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DEVICE DESCRIPTION

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

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

PHYSICAL CHARACTERISTICS OF enVistaTORIC IOL
MODEL MX60PT

Hydrophobic acyli -

Lens//

Material Characteristics | Index O Rfracton:1.53 @35°C,; SpecificGraity: 119 g/l

OpticType/ Powers Aspheric/ -+ Diopter

Cylinder Powers (CYL) -

10L Plane 0900|1250 (1500 | 2000 | 2500 | 275D | 3.00D | 350D [ 425D | 500D [575D

Cylinder Powers (CYL) -
Comeal Plane. 064D |090D [106D | 140D | 176D | 193D | 211D | 245D [ 298D | 350D [403D

Dimensions Body Diameter: 6.0 mm ; Overall Diameter: 12.5 mm ; Haptic Angle: 0°
Ultraviolet: UV(363) for +20.0 diopter I0L
Seefigure 1 with chart gth (1m) and ¥ value =
curveofan enVstaLens toa 53 Year O Human Lens.

A= ter enVista Lens and B = 53 Year Old Human Lens.

spectral

measurement
ce: 53 year old human lens data from Boettner, E.A. and Wolter, J. R, “Transmission of the Ocular Media,"
1:776-783, 1962
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INDICATIONS

The enVista one-piece hydrophobic acrylic toric IOL (Model
MX60PT) is indicated for primary implantation in the capsular
bag of the eye in adult patients for visual correction of aphakia
and corneal astigmatism 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. Patients in 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. A distorted eye due to previous trauma or developmental
defect in which appropriate support of the IOL is not possible.

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

6. Suspected microbial infection.

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

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

PRECAUTIONS

1. 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. Do not soak or rinse the intraocular lens with any solution
other than sterile balanced salt solution or sterile normal
saline.

4. Do not store 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. The safety and effectiveness of the enVista toric IOL have
not been substantiated in patients with pre-existing
ocular conditions and intraoperative complications (see
below). Careful preoperative evaluation and sound clinical
judgment should be used by the surgeon to decide the
benefit/risk ratio before implanting 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.

Before Surgery

Retinal conditions or predisposition to retinal conditions,

previous history of, or a predisposition to, retinal detachment

or proliferative diabetic retinopathy, in which future
treatment may be compromised by implanting this lens.

Amblyopia

Clinically severe corneal dystrophy (e.g., Fuchs’)

Rubella, congenital, traumatic or complicated cataracts

Extremely shallow anterior chamber, not due to swollen

cataract

Recurrent anterior or posterior segment inflammation

of unknown etiology, or any disease producing an

inflammatory reaction in the eye (e.g. iritis or uveitis).

Aniridia

« Iris neovascularization

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

« Optic nerve atrophy

« Previous corneal transplant

« Pre-existing ocular conditions which may negatively impact

stability of the implant.

During Surgery

« Mechanical or surgical manipulation required to enlarge the

pupil

Vitreous loss (significant)

Anterior chamber bleeding (significant)

« Uncontrollable positive intraocular pressure

Complications in which the IOL stability could be

compromised

Patients with preoperative problems such as corneal

endothelial disease, abnormal cornea, macular degeneration,

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

A high 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 to implant intraocular
lenses.

9. Care should be taken to remove all viscoelastic from the
anterior and posterior surfaces of the lens, to minimize the
possibility of lens rotation causing misalignment of enVista
toric IOL from the intended axis placement.

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

The degree of mismatch between the postoperative

magnitude of corneal astigmatism and effective IOL

power in the corneal plane.

Misalignment between the intended axial position and

final IOL axial orientation.

Error in prediction of the postoperative corneal cylinder

axis and power. Error in prediction of cylinder axis

is greatest for lower levels of preoperative corneal

astigmatism.

Manufacturing variation in power and axis markings can

influence intended correction.

MEDICAL DEVICE RE-USE STATEMENT

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

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 toric IOL
demonstrated favorable safety compared with the Control IOL
and the historical control (cf. ISO 11979-7 SPE) population, with no
increase in incidence or severity of adverse events (AEs) compared
with the Control IOL and no serious adverse events (SAEs) in the
study eye. Overall, no safety signals were associated with the

toric IOLs 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, cyclitic membrane, iris prolapse, hypopyon,
transient or persistent glaucoma, acute corneal decompensation,
toxic anterior segment syndrome (TASS), and secondary surgical
intervention. Secondary surgical interventions include, but are
not limited to: lens repositioning, lens replacement, vitreous
aspiration or iridectomy for pupillary block, wound leak repair,
and retinal detachment repair.

SELECTION AND PLACEMENT OF enVista TORIC IOL

Keratometry and biometry data should be used in place of
refractive data to determine targeted amount of astigmatism
correction. Incision size and location influence amount of
postoperative corneal astigmatism and its respective axis. It is
recommended that surgeons customize their surgically induced
corneal astigmatism values based upon individual surgical
technique and past results. To facilitate IOL selection and axis
placement, B+L provides a web-based proprietary tool, the
enVista toric Calculator (http://envista.toriccalculator.com) for the
surgeon. Preoperative keratometry and biometry data, incision
location, spherical equivalent IOL power, and the surgeon’s
estimated surgically induced corneal astigmatism are used as
inputs for the enVista toric Calculator. These inputs are used to
determine the axis of placement in the eye and the predicted
residual refractive astigmatism for up to three different enVista
toric IOL models. In eyes with low levels of corneal astigmatism,
the predicted residual refractive astigmatism for implantation

of the enVista toric IOL will be displayed for evaluation by the
surgeon to determine the clinically meaningful benefit of
implanting a toric IOL. Prior to surgery the operative eye should
be marked in the following manner: With the patient sitting
upright, precisely mark the twelve o'clock and/or the six o'clock
position with a T marker, a surgical skin marker, or a marking
pencil indicated for ophthalmic use. Using these marks as
reference points, an axis marker can be used immediately prior to
or during surgery to mark the axis of lens placement. Input from
the enVista toric calculator can be used to determine optimal
axis of placement. Toric axis markings at the haptic-optic junction
identify the flat meridian of the enVista toric IOL and represent an
imaginary line of the plus cylinder axis. After the lens is inserted in
the capsular bag, precisely align the axis markings on the enVista
toric IOL with the marked axis of lens placement. Be sure to
remove all viscoelastic from the capsular bag. Reconfirm proper
alignment of the enVista toric IOL following viscoelastic removal
and/or inflation of the capsular bag at the end of the surgical
case. Residual viscoelastic and/or over-inflation of the bag may
cause lens rotation away from the intended axis of placement.
Deviation from the intended axis of placement may compromise
effectiveness of astigmatic correction. Inaccurate astigmatism
measurements, errors in corneal markings, inaccurate placement
of the enVista toric IOL axis during surgery, unanticipated
surgically induced changes in the cornea, or physical rotation of
the lens after implantation may also limit the desired effect of the
toric IOL on correction of corneal astigmatism.

CALCULATION OF LENS POWER

SUGGESTED A-CONSTANT: 119.1 (OPTICAL BIOMETRY)

The recommended A-Constant of 119.1 is intended for use

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

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

DIRECTIONS FOR USE

1. 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.

Remove the lid from the vial.

4. Remove the SnapSet™ IOL 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.
The SnapSet IOL shuttle preloaded with the enVista IOL
Model MX60PT is designed for use with validated delivery
systems indicated to insert this device in their cleared
labeling.

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

OVERVIEW OF CLINICAL STUDIES

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

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

The enVista hydrophobic acrylic intraocular lens, Model MX60,
is the parent lens of the MX60PT. For the enVista MX60 clinical
study, all subjects in the safety analysis set were evaluated for
IOL glistenings at Form 3 and Form 4 visits. IOL glistenings were
evaluated via retroillumination slit lamp examination utilizing

a photographic grading scale provided in the protocol. The
grading scale consisted of (in order of severity), “none, grade

0 (trace), grade 1, 2, 3, or 4" No glistenings of any grade were
reported for any subject at any visit in the clinical study.

HOW SUPPLIED

The enVista IOL (Model MX60PT) is preloaded in the SnapSet IOL
shuttle and individually 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

NPEAYNPEXAEHUA

JlekapuTe, 0BMUCAALLM MMNAHTALMA Ha NIELLA NPY Haln4mne
Ha HAKOE OT ClIefHITE YCTIOBIS, TPAOBA Aa NPEeLeHAT
MOTEHLMASIHOTO CbOTHOLLIEHNE M3/ PUCKOBE:

1. PeuuavBrpaLLo TEXKO Bb3raieHe Ha NpegHus unm
3a[1HMA OYEH CETMEHT NN YBEWT.

2. MauweHTn, NP1 KOMTO BBTPEOYHATA flella MOXe Aa NoB/nse
Ha CMocobHOCTTa fia Ce HaboAABaT, AUArHOCTULPAT UK
fleKyBar 3a601s1BaHA Ha 3af{HUA OYEH CETMEHT.

3. XvpypriuHm 3aTpyaHeHNs Mo Bpeme Ha eKCTpaKumsTa
Ha KaTapaKTa, KOWTO MOraT 1a yBe/nyaT NoTeHumanH1Te
YCNOXKHEHNA (Hanp. NepeucTPaLLa Xemoparus, 3HaunTeIHo
YBPEXaHE Ha NPUCA, HEKOHTPOMMPYEMO MOSIOKUTESHO
HarnAraHe UM 3HauMTesNIeH NPosanc uin 3ary6a Ha
CTBK/IOBUAHOTO TANO).

4. A3meHeHMs Ha OKOTO BCMIeACTBIE HA NPeAVLIHA TPaBMa
nn AeGeKT B PasBUTUETO, MPU KOUTO HE € Bb3MOXKHO fja ce
OCHrypy [OCTaTbYHO CTabunmanpate Ha BOJ.

5. CbCTOAHMS, KONTO G1Xa JOBEAM [0 YBPEXAaHe Ha
€HZOTesNMyMa MO BPEME Ha MMMNAHTVPAHETO Ha Jlelyata.

6. TMpepnonaraema MUKPO6Ha MHGEKLNS.

package is sterilized by gamma irradiation.

EXPIRATION DATE
Sterility is guaranteed unless the pouch is dal poreor

Pakuota sterilizuota gama spinduliai

na, HUTO
npenocTaBAT

georor
The expiration date on the lens package is the sterility expiration
date. This lens should not be implanted after the indicated
sterility expiration date.

ADVERSE EVENT REPORTING

Adverse events and/or potentially sight threatening
complications that may be regarded as lens related and that
were not previously expected in nature, severity or degree of
incidence should be reported within five (5) days to Bausch &
Lomb Incorporated. This information is being requested from
all surgeons in order to document potential long-term effects of
intraocular lens implantation.

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 IOLs 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 IOL must be registered with
Bausch + Lomb at the time of lens implantation. Registration is
accomplished by completing the Implant Registration Card that
is enclosed in the lens package and mailing it to Bausch + Lomb.
Patient registration is essential and will assist Bausch + Lomb

in responding to adverse reaction reports and/or potentially
sight-threatening complications. An implant identification card is
supplied in the lens package and must be given to the patient.

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 TO, 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, DAMAGE OR EXPENSE.

SYMBOLS AND ABBREVIATIONS USED ON LABELING

Title y ion Title
SE Spherical Equivalent D Diopter
YL Gylinder @B Body Diameter (Optic Diameter)
uv Ultraviolet @T Overall Diameter (Overall Length)
“ Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
[Ec [rer] Bausch & Lomb GmbH c € 0197

Brunsbiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany

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.
© 2020 Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.
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OMUCAHUE HA U3OENTUETO

EnHoKommnoHeHTHaTa xuapodo6Ha akpuiiHa TOPKMYHA BTPEOUHa
newwa enVista® (topuuna BOJT enVista) e paspaboteHa, 3a

[1a 3aMeH ecTecTBeHaTa KpUCTanHa neLla npu Bb3pactHn
naLMeHTH, NpY KOUTO KaTapaKTHaTa fella e bua npemaxHara.
Topuunata BOJT enVista ima achepuyHa onTuKa, KoATo e
NpOoeKTVPaHa fja HAMa chepryHa abepaLiys upes BKIOYBAHETO
Ha BbTpelLHodrpMeHa chepryHa abepaLyioHHO-HeyTpanHa
OMTVYHA KOHCTPYKLWA, KOATO He BAivsie Ha npoduna Ha
npeaxvpypruyHata cbepryHa abepaums Ha porosuuaTa.
OnTuKaTa e KOHCTpyMpaHa cbe SureEdge™, 3apeH cTbNKOB pvb
C KBafjpaTHO ceyeHue, KoiTo aa ocurypu 360-rpapycosa PCO
6apviepa. TopruHata BOJ1 enVista u3non3ea xantvika Accuset™
C LWPOK, MoanduLmpaH C-06paseH KOHTYp 1 ONTUYHO-
XanTMYHO OTMECTBaHe 3a yNecHABaHe Ha NOLOOPEHNA KOHTAKT
1 CTaBUHOCT B KancynHuA cak. MocTepropHo pasnonoxeHara
MapK/pOBKa Ha 0CTa Ha LnvHAbpa 0603HauaBa MepuanaHa

C Halt-HcKaTa MoLHoCT. MatepuansT enVista, KonTo

CbCTaBA OnTMYHaTa cuctema TruSight™, e oueHeH 3a nunca

Ha OTONACHLYM 1 YCTOYNBOCT Ha HappackBaHe. BrpageHata
TexHonorus StableFlex™ nossonsBa nogobpeHo cboTBeTCTBME
Ha fleLLaTa 3a IeCHO NOCTaBAHe, OT/IMYEH KOHTPO MO BpeMe Ha
NOCTaBAHETO Ha felliaTta 1 epeKTNBHO ONTUYHO Bb3CTaHOBABaHE
cnep UMMnaHTupaHe.

OU3NYECKU XAPAKTEPUCTUKU HA TOPUYHATA
BOJ1 enVista MOJEJ1 MX60PT

(ronu(EG)
PEA)-CTHpeH CoONAMEP, OMPEXeH C ETITEH KON UETaKpAnaT)

Xapakrepncrinn Ha
prana

oy Unexc Ha peparuns: 1,53 @ 35°C; Crewnuana teecr: 1,19 g/ml

Tan wa omrwara/ Mouocri | Achepuita /+6,0 70 +30,0 MOTTbPA CoC CToKNA 0T 0,5 ONTspa (S — cepiies exauaanetr)

OnTHYHM MOLUHOCTH Ha
uununbpa (CYL) - pagwuma | 0,900° | 1250 (1,500 | 200D | 250D | 275D | 300D | 350D [ 425D | 500D [5750
HaBON

OnTUYHM MOLUHOCTH Ha
unnunarbpa (CYL) - paswmna | 0,64D [0,90D 106D | 1400 | 176D | 193D | 2110 | 245D | 298D [ 350D |403D

Pasmeph aMersp ka ANOTo: 6,0 ;06 AwaneTbp: 12,8 M Xanme bro:0°

UV(363) 32 807 o
X=

Bikre gurypa 1 Cec croioct roiocr Ha¥ =

wa enVista.

Cnexrpania + =

a BOTI Morar 42 sapipar nieko 8
32BIHCHMOCT OT METOAa Ha U3MEpEaHe.

or Boettner, E.A.Wolter.R,
1776783, 1962

Transmission

*Mlpeanara ce camo  Kanaga

MOKA3AHUA

EnHokomnoHeHTHaTa xuapodo6Ha akpuiHa TopryHa BOJ
enVista (mogen MX60PT) e nokasaHa 3a MbpBUYHa UMMNAHTaLMUS
B KanCy/HsA CaK Ha OKOTO MpY Bb3PacTHY MaLyeHT 3a
BY3yaslHa KopeKLmaA Ha apakua 1 poroB1yeH acTurmaT3bm
Clef OTCTPaHABaHe Ha KaTapaKTHa eLya 3a NofobpeHo
HEKOPUIMPaHO [aneyHo 3peHue.

8. 3aBbpraHeTo Ha enVista toric BOJ1 c n3mectaHe ot
npeABuAeHaTa oC MoXe Aa HaMasu KopeKLMATa Ha
acTrmaTtiama. PasmmHaBaHe ¢ noeeye ot 30° MoXe Aa
YBENNYM NOCTONepaTUBHIA pedpaKTVBEH LMANHABLP. AKO
€ HeobXOAMMO, NO3NLMOHMPaHe Ha NellaTa TpAbea Aa 6bae
13BbPLLEHO Npeau fia HacTbnu GprbPO3a Ha Kancynara v
KancynupaHe Ha netuata.

NPEANA3HU MEPKU

1. He ce onutBalite fa crepunusupate NoBTOPHO
nelLata, Tbii KaTo TOBa MOXe Aa A0BEAE 10 HeXeraHu
CTPaHUYHN edeKTu.

2. He n3non3gaiiTe, ako CTEPUIHOCTTA MM KAYECTBOTO Ha
MpoAyKTa ce CYNTaT 3a HapyLUEeHN NOPaan NMOBPeAeHH
OMaKOBKM NV NPU3HALIM Ha 3TnyaHe (KaTo 3aryba Ha
GU3MONOrNYHIA Pa3TBOP 3a CbXPAHEHME UM Hannume Ha
KpucTanusauma Ha con).

3. He HakucBaliTe 1 He 13nnakBaiTe BbTPeoyHaTa
JIella € pa3TBOp, PasfiMyeH oT CTepuneH
6anaHc1paH GpU3NonorNyeH pasTBop WK CTepUneH
du3monornyeH pasreop.

4. He coxpaHaBaiTe newyata npu Temnepatypa, no-

Brcoka ot 43°C (109°F) unu no-Hucka ot 0°C (32°F). He
aBTOK/aBMpaliTe BbTPEOYHaTa neLla.

5. He u3non3garite noBTOpHO Nelyara. TA e nokasaHa 3a
MOCTOSHHA MMNaHTaLws. AKo Gbfie eKCMIaHTUPaHa,

He MOXe [ia Ce rapaHTVpa CTePUNHOCT 1
MPaBUIHO QYHKLMOHYPaHE.

6. besonacHocTTa u edekTBHOCTTA Ha enVista toric BOJ
He e joKa3aHa Npy NaLneHTN C NPeALIeCTBaLLM OYHM
CbCTOAHNA Y MHTPAOMNEPATVBHU YCIIOXHEHNA (BUXKTe
no-gony). XvpyprsT Tpsbsa Aa M3No3Ba npefonepaTuBHa
OLeHKa 1 pasyMHa KNMHUYHa NpeLeHKa, 3a Aa peLun
CbOTHOLLIEHVETO MON31/PUCKOBE, NPeAV Aa UMMNAHTMPa
JIelLia Ha MaLVeHT C €HO UM MOBeYe OT Te3M CbCTOSHMA.
JlekapuTe, 0OMMCIALLM UMMAHTALMA Ha NeLLm Npu
TaKvBa NaLMeHTu, TpA6bBa Aa NpoyyaT N3MoN3BaHEeTO Ha
anTepHaTMBHY METOAV 33 KOPeKLMsA Ha adakusATa 1 Aa
0OMWCNAT UMMNAHTALMA Ha NeLLa Camo aKo anTepHaTuBITe
Ce CYITaT 3a He3a0BOIMTENHY NPY YAOBNETBOPABAHE Ha
Hy>KAUTe Ha MaLueHTa.

Mpeay onepauna

CbCTOAHWA Ha peTHaTa UM NPeAPa3noNoXeHOCT KbM

CbCTOSIHWA Ha PeTIHATa, NPeLLIecTBaLla aHaMHe3a 1nm

npenpasrnonoXeHie KbM OTNIENBAHE Ha PeTUHaTa 1nn

nponudepatneHa ArabeTHa peTMHONaTUsA, NPY KOeTo
6bAeLLoTo NleyeHre MoXe fia 6bJe KOMMPOMETHPAHO Ype3

MMMNaHTVpaHe Ha Ta3u nela.

Ambnvonua

KnuHnuHo Texkka auctpodus Ha porosuuaTta (Hanp. Fuchs)

Py6eona, BpofieHu, TpaBMaTuH1 Uni

YCNOXHEHN KaTapaKTy

VI3kntounTenHo nauTKa npesHa kamepa, KOATO He Ce ib/Ku

Ha nogyTa KaTapakTa

PeLmpamBupalLo Bb3naneHue Ha NpegHrA U 3aaH1A

CErMeHT C Her3BeCTHa eTONOrUA UK 3abonABaHe,

NMPeAn3BMKBALLO Bb3MasUTeNHa peaKLyia B OKOTO

(Hanpymep, MpUT UK yBenT).

AHvpugmna

Vpucosa HeoBackynapusauus

naykoma (HeKOHTpONMpaHa UM KOHTPoNMpaHa

C nekapcTsa)

MukpodTanmoc unu makpodranmoc

« ATpodusa Ha ONTUYHMA HepB

MpeAxofHa TpaHCMIaHTaLKA Ha POroBuLa

ChLLecTBYBALLM OYHY CbCTOAHIA, KOUTO MOraT Aa

OKaaT OTPULIATENHO Bb3[eNCTBME BbPXY CTabUNHOCTTa

Ha VMM/1aHTa.

