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he preloaded monofocal IOL
that listened to your needs
and gives a + to your patients

More than 3 million eyes already enjoying
the enVista® experience worldwide'

1. enVista® and Enhanced enVista® shipments extract 2013-Q12020
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See better. Live better.



enVista

one-piece hydrophobic acrylic intraocular lens

| KNOW YOU...

..are in love with my glistening free?
material

3

...are in love with my resistance to tough
conditions*

...are in love with my rotational and
refractive stability? 3 >°

..are in love with my low PCO* rate*’
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*PCO: Posterior Capsular Opacification

2. Parker et al. Safety and effectiveness of a glistening-free single-piece hydrophobic acrylic intraocular lens (enVista). Clinical Ophthalmology 2013:7 1905-1912

3. P.Heiner et al. ‘Safety and effectiveness of a single-piece hydrophobic acrylic intraocular lens’ (enVista®) - results of a European and Asian-Pacific study. Clinical Ophthalmology 2014:8 629-635.

4. BAUSCH + LOMB data on file: rb_011216_081636_Enhanced enVista_Material Properties Testing

5. Parker et al. Prospective multicenter clinical trial to evaluate the safety and effectiveness of a new glistening-free one-piece acrylic toric intraocular lens. Clinical Ophthalmology 2018:12 1031-103.

6. Garzon N et al. Evaluation of Rotation and Visual Outcomes After Implantation of Monofocal and Multifocal Toric Intraocular Lenses. J. Refract. Surg, 2015:31(2), 1-9.

7.Ton Van C, Tran THC. Incidence of posterior capsular opacification requiring Nd:YAG capsulotomy after cataract surgery and implantation of enVista® MX60 IOL. J Fr Ophtalmol. 2018 Dec;41(10):899-903
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BUT ALSO | KNOW...

...that sometimes you flirt with others
with quicker unfolding than me, maybe
| am a little bit shy

king for an easy solution, as

BAUSCH+LOMB

See better. Live better.
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GLISTENING-FREE MATERIAL

+Trusight™ Optic - Glistening-free

Hydration to an equilibrium water content

. . I go0n o
and then packaged in 09 % physiologic e e

saline solution to prevent glistening formation Tole]

No glistenings of any grade were reported for any subject at

any visit8 9 dry state equilibrium wet state

Accelerated ageing in-vitro glistening evaluation™

Enhanced enVista® 0.59+0.63
Clareon®IOL (Alcon) 120+116
MicroPure (PhyslOL) 245+313

..................................................................................................................

COMPRESSION FORC

Accuset™ Haptics - designed for refractive
predictability and stable centration®

Large capsular bag contact

D Fenestrated haptics to prevent
transfer of stress from the haptic
to the optic

D Haptics designed to maximize 55° 44° 42°

the contact angle against the enVista® |OL"™ AcrySof |Q®™3 Tecnis IOL®*
Ca pSU|ar bag (Based on 10 mm capsular bag) (Based on 10 mm capsular bag) (Based on 10 mm capsular bag)

8. Parker et al. Safety and effectiveness of a glistening-free single-piece hydrophobic acrylic intraocular lens (enVista). Clinical Ophthalmology 2013:7 1905-1912.

9. P. Heiner et al. ‘Safety and effectiveness of a single-piece hydrophobic acrylic intraocular lens’ (enVista®) - results of a European and Asian-Pacific study. Clinical Ophthalmology 2014:8 629-635.
10. Auffarth G, Schickhardt S., Zhang L., Monroe D.J: IOL material quality study - David J Apple Internantional Laboratory- University-Eye Clinic Heidelberg_ August 2020

11. Garzon et al,, ‘Evaluation of Visual Outcomes After Implantation of Monofocal and Multifocal Toric Intraocular Lenses.” J Refract Surg. 2015;31(2):90-97.

12. BAUSCH + LOMB data on file : Intraocular lens design verification report- July 2016,

13. BAUSCH + LOMB data on file: IOL competitive benchmarking study report_DEC 2009.

14. PMA P980040/S039: FDA Summary of Safety and Effectiveness Data_Tecnis Toric IOL.



™
Stableflex™ Technology 120,00 D Unfolding at 25°C.

enVista® Enhanced enVista®

Formulation updated for faster unfolding

The Enhanced enVista® IOL material is made of the
same polymers as its precursor, but their proportions
have been modified to decrease the glass transition

temperature (Tg) from 23°C to 15°C

The lower Tg of the Enhanced enVista® allows better
injectability, with faster and improved unfolding
efficiency at lower temperatures (18°C to 30°C)
compared to the enVista®.

(o] Images comparing the unfolding time between
enVista® and Enhanced enVista®®

Unfolding time according to temperature (laboratory testing)™
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= eonVista® Enhanced enVista

15. BAUSCH + LOMB data on file: Enhanced enVista®Unfolding Study Report_ ENG16-067S_August 2016
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ABERRATION-FREE ASPHERIC
OPTIC DESIGN

9 Enhanced enVista® is designed to have no spherical

i aberrations. Itisinherently “aberration-free”.
The resultant pseudophakic eye has a natural amount of
positive spherical aberration.

............

Aberration

free IOL

Residual spherical aberration = Natural positive
spherical aberration of the phakic eye with
Enhanced enVista®

Average: +0.274 + 0089 pm'® Natural positive
spherical aberration
of the phakic eye Yy
Average: +0.27 pm \
. ,/

.
.......................................................................................................................................

Depth of focus and residual spherical aberration

Maintaining a certain amount of positive spherical aberration after surgery can provide greate

D Many authors indicate that it is beneficial for vision quality to maintain residual spherical aberration®
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USAF resolution test chart obtained by R+D laboratory testing at BAUSCH + LOMB™

16. Beiko, George H.H. BM, BCh, FRCS(C) ; Haigis, Wolfgang MS, PhD; Steinmueller, Andreas MS Distribution of corneal spherical aberration in a comprehensive ophthalmology practice and whether keratometry can predict
aberration values, Journal of Cataract & Refractive Surgery: May 2007 - Volume 33 - Issue 5 - p 848-858 doi: 101016/j.jcrs.2007.01035

17. Nio YK, Jansonius NM, Fidler V, Geraghty E, Norrby S, Kooijman AC. Spherical and irregular aberrations are important for the optimal performance of the human eye. Ophthalmic Physiol Opt. 2002 Mar;22(2):103-12.

18. McLellan JS, Marcos S, Prieto PM, Burns SA. Imperfect optics may be the eye’s defence against chromatic blur. Nature. 2002 May; 417(6885):174-6.

19. BAUSCH + LOMB data on file: AO Technology_V19-098M_R&D report Sept 2019



The depth of focus should be greater with an aspherical IOL that does not induce
aberration, in comparison with an aspheric |OL that induces negative aberration. Some
studies found that the depth of focus was significantly greater?%?'

Simulation of visual acuity with depth of focus

Emmetropia

Simulation of eye
with an aberration

free IOL

Simulation of eye
with a negative
spherical
aberration |IOL

ange of improved image

sincrease based on the resolvability of the target

sed on 20/20 vision Depth of focus based on 20/30 vision

Aberration free IOL -0.5D to+0.25D,total 0.75D -0.75D to +0.375 D, total 1125 D

Data obtained by R+D laboratory testing at BAUSCH + LOMB?2

20.Marcos S, Barbero S, Jiménez-Alfaro . Optical quality and depth-oiHiéld of eyes implanted with spherical and aspheric intraocular lenses. J Refract Surg. 2005 BA U s C H <+ l_o MB
May-Jun;21(3):223-35.

21. Rocha KM, Soriano ES, Chamon W, Chalita MR, Nosé W. Spherical aberration and depth of focus in eyes implanted with aspheric and spherical intraocular See better. Live better.
lenses: a prospective randomised study. Ophthalmology. 2007 Nov;114(11): 2050-4.
22. Data on file: AO Technology_V19-098M_R&D report Sept 2019
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2
o Aberration free IOL A multicentre study has
B Lens with negativ F .
16 1 aberrationof 0.27 prm shown that aspheric optics
< with Advanced Optics
S 12 e .
2 technology provide greater
5 1] < > ° :
5 os. = depth of field than aspheric
06 optics with negative
04, aberration, which could
0,2 . .
. - [ = - contribute to greater visual
4 5 mm 6mm quality perception?>
Teeeeeeeen Graph adapted from Johansson B et al. 2007. Diagram of boxes that assesses the average depth of field

by the Strehl ratio with different sizes of pupil where the medians and 1st and 3rd quartile are shown??

Nomogram for targeting refractive error to balance residual sp
adjusting for pupil size when implanting an aberration-free |C

Pupil Size

Balance against post-op modest hyperopic refraction

plano B 025D B 050D

23. Johansson B, Sundelin S, Wikberg-Matsson A, Unsbo P, Behndig A. Visual and optical performance of the Akreos Adapt Advanced Optics and Tecnis Z900Q intraocular lenses: Swedish multicenter study. J Cataract Refract Surg.
2007. Sep;33(9)1565-72.
24. George H.H. Beiko, BM, BCh, FRCSC. The fundamentals of spherical aberration. CRSToday Europe July 2012.



Tolerance to decentration

......................................................................................

In general, the average decentration after

........................

21.00D

uncomplicated cataract surgery reported in studies is

0.30 = 016 mm (Range O to 19 mm)®»

The neutral aspherical design of both the anterior and posterior =D
optical surfaces of the Enhanced enVista® lens allows for the :
constant power of the lens, from the centre to the periphery of its

optic

21.00D

21.00D

Enhanced enVista® lens is aberration-free and, therefore, it does o

not induce other aberrations in case of decentration, even

with decentration of 1 mm of more?®

Performance of different IOLs based on decentration?
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~— Spherical IOL
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—— |OL with negative spherical aberration -0.27 microns
—— Aberration free IOL

A. The IOLs are decentered 0.5 mm. Induction of
asymmetrical HOAs degraded the performances of both
the spherical IOL and the one inducing negative spherical

aberration, causing the MTF curves to droop and separate.

.......................................................
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~— Spherical IOL

IOL with negative spherical aberration -0.27 microns
—— Aberration free IOL

B. The IOLs are decentered 1.0 mm, further degrading
performance of the spherical IOL and the one

inducing negative spherical aberration |OL but not the
aberration-free IOL.

Figure adapted from Altman GE, et al.2005. Sensitivity to contrast in mesopic conditions (3 cd/m?) in patients with Akreos® AO (pupils 401+ 045mm) and Akreos®

spherical Fit (pupil 4.04 + 0.41mm)%
*MTF: Modulation Transference Function

25. He W, Qiu X, Zhang S, et al. Comparison of long-term decentration and tilt in two types of multifocal intraocular lenses with OPD-Scan lll aberrometer. Eye (Lond). 2018;32(7):1237-1243. doi101038/541433-018-0068-5
26. Altmann GE, Nichamin LD, Lane SS, Pepose JS. Optical performance of 3 intraocular lens designs in the presence of decentration. J Cataract Refract Surg. 2005 Mar;31(3):574-85.
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SureEdge™ Design - Continuous 360° posterior square edge

Implantation of the enVista® (MX60P) is associated with low, three-year cumulative incidence rates of PCO
requiring Nd:YAG laser capsulotomy.

A- Square edge continues at optic B- Edge profile. C- Edge profile at Optic-haptic
haptic junction. Radlius of curvature <10um. junction. Radius of curvature <10pm.

Allimages of +20.00 D IOLs shown at same scale to aid comparison. Posterior optic edge at top left of all images. By courtesy of D. Spalton?”:

Nonoscratch Evaluation done by R+D

laboratory testing at BAUSCH + LOMB:

Ramped load scratches were generated in 0.3-80 mN range
using a 8 micron radius, 60 degree conical diamond stylus while
submerged in saline solution.

D Scratch velocity of 5 mm/minute and a loading rate of

199.25 mN/minute.

D Optical microscope to examine scratch morphologies and . _ :
determine the onset of cracking/material damage. " Acrysof® 1Q

27. Anish Dhital, David Spalton, Jimmy Boyce: enVista square edge evaluation_Saint Thomas Hospital _2011
28. Ton Van C, Tran THC. Incidence of posterior capsular opacification requiring Nd:YAG capsulotomy after cataract surgery and implantation of enVista® MX60 |OL. J Fr Ophtalmol. 2018 Dec;41(10):899-903
29. . BAUSCH + LOMB data on file: rb_011216_081636_Enhanced enVista_Material Properties Testing



enVista® preloaded with the BAUSCH + LOMB SimplifEYE™
delivery system.

D Lessrisk of IOL damage, cross-contamination and mishandling.3°
D

It is thought that during the next several years, the use of preloaded
|OLs is expected to grow and may well represent the industry’s
future®® e~ '
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CLINICAL EXPERIENCES SINCE 2010
THE OUTCOMES ARE CLEAR

Aberration-free optic | Glistening-free performance | Predictable outcomes

More than 3 million of implantations since 2013

(@) Optic design Aspheric, aberration-free, biconvex

Optic diameter 6.00 mm

Modified C-loop
design

Overall diameter 12.50 mm

Haptics Modified C-loop, fenestrated, Step Vaulted
Fenestration

Optic constant SRK/T Constant A: 1191
ACD: 5.61
Surgeon factor: 1.85
Haigis: a: 146/ a:040/ a,: 010

Ultrasonic constant Constant A: 118.7
ACD: 5.37
Surgeon factor: 1.62

Other features Glistening-free hydrophobic acrylic material
Abbe number: 42

Refractive index: 1.53 at 35°C
UV absorbing
Sharp 360° posterior square edge

Diopter range From 0.00 D to +10.00 D (1.00 D steps)
From +10.00 D to +30.00 D (0.50 D steps)
From +30.00 D to +34.00 D (100 D steps

360° posterior
square edge

......................................................................

*Constants are estimates only. It is recoramended that each surgeon Delivery system BAUSCH + LOMB SimplifEYETM delivery system

develops their own Recommended incision size 2 2.2 mm
10 vienos dalies

13 be skyluciy optinéje dalyje
(skylutés yra atraminiuose
elementuose ir turi jégos
paskirstymo funkcij

¥ @BauschSurgical

iN' Bausch + Lomb Surgical

www.bauschsurgical.eu

© 2020 Bausch + Lomb Incorporated. All rights reserved. ®/™ are trademarks of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.
All other brand/product names are trademarks of the respective owners. EMEA_SU_B_ENVISTAS_20_001
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See better. Live better.
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This site is intended for Healthcare Professionals in EMEA only

ENVISTA® PRELOADED / ENVISTA®

Trusight™ optic: glistening-free / A
vienos dalies, hidrofobinis A N
The single-piece hydrophobic acrylic I0L glistening-free’-2 § 5 )

StableFlex™ technology: controlled unfolding3 X\
For a smooth and controlled IOL delivery
Advanced Optics (AO) technology: aberration-free aspheric optic design
enVista®'s Advanced Optics (AO) technology has been designed to not induce any positive or negative spherical aberration.
nesukeliajokiy teigiamy ar neigiamy sferiniy aberacijy

> Neutral to the cornea

> Less sensitive to decentration4

> Preserves some degree of depth of field®

asferinis priekinis ir uzpakalinis pavir&ius

Aspheric anterior and posterior surfaces

AccuSet™ haptics: designed for predictability and stable centration'26

> Fenestrated haptics designed to prevent transference of stress from the haptic to the optic

> Haptics designed to maximize the contact angle against the capsular bag

SureEdge™ design: continuous 360° posterior squareedge to prevent PCO*’
360 laipsniy perimetru status.

RODUCT INFORMATION



IATERIAL
> Hydrophobic acrylic glistening-free

> 4% water content

turi 4% vandens

> UVFilter suuv filtru

> Refraction index: 1.53Lﬁzioredik|is 1.53
ESIGN

> Monofocal optic, aspheric, aberration-free, biconvex

> Modified C-loop haptics design C modifikacijos atraminiai elementai
> 360° posterior square edge 360 laipsniy perimetru status.

> Haptics with fenestration holes

> Optic diameter: 6.0 mm  optinis diametras

> Overall diameter: 12.5 mm

IOPTER RANGE
> From 0.00 D to +10.00 D (1.00 D steps) _'v2amaii galia (dioptrijos
> From 0.00 D to +34.00 D :

> From +10.00 D to +30.00 D (0.50 D steps)
> From +30.00 D to +34.00 D (1.00 D steps)

ELIVERY SYSTEM
‘e-loaded SimplifEYE™ injection system preloadintas, SimplifEY E - implanuojamas sukant rankenéle
acommended incision size 22,2 mm

ONSTANTS*

ptic Constant :

> SRK/T Constant A: 119.1

> ACD: 5.61

> Surgeon factor: 1.85

> Haigis: a0:1.46/a1:0.40/a2:0.10

ltrasonic Constant:

> Constant A: 118.7

> ACD:5.37

> Surgeon factor: 1.62

M. Packer, L. Fry, K. Lavery, R. Lehmann, ‘Safety and effectiveness of a glistening-free single-piece hydrophobic acrylic intraocular lens (enVista)'. Clin Ophthalmol.
13;7:1905-1912. 2. P. Heiner et al. ‘Safety and effectiveness of a single-piece hydrophobic acrylic intraocular lens’ (enVista®) - results of a European and Asian-Pacific
1dy. Clinical Ophthalmology 2014:8 629-635. 3. R&D report ENG16-067S_08082016. 4. G. Altmann, et al., ‘Optical performance of 3 intraocular lens designs in the
esence of decentration’. ] Cataract Refract Surg. 2005 Mar; 31:574-85. 5. B. Johansson, S. Sundelin et al., 'Visual and optical performance of the Akreos Adapt Advanced
stics and Tecnis Z9000 intraocular lenses: Swedish multicenter study’, Journal of Cataract & Refractive Surgery. 2007 September; Vol. 33. 6. Garzon et al., ‘Evaluation of
sual Outcomes After Implantation of Monofocal and Multifocal Toric Intraocular Lenses.’ ] Refract Surg. 2015;31(2):90-97. 7. Ton Van C., Tran T.H.C: Incidence of posterior
psular opacification requiring Nd:YAG capsulotomy after cataract surgery and implantation of envista®MX60 IOL. Journal francais d'ophtalmologie (2018) 41 : 899-903



JDITIONAL PRODUCT INFORMATION

enVista Brochure

enVista Loading Guide

© BAUSCH + LOMB INCORPORATED
All information and materials on this site pertain to the EMEA Region only, unless otherwise indicated. Legal | Privacy Policy | Use of Cookies | MDR
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DEVICE DESCRIPTION

The enVista® one-piece hydrophobic acrylic intraocular lens (enVista [0L) was developed
to replace the natural crystalline lens in adult patients in whom the cataractous lens has
been removed.

The enVista I0L has an aspheric optic that is designed to be free of spherical aberration
through the incorporation of a proprietary spherical aberration-neutral optic design

that does not influence the pre-surgical coreal spherical aberration profile. The optic is
designed with the SureEdge™, posterior squared step edge to provide a 360-degree PCO
barrier. The enVista [0L employs an Accuset™ haptic with a broad, modified C-loop design
and optic-haptic offset to facilitate improved contact and stability within the capsular bag.
The enVista material that makes up the TruSight™ optic has been assessed for glistening-
free capacity and scratch resistance. Incorporated StableFlex™ technology allows for
enhanced lens compliance for ease of loading, premium control through lens delivery, and
efficient optical recovery following implantation.

PHYSICAL CHARACTERISTICS OF enVista
MODEL MX60PL

Hydrophobic acrylic glycol phenyl ether
acrylate (poly(EG)PEA)-styrene copolymer, crosslinked with ethylene gly(ol dimethacrylate)

Lens / Haptic Material

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

Aspheric/0.0to +34.0 Diopters (0.0 to +10.0n 1.0 Diopter increments, +10.0 to +30.0in 0.5
Diopter increments, and +30.0 to +34.0in 1.0 Diopter increments)

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

Ultraviolet: UV(363) for +20.0 diopter 0L
Seefigure 1 with chart’s X value = Wavelength (nm) and Y value = % Transmittance; chart

OpticType / Powers

Dimensions

compares the transmittance curve of an enVista Lens to a 53 Year Old Human Lens.

A =-+20Diopter enVista Lens and B = 53 Year Old Human Lens.

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

Reference: 53 year old human lens data from Boettner, E.A. and Wolter, J. R., “Transmission of

the Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962
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INDICATIONS

The enVista one-piece hydrophobic acrylic I0L (Model MX60PL) is indicated for primary
implantation in the capsular bag of the eye in adult patients for visual correction of aphakia
following removal of a cataractous lens for improved uncorrected distance vision.

WARNINGS

Physicians considering lens 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. Patientsin whom the intraocular lens 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 0L is not possible.

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

6. Suspected microbial infection.

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

PRECAUTIONS
Do not attempt to resterilize the lens as this can produce undesirable side effects.

2. 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).

3. Donotsoak orrinse the intraocular lens with any solution other than sterile
balanced salt solution or sterile normal saline.

4. Donotstore the lens at a temperature greater than 43°C (109°F) or lower than
0°C(32°F). Do not autoclave the intraocular lens.

5. Donotre-use the lens. It is intended for permanent implantation. If explanted,
sterility and proper function cannot be assured.

6. Thesafety and effectiveness of the enVista I0L 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 a lens in a patient
with one or more of these conditions. Physicians considering lens implantation in
such patients should explore the use of alternative methods of aphakic correction
and consider lens implantation only if alternatives are deemed unsatisfactory in
meeting the needs of the patient.

MEDICAL DEVICE RE-USE STATEMENT

If this product is reprocessed and/or re-used, Bausch + Lomb cannot quarantee the
functionality, material structure, or cleanliness or sterility of the product. Re-use could lead
to illness, infection andy/or injury to the patient or user and, in extreme incidents, death.
This product is labeled as ‘single-use'which is defined as a device intended to be used once
only forasingle patient.

Before Surgery

« Retinal conditions or predisposition to retinal conditions, previous history of, ora

predisposition to, retinal detachment or proliferative diabetic retinopathy, in which

future treatment may be compromised by implanting this lens.

Amblyopia

« (linically 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 I0L stability could be compromised

7. Patients with preoperative problems such as corneal endothelial disease, abnormal
cornea, macular d fon, retinal deg 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 lens implantation when
such conditions exist.

8. Ahigh level of surgical skill is required for intraocular lens implantation. The surgeon
should have observed and/or assisted in numerous implantations and successfully
completed one or more courses on intraocular lens implantation before attempting
toimplant intraocular lenses.

9. (Careshould be taken to remove viscoelastic from the eye at the close of surgery.

ADVERSE EVENTS

The incidence of adverse events experienced during the clinical trial was comparable

to or lower than the incidence reported in the historic control (“FDA grid”) population.
The enVista 0L demonstrated favorable safety compared with the Control I0L and the
historical control (cf. 150 11979-7 SPE) population, with no increase in incidence or
severity of adverse events (AEs) compared with the Control I0L and no serious adverse
events (SAEs) in the study eye. Overall, no safety signals were associated with the 10Ls
during this study. As with any surgical procedure, risk is involved. Potential adverse
events accompanying cataract or implant surgery may include, but are not limited to, the
following: corneal endothelial damage, infection (endophthalmitis), retinal detachment,
vitritis, cystoid macular edema, corneal edema, pupillary block, cydlitic membrane, iris
prolapse, hypopyon, transient or persistent glaucoma, acute coreal decompensation,
toxic anterior segment syndrome (TASS), and secondary surgical intervention. Secondary
surgical interventions include, but are not limited to: lens repositioning, lens replacement,
vitreous aspiration or iridectomy for pupillary block, wound leak repair, and retinal
detachment repair.

CALCULATION OF LENS POWER
SUGGESTED A-CONSTANT: 119.1
(OPTICAL BIOMETRY)

The recommended A-Constant of 119.1is 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 numberis a
quideline only and is based on an evaluation of clinical data obtained using the I0L Master.
The physician should determine preoperatively the power of the lens to be implanted.

DIRECTIONS FOR USE
Prior to implanting, examine the lens package for type, power, and proper
configuration.

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

3. Remove the lid from the vial.

4. Remove the SnapSet™ I0L shuttle from the vial by grasping the tab on the top.

5. The SnapSet IOL shuttle may be flushed with sterile balanced salt solution during

preparation for delivery.

6. The SnapSet IOL shuttle is designed for use with the enVista I0L (Model MX60PL)
and the Bausch + Lomb SimplifEYE™ preloaded delivery system. Refer to the
Bausch + Lomb SimplifEYE preloaded delivery system Directions for Use for
additional information.

7. Thereare 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.

OVERVIEW OF CLINICAL STUDIES

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

For the enVista MX60 clinical study, all subjects in the safety analysis set were evaluated
for I0L glistenings at Form 3 and Form 4 visits. 0L 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 0 (trace),
grade 1,2, 3, or 4" No glistenings of any grade were reported for any subject at any visitin

4. V13vieHeHWA Ha OKOTO BCTE/ACTBYE Ha MPeAULLHA TPaBMa U AedekT B
Pa3BUTUETO, NPU KOUTO He € Bb3MOXKHO J1a Ce OCUTYPH I0CTaTbuHO CTabunusmupane
Ha lOL.

5. CoCToAHUS, KOUTO G11Xa A0BENM [10 YBPEX/AaHe Ha eHpj0TeNa N0 BpeMe Ha
UIMIaHTUPaHETO Ha nelljaTa.

6. [lpeanonaraema MuKpo6Ha utexLua.

7. TlaumeHTy, Npu KOUTO HUTO 333HaTa Kancyna, HUTO 30HyNIUTe ca JOCTaTbYHO
VIHTAKTHM, 32 J}a NPE/0CTaBAT 0CTAaTbuHO CTabUNM3MPaHE Ha Nelljara.

I'IPEJZI,I'IABHI/I MEPKU

He ce onuTBaiiTe Aa CTepuny3upare NoBTOPHO NIELLATa, Thil KaTo ToBa MOXe Aa
J0BeZIe 210 HeXeNnaHu CTpaHNHI edeKT.

2. Heu3non3BaiiTe, ako CTEPUNHOCTTA WIIN KAYECTBOTO Ha MPOAYKTa (€ CMTaT 3a
Hapy nopazu noBpeaeH: NV NPU3HALIY Ha U3TMYaHe (KaTo 3ary6a
Ha QU31ONOrYHYA Pa3TBOP 3a CbXPaHeHUe UK Hanuyme Ha KpUCTanu3auma
Ha con).

3. HeHaKucgaiite 1 He U3nnakBaiiTe BLTPeOYHaTa NeLLa ¢ pasteop,
Da3/vueH OT CTepuneH GanaHcupaH GU3noNoTuUeH pasTBop Uk CTepueH
du3monornyeH pasreop.

4. He coxpansBaiiTe neluata npy Temnepatypa, no-ucoka ot 43°C (109°F) unn
no-Hucka ot 0°C (32°F). He aBToknasupaiite BbTpeoyHata fewa.

5. Heu3non3Baiite nosTopHo neLyara. Ta e nokasaHa 3a NOCTOAHHA UMMMAHTALMA.
AKo Gbjie eKcnaHTUpaHa, He MoXe Aa e rapaHTVPa CTEPUIHOCT U
TIPaBUIHO (YHKLVOHMPaHe.

6. be3onacHocTTa v edekTBHOCTTa Ha enVista IOL He e oka3aHa npu nauneHT!
€ Npe/LIeCTBALLY 04YHY CHCTOAHIA U MHTPAONePaTUBHI YCNOXKHEHNA (BIKTE
no-fony). XvipyprT TpAGBa Aa U3n0n3Ba NpefionepaTUBHA OLiEHKA U pasymHa
KIVHVYHA NPeLieHKa, 3a a PeLwn CbOTHOLLIEHIETO NoN3a/puck npeay
MNNAHTMPaHe Ha NIELLIA Ha NALMEHT C eHO WA MOBEYE OT Te3U CbCTOAHNA.
JlexapuTe, 06MIACALLY UMNNAHTALWA Ha NIELLW MPU TaKUBA NaLMeHTH, TpAOBA
[1a NIPoyyaT U3N0oN3BAHETO Ha anTepHaTUBHY METOAM 33 KOPEKLWA Ha adakuaTa
11 /12 0OMUCNAT MMNNHTALWUA Ha NlelLia camo ako aNTepHaTUBMTE e CYUTaT 33
H TeNHY NPy YA0BNETBOP Ha HyXAuTe Ha

N3ABJIEHUE OTHOCHO
MOBTOPHOTO U3MOJI3BAHE HA

the clinical study.

HOW SUPPLIED

packaged in a sterile vial (containing a 0.9% saline solution), 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.

EXPIRATION DATE

Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or

1. steriliame flakone su 0,9%VIHCKO U3 AEJIUE

3 1L — )
/_ konc. druskos ti rpalu I(T e npepaboTBaH /unk u3non3gax nostopHo, Bausch + Lomb e
The enVista I0L (Model MX60PL) is preloaded in the SnapSet I0L shuttle and individually ¥a GYHKUMOHATHOCTT2, CIDYKTYp2Ta Ha MaTepHana, WiCToTara u

CTepUIHOCTTa Ha NpopayKTa. MoBTopHaTa ynOTpeﬁa 61 morna Aia ioBefe fio 3abonABaHe

[ (2 1I0Ka3aTeNHi 33 ABATOCPOUHI eeKTH, CBbP3aHK ¢ Tev Nielwyt uim ¢ 10L Kato
uano. Ao 1ckare aa cbobLumTe 3a npobnem, Mons, 06azere ce Ha Bausch + Lomb Ha
Ten. 1-800-338-2020.

WHCTPYKLMU 3A PETUCTPALIVA HA
NALMEHTUTE U 3A PETUCTPUPAHE
HA JIOKNAAN

Bcekv naumeHT, Ha KoiiTo e umnnaxTupata enVista [0L, BeAHara cnep ToBa Tpsitea

1a 6bzie peructpupat B Bausch + Lomb. PeructpupaneTo craBa upe3s nonbiBaxe Ha
Kapra 3a pervictpupaHe Ha UMNNAHT, KOATO € BKNI0YEHa B ONAKOBKATA Ha MelLara, i
u3npaLuaneto i 4o Bausch + Lomb. PervictpupateTo Ha nawvieTa e BaxHo 1 Liie nomorHe
Ha Bausch + Lomb fa 0TroBopy Ha AOKNaN 33 HeXenaHy peakLuu U/unv noTeHUmanHm
YCNIOXKHEHUA, KOUTo 61xa MOFv Aa 3acTpaLuiaT 3penueTo. B onakoBkara Ha newara e
BKII0YeHa KapTa 3a UaeHTUUKALMA Ha NelLiaTa, KoATO TpAOBa Aa Gbae npefaeHa

Ha naLjueHTa.

NMOJINTUKA 3A BPbLUAHE HA CTOKU

Beuukm newuy, kouto 6baT BbpHATK, TPAGBA A1 GbAAT NPUAPYEHY OT 0TOPU3ALIMOHEH
HOMep 32 BbPHaTVI CTOKM, U3[1aieH 0T 0TAeNa 3a 00CNyXBaHe Ha KNMEeHTY Ha

Bausch + Lomb. O6ageTe ce Ha Ten. 1-800-338-2020 3a pa3peLueHute 3a BpbLLaHe 1
MbAHA UHGOPMALIA 33 NONUTHKATA.

FAPAHUUA

Bausch &Lomb Incorporated rapanTpa, 4e B MOMeHTa Ha A0CTaBKaTa npoayKTT

LL€ 0TrOBapS! Ha BCYKY PUNOXKYIMM 3aKOHY 1 TEKYLLIaTa BEpCUs Ha Ny6iIMKyBaHuTe
CNeLPUKALMI Ha NPOM3BOAMTENS 32 TAKBB NPOAYKT BB BCUUKIA CbLUECTBEHY ACEKTH 1
HAMa 1 MMa iedeKTI B MaTepuana win u3pabotkara.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTXBbLPIIA BCAKAKBY [IPYTV TAPAHLIVI, NPEKK,
KOCBEHU NN 1O CUNATA HA IAZIEH 3AKOH, BKTIIOYUTENHO, HO BE3 1A CE
OTPAHIYABA J10 KAKBATO 11 1A BATIO KOCBEHA TAPAHLIVA 3A POJABAEMOCT

NI MPUTOHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN. BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE HOCK
OTFOBOPHOCT 3A KAKBIATO 11 1A BUO CITYYAIHY, NOCTEABALLM, KOCBEHY UK
MPUMEPH LLIETI OT KAKBBTO 11 IA E BIAA, MPAKO N KOCBEHO NMPOU3TUYALLIW

OT NOKYNKATA W U3NON3BAHETO HA TO311 NPOAYKT, JOPU AKO KOMIAHUATA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED E BUNA MPE/YNPEJEHA 3A Bb3MOXHOCTTA OT TAKABA
3ATYBA, LLETU UM PASXOIN.

UHEKLIAS 1/Mni YBPEX/JaHe Ha NaLivieHTa WA NoTpebuTens, a npu eKCTpemMHM Cydai
1 cmbpr. To3u NpozlyKT e 0603HayeH 3a,&AHOKpaTHa yroTpeda’, KoeTo ro onpezens Kato
usgenue, ny HO fla Gbe (aMO BEZHBK 32 €/IH NALIUEHT.

Mpean onepauyna

Cczaquua e

ackage i is the sterility expiration date. This lens shoul

11 Sterilizuota gama spinduliai

ipa3nc (T KbM CbCTOAHWA Ha PeTUHaTa,
npeapasnonoXeHiue KbM 0TNenBaHe Ha PeTHaTa
Ha peTuHonatiA, Npn Koeto 6baeLLoTo NeyeHme
HO Ype3 UMNJIAHTPAHe Ha Ta3 feLwa.

Adverse events and/or potentially sight threate lications that may be regarde

as lens related and that were not previously expected in na ity or degree of
incidence should be reported within five (5) days to Bausch & Lomb Incor] hi
information is being requested from all surgeons in order to document potential long-te|

effects of intraocular lens implantation. k

Physicians are encouraged to report these events in order to aid in identifying emerging or
potential problems with intraocular lenses. 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 [0Ls
in general. If you wish to report a problem, please call Bausch + Lomb at 1-800-338-2020.

PATIENT REGISTRATION INSTRUCTIONS
AND REPORTING REGISTRATION

Each patient who receives an enVista I0L 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 andj/or potentially sight-threatening complications.
Animplant identification card is supplied in the lens package and must be given to the
patient.

RETURNED GOODS POLICY

All'product being returned must be accompanied by a returned goods authorization
number issued by Bausch -+ Lomb Customer Service. Call 1-800-338-2020 for return
authorization and full policy information.

WARRANTY

Bausch & Lomb Incorporated warrants that the product, when delivered, will conform to all
applicable laws and the manufacturer’s then current version of the published specifications
for such product in all material respects and will be free from defects in material and
workmanship.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS,
IMPLIED OR BY OPERATION OF LAW, INCLUDING, BUT NOT LIMITED T0, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL,
CONSEQUENTIAL, INDIRECT OR EXEMPLARY DAMAGES OF ANY KIND, DIRECTLY

OR INDIRECTLY ARISING FROM THE PURCHASE OR USE OF THIS PRODUCT EVEN IF
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAD BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS,

9. Atraminiy elementy
jungimosi su optine dalimi

oroguata (Hanp. Fuchs)
WM YCIOXKHEHM KaTapakTi

ampas 0 IMepa, KOATO He (e Ab/KN Ha NOAYTa KaTapakTa
. Feuunmsmpau.lo Bb3Ma/ieHne Ha NPeAHNA UK 3ajHNA CErMEHT C He3BeCTHa

eTUoNoryiA un 3abonABaHe, NPeAU3BIKBALLIO Bb3NanUTENHA peaKLytA B OKOTO
(Hanpumep, upwuT Unu yBeut).

Anvpugua
VpncoBa HeoacKynapu3auva
[naykoma (HekoHTponmp

N KOHTPONMPaHa C NeKkapcTBa)

POGTANMOC W MaKpOGTanMOCT

« Atpodhs Ha ONTUYHIA HepB

lpenuLuKa TPaHCNNAHTaLWA Ha poroByLiA

CbLLeCTBYBALLY 04YHM CbCTOAHIS, KOUTO MOTAT a 0KaaT 0TpULIATeNHO

Bb3/leliCTBIE BPXY CTABWIHOCTTa Ha UMINaHTa.

Mo Bpeme Ha onepauusTa

+ MexaHuuHa wn xupypruuxa Hel

Ha 3eHULaTa

+ 3ary6a Ha CTbKNOBUAHOTO TANO (3HaYMTENHO)

+ Xemoparus B npefiHaTa kamepa (3HauuTenHa)

+ HeKoHTPOMMPaHO NONOXUTENHO BBTPEOUHO HandraHe

A, MPU KOUTO C 17a Ha |0L Moxe fa Gbzie KomnpomeTnpaHa

7. TauveHTy c peponepaTyiBHI Npobnemu Kato 3a60nABaKe Ha eHgoTeNna Ha
POroBMLIaTa, NaTONOTMYHA POTOBULA, JiereHep JiereHef Ha
PeTUHaTa, MayKkoma 1 XpOHIYHa eKapcTBeHa M103a MOXe Ja He MoCTUrHaT
3pUTENHATa OCTPOTA Ha NaLjueHTWTe Ge3 TakuBa npo6nemu. JlekapaT Tpaosa

/1 ONpe/ienyt Mon3uTe, NPOU3TUYALLY OT IMNAAHTUPAHETO Ha NeLLiaTa, Korato
CblLeCTBYBAT TaK/Ba CHCTOAHNA.

8. 3aMMNNAHTUPaHETO Ha BLTPEOUHM NeLLiVt e HEOOXOAMO BUCOKO HUBO Ha
XVIPYPIUYHI yMeHU. XMpyproT TpA6Ba fia e Habniopasan u/unu nognomaran
MHOTOBPOIHY UMTINAHTALWV 1 YCTIELLHO fia € 3aBbPLLI eAUH UK NoBeve
KYPCOBE 32 IMMAIHTAL{WA Ha BBTPEOYHN NIeLLy, NPeayt Aa e ONuTa a UMNNaHTUpa

3

3ayBe

- X

CUMBOJIN U CbKPALLEHNA,
M3MN0JI3BAHU BbPXY OINMAKOBKATA
L] I L ) ——
3aHa 0uHa kamepa 05 [lvamerbp Ha TANOTO (NTHYEH AMameTsp)
uv YnTpasyonerosa caeTMHa @r 06w AvameTbp (06uia ABMKIHA)
D |mwonmep
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POPIS PROSTREDKU

Jednodilnd hydrofobni akrylatova nitroocni cocka enVista® (enVista IL) byla vyvinuta
jako nahrada pfirozené ocni cocky u dospélych pacient, u kterych byla odstranéna cocka
postizend kataraktou.

enVista I0L md asférickou optiku, kterd je navrzena tak, aby neobsahovala sférickou
aberaci, a to pouZitim patentovaného optického designu s neutralni sférickou aberaci,
ktery neovliviiuje profil pfedoperacni kornedlni sférické aberace. Optika je navrzenas
hranou SureEdge™, zadni pravothlou odsazenou hranou v rozsahu 360°, ktera poskytuje
bariéru pro PCO. enVista I0L vyuZiva haptiku Accuset™ s designem Siroké modifikované
C-smycky a opticko-haptickym ofsetem pro usnadnéni lepsiho kontaktu a stability uvnitf
pouzdra ¢ocky. Materidl enVista, ktery tvori optiku TruSight™, je hodnocen pro absenci
lesku a odolnost proti poskrabani. Pouzitd technologie StableFlex™ poskytuje zvy3enou
poddajnost cocek pro snadné zalozeni, vynikajici kontrolu v pribéhu implantace a efektivni
optickou regeneraci po implantaci.

BBTPEOUHY NIeLLy. i 1 x .
DAMAGE OR EXPENSE. 9. Tpa6Ba ja ce BHUMABA B KPast Ha ONEPaLLVATa 4 Ce OTCTPaHM BUCKOENACTUHYHOCTTA FYZIKALNI VLASTNOSTI COCKY enVista
SYMBOLS AND ABBREVIATIONS MODEL MXG60PL _ |
USED ON LABELING HEXEJIAHU PEAKLLA Materd 2ody /haptey | ;y (’EG“) PE;) ‘st'ymovy ronethinetiy It (HEMA) ) y
Symbol Symbol Hecrorara ka Hexenatie peakLi, HaﬁﬂIO,IlaBaHVI 110 BPEME Ha KAVIHAIHOTO Vlastnosti materialu Index lomu: 1,53 pfi 35 °C; Specificka hmotnost: 1,19 g/ml
aopmbolor | symbol o AbbrevationTitle ymbol or Symbolor Abbreviation Title U3MIUTBAHE, © (PaBHIMA CHC AT 10-MAJIKa OT HECTOTATa, OT4€TeNa B NONyTaLuATa 3a _ o e v ki __ _
p 14eH KOHTPON (,Mpexata Ha FDA"). enVista I0L semoHcTpupa 6naronpuaTHa TYI;;'E;"':‘Y/" tnost A;{‘{"t&” o0 ?Zdﬂ;‘ﬂd'ip;g'o(“f a4 100s m'"s;:y_ R “;“g’;’i"' ;;i)o,m +300s
posteriorChamber 0, | saty meter Ot Damete 630NaCHOCT B CPaBHeHHe C KOHTDONHaTa I0L W NONYMANAT 33 XDOHONOMYEH KOHTpO [ oot P bono SApea L AR o BRSPS L 2
(cpB. 150 11979-7 SPE), 6e3 yBenuyaBaHe Ha YecToTaTa Ui TEXECTTA Ha HEXeNaHuTe Rozméry Priimér téla: 6,0 mm; Celkovy pramér: 12,5 mm; Uhel haptiky: 0
UV | utravioie 0, Overall Diameter (Overal Length) peakumm (AE) B cpaBHeHue ¢ KoHTponHata [OL 1 6e3 cepno3Hin Hexenani peakuwm (SAE) Ultrafialoveé zaFeni: UV (363) u 0L s +20,0 dioptremi viz obrézek 1 s hodotou X na grafu
B OKOTO OT MIPOYYBaHETO. Kato yno, Mo Bpeme Ha T0Ba npoy|BaHe HUKAKBM CrHani ;“’,'I’S‘mf:"};ﬂo“]";‘r‘o';u's‘?:of's‘:l“zg(‘iy:c;’fvg;‘fv“:m‘Sg‘fef‘l’ﬂmv"ava Kivku propustnost ocky
D |piopter 3 6e30nacHoCT He ca 6 cebp3atm ¢ 10L. KakTo npy BcAka xupypruuxa npoueaypa, Spektralni A =Godka enVista -+20 doptria B = cocka coveka ve véku 53 et
CbLLeCTBYBA PUCK. [TOTEHLMANHUTE HEXENaHW PeaKLyM, ChITBTCTBALLM onef aHa POZNAMK: oty propustosiprosvtlo seu materidl oo ody mohou et
KaTapaKTa wm UMMNIaHTaHTHa XUpYpruus, MOraT Aa BK/I0YBAT, HO He (e OrpaHiyaBar Literatura: 53 yearold human lens data from Boettner,E.A. and Wolter, J R “Transmission of
d Bausch & Lomb Incorporated [0 CNIEJHOTO: YBPEX/1aHe Ha eHA0TENA Ha POToBHLIATa, MHEKLMS (eHgodTanmuT), the Ocular Media, Investgative Ophthalmology, 1:776-783, 1962
1400 North Goodman Street OT/IENBaHE Ha PETUHATA, BUTPUT, LIUCTOUAEH MaKyNapeH OTOK, OTOK Ha POroBuLiaTa, 610K
Rochester, NY 14609 USA Ha 3eHILATa, UMKNUTUYHA MeMOpaHa, MPOIANc Ha UPHca, XUMOMUOH, MPEXOAHA W INDIKACE
Bausch & Lomb GmbH nepcucTipaLia raykoma, 0CTpa AeKOMNEHCaLVA Ha poroBuULIaTa, TOKCUYEH CUHAPOM Ha Jednodilnd hydrofobni akrylétova I0L enVista (Model MX60PL) je indikovana pro primdrni

[ Ec |Ree]

Brunshiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany
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Manufactured by:

Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, FL 33759 USA

©/™ are trademarks of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.
All other product/brand names and/or logos are trademarks of the respective owners.
©2019 Bausch & Lomb Incorporated
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OMUCAHUE HA U3OEJNTMETO

EnHOKoMNOHeHTHaTa Xuapodo6Ha akpunHa BbTpeoyHa netwja enVista® (enVista I0L) e
pa3paboTeHa, 3a A 3aMeHI eCTeCTBeHaTa KpUCTanHa fielLja NPy Bb3PacTHN NaLUeHTH,
NPU KOUTO KaTapaKTHara nelua e 6una npemaxHara.

enVista I0L uma acepuuHa onTyKa, KOATO € NpoeKTUpaHa ia HAMa chepuuHa abepauua
upe3 BK/I0YBAHETO Ha BBTP dup chepuua abep HeyTpanHa onTuyHa
KOHCTPYKLWA, KOATO He BAVA€ Ha Npovna Ha npeAXupypriHa cdepuyHa abepauma Ha
porosuLata. OnTukata e KOHCTpyupaHa cbe SureEdge™, 3aaeH CTbKOB pbb ¢ KBAAPaTHO
CeyeHue, KoiiTo Aa ocurypu 360-rpagycoa PCO 6apuepa. enVista I0L u3non3ga xanuka
Accuset™ c uupok, MopuduLmMpan C-06paseH KOHTYP 1 ONTUYHO-XaNTUYHO OTMECTBaHE
3 yNecHABaHe Ha Mofl06peHIA KOHTAKT v CTaBMAHOCT B KancynHus cak. Matepuanst
enVista, KoifTo CbCTaBA ONTUYHaTa cucTema TruSight™, e oLeHeH 3a aunca Ha oTOAACHLY
11YCTO/YMBOCT Ha HappackBaHe. BrpaaeHara Texonorua StableFlex™ nogonaBa
n0A06PeHO CbOTBETCTBIE Ha NelljaTa 32 NecHO NOCTaBAHE, OTAUYEH KOHTPOA N0 Bpeme Ha
MOCTABAHETO Ha NlelLjaTa i eeKTUBHO ONTUYHO Bb3CTaHOBABAHE CNIEf| MMNAHTUpaHe.

OU3NYECKN XAPAKTEPUCTUKU HA

npegHust cermedT (TACC) 1 BTOPUYHA XMPYPrUHa UHTEPBEHLYA. BTOpUYHITE XupypritHn
WHTEPBEHLYM BKTIOUBAT, HO He Ce Orp: n0:np pae Ha Newara,
CMAHA Ha IeLwaTa, acNMpauya Ha CTbKI0BUAHOTO TAAO WK UPUAEKTOMMS 32 BIOK Ha
3eHILaTa, leYeHile Ha Teu T PaHaTa U Bb3CTaHOBABAHE Ha OTNeNBaHe Ha peTuHara.

N34YNCNABAHE HA CUJIATA HA NIELLIATA
NPEAJIOMKEHA A-KOHCTAHTA: 119,1
(ONTUYHA BUOMETPUA)

[penopbunTenHata A-koHcTanTa ot 119,1 e npeaHa3HayeHa 3a u3nonssaxe ¢
U3MepBaHIA Ha aKCUanHa AbMKIHA, NONYYeHit Ype3 onTuuHa buometpua. M3nonssaeto
Ha V13MepBaHIIA Ha akcUanHaTa AbMKIMHA ¢ APYTY TeXHIKM (HaNp. annaHaLMoHHO
A-kaHMpaHe) 061IKHOBEHO M3VICKBA Pa3NMyHa KOHCTaHTa Ha newuata. Tosa wucno e

€aMO OPUEHTUPOBBYHO Ul e 0CHOBABA Ha OLIEHKa Ha KIMHIYHMTE aHHM, ONyYeHM npu
n3non3BaHe Ha lOL Master. flekapat Tpa6Ba npegonepaTviBHo Aa ONpeaeny cunata Ha
neLLata, KoATo LLie GbAe UMnNaHTUpaxa.

yKA3AHI/IiI 3A YMOTPEBA

[pepu MMNNaHTUPaHETO BIXKTE ONAKOBKATa Ha NelLjaTta 3a BIYA, cunata i
npaBuIHaTa KOHOUIypaLus Ha NeLuata.

2. OtBoperTe oTnenBaLara ce Topbuuka v u3BazeTe GnakoHa B CTepUNHY YCIOBUA.

3. MaxHete kanaueto Ha ¢nakoHa.

4. OtctpaHere coankara SnapSet™ I0L ot GnakoHa, Kato XBaHeTe
HaKpailHuKa oTrope.

5. (CoBankara SnapSet 0L moxe Aa ce npomuBa CbC cTepuneH banaxcpat
du3uonornueH pasTeop Mo Bpeme Ha NOArOTOBKATa 3a MOCTaBAHe.

6. (Coankara SnapSet I0L e npesHa3HaueHa 3a u3non3sane ¢ enVista I0L
(mopen MX60PL) u npegBapuTenHo 3apeaeHa cucTema 3a noctasaHe
Bausch + Lomb SimplifEYE™. 3a gonbnHutenta nidopmaus uxTe
Yka3aHuATa 3a ynotpe6a Ha NpeABapuTENHO 3apeeHaTa ccTema 3a NocTaBaHe
Bausch + Lomb SimplifEYE.

7. Wmap XUPYPTUYHM Nf PU, KOUTO MOraT Aa GbJaT U3N0N3BaHu,
axvpypreT TpA6Ba Aa u3bepe npoLeaypa, koATo e MoAXOAALLA 32 NaLMeHTa.
Xupyp3vTe TpA6Ba Aia NPOBEPAT i Npe/in onepaLnATa UMa Hanuue
MOAXOAALL0 060pyABaHE.

NPEMEA HA KMIMHWYHUTE NPOYYBAHUA
Ha THata |OL enVista (Mogen MX60)
1 poAvTenckara xact X-60 IOL oT Tpy YacTu (Mogen X-60). PeynatuTe ot KAuHUUHUTE

3¢ NPefloCTaBAT PasymMHo Aokasatenctso, ye 0L mogen MX60 e Gesonacna n

enVista MOJIEJ1 MX60PL Mooy oo
t
akpunen (HE! Qenin erep
Mmatepuan akpunar (nonu(EG)PEA)-CTvipeH Cbnonumep, OMPexeH C eTueH rmuKon )
XapakTepucruku . oc. .
HaMaTepuana VHpekc Ha pepakuua: 1,53 @ 35°C; Cneumduuna texect: 1,19 g/ml
Tun Ha onTukata/ Achepuuta /0,0 a0 +34,0 anonTbpa (0,0 40 +10,0 npu crbnki ot 1,0 AvonTbp, +10,0 A0
MouwHocti +30,0 npy cTbnky o1 0,5 AnonTbpa 1 +30,0 A0 +34,0 npu cTbki o1 1,0 AMonTbp)
Pasmepu [IuameTp Ha TAN0TO: 6,0 Mm; 06w AMameTsp: 12,5 mm ; XanTideH bron: 0°
Yntpasuonetosa ceenua: UV(363) 3a l0L o +20,0 avonTbpa
Bunxre durypa 1 cbc croiiHocT B rpadukata 3a X = AbmxitHa Ha BbAKata (Nm) U CTOHOCT Ha
Y = % NponycKAMBOCT; rpadvikaTa CPaBHABa KpHBaTa Ha NIPOMYCKABOCT Ha lewtia enVista ¢
HOBELLIKa NeLLa Ha 53-TOAMILIEH YOBeK.
(nexTpanka A= enVista newa ot + 20 auonTbpa U B = newwa Ha 53-roauueH voBex.
NponycKAMBOCT 3ABEJIEXKA: CroiiHoCTUTe Ha NPONYCKNNBOCTTA Ha CBETIMHATa 33 MaTepuan 3a 0L morat
12 BAHPT NeK0 B 32BUCUMOCT OT METOja Ha U3MepBaHe.
Bubnunorpadcka cnpaska: [laHHu 3a fielija Ha Yoek Ha 53-roavLuHa Bb3pac ot Boettner,
E.A.and Wolter, J. R.,, Transmission of the Ocular Media”, Investigative Ophthalmology,
1:776-783, 1962

MOKA3AHUA

EnHokomnoHeHTHaTa xuapodo6Ha akpunta IOL enVista (wogen MX60PL) e nokasaxa
32 MbPBYUYHA MIMNNAHTALWA B KANCYNHIA Cak Ha OKOTO NPY Bb3PACTHY NALYMEHTI 32
BU3yarnHa KopeKLus Ha ahakua nefl OTCTpaHABaHe Ha KaTapaKTHa Newwa 3a nogobpeHo
HEKOPUIMpaHo AaNeyHo 3pexue.

NPEAYNPEXAEHUA

JlekapuTe, npegnpuemaLLy IMNAaHTaLWUA Ha ML NPY HanWYe Ha HAKOE OT ClieaHIUTe
ycnosua, TpﬂﬁBa [la NpeLeHAT NOTeHLNaNHoTo CbOTHOLLEHNE I'IOI'I3a/pI/I(KI

1. PeuuauBYpaLLO TEXKO Bb3NasneHie Ha NPEAHIA UM 33AHIA 0YeH CerMeHT
WnM yBewT.

2. TlauveHTy, U KOUTO BLTPEOYHATa eLLia MOXe A NoBAUAE Ha COCOGHOCTTa
/3 Ce HaBN04aBaT, AUATHOCTULMPAT UK ekyBaT 3a60NABaHNA Ha 33AHNA
0ueH CerMeHT.

3. XvpyprvuHu 3aTpyAHeH!A N0 BpeMe Ha eKCTPAKLMATA Ha KaTapaKTa, KOUTo Morat
[ YBENMYAT NOTEHLMANHNTE YCIOKHEHA (Hanp. NepaACTUpaLLa XeMoparya,
3HAYNTENHO YBPEXAaHE Ha UPVICa, HEKOHTPOMPYEMO NONIOXKNUTENHO HanArake,
NN 3HAUMTENeH NPOMTANC v 3ary6a Ha CTbKNOBIAHOTO TANO).

G@GKTMBHH 3a KOpeKLMA Ha 3peHuneTo npn ad)aKVlﬂ (1A eKCTPaKLNA Ha KaTapakTa.

