise ekvivalendi silmasisese laatse
tugevust ja kirurgi hinnangut kirurgiliselt esilekutsutud
sarvkesta astigmatismile. Neid sisendeid kasutatakse silmas
paigaldustelje ja prognoositava refraktiivse jadkastigmatismi
maaramiseks kuni kolme erineva toorilise silmasisese ladtse
enVista mudeli puhul. Silmades, kus sarvkesta astigmatismi
tasemed on madalad, kuvatakse prognoositav refraktiivne
jadkastigmatism toorilise silmasisese lddtse enVista
implanteerimise korral kirurgile hindamiseks, et méarata
kindlaks toorilise silmasisese laatse implanteerimise kliiniliselt
oluline kasu. Enne operatsiooni tuleb opereeritav silm
madrgistada jargmiselt: Seadke patsient pistisesse asendisse
istuma ning margistage tapselt asukoht kella kaheteistkiimne ja/
voi kuue peal T-markeri, kirurgilise nahamarkeri voi oftalmiliseks
kasutamiseks moeldud pliiatsiga. Neid tahiseid viitepunktideks
vottes saab vahetult enne voi pérast operatsiooni kasutada
silmasisese laatse telje tahistamiseks teljemarkerit. enVista
toorilisest kalkulaatorist périt sisendit saab kasutada
optimaalse paigutustelje kindlaksmaaramiseks. Toorilise telje
tahistega haptilisel-optilisel liitmikul tuvastatakse toorilise
silmasisese laatse enVista lameda meridiaani ja tahistavad
pluss-silindri telje kujuteldavat joont. Pérast silmasisese laatse
kapslikotti sisestamist joondage toorilise silmasisese laatse
enVista teljetdhised tapselt margitud laatse paigutusteljega.
Eemaldage kindlasti kapslikotilt kogu viskoelastne aine.
Kontrollige uuesti, et tooriline silmasisene |aats enVista oleks
parast viskoelastse aine eemaldamist ja/voi kapslikoti taitmist
kirurgilise protseduuri [6pus digesti joondatud. Viskoelastse
aine jaagid ja/voi koti lletditmine voivad pohjustada ladtse



ettendhtud paigaldusteljelt korvalepoordumise. Ettenahtud
paigaldusteljest korvalekaldumine voib astigmaatilise
korrektsiooni tohusust vahendada. Ebatapsed astigmatismi
moo6tmised, sarvkesta tahiste vead, toorilise silmasisese

ldatse enVista telje ebatdpne paigutus operatsiooni kdigus,
sarvkesta ootamatud kirurgiliselt esilekutsutud muutused voi
silmasisese laatse fuisiline péérdumine parast implanteerimist
voivad samuti piirata toorilise silmasisese ladtse soovitud méju
sarvkesta astigmatismile.

Kasutusjuhised

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

2. Enne implanteerimist uurige pakendilt silmasisese laatse
tllpi, 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: ETA)

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

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

3. Uurige silmasisest laatse 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: ETPA, ETC20A, ETC24A)

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

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

3. Silmasisese laatse siistik SnapSet, mis on
eellaaditud silmasisese ldatsega enVista
(mudelid: ETPA, ETC20A, ETC24A) on ette ndhtud
kasutamiseks eellaaditud enVista jaoks moeldud
sisestusseadmega EyeGility™.

6. Silmasisese laatse maarimiseks 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. Kui silmasisest lddtse on hoitud sisestusvahendis
kokkuvoldituna tile 20 minuti, tuleb silmasisene laats ja
sisestusseade dra visata. Kui nii ei tehta, voib see silmasisest
laatse kahjustada.

Tunnustatud sisestusvahendid

Mudel i d i aine
BLIS (kassett BLIS-X1)

£
100

ETPA (ainult simasisene lts) ByeGity 0 mm i 24 mm) | ATVSCIPLS,

ETC20A (silmasisene ladits + sisestusvahend) | EyeGility 2,0 mm

ETC24A (silmasisene laéits + sisestusvahend) | EyeGility 2,4 mm

Kliiniliste uuringute iilevaade

Kliiniliste uuringute tulemused pakuvad pohjendatud kinnitust
sellele, et silmasisese laatse mudel MX60T on ohutu ja tohus
afaakiast ning sarvkesta astigmatismist tingitud nagemishdire
korrigeerimisel pérast katarakti eemaldamist.

Andmed toetavad markimisvaarset dioptrilist vahenemist
silindris ja vahenemist absoluutses silindris, ldatse
poordestabiilsust ja nii enim korrigeeritud kui ka korrigeerimata
kaugndgemisteravuse paranemist parast toorilise silmasisese
ladtse enVista implanteerimist.

Hiidrofoobne akriitlist silmasisene laats enVista, mudel MX60,
on mudeli MX60T ja seadme kirjelduses loetletud mudelite
lahteldats. enVista MX60 kliinilises uuringus hinnati 3. ja

4. visiidil silmasisese laatse laikimist kéigil ohutusanaltusi
riihma uuritavatel. Silmasisese ldatse laikimist hinnati
retroilluminatsioonilambi uuringuga retroillumination slit
lamp examination, kasutades protokollis olevat fotograafilist
hindamisskaalat. Hindamisskaala oli jargmine (raskusastme
jarjekorras):,,puudub, aste 0 (jéljed), aste 1, 2, 3 v6i 4 Kliinilises
uuringus ei leitud mitte Gihelgi uuritaval mitte thelgi visiidil
Uhelgi tasemel laikimist.

Korvalnahtudest teatamine

Kérvalndhtudest ja/véi potentsiaalselt ndgemisele ohtlikest
tlsistustest, 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 moni neist juhtumitest peaks aset
leidma Euroopa Liidus (EL), tuleks sellest sindmusest teatada ka
selle Euroopa Liidu lilkkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
on asutatud.

Arste julgustatakse neist korvalnahtudest teatama, et aidata
tuvastada silmasiseste laatsedega tekkida voivaid voi nende
laatsede voimalikke probleeme. Need probleemid voivad
olla seotud konkreetse ladtsepartiiga voi viidata pikaajalistele
mojudele, mis on seotud nende laatsedega véi silmasiseste

laatsedega uldiselt. Kui soovite probleemist teatada, helistage
ettevéttele Bausch + Lomb telefoninumbril 1-800-338-2020.
Valjaspool Ameerika Uhendriike leiate kontaktteabe

aadressilt www.bausch.com/contactus. Seadme patsiendilt
eksplanteerimise/eemaldamise korral hoidke seade alles ja votke
tagastamisjuhiste saamiseks thendust klienditeenindusega.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse

kokkuvote (SSCP)

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus pohi-UDI-DI

on seadme esmane identifikaator EUDAMEDis (Euroopa
Meditsiiniseadmete Andmebaas), sertifikaatidel ning

ettevotte Bausch + Lomb 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
iheselt tuvastada; see on seadme mudeli esmane identifikaator ja
koosneb kordumatust numbirilisest v6i tahtnumbrilisest koodist.

Tarnevorm

Eellaadimata silmasisene laats:

Silmasisene laats enVista Aspire (mudel: ETA) 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: ETPA, ETC20A,
ETC24A) on eellaaditud silmasisese laatse ststikusse SnapSet ja
eraldi pakendatud steriilsesse viaali (sisaldab tasakaalustatud
soolalahust) lahtirebitavas kotikeses ja seda tohib avada ainult
steriilsetes tingimustes.

Pakendisse on lisatud patsiendikaart ja kleebised, et laats oleks
jalgitav. Pakend steriliseeritakse gammakiirgusega.

Aegumiskuupdev

Steriilsus on tagatud, kui kott pole kahjustatud ega avatud.
Laatsepakil toodud kolblikkusaeg tahistab steriilsusaega. Parast
steriilsusaja |6ppu ei tohi ldatse implanteerida.

Ohutu korvaldamine

Kasutamata voi saastunud seade/seadmed ja/voi pakend
utiliseerige/korvaldage, jérgides kehtivaid ohutuid
utiliseerimisprotseduure ning kooskolas bioohtlike materjalide
korvaldamist kasitlevate kehtivate seaduste ja maarustega.

Patsientide registreerimise juhised ja
teadaannete registreerimine

Koik patsiendid, kellele paigaldatakse silmasisene laats enVista,
tuleb laatse implanteerimise ajal registreerida ettevottes
Bausch + Lomb. Registreerimiseks tuleb téita 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/voi potentsiaalsetele ndgemist ohustavatele
tisistustele. Implantaadi identifitseerimiskaart on ldatse
pakendis ja see tuleb anda patsiendile.

Siltidel kasutatud siimbolid ja lithendid

Siimbol vdi liihend Siimboli vai lihendi tekst

SE Sfadriline ekvivalent
YL Silinder
10L Silmasisene laats
Tagakamber
uv Ultraviolett
Diopter
QB Korpuse Iabimaat (optika labimaat)
(] Uldiabimsat (ildpikkus)

Ettevaatust: Foderaalseaduse kohaselt (Ameerika Uhendriigid) lubatakse
seda seadet miiiia vaid arstile vdi arsti tellimusel

Jaatmekaitluse tasu on makstud

Eellaaditud tooriline monofokaalne intraokulaame laats

Q Tooriline monofokaalne intraokulaarne laéts
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Laitteen kuvaus

enVista Aspire™ toorinen hydrofobinen akryyli IOL
(intraokulaarilinssi) (ei esiladattu malli: ETA / esiladatut

mallit: ETPA, ETC20A, ETC24A) kehitettiin korvaamaan
luonnollinen mykié aikuisilla potilailla, joilta kaihimykié on
poistettu. IOL:n koostumus ja ominaisuudet on ilmoitettu alla
olevassa taulukossa.

Kaikki optiset IOL-mallit liittyvat tiettyyn tarkennussyvyyteen.
Aspire IOL on luokiteltu yksitehoiseksi IOL:ksi. Yksitehoisissa
I0L:issa on rajoitettu tarkennussyvyys. Aspire IOL kdyttaa optista
modifikaatiota takaosan asfaarisessa pinnassa tuottaakseen
pienen jatkuvan lisayksen 10L:n voimakkuuteen 1,5 mm
keskihalkaisijan sisalld, mika lisaa hieman tarkennussyvyytta.
Kliinisissa tutkimuksissa ei kuitenkaan ole osoitettu kliinisesti
merkittavaa tarkennussyvyyden lisdysta.

Yleisesti ottaen tarkennussyvyyden lisdys vaikuttaa
negatiivisesti ndon laatuun suurilla etdisyyksilld. Aspire IOL:n
voimakkuusprofiili pienenee keskimmaisen 1,5 mm:n optisen
osan halkaisijan ulkopuolella olevaa reunaa kohti, miké johtaa
vastaavaan kuvanlaatuun et&alla olevissa kohteissa kuin
yksitehoisella enVista MX60E IOL:lld 3 mm pupillille. Kuvan

laatu on arvioitu kayttdmalla ei-kliinistd testausta ISO2:+0,28 pm
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

takaosan kapselin samentumiseste. IOL kayttaa Accuset™
-haptiikkaa, jonka levea muokattu C-silmukkamuotoilu ja
optinen haptiikkapoikkeama helpottavat kosketusta ja vakautta
mykion kotelossa. Takana sijaitsevat sylinterin akselin merkit
merkitsevat pienimméan voimakkuuden meridiaania. TruSight™
-optiikan enVista materiaali on arvioitu heijastamattomuuden
ja naarmuuntumattomuuden kannalta. Tuotteessa kaytetty
StableFlex™ -teknologia mahdollistaa paremman I0L:n
joustavuuden latauksen helpottamiseksi, erinomaisen IOL:n
asennuksen hallittavuuden ja tehokkaan optisen palautumisen
implantoinnin jalkeen.

Fyysiset ominaisuudet

Hydrofobinen akryyli (hydroksietyyli metakrylaatti (HEMA)-
polyetyleeniglykoli fenyyli eetteri akrylaatti (poly(EG)PEA)-styreeni
kopolymeeri,ristikytketty etyleeniglykolidimetakrylaatin kanssa)

in: 1,53 @ 35°C; Ominaispaino: 1,19 g/ml

Linssin / haptiikan

Materi

Optinen tyyppi/ Asfadrinen / +6,0 — +34,0 Diopteria 0,5 diopterin vélein

voimakkuus (SE — Sfadrinen Ekvivalentti)
(CYL) - 0,90 D! 1,25D(1,50D{2,00 D[2,50 D[3,00 D|3,50 D|4,25 D|5,00D(5,75 D

10L:n taso

(CYL) - sarveiskalvo- |0,64 D 0,90D{1,06 D[1,40D|1,76 D|2,11D|2,45D|2,98 D(3,50 D|4,03 D
taso

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

Ultravioletti: UV (389) 10 % lapéisevyys 20,0 diopterin I0L:lle. Katso kuva
1, jossa kéyran X-arvo = aallonpituus (nm) ja Y-arvo = lépéisysuhde %;
kayra vertaa enVista I0L:n lapéisykéyraa 53-vuotiaan ihmisen mykioon.
A =+ +20 diopterin enVista EE I0L ja B = 53-vuotiaan ihmisen mykio.
lapdisy | HUOMAA: Valon lapaisysuhteen arvot tietylle I0L:n materiaalille voivat
ihdella hieman riippuen mittaustavasta.

iite: 53-vuotiaan ihmisen mykion tiedot Boettner, E.A. ja Wolter, J.R.,
" ission of the Ocular Media,’ igati hthalmol
1:776-783, 1962.
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Katso kuva 2, jossa kaavion X-arvo = tarkennuskohta (D) ja Y-arvo = MTF,
50 Ip/mm; kaavio vertaa MTF-lpitarkennusta arvolla 50 Ip/mm,

546 nm:n valolla 1S02-mallin silméssé 3 mm:n aukolla

A =enVista Aspire I0L ja B = +20 diopterin enVista MX60E 0L

MTF-kayrat Katso kuva 3, jossa kaavion X-arvo = taajuus (pulssia/mm) ja Y-arvo = MTF;
kaavio vertaa ldpimenotaajuutta MTF 546 nm:n valolla 1S02-mallisilméssa
3 mm:n aukolla
A = enVista Aspire I0L ja B = +20 diopterin enVista MX60E 0L
Kayttoaiheet

enVista Aspire toorinen hydrofobinen akryyli IOL (ei esiladattu
malli: ETA / esiladatut mallit: ETPA, ETC20A, ETC24A) on
tarkoitettu primaari-implantiksi mykiokoteloon aikuisilla
potilailla afakian ja sarveiskalvon hajataitteisuuden
korjaamiseksi kaihimykion poistamisen jalkeen korjaamattoman
kaukonaon parantamiseksi.

enVista Aspire Toric IOL on suunniteltu taitettavaksi
ja sijoitettavaksi kaihisen mykion poistamisen jélkeen
silman takakammioon.

Kliiniset edut

enVista Aspire toorinen takakammion IOL tarjoaa turvallisen ja
tehokkaan tuotteen afakian ja sarveiskalvon olemassa olevan
hajataitteisuuden 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, varikalvon atrofia, mikroftalmia, kehittyva
krooninen silmatulehdus, sarveiskalvon endoteelin dystrofia,
perioperatiiviset komplikaatiot (esim. lasiaisen menetys

ja verenvuoto) ja ennustettavissa olevat postoperatiiviset
komplikaatiot. Lisandkokohdat on lueteltu Kaytt6d ja
varastointia koskevat varotoimet -osioissa.

Varoitukset

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski. Seuraavien
olosuhteiden vallitessa tulee lddkareiden intraokulaarilinssin
implantaatiota suunnitellessaan arvioida mahdollista
riski-hyotysuhdetta:

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

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

3. Kaihin poistoon liittyvat kirurgiset vaikeudet, jotka voivat
lisata komplikaatioiden vaaraa (esim. jatkuva verenvuoto,
merkittava varikalvon vahingoittuminen, kontrolloimaton
ylipaine tai merkittava lasiaisen prolapsi tai menetys).

4.  Aikaisemmasta traumasta tai kehityshairiosta johtuva
silman vaaristyma, joka estaa IOL:n riittavan tuen.

5. Olosuhteet, jotka voisivat vahingoittaa endoteelia
implantoinnin aikana.

6.  Oletettu mikrobi-infektio.

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

8. Toorisen IOL:n kiertyminen pois tarkoitetulta akselilta voi
heikentda hajataitteisuuden korjausta. Yli 30° vaara linjaus
saattaa lisatd leikkauksen jalkeista sylinterin taittovirhetta.
Mikali tarpeen, IOL:n sijoittaminen tehddan ennen kotelon
fibroosia ja IOL:n kapseloitumista.

Kayttoa ja varastointia koskevat varotoimet

1. Al3 yritd steriloida IOL:34 uudelleen, koska siité voi aiheutua
ei-toivottuja sivuvaikutuksia.

2. Tarkista ennen avaamista ampullipussin ja ampullin
mahdolliset vauriot, jotka voivat vaikuttaa laitteen
steriiliyteen. Jos vaurioitunut, dld kayta. |OL tulee kayttaa
valittdmasti avaamisen jalkeen.

3. Als kéytd, jos tuotteen steriiliyden tai laadun voidaan
olettaa heikentyneen vaurioituneen pakkauksen takia
tai jos pakkauksessa on merkkeja vuodosta (séilytykseen
kaytetyn suolaliuoksen méara on vdahentynyt tai suola
on kiteytynyt).

4.  Sailytys huoneenldmmossa. Ei saa jaatya. Valta korkeita
lampdtiloja (> 43 °C/ > 109 °F). Suojaa kosteudelta.
Suojaa auringonvalolta. Al kéytd, jos pakkaus on alttiina
maaritellyista poikkeaville ymparistéolosuhteille.

5. Ali liota tai huuhtele IOL:34 millidn muulla
aineella kuin steriililld balansoidulla tai normaalilla
steriililla suolaliuoksella.

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

7. Ali autoklavoi IOL:34.

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

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

10. IOL:n turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole todennettu
potilailla, joilla on ennestaan jokin silmésairaus tai
leikkauksenaikainen komplikaatio (katso alla). Kirurgin
tulee tehdé huolellinen preoperatiivinen ja kliininen
arviointi riski-hyotysuhteesta ennen IOL:n implantointia
potilaalle, jolla on yksi tai useampi edelld mainittu tila.
Néiden potilaiden kohdalla on etsittdvd 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, synnynndinen kaihi, traumaattinen kaihi
tai vaikea kaihi

. Poikkeuksellisen matala etukammio, mika ei johdu
turvonneesta kaihista

«  Toistuva silman etu- tai takaosan tulehdus, jonka syyta ei
tunneta, tai mikd tahansa tauti, joka aiheuttaa silmassa
tulehdusreaktion (esim. varikalvotulehdus tai uveiitti)

«  Varikalvopuutos

«  Varikalvon neovaskularisaatio

. Glaukooma (kontrolloimaton tai lddkkeilla kontrolloitu)
. Mikroftalmia tai makroftalmia

. N&kohermon atrofia

. Aiempi korneatransplantti

. Ennestaan oleva silmasairaus, joka voi vaikuttaa
negatiivisesti implantin stabiiliuteen

Leikkauksen aikana

. Mekaaninen tai kirurginen manipulaatio vaaditaan pupillin
laajentamiseksi

. Lasiaisen menetys (merkittéva)
«  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 laakkeiden aiheuttama mioosi,
eivat ehkd saavuta samaa naontarkkuutta kuin potilaat,
joilla ndita ongelmia ei ole. Laakarin taytyy selvittaa IOL:n
implantoimisen edut, jos potilaalla on naita 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 makulaarinen turvotus,
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: I0L:n
sijoittaminen uudelleen, I0L:n vaihto, lasiaisen imeminen
tai iridektomia mustuaissalpauksen takia, haavan
paikkaaminen verenvuodon tyrehdyttdmiseksi tai
irronneen verkkokalvon korjaaminen.

14. Kaikki viskoelastinen aine on poistettava huolellisesti IOL:n
etu- ja takapinnalta, jotta minimoidaan I0L:n kiertyminen,
joka aiheuttaa IOL:n védérén linjauksen aiotusta
akselin sijainnista.

15. Toorisen IOL:n implantoimisen tehokkuuteen leikkauksen
jalkeisen hajataiton vahentamisessa vaikuttavat monet
tekijat, mukaan lukien seuraavat:

« Leikkauksen jalkeisen hajataitteisuusarvon
ja sarveiskalvotason vaikuttavan I0L-tehon
vélinen epésovitusaste.

+ Suunnitellun aksiaaliasennon ja lopullisen 10L:n
aksiaalisuunnan valinen kohdistusvirhe.

« Virhe leikkauksen jélkeisen sarveiskalvon
sylinterin akselin ja voimakkuuden ennusteessa.
Sylinterin akselin ennustevirhe on suurin pienilla
preoperatiivisilla hajataitteisuuksilla.

+ Valmistukseen liittyvét voimakkuuden ja
akselin merkintdjen vaihtelut voivat vaikuttaa
suunniteltuun korjaukseen.

Leikkauksen jdlkeen
. Potilaan tulee tavata kirurgi pian leikkauksen jélkeen, jotta
varmistetaan, etta IOL on oikein paikallaan.

Laakinnéllisen laitteen uudelleenkayttoa
koskeva ilmoitus

Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta,
puhtautta tai steriiliyttd, jos tuote uudelleenkésitelldan ja/tai
kaytetaan uudestaan. Uudelleenkaytto saattaa johtaa potilaan
sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai vammoihin potilaalle

tai kayttajalle, ja aaritapauksissa kuolemaan. Tama tuote on
merkitty "kertakdyttoiseksi’, mika maarittaa laitteen olevan
tarkoitettu kaytettavaksi 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 yleensa eri
linssivakion. Tama arvo on vain yleisohje ja perustuu IOL Master
-tuotteen kdyton aikana saadun kliinisen tiedon arviointiin.
Ladkarin on maaritettava implantoitavan linssin voimakkuus
ennen toimenpidetta.

Toorisen enVista IOL:n valinta ja asettaminen
Keratometria- ja biometriatietoja olisi kaytettava
taittovirhetietojen sijasta maarittamaan hajataitteisuuden
korjauksen tavoiteltu maara. Viillon pituus ja sijainti
vaikuttavat leikkauksen jalkeiseen hajataitteisuuden maaraan
ja sen akseliin. On suositeltavaa, ettd kirurgit mukauttavat
leikkaushoidolla aikaansaatuja hajataitteisuusarvoja

omien leikkaustekniikoidensa ja aikaisempien tulosten
perusteella. Bausch + Lomb tarjoaa kirurgille verkkopohjaisen
yksityisomistuksellisen toorisen enVista -laskurin
(https://envista.toriccalculator.com) IOL:n valinnan ja akselin
sijoittamisen helpottamista varten. Toorisen enVista -laskurin
syGttotietoina kaytetaan preoperatiivisia keratometria- ja
biometriatietoja, viillon sijaintia, sfaarista ekvivalenttia IOL-
tehoa ja kirurgin arvioimaa leikkaushoidolla aikaansaatavaa
hajataitteisuusarvoa. Ndita syottotietoja kaytetadn silmaan
sijoittamisakselin ja ennustetun jaljelle jaavan hajataitteisuuden
madrittamiseen enintaan kolmelle erilaiselle tooriselle enVista
I0L-mallille. Alhaisen hajataitteisuuden omaavien silmien
toorisen enVista IOL:n implantoinnin ennustettu jéljelle jagva
hajataitteisuus ndytetdan kirurgille arviointia varten, jotta han
voi maarittaa toorisen IOL:n implantoinnista saatavan kliinisesti
merkityksellisen hyodyn. Leikattava silméa on merkittava ennen
leikkausta seuraavalla tavalla: Kun potilas istuu pystyasennossa,
merkitaan kello kahdentoista ja/tai kello kuuden paikat tarkasti
T-markkerilla, kirurgisella ihomarkkerilla tai silmakayttoon
tarkoitetulla merkintakynalla. Kun ndita merkkeja kaytetaan
vertailupisteind, akselimarkkeria voidaan kayttaa valittomasti
ennen leikkausta tai sen aikana IOL:n sijoittamisakselin
merkitsemiseksi. Toorisen enVista -laskurin antamaa tietoa
voidaan kayttaa optimaalisen sijoitusakselin maéarittamiseen.
Haptinen-optinen-liitoskohdassa olevilla toorisen akselin
merkinnéilld tunnistetaan toorisen enVista IOL:n litted
meridiaani ja kuvataan plus-sylinterin akselin kuvitteellinen
linja. Kun IOL on asetettu mykion koteloon, kohdista toorisen
enVista IOL:n akselin merkinnat tarkasti IOL:n sijoittamisakselin
merkintdjen kanssa. Poista kaikki viskoelastinen aine mykion
kotelosta. Varmista toorisen enVista I0L:n oikea kohdistus
viskoelastisen aineen poistamisen ja/tai mykion kotelon
inflatoinnin jalkeen kirurgisen toimenpiteen lopussa. Jéljelle
jaanyt viskoelastinen aine ja/tai kotelon yli-inflatointi voi
aiheuttaa |OL:n kiertymisen pois aiotulta sijoitusakseliltaan.
Poikkeaminen suunnitellusta sijoitusakselista voi vaarantaa




hajataiton korjauksen tehokkuuden. Epatarkat hajataiton
mittaukset, sarveiskalvon merkintojen virheet, toorisen

enVista IOL:n akselin epatarkka sijoittaminen leikkauksen
aikana, odottamattomat kirurgisesti aiheutetut muutokset
sarveiskalvossa tai IOL:n fyysinen kiertyminen implantoinnin
jalkeen voivat my®os rajoittaa toorisen IOL:n toivottua vaikutusta
sarveiskalvon hajataiton korjaukseen.

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.

3. Avaa pussi ja poista ampulli steriilissa ympéristossa.
4. Irrota kansi ampullista.
5. Noudata alla olevia ohjeita.

a)  Eiesiladattu IOL (malli: ETA)

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

2. Huuhtele koko IOL steriililld balansoidulla tai
normaalilla steriililla 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: ETPA, ETC20A, ETC24A)

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: ETPA, ETC20A, ETC24A) on
suunniteltu kdytettavaksi 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 yhtd soveltuvaa
kirurgista menetelmaa. Laakarin tehtavana on valita
potilaan kannalta paras vaihtoehto. Ladkarin tulee
tarkistaa ennen leikkausta, ettd asianmukaiset instrumentit
ovat saatavilla.

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

Validoidut asettimet

Malli Asetin Viskoelastinen aine
BLIS (BLIS-X1 -patruuna)

ETA
INJ100

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (vain 10L) OcuCoat™

ETC20A (I0L ja asetin)
ETC24A (I0L ja asetin)

EyeGility (2,0 mm tai 2,4 mm)
EyeGility 2,0 mm

EyeGility 2,4 mm

Katsaus kli in tutkimuksiin

Kliinisen tutkimuksen tulokset antavat riittdvan vakuutuksen
siitd, ettd MX60T IOL on turvallinen ja tehokas afakian ja
hajataitteisuuden korjaamiseen kaihin poistamisen jalkeen.

Tiedot tukevat sylinterin merkittavaa dioptrista

pienenemistd ja sylinterin absoluuttista pienenemistd,

linssin rotaatiostabiilisuutta ja seka parhaiten korjatun etta
korjaamattoman kaukondontarkkuuden paranemista toorisen
enVista IOL:n implantoimisen jalkeen.

enVista hydrofobinen akryyli intraokulaarilinssi, malli MX60,

on MX60T:n ja laitteen kuvauksessa lueteltujen mallien
perusta. enVista MX60 kliinisessa tutkimuksessa kaikki
turvallisuusanalyysissa tutkittavat arvioitiin IOL:n kiiltelevyyden
osalta lomakkeessa 3 ja lomakkeessa 4 mainituilla kaynneilla.
10L:n kiiltelevyyttd arvioitiin retroilluminaatiolla rakolampun
avulla kayttaen protokollan mukaista valokuvausasteikkoa.
Arvosteluasteikon luvut olivat (vakavuusjarjestyksessa), “ei
mitdan, aste 0 (pieni maara), asteet 1, 2, 3 ja 4" Minkaan asteista
kiiltelya ei raportoitu yhdelldkaan tutkittavalla kliiniseen
tutkimukseen liittyvien kdyntien aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Sellaiset haitalliset tapahtumat ja/tai mahdollisesti

nakokykya uhkaavat komplikaatiot, joiden voidaan katsoa
johtuvan linsseistd ja joiden luonnetta, vakavuusastetta tai
esiintyvyyttd ei osattu aiemmin odottaa, on raportoitava
Bausch & Lomb Incorporated -yhtidlle viiden (5) paivan
kuluessa. Naita tietoja pyydetdan kaikilta kirurgeilta, jotta IOL:n
implantointiin mahdollisesti liittyvat pitkan aikavalin vaikutukset
voidaan dokumentoida. Jos jokin ndistd tapauksista tapahtuu
Euroopan unionin (EU:n) alueella, tapahtumasta tulee ilmoittaa
myos sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja on.

Ladkareitd pyydetddn raportoimaan nama tapaukset, jotta
voidaan tunnistaa kehittyvét tai mahdolliset IOL:aan liittyvat
ongelmat. Ongelmat voivat liittya tiettyyn linssieraan, tai

ne voivat olla osoitus pitkén aikavalin vaikutuksista, jotka
liittyvét juuri ndihin linsseihin tai intraokulaarilinsseihin
yleisesti. Jos haluat raportoida tapauksen Yhdysvalloissa,
soita Bausch + Lomb -yhtié6n numeroon 1-800-338-2020.
Yhdysvaltojen ulkopuolella yhteystiedot |6ytyvat
osoitteesta www.bausch.com/contactus. Jos laite poistetaan
potilaalta, sailyta laite ja ota yhteytta asiakaspalveluun
palautusohjeiden saamiseksi.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP)

Laitteen yksilollisesti tunnistava UDI-laitetunniste on

laitteen keskeinen tunniste EUDAMED-tietokannassa
(Eurooppalainen ladkinnéllisten laitteiden tietokanta),
sertifikaateissa ja vaatimustenmukaisuusvakuutuksissa, jotka
sisdltyvat Bausch + Lomb -yhtion toimittamaan tiivistelmaan
turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystg, ja siihen paasee
tastd 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 yksiléllisesta numeerisesta
tai aakkosnumeerisesta koodista.

Toimitustapa

Ei esiladattu IOL:

enVista Aspire |OL (malli: ETA) on yksittdispakattu steriiliin
(tasapainotettua suolaliuosta sisaltavaan) ampulliin ja
avattavaan pussiin, ja sen saa avata vain steriileissd olosuhteissa.

Esiladattu IOL:

enVista Aspire IOL (mallit: ETPA, ETC20A, ETC24A) on esiladattu
SnapSet IOL -sukkulaan ja pakattu yksittain steriiliin ampulliin
(sisaltaa tasapainotettua suolaliuosta) avattavassa pussissa, ja
sen saa avata vain steriileissa olosuhteissa.

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

Viimeinen kayttopaivamaara

Pakkaus on steriili, jos steriili pussi on ehja ja avaamaton.
Linssipakkauksen viimeinen kéyttopaiva on sama kuin
steriiliyden vanhentumispaivamaara. Linssia ei saa kdyttaa
pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Turvallinen havittaminen

Havita kayttamaton tai saastunut laite/laitteet ja/tai pakkaus
noudattamalla soveltuvia turvallisia havitysmenetelmia

ja sovellettavien biovaarallisten materiaalien havittamista
koskevien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Potilaan rekisterdintiohjeet ja
rekisterdinnin ilmoittaminen

Jokaisen potilaan, joka saa enVista IOL:n, on oltava rekisterdity
Bausch + Lomb -yhtioon linssin implantoinnin aikana.
Rekisterdinti suoritetaan tayttamalla linssin pakkauksessa
oleva implantin Implant Registration Card -rekisterdintikortti
ja postittamalla se Bausch + Lomb -yhti6lle. Potilaan
rekisterginti on tarkead, ja sen avulla Bausch + Lomb voi vastata
haittavaikutusraportteihin ja reagoimaan mahdollisesti nakoa
uhkaaviin komplikaatioihin. Pakkauksessa on myos potilaalle
annettava implantin tunnistekortti.

Nimilapuissa kdytettavat symbolit ja lyhenteet

Symboli tai lyhenne Symbolin tai lyhenteen otsikko

SE Sfadrinen ekvivalentti
YL Sylinteri
10L Intraokulaarilinssi
Takakammio
uv Ultravioletti
Diopteri
QB Linssin halkaisija (optinen halkaisija)
@ Kokonaishalkaisija (kokonaispituus)

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lait rajoittavat taman laitteen myynnin
ainoastaan ladkarin toimesta tai maardyksestd tapahtuvaksi

Pakkausjatemaksu maksettu

Esiladattu toorinen yksitehoinen intraokulaarilinssi

Q Toorinen yksitehoinen intraokulaarilinssi
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Description du dispositif

La LIO (lentille intraoculaire) torique en acrylique hydrophobe
enVista Aspire™ (modéle non préchargé : ETA / modéles

préchargés : ETPA, ETC20A, ETC24A) a été développée pour
remplacer le cristallin naturel chez les patients adultes apres
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 diametre central de

1,5 mm afin d'élargir 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 diametre
optique central de 1,5 mm, d'ol une qualité d'image a distance
comparable a celle de la LIO monofocale enVista MX60E pour une
pupille de 3 mm. La qualité de I'image a été estimée a l'aide de
tests non cliniques réalisés sur banc d'essai sur un modéle d'ceil
cornéen 1SO2:+0,28 um 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 assurer 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. Les marqueurs de I'axe du cylindre postérieur indiquent
le méridien avec la puissance la plus faible. 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 I'implantation de la LIO et
permet une récupération optique efficace aprés l'implantation.

Caractéristiques physiques

Matériau de Acylique hydrophobe (méthacrylate d' hydrcxyethyle (HEMA) acrylate de
lalenti glycol éther (poly(EG) PEA) - ére de styrene, réticulé avec

I'haptique du dlmeiha(rylate déthyléne glycol)

E:r?":gir?:i:"es Indice de réfraction : 1,53 @ 35 °C ; poids spécifique : 1,19 g/ml

Type d'optique/ | Asphérique/+6,0 a +34,0 dioptries par incréments de 0,5 dioptries

puissances (SE — Equivalent sphérique)

Puissances

fg",'i‘)"_";l"af“d e [0900 1,250{1,500{2,000(2,50D(3,000{3,50D 4,250 [5,000{5,75D
lallo

Puissances

fg",'i‘)"_";‘l':’ 064D 090D|1,06D|1,40D(1,76D|2,11D|2,45D(2,98D 350D |4,03D
dela comée

Dimensions Diamétre du corps : 6,0 mm ; diamétre total : 12,5 mm ; angle haptique : 0°

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

LI0 enVista a celle d'un cristallin humain d'un sujet agé de 53 ans.

Transmission A =LI0enVista EE de +20 dioptries et B = cristallin humain d'un agé de 53 ans.

spectrale REMARQUE : Les valeurs de transmission de la lumiére pour un matériau de LIO

peuvent varier légerement 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
1:776-783, 1962.

Voir la figure 2 ou, dans le graphique, la valeur X = position de mise au point (D)

etlavaleur Y =FTMa 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 modéle d‘eeil 1502 avec une

ouverture de 3 mm

A=LI0enVista Aspire et B = LI0 enVista MX60E de +20 dioptries

Voirla figure 3, o, dans le graphique, la valeur X = fréquence (cycles/mm) et la

valeurY =FTM le graphique compare la FTM d'aprés la fréquence, une lumiére de

546 nm dans le modéle d'ceil 1S02 avec une ouverture de 3 mm

A=L10 enVista Aspire et B = LI0 enVista MX60E de +20 dioptries

Courbes FTM

Indications

La LIO torique en acrylique hydrophobe enVista Aspire (modéle
non préchargé : ETA / modeles préchargés : ETPA, ETC20A, ETC24A)
est indiquée pour I'implantation primaire dans le sac capsulaire de
I'ceil chez les patients adultes pour une correction de I'aphakie et
de I'astigmatisme cornéen aprés le retrait d'un cristallin atteint de
cataracte afin d’améliorer la vision de loin non corrigée.

Les LIO toriques enVista Aspire sont prévues pour étre pliées et
placées dans la chambre postérieure de I'ceil aprés l'extraction du
cristallin atteint de cataracte.

Bienfaits cliniques

La LIO torique pour chambre postérieure enVista Aspire constitue
un produit sir et efficace pour la correction de I'aphakie et de
I'astigmatisme cornéen pré-existant, consécutif au retrait 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 ['iris, la microphtalmie, le
développement d'infections oculaires chroniques, la dystrophie
cornéenne endothéliale, les complications périopératoires
(notamment la perte d’humeur vitrée, I'hnémorragie), 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

I'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 I'extraction de la cataracte
pouvant accroitre le risque de complications (p. ex.
saignements persistants, |ésions iridiennes significatives,
pression positive incontrolée, perte ou prolapsus significatif
de I'humeur vitrée).

4. Déformation oculaire, due a un traumatisme antérieur ou a
un défaut de croissance, ne permettant pas le soutien adapté
delaLIO.

5. Circonstances risquant d'entrainer des lésions 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.

8. Larotation de la LIO hors de I'axe initialement prévu peut
réduire la correction de leur astigmatisme. Un mauvais
alignement de plus de 30° peut augmenter le cylindre
réfractif postopératoire. Si nécessaire, le positionnement
de la LIO doit étre effectué avant la fibrose capsulaire et
I'encapsulation de la LIO.

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 l'intégrité de la
stérilité du dispositif. En cas de dommage, ne pas utiliser.
La LIO doit étre utilisée immédiatement aprés ouverture.

3. Ne pas utiliser en cas de doute concernant l'intégrité de
la stérilité ou de la qualité du produit dG a 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 I'abri des rayons du soleil. Ne pas utiliser
si l'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 & une implantation
définitive. En cas de retrait, la stérilité et le bon
fonctionnement ne sauraient étre assurés.

9. Nilasécurité et l'efficacité, ni les effets de la conception
optique de la LIO torique enVista Aspire sur la profondeur
de champ, la sensibilité au contraste et les troubles visuels
subjectifs (éblouissement, halo, etc.) n'ont fait l'objet d’'une
évaluation clinique.

10. La sécurité et l'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 I'utilisation
de méthodes substitutives de correction de I'aphaquie et ne
recourir a 'implantation 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 extrémement peu profonde non due a
une cataracte gonflée

. Inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur
d‘étiologie inconnue, ou toute maladie produisant une
réaction inflammatoire dans l'ceil (p. ex. iritis ou uvéite)

. Aniridie

. Néovascularisation de l'iris

. Glaucome (non contrélé ou contrélé avec les médicaments)
. Microphthalme ou macrophthalme

. Atrophie du nerf optique

. Greffe antérieure de cornée

. Pathologies oculaires préexistantes pouvant nuire a la
stabilité de I'implant

Pendant l'intervention chirurgicale

. Manipulation mécanique ou chirurgicale nécessaire pour
élargir la pupille

. Perte de I'numeur vitrée (significative)
. Hémorragie au niveau de la chambre antérieure (significative)
. Pression intraoculaire positive incontrélable

. Complications risquant de compromettre la stabilité de la LIO

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 da & 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 I'implantation
chirurgicale peuvent inclure ce qui suit, sans toutefois s'y
limiter, les lésions endothéliales cornéennes, l'infection
(endophtalmie), le décollement de la rétine, la vitrite,
l'cedéme maculaire cystoide, 'eedéme cornéen, le blocage
pupillaire, la membrane cyclitique, le prolapsus de
I'iris, I'nypopion, le glaucome passager ou persistant, la
décompensation cornéenne aigug, le syndrome toxique
du segment antérieur (TASS) et l'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
I'iridectomie pour blocage pupillaire, la réparation de fuite au
niveau de la plaie et |a réparation d’'un décollement rétinien.

14. |l faut veiller & bien enlever tous les résidus viscoélastiques
des surfaces antérieure et postérieure de la LIO pour
réduire le risque de rotation de la LIO qui la dévie de I'axe
initialement prévu.

15. Lefficacité de I'implantation d'une LIO torique sur la réduction
de I'astigmatisme post-opératoire est affectée par de
nombreux facteurs, notamment :

« Ladifférence entre la valeur post-opératoire de
I'astigmatisme cornéen et la puissance effective de la
LIO au plan de la cornée.

« Un mauvais alignement entre la position axiale prévue et
l'orientation axiale finale de la LIO.

+ Une erreur de prévision de la puissance et de 'axe du
cylindre cornéen post-opératoire. Lerreur de prévision de
I'axe du cylindre est supérieure pour les niveaux inférieurs
d’astigmatisme cornéen préopératoire.

« Les variations dues a la fabrication dans les marqueurs
de la puissance et de I'axe peuvent influencer la
correction prévue.

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 l'utilisateur une maladie, une infection
et/ou une blessure, et peut, dans de rares cas, entrainer la mort.

Ce produit est étiqueté « a usage unique » : il s'agit donc d'un
dispositif congu pour étre utilisé une seule et unique fois pour un
seul et unique patient.

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.
Lutilisation 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 biometre IOL Master.
Avant d'opérer, le médecin doit déterminer la puissance de la
lentille a implanter.

Choix et mise en place de la LIO torique enVista
Il est recommandé d'utiliser les données de kératométrie et de
biométrie au lieu des données de réfraction pour déterminer

le taux de correction de I'astigmatisme ciblé. La taille et le

lieu de I'incision ont une influence sur le taux d'astigmatisme
cornéen post-opératoire et I'axe concerné. Il est recommandé au
chirurgien de personnaliser les valeurs de I'astigmatisme cornéen
chirurgicalement induit en fonction de la technique chirurgicale
individuelle et des résultats antérieurs. Pour faciliter le choix

et le placement de I'axe de la LIO, Bausch + Lomb fournit au
chirurgien un outil exclusif en ligne, le calculateur torique enVista
(https://envista.toriccalculator.com). Les données de biométrie et
de kératométrie préopératoires, le lieu de l'incision, 'équivalent
sphérique, la puissance de la LIO et I'astigmatisme cornéen
chirurgicalement induit estimé par le chirurgien servent d’entrées
dans le calculateur torique enVista. Ces entrées permettent

de déterminer I'axe de placement dans l'ceil et I'astigmatisme
réfractif résiduel prévu pour trois modeéles différents maximum
de LIO torique enVista. Dans les yeux ayant de faibles niveaux
d‘astigmatisme cornéen, I'astigmatisme réfractif résiduel prévu
pour I'implantation de la LIO torique enVista s'affichera pour
permettre au chirurgien de I'évaluer afin de déterminer le bénéfice
cliniquement significatif de I'implantation d'une LIO torique.
Avant l'intervention, I'ceil opérationnel doit étre marqué de la
maniére suivante : Le patient étant assis bien droit, marquer avec
précision les positions six et/ou douze heures avec une regle
en T, un marqueur chirurgical ou un crayon marqueur indiqué
pour une utilisation ophtalmique. A I'aide de ces marques en tant
que points de référence, il est possible d'utiliser un marqueur
d’axe immédiatement avant ou pendant l'intervention pour
marquer l'axe du placement de la LIO. Les entrées du calculateur
torique enVista permettent de déterminer I'axe de placement
optimal. Les marqueurs de |'axe torique a la jonction haptique-
optique identifient le méridien plat de la LIO torique enVista et
représentent une ligne imaginaire de I'axe cylindrique plus. Une
fois la LIO insérée dans le sac capsulaire, aligner précisément

les marqueurs d'axe sur la LIO torique enVista sur 'axe marqué
sur le positionnement de la LIO. Veiller a bien enlever tous les
résidus viscoélastiques du sac capsulaire. Vérifier a nouveau le bon
alignement de la LIO torique enVista apres le retrait des résidus
viscoélastiques et/ou le gonflement du sac capsulaire a la fin de
l'intervention chirurgicale. Les résidus viscoélastiques et/ou un
gonflement trop important du sac peuvent causer une rotation
de la LIO hors de I'axe de placement prévu. Un écart de I'axe de



placement prévu peut compromettre l'efficacité de la correction
de I'astigmatisme. Des mesures d'astigmatisme inexactes, des
erreurs dans les marqueurs cornéens, un mauvais positionnement
de I'axe de la LIO torique enVista pendant I'intervention, des
changements non anticipés de la cornée suite a l'intervention

ou une rotation physique de la LIO aprés I'implantation peuvent
réduire l'effet souhaité de la LIO torique sur la correction de
I'astigmatisme cornéen.

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. Avantlimplantation, examiner '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.
5. Procéder comme suit.
a) LIO non préchargée (modéle : ETA)

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 entiérement la 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. llest possible de tremper la LIO dans une solution
saline stérile équilibrée jusqu’au moment
de I'implantation.

5. Ilestrecommandé d'utiliser un applicateur
homologué conformément au tableau des
applicateurs homologués ci-dessous.

b)  Lentilles préchargées (modeles : ETPA, ETC20A, ETC24A)

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 : ETPA, ETC20A, ETC24A)
est congue en vue d'un usage avec l'applicateur
EyeGility™ pour enVista préchargée.

6. Il estrecommandé 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 dendommager la LIO en
procédant autrement.

Applicateurs homologués

Modéle Applicateur Viscoélastique
BLIS (cartouche BLIS-X1)
ETA
INJ100
ETPA (LIO uniquement) EyeGility (2,0 mm ou 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™, OcuCoat™
ETC20A (LI0 + applicateur) EyeGility 2,0 mm
ETC24A (LI0 + applicateur) EyeGility 2,4 mm

Présentation des études cliniques

Les résultats des études cliniques fournissent une garantie
raisonnable que la LIO modéle MX60T est sans danger et efficace
dans la correction de I'aphakie et de I'astigmatisme cornéen suite a
une extraction de cataracte.

Les données confirment une réduction dioptrique importante et
une réduction du cylindre absolu, une stabilité rotationnelle de la
lentille et une amélioration de la meilleure acuité visuelle corrigée
et de l'acuité visuelle non corrigée a distance apres l'implantation
de la LIO torique enVista.

La lentille intraoculaire en acrylique hydrophobe enVista, modéle
MX60, est une lentille homologue de la MX60T et 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 a long
terme de l'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 I'autorité compétente de I'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 problémes 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 probleme aux Etats-Unis, contacter
Bausch + Lomb au 1-800-338-2020. En dehors des Etats-Unis, les
coordonnées sont disponibles 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 et
accessible en suivant ce lien : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
L'lUD-ID permet I'identification claire et formelle d’un dispositif
dans la chaine de distribution ; il s'agit de I'identifiant principal
d’un modeéle de dispositif et se compose d’'un code numérique ou
alphanumérique unique.

Conditionnement des lentilles

LIO non préchargée :

La LIO enVista Aspire (modéle : ETA) 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 : ETPA, ETC20A, ETC24A) 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 tragabilité de la lentille. L'emballage 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
apres la date limite de stérilité indiquée.

Elimination en toute sécurité

Eliminer/jeter 'appareil/I'équipement inutilisé ou contaminé
et/ou l'emballage en suivant les procédures d'élimination sares
applicables et conformément aux lois et réglementations en
vigueur concernant I'élimination 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
aupres de Bausch + Lomb au moment de I'implantation.

Pour procéder a 'enregistrement, il suffit de remplir la carte
d'enregistrement d'implant incluse dans '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 I'étiquetage
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Opis proizvoda

Tori¢na hidrofobna akrilna intraokularna le¢a (I0L)

enVista Aspire™ (nepripremljeni model: ETA / pripremljeni
modeli: ETPA, ETC20A, ETC24A) razvijena je kao zamjena za
prirodne kristalne lece u odraslih pacijenata kojima je uklonjena
leca zahvacena kataraktom. Sastav i obiljezja intraokularne le¢e
navedeni su u tablici u nastavku.

Svi opticki dizajni intraokularne le¢e povezani su s odredenom
kolicinom dubine fokusa. Intraokularna le¢a Aspire klasificirana
je kao monofokalna intraokularna le¢a. Monofokalne
intraokularne le¢e omogucuju ograni¢enu dubinu fokusa.
Intraokularna le¢a 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 klinickim 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 lec¢e enVista MX60E za zjenicu od 3 mm. Kvaliteta
slike procijenjena je primjenom neklinickog testiranja na
ispitnoj napravi na oku s modelom roznice ISO2: 0,28 um SA koji
simulira sfernu aberaciju roznice (pogledajte slike 2 i 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 opti¢ko-hapticki
pomak kako bi se olaksao bolji kontakt i stabilnost unutar
kapsularne vrecice. Oznake osi cilindra smjestene na straznjoj
strani oznacavaju meridijan najmanje jacine. 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 ucinkovit opticki oporavak
nakon implantacije.

Fizicka obiljezja

Materijal lece/ [ Hidrofobni akril (hidroksietil metakrilat (HEMA)-polietilen glikol fenil eter akrilat

haptike (poli(EG)PEA)-stiren kopolimer, umreZen s etilen glikol dimetakrilatom)

Karakteristike . o e

| materijala Indeks loma: 1,53 pri 35 °C; specificna tezina: 1,19 g/ml

Vrsta/jacina Asfericno / +6,0 do +34,0 dioptrije u koracima od 0,5 dioptrije

optike (SE — sferni ekvivalent)

Jatina cilindra

(CYL) - ravnina

intraokulane |00 1,25D|1,50D{2,000|2,50D3,00D|3,50 D[4,25D{5,00D|5,75 D

lece

Jacina

cilindra (CYL)- (0,64D 0,90D{1,06D(1,40D|1,76D|2,11D(2,45D|2,98 D 3,50 D|4,03 D

ravnina roznice

Dimenzije Promjer tijela: 6,0 mm; ukupni promjer: 12,5 mm; hapticki kut: 0°
Ultraljubicaste zrake: UV (389) 10 % propusnost za intraokularnu lecu dioptrije
0d +20,0. Pogledajte sliku 1 svruednoscu Xna gvafkonu valna dul]lna (nm)
ivrijednodcuY =% grafikon krivulju
intraokularne lece enVista s ljudskom lecom osobe stare 53 godine.

Spektralna A = dioptrija od +20 enVista EE i B = ljudska leca osobe stare 53 godine.

propusnost NAPOMENA: vrijednosti propusnosti svjetla za materijal intraokularne 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 vrijednos¢u 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

Krivulje MTF-a Pogledajte sliku 3 s vrijednos¢u X na grafikonu = frekvencija (ciklusa/mm) i
vrijednos¢u 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

Indikacije

Tori¢na hidrofobna akrilna intraokularna le¢a enVista Aspire
(nepripremljeni model: ETA / pripremljeni modeli: ETPA, ETC20A,
ETC24A) indicirana je za primarnu implantaciju u kapsularnu
vrecicu oka u odraslih pacijenata za vizualnu korekciju afakije

i astigmatizma roznice nakon uklanjanja lece zahvacene
kataraktom za poboljsani nekorigirani vid na daljinu.

Tori¢ne intraokularne lece enVista Aspire namijenjene su
presavijanju i postavljanju u straznju o¢nu komoru nakon
uklanjanja lece zahvacene kataraktom.

Klinicke koristi

Tori¢na intraokularna leca enVista Aspire za straznju komoru
osigurava siguran i u¢inkovit proizvod za vizualnu korekciju
afakije i ve¢ postojeceg astigmatizma roznice nakon uklanjanja
lece zahvacdene 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 ogranic¢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.
Lije¢nici 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.

2. Pacijenti u kojih intraokularna le¢a moze utjecati na
mogucnost uocavanja, dijagnosticiranja ili lije¢enja bolesti
straznjeg segmenta.

3. 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).

4. Deformacija oka zbog prijasnje traume ili razvojnog defekta
za koji odgovarajuca potpora putem intraokularne lece
nije moguca.

5. Okolnosti koje bi dovele do o3tecenja endotela
tijekom implantacije.

6. Sumnja na infekciju mikrobima.

7. Pacijenti u kojih ni straznja kapsula niti zonule nisu
dovoljno neostecene za pruzanje potpore.

8. Rotacija intraokularne lece dalje od predvidene osi moze
smanjiti njezinu astigmatsku korekciju. Neuskladenost
veca od 30° moze povecati postoperativni refrakcijski
cilindar. Ako je potrebno, pozicioniranje intraokularne
lece treba izvesti prije fibroze kapsule i inkapsulacije
intraokularne lece.

Mjere opreza prilikom upotrebe i skladistenja

1. Nemojte pokusavati ponovno sterilizirati intraokularnu lecu
jer to moze dovesti do nezeljenih nuspojava.

2. 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 le¢a mora se upotrijebiti
odmah nakon otvaranja.

3. 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).

4.  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 izlozeno uvjetima okoline
izvan navedenih.

5. Nemojte namakati ili ispirati intraokularne lece bilo kojom
otopinom osim sterilnom uravnotezenom otopinom soli ili
sterilnom uobic¢ajenom fizioloskom otopinom.

6. Intraokularna le¢a ne smije biti u doticaju s povrsinama
gdje moze do¢i do kontaminacije.

7. Nemojte autoklavirati intraokularnu lecu.

8.  Nemojte ponovno upotrebljavati intraokularne lece.
Namijenjene su trajnoj implantaciji. Ako se eksplantiraju,
sterilnost i pravilno funkcioniranje nisu zajamceni.

9. Nisigurnost ni u¢inkovitost ni ucinci optickog dizajna
tori¢ne intraokularne lece enVista Aspire na dubinu fokusa,
osjetljivost kontrasta i subjektivne smetnje vida (odsjaj,
aureola itd.) nisu klinicki procijenjeni.

10. Sigurnost i u¢inkovitost intraokularne lece nije dokazana
u pacijenata s postojecim stanjima oka i intraoperativnim
komplikacijama (procitajte informacije u nastavku). Kirurg
bi trebao izvrsiti pazljivu procjenu prije operacije i donijeti
dobru klini¢cku prosudbu radi utvrdivanja omjera koristi i
rizika prije implantacije intraokularne le¢e u oko pacijenta
s jednim od ovih stanja ili vie njih. Lije¢nici koji razmatraju
implantaciju intraokularne lece u oko takvih pacijenata
trebaju istraziti primjenu drugih metoda ispravljanja
afakije i razmotriti implantaciju intraokularne le¢e samo
ako se druge mogucnosti smatraju nezadovoljavaju¢ima
u pogledu ispunjavanja potreba pacijenta.

Prije operacije

. Stanja mreznice ili predispozicija za stanja mreznice,
povijest odignu¢a mreznice ili proliferativne dijabeticke
retinopatije ili predispozicija za odignuée mreznice ili
proliferativnu dijabetic¢ku retinopatiju, pri ¢emu bi se
buduce lije¢enje 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
. 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 lece
mogla narusiti

11. 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 lece kada su takva
stanja prisutna.

