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STERILE UV and Blue Light Filtering Acrylic Foldable
Toric Aspheric Optic Single-Piece Posterior Chamber Lenses

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to the sale by or on the order of a physician.

DESCRIPTION

The AcrySof® IQ Toric Posterior Chamber Intraocular Lens (IOL) is a UV-absorbing foldable intraocular lens (IOL). The
single-piece design (See Figure 1 and Table 1) consists of a high refractive index material with proprietary blue light fitering
chromophore which filters light in a manner that approximates the human crystalline lens in the 400-475 nm biue light
wavelength range (Boettner and Wolter, 1962). In addition to standard UV-light filtering, the biue-light filtering chromophore
reduces transmittance of blue light waveiengths (see Figure 2 and Table 2). The biconvex toric aspheric optic consists of a
high refractive index soft acrylic material capable of being folded prior to insertion, allowing placement through an incision
smaller than the optic diameter of the lens. After surgical insertion into the eye, the lens gently unfolds to restore the optical
performance. The supporting haptics provide for proper positioning and fixation of the IOL optic within the eye. The anterior
surface of the AcrySof® IQ Toric IOL Model SN6AT2 is designed with negative spherical aberration identical to the aspheric
AcrySof® IQ I0L Model SN6OWF to compensate for the positive spherical aberration of the cornea.*

Figure 1

Figure 1
Physical Characteristics of AcrySof® IQ Toric IOLs
(All dimensions in millimeters)
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* The effects of this aspheric design feature have been clinically assessed on AcrySof® IQ 10L Model SN6OWF.
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Tab
Physical Characteristics of AcrySof® IQ Toric IOLs

Model

Characteristi

SN6AT2

Optic Type

Biconvex Toric Aspheric Optic

Optic / Haptic Material

Ultraviolet and blue light filtering Acrylate/Methacrylate Copolymer
v )

cutoff at 10% T

+ 398 nm (+6.0 diopter lens)
405 nm (+34.0 diopter lens)

For available power range see Alcon Product Guide

I0L Powers
(spherical equivalent diopters)
10L Cylinder Power (Diopters) 1.00 D
Index Of Refraction 155
Haptic Configuration STABLEFORCE® Haptic
Optic Diameter (mm) 6.0
Overall Length (mm) 13.0
Haptic Angle 0°

Figure 2

Spectral Transmittance Curves
(Percentage of Ultraviolet Transmittance)

[

- SNoAT2
6.0- 34,0 D range
— - — S5AG0AT 200D

- 4yr-53yrold range,
crystalline lens

400 500 600 700 800
WAVELENGTH (nm)
NOTE:
" Human lens data from Boettner and Wolter (1962).
Table 2
Average % Transmittance Comparison
Model 400 nm 425 nm 450 nm 475 nm
SAGOAT (20.00) 21 86 88 88
SNGAT2 (21.0D) ) 33 48 67
Transmittance Difference
(SAGOAT — SNGAT2) 14 53 40 2
Transmittance Reduction with SNGATZ)

(% of SAGOAT ) 67 62 45 24
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STERILUS UV ir mélyna $viesa filtruojantys akriiniai sulankstomi torings asferinés optinés dalies mon

LITHUANIA
INFORMACIJA APIE GAMIN|
Alcon Laboratories, Inc.

pakalinés kameros lesiai

|SPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstatymus $i priemoné gali bati parduodama tik gydytojo arba gydytojui paskyrus.

APRASAS

Torinis uZpakalinés kameros intraokulinis lesis (IOL) AcrySof® 1Q —

tai UV spindulius absorbuojantis sulankstomas

inaokuiiis lesis (1OL). Monoline konstrukcia (2r. 1 pav. r 1 lentele) sudaro didelo 10Zi fodikio medziaga su patentuoty

mélyng Sviesg filtruojanciu: chrom

oforu, kuris 4l

mélynos Sviesos bangos ilgiy diapazone filtruoja Sviesa

panaélal kip natdralus Zmogaus akies leSiukas (Boenner & Waolter 1962). B standariiio OV spinduliy fitravimo, mélyn

mélynos Sviesos bangy ilgiams (2r. 2 pav. ir 2 lentele). IS abiejy

pusiy I5gaubla toring asfering opiné dalis yra pagarina is minkstos dideli I02io rodiklio akiinés medsiagoe, kur priat
implantuojant gali bt sulenkta, todé! les] galima implantuoti per pjavj, mazesnj nei optinis lesio skersmuo. Implantavus

g3 | akj, jis Svelniai iSsiskleidZia ir atgauna savo optines sa
L AcrySof® Q Toric priekinis pavirsius suformuotas su neigiama sferine aberacija,

if jtvirtinti akyje. Modelio SNGAT2 10

wybes. Tvirtinimo kojelés leidzia IOL jstatyti tinkamoje pad etyje

analogiska modelio SN6OWF 0L AcrySof® IQ, kompensuojantia ragenos teigiama sferin aberacija.”

Z
I0L AcrySof® IQ Toric fiziniai duomenys
(visi matmenys pateikti milimetrais)

* Modelio SN6OWF IOL AcrySof® IQ Toric $ios asferinés konstrukcinés ypatybeés poveikis Kliniskaiistirtas.

lentelé
I0L AcrySof® IQ Toric fiziniai duomenys
Modelis
Savybés
SN6AT2
Optings dalies tipas Abipusiai isgaubta toring asferiné optiné dalis
Ulravoletinius spinduliys it mélyna 8viesa fityuojantis akriato | metakilato
Optings dalies / kojeliy medziaga kopolimeras 10 proc. T UV skaidrumo riba: m (+6,0 dioptrijy lesis)
405 nm (+34,0 mopmm Iesls)
I0L lauziamosios gebos ; o A
(sterio clalentd dlopii0s) Galimos lauziamosios gebos nurodytos Alcon gaminiy Zinyne.
10L cilindro lauziamoji geba (dioptrijos) 1,00 dioptrijos
Lazio rodiklis 155
Kojeliy konfigiracija Kojelé STABLEFORCE®
Optinés dalies skersmuo (mm) 6,0
Bendras lgis (mm) 13,0
Kojeliy kampas 0°
(v Splndullq Pralaidumas Procentals)
PASTABA.
+ Boetiner & Wolter pateikti Zmogaus leSiuko duomenys (1962).

Vidutinio procentinio pralaidumo lyginimas

Modelis 400 nm 425nm 450 nm 475nm
SAGOAT (20,0 D) 21 86 88 88
SNGAT2 (21,0 D) 5 33 8 67
Skaidrumo skirtumas
(SABOAT-SNBAT2) 4 53 40 21
SNBAT2 pralaidumo sumazéjimas
(proc. nuo SAGOAT) 67 62 45 2

VEIKIMO BUDAS



10L AcrySof® IQ Toric yra skirti implantuoti j uzpakaling akies kamera pakeisti nataraly akies lesiuka. Cia lesis veikia
kaip Sviesa lauzianti aplinka, koreguojanti rega, kai néra nataralaus lesiuko. Sie IOL turi i$ abiejy pusiy iSgaubta torine
asfering optine dalj su cilindro asies Zymomis, nurodanciomis plokstia meridiana (cilindro pliusiné asis). Torinio IOL cilindro
asies zymy ir pooperacinio stipriojo ragenos meridiano sutapatinimas leidzia lesiui atitaisyti astigmatizma. Lyginant su
Vidutines akies standartine sferine orine optine dalimi, | abi puses iSgaubta asferiné toring optng dalis mazina sering

aberacija. Intraokuliniy lesiy AcrySof® IQ Toric korekcija ragenos parodyta lenteléje 3.
Zr. 3 lentele
Modelis | IOL cilindro lauziamoji geba (dioptrijos) | Cilindro lauziamoji gebarageno: s ptrijos*)
* Remiantis vidutine pseudofakine zmogaus akimi
INDIKACIJOS

Uzpakalinés kameros intrackuiiia e3iai ACTySof® 0 Tonc yra skiri \mp\anluoﬂ j akies kapsulés maiSelj suaugusiems
to lesiuko Salinimo esantj astigmatizma,
fai e paciantal pageldauja geresnlo nekcreguoto reg o1 wu, plesadi i astigmatizmo ir mazesnés
priklausomybes nuo akiniy Zirint | toj.