3a KnuHUYHOTO NpoyyBaHe enVista MX60, Bcvukin nawmenTy B Habopa 3a aHanu3 Ha
6e3onacHocTTa 6xa oLieHeH 3a oTbnAcbUy Ha [OL npu noceLuexuata Gopma 3 n

(opma 4. 0TbnAcbyyTe Ha I0L 6Xa OLIeHeH Upe3 PeTPONIIMUHALIMOHHO 3CIefiBaHe C
LUNanT namna, U3non3gaLLio GoTorpadcka ckana 3a OLeHKa, NpeiocTaBeHa B NPOTOKoONa.
(kanara 3a oLieHABaHe ce CbCTou O (M0 pefi Ha TexecTTa):, HAma, ctenew 0 (cnepa),
creneH 1,2, 3 unu 4. Mpu HUKoe nocelLieHIe B KNMHIYHOTO NPOyYBaHe He bAxa
JLI0KNazBaH OTONACHLI OT KaKbBTO 1 Aa € KNac 33 BCeK NaLeHT.

KAK CE JOCTABA

enVista IOL (mogen MX60PL) e npeasapuTenHo 3apeaeHa BbB coankata SnapSet I0L
11 € MHAMBIAYaNHO ONakoBaHa B cTepunieH GnakoH (Cbabpal 0,9% dusnonoruyex
pa3TBop) B 0TNeNBaLLa ce TopbiuKa u TpAGBa A ce OTBAPA CAMO B CTEPUIHI YCIIOBUA.
3a 0curypABaHe Ha NPOCTEANMOCT Ha NelLaTa ca NPeAOCTaBeH MaLeHTCKa KapTa u
[¢ ce eTuket. 0 a € CTepUIM3NPaHa upe3 rama 06buBaHe.

CPOKHA FrOgHOCT

(TepUNHOCTTA € FapaHTUPaHa, 0CBEH aKo TOPGUYKATa He e NOBPEAeHa WK 0TBOPEHa.
CpOKDT Ha roAHOCT, 0T6ENA3aH BbpXy ONAKOBKATa Ha IELLaTa, € CPOKBT Ha FOAHOCT Ha
CTepunmu3aumsTa. Tasu newwa He 0B Aa e UMMNAHTUPA U1 U3TUYHE Ha YKa3aHs
CPOK Ha FOAHOCT Ha CTEPUAM3ALMSTA.

CbOBLUABAHE HA
HEXXEJIAHUTE PEAKLIN

HexenaHi peakuy /uiin NOTEHLMANHO ONACcHY 3a 3pEHIETO YCNOXKHEHNA, KOUTo
MOrar /ia e pa3rnexaaT kaTo CBbP3aHI C N1eLLiaTa v KoUTo NpeAXoAHO He ca bun
0YaKBaHM N0 CLLECTBO, TEXECT UMK CTeMeH Ha NoABa, TpABBa Aa GbjaT CbobLLaBaHM B
pamkuTe Ha ner (5) aHu Ha Bausch & Lomb Incorporated. Ta3u uxpopmavma ce usncksa
OT BCUUKY XMPYP3V, 33 /i Cé AOKYMEHTUPAT MOTEHLUANHUTE ABATOCPOUHI edeKTH oT
MMNNAHTUPAHETO Ha BBTPEOYHa NeLLa.

TekapuTe ce HaCbpYaBar Aa Cb0BLLABAT T3V peakwyuu, 3a a NOMOrHaT Npu
UEEHTUGMLMPAHETO Ha B3HVKBALLW WA NOTEHUMANHY NPOBAEMM € BETPEOUHNTE
newwy. Te3u npo6aemm MoraT A GbAaT CBbP3aHM C KOHKPETHa NapTWAa Neww I MoraT

implantaci do pouzdra o¢ni ocky u dospélych pacientd ke korekci vizu pfi afakii po
odstranéni cocky postizené kataraktou pro zlepseni nekorigovaného vidéni na dalku.

UPOZORNENI

Lékafi, kteff uvazuji o implantaci cocky u pacientli s nize uvedenymi stavy, by méli zvazit

pomér moznych rizik a vyhod:

1. Recidivujici téZky z&nét piedniho nebo zadniho segmentu nebo uveitida.

2. Padienti, unichz miize zavedeni nitroocni Cocky ovlivnit moznosti sledovani,
diagnostiky nebo lécby onemocnéni zadniho segmentu.

3. Chirurgické obtize pii extraki katarakty, které mohou zvySovat potencialni
riziko komplikaci (napf. pretrvavajici krvaceni, zdvazné poskozeni duhovky,
nekontrolovany zvy3eny nitroocni tlak nebo zévazny prolaps i ztrata sklivce).

4. Deformace oka v disledku dfivéjsho trazu nebo vyvojové vady, v jejiz pritomnosti
neni mozno zajistit patficnou podporu [OL.

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

6. Podezfeni na mikrobidlni infekci.

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Cotku se nepokousejte opakované sterilizovat, protoze tento postup miize mit
nezadouci vedlejsi icinky.

2. Vyrobek nepouzivejte, pokud se md za to, Ze je narusena jeho sterilita nebo kvalita v
dusledku poskozeni obalu nebo znamek dniku (napf. ztréta fyziologického roztoku,
ve kterém je vyrobek uchovévan, nebo pritomnost krystalki soli).

3. Nitroocni ¢ocku namécejte a oplachujte pouze ve sterilnim vyvazeném solném
roztoku nebo ve sterilnim fyziologickém roztoku.

4. Cotku neskladujte pHi teploté vyssinez 43 °C (109 °F) nebo nizsi nez 0 °C (32 °F).
Nitroocni cocku nesterilizujte v autoklavu.

5. Nitroocni ¢ocku nepouzivejte opakované. Je uréena k trvalé implantaci. Po explantaci
nelze zajistit sterilitu ani spravnou funkci.

6. Bezpecnost a ticinnost enVista I0L nebyla prokdzéna u pacient s preexistujicimi
ocnimi onemocnénimi a intraoperacnimi komplikacemi (viz nize). Léka musi
peclivé provést predoperacni vy3etfeni a pifipad spréavné klinicky posoudit, aby mohl
u pacienta s jednim nebo nékolika z téchto stavi rozhodnout o poméru piinosi
arizik pred implantaci cocky. Lékafi, ktefi uvazuji o implantaci cocky u téchto
pacientdi, musi zvaZit pouziti alternativnich metod korekce afakie a uvazovat o
implantaci cocky pouze tehdy, jsou-li alternativy povazovany za neuspokojivé pfi
plnéni potieb pacienta.

PROHLASENi O OPAKOVANEM POUZITI
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Je-li tento produkt pfepracovan a/nebo znovu pouzit, nemdize spolecnost Bausch + Lomb
zarucit jeho funkénost, strukturu materidlu ani Cistotu i sterilitu. Opakované pouiti
miize pfivodit pacientovi nebo uZivateli onemocnéni, infekci a/nebo Gjmu na zdravia v

- Ztrata sklivce (vyznamnd)

« Krvaceni z predni komory (vyznamné)

« Nekontrolovatelny zvyeny nitroocni tlak

- Komplikace, pfi nichz by mohla byt ohrozena stabilita 0L

7. Padientis pfedoperacnimi problémy, napt. onemocnéni endotelu rohovky,

abnormalni rohovka, makuldmi degenerace, degenerace sitnice, glaukom a
chronickd farmakologicka midza, nemohou dosahnout zrakové ostrosti pacientli
bez téchto problémd. Pii existenci téchto stavii musi ékar posoudit piinosy, které
vzniknou zimplantace cocky.

8. Proimplantadi nitroocnich cocek je vyzadovana vysokd troven chirurgickych
dovednosti. Chirurg musi mit za sebou pozorovani a/nebo asistendi pfi cetnych

FYSISKE KARAKTERISTIKA FOR enVista

implantacich a musi tispésné absolvovat jeden nebo vice kurzii na téma implantace
nitroocnich cocek predtim, nez pfistoupi k implantaci nitroocnich cocek.
9. Nakonci operace je tfeba peclivé odstranit viskoelasticky material z oka.

INDRAPPORTERING AF BIVIRKNINGER

Bivirkninger og/eller potentielle synstruende komplikationer, som kan anses for at

veere forbundet med linsen, og som ikke tidligere har kunnet forventes med hensyn

til art, sveerhedsgrad eller incidensgrad, skal indrapporteres inden for 5 dage til

Bausch & Lomb Incorporated. Alle kirurger bedes indrapportere disse oplysninger for at
dokumentere potentielle langtidsvirkninger af intraokulaer linseimplantation.

Laeger opfordres til at rapportere disse handelser, s opstéende eller potentielle problemer
med intraokulare linser kan opdages. Disse problemer kan vaere relateret til et bestemt
parti af linser eller kan vaere tegn pé langsigtede problemer forbundet med disse linser
eller med [0Ler i almindelighed. Hvis du gnsker at rapportere et problem, skal du kontakte
Bausch + Lomb pd 1-800-338-2020.

INSTRUKTIONER | PATIENTREGISTRERING
OG RAPPORTERING AF REGISTRERING

Linsemateriale/ Hydrofobisk akryl meth-akrylat (HE“"I polyethyl krylat
haptisk materiale (poly(EG)PEA)-styren copolymer, i dimeth-akrylat)
MaIeriaIgt{ Brydningsindeks: 1,53 @ 35° C; specifik gravitet: 1,19 g/ml
" Asfeeriske/0,0 til -+34,0 dioptrier (0,0 til +10,01intervaller af 1,0 dioptrier, +10,0 il +30,0i
Optisk type/styrke intervaller af 0,5 dioptrier og +30,0til +34 0 iintervaller af 1,0 dioptrier)
Mal Kropsdiameter: 6,0 mm; Samlet diameter: 12,5 mm; haptisk vinkel: 0°
Ultraviolet: UV (363) til +20,0 dioptrier I0L Se figur 1 med diagrammets X-veerdi =
(nm) og Y-veerdi =% i diagram i lissi
for en enVista -linse til en 53 &r gammelt menneskes linse.
Spektral A=20dioptrier enVista - linse og B = 53 dr gammelt menneskes linse.
I issi BEMRK: L lierne for et 10L materiale kan variere let afhaengigt
afmalemetoden.
Se Data om 53 & gammelt menneskes linse er fra Boettner, E.A. and Wolter, J.R.,
i f the Ocular Media,’ 1:776-783,1962

NEZADOUCIi UCINKY

Cetnost nezadoucich tcinkii zjisténych v ramci linického hodnoceni byla srovnatelnd s
historickou kontrolni populaci (tzv.,FDA grid“) nebo nizi. enVista IOL prokdzala pfiznivé
bezpecnostni parametry ve srovnani s kontrolni I0L a historickou kontrolni populaci

(srov. IS0 11979-7 SPE), bez zvyseni incidence nebo zavaznosti nezddoucich piihod (AE)

ve srovnani s kontrolni I0L a bez zavaznych nezédoucich pfihod (SAE) v hodnoceném

oku. Béhem této studie nebyly s 10L spojeny Zadné signaly tykajici se bezpecnosti. Jako

u kazdého chirurgického zékroku je i zde riziko. Mozné nezéddouci pfihody doprovazejici
operaci katarakty a implantaci mohou mimo jiné zahmovat nésledujici: poskozeni endotelu
rohovky, infekce (endoftalmitida), odchlipeni sitnice, vitritida, cystoidni makuldrni

edém, edém rohovky, pupildmi blok, cykliticka membrana, prolaps duhovky, hypopyon,
prechodny nebo perzistentni glaukom, akutni dekompenzace rohovky, toxicky syndrom
predniho segmentu (TASS) a sekundarni chirurgicky zakrok. Sekundarni chirurgické zakroky
mimo jiné zahmuji: repozici ¢ocky, vyménu cocky, aspiraci sklivce nebo iridektomii pro
pupildmi blok, ndpravu tiniku z rdny a ndpravu odchlipenisitnice.

VYPOCET OPTICKE MOHUTNOSTI COCEK
DOPORUCENA A-KONSTANTA: 119, 1
(OPTICKA BIOMETRIE)

Doporucend A-konstanta 119,1 je ur¢ena pro pouZiti s méfenim axidlni délky ziskanym
optickou biometrii. Pouziti méfeni axidlni délky jinymi technikami (napF. aplanacni A-sken)
bude obvykle vyzadovat jinou konstantu cocky. Toto Cislo je pouze orientacni a vychézi z
vyhodnoceni klinickych tdajii ziskanych za pouziti pfistroje 0L Master. Lékaf' by mél pied
operaci urcit optickou mohutnost cocky, kterou bude implantovat.

POKYNY K POUZITI

Pred implantaci zkontroIUJte zda baleni obsahuje Cocku spravného typu se spravnou

optickou mohutnosti a spravnou konfiguraci.

Oteviete obal a vyjméte lahvicku ve sterilnim prostredi.

Sejméte vicko z lahvicky.

Vyjméte drzék SnapSet™ 0L z lahvicky uchopenim za horni jazycek.

Drzdk SnapSet IOL se pfi pripravé na zavedeni miize proplachnout sterilnim

vyvazenym solnym roztokem.

6. Drzék SnapSet 0L je urcen k poutiti s enVista I0L (Model MX60PL) a piedem
nasazenym aplikacnim systémem Bausch + Lomb SimplifEYE™. Dal3i informace
naleznete v pokynech k pouziti predem nasazeného aplikacniho systému
Bausch + Lomb SimplifEYE.

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

PREHLED KLINICKYCH STUDII

Klinické studie byly provedeny na jednodilné I0L enVista (Model MX60) a na predchozim
modelu tfidilné I0L xact X-60 (Model X-60). Vysledky klinického vyzkumu poskytuji
dostatecné zaruky, ze I0L Model MX60 je bezpecna a ticinnd pi korekci vizu pii afakii po
extrakci katarakty.

Pro Klinickou studii enVista MX60 byli vsichni jedinci v souboru analyzy bezpecnosti
vyhodnoceni z hlediska odleskd 0L pfi ndvstévéch s formuldfem 3 a formulaiem 4.
Odlesky I0L byly vyhodnoceny vy3etfenim pomoci retroiluminacni Stérbinové lampy s
vyuzitim fotografické hodnotici stupnice uvedené v protokolu. Stupnice mé stupné (v
poradi zavaznosti):, zadné, stupen 0 (stopové), stuperi 1, 2, 3 nebo 4. Pfi Zadné navstévé v
Klinické studii nebyly u Z&dného subjektu hlaSeny Zddné odlesky Zadného stupné.

FORMA DODAVKY

enVista [OL (Model MX60PL) je piedem nasazena v drzaku SnapSet 0L a je balena
jednotlivé do sterilni lahvicky (obsahujici fyziologicky roztok) v odlupovacim obalu a smi
byt oteviena pouze za sterilnich podminek. Pro zajisténi sledovatelnosti cocky je pilozena
karta pacienta a samolepici titky. Baleni je sterilizovano gama zéfenim.

DATUM POUZITELNOSTI

Sterilita je zarucena, pokud neni sterilni sacek poskozeny nebo otevieny. Datum
pouZzitelnosti na baleni cocky je datem poutZitelnosti pfi zarucené sterilité. Tato cocka nesmi
byt implantovéna po uplynuti uvedeného data pouZitelnosti pfi zarucené sterilité.
HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD

Nezadouci pfihody a/nebo potencidiné zrak ohrozujici komplikace, které mohou byt
povazovany za souvisejici s cockou a které nebyly drive ocekévany s ohledem na jejich
charakter, zdvaznost nebo stupefi vyskytu, musi byt hlaseny do péti (5) dni spolecnosti
Bausch & Lomb Incorporated. Tyto informace se vyZaduji od v3ech operatérii za ticelem
dokumentace potencidlnich dlouhodobyich ticinki implantace nitroocnich cocek.

Lékare Zadame, aby tyto piihody hlasili, aby tak pomohli identifikovat nové nebo
potencidlni problémy s nitroocnimi cockami. Tyto problémy mohou souviset s urcitou Sarzi
¢ocek nebo mohou svédcit o dlouhodobych cincich spojenych s témito cockami nebo s I0L
obecné. Pokud chcete ohldsit problém, zavolejte prosim do spolecnosti Bausch + Lomb na
islo 1-800-338-2020.

POKYNY K REGISTRACI PACIENTU A
HLASENI REGISTRACE

Kazdého pacienta, kterému je implantovéna enVista I0L, je tfeba v dobé implantace
Cocky zaregistrovat u spolecnosti Bausch -+ Lomb. Registrace spocivd v tom, Ze se vyplni
karta, Implant Registration Card” piilozend k baleni ¢ocky a odesle se spolecnosti
Bausch + Lomb. Registrace pacientli md zdsadni vyznam a spolecnosti Bausch + Lomb
pomiize reagovat na ohlasené nepfiznivé Gcinky ¢i komplikace, které by mohly ohrozit
zrak pacienta. V baleni ¢ocky se nachdzi takeé identifikacni karta implantatu, kterou musi
dostat pacient.

PRAVIDLA PRO VRACENI ZBOZi

Je nezbytné, aby ke viem vracenym cockdm bylo pfilozeno autorizacni islo vydané
zékaznickym oddélenim spolecnosti Bausch + Lomb. Zakaznici ve Spojenych statech
americkych mohou o souhlas s vracenim vyrobku a o podrobné informace o pravidlech pro
vraceni vyrobki pozadat na telefonnim cisle 1-800-338-2020.

ZARUKA

Spolecnost Bausch & Lomb Incorporated zarucuje, Ze vyrobek pii dodani ve viech
podstatnych ohledech vyhovuje vsem platnym zakoniim a aktuIni verzi zvefejnénych
specifikaci vyrobce platnyich pro tento vyrobek, a Ze se u néj nevyskytuji vady materidlu
ani vyrobni vady.

SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED ODMITA VESKERE JINE ZARUKY, AT UZ
VIYSLOVNE, PREDPOKLADANE CI STANOVENE PRAVNIMI PREDPISY, MIMO JINE VCETNE
VESKEI}Y(H VYSLOVNYCH ZARUK PRODEINOSTI CI POUZITELNOSTI PRO KONKRETNI UCEL.
SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED NENI ODPOVEDNA ZA ZADNE NAHODNE,
NASLEDNE, NEPRIME ANI PENALIZOVANE SKODY JAKEKOLI POVAHY, KTERE BY VZNIKLY
PRIMO CI NEPRIMO v DUSLEDKU ZAKOUPENI CI POUZITI TOHOTO PRODUKTU, ATO ANIV
PRIPADE, ZE BY SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED BYLA O MOZNOSTI TAKOVE
ZTRATY, SKODY CIVYDAJU INFORMOVANA.

SYMBOLY A ZKRATKY POUZIVANE V

RalE R

SYTIZ:I‘::IW Nazev symbolu nebo zkratky Sym:lt::ho Nazev symbolu nebo zkratky
" [4] Priimér zékladni csti (primér
Zadnikomora 8 optické asti)
uv Ultrafialové zéfeni @T Celkovy primér (celkovd délka)
D Dioptrie

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street,
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extrémnich piipadech i smrt. Tento piiipravek je oznacen jako, prostiedek k jednorazovému
pouZiti, coz znamena, Ze prostiedek je urcen pouze k jednomu pouziti u jednoho pacienta.

Pied operaci

Onemocnéni sitnice nebo predispozice k onemocnéni sitnice, odchlipeni sitnice nebo
predispozice k ni v anamnéze nebo proliferativni diabetickd retinopatie, pfi které
miize byt budouci lécha implantaci této cocky ohrozena.

Amblyopie

Klinicky zavazna dystrofie rohovky (napf. Fuchsova)

Katarakta pfi rubeole, vrozené, traumatické nebo komplikované katarakty
Extrémné mélka predni komora, nikoli z diivodu edematdzni katarakty

Recidivujici zdnét piedniho nebo zadniho segmentu nezndmé etiologie nebo jiné
onemocnéni vyvoldvajici zanétlivou reakci oka (napf. iritida nebo uveitida).

Aniridie

Neovaskularizace duhovky

Glaukom (nekontrolovany nebo kontrolovany medikaci)

Mikroftalmie nebo makroftalmie

Atrofie optického nervu

Predchozi transplantace rohovky

Preexistujici ocni onemocnéni, kterd mohou negativné ovlivnit stabilitu implantétu.
Béhem operace

= Mechanickd nebo chirurgickd manipulace pottebna pro zvétSeni zorice

Rev. 2019-05

BESKRIVELSE AF ANORDNING

enVista® hydrofobiske, intraokulaere akryllinse i ét stykke (enVista I0L) blev udviklet til at
erstatte den krystalline naturlige linse hos voksne patienter, hvor den kataraktose linse er
blevet fiemnet.

enVista 0L har en asfaerisk optik, der er designet til at veere fri for sfeerisk aberration

ved inkorporering af et proprieteert sfaerisk aberrationsneutralt, optisk design, der ikke
pavirker den prae-kirurgiske korneale sfeeriske aberrationsprofil. Optikken er designet
med SureEdge™, bageste kvadrerede trinkant for at give en 360-graders PCO-barriere.
enVista I0L anvender et Accuset™ haptisk materiale med et bredt, modificeret
C-loopdesign og optisk-haptisk forskydning for at lette forbedret kontakt og stabilitet i
kapselposen. enVista -materialet, der udger TruSight™ optikken, er blevet vurderet som
fri for skinnende kapacitet og ridsefasthed. Inkorporeret StableFlex™ teknologi giver
mulighed for forbedret linseoverensstemmelse, der gor det nemt at isaette, seerdeles god
kontrol gennem levering af linsen og effektiv optisk rekonvalescens efter implantation.

enVista hydrofobiske akryl I0L i ét stykke (model MX60PL) er indikeret til primaer
implantation i gjets kapselpose hos voksne patienter til visuel korrektion af afaki efter
fiernelse af en kataraktas linse for forbedret ukorrigeret langsynethed.

ADVARSLER

Laeger, som overvejer implantering af linser under nogle af de folgende omstzendigheder,

bor afveje det potentielle risiko/nytteforhold:

1. Tilbagevendende alvorlig betaendelse i det anteriore eller osteriore segment
eller uveitis.

2. Patienter hos hvem den intraokulzre linse kan pavirke evnen til at observere,
diagnosticere eller behandle sygdomme i det posterior segment.

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

4. Etforvraenget syn som folge af tidligere trauma eller udviklingsfejl, hvor passende
support af I0L ikke er mulig.

5. Omstendigheder, 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 il at
yde support.

FORHOLDSREGLER

1. Forsog ikke at gensterilisere linsen, da dette kan give usnskede bivirkninger.

2. Maikke anvendes, hvis der er mistanke om, at produktets sterilitet eller kvalitet er
kompromitteret pa grund afﬂdelagt emballage eIIer hVIS derertegn pa Iaekage
(som f.eks. lende saltvandsopl gtilop g eller tils
af saltkrystaller).

3. Undlad at skylle den intraokulaere linse eller at lzgge den i blad i andre oplasninger
end afbalanceret steril saltvandsoplesning eller normal steril saltvandsoplgsning.

4. Linsen md ikke opbevares ved en temperatur pd mere end 43°C (109°F) eller lavere
end 0°C (32°F). Den intraokulzere linse ma ikke komme i autoklave.
Genbrug ikke linsen. Den er beregnet til permanent implantation. Hvis den
eksplanteres, kan der ikke garanteres sterilitet og korrekt funktion.

6. Sikkerheden og effektiviteten af enVista IOL er ikke blevet dokumenteret
for patienter med allerede eksisterende okulzre lidelser og intraoperative

elsen

Alle patienter, der har faet en enVista I0L, skal registreres hos Bausch + Lomb

pé tidspunktet for implantation af linse. Registreringen foretages ved at udfylde
implantatregistreringskortet i linseaesken og sende det til Bausch + Lomb. Registrering
af patienter er meget vigtig og hjalper 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.

RETURVAREPOLITIK

Alle produkter, der returneres, skal ledsages af et autorisationsnummer for returnerede
varer udleveret af Bausch + Lomb kundeservice. De bedes ringe til 1-800-338-2020 for at
fa denne returneringstilladelse og de komplette oplysninger om vores politik.

GARANTI

Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at dette produkt pa leveringstidspunktet opfylder
alle gaeldende lovmaessige krav samt alle materielle specifikationer, som producenten pa
dette tidspunkt har offentliggjort for det pagaeldende produkt, og at produktet er fri for
konstruktionsmeessige og materielle fejl.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRALAGGER SIG ALLE ANDRE GARANTIER,

UDTRYKT, ANTYDET ELLER IFGLGE LOV, INKLUSIV, MEN IKKE BEGRANSETTIL, EN
ANTYDET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER IKKE ANSVARLIG FOR NOGEN TILFALDIG, FOLGENDE,
INDIREKTE ELLER EKSEMPLIFICEREDE SKADER AF NOGEN SLAGS, DIREKTE ELLER

Klinisch schwere Hornhautdystrophie (z. B. Fuchs)
Roteln, angeborene, traumatische oder komplizierte Katarakte
Extrem flache Vorderkammer, nicht aufgrund geschwollenen Katarakts

Wiederkehrende Entziindungen des vorderen oder hinteren Abschnitts unbekannter

Atiologie oder andere Erkrankungen, die Entziindungen im Auge hervorrufen

(z. B. Iritis oder Uveitis)

Aniridie

Neovaskularisation der Iris

Glaukom (medil tGs unk It oder behandelt)

Mikrophthalmus oder Makrophthalmus

Optikusatrophie

Friihere Horhauttransplantationen

Vorbestehende Augenerkrankungen, die die Stabilitdt des Implantats

beeintrachtigen konnen.

Wahrend der Operation

« ZurVergroBerung der Pupille erforderliche mechanische oder chirurgische Eingriffe

« Glaskorperverlust (signifikant)

« Vorderkammerblutung (signifikant)

« Unk llierbarer positiver Aug druck

- Komplikationen, bei denen die Stabilitét der 0L beeintrdchtigt werden kdnnte

7. Patienten mit praoperativen Problemen wie Hornhautendothelerkrankungen,
abnormer Homhaut, Makuladegeneration, Netzhautdegeneration, Glaukom und
chronischer Arzneimittelmiose erreichen mdglicherweise nicht die Sehscharfe von
Patlenten ohne solche Probleme Der Arzt muss den Nutzen der Linsenimplantation
b wenn solche Erk gen vorliegen.

8. Fiirdie Implantation von Intraokularlinsen ist ein hohes MaR 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 Implantation von Intraokularlinsen abgeschlossen haben,
bevor er selbst eine Implantation von Intraokularlinsen durchfiihrt.

9. Essollte darauf geachtet werden, Viskoelastika am Ende der Operation aus dem

Auge zu entfernen.

Hergestellt von:

Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, FL 33759 USA

/™ sind Warenzeichen von Bausch & Lomb Incorporated oder ihren Tochtergesellschaften.
Sémtliche anderen Marken-/Produktnamen und/oder Logos sind Warenzeichen der
jeweiligen Eigentiimer.

© 2019 Bausch & Lomb Incorporated
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MEPIFPA®H YIKEYHX
0 ubpdpoPog akpuhikdg evbopBahpkds pakdg evog Tepayiou enVista® (enVista [0L)

avarToxBnKe yia va avTikataoTroel To QUOIKO KpUoTAANIKO pako o€ evihikec aoBeveic
0TOUC 0moioUG Xel apaIpeDE 0 PaKIC e KaTappakT.

0 evBogBapkoc pakdg enVista éyel éva aopaipikd omTIKG aTolyeio To omoio éxel
0xe01a0TEl WOTE va ESANEIPEL TN OQAIPIK EKTPOTT PEGW TG EVOWNATWONG EVOC
anokhetoTiko omTikol axediacpol oudétepng opaipikic extpomc, mou dev emnpedlet
0 TIPOEYXEIPNTIKG TIPOPIA GPAIPIKNG EKTPOTTC TOU Kepatoedols. To omTikd aTolyeio
£eloxedlaoTei pe o SureEdge™, Terpdywvo omiaBio dkpo yia Ty mapoy1 evog @paypou

r| lpléexmpn yia Koptaia amogpagn, n unoxutamaon 10pPOWV TOU TPAUKATOC Kat N
0won amokoM BAnaTpo£IdoUe XiTava.

YMOAOTIZMOZ THZ IZXYOX TOY OAKOY
ZYNIZTQOMENH XTAGEPA A: 119,1
(ONTIKH BIOMETPIA)

H ouviotwpevn EtaBepd A 119,1 mpoopiletat yia Xpron e HETpROELS agoviKoU piKoug Tou
apBavovtar pe omtikr Blopetpia. H xprion petproewv agoviko HKoug pe GANEG TEXVIKEG
(m.x. cGpwon A pe emméSwon) Ba anartei kavovika SlagopeTiki otabepd gakov. Autdg o
aptBpo¢ amoteei amwg pia kateuBuvrpta ypappn kat Baoiletat o¢ pia aglohdynon twv
KNWIK@v dedopiéviwv ou engBnaav xpnatponotwvtag tov 10L Master. 0 atpdg mpémetva
Tipoadlopioel mpiv amd TV eyxeipnon v 1ox0 TOU QaKoU oL TPOKELTAL VAl EPUTEVTE.

OAHI'IEZ XPHZHX
Mpw am6 T eppuTevon, eNéyéTe TN GUOKEVAGTA TOU Pakoy Tov TVMo, TV 1oxV Kat
N 0woTH Slapdpewar Tou.
2. Avoi€te Tv amokoMwpevn ouokevaoia kat Byakte To plahidlo o€ oteipo mepiBaMov.
3. Agaipéote To Kamak! amé To glahidio.
4. Agaipéote To popéa Tov SnapSet™ I0L and To @iahidto mavovtag  yAwtida
0TV Kopuor.
5. 0@opéacTou SnapSet 0L pmopei va EemuBei pe amooTelpwpiévo (ooppomo
ahatoyo didupa katd ™ Sldpkela T¢ mpoeTolyaciag yia Ty Tomodétnon.
6. 0opéac Tou SnapSet 0L éel ayedlaoTei yia xprion pie Tov enVista [0L
(Movtého MX60PL) kat To mpogoptwpévo oloTnpa Ionoeémoq(
Bausch + Lomb S|mp||fEYE"" Avatpé€te oI 0dnyiec xpriong Tou
D pévou ovotrpatog TomoBétnang Bausch + Lomb SimplifEYE yia

PC0 360 potpwv. 0 enVista IOL xpnatpomotei éva amtik ovotnpa Accuset™ pie pia

eupeia, pomomoinpiévn oyediaon aykuAav oxrpatog C Kat OmTIKI-QITTIKY PETATOMION Yid
Behtwpévn enapn kat otaBepdtnta péoa ato BuNaka Tou mepipakiov. To ukiké enVista mou
Xpnotpomoleital 7o omiké otoleio TruSight™ éxel alohoynBei w¢ mpog T pn Snptoupyia
KUoTIOiwV Kat w¢ oG TV avToy T ToU OTIC ypatoouviés. H evowpatwpévn tevohoyia
StableFlex™ emrpénel BeNtiwpévn GUPHOPPKON TOU GaKOV yid Eukohia 0T POPTWON,
£€\eyyo vPnAAC TOLOTNTAC Katd TV ToMoBETNON TOU YAKO KAl AOTENEGATIKT OMTTIKT
QAMOKATAOTAoN HETA TV EPPUTEVOT.

OYZIKA XAPAKTHPIZTIKA TOY enVista

nsploooreps( TANPOQopieC.

7. Yndpyouv d1dpopeg xetpoupyikéc Stadikaoieg mou pmopouv va xpnatponomBodv Kat
0 Xelpoupyoc mpénel va enhéSel n Sladikaoia mou eivat katdMnAn yla tov aoBev.
Ot yetpoupyoi Ba mpénmet va emBePatcyvouy ot umdpyouv Ta kataMnAa dpyava mpiv
amd T elpoupyIkr enéppaon.

ENMIZKOMHZH KAINIKQN MENETQN

‘Exouv Ste€ayBei khvikég pehéteg oxeTikd pe Tov 0L evog tepayiou enVista (Movtého MX60)
Kattov apytké I0L xact X-60 tpiwv tepayiov (Movtélo X-60). Ta anotehéopata twv
KNIVIKQV EPEVVAV TTAPEKOLY Ta EXEyYua yla TV ao@dlela kat amoteheapatikdtnTa Tou (0L
MX60 yta v omrtikr 816pBwan ¢ agpakiag petd amd apaipeon katappdk.

Ta v KAwikr pehétn Tou enVista MX60, Oha Ta umtokeijieva oo o€t avaluong acpaeiag
agohoynBnkav yia kuoTidla Twv I0L otic emoképeig Moperic 3 kat Moperi¢ 4. Ta kuatidia
Tou 0L agtohoyriBnkav péow e¢€taon pie oyiopo€tdn Auyvia omoBogpwriopol, pe

Xpron KAipakag putoypaIkic Tagivopnong mou mapéetal 010 mpwtokoo. H khipaka
Tavopnong amoteeitar and (katd o€ipd copapdtntac) Tic Pabpide: «kavéva, Babpoc 0
(ixvoc), Babpoc 1,2, 31y 4.» Aev mapatnpriBnkav Kuotidla omotoudrmote fabpol o€ kavéva

INDIREKTE FREMKOMMET FRA K@BET ELLER BRUGEN AF DETTE PRODUKT, SELVOM -

BAUSCH & LOMB INCORPORATED VAR BLEVET ADVISERET oM MuLIGHEDEN ForsipanT ~ UNERWUNSCHTE EREIGNISSE MONTEAO MX60PL

TAB, SKADE ELLER OMKOSTNING. Die wahrend der klinischen Studie aufgetretenen unerwiinschten Ereignisse waren r— p89oBo akpukikd oy g (EO)I' v i ’”[MAI'nKpUIIK% )
vergleichbar mit den Ereignissen bei der historischen Kontrollpopulation (, FDA-Raster”) Ao uhiko 5 i P ol poiov. e foHouche

A o ’ pefakpui aiBulevoyhukoin)

SYMBOLER QG FORKORTELSER oder lagen sogar darunter. Die enVista I0L wies im Vergleich zur Kontroll- I0L und der I ! —

ANVENDT PA MARKNING historischen Kontrollpopulation (vgl. IS0 11979-7 SPE) eine giinstige Sicherheit auf, ohne Uhikod | Bk 1,53 01006 35 °C.Et6ik6 Bapoc: 1,19 g/ml
dass die Inzidenz oder die Schwere von unerwiinschten Ereignissen (UE) im Vergleich Omko Tomoc/ Aogaipiks / Brompiec 0,0 g +34,0 (0,0 & +10,0 o€ mpooaviioeic 1,0 Siompiag kat

symboleller | . . Symboleller [ 1o zur Kontroll- I0L zunahm und ohne schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) im I616tnTeg T&%&f{?‘ggoo oempoacuéfoeic 05 Siomplac kal-+30,0tuk +340 oe ipooauioe
o forkortelse b8 Studienauge. Insgesamt wurden wahrend dieser Studie keine Sicherheitssignale mit den p— » o P ——————
) - — 10Ls assoziiert. Wie bei jedem operativen Eingriff besteht auch bei diesem ein gewisses aotaoae Vdyetpogodyaroc: 60 mm. Euvohich Bcetpoc: 12,5 mm.fuvia omkod pépouc:
Bageste kammer 5 Kropsdiameter (optisk diameter) Risiko. Mdgliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit einer Katarakt- oder gﬂill’m% gm@mmrﬂgm%ﬂmnm':méoan 0. Toyptomia
UV | utevioer B | amlet ciameter samlet engde) Implantationsoperation konnen u. a. umfassen: Hornhau.t‘er!d(?th_elschaden Ilnfekuonen oupcive TV kil ETdBoo evc gakob enlista e vk v QBGTOV 3t
(Endophthalmitis), Netzhautabldsung, Vitritis, zystoides Horr i A= qad Siompiag -+ 20 enVisa kat B= gaé evog avbparou S3 et
D |oiopti Pupillarblock, zitsche Membran, lisprolaps, Hypopyon, voriibergehendes oder weraboon ﬁ:‘mi‘se“ﬁg‘)ﬂgg‘snﬂ:‘“é“”“‘ urd ya eva ki 0L pmopel va duagépouy Nyo avdhoya
des Glaukom, akute Hornf pensation, toxisches Anterior-Segment- Avagopd oe: Acbopéva gaxod avBpiriou 53 et and toug Boettner, EA, ka Wolter, I, N
Bausch & Lomb | ted Syndrom (TASS) und sekundare chirurgische Intervention. Sekundére chirurgische ission of the Eye Medium', 1:776-783,1962 p
“ Izg(s)cNorthoa " dII;gII)gI?e:t Interventionen umfassen u.a.: eine Neupositionierung der Linse, einen Austausch ENAEIZEIS
der Linse, Glaskdrperaspiration oder Iridektomie bei Pupillarblock, Reparatur von -
Rochester, NY 14609 USA Wundleckagen und Behandlung einer Netzhautabldsung. 0 ubpogoBog uxpu)\méc 10L v tepayiov (Movtého MX60PL) enVista evdeikvutat
Bausch & Lomb GmbH 0TV mpwTOYEVH qu)ursuon 010 BUNaka Tou TIEpl(pﬂKlOU v otpea)\uou yamy OMTIKY
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komplikationer (se nedenfor). Der bar foretages omhyggelig praeoperativ eval

og grundig Klinisk vurdering fra kirurgens side for at vurdere forholdet mellem
fordele og risici, for der implanteres en linse i en patient med en eller flere af
disse lidelser. Laeger, der overvejer linseimplantation hos sadanne patienter, bar
undersege muligheden for at anvende alternative metoder til afakikorrektion og
udelukkende overveje linseimplantation, hvis alternativerne ikke menes at kunne
daekke patientens behov.

ERKLARING 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 "engangshrug’, som defineres som en enhed,
der kun skal bruges en gang til en enkelt patient.

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 linse.

Amblyopi

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

« Rubella, kongenitale, traumatiske eller komplicerede katarakter

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

Tilbagevendende betzendelse i et anteriore eller posteriore segment af ukendt

etiologi, eller sygdomme, der forarsager betendelsesreaktion 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 forstarre pupillen

- Corpus vitreum-fremfald (signifikant)

« Bladning i det forreste gjenkammer (signifikant)

« Ukontrollerbart positivt intraokulert tryk

- Komplikationer hvor I0L stabiliteten kan blive kompromitteret
Patienter med praeoperative problemer, som f.eks. korneal endothellidelse, unormal
kornea, makular d ion, retinal deg ion, glaukom og kronisk miose kan
maske ikke opna samme skarpsyn som patienter uden sadanne problemer. Lzgen
skal bestemme fordelene ved linseimplantering i tilfeelde af sadanne lidelser.

8. Derkraeves store kirurgiske evner for at implantere en intraokulzer linse. Leegen
skal have overveeret og/eller assisteret ved mange implantationer samt have
gennemfort et eller flere kurser i intraokulzer linseimplantation, for vedkommende
selv forsager at implantere intraokulzere linser.

9. Derbgr udvises forsigtighed ved fjernelse af viskoelastisk materiale fra ojet ved
afslutningen af operationen.

BIVIRKNINGER

Forekomsten af bivirkninger fundet under de kliniske test var sammenlignelig med eller
mindre end forekomsten rapporteret ved den historiske (FDA-model) kontrolpopulation.
enVista [OL fremviste gunstig sikkerhed sammenlignet med kontrol IOL og den historiske
kontrolpopulation (jf. IS0 119797 SPE) uden aget forekomst eller sveerhedsgrad af
bivirkninger (AE'er) sammenlignet med kontrol I0L og ingen alvorlige bivirkninger (SAEer)
iunderspgelsesejet. Samlet set var der ingen sikkerhedssignaler forbundet med 10L under
denne undersagelse. Som ved andre kirurgiske indgreb bestar der en risiko. Potentielle
bivirkninger, der falger efter katarakt kirurgi eller implantationen, kan indbefatte, men
er ikke begranset til, folgende: hornhindeendotelskader, infektion (endophthalmitis),
retinalosning, vitritis, cystoid makulert sdem, hornhindeadem, pupilblokering, cyklitisk
irisprolaps, hypopyon, forbigaende eller vedvarende glaukom, akut korneal
dekompensation, toksisk anterior segment syndrom (TASS) og sekundzr kirurgisk
indgreb. Efterfalgende kirurgiske indgreb inkluderer, men er ikke begraenset til, flytning
af linser, udskiftning af linser, glaslegeme aspiration eller iridektomi for blokage af pupil,
behandling af sérlekage og behandling af nethindelasning.

UDREGNING AF LINSESTYRKE
FORESLAET A-KONSTANT: 119,1
(OPTISK BIOMETRI)

Den anbefalede A-konstant af 119,1 er beregnet til brug med aksial lzengdemalinger
opndet ved optisk biometri. Brug af de aksiale lengdemalinger ved hjzelp af andre
teknikker (f.eks. Applanation A-scan) vil normalt krave en anden linsekonstant. Denne
veerdi er kun ment som retningslinje og er baseret pé en evaluering af de kliniske data, der
erindhentet ved hjalp af 0L Master. For operationen bor lzegen bestemme styrken for den
linse, der skal implanteres.

BRUGSVEJLEDNINGER

Forimplantation skal linseemballagen undersages for type, styrke og

korrekt konfiguration.

Abn posen og fiern glasheholderen i et sterilt miljo.

Fjern laget fra glasset.

Fjern SnapSet™ I0L pendlen fra glasset ved at tage fat i tappen gverst.

SnapSet 0L pendlen kan skylles med afbalanceret steril saltvandsoplgsning under

forberedelse til levering.

6. SnapSet |OL pendlen er designet til brug med enVista IOL (model MX60PL)
0g Bausch + Lomb SimplifEYE™ preloadede leveringssystem. Se
Bausch -+ Lomb SimplifEYE preloaede leveringssystems Vejledning til brug for
yderligere oplysninger.

7. Derkananvendes forskellige kirurgiske metoder, og den enkelte kirurg bor
vaelge den metode, som egner sig bedst til patienten. Kirurgen skal for indgrebet
kontrollere, at de relevante instrumenter er tilgengelige.

OVERSIGT OVER KLINISKE STUDIER

Der er blevet udfort kliniske studier pa enVista 0L enkeltlinse (model MX60) og den
foregdende xact X-60 I0L tredelte linse (model X-60). Resultaterne af de Kliniske
undersogelser gav tilstraekkelig forsikring om, at model MX60 0L er sikker og effektiv til
den visuelle korrigering af afaki efter kataraktekstration.

| de Kliniske studier af enVista MX60 blev alle forsagspersonerne i sikkerhedsanalysesattet
evalueret for skinnende IOL effekter ved Form 3- og Form 4-besgg. Skinnende I0L

effekter blev evalueret via retroillumination og lampeabningundersogelse ved hjaelp af

en fotografisk gradueringsskala, der kan findes i protokollen. Gradueringsskalaen bestar
af (i rekkefalge efter alvorlighedsgraden) “ingen, grad 0 (spor), grad 1, 2, 3 eller 4" | det
kliniske studie blev der for alle emner ved alle besgg ikke rapporteret nogen skinnende
effekter for nogen af gradere.

LEVERINGSTILSTAND

enVista IOL (model MX60PL) er preloadet i SnapSet I0L pendlen og individuelt pakket i et
sterilt haetteglas (indeholdende en 0,9 % saltvandsoplesning), inden i en pose, og ber kun
abnes under sterile forhold. Der medfalger et patientkort og selvklaebende maerkater, s&
linsen kan falges. Pakningen er steriliseret ved gammastraling.

UDL@BSDATO

Der ydes garanti for steriliteten, medmindre posen er beskadiget eller abnet. Udlabsdatoen
for linsepakken er udlghsdatoen for sterilitet. Denne linse mé ikke implanteres efter den
angivne udlgbsdato for sterilitet.
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BESCHREIBUNG DER LINSE
Die einteilige Intraokularlinse aus hydrophobem Acryl enVista® (enVista I0L) wurde

entWKkeIt um die natiirlche kristalline Linse bei erwachsenen Patienten zu ersetzen, bei
denen die Kataraktlinse entfernt wurde.

Um frei von spharischen Abbildungsfehlern zu sein, verfiigt die enVista IOL iiber eine
asphdrische Optik, bei der das unternehmenseigene sphérische aberrationsneutrale
Optikdesign verwendet wurde, das das praoperative Profil der kornealen spharischen
Aberration nicht beeinflusst. Fiir niedrige PCO-Raten wurde die Optik mit SureEdge™,

einer posterioren quadratischen 360° Stufenkante, gestaltet. Die enVista I0L verwendet
eine Accuset™ Haptik mit einem breiten, modifizierten C-Loop-Design und einem optisch-
haptischen Versatz, um den Kontakt und die Stabilitat im Kapselsack zu verbessern. Das
enVista Material der TruSight™ Optik wurde auf glisteningfreie Funktion und Kratzfestigkeit
gepriift. Die integrierte StableFlex™ Technologie ermdglicht eine verbesserte Linsen-
Compliance, um das Laden zu vereinfachen sowie eine erstklassige Kontrolle beim

BERECHNUNG DER LINSENSTARKE
EMPFOHLENE A-KONSTANTE: 119,1
(OPTISCHE BIOMETRIE)

Die empfohlene A-Konstante von 119,1 st zur Verwendung mit axialen Lingenmessungen
vorgesehen, die durch optische Biometrie erhalten werden. Die Verwendung von

axialen Langenmessungen durch andere Techniken (z. B. Applanation A-Scan) erfordert
normalerweise eine andere Linsenkonstante. Diese Zahl dient nur als Richtlinie und basiert
auf einer Auswertung der klinischen Daten, die mit dem IOL Master erhalten wurden. Der
Arzt muss prdoperativ die Stérke der zu implantierenden Linse bestimmen.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Vor der Implantation ist die Linsenverpackung auf Typ, Stérke und richtige
Konfiguration zu iiberpriifen.

2. (Offnen Sie den Beutel und nehmen Sie den Behalter in einer sterilen
Umgebung heraus.

3. Nehmen Sie den Deckel von dem Behélter.

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

5. DasSnapSet I0L Shuttle kann als Vorbereitung zum Einsetzen mit steriler
physiologischer Kochsalzldsung gespilt werden.

6. DasSnapSet IOL Shuttle ist fiir die Verwendung mit der enVista I0L (Modell MX60PL)
und dem vorgeladenen Bausch + Lomb SimplifEYE™ Injektorsystem konzipiert.
Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des vorgeladenen
Bausch + Lomb SimplifEYE Injektorsystems.

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

UBERBLICK UBER KLINISCHE STUDIEN
Klinische Studien wurden mit der einteiligen enVista 0L (Modell MX60) und der
dreiteiligen xact X-60 10L (Modell X-60) durchgefiihrt. Die Ergebnisse aus klinischen
Priifungen bestétigen, dass das Modell MX60 I0L sehr sicher und wirksam bei optischen
Korrekturen von Aphakie nach einer Kataraktextraktion sind.

Einsetzen der Linse und eine effiziente optische Wiederherstellung nach der Implantation I, o - :
2u gewshrleisten P 9 ' Fiir die Klinische Studie enVista MX60 wurden alle im Sicherheitsanalyseset enthaltenen
) Patienten bei Besuchsterminen fiir Formular 3 und Formular 4 auf 10L Glistenings
PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN DES untersucht. Die I0L Glistenings wurden mittels einer Spaltiampenuntersuchung
mit Hintergrundbeleuchtung unter Verwendung einer im Priifplan angegebenen
enVista MODELLS MX60PL fotografischen Bewertungsskala beurteilt. Die Bewertungsskala bestand aus (in der
- Ayl (HEMA-Palyethy Acrylat Reihenfolge des Sct Is),keine, Grad 0 (Spur), Grad 1,2, 3 oder 4", Bei keinem der
{Poly-{E6-)PEA}-Styrol-Copolymer, vemetzt mit yiat) Besuct e in der klinischen Studie wurde fiir die Patienten ein Glistening jeglichen
Materialeigenschaften | Brechungsindex: 1,53 bei 35° C; spezifisches Gewicht: 1,19 g/ml Grads gemeldet.
. N Asphdrisch /0,0 bis +34,0 Dioptrien (0,0 bis +10,0n Schritten von 1,0 Dioptrien, +10,0 bis
Optiktyp/Leistung +30,0in Schritten von 0,5 Dioptrien und +30,0 bis +34,0in Schritten von 1,0 Dioptrien) LI E F E RU N G
S0mm; 12,5 mm; Haptikwinkel: 0° Die enVista [OL (Modell MX60PL) ist im SnapSet IOL Shuttle vorgeladen und einzeln in
Uhaviolett: UV GE3) oL i 220 Dopin einem sterilen Behalter (mit 0,9%iger Kochsalzlosung) in einem Beutel verpackt. Dieser
Siehe AbbiIdAIng Tmit X-Wert= WellenI'angeIInm) und Y-Wert =Transmission in % der Grafik; S(_)IIIe nu_r unter sterilen Bedlngungen ge(If_anI werden. Im Llefefu!nfa_f_lg sind ebenfall_s
in der Grafik wird die Transmissionskurve einer enVista Linse mit einer Linse eines 53-jahrigen eine Patientenkarte und selbstklebende Etiketten enthalten, um die Riickverfolgbarkeit
Menschen verglichen. i shrlei i i ilici
ir::::izmwd A 420 Digptrien enVist Unse und B = Lns fns 53 higen Menschen der Linse zu gewdhrleisten. Die Verpackung wird durch Gammastrahlung sterilisiert.

HINWEIS: Lichttransmissionswerte fiir ein bestimmtes I0L Material kinnen abhangig vom
angewendeten Messverfahren leicht variieren.
Literatur: Daten der Linse eines 53-jahrigen Menschen aus Boettner, E.A. and Wolter, J. R,

“Transmission of the Ocular Media," Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDIKATIONEN

Die einteilige I0L aus hydrophobem Acryl enVista (Modell MX60PL) ist fiir die
Erstimplantation in den Kapselsack des Auges bei erwachsenen Patienten zur visuellen
Korrektur von Aphakie nach Entfernung einer Kataraktlinse zur Verbesserung der
unkorrigierten Fernsicht indiziert.

WARNHINWEISE

Arzte, die eine Linsenimplantation unter einem der folgenden Umsténde in Betracht
ziehen, miissen das mdgliche Risiko-Nutzen-Verhéltnis abwagen:

1. Rezidivierende schwere Entziindung des vorderen oder hinteren Augenabschnitts.
2. Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Moglichkeit beeintrachtigt,

VERFALLSDATUM

Die Sterilitdt ist garantiert, solange der Beutel unbeschadigt und ungedffnet ist. Das
Verfallsdatum auf der Linsenverpackung ist das Sterilitétsverfallsdatum. Nach dem
angegebenen Datum darf die Linse nicht mehr implantiert werden.

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Unerwiinschte Ereignisse und/oder potenziell das Sehvermdgen 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 (hlrurgen erbeten, um poten2|elle langfristige
Auswirkungen einer Intraokularli plantation zu dok en.

Arzte werden gebeten, solche Vorfalle zu melden, um dazu beizutragen, auftretende oder
potennelle Probleme mit Intraokularlmsen zu identifizieren. Diese Probleme konnen im
mit einer besti Linsencharge stehen oder auf langfristige Probleme

Erkrankungen des hinteren Augenabschnitts zu beobachten, zu di izieren oder

zu behandeln.

3. Operative Probleme zum Zeitpunkt der Kataraktextraktion, die das Potenzial
fiir Komplikationen erhdhen 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 I0L
nicht mdglich ist.

5. Umsténde, die zu einer Verletzung des Endothels wéhrend der Implantation
fiihren wiirden.

6. Verdacht auf mikrobielle Infektion.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

2. Nicht verwenden, wenn angenommen wird, dass die Sterilitat oder Qualitét des
Produkts durch beschadigte Verpackung oder Anzeichen von Auslaufen (z. B. Verlust
der Aufbewahrungs-Kochsalzldsung oder Vort in von Salzkristallisation)
beeintrachtigt wird.

3. Weichen Sie die Intraokularlinse ausschlieBlich in einer physiologischen oder
normalen sterilen Kochsalzlosung ein. Dies gilt auch fiir die Spiilung der Linse.

4. Lagern Sie die Linse nicht bei Temperaturen iiber 43° C (109° F) oder unter 0° C
(32°F).Intraok .
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larlinse nicht autoklavieren.

5. DieLinse nicht wiederverwenden. Sie ist fiir die permanente Implantation
vorgesehen. Nach einer Explantation kann die Sterilitt und ordnungsgeméBe
Funktion nicht mehr gewahrleistet werden.

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

ERKLARUNG ZUR WIEDERVERWENDUNG
EINES MEDIZINISCHEN PRODUKTS

Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch + Lomb
die Funktionsfahigkeit, Materialstabilitdt, Sauberkeit oder Sterilitét 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. DefinitionsgemdB bedeutet dies, dass
das Produkt fiir die einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.

Vor der OP

« Netzhauterkrankungen oder Veranlagung zu Netzhauterkrankungen,
Vorerkrankungen oder Veranlagung zu Netzhautabldsung oder proliferativer
diabetischer Retinopathie, bei denen die zukiinftige Behandlung durch
Implantation dieser Linse beeintréchtigt werden kann.

« Amblyopie

in Verbindung mit diesen Linsen oder mit 0L im Allgemeinen hinweisen. Wenn Sie ein
Problem melden méchten, rufen Sie bitte Bausch + Lomb unter 1-800-338-2020 an.

ANLEITUNG ZUR
PATIENTENREGISTRIERUNG
UND -MELDUNG

Jeder Patient, dem eine enVista I0L eingesetzt wird, muss zum Zeitpunkt der
Implantation bei Bausch + Lomb registriert werden. Die Registrierung erfolgt durch
Ausfiillen der in der Linsenverpackung enthaltenen Implantatsregistrierkarte und deren
Einsendung an Bausch + Lomb. Die Patientenregistrierung ist unbedingt notwendig
und ermdglicht Bausch + Lomb, auf Meldungen von Nebenwirkungen bzw. poten1|ell
dle Sehkraft bedrohende Komplikationen zu reagieren. In der Linsenverpackung ist eine
lantatidentifikationskarte die dem Patienten zu iibergeben ist.

RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE

Allen zuriickgesendeten Produkten muss eine Autorisierungsnummer fiir die
Warenriickgabe beiliegen, die vom Kundendienst von Bausch + Lomb ausgegeben wird.
Rufen Sie uns unter der Nummer 1-800-338-2020 an, um umfassende Informationen zur
Warenriickgabe und unseren Richtlinien zu erhalten.

GEWAHRLEISTUNG

Bausch & Lomb Incorporated gewahrleistet, dass dieses Produkt bei der Auslieferung
allen anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen und der zu diesem Zeitpunkt
aktuellen Version der verdffentlichten technischen Daten des Herstellers fiir ein solches
Produkt in jeder wesentlichen Hinsicht entspricht und dass es frei von Material- oder
Verarbeitungsfehlern ist.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN AUS, 0B
AUSDRUCKLICH, KONKLUDENT ODER AUFGRUND GESETZLICHER HAFTUNG, INSBESONDERE
EINE KONKLUDENTE GEWAHRLEISTUNG DER HANDELSUBLICHEN QUALITAT ODER DER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT
HAFTBAR FUR BEILAUFIGE SCHADEN, FOLGESCHADEN ODER EXEMPLARISCHE SCHADEN
JEDER ART, DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS DEM ERWERB ODER DER VERWENDUNG

DIESES PRODUKTS HERRUHREN, AUCH WENN BAUSCH & LOMB INCORPORATED UBER DIE
MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES, SCHADENS ODER EINER SOLCHEN AUFWENDUNG

0, ¢ Kaplia emiokeyn oty KAWIKN pehémn.

TPOMNOZX AIAGEZHZ

0enVista I0L (Movtého MX60PL) mpogoptavetal oto popéa SnapSet 0L kat ouokevaletal
exwplotd oe anoorstpwus’vo (plGI\I6l0 (mov nspléxsl a)\uroU)(o Sidhupa 0,9%) péoa og
anokoNevi 0UOKEaoia Kol IpEMEL val avoiyet {6vo Mo GUVBIKEC amooTeipwong.

Mia kdpra agBevoic kat UTOKOMNTEC ETIKETEC TIaPEYOVTA Y10 T HETEMEIT LATPIKA

08non Tou pakov. H ouokevaoia amootelpwvetat e aktvoBolia ydppa.

BidpBuon me agakiac oe zvr]}\u(ouc aoezvzlc, HET TV agaipean evog pakol e
KaTappdKm), yia BekTiwpévn pn & évn) 6paon o€ a )

HPOEIAOI’IOIH}:EIZ

1] mpon TI0U £€€TACOUV TO EVOEXOpEVO EjPUTEVONG <puKou Mo TIC Mapakatw ouvrkeg, fa
npéneLva avnomeuloouv v avahoyia mBavod

1. Ynotpomadlouoa coPapr pAeyp
1| payoetditda.

2. AdBeveic aToug omoioug 0 evdopBaNuKdC pakdg eivat mbavo va emnpedoel
0 duvarda mapatipnong, Siayvwon i Bepaneiag nabijoewy Tov
orioBiov Tunpato.

3. X ¢ Suokohie¢ katd TV agaipean Tou Kumppakm, ol ormoieg svésxsml
va auinuouv v mBavotnTa ejpdviong emmokGy (m.x. enigovn aypoppayia,
onpaviki BAAN oty ip1da, pn e\eyxopevn Betiki mieon 1 onpavTiki mpomtwon i
ameAeL T VaNoeLoUE OWHATOC).

4. Napapop@wpiévos 0gBahidg Noyw mponyoljievou Tpabpatog i avamtulakig
avwpahiag, omou dev ivat Suvat n kataMnAn umoatipién Tou 10L.

5. Zuvbrkecmov Ba prmop va odnynoouv og BAABN oTo evGodNA
IApKeELa TG EHPUTEVONG.

6. Ymowia pkpopiakic poNuvong.

7. AdbBeveic aToug omoioug To omiaBio MEPIYAKIO 1 ol pIkpéC {wveg Tou 0@Barpoy dev
€lva apKetd ABIKTEC, MOTE va TAPEXOLY EMApKT UMoOTHPIEN.

HPO(DYI\A_EIZ

My emelprioete va enavanooTelpioET To axd, KaBid ki tétolo pmopeiva
POKaNéaEL QVEMBUINTES MApEVEPY
2. MnvTo xprotonoteite, av 1) 0TeipoTrTa i 1 moidtTa Tov mpoidvtog Bewpeitar
ot éxet umoPabyutotei Aoyw pBopdg Tg ouoKeuuom( 1 evdeiewv 6lappon<
(omuw¢ ameeta Tou ahatovyou Slahipatog amoBrkevang 1y map
KpuotaN@oewv ahatiov).
3. Mn BuBiCete kau pnv Eenhévete Tov evdopBahpkd Qakd pe kavéva Sidhupa ekTog
ano anooTelpwévo, .adpporo ahatolyo Sidupia i kavoviko ahatodxo didhupa.
4. MnvanoBnkevete 1o gakd oe Beppokpacia peyaNutepn amd 43 °C (109 °F)
1} xapnAotepn and 0 °C (32 °F). Mnv amootelpavete Tov eviopBahpikd gpako

Jogéhouc:
1) omioBiov TppaTog

N

) Tou TIpo

Kkatd T

€ QUTOKAUOTO.

5. Mnv emavaproiponoite 1o q)aKo I'Ipoopl(zmlvm Hoviun epgitevon. Av
ekuTELBE], Gev pmopei mhéov va dlaog in pwon katn 1l
\ettoupyia Tou.

6. Haopdhewa kat n amoteleopatikdtnTa tou enVista I0L dev éxouv Tekpnplwbei o€
a0Beveic e mpotinapyouoeg o@Bahyitkés maBroelC Kal evBoeyXeIpNTIKEC EMMAOKES
(B\. mapakdtw). Oa mpémet va SleSayeTal MPOTEKTIKI MPOEYXEIPNTIKY agloNoynon
Kat va Tpeitar 6wotr KAWIKT Kpion amd To elpoupyd, €101 woTe va anopaoietat
1 avahoyia petagl o@eouc/Kivoivou mpIv amd TV EPPUTEVON EVOG PaKoL O€
aoBevn pie pia 1 meploodTepe amd Tiq ev Aoyw mabraelc. latpoi ot omoiot e€etd{ouv
T0 EVBEKOHEVO LaC EPPUTEVONG PaKoU O€ auTolg Toug aoBeveic mpémetva
Slepeuviioouv TV EpappoyN eVAMaKTIK®Y peBodwv 816pBwong e agakiag Katva
Kkatahi§ouv oty EppUTEVON pakol povo av ot evahlakTikés Naelg de Bewpolvtal
IKQVOTIOINTIKES WG TIPOG TIG AVAYKeG Tou aoBevouc.

AHAQZH NEPI EMANAXPHZIMOMOIHZHZ
2YZKEYHXZ

Edv To mpoidv autd emavakatepyaoTei fj/kat emavaypnoiomoinei, n Bausch -+ Lomb
ev pmopei va eyyunBei ™ AertoupyikotnTa, T Sopr Tov vhikod i TV kaBapiéTnTa
1) amooTeipwon Tou mpoiovTog. H emavaypnatpomoinon Ba mopoloe va odnynoet o€
aoBéveta, pohuvon fj/kat tpavpatiopé Tou acBevr 1y Aou XproTn Kal, o€ e€apETIKEC
TEPITTWOELG, 0 Bdvaro. To mpoidv autd xapaktnpilerat wg piag xpriong, mov onpaivet
OTLMPOKEITaL YIa i GUOKeUr Tou TipoopileTat yia prion povo pia gpopd kat povo yia
évav aoBeviy.
Mpwv ané tn XelpoupyiKn enéppacn
. I'Iuenozlc Tou uuq)l[i)\nmpoaéouc 1 mpodidBean yia appiBAnoTpoelSIkéC nuenoac,
poNyoUEvo 10TopIKG 1y mpodidean yia 6Mnon Tou ap@IBAnaTPoEId0UG Iy
napaywytki dtafntiky apcplB)\notpoaléonaezlu Inc onotac 1 peMovikn Bepaneia
pmopei va TeBei e kivouvo Aoy e EppUTELONG TOU PaKoy auTol.

Auplvaria

Khwika goBapr Suatpogia Tou kepatoeidouc (m.y. Fuchs)

EpuBpd, ouyyeviic, Tpaupatikog 1y moNOmAoKog KatappdkTng

E¢apetika aBabiic mpoobiog Bakapiog, mou Sev opeiletal o€ mpnopévo Katappakn

« Ynotpomddouaa pAeypovr) Tou mpdabiou 1) omiaBiou TIjaTOG, AYVWOTOU

ariohoyiag i omoladrmote mdBnon n omoia mpokahei pAeypovadn avtidpaon otov
Ao (. 1pidiida i payoeidinida)

AvipiSia

Neoayyeioon g ipidag

Thatkwyia (pn eNeyxopevo  EheyXOpEvo fie pappakeuTIK aywyr)

« MikpopBahpoc 1y pakpopBahpdg

« Atpogia omtikoy vedpou

MNpoyevéatepn HETANOOKEVON KEPATOEIGOUG

Mpoumdpyouoec 0pBahukés mabroelC oV HMopei va EMMPEAsou apvnTIKd T

0TaBEPOTNTA TOU ERPUTEVHATOC,

Katd tn S1dpkKeia TnE XEIPOUPYIKNG EMEpPaong

« Amarreftar pnyavikdg 1 XelpoupyIkog Xelpopog yia T peyéBuvan e kopng

« Anoeta tou vahogidou (onpaveik)

Atpoppayia ov mpoabiou Bahdyiou (onpavtiki)

Mn eheyxopevn Betikiy evoogBahuikn micon

Emmhoké oI omoieg pmopei va umovopeuBei n ataBepdtnta tou I0L

7. AdBeveic pie mpoeyyelpnika mpoPNijpata, .. evdoBnhakr BAdpn kepatoeido,
avapahog Kepatoeldiig, expuhion wxpds knidag, ekpulion apiPAnatpogidou,
YAaOKwpa Kat xpovia 6uaTolr e kopng Adyw xpriong appakwy, ivai mbavo
va pnv emuyxavouy Ty idla 0§UTnTa 6pacng o€ oxéon i aoBeveic mov dev
napouatdlovv napopoia mpoPAnpata. O atpdg mpémet va kaBopilel ta 0péhn mov
TIPOOQEPEL N EPPUTEVTN PaKOU O€ TETOLOV €iB0UC MaBRoEIC.

8. la mw £upuTEVON €VOC EVB0POaApIKOY (pOKOlI QMATOUVTaL XEIPOUPYIKEC
lKuVOTI]TE( upnhod emmédov. 0 xapoupyoc Ba mpénetva éxel napuxo)\ouenozl Kﬂl/r]
OUHHETAOKE! O€ APKETEC EUQUTEVOEIC Kal val Xl TapakoNouBiioet emmtuyig éva f

HMEPOMHNIA AH=HZ

H amoarelpuwon elva eyyunuévn egocov dev éyet avolyei  urooel (i uoKevaoia.
H nuepoynvia Niéng mou avaypdgetal ot ovokeuasia tou pakod elvatn nepopnvia
Méngne anomslpwonc 0 gouKoc Sev mpémetva O¢i peta v
npepopnvia Méng Te amooteipwong.

ANAOOPA ANENMIGOYMHTQN ENEPTEIQN

AvemBOpnTec evépyetec fy/kau emmhokeég mou mBavv ametodv Ty pacn, ot omoieg
oxetiCoval e Toug Yakog Kat Sev fTav avapevopEves ek pUoEwS, GopapoTnTa Kat
oUYVOTNTa Eppdvione mpénet va avagpépovtal oty Bausch & Lomb Incorporated

voc mévte (5) npepwv. 0tminpogopieg autéc {ntodvtal amé GAoug Toug Xeipoupyouc,
TIPOKEIEVOU Val TEKNPLBOUV EVOEXOHEVEC HAKPOXPOVIES EMITTWOEL] TG EPUTEVONG
£VB0QBAMNIK®Y QaKGV.

01 1aTpoi KANOUVTAL VA AVAPEPOUV AUTA TA TIEPLOTATIKA MPOKEIEVOU Va GuPBAAOUY

otV avayvapton unapxovtwy 1y meavav mpoBAnpdtwy mou oyetiovrat ie Toug
evbopBalpkol pakolc. TampoBAipata autd propei va oxeTiCovtal e pta ouyKekpipévn
TApTION QAKWY 1} HMOpE val €ival EVOEIKTIKA TwV HAKPOXPOVIWV EMTTWOEWY TIOU
ouoyetiCovrat pe autolg Toug pakols 1 pe Toug I0L yevikotepa. Av BéeTe va avagépete
kdmoto mpoBAna, kakéote T Bausch + Lomb ato 1-800-338-2020.

OAHlIEXZ AHNQZHZ AZOENQN KAI
EFTPA®H A ANAOOPEZX

KaBe aoBevii¢ o omoiog I\GUBQVEI évav enVista I0L npznen va Snhwvetat (evvpaq)eml)

otn Bausch + Lomb katd myv npayuuronomon NG epguTEVaNG Tou @akov. H Sihwan
(evypagri) mpay ita pe T ovpmpwon e Kaptag Ahwong Egpurevang,

n onoia ﬂEplI\GuGﬂVHﬂl 071 GUOKEVAal TOV (Ko, Kall € TV amooTolr Tr¢ oTn

Bausch + Lomb. H §n\won twv aoBevav eivat ovataotikic onpaciag kat 6a onbroet
Bausch + Lomb Incorporated va avtanokpiBei aTic avagopéc avemBupnTwv aviidpdoewv
1) Kat 0 EMMAOKEC 01 0TIoieC EvOEXOpEVIC GUVIOTOUV amelNi) yla Ty dpacn. XTn ouskevasia
T0U (paKoU mepINapPaveTat Emong pia KAPTa avayvapLong E|QUTEDHATOC, 1) ooid MENEL
va §0Bei aTov aoBev.

NOAITIKH ENIZTPO®HX MPOIONTQN

‘O\a Ta TTOTOVTA TTOU EMOTPEPOVTAL TIPEMEL VA GUVOSEDOVTAL amd évav KWOIKO EMOTPOPRC
Tpoidvog mou ekdidetar amd To Tprpa E§ummpémong Nehatav ¢ Bausch + Lomb.
Kahéore oto 1-800-338-2020 yia va MaPete Kwdikd Ematpogng Mpoidvtog kat Aemtopiepeic
TANPOQOPIEC OYETIKG HE TV TIONTIKI] EMOTPOPRG EPMOPEVATAV.

EFTYHZH

H Bausch & Lomb Incorporated eyyudtat 6t to mpoioy, katd v napadoon Tou, 6a
GUHQWVEL PE OAoug TOUG LoxUovTeC VOpoU Kat Ba minpoi Aeq TIG TpéKouaEC Mpodiaypapég
TOU KATAOKELAOTH Tou LoYUouv yla To mpoidv autol Tou eidoug kat 0Tt b Ba gépe kavéva
eNdTTwpa w¢ mpog UAIKA 1) epyaoia.

HBAUSCH & LOMB INCORPORATED ATOMOIEITAI TYXON AAAQN EITYHZEQN, PHTON,
2IQNHPQN H KAT'EQAPMOTH TOY NOMOY, YMMEPIAAMBANOMENHE. METAZY
AMOQNTYXON ZIOMHPHS. EMTYHEHE EMMOPEYZIMOTHTAY H KATAAAHAOTHTAZ 1A
2YTKEKPIMENO ZKOMO. H BAUSCH & LOMB INCORPORATED AEN EYOYNETAI TIATYXON
OETIKH, AMOOETIKH, EMMEXHH NAPAAEITMATIKH ZHMIA ONOIAXAHNOTE MOPOHZ, H
OMOIA MPOKYMTEI AMEXA'H EMMEZA AMO THN ATOPA'H XPHZH AYTOY TOY MPOIONTO,
AKOMH KAI AN H BAUSCH & LOMB INCORPORATED EIXE ENHMEPQOEI TIATHN MIGANOTHTA
MAPOMOIAX. ANOAEIAT, ZHMIAZ 'H AATANHE.

ZYMBOAA KAl ZYNTOMOIPAQ®IEZ NOY
XPHZIMOMOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ
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Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb GmbH
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13581 Berlin, Germany
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Bausch & Lomb Incorporated
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La lente intraocular acrilica hidrofdbica de una pieza enVista® (enVista I0L) se desarrollé
para reemplazar el cristalino natural en pacientes adultos tras la extraccion del cristalino
con catarata.

La enVista [OL tiene una dptica asférica que evita la aberracion esférica gracias a su disefio
optico patentado para neutralizar la aberracion esférica sin afectar al perfil preoperatorio
de la aberracion esférica corneal. La dptica incorpora el borde posterior con perfil cuadrado
SureEdge™ para proporcionar una barrera de PCO de 360 grados. La enVista IOL emplea

un héptico Accuset™ con un disefio de bucle C amplio modificado y un desplazamiento
Optico-hdptico que mejora el contacto y aumenta la estabilidad en la bolsa capsular. El
material enVista que conforma la dptica TruSight™ no produce reflejos y no se raya. La
tecnologia StableFlex™ incorporada permite un mejor comportamiento de la lente durante
la colocacién, mayor control de los resultados y una eficiente recuperacion dptica tras
laimplantacion.

CARACTERISTICAS FiSICAS DEL MODELO

ADVERTENCIAS

Los médicos que estén considerando la posibilidad de implantar una lente en cualquiera de
las siguientes circunstancias deberan evaluar la relacion riesgo/beneficio:

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

2. Pacientes en cuyo caso la lente intraocular podria impedir observar, diagnosticar o
tratar enfermedades del segmento posterior.

3. Dificultades quirdrgicas durante la extraccion de cataratas que puedan aumentarel
riesgo de complicaciones (p. ej., hemorragia persistente, dafio significativo del iris,
presion positiva incontrolada o pérdida o prolapso significativo del vitreo).

4. Distorsion del ojo debido a un traumatismo previo o un defecto del desarrollo en el
que no se disponga de un soporte adecuado para la [OL.

5. (ircunstancias que tengan como resultado dafios endoteliales durante
laimplantacion.

6. Sospecha de infeccion microbiana.

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

PRECAUCIONES
No vuelva a esterilizar la lente, ya que ello puede provocar reacciones adversas.

2. No use el producto si el embalaje esta dafiado o detecta signos de fuga (como la
pérdida de solucion salina o la presencia de cristalizacion salina), ya que ello podria
haber afectado a la esterilidad o la calidad de la lente.

3. Nomoje ni enjuague la lente intraocular salvo que sea con una solucion salina
equilibrada o una solucion estéril normal.

4. Noguarde la lente a una temperatura superior a 43 °C (109 °F) ni inferior a 0 °C
(32 °F). No esterilice en autoclave la lente intraocular.

5. Noreutilice la lente. Estd disenada para implantarse de forma permanente. Una vez
extraida, no pueden garantizarse la esterilidad ni un funcionamiento adecuado.

6. Laseguridady eficacia de la enVista I0L no han sido comprobadas en pacientes con
afecciones oculares previas o complicaciones intraoperatorias (ver a continuacion).
El cirujano, mediante una minuciosa evaluacion preoperatoria, deberd llegar a un
juicio clinico razonable acerca de la relacion riesgo/beneficio antes de implantar
una lente a un paciente que presente uno o varios de estos factores. Los facultativos
que estén considerando la implantacion de lentes en estos pacientes deberan
analizar antes otros métodos alternativos para la correccion de la afaquia y valorar
laimplantacién inicamente en el caso de que todas las demas alternativas sean
inadecuadas para las necesidades del paciente.

INFORME SOBRE LA REUTILIZACION DE
MATERIAL MEDICO

Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la
esterilidad del producto en caso de reutilizacién o modificacion del mismo. La reutilizacion
del producto podria provocar infecciones, enfermedades o dafios al paciente y, en caso
extremo, la muerte. Este producto se ha dasificado como “desechable’; lo que significa que
debe utilizarse una sola vez con un tnico paciente.

Antes de la intervencion quirurgica

Afecciones de la retina (o predisposicion a ellas) o historial previo de
desprendimiento de retina o retinopatia diabética proliferativa (o predisposicion a
ellos) cuyo tratamiento pueda verse afectado por la implantacion de la lente.

« Ambliopia

- Distrofia corneal clinicamente grave (p. j. distrofia de Fuchs)

Rubeola, catarata congénita, catarata traumatica o catarata complicada
(Cdmara anterior excesivamente superficial no debida a una catarata abultada

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

« Aniridia

« Neovascularizacion del iris

Glaucoma (no controlado o controlado con medicacion)

Microftalmia o macroftalmia

Atrofia del nervio dptico

Trasplante corneal previo

« Afecciones oculares previas que pudieran afectar negativamente a la estabilidad
del implante.
Durante la intervenciéon
« Manipulacién quirtirgica 0 mecénica para dilatar la pupila
« Pérdida (significativa) del vitreo
« Hemonragia (significativa) de la cdmara anterior
« Presion intraocular positiva incontrolable
- Complicaciones que pudieran comprometer la estabilidad de la 0L
7. Los pacientes con problemas como distrofia endotelial corneal, cornea anormal,
i6n macular, d ion de la retina, glaucoma y miosis crénica por
medicamentos previamente a la intervencion podrian 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 deberd valorar los beneficios de
laimplantacion.

8. Serequiere un elevado nivel de destreza quirdrgica para llevar a cabo la
implantacion de las lentes intraoculares. El cirujano debe observar o ayudar en
numerosas implantaciones y haber completado satisfactoriamente uno o mas
cursos sobre implantacién de lentes intraoculares antes de realizar un implante de

estas caracteristicas.
9. Alfinal de la cirugia el viscoelstico debe retirarse del ojo con cuidado.
REACCIONES ADVERSAS

Laincidencia de las reacciones adversas ocurridas durante el ensayo clinico eran
equiparables o inferiores a las incidencias registradas en la poblacion del control histérico
(“cuadricula de la FDA"). La enVista 0L ha mostrado un perfil de sequridad favorable en
comparacion con la poblacién de la I0L de control y el control histérico (cf. 150 11979-7
SPE), sin que aumenten la incidencia ni la gravedad de los eventos adversos (AE) en
comparacion con la [OL de control y sin eventos adversos graves en el ojo de estudio. En
general, no se asocio ninguna sefial de sequridad a las I0Ls durante este estudio. Al igual
que en cualquier procedimiento quirdrgico, existen riesgos. Los posibles efectos adversos
de lacirugia de cataratas o los implantes pueden incluir, entre otros, dafio endotelial
corneal, infeccion (endoftalmitis), desprendimiento de retina, vitritis, edema macular
cistoide, edema corneal, bloqueo pupilar, membrana ciclitica, prolapso del iris, hipopidn,
glaucoma transitorio o persistente, descompensacion corneal aguda, sindrome téxico
del segmento anterior (TASS) e intervencion quirdrgica secundaria. Las intervenciones
quirdrgicas secundarias incluyen, entre otras, la recolocacion de la lente, el cambio de
lente, el aspirado vitreo o la iridectomia para el blogueo pupilar, la reparacién de fugas de
heridas y a reparacion del desprendimiento de retina.

CALCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE
CONSTANTE A SUGERIDA: 119,1
(BIOMETRIA OPTICA)

La constante A recomendada de 119,1 se prevé para el uso con las mediciones de longitud
axial obtenidas por biometria dptica. El uso de mediciones de longitud axial obtenidas por
otras técnicas (por ejemplo, aplanacion A-scan) normalmente requerird una constante de
lente distinta. Esta cifra solo sirve como referencia y se basa en una evaluacion de los datos
clinicos obtenidos con la I0L Master. El facultativo debe determinar antes de la intervencion
qué potencia de lente implantar.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de proceder a la |mp|antac|on examine la lente para comprobar que el tipo, la

potencia y la configuracion son adecuadas.

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

Retire el tapdn del vial.

Retire el SnapSet™ 0L del vial sujetando la pestaiia de la parte superior.

El SnapSet I0L puede enjuagarse con solucidn salina equilibrada estéril durante la

preparacion del procedimiento.

6. ElSnapSet 0L estd disefiado para su uso con la enVista IOL (modelo MX60PL) y el
sistema de implante precargado Bausch + Lomb SimplifEYE™. Para obtener més
informacion, consulte las instrucciones de uso del sistema de implante precargado
Bausch + Lomb SimplifEYE.

7. Existen varios procedimientos quirdrgicos que pueden utilizarse y el cirujano deberd
determinar el mds adecuado para el paciente. El cirujano deberd comprobar que
dispone de instrumental adecuado antes de la operacién.

RESUMEN DE LOS ESTUDIOS CLINICOS

Se han realizado estudios clinicos con la enVista I0L de una pieza (modelo MX60) y con
el modelo original de la 0L de tres piezas xact X-60 (modelo X-60). Los resultados de los
estudios clinicos ofrecen garantias razonables para concluir que la I0L MX60 es segura y
eficaz para corregir la afaquia tras la extraccion de cataratas.

En el estudio clinico realizado con enVista MX60 se evaluaron los “destellos” de la 0L
en todos los sujetos integrantes del grupo de andlisis de sequridad en las consultas

RN

ante los informes de reacciones adversas y las posibles complicaciones perjudiciales para la
vista. El paquete contiene una tarjeta de identificacion que se proporcionara al paciente.

POLITICA DE DEVOLUCION
DE PRODUCTOS

Todos los productos devueltos deberan acompanarse de un niimero de autorizacién de la
devolucién proporcionado por el servicio de atencion al cliente de Bausch + Lomb. Llame
al teléfono 1-800-338-2020 para obtener una autorizacion de la devolucion o bien la
informacion completa sobre a politica de productos.

GARANTIA

Bausch & Lomb Incorporated garantiza que el producto entregado cumple todas las leyes
vigentes y la versién actual de las especificaciones publicadas por el fabricante sobre dicho
producto en todo lo que se refiere al material y que estd libre de defectos de material

y fabricacion.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS,

EXPLICITAS, IMPLICITAS O POR OPERACION LEGAL, ENTRE OTRAS, CUALQUIER

GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.
BAUSCH & LOMB INCOPORATED NO SE HACE RESPONSABLE DE NINGUN DANO ACCIDENTAL,
CONSECUENCIAL, INDIRECTO O EJEMPLAR QUE PUDIERA DERIVARSE DIRECTA O
INDIRECTAMENTE DE LA ADQUISICION 0 EL USO DE ESTE PRODUCTO INCLUSO AUNQUE
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAYA SIDO ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD DE QUE SE
PRODUZCAN ESOS DANOS, PERDIDAS 0 GASTOS.

SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

afm?&:a Titulo del simbolo o Sl’ml{oloo oo ol i
Cdmara posterior 03 Diametro del cuerpo (didmetro dptico)
uv Ultravioleta 01 Diémetro total (longitud total)
D Dioptria

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

Bausch & Lomb GmbH
Brunshiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany
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Fabricante:

Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, FL 33759 USA

Los simbolos ®/™ indican marcas comerciales de Bausch & Lomb Incorporated o de

sus filiales.

Los demds nombres de marcas o productos y anagramas son marcas comerciales de sus
respectivos propietarios.
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SEADME KIRJELDUS

enVista® iheosaline hiidrofoobne akriiilist intraokulaarne dts (enVista I0L) tootati valja
loodusliku kristalse l&atse asendamiseks taiskasvanud patsientidel, kelle kaega kaetud
|&dts on eemaldatud.

Ldétsel enVista I0L on asfaariline optika, mis on loodud nii, et sellel poleks sfadrilisi
aberratsioone, lisades sellele sfadrilise aberratsiooni suhtes neutraalse optilise kuju, mis
i mojuta operatsioonieelset sarvkesta sfadrilise aberratsiooni profiili. Optikale on lisatud
SureEdge™ -i tagumine nurgeline serv, et tagada 360-kraadine kaitse tagumise kapsli
|abipaistmatuse (PCO) eest. enVista I0L kasutab Accuset™ -i hapt|kat laia modifi tseerltud
C-silmuse kujuga ning optika-haptika lu, et kokk ja stabiilsus kapslikotis
oleks parem. TruSight™ -i optikat asendavat enVista materjali on kontrollitud, et see ei
Idigiks ja peaks kriimustustele vastu. Lisatud StableFlex™ -i tehnoloogia parandab ladtse
paindlikkust laadimisel, tagab parima kontrolli ldtse sisestamisel ja tohusa optilise
taastumise pérast paigaldamist.

enVista mudeli MX60PL
FUUSILISED OMADUSED

akriliilkiud
(polii(EG)PEA)-stiireeni kupulumeev pmksldes&uses
e(uleenglukaoldme(akrulaadlg ja)
Materiali omadused foonii 153

Laa ptika materjal

il 35 °C erikaal: 1,19 g/ml

Asfaariline / 0,0 kuni +34,0 dioptrit (0,0 kuni +10,0 dioptri sammuga 1,0, +10,0 kuni
-+30,0 dioptri sammuga 0,5 ja +30,0 kuni +34,0 dioptri sammuga 1,0)

Optika tiiiip / voimsus

Mootmed Korpuse labimadt: 6,0 mm; ildiabimdot: 12,5 mm; haptika nurk: 0°

Ultraviolett: UV (363) +20,0 dioptriga laétse I0L korral

Vt]aomse\n dlagramml X-telg = lainepikkus (nmnav telg = abipaistvus (%); diagrammil
Spektraalne A=-+20 dioptriga eana I3ats ja B = 53-aastase inimese silmalats.
labivus MARKUS. Léitse 10L materjali valguse labilaskvuse vartused voivad mastmismeetodist

olenevalt veidi koikuda.
Viide: 53 year old human lens data from Boettner, E.A. and Wolter, J. R, “Transmission of the

Ocular Media,"Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

NAIDUSTUSED

enVista iiheosaline hiidrofoobne akriiiilne I0L (mudel MX60PL) on naidustatud
primaarseks implanteerimiseks silma kapslikotti tiskasvanud patsientidel afaakiast
tingitud ndgemishdire korrigeerimiseks parast kataraktist kahjustatud ldatse eemaldamist,
et parandada ravimata jaetud kahjustatud kaugnagemist.

HOIATUSED

Arstid, kes kavandavad laétse implanteerimist juhul, kui téidetud on méni jérgmistest
tingimustest, peavad vétma arvesse vdimaliku riski ja kasu suhet.

1. Korduv dge anterioorse vdi posterioorse segmendi inflammatsioon vi uveiit.

2. Patsiendid, kellel silmasisene ldts vdib halvendada posterioorse segmendi haiguste
avastamist, diagnostikat vdi ravi.

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

4. Traumast voi arengudefektist pohjustatud moonutatud silm, mispuhul ldtse 10L
jaoks vajalik tugi puudub.

5. Tingimused, mis pohjustaks implantatsiooni ajal kahju endoteelile.
6. Kahtlustatav mikrobiaalne infektsioon.

7. Patsiendid, kelle tagumine kapsel ega v ] ei ole toef
piisavalt intaktsed.
ETTEVAATUSABINOUD
Arge piliidke l3dtse uuesti steriliseerida, kuna see véib pahjustada
soovimatuid korvaltoimeid.

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

3. Hrge leotage ega loputage intraokulaarset I3éitse mingis muus lahuses peale
steriilse tasakaalustatud soolalahuse vi steriilse tavapérase fiisioloogilise lahuse.

4. Rrge hoidke laatse temperatuuril iile 43 °C (109 °F) véi alla 0 °C (32 °F). Airge
autoklaavige intraokulaarset lddtse.

5. Argel ladtse korduvalt. See on jaddavaks imy
Pérast eemaldamist ei saa garanteerida sterulsust ega diget talitlust.

6.  Ladtse enVista IOL ohutust ja tohustust ei ole kinnitatud varem esinenud
silmahaigustega patsientidel ning operatsiooni kéigus tekkinud tiisistuste korral
(vt allpool). Enne [d&tse implanteerimist patsiendile, kellel esineb véhemalt
{iks neist seisunditest, peab kirurg kasu ja riski suhte maaramiseks tegema
operatsiooni eel pahjaliku hindamise ja langetama maistliku kliinilise otsuse.
Niisugustele patsientidele ladtse implanteerimise voimalust hinnates peavad
arstid uurima alternatiivsete afaakiliste meetodite kasutusvoimalusi ja kaaluma
laétse impl ist vaid siis, kui al iive ei peeta piisavaks patsiendi
vajaduste rahuldamiseks.

MEDITSIINISEADME
KORDUSKASUTUSE AVALDUS

Kui seda toodet taastoddeldakse ja/voi kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch + Lomb
tagada toote funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust ega steriilsust.

Aaldid |

imiseks.

correspondientes a las fases 3 y 4. Los “destellos” de la I0L se observaron mediante una
exploracidn retroiluminada con lampara de hendidura utilizando la escala de clasificacion
fotogréfica del protocolo. La escala tenia una clasificacion (en orden de intensidad) de
“nada, grado 0 (traza), grado 1, 2, 3 0 4". No se observaron destellos de ningtin grado en
ninguno de los sujetos durante las consultas que tuvieron lugar durante el estudio linico.

COMO SE SUMINISTRA

La enVista IOL (modelo MX60PL) esta precargada en el SnapSet I0L y se empaqueta
individualmente en un vial estéril (con solucion salina al 0,9 %) dentro de una bolsa
desprendible y solo debe abrirse en condiciones de esterilidad. 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 aparece en el paquete de las lentes es la fecha en que la lente pierde la
esterilidad. La lente no deberd implantarse una vez transcurrida la fecha de vencimiento

INFORMIERT WAR. TIEPIOOOTEPQ TEPIVAPLA YLa TNV EPPUTEVN VOOPBANIIKWDV GAKWV TPV EMIKELPH "
SYMBOLE UND ABKURZUNGEN AUF o o enVista MX60PL
9. MpénetvaAngBei péptpva yia m anopdkpuvel Tou 80eNa0TIKOU UNIKOU ano o ; reno actli to de hidroxeti i
P NoB iépyvayia Ty anojidkpuvon Tov g Material del haptico/ | COPOlmero deestreno aciico hidrfcbico (metaciato de hidvoxietlo (HEMA)-acriato de
pdmikatd Ty 1 TNG Xe fenil éter (poli(EG)PEA)-copt
14 AIPOURYIRIY HE f lalente "
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UV vl T epavion f ooBapduag avemBopnTv evepyedy g Tpo Tov éNeyyo via I0L, kat ywp Ultravioleta: IV(363) para 0L de 200 doptrics
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INDICACIONES

La 0L acrilica hidroféhica de una sola pieza enVista (modelo MX60PL) estd indicada para la
implantacion primaria en la bolsa capsular del ojo en pacientes adultos para la correccion
visual de la afaquia tras la extraccion de un cristalino con catarata a fin de mejorar la vision
de lejos no corregida.

de la esterilidad.

COMUNICACION DE EVENTOS ADVERSOS

Aquellas incidencias o complicaciones que pudieran perjudicar a la vista y que sean
achacables a la lente y no resulten previsibles con anterioridad 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 lentes intraoculares.

Se anima a que los facultativos informen acerca de estos sucesos para ayudar a identificar
posibles problemas de las lentes intraoculares. Estos problemas pueden estar asociados a
un lote de lentes especifico o pueden ser indicativos de efectos a largo plazo asociados a
estas lentes 0 a las I0Ls en general. Si desea informar de un problema, pongase en contacto
con Bausch + Lomb en el teléfono 1-800-338-2020.

INSTRUCCIONES PARA EL REGISTRO DE
PACIENTES Y REGISTRO DE INFORMES

Todo paciente a quien se le implanta una enVista |0L debe quedar registrado por
Bausch + Lomb en el momento de la implantacion. Para ello, hay que cumplimentar

la tarjeta de registro del implante que se incluye en el paquete de la lente y enviarlaa
Bausch + Lomb. Registrar al paciente es esencial y ayuda a Bausch + Lomb a reaccionar

Korduvk ine vdib pohjustada patsiendi véi kasutaja haigestumise, infektsiooni
ja/vdivigastuse ning darmistel juhtudel ka surma. Toote margistuseks on,,ihekordselt
kasutatav’, mis tahendab, et seade on mdeldud iihekordseks kasutamiseks ainult
tihel patsiendil.

Enne operatsiooni
Vorkkesta seisund vdi eelsoodumus varkkestaga seotud haiguste tekkeks,

anamneesis vorkkesta eraldumine voi eelsoodumus varkkesta eraldumiseks
Vi anamneesw prollferatuvne dlabeenlme retmopaana voi eelsoodumus

tulevikus ohtu seada.

Ambliioopia

Kliiniliselt raske sarvkesta diistroofia (nt Fuchsi dilstroofia)

Punetised, kaasasiindinud, traumaatilised vi komplitseeritud kataraktid
Vdga madal eeskamber, mis pole tingitud tursunud kataraktist

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

Aniriidia

lirise neovaskularisatsioon

Glaukoom (ravimitega kontrollitud voi mitte)
Mikroftalmia voi makroftalmia
Négemisnarvi atroofia

Varasem sarvkesta transplantatsioon

Olemasolevad silmaga seotud seisundid, mis vdivad negatiivselt mdjutada
implantaadi stabiilsust

Operatsiooni ajal

- Pupilli suurendamiseks on vajalik mehaaniline vi kirurgiline manipulatsioon
- Klaaskeha kadu (mérkimisvéarne)

- Eeskambri veritsus (markimisvaarne)

« Kontrollimatu positiivne silmasisene rohk

- Tiisistused, mis voivad kahjustada latse I0L stabiilsust



7. Operatsioonieelsete probleemidega patsiendid (nt sarvkesta endoteeli haigus,
ebanormaalne sarvkest, maakuli degeneratsioon, vorkkesta degeneratsioon,
glaukoom ja krooniline rawmﬂesttmgnud mioos) ei pruug| saavutada samavaarset

isteravust kui selliste probleemideta patsiendid. N seisundite
esinemisel peab arst madrama ldétse implanteerimisest tuleneva kasu.

8. Silmasisese ladtse implanteerimine eeldab krgel tasemel kirurgilisi oskusi.

Enne silmasisese ldtse implanteerimist peab kirurgil olema kogemusi mitme
implanteerimise pealtvaatajana voi assisteerijana ning ta peab olema labinud
edukalt vahemalt iihe silmasisese ladtse implanteerimist késitleva kursuse.

9. Operatsiooni lopus tuleb silmast kindlasti eemaldada viskoelastne riie.

KORVALNAHUD

Kliiniliste katsete kdigus kogetud kdrvalndhtude esinemissagedus oli vordne
esinemissagedusega, mida naitasid ajaloolise kontrollpopulatsiooni andmed, vi

sellest vaiksem. enVista I0L nditas vordluses kontroll-ldatsega Control IOL ja ajaloolise
kontrollpopulatsiooniga (cf. 150 11979-7 SPE) soodsat ohutust; kdrvalnahtude (AE-d)
esinemissagedus vi tdsidus ei kasvanud vorreldes kontroll-ladtsega Control I0L ja
uuritavas silmas ei esinenud tdsiseid kdrvalnahtusid (SAE-d). Uldiselt ei olnud selles
uuringus ldatsedega IOL seotud ohumarke. Nagu iga teisegi kirurgilise protseduuri puhul,
tuleb ka siin arvestada riskidega. Katarakti voi implantaadi operatsiooniga kaasnevad
voimalikud korvaltoimed vdivad olla muu hulgas jargmised: sarvkesta endoteeli kahjustus,
infektsioon (endoftalmiit), vrkkesta eraldumine, vitriit, tsiistoidne makulaarne ddeem,
sarvkesta ddeem, pupilliblokk, pdletikuline membraan, iirise prolaps, hiipopiion, méaduv
Vi piisiv glaukoom, sarvkesta dge dekompensatsioon, anterioorse segmendi toksiline
stindroom (TASS) ja teistkordne kirurgiline sekkumine. Teistkordsed kirurgilised sekkumised
voivad olla muu hulgas jargmised: ldétse imberpaigutamine, lddtse asendamine,
klaaskeha aspiratsioonid voi iridektoomia pupillibloki jaoks, haava lekke parandamine ja
vorkkesta irdumise parandus.

LAATSE VOIMSUSE ARVUTAMINE
SOOVITATAV A-KONSTANT: 119,1
(OPTILINE BIOMEETRIA)

Soovitatav A-konstant 119,1 on ndidustatud kasutamiseks optilise biomeetriaga saadud
teljepikkuse mddtudega. Muul viisil (nt aplanatsiooni A-skann) saadud teljepikkuse
madtude jaoks on enamasti vaja teistsugust ladtse konstanti. See arv on vaid suuniseks
ja see pohineb masina 0L Master kasutamisel saadud kliiniliste andmete hinnangul. Arst
peaks enne operatsiooni madrama implanteeritava lddtse tugevuse.

KASUTUSJUHISED

Enne implanteerimist uurige pakendilt |&atse tiiiipi, tugevust ja

diget konfiguratsiooni.

Avage lahtitommatav kott ja eemaldage viaal steriilses keskkonnas.

Eemaldage viaalilt kaas.

Eemaldage siistik SnapSet™ IOL viaalist, haarates peal olevast lapatsist.

Siistikut SnapSet 0L vib sisestamiseks ettevalmistamisel loputada steriilse

tasakaalustatud soolalahusega.

6. Siistik SnapSet I0L on loodud kasutamiseks ldétsega enVista I0L (mudel MX60PL)
ja Bausch + Lomb SimplifEYE™ eellaaditud sisestussiisteemiga. Lisateavet vaadake
Bausch + Lomb SimplifEYE eellaaditud sisestussiisteemi kasutusjuhendist.

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

KLIINILISTE UURINGUTE ULEVAADE

enVista iiheosalise létsega I0L (mudel MX60) ja eelneva xact X-60 kolmeosalise ldatsega
10L (mudel X-60) on Iabi viidud Kliinilisi uuringuid. Kliiniliste uuringute tulemused pakuvad
pohjendatud kinnitust sellele, et ladtse 10L mudel MX60 on ohutu ja tohus afaakiast
tingitud ndgemishdire korrigeerimisel parast katarakti eemaldamist.

enVista MX60 Kliinilises uuringus hinnati 3. ja 4. visiidil laatse I0L ldikimist koigil
ohutusanaliiiisi riihma uuritavatel. Laatse I0L laikimist hinnati retroilluminatsioonilambi
uuringuga (rermlllummanon sl/tlamp examination), kasutades protokollis olevat
fotograafilist hindamisskaalat. Hind la olij jargmine (rask jrjekorras):
puudub, aste 0 (jaljed), aste 1,2, 3 vai 4. Kliinilises uuringus ei leitud mitte tihelgi uuritaval
mitte ihelgi visiidil ihelgi tasemel ldikimist.

TARNIMINE
enVista [OL (mudel MX60PL) on eellaaditud siistikusse SnapSet 0L ja eraldi pakendatud
lahtitommatavas kotis olevasse steriilsesse viaali (mis sisaldab 0,9%-st soolalahust) ning

LaRECI ol 2 4

seda tohib avada ainult steriilsetest tingi Pakendisse on lisatud patsiendikaart ja
kleebised, et Iddts oleks jalgitav. Pakend steriliseeritakse gammakiirgusega.
KOLBLIKKUSAEG

Steriilsus on tagatud, kui kott pole kahjustatud ega avatud. Laétsepakil toodud
kalblikkusaeg tahistab steriilsusaega. Pérast steriilsusaja [oppu ei tohi Idtse implanteerida.

KORVALNAHTUDEST TEATAMINE

Korvalnahtudest ja/vdi potentsiaalselt nagemisele ohtlikest tiisistustest, mis vdivad olla
seotud l&dtsega ning mida sellisel kujul vai raskusastmel vdi sellises ulatuses ei olnud
oodata, tuleb teatada viie (5) paeva jooksul ettevttele Bausch & Lomb Incorporated.
Seda teavet kilsitakse kaigilt kirurgidelt, et dok ida sil I d

enVista MX60PL -MALLIN
FYYSISET OMINAISUUDET

i (HEMA)

P " akryyl
Linssin/haptiikan fenyylieetteri akrylaam (po\y(EG)PEA) styreeni kopolymeeri, nstlkytkeny
)l kanssa)

Materiaalin

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

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Sellaiset haitalliset tapahtumat ja/tai mahdollisesti nakdkykya uhkaavat komplikaatiot,
joiden voidaan katsoajohtuvan linsseistd ja joiden luonnetta, vakavuusastetta tai
esiintyvyytt ei osattu aiemmin odottaa onraportoitava Bausch & Lomb Incorporated
intraokulaarilinssin |mp|antomt||n mahdolllsestl liittyvét pitkén aikavalin valkutukset
voidaan dok

Asfaarinen /0,0 - +34,0 diopteria (0,0 - +10,0 1,0 diopterin vélein, 10,0 - +30,0 0,5 diopterin

Optinen tyyppi/tehot valein ja +30,0 - +34,0 1,0 diopterin valein)

Mitat Linssin halkaisija: 6,0 mm; Kokonaishalkaisija: 12,5 mm; Haptiikan kulma: 0
Ultravioletti: UV(363) +20,0 diopterille, I0L
Katso kuva 1, jossa kéyrén X-arvo = aallonpituus (nm) ja Y-arvo = lapaisysuhde (%); kéyra
vertaa enVista-linssin lapaisykayraa 53-vuotiaan ihmisen mykioon.

Spektrinen A=+ 20 Diopterin enVista-linssi ja B = 53-vuotiaan ihmisen mykio.

lapaisy HUOMAA: Valon lapaisysuhteen arvot tietylle IOL -linssin materiaalille voivat vaihdella

hieman riippuen mittaustavasta.
Viite: 53-vuotiaan ihmisen mykion tiedot Boettner, E.A. and Wolter, J. R., “Transmission of the

Ocular Media,Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

KAYTTOAIHEET

Yksiosainen enVista hydrofobinen akryyli- I0L (malli MX60PL) on tarkoitettu primaari-
implantiksi aikuispotilaiden mykion koteloon afakiasta aiheutuvan taittovirheen
korjaamiseksi, kun kaihimykid on poistettu korjaamattoman kaukonadn parantamiseksi.

VAROITUKSET

Seuraavien olosuhteiden vallitessa tulee [dakdreiden linssin implantaatiota

suunnitellessaan arvioida mahdollista riski/hydty-suhdetta:

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

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

3. Kaihin poistoon liittyvét kirurgiset vaikeudet, jotka voivat liséta komplikaatioiden
vaaraa (esim. jatkuva verenvuoto, merkittéva iiriksen vahingoittuminen,
kontrolloimaton ylipaine, merkittava lasiaisen menetys tai merkittava
verenvuoto etukammiossa).

4. Aikaisemmasta traumasta tai kehityshairiosta johtuva silmén kierous, joka estéd I0L
-linssin riittévan tuen.

5. Olosuhteet, jotka voisivat vahingoittaa endoteelia implantoinnin aikana.

6. Oletettu mikrobi-infektio.

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

VAROTOIMENPITEET

Ala yritd steriloida linssid uudelleen, koska siitd voi aiheutua ei-
toivottuja sivuvaikutuksia.

2. Mlakayta, jos tuotteen steriiliyden tai laadun voidaan olettaa heikentyneen
vaurioituneen | n takia tai jos pakk a on merkkeja vuodosta
(sailytykseen kdytetyn suolaliuoksen maara on vahentynyt tai suola on kiteytynyt).

3. Aldliota tai huuhtele intraokulaarilinssia millan muulla aineella kuin steriililla
balansoidulla tai normaalilla steriilillé suolaliuoksella.

4. N silyta linssia lampotilassa, joka on yli 43°C (109°F) tai alle 0°C (32°F). Al laita
intraokulaarilinssid autoklaaviin.

5. Alikéyta linssia uudelleen. Se on tarkoitettu pysyvaksi implantiksi. Jos se
poistetaan, sen steriiliyttd eikd oikeaa toimintaa ei voida taata.

6. enVista IOL -linssin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole todennettu potilailla, joilla
on ennestadn jokin silmasairaus tai leikkauksenaikainen komplikaatio (katso alla
oleva). Kirurgin tulee tehdd huolellinen preoperatiivinen ja kliininen arviointi
riski-hydtysuhteesta ennen linssin implantointia potilaalle, jolla on yksi tai useampi
edelld mainittu tila. Naiden potilaiden kohdalla on etsittéva muita menetelmia
afakian korjaamiseksi. Linssin asettamista voidaan harkita vain, jos muut
vaihtoehdot todetaan potilaan tarpeiden kannalta huonoiksi.

LAAKINNALLISEN LAITTEEN
UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA ILMOITUS

Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta tai steriiliytta, jos
tuote uudelleenkésitelléénja/tai kéytetéién uudestaan Uudelleenkéyttb saattaa johtaa

daritapauksissa kuolemaan Tama tuote on merkitty “kertakayttdiseksi’, mika maantta'ei
laitteen olevan tarkoitettu kéytettévaksi vain kerran yhdelld potilaalla.

Ennen leikkausta

Verkkokalvoon liittyvat tilat tai alttius verkkokalvoon liittyville tiloille, aiempi
verkkokalvon irtoaminen tai alttius sen irtoamiselle tai proliferatiivinen

diabeettinen retinopatia, jonka tulevaa hoitoa linssin implantoiminen voi heikentdd.

Amblyopia

Kliinisesti vakava sarveiskalvon dystrofia (esim. “Fuchsin”)
Vihurirokkokaihi, synnynndinen kaihi, traumaattinen kaihi tai vaikea kaihi
Poikkeuksellisen matala etukammio, mikd ei johdu turvonneesta kaihista

« Toistuva silman etu- tai takaosan tulehdus, jonka syytd ei tunneta, tai mikd tahansa
tauti, joka aiheuttaa silmdssd tulehdusreaktion (esim. vérikalvotulehdus tai uveiitti).

Varikalvopuutos

[adtseimplantaadi
potentsiaalsed pikaajalised mojud.

Arste julqustatakse neist kdrvalndhtudest teatama, et aidata tuvastada silmasiseste
ldtsedega tekkida voivaid voi nende [datsede potentsiaalseid probleeme. Need
probleemid vdivad olla seotud konkreetse Iddtsepartiiga voi viidata pikaajalistele mdjudele,
mis on seotud nende ladtsedega vdi ladtsedega IOL iildiselt. Kui soovite probleemist
teatada, helistage ettevdttele Bausch + Lomb telefoninumbril 1-800-338-2020.

PATSIENDI REGISTREERIMISE JUHISED JA
ARUANDLUSE REGISTREERIMINE

Koik patsiendid, kellele paigaldatakse enVista 1L, tuleb registreerida ettevottes
Bausch + Lomb |&dtse implanteerimise ajal. Registreerimiseks tuleb téita [datsega
kaasas olev implantaadi registreerimiskaart ja saata see ettevéttele Bausch + Lomb.
Patsiendi registreerimine on vajalik ja see aitab ettevéttel Bausch + Lomb reageerida
korvaltoimetest teatamistele ja/voi potentsiaalsetele nagemist ohustavatele
komplikatsioonidele. Implantaadi identifitseerimiskaart on Idatse pakendis ja see tuleb
anda patsiendile.

KAUBA TAGASTAMINE

Koigile tagastatavatele toodetele tuleb lisada tagastatava kauba autoriseerimisnumber,
mille on véljastanud ettevtte Bausch + Lomb klienditeenindus. Tielikku teavet
tagastamise autoriseerimise ja kogu protsessi kohta saate telefonilt 1-800-338-2020.

GARANTII

Ettevdte Bausch & Lomb Incorporated garanteerib, et toode vastab kéttesaamisel
koikidele kehtivatele seadustele ja tootja poolt silmasisese laétse kohta esitatud
materjalikirjeldustele ning et tootel pole materjali- ega tootmistehnikadefekte.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED LOOBUB KOIKIDEST GARANTIIDEST, NIl OTSESTEST KUI

KA KAUDSETEST VOI SEADUSEST TULENEVATEST, SEALHULGAS MIS TAHES KAUDSETEST
MUUDAVUSEGA JA KINDLAKS EESMARGIKS SOBIVUSEGA SEQTUD GARANTIIDEST.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI VASTUTA JUHUSLIKE, TULENEVATE, KAUDSETE KAHJUDE
EGA KAHJUTASUDE EEST, MIS TULENEVAD OTSESELT VOI KAUDSELT SELLE TOOTE OSTMISEST
VOI KASUTAMISEST, ISEGI KUI ETTEVOTET BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLI TEAVITATUD
SELLISE KAHJU, KAHJUSTUSE VOI KULUTUSE VOIMALIKKUSEST.

SILTIDEL KASUTATUD SUMBOLID
JA LUHENDID

« Vi neovaskularisaatio

Glaukooma (kontrolloimaton tai [a&kkeilla kontrolloitu)
Mikroftalmia tai makroftalmia

« Nakshermon atrofia

« Aiempi korneatransplantti

Ennestaén oleva silmdsairaus, joka voi vaikuttaa negatiivisesti
implantin stabiiliuteen.

Leikkauksen aikana

« Mekaaninen tai kirurginen manipulaatio vaaditaan pupillin laajentamiseksi
- Lasiaisen menetys (merkittdva)

- Verenvuoto etukammiossa (merkittava)

Kontrolloimaton intraokulaarinen ylipaine

Komplikaatiot, jotka voivat heikentaé IOL -linssin stabiiliutta

7. Potilaat, joilla on leikkausta edeltavid ongelmia kuten sarveiskalvon endoteelin
sairaus, epanormaali sarveiskalvo, silmanpohjan rappeuma, verkkokalvon
rappeuma, glaukooma tai kroomnen Iéiéikkmden aiheuttama mioos eivat ehka'

téytyy selvittda linssin implantoimisen edut jos potilaalla on ndité t|I01a

8. Intraokulaarilinssin implantointi edellyttda kirurgilta erityisosaamista. Kirurgin
on oltava mukana useissa kirurgisissa implantointitoimenpiteiss ja/tai avustanut
niissd sekd suorittanut vahintdan yhden intraokulaarilinssien implantointikurssin
ennen kuin hén saa itse asettaa intraokulaarilinssin silméan.