12. Zaimplantaciju intraokularne le¢e potrebna je visoka razina
kirurskih vjestina. Kirurg treba promatrati i/ili pomagati
prilikom brojnih implantacija i uspjesno zavrsiti jedan ili
vide te¢ajeva implantacije intraokularne lece prije pokusaja
implantacije intraokularne lece.

13. Kaoi svidrugi kirurski zahvati, i ovaj predstavlja odredeni
rizik. Potencijalne komplikacije koje prate operaciju
katarakte ili implantata mogu ukljucivati, ali nisu
ogranic¢ene 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 odignuc¢a mreznice.

14. Potrebno je paziti da se ukloni sav viskoelastik s prednje
i straznje povrsine intraokularne lece kako bi se smanijila
mogucénost rotacije intraokularne lece koja bi uzrokovala
neuskladenost intraokularne lece s predvidenog
polozaja osi.

15.  Na ucinkovitost implantacije tori¢ne intraokularne lece u
smanjenju postoperativnog astigmatizma utje¢u mnogi
¢imbenici, ukljucujuci sljedece:

« Stupanj nepodudaranja izmedu postoperativne veli¢ine
astigmatizma roznice i efektivne snage intraokularne
lece u ravnini roznice.

» Neuskladenost izmedu predvidenog aksijalnog polozaja
i kona¢ne aksijalne orijentacije intraokularne lece.

-« Pogreska u predvidanju postoperativne osi i
jacine cilindra roznice. Pogreska u predvidanju osi
cilindra najveca je za nize razine predoperativnog
astigmatizma roznice.

- Varijacije u proizvodnji u oznakama jacine i osi mogu
utjecati na namjeravanu korekciju.

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 jam¢iti za funkcionalnost,
strukturu materijala, Cistocu 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’, sto znaci da je
proizvod namijenjen samo jednoj upotrebi na jednom pacijentu.
Izracun jacine lece

Predlozena A-konstanta: 119,1

(OPTICKA BIOMETRIJA)

Preporucena 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) obi¢no ¢e zahtijevati

drugu konstantu lece. Ovaj je broj samo smjernica i temelji

se na procjeni klini¢kih podataka dobivenih s pomocu testa

0L Master. Lijecnik prije operacije mora odrediti jacinu lece koja
ce se implantirati.

Odabir i postavljanje toricne intraokularne
lece enVista

Podaci o keratometriji i biometriji trebaju se upotrebljavati
umjesto podataka o refrakciji kako bi se odredila ciljana
koli¢ina korekcije astigmatizma. Veli¢ina i poloZaj reza utje¢u na
postoperativni astigmatizam roznice i njegovu odgovarajucu
os. Preporucuje se da kirurzi prilagode svoje vrijednosti kirurski
izazvanog astigmatizma roznice na temelju individualne
kirurske tehnike i proslih rezultata. Kako bi se olaksao odabir
intraokularne lece i postavljanje osi, Bausch + Lomb nudi mrezni
vlasnicki alat, tori¢ni kalkulator enVista
(https://envista.toriccalculator.com), za kirurga. Podaci o
predoperativnoj keratometriji i biometriji, mjestu reza, sfericnoj
ekvivalentnoj jacini intraokularne lece i procjeni kirurga u
pogledu kirurski izazvanog astigmatizma roznice upotrebljavaju
se kao unosi za tori¢ni kalkulator enVista. Ti se unosi
upotrebljavaju za odredivanje osi poloZaja u oku i predvidenog
preostalog refrakcijskog astigmatizma za do tri razlicita

modela tori¢ne intraokularne lece enVista. U o¢ima s niskom
razinom astigmatizma roznice predvideni preostali refrakcijski
astigmatizam za implantaciju tori¢ne intraokularne lec¢e enVista
bit ¢e prikazan za procjenu kirurga kako bi se odredila klinicki
znacajna korist od implantacije toricne intraokularne lece.

Oko koje se operira prije operacije treba oznaciti na sljedeci
nacin: Dok pacijent sjedi uspravno tocno oznaéite poziciju

kozu ili olovkom za oznacavanje indiciranom za oftalmolosku
uporabu. Upotrebom tih oznaka kao referentnih to¢aka

oznaka osi moze se upotrijebiti neposredno prije ili tijekom
operacije za oznacavanje osi postavljanja intraokularne lece.
Unos iz toricnog kalkulatora enVista moze se upotrebljavati

za odredivanje optimalne osi postavljanja. Oznake tori¢cne

osi na hapticko-optickom spoju identificiraju ravni meridijan
tori¢ne intraokularne lece enVista i predstavljaju zamisljenu
liniju osi plus cilindra. Nakon $to se intraokularna leca

umetne u kapsularnu vrecicu, precizno poravnajte oznake

osi na tori¢noj intraokularnoj le¢i enVista s oznacenom osi
postavljanja intraokularne le¢e. Obavezno uklonite sav
viskoelastik iz kapsularne vrecice. Ponovno potvrdite pravilno



poravnanje toricne intraokularne lece enVista nakon uklanjanja
viskoelastika i/ili napuhivanje kapsularne vrecice na kraju
kirurskog spremnika. Ostatak viskoelastika i/ili pretjerano
napuhivanje vrecice moze uzrokovati rotaciju intraokularne lece
od predvidene osi postavljanja. Odstupanje od planirane osi
postavljanja moze ugroziti u¢inkovitost astigmatske korekcije.
Neto¢na mjerenja astigmatizma, pogreske u oznakama na
roznici, neto¢no postavljanje osi toricne intraokularne lece
enVista tijekom operacije, neocekivane kirurski izazvane
promjene na roznici ili fizicka rotacija intraokularne le¢e nakon
implantacije takoder mogu ograniciti zeljeni u¢inak tori¢ne
intraokularne lece na korekciju astigmatizma roznice.

Upute za upotrebu

1. Pregledajte ima li na vrecici s bocicom i bocici
znakova ostecenja koji mogu utjecati na cjelokupnu
sterilnost proizvoda. Ako je proizvod ostecen, nemojte
ga upotrebljavati.

2. Prije ugradnje na pakiranju provijerite vrstu, jac¢inu
i odgovarajuc¢u konfiguraciju intraokularne lece.

3. Otvorite vrecicu tako da je odlijepite i izvadite bocicu u
sterilnom okruzenju.

4. Skinite poklopac s bocice.
5. Slijedite korake u nastavku.
a) Nepripremljena intraokularna leca (model: ETA)

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 Cestice nisu zalijepile za nju
i pregledajte opticke povrsine intraokularne lece
kako ne bi bilo drugih nedostataka.

4. Do ugradnje mozete intraokularnu le¢u umociti
u sterilnu fiziolosku otopinu.

5. Preporucuje se koristenje odobrenog umetaca
prema tablici Provjereni umetaci u nastavku.

b)  Pripremljena lec¢a (modeli: ETPA, ETC20A, ETC24A)

1. lzvadite patronu SnapSet™ za intraokularnu lecu
iz botice 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: ETPA, ETC20A,
ETC24A) unaprijed postavljena osmisljena
je za upotrebu s umetacem EyeGility™ za
pripremljeni 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 lec¢a drzana u presavijenom stanju unutar
uredaja za umetanje dulje od 20 minuta. Ako to ne ucinite,
moze doci do ostecenja intraokularne lece.

leca ili mogu ukazivati na dugoroc¢ne ucinke povezane s tim
lecamaiili 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 Americ¢kih Drzava, podaci za kontakt dostupni su
na internetskoj stranici www.bausch.com/contactus. U slu¢aju
eksplantacije/ekstrakcije proizvoda iz pacijenta, sacuvajte
proizvod i obratite se Korisnickoj 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 ucinkovitosti koji
isporucuje drustvo Bausch + Lomb 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
numerickog ili alfanumerickog koda.

Kako se isporucuje

Nepripremljena intraokularna leca:

intraokularna le¢a enVista Aspire (model: ETA) pojedina¢no 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: ETPA, ETC20A,
ETC24A) unaprijed je postavljena u patronu SnapSet za
intraokularnu lecu i 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.

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 prilozena u pakiranje lece i koja
se zatim postom $alje 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

SE Sferni ekvivalent
Provjereni umetaci
Model Umetac Viskoelastik aL Clindar
BLIS (spremnik BLIS-X1
ETA b ) 10L Intraokularna leca
INJ100
- - — - Amvisc™ Plus, Amvisc™,
ETPA (samo intraokularna leca) EyeGility (2,0 mm ili 2,4 mm) OcuCoat™ Stratnjakomora
ETC20A (intraokularna leca + umetac) | EyeGility 2,0 mm
ETC24A (intraokularna leca + umetac) | EyeGility 2,4 mm UV Uttraljubicaste zrake
Pregled klinickih ispitivanja Dioptja
Rezultati klini¢kog ispitivanja pruzaju razumno jamstvo
da je model intraokularne le¢e MX60T siguran i u¢inkovit - I
0 Promjer tijela (opticki promjer)

za vizualnu korekciju afakije i astigmatizma roznice nakon
ekstrakcije katarakte.

Podaci podrzavaju znatno smanjenje dioptrije u cilindru i
smanjenje u apsolutnom cilindru, rotacijsku stabilnost lece i
poboljsanje najbolje ispravljene i neispravljene ostrine vida na
daljinu nakon implantacije tori¢ne intraokularne lece enVista.

Hidrofobna akrilna intraokularna le¢a enVista , model MX60,
maticna je leca le¢e MX60T i modela navedenih u opisu uredaja.
Za klinicko 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 lecama 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 dugoro¢nih ucinaka implantacije
intraokularne le¢e. 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 mogucih problema s intraokularnom
lecom. Ti problemi mogu biti povezani s odredenom serijom

(] 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

Prij jena toricna i leca

Q Toricna monofokalna intraokularna leca
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Eszkozleiras

Az enVista Aspire™ torikus hidroféb akril IOL (intraokularis
lencse) (nem el6retoltott modell: ETA/eléretoltott modellek:
ETPA, ETC20A, ETC24A) A természetes szemlencse
helyettesitésére fejlesztették ki olyan felnétt betegeknél, akiknél
a sziirkehalyogos lencsét eltavolitottak. Az IOL Osszetétele és
jellemz6i az alabbi tablazatban vannak feltintetve.

Minden IOL optikai kialakitashoz egy bizonyos mértéku
fokuszmélység tarsul. Az Aspire IOL monofokalis IOL-nek
mindsul. A monofokalis I0L-ek korlatozott mélységu fokuszt
biztositanak. Az Aspire IOL a hatsé aszférikus felilet optikai
modositasat hasznalja, hogy egy kis folyamatos névekedést
hozzon létre az IOL téréerésségben a k6zépsd 1,5 mm dtmérén
belil, hogy kissé megndvelje a fokuszmélységet. Klinikai
vizsgélatokban azonban nem mutattak ki a fokuszmélység
klinikailag jelentés megnovekedését.

Altaldnossagban elmondhat6, hogy a fokuszmélység
megnovelése negativan befolyasolja a latds minéségét nagy
tavolsagokra. Az Aspire IOL esetében a toréerésség-profil a
koézépsé 1,5 mm-es optikai &tmérdn kiviili periféria felé csokken,
ami az enVista monofokélis MX60E I0L-lel 6sszehasonlithatd
tavoli képminéséget eredményez egy 3 mm-es pupilla esetében.
A képmindséget nem klinikai asztali teszteléssel becstilték

meg egy 1SO2:+0,28 pm SA szaruhartyas modellszemen, amely

3.abrat).

Az optikat a SureEdge™ hatsé négyszogletes Iépcsééllel
tervezték a 360 fokos PCO-akadaly biztositasahoz. Az IOL
Accuset™ rogzitécsapot alkalmaz, széles, modositott C-hurok
kialakitassal és optikai-rogzitécsapos eltolassal a lencsetokon
belili jobb érintkezés és stabilitas el6segitésére. A cilinder
posterior elhelyezkedés(i tengelyjel6lései a legkisebb
toréerésségl meridiant jelzik. A TruSight™ optikat alkoto
enVista anyagot becsillogasmentes kapacitas és a karcall6sag
tekintetében is értékelték. A beépitett StableFlex™ technoldgia
lehetévé teszi az IOL megfeleléségének fokozasat a konnyu
betoltés, az IOL bejuttatasa kdzbeni prémium ellendrzés és a
bedltetés utani hatékony optikai helyreallitas érdekében.

Fizikai jellemz6k

Alencse/ Hidrofdb akril (etilén-glikol-di ild dtésben lévd hidroxietil
régzitdesap metakrilat (HEMA)-polietilén-glikol-fenil-éter-akrilat (poli(EG)PEA)-
anyaga sztirén kopolimer)

Anyag jellemzéi | Torésmutaté: 35 °Cmellett 1,53; Fajstly: 1,19 g/ml
Optika tipusa/ | Aszférikus / +6,0 — +34,0 Dioptria 0,5 Dioptrids |éptékkel
torderd (SE — Szférikus Ekvivalens)

Cilinder
erdsségek 0,90D 1,25D(1,50D{2,000|2,50D3,00D(3,50 D[4,25D|5,00D (5,75 D
(CYL) - I0L sik

Cilinder
f("‘;se_ge" 064D 090D(1,06D{1,40D|1,76 b|2,11D[2,45D[2,98D (3,50 4,03 D
Szaruhartya sik
Méretek Testatmérd: 6,0 mm; Teljes atmérd: 12,5 mm; Rogzitdcsép szoge: 0°
Ultraibolya: UV (389) 10%-os fényéteresztés +20,0 dioptrids 0L esetén. Lasd
az 1. abrat, ahol a grafikonon az X érték = Hullamhossz (nm), az Y érték =
Fényateresztés %-ban; a grafikon az enVista 0L fényéteresztési gorbéjét egy
Spektralis 53 éves emberi lencsével hasonlitja dssze.
fepn atereszts  |A=+20 dioptrids enVista EE 10L és B = 53 éves emberi lencse.
kép);sség MEGJEGYZES: Egy adott I0L anyagara vonatkozéan a fényateresztés értéke kis

mértékben fiigghet a mérési modszertdl.

Hivatkozas: Az 53 éves emberi szemlencsére vonatkozd adatok a kdvetkezd

kiadvanybol szarmaznak: Boettner, E.A. és Wolter, J.R., Transmission of the Ocular

Media," Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Lasd a 2. abrat, ahol a grafikon X értéke = Fokuszpozicid (D) és az Y értéke =

Modulacié &tviteli funkcié 50 Ip/mm-en; a grafikon dsszehasonlitja az dtmend

fokusz moduldcié atviteli funkciot 50 [p/mm-nél, 546 nm-es fény az 1502
3mm-es ila

A = enVista Aspire I0L és B = +20 dioptrids enVista MX60E 10L

Lasd a 3. abrat a grafikon X értéke = Frekvencia (ciklusok/mm) és Y értéke =

Modulacid atviteli funkcio; a grafikon dsszehasonlitja az dtmend fokusz moduldcio

atviteli funkciot, 546 nm-es fény az 1502 modellszemben 3 mm-es rekesznyilassal

A = enVista Aspire 0L és B = +20 dioptrids enVista MX60E 0L

Javallatok

Az enVista Aspire torikus hidroféb akril IOL (nem eléretoltott
modell: ETA/eléretoltott modellek: ETPA, ETC20A, ETC24A) a
szem lencsetokjéba torténd elsédleges bediltetésre javallt feln6tt
betegeknél a szlirkehédlyogos lencse eltavolitasa utani afakia és
asztigmatizmus lataskorrekcidjara a nem korrigalt jobb tavoli
1atas elérése érdekében.

Az enVista Aspire torikus I0L-t tervezése szerint Osszehajtva kell
a szem hatso6 kamrajaba behelyezni, miutan a szlrkehalyogos
szemlencse eltévolitasra kerllt.

Klinikai elonyok

Az enVista Aspire torikus hatsé csarnoki IOL biztonsagos

és hatékony terméket biztosit az afakia és a mar meglévé
szaruhdrtya-asztigmatizmus vizualis korrekciéjahoz, amelyet
felnétt betegeknél a sziirkehalyogos lencse eltavolitdsa okoz.

Ellenjavallatok

A beliltetés nem javasolt, ha az IOL meglévé betegséget
sulyosbithat, vagy akadalyozhatja egy patoldgias elvaltozas
diagnosztizalasat és kezelését, illetve ha a beteg latasat
veszélyeztetheti. Ezek az dllapotok tobbek kozott a kovetkezok:
ellenérizetlen z6ldhalyog, rubeola miatti szlirkehélyog,
retinalevalas, a szivarvanyhartya elhaldsa, microphthalmia,
kialakuldban 1évé krénikus szemfertézések, endothelialis
szaruhartya-dystrophia, mtitét korili komplikaciok (példaul

a csarnokviz elfolyasa vagy vérzés), elére lathatéd mitét utani
komplikaciok. A tovabbi szempontokat Hasznélati és tarolasi
figyelmeztetések és dvintézkedések cim(i szakaszok soroljak fel.

Figyelmeztetések

Mint minden mdtéti eljaras, ez is kockazatokkal jar. Az

alabbi kortlmények barmelyikének fennallasa esetén az IOL
beiltetését tervezé orvosoknak mérlegelniiik kell a lehetséges
kockézatokat az elényokkel szemben:

Az eliilsé vagy hétso szegmenst érinté ismétlédé, sulyos
gyulladas vagy uveitis.

2. Olyan betegek, akiknél az IOL befolyasolhatja a
hatsé szegmenst érinté betegségek megfigyelését,
diagnosztizélasat vagy kezelését.

3. Aszirkehalyog eltavolitasakor jelentkezé mitéti
nehézségek, amelyek névelhetik a szovédmények
kockazatat (példaul folyamatos vérzés, jelentds iriszsériilés,
uralhatatlan tulnyomas vagy jelentés livegtest-eléesés
vagy -veszteség).

4. Korabbi trauma vagy fejlédési rendellenesség miatt
torzult szem, amelyben az IOL megfelel6 aldtamasztasa
nem lehetséges.

5. Olyan kortilmények fennéllasa, amelyek a beltetés soran
az endotélium sériilését eredményeznék.

6.  Mikrobialis fertézés gyanuja.

7. Olyan betegek, akiknél sem a hatsé tok, sem a zonuldk nem
megfelel6ek az alatamasztas biztositasahoz.

8. AzIOL elforgatasa a tervezett tengelyhez képest
csokkentheti az asztigmatikus korrekciét. A 30°-nal
nagyobb elmozdulas novelheti a cilinder mutét utani
torGerejét. Sziikség esetén dllitani kell az IOL helyzetén,
miel6tt tok-fibrozis és az IOL tokosodasa kovetkezne be.

Hasznalati és tarolasi ovintézkedések

1. Ne prébadlja ujrasterilizalni az IOL-t, mert az nemkivanatos
mellékhatasokat okozhat.

2. Felnyitas el6tt ellendrizze az injekcios tiveg tasakot és az
injekcids Uveget, hogy nincsenek-e rajta olyan sériilések
jelei, amelyek befolyasolhatjék az eszkoz sterilitasat. Ne
hasznalja fel, ha sériilt. Az I0L-t a felbontés utan azonnal fel
kell hasznalni.

3. Nehasznalja a terméket, ha Ugy véli, hogy a sterilitasa,
illetve a min6sége megkérddjelezhetd a csomagolas
sériilésébdl eredben vagy szivargas jelei (példaul a tarold
fizioldgias sooldat csokkent mennyisége vagy sokristalyok
jelenléte) miatt.

4.  Szobahémérsékleten tarolandd. Ne fagyassza le. Kertilje
a magas hémérsékletet (>43 °C/>109 °F). Tartsa szarazon.
Napfénytél védve tarolando. Ne hasznalja fel, ha a
csomagolas az el6irtaktdl eltéré kornyezeti hatasoknak
van kitéve.

5. AzIOL-t kizérolag steril, fiziologias sdoldatba vagy normal
steril soldatba aztassa, illetve csakis azzal 6blitse le.

6. Ne helyezze az IOL-t olyan felliletekre, ahol ilyen
szennyezédéseknek van kitéve.

7. Ne autoklavozza az IOL-t.

8. Tilos az IOL ismételt felhasznélasa. Egyszeri, végleges
bedltetésre szolgal. Eltavolitas utan sterilitasa és megfelelé
miikddése nem biztosithato.

9. Sem az enVista Aspire torikus IOL optikai kialakitasanak
biztonsagossagat és hatékonysagat, sem a
fokuszmélységre, a kontrasztérzékenységre és a szubjektiv
lataszavarokra (kaprazas, fényudvar stb.) gyakorolt hatasat
nem értékelték klinikailag.

10. AzIOL biztonsagossagat és hatékonysagat nem igazoltak
olyan betegek esetében, akiknél mar eleve fennallnak
szembetegségek, illetve a m(itét alatt szovédmények
lépnek fel (lasd alabb). A szemsebésznek a mitét el6tt
alapos értékelést kell végeznie, és megalapozott klinikai
dontést kell hoznia az elényok és kockazatok aranya
tekintetében, miel6tt elvégezné az |OL beliltetését olyan
betegnél, akinél ezen dllapotok koziil egy vagy tébb
fennall. llyen betegek esetében az IOL betiltetését tervezd
orvosoknak mérlegelnitik kell az afakia korrekcidjara
rendelkezésre allé egyéb modszerek alkalmazasat, és
csak akkor johet szoba az IOL beliltetése, ha az egyéb
maodszerek nem tekintheték megfelelének a beteg
igényeinek kielégitésére.

A miitét el6tt

A retina betegségei vagy retinabetegségekre hajlamosito
allapotok, tovabba retinalevélds vagy proliferativ
diabéteszes retinopatia a kérel6zményben vagy ezekre
hajlamosito tényezék, mert ilyen esetekben a késébbi
kezelést zavarhatja az IOL beliltetése

. Tompalatas

Klinikailag sulyos szaruhartya-disztréfia (példaul Fuchs-féle
szaruhartya-disztrofia)

Rubeola, velesziiletett, traumas vagy
szovédményes sziirkehalyog

Rendkivil sekély eltlsé kamra, amely nem sziirkehalyog-
duzzanat kovetkezménye

«  Azeliilsé vagy hatulsé szegmenst érintd, ismeretlen
etioldgiaju visszatérd gyulladas, illetve a szemben
gyulladasos reakciot kivalto barmilyen betegség
(példaul iritis vagy uveitis)

Aniridia
. Az iris neovascularisatidja
. Zo6ldhélyog (kezeletlen vagy gydgyszeresen kezelt)
. Microphthalmia vagy macrophthalmia
. Latoéideg-sorvadas
Korabbi szaruhartya-transzplantacié

Eleve fennall6 szembetegségek, amelyek hatranyosan
befolyasolhatjak az implantatum stabilitasat

A miitét alatt

Pupillatagitashoz sziikséges mechanikus muveletek vagy
mtéti eljarasok

Az Gvegtest mennyiségének (jelentés) csokkenése
« Vérzés az eliils6 csarnokban (jelentds mértékd)
«  Uralhatatlan pozitiv intraokularis nyoméas

. Olyan szovédmények, amelyek veszélyeztethetik az
IOL stabilitasat

11.  Azoknal a betegeknél, akiknél a mitét el6tt
szemproblémak, példaul a szaruhartya endotéliumat
érint6 betegség, szaruhértya-betegség, makularis
degeneracio, retinadegeneracio, zoldhalyog vagy
gyogyszer okozta kronikus pupillasztikilet all fenn,
nem feltétlendl lehet ugyanolyan latasélességet elérni,
mint az ilyen szembetegségekben nem szenvedd
betegeknél. Az orvosnak kell meghataroznia, hogy ilyen
problémak fennalldsa esetén milyen elénydk érheték el az
I0L bediltetésével.

12. AzIOL betliltetéséhez magas szint( orvosi szaktudas
sziikséges. Miel6tt a sebész elsé alkalommal IOL-betiltetést
végezne, szamos implantéciot kell végignéznie és/vagy
ezekhez asszisztélnia, és sikeresen el kell végeznie egy vagy
t6bb tanfolyamot az IOL-ek bediltetése targyaban.

13.  Mint minden mdtéti eljaras, ez is kockazatokkal jar. A
sziirkehalyog vagy beiltetési mitéteket kisér6 lehetséges
szovédmeények kozé tartoznak az aldbbiak, de nem csak
ezekre korlatozva: a szaruhartya endotheliumat érinté
karosodas, fert6zés (endophthalmitis), retinalevalas, vitritis,
cystoid makuladdéma, szaruhartya-6déma, pupillaris blokk,
ciklitikus membran, irisz prolapsus, hypopyon, atmeneti
vagy tartos glaukéma, akut szaruhartya-dekompenzacio,
toxikus ellilsé szegmens szindréma (TASS) és masodlagos
mtéti beavatkozas. A méasodlagos muitéti beavatkozasok
kozé tobbek kozott az alabbiak tartozhatnak: IOL
Ujrapozicionalasa, IOL cseréje, csarnokviz-aspiracio
vagy iridektémia a pupillaris blokk megsziintetésére,
sebszivargas megsziintetése és levalt retina helyredllitasa.

14. Ugyelni kell arra, hogy az ésszes viszkoelasztikus anyag
eltavolitasra kerlljon az I0OL eliilsé és hatso felszinérdl,
hogy ezaltal minimalizalhassuk az IOL elforduldsanak
lehetéségét, ami az IOL helyzetének eltérését
eredményezheti a kivant tengelyhez képest.

15. AzIOL beiiltetésének hatdsossagat a mdtét utani
asztigmatizmus csdkkentése szempontjdbol szamos
tényezd befolyasolja, beleértve az aldbbiakat:

+ Az asztigmatizmus m(tét utdni nagysaga és a
szaruhartya sikjdban alkalmazott IOL eréssége kozotti
eltérés mértéke.

« Atervezett tengelyirdnyu helyzet és az IOL végleges
tengelytajolasa kozotti eltérés.

A szaruhértya m(tét utani cilindertengelyének és
-erésségének hibas elérejelzése. A cilindertengely hibas
elérejelzésének esélye a mitét el6tti asztigmatizmus
alacsonyabb szintjeinél a legnagyobb.

+ A gyartas soran fellépd, az erésséget és a
tengelyjeloléseket érinté véltozasok befolyasolhatjak
a tervezett korrekciot.

A miitét utan

«  Apéciensnek réviddel a mdtét utan talalkoznia
kell a sebésszel, hogy megbizonyosodjon az IOL
megfeleld elhelyezésérdl.

Gyodgyaszati eszkoz ujrafelhasznalasara
vonatkozo nyilatkozat

Ha ezt a terméket Ujrafeldolgozzak, illetéleg ujrafelhasznaljak,
akkor a Bausch + Lomb nem garantalja annak
mUikodéképességét, anyagszerkezetét, tisztasagat és sterilitasat.
Ujrafelhasznélasa betegség, fert6zés kialakuldsahoz és/vagy a
beteg vagy felhasznalo séruléséhez, rendkivili esetben pedig
halalhoz vezethet. A termék,egyszer hasznalatos” megjelolés,
vagyis olyan eszkoz, amely egyetlen beteg kezelésénél, egyszeri
hasznalatra szolgal.

A lencse toréerejének kiszamitasa
Javasolt A-dllandé: 19,1
(OPTIKAI BIOMETRIA)

A javasolt A-allandé optikai biometridval végzett axialis
hosszmérésekkel hasznalhaté. Egyéb moédszerekkel végzett
tengelyhosszméréseknél (példaul applanécios A-szken)
altalaban mas lencsedllandéra 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 hatéroznia a betiltetend6 lencse téréerejét.

Az enVista torikus IOL kivalasztasa

és elhelyezése

Az asztigmatizmus-korrekcio tervezett mértékének
meghatarozésahoz a fénytorési adatok helyett keratometriai
és biometriai adatokat kell hasznalni. A bemetszés mérete és
helye befolyasolja a mUtét utani asztigmatizmus mértékét és
tengelyét. Javasolt, hogy a sebészek az egyéni mitéti technika
és a multbeli eredmények alapjan szabjak testre a mtétileg
okozott asztigmatizmus értékeket. Az IOL kivalasztasanak és

a tengely elhelyezésének elésegitéséhez a Bausch + Lomb

az enVista térikus kalkuldtor nev(i szabadalmazott webes
eszkozt (https://envista.toriccalculator.com), kinalja a sebész
szamara. Az enVista térikus kalkulator beviteli értékei

a mtét el6tti keratometriai és biometriai adatokbdl, a
bemetszés helyébdl, az IOL szférikus dioptridval megegyezé
erésségébol és a miitétileg okozott asztigmatizmus sebész
altali elérejelzésébdl tevédnek Ossze. Ezek a beviteli értékek a
szemben vald elhelyezési tengely és az elérejelzett fennmaradd
refraktiv asztigmatizmus meghatérozésara hasznalhatok
legfeljebb harom kiilonb6z6 enVista torikus IOL modellel. Az
alacsony szint( asztigmatizmussal rendelkezé szem esetén a
rendszer megjeleniti az enVista torikus IOL betiltetésével jaro
elérejelzett fennmaradé refraktiv asztigmatizmust a sebész
altali kiértékeléshez, amely alapjan meghatérozhaté, hogy

a torikus IOL betiltetése klinikailag jelentds elénnyel jar-e.

A mitét el6tt az operdlandd szemet az aldbbiak szerint kell
megjeldini: Mikézben a beteg egyenesen l, jel6lje be pontosan



a tizenkét oras és/vagy a hat o6ras poziciot a T-jelcl6vel, az orvosi
bérjeldlével vagy a szemészeti hasznalatra javallott jelolétollal.
Ezeket a jeleket referenciapontokként hasznalva a muitét el6tt
kozvetlenll vagy a mitét soran tengelyjelolé hasznalhaté az

IOL elhelyezés tengelyének megjeloléséhez. Az enVista torikus
kalkulatorbol érkezé értékek az optimalis elhelyezési tengely
meghatarozasdhoz hasznalhatdk. A régzitécsép és az optika
csatlakozasanal 1évé torikustengely-jelolések meghatarozzak

az enVista torikus IOL meridian-sikjat, és a plusz cilindertengely
képzeletbeli vonalat alkotjék. Az IOL-nek a lencsetokba

t0rténd behelyezése utan precizen igazitsa az enVista torikus
I0L-en talalhat6 tengelyjeldl6ket a lencseelhelyezés bejelélt
tengelyéhez. Ugyeljen arra, hogy az 6sszes viszkoelasztikus
anyag eltavolitasra kertiljon a lencsetokbol. Miutan a mitéti eset
végén sor kerilt a viszkoelasztikus anyag eltévolitasara és/vagy
a lencsetok inflalasara, ismételten nyugtazza az enVista torikus
I0L megfeleld illeszkedését. A maradék viszkoelasztikus anyag
és/vagy a lencsetok tulinflalasa azt eredményezheti, hogy az IOL
elfordul a tervezett elhelyezési tengelytdl. A tervezett elhelyezési
tengelytdl vald eltérés veszélyeztetheti az asztigmatizmus
korrekciéjanak hatdsossagat. A pontatlan asztigmatizmus-
mérések, a hibas szaruhartya-jelolések, az enVista torikus I0L
tengelyének pontatlan elhelyezése a mitét soran, a szaruhartya
miutétileg okozott varatlan médosuldsa vagy az IOL belltetés
utani fizikai elfordulasa korlatozhatja a torikus IOL kivant hatasat
az asztigmatizmus korrekcidjara.

Hasznalati utasitas

1. Ellendrizze az injekcios tiveg tasakot és az injekcids Uiveget
amelyek befolyasolhatjak az eszkoz sterilitasat. Ne hasznalja
fel, ha sérult.

2. Belltetés el6tt ellenérizze az IOL csomagolasan a tipust, a
torber6t és a megfelel6 kialakitast.

3. Nyissa ki a szétbonthaté tasakot, és steril kortilmények
kozott vegye ki az tiveget.

4. Tavolitsa el az iveg fedelét.
5. Kovesse az alabbi lépéseket.
a) Nem eléretoltott IOL (modell: ETA)

1. Sima felulet csipesszel, az IOL régzitécsapnal
fogva, 6vatosan vegye ki az IOL-t az livegbdl.

2. Oblitse le az IOL teljes feliiletét steril fiziol6gids
séoldattal vagy normadl steril séoldattal.

3. Gondosan ellenérizze, hogy nem tapadtak-e
szemcsék az |OL-re, illetve hogy nincs-e az IOL
optikai felszinein barmilyen egyéb hiba.

4. Abelltetésig az IOL steril, pufferelt séoldatba
meritve tarolhato.

5. Javasoljuk, hogy az alabbi Jévahagyott
behelyezéeszkozok tablazat szerint jovahagyott
behelyezéeszkdzt hasznaljon.

b)  El6retoltott lencsék (modellek: ETPA, ETC20A, ETC24A)

1. Tavolitsa el a SnapSet™ IOL transzfert az
tivegbdl. Ehhez ragadja meg a fillet az injekcios
liveg tetején.

2. ASnapSet IOL transzfer steril, fiziologias
séoldattal 6blithetd a bejuttatas
elékészitése soran.

3. ASnapSet IOL transzfer eléretoltott
enVista IOL-lel (modellek: ETPA, ETC20A,
ETC24A) az eléretoltott enVista EyeGility™
behelyezéeszkdzével val6 hasznalatra késziilt.

6. Javasoljuk, hogy a betiltetés soran jovahagyott
viszkoelasztikus anyagot hasznaljon az IOL kenéséhez. Lasd
az alabbi tablazatot.

7. Tobbféle m(itéti eljaras alkalmazhato, és a szemsebésznek
kell kivalasztania az adott beteg esetében megfelelé
mddszert. A szemsebésznek ellendriznie kell a muitét el6tt,
hogy a megfelelé muiszerek rendelkezésre allnak-e.

8. AzIOL-t és a behelyezbeszkozt ki kell dobni, ha az
I0L tébb mint 20 percig dsszehajtott allapotban van
a behelyezéeszkozon bell. Ellenkezé esetben az
0L karosodhat.

Jovahagyott behelyezéeszk6zok

Modell Behelyezdeszkoz Viszkoelasztikus anyag
BLIS (BLIS-X1 patr

a ( patron)
INJ100

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (csak 10L) EyeGility (2,0 mm vagy 2,4 mm) OcuCoat™

ETC20A (0L + behelyezeszkoz) | EyeGility 2,0 mm
ETC24A (0L + behelyezeszkoz) | EyeGility 2,4 mm

A Kklinikai vizsgalatok attekintése

A klinikai vizsgélat eredményei nagy biztonsaggal megerésitik,
hogy az MX60T IOL modell biztonsagos és hatasos a
sziirkehalyog miatt szemlencse-eltavolitason atesett afakias és
asztigmias betegek lataskorrekcidjaban.

Az adatok aldtéamasztjak a cilinder jelent6s dioptrias csokkenését
és az abszolut cilinder csokkenését, a lencse rotécios stabilitasat,
valamint a legjobban korrigélt és a nem korrigalt tavoli
latasélesség javulasat az enVista torikus IOL bedltetése utan.

Az enVista hidrofdb akril intraokularis lencse MX60 modellje az
MX60T lencsemodell és az eszkoz leiraséban felsorolt modellek
elédje. Az enVista MX60-as modellel végzett klinikai vizsgalat
soran a biztonsagossagi elemzési részben valamennyi vizsgalati
alanynal értékelték az IOL becsillogédsat a 3. és 4. vizit alkalméval.
Az IOL becsillogasat retroilluminécios réslampas vizsgalattal
értékelték, amelyhez a protokollban megadott fényképes
értékeldskalat alkalmazték. Az értékeldskala a kovetkezd
elemekbdl allt (a becsillogas er6sségének sorrendjében):,,nincs
becsillogas, illetve 0 fokd (nyomokban jelenlévd), 1-es, 2-es, 3-as
vagy 4-es foku becsillogas”. 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 korabban

nem vart nemkivanatos eseményeket és/vagy a potencialisan a
latast veszélyeztetd szovédményeket 6t (5) napon beliil jelenteni
kell a Bausch & Lomb Incorporated vallalatnak. Az ilyen jellegl
informacié nyujtasat minden sebésztdl kérjiik annak érdekében,
hogy az IOL implantaciéjanak potencialis hosszu tavu

hatasat megfelel6en dokumentalhassuk. Ha ezen események
barmelyike az Eurépai Unidban (EU) torténik, az eseményt a
felhasznalé székhelye szerinti eurdpai unids tagallam illetékes
hatésaganak is jelenteni kell.

Kérjlik az orvosokat, hogy jelentsék ezeket az eseményeket,
elésegitve ezzel az I0L-lel kapcsolatosan tjonnan felmertilé
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 altalaban az IOL-ekkel kapcsolatosak. Ha az
Egyesult Allamokban szeretne beszamolni egy problémarol,
kérjiik, hivja a Bausch + Lomb véllalatot az 1-800-338-2020-

as szamon. Az Egyesiilt Allamokon kiviil az elérhetéségek a
www.bausch.com/contactus oldalon taldlhatok. Ha az eszkozt
explantaljak/eltavolitjak a paciensbdl, érizze meg az eszkozt,
és lépjen kapcsolatba az Ugyfélszolgalattal a visszakiildési
utasitasokért.

A biztonsagi és klinikai teljesitmény
osszefoglalasa (SSCP)

Az alapvet6 egyedi eszkbzazonosito egy eszkoz kulcsazonositdja
az EUDAMED-ben (Orvostechnikai Eszk6zok Eurdpai Adatbazisa),
a tanusitvanyokon és a Bausch + Lomb altal biztositott
Biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasaban szereplé
Medgfelel6ségi nyilatkozaton, és a kévetkezé linken érhetd

el: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az alapvetd egyedi
eszkdzazonosité szerepe az, hogy egyértelmden azonositson
egy eszkozt a terjesztési lancban; ez az eszkdzmodell elsédleges
azonositoja, és egyedi numerikus vagy alfanumerikus kodbadl all.

Kiszerelés

Nem el6retoltott IOL:

Az enVista Aspire IOL (modell: ETA) egyenként (fizioldgids
sooldatot tartalmazd) steril injekcios Uvegbe van csomagolva,
szétbonthato tasakban, és csak steril koriilmények kozott
szabad kinyitni.

Eléretoltott IOL:

Az enVista Aspire IOL (modellek: ETPA, ETC20A, ETC24A) elére fel
van téltve a SnapSet IOL transzferbe, és egyenként (fizioldgias
séoldatot tartalmazd) steril injekciés tivegbe van csomagolva,
egy szétbonthato tasakba, és csak steril koriilmények kozott
nyithato fel.

A mellékelt betegkartya és az 6ntapad6s matricék a lencse
nyomonkdvethetéségét szolgaljak. A csomagolds gamma-
sugarzassal van sterilizalva.

Lejarati idd
A sterilitas garantalt, amennyiben a steril tasak nem sérdilt, illetve
nem nyitottak ki. A lencse csomagolasan feltlintetett 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 kdvetve artalmatlanitsa/dobja ki, valamint a
bioldgiailag veszélyes anyagok artalmatlanitasara vonatkozd
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 vallalatnal a lencse beiiltetésekor. A
regisztraciohoz ki kell télteni, majd postai uton el kell kiildeni a
Bausch + Lomb vallalatnak a lencse csomagolasaban talalhato
implantacios regisztracios kartyat. A betegek regisztracioja
elengedhetetlen, és segiti a Bausch + Lomb véllalatot a
nemkivanatos reakciokra valo reagalasban és/vagy a latast
potencidlisan veszélyezteté szovddmények kivédésében. A
lencse csomagolasaban talalhato egy implantatumazonositd
kartya, ezt at kell adni a betegnek.

A matrican hasznalt szimbélumok
és roviditések

Szimbélum

vagy révidités Szimbélum vagy rovidités cime

SE Sférikus Ekvivalens
YL Gilinder
10L Intraokularis lencse
Hatso csarmok
uv Ultraibolya
D Dioptria
(%)) Testétmérs (Optikai dtmér6)

Teljes atmérd (Teljes hossz)

Figyelem: A(z egyesiilt &llamokbeli) szovetségi torvények értelmében az
eszkoz kizérolag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd
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Descrizione del dispositivo

La lente intraoculare (IOL) torica in materiale acrilico idrofobico
enVista Aspire™ (modello non precaricato: ETA / modelli
precaricati: ETPA, ETC20A, ETC24A) ¢ stata sviluppata per
sostituire il cristallino naturale nei pazienti adulti in cui é 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 é 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, I'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 dellimmagine 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:+0,28 um che simula I'aberrazione sferica
della cornea (vedere le figure 2 e 3).

L'ottica e 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.
Gliindicatori dellasse del cilindro posti sul retro identificano

il meridiano con la potenza minima. Il materiale enVista che
compone l'ottica TruSight™ & 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 I'impianto.

Caratteristiche Fisiche

Materiale acrilico idrofobico (idrossietil- rilato (HEMA)-polietilenglicol

Materiale della feniletere-acrilato (poly(EG)PEA)-copolimero stirene, crosslink con

lente/parte aptica etilenglicole-dimetacrilato)
SZIattelis'tifhe Indice di rifrazione: 1,53 a 35 °C; Peso specifico: 1,19 g/ml
Tipo di ottica/

Asferica/da +6,0 a +34,0 diottrie con incrementi i 0,5 diottrie
Potere (SE — Equivalente sferico)

Potere del cilindro —
Piano dellalente  0,90D) 1,25D|1,50D|2,00D{2,50 D(3,00 D|3,50 D|4,25 D|5,00D|5,75D
intraoculare

Potere del
cilindro (CYL) - 0,64 D} 0,90 D(1,06 D|1,40 D|1,76 D|2,11D{2,45 D[2,98 D[3,50 D|4,03 D|
Piano corneale

Diametro del corpo: 6,0 mm; Diametro complessivo: 12,5 mm; Angolo della
porzione aptica: 0°

Ultravioletto: UV (389) con trasmittanza 10% per lente intraoculare da
+20,0 diottrie. Vedere la Figura 1 dove il valore X = Lunghezza d'onda (nm)
eil valore Y = Trasmittanza %; 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’, Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Vedere la Figura 2 dove il valore X = Posizione fuoco (D) e il valore Y = MTF a
50 Ip/mm; il grafico confronta la MTF con spettro focale a 50 Ip/mm, fascio di
luce a 546 nm in occhio modello 1502 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 1502 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 torica in materiale acrilico idrofobico
enVista Aspire (modello non precaricato: ETA / modelli
precaricati: ETPA, ETC20A, ETC24A) € indicata per Iimpianto
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 toriche 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 torica per camera posteriore enVista Aspire
€ un prodotto sicuro ed efficace per la correzione visiva
dell'afachia e dell’astigmatismo corneale pregresso conseguenti
ad asportazione del cristallino catarattoso in pazienti adulti.

Controindicazioni

L'esecuzione dell'impianto é 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),

Microftalmo o macroftalmo

Atrofia del nervo ottico

complicanze postoperatorie prevedibili. Ulteriori considerazioni
sono elencate nelle sezioni Avvertenze e Precauzioni per 'uso
e la conservazione.

Avvertenze

Come per qualunque altro intervento chirurgico, l'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.

Inflammazione grave del segmento anteriore o posteriore
o uveite ricorrenti.

Pazienti in cui la lente intraoculare puo interferire con la
possibilita di osservare, diagnosticare o trattare patologie
del segmento posteriore.

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).

Un’anatomia distorta dell'occhio per trauma precedente
o difetto dello sviluppo per cui la lente intraoculare non
possa essere supportata in modo appropriato.

Condizioni che danneggerebbero l'endotelio
durante I'impianto.

Sospetta infezione microbica.

Pazienti in cui né la capsula posteriore né le zonule sono
sufficientemente intatte da fornire il supporto necessario.

La rotazione della lente intraoculare rispetto all'asse
indicato puo ridurre la sua capacita di correzione
dell'astigmatismo. Un disallineamento maggiore di 30°
puo aumentare il cilindro refrattivo postoperatorio. Se
necessario, il posizionamento della lente deve avvenire
prima che si verifichi fibrosi della capsula e incapsulamento
della lente intraoculare.

Precauzioni per l'uso e la conservazione

1.

Non tentare di risterilizzare la lente intraoculare, in quanto
cid puo causare effetti collaterali indesiderati.

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 utilizzata
immediatamente dopo l'apertura.

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).

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.

Immergere o sciacquare la lente intraoculare
esclusivamente in soluzione salina bilanciata o salina
normale sterili.

Pertanto, non porre la lente intraoculare a contatto con
superfici che possono essere contaminate da tali sostanze.

Non sterilizzare la lente intraoculare in autoclave.

Non riutilizzare la lente intraoculare. Essa & destinata a
impianti permanenti. Se espiantata, non ne possono essere
garantite la sterilita e il corretto funzionamento.

Né la sicurezza e l'efficacia, né gli effetti del design

ottico della lente intraoculare torica enVista Aspire sulla
profondita del fuoco, sulla sensibilita al contrasto e sui
disturbi della vista soggettivi (abbagliamento, aloni, ecc.)
sono stati valutati clinicamente.

La sicurezza e I'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, e responsabilita del chirurgo stabilire il rapporto
benefici/rischi dellintervento sulla base di un'accurata
valutazione e del 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
l'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)

. 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 |'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 pill corsi sullimpianto di
lenti intraoculari.

13. Come per qualunque altro intervento chirurgico,
l'operazione non é 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. Prestare attenzione a rimuovere tutto il viscoelastico dalle
superfici anteriore e posteriore della lente intraoculare
per ridurre al minimo la possibilita di rotazione della lente
intraoculare con conseguente disallineamento della lente
intraoculare rispetto all’asse indicato.

15. Lefficacia dell'impianto di una lente intraoculare torica nella

riduzione dell’astigmatismo postoperatorio ¢ influenzata
da numerosi fattori, tra i quali:

« lllivello di incompatibilita tra I'entita postoperatoria
dell’astigmatismo corneale e il potere effettivo della
lente intraoculare nel piano corneale.

- Disallineamento tra la posizione assiale prevista e
l'orientamento assiale finale della lente intraoculare.

«  Errore di previsione dell'asse e del potere del cilindro
corneale postoperatorio. Lerrore di previsione
dell’asse del cilindro & maggiore per livelli inferiori di
astigmatismo corneale preoperatorio.

« Una variazione di produzione negli indicatori del potere
e dell'asse puo influenzare la correzione desiderata.

Dopo l'intervento chirurgico

. Il 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 é 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.

Scelta e posizionamento della lente
intraoculare torica enVista

Per stabilire I'entita desiderata di correzione dell’astigmatismo

& necessario utilizzare i dati cheratometrici e biometrici

anziché i dati refrattivi. Le dimensioni e il punto dell'incisione
influenzano l'entita dell’astigmatismo corneale postoperatorio
e le sue assi corrispettive. Si raccomanda i chirurghi di
personalizzare i propri valori di astigmatismo corneale indotto
chirurgicamente sulla base della singola tecnica chirurgica

e dei risultati ottenuti in passato. Per facilitare la scelta della
Lente Intraoculare e la posizione dell’asse, Bausch + Lomb
fornisce uno strumento proprietario online, il Calcolatore torico
enVista (https://envista.toriccalculator.com) per il chirurgo. | dati
cheratometrici e biometrici preoperatori, il punto di incisione,
I'equivalente sferico della lente intraoculare e I'astigmatismo
corneale indotto chirurgicamente stimato dal chirurgo vengono
utilizzati come input per il Calcolatore torico enVista. Tali



input vengono utilizzati per stabilire I'asse di posizionamento
nell'occhio e I'astigmatismo refrattivo residuo stimato per

un massimo di tre modelli diversi di lente intraoculare torica
enVista. In occhi con bassi livelli di astigmatismo corneale,
verra visualizzato I'astigmatismo refrattivo residuo stimato
per I'impianto della lente intraoculare torica enVista per
consentire al chirurgo di stabilire il beneficio clinicamente
significativo dell'impianto di una lente intraoculare torica.
Prima dell'intervento, sull'occhio devono essere eseguite

le seguenti operazioni: Con il paziente in posizione seduta
eretta, contrassegnare con precisione la posizione ore 12

e/o ore 6 con un pennarello, un pennarello chirurgico o una
matita approvata per uso oftalmico. Utilizzare tali contrassegni
come punti di riferimento; & possibile utilizzare un indicatore
dell’asse immediatamente prima o durante l'intervento per

contrassegnare |'asse di posizionamento della lente intraoculare.

E possibile utilizzare gli input del Calcolatore torico enVista

per stabilire I'asse di posizionamento ottimale. Gli indicatori
dell'asse della lente torica alla giunzione tra porzione aptica

e porzione ottica identificano il meridiano piatto della

lente intraoculare torica enVista e rappresentano una linea
immaginaria dell’asse del cilindro positivo. Dopo l'inserimento
della lente intraoculare nel sacco capsulare, allineare con
precisione gli indicatori dell’asse sulla lente intraoculare torica
enVista all'asse stabilito per il posizionamento della lente
intraoculare. Assicurarsi di rimuovere tutto il viscoelastico dal
sacco capsulare. Riconfermare il corretto allineamento della
lente intraoculare torica enVista a seguito della rimozione del
materiale viscoelastico e/o del riempimento del sacco capsulare
al termine del caso di chirurgia. Materiale viscoelastico residuo
e/o un eccessivo riempimento del sacco pud causare una
rotazione con deviazione della lente intraoculare rispetto alla
posizione dell'asse desiderata. Una deviazione rispetto alla
posizione dell'asse desiderata puo compromettere l'efficacia
della correzione astigmatica. Misurazioni dell’astigmatismo
non accurate, errori nei contrassegni corneali, una posizione
errata dell’asse della lente intraoculare torica enVista durante
I'intervento chirurgico, variazioni impreviste della cornea
dovute a intervento chirurgico o una rotazione fisica della lente
intraoculare dopo I'impianto possono anch'esse ridurre l'effetto
desiderato della lente intraoculare torica sulla correzione
dell’astigmatismo corneale.

Istruzioni per I'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: ETA)

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. Lalente intraoculare 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: ETPA, ETC20A, ETC24A)

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: ETPA, ETC20A, ETC24A) é progettata
per l'uso con l'iniettore EyeGility™ per
enVista precaricata.

6. Siconsiglia di utilizzare un materiale viscoelastico
approvato per la lubrificazione della lente intraoculare
durante l'impianto. Vedere la tabella sottostante.

7. Le procedure chirurgiche utilizzabili sono diverse: la scelta
del metodo piti adatto a ogni singolo paziente compete al
chirurgo. Prima dell'intervento, il chirurgo deve verificare
che siano disponibili gli strumenti appropriati.

8. Lalenteintraoculare 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)

ETA
INJ100

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (solo lente intraoculare) OcuCoat™

EyeGility (2,0 mm 0 2,4 mm)
ETC20A (lente intraoculare + iniettore) | EyeGility 2,0 mm

ETC24A (lente intraoculare + iniettore) | EyeGility 2,4 mm

Panoramica degli studi clinici

I risultati dello studio clinico forniscono garanzie ragionevoli
rispetto alla sicurezza ed efficacia della lente intraoculare
modello MX60T nella correzione visiva dell’afachia e

dell'astigmatismo corneale in seguito ad estrazione
della cataratta.

| dati supportano una significativa riduzione diottrica nel cilindro
e una riduzione nel cilindro assoluto, una stabilita rotazionale
della lente e un miglioramento della acuita visiva meglio
corretta e non corretta a distanza a seguito dell'impianto della
lente intraoculare torica enVista.

La lente intraoculare in materiale acrilico idrofobico enVista,
Modello MX60, é la lente originaria del modello MX60T e 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 dell'impianto
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 |'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
alungo 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 é 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 ed ¢ accessibile seguendo questo link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Il ruolo dell’'UDI-DI &
identificare inequivocabilmente un dispositivo nella catena
di distribuzione; e l'identificatore primario di un modello

di dispositivo ed & composto da un codice numerico o
alfanumerico univoco.

Modalita di fornitura

Lente intraoculare non precaricata:

La lente intraoculare enVista Aspire (modello: ETA) &
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: ETPA, ETC20A,
ETC24A) é precaricata nella navetta della lente intraoculare
SnapSet e 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.

Per garantire la tracciabilita della lente, vengono forniti un
cartellino da consegnare al paziente e alcune etichette adesive.
La confezione é sterilizzata mediante irradiazione gamma.

Data di scadenza

La sterilita & 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/eliminare il dispositivo/I'attrezzatura e/o I'imballaggio
inutilizzati o contaminati seguendo le procedure di
smaltimento sicuro applicabili e in conformita con le leggi e i
regolamenti applicabili in materia di smaltimento di materiali a
rischio 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

abiizw?i‘:;:n e Titolo del simbolo o dell'abbreviazione
SE Equivalente sferico
YL Cilindro
10L Lente intraoculare
Camera posteriore

Simbolo o

abbreviazione Titolo del simbolo o dell'abbreviazione

uv Ultravioletti

D Diottrie

Diametro del corpo (diametro dell'ottica)

Diametro complessivo (lunghezza complessiva)

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti consente la vendita di questo
dispositivo solo a personale medico o dietro prescrizione medica

Imposta pagata per lo smaltimento rifiuti

Lente intraoculare monofocale torica

Lente intraoculare monofocale torica precaricata
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Prietaiso aprasymas

enVista Aspire™ torinis hidrofobinis akrilinis IOL (intraokulinis
lesis) (is anksto nejdétas modelis: ETA / i$ anksto jdéti
modeliai: ETPA, ETC20A, ETC24A) buvo sukurtas siekiant
natadraliam 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 baty sukurtas nedidelis nuolatinis IOL 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
aberacijg (2r. 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 balansg geresniam kontaktui ir stabilumui
kapsuliniame maiselyje lengviau palaikyti. Uzpakalinés
cilindro asies Zzymos nurodo auksciausia taska, kuriame
stiprumas maziausias. 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

akrilas (hidroksietil Jailato (HEMA)-polietilenglikoli

LeSiy ir haptiné fenileterakrilato (poli(EG)PEA)-stireno kopolimeras, kryzminiu biidu susietas

medziagos su etilenglikolio dimetakrilatu)

Medziagos e o L

savybés Luzio 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
{ (SE — sferinis atitikmuo)

Cilindry

stiprumas (CYL) - (0,90 D) 1,25D[1,50D|2,00D{2,50 D|3,00 D(3,50 D[4,25 D{5,00 D5,75 D|
10L ploks!