IOL IMPLANTAVIMAS

Implantuojant AcrySof® 1Q Toric IOL turi bati naudojama Alcon patvirtintas kaip tinkamas naudoti viskoelastings
medziagos ir implantavimo sistemos derinys. Naudojant nepatvirtinta kaip tinkama naudoti derinj galima pazeisti les], galima
komplikacija implantuojant. Alcon rekomenduoja naudoti patvirtinta kaip tinkama MONARCH® IOL Implantavimo Sistema
arba kurj nors kita Alcon patvirtinta kaip tinkama derinj. Norédami gauti visa sarasa Alcon patvirtinty aip tinkamy naudoti
Siam lesiui implantuoti skirty viskoelastiniy medziagy, koteliy i kartridzy, susisiekite su vietiniuAlcon atstovu

|SFEJIMAI
Sis lesis negali bti implantuojamas, jei uZpakaliné kapsulé yra plySusi, jei yra paZeistos zonulés arba jei planuojama
irminé uzpakalings kameros kapsulotomija.
2. IOL AcrySof® IQ Toric nukrypus nuo numatytos asies astigmatizmo korekcija gali biiti mazesne. Dél didesnio kaip
0° pasisukimo pooperacinis astigmatizmas gali padideti. Jei reikia, leSio perstatymas turi bati atliktas kaip galima
anksciau, dar pries IgSio inkapsuliacija. Kai kurie Klinikiniai atvejai leidzia manyti, kad iki galo inkapsuliacija jvyksta per
keturias savaites nuo implantavimo.
3. Alidziai pasalinkite visa viskoelastine medziaga tiek is priekings, tiek is uZpakalinés lesio pusés. Viskoelastinés
medziagos likuciai gali leisti leSiui pasisukti ir dél to IOL AcrySof® IQ Toric gali nukrypti nuo numatytos asies.

ATSARGUMO PRIEMONES

1 Intraokuliniam leiui implantuoti reikalingi geri chirurgo jgudziai. Pries implantuodamas intraokulinj lesj, chirurgas
turi bati daug Karty stebéjes ir (arba) asistaves por implantavimo operacijas bei sékmingai baiges viena ar daugiau
intraokuliniy leSiy implantavimo mokymo

2 Kaip i allickant bet kurig kit chiturlne procedtra, rizkos visada yra. Su kataraklos operacija o lesio Implantavimu
susijusi_pateikiamy, bet ne vien ju, komplikacijy rizika: ragenos endotelio pazeidimai, infekcija (endoftalmitas),
finklsinos. atSoka, viritas, Gistoiding makulos. odoma, ragenos edema, vyzdzio blokas, cikiiné membrana, rainelés
prolapsas, hipopionas, praeinantiar pastovi glaukoma, antrinés chlrurgmes intervenciios poreilds. Anirines chifurainés
intervencijos metu gali leSio
aspiracia arba wzzlo hioko Zaizdos ir tinklainés atsokos gyd:

3 Toriniy le3iy ir nebuvo nustatytas ligoniams, jau sergannems tam tikromis
akiy Hgomls ir patyrusiems komplikacijy operacijos metu (zr. zemiau). Chirurgas pries operacija turi kruopséiai istirt
pacienta ir pagristai nuspresti, koks yra lesio implantacijos naudos ir rizikos santykis, jei pacientas serga viena ar
keletu toliau iSvardyty ligy
Pries operaci

gyslameshemmagua

sunkus dmusuveitas,

susijusi sunki akiy liga,

ypac sekli priekiné kamera,

mediciniskai nekontroliucjama glaukoma,

mikroftalmoze,

su amziumi nesusijusi katarakta,

proliferuojanti diabetiné retinopatija (sunki),

sunki ragenos distrofija,

sunki optinio nervo alrcm

netaisyklingas ragenos astigmatizmas,

« spalv skyrimo sutrikimai.

Tyrimai parode, kad asmenu, ankséiau normaliai skyrusiy spalvas, kuriems implantuoti intraokuliniai lesiai AcrySof®
Natural, gebéjimas skirti spalvas nepablogéja. IOL AcrySof® Natural jtaka pacienty, turinciy paveldéty spalvy skyrimo
sutrikimy arba spalvy skyrimo sutrikimy dél antrinés akiy ligos (pvz., glaukomos, diabetinés retinopatijos, Iétinio uveito ir
kitos tinklainés arba optinio nervo ligos), regéjimui néra tirtas.

Operacijos metu

+ daug prarasta stiklakanio,
kapsulotomija, atliekama kitokia nei apvalaus jplésimo technika,
operacijos metu Zinomy arba llarlamu radialiniy jplySimy buvimas,
atvejai, kai negalim: valaus jplésimo vientisumu tiesiogiai apzidrint,
kataraktos Salinimas kitokiais nei fakoemulsifikacijos ar suskystinimo metodais
atvejai, kai galima numatyti, jog reikés didelés kapsulotomijos (pvz., diabetas, tinklainés atSoka kitoje akyje,
tinklaines periferijos patologija ir t. ),
kapsulés jtrakimas,
reiksminga priekinés kameros hipema,
nekontroliuojamasteigiamas akispadis,
zonuliy pazeidimas.

4. Tamtikras su leSiy siejamas poveikis: 8 nfekcia,
uminé ragenos dekompensacia ir antine chirurgine intervencia. Anirinés ncijos metu_gali bafi
Sios ir kitos leSio leSio pakei i aspiracia afba vyzazio, bloko

Zaizdos ir tinklaines atsokos gydymas.
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S Pecienty, lurie ik operacios buvo susidre su tokiomis problemomis keip ragenos endotelo ligos, patdloging
ragena, makulos glaukoma ir létine miozé, rega gali netapti
tokia gera, kaip pacienty, kurm ‘okos ‘problemos niekada nevargino. Esant tokioms igoms, gydytojai furi vertin 168io
implantavimo teikiama nau

6 NEGALIM Ies\q laikyti ejo aip 45

7. NEGALIMAI iniy lesiy naudoti eloLyra

&  NEGALIMA 3iy IOL pakartotinai sterilizuoti jokiais metodais

9. Lediams skalauti ir (arba) mirkyti reikia naudot tik sterilius intraokulinius plovimo tirpalus, pvz., BSS® arba BSS
PLUS® timalu.

10, Siekiant optim kia iy skai ysoftor com)

bet ir atlikti nkan keralomelrua irbiometria,
LESIO LAUZIAMOSIOS GEBOS SKAICIAVIMAS

Kad paciento regéjimas pageréty, Iabai svarbu tikslial atiki ir biometrini imus. | i
kamer lesiy sferinio gebai_pries operacij apskaiciuoti svarbi chirurgo patirtis,

as it leSi bodas s. sorinejestiketéle nurodyta A konstanta pateikama kaip
Fakbmontaciys reikdm, kuia naudojant wh bt atliekami skaiciavimai. Si negalutiné A konstanta vesta teorskal, Letio

Konstantas reikia koreguori I pritakyt atvejui, atsiz | tai, kad skirtingi matavimo
budai ir IS ebos skaitiavimo metodai. Patogus pradinis jvertis gali bati gautas pasinaudojus
konkregiam pacientui pritaikyta panasaus modelio (pvz., toriniai IOL AcrySof® IQ, modeliai SN6ATS) lesio konstanta.

10L AcrySof® IQ Toric etiketéje nurodoma ir sferinio IOL ekvivalento lauZiamoji geba. I$ toliau nurodyty apskaiciavimo
formuliy gauli rezultatai neturi bati keiciami, nes jie duoda tinkama lauZiamaja geba, kuri atitinka IOL AcrySof® IQ Toric
etiketéje pateiktus duomenis. Lesio lauziamosios gebos skaiciavimo metodai aprasyti literataroje.

Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression formulas. J. Cataract Refract. Surg. 19:700-
712, 1993.
Hollday. )T, etal. A three-part system for refining intraocular lens power calculations. J. Cataract Refract. Surg. 14:17-

Honaday, 5T etal, Standardizing constantsfor irasonic biomety, keratometry, and IOL povier caloulations. J. Cataract
act. Surg. 23:1356-
Relzlaﬂ J.A., Sanders, D.R., and Kraff M Lens Implant Power Calculation, 3rd ed. Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990.

NAUDOIIMO INSTRUKCIIA
Patikrinkite neatidarytos pakuotés etiketéje nurodyta modelj, lauziamaja geba (sferinio ekvivalento ir cilindro) ir
tinkamumo laika.

2 Aldare kartoning dezute patikinkic, ar ant lesio dezutés pateii duomenys (modelis, lauziamoji geba ir serfos
numeris) atitinka isorinés paku nte tiketeje pateiktus duomenis.

3. Si priemons, kol neatidarytas vidinis maiselis, yra sterili. Atidziai patikrinkite maisel, ar jis neiplySes, nejpjautas,
nepradurtas i ar néra kify zenqu rodanciy, kad maiselis buvo atidarytas arba pazeistas. NEIMPLANTUOKITE
intraokulinio lesio, jei jis gali bati nesterilus (zr. PREKIY GRAZINIMO TVARKA).

4 Norint i$imii les], reikia atidaryt nepazeista ma\seu i perkelti dézute | sterilia aplinka. Atsargiai atidare dézute,
atidenkite

5. Kad dirbant su leSiu ant jo neatsirasty démiy, visi instrumentai turi bt ypa Svards. Visos dirbant su leSiu
naudojamos chirurginés znyplés turi bati suapvalintomis briaunomis ir lygiais pavirsiais

6. ISimdami le| i$ dézutes, NEIMKITE leSio nyplemis uz optinés dalies. Intraokulinis leSis turi biti imamas tik uZ kojeliy
Su lesiais reikia dirbti atsargiai, kad buty iSvengta leSio pavirsiy arba kojeliy pazeidimy. NEGALIMA bandyti keisti
kojeliy formos

7. e3] plovimo tirpalu, pvz., BSS® arba BSS PLUS® tirpalu. NEGALIMA leSio
skalautl kitokiu nel mlraokuhmu plovimo tirpalu. Pries implantuojat le3] reikia atidziai patikrinti, ar laikant lesj prie jo
neprilipo jokiy dal

8 Vb Ay chiurginit metody, chirurgas turi pasirinkti pacientui tinkama metoda. Alcon gali suteikti informacijos
apie Siuolaikinius implantavimo metodus, tinkamus instrumentus ir ju analogy sarasa. Chirurgai pries operacija turi
patikrinti, ar turi reikiamus instrumentus.

I0L AcrySof® IQ Toric parinkimas ir implantavimas
turi bati nustatytas keratometriniais i biometriniais, o ne refrakcijos
matavimais, nes rezultatams gali turet jtakos galimas leSiuko, kuris bus Salinamas, astigmatizmas. Ragenos astigmatizmo
dydziui ir adiai gali turét jtakos chirurginio pjavio dydis ir vieta. Kad baty galima optimaliai pasirinkti IOL i nustatyti asis,
Alcon sukGré chirgams skif interneting priemone (www.acnysoftoriscalculator.com). Tinkamam 10L AcySof® 10
Toric modelii, sferinei gebai ir aKyjo-abial nustatyll nadcjami pricsoperaciniai
Keratometrinai i biometriniai duomenys, pjivi Vieta ir chirurgo verintas operacios sukeliams estigmatzmas
pasiekti optimalls rezultatai, chirurgas turi uztikrinti teisinga leSio implantavima ir jo orientacija kapsulés

malselyie. Uzpakahnls 1O pavisius toje Vietoje, kit kojelés jungiasi su optine dalimi,yra pazymetas duobutemis (po tis 5
gbiefy Sony). krios nurado plokitia IOL AcrySof® 10 Torc optings dalies meridiang, Sios duobutés sudafo fsivaizduojama
linija, kuri yra teigiamo cilindro asis (Pastaba. IOL cilindro stiprusis meridianas yra 90° kampu | ja). I Sof® 1Q T
cilindro asies Zymes turi biti sutapatintos su stipriuoju ragenos meridianu po pjuv\o (numatoma implantavimo asimi).

Pries operuojant operucjama akis turi bati pazymeéta toliau aprasomu

Pacientui Sedint vertikaial, T Zymekiu, Ehirurgini oG0S symek arba oftalmologiniu Zyméjimo piestuku tksliai
pazymekite dvyliktos valandos ir (arba) Sestos valandos padéti. Po to, kai internetine priemone www.acrysoftoriccalculator.
com nustatoma optimali asies padéis, naudojantis Siomis zymormis ka\p atskaitos taskais, i karto pries operacijg arba
operacijos metu galima aSies zymekliu pazymet leSio implantavimo a$

e ez, rekia preciziskal sulygint 101 AchySof®1G Toric a4 Zymingias duobutes su pazymeta lgsio implantavimo
asimi. Atidziai pasalinkite visa viskoelastine medziaga tiek i§ priekinés, tiek i uzpakalinés lesio pusés. Tai atliekama
plovimo / siurbimo antgaliy vartant IOL optine da i iSsurbiant s aldes visq viskoclasting medziage. Kad viskoelastine
medziaga but asalinta i po leSio, jei pageidaujama, galima dirbti abiem rankomis, Pasalinus viskoelasting
medsiaga reikia atidziai patikrint, ar 0L AcrySol® 18 Torls nenukypo nuo nustatytos asies. Viskoelastines medziagos
Tikuciar gall eist eSiui pasISuKt ir delto 1L AtrySof®1Q Toric gal ndlrypt nuo numatytos agies

Jel lesio asis su numatyta korekcija gali nepavykti. Toks nukrypimas
gali atsirastl dél netikslios keratometrijos 4rna netksial paZymejus ragena, netksiios L AcrySol I Torc agies padalios
operacijos metu, nenumatyto chirurgiskai sukelto ragenos pakitimo, arba fizinio IOL AcrySof® IQ Toric pasisukimo po
implantacijos. Kad toks galimas poveikis bity kuo mazesnis, chirurgas turi pasirapinti, kad keratometrija ir biometrija baty
tiksli, ir kad prie$ baigiant operacija IOL bty teisingai nukreiptas.
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PACIENTY REGISTRAVIMAS IR ATASKAITOS

pacientas iskart po vieno is Siy lesiy
implantavimo turi batl Uaregistraotas Alcon Laboratories, Inc Registracija_atliekama uZpildzius Implanto registracijos
kortele, kuri yra pridéta lesio dézutéje, ir ja iSsiuntus pridedamame voke | Alcon Laboratories, Inc. Pacienty registracija
yra svarbi Alcon Laboratories, Inc. dél ilgalaikes pacienty steb&jimo programos, tai padeda reaguoti | pranesimus apie
nepageidaujama poveikj. Pakuotéje pridéta paciento identifikacijos kortelé turi bati uZpildyta ir atiduota pacientui, nurodant
saugoti kortele kaip ilgalaikj dokumenta, pateikiama kiekvienam akiy gydytojui,  kurj pacientas kreipsis ateityje.

Apie nepageidaujamus reiskinius, kuriuos pagristai galima laikyti susijusiais su implantuotu leSiu ir, kuriy pobadzio,
sunkumo ar pasireiskimo daznumo ankséiau nebuvo tikétasi, turi buti pranesta Alcon Laboratories, Inc. Sios informacijos
prasoma i visy chirurgy, kad bity galima dokumentais pagristi galima ||ga\a\k1  implanuoto iniraokuinio Iesio povei
Chirurgai IeSiais susijus] ik ir telefonu:

Alcon Laboratories, Inc.
Medical Safety (AB 2-6)
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099
Skambutiy centro telefonas: 1-800-757-9780

j poveikin Valstijose, kreipkités | vietinj Alcon biura. Lietuvoje galimakreipti
Alcon Pharmaceuticals Ltd. atstovybe
A. Gostauto 408

LT-03163 Vilnius
ietuva
Tel. +370 5 2 314 756

TORINIY INTRAOKULINIY LESIY AcrySof® KLINIKINIAI TYRIMAI

Toriniy IOL AcrySof® IQ, modeliai SN6AT2 yra Kiniskai tirty toriniy I0L AcrySof® IQ modeliy SABOT3, SABOT4 ir
SAB0TS nezymios konstrukcings modifikacijos.