9. Onhuolehdittava viskoelastisen aineen poistamisesta silmésta
leikkauksen paatyttyd.

HAITALLISET TAPAHTUMAT

Kliinisen kokeen aikana koettujen haittavaikutusten ilmaantuvuus oli verrattavissa
aiempiin julkaistuihin vertailupopulaation tietoihin ("FDA grid”). enVista IOL osoittautui
turvalliseksi verrattuna vertailu- I0L -linssiin ja aiempaan vertailupopulaatioon (katso

150 11979-7 SPE), haittavaikutusten (AE) esiintyvyys tai vakavuus ei lisaéntynyt verrattuna
vertailu- 0L -linssiin eikd vakavia haittavaikutuksia (SAE) ilmennyt tutkittavassa silméssa.
Kaiken kaikkiaan IOL -linsseihin ei liittynyt turvallisuussignaaleja taman tutkimuksen
aikana. Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin littyy riski. Kaihi- tai implanttileikkauksiin voi
liittyd seuraavia haittavaikutuksia (ndihin rajoittumatta: sarveiskalvon endoteelivaurio,
infektio (endoftalmiitti), verkkokalvon irtoaminen, vitriitti, kystoidi makulaarinen
turvotus, sarveiskalvon turvotus, mustuaissalpaus, sykliittinen kalvo, iiriksen prolapsi,
popyon, ohimeneva tai pysyva glaukooma, akuutti sarveiskalvon dekompensointi,
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TUOTTEEN KUVAUS

Yksiosainen hydrofobinen enVista® I0L -akryylilinssi (enVista I0L) kehitettiin korvaamaan
ihmisen mykio aikuisilla potilailla, joilta on poistettu kaihimykig.

enVista 0L -intraokulaarilinssin asfadrinen optiikka on suunniteltu siten, ettei siind

ole palloaberraatiota yksityisomistuksellisen aberraationeutraalin optisen ilun

Sinboledt Siimboli v hendi tekst Sleel Siimbolivai ihendi tekst t
Tagumine kamber 05 Korpuse Iabimaot (optika labimdat)
uv Ultraviolett QT Uldiabimot (ildpikkus)
D Diopter

toksinen anteriorisen segmentin oireyhtyma (TASS) ja sekundaarinen kirurginen
interventio. Sekundaarinen kirurginen interventio voi olla esim. (ndihin rajoittumatta)
linssin sijoittaminen uudelleen, linssin vaihto, lasiaisen imeminen tai iridektomia
mustuaissalpauksen takia, haavan paikk verenvuodon tyrehdyttamiseksi tai

irronneen verkkokalvon korjaaminen.

LINSSIN TEHON LASKEMINEN
SUOSITELTU A-VAKIO: 119.1
(OPTINEN BIOMETRIA)

Suositeltu A-vakio 119.1 on tarkoitettu kdytettavaksi optisen biometrian avulla saatujen
aksiaalipituuksien mittausten kanssa. Aksiaalisten pituusmittausten kaytto muilla
tekniikoilla (esim. applanaatioperiaatteella A-scan) tarvitsee yleensa eri linssivakion.
Tdmd arvo on vain yleisohje ja perustuu I0L Master -tuotteen kdytdn aikana saadun
kliinisen tiedon arviointiin. Ladkarin on méaritettava implantoitavan linssin voimakkuus
ennen toimenpidetta.

KAYTTOO HJEET

Tarkista linssin pakkauksesta tyyppi, voimakkuus ja oikea kokoonpano
ennen implantointia.

Avaa pussi ja poista ampulli steriilissa ymparistssa.

Irrota kansi ampullista.

Irrota SnapSet™ 0L -sukkula ampullista tarttumalla ylhdélld olevaan kielekkeeseen.

SnapSet 10L -sukkula voidaan huuhdella steriilillé balansoidulla suolaliuoksella

toimituksen valmistelun aikana.

6. SnapSet I0L -sukkula on suunniteltu kdytettavaksi enVista IOL -intraokulaarilinssin
(malli 60PL) ja Bausch + Lomb SimplifEYE™ esiladatun silm&én
asennusjarjestelman kanssa. Lisétietoja on Bausch -+ Lomb SimplifEYE esiladatun
silmaéan asennusjarjestelmén kdyttdohjeissa.

7. Toimenpiteen suorittamiseksi i ole vain yhtd soveltuvaa kirurgista menetelmaa.

Ladkdrin tehtévénd on valita potilaan kannalta paras vaihtoehto. Ladkarin tulee

tarkistaa ennen leikkausta, ettd asianmukaiset instrumentit ovat saatavilla.

KATSAUS KLIINISIIN TUTKIMUKSIIN

Kliinisid tutkimuksia on tehty enVista -yksiosaiselle I0L -linssille (malli MX60) ja sen

;e wN

ansiosta, joka ei vaikuta leikkausta edeltévéan sarveiskalvon palloaberraatioprofiliin.
Optiikka on iteltu SureEdge™ ilun ja posteriorisen nelibmaisen reunan

avulla, jotta saadaan 360 asteen PCO-este. enVista IOL kéyttaa Accuset™ -haptiikkaa,
jonka laaja muokattu C-silmukkamuotoilu ja optinen haptiikkapoikkeama helpottavat
kosketusta ja vakautta mykicn kotelossa. TruSight™ -optiikan enVista -materiaali on
arvioitu heijastamattomuuden ja naarmuuntumattomuuden kannalta. Tuotteessa
kdytetty StableFlex™ -teknologia mahdollistaa paremman linssien joustavuuden latauksen
helpottamiseksi, erinomaisen linssin asennuksen hallittavuuden ja tehokkaan optisen
palautumisen implantoinnin jélkeen.

perustana olleelle xact X-60 kolmiosaiselle I0L -linssille (malli X-60). Kliinisen tutkimuksen
tulokset antavat riittavan vakuutuksen siitd, ettd MX60 I0L on turvallinen ja tehokas
afakian korjaamiseen kaihin poistamisen jélkeen.

enVista MX60 Kliinisessd tutkimuksessa kaikki turvallisuusanalyysissa tutkittavat
arvioitiin 0L -linssien kiiltelevyyden osalta lomakkeessa 3 ja lomakkeessa 4 mainituilla
kdynneilld. I0L -linssien kultelevyytta arvioitiin retroilluminaatiolla rakolampun avulla
kdyttaen protokollan mukaista valok steikkoa. Arvosteluasteikon luvut olivat
(vakavuusjarjestyksessd), "ei mitdan, aste 0 (pieni mdérd), asteet 1, 2, 3 ja 4" Minkadn
asteista kiiltelya ei raportoitu yhdelldkaan tutkittavalla kliiniseen tutkimukseen liittyvien
kéyntien aikana.

TOIMITUSTAPA

enVista [OL (malli MX60PL) on esiladattu SnapSet 0L -sukkulaan ja pakattu yksittdin
steriiliin ampulliin (joka siséltdd 0,9-prosenttista suolaliuosta) ja pussiin, ja sen

saa avata vain steriileissd olosuhteissa. Pakkauksessa on mukana potilaskortti ja
itseliimautuvat nimilaput, joiden avulla linssi pystytaan jaljittamadn. Pakkaus
steriloidaan gammasateilylla.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Pakkaus on steriili, jos steriili pussi on ehja ja avaamaton. Linssipakkauksen viimeinen
kdyttopaiva on sama kuin steriiliyden vanhentumispéivimaara. Linssid ei saa kdyttda
pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivimaaran jélkeen.

Ldakareitd pyydetaan raportoimaan namd tapaukset, jotta voidaan tunnistaa kehittyvat
tai mahdolliset intraokulaarilinsseihin liittyvét ongelmat. Ongelmat voivat littya tiettyyn
linssieradn, tai ne voivat olla osoitus pitkan aikavalin vaikutuksista, jotka liittyvat juuri
ndihin linsseihin tai IOL -linsseihin yleisesti. Jos haluat raportoida tapauksen, soita
Bausch + Lomb -yhtioon numeroon 1-800-338-2020.

POTILAAN REKISTEROINTIOHJEET JA
RAPORTOINNIN KIRJAAMINEN

Jokaisen potilaan, joka saa enVista IOL -intraokulaarilinssin, on oltava rekisterdity

Bausch -+ Lomb -yhtidon linssin implantoinnin aikana. Rekisterdinti suoritetaan
tayttamalla linssin pakkauksessa oleva implantin rekisterdintikortti (Implant Registration
Card) ja postittamalla se Bausch + Lomb -yhtidlle. Potilaan rekisterginti on tarkeaa ja sen
avulla Bausch -+ Lomb voi vastata haittavaikutusraportteihin ja reagoi

nakod uhkaaviin komplikaatioihin. Pakkauksessa on myds potilaalle annettava

implantin tunnistekortti.

TUOTTEIDEN PALAUTTAMINEN

Kaikkien palautettavien tuotteiden mukana on oltava Bausch + Lomb -asiakaspalvelun
mydntdmad valtuutusnumero. Soita numeroon 1-800-338-2020 saadaksesi tietoja
palautusvaltuudesta ja toimintasa&@nndistd.

TAKUU

Bausch & Lomb Incorporated takaa, ettd tdmd tuote vastaa toimitushetkelld valmistajan
silld hetkelld voimassa olevia julkaistuja, tuotekohtaisia spesifikaatioita olennaisilta osin
eikd siind ole materiaali- ja valmistusvikoja.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED KIELTAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPASUORAT
TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI KAUPATTAVUUTTATAITIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT EPASUORAT TAKUUT. BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI
OLEVASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISISTA, JOHDANNAISISTA, EPASUORISTATAI
ESIMERKINOMAISIA VAHINKOJA AIHEUTTAVISTA KULUISTA, JOTKA AIHEUTUVAT

SUORAAN TAI EPASUORAAN TAMAN LINSSIN OSTAMISESTA TAI KAYTOSTA, VAIKKA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED -YHTIOLLE OLISI ILMOITETTU TALLAISTEN MENETYSTEN,
VAHINKOJEN TAI KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.

NIMILAPUISSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT
JALYHENTEET

S);;v':lzn:‘ljl:ai Symbolin tai lyhenteen otsikko S{;’;‘Z‘:::‘?i Symbolin tai lyhenteen otsikko
Takakammio QB Linssin halkaisija (optinen halkaisija)
uv Ultravioletti gy Kokonaishalkaisija (Kokonaispituus)
D Diopteri
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La lentille intraoculaire acrylique hydrophobe monobloc enVista® (enVista I0L) a été
développée pour remplacer le cristallin naturel chez les patients ayant subi une ablation
du cristallin cataracté.

La enVista I0L posséde une optique asphérique congue pour étre exempte de toute
aberration sphérique gréce a lintégration d'une conception optique exclusive avec
aberration sphérique neutre qui n'influence pas le profil d'aberration sphérique coméenne
préopératoire. Loptique est congue avec un bord postérieur carré décalé SureEdge™

pour fournir une barriére contre la PCO sur 360 degrés. La enVista IOL utilise une large
géométrie haptique Accuset™ en C modifié et un décalage optique-haptique pour faciliter
le contact et |a stabilité dans le sac capsulaire. Le matériau enVista qui constitue loptique
TruSight™ a été évalué pour ses caractéristiques « glistening-free » et sa résistance aux
rayures. La technologie StableFlex™ intégrée améliore la conformité de la lentille, facilite
son chargement, optimise le contrdle lors de son implantation et permet une récupération
optique efficace aprés limplantation.

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES DU
MODELE enVista MX60PL

L. " Aaylique hydrophobe (mé d (HEMA) - acrylate d
Matériau de alentille/ | g o phénylther (poy(EG) PEA) - opolyméredestyene, ticlé avec du dimethacry
pUiq! déthylene glycol).
Caractéristiques o exsacer.
dumatériau Indice de réfraction : 1,53 & 35 °C; poids spécifique : 1,19 g/ml
Type doptique/ Asphérique /0,0 +34,0 dioptries (0,0 a+10,0 par incréments de 1,0 dioptrie, +10,0 &
Puissances +30,0 par incréments de 0,5 dioptrie et +30,0 a +34,0 par incréments de 1,0 dioptrie)
Dimensions Diameétre du corps : 6,0 mm ; diamétre total 12,5 mm ; angle haptique : 0°
Ultraviolet : UV(363) pour IOL de +20,0 dioptries
Voir la fi fgure 1 aveclavaleur X du graphique = Iongueurdonde (nm) et \a valeurV = % de
+le graphigy pare la courbe de celle
d un (rmal\m humam d ‘un sujet agé de 53 ans.
issi Vista de +20 dmpmes et B cvma\lm humain d'un xu]et age de 53ans.
spectrale Les valeurs de pour un 0L peuvent varier
légérement en fonction de la méthode de mesure.
Référence : Données sur le cristallin naturel d'un sujet &gé de 53 ans de Boettner, E.A.
andWolter, J. R, «Transmission of the Ocular Media, » Investigative Ophthalmology,
1:776-783, 1962

La I0L acrylique hydrophobe monobloc enVista (modéle MX60PL) est indiquée chez les
patients adultes pour une implantation primaire dans le sac capsulaire de Ieil pour la
correction visuelle de 'aphaquie aprés le retrait d'un cristallin cataracté afin d'améliorer la
vision de loin non corrigée.

MISES EN GARDE

Les médecins envisageant Iimplantation d’une lentille dans I'une des circonstances

suivantes doivent déterminer le rapport bénéfice/risque potentiel :

1. Inflammation sévere et récurrente du segment antérieur ou postérieur, ou uvéite ;

2. Patients chez lesquels la lentille intraoculaire peut altérer la capacité a observer, a
diagnostiquer ou a 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 de la 0L ;

5. Circonstances risquant d'entrainer des Iésions de I'endothélium lors
de limplantation ;

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.

PRECAUTIONS

Ne pas essayer de stériliser a nouveau la lentille, car cela peut entrainer des effets
secondaires indésirables.

2. Nepasutiliser en cas de doute concernant l'intégrité de la stérilité ou de la qualité du
produit di 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).

3. Ne pas tremper nirincer la lentille intraoculaire dans une solution autre qu'une
solution saline équilibrée ou solution saline stérile.

4. Ne pas conserver la lentille a une température supérieure a 43 °C (109 °F) ou
inférieure a 0 °C (32 °F). Ne pas stériliser la lentille intraoculaire a I'autoclave.

5. Nepas réutilisera lentille. Elle est destinée a une implantation définitive. Si
la lentille est retirée, sa stérilité et son fonctionnement correct ne peuvent pas
étre assurés.

6. Lasécurité et I'efficacité de la enVista IOL nont pas été établies chez les patients
présentant des antécédents de pathologies oculaires et de complications
peropératoires (voir ci-dessous). Un examen préopératoire rigoureux et un jugement
dlinique objectif permettront au chirurgien d‘évaluer le rapport bénéfice/risque
avant limplantation d'une lentille chez un patient présentant une ou plusieurs de
ces pathologies. Les médecins envisageant une implantation de lentille chez de tels
patients doivent considérer I'utilisation de méthodes substitutives de correction de
I'aphaquie et ne recourir a l'implantation de lentille que si les autres options sont
jugées insuffisantes pour satisfaire les besoins du patient.

DECLARATION DE REUTILISATION DE
DISPOSITIF MEDICAL

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

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 &tre compromis par limplantation de
cette lentille

« Amblyopie

- Dystrophie cornéenne sévére d'un point de vue clinique (p. ex. la dystrophie

de Fuchs)

Rubéole, cataractes congénitales, traumatiques ou compliquées

Chambre antérieure de profondeur extrémement faible, non due a un gonflement
de la cataracte

Inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur détiologie inconnue,
ou toute maladie produisant une réaction inflammatoire dans I'eeil (p. ex. iritis

ou uvéite)

Aniridie

Néovascularisation de ['iris

- Glaucome (non contr6lé ou contrdlé avec les médicaments)

« Microphtalmie ou macrophtalmie

Atrophie du nerf optique

Transplantation cornéenne antérieure

Pathologies oculaires préexistantes pouvant influer négativement sur la stabilité
de limplant

Pendant l'intervention chirurgicale

- Manipulation mécanique ou chirurgicale nécessaire pour élargir la pupille
« Perte de 'humeur vitrée (significative)

«Hémorragie au niveau de la chambre antérieure (significative)

- Pression intraoculaire positive incontrolable

- Complications risquant de compromettre la stabilité de la IOL

7. Lespatients présentant des problemes préopératoires, par exemple, une pathologie
del'endothélium cornéen, une cornée anormale, une dégénérescence maculaire,
un glaucome, un myosis chronique dd & 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'mplantation de la lentille en
présence de telles pathologies.

8. Unniveau élevé de compétence chirurgicale est requis pour limplantation
de lentilles intraoculaires. Le chirurgien doit avoir observé et/ou assisté a de
nombreuses opérations dimplantations et avoir terminé avec succés une ou
plusieurs formations sur Iimplantation de lentille intraoculaire avant de la pratiquer.
Des précautions doivent étre prises pour retirer la substance viscoélastique de Ieil a
lafin de la chirurgie.

EFFETS INDESIRABLES

L'incidence d‘événements indésirables observés lors de [étude clinique sest avérée
comparable ou inférieure a celle relevée pour le groupe de contrdle historique

(«matrice FDA »). La enVista I0L a démontré une innocuité favorable par rapport au
groupe de contrdle de la I0L et le groupe témoin historique (cf. 1S0 119797 SPE), sans
augmentation de I'incidence ni de la sévérité des événements indésirables (El) par rapport
au groupe de contrdle de la IOL et sans événements indésirables graves (EIG) dans I'eeil
étudié. Dans I'ensemble, aucun signal de sécurité n'a été associé aux I0L au cours de

cette étude. Comme toute intervention chirurgicale, celle-ci comporte certains risques.
Les événements indésirables potentiels accompagnant la chirurgie de la cataracte ou
Iimplantation chirurgicale peuvent inclure ce qui suit, sans toutefois s'y limiter, les lésions
endothéliales cornéennes, l'infection (endophtalmie), le décollement de la rétine, la

/™ sont des marques de commerce de Bausch & Lomb Incorporated ou de ses filiales.
Tous les autres noms de marque/produit et/ou logos sont des marques de commerce de
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ESZKOZLEIRAS

Az enVista® egyrészes hidroféb akril intraokuldris lencsét (enVista I0L) a természetes
szemlencse helyettesitésére fejlesztették ki olyan felndtt betegeknél, akiknél a
szlirkehdlyogos lencsét eltavolitottak.

Az enVista 0L aszférikus optikéval rendelkezik, amelyet gy terveztek meg, hogy mentes
legyen a szférikus aberraciotol. Ezt egy olyan szabadalmaztatott szférikusaberracio-
semleges kialakitds beépitésével érték el, amely nem befolydsolja a szaruhdrtya miitét
eldtti szférikus aberracio profiljét. Az optikét a SureEdge™ hatso négyszogletes Iépcsdéllel
tervezték a 360 fokos PCO-akadaly biztositdsahoz. Az enVista IOL Accuset™ rdgzitdcsapot
alkalmaz, széles, médositott C-hurok kialakitéssal és optikai-rgzitécsapos eltoldssal a
lencsetokon beliili jobb érintkezés és stabilitds megkonnyitéséhez. A TruSight™ optikét
alkotd enVista anyagot becsillogasmentes kapacitds és a karcallésag tekintetében is
értékelték. A beépitett StableFlex™ technoldgia lehetdvé teszi a lencse megfeleldségének
fokozdsdt a konny(i betdltés, a lencse bejuttatdsa kdzbeni prémium ellendrzés és a
beiltetés utani hatékony optikai helyreallités érdekében.

AZ enVista MX60PL MODEL
FIZIKAI JELLEMZOI

Hidrofob akril (etilén-glikol 1évG hidroxietil
(HEMA)-polietilén- gllkal -fenil-éter-akrilat (pomEG)PEA) sztirén kopolimer)

Alencse/rogzitcsap
anyaga

Azanyag jellemz6i Torésmutatd: 35 °C mellett 1,53; fajstily: 1,19 g/ml

Aszférikus / 0,0 - +34,0 dioptria (0,0 és +10,0 kozott 1,0 dioptrids Iéptékkel, +10,0 és

Optika tipusa/tirderS | 3 5\ 575tt0,5 dioptrds éptékkelés +30,0 s+ 34,0 izt 1,0 dioptids Iéptékiel)

vitrite, Icedéme maculaire cystoide, 'eedeme cornéen, le blocage pupillaire, la
cydlitique, le prolapsus de I'iris, I'hypopion, le glaucome passager ou persistant, la
décompensation cornéenne aigué, le syndrome toxique du segment antérieur (TASS) et
Iintervention chirurgicale secondaire. Les interventions chirurgicales secondaires incluent,
sans toutefois 'y limiter, le repositionnement de la lentille, le remplacement de la lentille,
Iaspiration du corps vitré ou 'ridectomie pour blocage pupillaire, a réparation de fuite au
niveau de la plaie et la réparation du décollement rétinien.

CALCUL DE PUISSANCE DE LENTILLE
SUGGESTION DE CONSTANTEA :119,1
(BIOMETRIE OPTIQUE)

La constante A de 119,1 est recommandée pour une utilisation avec des mesures de
longueur axiale obtenues par biométrie optique. L'utilisation des mesures de longueur
axiale par d‘autres techniques (p. ex. aplanissement et échographie A) exigera
normalement une constante de lentille différente. Ce chiffre constitue uniquement une
indication, et il est basé sur une évaluation des données cliniques obtenues a 'aide d'un
biometre [0L Master. Avant d‘opérer, le médecin doit déterminer la puissance de la lentille
aimplanter.

MODE D’EMPLOI

Avant| |mp|antat|on vérifier l'emballage de la lentille en examinant le type, la
puissance et en sassurant de la configuration correcte.
Ouvrir le sachet détachable et retirer le flacon dans un environnement stérile.
Retirer le bouchon du flacon.
Retirer la navette de SnapSet™ I0L du flacon en saisissant la languette sur le dessus.
La navette de SnapSet 0L peut étre rincée avec une solution saline équilibrée stérile
lors de la préparation pour I'implantation.
6. Lanavette de SnapSet I0L est congue pour étre utilisée avec la
enVista IOL (modele MX60PL) et le systéme d'implantation préchargé
Bausch -+ Lomb SimplifEYE™. Consulter le mode d'emploi du systéme d'implantation
préchargé Bausch + Lomb SimplifEYE pour obtenir plus dinformations.
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 lntervention chirurgicale.

PRESENTATION DES ETUDES CLINIQUES

Des études cliniques ont été menées sur la 0L monobloc enVista (modele MX60) et sur son
homologue, la 0L xact X-60 trois piéces (modele X-60). Les résultats des études cliniques
fournissent une garantie raisonnable que la I0L modéle MX60 ne présente aucun risque et
est efficace dans la correction visuelle de aphaquie suite a une extraction de cataracte.

Pour étude clinique enVista MX60, le glistening de la IOL 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 I0L ont été évalués en effectuant un examen avecune Iampe afente
de rétroéclairage utilisant une échelle de cl des images phc

fournie dans le protocole. Léchelle de classement comportait des grades (classes par
ordre de sévérité) : «aucun, grade 0 (trace), grade 1,2, 3, ou 4. » Aucun glistening d'un
grade quelconque n‘a été rapporté chez les diffe’rents patients aux différentes visites de
Iétude clinique.

PRESENTATION

La enVista I0L (modele MX60PL) est préchargée dans la navette de SnapSet 0L et
conditionnée individuellement dans un flacon stérile (contenant une solution saline

20,9 %), emballée dans un sachet détachable, et ne doit étre ouverte que dans des
conditions stériles. La carte du patient et les étiquettes auto-adhésives fournies permettent
dassurer la tracabilité de la lentille. Lemballage est stérilisé par rayons gamma.

DATE DE PEREMPTION

La stérilité n'est pas garantie si le sachet est endommagé ou ouvert. La date de péremption
indiquée sur l'emballage de la lentille est la date limite de stérilité. Cette lentille ne doit pas
étre implantée aprés la date limite de stérilité indiquée.

DECLARATION DES
EVENEMENTS INDESIRABLES

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
quiils nous transmettent ces informations afin de documenter les effets potentiels a long
terme de I'implantation de la lentille intraoculaire.

Les médecins sont invités a déclarer ces événements indésirables pour faciliter
Iidentification de problemes émergents ou potentiels liés aux lentilles intraoculaires. Ces
problemes peuvent étre liés a un lot spécifique de lentilles ou révéler des effets a long
terme liés a ces lentilles ou aux I0L en général. Si vous souhaitez signaler un probléme,
veuillez contacter Bausch + Lomb au 1-800-338-2020.

INSTRUCTIONS RELATIVES A
L'ENREGISTREMENT DES PATIENTS ET
DES DECLARATIONS

Chaque patient recevant une enVista IOL doit étre enregistré auprés de Bausch + Lomb
aumoment de Iimplantation. Lenregistrement se fait en remplissant la carte
denregistrement d'implant qui est incluse dans I'emballage de la lentille, et en I'envoyant
par courrier a Bausch + Lomb. Lenregistrement du patient est essentiel pour aider
Bausch -+ Lomb a répondre aux déclarations deffets indésirables et/ou a intervenir en
cas de complications pouvant présenter un risque pour la vue. Une carte d'identification
dimplant est également comprise dans I'emballage de la lentille et doit étre remise

au patient.

POLITIQUE DE RETOUR
DES MARCHANDISES

Tous les produits retournés doivent étre accompagnés d'un numéro d‘autorisation de retour
des marchandises émis par le service client de Bausch + Lomb. Appelez le 1-800-338-2020
pour obtenir une autorisation de retour et des informations completes sur la politique.

GARANTIE

Bausch & Lomb Incorporated garantit que le produit, lors de sa livraison, est conforme a
toutes les lois applicables et a la version en cours du fabricant concernant les spécifications
du produit en question, a tous égards importants, et quiil est exempt de tout défaut de
fabrication et d'utilisation.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED N'ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE,
IMPLICITE OU PAR EFFET DE LOI, Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE
IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE COMPATIBILITE POUR UN BUT PARTICULIER.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NE SERA PAS TENU POUR RESPONSABLE DES DOMMAGES
ACCESSOIRES, SECONDAIRES, INDIRECTS OU DES DOMMAGES-INTERETS EXEMPLAIRES DE
QUELQUE SORTE QUE CE SOIT, RESULTANT DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT DE LACHAT
OU DE LUTILISATION DE CE PRODUIT MEME SI BAUSCH & LOMB INCORPORATED AVAIT ETE
AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, DOMMAGE OU DEPENSE.

SYMBOLES ET ABREVIATIONS UTILISES
SUR L'ETIQUETAGE

VA e~

Symbole ou Intitulé du symbol Symbol Intitulé du symbol
éviati d éviati éviati delabréviation
Chambre postérieure GB Diametre du corps (diametre d'optique)
UV Ultraviolet ﬂy Diamétre total (longueur globale)
D Dioptrie
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1400 North Goodman Street

Rochester, NY 14609, USA
Bausch & Lomb GmbH
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Fabriqué par:

Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, FL 33759, USA

Méretek Alencsetest atmérdje: 6,0 mm; Teljes &tmérd: 12,5 mm; A rgzitdcsap szoge: 0°
Ultraibolya: UV (363) +20,0 dioptria I0L
Lésd az 1. abrat, ahol a grafikon X tengely nm), az Y tengely
pedig a fényateresztés lathato %-ban kifejezve; a graf ikon osszehasonht]a azenVista lencse
Spektralis fényateresztési gorbéjét az 53 éves emberi lencsével.
fényitereszts A= +20 dioptrids enVista lencse és B = 53 éves emben \en(se
Képesség MEGJEGYZES: Egy adott 10L anyagéra és érték
fugghe( amérési modszertdl.
as: Az 53 éves emberi 6 adatok a kovetkezo kladvanybol
szarmaznak: Boettner, E. A and Wo\ter J.R.,,Transmission of the Ocular Media," Investigative
1:776-783, 1%

Az enVista egyrészes hidrofob akril 0L (MX60PL modell) a szem lencsetokjaba valo
elsddleges beiiltetésre javallt felnGtt betegeknél a sziirkehalyogos lencse eltavolitésa utani
afékia lataskorrekcidjara a nem korrigalt jobb tévoli latds elérése érdekében.

FIGYELMEZTETESEK

Az alébbi koriilmények barmelyikének fenndllasa esetén a lencsebeiiltetést tervezd

orvosoknak mérlegelniiik kell a lehetséges kockdzatokat az elényokkel szemben:

1. Azeliils6 vagy hatso szegmenst érintd ismétlédd, stlyos gyulladds vagy uveitis.

2. Olyan betegek, akiknél az intraokuléris lencse befolyasolhatja a hatsd s:
érint6 betegségek megfigyelését, diagnosztizldsat vagy kezelését.

3. Asziirkehdlyog eltavolitasakor jelentkez miitéti nehézségek, amelyek novelhetik
a szovédmeények kockdzatat (példaul folyamatos vérzés, jelentds iriszsériilés,
uralhatatlan tdinyomds vagy jelentds livegtest-eldesés vagy -vesztesé).

4. Kordbbi trauma vagy fejlédési rendellenesség miatt torzult szem, amelyben az I0L
megfeleld aldtdmasztsa nem lehetséges.

5. Olyan koriilmények fennalldsa, amelyek a beiiltetés sordn az endothelium
sériilését eredményeznék.

6. Mikrobidlis fertézés gyandja.

7. Olyan betegek, akiknél sem a hétsd tok, sem a zonulak nem megfeleldek az
aldtdmasztas biztositasdhoz.

OVI NTEZKEDESEK
Ne probalja Ujrasterilizalni a lencsét, mert az nemkivanatos
mellékhatasokat okozhat.

2. Nehaszndlja a terméket, ha tgy véli, hogy a sterilitésa, illetve a mindsége
megkérddjelezhetd a csomagolds sériilésébdl eredden vagy szivargas jelei (példdul a
térold fizioldgids séoldat csokkent mennyisége vagy sokristalyok jelenléte) miatt.

3. Azintraokuldris lencsét kizrdlag steril, fizioldgids sdoldatba vagy normal steril
séoldatha dztassa, illetve csakis azzal dblitse le.

4, Netdroljaalencsét 43 °C (109 °F) feletti vagy 0 °C (32 °F) alatti homérsékleten. Ne
autokldvozza az intraokuldris lencsét!

5. Tilosalencse ismételt felhasznaldsa. Egyszeri, végleges beiiltetésre szolgal.
Eltévolitds utdn sterilitdsa és megfeleld miikdése nem biztosithatd.

6. AzenVista lOL biztonségossagat és hatékonysagét nem igazoltak olyan betegek
esetében, akiknél mar eleve fenndllnak szembetegségek, illetve a mtét alatt
szovédmeények [épnek fel (Idsd alabb). A szemsebésznek a miitét eltt alapos
értékelést kell végeznie, és megalapozott klinikai dontést kel hoznia az elénydk
és kockdzatok arénya tekintetében, mieldtt elvégezné a lencse beiiltetését olyan
betegnél, akinél ezen dllapotok kdziil egy vagy tobb fenndll. llyen betegek esetében
alencsebeiltetést tervezd orvosoknak mérlegelniiik kell az afdkia korrekcijara
rendelkezésre all6 egyéh madszerek alkalmazasat, és csak akkor jojjon szoba a
lencse beiiltetése, ha az egyéb mddszerek nem tekinthetdk megfelelonek a beteg
igényeinek kielégitésére.

GYOGYASZATI ESZKOZ

UJRAFELHASZNALASARA

VONATKOZO NYILATKOZAT

Ha ezt a terméket Gjrafeldolgozzak, illetdleg jrafelhasznaljak, akkor a Bausch + Lomb
nem garantélja annak mikaddképességét, anyagszerkezetét, tisztasagat és sterilitasat.
Ujrafelhasznaldsa betegség, fertézés kialakulasahoz és/vagy a beteg vagy felhasznald
sériiléséhez, rendkiviili esetben pedig haldlhoz vezethet. A termék ,egyszer hasznélatos”
megjeldlési, vagyis olyan eszkdz, amely egyetlen beteg kezelésénél, egyszeri
hasznélatra szolgal.

A miitét elott

Aretina betegségei vagy retinabetegségekre hajlamositd dllapotok, tovbbd
retinalevélds vagy proliferativ diabeteses retinopathia a krel6zményben vagy
ezekre hajlamositd tényezok fennéllasa, mert ilyen esetekben a késobbi kezelést
zavarhatja a beiiltetett lencse.

Tompalétas (amblyopia);
Klinikailag stlyos szaruhdrtya-dystrophia (példéul Fuchs-féle
szaruhdrtya-dystrophia);
Rubeola, velesziiletett, traumds vagy szovédményes sziirkehdlyog;
Rendkiviil sekély eliilsé kamra, amely nem sziirkehalyog-duzzanat kivetkezménye;
Az eliilsé vagy hatulsé szegmenst érintd, ismeretlen etiologidj( visszatérd gyulladas,
illetve a szemben gyulladasos reakciot kivaltd barmilyen betegség (példaul iritis
vagy uveitis);
Aniridia;
Aziris neovascularisatidja;
Z6ldhdlyog (kezeletlen vagy gydgyszeresen kezelt);
Microphthalmia vagy macrophthalmia;
Latdideg-sorvadds;
Korébbi szaruhdrtya-transzplantdcié;
Eleve fenndlld szembetegségek, amelyek hatranyosan befolydsolhatjak az
implantatum stabilitésat.

A miitét alatt

« Pupillatagitashoz sziikséges mechanikus miveletek vagy miitéti eljarasok;

- Aziivegtest mennyiségének (jelentds) csokkenése;

- Vérzés az eliils6 csamokban (jelentds mérték();

- Uralhatatlan pozitiv intraokuldris nyomds;

- Olyan szovédmények, amelyek veszélyeztethetik az [OL stabilitésat.
7. Azokndl a betegeknél, akiknél a miitét el6tt szemproblémak, példaul a
szaruhdrtya endotheliumat érintd betegség, szaruhdrtya-betegség, makularis
degenerdcid, retina-degeneracié, zoldhalyog vagy gydgyszer okozta kronikus
pupillasz(ikiilet &l fenn, nem feltétleniil lehet ugyanolyan latasélességet elérni,
mint az ilyen szembetegségekben nem szenvedd betegeknél. Az orvosnak kell

meghatdroznia, hogy ilyen problémék fenndllésa esetén milyen el6nydk érhetdk el a
lencse beiiltetésével.

8. Azintraokuldris lencse beiiltetéséhez magas szintd orvosi szaktudas szukseges

HASZNALATI UTASITASOK

Beilltetés eltt ellendrizze a lencse csomagoldsan a tipust, a torGer6t és a
megfeleld kialakitast.

2. Nyissa ki a szétbonthatd tasakot, és steril kiriilmények kbzott vegye ki az iiveget.

3. Tavolitsa el az liveg fedelét.

4, Tavolitsa el a SnapSet™ I0L transzfert az injekcids tivegbdl. Ehhez ragadja meg a
fiilet az injekcids tiveg tetején.

5. ASnapSet I0L transzfer steril, fizioldgids sdoldattal blithetd a bejuttatds
el6készitése soran.

6. ASnapSet IOL transzfert az enVista I0L (MX60PL modell) és a
Bausch + Lomb SimplifEYE™ el6re betdltott bejuttatorendszerhez tervezték.
Tovabbi informéciokért olvassa el a Bausch + Lomb SimplifEYE eldre betdltott
bejuttatorendszer hasznélati utasitésat.

7. Tobbféle mtéti eljars alkalmazhatd, és a szemsebésznek kell kivélasztania az adott
beteg esetében megfelel6 modszert. A szemsebésznek ellendriznie kell a miitét
eldtt, hogy a megfeleld miiszerek rendelkezésre dlinak-e.

A KLINIKAI VIZSGALATOK ATTEKINTESE

Klinikai vizsgalatokat az enVista egyrészes I0L (MX60-as modell), valamint ennek
elddjével, az xact X-60 hdromrészes 0L (X-60-as modell) végeztek. A Klinikai
vizsgélatok eredményei nagy biztonséggal megerdsitik, hogy az I0L MX60-as modellje
biztonsdgos, és hatékony a sziirkehdlyog miatt szemlencse-eltévolitdson dtesett afakids
betegek lataskorrekcidjaban.

Az enVista MX60-as modellel végzett klinikai vizsgélat sordn a biztonségossagi elemzési
részben valamennyi vizsgélati alanyndl értékelték az 0L becsillogdsét a 3. és 4. vizit
alkalméval. Az I0L becsillogasat retroillumindcids réslampas vizsgélattal értékelték,
amelyhez a protokollban megadott fényképes értékeldskalat alkalmaztak. Az értékeldskala
a kovetkezd elemekbdl allt (a becsillogas erdsségének sorrendjében):, nincs becsillogds,
illetve 0 foku (nyomokban jelenlévd), 1-es, 2-es, 3-as vagy 4-es foku becsillogas”. A klinikai
vizsgalat sordn végzett vizitek sordn egyik vizsgélati alany esetében sem szamoltak be
béarmilyen foka becsillogdsrdl.

KISZERELES

Az enVista I0L (MX60PL modell) eldre be van tdltve a SnapSet I0L transzferbe, és
egyenként steril injekcids iiveghe van csomagolva (0,9%-os sdoldatot tartalmaz)
egy szétbonthatd tasakba, és csak steril koriilmények kozott nyithatd fel. A mellékelt
betegkdrtya és az 6ntapadds matricék a lencse nyomonkdvethetdségét szolgaljak. A
csomagolds gammasugarzassal van sterilizalva.

LEJARATI DATUM

Asterilitas garantlt, amennyiben a steril tasak nem sériilt, illetve nem nyitottak ki. A
lencse csomagoldsén feltiintetett lejérati datum a sterilités lejérati ddtuma. A lencse nem
iltethetd be a sterilitds jelzett lejarati ddtuma utén!

NEMKIVANATOS ESEMENYEK JELENTESE

Alencsével kapcsolatosnak tekinthetd, valamint jellegét, sulyossagat, illetve eléforduldsi
gyakorisagdt tekintve kordbban nem vdrt nemkivanatos eseményeket és/vagy a

latast potencidlisan veszélyeztetd szovddményeket 6t (5) napon belil jelenteni kell a
Bausch & Lomb Incorporated vallalatnak. Az ilyen jelleg(i informdci6 nydjtsat minden
sebésztdl kérjiik annak érdekében, hogy az intraokuldris lencsék implantdcidjanak
potencidlis hosszu tavii hatdsat megfelelen dokumentalhassuk.

Kérjiik az orvosokat, hogy jelentsék ezeket az eseményeket, eldsegitve ezzel az
intraokuldris lencsékkel kapcsolatosan djonnan felmeriil6 vagy lehetséges problémak
felismerését. Eldfordulhat, hogy ezek a problémak csak a lencsék bizonyos tételeire
vonatkoznak, de jelezhetnek olyan hossz( tavi hatésokat is, amelyek ezekkel a lencsékkel
vagy altaldban az 0L kapcsolatosak. Ha problémardl szeretne beszamolni, kérjiik, hivja a
Bausch + Lomb vallalatot a 1-800-338-2020-as szémon.

A BETEG REGISZTRACIOJA ES A
REGISZTRACIO BEJELENTESE

Minden olyan beteget, aki enVista 0L kap, regisztrani kel a Bausch + Lomb vallalatnal
alencse beiiltetésekor. A regisztraciohoz ki kel tdlteni, majd postai dton el kell

kiildeni a Bausch + Lomb véllalatnak a lencse ¢ lasaban talalhatd implantacids
regisztracios kartyat. A betegek regisztracidja elengedhetetlen, és segiti a Bausch -+ Lomb
vallalatot a nemkivanatos reakciokra vald reagélashan és/vagy a latast potencialisan
veszélyeztetd sz6védmények kivédésében. A lencse csomagoldsdban taldlhaté egy
implantdtumazonositd kartya, ezt at kell adni a betegnek.

ARUVISSZAKULDESI SZABALYOK

Avisszakiildott termékekhez mindig mellékelni kell a Bausch + Lomb ugyfelszolgalata
dltal kiadott visszaru-engedélyezési szamot. A visszakiildés engedélyezésérdl és a
részletes szabalyokrol érdekl6djon az Egyesiilt Allamokban hivhaté 1-800-338-2020-as
telefonszamon.

GARANCIA

ABausch & Lomb Incorporated véllalat garantalja, hogy a termék a szallitaskor minden
anyagi vonatkozdshan megfelel az dsszes vonatkozd torvényi eldirasnak, illetve a termékrdl
a gyartd altal kozzétett, az adott iddpontban érvényben lévé miszaki leirdsnak, tovabbd
mentes az anyagbeli és gyartasi hibaktol.

ABAUSCH & LOMB INCORPORATED VALLALAT SEMMIFELE MAS GARANCIAT NEM

NYUJT, LEGYENEK AZOK KIFEJEZETTEK, HALLGATOLAGOSAK VAGY TORVENYI

GARANCIAK, A TELJESSEG IGENYE NELKUL IDEERTVE AZ ELADHATOSAGRA ES AZ

ADOTT CELRA VALO MEGFELELOSEGRE VONATK0ZG HALLGATOLAGOS GARANCIAT

IS. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEM VALLAL FELELOSSEGET A TERMEK
MEGVASARLASABOL VAGY HASZNALATABOL KOZVETETTEN VAGY KOZVETLENUL ADODO
SEMMILYEN BALESETI, KOVETKEZMENYES, KOZVETETT VAGY BIRSAGKENT KELETKEZETT
KARERT, MEG AKKOR SEM, HA A BAUSCH & LOMB INCORPORATED ELOZETESEN TUDOMAST
SZERZETT AZ ILYEN VESZTESEGEK, KAROK VAGY KOLTSEGEK LEHETOSEGERGL.

A MATRICAN HASZNALT SZIMBOLUMOK

Szimb6lum Szimbélum
vagy Szimbélum vagy rovidités cime vagy Szimbolum vagy rovidités cime
rovidités rovidités
héts6 csarnok ﬂg optikai &tmérG
uv ultraibolya ﬂ} teljes atmérd (teljes hossz)
D dioptria
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La lente intraoculare acrilica idrofobica monopezzo enVista® (enVista [0L) & stata
sviluppata per sostituire il cristallino naturale nei pazienti adulti in cui ¢ stato asportato il
cristallino con cataratta.

La enVista 0L ha un'ottica asferica progettata per essere priva di aberrazione sferica
grazie ad un design ottico proprietario con aberrazione sferica neutra che non influenza

il profilo di aberrazione sferica della cornea in fase pre-chirurgica. Lottica é progettata
con bordo a gradino quadrato posteriore SureEdge™ per fornire una barriera a 360 gradi
contro l'opacizzazione capsulare posteriore. La enVista 0L 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. Il materiale enVista che
compone [ottica TruSight™  stato valutato in relazione alla sua capacita anti-riflettente
eresistenza ai graffi. La tecnologia StableFlex™ incorporata consente una maggiore
conformita della lente per un facile caricamento, un eccellente controllo durante il rilascio
della lente e un efficiente recupero ottico dopo limpianto.

CARATTERISTICHE FISICHE DI enVista

Mieldtt a sebész elsd alkalommal lencsebeiiltetést végezne, szamos implantdciot
kell végignéznie és/vagy ezekhez asszisztélnia, és sikeresen el kell végeznie egy vagy
tobb tanfolyamot az intraokuldris lencsék beiiltetése targyaban.

9. Amiitét befejezését kivetéen gondoskodni kell arrdl, hogy a viszkoelasztikus részt
eltdvolitsak a szembdl.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A Klinikai kisérletek soran dokumentalt kedvezdtlen eredmények gyakorisdga hasonldan,
illetve jobban alakult, mint a torténelmi kontroll populacio esetében (amerikai Elelmiszer
&5 Gyogyszer Ellendrzési Hivatal rasztere). Az enVista IOL kedvezd biztonsdgot mutatott
a kontroll 0L és a korabbi kontroll (pl. 150 11979-7 SPE) populdciéhoz képest, és a
1emkivanatos események el6forduldsi gyakorisdga vagy stlyossaga sem novekedett a
kontroll 10L-lel 6sszehasonlitva, és nem voltaksulyos mellékhatdsok (SAE-K) a vizsgalt
szemen. Osszességében a vizsgdlat sordn semmilyen biztonségossagijelet nem tarsitottak
az |0L-ekhez. Mint minden mitéti eljards, a jelen eljaras is hordoz magaban kockdzatot. A
szlirkehélyog vagy beiiltetési mtéteket kisérd nemkivanatos események kozé tartoznak
az aldbbiak, de nem csak ezekre korlatozva: a szaruhdrtya endotheliumét érint6 kdrosodas,
fertdzés (endophthalmitis), retinalevalds, vitritis, cystoid makula 6déma, szaruhdrtya-
oddéma, pupillaris blokk, ciklitikus membran, irisz prolapsus, hypopyon, dtmeneti vagy
tartds glaukéma, akut szaruhdrtya-dekompenzaci6, toxikus eliilsd szegmens szindroma
(TASS) és masodlagos miitéti beavatkozds. A masodlagos miitéti beavatkozasok kozé
tartoznak az aldbbiak, de nem csak ezekre korldtozva: lencse-tjrapozicionélds, lencsecsere,
csarnokviz-aspirdciok vagy a pupilldris blokk iridektémidja, sebszivargds javitésa és
retinalevalds javitasa.

A LENCSE TOROEREJENEK KISZAMITASA
JAVASOLT A-ALLANDO: 119,1
(OPTIKAI BIOMETRIA)

Ajavasolt 119,1-es A-allandd optikai biometridval végzett axialis hosszmérésekkel
hasznalhato. Egyéb modszerekkel végzett tengelyhosszméréseknél (példaul applandcids
A-szken) dltaldban mds lencsedllanddra van sziikség. Ez a sz&m csak tdmpontként szolgdl,
ésaz [0L Master alkalmazdsaval kapott klinikai adatok értékelésén alapul. Az orvosnak az
operdacid eldtt meg kell hatdroznia a beiiltetendd lencse torderejét.

Materiale della lente/ | Materiale acrilico idrofobico (mmsxletll -metacrilato (HEMA)- polle\llengll(o\e femlelere
parte aptica ilato (poly(EG)PEA)-copolimero stirene, crosslink ilenglicol

G isti indice diri o ifico:

del materiale 11,5335 °C; Peso spedifico: 1,19 g/ml

Asferica/ da 0,0 a +34,0 diottrie (da 0,0 a 10,0 in incrementi di 1,0 diottrie, da+10,0a
+30 0 in incrementi di 0,5 diottrie e da +30,0 a +34,0 in incrementi di 1,0 diottrie)

| corpo: 6,0 mm; Diametr ivo: 12,5 mm;

Tipo di ottica/ Potere

Dimensioni Angolo della porzione aptica: 0°
UV (363) per I0L da +20,0 diottri
Vedere la fi igura 1dovevaloreX= Lunghezza donda (nm) evaloreY= Traxmmanza (%);il
fronta la curva di i diuna conila
Trasmittanza umanod\ 53 anmi. R = (rictall " "
spettrale A= Lente enVista da +20 diottrie e B = Cristallino di essere umano di 53 anni.

NOTA: i valori di trasmittanza della luce per un materiale per I0L possono variare leggermente
aseconda del metodo di misurazione.
Riferimento: Dati sul cristallino di un essere umano di 53 anni tratti da Boettner, EA. and

Wolter, J. R, “Transmission of the Ocular Media’, Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

INDICAZIONI

LaI0L acrilica idrofobica monopezzo enVista (Modello MX60PL) & indicata per Iimpianto
primario nel sacco capsulare dell'occhio in pazienti adulti per la correzione visiva
dell'afachia in sequito alla rimozione di una cataratta per un miglioramento della visione
a distanza non corretta.

AVVERTENZE

I medici che valutino la possibilita di eseguire un impianto in una delle sequenti condizioni

devono soppesare il rapporto tra possibili rischi e benefici:

1. Infiammazione grave del segmento anteriore o posteriore o uveite ricorrenti.

2. Pazientiin cuilalente intraoculare pud interferire con la possibilita di osservare,
diagnosticare o trattare patologie del segmento posteriore.

3. Difficolta chirurgiche al momento dell'estrazione della cataratta che potrebbero
aumentare la probabilita di complicazioni (ad es. emorragia persistente, gravi lesioni
all‘ride, pressione positiva non controllabile oppure perdita o prolasso significativo
del vitreo).

4. Un‘anatomia distorta dell'occhio per trauma precedente o difetto dello sviluppo per
cuilalOL non possa essere supportata in modo appropriato.

5. Condizioni che danneggerebbero Iendotelio durante Iimpianto.

6. Sospettainfezione microbica.

7. Pazientiin cuiné la capsula posteriore né le zonule sono sufficientemente intatte da
fornire il supporto necessario.

PRECAUZIONI

Non tentare di risterilizzare la lente, in quanto cio pud causare effetti
collaterali indesiderati.

2. 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).

3. Immergere o sciacquare la lente intraoculare esclusivamente in soluzione salina
bilanciata o salina normale sterili.

4. Non conservare la lente a una temperatura superiore a 43 °C (109 °F) o inferiore a
0°C (32 °F). Non sterilizzare in autoclave la lente intraoculare.

5. Nonriutilizzare la lente. La lente & destinata a impianti permanenti. Se espiantata,
non ne possono essere garantite la sterilita e il corretto funzionamento.

6. Lasicurezza e l'efficacia della enVista IOL non sono state confermate nei pazienti con
patologie oculari pregresse e complicanze intraoperatorie (vedere di sequito). Prima
diimpiantare una lente in un paziente che presenti una o pitl di queste patologie,

e responsabilita del chirurgo stabilire il rapporto benefici/rischi dellintervento
sulla base di un‘accurata valutazione e giudizio clinico. Qualora si contempli
I'eventualita di impiantare lenti intraoculari in questo tipo di pazienti, & opportuno
studiare metodi alternativi di correzione dell'afachia e prendere in considerazione
limpianto di lenti intraoculari solo se non si ritiene che le alternative rispondano
adeguatamente alle esigenze del paziente.

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 /o lesioni per il paziente o 'utente
¢, 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.

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
dallimpianto della lente.

Ambliopia
Distrofia endoteliale della cornea clinicamente significativa (ad es. distrofia di Fuchs)
(ataratta indotta da rosolia, congenita, traumatica o complicata

Camera anteriore con profondita estremamente ridotta non dovuta a
cataratta intumescente

- Infiammazione ricorrente 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 controllato o controllato con terapia medica)
« Microftalmo o macroftalmo
Atrofia del nervo ottico
Precedente trapianto di cornea
Patologie oculari pregresse che possano influire negativamente sulla
stabilita dellimpianto.
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
- (omplicanze a sequito delle quali la stabilita della IOL possa essere compromessa
7. Pazienti con problemi preoperatori come patologie endoteliali della cornea,
anomalie della cornea, degenerazione maculare, degenerazione retinica, glaucoma,
miosi cronica da farmaci potrebbero non raggiungere I'acuita visiva dei pazienti
senza tali problemi. Il chirurgo deve determinare i vantaggi derivanti dallimpianto
della lente quando sussistano tali patologie.
8. Limpianto di lenti intraoculari richiede un alto livello di specializzazione chirurgica.
Prima di esequire il primo impianto di lenti intraoculari, & opportuno cheil
chirurgo abbia assistito a numerosi interventi e/o vi abbia partecipato in qualita di
assistente, e abbia inoltre frequentato con profitto uno o pitl corsi sullimpianto di

ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI

Tuttii prodotti oggetto di reso devono essere accompagnati da un numero di
autorizzazione alla restituzione emesso dal Servizio Clienti Bausch + Lomb. Chiamare il
numero 1-800-338-2020 per ottenere Iautorizzazione alla restituzione e per informazioni
dettagliate sulle relative procedure.

GARANZIA

Bausch & Lomb Incorporated garantisce che, al momento della consegna, il prodotto

sara conforme a tutte le norme di legge in vigore e alla versione corrente delle specifiche
pubblicate dal produttore per questo prodotto per quanto attiene ai materiali, e sara privo
di difetti di materiale o di lavorazione.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA ESPRESSA, IMPLICITA
0 LEGALE, QUALE, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO, QUALSIASI
GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NON POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE
DIEVENTUALI DANNI ACCESSORI O ESEMPLARI DERIVANTI DIRETTAMENTE O
INDIRETTAMENTE DALI'ACQUISTO O USO DI QUESTO PRODOTTO, ANCHE QUALORA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DI TALI SPESE
0 DANNI.

SIMBOLI E ABBREVIAZIONI
UTILIZZATI SULL'ETICHETTA

Simbolo o Titolo del simbolo o Simbolo o Titolo del simbolo o
(amera posteriore 03 Diametro del corpo (diametro dell'ottica)
UV Ultravioletti ﬂT Pliamstm complessivo
9
D Diottrie
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BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De enVista® hydrofobe intraoculaire acryllens uit één stuk (enVista I0L) is ontwikkeld om
de natuurlijke kristallens te vervangen bij volwassen patiénten bij wie de vertroebelde
lens is verwijderd.

De enVista I0L heeft een asferische optiek die is ontworpen om vrij te zijn van sferische
aberratie door de integratie van een gepatenteerd sferisch aberratie-neutraal optisch
ontwerp dat geen invloed heeft op het pre-operatieve coreale sferische aberratieprofiel.
De optiek is ontworpen met de SureEdge™ achterste vierkante instaprand voor een
PC0-barriére van 360 graden. De enVista 0L maakt gebruik van een Accuset™ -haptiek
met een breed, gemodificeerd C-lusontwerp en een optisch-haptische offset om verbeterd
contact en stabiliteit in het lenskapsel te vergemakkelijken. Het enVista -materiaal
waaruit de TruSight™ -optiek bestaat, is beoordeeld en veroorzaakt geen glinsteringen
enis krashestendig. De ingebouwde StableFlex™ -technologie maakt verbeterde
lenscompliantie mogelijk voor eenvoudiger laden, hoogwaardige controle bij lensafgifte
en efficiént optisch herstel na implantatie.

FYSISCHE KENMERKEN van enVista
-MODEL MX60PL

~Me-

PN

lenti intraoculari.
9. Rimuovere il materiale viscoelastico dall'occhio al termine dell'intervento chirurgico.