Cilindry
stiprumas (CYL) - (0,64 D) 0,90D|1,06 D[1,40D|1,76 D|2,11 D|2,45D|2,98 D|3,50 D[4,03 D)
ragenosplokstuma

Pagrindinés dalies skersmuo: 6,0 mm; bendras skersmuo: 12,5 mm;

Matmenys haptinis kampas: 0°

iniai spinduliai: UV (389) 10 % i skirta
20,0 dioptrijy 10L. 1 pav. su bréziniu, kur X verté = bangos ilgis (nm), o
Y verté = % pralaidumo; bréZinyje lyginama enVista I0L ir 53 mety Zmogaus
leSiuky pralaidumo kreive.
A =+20 dioptrijy enVista EE I0L ir B = 53 mety Zmogaus leSiukai.
PASTABA: I0L medziagos Sviesos pralaidumo vertés gali Siek tiek skirtis,
atsizvelgiant j matavimo metoda.
Literatiiros sarasas: 53 mety Zmogaus leSiuky duomenys i3 Boettner,
E.A.irWolter, J. R., , Transmission of the Ocular Media”, Investigative

1:776-783,1962 m.

Spektrinis
pralaidumas

Ir2 pav., kuriame diagramos X reiksmé = fokusavimo padétis (D) ir

Y verté = MTF esant 50 Ip/mm; diagramoje lyginamas MTF esant 50 Ip/mm,
546 nm 3viesa 1502 modelio akyje su 3 mm diafragma ;

A= enVista Aspire I0L ir B = 20 dioptrijy enVista MX60E IOL. Zr. 3 pav. su

MTF kreivés diagramos X verte = daznis (ciklai / mm) ir Y reikimeé = MTF; diagramoje
palyginamas slenkantis daznis MTF 546 nm 3viesa 1502 modelio akyje su
3 mm diafragma
A= enVista Aspire I0L ir B = 20 dioptrijy enVista MX60E 10L
Indikacijos

enVista Aspire torinis hidrofobinis akrilinis IOL

(i8 anksto nejdétas modelis: ETA / i$ anksto jdéti modeliai:
ETPA, ETC20A, ETC24A) skirtas pirminei implantacijai j
suaugusiy pacienty akies kapsulinj maiselj po kataraktos
paveikto lesio pasalinimo koreguoti afakija ir ragenos
astigmatizma bei pagerinti nekoreguota rega is tam
tikro atstumo.

enVista Aspire toriniai IOL yra skirti sulankstyti ir jdéti
j uzpakaline akies kamera, kai pasalinamas kataraktos
kristalinis lesis.

Klinikiné nauda

enVista Aspire torinis uzpakalinés kameros IOL yra saugus
ir veiksmingas gaminys, skirtas regéjimo korekcijai afakijai
ir jau esamam ragenos astigmatizmui, atsirandanciam dél
kataraktos lesiuko pasalinimo suaugusiems pacientams.

Kontraindikacijos

Nepatartina implantuoti, kai IOL gali pabloginti esama bukle,
trukdyti diagnozuoti ar gydyti patologija arba kelti pavojy
paciento regai. I$ $iy bakliy minétinos: nekontroliuojama
glaukoma, neovaskuliné katarakta, tinklainés atsoka, rainelés
atrofija, mikroftalmija, besivystancios létinés akiy infekcijos,
ragenos endotelio distrofija, peroperacinés komplikacijos
(pavyzdziui, stiklaktnio netekimas, kraujavimas) arba is anksto
numatomos pooperacinés komplikacijos. Kitos aplinkybés
isvardytos skyriuose ,Naudojimo ir laikymo jspé&jimai” ir
»Atsargumo priemonés”.

Perspéjimai

Panasiai, kaip per bet kokia chirurgine procediirg, 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.

Pacientai, kuriems IOL gali trukdyti stebéti, diagnozuoti
ar gydyti uzpakalinio segmento ligas.

3. Chirurginés komplikacijos kataraktos $alinimo metu,
kurios gali padidinti komplikacijy pavojy (pvz.,
nuolatinis kraujavimas, reikSmingas rainelés pazeidimas,
nekontroliuojamas teigiamas akispadis, reiksmingas
stiklaktnio prolapsas arba iskritimas).

4.  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.

8. Pasukus IOL nuo numatytos asies gali pablogéti
astigmatizmo korekcija. Dél didesnio nei 30° nuokrypio
gali padidéti pooperacinis refrakcinis cilindras. Jei reikia,
I0OL padétis turi bati nustatoma pries kapsulés fibroze ir
10L inkapsuliacija.

Naudojimo ir laikymo atsargumo priemonés

1. Neméginkite pakartotinai sterilizuoti IOL, nes gali bati
nepageidaujamas pasalinis poveikis.

2. Pries atidarydami apzitrékite buteliuko maisel;j ir
buteliuka, ar néra pazeidimy, galinciy 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 kokybe.

4.  Laikykite kambario temperattroje. Neuzsaldykite. Venkite
aukstos temperattros (> 43 °C/ > 109 °F). Laikykite
sausai. Saugokite nuo saulés Sviesos. Nenaudokite,
jei pakuoté yra veikiama aplinkos salygu, kurios
néra nurodytos.

5. Nemerkite ir neplaukite IOL jokiu kitu tirpalu, isskyrus
sterily subalansuota druskos tirpala ar sterily jprastg
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 torinio IOL optikos konstrukcijos
saugumas ir efektyvumas, nei poveikis fokusavimo
gyliui, kontrasto jautrumui ir subjektyviems
regéjimo sutrikimams (blizgesys, ratilai 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 IOL implantavima tik tuo
atveju, jei manoma, kad alternatyvos nepatenkina
paciento poreikiy.

Pries operacija

«  Tinklainés baklé arba polinkis j tinklainés bakle,
anamnezé ar polinkis j tinklainés atsiskyrima ar
proliferaciné diabetiné retinopatija, dél kurios ateityje IOL
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 vyzdi

- Stiklakanio iskritimas (reikSmingas)

. Kraujavimas priekinéje kameroje (reikSmingas)

- Nekontroliuojamas teigiamas intraokulinis akispadis
- Komplikacijos, galinc¢ios pakenkti IOL stabilumui

11. Pacientams, kuriems prie$ operacijg 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
naudg teiks implantuojami IOL.

12. Norint implantuoti IOL, reikalingas auksto lygio
chirurginis meistriskumas. Chirurgas, pries bandydamas
implantuoti IOL, turi bati stebéjes ir /arba padéjes atlikti
daug implantacijy ir sekmingai baiges viena ar kelis IOL
implantavimo kursus.

13. Panasiai, kaip per bet kokia chirurgine procedurg,
visada esama rizikos. Galimos komplikacijos, susijusios
su kataraktos ar implanty operacijomis, gali bati toliau
isvardytos buklés, bet jomis neapsiribojama: ragenos
endotelio pazeidimas, infekcija (endoftalmitas), tinklainés
atsiskyrimas, vitritas, cistoidiné makulos edema, ragenos
edema, vyzdzio blokada, ciklitiné membrana, rainelés
prolapsas, hipopionas, laikina ar nuolatiné glaukoma,
aminé ragenos dekompensacija, toksisko priekinio
segmento sindromas (TASS) ir antriné chirurginé
intervencija. I$ antriniy chirurginiy intervencijy
minétinos, bet jomis neapsiribojama: IOL vietos
pasikeitimas, IOL pakeitimas, stiklaktnio aspiravimas
ar iridektomija blokuojant vyzdj, zaizdy $lapiavimo ir
tinklainés atSokos korekcija, antrinis drumstumas.

14. Visas viskoelastines medziagas nuo priekiniy ir
uzpakaliniy IOL pavirsiy reikia nuimti atsargiai, kad baty
kuo mazesné IOL pasukimo, dél kurio IOL gali nukrypti
nuo numatytos padéties asies, tikimybé.

15. Torinio IOL implantavimo siekiant mazinti pooperacinj
astigmatizma veiksmingumui jtakos turi daug veiksniy,
jskaitant iSvardytus toliau:

« Pooperacinio ragenos astigmatizmo dydzio ir
veiksmingo IOL stiprumo ragenos plokstumoje
neatitikimo laipsnis.

« Nuokrypis nuo numatytos asies padéties ir galutinés
10L asies padéties.

«  Pooperacinio ragenos cilindro asies ir stiprumo
numatymo klaida. Tokia klaida didziausia, kai
prieSoperacinis ragenos astigmatizmas yra mazesnis.

+ Gamybiniai stiprumo ir asies Zyméjimo variantai, kurie
gali turéti jtakos numatytai korekcijai.

Po operacijos

. Netrukus po operacijos pacientas turi susitikti su
chirurgu, kad $is patikrinty, ar IOL implantuotas tinkamai.

Medicinos priemonés pakartotinio
naudojimo deklaracija

Jei 3is 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, iSskirtiniais atvejais — netgi
mirtinai. Sis gaminys pazenklintas kaip ,vienkartinis”. Tai
reiskia, kad jis skirtas naudoti viena karta tik vienam pacientui.

Lesio stiprumo apskaiciavimas

Siiloma A konstanta: 119,1
(OPTINE BIOMETRIJA)

Rekomenduojama A konstanta yra skirta naudoti

su asies ilgio matavimais, gautais naudojant optine
biometrijg. 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.
Pries operacija gydytojas turéty nuspresti, kokio stiprumo

lesj implantuoti.

enVista torinio IOL parinkimas ir jdéjimas
Siekiant nustatyti tikslinés astigmatizmo korekcijos apimtj,
vietoj refrakcijos duomeny turi bati naudojami keratometrijos
ir biometrijos duomenys. Nuo pjavio dydzio ir vietos
priklauso pooperacinis ragenos astigmatizmas ir atitinkama
asis. Chirurgams rekomenduojama pritaikyti po chirurginés
proceduros atsiradusio ragenos astigmatizmo vertes pagal
konkrecig chirurgine metodika ir buvusius rezultatus. Kad
baty lengviau parinkti IOL ir asies padétj, Bausch + Lomb
chirurgams teikia patentuotg Ziniatinklio jrankj torinio
enVista skaic¢iuotuva (https://envista.toriccalculator.com).
PrieSoperaciniai keratometrijos ir biometrijos duomenys,
pjavio vieta, sferinio atitikmens IOL stiprumas ir chirurgo
apskaiciuotos po chirurginés proceduros atsiradusio ragenos
astigmatizmo vertés naudojamos kaip torinio enVista
skaiciuotuvo jvestys. Sios jvestys naudojamos padéties akyje
asiai ir numatomam likusiam refrakciniam astigmatizmui
nustatyti ne daugiau kaip trijuose skirtinguose enVista
torinio IOL modeliuose. Bus rodomas akiy, kur ragenos
astigmatizmas nedidelis, numatomas likes refrakcinis
astigmatizmas implantavus enVista torinj IOL, kad chirurgas
ivertines galéty nustatyti klinikine torinio IOL implantavimo
nauda. Prie$ operacija operuojama akj reikia pazymeéti, kaip
nurodyta toliau: Pacientui seédint tiesiai, atidZiai pazymékite
dvyliktos ir /arba $estos valandos padétj T formos zymekliu,
chirurginiu odos zymekliu ar oftalmologams skirtu
zymimuoju piestuku. Naudojant Sias zymas kaip nuorodas,
asies zymeklj galima naudoti iskart prie$ operacijg ar per ja,
pasizymint IOL padéties a3j. Geriausiai padéties asiai nustatyti
galima naudoti torinio enVista skaic¢iuotuvo jvestis. Haptinés
ir optinés jungties torinés asies Zzymos nurodo enVista torinio
|0L auksciausia plokstumos taska ir sudaro jsivaizduojama
teigiamo cilindro asies linija. Jdéje IOL j kapsulinj maiselj,
atidziai sulygiuokite asies zymas ant enVista torinio IOL su
pasizyméta IOL padéties asimi. Batinai istraukite i$ kapsulinio
maiselio visas viskoelastines medziagas. Operacijos pabaigoje
isSéme viskoelastines medziagas ir /arba pripilde kapsulinj



maiselj dar kartg jsitikinkite, kad enVista torinis IOL tinkamai
sulygiuotas. Likus viskoelastiniy medziagy ir /arba perpildzius
maiselj, IOL gali pasisukti nuo numatytosios padéties asies.
Nuokrypis nuo numatytosios padéties asies gali neigiamai
paveikti astigmatizmo korekcijos veiksminguma. NetikslGs
astigmatizmo matavimai, ragenos zyméjimy klaidos,
netinkama enVista torinis IOL asies padétis per operacija,
nenumatyti po chirurginés procediros atsirade ragenos
pokyc¢iai ar fizinis implantuoto IOL pasisukimas taip pat gali
turéti jtakos pageidaujamam torinio IOL, naudojamo ragenos
astigmatizmo korekcijai, veiksmingumui.

Naudojimo instrukcija

1. Apzitrékite buteliuko maiselj ir buteliuka ir jsitikinkite,
kad néra pazeidimy, galin¢iy turéti jtakos prietaiso
sterilumui. Jei pazeista, nenaudokite.

2. Prie$ implantuodami ant IOL pakuotés patikrinkite tipa,
stipruma ir konfigaracijos tinkamuma.

3. Atidarykite atpléSiama maiselj ir istraukite buteliuka |
sterilig aplinka.

4. Nuimkite dangtelj nuo buteliuko.
5.  Atlikite toliau nurodytus veiksmus.
a) IS anksto nejdétas IOL (modelis: ETA)

1. Lygiais pincetais iSimkite IOL i3 buteliuko
Svelniai suimdami IOL uz lietimui skirty sriciy.

2. Visa IOL nuskalaukite steriliu subalansuotu
druskos tirpalu arba steriliu jprastu
fiziologiniu tirpalu.

3. Atidziai apziarekite IOL ir jsitikinkite, kad ant
jo néra prilipusiy daleliy ar kity IOL optinio
pavirsiaus defekty.

4. 10L galima mirkyti steriliame
subalansuotame druskos tirpale, kol jis bus
paruostas implantavimui.

5. Rekomenduojama naudoti patvirtinta jstamiklj
pagal toliau pateikta validuoti jstamikliy lentele.

b) IS anksto jdétas lesis (modeliai: ETPA,
ETC20A, ETC24A)

1. I8traukite 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:
ETPA, ETC20A, ETC24A) skirtas naudoti
su EyeGility™ jstamikliu, i$ anksto jdétam
enVista lesiui.

6. Implantacijos metu IOL sutepimui rekomenduojama
naudoti patvirtintg viskoelasting medziaga. Zr.
lentele Zemiau.

7. Galima atlikti jvairias chirurgines proceddras, o chirurgas
turéty parinkti pacientui tinkama procedra. Chirurgai
prie$ operacija turéty patikrinti, ar instrumentai
yra tinkami.

8. IOLir jdéjimo jtaisg reikia iSmesti, jei IOL buvo laikomas
sulankstytas jdéjimo jtaise ilgiau nei 20 minuciy. To
nepadarius galite sugadinti IOL.

Validuoti jstimikliai

Modelis Istamiklis Viskoelastiné medziaga
BLIS (BLIS-X1 kaseté)

ETA
INJ100

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (tik 10L) EyeGility (2,0 mm arba 2,4 mm) OcuCoat™

ETC20A (I0L + jstimiklis) | EyeGility 2,0 mm
ETC24A (I0L + jstimiklis) | EyeGility 2,4 mm

Klinikiniy tyrimy apzvalga

Klinikinio tyrimo rezultatai patvirtino, kad IOL modelis MX60T
yra saugus ir veiksmingas atliekant regéjimo korekcija esant
afakijai ir ragenos astigmatizmui, pasalinus katarakta.

Duomenys pagrindzia zymy cilindro ir absoliuciojo cilindro
dioptrijy sumazéjima, lesio pasisukimo stabiluma ir geriausio
pakoreguoto bei nekoreguoto vaizdo ryskumo is tam tikro
atstumo pageréjimg implantavus enVista torinj IOL.

enVista hidrofobinis akrilinis intraokulinis lesis, modelis MX60,
yra pagrindinis MX60T ir prietaiso aprasyme isvardyty 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. I0L
blizgéjimas buvo vertinamas atliekant retroiliuminacijos
tyrima plysine lempa, pagal protokole pateikta fotografinio
vertinimo skale. Vertinimo skalé (is eilés pagal sunkuma):
,neéra, 0 laipsnis (minimalus), 1, 2, 3 arba 4 laipsnis.” Atliekant
klinikinj tyrima, né vienam tiriamajam per né vieng is
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, jy stipruma ir daznj per penkias

(5) dienas reikia pranesti Bausch & Lomb Incorporated.
Siekiant aprasyti potencialy ilgalaikj IOL implantavimo
poveikj, prasoma, kad tokig 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 bity
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 IOL. Jei norite apie problema pranesti
Jungtiniy Amerikos Valstijy teritorijoje, skambinkite

Bausch + Lomb telefonu 1-800-338-2020. Kontaktine
informacijg 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 del 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 pateiktg

Saugos ir klinikiniy eksploataciniy savybiy vertinimo
santraukoje, kuria rasite spusteléje sig nuoroda:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bazinio unikaliojo
prietaiso identifikatoriaus funkcija yra vienareiksmiskai
identifikuoti prietaisa platinimo grandinéje; tai pagrindinis
prietaiso modelio identifikatorius, sudarytas i$ unikalaus
skaitinio ar raidinio bei skaitinio kodo.

Pakuoté

1S anksto nejdétas IOL:

enVista Aspire IOL (modelis: ETA) lyra atskirai supakuotas
steriliame buteliuke (su fiziologiniu tirpalu), nuplésiamame
maiselyje ir atidaromas tik steriliomis salygomis.

13 anksto jdétas I0L:

enVista Aspire IOL (modeliai: ETPA, ETC20A, ETC24A)

yra i$ anksto jdétas j SnapSet IOL stamiklj ir atskirai
supakuotas steriliame buteliuke (kuriame yra fiziologiniuo
tirpalo), atpléSiamajame maiselyje. Atidaryti galima tik
steriliomis salygomis.

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 prietaisg / jranga ir /arba pakuote
salinkite laikydamiesi taikytiny saugaus salinimo procedury
ir galiojanciy jstatymuy ir taisykliy dél biologiskai pavojingy
medziagy salinimo.

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 lesio dézutéje,
ir jg 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

Simbolisarha Simbolio arba santrumpos pavadinimas

santrumpa
SE Sferinis atitikmuo
L Cilindras
0L Intraokulinis lesis

Uzpakaliné akies kamera

Ultravioletiniai spinduliai

Dioptrijos

Pagrindinés dalies skersmuo (optinis skersmuo)

Bendrasis skersmuo (bendrasis ilgis)

Ispéjimas: Pagal federalinj (JAV) jstatyma 3j gaminj leidziama parduoti
tik gydytojui arba gydytojo nurodymu

Uz atlieky tvarkyma sumokétas mokestis

Torinis monofokalinis intraokulinis leSis

13 anksto jdétas torinis monofokalinis intraokulinis leSis
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enVista Aspire™ toriska hidrofoba akrila IOL (intraokulara
léca) (ieprieks neievietotais modelis: ETA / ieprieks ievietotie
modeli: ETPA, ETC20A, ETC24A) tika izstradati, lai aizstatu
dabisko kristalisko lécu pieaugusiem pacientiem, kuriem
kataraktas skarta |éca ir iznemta. Sastavs un IOL ipasibas ir
noraditas tabula zemak.

Visiem I0OL optiskajiem dizainiem ir noteikts fokusa dzijums.
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 diametrg, lai nedaudz palielinatu fokusa dzijumu.
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 ISO2:
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. IOL izmanto Accuset™ haptisko pavedienu ar plasu,
modificétu C veida cilpas dizainu un optisko-haptisko nobidi,
lai uzlabotu kontaktu un stabilitati kapsularaja maisina.
Cilindriskas ass zimes, kas atrodas aizmuguré, apzimé
meridianu ar mazako stiprumu. 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 (hi krilata (HEMA)-poli
pavediena fenilétera akrilata (poli(EG)PEA)-stirola kopolimérs, Skérssaistits ar
materials etilénglikola dimetakrilatu)
Materialu . ! o s '
raksturojums Refrakcijas indekss: 1,53 @ 35 °C temperatiira; ipatnéjais svars: 1,19 g/ml
Optikastips/ [ Asferisks / +6,0 lidz + 34,0 dioptrijas ar 0,5 dioptriju soli
stiprums (SE — sfériskais ekvivalents)
Cilindriskais
stiprums (CYL) - (0,90 D 1,25D1,50D|2,00D|2,50 D(3,00 D{3,50 D{4,25 D|5,00 D|5,75 D
10L plakne
Cilindriskais
stiprums (CYL) -
Radzenes 0,64D) 0,90D1,06D|1,40D|1,76 D|2,11D|2,45D[2,98 D|3,50 D[4,03 D
plakne
Izméri Korpusa diametrs: 6,0 mm; kopéjais diametrs: 12,5 mm; haptiskais lenkis: 0°
Ultravioletais starojums: UV (389) 10% caurlaidiba +20,0 dioptriju I0L.
Skatit 1. Attélu ar X diagrammas vértibu = vilna garums (nm) un Y vértibu =
% caurlaidiba; diagramma salidzina enVista I0L caurlaidibas likni ar 53 gadus
veca cilveka lécu.
Spektrala A= +20 dioptriju enVista EE 10L un B = 53 gadus veca cilvéka léca.
caurlaidiba PIEZIME: 0L materiala gaismas caurlaidibas vértibas var nedaudz at3kirties
atkariba no mérisanas metodes.
Atsauce: 53 gadus veca cilvéka lécas 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 vertiba = fokusa pozicija (D) un
¥ vértiba = MTF 50 Ip/mm; diagramma salidzina fokusa MTF 50 [p/mm,
546 nm gaisma 1502 modela aci ar 3 mm atvérumu
MTF liknes A = enVista Aspire 0L un B = +20 dioptriju enVista MX60E I0L
Skatiet 3. attélu, kur diagrammas X vértiba = frekvence (cikli/mm) un
Y vértiba = MTF; diagramma ir salidzinata MTF caurejosa frekvence 546 nm
gaisma 1502 modela aci ar 3 mm atvérumu
A= enVista Aspire I0L un B = +20 dioptriju enVista MX60E 0L

Indikacijas

enVista Aspire toriska hidrofoba akrila I0L

(ieprieks neievietotais modelis: ETA / ieprieks ievietotie
modeli: ETPA, ETC20A, ETC24A) ir indicéta primarai
implantacijai acs kapsularaja maisina pieaugusiem pacientiem
afakijas un radzenes astigmatisma vizualai korekcijai péc
kataraktas lécas nonemsanas, lai uzlabotu nekorigétu redzi
no attaluma.

enVista Aspire toriskas IOL ir paredzéts salocit un ievietot
acs aizmuguréja kamera péc kataraktas skartas kristaliskas
lécas nopemsanas.

Kliniskie ieguvumi

enVista Aspire toriska muguréjas kameras IOL sniedz drosu un
efektivu lidzekli afakijas un jau eso3a radzenes astigmatisma
vizualai korekcijai, kas ir sekundara kataraktas skartas lécas
nonemsanai 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 procedaras laika, pastav risks.
Arstiem, kuri apsver iespéju implantét IOL $ados apstaklos, ir
jaizvérté iespéjama ieguvuma/riska attieciba:

1. Atkartots smags priekséja vai muguréja segmenta
iekaisums vai uveits.

2. Pacienti, kuriem IOL var ietekmét spéju novérot,
diagnosticét vai arstét aizmuguréja segmenta slimibas.

3. Kirurgiskas gratibas kataraktas ekstrakcijas laika, kas
var palielinat komplikaciju iespéjamibu (pieméram,
pastaviga asino$ana, nozimigs varaviksnenes bojajums,
nekontroléts pozitivs spiediens vai ievérojams stiklveida
kermena prolapss vai zudums).

4. lzkroplota acs iepriek$éjas traumas vai attistibas defekta
dél, 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.

8. IOL pagriesanas prom no paredzétas ass var samazinat
ta astigmatisko korekciju. Ja novirze ir lielaka par 30°, var
palielinaties pécoperacijas refrakcijas cilindrs. Vajadzibas
gadijuma IOL pozicionésana javeic pirms kapsulas
fibrozes un IOL iekapsulésanas.

Piesardzibas pasakumi lietosanai
un uzglabasanai

1. Neméginiet 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 3kiet, ka produkta sterilitate vai kvalitate ir
apdraudéta bojata iepakojuma vai noplides pazimju
(pieméram, uzglabasanas skiduma zuduma vai sals
kristalizacijas) dél.

4. Uzglabat istabas temperattra. Nesasaldét. [zvairieties
no augstam temperatdaram (>43 °C/ >109 °F). Uzglabat
sausu. Aizsargat no saules gaismas. Nelietot, ja
iepakojums ir paklauts vides apstakliem, kas ir arpus
noraditajam robezam.

5. Nemércéjiet un neskalojiet IOL ar citu skidumu, iznemot

sterilu lidzsvarota sals skidumu vai sterilu parasto
fiziologisko skidumu.

6. Nelaujiet IOL nonakt 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 toriskas IOL optiska dizaina drosiba
un efektivitate, ne ietekme uz fokusa dzilumu, kontrasta
jutibu un subjektiviem redzes traucéjumiem (atspidums,
oreols utt.) nav novértéta kliniski.

10. IOL drosiba un efektivitate nav pieradita pacientiem
ar jau esosam 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 izmantosana un jaapsver IOL
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
anamnézeé vai nosliece uz to vai proliferativa diabétiska
retinopatija, kuras gadijuma turpmaka arstésana var tikt
apdraudéta, implantéjot 3o IOL

+ Ambliopija
«  Kliniski smaga radzenes distrofija (pieméram, Fuksa)
. Masalinas, iedzimta, traumatiska vai sarezgita katarakta

. Arkartigi sekla priek3éja kamera, kas nav radusies
piettkusas kataraktas dé|

«  Atkartots nezinamas etiologijas priek$éja vai aizmuguréja
segmenta iekaisums vai jebkura slimiba, kas izraisa
iekaisuma reakciju act (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)

- Nekontroléjams pozitivs acs iekséjais 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 $adi
apstak|i pastav.

12. 0L implantacijai ir nepieciesamas 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 procedaras 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 tusku, ziliSu blokadi, ciklitiskas membranas
izveidosanos, 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, bri¢u noplides
novérsanu un tiklenes atslanosanas novérsanu.

14. No IOL prieksgjas un aizmuguréjas virsmas rapigi
janonem visa viskoelastiga viela, lai samazinatu IOL
rotacijas iespéju, kas izraisa IOL novirzi no paredzétas
ass izvietojuma.

15. Toriskas IOL implantacijas efektivitati pécoperacijas
astigmatisma mazinasana ietekmé daudzi faktori,
tostarp sadi:

« Neatbilstibas pakape starp radzenes astigmatisma
pécoperacijas lielumu un efektivo IOL stiprumu
radzenes plakné.

« Nepareiza izlidzinasana starp paredzéto ass poziciju
un galigo IOL ass orientaciju.

+ Kluda pécoperacijas radzenes cilindriskas ass un
stipruma prognozésana. Klada cilindriskas ass
prognozésana ir vislielaka pirmsoperacijas radzenes
zemaka limena astigmatisma gadijuma.

+  Stipruma un asu markéjuma variacijas izgatavosanas
laika var ietekmét paredzéto korekciju.

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
struktaru, tiribu vai sterilitati. Atkartota ierices izmantosana
var izraisit saslimsanas, infekcijas un/vai ievainojumus B
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 ieguti, izmantojot optisko
biometriju. Aksiala garuma mérijumu izmantosanai ar
citam metodém (piem., aplanacijas A skenésana) parasti
bus nepieciesama cita lécas konstante. Sis skaitlis ir tikai
orienté&joss un ir balstits uz klinisko datu novértéjumu,
kas ieguti, izmantojot IOL Master. Arstam pirms operacijas
janosaka implantéjamas lécas stiprums.

enVista toriskas IOL izvéle un ievietosana

Lai noteiktu mérktiecigu astigmatisma korekcijas

apjomu, refrakcijas datu vieta jaizmanto keratometrijas

un biometrijas dati. Griezuma lielums un atrasanas vieta
ietekmé pécoperacijas radzenes astigmatisma apjomu un

ta attiecigo asi. Kirurgiem ieteicams pielagot savas kirurgiski
izraisita radzenes astigmatisma vértibas, pamatojoties uz
individualo kirurgisko panémienu un pagatnes rezultatiem.
Lai atvieglotu IOL izvéli un asu novietosanu, Bausch + Lomb
kirurgiem nodrosina timekla patentétu riku, enVista

torisko kalkulatoru, (https://envista.toriccalculator.com).
Pirmsoperacijas keratometrijas un biometrijas dati, griezuma
vieta, sfériskais ekvivalentais IOL stiprums un kirurga
aprékinatais Kirurgiski izraisits radzenes astigmatisms tiek
izmantoti ka enVista toriska kalkulatora ievades dati. Sis
ievades tiek izmantotas, lai noteiktu izvietojuma asi aci

un paredzéto atlikuso refrakcijas astigmatismu lidz pat

trim dazadiem enVista toriskajiem IOL modeliem. Acim ar
zemu radzenes astigmatisma limeni paredzamais atlikusais
refrakcijas astigmatisms enVista toriskas IOL implantacijai tiks
paradits, lai kirurgs varétu noveértét toriskas IOL implantacijas
kliniski nozimigus ieguvumus. Pirms operacijas operéjama
acs jamarké 3adi: Pacientam sézot vertikali, precizi atziméjiet
pulksten divpadsmit un/vai pulksten sesus ar T markieri,
kirurgisko adas markieri vai markésanas zimuli, kas paredzéts
oftalmologiskai lietosanai. Izmantojot 3is atzimes ka atskaites
punktus, ass markieri var izmantot tiesi pirms operéacijas vai
tas laika, lai atzimétu IOL novietojuma asi. levadi no enVista
toriska kalkulatora var izmantot, lai noteiktu optimalo
izvietojuma asi. Toriskas ass marké&jumi pie haptiska-optiska
savienojuma identificé enVista toriskas IOL horizontalo
meridianu un attélo iedomatu pozitivas cilindriskas ass liniju.
Péc tam, kad IOL ir ievietota kapsularaja maisina, precizi
izlidziniet enVista toriskas IOL asu marké&jumus ar ieziméto
IOL izvietojuma asi. Noteikti iznemiet no kapsulas maisina
visu viskoelastigo dalu. Péc viskoelastigas dalas nonemsanas



vélreiz apstipriniet enVista toriskas IOL pareizu izlidzinasanu

un/vai kapsulara maisina pieptsanu kirurgiska procesa beigas.

Atlikusi viskoelastiba un/vai parmériga inflacija var izraisit IOL
pagriesanos nost no paredzétas novietosanas ass. Novirze

no paredzétas novietosanas ass var apdraudét astigmatiskas
korekcijas efektivitati. Neprecizi astigmatisma mérijumi,
kladas radzenes markéjumos, neprecizs enVista toriskas IOL
ass novietojums operacijas laika, neparedzétas kirurgiski
izraisitas izmainas radzené vai fiziska IOL pagriesanas péc
implantacijas ari var ierobezot toriskas IOL vélamo ietekmi uz
radzenes astigmatisma korekciju.

Lietosanas noradijumi

1. Pirms atvérsanas parbaudiet flakona maisinu un flakonu,
kas varétu ietekmét ierices sterilitati. Ja bojats, nelietot.

2. Pirmsimplantacijas parbaudiet IOL iepakojuma veidu,
stiprumu un pareizu konfiguraciju.

3. Atveriet nonemamo maisinu un iznemiet flakonu
sterila videé.

4. Nonemiet flakonam vaku.

5. Izpildiet talak noraditas darbibas.
a) leprieks neievietota IOL (modelis: ETA)

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 $kidumu.

3. Rapigi parbaudiet IOL, lai parliecinatos, ka tai
nav pielipusas dalinas, un parbaudiet, vai IOL
optiskajas virsmas nav citu defektu.

4. |OL var mércét sterila sabalanséta sals Skiduma,
lidz ta ir gatava implantacijai.

5. leteicams izmantot apstiprinatu ievietosanas
ierici saskana ar talak sniegto apstiprinato
ievietosanas iericu tabulu.

b)  leprieks ievietota léca (modeli: ETPA,
ETC20A, ETC24A)

1. lznemiet SnapSet™ IOL parvietosanas ierici no
flakona, satverot méliti flakona augspusé.

2. SnapSet IOL parvietosanas ierici var
izskalot ar sterilu sabalansétu sals skidumu,
gatavojoties ievietosanai.

3. SnapSetIOL parvietosanas ierice, kas ieprieks
ievietota enVista IOL (modeli: ETPA, ETC20A,
ETC24A) ir paredzéti lietosanai ar EyeGility™
ievietosanas ierici ieprieks ievietojamam
enVista modelim.

6. Implantacijas laika IOL ello3anai ieteicams izmantot
apstiprinatu viskoelastigo skidrumu. Skatit tabulu zemak.

7. Varizmantot dazadas kirurgiskas procedaras, un
kirurgam jaizvélas pacientam piemérota procedra.
Kirurgiem pirms operacijas japarbauda, vai ir pieejami
atbilstosi instrumenti.

8. IOL un ievietosanas ierice ir jaizmet, ja IOL ievietosanas
iericé ir turéta salocita stavokli vairak neka 20 minates. To
nedarot, var tikt bojata IOL.

Apstiprinatas ievietosanas ierices

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)

Pamata lerices unikalais identifikators-ierices identifikators ir
galvenais ierices identifikators EUDAMED (Eiropas medicinas
iericu datubaze), sertifikatos un Atbilstibas deklaracija, kas
ieklauta Bausch + Lomb nodrosinataja drosuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkuma, un tam var pieklat, izmantojot

30 saiti: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. lerices UDI-DI
uzdevums ir neparprotami identificét ierici izplatisanas kédé;
tas ir ierices modela primarais identifikators, kas sastav no
unikala ciparu vai burtciparu koda.

Piegades veids

leprieks neievietota IOL:

enVista Aspire IOL (modelis: ETA) 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: ETPA, ETC20A, ETC24A) ir ieprieks
ievietots SnapSet IOL iericé un atseviski iepakots sterila
flakona (satur asins bankas fiziologisko $kidumu), kas atrodas
nonemama maisina, un to drikst atvért 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 atveérts.
Uz lécu iepakojuma noraditais deriguma termins ir sterilitates
deriguma termins. So lécu nedrikst implantét péc noradita
sterilitates deriguma termina beigam.

Drosa iznicinasana

Utiliz&jiet/izmetiet neizmantoto vai piesarnoto ierici/
aprikojumu un/vai iepakojumu, ievérojot piemérojamas
drosas utilizacijas procedras 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 jabat registrétam Bausch + Lomb.
Registracija tiek veikta, aizpildot Implantu registracijas karti,
kas ir ieklauta lécu iepakojuma, un nosutot 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.

Markéjuma izmantotie simboli un saisinajumi

Modelis ietoanas ierice i igais Skidrums

BLIS (kasetne BLIS-X1)
INJ100

ETA

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (tikai 10L) EyeGility (2,0 mm vai 2,4 mm) OcuCoat™
ETC20A (I0L ievi EyeGility 2,0 mm
ETC24A (I0L ievietoSanas ierice) | EyeGility 2,4 mm

Klinisko pétijumu parskats

Kliniska pétijuma rezultati sniedz pietiekamu parliecibu, ka
modelis MX60T IOL ir dross un efektivs afakijas un radzenes
astigmatisma vizualai korekcijai péc kataraktas ekstrakcijas.

Dati apstiprina ievérojamu dioptriju samazinasanos cilindra
un absolata cilindra samazinasanos, lécas rotacijas stabilitati
un gan vislabak korigéta, gan nekorigéta redzes asuma
uzlabosanos attaluma péc enVista toriskas IOL implantacijas.

enVista hidrofoba akrila intraokulara Iéca, modelis MX60,

ir MX60T un ierices apraksta noradito modelu pamatléca.
Kliniska enVista MX60 pétijuma nolika visi droibas analizé
ieklautie pétijuma subjekti tika novértéti attieciba uz IOL
atspidumu 3. un 4. veidlapa paredzéto apmekléjumu laika.
I0L 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 |écam un kuras ieprieks$ 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 iesp&jamo 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
IOL. Sis problémas var but saistitas ar noteiktu Iécu partiju
vai liecinat par ilgtermina ietekmi, kas saistita ar sim lecam
vai ar IOL kopuma. Ja vélaties zinot par problému Amerikas
Savienotajas Valstis, zvaniet Bausch + Lomb pa talruni

ssai?:il:loiljsuvr:is Simbola vai saisinajuma nosaukums
SE Sfarisks ekvivalents
YL Gilindrs
10L Intraokulara leca
Aizmuguréja kamera
uv Ultravioletais starojums
D Dioptrija
®B Korpusa diametrs (Optiskais diametrs)
QT Kopéjais diametrs (Kopéjais garums)
NLY yzmanqu: F_edc_eralé (ASY)}!ikumdoiana atlauj Sis ierices pardosanu tikai
arstam vai péc arsta pasitijuma
@ Maksa par atkritumu apsaimnieko3anu
Q Toriska monofokala intraokulara léca
' leprieks ievietota toriska monofokala intraokulara léca
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Beschrijving van het product

De enVista Aspire™ torische hydrofobe acryl IOL (intraoculaire
lens) (niet-voorgeladen model: ETA/voorgeladen modellen:
ETPA, ETC20A, ETC24A) 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 |OL 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 |OL-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 1S02:+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-barriére 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. De posterieur geplaatste markeringen
op de cilinderas geven de meridiaan met de laagste sterkte
aan. Het enVista-materiaal waaruit de TruSight™-optiek
bestaat, is beoordeeld en 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 hacrylaat (HEMA) "
colfenyletheracrylaat (poly (EG) PEA)-styreencopolymeer, vernet met

ethyleenglycoldimethacrylaat)

Lens-/haptisch
materiaal

Materiaaleigen-

schappen 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)

Cilindersterkten

(CYL) - 10L-viak 0,90D 1,25D(1,50D{2,00D{2,50D{3,00D(3,50 D|4,25 D|5,00 D{5,75 D
Cilindersterkten
(CYL) - Corneaal (0,64D 0,90D{1,06D|1,40D|1,76 D|2,11D|2,45D|2,98D|3,50 D|4,03 D
epitheel

Afmetingen Lensdiameter: 6,0 mm; Totale diameter: 12,5 mm; Haptische hoek: 0°

UV (389) 10% doorlaatbaarheid voor een 0L van +20,0 Dioptrie.
Zie afbeelding 1 waarbij de X-waarde van de grafiek = golflengte (nm) en de
Y-waarde = % doorlaathaarheid; in de grafiek wordt de doorlaatbaarheidscurve
van een enVista-I0L vergeleken met een lens van een persoon van 53 jaar.
Spectrale door- |A = enVista EE-IOL van +20 Dioptrie en B = lens van een persoon van 53 jaar.
laatbaarheid [ 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 I0L en B = enVista MX60E 0L van +20 Dioptrie
Zie afheelding 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 [S02-modeloog met een diafragma van 3 mm

MTE-curven

A = enVista Aspire 0L en B = enVista MX60E 10L van +20 Dioptrie

Indicaties

De enVista Aspire torische hydrofobe acryl IOL (niet-voorgeladen
model: ETA/voorgeladen modellen: ETPA, ETC20A, ETC24A) is
geindiceerd voor primaire implantatie in de lenskapsel van het
00g bij volwassen patiénten, voor visuele correctie van afakie

en corneaal astigmatisme na verwijdering van een vertroebelde
lens voor verbeterd ongecorrigeerd zicht op afstand.

enVista Aspire torische IOL's zijn bedoeld om te worden
gevouwen en in de achterste oogkamer te worden
ingebracht nadat vertroebelde kristallens is verwijderd.

Klinische voordelen

De enVista Aspire torische IOL voor de achterste oogkamer
is een veilig en effectief product voor de visuele correctie
van afakie en reeds bestaand corneaal astigmatisme 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 beinvloeden.

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.

8. Draaiing van de IOL, weg van de bedoelde as, kan de
astigmatische correctie verminderen. Een foutieve uitlijning
van meer dan 30° kan de postoperatieve refractieve
cilinder vergroten. Het plaatsen van de IOL dient, indien
noodzakelijk, voor kapselfibrose en inkapseling van
de IOL te worden uitgevoerd.

Voorzorgsmaatregelen voor
gebrulk en opslag

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 torische 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 IOL 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 IOL

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 beinvloeden

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
corneg, 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 IOL, vervanging
van de IOL, wegzuigen van glasvocht of iridectomie
bij pupilblokkering, herstel van wondlekken en herstel
van losgelaten retina.

14. Al het visco-elastisch materiaal dient zorgvuldig van de
voorste en achterste oppervlakken van de IOL te worden
verwijderd om de kans op roteren van de IOL te beperken,
omdat dit een foutieve uitlijning van de IOL met de
bedoelde plaatsingsas zou kunnen veroorzaken.

15. Hoe effectief een geimplanteerde torische IOL het
postoperatief astigmatisme reduceert, is afhankelijk
van veel factoren, waaronder de volgende:

Het verschil tussen de postoperatieve sterkte van het
corneaal astigmatisme en de effectieve |OL-sterkte
in het corneale epitheel.

Het verschil tussen de bedoelde aspositie en de
uiteindelijke asoriéntatie van de IOL.

Fouten bij het voorspellen van de postoperatieve
corneale cilinderas en sterkte. De foutmarge bij het
voorspellen van de cilinderas is groter bij lichter
preoperatief corneaal astigmatisme.

Afwijkingen bij het aanbrengen van sterkte- en
asmarkeringen in de fabriek kunnen van invloed
zijn op de bedoelde correctie.

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.

Selectie en plaatsing van enVista torische IOL
Keratometrische en biometrische data moeten worden

gebruikt in plaats van refractiedata om de beoogde mate van
astigmatismecorrectie te bepalen. De grootte en plaats van

de incisie zijn van invloed op de hoeveelheid postoperatief
corneaal astigmatisme en de respectievelijke as. Het wordt
aanbevolen dat chirurgen hun operatief opgewekte waarden
voor corneaal astigmatisme baseren op individuele chirurgische
techniek en eerdere resultaten. Om de selectie en asplaatsing
van de IOL te vergemakkelijken, biedt Bausch + Lomb de
chirurg een bedrijfseigen webtool, de enVista torische
Calculator (https://envista.toriccalculator.com). Preoperatieve
keratometrische en biometrische gegevens, de plaats van incisie,
de sferisch equivalente IOL-sterkte, en het door de chirurg
geschatte operatief opgewekte corneale astigmatisme worden
in de enVista torische Calculator ingevoerd. Deze ingevoerde
gegevens worden gebruikt om de plaatsingsas in het oog en het
voorspelde residueel refractief astigmatisme te bepalen voor
maximaal drie verschillende enVista torische IOL -modellen. Bij
ogen met licht corneaal astigmatisme wordt het voorspelde



residueel refractief astigmatisme voor implantatie van de
enVista torische IOL weergegeven, zodat de chirurg kan
beoordelen of het implanteren van een torische IOL klinisch
voordeel zal opleveren. Voorafgaande aan de operatie dient het
te opereren oog op de volgende manier te worden gemarkeerd:
markeer, terwijl de patiént rechtop zit, de twaalfuurs- en/of
zesuurspositie met een T-marker, een chirurgische huidmarker,
of een markeerpotlood geindiceerd voor oftalmologisch
gebruik. Gebruik deze markeringen als referentiepunten om
direct na of tijdens de operatie de as voor de IOL-plaatsing te
markeren met een asmarkeerpunt. De ingevoerde waarden

van de enVista torische Calculator kunnen worden gebruikt

om de optimale plaatsingsas te bepalen. Markeringen op de
torische as op de haptisch-optische kruising geven de platte
meridiaan van de enVista torische IOL aan en staan voor

de denkbeeldige lijn van de pluscilinderas. Nadat de IOL is
ingebracht in het lenskapsel, moeten de asmarkeringen op de
enVista torische IOL nauwkeurig in lijn worden gebracht met
de gemarkeerde plaatsingsas van de IOL. Zorg ervoor dat al

het visco-elastische materiaal uit het lenskapsel is verwijderd.
Bevestig aan het einde van de chirurgische ingreep opnieuw

of de enVista torische IOL juist is uitgelijnd na verwijderen

van het visco-elastische materiaal en/of inflatie van het
lenskapsel. Het achterblijven van visco-elastisch materiaal en/of
overmatige inflatie van het kapsel kan ertoe leiden dat de IOL
van de bedoelde plaatsingsas wegdraait. Afwijking van de
bedoelde plaatsingsas kan ertoe leiden dat het astigmatisme
minder effectief wordt gecorrigeerd. Bovendien kunnen
onnauwkeurige astigmatismemetingen, fouten bij het maken
van de corneamarkeringen, onjuiste plaatsing van de as van de
enVista torische IOL tijdens de operatie, onverwachte operatief
opgewekte verandering van de cornea of fysieke rotatie van de
I0OL na implantatie het gewenste correctie-effect van de torische
0L op het corneaal astigmatisme ook verkleinen.

Rlchtlunen voor het gebruik

. 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: ETA)

1. Haal de IOL met een afgeronde pincet uit de
flacon door de haptische delen van de IOL
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: (ETPA, ETC20A, ETC24A)

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: ETPA, ETC20A, ETC24A)
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. DelOL 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
0L veroorzaken.

Gevalideerde inserters

Model Inserter Visco-elastisch

De enVista hydrofobe intraoculaire acryllens, model MX60, is de
voorganger van de MX60T en 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. IOL-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, graad 0 (spoortje), graad 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 |OL-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 IOL kunnen worden herkend.
Deze problemen kunnen verband houden met een specifieke
partij lenzen of duiden op langetermijngevolgen met deze
lenzen of met I0Ls 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 IOL:

De enVista Aspire-lOL (model: ETA) 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: ETPA, ETC20A, ETC24A) 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

BLIS (BLIS-X1-patroon)
INJ100

EyeGility (2,0 mm of 2,4 mm)
EyeGility 2,0 mm

ETA

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (alleen [0L) OcuCoat™

ETC20A (IOL + inserter)

ETC24A (0L + inserter) EyeGility 2,4 mm

Overzicht van klinische onderzoeken

De resultaten van het klinische onderzoek bieden redelijke
zekerheid dat de IOL model MX60T veilig en effectief is
voor de visuscorrectie bij afakie en corneaal astigmatisme
na cataractextractie.

De gegevens ondersteunen een significante vermindering van
cilinder en van absolute cilinder, rotatiestabiliteit van de lens, en
verbetering van zowel de beste gecorrigeerde gezichtsscherpte
als ongecorrigeerde gezichtsscherpte op afstand na het
implanteren van een enVista torische IOL.

s;'f':::t‘i’:‘;f Titel van symbool of afkorting
SE Sferisch equivalent
YL Gilinder
10L Intraoculaire lens
Achterste kamer
uv Ultraviolet
D Dioptrie
QB Lensdiameter (optische diameter)

Symbool of . .
afkorting Titel van symbool of afkorting
QT 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

g Torische monofocale intraoculaire lens
’ Voorgeladen torische monofocale intraoculaire lens
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Beskrivelse av utstyret

enVista Aspire™ torisk hydrofob IOL (intraokulaer linse) av

akryl (ikke-ferdiglastet modell: ETA / ferdiglastede modeller:
ETPA, ETC20A, ETC24A) ble utviklet for a 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 IOL. Monofokale
IOL-er gir en begrenset fokusdybde. Aspire IOL bruker en
optisk modifikasjon av den bakre asfeeriske overflaten for &
skape en liten kontinuerlig gkning i IOL-styrke innenfor den
sentrale 1,5 mm diameteren for & gke fokusdybden noe.
Klinisk relevant ekning av fokusdybden har imidlertid ikke
blitt pavist i kliniske studier.

Generelt vil gkning av fokusdybden pévirke synskvaliteten
negativt for lange avstander. For Aspire IOL reduseres
styrkeprofilen mot periferien utenfor den sentrale 1,5 mm
optiske diameteren, noe som resulterer i sammenlignbar
avstandsbildekvalitet med enVista monofokal IOL MX60E for en
3 mm pupill. Bildekvaliteten er estimert ved bruk av ikke-klinisk
laboratorieforsgk i et 1SO2: +0,28 pm SA hornhinnemodelloye
som simulerer den sfeeriske aberrasjonen fra hornhinnen

(se figur 2 og 3).

Optikken er designet med SureEdge™ bakre kvadrert skrakant
for & gi en 360-graders PCO-barriere. IOL-en benytter en
Accuset™ haptikk med en bred, modifisert C-slgyfedesign

og optikk-haptikk-forskyvning for a gi bedre kontakt og
stabilitet i kapselsekken. De bakre sylinderaksemerkene

angir meridianen med lavest styrke. 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

Hydrofob akryl (hydroksyetyl-metylakrylat (HEMA)-polyetylen-

Linse-/haptikk- glykolfenyleterakrylat (poly(EG)PEA)-styren-kopolymer, kryssbundet
med etylenglykol-dimetakrylat)

Materialegen-

skaper Refraksjonsindeks: 1,53 ved 35 °C; egenvekt: 1,19 g/ml

Optikktype/ Asfeerisk / +6,0 til +34,0 dioptrier i trinn pa 0,5 dioptrier
styrker (SE — sfarisk ekvivalent)
Sylinderstyrke

(CYL) - 10L-plan 0,90 D] 1,25D|1,500|2,00D(2,50D{3,00 D|3,50 D|4,25 D{5,00 D|5,75 D
Sylinderstyrke
(VL) - 0,64D 0,90D{1,06D(1,40D|1,76 D|2,11D|2,45D{2,98 D(3,50 D|4,03 D
hornhinneplan

Dimensjoner Legemets diameter: 6,0 mm; total diameter: 12,5 mm: haptisk vinkel: 0

Ultrafiolett: UV (389) 10 % transmittans for I0L med +20,0 dioptrier.

Se figur 1 med diagrammets X-verdi = bolgelengde (nm) og Y-verdi =

% i i i i ven

til en enVista I0L med en 53 & gammel human linse.

Spektral A = enVista EE 10L med +20 dioptrier og B = 53 dr gammel human linse.

i MERK: L ier for et I0L-materiale kan variere noe avhengig
avmalingsmetoden.

Referanse: Data om 53 ar gammel human linse fra Boettner, E.A. og Wolter,
JR., «Transmission of the Ocular Media», Investigative Ophthalmology,
1:776-783, 1962.

Se figur 2 med dlagrammets X- verdl = fokusposisjon (D) og Y-verdi = MTF
ved 50 Ip/mm; di fokus-MTF ved 50 Ip/mm,
546 nm lys i 1S02-modelloye med 3 mm apning

A =enVista Aspire I0L og B = enVista MX60E I0L med +20 dioptrier

MTF-kurver Se figur 3 med diagrammets X-verdi = Frekvens (sykluser/mm) og Y-verdi =
MTF; di i j MTF ved 546 nm
lys 11502-modellaye med 3 mm apning
A = enVista Aspire I0L og B = enVista MX60E I0L med +20 dioptrier
Indikasjoner

enVista Aspire torisk hydrofob IOL av akryl (ikke-ferdiglastet
modell: ETA / ferdiglastede modeller: ETPA, ETC20A,
ETC24A) er indisert for primaer implantasjon i kapselposen

i oyet hos voksne pasienter for visuell korreksjon av afaki
og hornhinneastigmatisme etter fjerning av en kataraktes
linse for forbedret ukorrigert avstandssyn.

enVista Aspire torisk IOL er ment a foldes og plasseres i gyets
bakre kammer etter at den kataraktese krystallinske linsen
er fjernet.

Klinisk nytte

enVista Aspire torisk |OL for bakre kammer er et trygt
og effektivt produkt for visuell korreksjon av afaki og
pre-eksisterende hornhinneastigmatisme sekundaert til
fjerning av den kataraktese linsen hos voksne pasienter.

Kontraindikasjoner

Implantasjon er ikke anbefalt nar 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,
netthinneavlasning, irisatrofi, mikroftalmi, utvikling av kroniske
oyeinfeksjoner, 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
folgende forhold vurdere forholdet mellom potensielle
risikoer og fordeler:

Tilbakevendende alvorlig inflammasjon i fremre eller
bakre segment eller uveitt.

Pasienter der IOL kan pavirke muligheten til 8 undersoke,
diagnostisere eller behandle sykdom i bakre segment.

3. Kirurgiske vanskeligheter ved kataraktekstraksjon som
kan oke 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 ngdvendig 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 & gi stette.

8. Huvis IOL roteres fra den beregnede aksen, kan den
astigmatiske korrigeringen reduseres. Feilinnretting
péa mer enn 30° kan gke postoperativ brytningssylinder.
Om ngdvendig ber IOL-posisjonering skje for
kapselfibrose og IOL-innkapsling.

Forholdsregler for bruk og oppbevaring

Ikke forsgk a 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.
I0L skal brukes umiddelbart etter dpning.

3. Skal ikke brukes dersom produktets sterilitet eller kvalitet
antas a veere kompromittert pa grunn av skadet emballasje
eller tegn pa lekkasje (som for eksempel tap av saltlgsning,
eller tilstedeveerelse av saltkrystallisering).

4.  Oppbevares ved romtemperatur. Skal ikke fryses.
Unnga heye temperaturer (> 43 °C/ > 109 °F). Holdes terr.
Beskyttes mot sollys. lkke bruk hvis emballasjen utsettes
for miljgforhold utenfor de som er spesifisert.

5. Ikke blgtlegg eller skyll IOL med noen annen
lesning 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 enVista Aspire torisk |OL
for dybdefokus, kontrastfalsomhet og subjektive
synsforstyrrelser (gjenskinn, lysrefleks osv.) har blitt
evaluert klinisk.

10. Sikkerheten og effektiviteten til IOL-en er ikke dokumentert
hos pasienter med pre-eksisterende okuleere tilstander
og intraoperative komplikasjoner (se nedenfor).
Kirurgen ma foreta en grundig preoperativ evaluering
og forsvarlig klinisk vurdering for & fastsla forholdet mellom
risiko og nytte for en IOL 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 a 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
4 implantere denne IOL

«  amblyopi
. klinisk alvorlig hornhinnedystrofi (f.eks. Fuchs')
. rubella, medfadt, 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 gyet (f.eks. iritt eller uveitt)

aniridi
neovaskularisering av iris
«  glaukom (ukontrollert eller kontrollert med medisinering)
. mikroftalmi eller makroftalmi
. optikusatrofi
. tidligere hornhinnetransplantasjon

pre-eksisterende okulaere tilstander som kan ha negativ
innvirkning pa implantatets stabilitet

Under operasjon

. mekanisk eller kirurgisk manipulering kreves for
& forstorre pupillen

. tap av corpus vitreum (signifikant)
blgdning i fremre kammer (signifikant)
ukontrollert positivt intraokulaert 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 falge av legemidler, vil kanskje
ikke oppna 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 hoyt medisinsk ferdighetsniva for I0L-
implantering. Kirurgen ma ha observert og/eller assistert
ved flere implanteringer og ha fullfert ett eller flere
kurs i IOL-implantering for vedkommende forsgker
& implantere I0OL.