Mo Bpeme Ha onepaymaTa

+ MexaHunyHa nnu XupypriiHa MaHunynauua, Heobxoamma sa

yBenMyaBaHe Ha 3eHuLaTa

3ary6a Ha CTbKMOBUAHOTO TANO (3HAUNTESHO)

Xemoparua B npefHaTa Kamepa (3HaunTenHa)

HeKoHTpONMpaHO NONOXWTENHO BLTPEOYHO HanAraHe

« YCNoXHeHus, npy KoUTo CTabunHocTTa Ha BOJT moxe aa
6bae KoMNpomeTHpaHa

7. MaumeHT ¢ NpefonepaTMBHU Npobnemu Kato 3abonsasaHe
Ha eHAoTeNa Ha PoroBuLaTa, NaToNorMyHa PoroBumLa,
MaKyJslHa iereHepaLus, fiereHepaLyis Ha PeTuHaTa,
rnaykoma 1 XpOHYHa NeKapCTBEHa M103a MOXeE Aa
He NOCTWrHaT 3puTeNHaTa OCTPOTa Ha NaumeHTuTe 6e3
TaKvBa npobnemu. JlekapAT TpsbBa fia onpeaenu nonsure,
NPOU3TIYALLM OT UMMNAHTUPAHETO Ha NeLyaTa, Korato
CblLECTBYBAT TakMBa CbCTOAHUA.

8. 3aVMNIaHTVPAHETO Ha BBTPEOYHN NELLU e HEOOXOANMO
BMCOKO HUBO Ha XVPYPruYHN yMeHNs. XpyprsT Tpsiosa
JAa e Habnioaasan v/unm nognomaran MHOrobpoiiHN
VIMM/IAHTaLMUK 1 YCTELHO [ € 3aBbPLUM e[V H WK MoBeYe
KYpCOBe 3a MMMN/aHTaLVA Ha BBTPEOYHU NeLLm, Npeay fja ce
onuTa Aa UMMNaHTMPa BbTPEOUHM NeLL.

9. TpnbBa fja ce BHMaBa, 3a fja Ce OTCTPAHAT BCUYKY
BMCKOENACTNYHU MaTepUanyi oT NpeaHUTe 1 3agHuTe
MOBBPXHOCTU Ha NleLLaTa, 3a Aa ce CBefie A0 MUHUMYM
Bb3MOXHOCTTa 32 3aBbpTaHe Ha fellaTa, NPUYMHABALLO
13mecTBaHe Ha enVista toric BOJT ot npeaBuaeHata oc
Ha pasnonoxeHue.

10. EdekTMBHOCTTA Ha MMMNAHTUPAHETO Ha TOPMYHA Nella 3a
HamarnsBaHe Ha NoCTonepaT!BHUA aCTUIMaTU3bM Ce Binse
OT MHOTO GaKTOPU, BKNKOUNTENHO CEAHUTE:

CreneHTa Ha HECHOTBETCTBIE MEX[Y NOCTOMepaTMBHaTa

BENIMYMHA Ha POTOBNA aCTUMaT3bM 1 edeKTMBHaTa Cuna

Ha BOJ1 B paBHHaTa Ha poroByLiaTa.

HecboTBeTCTBYE MeXAY NpeaBUAeHaTa akcuanHa

No3nLMA 1 KpaHaTa akcuanHa opueHTaumus Ha BOJT.

lpeLlka B ONpeaensHeTo Ha MoCTonepaTMBHaTa 0C

11 MOLYHOCTTa Ha POroBUYHMA LUNMHABP. MpeLuKaTa

B ONpeaensHeTo Ha 0CTa Ha LUNVMHADbPA e Halt-

ronisiMa 3a no-HUCKMTE HUBa Ha MPeAonepaTUBHNA

POrOBMYEH acTUTMATN3bM.

Mpown3BoacTBeHa BapuaLyA B MOLYHOCTTa Y MapKPOBKITE

Ha OCTa MOXe [a MOBAnse Ha NPeABUAEHaTa KOPEKLA.

M3ABNEHME OTHOCHO NOBTOPHOTO
M3NON3BAHE HA MEAULUHCKO U3 AENNE

AKO TO31 NPOAYKT € NpepaboTBaH 1/UnK N3MoN3BaH NOBTOPHO,
Bausch + Lomb He moxe Aia rapaHTVpa GpyHKLIMOHANHOCTTa,
CTPYKTypaTa Ha Matepuana, YncToTaTa Wi CTepuHoOCTTa

Ha NpogykTa. MoBTOpHaTa ynoTpeba 61 Morna fja foBeAe [0
3abonsBaHe, MHGeKLNA U/nnn yBpeXaaHe Ha nauyeHTa uim
noTpebuUTeNs, a Npu eKCTPEMHU Cyyan 1 CMbPT. TO31 NPOAYKT e
0603HaueH 3a,e4HOKPaTHa yrnoTpeba’; KOeTo ro onpefens Karto
13fenue, npefHa3HaueHo fa Gbje 13MoN3BaHO CamMo BEAHDBX 3a
€ZI/H MaLMeHT.

HEXENIAHU PEAKLIUA

YecToTata Ha HexenaHuTe peakymn, Ha6ﬂ|0ﬂaBaHI/I no Bpeme
Ha KNIMHNYHOTO M3NUTBaHeE, € CpaBHMMa C UK No-Manka
OT YeCToTaTa, OTYETEHA B NonynauuATa 3a XPOHONOrnyeH

KoHTpon (,Mpexata Ha FDA"). enVista toric BOJ1 agemoHcTpupa
6naronpuATHa 6e30MacHOCT B CPaBHEHNE C KOHTPOsHaTa BOSTu
nonynaLmaATa 3a XpOHoornyeH KoHTpon (cpB. ISO 11979-7 SPE),
6e3 yBennyaBaHe Ha YecToTaTa Ui TEXeCTTa Ha HeXenaHuTe
peakuun (AE) B cpaBHeHme ¢ koHTponHaTta BOJT 1 6e3 cepriosHi
HexenaHm peakuuv (SAE) B okoTo ot npoyusaHeTo. Kato uano,
1o Bpeme Ha ToBa NpoyyBaHe ¢ TopuyHTe BOJT He ca 61nm
CBbP3aHV HVKaKBM CUrHany 3a 6e3onacHoCT. KakTo npu BcAka
XMPYpPri1YHa NpoLieAypa, CbLuecTByBa pUck. MoTeHymanHuTe
HEXeNaHW peakLY, CbIbTCTBALLY OMNepaLyiaTa Ha KaTapakTa
VNV UMMAHTaHTHa XMPYPriiA, MOraT fia BKJIOYBAT, HO He ce
OrpaHnYaBaT Ao CIeJHOTO: yBPeXAaHe Ha eHAOoTeNyMa

Ha poroBuLaTa, MHbEeKLMA (eHJOGTaNMHT), OTenBaHe Ha
peTuHaTa, BUTPUT, LMCTOMAEH MaKyNapeH OTOK, OTOK Ha
poroBuLaTa, 650K Ha 3eHMLaTa, LUKANTUYHA MeMbpaHa,
NPOanC Ha UPUCa, XUMOMMOH, MPEXOAHA UMM NepcrcTMpalLa
rnayKoma, 0CTpa JeKoMMeHcaLma Ha poroBuLiaTa, TOKCUYEH
CUHAPOM Ha npeaHuA cermeHT (TACC) 1 BTOpUYHA XVpYyprisyHa
VHTEPBEHLMSA. BTOpUUHITE XMPYPrituHI IHTEPBEHLIM BKITIOYBAT,
HO He Ce orpaHnyaBaT o: NPeno3nLMOHNPaHe Ha NellaTa,
CMfAHa Ha NeLwyaTa, acnupaLysa Ha CTbKIOBUAHOTO TANO WK
MpULEKTOMUA 3a 60K Ha 3eHNLIaTa, IeYEHNe Ha TeY OT paHaTa 1
Bb3CTaHOBABAHE Ha OT/ENBaHE Ha peTIHaTa.

N3BUPAHE NUMOCTABAHE HA
enVista TOPUYHA BON

[laHHuTe OT KepaTomeTpyATa 1 G1IOMeTpUATa TPAGBA Aa ce
13M0/13BaT BMECTO pedpakTVBHUTE AaHHW, 33 [ia Ce onpeaenu
LIeneBoTO KONMNYECTBO KOPEKLMA Ha acTurmatama. Pasmepst

11 MECTOMOSOXEHMETO Ha pa3pesa BAUAAT Ha pa3mepa U ocTa

Ha MoCToNepaTBHUA POroBIYEH acTUrMaTH3bM. Mpenopbusa
ce X1pyp3uTe Aa afantupart CBOUTe CTOMHOCTY Ha XMPYPrYHO
VHAYLMPaHNA POrOBUYEH acTUrMaTU3bM Bb3 OCHOBA Ha
VHOVBYAYaHaTa XUPYPruyHa TeXHUKa 1 NPeaULLHM pe3ynTaTu.
3a fja ynecHm 136MpaHeTo 11 0CTa Ha pasnonoxeHue Ha BOJ1, B+L
npefocTasA Ha xupypra yeb 6a3vpaH NaTeHToBaH MHCTPYMEHT —
TOpUYHUA Kankynatop enVista (http://envista.toriccalculator.com).
[laHHUTe OT NpefionepaTiBHaTa KepaTOMETPUs 1 GLIOMETPUS,
MECTOMOMOXEHUETO Ha pa3pe3a, chpepryHaTa ekBuBaneHTHa
MOLLHOCT Ha BOJ1 1 npeLieHeHna OT Xpypra XMpypruyHo
VHAYLMpaH POroBrYeH acTUIMaT3bM Ce U3MON3BaT KaTo BXOA
3a TOPUYHWA KankynaTop enVista. Te3n jaHHW ce U3Mon3Bart 3a
onpepensaHe Ha 0CTa Ha MOCTaBAHE B OKOTO U MPOrHO3MPaHnA
oCTaTbyeH pedpaKLMOHEH acTUrMaTU3bM 3a 10 TPU PasfINyHI
mogena Ha TopuyHa BOJ1 enVista. [Mpu 04m € HUCKN HUBa

Ha POrOBMYEH aCTUIMaTU3bM, MPOTHO3VPAHVAT OCTaTbUeH
pedpaKLyOHeH acTUrMaT3bM 3a UMMJIAHTVPaHe Ha TOpUYHa
BOJTenVista Lue 6bpje nokasaH 3a oLeHKa oT Xpypra, 3a fia
onpeaenu KNYHNYHO 3HauvMaTa nosi3a OT UMMIAHTHPAHETO Ha
TopuyHa BOJ. Mpean onepaLiysiTa onepaTviBHOTO OKO TPsAGBa Aa
6bfie MapK1paHo Mo ClefHA HauwH: MauyeHTsT TpAGBa Aa ceam
13MpaBeH 1 B TOBa My MONOXEHNE, TOYHO O3HaYeTe Ha KoxaTa
No3ULMUTE Ha LUIECT 1 iBaHafieceT Yaca ¢ T-MapKep, XMpypruyeH
MapKep, Wi MapKupaLy MONvB, MOCOYeH 3a OpTanMoNornyHa
ynoTpe6a. /13non3Baiiku Tean MapKUpOBKY KaTo pedepeHTHM
TOYKM, MapKep Ha OCTa MOXe a Ce W3M0/3Ba HeNocpesCcTBEHO
NPeAu Wm o Bpeme Ha onepaLmaATa 3a MapK1paHe Ha 0cTa Ha
pa3nonoxeHve Ha felwata. [laHHuTe ot enVista toric calculator
MO>e Aia Ce 13MoA3BaT 3a onpeaensHe Ha onT!ManHaTa oc

Ha nocTaBsAHe. MapKu1poBKMTe Ha TOPUYHaTa OC Ha MACTOTO

Ha CBbP3BaHe Ha XanTuKaTa u onTuKata ugeHTuduLmMpat
cnabonpeyynBaLLys MepuayaH Ha ToprdHata BOJT enVista

1 NPefCTaBNABAT MaruHepHa IHNA Ha 0CTa Ha jobaBeHuA
unmHEBLP. Crepd KaTo nellaTa e NoCTaBeHa B KanCyHWA cak,
TOYHO NOApPaBHETe MapKMPOBKITE Ha OCTa Ha TopuyHaTa BOJ
enVista c MapKvpaHaTa oc Ha Pa3nooXEHMETO Ha felLaTa.

He 3abpaBsiiTe fja NpeMaxHeTe BCUYKI BUCKOENACTUYHI
MaTepuan oT KancynHuA cak. MoTBbpgeTe OTHOBO NPaBUIHOTO
noapaBHABaHe Ha TopuyHata BOJ1 enVista cnef oTcTpaHABaHe Ha
BMCKOENACTUYHMTE MaTepuanil u/unn pasgyBaHeTo Ha KancynHua
CaK B Kpas Ha XUpyprityHma cyyait. OCTaTbyHN BUCKOENACTUYHM
MaTepuanyt u/unv NpekoMepHO pasayBaHe Ha caka MoXe

[a oBefie 0 3aBbPTaHe Ha Nlelyata OT npefBuAeHaTa oC Ha
noctaesaHe. OTKNOHEHMETO OT NpeABMAeHaTa OC Ha NoCTaBAHe
MOe f1a KOMMpOMeTVPa epeKTUBHOCTTa Ha KopeKLmATa Ha
acTUrMaT3ma. HeTouHo n3mepBaHe Ha acT1rMaTU3Ma, FpeLLKu

B MapK1poBKaTa Ha pOroByLiaTa, HETOYHO NOCTaBAHE Ha OCTa Ha
TopuyHata BOJ1 enVista no Bpeme Ha onepauyaTa, HenpeasuaeHN
XVPYPrYecKy Npean3BrKaHu MPOMEHM B pOroByLiaTa Ui
bU31YeCKo 3aBbpTaHe Ha fellaTa cef UMMaHTaLKATa CbLyo
MoraT fa orpaHunyaT xenaHua edpekt Ha TopuuHata BOJT Bbpxy
KOpeKLMATa Ha POroBI1YHUA aCTUTMaTH3bM.

N34YNCNABAHE HA CUJTATA HA NIELLATA
MPEANTOMXEHA A-KOHCTAHTA: 119,1

(ONTUYHA BUOMETPUA)

MpenopbunTenHata A-koHcTaHTa ot 119,1 e npegHasHaveHa
3a U3M0N13BaHe C M3MePBAHKA Ha aKCKaHa Ab/KIHA,
rnonyyeHn Ypes onTyHa bromeTpusa. Vi3nonssaHeTo Ha
13MepBaHVA Ha akCcuanHata AbmKHa C APYr TEXHUKM
(Hanp. annaHaLyoHHo A-CKaHMpaHe) 06UKHOBEHO 13MCKBa
Pa3nnyHa KOHCTaHTa Ha Nnelyarta. ToBa YMC/IO e camo
OPWEHTMPOBBYHO 11 Ce OCHOBaBa Ha OLIeHKa Ha KNMHNYHUTE
[NlaHHW, NonyyeHmn Npw n3nonssaHe Ha IOL Master. Jlekapat
TpA6Ba NpeonepaTBHO Aa ONpeeny ci1naTa Ha nelyara, KOAaTo
e 6bAe MMNIaHTMpaHa.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

1. TMpeay IMNAAHTPAHETO BUXKTE OMakoBKaTa Ha jelyara 3a
BMfa, CUNaTa 1 NPaBUIHaTa KOHOUrypaLma Ha neLyata.

2. OtBopeTe oTnenBaLLyaTa ce TopbyyKa 1 13BafeTe dprakoHa B
CTEPUIHN YCIOBUA.

3. MaxHeTe KanayeTo Ha GnakoHa.

OtcTpaHeTe coBankata SnapSet™ BOJ1 oT dnakoHa, kato
XBaHeTe HaKkpalHuKa oTrope.

5. Coankata SnapSet BOJT moxe fia 6bAe npomiTa CbC
cTepuneH 6anaHcupaH Gu3KonoriyeH pasTeop fo Bpeme
Ha NOAroTOBKaTa 3a MocTaBAHe.

6. Cosankarta SnapSet BOJ1, npeggaputenHo 3apefeHa
c enVista BOJ1 mogen MX60PT, e npegHa3HaueHa 3a
13ron3BaHe ¢ 0B0OPEHN CUCTEMU 3@ MOCTABAHE, Ha YNANTO
0400PEHM ETUKETU € MOCOYEHO BMbKBAHE Ha TOBA M3aenve.

7. Vma pasnnuHm xupyprisuHi npoLeaypu, KouTo Morat
[a 6bAaT 13non3BaHw, a XmpypruT Tpabea fa nbepe
npoLieaypa, KOATO e NofxoAsLua 3a naumeHTa. Xupyp3ute
TpsiGBa f1a NPOBEPSAT Aau NPeay onepaLysTa Ma Hanuue
MOAXOAALO 060pyABaHe.

NPEMNEQ HA KNIUHWYHWUTE NPOYYBAHUA
Pe3ynTatiTe OT KNMHWYHOTO U3C/efBaHe NPefOCTaBAT
pa3yMHo fjoka3aTencteo, Ye BOJ1 mopen MX60T e 6e3onacHa 1
edeKTMBHa 3a KOPeKLWA Ha 3peHneTo npy adakus 1 porosnyeH
acTUIrMaTM3bM Crlef] eKCTPaKLMA Ha KaTapakTa.

[laHHUTe NOAKPENAT 3HAUNTENHO ANONTPUYHO HaManeHme

Ha LWIMHABPA U HaManeHne Ha abCoNOTHNA LMHEBP,
pOTaLMOHHa CTabUIHOCT Ha fellaTa 1 NogobpsABaHe KakTo Ha
Hall-Bobpe KopurupaHara, Taka v Ha HeKopurpaHarta 3putenHa
0CTPOTA Ha JaneyHo BIPKAAHE Cied UMNIAHTUPAHE Ha TOPUYHA
BOJ1 enVista.

XuppodobHata akpuHa BbTpeoyHa nelya enVista mogen MX60
e 13xofHa netua Ha MX60PT. 3a KNMHUYHOTO NPOYYBaHe
enVista MX60, BCUuKy naLyieHTV B Habopa 3a aHanu3 Ha
6e30nacHOCTTa Osixa OLieHeHU 3a oT6NACHLYM Ha BOJT npu
nocetyeHmnata ®opma 3 1 Gopma 4. OT6NACHLMTE Ha BOJ
65Xa OLieHEHM Upe3 PETPOUNIOMHALIMOHHO N3C/eaBaHe C
LUNanT Namna, M3non3eaLLo doTorpadcka ckana 3a OLEHKa,
npefocTaBeHa B NpoTokona. Ckanata 3a OLeHsABaHe Ce CbCTom
oT (Mo pef Ha TexecTTa):, HAMa, cTeneH 0 (cnepa), cteneH 1, 2,
3 vnu 4 Mpw HAKoe NoceLLeHe B KTMHUYHOTO NpoyyBaHe

He 6AXa AOKNaAiBaHN OTONACHLY OT KaKbBTO 1 fa € K/ac 3a
BCEKV MaLMEHT.

KAK CE IOCTABA

BOJ enVista (mogen MX60PT) e npefgapuTenHo 3apeaeHa

B coBaskata SnapSet BOJ1 u e nHavBmayanHo onakosaHa B
cTepuneH dpnakoH (cbabpxaly 0,9% dusmnonoryeH pasTeop) B
oTnenBalLa ce Topbryka v TpAbBa fja ce OTBAPA Camo B CTEPUNHN
YCI0BYA. 3a 0CUrypsiBaHe Ha MPOC/IEAMMOCT Ha neLlaTa ca
npefoCTaBeHm NaLMEHTCKa KapTa 1 caMo3anenBally ce eTUKETH.
OnakoBKaTa e CTepun3vpaHa Ypes rama obnbyBaHe.

CPOKHATOAHOCT

CTepWnHOCTTa € rapaHTIpaHa, OCBEH ako TopbuyKaTa He e
noBpezeHa 1n oTBopeHa. CPOKBLT Ha FoAHOCT, 0T6enA3aH
BbPXy OMaKOBKaTa Ha flelLaTa, e CPOKBT Ha FOAHOCT Ha
cTepunmsauyaTa. Tasu nelua He TpAGBa Aa Ce IMMNAaHTIPa e,
13TIYaHe Ha yKa3aHA CPOK Ha FOIHOCT Ha CTepunn3aLnATa.

CbOBLLUABAHE HA HEXENTAHUTE PEAKLIUWA

HexenaHu peakuym n/unu noTeHLManHo OMacHu 3a 3peHneTo
YCTIOXKHEHNS, KOUTO MOTaT fia Ce pa3riex/aT KaTo CBbp3aHu C
neLata, 1 KOUTO NPeaXoAHO He ca b1an 04akBaHu Mo CbLecTso,
TEXeCT WK CTeMeH Ha NosBa, TpAbBa Aa 6baaT CbobLLaBaHm

B pamkmTe Ha neT (5) aHn Ha Bausch & Lomb Incorporated.

Ta3n MHGOpPMALMA Ce N3MCKBA OT BCUYKY XVPYP3Y, 3a Aa ce
[LOKYMEHTMPAT NOTEHLMANHNTE AbIrOCPOYHM edeKTI OT
VIMNNaHTMPAHETO Ha BLTPEOYHa NelLa.