Klinikinis tyrimas buvo atliekamas siekiant parodyti, kad modelio SA60TT (modeliai SA60T3, SA60T4 ir SA60TS)
toriniai uzpakalinés kameros lesiai AcrySof® yra saugls ir veiksmingi. Tai buvo atsitiktinés atrankos Klinikinis tyrimas,
kuriame kaip kontroliniai lesiai buvo naudojami modelio SABOAT leSiai AcrySof@. Naudoti tik pirmosios pacienty, kuriems
buvo implantuoti SABOTT arba SA60AT modelio intraokuliniai leSiai, operuotos akies duomenys.

Siame klinikiniame tyrime buvo vertinami trys skirtingi leSiyy modeliai, kuriy cilindring lauiamoji geba skirtinga. Bendrai
Sie trys modeliai nurodomi kaip modelis SABOTT. Trys skirtingi vertinti modeliai i kiekvieno cilindrin lauziamoji geba
nurodyti toliau.

2Zr. 4lentele
[ Gilindriné lauziamoji geba
Modelis
| 10L plokstumoje Ragenos plokstumoje | astigmatizmo korekcijos intervalas

Rekomenduojami ragenos astigmatizmo korekcijos intervalai yra pagristi 1) priesoperaciniu ragenos astigmatizmu ir
2) numatomu standartizuoto laikino pjavio chirurgiskai sukeltu 0,5 dioptrijos astigmatizmu. Siy dviejy parametry derinys
Icon Irangoje “tinkama_torinio I0L modelj ir rekomenduojama

i kampa. j ragenos intervalas yra tiesiogiai susijes su po
operacuos keratometrija nustatomu cilindru

zultatai, gauti Sesis ménesius po operacijos stebint pacientus, rodo, kad modelio SAGOTT uZpakalines kameros
IeSiai AorySol® y1a saugi i voikminga priomons reqgjmu Koreguoli. Zemiau pateikt Kinkniy tyrimy rozuitatal rodo, kad
Iesis pasisuka minimaliai, jo rotacinis stabilumas yra puikus, o tai reiskia, kad galima stipriai sumazinti arba visai elimin uoti
po operacijos ir pagerinti guota tolimojo regejimo astruma, del ko sumazety
prikiBusomybe nuo akiniy 210rint | of,

TORINIY INTRAOKULINIY LESIY AcrySof® KLINIKINIO TYRIMO PACIENTY GRUPE

Pacienty grupe, kuriai | pirma operuota ak buvo implantuoti SA60TT modelio les aré 53,3 proc. motery ir 46,7
proc. vy Paciont arupe, koriai buv implantucti SABOAT modelo Iedial (kontrlinal. sudars 572 broc. moters i 42,6
proc. wr. Skirstant pagal rase. modelio SABOTT grupe sudare 67.6 proc. baltaodziy, 20 proc juodaodziy ir 0,4 proc. kity
rasiu. Konirline grupe (SAGOAT) sudareé 95,6 proc. baltaodzy, 1,6 proc. juodaodzi, 1,2 proc. azijeSiy r 16 proc. Kty rasiy.
Grupés, kuriai buvo implantuoti modelio SAGOTT leSiai, amziaus vidurkis buvo 70,0 mety. PanaSiai, grupes, kuriai buvo
implantloti modelio SAGOAT lesiai (kontroliniai), amziaus vidurkis sudaré 72,4 metus

NEKOREGUOTAS TOLIMOSIOS REGOS ASTRUMAS SU TORINIAIS INTRAOKULINIAIS LESIAIS AcrySof®

Su modeliy SA6OTT ir SABOAT leSiais po operacijos pragjus SeSiems ménesiams pasiekio nekoreguoto tolimosios
regos astrumo suvestinés yra pateiktos atiinkamai 5A ir 5B lentelése. IS Siy lenteliy matyti, kad 38,4 proc. pacienty,
kuriems buvo implantuoti modelio SAGOTT lesiai, nekoreguotas tolimosios regos astrumas buvo 1,0 ar geresnis — tokj regos
astruma pasieké tk 19,0 proc, pacienty. kuriems buvo implantuot kontrolnial modelio SAGOAT lesial Be to is 2LL pacienty,
kuriems buvo implantuoti modelio SAGOTT leSiai, pagal formoje nr. 5 pateiktus apziaros duomenis 140 pacienty (6.4 proc.)
nekoreguotas tolimosios regos astrumas buvo 0,8 ar geresnis, o iS pacienty, kuriems buvo implantuoti kontroliniai oo
SABOAT leSiai, tokj regos astruma pasieke tik 86 pacientai (40,9 proc.).

Alent
Nekoreguotas tolimosios regos astrumas pagal amziaus grupes (formos nr. 5 duomenys). Ledio modelis SA60TT,
visi atvejai
Regéjimo astrumas
Am3i Imtis To b pv— 05 arba
mZiaus ,0 arba logesnis eresnis
grupe geresnis 08 0625 05 nei 0.5 o
N n % n % n % n % n % n %




5B lentele
Nekoreguotas tolimosios regos astrumas pagal amziaus grupes (formos nr. 5 duomenys). Lesio modelis
SAGOAT, visi atvejai

Regéjimo astrumas
i mis o = 05 arba
mziaus 0 arba ogesnis eresnis
grupe geresnis 08 0625 05 nei 05 9
N n [ % nJw [ nJw [ nJw]n]» n [ %

Remiantis 3A paveikslélyje pateiktais formos nr. 5 apzidros duomenimis, 93,8 proc. pacienty, kuriems buvo implantuoti
modelio SAGOTT lesiai, NKTRA buvo 0,5 ar geresnis (pirmoji_operuota akis, Visi atvejai), o pacienty, kuriems buvo
implantuoti kontroliniai modelio SABOAT lesiai, Sis procentas yra 771 proc. SAGOTT ir SAGOAT modeliy NKTRA skirtumas
BUG StatistiSKa reikemingas (visos p reikemes < 0.0001) - modelio SNGOTT rezultatai geresn.

2Zr.3A pav.
Modelio SA60TT ir kontrolinio modelio palyginimas, remiantis bendros NKTRA formos nr. 5 duomenimis

38-30 pav. pateiias bendras kiekvieno torinio 10L modslio nekoreguotos tolmosios reqos aStrumas, palygint su
tokj patj siais 18 38 pav. matyti, kad modeliy SA60T3 ir SAGOAT bendro NKTRA
skirtumas yra Statistiokai reiksmingas (visos p Fverios < 0,0113) visy reges agtramo intervaly atveju (1,0 arba geresnis, 0,8
arba geresnis, 0,625 arba geresnis ir 0,5 arba geresnis) - modelio SA60T3 rezultatai geresni.

Zr. 3B pav.
Modelio SA60T3 ir kontrolinio modelio palyginimas, remiantis bendros NKTRA formos nr. 5 duomenimis, visi
vejai

18 3C pav. matyti, kad modeliy SAB0T4 ir SAGOAT bendro NKTRA skirtumas yra statistiskai reik§mingas (visos p
reiksmés < 0,0082) visy regos astrumo intervaly atveju (0,8 arba geresnis, 0,625 arba geresnis ir 0,5 arba geresnis),
i8skyrus intervala 1,0 arba geresnis, modelio SABOT4 rezultatai geresni.