EVENTI AVVERSI

Lincidenza di eventi avversi verificatisi durante la sperimentazione clinica & stata
comparabile o minore rispetto allincidenza riportata nella popolazione di controllo storica
(“schema FDA"). La enVista 0L ha dimostrato un profilo di sicurezza favorevole rispetto alla
10L di controllo e alla popolazione di controllo storica (cfr. IS0 11979-7 SPE), senza alcun
aumento dellincidenza o della gravita di eventi avversi (EA) rispetto alla 0L di controllo

e senza eventi avversi gravi (EAG) per l'occhio oggetto dello studio. Nel complesso, non ci
sono state indicazioni relative alla sicurezza associate alle I0L durante questo studio. Come
per qualunque altro intervento chirurgico, loperazione non € priva di rischi. | potenziali
eventi avversi che accompagnano l'intervento chirurgico di cataratta o di impianto possono
includere, ma non sono limitati a: danno endoteliale corneale, infezione (endoftalmite),
distacco della retina, vitrite, edema maculare cistoide, edema corneale, blocco pupillare,
membrana ciclitica, prolasso delliride, ipopion, glaucoma transitorio o persistente,
decompensazione della cornea acuta, sindrome del segmento anteriore tossico (TASS) e
intervento chirurgico secondario. Gli interventi chirurgici secondari comprendono, ma non
sono limitati a: riposizionamento della lente, sostituzione della lente, aspirazione del corpo
vitreo o iridectomia a causa di blocco pupillare, riparazione di ferita drenante e riparazione
di distacco della retina.

CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE
COSTANTE A CONSIGLIATA: 119,1
(BIOMETRIA OTTICA)

La costante A raccomandata di 119,1 & 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 una linea guida ed & basato su
una valutazione dei dati clinici ottenuti utilizzando lo I0L Master. Prima dell'intervento, il
medico deve stabilire il potere della lente da impiantare.

ISTRUZIONI PERL'USO

Prima di procedere alli controllare sulla cc
configurazione della lente siano appropriati.

2. Aprirelabusta a strappo ed estrarre il contenitore della lente in ambiente sterile.

3. Rimuovere il coperchio dal contenitore.

4. Rimuovere la navetta della SnapSet™ IOL dal contenitore afferrando la linguetta
inalto.

5. Lanavetta della SnapSet IOL puo essere lavata con soluzione salina bilanciata sterile
durante la preparazione al rilascio.

6. Lanavetta della SnapSet IOL & progettata per I'uso con la enVista I0L
(Modello MX60PL) e il sistema di rilascio precaricato Bausch + Lomb SimplifEYE™,
Per ulteriori informazioni, consultare le Istruzioni per I'utilizzo del sistema di rilascio
precaricato Bausch + Lomb SimplifEYE.

7. Leprocedure chirurgiche disponibili sono diverse; la scelta del metodo piti adatto
aogni singolo paziente compete al chirurgo. Prima dellintervento, il chirurgo deve
verificare che siano disponibili gli strumenti appropriati.

PANORAMICA DEGLI STUDI CLINICI

Sono stati condotti studi clinici sulla 0L monopezzo enVista (Modello MX60) e sulla [0L
originale in tre pezzi assemblati xact X-60 (Modello X-60). | risultati delle sperimentazioni
cliniche forniscono garanzie ragionevoli rispetto alla sicurezza ed efficacia della 0L
Modello MX60 nella correzione visiva dell'afachia in sequito ad estrazione della cataratta.

Per quanto riguarda lo studio clinico MX60 enVista, tutti i soggetti coinvolti nell‘analisi di
sicurezza sono stati valutati in relazione ai riflessi (glistening) delle 0L alle visite Modulo 3
e Modulo 4. I riflessi (glistening) della I0L 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 04" Non sono stati riportati riflessi (glistening) di alcun grado per alcun soggetto in
occasione di nessuna visita relativa allo studio clinico.

MODALITA DI FORNITURA

La enVista IOL (Modello MX60PL) & precaricata nella navetta della SnapSet 0L e
confezionata singolarmente in un contenitore sterile (contenente una soluzione salina allo
0,9%), all'interno di una busta a strappo, e deve essere aperta solo in condizioni sterili. Per
garantire | tracciabilita della lente, vengono forniti un cartellino da consegnare al paziente
e alcune etichette adesive. La confezione @ sterilizzata mediante iradiazione 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 utilizzata dopo la data di scadenza indicata.

SEGNALAZIONI DI EVENTI AVVERSI

Eventuali reazioni avverse e/o complicanze potenzialmente pericolose per la vista che
possano essere attribuite alla lente e precedentemente imprevedibili per natura, gravita o
grado diincidenza, devono essere segnalate a Bausch & Lomb Incorporated entro cinque
(5) giorni. Queste informazioni vengono richieste a tutti i chirurghi al fine di documentare i
potenziali effetti a lungo termine dellimpianto di lenti intraoculari.

Si esortano i medici a segnalare questi eventi al fine di facilitare lndividuazione di
problemi potenziali o gia sorti con le lenti intraoculari. Tali problemi possono essere
ricondotti a un lotto specifico dilenti oppure possono essere indicativi di effetti a lungo
termine correlati a questo tipo dilenti o alle I0L in generale. Nel caso si voglia segnalare un
problema, contattare Bausch -+ Lomb al numero 1-800-338-2020.

ISTRUZIONI PER LA REGISTRAZIONE
DEI PAZIENTI E REGISTRAZIONE
DELLE SEGNALAZIONI

Tutti i pazienti a cui viene impiantata una enVista I0L devono essere registrati presso
Bausch + Lomb al momento dell'esecuzione dellimpianto. La registrazione si esegue
compilando I'apposita scheda di registrazione dellimpianto contenuta nella confezione
della lente e inviandola a Bausch + Lomb. La registrazione dei pazienti & essenziale
eaiutera Bausch + Lomb a rispondere alle segnalazioni di reazioni avverse e/o a
complicanze potenzialmente pericolose per la vista. La confezione della lente contiene un
cartellino identificativo dellimpianto, che deve essere consegnato al paziente.

P

che il tipo, il potere e la

g . . Hydrofoob acryl (HEMA) y
Lens-/haptisch materiaal (poly (E6) PEA) Vemet met : )
Materiaaleigenschappen | Refractie-index: 1,53 bij 35 °C; Soortelijk gewicht: 1,19 g/ml

" Asferisch /0,0 tot +34,0 dioptrie (0,0 tot +10,0 in stappen van 1,0 dioptrie, +-10,0 tot
Optisch type / kracht ~+30,0in stappen van 0,5 dioptrie en +30,0 tot +34,0 in stappen van 1,0 dioptrie)
L 6,0 mm; Totale di < 12,5 mm; Haptische hoek: 0°
Ultraviolet: UV(363) voor IOL van +20,0 dioptrie
Zie afbeelding 1 waarbij X-waarde van grafiek = golﬂengle (nm) en Y-waarde =
% id; grafiek vergelijkt d Vista -lens met
een 53 jaar oude menselijke lens.
zzz:gzltiaarheid A= enVista -lens van +20 dioptrie en B = 53 jaar oude menselijke lens.
(OPMERKING: lichtdoorlatingswaarden voor een 0L materiaal kunnen enigszins variéren,
afhankelijk van de meetmethode.
Zie: gegevens over een 53 jaar oude menseluke lens van Boettner, E.A. en Wolter, J.R.,
ission of the Ocular Media', 1:776-783, 1962

De enVista hydrofobe acryl I0L uit één stuk (model MX60PL) is geindiceerd voor primaire
implantatie in het lenskapsel van het 0og bij volwassen patiénten voor visuele correctie
van afakie na verwijdering van een vertroebelde lens voor verbeterd ongecorrigeerd zicht
op afstand.

WAARSCHUWINGEN

Artsen die een lensimplantatie 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 intraoculaire lens 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,
onbeheershare positieve druk, of aanmerkelijke prolaps of verlies van humor
vitreus) zouden doen toenemen.

4, Eenmisvormd o0og tengevolge van eerder trauma of ontwikkelingsstoornis
waardoor de juiste ondersteuning van de IOL niet mogelijk .

5. Omstandigheden die tijdens implantatie zouden kunnen leiden tot beschadiging
van het endotheel.

6. Vermoedelijke microbiéle infectie.

7. Patiénten bij wie noch het posterieure omhulsel noch zonules gaaf genoeg zijn om
ondersteuning te bieden.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Probeer de lens niet opnieuw te steriliseren. Dat kan ongewenste
neveneffecten hebben.

2. Nietgebruiken als wordt vermoed dat de steriliteit of kwaliteit van het product
is aangetast als gevolg van een beschadigde verpakking of tekenen van lekkage
(zoals het verlies van een zoutoplossing voor opslag of de aanwezigheid
van zoutkristallisatie).

3. Week of was de intraoculaire lens niet met een andere oplossing dan een steriele,
gebalanceerde zoutoplossing of normale fysiologische zoutoplossing.

4. Bewaar de lens niet bij een temperatuur hoger dan 43 °C (109 °F) of lager dan 0 °C
(32 °F). Autoclaveer de intraoculaire lens niet.

5. Gebruik de lens niet opnieuw. De lens is bedoeld voor permanente
implantatie. Bij explantatie kunnen de steriliteit en het goed functioneren niet

worden gegarandeerd.
6. Deveiligheid en effectiviteit van de enVista I0L zijn niet onderbouwd bij patiénten
met reeds bestaande doeningen 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 lens bij een patiént met een of meer

van deze aandoeningen wordt geimplanteerd. Artsen die het implanteren van
lenzen bij dergelijke patiénten overwegen, dienen alternatieve methoden van
afakiecorrectie te bestuderen en alleen over te gaan tot het implanteren van lenzen
indien aannemelijk is dat geen van de alternatieven aan de behoeften van de
patiént tegemoetkomt.

VERKLARING HERGEBRUIK
MEDISCH HULPMIDDEL

Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch + Lomb de
functionaliteit, materiaalstructuur of reinheid danwel steriliteit van het product niet
garanderen. Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de patiént of
gebruiker en, in extreme gevallen, overlijden. Dit product is gelabeld als‘eenmalig gebruik’
wat betekent dat het hulpmiddel slechts eenmaal gebruikt mag worden bij één patiént.

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 lens.

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 comneatransplantaat

Reeds bestaande oogaandoeningen die de stabiliteit van het implantaat negatief
kunnen beinvloeden.

Tijdens chirurgie

« 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 [OL stabiliteit kan worden aangetast

7. 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 lensimplantatie wanneer dergelijke
omstandigheden bestaan.

8. Voor hetimplanteren van intraoculaire lenzen is een hoge graad van chirurgische
vaardigheid nodig. Een chirurg dient een groot aantal chirurgische implantaties te
hebben geobserveerd en/of daarbij te hebben geassisteerd en met goed gevolg een
of meer cursussen in het implanteren van intraoculaire lenzen te hebben gevolgd
alvorens zelf intraoculaire lenzen te implanteren.

9. Mendient visco-elastisch materiaal uit het oog te verwijderen aan het einde van
de operatie.

ONGEWENSTE GEBEURTENISSEN

De incidentie van ongewenste gebeurtenissen die werden ondervonden tijdens de
klinische proef was vergelijkbaar met of lager dan de incidentie die werd gemeld bij de
historische controlepopulatie (“FDA-tabel”). De enVista I0L toonde een gunstige veiligheid
aan in vergelijking met de controle [0L en de historische controle (vergelijk 150 11979-7
SPE), zonder toename in de incidentie of emst van ongewenste gebeurtenissen (AE's)

in vergelijking met de controle I0L en zonder ernstige ongewenste gebeurtenissen

(SAE's) in het onderzoeksoog. Over het algemeen werden tijdens deze studie geen
veiligheidssignalen geassocieerd met de I0L. Zoals bij elke chirurgische ingreep bestaat

er een zeker risico. Mogelijke bijwerkingen bij cataract of implantaatchirurgie kunnen
omvatten, maar zijn niet beperkt tot, de volgende: schade aan de endotheliale cornea,
infectie (endoftalmitis), loslaten van het retina, vitritis, cystoide maculair oedeem, cornea-
oedeem, pupilblokkering, cyclitisch membraan, irisuitzakking, 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 lenspositie, lensvervanging, wegzuigen van
glasvocht of iridectomie bij pupilblokkering, herstel van wondlekken en herstel van
losgelaten retina.

BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE
VOORGESTELDE A-CONSTANTE: 119,1
(OPTISCHE BIOMETRIE)

De aanbevolen A-constante van 119,1is 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 I0L Master. De arts moet voor de operatie
vaststellen hoe sterk de te implanteren lens moet zijn.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Controleer voorafgaand aan implantatie de verpakking van de lens op type, sterkte

en juiste configuratie.

Open de stripverpakking en verwijder het flesje in een steriele omgeving.

Verwijder de dop van het flesje.

Verwijder de SnapSet™ I0L shuttle uit het flesje door het lipje aan de bovenkant vast

te pakken.

5. DeSnapSet 0L shuttle kan worden gespoeld met een steriele gebalanceerde
zoutoplossing tijdens de voorbereiding voor plaatsing.

6. DeSnapSet 0L shuttle is ontworpen voor gebruik met de enVista [0L
(model MX60PL) en het vooraf geladen Bausch + Lomb SimplifEYE™
plaatsingssysteem. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het voorgeladen
Bausch + Lomb SimplifEYE plaatsingssysteem voor meer informatie.

7. FErzijnverschillende 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.

OVERZICHT VAN KLINISCHE STUDIES

Klinische studies zijn uitgevoerd op de enVista IOL uit één stuk (model MX60) en

de voorgaande xact X-60 driedelige I0L (model X-60). De resultaten van Klinische
onderzoek bieden redelijke zekerheid dat de model MX60 IOL veilig en effectief is voor de
visuscorrectie bij afakie na cataractextractie.

Voor de klinische enVista MX60 -studie werden alle personen in de veiligheidsanalyseset
geévalueerd op I0L schitteringen tijdens formulier 3- en formulier 4-bezoeken. 0L
glinsteringen 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 emst), “geen, cijfer 0 (spoor), cijfer 1,2, 3 of
4!"Er werden geen schitteringen van welke graad dan ook gemeld bij patiénten tijdens de
bezoeken van de klinische studie.

LEVERING

De enVista I0L (model MX60PL) is voorgeladen in de SnapSet I0L -shuttle en individueel
verpakt in een steriel flesje (dat een 0,9% zoutoplossing bevat), 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 gamma-bestraling.

UITERSTE HOUDBAARHEID

De steriliteit is gegarandeerd, tenzij de verpakking beschadigd is of geopend werd. De
uiterste gebruiksdatum op het lenspakket is de datum waarop de steriliteit afloopt.
Deze lens mag niet worden geimplanteerd na de aangegeven datum waarop de
steriliteit afloopt.

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 intraoculaire lensimplantatie
te documenteren.

Artsen wordt aangemoedigd om dergelijke gebeurtenissen te melden, zodat met behulp
van hun respons reeds ontstane of potentiéle problemen met intraoculaire lenzen 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, belt u Bausch + Lomb op 1-800-338-2020.

AANWUZINGEN VOOR
PATIENTREGISTRATIE EN
REGISTRATIEMELDING

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.

BELEID VOOR GERETOURNEERDE
GOEDEREN

Alle producten die worden geretourneerd, moeten voorzien zijn van een
retourautorisatienummer dat door de klantenservice van Bausch + Lomb is verstrekt.
Bel 1-800-338-2020 om een retourautorisatie en volledige informatie over ons beleid
tevragen.

GARANTIE

Bausch & Lomb Incorporated garandeert dat dit product op het moment van levering in
materieel opzicht voldoet aan de geldende wetgeving en aan de op dat moment door de
fabrikant gepubliceerde specificaties voor een dergelijk product, en dat de lens vrij zal zijn
van gebreken in materiaal en arbeid.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED GEEFT NOCH UITDRUKKELIJK, NOCH IMPLICIET, NOCH
OP GROND VAN DE WET, NOCH ANDERSZINS, ENIGE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, NOCH ENIGE ANDERE GARANTIE.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE,
GEVOLG-, INDIRECTE OF MORELE SCHADE VAN ENIGE SOORT, DIRECT OF INDIRECT
VOORTVLOEIEND UIT DE AANKOOP OF HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT, ZELFS ALS
BAUSCH & LOMB INCORPORATED OP DE HOOGTE IS GESTELD VAN DERGELIJKE SCHADE
OF KOSTEN.

SYMBOLEN EN AFKORTINGEN GEBRUIKT
OP ETIKETTERING

S~ wo

S:x:;?:‘;f Titel van symbool of afkorting SZ!“(":&?:‘;' Titel van symbool of afkorting
Achterste kamer 05 Lensdiameter (optische diameter)
UV Ultraviolet QT Totale diameter (totale lengte)
D Dioptrie
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BESKRIVELSE

enVista® hydrofob intraokulaer komplettlinse av akryl (enVista I0L) ble utviklet for @
erstatte den naturlige linsen hos voksne pasienter der kataraktes linse er fiemet.

enVista [OL har en asfeerisk optikk som er utformet for  véere fri for sfeerisk aberrasjon
gjennom inkorporering av en proprietaer sferisk aberreringsneytral optisk konstruksjon
som ikke pavirker hornhinnens pre-kirurgiske sferiske aberreringsprofil. Optikken er
designet med SureEdge™ bakre kvadrert skrdkant for & gi en 360-graders PCO-barriere.
enVista [OL benytter en Accuset™ haptikk med en bred, modifisert C-slayfedesign

ol
(€6 [rer]

C€o197

og optikk-haptikk-forskyvning for & gi bedre kontakt og stabilitet i kapselsekken.
Materialet i enVista, som utgjer TruSight™ optikken, er vurdert for antiglansegenskaper
og ripebestandighet. Inkorporert StableFlex™ teknologi gir en smidigere linse som er
enklere & laste, gir ypperlig kontroll gjennom hele innsettingen av linsen og effektiv optisk
gjenoppretting etter implantasjon.

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Bivirkninger og/eller potensielle synstruende komplikasjoner som kan anses som
linserelaterte, og som ikke tidligere var forventet (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 implantasjon av intraokulaere linser.

Leger oppfordres til & rapportere slike hendelser for & bidra til  identifisere eventuelle eller
i e linser. Disse problemene kan veere relatert til et

enVista MODEL MX60PLs
FYSISKE EGENSKAPER sl opore
Linse/haptisk material rg(?l;?'[%b);b’igl-styren-' I kryssbunggmedy“" .,,I' kol-di )

1,53 ved 35 °C; Egenvekt: 1,19 g/ml

Asfeerisk /0,0 til +34,0 dioptere (0,0 til +10,0i trinn pa 1,0 dioptere, +10,0til +30,0i trinn pa

Optikktype/styrker 0,5 dioptere, 0g +30,0 il +34,0i trinn p 1,0 dioptere)

Dimensjoner Legemets diameter: 6,0 mm; Total diameter: 12,5 mm: Haptisk vinkel: 0°

Uitrafiolett: UV(363) for +20 0 diopter I0L

estemt parti linser, eller de kan vzere en indikasjon pa langsiktige virkninger i forbindelse
med disse linsene eller intraokulare linser generelt. Hvis du vil rapportere et problem,
vennligst ring Bausch + Lomb pé 1-800-338-2020.

INSTRUKSER FOR PASIENTREGISTRERING
OG RAPPORTERINGSREGISTRERING

Hver pasient som far en enVista I0L ma registreres hos Bausch + Lomb nar linsen

Sefigur 1 med di X-verdi= (nm) og Y-verdi =% i
diagrammet i til en enVista-li d en 53 ér gammel
human linse.
fl?aenks‘l;ailmns A=+ 20 diopter enVista-linse og B = 53 &r gammel human linse.

MERK: Lystransmittansverdier for materialet I0L er laget v, kan variere noe, avhengig av
malingsmetoden.
Referanse: Dataom S!avgammel human linse, fra Boettner, EA ogWolterJ R,

ission of the Ocular Media, 776-783, 1962

enVista hydrofob I0L av akryl (modell MX60PL) er indikert for primarimplantasjon i gyens
kapselsekk hos voksne pasienter for synskorrigering av afaki etter fieming av en kataraktes
linse for forbedret ukorrigert avstandssyn.

ADVARSLER

Leger som vurderer linseimplantering bor under folgende forhold vurdere forholdet

mellom potensielle risikoer og fordeler:

1. Tilbakevendende alvorlig anterior eller posterior segmentinflammasjon eller uveitis.

2. Pasienter der den intraokulare linsen kan pavirke muligheten til @ undersake,
diagnostisere eller behandle sykdom i bakre segment.

3. Kirurgiske vanskeligheter ved kataraktekstraksjon som kan gke muligheten for
komplikasjoner (f.eks., vedvarende blgdning, signifikant skade pa iris, ukontrollert
positivt trykk, eller signifikant prolaps eller tap av glasslegeme).

4. Etdeformert oye pa grunn av tidligere trauma eller utviklingsdefekt der nodvendig

stotte for I0L ikke er mulig.

Omstendigheter som ville fore til skade av endotel under implantasjon.

Mistanke om mikrobiell infeksjon.

Pasienter der hverken bakre kapsel eller zonulaer er intakte nok til & gi stotte.

ORHOLDSREGLER
Ikke forsok d resterilisere linsen, da dette kan forérsake bivirkninger.
Skal ikke brukes dersom produktets sterilitet eller kvalitet antas & veere
kompromittert pa grunn av skadet emballasje eller tegn pa lekkasje (som for
eksempel tap av saltlgsning, eller tilstedevaerelse av saltkrystallisering).
3. Ikke blatlegg eller skyll den intraokulaere linsen med noen annen lgsning enn steril,
balansert saltlasning eller steril, normal saltlasning.
4. Ikke oppbevar linsen ved en temperatur som er hoyere enn 43 °C (109 °F) eller
lavere enn 0°C (32 °F). Ikke autoklaver den intraokulzere linsen.
5. Linsen skal ikke gjenbrukes. Den er beregnet for permanent implantering. Hvis den
eksplanteres, kan sterilitet og riktig funksjon ikke garanteres.
6. Sikkerheten og effekten til enVista IOL er ikke dokumentert hos pasienter med
eksisterende okulaere tilstander og intraoperative komplikasjoner (se nedenfor).
Kirurgen ma foreta en grundig preoperativ evaluering og forsvarlig klinisk vurdering
for a fastsla forholdet mellom risiko og fordel for en linse implanteres i en pasient
som har én eller flere av disse tilstandene. Leger som vurderer linseimplantasjon
hos slike pasi ma undersake muligheten for a bruke alternative metoder
for korrigering av afaki, linseimplantasjon skal bare vurderes hvis de andre
alternativene anses som utilfredsstillende for pasientens behov.

ERKLARING OM GJENBRUK AV
MEDISINSK UTSTYR

Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes pé nytt, kan ikke

Bausch -+ Lomb garantere produktets funksjonalitet, materialstruktur, renslighet eller
sterilitet. Gjenbruk kan fare til sykdom, infeksjon og/eller skader pa pasienten eller
brukeren, og i ekstreme tilfeller til dod. Dette produktet er merket for “engangsbruk’, dvs.
at det er kun ment for én gangs bruk pa én pasient.

For operasjon
retinale tilstander eller predisposisjon for retinale tilstander, tidligere historikk med
eller predisposisjon for netthinneavlgsning eller proliferativ diabetisk retinopati, der
fremtidig behandling kan bli kompromittert ved & implantere denne linsen.
amblyopi
« klinisk alvorlig hornhinnedystrofi (f.eks. Fuchs’)
« rubella, medfedte, 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 oyet
aniridia
« neovaskularisering av iris
« glaukom (ukontrollert eller kontrollert med medisinering)
mikroftalmi eller makroftalmi
optikusatrofi
tidligere comeatransplantasjon
pre-eksisterende okulaere tilstander som kan ha negativ innvirkning pa
implantatets stabilitet
Under operasjon
« mekanisk eller kirurgisk manipulering kreves for & forstarre pupillen
- reduksjon av glasslegemet (signifikant)
+ bledning i fremre kammer (signifikant)
- ukontrollert positivt intraokulert trykk
«komplikasjoner der stabiliteten il I0L kan bli kompromittert
7. Pasienter med preoperative problemer som hornhinneendotelsykdom, unormal
hornhinne, makuladegenerasjon, retinal degenerasjon, glaukom og kronisk miose
som folge av legemidler, vil kanskje ikke oppna den samme synsskarpheten som

pasienter uten slike problemer. Legen ma fastsla hvilke fordeler som skal oppnas av
linseimplanteringen nar slike tilstander eksisterer.

8. Detkreves et hoyt medisinsk ferdighetsniva ved implantasjon av intraokulaere linser.
Kirurgen ma ha observert og/ellera55|stert ved flere |mplantaSJoner ogh ha fullfort
ett eller flere kurs i implantasjon av kulzere linser for vedkommende forsoker &
implantere intraokulzere linser.

9. Veerneye med a fiene viskoelastikk fra oyet ved avslutning av operasjonen.

BIVIRKNINGER

Forekomsten av bivirkninger pavist under den kliniske utprevingen var sammenlignbar
med, eller lavere enn, forekomsten rapportert for den historiske kontrollpopulasjonen
("FDA-skjema”). enVista IOL viste qunstig sikkerhet sammenlignet med kontroll I0L

og den hlstorlske kontrollpopulaslonen (jf. 150 11979-7 SPE), uten gkt forekomst

eller alvorlighetsgrad av bivirkninger (AE) ignet med kontroll [0L, og

ingen alvorlige bivirkninger (SAEs) i syet som deltok i utprovingen. Samlet sett var
ingen sikkerhetssignaler knyttet til I0L i lopet av denne utpravingen. Som ved alle
kirurgiske prosedyrer foreligger det risiko. Potensielle bivirkninger som falger av
katarakt- eller implantatkirurgi kan omfatte, men erikke begrenset til, falgende:
hornhinneendotelskader, infeksjon (endoftalmitt), netthinneavlgsning, vitritt, cystoid
makulert gdem, corneaadem, pupillzerblokk, cyklitt i membran, irisprolaps, hypopyon,
forhigaende eller vedvarende glaukom, akutt corneadekompensasjon, toksisk anterior
segment-syndrom (TASS) og sekundaer kirurgisk intervensjon. Sekundaere kirurgiske
intervensjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, omplassering av linse, utskifting
av linse, aspirering av glasslegemet eller iridektomi for pupillerblokk, reparasjon av
sdrlekkasjer og reparasjon av netthinneavlgsning.

BEREGNING AV LINSESTYRKE
ANBEFALT A-KONSTANT: 119,1
(OPTISK BIOMETRI)

Anbefalt A-konstant pa 119,1 er beregnet for bruk med mélinger av aksial lengde oppnadd
ved optisk biometri. Bruk av aksial lengde mélt med andre teknikker (f.eks. Applanatlon

N o No o

s. Registrering foretas ved & fylle ut implantatregistreringskortet som er vedlagt
i Ilnsepaknmgen og sende det til Bausch + Lomb. Pasientregistrering er meget viktig

og vil hjelpe Bausch + Lomb med & respondere pa rapporter om bivirkninger og/eller
komplikasjoner som kan veere synstruende. Etimplantatidentifiseringskort som skal gis il
pasienten, folger ogsé med i linsepakningen.

RETNINGSLINJER FOR RETUR

Alle linser som returneres ma vedlegges et autorisasjonsnummer utstedt av
Bausch + Lomb kundeservice. Ring 1-800-338-2020 for returautorisasjon og fullstendig
informasjon om retningslinjer.

GARANTI

Bausch & Lomb Incorporated garanterer at produktet, nar det leveres, samsvarer med
alle gjeldende lover og produsentens da gjeldende versjon av publiserte spesifikasjoner
for det aktuelle produktet i alle henseender nér det gjelder materiale og at det er fritt for
material- og produksjonsfeil.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED ERKJENNER IKKE ANDRE GARANTIER, UTTRYKT,
UNDERFORSTATT ELLER VED LOV, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSETTIL, ENHVER
UNDERFORSTATT GARANTI AV SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIELT FORMAL.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKAL IKKE VARE ANSVARLIG FOR NOEN FORM FOR
TILFELDIG, FBLGEMESSIG, INDIREKTE SKADE ELLER STRAFFEERSTATNING AV ENHVER
ART SOM OPPSTAR DIREKTE ELLER INDIREKTE SOM ET RESULTAT AV KI@P ELLER BRUK AV
DETTE PRODUKTET SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAR BLITT INFORMERT OM
MULIGHETEN FOR SLIKTAP, SKADE ELLER UTGIFT.
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OPIS WYROBU

Jednoczesciowa hydrofobowa akrylowa soczewka wewnatrzgatkowa enVista®

(enVista I0L) zostata opracowana w celu zastapienia naturalnej soczewki krystalicznej

u dorostych pacjentéw, u ktérych usunieto soczewke naturalng podczas zabiegu

usuniecia zacmy.

enVista [0L ma budowe asferyczng i zostata zaprojektowana tak, aby uniknac zjawiska
aberraji sferycznej dzieki zastosowaniu opatentowanej optyki o neutralnej aberracji
sferycznej, ktéra nie wptywa na profil przedoperacyjnej aberracji sferycznej rogowki.
Optyka uwzglednia SureEdge™, kwadratowa tylng krawedz, aby zapewnic bariere

PC0 360 stopni. enVista I0L wykorzystuje czes¢ haptyczng Accuset™ o szerokim,
zmodyfikowanym ksztatcie petli Ci przesunieciu optyczno-haptycznym, aby utatwic lepszy
kontakt i stabilnos¢ w torebce soczewki. Materiat enVista, ktdry tworzy czes¢ optyczng
TruSight™, zostat oceniony pod katem zdolnosci do odbijania swiatta i odpornosci na
zarysowania. Zastosowana technologia StableFlex™ pozwala na fatwiejsze wprowadzanie
soczewek, lepsza kontrole podczas wprowadzania soczewek i sprawnego odzyskiwania
zdolnosci widzenia po implantacji.

CHARAKTERYSTYKA FIZYCZNA MODELU

S

enVista MX60PL
Materiat soczewki/ czgsci | Hydrofobowy akrylan (metakrylanu (HEMA)
fenylowego (poli (EG) PEA) -styren, usieci limetakry glikol

Wiasciwosci materiatu | Wskaznik refrakgji: 1,53 @ 35°C; Ciezar whasciwy: 1,19 g/ml

Asferyczne /0,0 do +34,0 dioptrii (od 0,0 do +10,0 0 wartosciach wzrastajacych co
'\ 0 dioptrig, od +'\0 0do +30,0 0 wartosciach wzrastajacych co 0,5 dioptrii i od +30,0 do
ji 0 1,0 dioptrie)

Typ/moce optyazne

Wymiary Srednica trzonu: 6,0 mm; Catkowita srednica: 12,5 mm; kat odchylenia czgsci haptycznej: 0°

Promieniowanie ultrafioletowe: UV (363) dla I0L +20,0 dioptrii

Patrz rysunek 1z wartoscia X wykresu = dfugos fali (nm) i wartos¢ Y =% przepuszczalnosci;
wykres porownuje krzywa przepuszczalnosci soczewki enVista z 53-letnia soczewka ludzka.

A =soczewka enVista +20 dioptrii i B = 53-letnia soczewka ludzka.

UWAGA: Wartosci przepuszczalnosci Swiatta dla materiatu, z ktdrego wykonano I0L, moga sie
nieznacznie réznic w zaleznosci od metody pomiaru.

Zobacz: Dane dotyczace 53-letniej soczewki ludzkiej zaczerpniete z publikadi: Boettner, EA i
Wolter, R, Transmission of the Ocular Media’, Investigative Ophthalmology, 1: 776-783, 1962

WSKAZANIA

Jednoczesciowa hydrofobowa akrylowa soczewka I0L enVista (model MX60PL) jest
wskazana do pierwotnej implantacji w torebce soczewki u doroslych pacjentéw w celu
korekql wzroku przy bezsoczewkowosci (afakii) po usunieciu soczewki pod(zas zabiegu
usuniecia zacmy w celu poprawy nieskoryg go widzenia na odlegtos

OSTRZEZENIA

Lekarze rozwazajacy implantacje soczewki w ponizszych okolicznosciach powinni

uwzglednic stosunek potencjalnego ryzyka do korzysci:

1. Powtarzajace si ostre zapalenie przedniego lub tylnego odcinka gatki ocznej lub
zapalenie btony naczyniowej oka.

2. Padendi, uktorych soczewka wewnatrzgatkowa moze wptyna¢ na wyniki
obserwagji, rozpoznania lub leczenia chordb tylnego odcinka gatki ocznej.

3. Problemy chirurgiczne podczas zabiegu usuwania zacmy, ktdre moga zwiekszy¢
ryzyko powiktari (np. dtugotrwate krwawienie, znaczne uszkodzenie teczowki,
niekontrolowane dodatnie cisnienie lub znaczne wypadniecie lub ubytek
ciata szklistego).

4. Inieksztatcenie oka spowodowane wezedniejszym urazem lub wadg rozwojowa,
ktdre uniemozliwia prawidtowe podtrzymanie [OL.

5. Okolicznosci, ktdre moga spowodowac uszkodzenie srédbtonka przy wszczepianiu.
6. Podejrzenie infekgji mikrobiologicznej.
7. Pacjendi, u ktérych tylna torebka lub obwddka jest zbyt naruszona, aby
zapewnic oparcie.
SRODKI OSTROZNOSCI

Nie podelmowac prob ponownej sterylizacji soczewki, poniewaz moze to

spektralna

A-skanning) vil normalt kreve en annen linsekonstant. Dette tallet er kunenr linj
og det er basert pa en evaluering av Kliniske data oppnadd ved bruk av I0L Master. Legen
skal preoperativt bestemme styrken pa linsen som skal implanteres.

BRUKSANVISNING

For implantering skal linsepakningen undersgkes for linsens type, styrke, og

riktig konfigurasjon.

Apne posen og ta ut hetteglasset i et sterilt omrade.

Ta hetten av hetteglasset.

Ta skyttelen for SnapSet™ 0L ut av hetteglasset ved & ta tak i fliken overst.

Skyttelen for SnapSet I0L kan spyles med steril, balansert saltlgsning under

klargjoring for innsetting.

6. Skyttelen for SnapSet I0L er designet for bruk med enVista I0L (modell MX60PL)
og Bausch + Lomb SimplifEYE™ forhandslastet leveringssystem. Se
Bruksanvisning for Bausch + Lomb SimplifEYE forhandslastet leveringssystem for
ytterligere informasjon.

7. Detkan tasibruk forskjellige kirurgiske prosedyrer, og kirurgen ma velge en
prosedyre som passer for pasienten. Kirurgen ma kontrollere at passende
instrumentering er tilgjengelig for operasjonen.

OVERSIKT OVER KLINISKE UTPROVINGER

Kliniske utpravinger er utfert pa enVista I0L komplettmodellen (modell MX60) og den
overordnede xact X-60 tredelte I0L (modell X-60). Resultatene fra kliniske studier gir
rimelig bekreftelse pa at modell MX60 I0L er trygg og effektiv for visuell korrigering av
afaki etter kataraktekstraksjon.

For den Kliniske utprovingen av enVista MX60 ble alle pasienter i sikkerhetsanalysesettet
evaluert for glans pa 1L ved Form 3- og Form 4-besgk. Glans pa I0L ble evaluert

gjennom undersokelse 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 klasser
ble rapportert for noen pasienter ved noen av besgkene i den kliniske utpravingen.

LEVERING

enVista [OL (modell MX60PL) er forhandslastet i skyttelen for SnapSet 0L og individuelt
pakket i et sterilt hetteglass (som inneholder en 0,9 % saltlasning), i en pose, og den skal
kun dpnes under sterile forhold. Et pasientkort og selvklebende etiketter folger med for &
sikre sporing av linsen. Pakken er sterilisert ved gammastraling.

UTL@PSDATO

Utstyret er garantert sterilt, med mindre posen er skadet eller &pnet. Holdbarhetsdatoen
pa linsepakningen er holdbarhetsdatoen for steriliseringen. Denne linsen bor ikke
implanteres etter den indikerte utlopsdatoen for sterilisering.

s N

nie skutki uboczne.

2. Nle uzywac, jesli nie ma pewnosci co do sterylnosci lub jakosci produktu z powodu
uszkodzonego opakowania lub oznak wycieku (takich jak utrata roztworu soli
fizjologicznej stuzacego do przechowywania lub obecnos¢ krysztatkéw soli).

3. Niemoczy¢ani nie przeptukiwac soczewki wewnatrzgatkowej w roztworach
innych niz sterylny, zbilansowany roztwor soli lub sterylny roztwdr zwyktej
soli fizjologicznej.

4. Nie przechowywac soczewki w temperaturze wyzszej niz 43°C (109°F) lub nizszej
niz 0°C (32°F). Nie sterylizowac soczewek wewnatrzgatkowych w autoklawie.

5. Nie uzywac ponownie soczewki wewnatrzgatkowej. Jest ona przeznaczona do
implantaji statej. W przypadku eksplantacji nie mozna zapewnic sterylnoscii
wihasciwej funkeji soczewki.

6. Bezpieczeistwo i skutecznos¢ soczewek enVista IOL nie zostaty potwierdzone
u pacjentow z wystepujacymi wczesniej chorobami oczu i powiktaniami
Sradoperacyjnymi (patrz ponizej). Lekarz powinien przeprowadzic staranng
ocene przedoperacyjna i rozwazng ocene kliniczng, aby ustalic stosunek korzysci
do ryzyka przed wszczepieniem soczewki pacjentowi, u ktérego wystepuij takie
choroby. Lekarze rozwazajacy wszczepienie soczewek u takich pacjentéw powinni
najpierw zastosowac inne metody korekdji afakii i wszczepic soczewke tylko wtedy,
gdy opcjonalne rozwiazania zostang uznane za niezadowalajace w zaspokajaniu
potrzeb pajenta.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO
UZYCIA WYROBU MEDYCZNEGO

Jezeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtémie uzyty, firma Bausch + Lomb
nie gwarantuje funkcjonowania, struktury materiatu ani czystosci badz jatowosci tego
produktu. Powtdrne uzycie moze prowadzic do choroby, infekdji i/lub urazu pacjenta lub
uzytkownika, oraz w skrajnych przypadkach $mierci. Produkt ten jest oznaczony jako
produkt, jednorazowego uzytku’, co oznacza, ze urzadzenie jest przeznaczone tylko do
jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.

Przed zabiegiem

« (Choroby siatkéwki lub podatnos¢ na choroby siatkéwki, wezesniejsze wystapienie
lub podatnos¢ na odwarstwienie siatkowki lub proliferacyjng retinopatie
cukrzycowa, ktdrej przyszte leczenie moze by¢ utrudnione przez wszczepienie
tej soczewki.
Niedowidzenie
Powazna kliniczna dystrofia rogéwki (np. Fuchsa)
- Rézyczka, wrodzona, urazowa lub powikfana zacma
- Niezwykle ptytka komora przednia, zinnych powodow niz obrzek przy za¢mie

Nawracajace ostre zapalenie przedniego lub tylnego odcinka gatki ocznej
nieznanego pochodzenia lub jakakolwiek choroba wywotujaca stan zapalny oka
(zapalenie teczowki lub btony naczyniowej).

Aniridia

Neowaskularyzacja teczowki

Jaskra (leczona lub nieleczona farmakologicznie)

Mikrofthalmos lub makrofthalmos

Zanik nerwu wzrokowego

Wezesniejszy przeszczep rogowki

Wystepujace wczesniej choroby oczu, ktére moga negatywnie wptywac na
stabilnos¢implantu.

Podczas operacji

« Mechaniczna lub chirurgiczna manipulacja niezbedna do powiekszenia Zrenicy
« Utrata ciata szklistego (znaczaca)

« Krwawienie zkomory przedniej (znaczace)

- Niekontrolowane dodatnie ci$nienie wewnatrzgatkowe

- Powikfania potencjalnie wptywajace na stabilnos¢ 10L

7. Pagendiz problemam| przedoperacyjnymi, tak|m| jak choroba srodb’fonka
rogéwki, nieprawidfowa rogowka, zw i plamk| 16ttej, zwyrod|
siatkowki, jaskra i przewlekte zwezenie Zrenicy moga nie uzyskac rownie dobrej
ostrosci widzenia jak pacjenci bez takich probleméw. Lekarz musi okresli¢ korzysci
wynikajace zimplantacji soczewki w przypadku wystepowania takich chordb.

8. Do wykonania wszczepienia soczewki wewnatrzgatkowej wymagany jest wysoki
poziom umiejetnosci chirurgicznych. Lekarz przed wszczepieniem soczewki
wewnatrzgatkowej powinien ohserwowac wiele zabiegow wszczepienia i/
lub asystowac przy nich, a takze powinien ukoriczy¢ co najmniej jeden kurs
wszczepiania soczewek wewnatrzgatkowych.

9. Pozakoriczeniu zabiegu nalezy ostroznie usuna¢ materiat wiskoelastyczny z oka.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wystepowanie zdarzen niepozadanych podczas prab klinicznych byto poréwnywalne lub
nizsze niz odnotowane reakgje historyczne (,Siatka FDA") grupy kontrolnej. Potwierdzono,
ze soczewka enVista 0L jest bezpieczniejsza w porownaniu z grupg kontrolng I0L i
historyczna grupa kontrolng (por. SPE 150 11979-7), bez wzrostu czestosci wystepowania
lub nasilenia zdarzen niepozadanych (AE) w poréwnaniu z grupa kontrolng 0L i bez
powaznych zdarzen niepozadanych (SAE) w poddanym badaniu oku. Generalnie podczas
badania nie wystapity zadne sygnaty wskazujace brak bezpieczeristwa soczewek IOL.
Wszczepienie soczewki, podobnie jak kazdy zahieg chirurgiczny, niesie ze soba ryzyko.
Potendjalne zdarzenia niepozadane towarzyszace zacmie lub operacji wszczepienia
soczewki mog obejmowac, migdzy innymi,: uszkodzenie srédbtonka rogéwki, zakazenie
(zapalenie wnetrza gatki ocznej), odwarstwienie siatkowki, zapalenie ciata szklistego,
torbielowaty obrzek plamki, obrzek rogéwki, blok Zreniczny, btone proliferacyjna
zasoczewkowa, wypadanie teczowki, ropostek, przejsciowa lub uporczywa jaskre,

ostra dekompensacje rogwki, toksyczny zespét przedniego odcinka (TASS) i ponowna
interwendje chirurgiczna. Ponowne interwengje chirurgiczne obejmuja, migdzy innymi,
zmiane utozenia soczewki, zmiang miejsca jej umieszczenia, zasysanie ciata szklistego lub
irydektomie zwiazang z blokada Zreniczng, naprawe nieszczelnodci rany oraz naprawe
odwarstwienia siatkowki.

OBLICZANIE MOCY SOCZEWKI
SUGEROWANA STALA A 119,1
(BIOMETRIA OPTYCZNA)

Zalecana stafa A rowna 119,1 jest przeznaczona do pomiaréw dfugosci osiowej uzyskanych
za pomoca hiometrii optycznej. Uzycie pomiaréw dtugosci osiowej za pomocg innych
technik (np. skanowania aplanacyjnego) zwykle wymaga innej statej soczewki. Ta

liczha jest jedynie wytyczna i opiera sie na ocenie danych klinicznych uzyskanych za
pomocg I0L Master. Moc soczewki do implantacji powinna byc okreslona przez lekarza
przed operagja.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Przed implantacja sprawdzic opakowanie soczewki pod katem jej rodzaju, mocy

oraz wiasciwego ustawienia.

Otworzy¢ opakowanie i wyjac fiolke w sterylnych warunkach.

Zdjac pokrywke z fiolki.

Wyja¢ magazynek SnapSet™ 0L z fiolki, chwytajac za uchwyt na gorze.

Magazynek SnapSet I0L mozna przeptukac sterylnym, zbilansowanym roztworem

soli podczas przygotowania do uzycia.

6. Magazynek SnapSet I0L jest przeznaczony do uzytku z fabrycznie zainstalowanym
systemem Bausch + Lomb SimplifEYE™ do wprowadzania soczewek enVista [0L
(Model MX60PL). Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w instrukgji systemu
Bausch -+ Lomb SimplifEYE.

7. Istnieje wiele réznych zabiegdw chirurgicznych, ktore mozna zastosowac. Lekarz
odpowiada za wybdr wiasciwego zabiegu chirurgicznego, odpowiedniego do
potrzeb konkretnego pacjenta. Lekarz powinien sprawdzi¢ przed zabiegiem, czy ma
do dyspozycji odpowiednie instrumenty.

PRZEGLAD BADAN KLINICZNYCH

Badania kliniczne przeprowadzono na jednoczesciowej I0L enVista (model MX60) i
trzyczesciowej I0L xact X-60 (model X-60). Wyniki badari klinicznych zapewniaja w stopniu
wystarczajacym, ze 0L model MX60 s3 bezpieczne i skuteczne w przypadku korekgji
wazroku przy afakii po operaji zacmy.

W badaniu klinicznym enVista 0L MX60 wszyscy pacjenci w grupie analizy
bezpieczeristwa zostali ocenieni pod katem odbijania Swiatta na wizytach w formularzu 3 i
formularzu 4. Odbijanie Swiatta przez I0L oceniano za pomoca badania lampa szczelinowa
z retroiluminacja, stosujac skale ocen fotograficznych podang w p le. Skala ocen
skfadata sie z (w kolejnosci intensywnosci):  brak, stopier 0 (Sladowe), stopieri 1,2, 3 lub
4" Na zadnej wizycie u zadnego pacjenta podczas badania klinicznego nie odnotowano
jakichkolwiek odbic.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Soczewka enVista I0L (model MX60PL) jest fabrycznie umieszczona w magazynku
SnapSet I0L i zapakowana pojedynczo w sterylna fiolke (zawierajaca 0,9% roztwér soli),
w opakowaniu, ktdre nalezy otworzyc tylko w sterylnych warunkach. Karta pacjenta oraz
samoprzylepne etykiety dofaczone sa w celu identyfikacji soczewki. Opakowanie jest
sterylizowane promieniowaniem gamma.

DATA WAZNOSCI

Sterylnosc jestzag ,0ile ie nie zostanie uszkodzone lub otwarte.
Data waznosci na opakowanlu soczewk| jest data waznosci sterylnosci. Ta soczewka nie
powinna by¢ wszczepiania po wskazanej dacie waznosci jatowosci.

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Idarzenia niepozadane i/lub grozace pogorszeniem lub utrata widzenia powiktania,
ktére moga byc uznane za zwiazane z soczewkami i ktérych charakteru, nasilenia

lub stopnia wystepowania wczesniej nie oczekiwano, nalezy zgtaszac w ciagu pieciu

(5) dni do Bausch & Lomb Incorporated. Ta informacja jest wymagana od wszystkich
chirurgéw w celu udokumentowania potencjalnych dtugotrwatych efektow wszczepienia
soczewki wewnatrzgatkowej.

Zachecasie lekarzy do zgtaszania tego typu zdarzeri, aby poméc w identyfikaji
pojawiajacych sie lub potencjalnych problemdw z soczewkami wewnatrzgatkowymi.
Problemy te moga by¢ zwiazane z okreslong partia soczewek lub moga wskazywac
na dtugoterminowe skutki zwiazane z tymi soczewkami lub ogélnie z soczewkami
10L. Aby zgtosi¢ problem, nalezy skontaktowac sie z Bausch 4 Lomb pod

numerem 1-800-338-2020.

INSTRUKCJE DOTYCZACE
REJESTRACJI PACJENTOW ORAZ
ZGLASZANIE REJESTRACIJI

Kazdy pacjent otrzymujacy enVista I0L 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 implantadji jest dofaczona do opakowania z soczewkami i musi
by¢ wydana pacjentowi.

POLITYKA ZWROTOW

Do wszystkich zwrotéw nalezy dotaczy¢ numer autoryzacji zwracanych produktow
wydany przez Dziat Obstugi Klienta firmy Bausch -+ Lomb. Informacje o autoryzacjiw
przypadku zwrotow i polityki firmy dotyczacej zwrotéw mozna uzyskac pod numerem
telefonu 1-800-338-2020.

GWARANCJA

Firma Bausch & Lomb Incorporated gwarantuje, ze w momencie dostawy produkt
odpowiada wszystkim wiasciwym wymaganiom prawnym i specyfikacji wytworcy
aktualnie obowiazujacej dla tego typu produktéw pod wzgledem zastosowanych
materiatow i jest wolny od wad materiatowych i wykonawczych.

FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH GWARANCII,
WYRAZONYCH BEZPOSREDNIO, DOMNIEMANYCH LUB WYNIKAJACYCH ZE

STOSOWNYCH PRZEPISOW, W TYM MIEDZY INNYMI ZADNYCH DOMNIEMANYCH
GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO

CELU. FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI

ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, WTORNE, POSREDNIE LUB PRZYKEADOWE
USZKODZENIA DOWOLNEGO RODZAJU, WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO

7 ZAKUPU LUB UZYTKOWANIA NINIEJSZEGO PRODUKTU, NAWET JEZELI FIRMA

BAUSCH & LOMB INCORPORATED BYtA POINFORMOWANA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA
TAKIEJ STRATY, USZKODZENIA LUB WYDATKU.

SYMBOLE | SKROTY STOSOWANE
NA ETYKIECIE
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UV Promieniowanie ultrafioletowe 01 Srednica catkowita (dhugos¢ catkowita)
D Dioptrie

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

Bausch & Lomb GmbH
Brunshiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany
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Clearwater, FL 33759 USA



/™ 53 znakami towarowymi Bausch & Lomb Incorporated lub podmiotéw z

ni stowarzyszonych.

Wszelkie inne marki/nazwy produktéw i/lub logo sa znakami towarowymi i naleza do
poszczegdlnych whascicieli.
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DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

Alente intraocular acrilica hidrofébica de uma pega enVista® (enVista I0L) foi desenvolvida
para substituir o cristalino natural em doentes adultos nos quais a lente da catarata
foi removida.

AenVista IOL tem uma 6tica asférica concebida para ser livre de aberrado esférica
através da incorporagdo de um design 6tico neutro de aberragdo esférica exclusivo que
nao influencia o perfil de aberragdo esférica corneana pré-cirtirgico. A dtica € concebida
com o SureEdge™, uma borda quadrada posterior para fornecer uma barreira PCO de
360 graus. A enVista [OL aplica uma héptica Accuset™ com um design amplo e modificado
da alca em Ce um deslocamento hdptico 6tico para facilitar o contacto melhorado e a
estabilidade dentro da bolsa capsular. 0 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 lente para facilidade de
colocagdo, controlo excecional através da entrega de lentes e recuperagdo tica eficiente
apds aimplantacdo.

CARACTERISTICAS FiSICAS DO

MODELO MX60PL enVISta
Material da lente/ Adrilico hidrofdbico (metacrilato de hi MA)-polietileno glicol fenil éter acrilato
haptico (poli(EG)PEA lad ilato d i
g:r:::;::las Indice de refragdo: 1,53 @ 35 °C; Gravidade especffica: 1,19 g/ml
. - Asférica/0,0a+34,0 dioptrias (0,0 a+10,0 em incrementos de 1,0 dioptria, +10,0a +30,0
Tipo de dtica/Poténdias | o incrementos de 0,5 dioptria e +30,0a +34,0 em incrementos de 1,0 dioptria)
Dimensdes Diametro do corpo: 6,0 mm; Didmetro total: 12,5 mm; Angulo do haptico: 0°
Ultravioleta: UV (363) para| loL de 20, 0 dlup!nas
Consultar afigura 1 b de onda (nm) e ordenad:
9% de transmitancia; o grdfico compara a curva de transmissao de uma lente enVista com uma
s lente humana de 53 anos de idade.
espectral A=L \Vista de 20 dioptrias e B = Lente humana de 53 anos de idade.
P NOTA: Os valores da transmitancia da luz para um material de I0L poderdo variar ligeiramente,
dependendo do método de medigao.
Consulte: 53 year old human lens data from Boettner, E. A and Wolter, J. R., “Transmission of
the Ocular Media,| i 1:776-783, 1962

AIOL acrilica hidrofébica de peca tnica enVista (Modelo MX60PL) é indicada para
implantagdo primaria no saco capsular do olho em doentes adultos para a correcdo visual
de afacia apds a remogdo de uma lente com catarata para uma melhor viséo a distancia
nao corrigida.

ADVERTENCIAS

0s médicos que considerem a possibilidade de uma implantacdo de lentes em qualquer

uma das sequintes circunstancias devem avaliar a potencial relaao risco/beneficio:

1. Inflamacdo grave recorrente do segmento anterior ou posterior ou uveite.

2. Doentes nos quais a lente intraocular pode afetar a capacidade de observar,
diagnosticar ou tratar doengas do segmento posterior.

3. Dificuldades cirirgicas no momento da extracdo da catarata que podem aumentar a
probabilidade de complicacdes (por ex., sangramento persistente, leséo significativa
da iris, pressao positiva incontroldvel ou perda ou prolapso significativo do vitreo).

4. Olho torto devido a trauma anterior ou defeito do desenvolvimento no qual néo é
possivel 0 apoio apropriado de uma [OL.

5. Circunstancias que poderiam provocar danos no endotélio durante a implantacdo.

6. Suspeita de infecdo microbiana.

7. Doentes nos quais nem a cpsula posterior nem as zonulas estejam suficientemente
intactas para fomecer apoio.

Ndo tente reesterilizar as lentes sob risco de causar efeitos secunddrios indesejaveis.

2. Ndo utilizar se a esterilidade ou a qualidade do produto estiver comprometida
devido a embalagens danificadas ou sinais de fugas (como a perda de solucao salina
de armazenamento ou a presenca de cristalizacao de sais).

3. Naomergulhe ou lave as lentes intraoculares a ndo ser com solugdo salina
equilibrada e esterilizada ou soro fisioldgico normal esterilizado.

4. Ndoarmazene a lente a uma temperatura superior a 43 °C (109 °F) ou inferiora 0 °C
(32 °F). Néo autoclave as lentes intraoculares.

5. Nao reutilize as lentes. Destinam-se a implantagdo permanente. Em caso de
explantagdo, néo se pode garantir a esterilidade e o funcionamento correto.

6. Aseguranga e a eficdcia da enVista I0L ndo foram comprovadas em doentes com
condigdes oculares pré-existentes e complicagdes intraoperatorias (consultar
abaixo). A avaliagdo pré-operatoria cuidadosa e o bom discernimento clinico devem
ser usados pelo cirurgido para decidir a relacao beneficio/risco antes de implantar
uma lente num doente com uma ou mais dessas condicdes. Os médicos que
considerem a possibilidade de uma implantagao de lentes em tais doentes devem
explorar a utilizagao de métodos alternativos de correcdo da afacia e considerar a
implantagdo de lentes unicamente se as alternativas se mostrarem insatisfatdrias
em relagdo as expectativas do doente.