JlekapwTe ce HacbpyaBaT Aa CbOOLLABAT Te3u peakuuy, 3a

[a NOMOTHAT NpU AEHTUGULIMPAHETO Ha Bb3HUKBALLM WK
MOTeHLWanH1 Npobnemu ¢ BbTpeouHuTe felum. Teu npobnemu
Morart Aia 6bJaT CBbp3aHI C KOHKPETHa NapTyaa Newy unm
MOrarT Aia ca NoKa3aTesHy 3a fbAroCpOYHU epeKT, CBbp3aHm

¢ Te3u netww unm ¢ BOJT kaTo Lsano. AKo xenaeTe ia cbobwyuTe
3a npobnem, mons, obagete ce Ha Bausch + Lomb Ha Ten.
1-800-338-2020.

WHCTPYKLUWN 3A PETUCTPALINA HA MALIMEHTUTE
W 3A PETUCTPUPAHE HA LIOKNAQN

Bceku naumeHT, Ha KoiiTo e nmnnanTupaHa BOJT enVista BegHara
cnep ToBa TPAGBa Aa 6bae pernctpupaH B Bausch + Lomb.
PervcTpupaHeTo cTaBa upes nonbnsaHe Ha KapTa 3a
perncTprpaHe Ha UMMNaHT, KOATO € BK/IoYeHa B OMakoBKaTa Ha
newyara, 1 u3npatyaHeto 1 fo Bausch + Lomb. Pernctpupaneto
Ha NauyeHTa e BaXKHO U Le NomMorHe Ha Bausch + Lomb

[ia OTrOBOPY Ha I0KMAAM 3 HEXeNnaHN peakunn u/unm
MOTEHLMAHY YCTIOKHEHNA, KOMTO O11xa MO fia 3acTpaluar
3peHueTo. B onakoBKaTa Ha nelyaTa e BK/YeHa KapTa 3a
1neHTNdMKaLMA Ha NellaTa, KosTo TpsbBa fa 6bae npefafeHa
Ha nauyeHTa.

MOJINTUKA 3A BPBLLAHE HA CTOKU

Bcnukn newwm, kouto 6baat BbpHaTy, TPA6Ba Aa 6baat
MPULPYKEHM OT OTOPHK3ALMOHEH HOMEP 33 BbPHATU

CTOKW, U3JAAEH OT OTAeNa 3a 06C/y»KBaHe Ha KNMEHTY Ha
Bausch + Lomb. O6agerte ce Ha Ten. 1-800-338-2020 3a
paspeLLeHlie 3a BPbLUaHe 1 MbiHa MH$OpMaLMs 3a NoNuTMKaTa.

FAPAHLUA

Bausch & Lomb Incorporated rapaHTipa, ye B MOMeHTa Ha
J[0CTaBKaTa NMPOAYKTHT Le OTroBaps Ha BCUYKI MPUIOXUMIA
3aKOHM 1 TeKyLLaTa BepcuA Ha MybnnKyBaHuTe creLydukaLmm
Ha NPON3BOAWTENA 3a TaKbB MPOAYKT BbB BCUUKM CbILECTBEHN
acrneKT! 1 HAMa fAa Ma AepeKT B MaTepuana 1am 13paboTtkara.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTXBbP/IA BCAKAKBIA
[PYTUTAPAHLINI, NMPEKIA, KOCBEHW WK MO CUIATA HA
[OALEH 3AKOH, BKIMIOYUTESTHO, HO BE3 1A CE OTPAHMYABA
10 KAKBATO W 1A BANO KOCBEHA TAPAHLINA 3A
MPOOABAEMOCT NI MPUTOAHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE HOCK OTTOBOPHOCT
3A KAKBUTO 1 A BNO CNYYAMHIA, NOCTENBALLN,
KOCBEHW WA NMPUMEPHW LLIETU OT KAKBBTO W IA E B[,
MPAKO WS KOCBEHO NMPOU3TAYALLIM OT MOKYMNKATA U
/3MON3BAHETO HA TO3W NMPOAYKT, AOPY AKO KOMMAHUATA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED E bIJTA TPEZIYMNPEJIEHA 3A
Bb3MOXHOCTTA OT TAKABA 3ATYBA, LLIETV I PA3XOAN.

CAMBOJIN U CbKPALLEHNA, U3MNONI3BAHU
BbPXY OMAKOBKATA

Gomaion] CaMBon W coRparesa popa Cozron) [ ——
SE epiien exauBaneHT D vonrsp
CYL Lnnukaep QB MaMETYP Ha TAROTO (ONTHdeH FWameryp)
uv Ypasioneross e @, 06 e (06ua rnvava)
“ Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
[Ec [rep] Bausch & Lomb GmbH c € 0197

Brunsbilitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany

lpoun3seaeHo oT:

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

/™ ca 3anaseHun Mapku Ha Bausch & Lomb Incorporated vnm
HelHuTe dunmranm.

Banukn gpyrv imeHa Ha npogyKTi/MapKu 1/unu nora ca
TbPrOBCKI MapKu Ha CbOTBETHITE UM COOCTBEHNLIN.
© 2020 Bausch & Lomb Incorporated vnu HeiiHuTe punuanm.
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POPIS PROSTREDKU

Jednodilna hydrofobni akrylatova toricka nitroocni ¢ocka
enVista® (torickd nitroocni cocka enVista) byla vyvinuta jako
nahrada pfirozené ocni ¢ocky u dospélych pacientd, u kterych
byla odstranéna ¢ocka postizena kataraktou.

Torickd nitroo¢ni cocka enVista ma asférickou optiku, kterd je
navrzena tak, aby neobsahovala sférickou aberaci, a to pouzitim
patentovaného optického designu s neutralni sférickou aberaci,
ktery neovliviuje profil predoperacni korneélni sférické aberace.
Optika je navrzena s hranou SureEdge™, zadni pravouhlou
odsazenou hranou v rozsahu 360°, ktera poskytuje bariéru pro
PCO. Torickd nitroo¢ni cocka enVista vyuziva haptiku Accuset™

s designem $iroké modifikované C-smycky a opticko-haptickym
ofsetem pro usnadnéni lepsiho kontaktu a stability uvnitt
pouzdra ¢ocky. Posteriorné umisténé znacky cylindrické osy
tvori optiku TruSight™, je hodnocen pro absenci lesku a odolnost
proti poskrabani. Pouzitd technologie StableFlex™ poskytuje
zvy$enou poddajnost ¢ocek pro snadné zavedeni, vynikajici
kontrolu v pribéhu implantace a efektivni optickou regeneraci
po implantaci.

FYZIKALNi CHARAKTERISTIKY TORICKE NITROOCNI
COCKY enVista MODEL MX60PT

ptiky

it (poly (EG) PEA)

Viastnosti materidlu Indexlomu: 1,53 pi 35 °C; Spificka hmotnost: 1,19 g/l

yp optiky. Asférici /6,02 +30,0 dioptiv piistich po 0,5 dioptie (S — féicy
Gylindrick mohutnost 0900

(CYL) - rovina nitrooéni éocky

1250 (1500 | 2000 | 250D | 275D | 300D | 350D [ 4250 | 500D [575D

Cylindricka mohutnost

(ML) rovinarohovky 064D 0900 {1060 | 1400 | 176D | 193D [ 2,110 | 2450 | 298D [ 3500 [403D

Rozméry i 12,

26k 1s hodnotou X

odky lovéka ve véku 53 et
Spekrilni A= o enlista-+20 o a B = odka dovékave vku 53 et
propustnost i pro své ni ot

‘metodé méfeni.
Literatura: Data cocky clovéka ve véku 53 let z Boettner, E.A. aWolter, ). R.,,Transmission of the Ocular Media®,
1776783, 1962

* Dostupné pouze v Kanadé

INDIKACE

Jednodilna hydrofobni akrylatova toricka nitroo¢ni cocka enVista

(Model MX60PT) je indikovéna pro primarni implantaci ke korekci

vizu pfi afakii a kornedlnim astigmatismu u dospélych pacientd,

kterym byla ¢ocka postizena kataraktou odstranéna pro zlepseni
nekorigovaného vidéni na dalku. Cocka je ur¢ena k umisténi do
pouzdra ocni ¢ocky.

UPOZORNENI

Lékati, ktefi uvazuji o implantaci cocky u pacientti s nize

uvedenymi stavy, musi zvazit pomér moznych rizik a vyhod:

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

2. Pacienti, u nichz mize zavedeni nitroocni ¢ocky ovlivnit
moznosti sledovani, diagnostiky nebo Ié¢by onemocnéni
zadniho segmentu.

3. Chirurgické obtize pfi extrakci katarakty, které mohou
zvySovat potencidlni riziko komplikaci (napf. pretrvavajici
krvéaceni, zdvazné poskozeni duhovky, nekontrolovany
zvyseny nitroocni tlak nebo zavazny prolaps ci
ztrata sklivce).

4. Deformace oka v dUsledku dfivéjsiho Urazu nebo vyvojové
vady, v jejiz pfitomnosti neni mozno zajistit patficnou
podporu nitroocni ¢ocky.

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

6.  Podezieni na mikrobidlni infekci.

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

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Tuto ¢ocku se nepokousejte opakované sterilizovat, protoze
tento postup muize zpUsobit nezddouci vedlejsi ucinky.

2. Vyrobek nepouzivejte, pokud se mé za to, Ze je narusena

jeho sterilita nebo kvalita v dusledku poskozeni obalu

nebo znamek tniku (napf. ztrata fyziologického roztoku,
ve kterém je vyrobek uchovavan, nebo pritomnost
krystalkd soli).

Nitroocni ¢ocku namacejte a oplachujte pouze ve

sterilnim vyvazeném solném roztoku nebo ve sterilnim

fyziologickém roztoku.

4. Cotku neskladujte pfi teploté vy3si nez 43 °C (109 °F)
nebo nizsi nez 0 °C (32 °F). Nitroocni cocku nesterilizujte
v autoklavu.

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

6. Bezpecnost a Ucinnost torické nitrooni ¢ocky enVista
nebyla prokazana u pacientt s preexistujicimi o¢nimi
onemocnénimi a intraoperacnimi komplikacemi (viz
nize). Lékai musi peclivé provést predoperacni vysetfeni
a pipad spravné klinicky posoudit, aby mohl u pacienta s
jednim nebo nékolika z téchto stavli rozhodnout o poméru
pfinosu a rizik pred implantaci ¢ocky. Lékafi, ktefi uvazuji
o implantaci ¢ocky u téchto pacientl, musi zvazit pouziti
alternativnich metod korekce afakie a uvazovat o implantaci
¢ocky pouze tehdy, jsou-li alternativy povazovany za
neuspokojivé pii pInéni potieb pacienta.

Pred operaci

« Onemocnéni sitnice nebo predispozice k onemocnéni
sitnice, odchlipeni sitnice nebo predispozice k niv
anamnéze nebo proliferativni diabeticka retinopatie,

pri které maze byt budouci |é¢ba implantaci této

¢ocky ohrozena.

+ Amblyopie

+ Klinicky zavazna dystrofie rohovky (napf. Fuchsova)

- Katarakta pfi rubeole, vrozené, traumatické nebo
komplikované katarakty

« Extrémné mélka predni komora, nikoli z divodu
edematozni katarakty

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

« Aniridie

+ Neovaskularizace duhovky

+ Glaukom (nekontrolovany nebo kontrolovany medikaci)

« Mikroftalmie nebo makroftalmie

« Atrofie optického nervu

« Pfedchozi transplantace rohovky

« Preexistujici onemocnéni oka, kterd mohou negativné
ovlivnit stabilitu implantatu.

Béhem operace

+ Mechanickd nebo chirurgicka manipulace potfebna pro
zvétdeni zornice

« Ztréta sklivce (vyznamna)

« Krvéceniz predni komory (vyznamné)

+ Nekontrolovatelny zvyseny nitroocni tlak

« Komplikace, pfi nichz by mohla byt ohrozena stabilita
nitroocni ¢ocky

7. Pacienti s predoperacnimi problémy, napf. onemocnéni
endotelu rohovky, abnormalni rohovka, makularni
degenerace, degenerace sitnice, glaukom a chronicka
farmakologicka miéza, nemohou dosahnout zrakové
ostrosti pacienttl bez téchto problém. Pii existenci
téchto stavi musi Iékar posoudit pfinosy, které vzniknou z
implantace ¢ocky.

8.  Proimplantaci nitroo¢nich ¢ocek je vyzadovana vysoka
uroven chirurgickych dovednosti. Chirurg musi mit za sebou
pozorovéni a/nebo asistenci pfi ¢etnych implantacich a
musi Uspésné absolvovat jeden nebo vice kurzd na téma
implantace nitroocnich ¢ocek predtim, nez pfistoupi k
implantaci nitroocnich ¢ocek.

9. Jetfeba postupovat opatrné a odstranit veskery
viskoelasticky material z anteriornich a posteriornich
povrchii ¢ocky, aby se minimalizovala moznost rotace cocky
zplsobuijici nespravné vyrovnani torické nitroocni ¢ocky
enVista se zamyslenym umisténim osy.

10. Uginnost implantace torické ¢ocky na snizeni
pooperacniho astigmatismu je ovlivnéna mnoha faktory,
vcetné nasledujicich:

« Stupen nesrovnalosti mezi pooperacni velikosti
kornealniho astigmatismu a efektivni mohutnosti
nitroocni ¢ocky v roviné rohovky.

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

+ Chyba v predikci pooperacni kornedlni cylindrické osy a
mohutnosti. Chyba v predikci cylindrické osy je nejvétsi u

w

nizsich stupnti predoperacniho kornediniho astigmatismu.

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

PROHLASENI O OPAKOVANEM POUZITI
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Je-li tento produkt prepracovan a/nebo znovu pouzit, nemiize
spolecnost Bausch + Lomb zarucit jeho funkénost, strukturu
materialu ani Cistotu ¢i sterilitu. Opakované pouziti mize
privodit pacientovi nebo uzivateli onemocnéni, infekci a/nebo
Ujmu na zdravi a v extrémnich pfipadech i smrt. Tento pfipravek
je oznacen jako, prostedek k jednordzovému pouziti’, coz
znameng, Ze prostiedek je urcen pouze k jednomu pouziti u
jednoho pacienta.

NEZADOUCI UCINKY

Cetnost nezddoucich Gcinka zjisténych v rami klinického
hodnoceni byla srovnatelnd s historickou kontrolni populaci
(tzv.,FDA grid“) nebo nizsi. U torické nitroo¢ni ¢ocky

enVista byly prokazany priznivé bezpecnostni parametry ve
srovnani s kontrolni nitroo¢ni ¢ockou a historickou kontrolni
populaci (srov. 1SO 11979-7 SPE), bez zvyseni incidence nebo
zavaznosti nezadoucich piihod (AE) ve srovnani s kontrolni
nitroo¢ni ¢ockou, a bez zavaznych nezédoucich pfihod (SAE)

v hodnoceném oku. Béhem této studie nebyly s torickou
nitroo¢ni cockou spojeny zadné signaly tykajici se bezpecnosti.
Jako u kazdého chirurgického zékroku jsou i zde rizika. Mozné
nezadouci piihody doprovazejici operaci katarakty a implantaci
mohou mimo jiné zahrnovat nasledujici: poskozeni endotelu
rohovky, infekci (endoftalmitidu), odchlipeni sitnice, vitritidu,
cystoidni makuldrni edém, edém rohovky, pupilarni blok,
cyklitickou membrénu, prolaps duhovky, hypopyon, prechodny
nebo perzistentni glaukom, akutni dekompenzaci rohovky,
toxicky syndrom predniho segmentu (TASS) a sekundarni
chirurgicky zakrok. Sekundarni chirurgické zakroky mimo jiné
zahrnuji: repozici ¢ocky, vyménu cocky, aspiraci sklivce nebo
iridektomii pro pupilarni blok, ndpravu tniku z rény a napravu
odchlipeni sitnice.

VYBER A ZAVEDENI TORICKE NITROOCNI

COCKY enVista

Namisto refraknich dat by mély byt k urcenti cilové velikosti
korekce astigmatismu pouZity keratometrické a biometrické
Udaje. Velikost a umisténi incize ovliviuji velikost pooperacniho
kornedlniho astigmatismu a jeho osu. Doporucuije se, aby
chirurgové prizpUsobili chirurgicky navozené hodnoty
kornedlniho astigmatismu na zakladé individualni chirurgické
techniky a minulych vysledku. Pro usnadnéni vybéru

nitroo¢ni cocky a umisténi osy nabizi B+L chirurgovi svij

vlastni webovy nastroj, kalkulator pro torické ¢ocky enVista
(http://envista.toriccalculator.com). Jako vstupy se u kalkulatoru
pro torické ¢ocky enVista pouzivaji predoperacni keratometrické
a biometrické tdaje, umisténi incize, sféricky ekvivalent
mohutnosti nitroocni ¢ocky a chirurgem odhadnuty chirurgicky
navozeny kornedlni astigmatismus. Tyto vstupy se pouzivaji

k ur¢eni osy umisténi v oku a predpovidaného zbytkového
refrakéniho astigmatismu az pro tfi riizné modely torické
nitrooni ¢ocky enVista. U oci s nizkym stupném kornedlniho

astigmatismu bude zobrazen predpovidany zbytkovy refrakéni
astigmatismus pro implantaci torické nitroo¢ni cocky enVista

pro vyhodnoceni chirurgem k urceni klinicky smysluplné vyhody
implantace torické nitroocni ¢ocky. Pred operaci je nutné
operované oko oznacit nasledujicim zplsobem: U sediciho
pacienta presné oznacte polohu dvanéct hodin a/nebo Sest
hodin pomoci T znackovace, chirurgického znackovace kiize
nebo znackovaci tuzky indikované pro oftalmologické pouziti.
Tyto znacky poutzijte jako referencni body; znackovac osy se
muize pouzit tésné pred operaci nebo v priibéhu operace k
oznaceni osy umisténi cocek. K urceni optimalni osy umisténi
muizete pouZit vstupy z kalkulatoru pro torické cocky enVista.
Znacky torické osy na spojeni haptika-optika identifikuji meridian
plochy torické nitroocni ¢ocky enVista a predstavuji imaginarni
caru plus cylindrické osy. Po vlozeni ¢ocky do pouzdra cocky
pfesné vyrovnejte znacky osy na torické nitroocni ¢ocky enVista

s vyznacenou osou umisténi cocek. Nezapomerite z pouzdra
Cocky odstranit veskery viskoelasticky material. Po odstranéni
viskoelastického materiélu a/nebo naplnéni pouzdra ¢ocky

na konci operace znovu potvrdte spravné vyrovnani torické
nitrooni cocky enVista. Zbytkovy viskoelasticky material a/nebo
preplnéni pouzdra mohou zpUisobit rotaci cocky od urcené osy
umisténi. Odchylky od urcené osy umisténi mohou snizit Gicinnost
korekce astigmatismu. Nepfesna méfeni astigmatismu, chyby ve
znaceni rohovky, nepfesné umisténi osy torické nitroo¢ni cocky
enVista v pribéhu operace, neocekdvané chirurgicky vyvolané
zmény v rohovce nebo fyzicka rotace cocky po implantaci mohou
také omezit pozadovany ucinek torické nitroocni cocky na korekci
kornedlniho astigmatismu.

VYPOCET OPTICKE MOHUTNOSTI COCEK
DOPORUCENA A-KONSTANTA: 119,1 (OPTICKA BIOMETRIE)
Doporucena A-konstanta 119,1 je urcena pro pouziti s méfenim
axialni délky ziskanym optickou biometrii. Pouziti méfeni axialni
délky jinymi technikami (napf. aplanacni A-sken) bude obvykle
vyzadovat jinou konstantu ¢ocky. Toto Cislo je pouze orientacni
a vychazi z vyhodnoceni klinickych tidajti ziskanych za pouziti
pfistroje IOL Master. LékaF by mél pfed operaci urcit optickou
mohutnost ¢ocky, kterou bude implantovat.

POKYNY K POUZITi

1. Pfed implantaci zkontrolujte, zda baleni obsahuje ¢ocku
spravného typu se spradvnou optickou mohutnosti a
spravnou konfiguraci.

2. Oteviete obal a vyjméte lahvicku ve sterilnim prostredi.

Sejméte vicko z lahvicky.

4. Vyjméte drzak nitroocni ¢ocky SnapSet™ z lahvicky
uchopenim za horni jazycek.

5. Drzak nitroocni cocky SnapSet se pii pfipravé na zavedeni
muze proplachnout sterilnim vyvazenym solnym roztokem.

6. Vdrzaku nitroocni ¢ocky SnapSet je predem nasazena
nitroo¢ni ¢ocka enVista model MX60PT urcend k poutziti s
validovanym aplika¢nimi systémy se schvalenym oznacenim
vztahujicim se k zavedeni tohoto prostredku.

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

PREHLED KLINICKYCH STUDII

Vysledky klinické studie poskytuji dostatecné zaruky, Ze nitroocni
¢ocka model MX60T je bezpecna a Ucinna pfi korekci zraku pfi
afakii a kornealniho astigmatismu po extrakci katarakty.

Data podporuji vyznamné snizeni poctu cylindrickych dioptrif

a snizeni absolutni hodnoty cylindru, rotacni stabilitu cocky a
zlepseni nejlepsi korigované a nejlepsi nekorigované zrakové
ostrosti na dalku po implantaci torické nitroo¢ni ¢ocky enVista.