2r.3C pav.
Modelio SA60T4 ir kontrolinio modelio palyginimas, remiantis bendros NKTRA formos nr. 5 duomenimis, visi
ejai

1§ 3D pav. matyti, kad modeliy SABOT5 ir SAGOAT bendro NKTRA skirtumas yra statistiskai reikmingas (visos p
vertés < 0,0171) visy regos astrumo intervaly atveju (1,0 arba geresnis, 0,8 arba geresnis, 0,625 arba geresnis ir 0,5 arba
geresnis) — modelio SA60TS rezultatai geresni

Zr.3D pav.
Modelio SA60TS ir kontrolinio modelio palyginimas, remiantis bendros NKTRA formos nr. 5 duomenimis, visi
ejai

GERIAUSIAS AKINIAIS KOREGUOTOS TOLIMOSIOS REGOS ASTRUMAS SU TORINIAIS INTRAOKULINIAIS LESIAIS
AcrySof®

Pacienty, kurie pries operacij niekada neturéjo jokiy reiksmingy akiy patologijy ar makulos degeneracijos (geriausias
atvejis), pragjus Sesiems ménesiams po operacijos pasiekto geriausio akiniais koreguoto tolimosios regos astrumo
(GAKTRA) suvestiné pateikta 6A lenteléje. Visos grupés pasiektas regejimo astrumas nurodytas 6C lentelgje. Kontroliniai
tokiy paciy grupiy duomenys pateikti atitinkamai 6B ir 6D lentelése.

Pacienty, kuriems | pirmaja operuot akj buvo implantuoti modelio SABOTT lesiai, geriausio atvejo grupéje, remiantis
formos nr. 5 apiros duomenimis, visi 1000 proc. pacienty pasieké 0,5 arba geresnj GAKTRA. Sis procentas virsija FDA
nustatyta 96,7 proc. riba.

Zr. 6A lentel
GAKTRA pagal amziaus grupes (formos nr. 5 duomenys). Lesio modelis SA60TT, geriausi atvejai

Regéjimo astrumas.

Amziaus Imtis 1,0 arba Blogesnis o aka
\Ziau: N L eresnis
grupe geresnis 08 0525 05 nei 0.5 o

N n [ w [ n [ w [ nJw [ n]w [ n]w]|[n]w

Zr.6B lentele
GAKTRA pagal amziaus grupes (formos nr. 5 duomenys). Lesio modelis SAG0AT, geriausi atvejai

Regejimo astrumas

Am3i Imtis Toab pp— 05 arba
mziaus 0 arba ogesnis eresnis
grupe geresnis 08 0625 05 nei 0.5 o

N n % n % n % n % n % n %

Pacienty, kuriems | pirmaja operuota akj buvo implantuoti modelio SAGOTT leSiai, visy atvejy grupéje pagal forma
5 apziros duomenimis visi 100,0 proc. pacienty pasieké 0,5 arba geresnj GAKTRA. Sis procentas virsija FDA nustatyta
92,5 proc. riba.



6C lentele
GAKTRA pagal amziaus grupes (formos nr. 5 duomenys). Leio modelis SA60TT, visi atvejai

Reggjimo astrumas.
Imtis 0,5 arba

Amziaus 1,0 arba Blogesnis eresnis
grupé geresnis 08 0625 05 nei 0.5 o
N n [ w | n[w | n[w [ nfw ]| n]w][n]®»
Zr.6D lentele

GAKTRA pagal amZiaus grupes (formos nr.

duomenys). Lesio modelis SA60AT, visi atvejai
Regéjimo astrumas.

A Imiis oo = 05 arba
mziaus 0 arba logesnis geresnis
grupe geresnis o8 0625 05 nei 05

N n % n [ % n % n % n [ % n %

C pav. pateiktas bendras kiekvieno torinio IOL modelio koreguotos tolimosios regos astrumas, palyginti su tokj
patj asﬂgmatlzmq turéjusiais kontroliniais pacientais, visi atvejai.

Zr.4Apav.
Bendras GAKTRA, modelio SA60T3 palyginimas su kontroliniu modeliu, remiantis formos nr. 5 duomenimis,
visi atvejai

Zr. 4Bpav.
Bendras GAKTRA, modelio SAG0T4 palyginimas su kontroliniu modeliu, remiantis formos nr. 5 duomenimis,
visi atvejai

. 4Cpav.
Bendras GAKTRA, modelio SA60TS palyginimas su kontroliniu modeliu, remiantis formos nr. 5 duomenimis,
visi atvejai

ABSOLIUTUS LIKUTINIS REFRAKCINIS CILINDRAS SU TORINIAIS INTRAOKULINIAIS LESIAIS AcrySof®

5A-5C pav. rodo, kad pacienty, kuriems buvo implantuoti SAG0T3, SA60T4 arba SA60T5 modelio IOL AcrySof®
Q Tnnc palyginti su paclenlals kuriems_buvo implantuoti kontroliniai modelio SA6OAT IOL, likutinio refrakcinio cilindro
reiksmés buvo reiksmingai mazesnés. P, kuriems buvo SAB0T3 modelio I0L AcrySof® IQ
Toric, palyginti su pries operacija atliktais matavimais (keratometrinio cilindro), refrakcinis cilindras vidutiniskai sumazéjo
624 proc, o pacientams, kuriems buvo mplantuot kontrolinial SABDAT modslio 0L, fis vidutniskal sumazéjo 108
proc. Pacieniams, kuriems buvo implanuoti SAGUT arba SAGOTS modelio IOL AcrySci® 10 Tore, reffakeinis ciinras
vidutiniskai sumazéjo atitinkamai 54,8 proc. ir 67,8 p kuriems buvo atitinkami
modelial, reirakenis alindras vidutmiSkal Sumazejo Siinkmal 22.1 proc. it 27.7 proc. vis! onni Iesiq AcrySof® modalia
(SABQT3, SA60T4 ir SAG0TS), palyginti su_atitinkamu kontroliniu modeliu, maziausiai tris kartus padidina tiimybe, kad
Tikutinis refrakcinis cilindras bus 0,5 D ar mazesnis.

Zr. 5A pav.
Absoliutus likutinis refrakcinis cilindras,
modelio SA60T3 palyginimas su kontroliniu modeliu, remiantis formos nr. 5 duomenimis, visi atvejai

2Zr. 5B pav.
Absoliutus likutinis refrakcinis cilindras,
modelio SA60T4 palyginimas su kontroliniu modeliu, remiantis formos nr. 5 duomenimis, visi atvejai

2Zr. 5C pav.
Absoliutus likutinis refrakcinis cilindras,
modelio SA60TS ir kontrolinio modelio palyginimas, remiantis formos nr. 5 duomenimis, visi atvejai

TORINIO INTRAOKULINIO LESIO AcrySof® CILINDRO STABILUMAS

Daugiau kaip 90 proc. pacienty, kuriems buvo implantuoti SA60TT modelio leSiai, pagal forma nr. 4 (po 3 ménesiy)
apZitros metu nustatytas geras cilindro stabilumas, palyginti su laikotarpiu tarp apZidros pagal forma nr. 3 (po vieno
ménesio) ir forma nr. 6 (po dvylikos ménesiu), pasikeité ne daugiau kaip 1,00 dioptrija,




7A lentelé
Torinio I0L AcrySof® cilindro stabilumas
(per 2 vienas po kito atliktus akiy tikrinimus, bet nebatinai per visas apzidras)

Rekomenduojamas o | ]
regencs astgmataio | TRCRIOU VEITGNTO L WRomer | e | o
<1,00D 106/107, 99,07% § 101/105, 96,19% | 55/55, 100,00%
<15D SAB0T3 Vidutinis kitimas 0,28 0,29 0,20
SD 0,32 0,33 0,25
<1,00D 54/56, 96,43% 53/54, 98,15% 25/27,92,59%
215-<20D SA60T4 Vidutinis kitimas 0,40 0,27 0,46
SD 0,35 0,22 0,45
<1,00D 40145, 88,89% 35/40, 87,50% 27/30, 90,00%
220D SAB0TS Vidutinis kitimas 0,43 042 041
SD 0,44 0,45 0,38
200/208, 96,15% 1 189/199, 94,97% i 107/112, 95,54%
=1,00D (93,54,98,77) | (91,94,9801) | (91,71,99,36)
Sudétinis sagoTT | Vidutinis kitimas 0,35 0,31 0,32
SD 0,36 0,34 0,36
95 proc. CI 0,30, 0,39 0,26, 0,36 0,25, 0,39

NN, proc. (CI proc.) atitinka procentine dalj pakitus ne daugiau kaip £1,00 D.