13. Som med alle kirurgiske prosedyrer er det visse farer
involvert. Potensielle komplikasjoner som falger med
katarakt- eller implantatkirurgi kan omfatte, men er ikke
begrenset til, falgende: hornhinneendotelskader, infeksjon
(endoftalmitt), netthinneavlgsning, vitritt, cystoid makulaert
odem, hornhinnegdem, pupilleblokk, cyklitt i membran,
irisprolaps, hypopyon, forbigdende eller vedvarende
glaukom, akutt hornhinnedekompensasjon, toksisk
syndrom i fremre segment (TASS) og sekundaer kirurgisk
intervensjon. Sekundaere kirurgiske inngrep inkluderer,
men er ikke begrenset til: omplassering av IOL, utskifting
av |OL, aspirering av corpus vitreum eller iridektomi for
pupilleblokk, reparasjon av sarlekkasjer og reparasjon
av netthinneavlgsning.

14. Det bor utvises forsiktighet for a fjerne all viskoelastikk
fra de fremre og bakre overflatene av IOL for a minimere
muligheten for IOL-rotasjon som forarsaker feiljustering
av IOL i forhold til den tiltenkte akseplasseringen.

15. Effektiviteten av & implantere en torisk IOL for & redusere
postoperativ astigmatisme pévirkes av mange faktorer,
inkludert falgende:

« Graden av misforhold mellom den postoperative
storrelsesgraden av hornhinneastigmatisme og effektiv
10L-styrke i hornhinneplanet.

« Feiljustering mellom den tiltenkte akseposisjonen
og den endelige IOL-akseorienteringen.

«+ Feil i prediksjon av postoperativ sylinderakse og styrke
for hornhinnen. Feil i prediksjon av sylinderakse er stgrst
for lavere nivéer av preoperativ hornhinneastigmatisme.

« Produksjonsvariasjoner i styrke og aksemarkeringer
kan pavirke tiltenkt korreksjon.

Etter operasjon

. Pasienten bor se kirurgen like etter operasjonen
for & bekrefte riktig plassering av IOL.

Erklaering 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 pa 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.

Utvelgelse og plassering av enVista torisk IOL
Keratometri- og biometridata ber brukes i stedet for

refraktive data for & bestemme malrettet mengde
astigmatismekorreksjon. Snittstorrelse og plassering pavirker
mengden postoperativ hornhinneastigmatisme og dens
respektive akse. Det anbefales at kirurger tilpasser sine
kirurgisk induserte hornhinneastigmatismeverdier basert

pa individuell kirurgisk teknikk og tidligere resultater. For

a lette I0L-utvelgelse og akseplassering tilbyr Bausch + Lomb
et nettbasert proprietaert verktgy, enVista torisk kalkulator
(https://envista.toriccalculator.com), for kirurgen. Preoperative
keratometri- og biometridata, snittplassering, sfeerisk
ekvivalent IOL-styrke og kirurgens estimerte kirurgisk induserte
hornhinneastigmatisme brukes som inndata til enVista

torisk kalkulator. Disse inndataene brukes til 8 bestemme
plasseringsaksen i gyet og den predikerte refraktive
restastigmatismen for opptil tre forskjellige enVista toriske
IOL-modeller. | gyne med lave nivéer av hornhinneastigmatisme
vil den predikerte refraktive restastigmatismen for implantasjon
av enVista torisk IOL vises for evaluering av kirurgen for a fastsla
den klinisk relevante fordelen ved & implantere en torisk IOL.
For et kirurgisk inngrep ber eyet som skal opereres, merkes pa
felgende mate: Mens pasienten sitter oppreist, marker klokken
tolv og/eller klokken seks neyaktig med en T-marker, en kirurgisk
hudmarker eller en markeringsblyant indisert for oftalmisk
bruk. Ved a bruke disse merkene som referansepunkter kan en
aksemarker brukes umiddelbart for eller under operasjonen for
& markere aksen for I0L-plassering. Inndata fra enVista torisk
kalkulator kan brukes til 8 bestemme optimal plasseringsakse.
Toriske aksemarkeringer ved det haptisk-optiske krysset
identifiserer den flate meridianen til enVista torisk IOL, og
representerer en imaginaer linje av plussylinderaksen. Etter at
IOL er satt inn i kapselposen, justeres aksemarkeringene pa
enVista torisk IOL ngyaktig med den markerte aksen for IOL-
plassering. Serg for a fjerne all viskoelastikk fra kapselposen.
Bekreft pa nytt riktig justering av enVista torisk IOL etter
fjerning av viskoelastikk og/eller fylling av kapselposen pa
slutten av operasjonen. Viskoelastikkrester og/eller overfylling
av posen kan fore til at IOL roterer bort fra den tiltenkte
plasseringsaksen. Avvik fra den tiltenkte plasseringsaksen kan
redusere effektiviteten av astigmatisk korreksjon. Ungyaktige
astigmatismemalinger, feil i hornhinnemarkeringer, ungyaktig
akseplassering av enVista torisk IOL under operasjonen,
uventede kirurgisk induserte endringer i hornhinnen eller
fysisk rotasjon av IOL etter implantasjon kan ogsa begrense
den enskede effekten av den toriske IOL pa korreksjon

av hornhinneastigmatisme.



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.

3. Apne posen og ta ut ampullen i et sterilt omrade.
4. Tahetten avampullen.
5. Felg trinnene nedenfor.

a) Ikke-ferdiglastet IOL (modell: ETA)

1. TalOL utavampullen ved forsiktig & ta tak i IOL-
haptikken med en glatt pinsett.

2. Skyll hele IOL med steril, balansert saltlosning
eller steril, fysiologisk saltlgsning.

3. Undersgk IOL npye for & pase at ikke partikler
er festet til den, og undersgk de optiske
|0L-overflatene for andre feil.

4. 10L kan blgtlegges i steril, balansert saltlasning
til den er klar for implantering.

5. Det anbefales a bruke et godkjent
innferingsinstrument i henhold til tabellen over
validerte innferingsinstrumenter nedenfor.

b)  Ferdiglastet linse (modeller: ETPA, ETC20A, ETC24A)

1. Taskyttelen for SnapSet™ IOL ut av ampullen ved
atataki fliken overst.

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: ETPA, ETC20A,
ETC24A) er designet for bruk med EyeGility™-
innforingsinstrumentet for enVista ferdiglastet.

6. Det anbefales & 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 fer operasjonen.

8. I0L og innfgringsenheten skal kasseres hvis IOL har blitt
holdt i sasmmenfoldet tilstand inne i innfgringsenheten
i mer enn 20 minutter. Hvis dette ikke gjores, kan det
fore til skade pa IOL.

Validerte innforingsinstrumenter

Modell
BLIS (BLIS-X1-pat
A (1 patron)
INJ100
ETPA (kun I0L) EyeGility (2,0 mm eller 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™
HQoAOL+ EyeGility 2,0 mm OcuCoat™
ETC24A (10L + ™
innferingsinstrument) EyeGility 2,4 mm

Leveringsform

Ikke-ferdiglastet IOL:

enVista Aspire IOL (modell: ETA) 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: ETPA, ETC20A, ETC24A) er
ferdiglastet i SnapSet I0L-skyttelen og individuelt pakket
i en steril ampulle (inneholder blodbanksaltlgsning),

ien pose, og skal kun apnes under sterile forhold.

Et pasientkort og selvklebende etiketter folger med for a sikre
sporing av linsen. Pakken er sterilisert ved gammastraling.

Utlgpsdato

Steriliteten er garantert med mindre posen er skadet eller apnet.
Utlopsdatoen pa linsepakningen er utlgpsdatoen for steriliteten.
Denne linsen skal ikke implanteres etter den indikerte
utlepsdatoen for steriliteten.

Trygg kassering

Kast/kasser ubrukt eller kontaminert enhet/utstyr og/eller
emballasje ved a folge gjeldende prosedyrer for trygg kassering,
og i samsvar med gjeldende lover og forskrifter angaende
kassering av biologisk risikomateriale.

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 vaere synstruende.

Et implantatidentifikasjonskort som skal gis til pasienten,
folger ogsé med i linsepakningen.

Symboler og forkortelser brukt pa merking

Oversikt over kliniske studier

Resultatene fra den kliniske studien gir rimelig bekreftelse pa at
modell MX60T IOL er trygg og effektiv for visuell korrigering av
afaki og hornhinneastigmatisme etter kataraktekstraksjon.

Dataene stotter en betydelig dioptrisk reduksjon i sylinder og
reduksjon i absolutt sylinder, rotasjonsstabilitet for linsen og
forbedring av bade best korrigert og ukorrigert synsskarphet
pa avstand etter implantering av enVista torisk IOL.

enVista hydrofob intraokulaer linse av akryl, modell MX60, er
den overordnede linsen til MX60T og modellene som er oppfert
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 pa IOL ble
evaluert gjennom underspkelse 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 utprgvingen.

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
I0L-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 a bidra

til a identifisere eventuelle eller potensielle problemer med

IOL. Disse problemene kan veere relatert til et bestemt parti
linser, eller de kan veere 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. | 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 ngkkelidentifikatoren til en enhet i EUDAMED (den
europeiske databasen for medisinsk utstyr), pa sertifikater og pa
samsvarserklzeringen inkludert i sammendraget av sikkerhet og
kliniske ytelse levert av Bausch + Lomb, og er tilgjengelig ved a
felge denne lenken: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Rollen
til UDI-DI er a entydig identifisere en enhet i distribusjonskjeden.
Det er den primaere identifikatoren til en enhetsmodell og
bestar av en unik numerisk eller alfanumerisk kode.

sf‘:,':::;'t:ﬂf Symbol- eller forkortelsestittel
SE Sfaerisk ekvivalent
YL Sylinder
10L Intraokulzer linse
Bakre kammer
uv Ultrafiolett
D Dioptrier
QB Legemets diameter (optisk diameter)
®T Total diameter (total lengde)
Forsiktig: | henhold til foderal lov (USA) kan dette produktet kun selges
avlege eller pa bestilling fra lege
@ Avgift er betalt for avfallshandtering
G Torisk monofokal intraokular linse
' Ferdiglastet torisk monofokal intraokulr linse
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Opis wyrobu

Hydrofobowa akrylowa toryczna soczewka wewnatrzgatkowa (IOL)
enVista Aspire™ (model bez wstepnego zatadowania: ETA / modele
wstepnie zatadowane: ETPA, ETC20A, ETC24A) zostata opracowana

w celu zastgpienia naturalnej soczewki krystalicznej u dorostych
pacjentéw z usunietg soczewka naturalna podczas zabiegu usuniecia
zac¢my. Skfad i charakterystyka soczewki wewnatrzgatkowej

sq wyszczegdlnione w ponizszej tabeli.

Wszystkie konstrukcje soczewek wewnatrzgatkowych maja
okreslong gtebie ostrosci. Soczewka wewnatrzgatkowa Aspire jest
sklasyfikowana jako jednoogniskowa soczewka wewnatrzgatkowa.
Jednoogniskowe soczewki wewnatrzgatkowe zapewniajg
ograniczong glebie ostrosci. Soczewka wewnatrzgatkowa Aspire
wykorzystuje optyczng modyfikacje tylnej powierzchni asferycznej
w celu wytworzenia niewielkiego, ciagtego wzrostu mocy

w centralnej strefie o srednicy 1,5 mm, co umozliwia nieznaczne
zwiekszenie gtebi ostrosci. Badania kliniczne nie wykazaty jednak
klinicznie istotnego zwiekszenia 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 strefg

o $rednicy optycznej wynoszacej 1,5 mm. Zapewnia to jakos¢ obrazu
w dali poréwnywalna z jakoscig obrazu uzyskiwang w przypadku
jednoogniskowej soczewki wewnatrzgatkowej enVista MX60E dla
Zzrenicy o $rednicy 3 mm. Jako$¢ obrazu oceniano na podstawie
nieklinicznych badan laboratoryjnych z wykorzystaniem modelu
rogowki oka 1S02:+0,28 pm SA, ktéry odwzorowuje aberracje
sferyczna rogowki (patrz Rys. 2i 3).

Optyka uwzglednia kwadratowa tylng krawedz SureEdge™, aby
zapewnic bariere PCO 360 stopni. Soczewka wewnatrzgatkowa
wykorzystuje czes¢ haptyczng Accuset™ o szerokim, zmodyfikowanym
ksztatcie petli C i przesunigciu optyczno-haptycznym, aby utatwic¢
kontakt i poprawic stabilnos¢ w torebce soczewki. Umieszczone z tytu
znaczniki osi cylindra oznaczaja potudnik o najnizszej mocy. Materiat
enVista, ktory tworzy czes¢ optyczna TruSight™, zostat oceniony pod
katem zdolnosci do odbijania swiatta i odpornosci na zarysowania.
Zastosowana technologia StableFlex™ pozwala na tatwiejsze
wprowadzanie soczewki wewnatrzgatkowej, lepsza kontrole podczas
wprowadzania soczewki i sprawne odzyskiwanie zdolnosci widzenia
po implantagji.

Parametry fizyczne

Materiat akrylan (HEMA)

soczewki/ czgsci | eteru fenylowego (poli(EG)PEA)-kopolimer styrenu, usieciowany dlmelakrylanem
glikolu

Wiasciwosd . o s P

materiatu Wskaznik refrakgji: 1,53 przy 35°C; Ciezar whasciwy: 1,19 g/ml

Typ/Moce Asferyczna / +6,0 o +34,0 dioptrii 0 wartosciach wzrastajacych co 0,5 dioptrii
optyazne (SE — ekwiwalent sferyczny)

Moc cylindryczna
(CYL) - Plasz-
ayznasoczewki |0,90D 1,25D|1,50D2,000{2,50D3,000)3,50D(4,25D|500D(575D
wewnatrzgat-
kowej

Moc cylindryczna

(CYL) - Plaszezy- (0,64 0,90D {1,060 (1,40D|1,76D|2,11D|2,45D{2,98D(3,50D|4,03D
zna rogowki
Wymiary Srednica (rzmlu: 6,0 mm; Catkowita srednica: 12,5 mm; Kat odchylenia czesci

haptycznej: 0

Promieniowanie ultrafioletowe: przepuszczalnosc UV (389) 10% dla soczewki
wewnatrzgatkowej +20,0 dioptrii. Patrz Rysunek 1z wykresem, gdzie wartos¢

X = dtugosc fali (nm), a wartos¢ Y = % przepuszczalnosc; wykres poréwnuje krzywa
przepuszczalnosci soczewki enVista z 53-letnia soczewka ludzka.

Przepuszczalnosé | A = soczewka wewnatrzgatkowa enVista EE +20 Dioptrii i B = 53-letnia soczewka ludzka.
spektralna UWAGA: Wartosci przepuszczalnosci $wiatta dla materiatu, z ktdrego wykonano soczewke
wewnatrzgatkowa, moga nieznacznie réznic sie w zaleznosci od metody pomiaru.

Zrodto: Dane dotyczace 53-letniej soczewki ludzkiej zaczerpnigte z publikagji: Boettner,
E.A.iWolter, J. R.,,Transmission ofthe Ocular Media’, Investigative Ophthalmology,
1:776-783, 1962.

Patrz Rysunek 2 z wykresem, gdzie wartos¢ X = pozycja ogniskowania (D), a wartos¢

Y = MTF przy 50 Ip/mm; wykres poréwnuje MTF w funkdji ogniskowania przy 50 Ip/mm,
$wiatlo o dtugosci fali 546 nm w modelu oka 1502 z apertura 3 mm

A =soczewka wewnatrzgatkowa enVista Aspire i B = soczewka wewnatrzgatkowa
enVista MX60E +20 dioptrii

Patrz Rysunek 3 z wykresem, gdzie wartos¢ X = czestotliwos¢ (cykle/mm), a wartos¢

Y = MTF; wykres porownuje MTF w funkeji czestotliwosci, Swiatto o dhugosci fali 546 nm
w modelu oka 1502 z aperturg 3 mm

A = soczewka wewnatrzgatkowa enVista Aspire i B = soczewka wewnatrzgatkowa

Krzywe MTF

enVista MX60E +20 dioptrii

Wskazania

Hydrofobowa akrylowa toryczna soczewka wewnatrzgatkowa
enVista Aspire (model bez wstepnego zatadowania: ETA / modele
wstepnie zatadowane: ETPA, ETC20A, ETC24A) jest wskazana do
pierwotnej implantacji w torebce soczewki u pacjentéw dorostych

w korekgji wzroku w przypadku afakii i astygmatyzmu rogéwkowego
po usunieciu soczewki podczas zabiegu usuniecia za¢my w celu
poprawy nieskorygowanego widzenia na odlegtos¢.

Toryczne soczewki wewnatrzgatkowe enVista Aspire sg umieszczane
w stanie ztozonym w tylnej komorze oka po usunieciu krystalicznej
soczewki zza¢ma.

Korzysci kliniczne

Toryczna tylnokomorowa soczewka wewnatrzgatkowa enVista Aspire
to bezpieczny i skuteczny produkt do korekcji wzroku u oséb
dorostych z afakia i wspotistniejacym astygmatyzmem rogéwkowym
powstatym po usunieciu soczewki z za¢ma.

Przeciwwskazania

Wszczepianie nie jest wskazane, jezeli soczewka wewnatrzgatkowa
moze spowodowac zaostrzenie istniejgcego schorzenia, utrudniac
diagnostyke lub leczenie badz stanowi zagrozenie dla wzroku
pacjenta. Schorzenia te obejmuja miedzy innymi n|ekontro|owanq
jaskre, za¢cme wywotang zakazeniem wirusem rézyczki,
odwarstwienie siatkowki, zanik teczéwki, matoocze, postepujace
przewlekte zakazenia oka, Srédbtonkowa dystrofie rogowki,
powiktania okofooperacyjne (takie jak ubytek ciata szklistego czy
krwotok) oraz przewidywane powikfania pooperacyjne. Dodatkowe
uwagi zawarto w punktach Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania i przechowywania wyrobu.

Ostrzezenia

Wszczepienie soczewki, podobnie jak kazdy zabieg chirurgiczny,
niesie ze sobg ryzyko. Lekarze rozwazajgcy wszczepienie soczewki
wewnatrzgatkowej w ponizszych okolicznosciach powinni uwzgledni¢
stosunek potencjalnego ryzyka do korzysci:

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 choréb tylnego
odcinka gatki ocznej.

3. Problemy chirurgiczne podczas zabiegu usuwania za¢my, ktére
moga zwiekszy¢ ryzyko powiktan (np. dtugotrwate krwawienie,
znaczne uszkodzenie teczéwki, niekontrolowane podwyzszone
ci$nienie lub znaczne wypadniecie lub ubytek ciata szklistego).

4. Znieksztatcenie oka spowodowane wczesniejszym urazem lub
wada rozwojowa, ktdére uniemozliwia prawidtowe podtrzymanie
soczewki wewnatrzgatkowej.

5. Okolicznosci, ktére moga spowodowac uszkodzenie sréodbtonka
przy wszczepianiu.

6.  Podejrzenie infekcji mikrobiologicznej.

7. Pacjendi, u ktorych tylna torebka lub obwodka jest zbyt
naruszona, aby zapewnic oparcie.

8.  Odsuniecie soczewki wewnatrzgatkowej od jej zamierzonej
osi moze zmniejszy¢ zdolno$¢ soczewki do korygowania
astygmatyzmu. Niewspotliniowos¢ wieksza niz 30° moze
prowadzi¢ do zwiekszenia pooperacyjnego cylindra
refrakcyjnego. W razie potrzeby pozycjonowanie soczewki
wewnatrzgatkowej powinno nastapi¢ przed zwtoknieniem
torebki i enkapsulacja soczewki wewnatrzgatkowej.

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, ktore mogtyby wptywac na sterylnos¢
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.
Unika¢ 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 roztwor zwyktej soli fizjologicznej.

6.  Nie umieszcza¢ soczewki wewnatrzgatkowej na powierzchni,
ktéra moze by¢ zabrudzona.

7. Nie sterylizowac soczewki wewnatrzgatkowej w autoklawie.

8. Nie nalezy ponownie uzywac soczewki wewnatrzgatkowe;.
Jest ona przeznaczona do implantacji statej. W przypadku
eksplantacji nie mozna zapewnic sterylnosci i wtasciwej
funkgji soczewki.

9.  Nie przeprowadzono oceny klinicznej bezpieczenistwa,
skutecznosci ani wptywu konstrukcji optycznej torycznej
soczewki wewnatrzgatkowej enVista Aspire na gtebie
ostrosci, czutos¢ kontrastu i subiektywne zaburzenia
widzenia (ol$nienie, poswiata itp.).

10. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ soczewek wewnatrzgatkowych
nie zostaty potwierdzone u pacjentéw z wystepujacymi
wczesniej chorobami oczu i powiktaniami srodoperacyjnymi
(patrz ponizej). Lekarz powinien przeprowadzi¢ staranna
ocene przedoperacyjna i rozwazng ocene kliniczng, aby
ustali¢ stosunek korzysci do ryzyka przed wszczepieniem
soczewki wewnatrzgatkowej pacjentowi, u ktérego wystepuja
takie choroby. Lekarze rozwazajacy wszczepienie soczewki
wewnqtrzgalkowej u takich pacjentéw powinni najpierw
zastosowac inne metody korekgji afakii i wszczepic soczewke
wewnatrzgatkowa tylko wtedy, gdy opcjonalne rozwigzania
zostang uznane za niezadowalajace w zaspokajaniu
potrzeb pacjenta.

Przed zabiegiem

. Choroby siatkowki lub podatnos¢ na choroby siatkowki,
wczedniejsze wystapienie lub podatnos¢ na odwarstwienie
siatkdwki lub proliferacyjna retinopatie cukrzycowa, ktorej
przyszte leczenie moze by¢ utrudnione przez wszczepienie
tej soczewki wewnatrzgatkowej

. Niedowidzenie

. Powazna kliniczna dystrofia rogdwki (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 teczowki

. Jaskra (niekontrolowana lub kontrolowana lekami)
. Matoocze lub wielkoocze

. Zanik nerwu wzrokowego

. Wczesniejszy przeszczep rogéwki

. Wystepujace wczesniej choroby oczu, ktére moga negatywnie
wptywac na stabilnos¢ implantu

Podczas zabiegu
. Mechaniczna lub chirurgiczna manipulacja niezbedna
do powiekszenia Zrenicy

. (Znaczny) ubytek ciata szklistego

(Znaczne) krwawienie z komory przedniej

. Niekontrolowane podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe

. Powiktania potencjalnie wptywajace na stabilno$¢
soczewki wewnatrzgatkowej

11.  Pacjenci ze schorzeniami przedoperacyjnymi, takimi
jak choroba srédbtonka rogéwki, nieprawidtowa rogowka,
zwyrodnienie plamki zéttej, zwyrodnienie siatkowki, jaskra
i przewlekte zwezenie Zrenicy moga nie uzyskac rownie
dobrej ostrosci widzenia jak pacjenci bez takich probleméw.
Lekarz musi okresli¢ 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 obserwowa¢ wiele zabiegow
wszczepienia i/lub asystowac przy nich, a takze
powinien ukorczy¢ co najmniej jeden kurs wszczepiania
soczewek wewnatrzgatkowych.

13.  Wszczepienie soczewki, podobnie jak kazdy zabieg
chirurgiczny, niesie ze soba ryzyko. Potencjalne powiktania
towarzyszace za¢mie lub operacji wszczepienia soczewki moga
obejmowac miedzy innymi: uszkodzenie srédbtonka rogéwki,
zakazenie (zapalenie wnetrza gatki ocznej), odwarstwienie
siatkowki, zapalenie ciata szklistego, torbielowaty obrzek
plamki, obrzek rogéwki, blok Zreniczny, btone proliferacyjna
zasoczewkowa, wypadniecie teczowki, ropostek, przejsciowg
lub uporczywa jaskre, ostrg dekompensacje rogéwki,
toksyczny zespot przedniego odcinka (TASS) i ponowna
interwendje chirurgiczna. Ponowne interwencje chirurgiczne
obejmujg miedzy innymi: zmianeg utozenia soczewki
wewnatrzgatkowej, wymiane soczewki wewnatrzgatkowej,
aspiracje ciata szklistego lub irydektomie w przypadku
bloku zrenicznego, usuniecie nieszczelnosci rany oraz
naprawe odwarstwienia siatkowki.

14. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby usunac catos¢
preparatu wiskoelastycznego z przedniej i tylnej
powierzchni soczewki wewnatrzgatkowej, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$c obrécenia sie soczewki
powodujaca niewspétliniowos¢ soczewki wewnatrzgatkowej
wzgledem zamierzonej osi implantacji.

15.  Na skuteczno$¢ wszczepienia torycznej soczewki
wewnatrzgatkowej w zmniejszaniu astygmatyzmu
pooperacyjnego wptywa wiele czynnikow, w tym:

«  Stopien niedopasowania miedzy wielkoscig pooperacyjnego
astygmatyzmu rogéwki a docelowa mocg soczewki
wewnatrzgatkowej w ptaszczyznie rogowki.

«  Niewspotliniowos¢ miedzy zamierzong a ostateczng pozycja
osiowg soczewki wewnatrzgatkowej.

«  Btad w prognozowaniu pooperacyjnej osi cylindra
rogéwki i mocy. Btad w prognozowaniu osi cylindra jest
najwigkszy dla nizszych pozioméw przedoperacyjnego
astygmatyzmu rogowki.

+  Rdznice produkcyjne w oznaczeniach mocy i osi moga
wplywac na zamierzong korekte.

Po zabiegu

. Wkrétce 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 powtérnie uzyty,
firma Bausch + Lomb nie gwarantuje funkcjonowania, struktury
materiatu ani czystosci badz jatowosci tego produktu. Powtérne
uzycie moze prowadzi¢ do choroby, infekcji 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 pomocg innych technik

(np. skanowania aplanacyjnego) zwykle wymaga innej statej
soczewki. Ta liczba jest jedynie wytyczng i opiera si¢ na ocenie
danych klinicznych uzyskanych za pomoca testu IOL Master.
Moc soczewki do implantacji powinna by¢ okreslona przez
lekarza przed operacja.

Wybdr i umieszczenie torycznej soczewki
wewnatrzgatkowej enVista

W celu ustalenia docelowej wielkosci korekty astygmatyzmu

nalezy stosowac dane z keratometrii przedoperacyjnej i dane
biometryczne zamiast danych refrakcyjnych. Wielkos¢ i lokalizacja
naciecia wptywaja na wielko$¢ pooperacyjnego astygmatyzmu
rogowki i odnosnej osi. Zaleca sie, aby chirurdzy dostosowali
przewidywane przez siebie wartosci wywotanego chirurgicznie
astygmatyzmu rogéwkowego w oparciu o indywidualng technike
chirurgiczna i wezedniejsze wyniki. Aby utatwi¢ wybdr soczewki
wewnatrzgatkowej i osi implantacji, Bausch + Lomb zapewnia
chirurgowi zastrzezone narzedzie internetowe - Kalkulator toryczny
enVista (https://envista.toriccalculator.com). Jako dane poczatkowe
do Kalkulatora torycznego enVista uwzgledniane sg: keratometria
przedoperacyjna i dane biometryczne, umiejscowienie naciecia,
moc ekwiwalentu sferycznego soczewki wewnatrzgatkowej oraz
przewidywany przez chirurga wywotany chirurgicznie astygmatyzm
rogowkowy. Na podstawie tych danych okreéla sie o implantacji

w oku i przewidywany resztkowy astygmatyzm refrakcyjny

dla maksymalnie trzech réznych modeli torycznych soczewek
wewnatrzgatkowych enVista. W przypadku oczu z niskim poziomem
astygmatyzmu rogowki przewidywany resztkowy astygmatyzm
refrakcyjny do implantacji torycznej soczewki wewnatrzgatkowej
enVista zostanie wyswietlony do oceny przez chirurga w celu
ustalenia klinicznie znaczacej korzysci z implantacji torycznej
soczewki wewnatrzgatkowej. Przed zabiegiem operowane oko
powinno zosta¢ oznaczone w nastepujacy sposob: Gdy pacjent siedzi
prosto, nalezy dokfadnie zaznaczyc pozycje na godzine dwunastg i/
lub godzine széstg za pomoca markera T, chirurgicznego markera
do skory lub otéwka do oznaczania przeznaczonego do stosowania
w okulistyce. Wykorzystujqc te oznaczenia jako punkty odniesienia,
znacznik osi moze byc uzyty bezposrednio przed lub podczas
operacji, aby oznaczy¢ o$ implantacji soczewki Wewnqtrzga’fkowej
Dane poczatkowe z Kalkulatora torycznego enVista mozna
wykorzysta¢ w celu okreslenia optymalnej osi implantacji.
Oznaczenia osi torycznej na przecieciu haptyczno-optycznym
identyfikujg ptaski potudnik torycznej soczewki wewnatrzgatkowej
enVista i przedstawiaja rzekoma linie dodatniej osi cylindra. Po
umieszczeniu soczewki wewnatrzgatkowej w torebce soczewki
nalezy precyzyjnie wyréwnac znaczniki osi na torycznej soczewce
wewnatrzgatkowej enVista z zaznaczong osig umieszczenia soczewki.



Nalezy pamietac o usunieciu catosci preparatu wiskoelastycznego
z torebki soczewki. Ponownie potwierdzi¢ prawidtowe wyréwnanie
torycznej soczewki wewnatrzgatkowej enVista po usunieciu
preparatu wiskoelastycznego i/lub napetnieniu torebki na koricu
zabiegu chirurgicznego. Resztki preparatu wiskoelastycznego i/lub
przepetnienie torebki moze spowodowac odwrdcenie soczewki
wewnatrzgatkowej od zamierzonej osi umieszczenia. Odchylenie
od zamierzonej osi implantacji moze zagrozi¢ skutecznosci

korekty astygmatyzmu. Niedoktadne pomiary astygmatyzmu,
btedy w oznaczeniach rogdwki, niedoktadna os implantacji
torycznej soczewki wewnatrzgatkowej enVista podczas operadji,
nieprzewidziane chirurgicznie wywotane zmiany w rogéwce lub
fizyczny obroét soczewki wewnatrzgatkowej po wszczepieniu

moga réwniez ograniczy¢ pozadane dziatanie torycznej soczewki
wewnatrzgatkowej na korekte astygmatyzmu rogéwki.

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 implantacja sprawdzi¢ opakowanie soczewki
wewnatrzgatkowej pod katem jej rodzaju, mocy oraz
wiasciwego ustawienia.

3. Otworzyc opakowanie i wyjac fiolke w sterylnych warunkach.
4. Zdjac¢ pokrywke z fiolki.
5. Wykona¢ ponizsze czynnosci.

a)  Soczewka wewnatrzgatkowa bez wstepnego zatadowania
(model: ETA)

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 sig, ze nie przytaczyty sie do niej
Zzadne 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 ponizsza tabelg
Zatwierdzone indzektory.

b) Soczewka wstepnie zatadowana (modele: ETPA,
ETC20A, ETC24A)

1. Wyjac kasetke SnapSet™ soczewki wewnatrzgatkowej
zfiolki, 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 zatadowana soczewka wewnatrzgatkowa
enVista (modele: ETPA, ETC20A, ETC24A) 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. Istnieje wiele réznych zabiegdw chirurgicznych, ktére mozna
zastosowac. Lekarz odpowiada za wybor whasciwego zabiegu
chirurgicznego, odpowiedniego do potrzeb konkretnego
pacjenta. Lekarz powinien sprawdzic¢ przed zabiegiem,
czy ma do dyspozycji odpowiednie instrumenty.

w ktérym przebywa uzytkownik.

Zacheca sie lekarzy do zgtaszania tego typu zdarzen, aby

pomac w identyfikacji pojawiajacych sie lub potencjalnych
probleméw z soczewka wewnatrzgatkowa. Problemy te moga by¢
zwiazane z okreslong 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 firma Bausch + Lomb,
dzwonigc pod numer 1-800-338-2020. Uzytkownicy spoza Stanow
Zjednoczonych moga skorzystac z danych kontaktowych dostepnych
na stronie internetowej www.bausch.com/contactus. W przypadku
eksplantacji/usuniecia wyrobu z oka pacjenta nalezy zachowac
wyréb i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu uzyskania
instrukgji 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. 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 ciaggu znakow
numerycznych lub alfanumerycznych.

Opakowanie

Soczewka wewnatrzgatkowa bez wstepnego zatadowania:
Soczewka wewnatrzgatkowa enVista Aspire (model: ETA) 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: ETPA,

ETC20A, ETC24A) jest wstepnie zaladowana do kasetki SnapSet
soczewki wewnatrzgatkowej i zapakowana pojedynczo

w sterylng fiolke (zawierajaca roztwor soli fizjologicznej o jakosci
transfuzjologicznej) w opakowaniu, ktére nalezy otwiera¢ wytacznie
w sterylnych warunkach.

Karta pacjenta oraz samoprzylepne etykiety dotaczone sg
w celu identyfikacji soczewki. Opakowanie jest sterylizowane
promieniowaniem gamma.

Data waznosci

Sterylno$¢ jest zagwarantowana, o ile opakowanie nie zostanie
uszkodzone lub otwarte. Data waznosci podana na opakowaniu
soczewki jest datg waznosci jej sterylnosci. Soczewka nie powinna
by¢ wszczepiania po wskazanej dacie waznosci jej sterylnosci.

Bezpieczne usuwanie do odpadow

Niezuzyte lub zanieczyszczone wyroby / elementy wyposazenia
i/lub opakowanie nalezy usunac / wyrzuci¢ do odpadéw zgodnie

z obowigzujacymi procedurami bezpiecznego usuwania oraz
obowiazujgcymi przepisami prawa i rozporzadzeniami dotyczacymi
usuwania materiatéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Instrukcje dotyczace rejestracji pacjentow 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 powiktania zagrazajace widzeniu. Karta identyfikacyjna
dotyczaca implantacji jest dotaczona do opakowania z soczewka

i musi by¢ wydana pacjentowi.

Symbole i skroty na etykiecie
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8.  Soczewke wewnatrzgatkowa i indzektor nalezy wyrzucic, SE Ekwiwalent Sferyczny
jesli soczewka wewnatrzgatkowa byta przechowywana
w stanie ztozonym w indzektorze przez dtuzej niz 20 minut.
Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze prowadzi¢ QYL (linder
do uszkodzenia soczewki wewnatrzgatkowej.
Zatwierdzone indzektory 1oL Socewkawewngizgationa
Model Indzektor Preparat wiskoelastyczny Tinokomorowe
BLIS (kaseta BLIS-X1)
ETA
INJ100 . . uv Promieniowanie ultrafioletowe
ETPA (ylko 0L) yeGilty (20 mm lub 2,4mm) Amiisc” Plus Amyisc”,
ETC20A (I0L + indzektor) EyeGility 2,0 mm Dioptrie

ETC24A (10L + indzektor) EyeGility 2,4 mm

Przeglad badan klinicznych

Wyniki badan klinicznych w stopniu wystarczajacym zapewniaja, ze
soczewki wewnatrzgatkowe model MX60T sa bezpieczne i skuteczne
w przypadku korekcji wzroku przy afakii i astygmatyzmie rogowki
po operacji za¢my.

Dane przemawiajq za znaczaca redukcjg dioptrii w cylindrze

i redukcja cylindra absolutnego, stabilnoscig obrotowg soczewki oraz
poprawg zaréwno najlepiej skorygowanej, jak i nieskorygowanej
ostrosci wzroku na odlegtos$¢ po wszczepieniu torycznej soczewki
wewnatrzgatkowej enVista.

Hydrofobowa akrylowa soczewka wewnatrzgatkowa enVista,

model MX60, jest soczewka macierzysta MX60T oraz 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 $wiatta przez
soczewke wewnatrzgatkowg oceniano za pomoca badania lampa
szczelinowa z retroiluminacja, stosujac skale ocen fotograficznych
podang w protokole. Skala ocen (w kolejnosci intensywnosci)
obejmowata:,brak, stopieri 0 ($ladowe), 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 utrata widzenia, ktére mogg by¢ uznane za zwigzane

z soczewkami i ktérych charakteru, nasilenia lub stopnia
wystepowania wczesniej nie oczekiwano, nalezy zgtasza¢ w ciagu
pieciu (5) dni do Bausch & Lomb Incorporated. Ta informacja jest
wymagana od wszystkich chirurgéw w celu udokumentowania
potencjalnych diugotrwatych efektéw wszczepienia soczewki
wewnatrzgatkowej. Jesli zdarzenie tego typu wystapi na terenie
Unii Europejskiej (UE), nalezy je zgtosi¢ rowniez wtasciwemu
organowi w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej,

Srednica Trzonu (Srednica Optyczna)

Srednica Catkowita (Dhugos¢ Catkowita)

Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu do lekarzy
lub na ich zaméwienie

Opfacona kaucja na cele gospodarki odpadami

Q Toryczna jednoogniskowa soczewka wewnatrzgatkowa

Wstepnie zatadowana toryczna jednoogniskowa soczewka wewnatrzgatkowa
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Descricao do dispositivo

A LIO (lente intraocular) acrilica hidrofébica torica

enVista Aspire™ (modelo nao pré-carregado: ETA/modelos
pré-carregados: ETPA, ETC20A, ETC24A) foi desenvolvida
para substituir o cristalino natural em pacientes adultos nos
quais a lente da catarata foi removida. A composicéo e as
caracteristicas da LIO sdo 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 modificacao otica
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 nao foi demonstrada em ensaios clinicos.

Em geral, alongar a profundidade de focagem afeta
negativamente a qualidade da visao na visdo ao longe. No caso
da LIO Aspire, o perfil de poténcia diminui em direcdo 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 néo clinicos
num olho modelo de cérnea 1S02:+0,28 pm SA, que simula

a aberracéo esférica da cdrnea (consulte as Figuras 2 e 3).

A ética 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 alca em C e um deslocamento haptico 6tico para facilitar

o contacto melhorado e a estabilidade dentro da bolsa capsular.
As marcas do eixo do cilindro posteriormente localizadas
indicam o meridiano com a menor poténcia. O material enVista
que compde a 6tica 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 colocacéo, controlo excecional através da entrega
da LIO e recuperagéo otica eficiente apds a implantacao.

Caracteristicas fisicas

Material da Acrilico hidrofbico (metacrilato de hidroxietil(HEMA)-polietileno glicol fenil
lente/haptico | éter acrilato (poli(EG)PEA), reticulado com dimetacrilato de etilenoglicol)

Caracteristicas
do material

Tndice de refragao: 1,53 @ 35 °C; Gravidade especifica: 1,19 g/ml

Tipode dtica/ | Asférica/-+6,0 a +34,0 dioptrias em incrementos de 0,5 dioptrias
poténcias (SE - Equivalente esférico)

Poténcias de
cilindro (CYL)-  (0,90D 1,25D|1,50D{2,00D{2,50D(3,00D|3,50 D|4,25D|5,00D{5,75 D
Plano da LI0
Poténcias
de dilindro
(CYL) - Plano
da cérnea

0,64D 0,90D|1,06D01,40D(1,76D[2,11D|2,45D|2,98 (3,50 D|4,03 D

Dimensdes Diametro do corpo: 6,0 mm; Didmetro total: 12,5 mm; Angulo do haptico: 0°

Ultravioleta: UV (389) 10% de transmitancia para LI0 de +20,0 dioptrias.
Consulte a Figura 1 com X do gréfico = Comprimento de onda (nm) e Y = % de
Transmiténcia; o grafico compara a curva de transmissao de uma LIO enVista
com uma lente humana de 53 anos de idade.

Transmitancia | A= LIO enVista EE de +20 dioptrias e B = Lente humana de 53 anos de idade.
espectral NOTA: Os valores da transmitancia da luz para um material de LIO poderéo variar
ligeiramente, dependendo do método de medicdo.

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," Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

Consulte a Figura 2 com X do grafico = Posicao de focagem (D) e

Y = MTF a 50 Ip/mm; o gréfico compara o MTF de focagem direta

a50Ip/mm, luz de 546 nm no olho modelo 1S02 com abertura de 3 mm

A =LI0enVista Aspire e B = LI0 enVista MX60E de -+20 dioptrias

Curvas MTF Consulte a Figura 3 com X do grafico = Frequéncia (ciclos/mm)
eY =MTF; o gréfico compara a frequéncia de passagem MTF 546 nm
no olho modelo 1502 com abertura de 3 mm
A =LI0 enVista Aspire e B = LI0 enVista MX60E de +20 dioptrias
Indicagoes

A LIO acrilica hidrofébica térica enVista Aspire (modelo nao
pré-carregado: ETA/modelos pré-carregados: ETPA, ETC20A,
ETC24A) é indicada para implantacdo priméria no saco capsular
do olho em pacientes adultos para a correcao visual de afacia

e de astigmatismo da cérnea apés a remocao de uma lente
com catarata para uma melhor visao ao longe nao corrigida.

As LIO téricas enVista Aspire foram concebidas para serem
dobradas e colocadas na camara posterior do olho apos
aremocao do cristalino com catarata.

Beneficios clinicos

A LIO de camara posterior térica enVista Aspire fornece

um produto seguro e eficaz para a correcéo visual de afacia
e astigmatismo corneano pré-existente na sequéncia da
remocao do cristalino com catarata em pacientes adultos.

Contraindicagoes

A implantacdo ndo é aconselhavel quando a LIO possa vir

a agravar uma afecao 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 néo

se limitam a: glaucoma nao controlado, catarata por rubéola,
deslocamento da retina, atrofia da iris, microftalmia, ocorréncia
de infecoes cronicas dos olhos, distrofia corneal endotelial,
complicagdes perioperatdrias (tais como perda de humor vitreo,
hemorragia) ou complicacdes pos-operatorias previsiveis.

Sao apresentadas consideragoes adicionais nas secgoes

Avisos e Precaugdes de utilizagdo e armazenamento.

Adverténcias

Como em qualquer procedimento cirurgico, existe um

risco. Os médicos que considerem a possibilidade de

uma implantac¢éo de LIO em qualquer uma das seguintes
circunstancias devem avaliar a potencial relagdo risco/beneficio:

Inflamacgao 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 cirdrgicas no momento da extracao
da catarata que podem aumentar a probabilidade
de complicagdes (por ex., sangramento persistente,
lesao 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 infecao microbiana.

7. Pacientes nos quais nem a capsula posterior nem
as zénulas estejam suficientemente intactas para
fornecer apoio.

8. Arotacao da LIO para fora do eixo previsto pode reduzir
a sua correcao astigmatica. Um desalinhamento superior
a 30° pode aumentar a refracao cilindrica pds-operatoria.
Se necessario, o posicionamento da LIO deve ocorrer antes
da fibrose capsular e do encapsulamento da LIO.

Precaucées de utilizacdao e armazenamento

1. Nao tente reesterilizar a LIO sob risco de causar efeitos
secundarios indesejaveis.

2. Antes de abrir, 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, néo
utilize. A LIO deve ser usada imediatamente apds
aabertura.

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 cristalizacdo de sais).

4.  Armazene a temperatura ambiente. Nao congele.
Evite temperaturas elevadas (>43 °C/>109 °F). Manter seco.
Manter afastado da luz solar. Nao utilize se a embalagem
estiver exposta a condicdes ambientais diferentes
das especificadas.

5. Nao mergulhe ou lave a LIO a ndo ser com solucao
salina equilibrada e esterilizada ou soro fisioldgico
normal esterilizado.

6. Nao coloque a LIO em contacto com superficies onde
tal contaminagédo possa ocorrer.

7. Nao autoclave a LIO.

8. Néo reutilize a LIO. Destina-se a implantagdo permanente.
Em caso de explantacéo, ndo se pode garantir a esterilidade
e o funcionamento correto.

9. Nem a seguranca e eficacia, nem os efeitos do desenho
Gtico da LIO torica enVista Aspire na profundidade
de focagem, sensibilidade ao contraste e disturbios
visuais subjetivos (ofuscamento, halo, etc.) foram
avaliados clinicamente.

10. A seguranga e a eficacia da LIO ndo foram comprovadas
em pacientes com condigoes oculares pré-existentes
e complicages intraoperatdrias (consultar abaixo).
A avaliagdo pré-operatodria cuidadosa e o bom
discernimento clinico devem ser usados pelo cirurgido
para decidir a relagao beneficio/risco antes de implantar
uma LIO num paciente com uma ou mais dessas condicoes.
Os médicos que considerem a possibilidade de uma
implantacao de LIO em tais pacientes devem explorar
a utilizacao de métodos alternativos de correcao da
afacia e considerar a implantagéo de LIO unicamente
se as alternativas se mostrarem insatisfatorias em relacao
as expetativas do paciente.

Antes da cirurgia

. Condigoes retinianas ou predisposicao a condigdes
retinianas, historial prévio ou predisposicao a
descolamento de retina ou retinopatia diabética
proliferativa, em que o tratamento futuro pode ser
comprometido pela implantacao desta LIO

. Ambliopia
. Distrofia corneana clinicamente grave (por exemplo, Fuchs)
. Rubéola, cataratas congénitas, traumaticas ou complicadas

. Camara anterior extremamente rasa, néo devido
a catarata inchada

. Inflamagéo recorrente dos segmentos anterior ou
posterior, de etiologia desconhecida, ou qualquer doenca
que produza uma reacao inflamatéria no olho (por ex.,
irite ou uveite)

. Aniridia

. Neovascularizagao da iris

. Glaucoma (incontrolado ou controlado com medicagéo)
. Microftalmia ou macroftalmia

+  Atrofia do nervo ético

«  Transplante de cérnea prévio

. Condigdes 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

. Complicagdes nas quais a estabilidade da LIO pode
ser comprometida

11. Pacientes com problemas pré-operatérios, como doenca
endotelial da cérnea, cérnea anormal, degeneragéo
macular, degeneracéo da retina, glaucoma e miose crénica
podem néo alcancgar a acuidade visual de pacientes sem
esses problemas. O médico deve determinar os beneficios
a serem derivados da implantagéo de LIO quando tais
condigoes existirem.

12. Enecessario um elevado nivel de competéncia cirurgica
para a implantagéo de LIO. O cirurgido deve ter observado
e/ou assistido a vérias implantagoes e ter realizado com
éxito um ou mais cursos sobre a implantacao de LIO antes
de tentar implantar a LIO.

13. Como em qualquer procedimento cirurgico, existe um
risco. As potenciais complicagdes que acompanham a
cirurgia a catarata ou implante podem incluir, mas néao
estdo limitados a: dano endotelial da cérnea, infecao
(endoftalmite), descolamento de retina, vitrite, edema
macular cistoide, edema corneano, bloqueio pupilar,
membrana ciclitica, prolapso da iris, hipdpio, glaucoma
transitorio ou persistente, descompensacao corneana
aguda, sindrome toéxico do segmento anterior (TASS)

e intervencdo cirtrgica secundaria. As interven¢oes
cirdrgicas secundarias incluem, mas néo estao limitadas
a: Reposicionamento da LIO, substituicdo da LIO,
aspiragao vitrea ou iridectomia para bloqueio pupilar,
reparacao de sangramento de ferida e reparacao de
descolamento da retina.

14. Deve ter-se cuidado para remover o viscoelastico
das superficies anterior e posterior da LIO, para
minimizar a possibilidade da rotagao da LIO provocar
o desalinhamento da LIO da posicao pretendida do eixo.

15. A eficacia da implantacao de uma LIO térica para reduzir
astigmatismo pos-operatério é afetada por vérios fatores,
incluindo os seguintes:

« O nivel de desajuste entre a magnitude po6s-operatdria
de astigmatismo da cdrnea e a poténcia efetiva da
LIO no plano da cérnea.

« Desalinhamento entre a posicao pretendida do eixo
e a orientacao final do eixo da LIO.

« Erro na previsao do eixo e poténcia do cilindro
da cornea pos-operatdrio. O erro na previsao do
eixo do cilindro é maior para niveis mais baixos
de astigmatismo da cdrnea pré-operatério.

« O fabrico da variacao de poténcia e das marcas
do eixo pode influenciar a correcao pretendida.

Apés a cirurgia
. O paciente deve reunir-se com o cirurgido logo apds
a cirurgia para confirmar a colocagéo adequada da LIO.

Declaracao de reutilizagdo de

dispositivo médico

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a

Bausch + Lomb nédo pode garantir a sua funcionalidade,
estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto.

A reutilizagao podera causar doenga, infecdo e/ou lesao no
paciente ou utilizador e, em casos extremos, morte. Este produto
estd rotulado como sendo de "utilizacéo 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 6tica.

A utilizacdo de medicoes de comprimento axial por outras
técnicas (por ex., exame de aplanacao tipo A) normalmente
exigira uma constante de lente diferente. Este numero 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.

Selecao e colocacgao da LIO torica enVista

Para determinar a quantidade pretendida de correcao de
astigmatismo, os dados ceratométricos e biométricos devem ser
usados em vez dos dados refrativos. O tamanho e a localizacao
da incisao influenciam a quantidade de astigmatismo de cérnea
pos-operatdrio e o seu respetivo eixo. Recomenda-se que os
cirurgides personalizem os seus valores de astigmatismo da
cdrnea cirurgicamente induzido com base na técnica cirdrgica
individual e em resultados anteriores. Para facilitar a selecao da
LIO e a colocagao do eixo, a Bausch + Lomb fornece ao cirurgiao
uma ferramenta exclusiva baseada na Web, a Calculadora

torica enVista (https://envista.toriccalculator.com). Os dados
ceratométricos e biométricos pré-operatorios, a localizacao da
incisdo, a poténcia da LIO equivalente esférica e o astigmatismo
da cornea cirurgicamente induzido estimado pelo cirurgido

séo usados como informacéo para a Calculadora térica enVista.
Esta informacéo é utilizada para determinar o eixo de colocacao
no olho e o astigmatismo refrativo residual previsto em até trés
modelos de LIO tdricas enVista diferentes. Em olhos com niveis
baixos de astigmatismo da cérnea, o astigmatismo refrativo
residual previsto para a implantacao da LIO térica enVista sera
apresentado para ser avaliado pelo cirurgiao para determinar

a vantagem clinicamente significativa da implantacao de uma
LIO térica. Antes da cirurgia, o olho a operar deve ser marcado
da seguinte forma: Com o paciente sentado corretamente,
marque, com precisao, a posicdo das doze horas e/ou seis horas
com um marcador T, um marcador cutaneo cirdrgico ou um
lapis marcador indicados para utilizacao oftalmica. Ao utilizar
estas marcas como pontos de referéncia, pode ser utilizado um
marcador de eixo imediatamente antes ou durante a cirurgia
para marcar o eixo de colocacdo da LIO. A informacéo da



Calculadora torica enVista pode ser utilizada para determinar

o eixo de colocacao ideal. As marcas de eixo toricas no
cruzamento haptico 6tico identificam o meridiano plano da LIO
torica enVista e representam uma linha imaginaria no eixo de
cilindro positivo. Apds a LIO ser inserida no saco capsular, alinhe,
com precisao, as marcas de eixo na LIO enVista com o eixo

de colocagao da LIO marcado. Certifique-se de que remove
todo o viscoelastico do saco capsular. Reitere o alinhamento
adequado da LIO térica enVista apds a remogao viscoelastica
e/ou a inflagdo do saco capsular no final do caso cirurgico.

O viscoelastico residual e/ou a inflagdo em excesso da bolsa
pode causar a rotacao da LIO para longe do eixo de colocagdo
pretendido. O desvio do eixo de colocagao pretendido pode
comprometer a eficacia da corregao astigmatica. As medidas
de astigmatismo imprecisas, os erros nas marcacoes da cornea,
a colocagao imprecisa do eixo da LIO térica enVista durante

a cirurgia, as mudancas inesperadas cirurgicamente induzidas
na cérnea ou a rotacao fisica da LIO apds a implantacao podem,
também, limitar o efeito desejado da LIO térica na corre¢ao

do astigmatismo da cérnea.

Instrugées de utilizagao

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, nao utilize.

2. Antes daimplantacao, examine a embalagem da
LIO quanto ao tipo, poténcia e configuracao adequada.

3. Abra a bolsa de abertura fécil e transfira o frasco para
um ambiente estéril.

4.  Retire a tampa do frasco.
5. Siga os passos abaixo.
a)  LIO ndo pré-carregada (modelo: ETA)

1. Com um par de pincas de pontas macias,
retire a LIO do frasco segurando com cuidado
no héptico da LIO.

2. Lavetoda a LIO com solucao salina equilibrada
e esterilizada ou com soro fisiolégico normal
e esterilizado.

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

4.  ALIO pode ser mergulhada em solucdo salina
equilibrada e esterilizada até tudo estar pronto
para a implantacao.

5. Erecomendavel utilizar um instrumento de
insercao aprovado conforme a tabela de
Instrumentos de inser¢do validados abaixo.

b)  Lente pré-carregada (modelos: ETPA, ETC20A, ETC24A)

1. Remova o transportador da LIO SnapSet™
do frasco segurando a aba na parte superior.

2. Otransportador da LIO SnapSet pode ser lavado
com solugdo salina equilibrada e esterilizada
durante a preparagéo para a colocagao.

3. Otransportador LIO SnapSet pré-carregado
com a LIO enVista (modelos: ETPA, ETC20A,
ETC24A) foi concebido para ser utilizado com
o instrumento de insercao EyeGility™ para pré-
carregado enVista.

6. Recomenda-se a utilizagdo de um viscoelastico aprovado
para lubrificacédo da LIO durante a implantacéo.
Consulte a tabela abaixo.

7.  Existem varios procedimentos cirdrgicos que podem ser
utilizados, e o cirurgido deve selecionar um procedimento
adequado para o paciente. Os cirurgioes devem verificar
se a instrumentacao apropriada esta disponivel antes
da cirurgia.

8. ALIO e odispositivo de insercao 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 inser¢ao Viscoeldstico
BLIS (cartucho BLIS-X1)
ETA
INJ100
ETPA (apenas LI0) EyeGility (2,0 mm ou 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™,
ETC20A (LIO + instrumento S OcuCoat™
deinsercio) EyeGility 2,0 mm
ETC24A (LI0 + instrumento -
deinsercio) EyeGility 2,4 mm

Visao geral dos estudos clinicos

Os resultados do estudo clinico fornecem uma garantia razoavel
de que as LIO, modelo MX60T, séo seguras e eficazes para a
corregao visual da afacia e do estigmatismo da cornea apos

a extracdo da catarata.