Hydrofobni akrylatova nitroocni ¢ocka enVista, model MX60,

je predchdcem ¢ocky MX60PT. Pro klinickou studii s ¢ockou
enVista MX60 byli vichni jedinci v souboru analyzy bezpe¢nosti
vyhodnoceni z hlediska odleskd nitroocni ¢ocky pfi ndvstévach
s formularem 3 a formularem 4. Odlesky nitroocni cocky byly
vyhodnoceny vysetfenim pomoci retroiluminacni Stérbinové
lampy s vyuzitim fotografické hodnotici stupnice uvedené v
protokolu. Stupnice ma stupné (v poradi zdvaznosti):,zadné,
stupen 0 (stopové), stupen 1, 2, 3 nebo 4. Pfi Zddné navstévé v
klinické studii nebyly u Zzadného subjektu hlaseny zadné odlesky
zadného stupné.

ZPUSOB DODANI

Nitroo¢ni ¢ocka enVista (model MX60PT) je pfedem nasazena v
drzaku nitroocni ¢ocky SnapSet a je balena jednotlivé do sterilni
lahvicky (obsahuijici 0,9% fyziologicky roztok) v odlupovacim
obalu a smi byt oteviena pouze za sterilnich podminek. Pro
zajisténi sledovatelnosti nitroocni cocky je dodévana karta
pacienta a samolepici stitky. Baleni je sterilizovano gama zarenim.

DATUM POUZITELNOSTI

Sterilita je zarucena, pokud neni sterilni sacek poskozeny
nebo otevieny. Datum pouZzitelnosti na baleni cocky je datem
pouzitelnosti pii zarucené sterilité. Tato ¢ocka nesmi byt
implantovana po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti pri
zarucené sterilité.

HLASENINEZADOUCICH PRIHOD

Nezédouci piihody a/nebo potencialné zrak ohrozujici
komplikace, které mohou byt povazovény za souvisejici s
¢ockou a které nebyly dfive ocekavany s ohledem na jejich
charakter, zavaznost nebo cetnost vyskytu, musi byt hlaseny
do péti (5) dnl spole¢nosti Bausch & Lomb Incorporated.
Tyto informace se vyzaduji od viech operatér(i za tcelem
dokumentace potencidlnich dlouhodobych ucinkd implantace
nitroocnich ¢ocek.

Lékare zadame, aby tyto pfihody hlasili, aby tak pomohli
identifikovat nové nebo potencidlni problémy s nitroocnimi
¢ockami. Tyto problémy mohou souviset s urcitou sarzi cocek
nebo mohou svédcit o dlouhodobych Ucincich spojenych s
témito ockami nebo s nitroo¢nimi ¢ockami obecné. Pokud
chcete ohlasit problém, zavolejte prosim do spole¢nosti
Bausch + Lomb na ¢islo 1-800-338-2020.

POKYNY K REGISTRACI PACIENTU A
HLASENI REGISTRACE

Kazdého pacienta, kterému je implantovéna nitroo¢ni ¢ocka
enVista, je treba v dobé implantace cocky zaregistrovat u
spolecnosti Bausch + Lomb. Registrace spociva v tom, Ze se vyplni
registracni karta implantatu pfilozend k baleni ¢ocky, a odesle

se spolecnosti Bausch + Lomb. Registrace pacientti ma zasadni
vyznam a spolecnosti Bausch + Lomb pom(ize reagovat na
hléSené nepiiznivé dcinky a/nebo na komplikace, které by mohly
ohrozit zrak pacienta. V baleni ¢ocky se dodava také identifikacni
karta implantétu, kterou musi dostat pacient.

PRAVIDLA PRO VRACENI ZBOZi

Je nezbytné, aby ke vsem vracenym cockéam bylo piilozeno
autorizacni ¢islo vydané zakaznickym oddélenim spolecnosti
Bausch + Lomb. Z&kaznici ve Spojenych statech americkych
mohou o souhlas s vracenim vyrobku a o podrobné informace
o pravidlech pro vraceni vyrobkl pozadat na telefonnim cisle
1-800-338-2020.

ZARUKA

Spolecnost Bausch & Lomb Incorporated zarucuije, ze vyrobek pfi
dodani ve viech podstatnych ohledech vyhovuje viem platnym
zékonUm a aktudlni verzi zvefejnénych specifikaci vyrobce
platnych pro tento vyrobek, a ze se u néj nevyskytuji vady
materidlu ani vady zpracovani.

SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED ODMITA
VESKERE JINE ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE, PREDPOKLADANE
C1 STANOVENE PRAVNIMI PREDPISY, MIMO JINE VCETNE
VESKERYCH VYSLOVNYCH ZARUK PRODEJNOSTI C|
POUZITELNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. SPOLECNOST
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NENI ODPOVEDNAZA
ZADNE NAHODNE, NASLEDNE, NEPRIME ANI PENALIZOVANE
SKODY JAKEKOLI POVAHY, KTERE BY VZNIKLY PRIMO Cl
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 POUZITEV

w

OZNACENIVYROBKU
SE Sférickj ekvivalent D Dioptrie
Gindr 4] Primér ik st (priméroptick ist)
B
v Uteafloé zieni @, Cllovgprimer (ko )

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

™|
C€o197

Bausch & Lomb GmbH

EC

[c [rer] Brunsbtteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany

Vyrobce:

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

°/™ jsou ochranné zndmky spolecnosti
Bausch & Lomb Incorporated nebo jejich dcefinych spole¢nosti.

Vsechny ostatni ndzvy a/nebo loga produktti/znacek jsou
ochranné znamky pfislusnych vlastnikd.

© 2020 Bausch & Lomb Incorporated nebo jejich
dcefinych spole¢nosti.

srendn] @ @ A\ 5 [ 7 © 4 5K

Rev. 2020-2

BESKRIVELSE AF ANORDNING

enVista® hydrofobiske, intraokulaere akryllinse i ét stykke
(enVista torisk IOL) blev udviklet til at erstatte den krystalline
naturlige linse hos voksne patienter, hvor den kataraktgse linse
er blevet fiernet.

enVista torisk IOL har en asfeerisk optik, der er designet til at vaere
fri for sfeerisk aberration ved inkorporering af et proprietaert
sfeerisk aberrationsneutralt, optisk design, der ikke pavirker den
pree-kirurgiske korneale sfeeriske aberrationsprofil. Optikken er
designet med SureEdge™, posterior kvadrerede trinkant for at
give en 360-graders PCO-barriere. enVista torisk IOL anvender

et Accuset™ haptisk materiale med et bredt, modificeret
C-loopdesign og optisk-haptisk forskydning for at lette forbedret
kontakt og stabilitet i kapselposen. Den posteriore placerede
cylinderakse markerer meridianen med den laveste styrke.
enVista materialet, der udger TruSight™ optikken, er blevet
vurderet som fri for skinnende kapacitet og ridsefasthed.
Inkorporeret StableFlex™ teknologi giver mulighed for forbedret
linseoverensstemmelse, der ger det nemt at isaette, seerdeles
god kontrol gennem levering af linsen og effektiv optisk
rekonvalescens efter implantation.

FYSISKE KARAKTERISTIKA FOR enVista TORISK IOL
MODEL MX60PT

Krylat (HEM)

krylat (poly(EG)PEA)-styren

153035°C 1199/l

Optisk type/styrke
Gylinder styrker (CYL) - 5
0L overflade 0500

Asterisk/+ 6,0tl+ 30,0 ioptreri intervallerp 05 dioptrer (SE - ekvivalent kuglediamete)

1250|1500 | 2000 | 2500 [ 275D | 3000 [ 3500 | 425D | 5000 [575D

Gylinder styrker (CYL) -
komeal overflade

064D |090D [106D | 140D | 176D | 1,930 | 211D | 245D [ 298D | 350D [403D

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-vaerdi = Bolgeleengde (nm) og Y-vaerdi =
S34r

Spektral A =20 iop i
transmission

0L
Se: Data om 53 ar gammelt menneskeslinse r fra Boettner, E.A. og Wolter, . R, “Transmission of the Ocular Media,”
1:776-783, 1962

Kun tilgeengelig Canada

INDIKATIONER

enVista hydrofobiske akryl torisk IOL i ét stykke (model MX60PT)
er indikeret til primzer implantation i gjets kapselpose hos
voksne patienter til visuel korrektion af afaki efter fjernelse af en
kataraktgs linse for forbedret ukorrigeret langsynethed.

ADVARSLER

Laeger, som overvejer implantering af linser under nogle af
de felgende omstaendigheder, ber afveje det potentielle
nytteforhold/risiko:

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

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

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

4. Etforvreenget syn som folge af tidligere trauma eller
udviklingsfejl, hvor passende support af IOL 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 til at yde support.

8. Drejning af enVista torisk IOL vaek fra dens tilsigtede akse
kan reducere dens astigmatiske korrektion. Skaevhed pa
mere end 30° kan @ge postoperativ brydningscylinder.
Om nedvendigt skal anbringelsen af linsen finde sted for
kapselfibrose og linseindkapsling.

FORHOLDSREGLER

1. Forseg ikke at gensterilisere linsen, da dette kan give
ugnskede bivirkninger.

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

3. Undlad at skylle den intraokulaere linse eller at legge
den i blgd i andre oplgsninger end afbalanceret steril
saltvandsoplasning eller normal steril saltvandsoplesning.

4. Linsen ma ikke opbevares ved en temperatur pa mere end
43°C(109°F) eller lavere end 0° C (32° F). Den intraokulzere
linse mé ikke komme i autoklave.

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

For operation

Retinale lidelser eller praedisponering for retinale lidelser,
tidligere historik med eller praedisponering for retinalgsning
eller proliferativ diabetisk retinopati, hvor fremtidig
behandling kan blive kompromitteret ved implantation af
denne 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 betaendelse i det anteriore eller posteriore

segment af ukendt etiologi, eller sygdomme, der forarsager

beteendelsesreaktion 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 nedvendig for at
forstarre pupillen

« Corpus vitreum-fremfald (signifikant)

+ Bledning i det forreste gjenkammer (signifikant)

+ Ukontrollerbart positivt intraokulaert tryk

« Komplikationer hvor IOL stabiliteten kan

blive kompromitteret
7. Patienter med praeoperative problemer, som f.eks. korneal

endothellidelse, unormal kornea, makular degeneration,

retinal degeneration, glaukom og kronisk miose, kan
maske ikke opna samme skarpsyn som patienter uden
sadanne problemer. Leegen skal bestemme fordelene ved
linseimplantering i tilfelde af sadanne lidelser.

8. Derkreeves 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 forsgger at implantere
intraokulzere linser.

9. Man skal vaere omhyggelig med at fjerne alt viskoelastisk
materiale fra linsens forreste og bagerste flader for herved
at reducere muligheden af, at linsen roterer og derved
forarsager skaevhed af enVista torisk IOL i forhold til den
tilteenkte aksiale position.

10. Effektiviteten af implantationen af en torisk linse i
reduktionen af postoperativ astigmatisme er pavirket af
mange faktorer, inklusive de folgende:

« Graden af uoverensstemmelse mellem den postoperative
styrke af korneal astigmatisme og effektive IOL styrke i
den korneale overflade.

Misjustering mellem den tilsigtede aksiale placering og

den endelige IOL aksiale orientering,

Fejl i forudsigelsen af den postoperative korneale

cylinderakse- og styrke. Fejl i forudsigelsen af cylinderakse

er den sterstre for lave niveauer af praeoperativ

korneal astigmatisme.

Fabrikationsvariation i styrke- og aksemarkeringer kan

pavirke den tilsigtede korrigering.

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

BIVIRKNINGER

Forekomsten af bivirkninger fundet under de kliniske test var
sammenlignelig med eller mindre end forekomsten rapporteret
ved den historiske (FDA-model) kontrolpopulation. enVista torisk
IOL fremviste gunstig sikkerhed sammenlignet med kontrol
IOL'en og den historiske kontrolpopulation (jf. 1SO 11979-7 SPE)
uden gget forekomst eller svaerhedsgrad af bivirkninger

(AE'er) sammenlignet med kontrol IOL'en og ingen alvorlige
bivirkninger (SAE'er) i undersegelsesgjet. Samlet set var der
ingen sikkerhedssignaler forbundet med toriske IOL'erne

under denne undersggelse. Som ved andre kirurgiske indgreb
bestar der en risiko. Potentielle bivirkninger, der folger efter
katarakt kirurgi eller implantationen, kan indbefatte, men er
ikke begreenset til, folgende: hornhindeendotelskader, infektion
(endophthalmitis), retinalgsning, vitritis, cystoid makulaert
odem, hornhindegdem, pupilblokering, cyklitisk membran,
irisprolaps, hypopyon, forbigdende eller vedvarende glaukom,
akut korneal dekompensation, toksisk anterior segment syndrom
(TASS) og sekundzer 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 sarleekage og behandling

af nethindelgsning.

UDVALGELSE OG PLACERING AF enVista TORISK IOL

Keratometer og biometriske data ber bruges i stedet for
brydningsdata for at afgere den mélrettede korrigering af
astigmatisme. Incisionssterrelse- og placering pavirker maengden
af postoperativ korneal astigmatisme og dens respektive akse.
Det anbefales at kirurger tilpasser deres kirurgisk inducerede
vardier af korneal astigmatise pa baggrund af individuel
kirurgisk teknik og tidligere resultater. For at facilitere valg af IOL
og akseplacering tilbyder B+L et webbaseret proprieteert veerktgj,
enVista torisk beregner (http://envista.toriccalculator.com)

til kirurgen. Praeoperativ keratometer og biometriske data,
incisionsplacering, ekvivalent kuglediameter, IOL styrke

og kirurgens estimerede, kirurgiske inducerede korneale
astigmatisme bruges som input i enVista torisk beregner. Disse
input bruges til at bedesmme placeringsaksen i gjet, og den
forudsagte tilbageveerende brydning for astigmatisme i op til tre
forskellige enVista torisk IOL modeller. | gjne med lave niveauer
af korneal astigmatisme vil den forudsagte tilbageveerende
brydning for astigmatisme ved implantation af en enVista torisk
IOL blive vist til en evaluering af kirurgen for at afgere den
kliniske, betydningsfulde fordel af en implantation af en torisk
IOL. For operation ber det operative gje markeres pé folgende
made: Med patienten siddende oprejst markér positionerne

kl. 12 og kl. 6 med en T-marker, en kirurgisk hudmarker eller en
markeringspen designet til optamologisk brug. Ved hjalp af
disse markeringer som referencepunkter kan en aksemarker
bruges direkte for eller under operation for at markere aksen af
linsens placering. Input fra enVista torisk beregner kan bruges il
at bestemme optimal akseplacering. Toriske akseplacering ved
den haptik-optiske samling identificerer den flade meridian af
en enVista torisk IOL og repraesenterer en imaginaer linje af plus
cylinderaksen. Efter linsen er indsat, indrettes aksemaerkerne

pa enVista torisk IOLen preecist med den markerede akse for
linsens placering. Veer sikker pa at fierne al viskoelastik fra
kapselposen. Bekraeft igen justering af enVista torisk IOL efter
den efterfalgende fiernelse af det viskoelastisk materiale og/eller
oppumpning af kapselposen ved afslutningen af den kirurgiske
procedure. Tilbagevaerende viskoelastik og/eller overpumpning
af posen kan forarsage at linsen roterer vaek fra den tilsigtede
placeringsakse. Afvigelse fra den tilsigtede placeringsakse kan
kompromittere effektiviteten af korrigeringen af astigmatisme.
Upraecise malinger af astigmatisme, fejl i korneale markeringer,
upraecis placering af enVista torisk IOL akse under operation,
uforudsete kirurgiske inducerede aendringer i kornea eller fysisk
rotering af linsen efter implantation kan ogsa begraense effekten
af den toriske IOL ved korrigering af korneal astigmatisme.

UDREGNING AF LINSESTYRKE

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

Den anbefalede A-konstant pa 119,1 er beregnet til brug

med aksial leengdemalinger opnéet ved optisk biometri. Brug
af de aksiale leengdemalinger ved hjeelp af andre teknikker
(f.eks. Applanation A-scan) vil normalt kreeve en anden
linsekonstant. Denne veerdi er kun ment som retningslinje og
er baseret pa en evaluering af de kliniske data, der erindhentet
ved hjeelp af IOL Master. For operationen ber lzegen bestemme
styrken for den linse, der skal implanteres.

BRUGSVEJLEDNINGER

1. Ferimplantation skal linseemballagen undersages for type,
styrke og korrekt konfiguration.

2. Abn posen og fiern glasbeholderen i et sterilt milje.

3. Fjernldget fra glasset.

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

5. SnapSet IOL pendlen kan skylles med afbalanceret steril
saltvandsoplesning under forberedelse til levering.

6.  SnapSet IOL pendlen forhandsladet med enVista IOL
Model MX60PT er designet til brug med validerede
leveringssystemer indikeret til at indsaette denne enhed i
deres godkendte etiket.

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

OVERSIGT OVER KLINISKE STUDIER

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

Data understgtter en betydelig dioptrisk reduktion i cylinder

og reduktion i absolut cylinder, linsens roteringsstabilitet og
forbedring af bade bedstkorrigerede og ukorrigerede synsstyrke
pa en distance efter implantation af enVista torisk IOL.

enVista hydrofobiske, intraokulzere akryllinse model MX60
er foraeldrelinsen til MX60PT. | de kliniske studier af enVista
MX60 blev alle forsagspersonerne i sikkerhedsanalyseszattet
evalueret for skinnende IOL effekter ved Form 3- og

Form 4-besag. Skinnende IOL effekter blev evalueret

via retroillumination og lampeabningundersggelse ved
hjeelp af en fotografisk gradueringsskala, der kan findes i

protokollen. Gradueringsskalaen bestar af (i reekkefolge efter
alvorlighedsgraden) "ingen, grad 0 (spor), grad 1, 2, 3 eller 4".
| det kliniske studie blev der for alle emner ved alle besag ikke
rapporteret nogen skinnende effekter for nogen af graderne.

LEVERINGSTILSTAND

enVista IOL (model MX60PT) er preloadet i SnapSet IOL pendlen
og individuelt pakket i et sterilt haetteglas (indeholdende

en 0,9 % saltvandsoplasning), inden i en pose, og ber kun
abnes under sterile forhold. Der medfalger et patientkort og
selvkleebende maerkater, sé linsen kan falges. Pakningen er
steriliseret ved gammastraling.

UDL@BSDATO

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

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 intraokuler linseimplantation.

Laeger opfordres til at rapportere disse haendelser, sa opstaende
eller potentielle problemer med intraokulzere linser kan opdages.
Disse problemer kan vaere relateret til et bestemt parti af linser
eller kan vaere tegn pa langsigtede problemer forbundet med
disse linser eller med IOLer i almindelighed. Hvis du @nsker at
rapportere et problem, skal du kontakte Bausch + Lomb pa
1-800-338-2020.

INSTRUKTIONER | PATIENTREGISTRERING OG
RAPPORTERING AF REGISTRERING

Alle patienter, der har faet enVista IOL, skal registreres

hos Bausch + Lomb pa tidspunktet for implantation

af linse. Registreringen foretages ved at udfylde
implantatregistreringskortet i linseaesken og sende det til
Bausch + Lomb. Registrering af patienter er meget vigtigt
og hjeelper 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 geeldende lovmaessige krav
samt alle materielle specifikationer, som producenten pa dette
tidspunkt har offentliggjort for det pdgaeldende produkt, og at
produktet er fri for konstruktionsmaessige og materielle fejl.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRALAGGER SIG ALLE
ANDRE GARANTIER, UDTRYKT, ANTYDET ELLER IF@LGE LOV,
INKLUSIV, MEN IKKE BEGRANSET TIL, 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
INDIREKTE FREMKOMMET FRA K@BET ELLER BRUGEN AF DETTE
PRODUKT, SELVOM BAUSCH & LOMB INCORPORATED VAR
BLEVET ADVISERET OM MULIGHEDEN FOR SADANT TAB, SKADE
ELLER OMKOSTNING.

SYMBOLER OG FORKORTELSER ANVENDT
PA MARKNING

y i forkortelse | Symbol lle forkortelse | Titelpa symbol ellerforkortelse
SE Fvivalent kuglediameter D Dioptri
CYL Gylinder @ B Kropsdiameter (optisk diameter)
w Utravilet @, Samlet dametr (samiet ngde)
d Bausch & Lomb Incorporated

1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb GmbH
Brunsbdtteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany

C€o1y7

[ Ec [Ree]

Fremstillet af:

Bausch & Lomb Incorporated
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BESCHREIBUNG DER LINSE

Die einteilige torische Intraokularlinse aus hydrophobem

Acryl enVista® (torische enVista IOL) wurde entwickelt, um

die naturliche kristalline Linse bei erwachsenen Patienten zu
ersetzen, bei denen die Kataraktlinse entfernt wurde.