7B lentelé
Torinio I0L AcrySof® cilindro stabilumas
(per visus tikrinimus iki apzidros pagal forma nr. 6 (12 ménesiy) tikrintos akys)

Rekomenduojamas N . N N
rgencssignatemo | TUOIOL] Ve e | A | dremen | Spinen
<1,00D 34/34, 100,00% 34/34, 100,00% 34/34, 100,00%
<15D SAB0T3 Vidutinis kitimas 0,25 0,24 0,21
SD 0,23 0,22 0,24
<1,00D 17/17, 100,00% 16/17,94,12% 16/17,94,12%
215-<20D SA60T4 Vidutinis kitimas 0,27 0,25 0,35
SD 0,25 0,26 0,33
<1,00D 17/19, 89,47% 15/19, 78,95% 16/19, 84,21%
220D SAB0TS Vidutinis kitimas 0,44 0,56 0,52
SD 0,47 0,50 043
<1,00D 68/70, 97,14% 65/70, 92,86% 66/70, 94,29%
3 (93,23, 100,00) (86,82, 98,90) (88,84, 99,73)
Sudetinis SagoTT | Vidutinis kitimas 031 033 033
SD 0,32 0,35 0,34
95 proc. Cl 0,23, 0,38 0,24, 0,41 0,25, 0,41

/N, proc. (CI proc.) atitinka procentine dalj pakitus ne daugiau kaip £1,00 D.




C lentelé
Torinio 0L AcrySof@ absoliutaus cilindro stabilumas
(per 2 vienas po kito atliktus akiy tikrinimus, bet nebatinai per visas apzidras)

e e | TorioloL} SEEane® | hsmen { ggemen | o izmen
korekcijos intervalas cilindre dydls g g g
<1,00D 107/107, 100,00%} 104/105, 99,05% | 55/55, 100,00%
<15D SA60T3 Vidutinis kitimas 0,04 0,02 0,05
SD 0,32 0,38 0,29
<1,00D 54/56, 96,43% 54/54, 100,00% 27/27, 100,00%
215-<20D SA60T4 Vidutinis kitimas 0,18 0,05 -0,12
SD 0,42 0,27 041
<1,00D 44/45, 97,78% 37/40, 92,50% 29/30, 96,67%
220D SA60TS Vidutinis kitimas 0,09 0,06 0,00
SD 0,38 0,49 0,45
205/208, 98,56% 1 195/199, 97,99% ; 111/112, 99,11%
=1,00D (96,93, 100,00) (96,04, 99,94) (97,36, 100,00)
Sudétinis SsAeoTT | Vidutinis kitimas 0,09 0,03 0,01
SD 0,37 0,38 0,37
95 proc. CI 0,04, 0,14 -0,02, 0,09 -0,08, 0,06

N, proc. (CI proc.) atitinka procenting dalj pakitus tarp +1,00 D!

7D lentelé
Torinio 0L AcrySof® absoliutaus cilindro stabilumas
(per visus tikrinimus iki apzitros pagal forma nr. 6 (12 ménesiy) tikrintos akys)

ragencn asigmiatzmo | oo 0L VERSGREIE'® {  tramen { aromen  { efr2men
korekcijos intervalas cilindre dydis 3 3 3
<1,00D 34/34,100,00% | 34/34,100,00% | 34/34,100,00%
<15D SAB0T3 Vidutinis kitimas 0,01 -0,01 0,07
SD 0,28 0,31 0,28
<1,00D 17/17, 100,00% 17/17, 100,00% 17/17, 100,00%
215-<20D SA60T4 Vidutinis kitimas 0,06 0,19 -0,04
SD 0,30 0,21 0,42
<1,00D 18/19, 94,74% 17/19, 89,47% 18/19, 94,74%
220D SAB0TS Vidutinis kitimas 0,17 0,05 0,01
SD 0,45 0,54 0,55
<1.00D 69/70, 98,57% 68/70, 97,14% 69/70, 98,57%
' (95,78,100,00) | (93,23, 100,00) | (95,78, 100,00)
Sudatinis SagoTT |+ Vidutinis kitimas 0,07 0,05 003
SD 0,34 0,38 0,40
95 proc. Cl -0,01,0,15 —-0,04,0,14 -0,07,0,12

N, proc. (CI proc.) atitinka procentine dalj pakitus ne daugiau kaip 1,00 D.

TORINIY INTRAOKULINIY LESIY AcrySof® ROTACINIS STABILUMAS
ASies orientacijos pasikeitimo (pasisukimo) nuo operacijos iki_apziaros pagal forma nr. 5 (120180 dieny po
operacijos) suvestiné pateikia 6A ir 6B pav. Nustatytas torinio SAGOTT modelio AcrySof® daugumos lesiy rotacinis
stabilumas buvo < 5°. I3 6A pav. taip pat matyt, kad visy toriniy IOL AcrySof® modeliy pasisukimas nepriklauso nuo lesio
cilindrings lauziamosios gebos.
2r.6A pav
Asies orientacij ikeitimas nuo iki apzidros pagal forma nr. 5, v

atvejai

Zr.6B pav
Lesio asies orientacijos palyginimas operacijos ir apziaros pagal forma nr. 5 metu, modelis SAG0TT, visi atvejai
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TORINIY INTRAOKULINIY LESIY AcrySof® SALUTINIS POVEIKIS

modeliu SABOTT susijusiy reiskiniy_d 7 i FDA turimus tikrus procentus,
yra geri. Tik tinklainés atSokos / gydymo ir pakartotinés chirurginés intervencijos daznumai virSijo F DA turimus sukauptus
duomenis. Taciau nei vienas i §iy daznumy nebuvo statistiskai reiksmingas (atitinkamai p=0,5196 ir p=0,1336). Nei vienas
pacientas, kuriam buvo implantuoti toriniai 0L AcrySof®, nepatyré Salutinio poveikio.

8Ien é

Salu o daznis
Pirma akis ir saugumas

Modells SAGOTT FDA riba
Nepageidaujamas poveikis N % %
Tinklainés atSoka / gydymas 1 04 03
Pakartotiné chirurginé procedara 42 16 08
10L vietos keitimas dél sukimosi 1 04 Neéra
10L keitimas dél sukimosi 1 04 Neéra
Gydymas lazeriu 2 08 Neéra
Paracentezé 1 04 Nera

Sioje lenteléje pateikiami dazniai nustatyti, padalijus akiy, kuriose pasireiské nepageidaujamas poveikis, skaiciy padalijus
akiy, | kurias buvo implantuoti lesiai, skaiciaus.
inomas nepageidaujamas poveikis —tal povells, pasireitkes par visa inikinio tyrimo laka,
FDATiba = FDA reiskinit Igsius istoriné kontrolé, FDA
leSiy i B priedas (1999 m. spaho Tad
aimplantuojant modelj SA6OTT | pirma akj, buvo 5 pakartotinés chirurginés intervencijos atvejai 4 akyse.

Su modeliu SAG0TT susijusiy Salutiniy poveikiy duomenys yra geri ir palyginus su naudotais kontroliniais leSiais.