DECLARAGAO DE REUTILIZAGAO DE
DISPOSITIVO MEDICO

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch + Lomb n&o pode garantir
asua funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A
reutilizago poderd causar doenga, infegdo e/ou leséo no paciente ou utilizador e, em
casos extremos, morte. Este produto esta rotulado como sendo de “utilizagdo tinica’,
ou seja, define-se como sendo um dispositivo destinado a ser usado uma s6 vez num
tinico paciente.
Antes da cirurgia
« Condicoes retinianas ou predisposicao a condicdes retinianas, historial prévio ou
predisposicao a descolamento de retina ou retinopatia diabética proliferativa, em
que o tratamento futuro pode ser comprometido pela implantacdo desta lente.
« Ambliopia
Distrofia corneana clinicamente grave (por exemplo, Fuchs)
Rubéola, cataratas congénitas, traumaticas ou complicadas
(amara anterior extremamente rasa, ndo devido a catarata inchada
Inflamagdo recorrente dos segmentos anterior ou posterior, de etiologia
desconhecida, ou qualquer doenga que produza uma reagdo inflamatéria no olho
(por ex., irite ou uveite).
Aniridia
Neovascularizacdo da iris
Glaucoma (incontrolado ou controlado com medicacdo)
Microftalmia ou macroftalmia
« Atrofia do nervo ético
« Transplante de cérnea prévio

Condicdes oculares pré-existentes que podem afetar negativamente a estabilidade
doimplante.

Durante a cirurgia

« Manipulagdo mecénica ou cirtirgica necessdria para aumentar a pupila
« Perda vitrea (significativa)

- Sangramento da cdmara anterior (significativo)

Presséo intraocular positiva incontroldvel

Complicagdes nas quais a estabilidade da IOL pode ser comprometida

7. Doentes com problemas pré-operatdrios, como doenga endotelial da cornea, cornea
anormal, degeneracdo macular, degeneracao da retina, glaucoma e miose crénica
podem ndo alcancar a acuidade visual de doentes sem esses problemas. 0 médico
deve determinar os beneficios a serem derivados do implante da lente quando tais
condicdes existirem.

8. Enecessario um elevado nivel de competéndia cirdrgica para a implantacdo
de lentes intraoculares. O cirurgido deve ter observado e/ou assistido a varias
implantagdes e ter realizado com éxito um ou mais cursos sobre a implantacdo de
lentes intraoculares antes de tentar implantar lentes intraoculares.

9. Deve ter-se cuidado para remover o viscoeldstico do olho no final da cirurgia.

EFEITOS ADVERSOS

Aincidéncia de acontecimentos adversos sentidos durante o ensaio clinico foi comparavel
ou inferior a incidéncia relatada pela populagao de controlo histdrico (“matriz FDA"). A
enVista I0L demonstrou seguranca favoravel em comparagao com a IOL de controlo e
apopulagdo de controlo histdrica (cf. 150 11979-7 SPE), sem aumento na incidéncia ou
gravidade de eventos adversos (EA) em comparacdo com a IOL de controlo e nenhum
evento adverso grave (EAG) no olho em estudo. No geral, ndo foi associado qualquer sinal
de seguranga as 0L durante este estudo. Como em qualquer procedimento cirtirgico,
existem alguns riscos. Os potenciais eventos adversos que acompanham a cirurgia a
catarata ou implante podem incluir, mas ndo estao limitados a: dano endotelial da cdrnea,
infecdo (endoftalmite), descolamento de retina, vitrite, edema macular cistoide, edema
corneano, bloqueio pupilar, membrana ciclitica, prolapso da iris, hipopio, glaucoma
transitdrio ou persistente, descompensagao corneana aguda, sindrome téxica do segmento
anterior (TASS) e intervencao cirtrgica secundaria. As intervengdes cirdrgicas incluem,
embora sem cardcter limitativo, reposicionamento da lente, substituicao da lente,
aspiracdo de humor vitreo ou iridectomia por bloqueio papilar, reparacao de sangramento
de ferida e reparaco de descolamento da retina.

CALCULO DA POTENCIA DA LENTE
CONSTANTE A SUGERIDA: 119,1
(BIOMETRIA OTICA)

A Constante A recomendada de 119,1 destina-se a ser utilizada com medidas de
comprimento axial obtidas por biometria ética. A utilizagdo de medicdes de comprimento
axial por outras técnicas (por ex., exame de aplanacdo tipo A) normalmente exigird

uma constante de lente diferente. Este nimero é apenas uma diretriz e é baseado numa
avaliacdo dos dados clinicos obtidos ao utilizar a I0L Master. Antes da cirurgia, o médico
deve determinar a poténcia da lente intraocular a ser implantada.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Antes da implantagdo, examine a embalagem da lente quanto ao tipo, poténcia e
configurago adequada.

2. Abraahbolsa de abertura facil e transfira o frasco para um ambiente estéril.

3. Retire atampa do frasco.

4. Remova o transportador da SnapSet™ I0L do frasco segurando a aba na
parte superior.

5. Otransportador da SnapSet I0L pode ser lavado com solugdo salina estéril e
equilibrado durante a preparacdo para a entrega.

6. Otransportador da SnapSet 0L foi concebido para utilizagdo coma
enVista I0L (Modelo MX60PL) e com o sistema de colocacdo pré-carregado
Bausch + Lomb SimplifEYE™. Consulte as instrugdes de utilizacdo do
sistema de colocagdo pré-carregado Bausch + Lomb SimplifEYE para obter
informagdes adicionais.

7. Existem vérios procedimentos cirdrgicos que podem ser utilizados, e o cirurgido deve
selecionar um procedimento adequado para o doente. Os cirurgioes devem verificar
se a instrumentacao apropriada estd disponivel antes da cirurgia.

VISAO GERAL DOS ESTUDOS CLINICOS

Foram realizados estudos clinicos na 0L de pega tnica da enVista (modelo MX60) e na [0L
de trés pegas parentais xact X-60 (modelo X-60). Os resultados das investigacdes clinicas
fornecem uma garantia razovel de que as I0L modelo MX60 sao seguras e eficazes para a
correcdo visual da afacia apds a extracdo da catarata.

Para o estudo clinico enVista MX60, todos os individuos no conjunto de andlise de
seguranga foram avaliados quanto aos reflexos da I0L nas visitas das formas 3 e 4. 0s
reflexos da I0L foram avaliados através do exame de retroiluminagdo com lampada de
fenda utilizando uma escala de classificaao fotogréfica fornecida no protocolo. A escala
de pontuacdo consistiu em (por ordem de gravidade), “nenhuma, pontuacdo 0 (traco),
pontuagdo 1,2, 3 ou 4" Nao foi relatado qualquer reflexo de qualquer grau para qualquer
individuo em qualquer visita no estudo clinico.

APRESENTACAO

AenVista IOL (Modelo MX60PL) € pré-carregada no transportador da SnapSet 10L e
embalada individualmente num frasco estéril (contendo solugéo salina a 0,9%), dentro de
uma bolsa destacével, e deve ser aberta somente em condigdes estéreis. Sao fornecidos um
cartdo do doente e etiquetas autoadesivas para a rastreabilidade da lente. A embalagem é
esterilizada por iradiacao gama.

DATA DE VALIDADE

Aesterilidade é garantida a menos que a bolsa seja danificada ou aberta. A data de
validade na embalagem da lente é a data de validade da esterilidade. Esta lente ndo deve
serimplantada apds a data de validade de esterilizacao indicada.

COMUNICAGAO DE EVENTOS ADVERSOS

0s eventos adversos e/ou as complicagdes que representem ameacas potenciais a visao
que possam ser consideradas relacionadas com as lentes e que ndo estavam anteriormente
previstas em natureza, gravidade ou grau de incidéncia devem ser comunicadas no prazo
de cinco (5) dias a Bausch & Lomb Incorporated. Estas informacdes estao a ser solicitadas
atodos os cirurgioes de forma a documentar os potenciais efeitos a longo prazo da
implantacdo de lentes intraoculares.

0s médicos séo encorajados a assinalar estas ocorréncias de forma a ajudar a identificar
problemas emergentes ou potenciais com as lentes intraoculares. 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 I0L em geral. Se deseja comunicar um problema,
ligue para a Bausch + Lomb através do niimero 1-800-338-2020.

INSTRUGOES DE REGISTO DO DOENTE E
REGISTO DE RELATOS

Todos os doentes que recebem uma enVista I0L tém de ser registados na Bausch + Lomb
no momento da implantacdo. O registo é efetuado mediante o preenchimento do Cartdo
de Registo de Implante, que é fornecido na embalagem da lente, e respetivo envio para
aBausch + Lomb. 0 registo dos doentes é fundamental e ajudard a Bausch + Lomb a dar
resposta a relatos de reagdes adversas e/ou complicagdes potencialmente perigosas para
avisdo. Na embalagem da lente é fornecido um cartdo de identificagdo do implante que
deve ser dado ao doente.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE PRODUTOS

Todos os produtos a serem devolvidos devem ser acompanhados por um niimero de
autorizacao emitido pelo Servico de Atendimento ao Cliente da Bausch + Lomb. Telefone
para 1-800-338-2020 para obter autorizacao para devolucdo e informagdes sobre a politica
de devolugdes.

GARANTIA

ABausch & Lomb Incorporated garante que o produto, no momento em que é
entregue, estard em conformidade com a legislacdo pertinente e com a versao atual das
especificagdes publicadas pelo fabricante para o produto referido em todos os aspetos
materiais e que estard livre de defeitos de material e fabrico.

ABAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, SEJAM ELAS
EXPRESSAS, IMPLICITAS OU POR APLICACAO DA LEI OU OUTROS, INCLUINDO, EMBORA
SEM CARACTER LIMITATIVO, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAQ
0U ADEQUACAQ PARA UMA FINALIDADE ESPECIFICA. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED
NAO SERA RESPONSAVEL POR QUALQUER DANO INCIDENTAL, INDIRETO OU EXEMPLAR,

DE QUALQUER NATUREZA, DIRETA OU INDIRETAMENTE PROVOCADO PELA COMPRA OU
UTILIZACAOQ DESTE PRODUTO, MESMO QUE A BAUSCH & LOMB INCORPORATED TENHA SIDO
AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU DESPESA.

SIMBOLOS E ABREVIATURAS
UTILIZADOS NA ROTULAGEM
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Lentila intraoculara acrilica hidrofoba, dintr-o singura bucatd, enVista® (enVista I0L) a fost
dezvoltatd pentru a inlocui cristalinul natural la pacientii adulti la care a fost indepartat
cristalinul cu cataractd.

enVista I0L are o componentd optica asferica, conceputa sa nu genereze aberatii sferice
prin incorporarea unui design optic brevetat, neutru din punct de vedere al aberatiei
sferice, care nu influenteaza profilul cornean prechirurgical referitor la aberatia sferica.
Componenta optica este proiectatd cu marginea posterioara tip prag rectangular
SureEdge™, pentru a oferi o bariera PCO de 360 de grade. enVista I0L foloseste o
componenta haptica Accuset™ cu un design in bucla G, larg s modificat, si decalaj optic-
haptic pentru a facilita contactul si stabilitatea imbundtatite in sacul capsular. 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 compliantd sporita a lentilei pentru usurinta incarcarii, controlul premium pe durata
administrarii lentilei si recuperarea opticd eficientd dupd implantare.

CARACTERISTICILE FIZICE ALE MODELULUI
enVista MX60PL

Materialul lentilei/

1‘4:

>/"’\
ks

Adilic hidrofob (copolimer hidroxietil metacrilat (HEMA)-polietilenglicol fenil eter acrilat

i haptice (poli(EG)PEA)-stiren, reticulat cu dimetacrilat de etilenglicol)
Caracteristicile - of. .
materialului Indice de refractie: 1,53 la 35 °C; Greutate specifica: 1,19 g/ml
. . Asferica / Dioptrii de la 0,0 1a +34,0 (de 1a 0,0 1a +10,0in incremente de 1,0 dioptrie, de
Tip componenta o C T P
optica / Puteri 1a+10,0la+30,0in incremente de 0,5 dioptrii si de la +30,0 1a +34,0 in incremente de

1,0 dioptrie)

3. Nuumeziti si nu clatiti lentila intraoculard cu nicio alta solutie in afara de solutia
salind echilibratd sterild sau o solutie salind normald sterila.

4. Nudepoxzitati lentila la o temperatura mai mare de 43 °C (109 °F) sau mai micd de
0°C(32 °F). Nu autoclavizati lentila intraoculara.

5. Nureutilizati lentila. Este conceputé pentru implant permanent. In cazul explantarii,
sterilitatea si functionarea corespunzétoare nu pot fi garantate.

6. Sigurantasi eficacitatea enVista I0L nu au fost determinate la pacientii cu afectiuni
oculare preexistente si complicatii intraoperatorii (vezi mai jos). Evaluarea
preoperatorie atenta si o judecata dlinicé solida trebuie utilizate de cétre chirurg
pentru a decide raportul beneficiu/risc inainte de implantarea unei lentile la
un pacient cu una sau mai multe dintre aceste afectiuni. Medicii care iau in
considerare implantarea lentilei Ia acesti pacienti trebuie sa exploreze utilizarea
metodelor alternative de corectie a afakiei si sa ia in considerare implantarea
lentilei numai dacd alternativele sunt considerate nesatisfécatoare in satisfacerea
nevoilor pacientului.

DECLARATIE PRIVIND REUTILIZAREA
DISPOZITIVULUI MEDICAL

Dacé acest produs este reprocesat si/sau reutilizat, compania Bausch + Lomb nu este
raspunzatoare pentru functionalitatea, pentru structura materiala, sau pentru starea

de curdtenie sau de sterilitate a produsului. Reutilizarea produsului poate conduce la
imbolnavirea, infectarea si/sau la vatdmarea pacientului sau a utilizatorului si, in cazul
incidentelor extreme, la decesul acestuia. Acest produs poartd eticheta de, produs de
unicd folosintd” care este definit drept un produs destinat pentru o singurd utilizare, la un
singur pacient,

Inainte de operatie

Afectiuni retiniene sau predispoxzitie a afectiuni retiniene, antecedente sau
predispozitie la dezlipire de retind sau retinopatie diabetica proliferativ, in care
tratamentul viitor poate fi compromis prin implantarea acestei lentile.

Ambliopie
- Distrofie corneand severa clinic (de exemplu, Fuchs)
- (ataractele din rubeold, congenitald, traumatica sau complicatd

0 profunzime extrem de mica a camerei anterioare, care nu se datoreaza
cataractei edematiate

Inflamatie recurentd, de etiologie necunoscuta, a segmentului anterior sau posterior
sau orice afectiune care produce o reactie inflamatorie la nivelul ochiului (de
exemplu, iritd sau uveitd)

« Aniridie

Neovascularizarea irisului

Glaucom (necontrolat sau controlat cu medicamente)

Microftalmie sau macroftalmie

Atrofia nervului optic

- Transplant de comee in antecedente

- Afectiuni oculare preexistente care pot afecta negativ stabilitatea implantului.
in timpul operatiei

« Manipulare mecanicd sau chirurgicald necesara pentru largirea pupilei
« Pierdere de corp vitros (semnificativa)

« Sangerare in camera anterioard (semnificativa)

« Presiune intraoculard pozitiva necontrolabild

- Complicatii in care stabilitatea I0L poate fi compromisa

BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA,
IMPLICITA SAU SUB EFECTUL LEGISLATIEI, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE
GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU ESTE RESPONSABILA PENTRU PAGUBE ACCIDENTALE,
PE CALE DE CONSECINTA, INDIRECTE SAU EXEMPLARE DE NICIUN FEL, REZULTATE IN MOD
DIRECT SAU INDIRECT DIN ACHIZITIONAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS, CHIAR DACA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED A FOST AVERTIZATA ASUPRA POSIBILITATII APARITIEI
UNOR ASTFEL DE PIERDERI, PAGUBE SAU CHELTUIELI.

SIMBOLURI SI ABREVIERI UTILIZATE
LA ETICHETARE
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OMUCAHUE YCTPOWUCTBA

LlenbHas ruppodobHan akpunosas MHTpaokynapHas MuH3a enVista® (enVista I0L) Gbina
pa3paboTaHa AnA 3ameHbl XpyCTaniKa rnasa y B3poCbIX MaLVIEHToB, Y KOTOpbIX 6bin
YAanéH XpyCTanuK ¢ KatapakToil.

JHTpaokynapHaa nnH3a enVista I0L umee acdepuueckyto onTuky, kotopas

03/jaHa 6e3 chepuueckoii abeppauim 6narogapa BCTPOEHHOI 3anateHToBaHHON

chepnyeckoit abeppaLvoHHO-HeTPanbHOIl ONTUYECKON KOHCTPYKLIMK, KoTopas

He BVAET Ha NpezonepaLuoHHblil Npodvb chepuueckoil abeppawium porouLip.

OnTvKa CpoeKTIpOBaHa TakiM 06pa3om, YTo6bl 3aHAA HecKoLLeHHaA NpAMasn

Kpomka SureEdge™ obecneunsana 360-rpagycHyto 3aluTy OT NOMYTHEHNUS 3aHeil

kancynbl (M13K). enVista I0L ncnonb3yer rantuueckuii snemenT Accuset™ c LUMPOKoi,
p i1 C-06pa3Hoii NeTneBoil KOHCTPYKLMEN M ONTUKO-ranTUyeckum

7. Este posibil ca pacientii cu probleme preoperatorii, cum ar fi boala
corneand, comnee anormala, degenerare maculard, degenerare retiniand, glaucom i
mioza cronicd cauzata de medicamente sd nu atinga acuitatea vizuald a pacientilor
fard astfel de probleme. Medicul trebuie sa determine beneficiile care vor fi derivate
dinimplantarea lentilei atunci cand existd astfel de afectiuni.

8. Estenecesar un nivel ridicat de abilitate chirurgicald pentru implantarea lentilei
intraoculare. Chirurgul trebuie sa i observat si/sau asistat la numeroase implantari
chirurgicale si trebuie sa fi absolvit cu succes unul sau mai multe cursuri privind
implantarea lentilei intraoculare inainte de a incerca sd realizeze implantéri de
lentile intraoculare.

9. Trebuie sd se acorde atentie indepartarii materialului viscoelastic din ochi la
incheierea interventiei chirurgicale.

EVENIMENTE ADVERSE

Incidenta evenimentelor adverse apérute in timpul studiului clinic a fost comparabila

cu sau mai micd decat incidenta raportata la populatia de control istorica (,grila FDA").
enVista [0L a demonstrat un grad de siguranta favorabil in comparatie cu populatia de
control cu I0L si cu populatia de control istorica (conform IS0 11979-7 SPE), férd nicio
crestere a incidentei sau severitétii evenimentelor adverse (EA) comparativ u populatia

de control cu 0L si féra evenimente adverse grave (EAG) la nivelul ochiului studiat.
Inansamblu, in timpul acestui studiu, nu au fost asociate semnale de siguranta cu
dispozitivele I0L. Ca orice procedurd chirurgicald, si aceasta implica riscuri. Evenimentele
adverse potentiale care insotesc operatia de cataractd sau chirurgie implantard pot include,
dar nu se limiteaza la: leziuni endoteliale ale corneei, infectie (endoftalmita), dezlipire

de retind, vitrita, edem macular cistoid, edem cornean, bloc pupilar, membrand ciclitica,
prolapsul irisului, hipopion, glaucom tranzitoriu sau persistent, decompensare corneand
acutd, sindrom de segment anterior toxic (TASS) si interventie chirurgicald secundara.
Interventiile chirurgicale secundare includ, dar nu se limiteaza la: repozitionarea lentilei,
inlocuirea lentilei, aspiratia umorii apoase sau iridectomie pentru bloc pupilar, remediere a
secretiilor plagii si remediere a dezlipirii de retina.

CALCULAREA PUTERII LENTILEI
CONSTANTA A SUGERATA: 119,1
(BIOMETRIE OPTICA)

Constanta A recomandatd de 119,1 este destinatd utilizarii cu masuratori ale lungimii
axiale obtinute prin biometrie optica. Utilizarea masurétorilor lungimii axiale efectuate
prin alte tehnici (de exemplu, ultrasonografie A-scan cu aplanare) va necesita in mod
normal o constanta diferita a lentilei. Acest numér este doar orientativ si se bazeaza pe o
evaluare a datelor clinice obtinute prin utilizarea I0L Master. Medicul trebuie s& determine
inainte de interventie puterea lentilei care urmeaza sd fie implantata.

INDICATII DE UTILIZARE

Tnainte de implantare, examinati ambalajul lentilei pentru a identifica tipul, puterea
i configuratia corect a acesteia.

2. Deschideti saculetul prin dezlipire si scoateti flaconul intr-un mediu steril.

3. Indepartati capacul flaconului.

4. Scoateti dispozitivul de transfer al SnapSet™ I0L din flacon prin apucarea aripioarei
din partea de sus.

5. Dispozitivul de transfer al SnapSet I0L poate fi spalat cu solutie salind echilibrata
sterild in timpul pregatirii pentru administrare.

6. Dispozitivul de transfer al SnapSet IOL este conceput pentru utilizarea cu
enVista I0L (Model MX60PL) si cu sistemul de administrare preincarcat
Bausch -+ Lomb SimplifEYE™. Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului de
administrare Bausch + Lomb SimplifEYE pentru informatii suplimentare.

7. Existd diferite proceduri chirurgicale care pot fi utilizate, iar chirurgul trebuie sa
selecteze o procedurd adecvatd pentru pacient. Inainte de operatie, chirurgii trebuie
sd verifice cd sunt disponibile instrumentele adecvate.

PREZENTARE GENERALA A
STUDIILOR CLINICE

Au fost efectuate studii clinice cu IOL de tip enVista cu o singura bucatd (modelul MX60) si
cu 0L originar xact X-60, din trei bucéti (modelul X-60). Rezultatele investigatiilor clinice
oferd o siguranta rezonabild in ceea ce priveste siguranta i eficacitatea 0L model MX60
pentru corectia vizuald a afakiei in urma extractiei de cataracta.

Pentru studiul clinic cu enVista MX60, toti subiectii din setul de analiza de sigurantd au
fost evaluati pentru stralucirea I0L la vizitele din Formularul 3 si Formularul 4. Gradele

de stralucire a 0L au fost evaluate prin examinare cu lampa de retroiluminare cu fanta,
utilizénd o scald de clasificare fotografica prevazutd in protocol. Scara de dlasificare a
constat din (in ordinea gravitatii), ,absent, gradul 0 (foarte putin), gradul 1, 2, 3 sau 4."Nu
afost raportata stralucire de niciun grad pentru niciun subiect, la nicio vizitd din cadrul
studiului clinic.

MOD DE PREZENTARE

enVista [OL (Model MX60PL) este preincarcat in dispozitivul de transfer al SnapSet 10L si
ambalat individual intr-un flacon steril (care contine o solutie salind 0,9%), intr-un saculet
cu deschidere prin dezlipire, si trebuie deschis numai in conditii sterile. Sunt furnizate un
card pentru pacient i etichete autoadezive pentru a se asigura astfel trasabilitatea lentilei.
Ambalajul este sterilizat prin iradiere cu raze gama.

TERMEN DE VALABILITATE

Sterilitatea este garantatd cu exceptia cazului in care saculetul a fost deschis sau deteriorat.

Dimensiuni Diametrul corpului: 6,0 mm; Diametru general: 12,5 mm; Unghi haptic: 0°
Raze ultraviolete: UV(363) pentru 0L de +20,0 dioptrii
Asevedeafigura 1 (u valoareaXpe diagrama = Lungimea de unda (nm) si valoarea Y
=% para curba itantei a unei lentile enVista cu ceaa

" cristalinului unel persoane de 53 deani.

spectrali A= Lentila enVista de +20 dioptrii si B = Cristalinul unelpevsoanedeS}deam
NOTA: Valonle transmitantei luminii pentru materialul I0L pot varia usor in functie de metoda
de mésurare.
Referm;e Date mler\toavelamstahnul unei persoane de 53 de ani din Bcetmer EA.si
Wolter, J.R. f the Ocular Media’, :776-783,1962
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10L acrilica hidrofobicd, dintr-o singura bucata, enVista (Model MX60PL) este indicatd
pentru implantarea primara in sacul capsular al ochiului la pacientii adulti, pentru
corectarea vizuald a afakiei dupa indepartarea unui cristalin afectat de cataractd, pentru o
vedere la distantd necorectatd imbunatatita.

AVERTISMENTE

Medicii care iau fn considerare implantul de lentild in oricare dintre circumstantele

urmtoare trebuie s evalueze raportul potential beneficiu/risc:

1. Inflamatie severa recurentd a segmentului anterior sau posterior sau uveita.

2. Pacientila care lentilele intraoculare pot afecta posibilitatea de observare,
diagnostic sau tratament pentru afectiuni ale segmentului posterior.

3. Dificultati chirurgicale din timpul extractiei de cataract care pot creste riscul
complicatiilor (de exemplu, sangerarea persistentd, deteriorarea semnificativd a
irisului, presiunea pozitiva necontrolatd sau prolapsul ori pierderea semnificative de
corp vitros).

4. Unglob ocular deformat din cauza unor traumatisme anterioare sau a unui defect
de dezvoltare in care nu exista posibilitatea sustinerii adecvate a IOL.

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.

Nu'incercati s& resterilizati lentila, intrucat acest lucru poate cauza efecte
secundare nedorite.

2. Nuutilizati dacd se considerd c 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).

Te | de valabilitate al ambalajului lentilei este data de expirare a sterilitatii. Aceasta
lentild nu poate fi implantatd dupa data indicata de expirare a sterilitatii.

RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE

Evenimentele adverse si/sau complicatiile cu potential de a ameninta vederea, care
pot fi considerate ca fiind asociate cu lentila si care nu au fost anticipate anterior

in ceea ce priveste natura, severitatea sau gradul de incidentd, trebuie raportate la
Bausch & Lomb Incorporated in termen de cinci (5) zile. Aceste informatji sunt solicitate
de la toti chirurgii, cu scopul de a documenta potentialele efecte pe termen lung ale
implantdrii lentilelor intraoculare.

Medicii sunt incurajati s raporteze aceste evenimente pentru a ajuta la identificarea
problemelor apdrute sau potentiale cu lentile intraoculare. Aceste probleme pot fi legate de
un lot specific de lentile sau pot indica efecte pe termen lung asociate cu aceste lentile sau
cu lOL in general. Daca doriti s raportati o problema, va rugam sd apelati Bausch + Lomb
la 1-800-338-2020.

INSTRUCTIUNI DE
INREGISTRARE A PACIENTILOR SI
RAPORTAREA iNREGISTRARII

Fiecare pacient care beneficiaza de o enVista IOL trebuie s fie inregistrat la Bausch + Lomb
in momentul implantarii lentilei. Inregistrarea se realizeaza prin completarea unui card

de inregistrare a implantului, aflat in ambalajul lentilei, urmata de trimiterea lui prin

posta la Bausch + Lomb. Inregistrarea pacientului este esentiald si va fi de ajutor pentru
Bausch -+ Lomb in vederea solutionarii raportarilor de reactii adverse si/sau a complicatiilor
cu potential de a ameninta vederea. Cardul de identificare a implantului este inclus in
ambalajul lentilei si trebuie fnménat pacientului.

POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR

Toate produsele returnate trebuie sa fie insotite de un numar de autorizatie pentru
returnare de bunuri emis de Serviciul pentru relatii cu clientii al Bausch + Lomb. Apelati
1-800-338-2020 pentru autorizarea returnarii si pentru informatii complete despre politica
de returnare.

GARANTIE

Bausch & Lomb Incorporated garanteaza ca produsul, in momentul livrdrii, respecta
toate legile aplicabile si versiunea curentd a specificatiilor publicate de producdtor pentru
produsul respectiv, in toate aspectele semnificative, si ca acesta nu prezintd defecte de
materiale sau de fabricare.

(Memeuuem /AN yy4LUIEHINA KOHTAKTa U CTaGUNbHOCT BHYTPM KANCYTAPHOTO MeLUKa.
Marepuan enVista, BxogAwwii B cocta ontuky TruSight™, 6bin oLeHéH Ha oTcyTcTBIe

nycToil Th K Lap Wuterpup TexHonoru StableFlex™
obecneyvBaer NoBbiLLEHHYIO NAACTUYHOCTb NIMH3bI, 06NIEryas YCTaHOBKY, NPEBOCXOAHbII
KOHTPO/Ib 33 BBEAEHUEM NINH3bI ¥ 3PGeKTUBHOE ONTUYECKOE BOCCTaHOBNIEHME

noce UMnaHTaumu.

OU3NYECKME XAPAKTEPUCTUKIN

7. TaumeHTbI C NPeAONepaLOHHBIMM NPoBReMaMK, HanpUMep SHAOTENMANbHBIM
3a60s i POTOBHLIbl, poroBuLbl, Vi iereHepaLviedi,
LeTeHepaLueii CeTYaTku, r1ayKoMOiA 1 XPOHIYECKUM CYXKeHUEM 3pauka nog
BO37€/ICTBUEM MPENApaToB, MOTYT He A0CTUYb TaKOI Xe 0CTPOTHI 3peHus,
KOTOPOi AOCTUTAIOT MALMEHTbI, HE UMeloLLe TakuX npo6siem. ITpu Hanuuum Takix
3a60N1eBaHMIA BPay OMKEH ONPEAEATL NPEUMYLLECTBA, KOTOPbIE MPUHECET
VUMNAHTALWA XPYCTaNuKa.

8. [InA uMNNaHTaLu UHTPAOKYNAPHOI NIMH3bI TPEBYeTCA BbICOKMIT YpoBeHb
MacTepcTBa xupypra. Mpexze Yem NbiTaTbcA MMNNAHTAPOBATb MHTPAOKYNAPHbIE
MH3bI, XVIPYPI BOMKEH HAOMI0ATb MHOTOUUCTEHHBIE UMMNIAHTALMN 1 (k)
ACCUCTUPOBATB NPU TAKIX OMEPALYAX 1 YCTIELUHO BbINONHUTb 0fHY Ui Gonee
MpoLeAYp UMMNAHTALYMN UHTPAOKYTAPHbIX AH3.

9. HeobxoaMMO yAanuTb BICKOINACTUK U3 T71a3a B KOHLIE OMmepaLiyu.

HEXEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

PacnpocTpaHEHHOCTb HexenaTeNbHbIX ABNIEHUI BO BPEMS KNMHIYeCKOro
IccneioBaHIA NPUPaBHUBANACH K UX PACTPOCTPAHEHHOCTY CPEAN KOHTPONbHOI
TPyNMbI B McTopuyeckom cpese («cetka FDA») unn Gbina MerbLLe. MHTp

<

POPIS POMOCKY

Jednodielna hydrofdbna akryldtova vnitrootna SoSovka enVista® (enVista I0L) bola
vyvinutd ako nahrada prirodnej krystalickej SoSovky u dospelych pacientov, ktorym bola
odstranend kataraktalna So3ovka.

Sosovka enVista 0L mé asférickd optiku navrhnuti bez sférickej aberdcie, a to
prostrednictvom zabudovania patentovaného dizajnu neutrainej optickej sférickej
aberécie, ktora neovplyvhuje predoperacny profil sférickej aberacie rohovky. Optika je
navrhnutd tak, Ze zahffia zadny hranaty okraj SureEdge™, ktory poskytuje 360-stupriovi
bariéru PCO. Sosovka enVista I0L vyuZiva haptiku Accuset™ so Sirokym modifikovanym
dizajnom v tvare Ca opticko-haptickym ofsetom, aby sa ulahil kontakt a stabilita v
kapsuldrnom vaku. Materidl enVista, ktory tvori optiku TruSight™, bol hodnoteny z hladiska
schopnosti zabranit vzniku trblietania (tzv. glistening) a odolnosti proti poskriabaniu.
Zaclenend technoldgia StableFlex™ umoziiuje lepsiu kompatibilitu Sosovky pre lahsie
vlozZenie, lepsiu kontrolu prostrednictvom zavedenia Sosovky a efektivne zotavenie zraku

I
nu3a enVista I0L npogemoHcTpupoBana Tpeyembli ypoBeHb 6e3onacHocTy o
CpaBHEHMHO C KOHTPOALHOIA [OL 11 KOHTPONbHON FPyNNOii B UCTOPUYECKOM paspese

(cm. 150 11979-7 SPE) 6e3 yBenuueHmA YacToTbl WM TAXECTIA HEXKENATENbHBIX ABMEHNI
(HA) no cpaBHeHuio ¢ KoHTPONbHOI I0L 1 6e3 CepbE3HBIX HEXENATENbHbIX ABNEHNI

(CHA) B paccvarpusaemom rmnasy. B uenom, B xozie AaHHOTO UCCeioBaHNA He 6bio
BbIABNIEHO HUKaKIX Npobriem, CBA3AHHBIX C 10L. Kak n B cnyyae ntoboii xupypruyeckoit

np Pbi, CyLLIECTBYET onp ii puck. Mot Hble HexenaTenbHble
ABIEHIA, COMPOBOXAAIOLLYIE XUPYPTUYeCKOe leyeHite KaTapaKTbl i MMMAaHTALMIo,
MOryT BK/IH0YaTb, MOMIIMO NPOYero, CieAyloLLye: JHA0TeNMaNbHOE NoBPeXx/eHme
POroBuLbl, MHGEKLNA (SHA0DTANLMUT), OTCTIOEHIE CETYATKIA, BUTPHT, KUCTO3HbIiA
MaKynApHBIIi OTEK, OTEK PoroByLibl, 3pauKoBblii 110K, BoCNaneHwe pecHiyHoro Tena,
BbINAZeHIe PayHoii 06010uKM, TUMONUOH, NPEXOAALLAA N MOCTOAHHAA TMAYKOMa,
0CTPad ieKOMMEHCALVA POroBULbI, TOKCUUECKIil CUHAPOM nepepHero cermenTa (TCMC) n
BTOPUYHOE XUPYPrUYecKoe BMeLLaTeNbCTBO. BTOpUUHbIE Xvpypruyeckiue TBa

po implantdcii.

FYZICKE VLASTNOSTI SOSOVKY enVista,
MODEL MX60PL

Materlalsosovky/ Hydrofobny akryl (kopolymér y ylat (HEMA)

PREHLAD KLINICKYCH STUDII

Klinické stddie boli vykonané na jednodielnej So3ovke enVista I0L (model MX60) a
povodnej trojdielnej SoSovke 0L xact X-60 (model X-60). Vysledky tychto linickych skusok
poskytujui primerant zaruku, Ze model So3ovky MX60 [OL je bezpecny a tcinny pri korekcii
afakie po extrakcii katarakty.

Priklinickej Stdii enVista MX60 boli v3etci castnici v sibore bezpecnostnej analyzy
hodnoteni z hladiska trblietania So3ovky I0L pri nvitevach Form 3 a Form 4. Trblietanie
S030vky 0L bolo hodnotené pomocou retroiluminacnej Strbinovej lampy s pouzitim
fotografickej hodnotiacej stupnice poskytnutej v protokole. Hodnotiaca stupnica
obsahovala (v poradi zdvaznosti) tieto stupne:, ziadne, stupefi 0 (stopy), stupefi 1, 2,3
alebo 4",V tejto linickej Studii nebolo u Ziadneho tcastnika pri Ziadnej navsteve hldsené
trblietanie Ziadneho stupna.

SPOSOB DODANIA

Sosovka enVista 0L (model MX6OPL) je vopred vlozend v postvadi SnapSet I0L a je
individudIne zabalend v sterilnej flasticke (obsahujticej 0,9 % fyziologicky roztok) v
rozlepovacom vrecku, ktoré sa smie otvorit len v sterilnych podmienkach. Na tcely
zaistenia sledovatelnosti So3ovky je prilozend karta pacienta a samolepiace stitky. Balenie
sa sterilizuje gama Ziarenim.

DATUM EXSPIRACIE

Sterilnost’je zarucend dovtedy, kym neddjde k otvoreniu alebo poskodeniu vrecka. Détum
exsplraqe na obale So3ovky predstavuje ddtum exspiracie sterility. Tato So3ovka sa nesmie

haptiky (poly(EG)PEA)-styrénu zosietovany

Vlastnosti materialu Refrakény index: 1,53 pri teplote 35 °G; merna hustota: 1,19 g/ml

Asférické/0,0 az +34,0 dioptrii (0,0 a +10,0 v prirastkoch po 1,0 dioptrie, +10,0 az +30,0 v
prirastkoch po 0,5 dioptrie a +30,0 aZ +34,0 v prirastkoch po 1,0 dioptrie)

Priemer tela SoSovky: 6,0 mm; celkovy priemer: 12,5 mm; hapticky uhol: 0°

Opticky druh/mohutnost’

Rozmery

Ultrafialové Ziarenie: UV (363) pre Soovku I0L s +20,0 dioptrie

Pczn(e si obvazok 1, kde hodnota X na grafe = v\nova dhka (nm) a hodnota Y =
% i. Graf porovnava krivku pri So3ovky enVista so SoSovkou
53+ romehu cloveka.
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BKJI0YatoT B €6, NOMUMO npoyero, cneaytoLne: peno3nuna IH3bl, 3aMeHa IMH3bI,
acnupauna CTekNoBUAHOIO Tea UNn UPUASKTOMUA NPY 3pavkoBom 6n0Ke, 3aXuBneHme
PaHbl 1 NeyeHne OTCI0EHUA (eTYaTKIA.

PACYET ONTUYECKOW CUJIbl INH3bI
MPEANIATAEMAA KOHCTAHTA A: 119,1
(ONTUYECKAA BUOMETPUA)

PekomerioBaHHaA KoHCTaHTa A 119,1 npeaHasHayeHa AnA U3Meperna 0cesoii ANMHbI,
M0NYYeHHO C NOMOLLbI0 ONTUYeckoit Grometpun. ina mamepeumn 0CEBOI AMMHbI C
NOMOLLbI0 ZIPYTUX METoA0B (Hanpumep, ann B A-pexvme)
06bI4HO TPebyeTCA Apyras KOHCTAHTa JIMH3bI. [laHHOE YNCNO CTYXKMT TONIbKO OPUEHTUPOM
11 0CHOBAHO Ha OLIEHKe KNIMHIYECKIX AQHHDIX, MOMTYYEHHDIX C UCMONb30BaHMeM

10L Master. OnTuyeckas cuna UMnAAHTUPYeMoii MH3bI JOMKHA ObITb onpeaeneHa
Bpayom A0 onepaLui.

VKA3AHI/I$| Nno NPUMEHEHUIO

Tepez uMnnaHTawyeit 0CMOTPUTE YNaKoBKY NNH3bI, 4T0ObI onpesenuTs eé Tun,
ONTUYECKYIO CYNy 1 KOHDMrypaLio.

2. OTKpoiiTe NaKer AnA TPAHCOPTUPOBKM U B CTEPUNIbHBIX YCTIOBUAX
U3BNEKITE GNAKOH.

3. CHumuTe KpbiLLKY C dnakoHa.

4, W3BnekuTe u3 hnakoHa KouTeiiHep ¢ SnapSet™ 0L, B3ABLUNCb 3a A3bIYOK
B BEPXHeil yacTi.

5. Tlpv noaroToBKe K BBeAeHMI0 KoHTeiiHep ¢ SnapSet I0L MOXHO npombITb
CTepUTbHbIM C6ANaHCVPOBAHHbIM CONEBbIM PACTBOPOM.

6. KonteiiHep c SnapSet I0L np H AN1A UCNO) cenVista I0L
(mopenb MX60PL) 1 npenBapuTenbHo 3arpyxeHHoii cuctemoii BBeaeHMA
Bausch + Lomb SimplifEYE™. [ina nonyyeHns sononHutenbHoii MHdopmaumm
13y4nTe yKasaHuA o NPUMeHeHV o NpesBapUTeNbHO 3arpyKeHHOi CUCTeMbl
BBepeHua Bausch + Lomb SimplifEYE.

7. MoxHo MCnonb30BaTb panuuHble XMpypriayeckie NpoLeaypbl, i XUpypr LOmKeH
BbI6paTb Haubonee NoAXoAALLYIo NPoLEAypy AN NaLMeHTa. Xupypria JOMKHbI

MOJAEJIN MX60PL JINH3bI enVista yOeauTbCA B an wHCTD
Marepuan sy [ lutpogudr xpun (HEA ¢ OB30P KITMHNYECKUX NCCJIEAOBAHUN
(ranTuyeckoro 3¢wp-akpunar (nonu(EG)PEA)-cTuponosbiii cononumep, (wwbmcnmmemkpwnamm N
anementa) STnernKons) Knunuueckme ucc nf b And enVista I0L (mogens MX60) u
— 1,53 pn35°Cynenoisisec 119 /un UCXOAHbIX TpEXKOMI'IOHEHTHbIX xact X-60 [0L (monenb X-60). Peynbratbl KnuHnyeckux
e YBepeHHO yTBepxzaTh, 4o |0L Mogenn MX60 aBnsetca
Achepuueckas / ot 0,0 4o +34,0 auontpum (o1 0,0 40 +10,0 cwarom 1,0 AuonTpun, "
Tun/ cana onTuky o1k 10050 4300 Liotow 0,5 MO o130 20-4.34,0 . oarom .0 ) 6e30nacu0v|vv| SQGeKTUBHON ANA KOPPEKLWY 3peHna Npu adakum, 06ycnoBReHHo
IKCTpaKL1en KatapakTbl.
Pa3mepbl [wamerp Kopnyca: 6,0 Mm; 06Luuit AuameTp: 12,5 Mm; ranTudeckuii yron: 0° N
[JIna knuHndeckoro uccnefoBanma enVista MX60 Be ncnbityemble npu KOMMAEKCHOM
Ynbrpaduonetosas yactb cnektpa: Y0 (363) ana 0L Ha +20,0 suonTpun 6 6 1oL
(m. puc. 1, rie Ha rpadue no ocu abeumce X otobpakeHa Anva Bonkbl (HM), aHanu3e 0e30MacHOCTU NPOLLA OLIEHKY Ha ONKOBaHMe BO BpemA
20 anoocu opauHar Y (%); Ha rpaguike KpuBast BU3UTOB MO ¢0|JM€ 3n ¢0pME 4.b 0L bC
Koapdpuument NMH3bI enVista € XpyCTanuKoM rmasa 53-neTHero Yenoseka. A "
MeKTpanbHoro A =+20 onTpuit nuK3bl enVista, a B = xpycTanvik rma3a 53-neTHero Yenosexa. PETPOMNIOMUHALMOHHOU LIENEBON NTaMMbl, BO BPEMA 0CMOTPa UCTI0Nb30BANA
nponyckaHua TNPUMEYAHME. B 33B1HMOCTI OT METOA3 H3MePeHUA 3HaUeHItA NPONYCKAHUA MaTepuana ¢0T0rpa¢mqec|<an LUKana OLeHoK, yka3aHHasa B npotokone. LLkana oueHok coctoana
'OLM‘"Y' HESHQUUTENSHO OTIHYGTBCA, U3 CriepyloLLVIX AeNeHiA (B MopAZAKe yBennyeHna), <HeT, oeHka 0 (cnefibl), ouerka 1,2,
JlaHHble 0 XpycTanuke 5: , Boettner, E.A. and 3 .0 6 6
Wol(ev J.R, “Transmission of the Ocular Media’, Investigative OEh\haImolugz 1:776-783, 1962 Wi 4». UTeyTeTBie DNIMKOBAHIA KaKoro-nnoo ypoBHA 0TMEUanoch y Beex nalieHTos Bo
BpeMA KaxJ0ro BU3NTa B paMKax KNMHUYECKOro 1CcnesoBaHus.

LlenbHas ruppoo6Han akpunoBas MHTpaoKynapHaa nuH3a enVista [0L (wogenb MX60PL)
N10Ka3aHa A4 NePBIUYHOI MMMNNAHTaLMK B KaNCYNAPHBII MELLOK [11a3a y B3POCbIX
MIaLMEHTOB ANIA KOPPEKLIY 3peHIA NPy aaKiy NoCe yAaneHma Xpycranika ¢
KaTapaKToii /1A ynyuLLEHIA HeCKOPPEKTUPOBAHHOTO 3peHIA BLAb.

NPEAYMNPEXAEHUA

Bpauw, ouexuBatowme uenecoo6pa3Hoch MMNNAHTALMN MH3bI B Nlo6OM
13 NepeymncnenHbIX HUXe Cnyyaes, A0MKHbI NP0aHanN31poBaTh COOTHOLLEHNE
MNOTEHLNANBHOTO PUCKA U BbIFOA.

1. PeuupuBupyioLLee BbIpakeHHOE BOCTINEHIE NEPEHEro Uik 3aaHero
CeTMeHTa Ui YBEUT.

2. Hanuuue y naumeHTa MHTPaOKyNAPHOI IH3bI MOXET BAMATH Ha BO3MOXHOCTb
HabnioAeHvA, ANArHOCTUKM UK NieveHA 3a60n1eBaHMii 3aJiHEro cermenTa.

3. 3aTpymHeHus Xupypruyeckoro xapaKTepa NPy SKCTPAKLIMK KaTapaKTbl, cnocobHble
TI0BbICUT BEPOATHOCTb OC p, Henpekp ocA

KPOBOTeUEHMS, 3HAUUTENbHOTO nospem,ueuvm pany)KHou 0bonoukm,

0 AaBMEHIS, 3Ha HOro Mponanca un

ponupyemoro
YTpaTbl CTeKMOBYUAHOTO Tena).

4. [lepopmauya rnasa B peynbrate paHee nepeHecEHHoi TpaBMbl Ui AedieKT
Pa3BUTUA, NPY KOTOPOM NPaBubHOe yaepxaHue 0L HeBO3MOXHO.

5. QakTopbl, CnocoBHble NPUBECTI K NOBPEX/AEHNI0 SHAOTENNA BO
BpeMA UMMNAHTaLuM.

6. BoamoxHaa MUKpoGHas MHGeKLuA.

7. TlaTonorua KaK 3aHeit Kancynbl, TaK v NOACKOB Y NaLMeHTa Aenatot
HEeBO3MOXHbIM yiepaHie UHTPAoKyNAPHON NNH3bI.

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTHU

3anpeLLaeTcs BbINONHATH MOBTOPHYIO CTEPUNM3ALIKD JIMH3bI, OCKOMbKY
3T0 MOXET MPUBECTU K HeXenaTeNbHbIM Mo6ouHbIM SddeKTam.

2. 3anpeLLaeTca UCM0Nb30BaHUE U3AENNA, eCN ero CTePUILHOCTL UK KauecTBo
MOrYT 6biTb HapyLLIEHbI BCTEACTBIE NOBPEX/EHHOI YNaKOBKM WU NPU3HAKOB
YTeuKm (Hanpumep, noTepy GU3pacTBopa ANA XpaHeHNA UK Hanuuna
CONeBOIA KpucTannu3aumi).

3. Pa3peLuaeTca (MaumBaTh M MPOMbIBATH UHTPAOKYNAPHYIO NMH3Y TONbKO B
CTepUIbHOM GYepHOM CONeBOM WU CTEPUITbHOM QU3MONOTUYECKOM PACTBOpe.

4. 3anpeLaeTca XpaHWTb K3y Npu Temnepatype Bbilue 43 °C (109 °F) wau inke 0 °C
(32 °F). He onyckaeTca aBTOKNaBUPOBAHHE MHTPAOKYNAPHOI INH3bI.

5. 3anpewjaeTcA noBTOPHOE ICMONb30BaHIE NMH3bI. IH3a NpejHa3HaueHa
JNA NOCTOAHHOI UMMNaHTaL. CTepUnbHOCTb 1 HapMeXaLLiee
QYHKLMOHMPOBaHYE JeNMMNaHTUPOBAHHOI MH3bI He rapaHTUpYHOTCA.

6. besonackoctb naddekTuBHOCTD enVista 0L He Gbina noATBepAEHa Y NaLMeHTOB
C paHee CyLLIeCTBOBABLLMMY 0TanbMONOrMyecKuMM 3a6oneBaHuamI
VIHTPAONEPALWOHHBIMU OCIOXKHEHUAMM (M. Hitke). Mepe/ uMNNaHTaLeid MUH3bI
MaLMEHTY C OZIHVM WM HECKONbKVMY TaK/MY 3a00N1eBaHIAMY XUPYPT OMKeH
NPOBECTM TiLjaTeNbHoe 06C1ef0BaHIe M NPOGECCUOHANbHO OLIEHUTb BCe PUCKM

p TBa, C conepavueit. Bpauw, paccmatpuBatoLLie Bonpoc
00 UMNaHTaLIV NIVH3bI Y TAKWX NTALIMEHTOB, JOMKHbI U3YUUTb UCTIONb30BaHME
anbTepHaTVBHbIX MeTOF0B KOPPeKLyY ahakuk it paccMaTpuBaTh MMMNaHTaLMI0
XPyCTanuKa TofIbKO B Cyuae, eCIN CYUTAETCH, UTO anbTepHaTVIBHbIE BAPUAHTbI He
BbINONHAT TPe6OBAHUA NaLeHTa.

3AABJIEHUE O MOBTOPHOM
NCNOJib30OBAHNNA
MEAVLUMNHCKOro nsgenua

B cnyuae nepepa6oTku 1/wnin MOBTOPHOTO UCNONb30BAHA AAHHOTO M3AENUs, KOMNaHus
Bausch + Lomb He MoXeT rapaHTUpoBaTb GYHKLMOHANbHOCT, CTPYKTYPY MaTepuana,
YNCTOTY WM CTEPUNBHOCTb M3KenHA. TOBTOPHOE MCNONb30BaHME MOXET NPUBECTH K
6071€3HM, MHOEKLMM 1/MnK TPaBMe NaLIMEHTa Wk NOAb30BATENA, a B UCKIOUMTENbHBIX
Cyyanx — K cMepTu. [laHHbIi NPOYKT MAPKUPOBAH KaK <M3efe 0iHOPa30BOro
MPUMEHEHISEy; 3TO 03HAYAET, UTO €10 MOXHO UCTIONb30BATb TONIbKO OBMH Pa3 AN
O/IHOTO MaLjeHTa.

Mepep onepauueit
3a60neBaHus CETUATKI WU NPEAPACTIONOKEHHOCTL K 33007€BaHIAM CETUaTKM,
NpeblayLLee OTCIOEHUE CETUATKM WM NponMdepaTuBHas AnabeTueckas
PETUHONATWA B aHAMHE3e 60 IPEAPACTIONOKEHHOCTb K HUM, ANA KOTOPbIX
6ypyuiee neyeHe MOXeT GbITb yXy/LIEHO BBIAAY MNNAHTALMV XpyCTanyKa.

Ambnvonus.
Knunnueckw Txénan anctpodua porosuubl (Hanpumep, Oykca).

KatapakTa, 06ycoBneHHas KpacHyxoit, BpOXAEHHas, TpaBMaTUyeckas
WM OCNOXKHEHHAA.

Qpessblqaﬁuo Mefikan nepeaHAA Kamepa He 13-3a yBeNyeHHOl katapakTbl.

PeLuavBupyloLLiee BocnaneHue nepesHero Wi 3aJiHero CeTMeHTa Hel3BeCTHOI
3THONOTMM UK Nio6oe 3a6oneBaHMe, Bbi3bIBaloLLee BOCTANUTENbHYIO peaKLtio
r71a3a (Hanpumep, UpUT WA yBeut).

Axupupua.

HeoBackynapu3awua paglyHoii 060110uKm.
[naykoma (HeKoHTp:
Mukpodranbmus unu MakpodTansmus.
ATpodus 3puTenbHoro HepBa.
Tpeziblyli{as TPAHCNAHTALVA POTOBULIbI.

- 0¢r: nyeckme 3a6 B
0TPA3UTbCA Ha CTABMNbHOCTI UMIAHTATa.

Bo Bpems onepauun

Mexauueckue wnm Xvpyprirveckire MaHunynALMY, Heobxoaumble Ana
YBENMYEHIA 3pauka.

ToTeps CTEKNMOBUAHOTO TeNa (3HauuTenbHas).

KpoBoTeueHue B nepeaiHeii kamepe (3HauuTenbHoe).
HexoHTponupyemoe € UHTP e

OCn0MHEHIA, KOTOpbIE MOTYT YXYALINTD c1a6v|anocn> I0L.

amm)

pyemas unu

ponupyemas

, KOTOpbIE MOTYT HEraTMBHO

KOMIUIEKT MOCTABKU

enVista [OL (vopenb MX60PL) npeaBapuTenbHo 3arpyxeHa B KoHTeiiHep Ana

SnapSet 10L, ynakoBaHa 0TAENbHO B CTEPUAbHBIN GNaKoH (coaepratiiuii 0,9-NpoLeHTHbIi
(u3vonornyeckuii pacTeop), KOTopbIit HAXOAUTCA B NaKeTe ANA TPAHCOPTUPOBKM, U
JLLOMKHA OTKPbIBATbCsA TONBKO B CTEPUbHBIX YCI0BUAX. YT06bI 06eCneunTb BO3MOXHOCTD
OTCNIEXMBAHIA NIMH3, NOCTABNAIOTCA TaKXKe KAPTOUKa MaLMeHTa I CAMOKTeloLymuecs
APNbIKM. YNaKOBKa CTepUNM3yeTCA ramMma-u3nyyeHuem.

OATA UCTEMEHUA CPOKA TOAHOCTU

(TEPVIHbHO(Tb FapaHTUPYeTCA NP OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUA WU BCKPbITUA NaKeTa.
HaHecéHHas Ha YNaKoBKY JlaTa UCTeYeHMs CPOKa rOAHOCTU ABNAETCA AATO UCTeYeHNA
CpOKa CTepubHOCTI. IMMAaHTaLmMA MNH3bI NOCNE YKa3aHHOI AaTbl UCTEYeHNA CPOKa
(TePUIbHOCTU He A0NYCKaeTCA.