Um frei von sphérischen Abbildungsfehlern zu sein, verfiigt
die torische enVista IOL iiber eine asphérische Optik, bei der
das unternehmenseigene spharische aberrationsneutrale
Optikdesign verwendet wurde, das das praoperative Profil der
kornealen sphérischen Aberration nicht beeinflusst. Fiir niedrige
PCO-Raten wurde die Optik mit SureEdge™, einer posterioren
quadratischen 360° Stufenkante, gestaltet. Die torische 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. Die posterioren Zylinderachsmarkierungen
kennzeichnen den Meridian mit der geringsten Brechkraft. Das
enVista Material der TruSight™ Optik wurde auf glisteningfreie
Funktion und Kratzfestigkeit geprift. Die integrierte StableFlex™
Technologie ermdglicht eine verbesserte Linsen-Compliance,
um das Laden zu vereinfachen sowie eine erstklassige
Kontrolle beim Einsetzen der Linse und eine effiziente optische
Wiederherstellung nach der Implantation zu gewahrleisten.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN DER DER
TORISCHEN enVista IOL MODELL MX60PT

Hydrophobes Actyl ylat (Poly-(E6-JPEA)-Styrol-

Copolymer,vemetzt it Ethylenglykoldimethacrylat

1,53 bei 35°C, 119 g/ml

Optiktyp/Leistung
Zylinderstirken (ZYL) -
10L-Ebene

Aspharsch/-+6,0bi

090dpt’| 1.25dpt [ 1,50dpt | 2,00pt | 250dpt | 2,75 dpt [ 3,00pt | 3,50dpt | 425 dpt | 5,00dpt | 5,75 dpt

Zylinderstarken (ZV1) -
Homhautebene

0,64pt [ 0.90dpt | 1,06dpt [ 140dpt | 1,76dpt [ 193 dpt | 2,11dpt | 245 dpt | 2,98dpt | 3,50t [ 4,03 dpt

12!
Ultraviolett: UV (363)firI0L mit +20,0 Dioptrien
he Abbildung mit X

Y-Wert =
Linse it ener g

Spektraler

HINWEIS: L
Messverfahren leicht varieren.
i Linse eines.

Boettner, E.A. und Wolter, ) R, “Transmission of the Ocular

Media/| 1:776-783, 1962

*Nur erhaltlich in Kanada

INDIKATIONEN

Die einteilige torische enVista IOL aus hydrophobem Acryl
(Modell MX60PT) ist fiir die Erstimplantation in den Kapselsack
des Auges bei erwachsenen Patienten zur visuellen Korrektur
von Aphakie sowie kornealem Astigmatismus nach Entfernung
einer Kataraktlinse zur Verbesserung der unkorrigierten
Fernsicht indiziert.

WARNHINWEISE
Arzte, die eine Linsenimplantation unter einem der folgenden

Umstande in Betracht ziehen, miissen das mégliche Nutzen-
Risiko-Verhéltnis abwagen:

1. Rezidivierende schwere Entz{indung der Vorder- oder
Hinterkammer oder Uveitis.

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

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

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

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

6. Verdacht auf mikrobielle Infektion.

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

8.  Die Rotation der torischen enVista IOL weg von der
beabsichtigten Achse kann die Astigmatismuskorrektur
beeintrdchtigen. Eine Abweichung von {iber 30° kann
den postoperativen refraktiven Zylinder erhhen. Falls
erforderlich sollte die Positionierung der Linse vor einer
Kapselfibrose und einer Einkapselung der Linse erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

2. Nicht verwenden, wenn angenommen wird, dass die
Sterilitdt oder Qualitét des Produkts durch beschadigte
Verpackung oder Anzeichen von Auslaufen (z. B. Verlust der
Aufbewahrungs-Kochsalzlésung oder Vorhandensein von
Salzkristallisation) beeintréchtigt wird.

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

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

5. Die Linse nicht wiederverwenden. Sie ist fiir die permanente
Implantation vorgesehen. Nach einer Explantation kann
die Sterilitat und ordnungsgeméte Funktion nicht mehr
gewahrleistet werden.

6. Die Sicherheit und Wirksamkeit der torischen enVista IOL
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 sorgfaltige praoperative Beurteilung
und ein solides klinisches Urteilsvermdgen anwenden,
um das Nutzen-Risiko-Verhaltnis zu bestimmen. Arzte,
die eine Linsenimplantation bei diesen Patienten in
Erwégung 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
Bed(irfnisse des Patienten eingeschatzt werden.

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 beeintrachtigt werden kann.
Amblyopie

Klinisch schwere Hornhautdystrophie (z. B.Fuchs)

Roteln, angeborene, traumatische oder

komplizierte Katarakte

« Extrem flache Vorderkammer, nicht aufgrund
geschwollenen Katarakts

Wiederkehrende Entziindungen des vorderen oder
hinteren Abschnitts unbekannter Atiologie oder andere
Erkrankungen, die Entziindungen im Auge hervorrufen

(z. B. Iritis oder Uveitis).

Aniridie

Neovaskularisation der Iris

Glaukom (medikament6s unbehandelt oder behandelt)
Mikrophthalmus oder Makrophthalmus

Optikusatrophie

Friihere Hornhauttransplantationen

Vorbestehende Augenerkrankungen, die die Stabilitat des
Implantats beeintrachtigen kénnen.

Wahrend der Operation

« ZurVergroBerung der Pupille erforderliche mechanische
oder chirurgische Eingriffe

« Glaskorperverlust (signifikant)

« Vorderkammerblutung (signifikant)

« Unkontrollierbarer positiver Augeninnendruck

« Komplikationen, bei denen die IOL-Stabilitat beeintrachtigt
werden konnte

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

8.  Fiir die Implantation von Intraokularlinsen ist ein hohes
Maf 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. Samtliches viskoelastisches Material sollte mit Sorgfalt
von den vorderen und hinteren Oberfléchen der Linse
entfernt werden, um die Méglichkeit einer Linsenrotation
zu minimieren, die zu einer Abweichung von der
beabsichtigten axialen Platzierung der torischen enVista
IOL fiihrt.

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

- Das MaR der Diskrepanz zwischen dem postoperativen
Ausmal des kornealen Astigmatismus und der
tatsédchlichen IOL-Implantatstérke auf der Hornhautebene.
Abweichung zwischen der beabsichtigten axialen Position
und der endgiltigen axialen Ausrichtung der IOL.

Fehler in der Vorhersage der postoperativen kornealen

Zylinderachse und -starke. Die Fehleranfalligkeit

der Vorhersage der Zylinderachse ist bei leichtem

praoperativen kornealen Astigmatismus am groB3ten.

« Herstellungstoleranzen in Starke und

Achsenmarkierungen kdnnen die beabsichtigte
Korrektur beeinflussen.

ERKLARUNG ZUR WIEDERVERWENDUNG EINES
MEDIZINISCHEN PRODUKTS

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

nur einem Patienten bestimmt ist.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die wahrend der klinischen Studie aufgetretenen
unerwiinschten Ereignisse waren vergleichbar mit den
Ereignissen bei der historischen Kontrollpopulation (,FDA-
Raster”) oder lagen sogar darunter. Die torische enVista

IOL wies im Vergleich zur Kontroll-OL und der historischen
Kontrollpopulation (vgl. ISO 11979-7 SPE) eine glinstige
Sicherheit auf, ohne dass die Inzidenz oder die Schwere von
unerwiinschten Ereignissen (UE) im Vergleich zur Kontroll-lOL
zunahm und ohne schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
(SUE) im Studienauge. Insgesamt wurden wéhrend dieser Studie
keine Sicherheitssignale mit den torischen IOLs assoziiert. Wie
bei jedem chirurgischen Eingriff bestehen damit verbundene
Risiken. Mégliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang
mit einer Katarakt- oder Implantationsoperation kdnnen

u. a. umfassen: Hornhautendothelschaden, Infektionen
(Endophthalmitis), Netzhautabldsung, Vitritis, zystoides



Makuladdem, Hornhautddem, Pupillarblock, zyklitische
Membran, Irisprolaps, Hypopyon, voriibergehendes oder
anhaltendes Glaukom, akute Hornhautdekompensation,
toxisches Anterior-Segment-Syndrom (TASS) und sekundére
chirurgische Intervention. Sekundare chirurgische
Interventionen umfassen u. a.: eine Neupositionierung der Linse,
einen Austausch der Linse, Glaskorperaspiration oder Iridektomie
bei Pupillarblock, Reparatur von Wundleckagen und Behandlung
einer Netzhautablosung.

AUSWAHL UND POSITIONIERUNG
DERTORISCHEN enVista IOL

Zur Bestimmung des beabsichtigten Umfangs der
Astigmatismuskorrektur sollten Keratometrie- und
Biometriedaten anstelle von Refraktionsdaten verwendet
werden. Inzisionsgrofle und -stelle beeinflussen das Ausmaf
des postoperativen kornealen Astigmatismus und der
betreffenden Achse. Es wird empfohlen, dass Chirurgen die
chirurgisch induzierten Astigmatismuswerte auf der Grundlage
der individuellen OP-Technik und vorangegangener Ergebnisse
individuell an den Patienten anpassen. Zur Erleichterung der
Auswahl und axialen Positionierung der IOL stellt B+L ein Web-
basiertes unternehmenseigenes Tool, den torischen enVista
Rechner (http://envista.toriccalculator.com), fiir Chirurgen zur
Verfligung. Praoperative Keratometrie- und Biometriedaten,

die Inzisionsstelle, die spharische Linsendquivalenzleistung und
der vom Chirurgen geschatzte, chirurgisch induzierte korneale
Astigmatismus werden als EingangsgroR3en fiir den torischen
enVista Rechner verwendet. Diese Eingangsgrofen werden
verwendet, um die Positionierungsachse im Auge sowie den
vorhergesehenen verbleibenden refraktiven Astigmatismus fir
bis zu drei unterschiedliche Modelle der torischen enVista IOL zu
bestimmen. Bei Augen mit leichtem kornealen Astigmatismus
wird der prognostizierte verbleibende refraktive Astigmatismus
fur die Implantation der torischen enVista IOL angezeigt, damit
der Chirurg den klinisch relevanten Nutzen der Implantation
einer torischen IOL bewerten kann. Vor der Operation muss

das zu operierende Auge wie folgt markiert werden: Bringen

Sie den Patienten in eine aufrechte Sitzposition und markieren
Sie exakt die 12-Uhr- und/oder die 6-Uhr-Position mit einem
T-Marker, einem chirurgischen Haut-Marker oder einem fiir die
ophtalmologische Verwendung bestimmten Markierungsstift.
Unter Zuhilfenahme dieser Markierungen als Bezugspunkte kann
eine Achsenmarkierung direkt vor oder wéhrend der Operation
verwendet werden, um die Achse der Linsenplatzierung zu
bestimmen. Die Eingangsgroen des torischen enVista Rechners
konnen zur Bestimmung der optimalen Positionierungsachse
herangezogen werden. Torische Achsenmarkierungen am
Haptik-Optik-Ubergang kennzeichnen den flachen Meridian
der torischen enVista IOL und reprasentieren eine imaginare
Linie der Zylinder-Plus-Achse. Nach dem Einfiihren der Linse

in den Kapselsack richten Sie die Achsenmarkierungen auf

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

BERECHNUNG DER LINSENSTARKE

EMPFOHLENE A-KONSTANTE: 119,1 (OPTISCHE BIOMETRIE)
Die empfohlene A-Konstante von 119,1 ist zur Verwendung

mit axialen Langenmessungen vorgesehen, die durch

optische Biometrie erhalten werden. Die Verwendung

von axialen Lingenmessungen durch andere Techniken

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Vorder Implantation ist die Linsenverpackung auf Typ,
Stérke und richtige Konfiguration zu tiberprifen.

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

3. Nehmen Sie den Deckel von dem Behilter.

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

5. Das SnapSet IOL Shuttle kann als Vorbereitung zum
Einsetzen mit steriler physiologischer Kochsalzlésung
gespiilt werden.

6. Das mit der enVista IOL Modell MX60PT vorgeladene
SnapSet IOL Shuttle ist fiir die Verwendung mit gepriiften
Injektorsystemen konzipiert, die fir die Insertion dieses
Gerétes zugelassen und indiziert sind.

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 Verfligung stehen.

UBERBLICK UBER KLINISCHE STUDIEN

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

Die Daten belegen eine maf3gebliche Senkung des
Zylinderwertes in Dioptrien und des absoluten Zylinderwertes,
die Rotationsstabilitdt der Linse sowie eine Verbesserung sowohl
des besten korrigierten als auch des unkorrigierten Visus nach der
Implantation der torischen enVista IOL.

Die enVista Intraokularlinse aus hydrophobem Acryl,

Modell MX60, ist der Vorlaufer von MX60PT. Fiir die klinische
Studie enVista MX60 wurden alle im Sicherheitsanalyseset
enthaltenen Patienten bei Besuchsterminen fiir Formular 3
und Formular 4 auf IOL-Glistenings untersucht. Die IOL-
Glistenings wurden mittels einer Spaltlampenuntersuchung
mit Hintergrundbeleuchtung unter Verwendung einerim
Priifplan angegebenen fotografischen Bewertungsskala
beurteilt. Die Bewertungsskala bestand aus (in der Reihenfolge
des Schweregrads) ,keine, Grad 0 (Spur), Grad 1, 2, 3 oder 4" Bei
keinem der Besuchstermine in der klinischen Studie wurde fiir die
Patienten ein Glistening jeglichen Grads gemeldet.

LIEFERUNG

Die enVista IOL (Modell MX60PT) ist im SnapSet IOL Shuttle
vorgeladen und einzeln in einem sterilen Behalter (mit 0,9%iger
Kochsalzlésung) in einem Beutel verpackt. Dieser sollte nur
unter sterilen Bedingungen gedffnet werden. Im Lieferumfang
sind ebenfalls eine Patientenkarte und selbstklebende Etiketten
enthalten, um die Riickverfolgbarkeit der Linse zu gewdhrleisten.
Die Verpackung wird durch Gammastrahlung sterilisiert.

VERFALLSDATUM

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE

Unerwiinschte Ereignisse und/oder potenziell das Sehvermégen
bedrohende Komplikationen, die als im Zusammenhang mit
der Linse stehend betrachtet werden und nicht vorher in Bezug
auf Umfang, Schwere oder Inzidenzgrad erwartet wurden, sind
innerhalb von fiinf (5) Tagen an Bausch & Lomb Incorporated

zu melden. Solche Informationen werden von allen Chirurgen
erbeten, um potenzielle langfristige Auswirkungen einer
Intraokularlinsenimplantation zu dokumentieren.

Arzte werden gebeten, solche Vorfille zu melden, um dazu
beizutragen, auftretende oder potenzielle Probleme mit
Intraokularlinsen zu identifizieren. Diese Probleme kénnen im
Zusammenhang mit einer bestimmten Linsencharge stehen
oder auf langfristige Probleme in Verbindung mit diesen

Linsen oder mit IOL im Allgemeinen hinweisen. Wenn Sie ein
Problem melden mochten, rufen Sie bitte Bausch + Lomb unter
1-800-338-2020 an.

ANLEITUNG ZUR PATIENTENREGISTRIERUNG
UND - MELDUNG

Jeder Patient, dem eine enVista IOL eingesetzt wird, muss

zum Zeitpunkt der Implantation bei Bausch + Lomb registriert
werden. Die Registrierung erfolgt durch Ausfiillen der
Implantationsregistrierungskarte, die in der Linsenverpackung
enthalten ist. Diese muss an Bausch + Lomb eingeschickt
werden. Die Registrierung ist sehr wichtig und untersttitzt
Bausch + Lomb dabei, auf Meldungen von Nebenwirkungen
und/oder potenziell das Sehvermdgen bedrohende
Komplikationen zu reagieren. In der Linsenverpackung ist eine
Implantatidentifikationskarte enthalten, die dem Patienten zu
ibergeben ist.

RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE

Allen zurlickgesendeten 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 gewdhrleistet, dass dieses
Produkt bei der Auslieferung allen anwendbaren gesetzlichen
Bestimmungen und der zu diesem Zeitpunkt aktuellen Version
der veréffentlichten 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, OB 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 INFORMIERT WAR.

SYMBOLE UND ABKURZUNGEN AUF DEN ETIKETTEN
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MEPIFTPA®QH XYIKEYHZ

0O updPOPOG AKPUNKOG EVOOPOANUIOG TOPIKOG PAKOG EVOG
Tepayiou enVista® (evOo@BAMIOG TOPIKOG PAKAE enVista)
QVamTUXBNKE yia va avTIKATAOTAOEL TO PUOIKO KPUOTAAIKSO
PaKo6 o€ eVAAIKEG a0BeVEiG 0TOUG OTToIoUG £Xel apalpeDEi 0 YKo
ME KATAPPAKTN.

0 evSo@OANUIOG TOPIKAC PaKOG enVista £xel éva AOPAIPIKO
OTTTIKO OTOIXEIO, TO OTT0(0 £XEl OXESINOTEI WOTE Va EEANEIPEL TN
OQAIPIKT) EKTPOTTT HEOW TNG EVOWHATWONG EVOG OMOKAEICTIKOU
OTTIKOU OXESIA0HOU OUSETEPNG OPAIPIKNG EKTPOTTG, TIOU Sev
€N PEATEL TO TIPOEYXEIPNTIKS TIPOPIN CQAIPIKAG EKTPOTIAG

TOU KepATOEIB0UG. To OTTTIKG OTOIYEIO £XEl OXESIAOTEL LE TO
SureEdge™, Tetpdywvo omioBio dKpo yia TV Tapoxr VoG
@paypol PCO 360 potpwv. O evdo@BANUIOC TOPIKAS PAKOC
enVista xpnotuomolei éva amtiko cuoTtnpa Accuset™ pe

Mia evpeia, Tpomomoinpévn oxediaon ayKUAWV OXHaTog

C KL OTITIKA-OMTIKF LETATOMON Yidt BEATIWEVN EMAQH KAl
otabepdTnTa péca 0To BUAAKA TOU TEPIPAKiO. Ot ONUEIWTEC
Tou d€ova kuhivdpou Tou BpiokovTat To omioBio TUAHa
EMONUAVOLV TO HECNUBPIVO E TN XAUNAGTEPN LoXV. To UAIKO
enVista TTou xpnotuomoleital 0To omTiKO oTolxeio TruSight™
éxel a&lohoynBei wg mpog TN pn dnpoupyia KUoTISiwY Kat

WG TPOG TNV AVTOKH TOU OTIC YPATOOUVIEG. H evowpaTwuévn
Texvoloyia StableFlex™ emtpémel BeAtiwpuévn ouppdpewon
TOU POKOU Yial EUKOAIQ 0TN @OpTWON, AeyX0 UYNAC TOIOTNTAG
KOTA TNV TOMoBETNON TOU YAKOU KAl AMTOTEAECUATIKY OTTTIKNA
QMOKATACTACK HETA TNV EUPUTEVON.

OYZIKA XAPAKTHPIZTIKATOY MONTEAOY
ENAOOOAAMIOY TOPIKOY ®AKOY enVista MX60PT

Yhik6 pakod / AmTiké uhikd.
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T R
4\

1,53 0100¢35°C Ei Bipog 1,19 g/

Omukog imoc/ Itz QQUpIKOG-+6,0 g +30,0
Kohwpukii 1oy (CYL) -
Eninebo evdo@Biluov 000° | 1250|1500 [ 2000 | 2500 | 2750 | 3000 | 3500 [ 4250 | 5000 |5750
gaoy

Kuhwspui oy (CVL) -
Eninebo kepatoeidoig

Biompiac (St
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Miaotaoeig 12,5mm.

B, kiva T iy X = ko kparog (m) kar i Y = edBoon . To ypdgna ouykpive v kaumohn peeiBoonc
£V pako enVista e £va pakG evog avBpariou 53 TG,
Oaopatic A= gaic Siompiag + 20 enlisa kot B = b vt avpou 53 iy,
pevdboon 01
oo pérpnanc.

EA. ki Wolter, J.R,,"Transmission of the Eye

Medium’ | 1776783, 1962

 huadéargo povo arov Kavaida

ENAEIZEIZ

0 updPoPog aKPUAKOS EvOOPBANUIOC TOPIKAC PaKG enVista
€voG Tepayiou (Movtého MX60PT) evdeikvutal yia mpwTtoyevh
EUQUTEUON 0TO BUAAKA TOU TIEPIPAKiOU TOU 0PBAALOU, yia
NV onTKr S16pBwonN TG APaKiag Kat Tou ACTIYHATIONOU TOU
KePATOEISOUC O€ EVAAIKOUG AOBEVEIC, UETA TNV apaipeDT EVOG
PAKOU ME KATAPPAKTN, yla BeAtiwpévn un SlopBwpévn 6paon
0€ anoaTaon.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Ot lotpoi mou e§eTACOUV TO EVOEXOUEVO EPPUTEVDNG PAKOU
UTTO TIC TIAPAKATW OUVONKEC, Ba mpémel va avTioTabpicouy Ty
avaloyia mBavov Kivéuvou/opéhoug:

1. Ymotpomdlouca cofapn GAeypovr) Tou mpdabiou fy
omioBiou Tupatog 1 payoeditida.

2. AoBeveic aToug omoioug 0 evOoPOANULOC PaKdG gival mBavo
Va €MNPeAcel Tn SuvatdtnTa mapatipnong, Siayvwong i
Bepaneiag mabroewv Tou omioBiou TUAUATOC.

3. Xelpoupylkég SUOKONIEC KaTa TNV agaipeon Tou
KOTOPPAKT, O OTOIEG EVOEXETAI VAl AUEROOLV TV
mMOAVOTNTA EUPAVIONG EMITAOKWV (LY. EMiOVN alpoppayia,
onpavtiki BAAPN otnv ip1da, pn eheyxdpevn BeTikn mieon 1y
GNUAVTIKN TIPOTTTWON 1 AMWAELD TOU UAAOEISOUE OWHATOC).