GEBEJIMAS BE AKINIY ZIURETI | TOL| SU TORINIAIS INTRAOKULINIAIS LESIAIS AcrySof®

Lyginant pacientus, kuriems  viena akj buvo implantuoti SA60TT modelio le3iai arba SAGOAT modelio leSiai, pacienty,
Kuriems buvo mplantuoli SAGOTT lesial, nurodziusiy, kad po operasijos | tof gal Zoret be akiniy, skaicus yra staistskai
reiksmingai didesnis (atitinkamai 59,9 proc. ir 37,7 proc.). Nepriklausomumas nuo akiniy Ziarint | folj buvo apibréztas kaip
procentas. pacionty, Kario | Kausinmd, aip daznai | toy 5ir st akiniaie, alsaké nickada. Prikiausomumas nuo akiniy buvo
apibréztas kaip procentas pacienty, kurie | klausima, kaip daznai | tolj i su akiniais, atsaké kartais, puse viso laiko,
beveik visada i Visada. Taig, tarp pacienty kuriems buvo implantuoti SAGOTT modelio eSia,pridausom huo
maziau — 40,1 proc., lyginant su SABOAT pacientais, kuriy buvo 62,3 proc. 7 pav. parodytas akiniy naudojimo
pasiskiratymas SAGOTT modelio i SAGOAT modalio pacienty grupése turintiems.
torinius 0L AcrySof®, galima, lyginant su jprastiniais vieno Zidinio 10L, gerokai padidinti nepriklausomuma nuo akiniy

Zidrint  tolj.
2Zr.7 pa
Nepriklausomumas nuo akiniy Zidrint  tolj:
akiniy naudojimo daznumas, remiantis apziiiros pagal forma nr. 5 duomenimis, visi atvejai

NATURALIY MONOLITINIY I0L AcrySof® KLINIKINIS TYRIMAS

Buvo atliktas Kiinikinis tyrimas, palyginantis pacientus, kuriems buvo implantuoti natiralas monolitiniai I0L AcrySof®,
su paciontais, kuriems buvo mplantuotl OV monditinial I0L AcrySoi®. Padioniy, sskmingai stebéty ne maziau kaip vienus
metus po operacijos, pasiekti rezultatai suteikia pagrista pagrinda teigti, kad $ie leSial yra saugi ir veiksminga afakijos
koregavimo priemoné. Informacija apie Sio Kiinikinio tyrimo metu gautus rezultatus pataikta natdraiiy vieno Biinio 1L
AcrySof® aprase ir prie ju pr

NATURALUS MONOLITINIAI IOL AcrySof® — SPALVUSKYRIMAS

120-180 dieny po operacijos buvo atlikti spalvy skyros tyrimai, naudojant Famsworth D-15 dezutés testa. 13 109
normaliai skyrusiy spalvas pacienty, kuriems | pirmaja operuota akj buvo implantuotas nataralus I0L AcrySof® ir kurie buvo
patikrinti pragjus po operacijos 120-180 dieny, 107 (98,2 proc.) pragjo spalvy skyrimo testa. IS 102 normaliai skyrusiy spalvas
pacienty, kuriems | pinaja operul ak buva implantuotas UV 0L AcrySof@ i krie buo patiknt pragfus po operacios
120-180 dieny, 97 (95,1 pi skyrimo testa. Nera skirtumo tarp nataraliy IOL AcrySof®
UV 10L AcrySoi6 pagal paientu. 1202180 dlomi po operacios prasjusiy Spalvi Seyrimo tosta, procenta. Ta reskis, kad
pridétas patentuotas chromoforas nedaro neigiamo poveikio normaliai skirianciy spalvas pacienty spalvy skyrai

NATURALUS MONOLITINIAI MODELIO SB30AL LEsIAI AcrySof® IR Nd:YAG DAZNIS

Vidutiniskal per 21,6 ménesio trims (3) 5 135 pacienty (2.2 proc) kuriems buvo implantuoti SB30AL lesiai, reikéjo
atlikti Nd:YAG r 21,9 ménesio dviem (2) i§ 127 pacienty (1,6 proc.),
kuriems buvo implantuoti SASDAL Igs\a\ reikejo atlikti Nd:YAG uzpakalmes kameros kapsulotomija.

LESIY AcrySof® 1Q KLINIKINIS TYRIMAS

Laikantis ankstesniy panasaus pobudzio intraokuliniy leSiy tyrimy, buvo atiiktas kontroliuojamas atsitiktinés atrankos
dvigubai koduotas daugiacentris kontralateraliniy implanty Kiinikinis tyrimas, kurio metu leSiai AcrySof® 1Q buvo lyginami
su sferiniais kontroliniais leSiais. Tyrime dalyvavo suaugusieji su sveikomis akimis (t.'y. asmenys, kuriems anksciau
nebuvo atiikta akiy operacia, akiy ligomis, Zenkliai pabloginti regos astruma,
ar sunkiomis minémis ar létinémis ligomis, galingiomis padidinti pavojy pacientui) ir abiejy akiy Katarakta. Naudojant
Iggius AcrySof® IQ, akiy sferiniy aberacijy atvejy skaicius buvo statistiskai reiksmingai mazesnis nei naudojant kontrolinius
Igsius. Kontrastingumo Jautto rezulata parode, g implantavus AcrySof 1Q est statstiska reikS mingas pooperacinis
(po 3 ménesiy) pageréjimas. Implantavus lesius AcrySof® IQ, taip pat stebéti statistiskai ir Kiiniskai reiksmingi geresni
regos funkginio matavimo ir imituoto vairavimo naktj, tirto jvairiomis salygomis (ypac esant Sviesos blyksniams ir_rukui),
rezultatai. Sie rezultatai leidzia teigti, kad IOL AcrySof® IQ (asferiné optiné dalis arit pagrindo su melyna Sviesa filtruojanciu
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chromoforu) utikrina geresnius Klinikinius rezultatus nei vieno Zidinio I0L AcrySof@® (be asferings optings dalies i mélyng
Sviesa filtruojancio chromoforo).

LESIAI AcrySof® IQ IR SFERINES IR BENDROSIOS AUKSTESNES EILES ABERACIJOS
Su_implantuotais leSiais AcrySof® IQ vidutiné akies sferiné aberacija buvo mazdaug 0,1 mikrometro. 8 pav.
vaizduojamas statistiskal reiksmingas sferiniy ir bendrujy aukstesnés eilés aberacijy sumazéjimas, stebétas naudojant
Igius AcrySof@® IQ. 9 pav. pateikiami visy atvejy vidutinés sferinés aberacijos matavimai pagal lesio tipa ir amziaus grupe,
3l bangy fronto aberomstru. Kaip matyt, naldojant lgsius AcrySof® IQ, sferine aberacia mazeja neprikiausomal nuo
mziaus.

2Zr.8 pav.
Sferinés ir bendrosios aukstesnés eilés RMS
90-120 dieny po implantavimo  antraja aki
Zr.9pa
Viduting sferiné aberacija — bendrifi i amiaus grupiy duomenys
90-120 dieny po implantavimo  antraja akj

TOLIMOSIOS REGOS ASTRUMAS SU LESIAIS AcrySof® 1Q
Naudojent AcrySof® Q i korirolinius feSius. pooperaciniu akotarpiu regos asirumas buvo Kinikiniu pozioiu panasus.
Vienos akies regos astrumo rezultatai pateikti 10 ir 11 p:

Zr. av.
LogMAR geriausias koreguotas regos astrumas

LogMAR geriausias nekoreguotas regos astrumas

KONTRASTINGUMO JAUTRIS NAUDOJANT LESIUS AcrySof® IQ

Pagrindinis Kiinikinio tyrimo tikslas buvo parodyti, jog lesiai AcryScf@ \Q uzuknna didesnj wdunm konlrasungumc jautr]
nei kontroliniai lesiai. Vidutinis jautris buvo alygomis, esant arba
nesant Sviesos blyksniy, vien apa dviem erdvinials dazniais (3 afba 6 cilal lapsnyie. naUAgANt Vector ision Cov-1000
(lentelés apsviestumas 3 cd/m). Su pacienty poaibiu taip pat buvo atliktas funkcinio astrumo kontrastingumo tyrimas
(Functional Acuity Contrast Tesl FACT) (lentelés apsviestumas 3 cd/m2). Sio Klinikinio tyrimo metu buvo nustatyta, jog
mezopinémis salygomis leSiai AcrySof® IQ pranasesni uz kontrolinius lesius esant 6 ciklams Ialpsnyje ir esant arba nesant
Sviesos blyksniy (CSV-1000) ir esant 3 arba 6 ciklams laipsnyje be Sviesos blyksniy (FACT). 12 ir 13 pav. pateikiami
mezopinio kontrastingumo jautrio rezultatai visais erdviniais dazniais, gauti tiriant lesius AcrySof® IQ irkontroinius lesius.