OTYET O HEXEJIATE/IbHbIX ABNIEHMAX

0 HeXKenaTenbHbIX 1 (nm) ocnc ot YIT

3PeHuio, KOTOpble MOTYT CYNTATBCA (BA3AHHBIMU C NCMONb30BAHUEM NINH3bI

11 KOTOpbIe paHee He OXIAAMNCb N0 UX XapaKTepy, BbIPAKEHHOCTH 1 YacToTe, CNIeAyeT
006LLaTh B Kopnopauyto Bausch & Lomb Incorporated B Teuetue 5 (naw) axei.
[laHHylo MHGOpPMALLVII 3aNPLLMBAIOT Y BCEX XUPYProB ANA PEriCTPaLY BOSMOXKHBIX
LONrOCPOUHbIX IHEKTOB MMMNAHTALMI MHTPAOKYNAPHDIX NIMH3.

Bpauam pexkomeHzyeTca coo6LLaTh 0 TaKUX ABNEHUAX ANIA NOMOLLIA NPV WAEHTUOUKALMN
B DLLYX N HbIX NPO6AIEM, CBA3HHBIX € MIHTPAOKYNAPHBIMU
NMH3aMK. JlaHHble NPo6AIeMbl MOTYT OTHOCUTBCA K KOHKPETHOI NapTIAN MH3 W MOTyT
CBIAIETENbCTBOBATD O ONITOCPOUHDIX IdeKTaX, (BA3AHHIX € JAHHBIMY IH3aMM

unu [0Ls B uenom. Ecnu Bbl XoTTe c006L4MTb 0 NPo6RIEMe, 3BOHUTE B KOMMAHMI0

Bausch + Lomb no Ten. 1-800-338-2020.

YKA3AHUA NO PEFTUCTPALIUUA NMALUMEHTA
W PETUCTPALIMA OTYETHOCTU

Kaxablit naumeHT, koTopomy MMnnanTipoBaKa enVista 0L, somxeH 6bitb
3aperucTprpoBaH B Kopnopauuy Bausch + Lomb npu umnnaxTaum nnk3bl.

[Ins pervcTpawyv HeoOXoZWMO 3aNONHUTL KAPTOUKY PerucTpaLiit UMNaKTaTa,
K0TOPast COMIEPXKUTCA B yNaKoBKe H3bI, U 0TNPaBUTH e& B Komnauio Bausch + Lomb.
PeructpaLiua naumeHToB oueHb BaxHa 1 NoMoxeT Komnakum Bausch + Lomb
pearvpoBaTb Ha c006LLEeHNA 0 NOBOUHBIX IPPeKTax 1 (M1) OCNOMKHEHUAX, KoTopble
MOryT MOTEHLMANbHO YrPOXKaTb 3peHntto. KapTa WAeHTUGUKALIMM UMNNAHTaTa HaXoAUTCA
B yNaKOBKe NMH3bI 11 OMKHA NPe0CTaBNATLCA NaLMEHTY.

MPABUJIA BO3BPATA

Bce Bo3BpaLLaeMbie fIMH3bI BOMKHbI GbiTb CHAGMEHbI HOMEPOM pa3peLLieHIs Ha BO3BpaT
TOBAPOB, BbAAHHbIM OTAENOM 06CNYKVBaHMA KNIMERTOB KomnaHuy Bausch + Lomb.
Pa3petuietite Ha BO3BpAT U MONHblE CBeACHIA 0 MPaBUNaX BO3BPATa MOHO NONY4UTb N0
Tenedoty 1-800-338-2020.

FAPAHTUA

Komnatus Bausch & Lomb Incorporated rapaxTupyer, uto npu nocTaBke usgenie Bo
BCeX CylL|eCTBeHHbIX acnieKTaX MONHOCTbH) COOTBETCTBYET BCeM MPUMEHUMbIM HOPMaM
3aKOHOATeNbCTBA U AVICTBYI0LLIe/i Bepcuy Ony6NMKOBAHHOI CeLMdKaLMm U3fenia u
He VMeeT JledeKToB C TOUKW 3PeHitA KayecTBa MaTepiana U U3rOTOBIeHUs.

KOMMAHWA BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTKA3bIBAETCA OT BCEX UHbIX
TAPAHTUIHBIX OBA3ATENBCTB U 3AABNIEHIAI, OCHOBAHHbIX HA 3AKOHOLATENbCTBE
VNN PETAMEHTUPYEMbIX UM, BKITKOYAS, TTOMIMO MPOYEFO, TAPAHTUN
TOBAPHOI0 COCTOAHIA WM MPUTOJHOCTY [ANIA OMPEAENEHHON LIENK. KOMMAHIA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE HECET OTBETCTBEHHOCTIA 3A JIH0BO CNYYAWHbIN,
3AKOHOMEPHbIA, OMOCPELOBAHHII WM PAMON YLLIEPB, MPAMO W KOCBEHHO
I'IPOVI(TEKAIOI.I.[MVI OT MPUOBPETEHA N UCNONb30BAHIA JAHHOIO U3JENNA,
JAXE ECII KOMMAHIA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BbI/IA U3BELLIEHA
0BO3MOXHOCTY TAKOIO YLLIEPBA, IPUHMHEHIA BPENA WTW NMOTEPD.

= ka enVista s hodnotou +20 dioptrii a B = S03ovka 53-rocného ¢loveka.
POZNAMKA: Hodnoty priepustnosti svetla pri materiali SoSovky 0L sa mozu v zavislosti od
‘metddy merania mierne Iiit,
Literatdra: Udaje o sovke 53 roéného cloveka: Boennev E A and Wolter, J. R.,,Transmission
of the Ocular Media,

INDIKACIE

Jednodielna hydrofdbna akrylova SoSovka enVista I0L (model MX60PL) je indikovand

na primému implantéciu do kapsuldmeho vaku oka u dospelych pacientov na vizudinu
korekciu afakie po odstréneni kataraktalnej SoSovky s cielom zlepsit nekorigované videnie
na dialku.

UPOZORNENIA

Pri ktorejkolvek z nasledujticich okolnosti musia lekari uvazujtici nad implantaciou So3ovky

2vézit pomer potencidlneho rizika a prinosu:

1. Opakujlice sa tazké zapaly predného alebo zadného segmentu alebo uveitida.

2. Padienti, u ktorych by mohla vniitroocnd SoSovka ovplyvnit schopnost sledovat,
diagnostikovat aleho liecit choroby zadného segmentu.

3. Chirurgické tazkosti v Case extrakcie katarakty, ktoré mozu 2vysit mozne kompllkaae
(napriklad pretrvavajuce krvécanie, vazne poskodenie dihovky, nek y
pozitivny tlak alebo vyznamny prolaps alebo tibytok sklovca).

4. Oko deformované predoslym zranenim alebo vyvojovymi defektmi, u ktorého nie je
mozna vhodnd podpora SoSovky IOL.

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.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Nepokusajte sa 0 opétovndi sterilizaciu SoSovky. Mohlo by to vyvolat neziaduce
vedlajsie cinky.

2. Produkt nepouzivajte, ak si myslite, Ze sterilita alebo kvalita So3ovky je ohrozend
poskodenim obalu alebo znakmi tiniku (ibytok uchovévacieho fyziologického
roztoku alebo vyskyt krystalizacie soli).

3. Vnitroocnd So3ovku nenamacajte ani neoplachujte vinom roztoku, nez je sterilny
vyvazeny solny roztok alebo sterilny normalny fyziologicky roztok.

4. Sosovku neuchovavajte pri teplote vy3Sej ako 43 °C (109 °F) alebo nizSej ako 0 °C
(32 °F). Vnditroocnu So3ovku nesterilizujte v autokléve.

5. Vndtroocnti So3ovku nepouzivajte opakovane. Je urcend na trvalt implantaciu. Ak sa
vyoperuje, sterilita a spravna funkcia sa neda zarucit.

6. Bezpecnost a ticinnost SoSovky enVista IOL nebola preukdzand u pacientov s
ocnymi ochoreniami a komplikdciami pocas operacie (pozri nizsie). Pri rozhodovani
0 pomere prinosov a rizik pred implantaciou SoSovky pacientovi s jednym
alebo viacerymi tymito stavmi mus chirurg vykonat dokladné predoperacné
vyhodnotenie a ndleZity klinicky isudok. Lekdri zvazujuici implantéciu SoSovky u
takychto pacientov musia preskumat pouzitie alternativnych metéd korekcie afakie

neuspokojivé pre spinenie potrieb takého pacienta.

VYHLASENIE O OPAKOVANOM POUZITi
ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

V pripade reprocesingu a/alebo opakovaného pouZitia tohto produktu neméze spolocnost
Bausch + Lomb garantovat jeho funkénost, Struktiiru 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, jed é poutitie’, co 4, Ze je urceny len na jedno poutitie pre

jedného pacienta.
Pred operaciou

Ochorenia sietnice alebo predispozicia na tieto ochorenia, predosld anamnéza alebo

predispozicia na odlicenie sietnice alebo proliferativna diabeticka retinopatia, v

pripade ktorych by v ddsledku implantdcie tejto Sosovky mohlo dojst k zhorSeniu

buducej liecby.

Amblyopia

Klinicky zavazna dystrofia rohovky (napr. Fuchsova)

Rubeola, vrodené, potirazové alebo komplikované katarakty

Extrémne tizka prednd komora nespdsobend opuchom katarakty

Opakujtce sa zapaly predného alebo zadného segmentu neznameho pévodu

alebo akékolvek ochorenie s nasledkom zépalovej reakcie v oku (napr. iritida

alebo uveitida).

Aniridia

Neovaskularizacia ddhovky

Glaukém (nelieceny alebo lieceny liekmi)

Mikroftalmia alebo makroftalmia

Atrofia ocného nervu

Predosla transplantdcia rohovky

Existujtice ocné ochorenia, ktoré mézu mat negativny dopad na stabilitu implantatu.

Pocas operacie

« Mechanickd alebo chirurgickd manipuldcia potrebnd na zvacSenie zrenice
« Ubytok sklovca (zévazny)

« Krvacanie v prednej komore (zédvazné)

« Nekontrolovatelny pozitivny vnitroocny tlak

« Komplikdcie, pri ktorych by mohla byt ohrozend stabilita SoSovky I0L.

7. Pacienti s predoperacnymi problémami, napr. ochorenie endotelu rohovky,
abnormalna rohovka, d dcia makuly, d cia sietnice, glaukém a
chronickd liekova midza, nemusia dosiahnut taku zrakovu ostrost ako pacienti
bez takych problémov. Ak také ochorenia existuju, lekdr musi urcit prinosy
implantdcie SoSovky.

8. Priimplantécii vndtroocnej SoSovky sa vyZaduje vysoka droven chirurgickej
zruénosti. Predtym ako sa chirurg pokdsi vniitroocné Sosovky implantovat, musi
sledovat pocetné implantacie a asistovat pri nich a musi absolvovat ispesne jeden
alebo viac kurzov o implantdcii vniitroocnej SoSovky.

9. Priodstraneni viskoelastického materidlu z oka na konci zakroku treba
postupovat opatrne.

NEZIADUCE UDALOSTI

Vyskyt neziaducich udalosti, ktoré sa prejavili pocas klinickych testov, bol porovnatelny
alebo mensi ako vyskyt u populdcie sledovanej v minulosti (,FDA grid“). SoSovka

enVista [OL preukazala priaznivii bezpecnost v porovnani s kontrolnou SoSovkou 0L a
populdciou sledovanou v minulosti (porovnaj IS0 11979-7 SPE), bez zvy3enia vyskytu
alebo zévaznosti neziaducich udalosti (AE) v porovnani's kontrolnou Sosovkou IOL a bez
zdvaznych neziaducich udalosti (SAE) v skimanom oku. Celkovo neboli pocas tejto Stidie
50 S03ovkami I0L spojené Ziadne bezpecnostné signaly. Tak ako pri kazdom chirurgickom
zakroku, aj tu existuje riziko. Medzi mozné neziaduce udalosti stvisiace s operéciou
katarakty alebo s implantdciou SoSovky mézu okrem iného patrit tieto: poskodenie

CUMBOIJ1bl U COKPALLEHUA, endotelu rohovky, infekcia (endoftalmitida), odldcenie sietnice, vitritida, cystoidny
makuldmy edém, edém rohovky, pupilary blok, cyklitickd membrana, prolaps ddhovky,
NUCNOJIb3YEMbIE HA STUKETKE hypopydn, prechodny alebo pretrvévajiici glaukom, akiitna dekompenzdcia rohovky,
@ . T Hasoatiue omsam toxicky zapal predného segmentu oka (TASS) a sekundémy chirurgicky zdkrok. Sekundéme
chlrurg|(ke zakroky okrem iného zahffiaju: repoziciu sosovky, vymenu Soovky, aspirdciu
ho moku alebo iridektémiu pre pupilarny blok, napravu netesnosti rany a
Sawan Kavepa g, e napravu odltcenej sietnice.
UV YnbTpaduoneToBas YacTb cnekTpa ﬂy 06wmit Auamerp (obuwan AnuHa) VYPOC ET o PTI c KE J
D |mompm MOHUTNOSTI SOSOVKY
ODPORUCANA A-KONSTANTA: 119,1
u Bausch & Lomb Incorporated (0PT|CKA BIOMETRIA)

1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
Bausch & Lomb GmbH
Brunshiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany
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Odporticand A-konstanta 119,1 je urend na poufitie s meraniami axidlnej dizky ziskanymi
optickou biometriou. Pouitie hodnét axidlnej dlzky nameranych inymi technikami (napr.
aplanéciou biometrie A-skenov) bude za normélnych okolnosti vyzadovat ind konstantu
S030vky. Toto islo sldZi len ako usmernenie a zakladé sa na hodnoteni klinickych Gdajov

ziskanych pomocou So3ovky I0L Master. Lekér musi pred operdciou urcit opticki mohutnost

So3ovky, ktord sa méd implantovat.

NAVOD NA POUZITIE
Pred |mplantac|ou si na obale So3ovky pozrite jej typ, mohutnost a
sprévnu konfiguréciu.
Otvorte rozlepovacie vrecko a flasticku vyberte v sterilnom prostredi.
Odstrarite z flasticky vrchnak.
Uchopenim tchytky navrchu flasticky vyberte z flasticky postivac SnapSet™ I0L.
Postivac SnapSet I0L mozete pocas pripravy na zavedenie prepléchnut sterilnym
vyvazenym solnym roztokom.
6. Postvac SnapSet 0L je navrhnuty na pouiitie 50 S03ovkou enVista 0L
(model MX60PL) a s vopred prg)ravenym zavddzacim systémom
Bausch -+ Lomb SimplifEYE™. Dalsie informécie néjdete v ndvode na pouZitie vopred
pripraveného zavadzacieho systému Bausch + Lomb SimplifEYE.
7. PouZit sa daji rozne chirurgické postupy a postup vhodny pre pacienta ma
vybrat chirurg. Chirurgovia maju pred operdciou skontrolovat dostupni
vhodnd instrumentdciu.

Rl g

I ' po uréenom datume exspirdcie sterility.

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI

NeZiaduce udalosti a/alebo komplikdcie potencidine ohrozujtice zrak, ktoré mozno
ddvodne spdjat's implantovanou Soovkou a ktorych vyskyt nebol doteraz predpokladany
vzhladom na ich podstatu, zdvaznost alebo mieru vyskytu, je potrebné hldsit spolocnosti
Bausch & Lomb Incorporated do piatich (5) dni. Tieto informdcie Ziadame od v3etkych
chirurgov, aby sme mohli zdol ovat' mozné dihodobé ticinky implantacie
vniitroocnej soovky.

Lekdrov vyzyvame k nahlasovaniu tychto udalosti, aby pomahali identifikovat objavujtice
sa alebo potencidlne problémy s vniitroocnymi So3ovkami. Tieto problémy mozu suvisiet
s konkrétnou SarZou Sosoviek alebo mozu byt znakom dihodobych tcinkov spojenych

s tymito So3ovkami alebo so Sosovkami IOL celkovo. Ak chcete hlasit nejaky problém,
kontaktujte spolocnost Bausch + Lomb na Cisle 1-800-338-2020.

POKYNY NA REGISTRACIU PACIENTOV A
EVIDENCIA HLASENI

Kazdy pacient, ktorému sa mé Soovka enVista I0L implantovat, musi byt v dobe
implantacie So3ovky zaregistrovany u spolocnosti Bausch + Lomb. Registrdcia sa
vykondva vypInenim Registracnej karty implantétu, ktord je sticastou balenia SoSovky, a
jej odoslanim do spolocnosti Bausch + Lomb. Registrécia pacientov je klti¢ové a poméha
spolocnosti Bausch + Lomb reagovat na zaznamenané neziaduce reakcie a potencidine
komplikécie ohrozujtice zrak. V baleni Sosovky je prilozend identifikacna karta implantatu,
ktora sa musi odovzdat pacientovi.

ZASADY VRATENIA PRODUKTOV

Vietky vrétené produkty musia obsahovat prilozené autorizacné cislo vracaného tovaru,
ktoré vydalo oddelenie sluZieb pre zakaznikov spolocnosti Bausch + Lomb. Informécie
0 ziskani oprdvnenia na vrétenie produktu a piného znenia zasad ziskate na telefénnom
Cisle 1-800-338-2020.

ZARUKA

Spolocnost Bausch & Lomb Incorporated tymto udeluje zaruku, Ze produkt po dodani spiiia
ustanovenia vietkych platnych zakonov, Ze je vo v3etkych materidlovych ohladoch v silade
s aktudlnou verziou vyrobcom publikovanych Specifikdcii pre dany produkt a Ze neobsahuje
Ziadne chyby materidlu ani spracovania.

SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED SA ZRIEKA VSETKYCH OSTATNYCH

ZARUK, VYSLOVNYCH, PREDPOKLADANYCH ALEBO ZARUK V DOSLEDKU UPLATNENIA
ZAKONOV, OKREM INEHO VRATANE AKEJKOLVEK PREDPOKLADANE) ZARUKY TYKAJUCE)

SA OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST )
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEBUDE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE NAHODNE, NASLEDNE,
NEPRIAME ALEBO EXEMPLARNE SKODY AKEHOKOLVEK DRUHU, KTORE PRIAMO ALEBO
NEPRIAMO VYPLYVAJU Z NAKUPU ALEBO POUZIVANIATOHTO PRODUKTU, ATO ANI VTEDY,
AK SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED BOLA O MOZNOSTI TAKEJTO STRATY,
POSKODENIA ALEBO O SUVISIACICH NAKLADOCH INFORMOVANA.

SYMBOLY A SKRATKY POUZIVANE
NA STITKOCH

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
izjiemnih primerih smrt. lzdelek je oznacen kot »izdelek za enkratno uporabo, kar pomeni,
da je opredeljen kot pripomocek za enkratno uporabo pri enem bolniku.

Pred operacijo

« Bolezni ali predispozicije za retinalne bolezni, anamneza ali nagnjenost k

odstopanju mreznice ali proliferativna diabeticna retinopatija, pri kateri se lahko z

implantacijo te lece ogrozi prihodnje zdravljenje;

ambliopija;

Klini¢no huda rozenicna distrofija (npr. Fuchs);

rubela, prirojene, travmaticne 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 reakdijo (npr. iritis ali uveitis);

aniridija;

neovaskularizacija irisa;

glavkom (nenadzorovan ali nadzorovan z zdravili);

mikroftalmija ali makroftalmija;

atrofija opticnih Zivcev;

predhodna presaditev rozenice;

obstojece ocesne bolezni, ki lahko negativno vplivajo na stabilnost vsadka.

Med operacijo

« Mehanske ali kirurske manipulacije, potrebne za povecanje zenice;
- izquba steklovine (pomembna);

« krvavitev iz prednje komore (pomembna);

« nenadzorovan pozitiven intraokulami tlak;

«zapleti, pri katerih bi lahko bila ogrozena stabilnost I0L.

7. Pribolnikih s predoperativnimi tezavami, kot so bolezen rozenicnega endotelija,
nenormalna rozenica, degeneracija makule, degeneracija mreznice, glavkom in
kroni¢na mioza zaradi zdravil, ni mogoce doseci takéne ostrine vida kot pri bolnikih
brez tak3nih teZav. Zdravnik mora ugotoviti, kakSne so prednosti vsaditve lece, e
take bolezni obstajajo.

8. Zavsaditevintraokularne lece 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 vsajanja intraokularnih
le¢, preden sam poskusi vsaditi intraokularno leco.

9. Bodite pozorni, da ob koncu posega odstranite ves viskoelastik iz ocesa.

NEZELENI UCINKI

Obseg nezelenih ucinkov, ki so se pojavili med klini¢nimi raziskavami, je bil primerljiv

z obsegom ali manjsi kot obseg, ki je bil zabelezen pri zgodovinski kontrolni populaciji
(»klasifikacija FDA«). enVista I0L je pokazala ugodno varnost v primerjavi s kontrolno I0L
in kontrolno skupino v preteklosti (prim. IS0 11979-7 SPE), brez povecanja pojavnosti ali
resnosti nezelenih dogodkov v primerjavi s kontrolno [0L in brez resnih nezelenih ucinkov v
Studijskem ocesu. Na splosno ni bilo med to Studijo nobenih varostnih znakov, povezanih
z10L. Kot pri vseh kirurskih postopkih tudi pri tem obstaja doloceno tveganje. Morebitni
nezeleni ucinki, ki spremljajo poseg na katarakti ali vsaditev, lahko med drugim vkljucujejo:
poskodbe endotelija rozenice, okuzbo (endoftalmitis), odstopanje mreznice, vitritis,
cistoidni makularni edem, edem roZenice, pupilarni blok, ciklitno membrano, prolaps
Sarenice, hipopion, prehodni ali vztrajni glavkom, akutno kornealno dekompenzacijo,
sindrom toksicnega prednjega segmenta (TASS) in sekundamni kirurski poseg. Sekundarni
kirurski posegi med drugim vkljucujejo: premestitev lece, zamenjavo lece, aspiracijo
vitreusa ali iridektomijo za pupilamni blok, reparacijo puscanja rane in reparacijo
odstopanja mreznice.

IZRACUN MOCI LECE
PREDLAGANA KONSTANTA A: 119,1
(OPTICNA BIOMETRIJA)

Priporocena konstanta A 119,1 je namenjena uporabi z meritvami aksialne dolZine,
dobljenimi z opticno biometrijo. Uporaba meritev aksialne dolZine z drugimi tehnikami
(npr. aplanacijski A-skan) obicajno zahteva drugacno konstanto lece. Ta Stevilka je samo
smernica in temelji na oceni klinicnih podatkov, pridobljenih z uporabo I0L Master.
Zdravnik mora pred operacijo ugotoviti dioptrijo lece, ki jo namerava vstaviti.

NAVODILA ZA UPORABO

Pred vstavitvijo na embalazi preverite vrsto, dioptrijo in pravilno konfiguracijo lece.
V sterilnem okolju odprite vrecko in odstranite vialo.

Odstranite pokrovcek z viale.

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

Bausch & Lomb GmbH
Brunshiitteler Damm 165-173
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/™ st ochranné zndmky spolo¢nosti Bausch & Lomb Incorporated alebo jej
pridruzenych spolocnosti.

Vietky ostatné znacky/nazvy produktov a/alebo logé st ochrannymi znémkami
prislusnych vlastnikov.
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OPIS PRIPOMOCKA

Enodelna hidrofobna akrilna intraokularna leca enVista® (enVista IOL) je bila zasnovana
za nadomestitev naravne ocesne lece pri odraslih bolnikih, pri katerih je bila odstranjena
kataraktna leca.

enVista I0L ima asfericno optiko, ki je zasnovana tako, da je brez sfericne aberacije z
lastnisko oblikovano sfericno aberacijsko nevtralno opticno zasnovo, ki ne vpliva na profil
kornealne sfericne aberacije pred kirurskim posegom. Leca je zasnovana s tehnologijo
SureEdge™ s kvadratnim zadnjim robom, ki omogoca 360-stopinjsko pregrado za
opacifikacijo zadnje ovojnice (PCO). enVista I0L uporablja haptiko Accuset™ s Siroko,
modificirano C-zanko in opti¢no-hapticnimi odmiki, ki omogocajo boljsi stik in stabilnost v
kapsularni vrecki. Material enVista, ki sestavlja leco TruSight™, je bil ocenjen za zmogljivost
in odpornost na praske in blescanje. Vgrajena tehnologija StableFlex™ omogoca vedjo
skladnost lec za lazje nalaganje, vrhunski nadzor pri vstavljanju lece in ucinkovito opticno
obnovitev po vsaditvi.

FIZIKALNE ZNACILNOSTI enVista
MODEL MX60PL

Hidrofobni akrilni (hidroksietil metakrilat (HEMA)- polietilen glikol fenil eter akrilat (poli(EG)
PEA)-stirenov kopolimer, zamreZen z etilen glikol di

Material lece/haptike

Lastnosti materiala Indeks refrakcije: 1,53 pri 35 °C; specificna teznost: 1,19 g/ml

Asfericna/dioptrije od 0,0 do +34,0 (0d 0,0 do -+10,0 v povecanjih po 1,0 dioptrije, od +10,0

Vrsta/mot lede do +30,0v povecanjih po 0,5 dioptrije in od +30,0 do +34,0 v povecanjih po 1,0 dioptrije)
Mere Premer lece: 6,0 mm; skupni premer: 12,5 mm; hapticni kot: 0°
Ultravijoliéna svetloba: UV (363) za I0L dioptrije +20,0
Glejtesliko 1z vrednost}u grafa X = valovna dolzina (nm) in wednost]uV % prepustnosti;
grafikon primerja krivuljo i lece enVista s 53-letno ¢l I
Spektralna A= lecaenVista dioptrije +20in B = 53-letna loveska leca.
prepustnost (OPOMBA: Vrednosti svetlobne prepustnosti za material I0L se lahko nekoliko razlikujejo

glede na nacin merjenja.
Viri: Podatki o 53-letni cloveski leci so iz: E.A. Boettnerin J.R. Wolter: »Transmission of the

Ocular Mediac (Prenos ocesnih medijev), Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962.

INDIKACIJE

Enodelna hidrofobna akrilna enVista 0L (model MX60PL) je indicirana za primamo
vsaditev v kapsularno vrecko ocesa pri odraslih bolnikih za vizualno korekcijo afakije po
odstranitvi kataraktne lece za izboljSanje nepopravljenega vida na daljavo.

OPOZORILA

Zdravniki, ki razmisljajo o vsaditvi lece pri katerem koli od spodnjih primerov, morajo

upostevati razmerje med morebitnim tveganjem in prednostmi:

1. Ponavljajoce se hudo vnetje prednjega ali zadnjega ocesnega segmenta ali uveitis.

2. Bolniki, pri katerih lahko intraokularna leca vpliva na zmoznost opazanja,
diagnosticiranja ali zdravljenja bolezni zadnjega ocesnega segmenta.

3. Kirurski zapleti med postopkom ekstrakcije kataraktne lece, ki lahko povecajo
moznost zapletov (npr. dolgotrajno krvavenje, hude poskodbe Sarenice,
nenadzorovan pozitivni tlak, pomemben prolaps ali izguba steklovine).

4. Deformirano oko zaradi predhodnih poskodb ali napake v razvoju, pri katerem
ustrezna podpora [0L ni mogoca.

5. Okoliscine, ki bilahko povzrocile poskodbe endotelija med vsaditvijo.

6. Sum okuzbe z mikrobi.

7. Bolniki, pri katerih so zadnja kapsula in zonule toliko poskodovane, da ne morejo
nuditi ustrezne podpore.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Lece ne sterilizirajte znova, saj lahko to povzroci nezelene stranske ucinke.

2. lzdelka ne uporabljajte, ce menite, da sta njegova sterilnost ali kakovost ogrozeni
zaradi poskodovane ovojnine ali znakov puscanja (kot je izguba solne raztopine za
shranjevanje ali prisotnost kristalizacije soli).

3. Intraokularne lece ne namakajte ali spirajte s kakrsno koli raztopino, razen s sterilno
in uravnotezeno solno raztopino ali navadno sterilno fiziolosko raztopino.

4. lecene shranJu;te pri temperatun kije ws;a 0d 43 °C(109 °F) ali nizja od 0 °C
(32°F). I larne lece ne avtoklaviraj

5. Lece ne uporabite ponovno. Namenjena je trajnl vsaditvi. Pri odstranitvi ni mogoce
zagotoviti sterilnosti in pravilnega delovanja.

6. Vamostin ucinkovitost enVista IOL nista bili dokazani pri bolnikih z Ze obstojecimi
ocesnimi boleznimi in medoperacijskimi zapleti (glejte spodaj). Kirurg mora z
natancno predoperativno oceno in dobro Klinicno presojo dolociti razmerje med
prednostmi in tveganiji pred vsaditvijo lece bolniku z eno ali vec teh bolezni.
Zdravniki, ki razmisljajo o vsaditvi lece pri teh bolnikih, morajo preuciti uporabo
alternativnih metod korekcije afakije in o vsaditvi lece razmisliti samo, kadar se zdi,
da so druge moznosti nezadovoljive priizpolnjevanju potreb bolnika.

SYT:":‘:I:M Nézov symbolu alebo skratky sy';:';ltf:ho Nazov symbolu alebo skratky
Zadnd komora 03 Priemer tela So3ovky (opticky priemer) 1.
uv Ultrafialové ziarenie 91 Celkovy priemer (celkovd dizka) ;
D Dioptria 4,
5.

Odstranite prenosnik SnapSet™ I0L iz viale tako, da primete jezicek na vrhu.
Prenosnik SnapSet I0L lahko med pripravo na vstavljanje splaknete s sterilno
uravnotezeno solno raztopino.
6. Prenosnik za SnapSet IOL je zasnovan za uporabo z enVista 0L (model MX60PL)
in naloZenim sistemom za vstavljanje Bausch -+ Lomb SimplifEYE™. Za dodatne
informacije si oglejte navodila za uporabo nalozenega sistema za vstavljanje
Bausch + Lomb SimplifEYE.
7. Obstajajo razlicni kirurski postopki, ki jih je mogoce uporabiti, kirurg pa mora izbrati
postopek, ki je primeren za bolnika. Kirurgi morajo pred posegom zagotoviti, da so
navoljo ustrezni instrumenti.

PREGLED KLINICNIH STUDLJ

Klinicne Studije so bile izvedene z enodelno enVista 0L (model MX60) in predhodno
razlicico, tridelno I0L xact X-60 (model X-60). Rezultati klinicnih raziskav utemeljeno
zagotavljajo, da so I0L, model MX60, varne in ucinkovite za vizualno korekdijo afakije po
odstranitvi kataraktne lece.

Za klinicno Studijo enVista MX60 so bili vsi sodelujoci v naboru vamostnih analiz ocenjeni
glede blescanja I0L na obiskih za obrazec 3 in 4. Blescanje 0L 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 klinicni Studiji niso porocali o bleScanju katere koli stopnje.

OBSEG DOBAVE

enVista IOL (model MX60PL) je predhodno vstavljena v prenosnik za SnapSet [OL in
posamicno pakirana v sterilni viali (ki vsebuje 0,9-% fiziolosko raztopino) v vreckiin se
lahko odpre le v sterilnih pogojih. Prilozene so kartica za bolnika in samolepilne etikete, ki
omogocajo sledljivost lec. Pakiranje je sterilizirano z obsevanjem gama.

ROK UPORABE

Sterilnost je zagotovljena, razen ce ni vrecka poskodovana ali odprta. Rok uporabe na
embalazi lece je rok sterilnosti. Lece ne vstavljajte po poteku navedenega roka sterilnosti.

POROCANJE O NEZELENIH DOGODKIH

0 nezelenih dogodkih in/ali zapletih, ki so lahko nevarni za vid in jih je mogoce Steti za
povezane z leco ter predhodno niso bili pricakovani glede na njihovo naravo, resnost ali
stopnjo pojavnosti, je treba v petih (5) dneh porocati druzbi Bausch & Lomb Incorporated.
Ta podatek se zahteva od vseh kirurgov, da bi se dokumentirali mozni dolgorocni ucinki
vsaditve intraokularne lece.

Idravnike spodbujamo, da porocajo o teh dogodkih in tako prispevajo k prepoznavanju
nastajajocih ali morebitnih tezav z intraokularnimi lecami. Te tezave so lahko povezane
le z doloceno serijo lec ali pa kazejo na dolgorocne ucinke, povezane s temi lecami ali 0L
na splosno. Ce Zelite porocati o kakrni koli tezavi, poklicite druzbo Bausch + Lomb na
Stevilko 1-800-338-2020.

NAVODILA ZA REGISTRACIJO BOLNIKOV IN
POROCANJE O REGISTRACUI

Vsakega bolnika, ki prejme enVista IOL, je treba ob vsaditvi lece registrirati pri druzbi
Bausch + Lomb. Registracija se izvede z izpolnitvijo kartice za registracijo vsadka, ki

je prilozena ledi, in posiljanjem kartice druzbi Bausch + Lomb. Registracija bolnika je
pomembna in bo druzbi Bausch + Lomb omogoila odziv na porocila o nezelenih ucinkih
in/ali zapletih, ki lahko ogrozijo vid. Kartica za identifikacijo vsadka je prilozena leciin jo je
treba dati bolniku.

PRAVILNIK O VRACILU IZDELKOV

Vsem vrnjenim izdelkom mora biti prilozena avtorizacijska Stevilka za vracilo blaga, ki jo
izda sluzba za stranke Bausch + Lomb. Za informacije o dovoljenju za vracilo in o celotnem
pravilniku poklicite Stevilko 1-800-338-2020.

GARANCUA

Druzba Bausch & Lomb Incorporated jam¢i, da izdelek ob dobavi povsem ustreza vsej
veljavni zakonodaji in takrat aktualni razlicici objavljenih specifikacij proizvajalca za ta
izdelek ter da je brez okvar v materialu ali izdelavi.

DRUZBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED ZAVRACA VSA DRUGA IZRECNA, IMPLICITNA
IN ZAKONSKA JAMSTVA, MED DRUGIM VKLJUCNO S KAKRSNIMI KOLI IMPLICITNIMI
JAMSTVI GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN
UPORABE. DRUZBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NI ODGOVORNA ZA NOBENO
NAKLJUCNO, POSLEDICNO, POSREDNO ALI VZORCNO SKODO, KI JE NEPOSREDNA ALl
POSREDNA POSLEDICA NAKUPA ALI UPORABE TEGA IZDELKA, TUDI CE JE BILA DRUZBA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED POUCENA O MOZNOSTI TAKSNE 1ZGUBE, SKODE
ALISTROSKA.

SIMBOLI IN KRATICE, KI SE UPORABLJAJO
NA OZNACEVANJU

Si:r':‘g::" Simbol ali naslov kratice Si::::g:li Simbol ali naslov kratice
Zadnja komora ﬂg Premerlece (premer optike)

UV Ultravijolicna svetloba ﬂy Celotni premer (celotna dolZina)

D Dioptrija

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

Bausch & Lomb GmbH
Brunshiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany
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Proizvajalec:

Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, FL 33759 USA

/™ s0 blagovne znamke druzbe Bausch & Lomb Incorporated ali njenih
pridruzenih podjetij.
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© 2019 Bausch & Lomb Incorporated
sterLER| () &9 /N o /ﬂ/ " @ ‘T i\

Rev. 2019-05

<>

PRODUKTBESKRIVNING

enVista® 1 delig hydrofobisk intraokulér akryllins (enVista I0L) utvecklades for att ersétta
den naturliga kristallina linsen hos vuxna patienter vars linser som angripits av katarakt
har tagits bort.

enVista [OL har en asfarisk optik som &r utformad for att vara fri fran sfarisk aberration
genom inforlivandet av en proprietér sfarisk aberrationsneutral optisk design som inte
paverkar den pre-kirurgiska hornhinnesfariska aberrationsprofilen. Optiken ar utformad
med SureEdge™, posteriora kvadrerade stegkant for att ge en 360-graders PCO-barriar.
enVista [OL anvénder en Accuset™ haptik med en bred modifierad C-loopdesign och
optisk-haptisk offset for att underldtta forbéttrad kontakt och stabilitet i kapselvaskan.
enVista materialetet som utgor TruSight™ optiken har bedomts for glansfri kapacitet och
repningsresistens. Inbyggd StableFlex™ teknologi majliggar forbattrad linskompatibilitet
for enkel laddning, premiumkontroll genom linsleverans och effektiv optisk dterhdmtning
efterimplantation.

FYSISKA EGENSKAPER AV enVista
MODELL MX60PL

Hydrofob akryl { (HEMA) (poly(EG)
PEA)

Lins-/haptiskt material

tvarbunden med i Yl

Materialegenskaper Brytningsindex: 1,53 @ 35°C, Specifik gravitation: 1,19 g/ml

Asfarisk/0,0 till +34,0 Dioptrar (0,0 ill +10,0i 1,0 Dioptersteg, +10,0ill +30,0i

Optisk typ/laaft 05 Diopterseg och+30,0 i +34,0i 1,0 Dioptersteg)
diameter: 6,0 mm; Total diameter: 12,5 mm. ikvil 0°
Ultraviolett: UV(363) for +20,0 diopter I0L
Sefigur 1 med kurvans X-vérde = vaglangd (nm) och Y-vérde = % Transmission; diagrammet
Spektral jamfor verforingskurvan for en enVista-lins till en 53 arig mansklig lins.

A =+20 Diopter enVista-lins och B = 53 rig ménsklig lins.
Obs: Ljustransmissionsvirden for ett I0L material kan variera nagot beroende pa métmetod.
Referens: 53 driga manskliga linsdata fran Boettner, EA och Wolter, JR, “Transmission of the

transmission

Ocular Media', Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

OVERSIKT OVER KLINISKA STUDIER

Kliniska studier har utfarts pa enVista 1-delig 0L modell (modell MX60) och den éldre
xact X-60 3-deliga I0L (modell X-60). Resultaten av Kliniska undersokningar ger rimlig
forsakran om att Modell MX60 [OL &r saker och effektiv for behandling av afaki efter
kataraktextraktion.

For den enVista MX60-kliniska studien utvarderades alla dmnen i sékerhetsanalysen for 10L
glansningar vid Form 3 och Form 4-besok. IOL glans utvérderades genom underskning
med retro-illumineringsslitslampa med anvéndning av en fotografisk klass-skala som
tillhandahalls i protokollet. Betygsskalan bestod av (i svarighetsgrad), “ingen, betyg 0
(spar), betyg 1,2, 3 eller 4" Ingen glans av ndgon grad rapporterades for nagot dmne vid
nagot besok i den kliniska studien.

LEVERANSTILLSTAND

enVista [OL (Model MX60PL) &r forladdad i SnapSet I0L pendeln och férpackas individuellt
i en steril ampull (innehdllande 0,9% saltlosning), i en skalpse, och bor endast dppnas
under sterila forhallanden. Ett patientkort och sjélvhéftande etiketter medfoljer for att den
intraokuldra linsen ska kunna spéras. Forpackningen steriliseras genom gammastralning.

UTGANGSDATUM

Sterilitet garanteras sa lange pasen dr oskadad och obruten. Angivet utgangsdatum pa
linsforpackningen avser utgangsdatum for sterilitet. Implantation av denna lins ska inte
genomforas efter angivet forfallodatum for sterilitet.

AVVIKANDE HANDELSERAPPORTERING

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 efterfragas fran alla kirurger i syfte att dokumentera potentiella
langsiktiga effekter av intraokuldra linsimplantat.

Lakare uppmanas att rapportera dessa fall i syfte att bidra till att identifiera nya eller

potentiella problem med intraokuldra linser. Dessa problem kan vara relaterade till en
viss uppséttning linser eller pavisa langsiktiga effekter som hanfor sig till dessa linser
ellertill I0L i allménhet. Om du vill rapportera ett problem, kontakta Bausch + Lomb
pé 1-800-338-2020.

ANVISNINGAR FOR PATIENTREGISTRERING
OCH RAPPORTERING AV REGISTRERING

Alla patienter som far en enVista 0L méste vara registrerade hos Bausch -+ Lomb nar
linsen implanteras. Registreringen sker genom att det implantatregistreringskort som
medfdljer linsforpackningen fylls i och skickas till Bausch + Lomb. Patientregistrering ar
nddvandig och kommer att hjélpa Bausch + Lomb att besvara rapporter om negativa
effekter och/eller potentiellt synhotande komplikationer. Ett id-kort for implantatet skickas

INDIKATIONER

enVista 1 delig hydrofobisk akryl I0L (Modell MX60PL) indikeras for primérimplantation i
dgonens kapselvaska hos vuxna patienter for visuell korrigering av afaki efter avldgsnande
av en kataraktangripen lins for forbattrad okorrigerad avsténdssyn.

VARNINGAR

Lakare som dvervager implantation av lins br under fdljande omsténdigheter vga risker
mot fordelar:

1. Vid derkommande svarartad framre eller bakre segmentinflammation eller
druvhinneinflammation

2. Hos patienteri vilka den intraokuléra linsen kan paverka formagan att observera,
diagnostisera eller behandla posteriora segmentsjukdomar.

3. Vidkirurgiska svarigheter under kataraktextraktion som kan oka risken for
komplikationer (t.ex. ihdllande blddning, allvarlig irisskada, okontrollerat positivt
tryck eller vid signifikant glaskroppsprolaps eller forlust av glaskroppsvatska).

4, Ettforvridet 9ga som resultat av foregaende trauma eller utvecklingsbetingade
defekter i vilket lampligt stod for 10L inte &r inte mdjligt.

5. Omstandigheter under imy ion som riskerar resultera i skada pa endotelet.

6. Misstankt mikrobiell infektion.

7. Patienter, hos vilka varken den posteriora kapseln eller zonula-tradarna r intakta
nog att forse stod.

FORSIKTIGH ETSATGARDER
Forsok inte att sterilisera om linsen eftersom detta kan medfdra odnskade effekter.

2. Anvand inte om produktens sterilitet eller kvalitet anses ha dventyrats pa grund av
skadad forpackning eller tecken pa lackage (t.ex. forlust av saltlagringsldsning eller
narvaro av saltkristallisering).

3. Blotlagg eller skolj inte den intraokuldra linsen i nagon annan losning dn steril,
balanserad saltlosning eller steril, normal saltlosning.

4. lagrainte linsen vid en temperatur som dverstiger 43°C (109°F) eller understiger
0°C(32°F). Den intraokuldra linsen fér inte autoklaveras.

5. Ateranvand inte linsen. Den ar avsedd for permanent implantering. Om den
explanteras kan sterilitet och korrekt funktion inte sékerstéllas.

6. Sakerheten och effekten av enVista IOL har inte dokumenterats hos patienter med
tidigare existerande okuléra tillstand och intraoperativa komplikationer (se nedan).
Noggrann pre-operativ utvérdering och sund klinisk bedémning bor anvéndas
av kirurgen for att bestimma fordelar/riskforhallanden fore implantation av en
lins hos en patient med en eller flera av dessa tillstand. Lkare som dvervager
linsimplantering hos sadana patienter bor undersoka mjligheter till alternativa
metoder for afaki-korrektion och endast dvervéga linsimplantat om alternativen
beddms som otillrackliga for att tillfredsstalla patientens behov.

ATERANVANDNING AV MEDICINSK ENHET

0Om denna produkt upparbetas for ateranvandning och/eller teranvénds kan
Bausch + Lomb inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet eller
sterilitet. Ateranvandning kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada pa patient
eller anvandare och, i extrema fall, dodsfall. Produkten ar markt “For engéngsbruk” och
definieras ddrmed som en enhet avsedd att anvandas pa en enda patient.

Fore operation

« Retinala tillstand eller predisponering mot retinala forhallanden, tidigare historia
eller predisposition for néthi lossning eller proliferativ diabetisk retinopati, i
vilken framtida behandling kan &ventyras genom att implantera denna lins.
Amblyopi
Kliniskt svar hornhinnedystrofi (t.ex. Fuchs)
+ Rubella, medfadd, traumatisk eller komplicerad gra starr
- Extremt grund framre kammare, inte pd grund av svullen grd starr
Aterkommande inflammation i det framre eller bakre segmentet av okind etiologi
eller sjukdom som ger en inflammatorisk reaktion i 6gat
Aniridia
Iris neovaskularisering
« Glaukom (okontrollerad eller kontrollerad med medicinering)
« Mikroftalmos eller makroftalmos
Optisk nervatrofi
Tidigare hornhinnetransplantation

Tidigare existerande okuldra tillstand som kan paverka implantatets
stabilitet negativt.

Under operation

« Mekanisk eller kirurgisk manipulation kravs for att forstora pupillen
« Vitrisk forlust (signifikant)

« Blodning i framre kammaren (signifikant)

+ Okontrollerbart positivt intraokulart tryck

« Komplikationer dér IOL stabiliteten kan &ventyras

7. Patienter med pre-operativa problem som hornhinneendotel-sjukdom, onormal
hornhinna, makula-degenerering, retinal degenerering, glaukom och kronisk
narkotikamiosis kan inte uppnd samma synskérpa som hos patienter utan
sadana problem. Lakaren maste bestamma de fordelar som ska harledas fran
linsimplantation nér sddana forhallanden existerar.

8. Implantering avintraokulra linser kraver avancerade kirurgiska fardigheter.
Kirurger bdr observera och/eller assistera vid flera implanteringar samt genomgad en
eller fler kurser i implantering av intraokulara linser innan de utfor implantering av
intraokuléra linser.

9. Forsiktighet bor vidtas for att avldgsna viskoelastisk fran dgat vid slutet
av operationen.

NEGATIVA EFFEKTER

Forekomsten av negativa effekter som uppméttes under den kliniska provningen

var jamfarbara med eller Iagre dn den forekomst som rapporteras i den historiska
kontrollpopulationen ("FDA grid”). enVista IOL visade gynnsam sakerhet jamfort

med kontroll IOL och den historiska kontrollpopulationen (se IS0 11979-7 SPE), utan
okad frekvens eller svarighetsgrad av biverkningar (AE) jimfort med kontroll IOL
ochinga allvarliga biverkningar (SAE) i studiedgat. Sammantaget associerades inga
sdkerhetssignaler med I0L under denna studie. Liksom vid alla kirurgiska ingrepp
foreligger det risker. Potentiella biverkningar som &tfdljer katarakt- eller implantatkirurgi
kan omfatta, men dr inte begrénsade till, foljande: hornhinne-endotelskada, infektion
(endoftalmit), néthinneavlossning, vitrit, cystoid makulartodem, hornhinngdem,
pupillblock, cyklitiskt membran, irisprolaps, hypopyon, dvergaende eller ihllande
glaukom, akut kornealdekompensation, toxiskt anterior segment syndrom (TASS) och
sekundart kirurgiskt ingrepp. Sekundéra kirurgiska ingrepp inkluderar, men dr inte
begransade till, korrigering av lins, byte av lins, aspiration fran glaskroppen eller iridektomi
for pupillblock, reparation av sarlackor och néthinneavlossning.

BERAKNING AV LINSSTYRKA
FORESLAGEN A-KONSTANT: 119,1
(OPTISK BIOMETRI)

Rekommenderad A-konstant pa 119,1 &r avsedd for anvandning med axiella
langdmtningar erhéllen genom optisk biometri. Anvandning av axiella lingdmétningar
med andra tekniker (t.ex. Applanation A-scan) kréver normalt en annan linskonstant.
Detta nummer ar endast en riktlinje och baseras pa en utvérdering av kliniska data som
erhdllits med hjalp av [0L Master. Lakaren ska fore operation berakna styrkan for den lins
som ska implanteras.

BRUKSANVISNING
Studera linsforpackningen fore implantation med avseende pa typ, styrka och
korrekt konfiguration.

2. Oppnapasen och ta utampullen i en steril miljo.

3. Tabortampullens lock.

4. Tabort SnapSet™ 0L pendeln frén ampullen genom att ta tag i fliken ovanpa.

5. SnapSet I0L pendeln kan spolas med steril balanserad saltldsning under beredning

for leverans.

6. SnapSet I0L pendeln &r utformad for anvéindning med enVista I0L
(Model MX60PL) och Bausch + Lomb SimplifEYE™ forladdat leveranssystem.
Se Bausch + Lomb SimplifEYE forladdat leveranssystem Bruksanvisning for
ytterligare information.

7. Fleraolika kirurgiska procedurer kan anvéndas, och kirurgen br vdlja en
procedur som & lamplig for patienten i fraga. Kirurger bor kontrollera att limplig
instrumentering ar tillganglig fore operationen.

med linspaketet och mdste ges till patienten.

RETURPOLICY

Alla produkter som tersands maste atfdljas av ett auktorisationsnummer for
returprodukter utférdat av kundservice hos Bausch + Lomb. Ring 1-800-338-2020 for att
erhalla auktoriseringsnummer och fullsténdig policyinformation.

GARANTI

Bausch & Lomb Incorporated garanterar att produkten vid leverans uppfyller kraven i alla
tillimpliga lagar samt i tillverkarens da géllande version av de tryckta specifikationerna
for sadana produkter i allt som ror materialet, samt ar fri frén defekter i material

eller utforande.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFARDAR INGA ANDRA GARANTIER, VARKEN UTTALADE,
UNDERFORSTADDA ELLER | KRAFT AV LAG, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE
FORM AV UNDERFORSTADD GARANTI GALLANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
NAGOT SARSKILT ANDAMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKA INTE HALLAS ANSVARIGT
FOR NAGRA INDIREKTA SKADOR, FOLJDSKADOR ELLER ANDRA SKADOR AV NAGOT SLAG
SOM DIREKT ELLER INDIREKT HANFOR SIG TILL INKOP ELLER ANVANDNING AV DENNA
PRODUKT, AVEN OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAR GJORTS UPPMARKSAMMA PA
MOJLIGHETEN TILL SADAN FORLUST, SKADA ELLER KOSTNAD.

SYMBOLER OCH FORKORTNINGAR

sﬁyi'r'llﬁboﬁrlfg’ Symbol eller forkortning titel z’r"k:ﬂ:::‘e; Symbol eller forkortning titel
Posterior kammare 05 Huvuddelens diameter (optikdiameter)
UV | Uttraviolett [ Total diameter (total lingd)
D Dioptri
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CiHAZ ACIKLAMASI

enVista® tek parca hidrofobik akrilik intraokiler lens (enVista I0L), katarakth lensi cikarilmig
yetiskin hastalarda dogal kristal lenslerin yerini almak iizere gelistirilmigtir.

enVista [0L, cerrahi oncesi kornea sferik aberasyon profilini etkilemeyen, sferik aberasyonu
notr olan patentli optik tasarimnin uygulanmasiyla sferik aberasyona yol agmayacak
bicimde tasarlanmis asferik optige sahiptir. Optik, SureEdge™ ile tasarlanmis olup, kare
arka adim kenari 360 derece PCO bariyeri saglar. enVista 0L, kapsiiler kese icerisinde daha
yiiksek stabilite saglamak icin genis, modifiye edilmis C-loop tasarimli ve optik-haptik
dengelemeli Accuset™ haptik kullanir. TruSight™ optigini olusturan enVista malzemesi,
parlama yapmama ve izilmeye karsi dayaniklilik yoniinden test edilmigtir. Uriiniin icerdigi
StableFlex™ teknolojisi, yiikleme kolaylig, lensin gdze uygulanmasi boyunca iist diizey
kontrol ve implantasyonun ardindan verimli optik geri kazanim saglar.

enVista MX60PL MODELININ
FiZiKSEL OZELLIKLERI

Hidrofobik akrilik (hidroksietil metakrilat (HEMA)-polietilen glikol fenil eter akrilat (poli(EG)
PEA)-stiren kopolimer, etilen glikol dimetakrilat ile capraz bagl)

Lens/ Haptik Materyal

Materyal Ozellikleri Kinlma Endeksi: 1,53 @ 35°C; Ozgiil Agirlik: 1,19 g/ml

Asferik / 0,01le +34,0 arasi Diyoptriler (0,0ile +10,0 arasi, 1,0 Diyoptri artis araliklanyla;

OptikTarid/Kuvvetleri | 50 5.ie s 30,0 aras 0,5 Diyoptr araliklanyla; +30,0 e +340 avasi 1,0 Diyopti

Boyutlar Govde Capr: 6,0 mm; Toplam Cap: 12,5 mm ; Haptik Agi: 0
Ultraviyole: +20,0 diyoptrili 0L icin UV(363)
Bkz. Sekil 1, grafidin X dederi = Dalga boyu (nm), Y degeri = % Transmitans; grafikte enVista
Lensin transmitans edrisi, 53 Yasindaki bir Insan Lensiyle karsilagtinimistir.

Spektral A =-+20Diyoptrili enVista Lens ve B = 53 Yas Insan Lensi.

Transmitans NOT: 10L malzemesi icin 151k transmitans degerleri lciim yontemine bagl olarak biraz

farklilik gosterebilir.
Referanslar: 53 yas insan lensi verisinin kaynagr: Boettner, E.A. and Wolter, ). R,

“Transmission of the Ocular Media,’ Investigative Ophthalmology, 1:776-783, 1962

ENDIKASYONLAR

enVista tek parca hidrofobik akrilik I0L (MX60PL Modeli), diizeltmesiz yilestirilmis

uzak goriis icin k ktli lensin gdzden gikanl ardindan afakinin gorsel olarak
diizeltilmesi icin yetiskin hastalarda kapsiiler keseye birincil implantasyon icin endikedir.

UYARILAR

Asagudaki kosullardan herhangi biri altinda lens implantasyonu yapmay diisinen

doktorlar potansiyel risk/fayda oranini degerlendirmelidir:

1. Tekrar eden ciddi anterior veya posterior segment iltihaplanmasi veya diveit.

2. Intraokiiler lensin posterior segment hastaliklarinin gézlemlenmesini, teshisini veya
tedavisini etkiledigi hastalar.

3. Katarakt ckarma esnasinda komplikasyon potansiyelini artirabilecek cerrahi
zorluklar (6rn. devamli kanama, dnemli iris hasan, kontrolsiiz pozitif basing veya
onemli vitroz prolapsi veya kayb).

4. Daha onceki travma veya gelisim bozuklugu nedeniyle bozulmus ve I0OL desteginin
miimkiin olmadigi goz.

5. implantasyon sirasinda endotelyumda hasara neden olacak kosullar.

6. Mikrobik enfeksiyon siphesi.

7. Posterior kapsiil veya zoniillerin destek saglayabilecek kadar saglam
olmadigr hastalar.

ON LEMLER
Lensi tekrar sterilize etmeye calismayin, bu istenmeyen yan etkiler yaratabilir.