4. TMNapapop@wuévog 0@Balog Aoyw TponyoUpEVoy
TPAUKATOG fy AVATTUEIAKAG avwpaliag, dmmou Sev eival
Suvath n KatdAnAn umooTrpi§n Tou voPOAAUIoU GakoU.

5. ZuvBrikeg mou Ba pmopoucav va odnyrioouv o€ PAARN oTo
evb0BNAI0 KaTd Tn SIAPKELD TNG EUPUTEUONG.

6. Ymoyia UKPORIOKAG LOAUVONG.

7. AoBeveic oToug 0moioug To omioB10 TEPIPAKIO 1 Ol HIKPEG
{wveg Tou opBauoU Sev gival ApKETA ABIKTES, WOTE Va
TIOPEXOUV EMAPKT UTTOOTAPIEN.

8.  ZeTEPIMTWON MEPIOTPOPNC TOU EVOOPBAALIOU TOPIKOU
@akoU enVista eKTOC Tou PoopI{OpevoL agova, evOExETaL
vt HewBei n 510pBwon aoTIyHATIONOU. € TEPImTWOon
€0QaAUEVNG EVBUYPAppIoNG HeyahUTEPNG amo 30° evoExeTal
va TIPoKANOEi avgnon Tou peTeyxelpnTIKoU SIaBAaoTIKOU
OQAAUATOC KUNiVEPOU. AV XPEIOOTEI, N TomoBETNON TOU

@aKoL Ba mPEMeL va yivel TIpWV amd T ivwan Tou TEPLPAKIoU
K TNV €VOUAAKWON TOU QAKOU.

MPOM®YNAZEIZ

1. MnV emYEIPrOETE VA EMAVATTIOOTEIPWOETE TO
(QaKo, kaBwG KATL TETOl0 UMOpEl va TTPOKAAEDEL
QVemBUUNTES TAPEVEPYELEG.

2. Mnv TO XpNOIUOTIOLEITE, AV N OTEIPOTNTA 1) 1) TTOIGTNTA TOU
TIPoioVTOG Bewpeital Ot €xel umoPabpioTei Adyw @Bopdc
NG oUoKeLaoiag iy evieilewv Slapponc (OTwg amwAela
Tou aAatouyou SlaupaTog amobrikeuong A mapouacia
KPUOTAAWOEWV aAaTIOU).

3. Mn BuBilete kai punv Eemiévete Tov v0POANUIO PaKo
e Kavéva SIGAUHA EKTOG amd AMOCTEIPWEVO, L0OPEOTIO
aatoUyo SidAupa A kavoviko aAatolxo SIdAupa.

4. Mnv amoBnKeVETe TO Pakd o Beppokpacia LeyoAUTePn
am6 43 °C (109 °F) i xaunAdtepn amo 0 °C (32 °F). Mnv
QMOCTEIPWVETE TOV EVOOPBAMUIO PAKS OE AUTOKAUCTO.

5. Mnv emavaypnoipomoleite To gakd. Mpoopiletar yia
MOVIUN EPPUTEVOT. Av eK@UTEVDE, Sev pmopei mMAéov va
S100QaNOTEL N AMOOTEIPWON KAl N KAVOVIKK AElToupyia Tou.

6. Haogdhela kat n oamoTeAeOUATIKOTNTA TOU VO0POAAUIOU
TopIKOU pakoL enVista Gev €xouv Tekunplwbei oe
aoBeveic pie mpoumdpyouoeg 0BaAUIKES TABATELS Kal
€VOOEYXEIPNTIKEG EMIAOKEC (BA. TapakdTw). Oa mpémel
va Sle€AyETal TTPOTEKTIKN TIPOEYXELPNTIKN a§loAdynon
Kal va Tnpeitatl owoTr KAVIKR Kpion armod To Xelpoupyo,
£101 WOTE va amoacietat n avaloyia PeTady o@éAoue/
KIv&hVoU TIplv amo Ty eRQUTEUON EVOG paKoU oe aoBevr
ME Hia ) TEPLOOOTEPEC amo TG eV AOyw TaBroELC. latpoi ot
omoiol e€eTa{ouV TO EVOEXOHEVO HIOG EUPUTEUONG PAKOU
o€ auToUG TOUG a0BEVEiG TIPETEL va SlEPELVIHOOUV TV
€Qappoyr EVOAAKTIKGWV HeBdSwv S16pBwang e agpakiag
Kal va KaTaAR&ouv 0Ty EUEUTEUON GAKOU LOVO av Ol
EVOMOAKTIKEG NUOELC O€ BWPOUVTAL IKAVOTTOINTIKE WG TIPOG
TIG avdyKeg Tou aoBevouq.

Mptv and ™ xelpovpyikn enéppacn
+ MNaBrioeig Tou au@iBAnoTpoeldoug 1y mpodidBeon yia

AUPIBANCTPOEISIKES TTABNTELG, TIPONYOUKEVO I0TOPIKO iy

mipodidBeon yla amokOANon Tou ApPIBANoTEOEIGOUCE iy

mapaywyikn StanTikr apeiBAnotpoeidonddela, Tng omoiag

N HeNoVTIKN Bepaneia pmopei va Tebei o€ Kivouvo Aoyw g

€UPUTEVONG TOU GaAKOL AUTOU.

Aupluwmia

Khivikd oofapri Suatpogia Tou kepatoeidoug (mx. Fuchs)

EpuBpd, cuyyeviC, TPAUUATIKOG ) TOAUTTAOKOG KATOPPAKTNG

« E€apetika aBabrg mpoobiog Balapiog, mou dev oeiletat og

TIPNOKEVO KATAPPAKTN

Ynotpomddouoa gAeypovr| Tou mpdadiou 1y omioBiou

TUAMATOC, AyVWOTOoU artioloyiag fy omoladrmote mabnon

1 omoia poKaAel PAeypovwdn avtidpaon otov 0QBaAud

(mx. pditida i payoeditida).

Avipibia

Neoayyeiwon tng ipidag

MAaUKwpa (N ENeyxOpEVO 1) ENEYXOHEVO LE

(POPUOKEUTIKN aywyr)

MiKpo@OAAUOG 1 HAKPOPOAAUOG

ATtpo@ia omTikoU VeUpou

MpoyevéoTepn LETAPOOKEUON KEPOTOEISOUG

Mpoumdpyouceq 0POAAUIKES TTABNOELG TTOU UMOpEi val

€MnPedoouv apvnTIKA Tn 0TaBepdTNTA TOU EPPUTEVUATOC,

Katd ) Sidpketa Tng Xeipoupykng emépupacng

« Amauteitat pnxavikag fj XEPOUPYIKOG XEIPIOHAG Yia TN
peyéBuvaon e kdpng

« AL Tou UANOEISOUC (ONUAVTIKY)

« Apoppayia Tou mp6obiou Baldpou (GnpavTIkh)

« Mn e\eyxopevn Betikr evSo@Oaukn mrieon

« Emm\okéc OTIC omoieg UMmopei va umovoeuBei n
01a0epdTNTa TOU EVEOPOAALIOL PaKOL

7. AoBeveic pe mpoeyyelpnTika mpoBAuata, m.y. evéobnAiakn
BAGBN KepATOEISOUG, AVWUANOG KEPATOEIONG, EKPUAION
wxPAC KNNISaC, ek@UNON apeIBANcTPOoEId0UC, YAAUKWHA
Kal XpOvIa OUGTOAN TNG KOPNG AGYW XProNG GAPHAKWY,
eivarmBavo va pnv emtuyxdvouv Ty idla o§utnTa 6paong
o€ oxéon pe aoBeveig mou dev mapouaotalouvy mapdpola
nipoPAjuata. O 1atpdg mpémel va KaBopilel Ta o@én mou
TIPOCQEPEL N EUPUTEVCT (PaKOU OF TETOLOU €idoug TaBATELC.

8. Tl TNV eUPUTEVON EVEOPOAALIOU (PaKoU amaltouvTal
XELPOUPYIKEC IKAVOTNTEG UPWNAOU emméSou. O xelpoupydg
Ba mpémel va €xel MapaKoAOUBNTEL Kal/f GUUMETACKEL
0€ APKETEG EPPUTEVCELG Kall VOl EXEL TTAPAKOAOUBHTEL
EMTUXWG €Vl 1} TIEPIOCOTEPA GEUIVAPLA YLDl TNV EUPUTEUCN
EVOOPBANUIWV QAKWY TIPLV ETTKEIPNOEL VO EUPUTEVOEL
evE0POAALIOUG PaKOUG.

9. Mpémelva An@Bei pépipva yla Ty amopdkpuvon Tou
1§WG0ENaOTIKOU UNKOU amo TIG TpOoBieg Kat omioOieg
EMPAVELEC TOU YAKOU, YIal ENaIoTOMOINGN TNE MBavOTNTag
TIEPIOTPOPNG TOU PAKOU TTOU TIPOKONEL EGQANUEVN
€uBuypAppion Tou evoo@BAaAUIoU TopiKoU pakov enVista
ano v mpoopt{opevn Tomobétnon tou afova.

10. H amoteAeopatikdTNTa TG EMPUTEVONG EVOC TOPIKOU
(paKoU 0T HEIWOT TOU PETEYXEPNTIKOU AOTIYHOTIOUOU
emmpealetal amd moAMoUS TapAyovVTES, OTwE ol €ERC:

+ O Babudc eapaiuévng avtioToiXlong avaueoa oTo
METEYXELPNTIKO LEYEBOG TOU AOTIYUOTIONOU TOU
KEPATOEISOUG KAl TNV OMOTEAECUATIKY LOXU TOU
evO0PBAALIOU paKoU 0To EMimeSO TOU KEPATOEISOUC.
Eo@alpévn euBuypdappion avapeoa otnv mpoopt{Opevn
Béon Tou d€ova Kat Tov TENKO a&oVIKO TPOCAVATONOUO
ToU evSo@BAALIoU pakov.

S@aApa otnv mPAPAEYN TOU PETEYXEIPNTIKOL Agova

ToU KUAiVOpOU TOU KePATOEIGOUG Kall TG LoxUo¢. To

o@AApa otnv mPARAeYN Tou agova Tou KUAVEpou eival

MeYaAUTEPO YIa Ta XAUNAGTEPQ ETTES T TIPOEYXEIPNTIKOU

QOTIYHATIONOU KEPATOEISOUC,

H SlakUpavon oToug onUEWTES LoxUOE Kat agova avaloya

ME TNV KOTaoKELN Umopei va emnpedoet Tn S1dpBwon yia

Tnv omoia mpoopiletal.

AHAQZH NEPIEMNANAXPHZIMOMOIHZHZ ZYZKEYHX

Edv o mpoidv autd emavaxkatepyaoTei f/Kat
emavaypnotpomolndei, n Bausch + Lomb Sev pmopei va eyyunBei
TN A&IToUPYIKOTNTA, T Sopr TOU UAKOU 1) TRV KaBaptdtnta

1 amooTeipwon Tou mpoidvtog. H emavaypnatpomoinon Ba
umopoUoE va 08nynoel o€ aoBévela, HOALVON 1/Kal TPAUHATIOHO
Tou aoBevi} i} ANOU XPr|oTN Kal, 08 EEAIPETIKES TIEPUTTWOELC, O€
Bavaro. To mpoidv auto xapaktnpiletal wg "piag xpriong', mou
Onuaivel 0TI TPAKELTAL YIal L CUOKEUH TIou Tpoopiletal yia
XPAON HOVO Wia Gopd Kalt Lovo yia évav acbevn).

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

H ouxvdtnTa epeavion avemBUupnTwy EVEPYELWY KATA

TNV KAWVIKN SOKIUA ATAV OUYKPIOIUN 1 XapnAOTePn amo

TN OUXVOTNTA EUPAVIONG TIOU AVAPEPETAL OTOV TTANOUOUO
eNéyxou Tou 1oTopikoU ("Mivakag FDA"). O evo@Baiuiog
TOPIKOC PAKOG enVista TOPoUsiace EUVOIKN ACPANELD WG TIPOG
ToV éAeyX0 EVOOPBAAUIOU AKOU Kall TOV EAEYXO IOTOPIKOU
(BA.1SO 11979-7 SPE), xwpig av&non ouxvotnTag POAvIons

1 00BapATNTAC AVEMBUUNTWY EVEQYEWV WG TTPOG TOV ENEYXO
£VE0POANUIOU PaKoU, Kal Xwpig ooPapEg avemBUpNTES
EVEPYELEC OTOV 0QOAAUO TNG LEAETNG. ZUVOAIKA, KaTd TN Sidpkela
QAUTAC TNG UENETNG Sev ouoYeTIoTNKAV EIGOTTOINOEIC AOPANEIDG
UE TOUG EVOOPOAAUIOUG TOPIKOUG PaKoUG. KABE XELPOUPYIKH
Sladikaoia evéxel Kivduvoug. Ot mbaveg avemOUUNTEG EVEPYELES
TIOU OUVOSEVOLV TOV KATAPPAKTN 1 TN XELPOUPYIKN EUPUTEVCN
umopei va mepIAapBavouy, evEEIKTIKE, Ta akoouBa: evéoOnhakn
BAAPN Tou Kepatoeidoug, pduvon (evdoBahpitida),
QmOKOMNON apPIBANCTPOEIGOUC, UANOESITION, KUOTOEIGEG
oiénpa g wxpdg KnAidag, oidnpa kepatoeldoug, koplaia
amoepagn, KUKATSa, Tpomtwon g ipldag, To umomuoy,

T0 TapodIKG 1 eMipiovo YAAUKwHa, ogia amooupmieon
KePATOEISOUE XITWVa, TO§IKO GUVOPONO Tou TiPdabiou Bahdpou
(TASS) kat 6euTepoyeViC XEIPOUPYIKN TTapéuPaon. ZTig
SEUTEPOYEVEIC XEIPOUPYIKES TOPEUPATELG oupmepNaBavovTal,
evOEIKTIKA: n) emavaTtomoBéTnon Tou YaKoU, N AVTIKATACTAON
TOU PAKOU, N avappoenaon UaAoeIdouE 1 IPIOEKTOUR Yia Koplaia
amoeEAgn, n AmoKATAoTaon Sl0PPOWV TOU TPAUMATOG KAl N
816pBwon amokOMnonG aueBANCTPOEISOUE XITwva.

EMIAOTH KAITOMOOGETHXH TOY
ENAO®OAAMIOY TOPIKOY ®AKOY enVista

[a Tov kaBopiopd evd otogeupévou Babpou idpBwong Tou
QOTIYUOTIONOU, TPEMEL VAl XpnotpomolouvTal Ta dedopéva
KEPATOMETPIOG KAl BlopETpiag avTi yia Ta SlaBAaoTIKA

Sedopéva. To péyeBog kal To onpeio TG Topng emnpedlouv

ToV BaBud TOU PETEYXEIPNTIKOV AOTIYHATIOHOU KEPATOEIG0UG
Kal Tou avtioTotyou agova tou. Ot xelpoupyoi cuvioTdtal

VA TIPOCAPHOLOUV TIG TIHEG AOTIYHATIOHOU KEPATOEIGOUC

TIOU TIPOKANBNKE amo T XEIPOUPYIK eméuBaon pe Baon

TN HEUOVWHEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKH KAl TA TIPONYOUHEVA
amoteléopata. Mot Steukdluvon e emAoyig

evdo@BAaAIou @akou Kat T Tomobétnong Tou agova, n

B-+L Tapéxel yia TO XEPOUPYO €va OMTOKAEIOTIKO £pYaAEio

e Bdon to web, Tov uroAoyIoTH ToPIKOU Pakou enVista
(http://envista.toriccalculator.com). Ta mpoeyxelpnTikd
Sedopéva kepatopeTpiag kat Blopetpiag, n 6éon Topng n

10XUG evE0@BAAUIOU paKoU Tou OPaIPIKOU I60SUVAOU Kal 0
EKTILWHEVOC OO TO XEIPOUPYO ATIYHATIOHOG KEPATOEISOUG TTOU
TIPOKANONKE amd TN XELPOUPYIKN EMEUBAOT XPNOILOTOIOUVTAL
WG KATAXWPIOELC Yia TOV UMTOAOYIOTH TOPIKOU PakoU enVista.
AUTEG 01 KATAXWPIOELG XPNOILOTTOLOUVTAL Yia TOV KaBopIopo

Tou d€ova TomoBETNONG 0ToV 0PBAAUO Kal TOU TIPORAEMOpEVOY
UmoAelopeVou S1aBAACTIKOU aOTIYHATIOHOU Yid €WG TPia
Sl0POPETIKA LOVTEND EVOOQBANUIWY TOPIKWY QaKWV enVista. Ze
0@BaAUOUG PE XapnAd mimeda AoTIYHATIONOU KEPATOEISOUC,
epgaviCetal o mpoBAemOUEVOC UTOAEITOPEVOC SIABNAOTIKOC
QOTIYMATIOMOG Y10 EUPUTEVON TOU EVEOBPAALIOU TOPIKOU
@akou enVista yla aloAdynon amé 1o XEipoupyo WOTe va
KaBopioel To KAVIKIG ONpaAsiag OQENOG TG EPPUTEUONG

€vOG evO0BPAaAuLOU TOPIKOU QaKou. Mplv amo T XEIPOUPYIKA
eméppaon, Ba mpémel va emonudvete Tov opOalué mou Ba
UmoPANBEi o€ XELPOUPYIKY EMEUPBAON, |IE TOV TTOPAKATW

Tpomo: Me Tov aoBevr| o€ 6pbia Béon, onuEWoTE e akpifela

N 6éon TG WPag 12 R/kai Tn Béon TNE WPAE 6 HE oNUEWTH

T, XEIPOUPYIKO oNpeIWTH S€pUaToC 1 E181KO LOAUBL TTou
€vOElkvuTaL Y10 0QBAAUIKY XPrON. XPNOLUOTIOIWVTAG AUTA Ta
ONUASIA WG ONUEIC AVAPOPAC, LTOPEITE VA XPNOLOTION OETE
£Vl ONUEWTH A&ova apéow TPV amo 1 Katd T SidpKela

TNG XELPOUPYIKNG EMEUPAONG YIa VA ONUEIWOETE Tov d€ova
TomoBETnong Tou gakov. Na Tov kaboplopd Tou BEATIoTou agova
TOMOBETNONG UMOPEITE VA XPNOIOTOINOETE TIC KATAXWPIOEIC
ard Tov UMOAOYIOTH TOPIKOU pakov enVista. Ot ONUEIWTES TOU
TOpIKOU A&ova aTnv amTIKi-omTikr) 6Uvdeon mpoadlopiouv

Tov 0pIlOVTIO PESNUPPIVO TOU EVEOBPAALLIOU TOPIKOU GAKOU
enVista Kal avamaploTtouv Ui @AVTAoTIKE YR Tou afova
KUAivEpou ouv. MeTd Ty TomoBETnon Tou gakou oTo BUAaKa Tou
TIEPLPAKIOU, EUBUYPAULIOTE e aKpPiBELa TOUG ONUEIWTEC A§ova
010V evO0BPANIO TOPIKO PaKO enVista e TOV EMONUACUEVO
aova TomoBETNoNg @akov. BeBaiwbeite 6Ti apapéoate

OM\0 T0 IEWE0ENAOTIKG UNIKS amd To BUAAKA TOU TIEPIPAKIOU.
EmBeBaiwote Eavd ™ owotr euBuypApion Tou evEoOpAaAuIou
TOPIKOU PakoU enVista PETA TV agaipeon Tou IEwS0eAAoTIKOU
UNIKOU 1{/Kalt TO pOUOKWUA Tou BUAAKA TOU TIEPIPAKIOL OTO TENOG
TNG XELPOUPYIKNG EMEPPAONG. To UTTOAEMOUEVO IEWG0ENAOTIKO
UNIKO 1y/Kal To umepBOAIKO QOUOKWLA TOU BUNAKA UOpEL

VO TIPOKONEDEL TIEPIOTPOPT) TOU YAKOU AKPLA ATO TOV
mpoopI{dpevo d€ova TomoBétnong. Tuxov amdkAion armoé Tov
mpoopi{opevo d&ova TomoBétnong evdéxetal va StakuPBeloel
TNV amoTeAeopaTIKOTNTA TG S10POWONG TOU ACTIYHATIOHOV.
Tuxdv avakpIBeig HETPRAOELC AOTIYHATIONOU, OQAAUATA OTOUG
ONUEWTES KEPATOEIBOUG, AVaKPIPG TomoBEéTnon Tou d&ova

ToU £v800@AALUIOU TOPIKOU pakoU enVista Katd Tn SlapKela

TNG XELPOUPYIKNG EMEPPAONG, amPOPAemTEG aAaYES TOU
KePATOELSOUE ToU TTPOKABNKaV armd Tn XeLpoupyIkn eméppaon
1] QUOIKN TIEPIOTPOPN| TOU POKOU LETA TNV EUPUTEUDT EVOEXETAL
va meplopioouv Ty emBupunTh emidpacn tou véoBpAuou
TOPIKOU PakoU 0T §16pBwon Tou AoTIYHATIOHOU KEPATOEISOUG.