Zr.12 pav.
Mezopinis kontrastingumo jautris (CSV-1000)
90-120 dieny po implantavimo j antraja akj

Zr 1352
tyrimas (FACT)
N& maziau kaip 90 diond po implantavime | antraja aki

VAIRAVIMO NAKT| IMITAVIMAS NAUDOJANT LESIUS AcrySof® IQ

Pacienty poaibis buvo tiriamas patvirtintu naktinio vairavimo imitatoriumi. Buvo tikrinama viena pacienty akis, esant
salyggms, imituojant miesto i kaimo vietove fprastomis salygomis, esant $viesos blyksniams i ki

Siekiant atkurti naktiniam vairavimui mieste badinga rysky aplinkos apsviestuma, naktinio vairavimo mieste scenoje
naudojami {vairs gatves, automobiliy, parduotuviy vitriny ir Zenkly Zibintai. Naktinio vairavimo kaimo vietovéje scenoje
aplinkos apsviestumo beveik néra. Miesto ir kaimo scenose buvo naudojami atitinkamai 35 ir 55 myiiy per valanda imituoto
vaziavimo greiciai.

Pacienty buvo prasoma kiekvienoje scenoje aptiki ir identifikuoti objekty grupes, jskaitant baltai Zalius greitkeliy
enklus, juodai geltonus jspéjamuosius Zenklus ir pesciuosius. Kad baty galima registruoti aptikimo atstuma, pacienty
buvo prasoma reaguoti, pastebjus pirmajj objekta. Paskui, kad bity galima registruoti identifikavimo atstuma, pacienty

buvo pra§oma reaguoti atskyrus objeklo imormasia (puz, kas uiraSyta ant Zenko, kuta kryptimi eina pestysis i L )
pateikiami_aptikimo ir identifikavimo atstumy vairuojant miesto ir kaimo vietovése vidutiniai skirtumai
naudOJant |¢§|us AcrySof Q I korlroinus IeSius (1. y.intraindividualiy skitumy vidurkis)

S 36 tirty salygy, 34 atvejais buvo nustatyta, jog naudojant leius AcrySof® IQ esti geresni funkciniai rezultatai nei
naudojant kontrolinius lesius — ir aptikimo, ir \denhflkavlmo atstumai didesni vairuojant mieste ir kaime jvairiomis salygomis
(iprastinemis, esant Sviesos blyksniams i esant rukui). Be to, naudojant leSius AcrySof® IQ, buvo gauti statistiskai
reiksmingi geresni rezultatai, tiriant 12 situacijy. L apiaual pageréjo pésciujy mieste (esant Sviesos blyksniams ir rakui)
ir jspéjamujy zenkly kaimo vietovéje (esant Sviesos blyksniams ir rakui) aptikimo ir identifikavimo rezultatai. Prasto
matomumo salygomis (Sviesos blyksnial, rukas) miesto scenoje, vaZiuojant 35 myliy per valanda greiciu, naudojant lesius
AcrySol@ 1Q del atstumo vairuotojas turi > 0,5 sek. daugiau laiko sureaguoti | kelyje atsidrusj

tai ypat svarbu vairuojant mieste. Sis 0,5 sek. papildomas laikas yra funkciSkai reiksmingas, nes lieka daugiau
Faiko s ik veiksmu, puz., SUStol apvaziuoli i & ¢ (Groen, 2000; McBride and Matson, S004). Kaimo, vielovje
vaziuojant 55 myliy per valanda greiciu (visomis salygomis). naudojant leSius AcrySof® IQ del padidéjusio matomumo
atstumo vairuotojas turi > 1 sek. daugiau laiko nustatyti jspéjamuosius Zenklus — jie dazniau pasitaiko vairuojant kaimo
vietovése. 0,5 sek. papildoma trukmé yra funkciskai reiksminga, nes vairuojant lieka daugiau laiko imtis reikiamy veiksmy.
Tailabai svarbu, nakij vaziuojant nezinomoje vietovéje, kur aplinka dazniausiai neapSviesta. Pagalbiniame yrime dalyyavo
6 pacientai, kuriems po operacijos pasireiské makulos kapsulés
pacientus pasalinus i$ vairavimo analizés, skirtumas tarp tirty leSiu, iesto v\eloveje esant Sviesos biyksniams, aptinkant
ir identifikuojant pésciuosius, tapo mazesnis uz 0,5 sek. kliniskai patikima slenkstine reiksme. Atlikus pradiniy analizés
rezultaty , skirtumai tarp leSiy nustojo bati kiiniskai reiksmingi, miesto salygomis
nustatant teksta, esant $viesos blyksniams (Hommel p reik§mé 0,0539), ir kaimo vietoveje aptinkant pésciuosius, esant
Sviesos blyksniams (Hommel p reiksmé 0,0507).

ie rezultatai rodo, jog pageréja vyresnio Vamsious vairugtojy su implantuotais leSiais AcrySof® IQ funkciné rega; ir
patys pacienta, ir kiti vairuotojai bei pestieji tampa saugesni. Sio tyrimo rezultatai rodo, jog naudojant lesius AcrySof® 1Q
geréja funkciné rega, todél pacientai gali bati saugesni ir kitomis gyvenimo kai esti prastos salygos.
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Zr. 14 pav.
Naktinio vairavimo imitatorius
Aptikimo atstumy mieste vidutiniai intraindividualis skirtumai
Ne maziau kaip 90 dieny po operacijos
AcrySof® IQ IOL — kontroliniai (n = 44)

2Zr.15 pav.
Naktinio vairavimo imitatorius
Atstumy skyrimo mieste vidutiniai intraindividualds skirtumai
Ne maziau kaip 90 dieny po operacijos
AcrySof® IQ IOL — kontroliniai (n = 44)

16 pav.
Naktinio vairavimo imitatorius
Aptikimo atstumy keime idutiniai infraindividualGs skirtumai
Ne maziau kaip 90 dieny po operacijos
AcrySof® IQ 0L — kontroliniai (n = 44)

7 p
Naktinio vairavimo imitatorius
Atstumy skyrimo kaime vidutiniai inraindividuals skirtumai
e matiau kaip 90 diemy po operacijos
AcrySof® IQ IOL — kontroliniai (n =

PAKUOTE
I0L AcrySof® IQ Toric yra tiekiami sausi, etileno oksidu sterilizuotoje pakuotéje, ir gali biti atidaryti tik steriliomis
salygomis (2r. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA).

TINKAMUMO LAIKAS

Sterilumas yra uztikrintas tik tuo atveju, jei maiSelis néra pazeistas ar atidarytas. Tinkamumo laikas yra aiskiai
nurodytas ant iSorines lesio gakuolés Pasibaigus tinkamumo laikui, visi turimi leSiai turi bati grazinti Alcon Laboratories,
Inc. (zr. PREKIU GRAZINIMO TVARKA).

PREKIY GRAZINIMO TVARKA

ungtinése Valstijose graZinami lesiai priimami tik keiciant juos | kitus gaminius, pinigai negraZinami. Visi
produktai turi bti grazinami su Alcon Laboratories, Inc. grazinamy prekiy numeriais ir siunciami naudojantis siunty
pristatymo jmoniy, kurios stebi siunty kelia, paslaugomis. Norint gauti grazinamy prekiy numeri, reikia kreiptis j Alcon klienty
aptarnavimo skyriy. Sio numerio suteikimas nerask.a galutinio grainiy produkty priemimo. Dél iSsamesnés razinimo
tvarkos kreipkites | savo arba Kiient tova. Ne JAV Klie dél prekiy grazinimo tvarkos
reikia kreiptis j vieting Alcon atstovybe arbaplarimoja.

Zr. LITERATURA




ZENKLINIMO SIMBOLIAI

SIMBOLIS LIETUVISKAI
1oL Intraokulinis lesis
PC Uzpakaliné kamera
PCL Uzpakalinés kameros lgsis
uv Ultravioletiniai spinduliai
D Dioptrijos (sferinio ekvivalento)

Cilindriné lauziamoji geba

Optinés dalies skersmuo

Bendrasis skersmuo (bendras ilgis)

Nenaudoti pakartotinai

Naudoti iki

Sterilizuota etileno oksidu

Serijos numeris

Démesiol Zr. naudojimo instrukcija.

|galiotas atstovas Europos Bendrioje

Gamintojas

AuksCiausia leistina temperatira
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