Os dados apresentam uma redugao didptrica significativa no
cilindro e reducao no cilindro absoluto, estabilidade rotacional
da lente e melhorias tanto na acuidade visual ao longe
melhor corrigida como na nao corrigida ap6s a implantagédo
da LIO térica enVista.

A lente intraocular acrilica hidrofébica enVista, modelo MX60,
é alente original da MX60T e dos modelos listados na descricao
do dispositivo. Para o estudo clinico da enVista MX60, todos

os individuos no conjunto de analise 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
retroiluminacao com lampada de fenda utilizando uma escala
de classificacao fotografica fornecida no protocolo. A escala de
pontuacao consistiu em (por ordem de gravidade), “nenhuma,
pontuacao 0 (trago), pontuagao 1, 2, 3 ou 4" Nao foi relatado
qualquer reflexo de qualquer grau para qualquer individuo
em qualquer visita no estudo clinico.

Comunicagao de eventos adversos

Os eventos adversos e/ou as complicagdes que representem
ameacas potenciais a visao que possam ser considerados
relacionados com as lentes e que ndo estavam anteriormente
previstos em natureza, gravidade ou grau de incidéncia
devem ser comunicados no prazo de cinco (5) dias a

Bausch & Lomb Incorporated. Estas informacoes estéo a ser
solicitadas a todos os cirurgides de forma a documentar os
potenciais efeitos a longo prazo da implantacéo de LIO. Caso
algum desses incidentes ocorra na Unido 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 niumero 1-800-338-2020.

Fora dos EUA, as informagdes de contacto estao disponiveis

em www.bausch.com/contactus. No caso de explantacao/
extracdo de dispositivo de um paciente, guarde o dispositivo

e entre em contacto com o Servigo de apoio ao cliente para
obter instrugoes de devolugéo.

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 Declaragao de conformidade
incluida no Resumo da seguranca e do desempenho clinico
fornecido pela Bausch + Lomb e pode ser acedido neste link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. A funcao do UDI-DI

é identificar inequivocamente um dispositivo na cadeia

de distribuicao; € o identificador primario de um modelo

de dispositivo e é composto por um cédigo numérico ou
alfanumérico exclusivo.

Apresentacao

LIO néo pré-carregada:

a LIO enVista Aspire (modelo: ETA) é embalada individualmente
num frasco estéril (contendo solucao 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: ETPA, ETC20A, ETC24A)

é pré-carregada no transportador da LIO SnapSet e embalada
individualmente num frasco estéril (contendo solucéo salina
de banco de sangue), dentro de uma bolsa destacavel, e deve
ser aberta somente em condigdes estéreis.

E fornecido um cartéo do paciente e etiquetas autoadesivas
para a rastreabilidade da lente. A embalagem é esterilizada
por irradiacao 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
apos o prazo de validade de esterilizagdo indicado.

Eliminagdo segura

Elimine o dispositivo/equipamento e/ou a embalagem nao
utilizados ou contaminados seguindo os procedimentos
de eliminagdo segura aplicaveis e de acordo com as leis

e regulamentos aplicaveis sobre a eliminacao de materiais
de risco biolégico.

Instrugoes 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 implantacéo.

O registo é efetuado mediante o preenchimento do Cartéo 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 reagoes adversas e/ou complicagdes potencialmente
perigosas para a visao. Na embalagem da lente é fornecido

um cartdo de identificagao do implante que deve ser dado

ao paciente.

Simbolos e abreviaturas utilizados
na rotulagem

:I';r’"el:l?;:l:'; Titulo do simbolo ou abreviatura
SE Equivalente esférico
YL Gilindro
10L Lente intraocular
Cémara posterior
uv Ultravioleta
Dioptrias
®B Didmetro do corpo (Diametro dtico)
(] Diametro total (Comprimento total)

Atencao: a lei federal (dos Estados Unidos) so permite a venda deste
dispositivo a médicos ou sob receita destes

Tarifa paga para eliminagao de residuos

G Lente intraocular monofocal torica

Lente intraocular monofocal trica pré-carregada
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Descrierea dispozitivului

LIO (lentila intraoculara) acrilica, hidrofoba, torica enVista Aspire™
(model nepreincarcat: ETA/modele preincarcate: ETPA, ETC20A,
ETC24A) 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 monofocala. LIO monofocale oferd o adancime de focalizare
limitata. LIO Aspire utilizeaza o modificare optica a suprafetei
asferice posterioare pentru a crea o mica 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 a imaginii la distanta
comparabila cu cea oferita de LIO enVista MX60E monofocala
pentru o pupild de 3 mm. Calitatea imaginii a fost estimata

prin teste non-clinice pe banc intr-un ochi cu model de cornee
1S02: +0,28 um SA care simuleazd aberatia sferica din cornee

(a se vedea figurile 2 si 3).

Componenta optica este proiectata cu marginea posterioara
tip prag rectangular SurekEdge™, pentru a oferi o bariera PCO
de 360 de grade. LIO foloseste o componenta haptica Accuset™
cu un design in bucla C, larg si modificat, si decalaj optic-haptic
pentru a facilita contactul si stabilitatea imbunatatite in sacul
capsular. Marcajele amplasate posterior pe axul cilindric indica
axul meridian cu puterea cea mai redusa. Materialul enVista
care alcatuieste componenta optica TruSight™ a fost evaluat din
punct de vedere al lipsei de stralucire 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

Materialul
lentilei/ Acrilic hidrofob (copolimer hidroxietil metacrilat (HEMA)-polietilenglicol

componentei | fenil eter acrilat (poli(EG)PEA)-stiren, reticulat cu dimetacrilat de etilenglicol)
| haptice

Caracteris!
materialului

Indice de refractie: 1,53 @ 35 °C; Greutate specifica: 1,19 g/ml

Tip componenta | Asferic / Dioptrii de la +6,0 pana la +34,0 in incremente de 0,5 dioptrii
optica/Puteri | (SE— echivalent sferic)

Puteri cilindru

(CYL) - Plan LIO 0,90D 1,25D(1,50D(2,000(2,50D|3,00D|3,50D|4,25D(5,00D(5,75D
Puteri cilindru
(CYL) - Plan 0,64D 0,90D(1,06D|1,40D(1,76 D|2,11D(2,45D|2,98 D|3,50D(4,03 D
cornean

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.

Ase vedea figura 1 cu valoarea X pe diagrama = lungimea de undé (nm)

si valoarea Y = % transmitantd; diagrama comparé curba transmitantei

unei LI0 enVista cu cea a cristalinului unei persoane de 53 de ani.

Transmitantd | A = LI0 enVista EE de +20 dioptrii si B = cristalinul unei persoane de 53 de ani.

spectrald 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
gy, 1:776-783, 1962.

Ase vedea Figura 2 cu valoarea X a diagramei = pozitia de focalizare (D)

si valoarea Y = MTF la 50 Ip/mm; diagrama compara MTF prin focalizare

la 50 Ip/mm, lumina de 546 nm in ochiul model IS02 cu apertura de 3 mm

A =110 enVista Aspire si B = LIO enVista MX60E de +20 dioptrii

Curbe MTF Ase 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 1502 cu apertura de 3 mm
A =110 enVista Aspire i B = LIO enVista MX60E de +20 dioptrii
Indicatii

LIO enVista Aspire acrilica, hidrofoba, torica (model
nepreincarcat: ETA/modele preincarcate: ETPA, ETC20A,
ETC24A) este indicata pentru implantarea primara in sacul
capsular al ochiului la pacientii adulti pentru corectarea

vizuald a afakiei si astigmatismului cornean dupa indepartarea
cristalinului afectat de cataracta, pentru imbunatatirea vederii la
distanta necorectate.

LIO enVista Aspire torice sunt destinate sa fie pliate si plasate
n camera posterioara a ochiului dupa indepartarea cristalinului
afectat de cataracta.

Beneficii clinice

LIO enVista Aspire torica pentru camera posterioara ofera un
produs sigur si eficace pentru corectarea vizuala a afakiei si
a astigmatismului cornean preexistent secundar indepartarii
cristalinului afectat de cataracta la pacientii adulti.

Contraindicatii

Implantarea nu este indicata atunci cand LIO ar putea agrava

o afectiune existentd, 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 reting, atrofia irisului, microftalmie, infectii oculare cronice,
distrofie endoteliala 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 chirurgical, 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:

1. Inflamatie severd recurenta a segmentului anterior
sau posterior sau uveita.

2. Pacientila 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 persistenta, deteriorarea semnificativa a irisului,
presiunea pozitiva 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 exista posibilitatea sustinerii adecvate a LIO.

5. Circumstante care ar avea ca rezultat lezarea endoteliului
in timpul implantarii.

6. Suspicionarea unei infectii microbiene.

7. Pacienti care nu au intacte nici capsula posterioard,
nici zonule care sa ofere sustinere.

8. Rotirea LIO fata de axul sdu prevazut poate sa reduca
din corectia astigmatismului. Alinierea gresita cu mai
mult de 30° poate sa creasca in postoperator cilindrul
refractiv. Dacd este necesard, pozitionarea LIO trebuie sa se
efectueze inainte de fibroza capsulara si incapsularea LIO.

Masuri de precautie la utilizare si depozitare

1. Nuincercati sa resterilizati LIO, intrucat 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 daca 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 pastra la 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 altd solutie in afara
de solutia salind echilibrata sterila sau o solutie salina
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 conceputd pentru implant
permanent. In cazul explantarii, sterilitatea si functionarea
corespunzatoare nu pot fi garantate.

9. Nici siguranta si eficacitatea, nici efectele designului optic
al LIO enVista Aspire torice asupra adancimii de focalizare,
sensibilitétii la contrast si tulburarilor vizuale subiective
(strélucire, 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 inainte 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 sa
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 retind sau
retinopatie diabetica proliferativa, in care tratamentul
viitor poate fi compromis prin implantarea acestei LIO

. Ambliopie
«  Distrofie corneand 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, iritd sau uveita)

. 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 chirurgicala necesara 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 endoteliala corneana, cornee anormald, degenerare
maculard, degenerare retiniana, glaucom si mioza cronica
cauzata de medicamente sd nu atingd 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 chirurgicala, 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 reting, vitrita, edem macular
cistoid, edem cornean, bloc pupilar, membrana ciclitica,
prolapsul irisului, hipopion, glaucom tranzitoriu sau
persistent, decompensare corneana acuta, 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 actioneze cu prudenta pentru a indeparta
orice viscoelastic de pe suprafata anterioara si cea
posterioara a LIO, pentru a reduce la minimum posibilitatea
de rotire a LIO, care ce ar putea cauza alinierea gresita
a LIO fata de amplasarea axiald prevazuta.

15. Eficacitatea implantarii unei LIO torice pentru reducerea
astigmatismului postoperatoriu este afectata de numerosi
factori, inclusiv urmatorii:

+ Masura in care amploarea postoperatorie
a astigmatismului cornean si puterea efectiva
a LIO in plan cornean nu corespund.

« Alinierea gresita intre pozitia axiala prevazuta
si orientarea axiala finald a LIO.

«  Erori de predictie a axului si puterii cilindrului cornean
in postoperator. Erorile de predictie in ceea ce priveste
axul cilindrului sunt mai mari in cazul nivelurilor mai
reduse de astigmatism cornean preoperator.

- Diferentele de fabricatie in ceea ce priveste puterea
si marcajele axului pot influenta corectia prevézuta.

Dupa operatie

. Pacientul trebuie sa se intalneasca 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 curatenie
sau de sterilitate a produsului. Reutilizarea produsului poate
conduce la imbolnavirea, infectarea si/sau la vitamarea
pacientului sau a utilizatorului si, in cazul incidentelor
extreme, la decesul acestuia. Acest produs poarta eticheta de
Jprodus 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 recomandaté 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.

Selectarea si pozitionarea LIO enVista torica
Pentru a stabili amploarea prevazuta a corectiei astigmatismului
trebuie sa se utilizeze date de keratometrie si biometrie

in locul datelor privind refractia. Dimensiunea si locul

inciziei influenteaza amploarea astigmatismului cornean
postoperator si axa sa corespunzatoare. Se recomanda ca
chirurgul sa personalizeze valorile astigmatismului cornean
induse chirurgical pe baza tehnicii chirurgicale individuale si

a rezultatelor obtinute in trecut. Pentru a facilita selectarea

LIO si amplasarea axiala, Bausch + Lomb ofera un instrument
web proprietar, destinat chirurgilor, numit calculator toric
enVista (https://envista.toriccalculator.com). Datele de
keratometrie si biometrie preoperatorii, locul inciziei,

puterea LIO echivalenta sferic si valoarea astigmatismului
indusa chirurgical estimata de chirurg se utilizeaza drept factori
in calculatorul toric enVista. Acesti factori sunt utilizati pentru

a stabili axul de pozitionare in ochi si astigmatismul refractar
rezidual preconizat pentru pana la trei modele de LIO enVista
torica diferite. La ochii cu niveluri reduse de astigmatism
cornean, astigmatismul refractar rezidual preconizat pentru
implantarea LIO enVista torica va fi afisat spre a fi evaluat de
catre chirurg in vederea stabilirii beneficiului semnificativ clinic
al implantarii unei LIO torice. Inaintea interventiei chirurgicale,
ochiul operat trebuie sd fie marcat astfel: Cu pacientul in pozitie
verticala, marcati cu precizie pozitia de la ora 12 si/sau pozitia
de la ora 6 cu un marker in T, un marker chirurgical cutanat

sau un creion de marcare indicat pentru uz oftalmic. Utilizand
aceste marcaje ca puncte de referintd, se poate folosi un marker
axial imediat inainte sau in timpul interventiei chirurgicale
pentru a marca axul de pozitionare a LIO. Informatiile oferite

de calculatorul toric enVista pot fi utilizate pentru a stabili axul
optim de pozitionare. Marcajele axiale torice de la jonctiunea
haptica-optica identifica axul meridian plat al LIO enVista

torice si reprezintd o linie imaginard pe axul plus al cilindrului.
Dupad introducerea LIO in sacul capsular, aliniati cu precizie



marcajele axului de pe LIO enVista torica cu axul marcat

pentru pozitionarea LIO. Asigurati-va ca ati indepartat orice
viscoelastic de pe sacul capsular. Reconfirmati alinierea adecvata
a LIO enVista torice dupd indepartarea viscoelasticului si/sau
umflarea sacului capsular la finalul interventiei chirurgicale.
Reziduurile de viscoelastic si/sau umflarea excesiva a sacului
pot cauza rotirea LIO fata de axul de pozitionare prevazut.
Abaterea de la axul de pozitionare prevazut poate compromite
eficacitatea corectiei astigmatismului. Masuratorile incorecte
ale astigmatismului, erorile de marcare a corneei, pozitionarea
incorecta a axului LIO enVista torice in timpul interventiei
chirurgicale, modificarile nepreconizate de natura chirurgicala
la nivelul corneei sau rotirea fizica a LIO dupa implantare poate
limita, de asemenea, efectul dorit al LIO torice asupra corectiei
astigmatismului cornean.

Instructiuni de utilizare

1. Inspectati punga flaconului si flaconul pentru a detecta
semne de deteriorare care ar putea afecta integritatea
sterilitatii dispozitivului. Dacd sunt deteriorate,
nu utilizati produsul.

2. Inainte de implantare, examinati ambalajul LIO pentru
aidentifica tipul, puterea si configuratia corectd a acesteia.

3. Deschideti saculetul prin dezlipire si scoateti flaconul
ntr-un mediu steril.

4. Indepartati capacul flaconului.
5. Urmati pasii de mai jos.
a)  LIO nepreincércata (model: ETA)

1. Cuun forceps fin, scoateti LIO din flacon,
prinzand usor haptica LIO.

2. Spalatiintreaga LIO cu solutie salina echilibrata
sterila sau cu solutie salind normala sterila.

3. Examinati cu atentie LIO pentru a vd 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 salina echilibrata
sterila 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: ETPA, ETC20A, ETC24A)

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: ETPA, ETC20A, ETC24A)
este conceput pentru utilizare impreuna 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 procedura adecvata pentru pacient.
Inainte de operatie, chirurgii trebuie sa verifice daca sunt
disponibile instrumentele adecvate.

8.  LIOsidispozitivul 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
BLIS (cartus BLIS-X1)
ETA
INJ100
ETPA (doar LIO) EyeGility (2,0 mm sau 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™,
ETC20A (LI0 + instrument N OcuCoat™
de insertie) fyeility 2.0 mm
ETC24A (LIO + instrument -
deinsertie) EyeGility 2,4 mm

Prezentarea generala a studiilor clinice
Rezultatele studiilor clinice ofera asigurari rezonabile in ceea
ce priveste siguranta si eficacitatea LIO model MX60T pentru
corectia vizuala a afakiei si astigmatismului cornean in urma
extractiei de cataracta.

Datele sustin o reducere dioptrica semnificativa in cilindru
si reducerea cilindrului absolut, stabilitatea rotativa a lentilei
si imbunatatirea acuitatii vizuale la distanta corectate cel
mai bine si a acuitatii vizuale necorectate dupa implantarea
LIO enVista torice.

Lentila intraoculara enVista acrilica hidrofoba, model MX60,
este lentila principala a MX60T si modelelor enumerate in
descrierea dispozitivului. Pentru studiul clinic cu enVista MX60,
toti subiectii din setul de analizd a sigurantei au fost evaluati
pentru stralucirea LIO la vizitele din Formularul 3 si Formularul 4.
Gradele de strélucire a LIO au fost evaluate prin examinare cu
lampa de retroiluminare cu fantd, 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 potentialele efecte pe termen lung ale implantarii
LIO. In cazul in care oricare dintre aceste incidente are loc

n Uniunea Europeana (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 sa raportati o problema in
SUA, va 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 explantarii/extractiei
dispozitivului de la un pacient, pastrati dispozitivul si contactati
Serviciul pentru Clienti pentru instructiuni de returnare.

Rezumatul sigurantei si al performantei
clinice (SSCP)

IUD-ID de baza este identificatorul cheie al unui dispozitiv

in EUDAMED (Baza de date europeana privind dispozitivele
medicale) pe certificate si pe Declaratia de conformitate
incluse in SSCP furnizate de Bausch + Lomb si poate fi accesat
cu ajutorul acestui link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Rolul UDI-DI 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 nepreincarcata:

LIO enVista Aspire (model: ETA) este ambalata individual intr-un
flacon steril (continand solutie salina pentru banca de sange)
aflat in interiorul unui saculet cu deschidere prin dezlipire si
trebuie deschis numai in conditii sterile.

LIO preincarcata:

LIO enVista Aspire (modele: ETPA, ETC20A, ETC24A)

este preincarcatd in dispozitivul de transfer LIO SnapSet si
ambalata individual intr-un flacon steril (continand solutie
salina pentru banca de sange) aflat in interiorul unui saculet
cu deschidere prin dezlipire si trebuie deschis numai in
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 garantatd 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. Aceastd lentila nu poate fi implantata dupa data
de expirare a sterilitatii indicatd.

Eliminare in conditii de siguranta
Eliminati/Aruncati dispozitivul/echipamentul nefolosit sau
contaminat si/sau ambalajul urmand procedurile de eliminare in
conditii de siguranta si in conformitate cu legile si reglementarile
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 postd la Bausch + Lomb.
Inregistrarea pacientului este esentiala si va fi de ajutor pentru
Bausch + Lomb in vederea solutionarii 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

Sai:',l;:::: Titlul simbolului sau abrevierii
SE Echivalent sferic
CYL Cilindru
0L Lentila intraoculara

Camera posterioara

uv Raze ultraviolete

D Dioptrie

Diametrul corpului (Diametru optic)

@ Diametru total (Lungime totala)

Atentie: Legislatia federala (SUA) prevede ca acest dispozitiv poate
fi comercializat doar de catre medici sau doar in baza unei retete
eliberate de medic

Taxa platita pentru gestionarea deseurilor

Lentila intraoculard monofocald torica preincarcatd

Q Lentild intraoculard monofocala torica
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OnucaHmne ycTpoicTea

Topuueckas rugpodobHas akpunosasa NOJ (nHTpaokynapHas

nuH3a) enVista Aspire™ (moaenb 6e3 npefiBapuUTeNbHON YCTAaHOBKM:
ETA / npepyctaHoBneHHble moaenu: ETPA, ETC20A, ETC24A) 6bina
paspaboTaHa /114 3aMeHbl eCTeCTBEHHOTO XPYCTainKa y B3pOCibX
NayKeHTOB, Y KOTOPbIX XPYCTanuK 6bin yfaneH BCieacTBme KaTapakTbl.
CocTaB 1 xapaktepuctuku MOJ ykasaHbl B TabnuLe Hixe.

Bce onTtuyeckue tunbl MOJT cBA3aHbI C ONpeAeneHHo rmy6nuHomn
dokyca. MOJ1 Aspire oTHOCUTCA K MOHOdOKanbHbIM MOJT.
MoHodokanbHble MOJT obecneunBatoT orpaHnyeHHyo ry6uHy
dokyca. B MOJ1 Aspire ncnonbayetca ontnyeckas MoAuGMKaLma
3a/iHel1 achepryeckorn NoBePXHOCTU ANA CO3[aHNA HeOObLIOTO
NOCTOAHHOTO yBeNuyeHnA onTudeckoi cunbl MOJ B npeaenax
LieHTpanbHoro finameTpa 1,5 MM, YTO MO3BONIAET HEMHOTO YBENNUUTDL
rny6uHy dokyca. OfHAKO KIMHNYECKI 3HauMMOoe paciunpeHmne
rny6uHbI GOKyca He 6blNIo NPOAEMOHCTPUPOBAHO B XOfie
KIVHUYECKNX UCCNe0BaHNA.

B uenom ysenuueHwe rny6uHbl GpoKyca oTpuLaTenbHO BIUAET HA
KayecTBO 3peHVA Ha fanbHUX paccToaHuaAX. Mpodunb onTnyeckoi
cunbl MOJT Aspire yMeHbLUIAeTCA No HanpasieHuto K nepudepnn

3a npejAenamu LieHTpa onTuyeckon yactu 1,5 Mm B anametpe,

41O 0becrneUrnBaeT KauecTeo |/|306pa>KeH|/|5| Ha paccTtoaHun,
conocTasrmoe ¢ MoHodoKanbHom UOJT enVista MX60E gna

3pauka 3 Mm. KauecTBo n306pakeHs OLeHBany C MOMOLLbO
HEeKNNHNYeCKNnX na60paTopr|x VCMbITaHWIA Ha moaenu rnasac
porosuuen ISO2: +0,28 mkm CA, KOTOpas UMUTUPYET Chepryeckyo
abeppauuto porosuLbl (cm. puc. 2 1 3).

OnTuKa CNpoeKTUpOoBaHa TaKiM 06pa3om, YTo6bl 3aAHAA
HecKoLeHHas NpsAaMan Kpomka SureEdge™ obecneuviBana
360-rpaaycHyio 3awuty ot M3K. B atoin MOJ1 ncnonb3yetca
ranTuyeckuii anemeHT Accuset™ c LIMPOKO, MOAEPHU3NPOBAHHOW
C-06pa3Hoii NeTNeBOi KOHCTPYKLMEN 1 ONTUKO-ranTuieckum
CMelLLeHreM AA YNyULeHNsA KOHTaKTa 1 CTabunbHOCTY BHY TP
KarncynApHoro MeLuka. MeTku Ha 3afjHel ocu LunnHapa 00603HavaloT
MepuavaH ¢ MUHUManbHoI onTuyeckon cunoit. Matepuan enVista,
BXOAAWMI B cocTaB onTuku TruSight™, npoluen oueHKy Ha oTcyTcTBUE
6/1MKOBaHUA 11 YCTONUMBOCTD K LiapanvHam. MHTerpuposaHHas
TexHonorua StableFlex™ obecneyurBaeT NOBbILWEHHYIO NNACTUYHOCTb
VOJ1, obneryan ycTaHOBKY, MPEBOCXOAHbIN KOHTPOb 3a BBEAEHEM
VIO v 3¢ deKTUBHOE ONTIYECKOE BOCCTAHOBMIEHME NOCTe
VIMMIaHTaLM.

dunsnuyeckne XapaKTepucTtnkn

Marepuan "

MA)
nuK3bI/ o b
ranTuyeckoro
anemenTa

pun (1
denun->dup-akpunar (nonm(EG)PEA)-cTuponosbiii cononnmep, CmTbiii ¢
DUMETAKDITaTOM STUIEHTIUKOAA)

1,53 npu 35 °C; ynenbHblii Bec: 1,19 r/mn

Tun/ Ontuyeckan | Acpepuyeckas / ot +6,0 a0 +34,0 auontpun ¢ warom 8 0,5 AvonTpun

ana (SE— cQepuyeckuit skBuBaneHT)
OnTnyeckan
(Y KRR 10,900 1,250 {1,500 (2,000 2,503,000 [3,50D {4,250 5,000 5,750
nnockoctb HOJI
OnTuyeckan
ana yuaukapa
(CYL) — po- 0,64D 0,90D (1,060 (1,40D|1,76D|2,11D|2,45D(2,98D [3,50D|4,03D
roBuYHasA
nnocKocTh
Pasmepbi [inametp Kopnyca: 6,0 Mm; 06uvit AuameTp: 12,5 Mm; ranTuueckuii yron: 0°
yac pa: Y0 (389) 10%-¢ A 0N wa

+20,0 auonTpuid. Cm. puc. 1, rae Ha rpaduke no ocu abcunce X = otoBpaxea AnuHa
BONHbI (HM), a N0 ock opauHar Y = % nponyckaxua; Ha rpaguke (paBHUBAETCA KpUBaA
nponyckanus 10N enVista ¢ XpycTanikom rmasa 53-neTHero yenosexa.

A =100 enVista EE Ha +20 gvonTpui, a B = xpyctanuk rasa 53-neTHero yenogeka.
NPUMEYAHME: B 3aBUcMOCTH OT MeToa U3MepeHHA 3Ha4eHa NponyCkaHua
marepuana 10/l MOryT He3HauNTeNbHO OTANYATBCA.

CnpaBoyHble MaTepHanbi: AaHHbie 0 XpycTanuke 53-neTHero yenoseka, Boettner,
EA.uWolter, R, <Transmission of the Ocular Media», Investigative Ophthalmology,
1:776-783, 1962.

Koapdpuument
(neKTpanbHoOro
nponyckaHua

(M. pucyHOK 2, fie Ha rpaduke no ocu abcumce X= nokasao nonoxenne dokyca (D),
ano ocv opauat Y = OMM npu 50 nap nuHuit/mm; Ha rpagmke cpasHuBaeTca
BHeokanbHas OMM npu 50 nap AMHWi/MM, CBET C ANUHOM BOAHbI 546 HM B Moaenk
rnasa 1S02 c aneptypoii 3 Mm

A =100 enVista Aspire, a B = 1071 enVista MX60E Ha +20 aonTpui.

(M. pucyHOK 3, rge Ha rpaduke no ock abcunce X = nokasaHa Yactora (LMKAbI/MM), @
o ocv opaunat Y = OMNM; a rpaduke cpaHuBaetca OMIM (3aBIUCUMOCTb KOHTpaCTa
OT NPOCTPAHCTBEHHOI YACTOTbI) NP ANMHE BONHbI (BETa 546 HM B MoAenu ra3a 1502
caneprypoit 3 mm.

Kpusbie ONM

A =110]1 enVista Aspire, a B = 1071 enVista MX60E Ha +20 auontpui

MNMokasaHnAa

Topuueckan ruppopobHan akpunosan VOS] enVista Aspire (moaenb
6e3 npeaBapuTenbHOI ycTaHoBKu: ETA / npefycTaHOBMIEHHbIE
mopgenu: ETPA, ETC20A, ETC24A) nokasaHa f/1A NepBUYHON
VIMMNaHTaLMK B KancysibHbli MELLOK r1a3a y B3pOC/bIX NaLyieHToB
[NA KOpPeKLMN 3peHn A Npy adaknui 1 poroBUYHOM acTUrmaTusme
nocne yaaneHua XpycTanika ¢ KaTapakToii Ana ynyuiueHua
HEKOPPUriPOBaHHOTO 3peHNA BAASb.

Topuueckune NOJT enVista Aspire cknagblBatoTca 1 pasMeLlaTca B
3ajlHel1 Kamepe ra3a Nocse yfaneHus XpycTanauka ¢ KaTapakTon.

KnuHnyeckune npenmyuiectsa

Topuueckas 3apHekamepHasa NOJ1 enVista Aspire npefctaBnaet
coboii 6e3onacHbIn 1 3GGEKTUBHDBIN NPOAYKT ANA KOPPEKUMUN 3peHNA
npu adpak1m 1 paHee CylLeCTBOBaBLIEM POrOBUYHOM acTUrMaTM3me,
BO3HVKLUVIMW BCIEACTBYE YAaneHNA XpycTaniika C KaTapaKToil y
B3POC/IbIX MaLEHTOB.

npormsonoxasauuﬂ

ViMnnaHTaLua He peKoMeHAyeTcA B Tex ciyyanx, koraa MOJ moxet
YXYALWNTb CyLIeCTBYIOLLee COCTOAHNE, NOBAUATL Ha AUarHo3 nm
NeyeHue NaTonornm MM6o NpeacTaBATb Yrpo3y ANA 3peHNa
naumeHTa. K TakmM COCTOAHMAM OTHOCATCA, MOMUMO NPOYero:
HEKOHTPONMpyemas rayKkoma, KpacHyLIHaA KaTapakTa, OTC/IoeHe
ceTyaTku, aTpoduA paayKHOM 060M10UKK, MUKPODTaNbMUS,

pa3BUTKE XPOHNYECKUX MHOEKLUI MMa3a, SHAOoTeNnanbHas
ANCTPOdNA POroBULIbI, NMEPUONePaLIVioHHbIE OCNIOKHEHNA (TaKue

KaK yTpaTa CTeKNOBWAHOrO Tena, KpOBOU3NNAHNE U T. ) Nn
npeaBUANMbIE NOCAeONePaLioHHbIe OCNOXKHEHNA. [loNofHUTENbHbIE
peKkomeHAaL np ibl B pasgenax «Mpegynpexpaennsa» n «Mepbl
NPeAOCTOPOXXHOCTN NPV NCMOMb30BaHNN 1 XPaHEHNN».

Mpepynpexaenns

Kak 1 npu no6oii Apyroii Xvpyprudeckoi npoueaype, uMeeTca
dakTop pucka. Bpauu, oueHmBatLLme LienecoobpasHocTb
nmnnanHTauuy VOJT B Nto60M 13 NepeuncieHHbIX HiKe Cryyaes,
[IOMMKHbBI OLIEHNTb BCE PUCKY 11 NPeUMyLLecTBa:

1. Peuupvsupyiollee BbipaXKeHHOe BOCMNaneHve nepegHero nnm
3aflHero cermeHTa uan yBeur.

2. Hanuuuey naymnenta MOJ1 MoXeT BANATL Ha BO3MOXHOCTb
HabMloieHNA, ANarHOCTUKY U NedYeHna 3a6oneBaHnin
3a/]Hero cermeHTa.

3. 3aTpyAHEeHWA XUPYPriyeckoro xapakTepa Npu 3KCTpakumm
KaTapaKTbl, CNOCOBHbIE MOBbICUTb BEPOATHOCTb OCTIOKHEHNI
(Hanpumep, HempeKpaLLALLErocA KPOBOTEYEHUS,
3HAUNTENIbHOTO MOBPEXAEHUA Pafy»KHOW 060N0UKY,
HEKOHTPONMPYEMOTO MOBbILIEHHOTO AABIEHNA, 3HAUNTENIbHOTO
nponanca unu yTpaTbl CTeKNOBUAHOIO Tena).

4. Jledopmauyia rnasa B pesynbrate paHee nepeHeceHHo TpaBMbl
1nu AedeKT pasBuTKA, MPU KOTOPOM NPaBUIIbHOE YaepXKaHue
MOJT HeBO3MOXHO.

5. (MakTopbl, CNOCO6HbIE NPUBECTMN K MOBPEXAEHUIO SHAOTENNA BO
BpemA nmnnaHTayun.

6.  Bo3moxHaa MUKpobHaa nHbeKLmnA.

7. MaTtonorua Kak SaﬂHeﬁl Kancyrbl, TakK 1 MOACKOB y NayneHTa
AenatoT HeBO3MOXKHbIM yepXKaHne I/IHTpaOKyTIinHOVI JINH3bI.

8.  Tosopot VIOJ1 B CTOPOHY OT HAMEYEHHO OCK MOXKET
YMEHbLINTb KOPPEKLMIo acTurmatusma. HecosmelleHue
6ornee yem Ha 30° MOXeT YBEIMYUTb NOCIEOMNepPaLOHHbIN
pedpakLyoHHbIV unuHAP. Mpy HeobxopumocTn cieayet
BbINOMIHUTbL No3uLmoHnpoBaHve VOJ nepea ¢prbposom
Karncynbl v uikancynauyuei MOJ1.

Mepbl NpefOCTOPOXKHOCTH MO CMONb30BaHUIO
1 XpaHeHuIo

1. He nbiTaitecb noBTOpHO NpocTtepunusosatb NOJT, Tak Kak 3To
MOXET NPUBECTY K HEXenaTesibHbIM MO60UHbIM dpdeKTam.

2. lepen OTKPbITUEM OCMOTPUTE YNAKOBKY U $pNaKoH Ha Hanmune
NpY3HAKOB NOBPEXAEHNA, KOTOPble MOTYT MOBNNATL Ha
CTepUIbHOCTb YCTPONCTBA. B ciyyae noBpexaeHns He
ncnonb3yiite nsaenve. NOJT cneayet ncnonb3osath cpasy
nocne BCKPbITUA.

3. 3anpeujaeTca Ncnonb3oBaHNe U3AENVa, eCn ero
CTEPUIHOCTb UM KaYeCcTBO MOTYT GbiTb HapyLIEHbI
BC/Ie/ICTBME NOBPEX/EHHOI YNaKOBKY UM NMPU3HAKOB yTeUKM
(Hanpumep, NoTepy GU3pPacTBOPa 1A XPaHEHNA NN HANUYKA
CONeBoW KpucTanmnsaumm).

4. XpaHuTe nNpu KOMHaTHOW TemnepaType. He 3amopaxusaiTe.
W36erariTe Bbicoknx Temnepatyp (> 43 °C/ > 109 °F). XpaHute
B CyXOM MecTe. beperute oT nonajaHnA CONMHEUHbIX Ny4en.
He ncnonb3yiite, ecnu ynakoska nofsepranacb Bo3eincTsmnio
YCNOBUI OKPY»aloLLell Cpefbl, BbIXOAALMX 3a Npeaesnbl
HOMWHaNbHOIo Anana3oHa.

5.  Paspelwaetca cmaumsath 1 npombiBaTh VOJT TonbKo
B CTEPUNIbHOM GydepHOM CONIEBOM VN CTEPUIBHOM
¢dusmnonornyeckom pactsope.

6.  He ponyckaitte koHTakTa MOJT C NOBEPXHOCTAMY, Ha KOTOPbIX
MOXeT NPOK30MNTUN TaKoe 3arpsAsHeHue.

7. He ponyckaetca aBToknasmpoBaHue NOJ.

8.  3anpeluaeTcsa NoBTopHOE ncnonbsosaHve NOJ. JlnHza
npeaHasHayeHa AnA NOCTOAHHON MnnaHTauuun. CTepunbHOCTL
1 Haanexatyee GyHKLUVOHMPOBaHVE [eVMNIaHTUPOBAHHOM
JIVH3bl HE rapaHTUpyeTCca.

9.  be3onacHoCTb 1 3PpHEKTUBHOCTD, a TakKe BANAHMNE ONTUYECKOW
KOHCTPYKUMK Topuyeckon NOJ1 enVista Aspire Ha rny6uHy
$OKyCa, KOHTPACTHYIO UyBCTBUTENILHOCTb U CYyObEKTUBHbIE
3puTenbHble HapyLeHus (65IMKK, Opeonbl 1 T. Ai.) KNMHUYECKN He
OLIeHVBaNVCh.

10. BesonacHocTb 1 adpdpexTneHocTb MOJT He Gbina NoaTBepKAEHa Y
NaLyeHTOB C paHee CyL|eCTBOBABLUMMY OGTaNbMONOrMYECKUMM
3a60NeBaHNAMM 1 NHTPAONEPALVIOHHBIMU OCTIOKHEHNAMMI
(cm. Huke). Mepep umnnanTaumen NOJT naumeHTy C oaHUM unn
HECKOJIbKUMM TaKUMU 3a60N1eBaHNAMM XNPYPT JOMHKEH NPOBECTU
TWatenbHoe obcnefoBaHMe U NPOdECCUOHANbHO OLEHNTD
BCe PUCKW 1 NPEerMyLLeCTBa, CBA3aHHbIE C onepaument. Bpaun,
paccmatpyBatoLme Bonpoc 06 umnnaxtayumn MOJT y Takux
NaLVeHTOB, JOMMKHbI U3YUUTb NCMONb30BaHNE aNbTePHATVBHbIX
MeTO/I0B KOppeKLy adpaknm 1 paccMaTpuBaThb MMMNAHTALIMIO
MOJ1 TonbKo B ciyyae, e CYUTAETCA, YTO anbTepHaTUBHbIE
BapWaHTbl He BbINOJHAT TpeboBaHNA NaLmeHTa.

Mepen onepauyven

. 3a6oneBava CeTyaTK1 nnun npeapacnonioXeHHOCTb
K 3a60neBavaM ceTyaTKy, OTCNI0eHne ceTyaTky unn
I'IpOnI/I(‘bepaTI/IBHaﬂ ﬂMaGeTVIHeCKaR peTnHonaTuA B aHamHese
n|/|60 npeApacnoNoXeHHOCTb K HUM, A1 KOTOPbIX 6y[:[yLL|ee
NeyeHre MOXeT 6biTb yXy/LIEHO BBUAY uMniaHTauuu MO

. Ambnvonusa
. KnuHuueckmn Taxenas auctpodua porosuubl (Hanpumep, ®ykca)

. KaTapakra, 06ycnoBieHHas KpacHyXoii, BpOXAeHHas,
TpaBMaTUyecKas UM OCNOXKHEHHas

. Upe3BblualiHO MefiKan nepeiHAA Kamepa He 13-3a
yBe]‘IVI‘-leHHOVI KaTapakTbl

. PeuuavBupytolLee BocnaneHue nepeaHero Unm 3afjHero
CermMeHTa Hey3BeCTHOI STMonorumn unm nboe 3abonesaxue,
Bbi3blBaloLLee BOCMANUTENbHYIO peakLmio rasa (Hanpumep,
VNPUT UK yBEUT)

. Annpuana
. HeoBackynapu3auua pagy>Hou 060104KN

. [nayKoma (HeKOHTponMpyemas UNu KOHTPONMpyemas
MeAKaMeHTamu)

. MukpodTanbmus unm makpodpranbmus
. ATpodus 3pUTENLHOrO HepBa
. lMpeabiayias TpaHCNNaHTaLNA POTrOBULibI

. Odranbmonoruyeckie 3aboneBaHnsa B aHaMHe3e, KoTopble
MOryT HeraTMBHO OTPAa3snTbCA Ha CTabuAbHOCTY MMNNaHTaTa

Bo Bpemsa onepauun
. MexaHunveckne unu Xnpypruyeckne maHnnynaumn,
HeoGXoAUMble ANA yBENNUYEHUA 3payka

. MoTepa cTeknoBuaHOro Tena (3HaunTenbHas)

. KpoBoTeueHue B nepefHeit kamepe (3HaunTenbHoE)
. HekoHTponmpyemoe NoBbileHHoe NHTPAoKyNAPHOe AaBNeHne
. OcnoxHeHUsA, KOTopble MOTYT YXYAWNTb CTabunbHocTb O

11, MauweHTbl C NpeonepaLroHHbIMI Npobnemamm, HanpuMep
3H[OTeNNanbHbLIM 3a601eBaHNEM POTOBHLIbl, AHOMANMAMU
POroBULIbl, MaKyIAPHOI AereHepaLueil, iereHepaLmen
ceTyaTKw, rayKoMOW 1 XPOHUYECKUM Cy>KeHMeM 3payka nop
BO3/e/ICTBVEM NpenapaToB, MOryT He AOCTIYb TaKOM Xe
OCTPOTbI 3peHMA, KOTOPOIA JOCTUraloT MaLeHTbl, He MMeoL e
Taknx npo6nem. Mpu HanuuKMm TakKx 3abonesaHnii Bpay
[IOSKEH OnpefiennTb NPenMyLLIecTBa, KOTopble NpuHeceT
mmnnaxTayua NOJI.

12, Ana umnnantaumu UOJ TpebyeTca BbICOKMI yPOBEHD
MacTtepcTsa xupypra. lpexae 4em nbiTaTbCA UMNIAHTUPOBATL
WON, xupypr fomxeH HabniofaTb MHOTOUNCIEHHbIE
uMnaaHTauun n/vinn ACCMCTMPOBAaTb NPK TaKMX onepaymnax
1 yCNEeLHO NPOWTIN OANH NN HECKONIbKO KYPCOB Mo
mmnnanTauun UOJ.

13. Kak 1 npu nio6oit apyroi xvpypriyeckon npoueaype,
1meeTcA GpakTop prcKa. MoTeHUManbHble OCIOXKHEHNS,
ConpoBOXAaloLLyie XMPYPruyeckoe neveHie KatapakTbl
VNV IMNAaHTaLmIo, MOTYT BKTIOUaTb, MOMMO MPOYero,
cnepyiolme: HAOTeNManbHOE NOBPEXAEHNEe POroBNLibl,
nHdeKUMA (SHAOPTaNbMNT), OTCNIOEHWE CETYATKM, BUTPUT,
KNCTO3HbIV MaKyAPHbBIN OTEK, OTEK POTOBHL|bI, 3PaYKOBBbIV
6710k, BOCManeH1e PeCHUYHOTO Tena, BbinageHune pafyxHoi
060J10UKY, TUNOMOH, MPEXOAALLAA WU NOCTOAHHAA NayKoma,
0CTpan AeKOMMEHCaLViA POroBULbl, TOKCUYECKNIA CUHAPOM
nepepaHero cermenta (TCMC) 1 BTOprYHOE XMpypruyeckoe
BMeLUaTeNbCTBO. BTOpUUHble Xupypruyeckue BMellaTeNbcTaa
MOTyT, B YaCTHOCTW, BK/louaTb: penosuuuio MOJT, 3ameHy
MOJ1, acnupaumio CTEKNOBUAHOTO Tena U NPUAIKTOMIIO
Npu 3paykoBOM 6/I0Ke, 3aKUBJIEHME PaHbl 1 fleueHne
OTC/IOEHUA CeTYaTKM.

14.  Heo6XxoAMMO 6bITb BHUMATENbHBIMY MPY YAANEHWUN BCETO
BMCKO3MaCTVKa C nepefHeii 1 3aaHei noepxHocten OJT,
4TOGbI CBECTU K MAHUMYMY BEPOATHOCTb NosopoTa MO/
13-3a HenpaBUIbHOro BbipaBHUBaHUA NOJT oTHOCMTENbHO
HameuYeHHOI OCK pa3mMelLieHNs.

15.  Ha3¢ddekTnBHOCTb MMNnaHTauyum Topudeckoin IOJ npn
yMeHbLIEHNV NOCNeoNnepaLyioHHOro acTUrMaTi3amMa BANAIT
MHorve GpakTopbl, B TOM UiCIe cneayloLyye:

« CTeneHb HECOOTBETCTBUA MEXAY BENNYNHOM
noc/eonepaLyioHHOro POroBIUYHOrO acTUrMaT3ma
1 3pdeKTMBHON onTnyeckon cunoi MO B
POroB1YHON NIOCKOCTW.

+ HecoBmelleHVie HaMEUEHHOTO OCEBOTO MOMNOXKEHNA 1
OKOHYaTesIbHOW 0ceBoii opueHTaumu MOJ.

+  OwwnbKa Npy NPOrHO3MPOBaHUM OCK NOCIEONEPALNOHHOTO
POrOBUYHOTO LUAVHAPA U oNTUYecKoi cunbl. Ownbka
Npy NPOrHO3MPOBAHUN OCK LIAIMHAPA ABNAETCA
MaKCManbHON ANA HUXKHWX YPOBHEN NpeonepauyioHHoro
POrOBUYHOTO acTUrMaT3Ma.

. npOI/ISBO,qCTBeHHOe OTK/IOHEHMEe ONTUYECKO ChIbl Y METOK
Ha OCN MOTYT B/INATb Ha HAME@YEHHYI0 KOppeKUuio.

Mocne onepauyun

. lMaLyeHT fOoMmKeH BCTPETUTBLCA C XMPYProM BCKOpe nocne
onepaumy, 4To6bl NPOBEPUTb NPABUNbHOCTb ycTaHoBKM NOJ1.

3asBneHue o NMOBTOPHOM NCNOJIb30BaHN
MegnLuMHCKOro uspenna

B cnyuae nepepaboTku /i NOBTOPHOTO UCMOMb30BaHUA
[aHHOrO 13aenus, KomnaHua Bausch + Lomb He moxeT
rapaHTMpoBaTb $yHKLMOHANbHOCTb, CTPYKTYpY MaTepuana,
YUCTOTY NN CTEPUNBHOCTb M3aenuA. MoBTOpHOe UCNoNb3oBaHUe
MOXeT NPVBECTU K 6onesHu, Hpekunn u/unn Tpasme
naLyieHTa Unv Nosb3oBaTens, a B UCKMIOUNTENbHBIX CllydanX —
K CMepTu. [laHHbIi NPOAYKT MapKNpOBaH Kak «n3aenve
0AHOPa30BOr0 NMPVYIMEHEHNA»; 3TO 03HAYaET, UTO €50 MOXHO
1Cnonb30BaTh TONbKO OAVH Pa3 ANA OAHOTO NaLeHTa.

PacueT onTuyecKoil cuibl INH3bI

PekomeHpyemasn A-KoHcTaHTa: 119,1
(ONTUYECKAA BUOMETPUA)

PexkomeHj0BaHHasA KOHCTaHTa A NpeaHa3HayeHa 1A u3MepeHus
0OCEBOIA [/IHbI, NOJTyYEHHO C TOMOLLbIO ONTNYECKO GUoMeTpUN.
[inA n3mepeHna 0CeBo ANHbBI C NOMOLLbIO APYTVX METOAO0B
(HanpuMmep, annnaHalyMoHHOe CKaHpOoBaHue B A-pexume)
06bIYHO TpebyeTca pyrasn KOHCTaHTa MH3bI. [laHHOe Yncio
CIY>KNT TONIbKO OPUEHTNPOM 1 OCHOBAHO Ha OLIEHKE KITMHNYECKINX
[NiaHHbIX, MOJTyYeHHbIX C cnonb3osaHnem IOL Master. OnTuuyeckas
C1Na IMNIaHTUPYeMOii INH3bI A0MMKHa BbITh ONpe/eneHa Bpaiom
10 onepauuu.

Bbi6op u pasmeleHune Topnueckoi MOJ1 enVista
[inA onpefeneHya Lenesoro obbema KOPPEKLMM acTUrMaTii3ma
BMeCTO [JaHHbIX NPESIOM/IEHNA HEOHXOANMO UCTONb30BaTh JaHHbIe
doToodTasbMoMeTpUn 1 GOMETPUK. Pazmep 1 MECTOMONOXeHNe
paspesa BAUAIT Ha BENINUMHY NOCNEONePaLiOHHOTO POTOBUYHOO
acTUrMaTM3ma 1 ero COOTBETCTBYIOLLYIO OCb. PekomeHayeTcs,

YTOGbI XMPYPTU BbINOMHANN HACTPOMKY 3HAYEHI BO3HUKLLETO

B pe3yJibTaTe OrnepaLun POroBUYHOTO acTUrMaT3mMa ncxoaa

V3 HAVBWAYANIbHON XUPYPTYEeCKON METOAVKM 1 MPOLLIbIX
pe3ynbratos. [lna obneryeHna Bbiopa MOJT n pasmeleHna ocu
KomnaHwa Bausch + Lomb npefocTaBnfet Be6-MHCTPYMEHT
COBCTBEHHOI Pa3paboTK ANA XMPYProB — TOPUYECKNIA KanbKynaTop
enVista (https://envista.toriccalculator.com). B KauecTBe BBOAHBIX
[laHHbIX ANA TOPUYECKOTo KanbKynaTopa enVista ncnonb3ytotca
npeaonepaLmoHHbIe laHHble GOTOOPTaNbMOMETPUMN 1 BUOMETPIN,
MecTornoNoXeHne pa3pesa, chepryeckan SKBIBaNEHTHanA
onTuyeckas cuna NOJT n npeanonaraemblin XMpyprom BO3HUKLINA

B pe3yibTaTe ornepaLun POroBUYHbIM aCTUrMaT3M. 3TV BBOAHbIE
[AlaHHble NCMONb3YIOTCA 1N1A ONpe/ieNleHns OCK Pa3MelLieHA B rasy
1 MPOTHO3MPYEMOr0 OCTaTOYHOTO PedPaKLMOHHOrO acTUrMaT3mMa
[NIA MaKCUMyM Tpex pa3Hbix Mofeneit Topuyecknx NOJT enVista.

B rnasax ¢ HU3KUMM YPOBHAMM POrOBUYHOTO aCTUrMaT3Ma
MPOrHO3MpPYyeMblii OCTaTOUHbIN pedpPaKLMOHHbI acTUrMaTU3M

ANA MMNNaHTaumn Topuyeckon NOJT enVista Gyaet oTobpaxarbea
[NA OLIEHKM XMPYPrOM C LieNiblo ONpeaeneHna KMHNYeCKn
3HauYMMOro NpeumyLecTsa UMnNaxHTauum Topuyeckon NOJ. Mepepn
XVMPYPriyecknm BMeLLaTeIbCTBOM Ha OmepripyemMoMm rasy cnefyet
BbINOMHUTb ClleflyIOLLYI0 Pa3MeTKy: KOr/la NaLieHT HaXOAUTCA B
BEPTVKANbHOM CUAAYEM MOJNOXKEHNN, HEOBXOAMMO TOUHO Pa3METUTbL
nofloXeHe Ha iBeHaALaTh 1/ WeCTb YacoB C MOMOLLbIO
T-pa3meTumKa, pa3meTuriKa ONepupyemMoro yyacTka Koxu nnm
pPa3MeTOUHOro KapaH/alua, NpeHa3HauyeHHOro ANA NCMOMb30BaHUA
B opTanbmonoruu. Mpu NCnonb3oBaHMM JaHHbIX METOK B KauecTse
KOHTPOJbHbIX TOUEK Pa3METUMK OCM MOXET MCMONb30BaTbCA
HeMocpeACTBEHHO [0 UNW BO BPeMA onepaLyi AnA pasmMeTku ocu
pa3meleHua NOJT. BBoaHble AaHHbIE, MONYYEHHbIE C MOMOLLbIO
TOPUYECKOTO KanbKynaTopa enVista, MOryT UCNONb30BaTbCA ANA
onpeaeneHna onTUManbHOM ocn pasmelleHna. MeTKu Ha Topuyeckomn



0OCK Ha ONTUKO-ranTU4YeCKoM coeanHeHnn 0603HauvatoT HyﬂeBOVI
Mepuavax Topuueckoi NOJT enVista v npefctasnatoT cobomn
BOOGPaXKaemyto MHUIO NAOC OCb LunuHapa. Mocne Bctasku NOJ B
KanCyﬂthllh MeLoK HeOGXO,U,I/IMO TOYHO COBMECTUTb METKN Ha OCK
Ha Topuyeckon MOJT enVista c oTMeueHHOI ocblo pasmeleHnsa NOJL.
Heobxoanmo npocneanTb 3a Tem, UTobbI yAanuTb BECb BUCKONACTUK
13 KancysbHOro meLuKa. Mocne YAaneHuAa BUCKO3NacTnKka n/vinn
HamoJIHEHUA KancybHOro MellKa nepenposepbTe Haaexallee
coBMelleHue Topuyeckoin MOJT enVista B KoHLe onepauun.
OCTaToUHbI BUCKO31ACTUK U/ Ype3mepHoe 3anofHeHne Mellka
MOryT CTaTb NpuunHoi nosopota NOJ1 B CTOPOHY OT HaMeuYeHHON
ocn pasmeleHnA. OTKNOHEHNe OT HaMeYeHHOI OCU pa3MeLleHNs
MO>EeT OKa3aTb HeraTyBHOe BO3AeiicTBme Ha 3GpPeKTUBHOCTb
KoppeKkumn acTurmatmsma. HeTouHble n3MepeHnAa acTurmaTmsma,
OLWNOKM B POroBNUYHbIX METKax, HETOYHOE pa3melleHne ocn
Topuueckoit MOJ1 enVista Bo Bpema onepauuu, HenpesuaeHHble
BO3HUKLUME B pe3ynibTaTe onepaunn n3MeHeHnAa porosubl nnn
dusmnueckunii nosopot NOJ1 nocne nMnnaHTaLmm Takke MoryT
orpaHnumnTb Xenaemblii 3pdexT ot Topuueckoit MOJT npu Koppekyumn
POroBNUYHOro acturmaTmnama.

MHCprKI.lI/II/I no NcnoJjib3oBaHuo
OcmoTpuTe YNakoBKy U GNakoH Ha Hanmume Npr3Hakos
NoBpeXAeHUA, KOTOpble MOryT NOBANATb Ha CTEPUSIbHOCTb
ycTponcTBa. B cnyyae noBpexxaeHnsa He UCNonb3ynTe nsaenue.

2. [lepep umnnaHTauvei ocmoTpuTe ynakosky MNOJT, 4Tobbl
onpefenuTb ee TUM, ONTUYECKYIO CITY 1 KOHGUIypaLmio.

3. OTKPOVITG nakeT AnA TPaHCNOPTUPOBKU U B CTEPUNBbHbIX
YCNnoBuUAX N3BnekuTe d)l'laKOH.

4. CHAMUTE KPbILWKY C GNakoHa.
5. BbinonHuTe gencTans, onucaHHble HUXKe.
a) WNOJ 6e3 npepBapuTtenbHOi ycTaHOBKM (Mogenb: ETA)

1. OCTOPOXHO 3aXBaTVB MUHLETOM C FaAKNMu
ry6kamm rantuyeckyto yactb VOJT, nssnekute NOJ
13 pnakoHa.

2. TMpomoiite Bcto VIOJ cTepunbHbIM
cbanaHcpoBaHHbIM CONEBbIM PACTBOPOM UK
CTepUIbHBIM GU3MONOTNYECKIM PaCTBOPOM.

3. BHumatenbHo ocmoTtpuTe WNOJT, 4to6bl y6eanTbea B
OTCYTCTBUM Ha Hel NOCTOPOHHMX YacTu,. lMposepbTe
onTuyeckme nosepxHoctv MOJ1 Ha oTcyTCTBUE
UHbIX fledeKToB.