YNOAOFIZMOZ THZ IZXYOX TOY GAKOY
ZYNIZTQMENH XTAGEPA-A: 119,1 (OMTIKH BIOMETPIA)
H ouviotwpevn Ztabepd A 119,1 mpoopileTat yia xprion pe
UETPATEIC AEOVIKOU UNKOUC TTOU AALBAVOVTAL € OTTTIKY
Bopetpia. H xprion petprioewv a§ovikou uRKoug He AANEG
TEXVIKEG (T.X. 0Gpwon A pe emmédwon) Ba amaITiogl KavovIKA
SlapopeTikn 0TaBepd QakoU. Autdg 0 apiBpdC amotehel amwg
Hia KateuBuvTtipla ypapun Kat Bacietat o pia aloAoynon
TwV KAWVIKQV SeSopévwv Tou ENepBnoav XpnoIHomoluvTag
Tov IOL Master. O 1atpdg mpémet va mpoadlopicel mptv amd Ty
£YXeiPNON TNV 10XV TOU GaKOL TTOU TIPOKEITAI VO EUPUTEUTEL.

OAHTFIEZ XPHZHZ

1. Mpw amé TV epPUTEVOT, ENEYETE OTN CUOKELAGIO TOU
(@akoU Tov TUTO, TNV 1oXV Kall TN owoTH Slapdpewary Tou.

2. Avoi€te TV amokoMwpEVN cuokeuacia kat Byakte to
@lahidio oe oteipo mepIBANov.

3. AQaip£oTe To KamAKL amé To @loAidio.

4, Agaipéote 1o popéa evoPBAaAIou pakol SnapSet™ and
70 @laAidio mdvovtag T YAwTTiba 0TV Kopuen.

5. O popéag evSopBAaApiou @akou SnapSet pmopei va Eemubei
L€ AMOOTEIPWHEVO I0OPPOTTIO AAATOUXO SIAAUMA KATA TN
SIGPKEL TNG TTPOETOWAGIAG yia Ty TOTOBETNON.

6. O @opéag evdoeBAaApiou pakol SnapSet, atov omoio
€xELTIPOPOPTWOEL 0 EVEOPOANUIOG PaKAC enVista,
povTého MX60PT, ivat oxedlaouévog yla xprion He Ta
EYKEKPIUEVA OUOTAHOTA TOTTOBETNONG TTOU UTTOSEIKVUOVTAL
OTNV EYKEKPIPEVN CHiAVON YIa EICOYWYH TNG EV
AOyw OUOKEUAC.

7. Ymapxouv S1a¢opeg XEIPOUPYIKEC Sladikacieg Tou umopouv
Va XPNotpomolnBolv Kal 0 XEIPOUPYOS TIPETTEL VAL EMAECEL
™ Sladikaoia mou eivat KATaANAN yia tov acBevry. Ot
Xelpoupyoi Ba mpémel va emPBefatwvouy OTL UTIAPKOLV Ta
KATAANAa 6pyava Tiplv amo Tn XELPOUPYIKN emépBaon.

EMIZKOMHXH KAINIKQN MEAETQN

Ta amoteéopata TG KAWVIKNG HENETNG TTAPEKOUV Tal EXEYYUA IOl
TNV A0QANELQ KA ATTOTENEGHATIKOTNTA TOU EVEOQBAALIOU GaKOU
Hovtéhou MX60T evbo@BaAuiou gakou yia Ty omtikr S1opbwaon
TNG AQAKiag Kat TOU AoTIYHATIOHOU KEPATOEIOOUG PETA ammd
apaipeon KatappAKTn.

Ta Sedopéva umootnpilouv onuavTikn SIOMTPIKN Heiwon otov
KOMVOPO Kalt peiwon atov amdAuto KUAIVEPo, ot otabepdtnta
TIEPIOTPOPNG TOU aKoU Kal T BeATiwon 1600 TG BéATiota
SlopBwpévng 600 Kat TG un StopBwpiévng o&uTNTAg 6PN

0€ anmdoTaoN META TNV EUPUTEVOT TOU eVOOBPANUIOU TOPIKOU
pakov enVista.

0 uSp6PoPog akPUAIKAS EvEoPBAAUIOE PAKAC enVista,

povtého MX60, eival 0 yovikog gakog Tou MX60PT. Mo thv
KAWVIK) LEAETN TOU enVista MX60, OAa Ta UTTOKEIEVA OTO OET
avahuong ac@aleiag aglohoyndnkav yia KuoTidia evoo@Bahuwv
PAKWV OTIC eMOoKEPEIC Mop@rig 3 Kat Moper¢ 4. Ta kuoTidia
evooPBANUIwY @akwv a&lohoyrnBnkav péow etaong pe
OXIOUOELON Auyvia omoBo®wTIoUOU, LE XPrion KNHOKAG
PWTOYPAPIKAG TAEIVOUINGCNG TTOU TTAPEXETAL OTO TIPWTOKOAAO. H
KNipiaka Ta§vopnong amoteheital amd (Katd ogipd coapotnTag)
TI¢ BaBpidec: "kavéva, BaBpoc 0 (ixvoc), Pabuog 1,2,3 1 4" Aev
napatnerRBnkav kuoTidla omoloudimote Babuou og kavéva
UTTOKEIUEVO, O Kaplia emoKeWn oTnv KAIVIKK LEAETN.

TPOMOZ AIAGEZHZ

0 evdo@BANUIOg @akdG enVista (Lovtého MX60PT)
TIPOQOPTWVETAL OTO PopEa vOoPBAAuIOL pakol SnapSet

KOl GUOKEVALETAL EEXWPLOTA OE AMOCTEIPWHEVO PIONSI0

(mou mepiéxet ahatouxo Slahupa 0,9%) péoa o€ amoKOAwWHEVN
OUOKELAGIa KOl TTPETEL VA avOiyeL POvo UTiO ouVOriKeg
amooteipwong. Mia kapta aoBevoUg Kat AUTOKOANTEC ETIKETEG
TIOPEXOVTOAL VIO TN UETEMELTA LATPIKH TTAPOAKOAOUONGON Tou PakoU.
H ouokeuaoia amooTelpwveTal e akTIvVOBONa Yappa.

HMEPOMHNIA AH=HZ

H amooteipwon eivat eyyunpévn pocov Sev Exel avolyTei

1y urooTtei (ntd n cuokevacia. H nuepopnvia Anéng mou
QAVayPAPETAL 0T OUCKEVATI0 TOU (aKOU €ival N NUEPOUNVia
M¢&ng ¢ amooTeipwong. O akdg Sev mpémel va xpnotpomolndei
LETA TNV avaypa@dpevn nUepopnvia Agng tne amooTeipwont.
ANAQOPA ANEMIOYMHTQN ENEPTEIQN

AvemBUOUNTEC EVEPYELEC /KAl EMIAOKEG Tou TOaVOV armeloly
TNV 6pacH, ot omoieg OxeTI(ovTal Pe TOUG PaKoUg Kat Sev ftav
QVOEVOUEVEC EK PUOEWG, 0OBaPOTNTA KAl OUXVOTNTA EUPAVIONG
nipémeL va avagépovtal oTny Bausch & Lomb Incorporated evog
mEVTE (5) nuepwv. Ot mMnpogopieg autég {nTouvTal amd 6Aoug
TOUG XEIPOUPYOUC, TIPOKEIEVOU Va TEKUNPLWBOUV eVEEXOLEVES
UOKPOXPOVIEG EMMTWOELS TNG EUPUTEVCNG EVOOPOANLIWY POKWV.

Ot 1atpoi KAAOUVTAL VA avapEPOUV AUTA TA TIEQIOTATIKA
TIPOKEIPEVOU VA CUMBAAOLV GTNV avayvVWPLoN UTTAPXOVTWY 1
mOavwv mPoRANUATWY TIou oxeTi(ovTal e Toug evOoPBAaAuIoUg
@axoug. Ta mpoBAfpaTa autd prmopei va oxetiCovTal Pe pia
OUYKEKPIUEVN TTAPTIOA (PaKWwV i LITOPEL va ival EVOEIKTIKA TwV
UOKPOXPOVIWV EMITTWOEWV TIOU OUOXETI(ovVTal e AUTOUG TOUG
@AKOUC 1 UE TOUG EVOOPBANUIOUC PAKOUC YeVIKOTEPQ. AV BéNeTE
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La lente intraocular térica acrilica hidrofébica de una pieza
enVista® (LIO torica enVista) se desarroll6 para reemplazar el
cristalino natural en pacientes adultos tras la extraccion del
cristalino con catarata.

La LIO tdrica enVista tiene una 6ptica asférica que evita la
aberracion esférica gracias a su disefo 6ptico 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 LIO térica
enVista emplea un haptico Accuset™ con un disefio de bucle
Camplio modificado y un desplazamiento ptico-haptico que
mejora el contacto y aumenta la estabilidad en la bolsa capsular.
Las marcas del eje del cilindro posterior indican el meridiano
con la menor potencia. El material enVista que conforma la
Optica 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 optica tras la implantacion.

CARACTERISTICAS FISICAS DE LA LIO
TORICA enVista MX60PT
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INDICACIONES

La LIO térica acrilica hidrofébica de una sola pieza enVista
(modelo MX60PT) esta indicada para implantacién primaria en
la bolsa capsular del ojo en pacientes adultos para la correccién
visual de la afaquia y el astigmatismo corneal tras la extraccién
de un cristalino con catarata a fin de mejorar la vision de lejos
no corregida.

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 quirlrgicas durante la extraccién de cataratas
que puedan aumentar el riesgo de complicaciones (p. ej.,
hemorragia persistente, dao 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 LIO.

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

6. Sospecha de infeccién microbiana.

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

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

PRECAUCIONES

1. Novuelva a esterilizar esta lente, puesto que puede
provocar reacciones adversas.

2. Nouse el producto si el embalaje estd dafiado o detecta
signos de fuga (como la pérdida de solucion salina o la
presencia de cristalizacion salina), ya que 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 solucién 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. Esté disefada para implantarse
de forma permanente. Una vez extraida, no se pueden
garantizar la esterilizacion ni el funcionamiento adecuados.
6. Laseguridady eficacia de la LIO torica enVista 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 relacién 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 la implantacion tnicamente en el caso de
que todas las demds alternativas sean inadecuadas para las
necesidades del paciente.

Antes de la intervencion quirurgica
Afecciones de la retina o predisposicion a ellas, historial
previo de desprendimiento de retina o retinopatia diabética
proliferativa o predisposicion a ellos, cuyo tratamiento
pueda verse afectado por laimplantacion de la lente.
Ambliopia
Distrofia corneal clinicamente grave (p. ¢j. distrofia de Fuchs)
Rubeola, catarata congénita, catarata traumatica o
catarata complicada
Camara anterior excesivamente superficial no debida a una
catarata abultada
Inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior
de etiologia desconocida o enfermedad que provoque una
reaccion inflamatoria ocular (p. ej. iritis o uveitis).
Aniridia
Neovascularizacién del iris
Glaucoma (no controlado o controlado con medicacién)
Microftalmia o macroftalmia
Atrofia del nervio 6ptico
Trasplante corneal previo
Afecciones oculares previas que pudieran afectar
negativamente a la estabilidad del implante.
Durante la intervencion
+ Manipulacion quirdrgica o mecanica para dilatar la pupila
« Pérdida (significativa) del vitreo
+ Hemorragia (significativa) de la cémara anterior
« Presion intraocular positiva incontrolable
« Complicaciones que pudieran comprometer la estabilidad
delallO
7. Los pacientes con problemas como distrofia endotelial
corneal, cérnea anormal, degeneracion macular,
degeneracion de la retina, glaucoma y miosis crénica por
medicamentos previamente a la intervencién 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 la implantacion.
8. Serequiere un elevado nivel de destreza quirlrgica para
llevar a cabo la implantacion de las lentes intraoculares.
El cirujano debe observar o ayudar en numerosas
implantaciones y haber completado satisfactoriamente uno
0 més cursos sobre implantacion de lentes intraoculares
antes de realizar un implante de estas caracteristicas.
El viscoelastico debe retirarse integramente y con cuidado
de las superficies anterior y posterior de la lente a fin de
minimizar la posibilidad de que esta rote, lo cual podria
causar una desalineacion de la LIO torica enVista con
respecto al eje de colocacion previsto.
10. La eficacia del implante de una lente térica para reducir

el astigmatismo posoperatorio puede verse afectado por

diversos factores, entre ellos:

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

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

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

« La variacion de la fabricacidn con respecto a los marcados
del eje y la potencia puede influir en la correccion prevista.

INFORME SOBRE LA REUTILIZACION DE
MATERIAL MEDICO

Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura
material, la limpieza ni la esterilidad del producto en caso de
reutilizacion o modificacion del mismo. La reutilizacion del
producto podria provocar infecciones, enfermedades o dafios
al paciente y, en caso extremo, la muerte. Este producto se

ha clasificado como "desechable’, lo que significa que debe
utilizarse una sola vez con un Unico paciente.

REACCIONES ADVERSAS

La incidencia 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 LIO torica enVista ha mostrado un perfil de seguridad
favorable en comparacion con la poblacién de la LIO de control
y el control historico (cf. 1SO 11979-7 SPE) sin que aumenten
laincidencia ni la gravedad de los eventos adversos (AE) en
comparacion con la LIO de control y sin eventos adversos graves
(EAG) en el ojo de estudio. En general, no se asocié ninguna
sefal de seguridad a las LIO téricas durante este estudio. Al igual
que en cualquier procedimiento quirurgico, existen riesgos.

Las posibles reacciones adversas de la cirugia 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, hipopion, glaucoma
transitorio o persistente, descompensacion corneal aguda,
sindrome toxico del segmento anterior (TASS) e intervencion
quirlrgica 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
bloqueo pupilar, la reparacion de fugas de heridas y la reparacion
del desprendimiento de retina.

SELECCION Y COLOCACION DE LA
LIO TORICA enVista

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

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

de laLIOy la colocacion del eje, B+L ofrece a los cirujanos

una herramienta propia basada en web, la calculadora térica
enVista (http://envista.toriccalculator.com). La calculadora

térica enVista utiliza como valores los datos de la biometriay la
queratometria preoperatoria, el lugar de la incision, la potencia
equivalente esférica de la LIO y el astigmatismo corneal inducido
quirdrgicamente estimado por el cirujano. Estos valores se
emplean para determinar el eje de colocacién en el ojoy el
astigmatismo refractivo residual previsto para hasta tres modelos
diferentes de LIO tdrica enVista. En ojos con bajos niveles de
astigmatismo corneal, el astigmatismo refractivo residual
previsto para el implante de la LIO térica enVista se mostrara
para la evaluacion por parte del cirujano a fin de determinar si
elimplante de una LIO térica supone un beneficio clinicamente
significativo. Antes de la intervencion debera marcarse el ojo que
se vaya a operar de la siguiente manera: Con el paciente sentado
en posicion vertical, marque con precision la posicion de las doce
y/o las seis en punto con un marcador T, un marcador quirdrgico
para piel o un lapiz marcador indicado para uso oftalmolégico.
Utilizando esas marcas como puntos de referencia, puede
emplearse un marcador axial inmediatamente antes de la
cirugia o durante la misma para marcar el eje de colocacion de

la lente. Puede utilizarse el valor de la calculadora térica enVista
para determinar el eje 6ptimo de colocacion. Los marcados del
eje torico en la zona de union de haptico y 6ptica identifican el

.

meridiano plano de la LIO térica enVista y representan una linea
imaginaria del eje cilindrico positivo. Una vez insertada la lente
en la bolsa capsular, alinee con precision los marcados del eje

de la LIO térica enVista con el eje marcado para la colocacion

de la lente. Asegurese de retirar todo el viscoelastico de la bolsa
capsular. Confirme de nuevo la correcta alineacion de la LIO
torica enVista una vez retirado el viscoelastico y/o inflada la
bolsa capsular al final del procedimiento quirdrgico. Si quedan
residuos de viscoelstico y/o la bolsa se infla en exceso, la lente
podria rotar fuera del eje de colocacion previsto. La desviacion
del eje de colocacion previsto podria comprometer la eficacia de
la correccion del astigmatismo. El efecto deseado de la LIO térica
para la correccién del astigmatismo corneal también podria verse
reducido por otros factores, como la medicién imprecisa del
astigmatismo, errores en los marcados corneales, la colocacion
incorrecta del eje de la LIO térica enVista durante la cirugia,
cambios corneales imprevistos inducidos quirirgicamente o la
rotacion fisica de la lente tras el implante.

CALCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE

CONSTANTE ASUGERIDA: 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
optica. El uso de mediciones de longitud axial obtenidas por
otras técnicas (por ejemplo, aplanacion A-scan) normalmente
requerira una constante de lente diferente. Esta cifra solo sirve
como referencia y se basa en una evaluacion de los datos clinicos
obtenidos con la IOL Master. El facultativo debe determinar antes
de la intervencion qué potencia de lente implantar.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes de proceder a laimplantacion, examine la lente
para comprobar que el tipo, la potencia y la configuracion
son adecuadas.

2. Abracon cuidado la bolsa y extraiga el vial en un
entorno estéril.

3. Retire el tapdn del vial.

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

5. Elmecanismo SnapSet con la LIO puede enjuagarse con
solucion salina equilibrada estéril durante la preparacion
del procedimiento.

6.  Elmecanismo SnapSet con la LIO, precargado con el
modelo MX60PT de LIO enVista se ha diseiado para su uso
con los sistemas de insercion validados indicados para la
insercion de este dispositivo en su etiqueta aprobada.

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

RESUMEN DE LOS ESTUDIOS CLINICOS

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

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

El modelo MX60PT de la lente intraocular acrilica hidrofébica
enVista es una evolucién del modelo MX60. En el estudio clinico
realizado con enVista MX60 se evaluaron los destellos de la

LIO en todos los sujetos integrantes del grupo de analisis de
seguridad en las consultas correspondientes a las fases 3 y 4.
Los destellos de la LIO se observaron mediante una exploracion
retroiluminada con ldmpara de hendidura utilizando la escala
de clasificacion fotografica del protocolo. La escala tenia una
clasificacion (en orden de intensidad) de "nada, grado 0 (traza),
grado 1, 2,3 04". No se observaron destellos de ningtin grado en
ninguno de los sujetos durante las consultas que tuvieron lugar
durante el estudio clinico.

COMO SE SUMINISTRA

La LIO enVista (modelo MX60PT) esté precargada en el
mecanismo SnapSet y se empaqueta individualmente en un
vial estéril (con solucién 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 dafiada 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
debera implantarse una vez transcurrida la fecha de vencimiento
de la esterilidad.

COMUNICACION DE EVENTOS ADVERSOS

Aquellas incidencias o complicaciones que pudieran perjudicar
alavista 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 o a las LIO en general.

Si desea informar de un problema, péngase en contacto con
Bausch + Lomb en el teléfono 1-800-338-2020.

INSTRUCCIONES PARA EL REGISTRO DE PACIENTES Y
REGISTRO DE INFORMES

Todo paciente al que se implanta una LIO enVista debe quedar
registrado en Bausch + Lomb en el momento de la implantacién.
Para ello, hay que cumplimentar la tarjeta de registro del
implante que se incluye en el paquete de la lente y enviarla

a Bausch + Lomb. Registrar al paciente es esencial y ayuda a
Bausch + Lomb a reaccionar ante los informes de reacciones
adversas y 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 acompafarse de un
numero de autorizacion de la devolucién proporcionado por
el servicio de atencién al cliente de Bausch + Lomb. Llame al
teléfono 1-800-338-2020 para obtener una autorizacion de
la devolucion o bien informacién completa sobre la politica
de productos.

GARANTIA

Bausch & Lomb Incorporated garantiza que el producto
entregado cumple todas las leyes vigentes y la version 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 INCORPORATED NO SE HACE RESPONSABLE
DE NINGUN DANO ACCIDENTAL, CONSECUENCIAL, INDIRECTO O
EJEMPLAR QUE PUDIERA SURGIR DIRECTA O INDIRECTAMENTE
DE LA ADQUISICION O UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO
INCLUSO AUNQUE BAUSCH & LOMB INCORPORATED HAYA SIDO
ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD DE QUE SE PRODUZCAN ESOS
DAKIOS, PERDIDAS O GASTOS.