2. Ambalajin zarar gormesi veya (salin saklama cozeltisi kaybi veya tuz kristallerinin
olmasi gibi) siznti belirtileri nedeniyle iriin sterilitesinin veya kalitesinin olumsuz
etkilenme olasilii varsa kullanmayin.

3. intraokiiler lensi steril dengeli tuz gozeltisi veya steril normal tuz disinda hichir
cozelti ile ylkamayin.

4. Lensi43°Cden (109°F) yiiksek veya 0°Cden (32°F) diisilk bir sicaklikta saklamayn.
Intraokiiler lensi otoklavlamayin.

5. Lensitekrar kullanmayin. Kalici implantasyona yoneliktir. Eksplant edilmesi
durumunda sterilitesi ve dogru sekilde islev gdrmesi garanti edilemez.

6. Daha dnceden gdz sorunlari ve operasyon sirasinda olusan komplikasyonlari olan
hastalarda, enVista IOL lensinin giivenligi ve etkinligi kanitlanmamustir (bkz.
asagidaki kisim). Bu durumlardan birine veya daha fazlasina sahip bir hastaya
lens takmadan 6nce cerrahin fayda/risk oranina karar vermek icin operasyon
oncesi dikkatli bir degerlendirme yapmasi ve saglikli bir klinik karar vermesi
gerekir. Bu hastalara lens implantasyonu diisiinen hekimlerin, afakiyi diizeltmenin
alternatif yontemlerinin kullanmay arastirmasi ve ancak alternatiflerin hastanin
ihtiyaclarini kargilamada yeterli olmayacaginin degerlendirilmesi durumunda lens
implantasyonunu diisiinmesi gerekir.

TIBBi CIHAZ TEKRAR KULLANIM BEYANI

Uriin yeniden islenirse ve/veya yeniden kullanilirsa Bausch + Lomb iiriiniin islevselliini,
malzeme yapisini veya temizligini ve sterilligini garanti edemez. Tekrar kullaniimasi
hastalik, enfeksiyon ve/veya hastanin ya da kullanicinin yaralanmasina ve ug durumlarda
dliimiine neden olabilir. Bu iiriin sadece tek bir hasa tarafindan kullanilmasi amaglanan
‘tek kullanimlik' cihaz olarak etiketlenmistir.

Ameliyat Oncesi

Bu lensin takilmasinin gelecekteki tedaviye zarar verebilecek olmasi nedeniyle retina
hastaliklan veya retina hastaliklarina yatkinlik, retina yirtilmasi veya proliferatif
diyabetik retinopati gecmisi veya yatkinlig.

« Ambliyopi

« Klinik siddetli kornea distrofisi (6rn. Fuchs sendromu)

Rubella, konjenital, travmatik veya komplike kataraktlar

Anterior kamarada kataraktin sismesinden kaynaklanmayan fazla siglik
Bilinmeyen etiyolojide tekrar eden anterior veya posterior segment iltihaplanmasi
veya gozde inflamatuvar reaksiyona neden olan herhangi bir hastalik (rn. iritis
veya iiveit).

« Aniridi

iris neovaskillerizasyonu

Glokom (ilaglarla kontrol altina alinmig veya alinmamis)

Mikroftalmi veya makroftalmi

« Optik sinir atrofisi

« Korneal transplant gegmisi

« implantin stabilitesini olumsuz etkileyebilecek nceden meveut goz hastaliklar.
Ameliyat Sirasinda

« Gozbebedgini biiyiitmek icin gerekli mekanik veya cerrahi islem

« Vitroz kaybi (Gnemli)

+ Anterior kamarada kanama (Gnemli)

« Kontrol edilemeyen poxzitif intraokiler basing

- 0L stabilitesinin azalabildigi komplikasyonlar

7. Korneal endotelyal hastalik, anormal kornea, makiiler dejenerasyon, retinal
dejenerasyon, glokom ve kronik ilag miyozu gibi preoperatif sorunlan olan hastalar,
bu sorunlarin olmadigr hastalarin goriis keskinligine ulasamayabilir. Bu tiir durumlar
56z konusu oldugunda, hekimin lens implantasyonundan elde edilecek faydalan
belirlemesi gerekir.

8. Intraokiiler lens implantasyonu, yiiksek diizeyde cerrahi beceri gerektirir. Cerrahin,
intraokiiler lens takmay! denemeden dnce birden fazla implantasyonu gozlem
ve(ya) asistanlik yapmis ve intraokdiler lens implantasyonu konusunda bir ya da
daha fazla dersi bagariyla tamamlamis olmasi gerekir.

9. Operasyonun sonunda viskoelastigin gézden ¢ikarmasl sirasinda
dikkatli olunmalidir.

ADVERS ETKILER

Klinik deney esnasinda goriilen advers etki orani, gegmis kontrol (“FDA sistemi”)
popiilasyonunda raporlanan oranla karsilastinlabilir veya ondan daha diisiiktiir.

enVista [OL, Kontrol IOL lensine ve gecmis kontrol (kargilagtinin: 150 11979-7 SPE)
popiilasyonunda kabul edilebilir giivenlik ortaya koymus ve olumsuz olaylarin (AE)
insidansinda Kontrol I0L lensine kiyasla herhangi bir artisa ve arastirmanin yiiriitiildiigi
gozde ciddi olumsuz olaya (SAE) yol agmamistir. Genel olarak, bu arastirmada 0L lensler
ile liskilendirilen herhangi bir giivenlik isareti olmamistir. Her cerrahi prosediirde oldugu
qibi risk icerir. Katarakt veya implant operasyonuna eslik eden potansiyel olumsuz olaylar,
herhangi bir sinirlama olmaksizin, sunlar icerebilir: koneal endotelyal hasar, enfeksiyon
(endoftalmit), retina y|rt||ma5| vitrit, kistéz makiiler ddem, korneal Gdem, pupiller

blok, siklitik membran, iris sarkmasi, hipopiyon, gecici veya kalici glokom, akut korneal
dekompansasyon, toksik 6n segment sendromu (TASS) ve ikincil cerrahi miidahale. Ikincil
cerrahi miidahaleler, herhangi bir sinirlama olmaksizin sunlar icerir: lensin yeniden
konumlandinimasl, lens degisikligi, pupiller blok icin vitroz aspirasyon veya iridektomi,
yara sizintisi tedavisi ve retina yirtilmasi tedavisi.

LENS GUCUNU HESAPLAMA
TAVSIYE EDILEN A SABITi: 119,1
(OPTiK BiYOMETRI)

Tavsiye edilen A Sabiti olan 119,1, optik biyometriyle elde edilen eksenel uzunluk
dlctimleriyle kullanilmak icindir. Diger tekniklerle (6rn. aplanasyon A taramasi) eksenel
uzunluk dlgiimlerinin kullanilmast igin normal kosullarda farkli bir lens sabiti gerekir.

Bu say1 yalnizca kilavuz amalidir ve 10L Master kullanilarak elde edilen linik verilerin
degerlendirilmesine dayalidir. Implantasyondan dnce doktor lensin giiciinii belirlemelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Implantasyon oncesinde lens paketinin tiiriind, giictinii ve uygun

konfigiirasyonunu inceleyin.

Soyularak agilan pogeti agin ve siseyi steril bir ortamda gikarin.

Sisenin kapagini ikarin.

SnapSet™ I0L mekigin, lstteki kulakgiktan tutarak siseden gikarin.

SnapSet |0L mekidi, uygulama icin hazirlik sirasinda steril dengeli tuz

cozeltisiyle yikanabilir.

6. SnapSet [OL mekidi, enVista I0L (MX60PL Modeli) ve Bausch + Lomb SimplifEYE™
on yiiklemeli uygulama sistemiyle kullanilmak iizere tasarlanmigtir. Ek bilgi
icin Bausch + Lomb SimplifEYE 6n yiiklemeli uygulama sistemi Kullanim
Talimatlanni inceleyin.

7. Kullanilabilecek cesitli cerrahi prosediirler vardir ve cerrahin hasta icin uygun
prosediirii semesi gerekir. Cerrahlar, ilgili cihazlarn kullanima hazir oldugunu
operasyondan once teyit etmelidir.

KLINIK CALISMALARA GENEL BAKIS

enVista tek parca I0L (MX60 modeli) ve parent xact X-60 ii¢ parcalt 10L (X-60 modeli)
lizerine klinik calismalar yapilmigtir. Klinik aragtirmalarin sonuglan MX60 [OL lensinin
katarakt ¢ikariminin ardindan olusan afakinin gérsel diizeltilmesinde giivenli ve etkin
olduguna dair mantikli kanitlar sunmaktadr.

enVista MX60 hakkindaki linik alisma iin, Form 3 ve Form 4 ziyaretlerinde giivenlik
analizi kiimesindeki tim katiimalarin 0L parlamasi degerlendirilmitir. I0L parlamalari,
protokolde belirtilen fotografik derecelendirme dlgedi kullanilarak yarik lambayla geriden
aydinlatma ile degerlendirilmistir. Derece dlcedi, (siddet derecesine gére) “yok, derece 0
(iz), derece 1, 2, 3 veya 4" derecelerinden olusmustur. Klinik calisma kapsamindaki highir
ziyarette hicbir katilimer icin parlama bildirilmistir.

TEDARIK

enVista I0L (MX60PL Modeli), SnapSet I0L mekidine dnceden yiiklenmis ve steril bir
sisede (%60,9 salin ieridiyle), soyularak ailan poget icerisinde ayri ayn paketlenmis olup,
ancak steril kosullarda agilmalidir. Lensin izlenebilirligini saglamak iizere hasta karti ve
kendinden yapiskanl etiketler sag| Paket, gamas la sterilize edilmistir.

SON KULLANMA TARIHi

Poset agilmadigi veya hasar gormedidi siirece sterilite garantisi vardir. Lens paketindeki
son kullanma tarihi sterilitenin de sona erme tarihidir. Lens belirtilen sterilite sona erme
tarihinden sonra implante edilmemelidir.

OLUMSUZ OLAYLARIN BiLDIiRILMESi

Olumsuz olaylar ve(ya) lensle iliskili olarak degerlendirilen, gorilsii tehdit etme potansiyeli
bulunan ve niteligi, siddeti veya derecesi onceden dngoriilemeyen komplikasyonlar, bes

(5) giin icerisinde Bausch & Lomb Incorporated sirketine bildirilmelidir. Bu bilgi, intraokdiler
lens implantasyonunun olast uzun siireli etkilerini belgelemek amaciyla tiim ce
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riap pHa iik3a enVista® (enVista IOL) 6yna
pospobnetia ans 3aMiHi npmpopuoro Kpmunanmxa ¥ BOPOCIUX NALENTIB, Y AKMX byB
BUZANEHNIi KaTapaKTabHMIA KpULLTANMK OKa.

enVista [0L mae achepuuHy onTuiKy, Aka He Mae cdepuuHoi abepaLlii 3aBAAKN BOYOBaHii
3anateHToBaHiil chepuuHiii abepaviitHo-HeiTpanbHiit OMTUYH KOHCTPYKUI, AKa

He BNAMBAE Ha nepeponepaLliiituii npodinb chepuuHoi abepauii porisku. OnTuky
CNPOeKTOBaHO 3 KBajpaTHUM 6ap'epHum kpaem SureEdge™ no Bili okpyxkHoCTi

Ana 3abe3neyeHHa npoGinakTuKM NOMyTHIHHA 3aAHbOT Kancynm KpULLTanIKa

(PCO). B enVista IOL BukopucToBytoTbCA ranTuuHi enementin Accuset™ 3 WnpoKum
MoAniKoBaHUM Au3aitHom (-06pa3Hoi NeTni it ONTUKO-TaNnTUYHUM 3MiLLIHHAM AN
MONINLUIEHHA KOHTAKTY Ta CTabinbHOCTI BcepeamHi KancynbHoro miluka. Marepian enVista,
L0 BXOAUTb 10 Cknagy onTvki TruSight™, 6yB ouiHeHWii Ha BIACYTHICTb ricTeHiHra Ta
CTiliKicTb 0 NOAPANUH. [HTerpoBaHa TexHonoria StableFlex™ 3a6e3neuye niaguLLexy
CYMICHICTb 3 NiH3aMu, NONErLLYYN 3aBaHTaeHH, YyA0BUIT KOHTPONb 33 A0CTABKOI
TiH3 | epeKTUBHE ONTUYHE BIAHOBNIEHHA NICNA iMANaHTALT.

®I3UYHI XAPAKTEPUCTUKU 10/ enVista
Mo,qEnb MX60PL

i akpunowit (ri (HEMA)-noni i e
e¢\p -akpunat (noni(EG)PEA)-cruponoBwii cnignonimep, cnonyuenuii mleevaKpmnamM
eTUeHIKoio)

TNinsa /!
enemeHt

marepiam Koediuiext 1,53 npu 35°C; Nuroma sara: 1,19 r/mn
Acepuuna Big 0,0 g0 +34,0 pionpiit (0,0 a0 +10,0 3 kpokom 1,0 [, Bin +10,0 10 +30,03
Tan onmHin/ Guna kpokom 0,5 J1 Bia +30.0 40 +34,0 3 kpokom 1,0 1)
Po3mipu [Nliamerp onmuku: 6,0 Mm; 3aranbHuii aiametp: 12,5 Mm; KyT Haxuny ranTiuHux enemenis: 0°
Ynbrpadionetosa yactua cnekpa: YO (363) Ana 10L +20,0 ]
[uB. Puc. T Ha Akomy 3HaueHHs X = f0BxMHa XBIni (HM) i 3HaueHHA Y = KoedillieHt
nponyckanHa, %; Ha Aiarpami nopit P nik3u enVista
537pi~|nm TIOAMHN.
CnekTpanbhe
nponyCKaHHA A= nin3a enVista + 20 [1, B = kpuwranuk 53-piuHoi nioaum.

MPUMITKA. 3HaueHHA KoediuienTa TIPOYCKaHHA BiTna marepianom [0L moxyTb
lipoto 3anexari Big metoy

ﬂo(unamm JlaHi npo KpuwwTanuk 53- pwm)l MopHI y Boettner, E.A. a Wolter, J.R,,
of the Ocular Media», 1:776-783, 1962 p.

MOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA

MoHobnouHa rigpoobHa akpunosa enVista I0L (mogens MX60PL) npusHaueHa ana
MepBUHHOT IMMNAHTALYT Y KancynbHMii MiLLOK 0Ka Y AOPOCIAX NALLIEHTIB ANA Bi3yanbHOT
KopeKLji apakii nicna BuAaneHHs KatapakTHOTo KpULLTaNVKa ANA MOKPALLEHHA
HeBIZIKOPUTrOBAHOr0 30py BAANNHY.

MONEPEAMEHHA

Tlikapi, o po3rnafaloTb MOXAMBICTb IMNNAHTALi NiH31 33 NepeniyeHnX HikYe yMoB,

MOBYUHHI 3BT CMIBBIAHOLLEHHSA PU3VIKY | KOPUCTI.

1. PeumamBy rocTporo 3ananeHHs nepeaHbOro v 33HbOr0 cermeHTa abo yBeiT.

2. Haanictb I0L Moxe BIAMHYTU Ha MOXNMBICTb CNOCTEPEXKEHHA, AiarHOCTUKM Ta
NiKyBaHHA 3aXBOPIOBAHb 3a/iHbOTO CETMeHTa.

3. Xipypriuui CKNAHOCTI M/l Yac BWAANEHHA KaTapaKTW, AKi MOXYTb MiABULLUTA
BIPOTILHICTD yCKNaHeHb (HANpuKIag, GesnepepBHa KPOBOTeUa, 3HauHe
TOLUIKOZKEHHS | HEKOHT] 7 TUCK,
3HayHuii nponanc abo BTparta CkNOBUAHOTO Tina),

4. JlepopmaLis 0k y 38'A3Ky 3 0TPUMaHOH TpaBMOto abo aedeKT po3BUTKY, AKMIA

YHEMOXAMBAIOE NPaBUNbHY NiATPUMKY 10L.

YWHHVKW, AKI MOXYTb CIPUYMHUTY NOLUKOZXKEHHA eHAOTENiI0 Mif Yac iMNNaHTaLi.

Mino3pa Ha MiKpo6HY iHeKLito.

MaLienTu, y AKNX CTaH 3aHbOT Kancynu abo nosckis He Ao3Bonse ytpumysaty 101,

ACTEPE)KEHHH

He cTepuniayiite niH3y NOBTOPHO, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECT 10 HeBaxaHux

n06iuHIX edeKTiB.

2. He BuKoOpHUCTOBYJiTe NPOYKT, AKLLO CTEPUABHICTL Y AKICTb MOXYTb ByTi
TOPYLLIEH] Yepe3 NOLUKOZEHHA YNaKoBky abo 03Hakv NPOTikaHHA (Hanpuknag,
BTpaTa ¢|3|onor|quoro Po3umHy abo 03HaKu conAHoi KpucTanizavii).

3. niH3M ThCA NULLE Y CTEPUIbHOMY
¢|3|onor|qumy a6o 6ydepHoMy CONAHOMY PO3UNHi.

4. He 36epiraiite nik3y npu Temneparypi suue 43 °C (109 °F) abo Hikue 0 °C (32 °F).
He crepunisyiite 10J1 8 aToknasi.

5. He BukopucToByiite iHTPaOKynApHy Nik3y NoBTOpHO. BoHa npu3Hauexa
AN NepMaHeHTHoT iMnnaHTaLii. CTepunbHICTb | HanexHe GYHKLOHYBaHHA
[AeiMNNaHTOBAHOI NIH3Y He FapaHTYETbCA.

6. be3nekaTta edekTBHicTb enVista [OL He bynu niATBEpAXEHi y NaLieRTiB 3

iCHyt0UMMIN OTaNbMONOTIYHIMY 3aXBOPIOBAHHAMY Ta IHTpaoNepaLiiHUMu

YCKNABHeHHAMM (AnB. HKYe). TepLu HiX iMNNaHTYBaTV NiH3y NaLlieHTy

3 0/HMM ab0 AeKiNbKOMA 3 HAaCTYMHUX CTaHiB, Xipypr NOBUHEH NPOBECTH

JLOKNafHe 06CTeXeHHA Ta BIANOBIAANbHO 3BaXWTY yCi HefloNiKN | nepeBar

onepauii. Jlikap, AKuit NPUIAMAE pilieHHA NPo BUKOPUCTAHHSA IMNAaHTaTy AN

TaKuX NaLieHTiB, NOBUHEH BUBUUTI aNbTEPHATUBHI METOAN KopeKLil adakii i

PO3rNaaaTV iMnNaKTaLito NULLe Y BUNaAKY, AKLLO iHLLI BapiaHTV He BiANOBiAatTH

notpe6am navjiexTa.

AEKJIAPALIA NPO NOBTOPHE
BUKOPUCTAHHA MEANYHOIO BUPOBY

Y pasi BTopuHHoi 06po6Ki Ta (a60) NoBTOPHOr0 BUKOPUCTaHHA LibOro BIUPOOY KoMNaHis
Bausch + Lomb He 3moxe rapaHTyBaTyt i10ro GyHKLiOHaNbHICTb, 36ePeXxeHHA CTpyKTYpH
Marepianis, a TaKoX UMCTOTY Ta CTEPUIBHICTb Bmpoﬁy [oBTOpHE BUKOPUCTaHHS
MPUCTPOI0 MOXKE MPU3BECTH A0 p Ta (a60) Tp
naLjieHTa Yi KOPUCTYBaYa Ta, B HATAXUMX BUNAZKaX, 40 cmepri. Lleit Bmplﬁ Mae
MapKyBaHHA «0HOPa30Boro. Lie 03Hauae, LU0 iforo Npu3HayeHo AnA 0AHOPa3oBoro
BUKOPUCTaHHA OJHUM NaLjieHTOM.

Mepep onepauicto
Y BUNAZKY HaABHOCTi 3aXBOPIOBAHD CiTKIBKY a0 CXWNHOCTI 10 HYX;
nonepeAHbOro BiLLApyBaHHA CiTKiBKY, NponidepaTvsHol AjabeTuHoi peTHonarii
b0 CXMNBHOCTI 10 HUX IMMNHTALYA MOXe HeraTBHO BIAMHYTY Ha BiANOBiAHe
NikyBaHHA Y M6y THHOMY.
Ambnionia
KniHiuro Baxka auctpodia poriskm (Hanpuknag, Oykca)
KatapakTa, cnp KpacHyXxolo, Bp TpaBMaTiyHa abo ycknaaHeHa
[lyxe Minka nepefHa kamepa, He N0B'A3aHa 3i 36inbLueHHAM KaTapakT
Peunzviey 3ananeHHA nepesHbOi uM 3a3HLOI Kamepy HeBiZOMOT eTionorii, a Takox
6Bynp-ake 11{0 BUKNMKAE peakujiio oueif (Hanpuknag, iput
abo yBeir).
Anipuia
HeoBackynapu3auis paiiayxku
TnayKkoma (HeKOHTPONIbOBaHa Uyt KOHTPONbOBAHA MeAMKAMEHTO3H0)

S e

talep edilmektedir.

Hekimlerin intraokdiler lenslerle ilgili ortaya ¢ikan veya ¢ikabilecek sorunlarin tespit
edilmesine yardima olmak icin bu olaylart bildirmesi nerilir. Bu sorunlar, belirli bir parti
lensle liskili veya bu lenslerle ya da genel olarak 0L lenslerle ilgili uzun siireli etkilerin
gostergesi olabilir. Bir sorunu bildirmek igin liitfen 1-800-338-2020 numarali telefondan
Bausch + Lomb'u araym.

HASTA KAYIT TALIMATLARI VE
RAPOR KAYDI

enVista I0L implante edilen her 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
onemlidir, bu kaytlar Bausch + Lomb sirketini advers reaksiyon raporlarina ve/veya gorme
yetisini tehdit edebilecek komplikasyonlara yanit vermesine yardima olur. Lens paketinde
bir adet implant kimlik karti bulunur, bu kart hastaya verilmelidir.

URUN iADE POLITIKASI

ade edilen tiim iiriinler Bausch + Lomb Miisteri Hizmetleri tarafindan verilen iade iriin
yetki numarasi ile birlikte gonderilmelidir. lade yetkisi ve eksiksiz iade politikast hakkinda
bilgi icin 1-800-338-2020 numarali telefonu araymn.

GARANTI

Bausch & Lomb Incorporated iriinin teslim edildiginde gegerli tiim yasalara ve imalat¢inin
bu iiriin iin yayinladign teknik ozelliklerin gecerli siirimiine esasa iliskin tim yonlerden
uyacagini ve malzeme ve isgilik bakimindan kusursuz olacagini garanti eder.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED, SATISA VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUGA YONELIK
ZIMNi GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE, ANCAK BUNLARLA SINIRLI KALMAMAK
KAYDIYLA ACIK, ZIMNi VEYA KANUN HUKMU UYARINCA DOGAN DIGER TUM GARANTILERI
REDDEDER. BAUSCH & LOMB INCORPORATED URUNUNUN SATIN ALINMASIVEYA
KULLANIMINDAN DOLAYI ORTAYA CIKAN ARIZI, KAZARA, DOLAYLIVEYA CEZAI ZARARLAR
ICIN BAUSCH & LOMB INCORPORATED BU GIB] KAYIP, ZARAR VEYA MASRAF OLASILIGI
KONUSUNDA BILGILENDIRILMI$ OLSA BILE YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

ETIKET UZERINDE KULLANILAN SIMGELER
VE KISALTMALAR

Simge veya Simge veya Kisaltma Baghgi Simge veya Simge veya Kisaltma Baghgi
Kisaltma Kisaltma
Posterior Kamara 05 Govde Cap (Optik Cap)
UV Ultraviyole 07 Toplam Cap (Toplam Uzunluk)
D Diyoptri

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

Bausch & Lomb GmbH
Brunshiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany

™
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Ureten:

Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North
Clearwater, FL 33759 USA

/™ Bausch & Lomb Incorporated veya bagh sirketlerinin ticari markalandir.
Diger tiim iriin/marka adlari ve/veya logolar ilgili sahiplerinin ticari markalandir.
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hlard « Mikpoy i 4 MaKpoQTanbMin
- Arpodis 30poBoro Hepsa

TNonepezHA TpaHCNNaHTaLiA poriBKy

TonepesHi odTanbMonoriuki 3aXBOPIOBAHHS, AIKi MOXYTb HEraTVBHO BIMHYTH Ha
CTabiNbHICTb iMnnanTary.

Mig yac onepauii

= MexaHiuHi un XipypriuHi Aii 3 MeTO0 Po3LUMPEHHA 3iHNLi
« 3HayHa BTpaTa CKNOBUAHOTO Tina

« 3HauHa KpoBOTeYa nepezHbOi Kamepi

« HekoHp i 7 iHTp PHUI TUCK
« YCKnaAHeHH, AKi MOXYTb HeraTiBHO BIAMHYTY Ha cTabinbHicTb 10L

7. Toctpota 30py y nauieHTiB 3 nepesonepauiitHumu npoﬁnemamm 30Kkpema 3
EH70TeAlNbHIIM 3aXBOPIOBAHHAM POTIBKH, aHOMANiAMI POTIBKM, MaKynAPHOI0
flereHepatlieto, PETUHANIbHOIO lereHep T Xpi
3iHuLi NiA BNNVBOM MeAVIKaMeHTiB, MoxXe 6yT B pe3ynibTaTi HINKYOI0, HiX y
nauienTiB 6e3 Takux npobnem. [nd navienTa 3 UMN 3aXBOPHOBAHHAMM Nikap
NOBWHEH OLHUTI NepeBary, Aki AaCTb iMANAHTALiA NiH3V.

8. [inaimnnanTayi IOL HeoOXiaHwit BUCOKWI piBeHb Xipypriuol MaiictepHocTi. Mepiu
HiX IMNNaHTYBaTV iHTPAOKyNAPHI Nik3u, Xipypr NOBUHeH cnocTepiray Ta (a6o)
acMCTyBaTY Nif yac baratbox onepauiii 3 iMnnaxTaLi i 3akiHMTH LLOHaViMEHLL
OAMH KypC 3 iMnnanTauii 0L,

9. HeobxigHo foTp A 00ep )CTi Nif yac A BiCKOeNacTika 3 0ka B
KiHLi onepavii.
MOBIYHI EDEKTU

MowmpeHicTb No6iuHMX edeKTiB Nig yac KNiHiYHOro ZOCNIAKeHHs NpUpiBHIoBanaca

10 TX NOLLUMPEHOCTI Cepess KOHTPONbHOT rpynk B icTopuuHOMY 3pi3i («ciTka FDA») abo

6yna meHwoto. enVista IOL npogemoHcTpyBana cnpuaTaMBY 6e3neky B NOPIBHAHHI 3
KoHTpoAbHol0 10L i nonynALiieto icropuuHoro kowtponto (auB. IS0 11979-7 SPE), 6e3
30inbLueHHs YacToTh a0 TAXKOCTI N06iuHIX ABULL (AE) B NOPIBHAHHI 3 KOHTPONbHOK

10L i 6e3 cepito3Hux nobiumx asuw (SAES) B ZocnigxysaHomy oui. B uinomy, nig uac
Lboro JocnimxeHa 3 10L He Gyno BUABNEHO HisKuX curHanis Genekw. Ak i y Bunapky
6yb-AKoi XipypriuHoi npoLieaypw, icHye neBHMiA pu3viK. MoTeHwiiiHi nobiuki AL, AKi
CyNpOBOZKYHTb XipypriuHi onepaLii 3 npuBoay katapakTv a0 iMnnaxTaLyi, MoXyTb
BKIIK0YaTH, are He 06MeXyHTbCA LIMM: MOLUKOZXKEHHSA eHAoTenito poriBKi, iHOeKLito
(eHpoGTaNLMIT), BIALLAPYBAHHA CITKIBKM, BITPHT, KiCTO3HMI MaKynApHMUiA HabpAK,
HabpAK poriBKy, 3iHUYHWI 6NIOK, LUKNITUYHA MeMOPaHa, NPonanc paitay»Ku , rAMONIOH,
nepexigHa abo nocTiiiHa rnaykoma, rocTpa eKoMneHcaLlis PoriBKi, TOKCUYHIIA CUHAPOM
nepegHboro cermeTa (TASS) i BTOpUHHe XipypriuHe BTPy4aHHs. BTopuHHi Xipypriui
BTPYYaHHA BKMIOYaIOTb, ane He 00MEXyITbCA HaCTYMHIUM: Peno3uLioHyBaHHA i3,
3aMiHa 1iH3, acnipavyia cknonopibHoro Tina abo ipuaekTomia AnA yTBOPEHHA Gnoky
3iHuLb, XipypriuHa KOpeKLiA BUTOKY 3 paHW i XipypriuHa KopeKLia BiALIapyBaHH CITKIBKI.

PO3PAXYHOK CUJIA TIH3U
A-KOHCTAHTA: 119.1
(ONTUYHA BIOMETPIA)

PexomenpoBaHa A-KoHcTanTa 119.1 npu3HaueHa Ans BUKOPUCTaHHA 3 BUMIpamMi 0CboBO
JIOBXUHM, OTPUMAHVMU 33 SONOMOr0I0 ONTUYHOT 6|ome1p|| JloBxwHa oci, TpUMaHa 32
JI0NOMOOI0 iHLLINX TEXHIK (Hanpmxnan, annaavjiHe ckaHy B pexumi A)

BIIMArae iHLLIOT KOHCTAHTY NiH3V. Lle 3HaueHHA € L OpieHTOBHUM i 6a3yeTbCA Ha

OLHL KNiHIYHUX AaHUX, OTPUMAHUX 33 sonomoroto [OL Master. llepes onepauieto nikap
MOBMHEH BU3HAUWTV Ciny i3, AKY 6yAe iMnnaHToBaHo.

BKA3IBKI/I 3 BUKOPUCTAHHA

Nepen iMnnanTaLielo OrAHbTe YNaKoBKY JiH3M, L1406 BU3HauwTI i TUN, cuny
Ta KoHdirypaiio.

BinkpuiiTe naket iy cepunbHoMY cepefioBULLI BUIAMITb GNlaKkoH.
3HiMITb KpULLKY dnaKoHa.
BuiimiTb 3aTB0p SnapSet™ I0L 3 hnakoHa 3a A0NOMOrot0 A3MuKa 3BEpXY.

Mia yac nigrotosKm o AocTaBKy 3aTBOP SnapSet I0L MoXHa NPOMUTI CTEPUABHUM
36anaHCoBAHUM CONAHUM PO3UUMHOM.

s N



6. 3atBop SnapSet I0L po3pobneHo ana BuKopuctans 3 enVista 0L
(mopenb MX60PL) i nonepeaHbo BCTaHOBAIEHOI0 CUCTEMOI0 A0CTaBKU
Bausch + Lomb SimplifEYE™. /| hop LVB. Y iHO i 111010
nonepeaHbOi BCTaHOBMEHOT CACTEMM 0CTaBKM Bausch + Lomb S|mpl|fEYE

7. MoxHa BUKOpUCTOBYBATY pi3Hi Xipypriuni npoLieaypu, Xipypr noBuHeH Bu6pa
TakKy, Lo NiZXoAUTb nauieHTy. llepLu Hix noynHaT onepaLlito, Xipyprit NOBUHHI
nepeBipUTH HAABHICTb HEOOXiAHYX IHCTPYMEHTIB.

omnAaa KNHIYHNX AOCNIAXKEHDb

Kniniuni BocnizxeHHA npoBoAMAMCA 3 BUKOPUCTaHHAM LiinbHoi enVista [0L

(mopenb MX60) Ta BuxigHoi 3-enemenTtHoi IOL xact (Mogienb X-60). Pesynbratin
KNHIYHMX ZOCTiZKeHb 403BONAI0TH CTBEPAXKYBATH, L0 Mogens I0L MX60 € 6e3neynum i
edeKTVBHIM 3ac060M Bi3yanbHoi KopeKwii adakii B pe3ynbrati ekcTpakwii KatapakTu.

[na kniniunux pocnigxenb enVista MX60 yci nauienTy nig Yac KOMMNEKCHOTO aHanisy
6e3neky npoiiLLm oLiHIoBaHHA Ha npeamer 6nikysaHHA 10L nig yac Bi3uTis 3a opmoio 3
i popmoto 4. bikysarHa 0L owiHiBaN0CA 33 A0MOMOr0K PETPOiNKOMIHALIAHOT LUiNMHHOT
Namnu i3 BUKOPUCTaHHAM GoTorpadiuHol LLKany OLHIOBAHHA, HaBeAEHOT Y NPOTOKOI.
OuiHioBanbHa LUKana Mana Taki 3HaueHHs (y MOPAZKY iHTEHCUBHOCTI): «BIACYTHE,
3HaueHHs 0 (cnigw), 3HaueHHs 1, 2,3 a6o 4.» [inA KoAHOTO NaLlieHTa nif Yac XoAHoro
Bi3UTY He 6yno NiaTBepAXKEHO ONikyBaHHA.

KOMMNEKT NOCTAYAHHA

enVista I0L (mozenb MX60PL) nonepeaHbo 3aBaHTaxyeTbeA B 3aTB0p SnapSet I0L Ta
YNaKOBYETbCA IHAMBIAYaNbHO B CTEPUNbHUIA GMaKOH (Lo MicTUTb 0,9% disionoriunmii
PO341H), y TEPMO3BAPIOBATIbHOMY N1aKeTi, Ta BIAKPUBAETbCA TiNlbKM B CTEPUTIbHIX
YMOBaX. Y KomnnekTi M0CTa4al0THCA KapTka NaLieHTa Ta CAMOKNEI0U ETUKETKI, AKi
[03BONAIOTH BIACTEXyBaTH NiH3M. K T CTepuni ramma

TEPMIH NMPUAATHOCTI

(TepUNbHICTb rapaHTY€eTbCA NMLLIE 32 YMOBY LiiNlicHOCTi NakeTa. TepmiH npuaaTHOCT
KOMMNEKTY NiH31 — Lie TepMiH CTepunbHOCTI. JIiH3y He MOXHa iMnNaHTyBaTH, AKLLO
3a3HaYeHMiA TePMIH CTEPUNLHOCTI MUHYB.

NnoBIAOMJIEHHA MPO NMNOBIYHI ABULLIA

Mpo no6iuHi ABMLLA Ta ycK wo [i1HO 3arpoXyI0Tb 30pY | NPUYIMHOIO AKX
Moxe byTv NiH3a, a iXHi NPpUPoAa, Cna Ta CTyNiHb He nepeadayanuca, Ciia NoBiZoOMUTH
npotArom n'av (5) AHiB y komnakito Bausch & Lomb Incorporated. Lia indopmavia
BIMAra€eTbCA Bif yCix XipypriB i3 MeTolo (iKcyBaHHs MOTEHLilHUX JOBFOCTPOKOBYX

edekTi imnnanTauii I0L.

Jlikapam p AYETHCA 11 PO Taki 11106 A0NOMO T BUABUTI
TIOTEHLiiHi Y peanbHi npo6nemu BIUKOPUCTaHHA IHTpaoKynApHYX Nik3. Lii npo6nemn
MOXYTb 6yTI NOB'A3aHi 3 KOHKPETHOIO NapTieto NiH3 ab0 CBIAUMTY NPO AOBFOCTPOKOBI
edeKTv, NoB'A3aHi 3 UMK NiH3amn a6o 3 0L 3aranom. LLlo6u noigomuTv npo npo6nemy,
3aTeneqoHyiite y komnanito Bausch + Lomb 3a Homepom 1-800-338-2020.

BKA3IBKM LLIOAO PEECTPALYi MALIEHTA
TA PEECTPAL|IA 3BITHOCTI

KoxHoro nauiexTa, akomy imnnanTyeTbea enVista [OL, cnip 3apeectpyBatyt y komnahii
Bausch + Lomb niz yac imnnanTavii niH3u. lna peectpauii HeoOXiagHo 3anoBHUTIA
KapTKy peecTpaLii iMnnanTaty, Aka MiCTUTbCA B yNaKkoBLi NiH3W, Ta HajicnaTv i 4o
Komnaii Bausch + Lomb. Peectpauis iB fyxe Ta KoMnaHii
Bausch -+ Lomb pearysatit Ha noBigomnerHs npo no6iuxi egexTy Ta/un ycknaaHeHHs,
AKi MOXYTb MOTeHLiiHO 3arpoxyBaTi1 30py. KapTka ineHTudikaLii imnnaTary micTutbea
B yNaKoBLi NliH31 Ta Ma€ HaJaBaTUCA NALLiEHTOBI.

MPABUA MOBEPHEHHA

Yci niH3u, L0 NOBEPTAIOTbCA, NOBMHHI MaTin HOMep aBTOPU3aLlii NOBEPHEHHS, AKWIA
Hafa€eTbCA Cnyxoto NiATPUMKM KnieHTa Komnail Bausch + Lomb. 3atenedonyiite 3a
Homepom 1-800-338-2020, LLio6 oTpumarTin aBTopu3aLito Ta noBHY iHhopmavito npo
npaByna noBepHeHHA.

TAPAHTIA

Bausch & Lomb Incorporated rapanTye, LU0 AOCTABAIEHIA TIPOAYKT BANOBIAAE yCiM
BYIMOraMm Ta onyoyii p aKTYanbHili cneymoi
NPOAYKTY, @ TaKOX BIACYTHICTb MaTepiaanmx 4 BUPOBHUYMX eeKTiB.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED BIAMOBNIAETHCA By YCIX IHLLX TAPAHTIAHYX
30508'A3AHD, ABHVX, MPUXOBAHIX YA TAKIX, LU0 BUTIKAKOTD 13 YUHHOIO
3AKOHOZABCTBA, BK/HOYHO 3 (ANIE HE OBMEXYIOUVCb) TAPAHTIEI) HA TOBAPHMIA
CTAH ABO BIAMOBIAHICTb KOHKPETHUM LIINAM. BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE
HECE BIANOBIJANbHOCTI 3A BYIb-AKY BIUMAZKOBY, 3AKOHOMIPHY, HEMPAMY 4K
TPAMY LKOAY, LU0 BUHUKNIA BHACTIZIOK MPUABAHHS 41 BUKOPUCTAHHA LIbOTO
MPOZYKTA, HABITb 3A YMOB, LL{0 BAUSCH & LOMB INCORPORATED bY/10 OBIIOMITEHO
1PO MOX/MBICTb LiI€I BTPATH, LLIKOAW Yi1 3BUTKIB.

CMMBOJIN | CKOPOYEHHA4, WO
BUKOPUCTOBYIOTbCA HA ETUKETLLI
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OPIS UREDAJA

Jednodelno intraokulamo socivo enVista® od hidrofobnog akrilata (enVista I0L) osmisljeno
je kao zamena za prirodno kristalno socivo kod odraslih pacijenata kod kojih je uklonjeno
kataraktno socivo.

enVista [0L ima asfericnu optiku koja je dizajnirana tako da se izbegne efekat sferne
aberacije ugradnjom sopstvenog sfernog optickog dizajna neutralne aberacije koji ne utice
na profil prehirurske sferne aberacije roznjace. Optika je dizajnirana sa SureEdge™ zadnjom
Cetvrtastom stepenastom ivicom za postizanje PCO barijere od 360 stepeni. enVista [0L
koristi Accuset™ haptiku sa Sirokom, modifikovanom C-petljom i opticko-haptickim
nagibom kako bi se poboljsao kontakt i stabilnost unutar socivne vrecice. Materijal enVista
koji sacinjava TruSight™ optiku je pro3ao kontrolu za kapacitet eliminacije svetlucanja

i otpornost na ogrebotine. Ugradena StableFlex™ tehnologija omogucava poboljsanu
uskladenost sociva radi lake pripreme, vrhunsku kontrolu pri plasiranju sociva i efikasan
opticki oporavak nakon implantacije.

FIZICKE KARAKTERISTIKE enVista

Materijal za sodivo i Hidrofobni akrilat (hidroksietil metakrilat (HEMA)—polietilen gllkol fenil etar akrilat kopolimer
haptike (poli(EG)PEA)—stirena, unakrsno vezan sa etilen glikol
Karakteristike | o .
materijala Indeks prelamanja: 1,53 na 35 °C; Specificna gravitacija: 1,19 g/ml
P Asfericna/dioptrija od 0,0 do +34,0 (od 0,0 do +10,0 u razmacima dioptrije od 1,0, od +10,0
Tip optike/jatina do +30,0 u razmacima dioptrije od 0,5 i od +30,0 do +34,0 u razmacima dioptrije od 1,0)
Dimenzije Precnik tela: 6,0 mm; Ukupan precnik: 12,5 mm; Ugao haptika: 0°
Ultraljubicasta svetlost: UV(363) za dioptriju I0L od +20,0
Pug\edajte sliku 1, gde je vrednost X na grafikonu = (alasna duzina (nm), a vrednost Y =
jivosti; grafikon poredi krivu jivosti soiva enVista sa ljudskim socivom
Spektral na starim 53 godine.

A =sodivo enVista sa dmpmjom nd +20i B= Uudxku socivo staro 53 godine.
vetlosti za materijal 0L mogu da se neznatno

razlikujuu zawsnos(l od memde merenja.
Referenca: Podaci iz Boettner, E.A. and Wolter,

J. R, “Transmission oftheOcnlavMedla \nvesnga(weOgmha\melogx 1:776-783,1962.

INDIKACLJE

Jednodelno 0L enVista od hidrofobnog akrilata (model MX60PL) namenjeno je primarnoj
implantaciji u socivnu vrecicu oka kod odraslih pacijenata radi vizuelne korekcije afakije
nakon uklanjanja kataraktnog sociva za poboljsanje nekorigovanog vida na daljinu.

UPOZORENJA

Lekari koji razmiSljaju 0 implantaciji sociva u sledecim uslovima treba da procene odnos

potencijalne koristi i rizika:

1. Cestaupala prednjeg ili zadnjeg segmentaili uveitis.

2. Pacijenti kod kojih intraokularno socivo moze da ometa sposobnost posmatranja,
dijagnostikovanja i leenja 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 0L nije moguca.

5. Okolnosti koje bi dovele do o3tecenja endotela tokom implantacije.

6. Pretpostavljena mikrobna infekcija.

Pacijenti kod kojih ni zadnja kapsula ni zonule nisu dovoljno ocuvane da bi
pruzile podrsku.

MERE OPREZA
Ne pokusavajte da ponovo steriliSete ova sociva, jer to moze da dovede do
nezeljenih nuspojava.

2. Nekoristite sociva ako postoji sumnja da su sterilnost ili kvalitet proizvoda ugrozeni
zhog o3tecenja pakovanja ili znakova curenja (poput gubitka fizioloskog rastvora u
kom se proizvod cuva ili prisustva kristalizacije soli).

3. Nemojte potapatiili ispirati intraokularno socivo bilo kojim rastvorom osim sterilnim
balansiranim slanim rastvorom ili sterilnim fizioloskim rastvorom.

4. Neostavljajte sociva na temperaturi visoj od 43°C (109°F) ili nizoj od 0°C (32°F).
Nemaojte stavljati intraokularno socivo u autoklav.

5. Nemojte ponovo koristiti socivo. Namenjeno je za trajnu implantaciju. Ako je
eksplantirano, sterilnost i ispravno funkcionisanje ne mogu da se garantuju.

6. Bezbednosti efikasnost enVista IOL nije potvrdena kod pacijenata sa vec postojecim
ocnim bolestima ili intraoperativnim komplikacijama (pogledajte u nastavku).

Hirurg treba da obavi pazljivu preoperativnu evaluaciju i pazljivu klinicku procenu
da bi odlucio o odnosu potencijalne koristi i rizika pre implantacije sociva kod
pacijenata sa jednim od ovih stanjali vise njih. Lekari koji razmisljaju o implantaciji
sociva kod takvih pacijenata treba da razmisle o upotrebi alternativnih metoda
korekcija afakije i razmotre implantaciju samo ako smatraju da alternative nece
ispuniti potrebe pacijenta.

1ZJAVA O PONOVNOM KORISCENJU
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
koriscenje moze da dovede do holesti, infekcije i/ili povrede pacijenta i 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.

Pre operacije
« Bolesti mreznjace ili predispozicija za bolesti mreznjace, prethodna istorija ili
predispozicija za odlubljivanje mreznjace ili proliferativnu dijabeticku retinopatiju, u
kojima buduci tretman moZe da bude ugrozen implantacijom ovih sociva.
« Ambliopija
« Klinicki ozbiljna distrofija roznjace (npr. Fuksova)
Katarakta u okviru rubeole, kongenitalna, traumatska ili komplikovana katarakta
Ekstremno plitka prednja komora, iji uzrok nije otecena katarakta
Rekurentna 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 (el lisan ili kontrolisan lekovima)
Mikroftalmija ili makroftalmija
Atrofija optickog nerva
Prethodna transplantacija roznjace
« Postojece bolesti oka koje mogu negativno da uticu 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 I0L moZe da bude ugrozena
Pacijenti sa preoperativnim problemima kao $to su endotelna bolest roznjace,
abnormalna roznjaca, makularna degeneracija, retinalna degeneracija, glaukom
i hronicna mioza usled koriscenja lekova mozda nece postici ostrinu vida kao
pacijenti bez takvih problema. U takvim situacijama, lekar mora da proceni korisnost
implantacije sociva.
Zaimplantaciju intraokularnog sociva potreban je visok nivo hirurske vestine. Hirurg
bi trebalo da posmatra /i asistira u brojnim implantacijama i uspesno zavrsi kurs
o implantaciji intraokularnog sociva ili vise njih pre nego $to sam pokusa da izvrsi
implantaciju intraokularnih sociva.
9. Treba paziti da se viskoelastik ukloni iz oka na kraju operacije.

Nezeljeni efekti

Ucestalost javljanja nezeljenih dogadaja tokom Klinickog ispitivanja mogla je da se uporedi
ili je bila manja od ucestalosti koja je prijavljena kod istorijske kontrolne populacije (,FDA
koordinatna mreza"). enVista IOL je pokazalo visok nivo bezbednosti u poredenju sa
kontrolnim IOL i istorijskom kontrolnom populacijom (poredenje sa 150 11979-7 SPE),

bez povecanja ucestalosti li tezine nezeljenih dogadaja u poredenju sa kontrolnim 0L i
bez ozbiljnih nezeljenih dogadaja u vezi sa okom iz studije. U globalu nije bilo naznaka
bezbednosnih problema sa [0Ls tokom ove studije. Kao i sa svakom hirurskom procedurom,
postoji rizik. Potencijalni nezeljeni dogadaji koji prate operaciju katarakte ili implantaciju
mogu ukljucivati, izmedu ostalog: o3tecenje endotela roznjace, infekciju (endoftalmitis),
odlubljivanje mreznjace, vitritis, cistoidni makularni edem, edem roznjace, zenicni

blok, cikliticku membranu, prolaps duZice, hipopion, prolaznili trajni glaukom, akutnu
dekompenzaciju roznjace, toksicni sindrom prednjeg segmenta i sekundarnu hirursku
intervenciju. Sekundarne hirurske intervencije ukljucuju, izmedu ostalog: repozicioniranje
sociva, zamenu sociva, aspiraciju staklastog tela li iridektomiju za zenicni blok, reparaciju
curenja rane i reparaciju odlubljivanja mreznjace.

IZRACUNAVANJE SNAGE SOCIVA
PREDLOZENA A-KONSTANTA: 119,1
(OPTICKA BIOMETRIJA)

Preporucena A-konstanta od 119,1 namenjena je za upotrebu merenja aksijalne duzine
putem opticke biometrije. Upotreba merenja aksijalne duzine drugim tehnikama (npr.
A-skeniranje aplanacije) obicno zahteva drugadiju konstantu sociva. Ovaj broj je samo
smernica i zasniva se na proceni klinickih podataka dobijenih koris¢enjem uredaja

10L Master. Pre operacije lekar bi trebalo da odredi jacinu sociva koje treba da se implantira.

UPUTSTVO ZA KORISCENJE

Preimpl. ijlenap ju sociva pregledajte informacije o tipu, jacini i

t Jittd)

odgovarajucoj onfig iguraciji.

2. Otvorite odlepljivu kesicu i izvadite bocicu u sterilnom okruZenju.

3. Uklonite poklopac bocice.

4. lzvadite SnapSet™ 0L nosa iz bocice tako Sto cete povuci jezicak na vrhu.

5. SnapSet I0L nosac moZe biti ispran sterilnim balansiranim slanim rastvorom tokom
pripreme za plasiranje.

6. SnapSet IOL nosa je dizajniran za upotrebu sa enVista I0L (model MX60PL) i

fabricki napunjenim sistemom za plasiranje Bausch + Lomb SimplifEYE™. Dodatne
informacije potrazite u uputstvu za koricenje fabricki napunjenog sistema za
plasiranje Bausch + Lomb SimplifEYE.

7. Postoje razne razlicite hirurske procedure koje mogu da se oriste, a hirurg bi trebalo
da odabere proceduru koja je prikladna za pacijenta. Hirurzi bi trebalo da provere da
i su odgovarajuci instrumenti dostupni pre operacije.

PREGLED KLINICKIH STUDIJA

Klinicke studije su izvedene na enVista jednodelnom I0L (model MX60) i maticnom
xact X-60 trodelnom I0L (model X-60). Rezultati klinickih ispitivanja pruzaju razumnu
sigurnost da je model I0L MX60 bezbedan i efikasan za vizuelnu korekciju afakije nakon
ekstrakcije katarakte.

U okviru klinicke studije za model enVista MX60 kod svih ispitanika u grupi za analizu
bezhednosti analizirano je svetlucanje 0L pri posetama u 3. 4. fazi. Svetlucanje I0L

je analizirano pomocu retroiluminacionog pregleda sa proreznom lampom, pri cemu

je koriscena 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,
3ili 4" Nikod jednog ispitanika nije zabelezeno svetlucanje bilo kog intenziteta u bilo kojoj
poseti tokom Klinicke studije.

NACIN DOSTAVE

enVista [0L (Model MX60PL) fabricki je postavljeno u SnapSet I0L nosa i pojedinacno je
upakovano u sterilnu bocicu (koja sadrzi fizioloski rastvor od 0,9%), u odlepljivoj kesici, i
treba ga otvoriti samo u sterilnim uslovima. Kartica za pacijenta i samolepljive nalepnice
dostavljaju se kako bi intraokularno socivo moglo da se prati. Pakovanje se sterilizuje
gama zratenjem.

DATUM ISTEKA

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.

IZVESTAVANJE O NEZELJENIM
DOGADAIJIMA

Nezeljeni dogadaji iili potencijalno opasne komplikacije koje se mogu smatrati
povezanima sa socivom i koje ranije nisu bile o¢ekivane u tom obliku, intenzitetu ili stepenu
ucestalosti treba prijaviti u roku od pet (5) dana kompaniji Bausch & Lomb Incorporated.
Ove informacije treba da pruZe svi hirurzi kako bi se dokumentovali potencijalni dugorocni
efekti ugradnje intraokularnih sociva.

Lekari treba da prijave ove dogadaje kako bi pomogli u identifikovanju novih ili
potendijalnih problema sa intraokularnim socivima. Ovi problemi mogu biti povezani
sa odredenom serijom sociva ili mogu ukazivati na dugorocne efekte povezane sa ovim
socivima ili [0Ls generalno. Ako Zelite da prijavite problem, pozovite Bausch + Lomb
na 1-800-338-2020.

UPUTSTVA ZA REGISTRACIJU PACIJENATA |
REGISTRACIJA IZVESTAVANJA

Svaki pacijent koji dobije enVista IOL mora se registrovati kod kompanije Bausch + Lomb
uvreme 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.

SMERNICE ZA VRACANJE ROBE

Svi proizvodi koji se vracaju moraju da se posalju zajedno sa brojem ovlascenja za
vracanje robe koji je izdala sluzba za klijente kompanije Bausch + Lomb. Pozovite broj
1-800-338-2020 da biste dobili ovlascenje za vracanje robe i kompletne informacije o
pravilima kompanije.

GARANCUA

Kompanija Bausch & Lomb Incorporated garantuje da ce proizvod prilikom isporuke u
svakom materijalnom pogledu biti u skladu sa svim primenljivim zakonima i aktuelnom
objavljenom verzijom specifikacija proizvodaca za takav proizvod i da materijal nije oStecen
niti da je do oStecenja doslo tokom izrade.

KOMPANLJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED SE ODRICE SVIH DRUGIH GARANCLIA,
IZRICITIH, PODRAZUMEVANIH ILI ONIH KOJE PROISTICU IZ PRIMENE ZAKONA, UKLJUCUJUC,
1ZMEBU OSTALOG, SVE PODRAZUMEVANE GARANCIJE PODESNOSTIZAPRODAJUILI
PODESNOSTI ZA ODREDENU NAMENU. KOMPANIJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NECE
BITI ODGOVORNA NI ZA KOJE SLUCAINE, POSLEDICNE, INDIREKTNE ILI PRIMERNE STETE
BILO KOJE VRSTE KOJE DIREKTNO ILI INDIREKTNO POTICU 1Z KUPOVINE ILI KORISCENJA OVOG
PROIZVODA, CAK | KADA JE KOMPANLJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED UPOZORENA NA
MOGUCNOST TAKVIH GUBITAKA, STETA ILI TROSKOVA.

SIMBOLI | SKRACENICE KORISCENI

ZA OBELEZAVANJE
si';':’:.::g Naziv simbola il skracenice siirz‘?:l!iiclia Naziv simbolaili skracenice
Zadnja komora 05 Precnik tela (opticki precnik)
UV Ultraljubicasta svetlost QT Ukupan precnik (ukupna duzina)
D Dioptrija

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

ol

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

[ Ec [Ree]

C€o1y7

Proizvodi:

Bausch & Lomb Incorporated

21 Park Place Blvd. North

Clearwater, FL 33759 USA

/™ su trgovacki zigovi kompanije Bausch & Lomb Incorporated ili njenih podruznica.
Svi drugi nazivi proizvoda/brendova i/ili logotipi su trgovacki Zigovi njihovih vlasnika.

© 2019 Bausch & Lomb Incorporated .,
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BAUSCE- Health

DESCRIPTION: enVista MX60PL DFU / GBL / CLW
PART No.: 4135500 SPEC No. or SPEC DIMENSIONS: 45104 / C-68754
SPECIAL INSTRUCTIONS: n/a

PRINT SUPPLIERS: Please refer to Bausch Health's Print Supplier Guidelines