4. WOJ1 MOXHO NOrpy3nTb B CTEPUIbHBIIA
cbanaHcMpoBaHHbIi CONEBO PacTBOP A0
TOTOBHOCTU K MMMIaHTaLu.

5. PekomeHayeTcA UCNonb3oBaTh O06PEHHbIN
VIHCTPYMEHT ANAl BBELIEHUS, yKa3aHHbIN B Tabnuue
«YTBEPXKAEHHbIE UHCTPYMEHTI ANIS BBEEHUA» HIKE.

b) MpepycTaHoBneHHas nuH3a (mopenw: ETPA,
ETC20A, ETC24A)

1. W3BnekwuTe 13 dpnakoHa KoHTeiiHep ¢ MOJ1 SnapSet™,
B3ABLUNCDH 3a A3bIYOK B BerHeIﬁ 4yacTtun.

2. Tpwv NoAroToBKe K BBEAEHMIO KOHTEHep C
MOJ SnapSet MOXHO MPOMbITb CTEPUIbHBIM
c6anaHCpoBaHHbIM CONEBbIM PaCTBOPOM.

3. KonteiiHep ana VOJ1 SnapSet ¢ npeaycTtaHOBAEHHON
WNOJ enVista (mopenu: ETPA, ETC20A, ETC24A)
npegHasHaveH 4nA NCnosib30BaHnA C UHCTPYMEHTOM
EyeGility™ ana BBeaeHua npeaycTaHoBNEHHON
NMH3bI enVista.

6.  [na cmasku MOJ1 Bo Bpema MMnaHTaumm pekomeHayeTcs
MCMosnb30BaTh OI06PEHHbI BUCKO3MACTUK. CM. TabnuLy HUXe.

7. MOXHO 1Cnonb3oBaTb pasnnyHble XMpypruyeckie npoleaypbl,
1 XUPYPT AOMKeH BblIbpaTh Hanbonee NoaxoAALLyto npoueaypy
[nA naumnerTa. Mepes onepauuet XMpypru AOmKHbI y6eanTbea B
Hanuunm HeOBXOAUMbIX 1A HEe NHCTPYMEHTOB.

8. VIOJ1 v MHCTPYMEHT AnA BBeAEHNA CneayeT yTUnn3npoBat,
ecnu VIOJ1 Haxognnach B CIOKEHHOM BUAE BHYTPU MHCTPYMEHTa
A BBeAeHNA 6onee 20 MUHYT. B NPOTBHOM Cllyyae BO3MOXHO
nospexpgexue NOJI.

YTBepXaeHHble WHCTPYMEHTbI ANA BBeAeHnA

Mopens VHCTpymenT AnA BBeienmA | Buckoanactuk

BLIS (kaptpuax BLIS-XT)
INJ100
EyeGility (2,0 mm unut 2,4 Mm)

ETA

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (tonbko 1ONT) OcuCoat™

ETC20A (MON + urcrpyment anA seefenma) | EyeGility 2,0 mm

ETC24A (ON + urcTpyment ana seeienmn) | EyeGility 2,4 mm

0630p K/IIMHNYeCKNX nccneaoBaHnn

PesynbTaThbl KNMHUYECKUX NCCNE[0BAHMIA MO3BONAIOT yBEPEHHO
yTBepxAaaTh, uto IOJ mopenn MX60T saBnsaetcsa 6e3onacHom u

3G PeKTUBHON ANA KOPPEKLWM 3peHUs NP adakum 1 POroBUYHOM
acTurmaTM3me nocse SKCTPaKLMK KaTapakTbl.

JlaHHble roBOPAT B MOb3Y CYLIECTBEHHOTO CHIKEHWA JUONTPUIA
B LMVHAPE U CHUXKEHWA B aBCONIOTHOM LUANHAPE, POTALNOHHO
CTabWIbHOCTY NINH3bI 1 yny4ylweHua Kak MaKCcManbHom OCTPOTbI
3peHuA Bfjanb C KOppPeKLMet, TaK 1 6e3 KoppekLuum nocne
nmnnaxTaumn Topnyeckoin MIOJT enVista.

MmapodobHan akpunoBas MHTPaOKyNApHasA NnH3a enVista, Mogenb
MX60, saBnaetca ncxogHow nuHon ans MX60T n mogenei,
NepeyncieHHbIX B OMCaHNN YCTPONCTBA. [I1A KNMHNYECKOro
nccneposaHua enVista MX60 Bce ncnbiTyemble Npu KOMMNAeKCHOM
aHanu3e 6e30MacHOCTV NPOLLV OLeHKY Ha 6ikoBaHue UOJT

BO BpemA B13UTOB no popme 3 1 popme 4. bnnkosanue NOJ
OLIEHMBANOCh C MOMOLLbIO PETPOUSTIIOMHALIMOHHO LieneBo
Namrbl, BO BPeMA 0CMOTpa 1crofb3oBanack Gpotorpapuyeckasn
LuKana oLieHOK, yKa3aHHas B npoTokore. LLikana oueHok cocTosna
V3 criedlylowyix ieneHnii (B nopagKe yBennyeHns): <HeT, oLieHKa 0
(cneppt), oueHKa 1, 2, 3 unu 4». OTcyTCTBME BANKOBaHKA KaKoro-nmbo
YPOBHA OTMEUasoch y BCeX NalLyieHTOB BO BPeMA KaX[oro B13nTa B
paMKax KNMHNYECKOro NcciefoBaHua.

OTueT 0 HeXenaTeNbHbIX ABIEHNAX

O HexenatenbHbIX ABNEHNAX /U OCNIOXHEHWAX, NOTEHLMaNbHO
YrPOXaloLMX 3pEHII0, KOTOPbIE MOTYT CYNTATbCA CBA3AHHBIMIA

C NCMOMb30BaHNEM JINH3bI U KOTOPbIE PaHee He OXNAANNCh Mo

VX XapaKTepy, BbIPaKEHHOCTM 1 YacToTe, CrieAyeT cooblaTb B
kopnopauwio Bausch & Lomb Incorporated B TeueHune 5 (nAtn)
nHei. [laHHyto HdOopMaLMIo 3anpalurBaioT y BCeX XMpypros Ans
PEerncTpaLyy BO3MOXHbIX JOITOCPOUHbIX 3GGEKTOB MMNNaHTaLMn
WOJ. Ecnun Kakoit-nmbo 13 3TUX MHLMAEHTOB NPON30MAeT B
Esponeiickom cotoze (EC), 06 3ToM CobbITU Takxe crefyeT coobLnTb
KOMMETEeHTHOMY OpraHy rocyapctsa — uneHa EC, B kotopom
3aperncTpupoBaH nosb3oBaressb.

Bpauam pekomeHpyeTcA coobLuaThb O TaknX ABAEHUAX /1A MOMOLYN
npn VIAEHTVI¢VIKBL|VII/I BO3HMKaLWKUX NN NOTEHUNANbHbIX
npo6nem, cAzaHHbIx ¢ NOJ1. laHHbIe Npo6nembl MOTyT OTHOCUTLCA
K KOHerTHOIh napTun INH3 WA MOTYT CBUAETENIbCTBOBATb

0 JONrOCPOUHBIX IGPeKTax, CBA3AHHBIX C JAHHBIMY JIMH3aMV

vnu NOJ B uenom. Ecnu Bbl xoTuTe coobymnThb 0 npobnemve B
CoepunHeHHbix LWTaToB AMepuku, no3soHuTe B Bausch + Lomb no
Homepy 1-800-338-2020. 3a npepenamu CoeunHeHHbIX LTaTos
AMEPUKI KOHTaKTHYI0 MHPOPMALIMIO MOXHO HalTU1 Ha caiiTe
www.bausch.com/contactus. B cnyyae akcnnaHTaumn/ussneyeHuns
YCTPOIICTBA 113 OpraHn3ma navyieHTa CoxpaHuTe yCTpomcTBO 1
obpaTuTech B CyK0y NoAAEPXKKN KNMEHTOB ANA NONyYEHNA
VIHCTPYKLMIA NO BO3BPATY.

OCHOBHble cBeileHUA 0 6e30nacHOCTU N
KNHNYecKon 3$pPeKTUBHOCTN

BasoBbiii yHMKanbHbIl MAEHTGNKATOP YCTPONCTBA — 3TO KNIOYEBOi
vAeHTUdMKaTOp ycTpoiicTea B EBponeiickoii 6ase faHHbIX O
MefuLMHCKNX ycTpoiicteax (EUDAMED), B cepTudukatax v B
[leknapaumu o COOTBETCTBUW, BKIIOUEHHOI B OCHOBHbIE CBEIEHNA O
6€30MacHOCTV 1 KNMHNYeCKON 3GGEKTUBHOCTY, NPeoCTaBNeHHble
KomnaHuen Bausch + Lomb; goctyn k Hemy MOXHO nonyunTb,
nepenaa no 3toi ccbinke: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Ponb yHMKanbHOro neHTudrKatopa yCTponcTaa 3akiouaeTcs B
OAHO3HAYHOW NAEHTUOMKALMM YCTPONCTBA B ANCTPUOLIOTOPCKON
LiernoyKe; 3T0 OCHOBHOW UAEHTUGUKATOP MOAENN YCTPOCTBA,
COCTOALLWIA U3 YHVKANbHOTO LM$POBOTO v GyKBEHHO-
undpoBoro Kopa.

®Dopma nocraBku

MO/ 6e3 npefBapnTeNbHOI YCTaHOBKM:

MO enVista Aspire (mogenb: ETA) otaenbHo ynakosaHa B

cTep! i dnakoH (coper " GN3MONOTNYECKINI PacTBOP
6aHKa KpOBW) B 3alUTHOM NaKeTe, U ee cieflyeT OTKPbIBaTb TONbKO B
CTEPUIbHBIX YCNOBUAX.

MpepycraHoBnexHas NOJ:

MO enVista Aspire (mopenu: ETPA, ETC20A, ETC24A)
npefBapuTeNibHO NomelleHa B KoHTenHep Ana NOJ SnapSet

1 OTAENbHO yNaKkoBaHa B CTEPUIbHBIV GpakoH (copepaLunii
dur3nonornyecknii pacTBop 6aHKa KpoBY) B 3aLUTHOM MaKeTe, 1 ee
cneflyeT OTKpbIBaTb TONbKO B CTEPUNbHbIX YCIIOBUAX.

YT0o6bI 06ECneunTb BO3MOXKHOCTb OTCIIEXMBAHNA IMH3, NOCTaBAATCA
TaKxe KapTouka naumneHTa 1 caMoKneloLLmeca ApNbKy. Ynakoska
CTepPUNN3YeTCA ramma-n3nyyeHnem.

CpoK aencreusa

CTepunbHOCTb rapaHTUPYeTCA NpU OTCYTCTBUM NOBPEXAEHNA
NN BCKPbITUA NakeTa. HaHeceHHas Ha YNakoBKy AaTa ncrevyeHuna
CpOKa rogHoOCTN ABNAETCA ,D,aTOVI ncrevyeHnA CpokKa CTePUbHOCTN.
l/lmnnam'aumn NNH3bI NoCcne yKaSaHHOVI AaTbl NCTEYEHNA CPOKa
CTEPUIbHOCTIN He fONYyCKaeTCA.

BesonacHaa ytunusauymua

YTunusupyiite/BbI6poCbTe HENCMONb30BAHHOE UMK 3arpA3HEHHOe
YCTPOICTBO/060PYyOBaHME U/VNIN YNAKOBKY, BbINOJHASA MPUMEHNMble
npoueaypbl 6e30mnacHoil yTunmsauum n cobnioaas Aencrayiowme
3aKOHbI 1 HOPMATMBHbIE NPAaBOBbIE aKTbl, Kacalowmneca yTuamsaymn
61ONIOrMYEeCKIN ONACHbIX martepuanos.

WHCcTpYKuMmM 0 perncrpauumn nayneHTos

N OTYETHOCTUN

Kaxpblil naymneHT, KotopoMy umnnantrposaHa NOJ enVista,
[LOMKeH ObITb 3aperncTpmpoBaH B kopropauum Bausch + Lomb npun
nMnNaHTauum nNH3bI. ﬂJ‘Iﬂ perncrpauun HeOﬁXOﬂMMO 3anonHUTb
KapTO4Ky perncrpauumn nmnnaHtaTa, Kotopasa COAepP>KUTCA B
ynaKoBKe JIH3bl, 1 OTNPaBuUTbL eé B KomnaHuio Bausch + Lomb.
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Opis pomocky

Toricka hydrofébna akrylova VOS (vnutroo¢na $o$ovka)
enVista Aspire™ (model, ktory nie je vopred nalozeny: ETA/
vopred nalozené modely: ETPA, ETC20A, ETC24A) bola
vyvinuta ako nahrada prirodzenej krystalickej Sosovky u
dospelych pacientov, ktorym bola odstranena kataraktna
$o3ovka. Zlozenie a vlastnosti VOS st uvedené v tabulke nizsie.

Vsetky optické dizajny VOS st spojené s urcitou hibkou
ostrosti. VOS Aspire je klasifikovana ako monofokalna VOS.
Monofokélne VOS poskytuji obmedzenu hibku ostrosti. VOS
Aspire vyuziva optickii modifikaciu zadného asférického
povrchu na vytvorenie malého stvislého zvy3enia mohutnosti
VOS v rdmci stredného priemeru 1,5 mm, aby sa mierne
rozsirila hlbka ostrosti. Klinicky vyznamné rozsirenie hibky
ostrosti sa vsak v klinickych studiach nepreukazalo.

Rozsirenie hibky 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 monofokalnou VOS enVista MX60E
pre 3 mm zrenicu. Kvalita obrazu bola odhadnuta pomocou
neklinického testovania na laboratérnom stole na modelovom
oku s rohovkou 1S02:+0,28 um SA, ktord simuluje sférick(
aberaciu rohovky (pozri obrazky 2 a 3).

Optika je navrhnuta tak, ze zahina zadny hranaty okraj
SureEdge™, ktory poskytuje 360-stupriovu bariéru PCO.
VOS vyuziva haptiku Accuset™ so Sirokym modifikovanym
dizajnom v tvare C a opticko-haptickym ofsetom, aby sa
ulah¢il kontakt a stabilita v kapsularnom vaku. Znacky
cylindrickej osi umiestnené vzadu oznacuju merididn s
najnizsou mohutnostou. Materidl enVista, ktory tvori optiku
TruSight™, bol hodnoteny z hladiska schopnosti zabranit
vzniku trblietania a odolnosti proti poskriabaniu. Zaclenena
technoldgia StableFlex™ umoziuje lepsiu kompatibilitu
VOS pre lahsie vloZenie, lepsiu kontrolu prostrednictvom
zavedenia VOS a efektivne zotavenie zraku po implanticii.

Fyzikalne vlastnosti

Material Hydrofdbny akryl (kopolymér hydroxyetylmetakrylat (HEMA)-pol
Sosovky/ yetylénglykolfenyléterakrylat (poly(EG)PEA)-styrénu zosietovany
haptiky etylénglykoldimetakryldtom)
Viastnosti Refrakény Index: 1,53 pri teplote 35 °C; mernd hustota: 1,19 g/ml
materidlu y o3 pritep ! 109
Typ optiky/ Asférick/+6,0 az +34,0 dioptrie v prirastkoch po 0,5 dioptrie

h ¢ | (SE— sféricky ekvivalent)
Mohutnost

cylindra (CYL) - {0,90 D! 1,25D|1,50 D[2,00 D(2,50 D[3,00 D|3,50 D|4,25 D(5,00 D|5,75 D
rovina VOS
Mohutnost
cylindra (CYL) - (0,64 D 0,90 D|1,06 D|1,40D|1,76 D|2,11 D|2,45 D|2,98 D|3,50 D|4,03 D
rovina rohovky

Rozmery Priemer tela SoSovky: 6,0 mm; Celkovy priemer: 12,5 mm; Uhol haptiky: 0°

Ultrafialové Ziarenie: UV (389) 10 % priepustnost pre VOS s -+20,0 dioptrie.
Pozrite si obrazok 1, kde os X na grafe zodpoveda vinovej dizke (nm) a os

Y zodpoveda % priepustnosti. Graf porovnava krivku priepustnosti VOS enVista
50 Sosovkou 53-roéného cloveka.

A =V05 enVista EE s hodnotou +20 dioptrii a B = S03ovka

53-rocného cloveka.

POZNAMKA: Hodnoty priepustnosti svetla pri materidli VOS sa mozu v
zavislosti od metddy merania mierne Iiit.

Literatira: Udaje o 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 zodpovedd MTF pri 50 Ip/mm; graf porovnéva MTF s priechodnym
ohniskom pri 50 Ip/mm, svetlo s vinovou dizkou 546 nm v modeli oka 1502
Krivky funkcie |s3 mm apertirou B

prenosu A =V0S enVista Aspire a B =V0S enVista MX60E +20 dioptri

moduldcie Pozrite si obrézok 3, kde os X na grafe zodpoveda frekvencii (cykly/mm) a os

Y zodpoveda MTF; graf porovnava priechodni frekvenciu MTF svetla s vinovou
dlzkou 546 nm v modeli oka 102 s 3 mm apertdrou

A =V0S enVista Aspire a B = VO0S enVista MX60E 20 dioptrii

Spektralna
priepustnost’

Indikacie

Torické hydrofébna akrylova VOS enVista Aspire (model, ktory
nie je vopred nalozeny: ETA/vopred nalozené modely: ETPA,
ETC20A, ETC24A) je indikovany na primdrnu implantaciu do
kapsuldrneho vaku oka u dospelych pacientov na vizudlnu
korekciu afakie a rohovkového astigmatizmu po odstraneni
kataraktnej so3ovky na zlepsenie nekorigovaného videnia

na dialku.

Torické VOS enVista Aspire su uréené na zlozenie a
umiestnenie do zadnej komory oka po odstraneni
katarakticky zmenenej fudskej o¢nej So3ovky.

Klinické vyhody

Toricka VOS enVista Aspire do zadnej komory poskytuje
bezpecny a ucinny produkt na vizualnu korekciu afakie a
uz existujuceho rohovkového astigmatizmu sekundérne po
odstraneni kataraktnej sosovky u dospelych pacientov.

Kontraindikacie

Implantécia sa neodporuca vykonat pri moznosti zhorsenia
existujuceho ochorenia VOS, ak $o3ovka ovplyviiuje
diagnostiku alebo lie¢bu poruchy, alebo ak predstavuje
riziko pre zrak pacienta. Tieto podmienky okrem iného
zahfnaju nekontrolovany glaukom, rubeoticku kataraktu,
uvolnenie sietnice, atrofiu dihovky, mikroftalmiu, vyvijajuce
sa chronické infekcie oka, endotelovi rohovkovu dystrofiu,
periopera¢né komplikécie (ako napriklad ubytok sklovca,
krvacanie) alebo predvidatelné poopera¢né komplikacie.

Dalsie informacie st uvedené v ¢astiach Upozornenia a
Bezpecnostné opatrenia pre pouzivanie a skladovanie.

Upozornenia

Tak ako pri kazdom chirurgickom zakroku, aj tu existuje
riziko. Pri ktorejkolvek z nasledujucich okolnosti musia lekari
uvazujuci nad implantaciou VOS zvézit pomer potencidlneho
rizika a prinosu:

1. Opakujuce sa tazké zapaly predného alebo zadného
segmentu alebo uveitida.

2. Pacienti, u ktorych by mohla VOS ovplyvnit schopnost
sledovat, diagnostikovat alebo liecit choroby
zadného segmentu.

3. Chirurgické tazkosti v ¢ase extrakcie katarakty, ktoré
mozu zvysit mozné komplikécie (napriklad pretrvavajice
krvacanie, vdzne poskodenie dihovky, nekontrolovany
pozitivny tlak alebo vyznamny prolaps alebo
ubytok sklovca).

4. Oko deformované predoslym zranenim alebo vyvojovymi
defektmi, u ktorého nie je moznd vhodna podpora
$030vky VOS.

5. Okolnosti, ktoré by v priebehu implantacie viedli k
poskodeniu endotelu.

6. Podozrenie na mikrobidlnu infekciu.

7. Pacienti, u ktorych nie st zadné puzdro alebo zonuly
dostatocne intaktné na to, aby poskytovali podporu.

8. Rotécia VOS mimo uréenej osi moze redukovat jej
korekciu astigmatizmu. Vychylenie viac ako 30° moze
zvadsit pooperacny refrakény cylinder. V pripade potreby
sa nastavenie VOS ma vykonat pred kapsularnou fibrézou
a enkapsulaciou VOS.

Bezpecnostné opatrenia pre pouzivanie

a skladovanie

1. VOS uz nesterilizujte, pretoze to moze vyvolat neziaduce
vedlajsie Gcinky.

2. Pred otvorenim skontrolujte vrecko flasticky a flasti¢ku,
¢&i nevykazuju zndmky 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 Sosovky je ohrozena poskodenim obalu alebo
znakmi Uniku (Ubytok uchovavacieho fyziologického
roztoku alebo vyskyt krystalizacie soli).

4. Uchovavaijte pri izbovej teplote. Neuchovavajte v
mraznicke. Vyhnite sa vysokym teplotam (>43 °C/>
109 °F). Udrzujte v suchu. Chrérite pred slne¢nym
svetlom. Nepouzivajte, ak je obal vystaveny vonkajsim
podmienkam mimo tych, ktoré s uvedené.

5. VOS nenamacajte ani neoplachujte v inom roztoku, nez
je sterilny vyvézeny solny roztok alebo sterilny normalny
fyziologicky roztok.

6. Zabranite kontaktu VOS s povrchmi, kde sa moze takéto
kontaminacia vyskytnut.

7. VOS neautoklavuijte.

8. VOS nepouzivajte opakovane. Je uréena na trvald
implantaciu. Ak sa vyoperuje, sterilita a spravna funkcia
sa neda zaistit.

9. Bezpecnost a Gic¢innost, ani tcinky optického dizajnu
torickej VOS enVista Aspire na hibku ostrosti, kontrastnu
citlivost a subjektivne poruchy videnia (osInenie, halo
efekt atd.) neboli klinicky hodnotené.

10. Bezpe¢nost a G¢innost VOS nebola preukazand 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 dokladné predoperacné vyhodnotenie a
nalezity klinicky Gsudok. Lekari zvazujuci implantaciu
VOS u takychto pacientov musia preskimat pouzitie
alternativnych metéd korekcie afakie a zvazit implantéaciu
VOS len vtedy, ak sa alternativne metddy 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 désledku implantacie
tejto VOS mohlo dojst k zhorseniu budticej liecby

« Amblyopia
«  Klinicky zavazna dystrofia rohovky (napr. Fuchs’)

. Rubeola, vrodené, pourazové alebo
komplikované katarakty

. Extrémne Uzka predna komora nespésobena
opuchom katarakty

«  Opakujuce sa zépaly predného alebo zadného segmentu
neznameho poévodu alebo akékolvek ochorenie
s nasledkom zépalovej 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

+  Existujuce o¢né ochorenia, ktoré mézu mat negativny
dopad na stabilitu implantatu

Pocas operacie
« Mechanicka alebo chirurgickd manipulacia potrebna na
zvacsenie zrenice

« Ubytok sklovca (zavazny)
+  Krvacanie v prednej komore (zavazné)
+ Nekontrolovatelny pozitivny vnutroocny tlak

+ Komplikacie, pri ktorych by mohla byt ohrozené
stabilita VOS

11. Pacienti s predopera¢nymi problémami, napr. ochorenie
endotelu rohovky, abnormalna rohovka, degeneracia
makuly, degeneracia sietnice, glaukdém 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. Priimplantécii VOS sa vyzaduje vysokd Urover
chirurgickej zru¢nosti. Predtym ako sa chirurg pokusi
VOS implantovat, musi sledovat mnohé implantacie a
asistovat pri nich a musi absolvovat Gspe$ne jeden alebo
viac kurzov o implantacii VOS.

13. Tak ako pri kazdom chirurgickom zakroku, 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), odltucenie sietnice,
vitritida, cystoidny makulérny edém, edém rohovky,
pupilarny blok, cyklitickd membrana, prolaps duhovky,
hypopyén, prechodny alebo pretrvavajuci glaukém,
akutna dekompenzécia rohovky, toxicky zapal predného
segmentu oka (TASS) a sekundarny chirurgicky zakrok.
Sekundarne chirurgické intervencie zahffiaji okrem
iného: repoziciu VOS, nahradu VOS, aspiraciu sklovca
alebo iridektomiu kvoli blokade zrenice, opravu pri Gniku
zrany a opravu odlucovania sietnice.

14. Pozornost treba venovat odstraneniu vietkého
viskoelastického pripravku z prednej a zadnej plochy VOS
a minimalizacii moznosti otécania VOS spdsobujiceho
vychylenie VOS z ur¢enej polohy osi.

15. U¢innost implantacie VOS, ¢o sa tyka znizenia
pooperacného astigmatizmu, ovplyviiuji mnohé faktory
vratane nasledovnych:

« Miera nezhody medzi poopera¢nou magnitidou
rohovkového astigmatizmu a G¢innou mohutnostou
VOS v rovine rohovky.

+ Nesulad medzi zamyslanou axialnou poziciou a
konec¢nou axidlnou orientaciou VOS.

« Chyba tykajuca sa predikcie pooperacnej cylindrickej
osi a mohutnosti rohovky. Chyba tykajtca sa
predikcie cylindrickej osi je najvacsia pre nizke stupne
predoperac¢ného rohovkového astigmatizmu.

+  Zamyslanu korekciu mézu ovplyvnit vyrobné
odchylky tykajuce sa mohutnosti a znaciek osi.

Po operacii
. Pacient by sa mal bezprostredne po operécii stretnuit s
chirurgom, ktory potvrdi spravne umiestnenie VOS.

Vyhlasenie o opakovanom pouziti
zdravotnickej pomocky

V pripade reprocesingu a/alebo opakovaného pouzitia tohto
produktu nemoéze spolo¢nost Bausch + Lomb garantovat jeho
funk¢nost, strukturu materialu, 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
Ljednorazové poufzitie’, ¢o znamena, Ze je uréeny len na jedno
pouzitie pre jedného pacienta.

Vypocet optickej mohutnosti SoSovky
Odporucana konstanta A: 119,1

(OPTICKA BIOMETRIA)

Odporucana konstanta A je urend na pouzitie s meraniami
axialnej dlzky ziskanymi optickou biometriou. Pouzitie
hodnot axidlnej dlzky nameranych inymi technikami

(napr. aplanaciou biometrie A-skenov) bude za normalnych
okolnosti vyzadovat int konstantu Sosovky. Toto ¢islo slUzi len
ako usmernenie a zaklada sa na hodnoteni klinickych tdajov
ziskanych pomocou IOL Master. Lekdr musi pred operaciou
urcit optickii mohutnost So3ovky, ktord sa ma implantovat.

Vyber a umiestnenie torickej VOS enVista

Na urcenie pldnovaného stupna korekcie astigmatizmu
treba miesto refrakénych tdajov pouzit keratometrické

a biometrické udaje. Velkost a miesto rezu ovplyvruju
stupen poopera¢ného rohovkového astigmatizmu a jeho
prislusnu os. Odporuca sa, aby si chirurgovia prisposobili
hodnoty rohovkového astigmatizmu spésobeného zakrokom
podla individudlnej chirurgickej techniky a minulych
vysledkov. S cielom ulah¢it chirurgovi vyber VOS a uréenie
osi umiestnenia poskytuje spolo¢nost Bausch + Lomb
patentovany internetovy nastroj — toricku kalkulacku enVista
(https://envista.toriccalculator.com). Zakladnymi vstupnymi
udajmi pre toricku kalkulacku enVista st predoperacné
keratometrické a biometrické udaje, miesto rezu, sféricky
ekvivalent optickej mohutnosti VOS a chirurgom odhadovany
rohovkovy astigmatizmus spésobeny zékrokom. Tieto
vstupné udaje sa pouzivaju na urcenie osi umiestnenia do
oka a na stanovenie prediktivneho zvyskového refrak¢ného
astigmatizmu pre max. tri rézne modely torickej VOS enVista.
V pripade o¢i s nizkymi stupriami rohovkového astigmatizmu
sa zobrazi prediktivny zvyskovy refrak¢ny astigmatizmus

pre implantaciu torickej VOS enVista, aby mohol chirurg
vykonat hodnotenie s cielom stanovit klinicky vyznamny
prinos implantacie torickej VOS. Operované oko treba pred
operaciou oznacit nasledujucim spésobom: ked' pacient

sedi vzpriamene, pomocou chirurgického T-znackovaca

na kozu alebo znackovacieho pera ur¢eného na pouzitie

na oku oznacte presne polohu 12 hodin a/alebo 6 hodin.
Pomocou tychto znaciek ako referen¢nych bodov mozno



ihned pred zakrokom alebo pocas neho pouzit znackovac osi
na oznacenie osi umiestnenia VOS. Na stanovenie optimalnej
osi umiestnenia mozno pouzit Udaj z torickej kalkulacky
enVista. Znacky osi v hapticko-optickom spoji urcuju plochy
meridian torickej VOS enVista a predstavuju pomyselnu ¢iaru
plusovej cylindrickej osi. Po zavedeni VOS do kapsuldrneho
vaku presne zarovnajte osové znacky na torickej VOS

enVista s ozna¢enou osou umiestnenia VOS. Nezabudnite z
kapsuldrneho vaku odstranit vietok viskoelasticky material.
Po odstraneni viskoelastického materidlu a/alebo naplneni
kapsuldrneho vaku na konci chirurgického zakroku znova
skontrolujte spravne zarovnanie torickej VOS enVista.
Zvyskovy viskoelasticky material a/alebo nadmerné naplinenie
vaku mézu sposobit otocenie VOS mimo zamyslanej osi
umiestnenia. Odchylka od zamyslanej osi umiestnenia moéze
narusit icinnost korekcie astigmatizmu. Nepresné merania
astigmatizmu, chyby znaciek rohovky, nepresné umiestnenie
osi torickej VOS enVista pocas zakroku, neo¢akavané
chirurgicky indukované zmeny rohovky alebo fyzické otocenie
VOS po implantécii mézu tiez obmedzit pozadovany ucinok
torickej VOS, ¢o sa tyka korekcie rohovkového astigmatizmu.

Navod na pouzitie

1. Skontrolujte vrecko flasticky a flasti¢ku, ¢i nevykazuju
znamky poskodenia, ktoré by mohlo ovplyvnit integritu
sterility pomocky. V pripade poskodenia, nepouzivajte.

2. Pred implantaciou si na obale VOS pozrite jej typ,
mohutnost a spravnu konfiguraciu.

3. Otvorte rozlepovacie vrecko a flasticku vyberte
v sterilnom prostredi.

4. Odstrante z flasticky vrchnék.
5. Postupujte podla krokov nizsie.
a)  VOS, ktora nie je vopred nalozené (model: ETA)

1. VOS vyberte z flasticky nedrazkovanou
pinzetou jemnym uchopenim ramien VOS.

2. CelaVOS oplachnite sterilnym vyvazenym
roztokom soli alebo sterilnym normalnym
fyziologickym roztokom.

3. Dékladne skontrolujte, ¢i sa na VOS nezachytili
cudzie castice a ¢i na povrchu optiky VOS nie
su iné defekty.

4. VOS méze byt ponorend v sterilnom
vyvazenom fyziologickom roztoku, az kym nie
je pripravend na implantaciu.

5. Odporuca sa pouzit schvaleny néstroj na
zavedenie podla tabulky Schvélené nastroje na
zavedenie nizsie.

b)  Vopred nalozend $oSovka (modely: ETPA,
ETC20A, ETC24A)

1. Uchopenim uchytky navrchu flasticky vyberte z
flasticky postvac VOS SnapSet™.

2. Postva¢ VOS SnapSet mozete pocas pripravy
na zavedenie preplachnut sterilnym vyvazenym
solnym roztokom.

3. Posuva¢ VOS SnapSet s vopred nalozenou
VOS enVista (modely: ETPA, ETC20A, ETC24A)
je navrhnuty na pouzitie so zavadzacim
néstrojom EyeGility™ s vopred nalozenou
SoSovkou enVista.

6. Na lubrikaciu VOS pocas implantacie sa odportca pouzit
schvéleny viskoelasticky pripravok. Pozrite si tabulku nizsie.

7. Pouzit sa daju rozne chirurgické postupy a postup
vhodny pre pacienta ma vybrat chirurg. Chirurgovia
maju pred operaciou 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 opa¢nom pripade moze dojst k
poskodeniu VOS.

Schvaélené nastroje na zavedenie

implantovanou $o3ovkou a ktorych vyskyt nebol doteraz
predpokladany vzhladom na ich podstatu, zdvaznost

alebo mieru vyskytu, je potrebné hlasit spolo¢nosti

Bausch & Lomb Incorporated do piatich (5) dni. Tieto
informacie ziadame od vietkych chirurgov, aby sme mohli
zdokumentovat mozné dlhodobé tcinky implantécie VOS.
Ak by sa niektory z tychto incidentov odohral v Eurépskej

unii (EV), udalost by sa mala nahlasit aj prislusnému organu
¢lenského statu Eurdpskej Unie, v ktorom ma pouzivatel'sidlo.

Lekérov vyzyvame k nahlasovaniu tychto udalosti, aby
pomahali identifikovat objavujuce sa alebo potencialne
problémy s VOS. Tieto problémy moézu suvisiet s konkrétnou
sarzou $o3oviek alebo mo6zu byt znakom dihodobych dcinkov
spojenych s tymito SoSovkami alebo s VOS celkovo. Ak
chcete hlasit nejaky problém v USA, kontaktujte spolo¢nost
Bausch + Lomb na cisle 1-800-338-2020. Mimo Spojenych
Statov americkych najdete kontaktné informacie na stranke
www.bausch.com/contactus. V pripade explantéacie/extrakcie
pomacky od pacienta si pomécku ponechajte a kontaktujte
zakaznicky servis, ktory vam poskytne pokyny na vratenie.

Suhrn bezpecnosti a klinického

vykonu (SSCP)

Zakladna jedinecna identifikacia pomocky — identifikator
pomacky je kltcovy identifikdtor pomécky v EUDAMED
(Eurépskej databéze zdravotnickych pomoécok), na
certifikatoch a vo Vyhlaseni o zhode, ktoré su zahrnuté v
Suhrne bezpec¢nosti a klinického vyskumu, ktoré poskytuje
spoloc¢nost Bausch + Lomb a su pristupné cez tento odkaz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ulohou jedinecnej
identifikdcie pomacky - identifikatora pomocky je
jednoznacne identifikovat zariadenie v distribu¢nom retazci;
je to primérny identifikdtor modelu zariadenia a skladd sa z
jedine¢ného ciselného alebo alfanumerického kodu.

Ako je vyrobok baleny

VOS, ktora nie je naloZena vopred:

VOS enVista Aspire (model: ETA) je jednotlivo zabalena
v sterilnej flasticke (obsahujuce fyziologicky roztok z
krvnej banky) v rozlepovacom vrecku a ma sa otvérat v
sterilnom prostredi.

Vopred nalozena VOS:

VOS enVista Aspire (modely: ETPA, ETC20A, ETC24A) je
vopred nalozena v posuvaci VOS SnapSet a jednotlivo
zabalena v sterilnej liekovke (obsahujucej fyziologicky roztok
z krvnej banky) v rozlepovacom vrecku a ma sa otvarat iba v
sterilnom prostredi.

Na Ucely zaistenia sledovatelnosti So3ovky je prilozena
karta pacienta a samolepiace $titky. Balenie je sterilizované
gama Zziarenim.

Datum exspiracie

Sterilnost je zaru¢ena dovtedy, kym nedéjde k otvoreniu
alebo poskodeniu vrecka. Datum exspiréacie na obale $osovky
predstavuje datum exspiracie sterility. Tato So3ovka sa nesmie
implantovat po uréenom datume exspiracie sterility.

Bezpecna likvidacia

NepouZzitu alebo kontaminovanu pomécku/kontaminované
zariadenie a/alebo obal zlikvidujte podla prislusnych
bezpecnych postupov likvidacie a v sulade s platnymi
zakonmi a nariadeniami tykajucimi sa likvidacie biologicky
nebezpecnych materialov.

Pokyny k registracii pacientov

a registracia hlaseni

Kazdy pacient, ktorému sa ma VOS enVista implantovat, musi
byt v ¢ase implantacie Soovky zaregistrovany u spolo¢nosti
Bausch + Lomb. Registracia sa vykonava vyplnenim
Registra¢nej karty implantatu, ktord je sucastou balenia
Sosovky, a jej odoslanim do spolo¢nosti Bausch + Lomb.
Registracia pacientov je kli¢ova a poméha spoloc¢nosti
Bausch + Lomb reagovat na zaznamenané neziaduce reakcie
a potencialne komplikacie ohrozujuce zrak. V baleni SoSovky
je prilozend identifikacna karta implantétu, ktora sa musi
odovzdat pacientovi.

Symboly a skratky pouzivané na stitkoch

Prehlad klinickych stadii

Vysledky klinickych stadii poskytuju primeranu zaruku, ze
model MX60T VOS je bezpecny a ucinny v pripade korekcie
afakie a rohovkového astigmatizmu po extrakcii katarakty.

Po implantacii torickej $o3ovky VOS enVista sa na zéklade
udajov potvrdilo vyrazné zmensenie dioptrii cylindra

a zmensenie absolutneho cylindra, rota¢na stabilita
SoSovky a prekonanie najlepsich vysledkov skorigovanej aj
neskorigovanej zrakovej ostrosti na dialku.

Hydrofébna akrylova vnutroo¢na sosovka enVista,

model MX60, je materskou sosovkou MX60T a modelov
uvedenych v popise 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 Sosovky 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 potencidlne
ohrozujuce zrak, ktoré mozno dévodne spéjat s

- — Symbol alebo A
e q Viskoelastické Nézov symbolu alebo skratky
Model Nastroj na zavedenie pripravky skratka
- BLIS (kazeta BLIS-X1) SE Sferickj ekvivalent
INJ100
- - Amvisc™ Plus,
ETPA (iba V03) EyeGility (2,0 mm alebo 2,4 mm) Amvisc™, OcuCoat™ oL Glinder
ETC20A (VOS + zavadzaci néstroj) | EyeGility 2,0 mm
ETC24A (VOS + zavadzaci nistroj) | EyeGility 2,4 mm 0L Vnitrooén ZoZovka

Zadna komora

Ultrafialové Ziarenie

Dioptria

Priemer tela So3ovky (opticky priemer)

Celkovy priemer (celkova dfzka)

Upozorenie: Podla federalnych zakonov (USA) mozu tiito pomdcku
predavat alebo objednévat iba lekari

Poplatok za manipulaciu s odpadom

Torickd monofokdIna vnitroond SoSovka

Vopred nalozena monofokdlna vnitrootna So3ovka
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Opis pripomocka

Tori¢na hidrofobna akrilna IOL (intraokularna leca)

enVista Aspire™ (model, ki ni predhodno nalozen: ETA/
predhodno nalozeni modeli: ETPA, ETC20A, ETC24A) 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 spodnji tabeli.

Vse opti¢ne zasnove IOL so povezane z dolo¢eno globino
fokusa. IOL Aspire je razvrs¢ena kot monofokalna IOL.
Monofokalne IOL zagotavljajo omejeno globino fokusa. IOL
Aspire uporablja opti¢no modifikacijo posteriorne asferi¢ne
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 um 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.
Posteriorno locirane oznake cilindri¢ne osi oznacujejo
meridian z najnizjo mocjo. Material enVista, ki sestavlja leco
TruSight™, je bil ocenjen za zmogljivost in odpornost proti
praskam in bles¢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

o Hidrofobni akrilni (hidroksietil metakrilat (HEMA)-polietilen glikol
r:ttei:(lgl lece/ fenil eter akrilat (poli(EG)PEA)-stirenov kopolimer, zamrezen z etilen
P glikol dimetakrilatom)
Lastnosti . Cor e s
materiala 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
Vrsta/mot lece (SE — sfericni ekvivalent)
Mot cilindra
(v - 0,90 D 1,25D|1,50 D[2,00 D(2,50 D[3,00 D|3,50 D|4,25 D(5,00 D|5,75 D
ravnina IOL
Moc cilindra
€y -
Kornealna 0,64 D! 0,90 D|1,06 D|1,40D|1,76 D|2,11 D|2,45 D|2,98 D|3,50 D|4,03 D
ravnina
Mere Premer lece: 6,0 mm; skupni premer: 12,5 mm; hapticni kot: 0°
Ultravijolicna svetloba: UV (389) 10-% prepustnost za I0L z dioptrijo
+20,0. Glejte sliko 1z vrednostjo grafa X = valovna dolZina (nm) in
vrednostjo Y = % prepustnosti; grafi primerja krivuljo prepustnosti 10L
enVista s 53-letno clovesko leco.
Spektralna A =10L enVista EE z dioptrijo +20 in B = 53-letna cloveska leca.
prepustnost [ OPOMBA: Vrednosti svetlobne prepustnosti za material I0L 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 [p/mm; graf primerja celoten fokus MTF pri 50 Ip/mm, 546 nm svetlobe
v modelu ocesa 1S02 s 3-mm odprtino
Krivulie MTF A =10L enVista Aspire in B = dioptrija +20 0L enVista MX60E
d Glejte sliko 3 z vrednostjo grafa X = frekvenca (cikli/mm) in vrednostjo Y =
MTF; grafikon primerja celotno frekvenco MTF 546 nm svetlobe v modelu
ocesa 1502 s 3-mm odprtino
A =10L enVista Aspire in B = dioptrija +20 I0L enVista MX60E
Indikacije

Tori¢na hidrofobna akrilna IOL enVista Aspire

(model, ki ni predhodno nalozen: ETA/predhodno nalozeni
modeli: ETPA, ETC20A, ETC24A) je indicirana za primarno
vsaditev v o¢esno kapsularno vrecko pri odraslih bolnikih
za vizualno korekcijo afakije in roZzeni¢nega astigmatizma
po odstranitvi lece s katarakto za izboljSan vid na daljavo
brez korekcije.

Tori¢ne IOL enVista Aspire so namenjene za zlaganje in
namestitev v zadnjo o¢esno komoro po odstranitvi lece
s katarakto.

Klini¢ne koristi

Tori¢na IOL enVista Aspire za zadnjo komoro zagotavlja
varen in ucinkovit izdelek za vizualno korekcijo afakije in
Ze obstojecega rozeni¢nega astigmatizma, 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 oc¢esne mreznice,
atrofijo sarenice, mikroftalmijo, razvoj kroni¢nih okuzb

odi, 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.

Bolniki, pri katerih lahko IOL vpliva na zmoznost
opazanja, diagnosticiranja ali zdravljenja bolezni
zadnjega ofesnega segmenta.

3. 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. Okolis¢ine, 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.

8. Rotacija IOL stran od predvidene osi lahko zmanjsa njeno
korekcijo astigmatizma. Napacna poravnanost za vec
kot 30° lahko poveca pooperativni refrakcijski cilinder.
Po potrebi je treba IOL namestiti pred fibrozo kapsule in
inkapsulacijo IOL.

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.
I0L 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.
Izogibajte se visokim temperaturam (> 43 °C/> 109 °F).
Hranite na suhem mestu. Zas¢itite pred soncno svetlobo.
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza izpostavljena okoljskim
pogojem, ki niso navedeni.

5. 10OL ne namakajte ali spirajte z nobeno raztopino, razen s

sterilno in uravnotezeno fiziolosko raztopino ali navadno
sterilno fiziolosko raztopino.

6. IOL ne postavljajte v stik s povrsinami, kjer lahko pride do
tovrstnega onesnazenja.

7. 10OL ne avtoklavirajte.

8. IOL ne uporabljajte ponovno. Namenjena je trajni
vstavitvi. Pri odstranitvi ni mogoce zagotoviti sterilnosti
in pravilnega delovanja.

9.  Niti varnost in u¢inkovitost niti u¢inki opti¢ne zasnove
tori¢ne IOL enVista Aspire na globino fokusa, kontrastno
obcutljivost in subjektivne motnje vida (bles¢anje, halo
itd.) niso bili klini¢no ocenjeni.

10. Varnost in uc¢inkovitost IOL nista bili dokazani pri
bolnikih z Ze obstojecimi ocesnimi 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
10L pri bolniku z eno ali ve¢ 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
diabeticna retinopatija, pri kateri se lahko z vsaditvijo te
10L 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
ocesu 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 I0L

11. Pribolnikih 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, kak$ne so prednosti vsaditve IOL, ¢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 ve¢ 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, ciklitho membrano, prolaps
Sarenice, hipopion, prehodni ali vztrajni glavkom,
akutno kornealno dekompenzacijo, sindrom toksi¢nega
sprednjega segmenta (TASS) in sekundarni kirurski
poseg. Sekundarni kirurski posegi med drugim
vkljucujejo: prestavitev I0L, zamenjava IOL, aspiracija
steklovine ali iridektomija za pupilarni blok, odprava
puscanja rane in zdravljenje odstopa mreznice.

14. Odstraniti je treba ves viskoelastik s sprednje in zadnje
povrsine IOL, da se zmanjsa moznost rotacije IOL, ki bi
povzrocila napacno poravnanost tori¢ne IOL glede na
predvideno osno namestitev.

15. Na ucinkovitost vsaditve IOL za zmanjsanje
pooperativnega astigmatizma vplivajo Stevilni dejavniki,
vklju¢no z naslednjimi:

« Stopnja neskladnosti med pooperativnim obsegom
kornealnega astigmatizma in uc¢inkovito mocjo IOL v
kornealni ravnini.

«  Neporavnanost med predvidenim osnim polozajem in
kon¢no osno usmeritvijo IOL.

« Napaka pri napovedi pooperativne kornealne
cilindri¢ne osi in moci. Napaka pri napovedi
cilindri¢ne osi je najvecja pri nizjih stopnjah
predoperativnega kornealnega astigmatizma.

+ Proizvodna odstopanja v moci in osnih oznakah lahko
vplivajo na predvideno korekcijo.

Po operaciji
. Bolnik se mora kmalu po operaciji sestati s kirurgom, da
ta potrdi pravilno namestitev |OL.

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 BIOMETRIJA)

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) obicajno 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.

Izbira in namestitev tori¢ne IOL enVista

Za dolocitev ciljne stopnje korekcije astigmatizma je

treba namesto podatkov o refrakciji uporabiti podatke
keratometrije in biometrije. Velikost in mesto reza vplivata

na stopnjo pooperativnega kornealnega astigmatizma in
njegovo os. Priporocljivo je, da kirurg prilagodi kirursko
povzrocene vrednosti kornealnega astigmatizma na podlagi
uporabljene kirurske tehnike in preteklih rezultatov. Za
olajsanje izbire in osne namestitve IOL Bausch + Lomb
ponuja kirurgom spletni lastniski kalkulator za tori¢ne lece
enVista (https://envista.toriccalculator.com). Kot vhodni
podatki za kalkulator za tori¢ne lece enVista se uporabljajo
podatki predoperativne keratometrije in biometrije, mesto
reza, sferi¢na ekvivalentna mo¢ IOL in kirursko povzrocen
kornealni astigmatizem po kirurgovi oceni. Ti vhodni

podatki se uporabljajo za dolocanje osne namestitve v oko

in predvidenega preostalega refrakcijskega astigmatizma za
najvec tri razlicne modele tori¢nih IOL enVista. Pri oc¢eh z nizko
stopnjo kornealnega astigmatizma se prikaze napovedana
vrednost preostalega refrakcijskega astigmatizma pri vsaditvi
tori¢ne IOL enVista, tako da lahko kirurg oceni klinicno
pomembno korist vsaditve tori¢ne IOL. Pred operacijo je treba
operirano oko oznaciti na naslednji nacin: Bolnik naj sedi v
vzravnanem polozaju; natan¢no oznacite polozaj dvanajste
ure in/ali Seste ure s T-markerjem, kirurdkim markerjem za
kozo ali markirnim svin¢nikom, indiciranim za oftalmolosko
uporabo. Ob uporabi teh oznak kot referencnih tock lahko
neposredno pred operacijo ali med njo uporabite marker za
oznacitev osi namestitve I0L. Vhodne podatke iz kalkulatorja
za tori¢ne lece enVista lahko uporabite za dolocitev optimalne
osi namestitve. Oznake tori¢ne osi na hapti¢no-opti¢nem
sticis¢u oznacujejo ploski meridian tori¢ne IOL enVista in
predstavljajo namisljeno ¢rto pozitivne osi cilindra. Potem ko
IOL vstavite v kapsularno vrecko, natan¢no poravnajte osne
oznake na tori¢ni IOL enVista z oznaceno osjo namestitve
IOL. Pazite, da boste odstranili ves viskoelastik iz kapsularne
vrecke. Po odstranitvi viskoelastika in/ali napihovanju
kapsularne vrecke na koncu kirurskega posega se ponovno
prepri¢ajte o pravilni poravnavi tori¢ne IOL enVista. Ostanki



viskoelastika in/ali cezmerna napihnjenost vrecke lahko
povzrocijo rotacijo IOL stran od predvidene osi namestitve.
Odstopanje od predvidene osi namestitve lahko poslabsa
ucinkovitost korekcije astigmatizma. Zeleni u¢inek tori¢ne IOL
na korekcijo kornealnega astigmatizma lahko omejijo tudi
nenatancne meritve astigmatizma, napake pri oznacevanju
rozenice, napacna osna namestitev tori¢ne IOL enVista med
operacijo, nepricakovane kirursko povzrocene spremembe
rozenice ali fizi¢na rotacija IOL po vsaditvi.

Navodila za uporabo

1. Vrecko 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.

3. Vsterilnem okolju odprite vrecko in odstranite vialo.
4.  Odstranite pokrovéek z viale.
5. Sledite spodnjim korakom.

a)  IOL, ki ni predhodno nalozena (model: ETA)

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 obic¢ajno
vrednostjo pH.

3. IOL temeljito preglejte in se prepricajte, da
se nanjo niso prilepili delci ter da na opti¢ni
povrsini IOL ni drugih poskodb.

4. I0L lahko namakate v sterilni uravnotezeni
fiziolo3ki raztopini, dokler ni pripravljena
za vstavitev.

5. Priporogljivo je, da uporabite odobren
pripomocek za vstavljanje v skladu s spodnjo
tabelo potrjenih pripomockov za vstavljanje.

b)  Predhodno naloZena leca (modeli: ETPA,
ETC20A, ETC24A)

1. Odstranite prenosnik IOL SnapSet™ iz viale
tako, da primete jezi¢ek 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: ETPA, ETC20A, ETC24A) 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
s0 na voljo ustrezni instrumenti.

8. I0OLin pripomocek za vstavljanje je treba zavredi, ¢e je
bila IOL ve¢ kot 20 minut zloZzena znotraj pripomocka za
vstavljanje. Ce tega ne storite, lahko poskodujete IOL.

Odobreni pripomocki za vstavljanje

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, do njega pa je mogoce dostopati na naslednji
povezavi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vioga UDI-DI
je nedvoumno identificirati pripomocek v distribucijski verigi,
je primarni identifikator modela pripomocka in je sestavljen iz
edinstvene stevil¢ne ali alfanumericne kode.

Pakiranje

I0L, ki ni predhodno nalozena:

0L enVista Aspire (model: ETA) je posami¢no pakirana v
sterilni viali (ki vsebuje fiziolo$ko raztopino iz krvne banke)
znotraj vrecke za odpiranje, odpreti pa jo je dovoljeno le v
sterilnih pogojih.

Predhodno nalozena IOL:

I0OL enVista Aspire (modeli: ETPA, ETC20A, ETC24A) je vnaprej
nalozena v prenosnik IOL SnapSet in posamezno pakirana

v sterilno vialo (ki vsebuje fiziolosko raztopino iz krvne
banke) v vrecki za odpiranje 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 Zarki.

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 leci in jo je treba
dati bolniku.

Simboli in kratice, ki se uporabljajo
pri oznacevanju

Simbol ali kratica Simbol ali naslov kratice

SE Sfericni ekvivalent
CYL Cilinder
0L Intraokularna leca

Zadnja komora

Model Pripomocek za iskoelastik
BLIS (kartusa BLIS-X1)
ETA
INJ100 Amvisc™ Plus,
ETPA (samo I0L) EyeGility (2,0 mm ali 2,4 mm) | Amvisc™,
ETC20A (10L + pripomocek za vstavljanje) | EyeGility 2,0 mm OcuCoat
ETC24A (10L + pripomocek za vstavljanje) | EyeGility 2,4 mm

Ultravijolicna svetloba

Pregled klini¢nih Studij

Rezultati klini¢ne studije utemeljeno zagotavljajo, da

50 |OL modela MX60T varne in ucinkovite za vizualno
korekcijo afakije in kornealnega astigmatizma po odstranitvi
kataraktne lece.

Podatki podpirajo pomembno dioptri¢cno zmanjsanje cilindra
in zmanjsanje absolutnega cilindra, rotacijsko stabilnost lece
ter izboljsanje najboljse korigirane in nekorigirane ostrine vida
na daljavo po vsaditvi toricne IOL enVista.

Hidrofobna akrilna intraokularna le¢a enVista modela MX60
je mati¢na leca MX60T in modelov, navedenih v opisu
pripomocka. Za klini¢no studijo 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
dolocena 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 moZzni dolgorocni ucinki
vsaditve IOL. Ce se kateri od teh zapletov zgodi v Evropski
uniji (EU), 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 lec ali

pa kaZejo na dolgoroc¢ne 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 so na voljo na spletnem

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

Toricna monofokalna intraokulama leca

Predhodno nalozena toricna monofokalna intraokulama leca
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Opis medicinskog sredstva

enVista Aspire™ |0S (intraokularno socivo) od tori¢nog
hidrofobnog akrilata (model koji nije fabricki umetnut:

ETA / modeli koji su fabricki umetnuti: ETPA, ETC20A,
ETC24A) 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 I0S povezani su sa odredenim stepenom
dubine fokusa. Aspire 10S klasifikuje se kao monofokalno

10S. Monofokalna I0S obezbeduju ograni¢enu dubinu
fokusa. Aspire 10S koristi opticku 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¢nicki
znacajno produzenje dubine fokusa nije zabelezeno u
klinickim ispitivanjima.

Uopsteno, produZenje dubine fokusa negativno uti¢e na
kvalitet vida na daljinu. Za Aspire 10S profil snage se smanjuje
prema periferiji izvan centralnog optickog pre¢nika od

1,5 mm, sto 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 1S02:4+0.28 pm SA koji
simulira sfernu aberaciju roznjace (pogledajte slike 2 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.
Obelezja na osovini cilindra na zadnjoj strani oznacavaju
meridijan sa najmanjom jac¢inom. Materijal enVista koji
sacinjava TruSight™ optiku je prosao kontrolu za kapacitet
eliminacije svetlucanja i otpornost na ogrebotine. Ugradena
StableFlex™ tehnologija omogucava poboljsanu uskladenost
10S radi lakse pripreme, vrhunsku kontrolu pri plasiranju 10S i
efikasan opticki oporavak nakon implantacije.

Fizicke karakteristike

Materijal Hidrofobni akrilat (hidroksietil metakrilat (HEMA)—polietilen glikol fenil
zasodivoi etar akrilat kopolimer (poli(EG)PEA)—stirena, unakrsno vezan sa etilen
haptike glikol dimetakrilatom)
Karakt"eristike

Indeks prelamanja: 1,53 na 35 °C; Specificna gravitacija: 1,19 g/ml

Tip optike / Asfericno / Dioptrije od +6,0 do +34,0 u podeocima od 0,5 Dioptrija
jacina (SE — Sferni Ekvivalent)

Jacine cilindra
(v - 0,90 D! 1,25D|1,50 D|2,00 D|2,50 D[3,00 D(3,50 D(4,25 D|5,00 D{5,75 D
ravan 10S

Jacine
cilindra (CYL) - 10,64 D! 0,90 D[1,06 D[1,40 D|1,76 D|2,11 D[2,45 D[2,98 D|3,50 D(4,03 D
ravan roznjace

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),
avrednost Y = % propustljivosti; grafikon poredi krivu propustljivosti 10S
enVista sa ljudskim socivom starim 53 godine.

A =10S enVista EE sa Dioptrijom od + +20 i B = Ljudsko Socivo Staro

53 Godine.

NAPOMENA: Virednosti za propustljivost svetlosti za materijal I0S 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.

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 vredno3cu 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
od3mm

A = enVista Aspire 105 i B = +20 Diopter enVista MX60E 10S

Spektralna
propustljivost

Krive MTF

Indikacije

enVista Aspire 10S od tori¢nog hidrofobnog akrilata
(modelkoji nije fabri¢ki umetnut: ETA / modeli koji su fabricki
umetnuti: ETPA, ETC20A, ETC24A) namenjeno je primarnoj
implantaciji u kapsularnu kesu oka kod odraslih pacijenata
radi vizuelne korekcije afakije i astigmatizma roznjace nakon
uklanjanja kataraktnog sociva za poboljsanje nekorigovanog
vida na daljinu.

enVista Aspire tori¢na I0S predvidena su da se sklope i
postave u zadnju komoru oka nakon sto se kataraktno
kristalno socivo ukloni.

Klinicke koristi
enVista Aspire tori¢no |0S za zadnju komoru predstavlja
bezbedan i efikasan proizvod za vizuelnu korekciju afakije

i prethodno postojeceg astigmatizma roznjace nakon
uklanjanja kataraktnog sociva kod odraslih pacijenata.

Kontraindikacije

Ugradnja se ne preporucuje kada I0S moze da ugrozi
postojece stanje, da ometa dijagnostikovanje ili tretman
patoloskog stanja ili da predstavlja rizik po vid pacijenta. Ovi
uslovi ukljucuju bez ograni¢enja: nekontrolisani glaukom,
katarakta izazvana rubeolom, odvajanje mreznjace, atrofija
duzice, mikroftalmija, razvoj hroni¢nih infekcija oka, kornealna
endotelijalna distrofija, perioperativne komplikacije (kao

Sto su gubitak staklastog tela, krvarenje) ili predvidljive

postoperativne komplikacije. Dodatni faktori su navedeni u

odeljcima Upozorenja i Mere opreza za koris¢enje i skladistenje.

Upozorenja

Kao i kod svake hirurske procedure, postoje odredeni rizici.
Lekari koji razmisljaju o implantaciji I0S u slede¢im uslovima
treba da procene odnos potencijalne koristi i rizika:

1. 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 vece 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 ostecenja endotela
tokom implantacije.

6. Pretpostavljena mikrobna infekcija.

7. Pacijenti kod kojih ni zadnja kapsula ni zonule nisu
dovoljno ocuvane da bi pruzile podrsku.

8. Rotacija I0S u pravcu udaljenom od nameravane
osovine moze da umaniji njihovu korekciju astigmatizma.
Nepodudaranje vece od 30° moze da uveca
postoperativni refrakcijski cilindar. Ukoliko je potrebno,
pozicioniranje I0S treba uraditi pre fibroze kapsule i
enkapsulacije 10S.

Mere opreza za kori$cenje i skladistenje
1. Ne pokusavajte da ponovo sterilisete I0S posto to moze
da dovede do nezeljenih nuspojava.

2. Pre otvaranja pregledajte kesicu bocice i bocicu zbog
znakova ostecenja koji mogu da uticu na integritet

sterilnosti sredstva. Ako je osteceno, nemojte da koristite.

10S 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 ¢uva 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 OS bilo kojim rastvorom
osim sterilnim balansiranim slanim rastvorom ili sterilnim
fizioloskim rastvorom.

6. Ne dovodite 10S u kontakt sa povrsinama gde moze da
dode do takve kontaminacije.

7. Nemojte da stavljate 10S 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
tori¢nog 10S enVista Aspire na dubinu fokusa, osetljivost
kontrasta i subjektivne vizuelne smetnje (odsjaj, halo
efekat itd.) nisu procenjene klinicki.

10. Bezbednost i efikasnost 10S nisu potvrdene kod
pacijenata sa ve¢ postojecim oénim 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 I0S kod takvih pacijenata treba
da razmisle o upotrebi alternativnih metoda korekcija
afakije i razmotre implantaciju 10S 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 buduci tretman moze da bude ugrozen
implantacijom ovih 10S.

+  Ambliopija

«  Klini¢ki ozbiljna distrofija roznjace (npr. Fuksova)

- Katarakta u okviru rubeole, kongenitalna, traumatska ili
komplikovana katarakta

«  Ekstremno plitka prednja komora, ciji 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 opti¢kog 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 IOS moze da
bude ugrozena

11. Pacijenti sa preoperativnim problemima kao $to 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 I0S potreban je visok nivo hirurske
vestine. Hirurg bi trebalo da posmatra i/ili asistira
u brojnim implantacijama i uspesno zavrsi kurs o
implantaciji I0S ili vise njih pre nego $to sam pokusa da
izvri implantaciju 10S.

13. Kaoi 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, zenicni 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
ukljucuju bez ogranicenja: repozicioniranje 10S,
zamenu |0OS, aspiraciju staklastog tela ili iridektomiju
za zeni¢ni blok, reparaciju curenja rane i reparaciju
odlubljivanja mreznjace.

14. Sav viskoelastik se mora pazljivo ukloniti sa prednje i
zadnje povrsine 10S kako bi se umanjila moguénost
rotacije 10S, te nepodudarnost 10S sa nameravanom
pozicijom osovine.

15. Na efikasnost ugradnje tori¢nog I0S u smanjenju
postoperativnog astigmatizma uti¢u mnogi
faktori, uklju¢ujuci:

« Stepen nepodudarnosti postoperativne veli¢ine
astigmatizma roznjace i efektivne jacine 10S u
ravni roznjace.

« Nepodudarnost nameravane pozicije osovine i
konacne orijentacije osovine 10S.

« Greska u predvidanju postoperativne osovine i jacine
cilindra roznjace. Greska u predvidanju osovine
cilindra je najveca kod nizih vrednosti preoperativnog
astigmatizma roznjace.

- Varijacije u obelezjima jacine i osovine tokom
proizvodnje mogu da uti¢u na nameravanu korekciju.

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, cistocu 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” sto

se definise kao uredaj koji je namenjen da se koristi samo
jednom za jednog pacijenta.

lzrac¢unavanje jacine sociva
Predlozena A konstanta: 119,1
(OPTICKA BIOMETRUJA)

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¢kih podataka dobijenih koris¢enjem uredaja
IOL Master. Pre operacije lekar bi trebalo da odredi jacinu
sociva koje treba da se implantira.

Odabir i plasiranje toricnog 10S enVista
Umesto refrakcijskih podataka, za odredivanje ciljane
korekcije astigmatizma treba koristiti keratometrijske i
biometrijske podatke. Veli¢ina i lokacija incizije uticu na
veli¢inu postoperativnog astigmatizma roznjace i njenu
osovinu. Hirurzima se preporucuje da podese vrednosti

svog hirurski indukovanog astigmatizma roznjace na

osnovu individualne hirurske tehnike i prethodnih rezultata.
Radi lakSeg odabira I0S i postavljanje osovine, kompanija
Bausch + Lomb je ponudila svoju onlajn alatku, enVista tori¢ni
kalkulator (https://envista.toriccalculator.com) za hirurge.

U alatki enVista toricni kalkulator kao ulazne vrednosti

se koriste preoperativni keratometrijski i biometrijski

podaci, lokacija incizije, sferni ekvivalent jacine 10S i

hirurski indukovan astigmatizam roznjace koji procenjuje
hirurg. Ove ulazne vrednosti se koriste za odredivanje pozicije
osovine u oku i predvidenog rezidualnog refrakcijskog
astigmatizma za najvise tri razli¢ita modela sociva

enVista toric 10S. Kod ociju sa nizim nivoom astigmatizma
roznjace, predvideni rezidualni refrakcijski astigmatizam

za ugradnju sociva enVista toric 10S bice prikazan kako

bi ga hirurg procenio i odredio kolika je klinicki znacajna
korist od ugradnje tori¢nog 10S. Pre operacije, oko koje se
operise treba obeleziti na sledeci nacin: Pacijent neka sedne
uspravno i potom precizno obelezite polozaj od dvanaest sati
i/ili Sest sati pomocu T markera, hirurskog koznog markera,

ili olovke za obelezavanje na kojoj je navedeno da se koristi

u oftalmologiji. Koristeci ova obelezja kao referentne tacke,
marker za osovinu se moze koristiti neposredno pre ili

tikom operacije da se obeleZi osovina plasiranja 10S. Ulazne
vrednosti za alatku enVista tori¢ni kalkulator mogu se koristiti
za odredivanje optimalne osovine plasiranja. Oznake tori¢ne



osovine na hapti¢ko-opti¢ckom spoju oznacavaju ravan
meridijan sociva enVista toric I0S i predstavljaju zamisljenu
liniju plus osovine cilindra. Nakon sto je 10S ubaceno u
kapsularnu kesu, precizno poravnajte obelezja osovine na
socivu enVista toric |OS sa obelezenom osovinom plasiranja
10S. Proverite da li ste uklonili sav viskoelastik iz kapsularne
kese. Ponovo proverite da li je soc¢ivo enVista toric 10S
poravnato kako treba nakon uklanjanja viskoelastika i/ili
naduvavanja kapsularne kese na kraju zahvata. Zaostali
viskoelastik i/ili prekomerno naduvavanje mogu da dovedu
do rotacije 10S u pravcu udaljenom od nameravane osovine
plasiranja. Odstupanje od nameravane osovine plasiranja
moze da ugrozi efektivnost korekcije astigmatizma.
Nepravilno merenje astigmatizma, greske u obelezjima na
roznjaci, nepravilno plasiranje osovine sociva enVista toric
10S tokom operacije, nepredvidene hirurski indukovane
promene na roznjaci ili fizicka rotacija 10S nakon ugradnje
mogu takode da ogranice Zeljeni efekat tori¢nog 10S na
korekciju astigmatizma roznjace.

Uputstva za upotrebu

1. Pregledajte kesicu bocice i bocicu zbog znakova
ostecenja koji mogu da utic¢u na integritet sterilnosti
sredstva. Ako je oSteceno, nemojte da koristite.

2. Preimplantacije na pakovanju |OS pregledajte
informacije o tipu, jacini i odgovarajucoj konfiguraciji.

3. Otvorite odlepljivu kesicu i izvadite bocicu u
sterilnom okruzenju.

4,  Uklonite poklopac bocice.
5. Pratite dolenavedene korake.
a)  10S koje nije fabri¢ki umetnuto (model: ETA)

1. Glatkom pincetom uklonite 10S iz bocice nezno
hvatajuci haptik 10S-a.

2. Isperite celo 10S sterilnim balansiranim
fizioloskim rastvorom ili sterilnim normalnim
fiziolokim rastvorom.

3. Temeljno ispitajte IOS da biste se uverili da se
Cestice nisu zalepile za njega i ispitajte da li na
optickoj povrsini IOS 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: ETPA,
ETC20A, ETC24A)

1. lzvadite SnapSet™ I0S nosac iz bocice tako sto
cete povudi jezicak na vrhu.

2. SnapSet10S nosa¢ moze biti ispran sterilnim
balansiranim slanim rastvorom tokom
pripreme za plasiranje.

3. SnapSet10S nosac fabricki umetnut sa enVista
10S (modeli: ETPA, ETC20A, ETC24A) predviden
je za upotrebu sa EyeGility™ umeta¢em 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

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 pomogliu
identifikovanju novih ili potencijalnih problema sa 10S.

Ovi problemi mogu biti povezani sa odredenom serijom
sociva ili mogu ukazivati na dugoro¢ne efekte povezane

sa ovim socivima ili IOSs generalno. Ako zelite da prijavite
problem u SAD, pozovite Bausch + Lomb na 1-800-338-2020.
Izvan SAD podaci za kontakt se mogu pronadi 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 klini¢kih performansi prilozen od strane
Bausch + Lomb 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 numerickog ili alfanumerickog kéda.

Nacin isporuke

10S koje nije fabri¢ki umetnuto:

enVista Aspire 10S (model: ETA) je pojedinacno upakovan u
sterilnu bocicu (sadrzi slani rastvor za banke krvi) u odlepljivoj
kesici i treba je otvoriti samo u sterilnim uslovima.

Fabricki umetnuto 10S:

enVista Aspire 10S (modeli: ETPA, ETC20A, ETC24A) fabricki je
umetnuto u SnapSet |0S 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 10S 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 nekorisc¢eno ili kontaminirano sredstvo/
opremu i/ili pakovanje tako sto 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 skracenice korisceni
za obelezavanje

odgovarajuci instrumenti dostupni pre operacije. ssklr':?eon::cha Naziv simbola ili skracenice
8. 10Si sredstvo za ubacivanje treba da se odloze u otpad
ako se |0S drzi sklopljeno u sredstvu za ubacivanje duze SE Sferni ekvivalent
od 20 minuta. U suprotnom moze do¢i do ostecenja l0S.
Verifikovani umetadi oL Cllindar
Model Uredaj za uvodenje Viskoelastik 1oL Intraokularo soéivo
BLIS (BLIS-X1 patrona)
ETA
INJ100

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (samo [05) OcuCoat™

ETC20A (10S + umetac)

EyeGility (2,0 mm ili 2,4 mm)
EyeGility 2,0 mm

ETC24A (10S + umetac) EyeGility 2,4 mm

Pregled klinickih studija

Rezultati klinicke studije pruzaju razumnu sigurnost da je

10S model MX60T bezbedan i efikasan za vizuelnu korekciju
afakije i kornealnog astigmatizma nakon ekstrakcije katarakte.

Podaci govore u prilog znacajnom smanjenju dioptrije

u cilindru i smanjenju apsolutnog cilindra, rotacionoj
stabilnosti sociva i poboljsanju najbolje korigovane i
nekorigovane ostrine vida na daljinu nakon ugradnje sociva
enVista toric 10S.

enVista hidrofobno akrilno intraokularno socivo, Model MX60,
prethodnik je modela MX60T i modela navedenih u opisu
sredstva. U okviru klinicke studije soc¢iva 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
Nezeljeni dogadaji i/ili potencijalno opasne komplikacije
koje se mogu smatrati povezanima sa so¢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

Zadnja komora

Ultraljubicasto zracenje

Dioptrija

Precnik tela (opticki precnik)

Ukupan precnik (ukupna duzina)

Oprez: Federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju ili narucivanje ovog
uredaja na lekare

Placena finansijska nadoknada za rukovanje otpadom

Toricno monofokalno intraokularno socivo
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Fabricki umetnuto tori¢no monofokalno intraokularno socivo
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Produktbeskrivning

enVista Aspire™ torisk hydrofob IOL (intraokuldr lins) av akryl
(icke forladdad modell: ETA/férladdade modeller: ETPA,
ETC20A, ETC24A) har utvecklats for att ersdtta den naturliga
kristallina linsen hos vuxna patienter vars linser som angripits
av starr har tagits bort. Sammansattningen och egenskaperna
hos I0L:en specificeras i tabellen nedan.

Alla optiska konstruktioner av IOL:er &r forknippade med ett
visst skarpedjup. Aspire IOL klassificeras som en monofokal
I0L. Monofokala IOL:er ger ett begrénsat skarpedjup.

Aspire IOL anvander en optisk modifiering av den bakre
asfariska ytan for att skapa en liten kontinuerlig 6kning av
|0L-effekten inom den centrala diametern pa 1,5 mm for att
Oka skarpedjupet nagot. Kliniskt meningsfull utdkning av
skarpedjupet har dock inte visats i kliniska provningar.

| allmédnhet paverkar utokning 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 hall som &r
jamforbar med enVista monofokal IOL MX60E for en pupill
pa 3 mm. Bildkvaliteten har uppskattats med hjélp av icke-
klinisk bankprovning i ett modelléga med 1SO2:+ 0,28 pm
SA hornhinna som simulerar den sfériska aberrationen fran
hornhinnan (se figur 2 och 3).

Optiken ar utformad med SureEdge™ posterior kvadrerad
stegkant for att ge en 360-graders PCO-barriar. IOL:en
anvander Accuset™-haptik med bred modifierad C-loopdesign
och optisk-haptisk forskjutning for att underlatta forbattrad
kontakt och stabilitet i kapselsacken. Den bakre beldagna
cylinderaxeln markerar meridianen med l&gst styrka. enVista-
materialet som utgor TruSight™-optiken har bedémts for
glansfri kapacitet och repningsresistens. Inbyggd StableFlex™-
teknik majliggor forbattrad 10L-kompatibilitet for enkel
laddning, premiumkontroll under inférandet av IOL:en och
effektiv optisk dterhdmtning efter implantationen.

Fysiska egenskaper

Hydrofob akryl Krylat (HEMA)-polyetylenglykolf
nyleterakrylat (poly(EG) PEA)-styrensampolymer, tvarbunden med
etylenglykoldimetakrylat)

Brytningsindex: 1,53 vid 35 °C; Specifik gravitation: 1,19 g/ml

Lins-/haptiskt
material

Materialegen-
skaper
Optiktyp/ Asfarisk/+6,0 till +34,0 dioptrier i dioptriintervall om 0,5
-styrkor (SE — sférisk ekvivalens)
Cylinderstyrkor
(cvL) - 0,90 D 1,25D(1,50 D[2,00 D(2,50 D(3,00 D|3,50 D|4,25 D|5,00 D5,75 D
10L:ens yta
Cylinderstyrkor
(CYL) - horn-  [0,64D 0,90 D|1,06 D|1,40D|1,76 D|2,11 D|2,45 D|2,98 D|3,50 D[4,03 D
hinnans yta

Métt Huvuddelens diameter: 6,0 mm; total diameter: 12,5 mm; haptisk vinkel: 0°

Itraviolett: UV (389) 10 % foren 10L pa +20,0 dioptrier. Se
figur 1, dar kurvans X-vérde = véglangd (nm) och Y-vérde = % transmittans.
Diagrammet jamfor transmittanskurvan for en enVista 0L med en lins hos
en 53-arig manniska.

Spektral A = enVista EE 10L pa +20 dioptrier och B = linsen hos en 53-arig manniska.
i ANM: Lj i E] for materialet i en [OL kan variera nagot

beroende pa méatmetod.
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, dar diagrammets X-vérde = fokusposition (D) och Y-varde = MTF
pa 50 [p/mm. Di jamfor MTF for aende fokus pa 50 Ip/mm,
546 nm ljus i ett 1502-modelloga med 3 mm Gppning

A= enVista Aspire [0L och B = enVista MX60E I0L med -+20 dioptrier.

MTF-kurvor Se figur 3, dar diagrammets X-vérde = frekvens (cykler/mm) och Y-vérde =
- Di jamfor MTF for dende frekvens med 546 nm ljus i
ett 1502-modelldga med 3 mm 6ppning
A= enVista Aspire [0L och B = enVista MX60E I0L med +20 dioptrier
Indikationer

enVista Aspire hydrofob intraokuldr lins (IOL) av akryl

(icke forladdad modell: ETA/férladdade modeller: ETPA,
ETC20A, ETC24A) &r indicerad for primar implantation i 6gats
kapselsack hos vuxna patienter for visuell korrigering av
afaki och hornhinneastigmatism efter avidgsnande av en
grastarrslins for forbattrat okorrigerat seende pa langt hall.

enVista Aspire torisk IOL ar avsedd att vikas och placeras
i 6gats bakre kammare efter att den kataraktdrabbade
kristallina linsen har tagits bort.

Kliniska fordelar

enVista Aspire torisk IOL for bakre kammare utgor en saker
och effektiv produkt for visuell korrigering av afaki och redan
befintlig hornhinneastigmatism 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 dventyra patientens syn. Dessa tillstand
inkluderar, men begrénsas inte till, okontrollerat glaukom,
rubellakatarakt, nathinneavlossning, irisatrofi, mikroftalmi,
utvecklande av kroniska 6goninfektioner, endotelial korneal
dystrofi, perioperativa komplikationer (sasom 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 Overvager implantation av en IOL bor under foljande
omstandigheter vaga de potentiella riskerna mot férdelarna:

1. Vid aterkommande svarartad 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 fér komplikationer (t.ex. ihallande
bldédning, allvarlig irisskada, okontrollerat positivt tryck
eller vid signifikant glaskroppsprolaps eller forlust
av glaskroppsvatska).

4.  Ettforvridet 6ga som resultat av foregdende trauma eller
utvecklingsbetingade defekter dér lampligt stod for en
IOL inte &r majligt.

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 ar intakta nog att ge stod.

8. Rotation av IOL:en i motsatt riktning @n den avsedda
kan reducera dess astigmatiska korrigering. Feljustering
storre an 30° kan 6ka postoperativ refraktiv cylinder. Vid
behov bor I0L-positionering ske fore kapselfibros och
inkapsling av IOL:en.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning
och férvaring

1. Forsok inte att resterilisera denna IOL eftersom detta kan
medf6ra odnskade biverkningar.

2. Inspektera ampullens pase och ampullen innan den
Oppnas for tecken pa skada som kan paverka integriteten
hos enhetens sterilitet. Anvand inte produkten om den
ar skadad. I0L:en bor anvandas 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 ldckage (sdsom forlust av saltlésning for
forvaring eller nérvaro av saltkristallisering).

4.  Forvaras vid rumstemperatur. Far inte frysas. Undvik hoga
temperaturer (> 43 °C/> 109 °F). Forvaras torrt. Skyddas
mot solljus. Anvénd inte produkten om férpackningen
har utsatts for miljoforhallanden utanfér de specificerade.

5. Blotlagg eller skolj inte IOL:en i ndgon annan
16sning an steril, balanserad saltlésning eller steril,
normal saltlésning.

6. Placerainte IOL:en i kontakt med sadana ytor dér sadan
kontaminering kan forekomma.

7. Autoklavera inte IOL:en.

8. Ateranvind inte IOL:en. Den &r avsedd fér permanent
implantation. Om den explanteras kan sterilitet och
korrekt funktion inte sékerstéllas.

9. Varken sdkerhet och effektivitet eller effekterna av
den optiska designen pa enVista Aspire torisk IOL
pé skarpedjup, kontrastkanslighet och subjektiva
synstérningar (bldndning, ljusgloria osv.) har
utvdrderats kliniskt.

10. IOL:ens sakerhet och effektivitet har inte dokumenterats
hos patienter med redan befintliga okuléra tillstand
och intraoperativa komplikationer (se nedan).
Noggrann preoperativ utvérdering och sund klinisk
beddmning bér anvandas av kirurgen for att bestamma
nytta-/riskforhéllandet fore implantation av en IOL hos en
patient med ett eller flera av dessa tillstand. Lakare som
overvager implantation av en |OL hos sadana patienter
bor underséka majligheten till alternativa metoder for
afakikorrektion och endast 6vervaga implantation av
en IOL om alternativen bedéms 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, medfodd, traumatisk eller komplicerad gra starr

«  Extremt grund framre kammare som inte beror pa
svullen gra starr

+ Aterkommande inflammation i det framre eller bakre
segmentet av okand etiologi eller nagon 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 paverka
implantatets stabilitet negativt

Under operationen
+  Mekanisk eller kirurgisk manipulation krévs for att
forstora pupillen

«  Glaskroppsforlust (signifikant)

«  Blodning i framre kammaren (signifikant)
Okontrollerbart positivt intraokulart tryck

«  Komplikationer dar IOL:ens stabilitet kan vara dventyrad

11. Patienter med preoperativa problem som
hornhinneendotelsjukdom, onormal hornhinna,
makuladegeneration, ndthinnedegeneration, glaukom
och kronisk lakemedelsmios kan inte uppna samma
synskdrpa som patienter utan sadana problem.
Lakaren maste bestdmma vilka fordelar som ska
uppnas genom implantation av en IOL nar sadana
forhallanden foreligger.

12. En hog niva av kirurgisk skicklighet kravs fér 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 |OL:en.

13. Liksom vid alla kirurgiska ingrepp finns det risker.
Potentiella biverkningar som atféljer starr- eller
implantatkirurgi kan omfatta, men begrdnsas inte
till foljande: hornhinne-endotelskada, infektion
(endoftalmit), ndthinneavlossning, vitrit, cystiskt
makuladdem, hornhinneddem, pupillblockering,
cyklitiskt membran, irisprolaps, hypopyon, 6vergdende
eller ihdllande glaukom, akut korneal dekompensation,
toxiskt anterior segment syndrom (TASS) och sekundért
kirurgiskt ingrepp. Sekundara kirurgiska ingrepp
inkluderar, men begrénsas inte till: Ompositionering
av I0OL:en, utbyte av IOL:en, glaskroppsaspiration eller
iridektomi pa grund av pupillblockering, reparation av
sarlackage och reparation av nathinneavlossning.

14. Forsiktighet bor iakttas for att ta bort allt viskoelastiskt
material fran IOL:ens framre och bakre ytor for att
minimera risken for rotation av IOL:en som orsakar
felinriktning av IOL:en fran den avsedda axelplaceringen.

15. Effektiviteten av att implementera en torisk IOL for att
reducera postoperativ astigmatism paverkas av manga
faktorer, inklusive féljande:

« Graden av bristande 6verensstammelse mellan den
postoperativa magnituden av hornhinneastigmatism
och den effektiva IOL-styrkan pa hornhinnans yta.

« Feljustering mellan avsedd axiell position och slutlig
axiell IOL-position.

« Felipredikteringen av postoperativ cylinderaxel
och styrka hos hornhinnan. Fel i predikteringen av
cylinderaxeln ar storst pa lagre nivaer av preoperativ
hornhinneastigmatism.

+ Variationer under tillverkningen i styrke- och
axelmarkeringar kan paverka avsedd korrigering.

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 teranvands

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, dodsfall. Produkten &r markt
"For engangsbruk” och definieras darmed som en enhet
avsedd att anvandas pa en enda patient.

Berdkning av linsstyrka

Foreslagen A-konstant: 119,1
(OPTISK BIOMETRI)

Rekommenderad A-konstant &r avsedd for anvandning

med axiella langdmatningar erhélina genom optisk
biometri. Anvéndning av axiella langdmatningar med andra
tekniker (t.ex. Applanation A-scan) krdver normalt en annan
linskonstant. Detta vérde ar endast en riktlinje och baseras
pa en utvardering av kliniska data som erhallits med hjalp av
IOL Master. Lakaren ska fore operationen berédkna styrkan pa
den lins som ska implanteras.

Val och placering av enVista torisk IOL
Keratometri- och biometridata bor anvdndas istallet for
brytningsdata for att bestdmma riktad méngd korrigering av
astigmatism. Snittets storlek och placering paverkar méngden
postoperativ hornhinneastigmatism och dess respektive

axel. Det rekommenderas att kirurger anpassar sina kirurgiskt
inducerade korneala astigmatismvarden baserat pé individuell
kirurgisk teknik och tidigare resultat. For att underlatta val

av IOL och placering av axel tillhandahaller Bausch + Lomb
ett eget webbaserat verktyg, enVista torisk kalkylator
(https://envista.toriccalculator.com), for kirurgen. Preoperativa
keratometriska och biometriska data, placering av snitt,
sfarisk ekvivalent IOL-styrka och kirurgens uppskattade
kirurgiskt inducerade astigmatism pa hornhinnan anvands
som indata i enVista torisk kalkylator. Dessa indata anvands for
att bestdmma placeringsaxeln i 6gat och den prognostiserade
aterstdende brytningsastigmatismen for upp till tre olika
modeller av enVista torisk IOL. | 5gon med laga nivaer

av hornhinneastigmatism kommer den prognostiserade
aterstaende astigmatismen fér implementering av

enVista torisk IOL att visas for utvardering av kirurgen for

att bestdmma den kliniskt betydelsefulla fordelen med

att implementera en torisk IOL. Fore ett kirurgiskt ingrepp

bor det 6ga som ska opereras markeras enligt féljande:

Med patienten sittandes uppratt, markera med exakthet
positionen klockan tolv och/eller klockan sex med en
T-markeringspenna, en kirurgisk hudmarkeringspenna eller en
markeringspenna som &r indikerad for oftalmisk anvandning.
Vid anvandning av markeringarna som referenspunkter

kan en axelmarkering placeras direkt fore eller under en
operation for att markera axeln for IOL:ens placering. Indata
frén enVista torisk kalkylator kan anvéndas for att bestamma
optimal placeringsaxel. Toriska axelmarkeringar vid den
haptiska-optiska sammanslagningen identifierar den platta
meridianen for enVista torisk IOL och representerar en tankt



linje av cylinderaxelns plussida. Efter inférandet av IOL:en i
kapselsacken ska axelmarkeringarna for enVista torisk IOL
justeras exakt mot den markerade axeln for IOL-placering.

Var noga med att avldgsna allt viskoelastiskt material fran
kapselsacken. Aterbekréfta korrekt inriktning av enVista torisk
IOL efter borttagningen av viskoelastiskt material och/eller
fyllning av kapselsacken i slutet av det kirurgiska ingreppet.
Overblivet viskoelastiskt material och/eller 6verfylining av
sacken kan orsaka IOL-rotation bort fran avsedd placering.
Avvikelser fran den avsedda placeringen kan dventyra
effektiviteten av dess astigmatiska korrigering. Felaktiga
astigmatiska markeringar, felaktiga hornhinnemarkeringar,
felaktig placering av enVista torisk IOL-axel under
operationen, oférutsedd kirurgiskt inducerad forandring av
hornhinnan eller fysisk rotation av IOL:en efter implantationen
kan ocksa begrénsa den 6nskade effekten av den toriska
10L:en for korrigering av hornhinneastigmatism.

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 fére implantationen med
avseende pa typ, styrka och korrekt konfiguration.

3. Oppna pasen och ta ut ampullen i steril miljo.
4. Tabort ampullens lock.
5. Folj stegen nedan.

a) Icke forladdad IOL (modell: ETA)

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 saltlésning.

3. Undersok IOL:en noggrant for att sékerstalla
att inga partiklar har fastnat pa den och
inspektera |OL:ens optiska ytor med avseende
pa andra defekter.

4. |0OL:en kan bl6tldggas i steril balanserad
saltlosning tills den ska implanteras.

5. Detrekommenderas att en godkénd inforare
enligt tabellen 6ver validerade inforare
nedan anvénds.

b)  Forladdad lins (modell: ETPA, ETC20A, ETC24A)

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 férberedelserna
infor inférandet.

3. SnapSet IOL-pendeln férladdad med enVista
I0L (modell: ETPA, ETC20A, ETC24A) ar
utformad for anvdandning med EyeGility™-
inforare for enVista forladdad.

6. Detrekommenderas att ett godkant viskoelastiskt medel
anvénds for smorjning av IOL:en under implantationen.
Se tabellen nedan.

7.  Fleraolika kirurgiska procedurer kan anvandas,
och kirurgen bor vélja en procedur som &r lamplig
for patienten. Kirurgen bor kontrollera att lamplig
instrumentering ar tillganglig fore operationen.

8. 10L:en och inforingsenheten ska kasseras om IOL:en
har héllits i hopvikt ldge i inféringsenheten i mer &n 20
minuter. Att inte gora det kan leda till skada pa IOL:en.

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 héanfor sig till dessa linser eller
till IOL:er i allmanhet. 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
kundtjanst 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 férsakran om dverensstammelse som ingar i den
sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda som
tillhandahalls av Bausch + Lomb som kan nas pa foljande
lank: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den unika
produktidentifieringens roll ar att entydigt identifiera

en enhet i distributionskedjan. Den utgér den priméra
identifieraren for en enhetsmodell och bestar av en unik
numerisk eller alfanumerisk kod.

Leveransform

Icke forladdad IOL:

enVista Aspire IOL (modell: ETA) &r individuellt forpackad i en
steril injektionsflaska (innehallande blodbankssaltlésning),

i en uppdragbar pése och bér endast 6ppnas under

sterila forhallanden.

Forladdad IOL:

enVista Aspire IOL (modeller: ETPA, ETC20A, ETC24A) &r
forladdad i SnapSet IOL-pendeln och forpackas individuellt
i en steril ampull (innehallande blodbankssaltlésning)

i en uppdragbar pase och bor endast 6ppnas under

sterila forhallanden.

Ett patientkort och sjalvhéftande etiketter medfoljer for
att linsen ska kunna sparas. Forpackningen har steriliserats
med gammastralning.

Utgangsdatum

Sterilitet garanteras forutsatt att pasen &r oskadad och
obruten. Utgangsdatumet pé linsférpackningen &r
utgangsdatumet for sterilitet. Denna lins ska inte implanteras
efter angivet utgangsdatum for sterilitet.

Saker kassering

Sléng/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 nér 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 hjélpa
Bausch + Lomb att besvara rapporter om negativa effekter
och/eller potentiellt synhotande komplikationer. Ett id-kort
for implantatet medfoljer i linsforpackningen och maste
ges till patienten.

Symboler och forkortningar som anvands
pa markningen

Symbol eller

forkortning Symbolens eller forkortningens titel

Validerade inforare SE Starsk motsvarighet
Modell Inforare Viskoelastiskt medel oYL (linder
BLIS (BLIS-X1-patron)
o INJ100 10L Intraokular lins
ETPA (endast 10L) EyeGity (.0 mm eller2,4mm)_| AMYSC Plus Amvisc”,
ETC20A (10L + inforare) | EyeGility 2,0 mm Bakre kammare
ETC24A (I0L + inforare) EyeGility 2,4 mm
N Ultraviolett
Oversikt over kliniska studier
Resultaten av den kliniska studien ger rimlig forsakran om att Dioptrier

modell MX60T IOL ar séker och effektiv for behandling av afaki
och hornhinneastigmatism efter kataraktextraktion.

Uppgifterna stoder en signifikant dioptrisk reduktion

av cylinder och reduktion av absolut cylinder, linsens
rotationsstabilitet och forbattring av bade bésta korrigerade
och icke-korrigerade synskarpa pa langt hall efter
implantation av enVista torisk IOL.

enVista hydrofob intraokular lins av akryl, modell MX60,

ar foregangaren till MX60T och de modeller som anges i
enhetsbeskrivningen. | den kliniska studien av enVista MX60
utvarderades alla deltagare i sékerhetsanalysen for IOL-glans
vid Form 3- och Form 4-besoken. IOL-glansen utvarderades
genom undersokning med retro-illumineringsslitslampa
med anvandning av en fotografisk graderingsskala som
tillhandahélls i protokollet. Betygsskalan bestod av (ordnat
efter svarighetsgrad), “ingen, grad 0 (spar), grad 1, 2, 3 eller 4
Ingen glans av ndgon grad rapporterades for nagon patient
vid nagot besok 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 begdrs fran alla kirurger i syfte att dokumentera
potentiella Idangsiktiga effekter av IOL-implantation. Om en
sadan incident skulle intréffa inom Europeiska unionen ska
handelsen dven rapporteras till behorig myndighet i den
medlemsstat ddr anvandaren bedriver sin verksamhet.

Huvuddelens diameter (optikdiameter)

Total diameter (total langd)

Forsiktighet: Enligt amerikansk lag (USA) far denna produkt endast saljas
eller ordineras av lakare

Avgift betald for avfallshantering

Torisk monofokal intraokular lins

Forladdad torisk monofokal intraokulér lins
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Cihaz Tanimi

enVista Aspire™ torik hidrofobik akrilik IOL (intraokdler lens)
(6nceden yliklenmemis model: ETA / 6nceden yiiklenmis
modeller: ETPA, ETC20A, ETC24A) kataraktli lensi ¢ikarilmig
yetiskin hastalarda dogal kristal lensin yerini almak tizere
gelistirilmistir. IOLlerin bilesimi ve 6zellikleri asagidaki
tabloda belirtilmistir.

Tum IOL optik tasarimlari belirli bir odak derinligi ile iligkilidir.
Aspire IOL, monofokal IOL olarak siniflandirilir. Monofokal
I0Ller sinirl bir odak derinligi saglar. Aspire IOL, odak
derinligini hafifce genisletmek icin posterior asferik ylizeyin
optik bir modifikasyonunu kullanarak orta 1,5 mm capindaki
I0L giictinde kuiguk ve strekli bir artis saglar. Ancak, klinik
calismalarda odak derinliginin klinik agidan anlamli diizeyde
genisletildigi kanitlanmamistir.

Genel olarak, odak derinliginin genisletiimesi uzak
mesafelerdeki goris kalitesini olumsuz etkiler. Aspire IOL icin
gl¢ profili, ortadaki 1,5 mm optik ¢apin dis cevresine dogru
azalarak 3 mm'lik bir g6z bebegi icin enVista monofokal IOL
MX60E modeline benzer bir mesafe goriintu kalitesi sunar.
Goriintd kalitesi, korneadan kiiresel sapmayi simiile eden
1SO2: 0,28 um SA kornea modeli gozde 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, kapsdler kese
icerisinde daha ytiksek stabilite saglamak icin genis, modifiye
edilmis C-loop tasarimli ve optik-haptik dengelemeli Accuset™
haptik kullanir. Posterior kisimda bulunan silindir eksen
isaretleri en dusiik glice sahip meridyeni belirtir. TruSight™
optigini olusturan enVista malzemesi, parlama yapmama
kapasitesi ve cizilmeye karsi dayaniklilik ydniinden test
edilmistir. Uriintin icerdigi StableFlex™ teknolojisi, ytikleme
kolaylgi, IOL'nin g6ze uygulanmasi boyunca st diizey kontrol
ve implantasyonun ardindan verimli optik geri kazanim saglar.

Fiziksel Ozellikler

Lens/ Haptik Hidrofobik akrilik (hidroksietil metakrilat (HEMA)-polietilen glikol fenil
Mate alp eter akrilat (poli(EG)PEA)-stiren kopolimer, etilen glikol dimetakrilat ile
4 capraz bagl)

%‘::ﬁir{laelﬁ Kinlma Endeksi: 1,53 @ 35°C; ngiil Agirlik: 1,19 g/ml

Optik Tiirii / Asferik / +6,0le +34,0 arasi Diyoptriler, 0,5 Diyoptri artis araligi

Kuvvetleri (SE— Sferik Esdeger)

Silindir Giicii

ey — 0,90 D! 1,25D|1,50 D|2,00 D|2,50 D[3,00 D(3,50 D(4,25 D|5,00 D{5,75 D

10L Diizlemi

Silindir

Giicii (CYL) —

Kornea 0,64 D! 0,90 D|1,06 D|1,40D|1,76 D|2,11 D|2,45 D|2,98 D|3,50 D|4,03 D

Diizlemi

Boyutlar Govde Capr: 6,0 mm; Toplam Cap: 12,5 mm ; Haptik A¢i: 0°
Ultraviyole: UV (389) 20.0 Diyoptri I0L icin %10 gegirgenlik. Bkz. Sekil 1,
grafigin X degeri = Dalga boyu (nm), Y degeri = % Transmitans; grafikte
enVista [0L'nin transmitans egrisi, 53 Ya Insan Lensininkiyle karsilastinlmistir.

spektral A =+20 Diyoptrili enVista EE 10L ve B = 53 Yas Insan Lensi.

pektrat NOT: 10L iicin 151k itans degerleri 6l¢iim yontemine bagl

olarak biraz farklilik gosterebilir.
Referans: 53 Yas Insan Lensi verisinin kaynagi: 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 agikliga sahip 1502 model gozde 50 Ip/mm
ve 546 nm isik katmanli sahip MTF

MTF Egrileri A =enVista Aspire I0L ve B = +20 Diyoptrili enVista MX60E I0L

9 Bkz. Sekil 3'de grafigin X degeri = Frekans (ddngii/mm) ve Y degeri = MTF;

grafikte, 3 mm acikliga sahip 1502 model gozde katmanli odaklamaya sahip
MTF 546 nm 151k karsilastinilmistirA = enVista Aspire I0L ve B = +20 Diyoptrili
enVista MX60E IOL

Endikasyonlar

enVista Aspire torik hidrofobik akrilik IOL (6nceden
yliklenmemis model: ETA / 6nceden yiiklenmis modeller:
ETPA, ETC20A, ETC24A) dlzeltmesiz iyilestirilmis uzak goriis
icin kataraktl lensin ¢ikarilmasinin ardindan afaki ve korneal
astigmatin gorsel olarak diizeltiimesi igin yetiskin hastalarin
goziinde kapsuler keseye birincil implantasyon igin endikedir.

enVista Aspire torik IOLler, kataraktli kristal lens ¢ikarildiktan
sonra katlanarak goziin posterior kamarasina yerlestirilmek
izere tasarlanmistir.

Klinik Faydalari

enVista Aspire torik posterior kamarali IOL, yetiskin hastalarda
kataraktl lensin ¢ikarilmasina bagli afaki ve 6nceden mevcut
korneal astigmatin gorsel olarak duizeltilmesi icin gtivenli ve
etkili bir Grlin sunar.

Kontrendikasyonlar

I0L mevcut durumu agirlastirirsa, bir patolojinin teshisine
veya tedavisine engel olursa ya da hastanin gérisi icin bir risk
teskil ederse implantasyon 6nerilmez. Onerilmedigi durumlar,
herhangi bir sinirlama olmaksizin sunlari icerir: kontrol
edilemeyen glokom, rubeotik katarakt, retina dekolmani,

iris atrofisi, mikroftalmi, kronik g6z enfeksiyonu gelisimi,
endotelyal korneal distrofi, perioperatif komplikasyonlar
(vitroz kaybi, kanama gibi) veya 6ngdriilebilir operasyon
sonrasi komplikasyonlari. Kullanim ve Saklama Uyari ve
Onlemleri bélimunde ek hususlar listelenmistir.

Uyarilar

Her cerrahi prosedtirde oldugu gibi risk vardir. Asagidaki
kosullardan herhangi biri altinda IOL implantasyonu

yapmay! diistinen doktorlar potansiyel risk/fayda
oranini degerlendirmelidir:

1.

Tekrar eden ciddi anterior veya posterior segment
iltihaplanmasi veya tiveit.

I0L'nin posterior segment hastaliklarinin gézlemlenmesini,
teshisini veya tedavisini etkiledigi hastalar.

Katarakt ¢ikarma esnasinda komplikasyon potansiyelini
artirabilecek cerrahi zorluklar (6rn. devamli kanama,
onemli iris hasari, kontrolstiz pozitif basing veya 6nemli
vitréz prolapsi veya kaybi).

Daha 6nceki travma veya gelisim bozuklugu nedeniyle
bozulmus ve IOL desteginin miimkiin olmadigi goz.

implantasyon sirasinda endotelyumda hasara neden
olacak kosullar.

Mikrobik enfeksiyon stiphesi.

Posterior kapsiil veya zoniillerin destek saglayabilecek
kadar saglam olmadigi hastalar.

10L'nin olmasi istenen eksenden uzaga dogru donmesi
lenslerin astigmati diizeltme 6zelligini azaltabilir. 30°nin
tzerindeki yanlis hizalama, ameliyat sonrasi refraktif
silindiri artirabilir. Gerekirse, IOL'nin konumlandiriimasi
kapsul fibrozisi ve I0L'nin enkapstilasyonundan énce
gerceklestirilmelidir.

Kullanim Onlemleri ve Saklama

1.

I0L'yi tekrar sterilize etmeye calismayin, bu istenmeyen
yan etkiler yaratabilir.

Ac¢madan 6nce sisenin posetini ve siseyi cihaz sterilliginin
batunlagunu etkileyebilecek hasar belirtileri agisindan
inceleyin. Hasar gérmisse kullanmayin. IOL acildiktan
hemen sonra kullaniimalidir.

Ambalajin zarar gérmesi veya (salin saklama ¢ozeltisi
kaybi veya tuz kristallerinin olmasi gibi) sizinti belirtileri
nedeniyle Uriin sterilitesinin veya kalitesinin olumsuz
etkilenme olasiligi varsa kullanmayin.

Oda sicakliginda saklayin. Dondurmayin. Yiiksek
sicakliklardan kaginin (>43°C/ >109°F). Kuru tutun. Giines
1sigindan uzak tutun. Ambalaj belirtilenlerin disinda
cevre kosullarina maruz kaldiysa kullanmayin.

10Lyi steril dengeli tuz ¢ozeltisi veya steril normal tuz
disinda higbir ¢ozelti ile yilkamayin.

10L'nin bu tir bir kontaminasyonun olabilecegi ylizeylere
temas etmesine izin vermeyin.

I0Lyi otoklavlamayin.

10Lyi tekrar kullanmayin. Kalici implantasyona yoneliktir.
Eksplant edilmesi durumunda sterilizasyon ve diizgiin
islev garanti edilemez.

enVista Aspire torik IOL'nin optik tasariminin giivenligi ve
etkinligi veya odak derinligi, kontrast duyarlihgi ve 6znel
gorsel bozukluklar (parlama, 151k halkasi vb.) tizerindeki
etkileri klinik olarak degerlendirilmemistir.

Daha 6nceden g6z sorunlari ve operasyon sirasinda
olusan komplikasyonlari olan hastalarda, IOL lensinin
guvenligi ve etkinligi kanitlanmamistir (bkz. asagidaki
kisim). Bu durumlardan birine veya daha fazlasina

sahip bir hastaya IOL takmadan 6nce cerrahin fayda/
risk oranina karar vermek igin operasyon oncesi dikkatli
bir degerlendirme yapmasi ve saglikli bir klinik karar
vermesi gerekir. Bu hastalara IOL implantasyonu dustinen
hekimlerin, afakiyi diizeltmenin alternatif yontemlerinin
kullanmayi arastirmasi ve ancak alternatiflerin hastanin
ihtiyaclarini karsilamada yeterli olmayacaginin
degerlendirilmesi durumunda IOL implantasyonunu
distinmesi gerekir.

Ameliyat Oncesi

Bu IOL'nin takilmasinin gelecekteki tedaviye zarar
verebilecek olmasi nedeniyle retina hastaliklari veya
retina hastaliklarina yatkinlik, retina yirtilmasi veya
proliferatif diyabetik retinopati gecmisi veya yatkinhgi

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 gozde
inflamatuvar reaksiyona neden olan herhangi bir hastalik
(6rn. iritis veya Uveit)

Aniridi

Iris neovaskiilerizasyonu

Glokom (ilaglarla kontrol altina alinmis veya alinmamis)
Mikroftalmi veya makroftalmi

Optik sinir atrofisi

Korneal transplant gegmisi

implantin stabilitesini olumsuz etkileyebilecek énceden
mevcut goz hastaliklari

Ameliyat Sirasinda

Gozbebegini blytitmek icin gerekli mekanik veya
cerrahiislem

Vitréz kaybi (6nemli)
Anterior kamarada kanama (6nemli)
Kontrol edilemeyen pozitif g6z ici basing

IOL stabilitesinin azalabildigi komplikasyonlar

11. Korneal endotelyal hastalik, anormal kornea, makiiler
dejenerasyon, retinal dejenerasyon, glokom ve kronik
ilag miyozu gibi preoperatif sorunlari olan hastalar,
bu sorunlarin olmadig hastalarin gorus keskinligine
ulasamayabilir. Bu tiir durumlar séz konusu oldugunda,
hekimin IOL implantasyonundan elde edilecek faydalari
belirlemesi gerekir.

12. 0L implantasyonu, yliksek diizeyde cerrahi beceri
gerektirir. Cerrahin, IOL takmayi denemeden dnce 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 makiler
o6dem, korneal 6dem, pupiller blok, siklitik membran,
iris sarkmasi, hipopiyon, gegici veya kalici glokom,
akut korneal dekompansasyon, toksik 6n segment
sendromu (TASS) ve ikincil cerrahi miidahale. Ikincil
cerrahi miidahaleler, herhangi bir sinirlama olmaksizin
asagidakileri ierir: IOL'nin yeniden konumlandiriimasi,
10L'nin degistirilmesi, pupiller blok igin vitreus
aspirasyonu veya iridektomi, yara sizintisi onarimi ve
retina yirtilmasi onarimi.

14. 10Lnin istenen eksen yerlesimine hizalanamamasina yol
acacak sekilde dénme olasiligini en aza indirmek icin
viskoelastigin IOL'nin anterior ve posterior ylizeylerden
tamamen giderilmesine dikkat edilmelidir.

15. Torik IOL implantasyonunun ameliyat sonrasi astigmatin
azaltilmasindaki etkinligini, aralarinda asagidakilerin de
bulundugu cok sayida faktor belirler:

« Ameliyat sonrasi korneal astigmatin derecesi ile
kornea duizlemindeki etkin IOL gticli arasindaki
uyumsuzlugun derecesi.

« Istenen eksen konumuyla IOLnin eksendeki nihai
dogrultusu arasindaki yanlis hiza.

« Ameliyat sonrasi kornea silindiri ekseni ve gtictiniin
hatali tahmini. Silindir ekseninin tahminindeki en
yuksek hata orani ameliyat 6ncesi korneal astigmatin
duisuik oldugu durumlar igindir.

+  Glg ve eksen isaretlerinde tretimden kaynaklanan
farkhliklar istenen duizeltmeyi etkileyebilir.

Ameliyattan Sonra
«  Hasta, IOL'nin uygun sekilde yerlestirildigini teyit etmek
icin ameliyattan hemen sonra cerrahla gorismelidir.

Tibbi cihaz tekrar kullanim beyani

Uriin yeniden islenirse ve/veya yeniden kullanilirsa

Bausch + Lomb driintn islevselligini, malzeme yapisini veya
temizligini ve sterilligini garanti edemez. Tekrar kullanilmasi
hastalik, enfeksiyon ve/veya hastanin ya da kullanicinin
yaralanmasina ve u¢ durumlarda 6liimiine 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 6lgtimleriyle kullanima yoneliktir. Diger tekniklerle
(6r. Aplanasyon A taramasi) eksenel uzunluk dl¢timlerinin
kullanilmast icin normal kosullarda farkli bir lens sabiti gerekir.
Bu say1 yalnizca kilavuz amaghdir ve IOL Master kullanilarak
elde edilen klinik verilerin degerlendiriimesine dayalidir.
Implantasyondan dnce doktor lensin gliclini belirlemelidir.

enVista Torik IOL'nin Segilmesi

ve Yerlestirilmesi

Hedeflenen astigmat diizeltme miktarinin belirlenmesi
amaciyla refraktif veriler yerine keratometri ve biyometri
verileri kullanilmalidir. Insizyon boyutu ve konumu,

ameliyat sonrasi astigmatin miktarini ve iliskili ekseni etkiler.
Cerrahlarin, cerrahi olarak indiiklenmis korneal astigmatin
degerlerini kisisel cerrahi teknikleri ve gecmiste elde edilen
sonuglara gore 6zellestirmeleri tavsiye edilir. Bausch + Lomb,
IOL secimini ve eksen yerlesimini kolaylastirmak amaciyla
cerrahlara enVista torik Hesaplayici
(https://envista.toriccalculator.com) adinda web tabanli,
patentli bir ara¢ sunmaktadir. Ameliyat 6ncesine ait
keratometri ve biyometri verileri, insizyon konumu, sferik
esdeger IOL glicli ve cerrah tarafindan 6ngériilen cerrahi
olarak indiiklenmis korneal astigmat enVista torik Hesaplayici
araci igin girdi olarak kullanilir. Bu girdiler, en fazla tg¢ tane
enVista torik IOL modeli icin gézdeki eksen yerlesimini ve
tahmin edilen refraktif astigmat kalintisini belirlemek tizere
kullanilir. Diistik diizeyde korneal astigmath gozlerde, enVista
torik IOL implantasyonu icin 6ngortlen refraktif astigmat
kalintisi, cerrah tarafindan bir torik IOL implantasyonunun
anlamli él¢lide yararl olup olmadiginin degerlendirilmesi
amaciyla gosterilecektir. Ameliyat 6ncesinde, ameliyat
edilecek g6z aciklanan sekilde isaretlenmelidir: Hasta dik
otururken saat on iki ve/veya saat alti konumunu oftalmik
kullanim icin endike bir T isaretleyici, cilt isaretleyici ya da
isaretleme kalemi ile tam olarak isaretleyin. Bu isaretler
referans noktasi olarak kullanilarak ameliyattan hemen

once ya da ameliyat sirasinda IOL'nin yerlestirilecegi eksen,
bir eksen isaretleyici yardimiyla isaretlenebilir. enVista torik
hesaplayici aracindan elde edilen girdiler lensin yerlestirilecegi
en uygun ekseni belirlemek tzere kullanilabilir. Haptik-optik
kesisimindeki torik eksen isaretleri, enVista torik IOL'nin diiz
meridyenini belirtir ve arti silindir ekseninin ¢izgisini hayali
olarak temsil eder. IOL kapstiler keseye yerlestirildikten sonra,
enVista torik IOL lizerindeki eksen isaretlerini lens yerlesimi
icin isaretlenen eksenle tam olarak hizalayin. Viskoelastigi
kapsler keseden tamamen cikarttiginizdan emin olun.
Ameliyat siirecinin sonunda viskoelastik ¢ikarildiktan ve/veya
kapstiler kese sisirildikten sonra enVista torik IOLnin dogru
bir hizalanip hizalanmadigini tekrar dogrulayin. Viskoelastik
kalintisi ve/veya kapstiler kesenin fazla sisirilmesi, IOL'nin
istenen yerlesim ekseninden uzaga dénmesine yol agabilir.



istenen yerlesim ekseninden gériilen sapmalar, astigmat
diizeltmenin etkinligini disirebilir. Dogru olmayan astigmat
Olcuimleri, kornea isaretlerindeki hatalar, enVista torik IOL
ekseninin ameliyat sirasinda hatali yerlestirilmesi, korneada
cerrahi olarak indiiklenen beklenmedik degisiklikler veya
implantasyon sonrasi I0L'nin fiziksel olarak donmesi torik
I0L'nin kornea astigmatinin diizeltiimesiyle elde edilmek
istenen etkiyi sinirlandirabilir.

Kullanim Talimatlan

1. Sisenin posetini ve siseyi cihaz sterilliginin bttnliginu
etkileyebilecek hasar belirtileri agisindan inceleyin. Hasar
gérmisse kullanmayin.

2. Implantasyon éncesinde IOL paketinin tiiriing, giiciinii ve
uygun konfigtirasyonunu inceleyin.

3. Soyularak agilan poseti acin ve siseyi steril bir
ortamda cikarin.

4. Sisenin kapagini gikarin.
5. Asagidaki adimlari izleyin.
a)  Onceden yiiklenmemis IOL (model: ETA)

1. Birgift diiz forseps ile IOL haptigini yavasca
tutarak IOLyi siseden ¢ikarin.

2. 10L'nin tamamini steril dengeli ¢ozelti veya
steril normal tuz ile yikayin.

3. Uzerine parcacik yapismamis oldugundan
emin olmak i¢in IOL'nin her yerini inceleyin ve
I0L'nin optik yiizeylerinde baska kusurlar olup
olmadigini kontrol edin.

4. |0L implantasyona hazir olana kadar steril
dengeli tuz ¢ozeltisinde bekletilebilir.

5. Asagidaki Onayl Yerlestiriciler tablosuna gore
onayli bir yerlestiricinin kullaniimasi 6nerilir.

b)  Onceden yiiklenmis lens (modeller: ETPA,
ETC20A, ETC24A)

1. SnapSet™IOL mekigini, tstteki kulakgiktan
tutarak siseden ¢ikarin.

2. SnapSet IOL mekigi, uygulama i¢in
hazirlik sirasinda steril dengeli tuz
cozeltisiyle yikanabilir.

3. Onceden enVista IOL yiiklenmis SnapSet
I0L mekigi (modeller: ETPA, ETC20A,
ETC24A) 6nceden yliklenmis enVista icin
EyeGility™ yerlestirici ile birlikte kullanilmak
lizere tasarlanmistir.

6. implantasyon sirasinda IOL'nin yaglanmasi icin onayl bir
viskoelastik kullanilmasi 6nerilir. Asagidaki tabloya bakin.

7. Kullanilabilecek gesitli cerrahi proseduirler vardir ve
cerrahin hasta icin uygun proseduri segmesi gerekir.
Cerrahlar, ilgili cihazlarin kullanima hazir oldugunu
operasyondan once teyit etmelidir.

8. I0L katlanmis halde yerlestirme cihazi icinde
20 dakikadan uzun stire tutulduysa |OL ve yerlestirme
cihazi atilmalidir. Aksi takdirde I0L'de hasar
meydana gelebilir.

Onayl Yerlestiriciler

Model Yerlestirici Viskoelastik
BLIS (BLIS-X1 kartus)

ETA
INJ100

Amvisc™ Plus, Amvisc™,

ETPA (yalnizca I0L) EyeGility (2,0 mm veya 2,4 mm) OcuCoat™

ETC20A (I0L + yerlestirici) | EyeGility 2,0 mm
ETC24A (10L % yerlestirici) | EyeGility 2,4 mm

Klinik Calismalara Genel Bakis

Klinik calismanin sonuglart MX60T Model IOL'nin katarakt
¢ikariminin ardindan olusan afakinin ve korneal astigmatin
gorsel duizeltilmesinde guvenli ve etkin olduguna dair
mantikli kanitlar sunmaktadir.

Veriler, enVista torik IOL'nin implantasyonunu takiben
silindirde biiyiik oranda diyoptrik azalma ve mutlak silindir
degerinde azalma oldugunu, lensin dénis agisindan gtivenilir
oldugunu ve hem en iyi diizeltilmis hem de dtizeltiimemis
uzak gorus mesafesinde iyilesme oldugunu desteklemektedir.

enVista hidrofobik akrilik g6z i¢i lens model MX60, MX60T'nin
ve cihaz agiklamasinda listelenen modellerin ana lensidir.
enVista MX60 hakkindaki klinik calisma icin, Form 3 ve Form 4
ziyaretlerinde glivenlik analizi kiimesindeki tim katiimcilarin
I0OL parlamasi degerlendirilmistir. IOL parlamalari, protokolde
belirtilen fotografik derecelendirme 6lcegi 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 katiimcr igin
parlama bildirilmistir.

Olumsuz Olaylarin Bildirilmesi

Olumsuz olaylar ve/veya lensle iliskili olarak degerlendirilen,
gorisii tehdit etme potansiyeli bulunan ve niteligi, siddeti
veya derecesi 6nceden 6ngoriilemeyen komplikasyonlar,
bes (5) glin 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 Uye devletinin yetkili makamina da bildirilmelidir.

Doktorlarin IOL ile ilgili ortaya ¢ikan veya cikabilecek
sorunlarin tespit edilmesine yardimci olmak icin bu olaylar
bildirmesi 6nerilir. Bu sorunlar, belirli bir parti lensle

iliskili veya bu lenslerle ya da genel olarak IOLlerle ilgili

uzun slreli etkilerin gostergesi olabilir. Amerika Birlesik
Devletleri'nde sorun bildirmek icin Ititfen 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 ¢ikarilmasi durumunda cihazi saklayin ve iade
talimatlari i¢in Miisteri 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 tarafindan saglanan Giivenlik 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 rolii, dagitim zincirindeki bir cihazi agikca
tanimlamaktir. Bu, cihaz modelinin birincil tanimlayicisidir ve
benzersiz bir sayisal veya alfasayisal koddan olusur.

Nasil Tedarik Edilir

Onceden yiiklenmemis IOL:

enVista Aspire IOL (model: ETA) steril bir sisede (kan bankasi
salini iceren), soyularak agilan bir poset icinde ayri ayr
paketlenmistir ve yalnizca steril kosullar altinda agilmahdir.

Onceden yiiklenmis IOL:

enVista Aspire IOL (modeller: ETPA, ETC20A, ETC24A) 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 lizere 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.

Giivenliimha

Kullanilmamis veya kontamine olmus cihazi/ekipmani ve/
veya paketi, gecerli glivenli imha prosediirlerini izleyerek ve
biyolojik olarak tehlikeli malzemelerin atilmasina iliskin gecerli
yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde imha edin/atin.

Hasta Kaydi Talimatlari ve Raporlama Kaydi
enVista IOL alan her bir hastanin lens implantasyonu sirasinda
Bausch + Lomb sirketine kayith olmasi gerekir. Kayit islemi
lens paketine ekli olan Implant Kayit Karti doldurularak ve

bu kart Bausch + Lomb sirketine postalanarak yapilir. Hasta
kaydi 6nemlidir, 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

smﬁ‘,’:ﬁ‘ Simge veya Kisaltma Baghgi
SE Sferik Esdeger
L Silindir
0L intraokiller Lens
Posterior Kamara
Ultraviyole
Diyoptri

Govde Capi (Optik Cap)

Toplam Cap (Toplam Uzunluk)

Dikkat: Federal Yasalara (ABD) gre, bu cihazin sadece hekim tarafindan
veya hekim siparisiyle satisina izin verilmektedir

Atik yonetimi igin 6denen iicret

Torik Monofokal intraokiller Lens
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Onwuc npuctpoto

TopuuHa rigpopobHa akpunosa O] (iHTpaokynapHa niH3a)
enVista Aspire™ (Mogienb 6e3 nonepeAHbOro 3aBaHTaKEHHA:
ETA / nonepepaHbo 3aBaHTaxeHi mogeni: ETPA, ETC20A,
ETC24A) 6yna po3pobneHa Ansa 3amiH1 NpMpogHoro
KpULITanuKka B AOPOCNX NALEHTIB, y AKUX KPULITaNUK

6yB BuAaneHuin yHacnifok katapaktu. CKnag i xapaktepucTukm
10J1 HaBegeHO B TabNULL HUXKYE.,

Yci ontuyni TMnK 10J1 NoB’A3aHi 3 NeBHolo M6MHOK doKyca.
10]1 Aspire HanexuTb Ao MoHodoKanbHUx I0J1. MoHodoKanbHi
10J1 3a6e3neuytoTb 06MexeHy rnmbrHy dokyca. B 1071 Aspire
BUKOPUCTOBYETHCA ONTUYHA MogMdiKaLlia 3aaHboI achepuyHoi
NoBepXHi /18 HEBEJIMKOTO MOCTINHOTO 36i/bLUEeHHs ONTUYHOT
cunm 10J1y mexkax LieHTpanbHoro fiameTpa 1,5 MM, Lo Ao3BonsAe
felwo 36inbwnTn rmbury dokyca. OgHak KNiHiuHO 3HauyLe
po3WMpeHHs rnbrHU $oKyca He 6yo NPOAEMOHCTPOBAHO

nig yac KNiHiYHWX JOCNigKeHb.

3aranom 36inblueHHA rM6uHU GOKyca HeraTVBHO BMIMBAE

Ha AKiCTb 30pYy Ha BeNuKin BiacTaHi. [podinb ontnyHoi

cunn 10J1 Aspire 3MeHLUYETbCA B HaNPAMKY Ao nepudepii

3a MeXaMyl LLleHTpa ONTUYHOT YacTuHK 1,5 MM y fliameTpi,

Lo 3abe3neuye AKICTb 30py Ha BifCTaHi, AKY MOXHa MOPIBHATY
3 MoHo¢oKanbHoto |0J1 enVista MX60E Ana 3iHnLi 3 MM.
AKICTb 306paXKeHHA OLiHIOBANN 3a JOMOMOTO HEKITIHIYHNX
NabopaTopHUX BUNPOBYBaHb Ha MofeNi OKa 3 POriBKo

1SO2: +0,28 mkm CA, sika imiTye chepryuHy abepaLio porisku
(AvB. puCyHKN 2 3).

ONTUKY CNPOEKTOBAHO 3 KBAJIPaTHUM 6ap’epHUM Kpaem
SureEdge™ no BCifl OKPY>KHOCTi ANA 3a6e3neyeHHs
npodinaktukm N3K. Y uin |0J1 BUKOPUCTOBYIOTLCA ranTuyHi
enemeHTn Accuset™ i3 WMPOKNM MOANIKOBaHUM AV3aliHOM
C-noai6HOT NeT/i i ONTUKO-FaNnTUYHUM 3MILLLEHHAM AN
noslinweHHA KOHTaKTY Ta CTabiNbHOCTI BcepeavHi KancynbHoro
MilKa. Ha 3afiHil noBepxHi HaHeCceHi MiTKM oci uuniHapa, AKi
No3HayvaloTb MepuAiaH i3 MiHiMasbHOI ONTUYHOK CUNIOIO.
Matepian enVista, Lo BxoanTb fo cknagy onTukm TruSight™,
6yB OLjiHeHWIA Ha BiACYTHICTb MiCTeHIHTY (BiAGNMCKYBaHHA) Ta
CTIAKICTb O NOAPANYH. IHTErpoBaHa TeXHONOris StableFlex™
3abe3neyye niasuLLeHy ‘CymicHicTb 3 |01, nonerwytoun
3aBaHTaXeHHA, Yy[J0BUI KOHTPONb 3a JocTaBKoto |01

Ta epeKTVBHE ONTUYHE BIAHOBNEHHA NICNA iMNNaHTaLji.

QisnyHi XxapaKTepncTnkn

Ninza/ Tinpodo6Hmii ii (rigpokd (HEMA)-noni MiKOMb-
i [o] ip-akpunar (noni(EG)PEA)-c i cniBnosiimep, cnonyyeHmii
enement B [IMETAKDUNATOM eTWIEHIKOI0)

XapaxTepuctn- . . o -

it Marepiany Koediuient 3anomnenns: 1,53 @ 35 °C; nutoma ara: 1,19 r/mn

Tun onTukn / Achepuuinit/ Big + 6,0 s +34 ,0 pionTpii 3 kpokom 0,5 D

Cuna (SE— chepuutmii

Cuna uuninppa

(YL — 0,90D 1,25D(1,50D(2,000(2,50D|3,00D|3,50D|4,25D(5,00D(5,75D
nnowwHa 1071

Cuna uunippa

() —

nnouwwHa 0,64 D 0,90D{1,06D|1,40D{1,76 D[2,11D{2,45D(2,98 D|3,50 D|4,03 D
poriBku

Poswipu JliameTp kopnycy: 6,0 MM; 3aranbHuit Aiametp: 12,5 MM; KyT Haxuny

ranTuyHyIX enemenTis: 0°
Ynbrpadionetoe BunpomintoBanHa: YO (389) 10%-Be nponyckaHHs
Ana 1071 Ha +20,0 pionTpii. [Iue. pucyHok 1, e Ha rpadiky no oci abeyyc
X =nokasaHa qoBxvHa xsuni (Hm), a no oci opanar Y = % nponyckaHHs;
Ha rpadiky nopiBHIoloTbCA KpUBI nponyckakkA 1071 enVista i kpuwranuka
CnekTpanbHuii | 53-piunoi nioguHy.
= 0/1 enVista EE Ha +20 pionTpiii, a B = kpuwutanuik oka 53-piuHoi nioznHu.
nponyckanka | TPUMITKA: 31auenns cgitnonponyckaiHa ana matepiany 10/ MoxyTb Aello
BiPI3HATICA 3NEXHO Bifi METOAY BUMIDIOBAHHA.
Mocunarua: aawi npo kpuwwTanuK 53-piunoi moautn y Boettner, E.A.
Ta Wolter, J.R., «Transmission of the Ocular Media», Investigative
Ophthalmology, 1:776-783, 1962.
[luB. pucyHoK 2, ae Ha rpadiky no oci abeuyc X = nokasaHo nonoxeHa Gokyca
(D), ano oci opayHat Y = ONIM npwt 50 nap nikiit/Mm; Ha rpadiky nopiBHIOETbCA
nosadokanbra OMM npy 50 nap Aikiii/Mm, CBITNO 3 A0BXMHOI XBUNI 546 HM
y Mogeni oka 1502 3 aneptypoto 3 Mm.
Kpugi ONM A =101 enVista Aspire, a B = 10/ enVista MX60E Ha +20 aionTpiit
[ue. pucyHok 3, e Ha rpadiky no oci abeuyc X = yactora (uukau/mm), a no oci
opauHat Y = ONM; Ha rpadiky nopiBHI0ETbCA no3adokanba OMM npu soBxuHi
XBUNi cBiTNa 546 HM y Mozieni oka 1502 3 aneptypoio 3 Mm.

= 10/1 enVista Aspire, a B = 10/1 enVista MX60E Ha +20 gionTpiii

MokasaHHA o 3acToCyBaHHA

TopuuHa rigpodobHa akpunosa IOJ1 enVista Aspire

(Mopenb 6e3 nonepefHbOro 3aBaHTaxeHHA: ETA / nonepefHbo
3aBaHTaxeHi mogeni: ETPA, ETC20A, ETC24A) nokasaHa ans
NepBUHHOI iMNIaHTaLii B KancybHMIN MiLLOK OKa B JOPOC/NX
nauieHTiB Ana Kopekuii 30py npu adakii Ta poriskoBomy
acTUrmMaTU3Mi NiCNA BUAANEHHA KpULITaKa 3 KaTapaKTolo
[INA NOKPaLLEHHA HEKOPUIOBaHOTO 30pYy BAANNHY.

TopwuuHa |OJ1 enVista Aspire npu3HaueHa ana cknagaHHa
i po3MilLeHHA B 3a[iHiN Kamepi OKa nicna BuaaneHHA
KpULWTannKka BHaCNifoK KaTapakTy.

KniHiuHi nepeBarn

TopuyHa 3agHbokamepHa I0J1 enVista Aspire € 6e3neyHnm

Ta edeKTUBHVM NPOJYKTOM AnA KopeKLii 30py npw adakii Ta
HaABHOMY POriBKOBOMY acTUrMaTV3Mi, LLIO BUHWKIN BHACMi[OK
BUAANIEHHA KpYLUTaNMKa 3 KaTapakTolo B JOPOC/INX NaLliEHTIB.

MpoTunokasaHHA

IMnnaHTauia He gouinbHa, akwo I0J1 moxe noripwnTn
HaABHWI NATONOTYHWI CTaH, 3aBaxkaTu AiarHOCTML un
NiKyBaHHI0 naTonorii abo CTaHOBWTU PU3MK ANA 30py NaLjieHTa.
TaKi cTaHu BKNIOYaloTb, MOMiX iHLLOrO: HEKOHTPO/IbOBaHY
rnaykomy, py6eoquy KaTapakTy, BiAlapyBaHHsA CiTKIBKM,
aTpodito paiiflyKHOI 060NI0HKM, MiKpodTanbmito, pO3BUTOK

XPOHIYHMX iHPEKLi oueil, eHgoTenianbHy AMCTPodito poriBky,
nepionepawiiHi ycknagHeHHs (AK-0T yTpaTa CKIonoaibHoro
Tina, KpoBoBUNVB) abo NnepeadayyBaHi nicnAonepayinHi
ycknagHeHHs. [lonaTtkosi pekomeHpaaLii HaBefjeHo B po3pinax
«MonepeaxeHHs» Ta «3anobixHi 3aX0Au OO BUKOPUCTaHHSA
Ta 36epiraHHs».

MonepepkeHHA

Lia npouenypa, AK i byab-AKka xipypriuHa npouenypa,
CyNpPOBOAKYETbCA pr3uKamu. Jlikapi, o po3rnaaaoTb
MOXNMBICTb imnnaHTauii 10J13a nepeniyeHnx HUXKYe yMOB,
MOBWHHI 3BaXKMNTW CMiBBIAHOLWEHHA PU3UNKY 1 KOPUCTI:

1. Peunausu rocTporo 3ananeHHsa nepeaHboro Yn 3aaHboro
cermeHTa abo yBeiT.

2. TMauieHTn, y AKNX HaaBHICTb |OJ] MOXe BMAMHYTU Ha
MOX/IMBICTb CNOCTEPEXEHHS, [IlarHOCTUKM Ta NiKyBaHHA
3aXBOPIOBaHb 3a/JHbOrO CerMeHTa.

3. XipypriyHi cknagHOCTI nif Yac BUaaneHHa KatapakTu, AKi
MOXYTb MiABMLMTY BIPOTiAHICTb ycKNagHeHb (Hanpuknag,
6e3rnepepBHa KPOBOTEYA, 3HAUYHE MOLKO[KEHHA
paiify»KHOT 060NOHKM, HEKOHTPONbOBaHUIA MiABULLEHUI
TUCK, 3HAYHWIA Nponanc abo BTpaTa CKIOBUAHOTO Tina).

4.  Jledpopmallif oka y 38'A3KY 3 OTPMMaHOI TpaBMOto abo
nedeKT po3BUTKY, AKUI YHEMOXKITUBIIIOE NPaBUIbHY
nigTpumky [0J1.

5. YnHHMKK, AKI MOXYTb CIPUYNHUTA MOLWKOAKEHHA
eHfoTenito nif yac imnnaHTawii.

6. Tigo3pa Ha MiKpO6HY iHbeKLilo.

7. TauieHTn, y AKX CTaH 3afHbOT Kancynm abo nosckis
He fo3Bonse BTpumysaty I0J1.

8.  3miweHHa |OJ1 BigHOCHO 3annaHOBaHOI OCi MOXe
NOripLWNUTN KOPEKLilo acTUrMaTn3my. 3MilLleHHs BiBHOCHO
0ci 6inbLL HiXK Ha 30° MOXe 36iNbLWNTY NoCcTONepPaLinHiA
MOoKasHUK pedpakuinHoro umniHapa. Y pasi HeobxigHocTi
cnif BUKOHaTu no3suuioHysaHHaA 101 go ii iHkancynauii
3 pibpO3yBaHHAM Kancynu.

3ano6ixHi 3axoan WOAO0 BUKOPUCTAHHSA
Ta 36epiraHHsA

1. He ctepunisyiite Lo I0J1 NOBTOPHO, OCKiNbKM Lie
MOXe NpU3BeCTU Jo HebaxkaHUX NobiuHUX edeKTiB.

2. lepep BigKPUTTAM OrNAHbTE NAKET i3 prakoHOM
i dnaKkoH Ha HaABHICTb O3HaK MOLIKOAXEHb, AKi MOXYTb
BMIMHYTU Ha CTEPUNBHICTL BUPOOY. AKLLO NOLIKOAXKEHO,
He BrKopucToByiTe. |OJ1 cnif BUKOpUCTOBYBaTW Bigpasy
nicna BigKkpuTTA.

3. He BMKOpPMCTOBYITE NPOAYKT, AKLLO CTEPUIBHICTb UM AKICTb
MOXYTb OyTV NMOPYLUEHi Yepe3 NOLIKOKEHHA YNaKoBK/
a60 03HaKuM NpoTikaHHA (HanpyKnag, yTpaTta disionoriyuHoro
po3unHy abo 03HaKM ConAHOT KprcTanisauii).

4.  36epiratyi 3a KiMHaTHOI TemnepaTypu. He 3amopoxyBaTu.
YHuKaTu BUCOKMX Temnepatyp (> 43 °C/ > 109 °F).
36epiraTvi B CyxoMmy micLji. BeperTu Bia coHAauHoro cBitna.
He BUKOpWCTOBYBaTY, AKLLO ynakoBka nepebysana
B YMOBaX HaBKOJIMLLHbOIO CePe/loBULLa, AKi BUXOAATb
33 MeXi 3a3HayeHuX AianasoHis.

5. 3BonoxeHHs Ta npomueaHHA |OJ1 fo3BonAeTbCA nuwe
B CTepunbHoMmy disionoriyHomy abo GydepHomy
CONAHOMY PO3UMHi.

6. He posmiwyite I0OJ1y KOHTaKTi 3 NTOBEPXHAMY, Ha AKUX
MO>e CTaTUCA TaKe 3a6pyAHEHHS.

7. 3abopoHsaeTbcs aBToKnaBysaTu I0J1.

8.  He BukopucTosyiite |OJ1 noBTOpHO. BoHa npu3HayeHa
AnA NocTinHoi imnnaHTauii. CTepunbHICTb | HanexHe
DYHKLIiOHYBaHHA [1eiMNNaHTOBAHOI NiH3W He rapaHTy€eTbCA.

9. be3neka Ta edeKTMBHICTb, a TAKOX BMIMB ONTUYHOT
KOHCTPYKLii TopuuHoi |OJ1 enVista Aspire Ha rnbuny
$oKyca, KOHTPACTHY Yy TAUBICTb Ta Cy6'eKTUBHI 30pOBI
nopyLeHHA (BiA6NCKIN, OPeonu TOLO) KAiHIUHO
He ouiHIoBanucA.

10. bBe3neka Ta epekTnBHicTb IOJT He Bynu nigTBepaAXeHi
B NaL{i€HTIB i3 HAABHUMMN OPTaNbMONOFIYHNMI
3aXBOPIOBAHHAMM Ta iHTPaonepaLinHUMK YCKNagHeHHAMN
(avB. HUXYe). MepL HixX imnnaHTyBaTy |OJ1 NauieHTy 3
OfiHUM ab0 AeKiNbKOMa 3 nepeniveHnx Aani 3aXBopoBaHb,
Xipypr NOBUHEH NPOBECTY peTeNbHe 06CTEXEHHA Ta
BifiNOBifaNbHO 3BaXKMTW BCi HEZLONIKM 11 NnepeBaru onepatdiii.
Jlikap, AK1I NpuiiMae piweHHa wopgo imnnantadii 101
Y TaKuX NaLi€HTIB, MOBUHEH BUBYNTY aNbTePHATUBHI
meToAu KopeKLuii adakii Ta po3rnaaaTty imnnaHTaio
e y BUNagaKy, AKLO iHLWi BapiaHTX He BiAMNoBiaaoTb
notpebam natlieHTa.

Mepep onepaLieio

. Y BUNafKy HasBHOCTI 3aXBOPIOBaHb CiTKIBKM abo
CXUNbHOCTI A0 HUX, BifillapyBaHHA CITKIBKY Y
nponipepaTnaHOI fiabeTMYHOI peTMHoNaTil B aHamHesi

a60 CxMNbHOCTI A0 HUX iMNnaHTayia |01 MoXe HeraTuBHO
BMIVHYTU Ha BIANOBIAHE NiKyBaHHA B ManbyTHbOMY

« Ambnionia
. KniHiuHo TAXKa AnCcTpodia porisku (Hanpuknaa, Oykca)

. KaTapakTa, cnpuurHeHa KpacHyxolo, BPOf»KeHa,
TpaBMaTU4Ha abo ycknagHeHa

. [ly>e minka nepefHa Kamepa, He NoB’'A3aHa 3i
36iNblUeHHAM KaTapaKTu

. Peunaunsu 3ananeHHaA nepeaHboi YM 3aAHbOT Kamepu
HeBifJoMOT eTionorii, a TaKOX Oyfib-AKE 3aXBOPIOBaHHS,
LLI0 BUK/MKAE 3anasbHy peakLilo ouen (Hanpuknag,
iput abo yBeiT)

. AHipwupia
. HeoBackynapusauis pangyxku

. [naykoma (HeKOHTpONbOBaHa un
KOHTpPONbOBaHa meamn KaMeHTO3H0)

. MikpodTanbmia un MakpodTanomis

. ATpodia 30poBOro Hepsa
. MonepefHa TpaHCnNaHTaLia poriBku

. MonepeaHi opTanbmMonoriyHi 3axXBoploBaHHsA, AKi MOXYTb
HeraTVBHO BI/IMHYTU Ha CTabinbHICTb iMnnaHTaTy

Mig yac onepauii
. MexaHiuHi un xipypriuHi gii Ana poswmnpeHHa 3iHnui

. 3HayHa BTpaTa CKJI0BUAHOTO TiNa
. 3HauHa KpoBOTeua nepeAHbOT Kamepu
. HekoHTponboBaHWii NiABULLEHNIA IHTPAOKYNAPHUI TUCK

« YcKnagHeHHs, fKi MOXyTb HeraTMBHO BIJIMHYTU
Ha cTabinbHicTb 101

11. TocTpoTa 30py B NaLieHTiB i3 nepegonepaLinHummn
npo6nemamu, 30Kpema 3 eHfoTenianbHUM 3aXBOPIOBAHHAM
POriBKM, aHOManiAMy POriBKW, MaKyAPHOIO AereHepali€to,
PEeTUHANbHOIO lereHepaLi€lo, rnayKkoMo, XPOHIUHIM
3BY>KEHHAM 3iHMLi Nif BNIMBOM MefKaMeHTiB, Moxe byTu
B pe3y/ibTaTi HUXKUYOIO, HiXK Y MaLlieHTiB 6e3 Taknx npobnem.
3a HaABHOCTI TaKKX NATONOTUHKX CTaHIB NliKap Mae
BU3HauuNTV nepesary imnnaxTauii [OJ1.

12. ImnnaxTauia |OJ1 nepegbavae BUCOKMI piBeHb XipypriuHoil
MarictepHocTi. Mepww Hix imnnaHTysatu 101, xipypr
Mae crocTepiratit Ta (abo) acMcTyBaTi B UNCIEHHUX
iMnnaHTaLifx Ta ycniwHo npoTy oAnH abo Kinbka
Kypcis 3 imnnanTauii 10J1.

13. LA npoueaypa, AK i 6yab-AKa xipypriuHa npouenypa,
CYNpPOBOAKY€ETbCA pu3nKamu. MoTeHUiHI ycKnagHeHHs,
noBs’A3aHi 3 XipyprivHnMy onepaiammu 3 npusoay
KaTapakTyu abo iMnnaHTaLii, MOXyTb BK/IlOUATH, 30Kpema,
nepeniyeHe pani: MOLIKOAMKEHHSA eHn0TeJ1i+o pOI’iBKVI,
iHpeKuis eHnod)TanleT) BifWapyBaHHA CITKIBKY, BITPUT,
KICTO3HUI MaKynAPHUIA HabpAK, HABPsAK POriBKM, 3iHNYHWI
610K, LMKNITUYHa MeMbpaHa, NPonanc panayku, rinomniox,
nepexigHa abo MocTiiiHa rnaykoma, roctpa fjeKomMneHcais
POriBKM, TOKCUYHUIA CUHAPOM NepefHboro cermeHTa (TASS)
i BTOPVHHE XipypriuHe BTpy4YaHHA. BropuHHe xipypriuxe
BTPYYaHHA BK/OYAE (ane He 0OMeXy€eTbCA nepeniyeHnm):
3MiHy nonoxenHs 10J1, 3aminy |0J1, acnipauito cknosugHoro
Tina abo ipuaeKkTomilo B pasi 3iHNYHOro 610Ky, NikyBaHHA
nigTikaHHA paHu abo BiawapyBaHHSA CITKIBKN.

14. bBypbTe yBaxHi 1 NOBHICTIO BUAANATe BiCKOENaCTUK i3
nepefHboi Ta 3aiHboI noBepxHi |0J], o6 MiHimMi3yBaTn
MOXUBICTb 1l 06epTaHH#, @ 3HaUNTb, 3MiLLEHHSA
10J1 BigHOCHO 3annaHoBaHOI OCi PO3MiLLeHHA.

15. EdektvsHicTb iMmnnanTauii IO npu KopeKuii
nicnAonepayinHoro acTMrMaT3mMy 3anexuTb Bif 6aratbox
daKTopiB, 30KpPeMa TaKux:

«  CTyniHb HeBiANOBIAHOCTI MiX NicnAonepawinHoio
BENMYMHOIK POTiBKOBOrO acTUrMaTu3my i epeKTUBHOI
ontuyHoto cunoto I0J1y nnowwmHi porisku.

+ HesignosigHicTb Mixk nepeabayyBaHUM OCbOBUM
MOMNOXeHHAM Ta KiHLeBOIO 0CbOBOIO opieHTaLli€to [OJ1.

« [Momunka B NporHo3yBaHHi nicnaonepawinHoi oci
poriBKOBOro LuniHApa 1 onTuyHoi cunu. Momunka B
NPOrHO3yBaHHi OCi LNiHAPa € HaNBINbLIOIO ANA HKUMX
piBHIB NepeaonepaliiHoro poriBKOBOro acTurmaTusmy.

«  Bupo6HuYi BinxuneHHa B MapKyBaHHi ONTUYHOT Cunn
11 OCi MOXYTb BNIMHYTU Ha nepefbauyBaHy KOpeKLiio.

Micna onepay

. HespoBsi nicna onepadii nawieHT NOBUHEH 3ycTpiTncA 3
Xipyprom, o6 nepesipnTi NpaBuibHICTb po3miteHHs |0J1.

AeKnapauiﬂ npo NOBTOpPpHEe BUKOPUCTaHHA
MeAuN4YHOro BUpoo6y

Y pasi BTOprHHOT 06p0o6KM Ta (a60) MOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA
Lboro BUpoby komnaHia Bausch + Lomb He 3moxe rapaHTyBaTtn
11010 GYHKLIOHaNbHICTb, 36epexeHHA CTPYKTYpy MaTepianis,

a TaKOX YNCTOTY Ta CTEPUNbHICTb BUPOGY. [oBTOpHE
BUKOPVCTaHHA NPUCTPOIO MOXKE NPK3BECTU A0 3aXBOPIOBaHb,
iHdiKyBaHHsA Ta (a60) TpaBMyBaHHA NaLjiEHTa YM KOPUCTYBaYa Ta,
B HANTAXKYMX BUMaAKax, Ao cmepTi. Lien Bupi6 mae MapKyBaHH:A
«OAHOPa30BOro». Lle 03Hauag, Lo Moro NprsHayeHo Ans
0O4HOPAa30BOro BUKOPUCTAaHHA OQHUM I'IaLLiEHTOM.

Po3paxyHOK ONTUYHOI cunu nNiH3n

PekomeHpoBaHa A-KOHcTaHTa: 119,1
(ONTUYHA BIOMETPIA)

PekomeHpoBaHa A-KOHCTaHTa Npu3HayeHa anisa
BMKOPWCTaHHA 3 BUMiPIOBaHHAMM OCbOBOI JOBXWHY,
OTPVYMaHUMM 3a AOMOMOFOI0 ONTUYHOI GiomeTpil.

[loB>KnHa oCi, OTpUMaHa 3a AJONMOMOTOH0 iHLINX TEXHIK
(Hanpuknag, annaHaLiiHe CKaHyBaHHA B pexumi A),
3a3BuMYali BUMarae iHWoi KOHCTaHTM NiH3K. Lle uncno € nuwe
PeKoMeH[aLEl Ta FPYHTYETLCA Ha OLHLi KNIHIYHUX AaHWX,
OTpUMaHMX 3a gonomoroto 6iometpa IOL Master. Jlikap
nepey onepaLwi€io Mae BU3HaUYUTV ONTUYHY CUNTY NiH3W,

WO iMMNAHTYETbCA.

Bu6ip i po3miweHHs TopuuHoi I10J1 enVista
[lna BU3Ha4eHHA LinboBOro piBHA KOpeKLii acTurmatnsmy
3amicTb AaHUX pedpakLii cnif BUKOpUCTOBYBaTH AaHi
KepaTomeTpii Ta 6iomeTpii. Ha piBeHb nicnaonepatintHoro
POriBKOBOro acTMrmaTu3my Ta oro BifjnoBifgHy Bicb
BM/IMBAIOTb PO3MIP i MiCLie pO3TallyBaHHA PO3pi3y.
PekomeHayeTbCs, Wob Xipypru Nigbrpany cBoi 3HaYeHHs
POriBKOBOro acTMrmMaTu3my, CpUYHeHi XipypriyHum
BTPYYaHHAM, BUXOLAUM 3 iIHAUBIAYANbHOI XipypPriuHOl TEXHIKN
Ta MUHYNUX pe3ynbTatis. [nA noneriweHHa subopy |0/1 1a
po3milLeHHs oci komnaHia Bausch + Lomb Hagae ana xipypra
BflaCHUI BEGIHCTPYMEHT — TOPUYHWIA KanbKynaTop enVista
(https://envista.toriccalculator.com). Y poni BXigH1X faHmx
LA TOPUYHOTO KanbKynATopa enVista BUKOPUCTOBYOTbCA
[laHi nepeaonepauinHoi KepaTomeTpii Ta 6iomeTpii, MicLe
po3TallyBaHHA Po3pisy, chepryHa eKBiBaNeHTHa ONTUYHa
cuna I0J1 Ta cnpuurHeHnin onepaLwi€io po3paxyHKOBUiA
poriBkoBuin acturmatuam. Lii BxigHi AaHi BUKopucTOBYlOTbCA
[NA BU3HAYEHHA OCi PO3MiLLleHHA B OLi 11 MPOrHO30BaHOro
3aNMLIKOBOTO PedPAKLINHOIO aCTUrMaT3My ANA TPbOX Pi3HIX
mogeneit TopuuHoi 101 enVista. B ouax i3 HU3bKIM pIBHeM
POriBKOBOro acTMrMmaTn3my NporHo30BaHuii 3aMLWKOBUIA




pedpaKLUiiHM1in acTUrMaTU3m Npu imnnaxTauii Topnuxoi 101
enVista 6yfie nokasaHuii A OLIHKN Xipyprom, Wob BU3HaunTu
KNiHIYHO 3HauyLly nepeBary Bif imnnaHTawii TopuyHoi

10J1. Mepep onepaLii€to OKo, Ha AKOMY BUKOHYBaTUMETbCA
BTPYYaHHs, Ma€ 6y No3HayeHo Taknm YnHom: Mocaaitb
naujieHTa NpsAMO 1 TOYHO Bifj3HauTe NoNoXKeHHA ABaHafALATb

Ta (abo) WwicTb roguH 3a gonomoroto T-nogibHOro mapkepa,
XipypriYHOro mapkepa Ana wkipun abo o$pTanbMoNoriyHoro
MapKepHOro oniBLA. BUKOpUCTOBYiATe Ui MiTK/ AK ONOPHi

TOUKM, TaKOX BUKOPUCTOBYITE MiTKY OCi 6e3nocepefiHbo nepep
onepadi€to abo nif yac Hel AnA no3HauyeHHA oci imnnaHTauii 101
IHpopMaLlis, oTprMaHa 3a fOMOMOrolo TOPUYHOTO KalbKynATopa
enVista, Moxe byTV BUKOPUCTaHa ANA BU3HAYEHHA ONTUMaNbHOT
oci po3milleHHA. MapKyBaHHA TOPUYHOT OCi B MiCLli 3'€AHaHHA
ranTUYHKX eNeMeHTiB Ta ONTUYHOT YaCTUHY iBeHTUIKYE
«MNOCKMIN» MepuAiaH ONTUYHOI YacTuHM TopryHoi |OJT enVista
Ta popMmye yABHY NiHito — Bicb ntocoBoro yuninapa. Micna Toro
Ak |0J1 6yae BCTaBNEHO B KancynbHUI MiLLOK, TOYHO BUPIBHANTE
MapKyBaHH#A oci Ha TopunuHiit I0J1 enVista i3 3a3HaueHoto Bicclo
PO3MilLeHHA NiH3W. PeTenbHO BUAaniTh BeCb BiCKOENACTUK

i3 KancynbHoro miwka. [loBTOpHO NepesipTe NpasuibHe
BUpiBHIOBaHHsA TopryHoi IOJ1 enVista BilHOCHO 3agaHoi oci nicns
BUAaneHHA BickoenacTuka Ta (abo) HanoBHEHHA KarncybHOro
MilLKa B KiHLi XipypriuHoi npoueypw. 3annwKu Bickoenactvka
Ta (a6o) HaMipHe HanmOBHEHHA MiLLKa MOXYTb NPUBECTU 0
o6epTaHHs |0J1 i3 BiAX1NeHHAM Bif 3afjaHoi OCi PO3MILLEHHS.
BigxuneHHa Bif 3aaHOT OCi PO3MilLleHHA MOKe NOTipLnTN
edeKTVBHICTb KopeKLuii acTurmaTnamy. O6mexyBaT HeobXigHWi
edeKT TopnyHoi 101 npn KopeKLii PoriBKoBOro acTUrMaTusmy
TaKOX MOXYTb HETOUHI BUMIpPIOBaHHA acTUrMaTU3My, MOMUNKM

B MapKyBaHHi POriBKY, HETOUHe po3TallyBaHHA oci TopnuHoi I0J1
enVista nig yac onepaldii, HenepeabaueHi 3aBfaHi onepadieto
3MiHW poriBky abo disnyHe obepTanHHs I0J1 nicna imnnaHTauii.

yKa3IBKIII o0 BUKOPUCTAHHA
MepeBipTe nakeT i prakoH Ha HAaABHICTb O3HaK
MOLIKOAKEHD, AKi MOXYTb BIUIMHY TV Ha CTEPUIbHICTb
npUCTPOIO. AKLLO NOLWKOAXKEHO, HE BUKOPUCTOBYITE.

2. TMepep imnnaHTaui€eio ornaHbTe ynakosky 101, wo6
BW3HAYUTV TUM, CUIY Ta HanexHy KoHirypawito niH3u.

3. BigkpwinTe nakeT i B CTEpUNbHOMY CepefjoBHLLi
BUNMITb GNaKoH.

4. 3HIMiTb KPULLKY 3 dplakoHa.
5. BukoHaiiTe HaBefAeHi HuKue gii.
a)  10J1 6e3 nonepenHbOro 3aBaHTaxxeHHs (Mogenb: ETA)

1. Bi3bMiTb rnagKkmii NiHUET i, 06epexxHO TpMMatoun
10J1 3a ranTUYHNI enemeHT, BUTATHITb
i 3 dnakoHa.

2. MosHicTio npomuiite IOy ctepunbHOMy
36anaHcosaHomy disionoriuHomy a6o
6ydepHOMY CONAHOMY PO3UMHI.

3. PetenbHo nepesipte |01, wo6 nepekoHatucs,
LU0 Ha Hel He HanMMIN YaCTUHKM, @ Takox
nepesipTe onTu4Hy nosepxHio |0J1 Ha HaABHICTb
IHLINX NOLIKOAMKEHb.

4. 10J1 MOXHa Tp1UMaTV 3aHYypPeHOI0 B CTEPUSIbHOMY
36anaHCOBaHOMY CONAHOMY PO3UWHi A0
MOMEHTY iMMnAaHTaLii.

5. PeKOMeH[yeTbCA BUKOPUCTOBYBATI CXBaNEHNI
{HCTPYMeHT AnA BBeIeHHS, 3a3HaYeHNN y
Tabnuui «3aTBepKeHi iIHCTPYMeHTN Ana
BBEAEHHA» HUXKYE.

b)  MonepepaHbo 3aBaHTaxKeHa niH3a
(mopeni: ETPA, ETC20A, ETC24A)

1. Buimitb KoHTenHep ana 10J1 SnapSet™
i3 dnakoHa 3a JOMOMOrOL0 A3MNYKa 3BEPXY.

2. Mip yac NifroToBKM JO JOCTaBKN KOHTENHEP
ana |OJ1 SnapSet MoXHa NMPOMUTU CTEPUNBHIM
36anaHCOBaHUM COMAHKM PO3UNHOM.

3. KoHTeiHep ana I0J1 SnapSet i3 nonepeaHbo
3aBaHTaxeHoto |OJ1 enVista (mopeni:
ETPA, ETC20A, ETC24A) npu3HayeHuii ans
BUKOPUCTaHHA 3 iHcTpymeHTOM EyeGility™
ANA BBEAEHHA NonepeHbo 3aBaHTaXKeHo!
niH3m enVista.

6. PekomeHAyeTbCA BUKOPVCTOBYBaTH CXBaIEHWI
BickoenacTuk ana smatlysaHHaA |OJ1 nig yac imnnaHTauii.
[vB. Tabnuuio HUXKYe.

7. MoxHa BUKOPUCTOBYBATM Pi3Hi XipypriuHi npouenypu.
Xipypr noBvHeH BOPATU TaKy, WO MiAXOAUTb MaLjiEHTY.
Mepw HiX nouynHaTy onepawito, Xipypru MOBUHHI
nepeBipUTV HaABHICTb HEOOXIAHNX IHCTPYMEHTIB.

8. |0J11a iHCTPYyMeHT AnA BBEAEHHA CAif yTUnisysatu,
Akwo 10/1 nepebysana B cknageHoMy BUMNAAI BCepeauHi
iHCTpyMeHTa [inA BBeAEHHA BinbLu HiXX 20 XBUAMH.
IHaKLe Lie MoXe Npu3BecTy Ao nowkKoKeHHaA 101,

3aTBepAKeHi iIHCTPYMeHTN AnA BBeAeHHA

Mopenb IHCTPYMeHT AnA BBefieHHA Bickoenactuk
BLIS (kaprpup BLIS-X1
- (kaprpua )
INJ100
ETPA (tinbkm 10/1) EyeGility (2,0 mm abo 2,4 mm) Amvisc™ Plus, Amvisc™,
ETC20A (1071 + iHcTpymeHT - OcuCoat™
A BBeTeHHS) EyeGility 2,0 m
ETC24A (10N + iHCTpymeHT -
A BBeTeHHs) EyeGility 2,4 mm

ornapg KniHiYHMX gocnigKeHb

Pe3ynbTaTi KNiHIYHOro AOCNiAXKEHHA JO3BONAIOTb
cTBepAXyBaTy, WwWo I0J1 mogeni MX60T € 6e3neuHnm

i epekTBHUM 3aco60M Bi3yanbHOT KopeKLii adakii Ta
POriBKOBOro acTUrmaT3mMy Micna eKCcTpakLii KaTapakTu.

[laHi niaTBepaKyoTb 3HaUHe JioNTPUYHE 3MEHLLIEHHA LuniHgpa
11 3MEHLLEHHA abCOMIOTHOTO LUMANIHAPA, PoTaLliiiHy CTabinbHICTb
NiH31 Ta NONIMNLWeHHA roCTPOTH 30pY AK i3 HalKpaLLoio
KOpeKLi€to, TaK i rocTpoTu 30py 6e3 KopeKLii BAanmHy

nicna imnnaxTauii TopuuHoi 10J1 enVista.

lippodobHa akpunosa iHTpaoKynapHa fiH3a enVista,
mogenb MX60, € 6aTbKiBcbKoto NliH3ot0 ans MX60T i moaenei,
nepeniyeHnx B onuci NpucTpoto. ina KNiHiYHX JocnifXeHb
enVista MX60 yci nauieHTV nNig yac KOMMIEKCHOro aHanisy
6e3neKu NPONLLN OLiHIOBaHHA Ha MPeAMET 61liKyBaHHA
10J1 nig yac Bi3uTiB 3a popmoto 3 i popmoto 4. BriikyBaHHA
10J1 ouiHIOBanoCA 3a AONOMOrO PETPOiNtoMiHALINHOT
LWiNMHHOI NaMnK 3 BUKOPUCTaHHAM doTorpadiuHoi LWKanu
OLiHIOBaHHA, HaBefeHOI B NpoToKoni. OuiHIOBanbHa WKana
Mana Taki 3HaueHHs (y MOpAAKY IHTEHCUBHOCTI): «BiACYTHE,
3HaueHHsn 0 (cnign), 3HauyeHHs 1, 2, 3 a6o 4». [ina »KogHOTro
nati€HTa nif Yac >KOAHOTO Bi3UTY KNiHIYHOro AOCNiAXeHHA
He NoBiaoMNANOCA NPo 6NiKyBaHHA.

MoBigomneHHs Npo HeGaXaHi ABMLa

Mpo no6iuHi ABMLa Ta/abo NoTeHLiNHO 3arpo3nvBi Ans

30pY YCKNafHeHHs, AKi MOXKHa BBaXaTu NOB'A3aHNMM

3 KpULLTaNMKOM i AKi paHille He ouikyBanmca 3a xapakTepom,
TAXKICTIO UM CTyNeHeM 3aXBOPIOBAHHA, CNif NOBIAOMUTN
Bausch & Lomb Incorporated npotarom n'aTu (5) gHiB.

Lia iHdopmaLiia BUMaraeTbcs Bif ycix Xipypris ansa ¢ikcyBaHHA
NOTEHUiNHUX AOBrOCTPOKOBMX edeKTiB imnnaHTauii |0J1.
AKWO 6yAb-AKNI i3 UUX IHLUMAEHTIB CTaHeTbCA B EBPOMNENCbKOMy
Coto3i (€C), Npo nogito TakoX cAif NOBIAOMUTY KOMMETEHTHUIA
opraH KpaiHn — uneHa €sponeiicbkoro Cotosy, y AKin
3apeecTpPoBaHMii KOPUCTyBaY.

JlikapsAm peKomeHay€eTbCA NOBIAOMAATI MPO Taki BUNaaKu,
o6 AOMOMOTTU BUABUTW MOTEHLiNHI U/ peanbHi npobnemn
BuKopucTaHHa |01, Lli npobnemn MmoxyTb 6yTn nos’a3aHi

3 KOHKPETHOI NapTi€to NiH3 abo CBIUUTM MPO AOBrOCTPOKOBI
edekTy, Nos'A3aHi i3 Lmm niH3amu a6o 3 101 3aranom.

LLlo6 nosigomunTy Npo npobnemy B Cnonyuexux LLtatax
Amepuiku, 3aTenedoHyiiTe B KomnaHito Bausch + Lomb

3a Homepom 1-800-338-2020. KoHTaKTHY iHpopmaLito Ana
3BepHeHb 3a Mexamu CnonyyeHux LLitaTiB AMepukn MoxHa
3HanTK Ha BebcanTti www.bausch.com/contactus. Y pasi
eKCnnaHTaLii / eKcTpaKLii NpMCcTPOoLo 3 OpraHiamy nalieHta
36epexiTb NPUCTPIN Ta 3BepHiTbcA o CnyK6U NIATPUMKI
KMEHTIB ANA OTPUMaHHA IHCTPYKLiiA WOJO0 MOBEPHEHHSA.

Pestlome 3 6e3neyHocTi Ta

KNiHiYHOT epeKTUBHOCTI

Bazoswit UDI-DI € kntouoBMM iieHTUdIKaTOPOM NPUCTPOIO B
€Bponenicbkin 6asi faHnx meguuHmx npuctpois (EUDAMED),
y ceptudikatax Ta B [leknapauii BignosigHocCTi, BKNoYeHin y
Pe3stome 3 6e3neyHOCTi Ta KNiHIYHOT epEeKTUBHOCTI, Lo HaAaHO
KomnaHieto Bausch + Lomb; gocTyn Ao HbOro MoXxHa oTpumaTtit
3a TakUM nocunaHHam: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Ponb yHikanbHoro igeHTUdiKatopa NpUCTpoto NonsArae

B TOMY, W06 OAHO3HAYHO ifeHTUdIKYBaTV NPUCTPIi

y AUCTPMBIOTOPCKOMY TaHL03i; Lie OCHOBHWI iieHTdiKaTop
Mogeni NpUCTPOIo, BiH CKNafa€eTbeA 3 yHiKanbHOro
umdpoBoro abo GykseHo-LNGPOBOTo Koay.

®opma nocraBkmn

10J1 6e3 nonepeAHbOro 3aBaHTaXKEHHA:

101 enVista Aspire (mogenb: ETA) okpemo yrnakoBaHO
B CTEPUIbHUI GpAKOH (MIiCTUTb (i3ioNoriyHnin po3unH
6aHKy KpOBI), AKMI MOMiLLEHO B TEPMO3BapioBanbHUN
naKeT; BiAKpMBaTH iX CNif NuLLe B CTEPUIbHIX YMOBaX.

MonepepHbo 3aBaHTaxeHa |OJ1:

10J1 enVista Aspire (mogeni: ETPA, ETC20A, ETC24A) nonepefHbo
nomieHo B koHTeHep ana I0J1 SnapSet Ta okpemo ynakosaHo
B CTEPUIBHUIN GNIakoH (MICTUTD Gi3ioNOTiUHNI PO3UMH

6aHKy KpOBi), AKMiA NOMIlLEHO B TEPMO3BAPIOBA/IbHMIA NaKeT;
BiAKPMBATK iX CNNif NviLe B CTEPUSIbHUX YMOBaX.

Y KoMnneKTi nocTayalTbCA KapTka NalieHTa Ta CaMOKeiHi
eTUKeTKM, AKi aloTb 3MOry BiACTeXyBaTy NiH3N.
KomnnekT cTepnnizoBaHo raMma-BUNPOMiHIOBaHHAM.

Tepmin npupaTHocTi

CTepUnbHICTb rapaHTOBAHO, AKLLO MAKeT He MOLIKOXKEHO I He
BigKpWTO. TepMiH MPUAATHOCTI Ha YNaKkoBLi NiH31 € TEPMiHOM
36epiraHHA cTepunbHOCTI. Lito niH3y He cnip imnnaHTyBaTu nicna
3a3HayeHoro TepMmiHy 36epiraHHs CTEPUIbHOCTI.

BesneuHa yTunisauia

YTunisyiite / BUKnaanTe HeBUKOPUCTaHKI abo 3abpyaHeHUin
NpUCTPIl / obnagHaHHA Ta (abo) yNakoBKM, AOTPVMYIOUNCH
BiANOBigHUX Npoueayp 6e3neyHoil yTunisauii Ta 3rigHo i3
YVHHVIMY 3aKOHaMV 1 NpaBuaamu WoAo yTunisauii 6ionoriuHo
Hebe3neyHyx matepianis.

IHcrpyKui" WoAo0 peecTpadii nawlieHTiB

i 3BiTHOCTI

KoxHoro naujieHTa, Akomy imnnaHTtyeTbea IOJ1 enVista, cnig
3apeecTpyBaTV B KoMnaHii Bausch + Lomb nig yac imnnanTauii
NiH3u. Ana peecTpauii Heo6XiAHO 3aNOBHNTU KapTKY peecTpaLii
iMnnaHTaTy, Aka MiCTUTbCA B yNakoBLi NiH3K, Ta HagicnaTu

il Lo KomnaHii Bausch + Lomb. PeecTpauis nauieHTis ayxe
BaX/MBa Ta fJonomoze komnaHii Bausch + Lomb pearysatu

Ha NoBiAOMIEHHA NPO NOGIYHI edeKTN Ta/abo yCKNA[HEHHS,
AKi MOXYTb MOTEHLiIIHO 3arpoXyBaTu 30py. KapTka
ineHTMiKaLii iMnnaHTaTy MiCTUTbCA B yNaKoBLi JTiH3U Ta Mae
HajaBaTMCA NaLieHTOBI.

CUMBONN Ta CKOPOYEHHH, WO
BNKOPUCTOBYIOTbCA ANA MapKyBaHHA

f:;:;?‘"e:g: 3HaueHHs CAMBONY a60 CKOPOUeHHA
SE CepnyHui ekisanenT
QYL Univgp
10L |HTpaoKynApHa ik3a
3apHa Kamepa
UV YneTpadioneToe BUNPOMiHI0BaHHA
NlionTpia

[liametp kopnycy (onTuuHuii giamerp)

CumBon abo
copoveHHa 3HaueHHA cuMBONY 260 CKOpoUeHHs
Q 3aranbHuii aiameTp (3aranbHa AOBXUHa)

Ygara: OeniepanbHuii 3akoH (CLLA) 403BonA€ NpogaBaTh Leii NpUCTpiit
TinbKK N4 NikapiB abo 3a iXHiM 3aMOBNEHHAM

(nnayenuii 36ip 3a yTunisaiio Bifxoais

TopuuHa MoHoGOKanbHa iHTPaoKynApHa nik3a

TMonepeaHbo BCTaHOBAEHa TOPUYHa MOHOGOKAbHA IHTPAOKYNAPHA NiH3a
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Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin, Germany

C€ 2797

Bripo6neHo:

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
Industriestrasse 15A

% 6301 Zug, Switzerland

®/TM € ToprosenbHUMM MapKamu
Bausch & Lomb Incorporated

a60 adininoBaHNx KOMNaHiN.
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