SIMBOLOS Y ABREVIATURAS UTILIZADAS EN
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SEADME KIRJELDUS

enVista® Uheosaline hiidrofoobne akriitilist tooriline
intraokulaarne Iaéts (enVista tooriline IOL) t6tati vélja loodusliku
kristalse ldatse asendamiseks tdiskasvanud patsientidel, kelle
kaega kaetud ladts on eemaldatud.

enVista toorilisel IOL-il on asféariline optika, mis on loodud

nii, et sellel poleks sfarilisi aberratsioone, lisades sellele
sfadrilise aberratsiooni suhtes neutraalse optilise kuju, mis ei
mojuta operatsioonieelset sarvkesta sfadrilise aberratsiooni
profiili. Optikale on lisatud tootemargi SureEdge™ tagumine
nurgeline serv, et tagada 360-kraadine kaitse tagumise kapsli
labipaistmatuse PCO eest. enVista tooriline IOL kasutab
tootemargi Accuset™ haptikat laia modifitseeritud C-silmuse
kujuga ning optika-haptika tasakaalu, et kokkupuude ja stabiilsus
kapslikotis oleks parem. Posterioorne silindritelg téhistab kdige
vdiksema tugevusega meridiaani. Toote TruSight™ optikat
asendavat enVista materjali on kontrollitud, et see ei l3igiks ja
peaks kriimustustele vastu. Lisatud tootemargi StableFlex™
tehnoloogia parandab ldatse paindlikkust laadimisel, tagab
parima kontrolli I3étse sisestamisel ja tohusa optilise taastumise
parast paigaldamist.

enVista TOORILISE I0L-l MUDELI MX60PT
FUUSILISED OMADUSED

PEA

1, G erikaal: 1,19 g/ml

Optika tiiip/ véimsus Asfarline /6,0 p g

Silindriline tugevus (CYL) -

0L tasand 0900 | 1250|1500 [ 2000 | 2500 | 2750 | 3000 | 3500 | 4250 | 5000 |5750

Silindriline tugevus (CYL)

sarvkesta tasand 064D 0,900 |1,06D | 140D | 176D | 1,93D | 211D | 245D | 298D | 350D [403D

Méotmed 661 oot: 12,
Ultraviolett: UV (363) +20,0 dioptriga 0L orrl

Vejooniselt 1 dagrammi p ; diag
Iabipaistvuskoverat 53-aastase inimese simalitsega
A

MERKUS. 0L matejl valy Givad oo vidiGikuda,
Viide: 53-aastase inimese [datseandmed autorite Boettner, E.A. jaWolter, ). R. allikast “Transmission of the Ocular
tedia,’| H 83,1962

Spektraalne
labivus

5 Saadaval ainult Kanadas

NAIDUSTUSED

enVista tiheosaline hiidrofoobne akridilne tooriline IOL

(mudel MX60PT) on ndidustatud primaarseks implanteerimiseks
silma kapslikotti téiskasvanud patsientidel afaakiast ja sarvkesta
astigmatismist tingitud ndgemishaire korrigeerimiseks parast
kataraktist kahjustatud ladtse eemaldamist, et parandada
ravimata jaetud kahjustatud kaugnagemist.

HOIATUSED

Arstid, kes kavandavad laatse implanteerimist juhul, kui tdidetud

on moni jargmistest tingimustest, peavad votma arvesse

voimaliku riski ja kasu suhet.

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

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

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

4. Traumast voi arengudefektist pohjustatud moonutatud silm,
mispuhul IOL-i jaoks vajalik tugi puudub.

5. Tingimused, mis pdhjustaks implantatsiooni ajal
kahju endoteelile.

6. Kahtlustatav mikrobiaalne infektsioon.

7. Patsiendid, kelle tagumine kapsel ega vo6tmekesed ei ole
toe pakkumiseks piisavalt intaktsed.

8. enVista toorilise IOL-i podrdumine ettendhtud teljelt korvale
voib astigmatismi korrektsiooni tulemusi halvendada. Vale
asetus, mis on digest erinev 30° vorra, vdib suurendada
postoperatiivset refraktiivset silindrit. Vajaduse korral tuleb
enne kapsli fibroosi ja laatse kapseldumist laatse paigutada.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Arge pliiidke la4tse uuesti steriliseerida, kuna see véib
pohjustada soovimatuid kérvaltoimeid.

2. Arge kasutage, kui toote steriilsus véi kvaliteet néib olevat
kahjustatud pakendi kahjustumise véi lekke tunnuste tottu
(nditeks sdilitamiseks moeldud soolalahuse kadumine voi
tekkinud soolakristallid).

3. Arge leotage ega loputage intraokulaarset ldétse mingis
muus lahuses peale steriilse tasakaalustatud soolalahuse voi
steriilse tavaparase fiisioloogilise lahuse.

4. Arge hoidke |aatse temperatuuril Gile 43 °C (109 °F) v6i alla
0°C (32 °F). Arge autoklaavige intraokulaarset laatse.

5. Arge kasutage laatse korduvalt. See on méeldud jaddavaks
implanteerimiseks. Parast eemaldamist ei saa garanteerida
steriilsust ega diget talitlust.

6. enVista toorilise IOL-i ohutust ja téhusust ei ole kinnitatud
varem esinenud silmahaigustega patsientidel ning
operatsiooni kaigus tekkinud tUsistuste korral (vt allpool).
Enne |datse implanteerimist patsiendile, kellel esineb
vahemalt Uks neist seisunditest, peab kirurg kasu ja riski
suhte madramiseks tegema operatsiooni eel pohjaliku
hindamise ning langetama méistliku kliinilise otsuse.
Niisugustele patsientidele [datse implanteerimise
voimalust hinnates peavad arstid uurima alternatiivsete
afaakiliste meetodite kasutusvoimalusi ja kaaluma laatse
implanteerimist vaid siis, kui alternatiive ei peeta piisavaks
patsiendi vajaduste rahuldamiseks.

Enne operatsiooni

Vorkkesta seisund voi eelsoodumus vorkkestaga seotud

haiguste tekkeks, anamneesis vorkkesta eraldumine voi

eelsoodumus vorkkesta eraldumiseks voi anamneesis
proliferatiivne diabeetiline retinopaatia voi eelsoodumus
proliferatiivseks diabeetiliseks retinopaatiaks, mis voib laatse
implanteerimisel ravi tulevikus ohtu seada.

Ambliioopia

Kliiniliselt raske sarvkesta diistroofia (nt Fuchsi diistroofia)

Punetised, kaasastindinud, traumaatilised voi

komplitseeritud kataraktid

Véga madal eeskamber, mis pole tingitud

tursunud kataraktist

Korduv anterioorse voi posterioorse segmendi poletik, mille

pohjus pole teada, voi mis tahes haigus, mis pohjustab

silmas poletikulist reaktsiooni (nt iriit vi uveiit).

Aniriidia

lirise neovaskularisatsioon

Glaukoom (ravimitega kontrollitud vi mitte)

Mikroftalmia voi makroftalmia

Nagemisnarvi atroofia

Varasem sarvkesta transplantatsioon

Olemasolevad silmaga seotud seisundid, mis vdivad

negatiivselt méjutada implantaadi stabiilsust.

Operatsiooni ajal

+ Pupilli suurendamiseks on vajalik mehaaniline voi

kirurgiline manipulatsioon

« Klaaskeha kadu (markimisvaarne)

Eeskambri veritsus (markimisvaarne)

Kontrollimatu positiivne silmasisene rohk

Tusistused, mis voivad kahjustada IOL-i stabiilsust

7. Operatsioonieelsete probleemidega patsiendid, nt
sarvkesta endoteeli haigus, ebanormaalne sarvkest, maakuli
degeneratsioon, vorkkesta degeneratsioon, glaukoom ja
krooniline ravimitest tingitud mioos, ei pruugi saavutada
samavaarset nagemisteravust kui selliste probleemideta
patsiendid. Niisuguste seisundite esinemisel peab arst
maarama laétse implanteerimisest tuleneva kasu.

8. Silmasisese [ddtse implanteerimine eeldab korgel tasemel
kirurgilisi oskusi. Enne silmasisese ldatse implanteerimist
peab kirurgil olema kogemusi mitme implanteerimise
pealtvaatajana voi assisteerijana ning ta peab olema ldbinud
edukalt véhemalt Ghe silmasisese laatse implanteerimist
kasitleva kursuse.

9. Laatse anterioorsetelt ja posterioorsetelt pindadelt tuleb
ettevaatlikult kogu viskooselastne kate eemaldada,
et minimeerida voimalikku laétse po6rdumist, mis
pohjustab enVista toorilise IOL-i vale joondust ettendhtud
telje asukohast.

10. Toorilise ladtse implanteerimise téhusust postoperatiivse
astigmatismi véhendamisel méjutavad paljud tegurid,
sh jargmised.

Sarvkesta astigmatismi postoperatiivse ulatuse ja

sarvkesta tasandi tohusa |OL-i tugevuse vaheline

mittevastavuse maar.

Ettendhtud aksiaalse positsiooni ja IOL-i [dpliku aksiaalse

orientatsiooni vaheline mittevastavus.

Postoperatiivse sarvkesta silindri telje ja tugevuse

prognoosimise viga. Silindri telje prognoosimise viga on

suurim preoperatiivse sarvkesta astigmatismi madalamate
tasemete puhul.

Tugevuse ja telje tahiste tootmisega seotud varieeruvus

voib ettendhtud korrektsiooni mojutada.

MEDITSIINISEADME KORDUSKASUTUSE AVALDUS

Kui seda toodet taastoddeldakse ja/voi kasutatakse korduvalt,

ei saa Bausch + Lomb tagada toote funktsionaalsust, materjali
struktuuri, puhtust ega steriilsust. Korduvkasutamine voib
pohjustada patsiendi voi kasutaja haigestumise, infektsiooni
ja/véi vigastuse ning aarmistel juhtudel ka surma. Toote
margistuseks on,,lihekordselt kasutatav, mis tdhendab, et seade
on moéeldud tihekordseks kasutamiseks ainult Ghel patsiendil.

KORVALNAHUD

Kliiniliste katsete kdigus kogetud kérvalnahtude
esinemissagedus oli vrdne esinemissagedusega, mida naitasid
ajaloolise kontrollpopulatsiooni (FDA koordinaadistik), voi
sellest vaiksem. enVista tooriline IOL naitas vordluses kontroll-
|OL-i ja ajaloolise kontrollpopulatsiooniga (cf. 1SO 11979-7 SPE)
soodsat ohutust; korvalndhtude (AE-d) esinemissagedus voi
tosidus ei kasvanud vorreldes kontroll-OL-iga ja uuritavas silmas
ei esinenud tosiseid korvalnahtusid (SAE-d). Uldiselt ei olnud
selles uuringus tooriliste IOL-idega seotud ohumérke. Nagu

iga teisegi kirurgilise protseduuri puhul, tuleb ka siin arvestada
riskidega. Katarakti voi implantaadi operatsiooniga kaasnevad
voimalikud kérvaltoimed véivad olla muu hulgas jargmised:
sarvkesta endoteeli kahjustus, infektsioon (endoftalmiit),
vorkkesta eraldumine, vitriit, tslistoidne makulaarne 6deem,
sarvkesta ddeem, pupilliblokk, péletikuline membraan, iirise
prolaps, hiipoption, mééduv véi piisiv glaukoom, sarvkesta dge
dekompensatsioon, anterioorse segmendi toksiline stindroom
(TASS) ja teistkordne kirurgiline sekkumine. Teistkordsed
kirurgilised sekkumised vivad olla muu hulgas jérgmised: [datse
Umberpaigutamine, 1adtse asendamine, klaaskeha aspiratsioonid
voi iridektoomia pupillibloki jaoks, haava lekke parandamine ja
vorkkesta irdumise parandus.

enVista TOORILISE IOL-I VALIMINE
JA PAIGALDAMINE

Refraktiivsete andmete asemel tuleb astigmatismi korrigeerimise
sihtmaéra kindlaksmaaramiseks kasutada keratomeetria- ja
biomeetriaandmeid. Sissel6ike suurus ja asukoht mojutavad
postoperatiivse sarvkesta astigmatismi mdara ning vastavat telge.
Kirurgidel on soovitatav kohandada kirurgiliselt esilekutsutud
sarvkesta astigmatismi vaartusi individuaalse kirurgilise tehnika ja
varasemate tulemuste pdhjal. IOL-i valimise ja telje paigaldamise
holbustamiseks pakub B+L kirurgile veebipohist tooriista

enVista tooriline kalkulaator (http://envista.toriccalculator.com).
enVista toorilise kalkulaatori sisendandmetena kasutatakse
preoperatiivseid keratomeetria- ja biomeetriaandmeid,

sisseloike asukohta, sfaarilise ekvivalendi IOL-i tugevust ja

kirurgi hinnangulist kirurgiliselt esilekutsutud sarvkesta
astigmatismi. Neid sisendeid kasutatakse silmas paigaldustelje

ja prognoositava refraktiivse jadkastigmatismi maaramiseks

kuni kolme eri enVista toorilise IOL-i mudeli puhul. Silmades,

kus sarvkesta astigmatismi tasemed on madalad, kuvatakse
prognoositav refraktiivne jaakastigmatism enVista toorilise

|OL-i implanteerimise korral kirurgile hindamiseks, et maarata
kindlaks toorilise IOL-i implanteerimise kliiniliselt tahendusrikas
kasu. Enne operatsiooni tuleb opereeritav silm jargmiselt
margistada. Seadke patsient plstisesse asendisse istuma ning
margistage tapselt asukoht kella kaheteistkiimne ja/vi kuue peal
T-markeri, kirurgilise nahamarkeri voi oftalmiliseks kasutamiseks
mdeldud pliiatsiga. Neid téhiseid viitepunktideks vottes saab
telje markerit kasutada vahetult enne vdi pérast operatsiooni
laatse telje tahistamiseks. enVista toorilisest kalkulaatorist

parit sisendit saab kasutada optimaalse paigaldustelje
kindlaksmadaramiseks. Toorilise telje tahised haptilisel-optilisel
liitmikul tuvastavad enVista toorilise IOL-i lameda meridiaani ja
tahistavad pluss-silindri telje kujuteldavat joont. Pérast ldatse
kapslikotti sisestamist joondage enVista toorilise IOL-i teljetahised
tapselt margitud ldatse paigutusteljega. Eemaldage kindlasti
kapslikotilt kogu viskooselastne kate. Veenduge uuesti, et enVista
tooriline IOL oleks pérast viskooselastse katte eemaldamist ja/
voi kapslikoti 6huga taitmist kirurgilise protseduuri [6pus 6igesti
joondatud. Viskooselastse katte jadgid ja/voi koti tletditmine
voivad pohjustada ldatse ettenahtud paigaldusteljelt korvale
poordumise. Ettenahtud paigaldusteljest korvalekaldumine véib
astigmaatilise korrektsiooni tohusust vahendada. Ebatdpsed
astigmatismi modtmised, sarvkesta téhiste vead, enVista toorilise
IOL-i telje ebatépne paigaldus operatsiooni kdigus, sarvkesta
ootamatud kirurgiliselt esilekutsutud muutused voi ldatse
flitisiline pddrdumine pérast implanteerimist voivad samuti
piirata toorilise IOL-i soovitud méju sarvkesta astigmatismile.

LAATSE VOIMSUSE ARVUTAMINE

SOOVITATAV A-KONSTANT: 119,1 (OPTILINE BIOMEETRIA)
Soovitatav A-konstant 119,1 on naidustatud kasutamiseks
optilise biomeetriaga saadud teljepikkuse modtudega. Muul viisil
(nt aplanatsiooni A-skann) saadud teljepikkuse méétude jaoks
on enamasti vaja teistsugust laatse konstanti. See arv on vaid
suuniseks ja see pdhineb masina IOL Master kasutamisel saadud
Kliiniliste andmete hinnangul. Arst peaks enne operatsiooni
méadrama implanteeritava laatse tugevuse.

KASUTUSJUHISED

1. Enneimplanteerimist uurige pakendilt |aatse tlilipi,
tugevust ja diget konfiguratsiooni.

2. Avage lahtitommatav kott ja eemaldage viaal
steriilses keskkonnas.

3. Eemaldage viaalilt kaas.

4. Eemaldage SnapSet™ IOL-i stistik viaalist, haarates peal
olevast lapatsist.

5. Laatse SnapSet IOL stistikut voib sisestamiseks
ettevalmistamisel loputada steriilse
tasakaalustatud soolalahusega.

6.  Sustik SnapSet IOL, kuhu on eellaaditud enVista IOL,
mudel MX60PT, on loodud kasutamiseks valideeritud
paigaldussiisteemiga, mille heakskiidetud méargistus naitab,
et see on ndidustatud selle seadme sisestamiseks.

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

Kliiniliste uuringute tulemused pakuvad pdhjendatud kinnitust
sellele, et IOL-i mudel MX60T on ohutu ja tdhus afaakiast ning
sarvkesta astigmatismist tingitud nagemishaire korrigeerimisel
parast katarakti eemaldamist.

Andmed toetavad markimisvaarset dioptrilist vihenemist silindris
ja vahenemist absoluutses silindris, ldatse podrdestabiilsust ja nii
enim korrigeeritud kui ka korrigeerimata kaugnagemisteravuse
paranemist parast enVista toorilise IOL-i implanteerimist.

enVista hiidrofoobne akriiilist intraokulaarne laats, mudel MX60,
on MX60PT tilemlaats. enVista MX60 kliinilises uuringus

hinnati 3. ja 4. visiidil IOL-i ldikimist kdigil ohutusanaliiiisi riihma
uuritavatel. IOLi ldikimist hinnati retroilluminatsioonilambi
uuringuga retroillumination slit lamp examination, kasutades
protokollis olevat fotograafilist hindamisskaalat. Hindamisskaala
oli jargmine (raskusastme jérjekorras):,puudub, aste 0 (jaljed),
aste 1, 2, 3 voi 4" Kliinilises uuringus ei leitud mitte thelgi
uuritaval mitte Ghelgi visiidil Ghelgi tasemel ldikimist.

TARNIMINE

enVista IOL (mudel MX60PT) on eellaaditud SnapSet IOL-|
sustikusse ja eraldi pakendatud lahtitdmmatavas kotis olevasse
steriilsesse viaali (mis sisaldab 0,9% soolalahust) ning seda tohib
avada ainult steriilsetes oludes.

KOLBLIKKUSAEG

Steriilsus on tagatud, kui kott pole kahjustatud ega avatud.
Laatsepakil toodud kélblikkusaeg téhistab steriilsusaega. Parast
steriilsusaja [6ppu ei tohi Iadtse implanteerida.

KORVALNAHTUDEST TEATAMINE

Kérvalndhtudest ja/voi potentsiaalselt ndgemisele ohtlikest
tisistustest, mis voivad olla seotud ldtsega ning mida
sellisel kujul voi raskusastmel véi sellises ulatuses ei olnud
oodata, tuleb teatada viie (5) pdeva jooksul ettevottele
Bausch & Lomb Incorporated. Seda teavet kiisitakse koigilt
kirurgidelt, et dokumenteerida silmasisese ladtseimplantaadi
potentsiaalsed pikaajalised mojud.

Arste julgustatakse neist korvalndhtudest teatama, et aidata
tuvastada silmasiseste ladtsedega tekkida vdivaid voi nende
ladtsede potentsiaalseid probleeme. Need probleemid voivad
olla seotud konkreetse laatsepartiiga voi viidata pikaajalistele
méjudele, mis on seotud nende ldatsedega voi IOL-idega
lldiselt. Kui soovite probleemist teatada, helistage ettevéttele
Bausch + Lomb telefoninumbril 1-800-338-2020.

PATSIENDI REGISTREERIMISE JUHISED JA
ARUANDLUSE REGISTREERIMINE

Koik patsiendid, kellele paigaldatakse enVista IOL, tuleb
registreerida ettevéttes Bausch + Lomb ladtse implanteerimise
ajal. Registreerimiseks tuleb téita lddtsega kaasas olev implantaadi
registreerimiskaart ja saata see ettevottele Bausch + Lomb.
Patsiendi registreerimine on vajalik ja see aitab ettevéttel

Bausch + Lomb reageerida kdrvaltoimetest teatamistele ja/voi
potentsiaalsetele nagemist ohustavatele komplikatsioonidele.
Implantaadi identifitseerimiskaart on laétse pakendis ja see tuleb
anda patsiendile.

KAUBA TAGASTAMINE

Kdigile tagastatavatele toodetele tuleb lisada tagastatava
kauba autoriseerimisnumber, mille on valjastanud ettevétte
Bausch + Lomb klienditeenindus. Taielikku teavet tagastamise
autoriseerimise ja kogu protsessi kohta saate telefonilt
1-800-338-2020.

GARANTII

Ettevote Bausch & Lomb Incorporated garanteerib, et toode
vastab kattesaamisel koikidele kehtivatele seadustele ja tootja
poolt silmasisese laatse 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 SEOTUD 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 OLITEAVITATUD SELLISE
KAHJU, KAHJUSTUSE VOI KULUTUSE VOIMALIKKUSEST.

SILTIDEL KASUTATUD SUMBOLID JA LUHENDID

SE Stariline ekvivalent D Diopter

YL Silinder Q B Korpuse labimaot (optika labimaat)

uv Ultaviolett QT Uidiabimost ildpikias)
d Bausch & Lomb Incorporated

1400 North Goodman Street
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TUOTTEEN KUVAUS

Yksiosainen hydrofobinen toorinen enVista® akryyli-
intraokulaarilinssi (toorinen enVista intraokulaarilinssi) kehitettiin
korvaamaan ihmisen mykio aikuisilla potilailla, joilta on
poistettu kaihimykio.

enVista toorisen intraokulaarilinssin asfaarinen optiikka

on suunniteltu siten, ettei siind ole palloaberraatiota
yksityisomistuksellisen aberraationeutraalin optisen muotoilun
ansiosta, joka ei vaikuta leikkausta edeltédvaan sarveiskalvon
palloaberraatioprofiiliin. Optiikka on suunniteltu SureEdge™
-muotoilun ja posteriorisen nelidmaisen reunan avulla,

jotta saadaan 360 asteen PCO-este. Toorisessa enVista
intraokulaarilinssissé kdytetddn Accuset™ -haptiikkaa, jonka laaja
muokattu C-silmukkamuotoilu ja optinen haptiikkapoikkeama
helpottavat kosketusta ja vakautta mykion kotelossa. Takana
sijaitsevat sylinterin akselin merkit merkitsevét pienimman tehon
meridiaania. TruSight™ -optiikan enVista materiaali on arvioitu
heijastamattomuuden ja naarmuuntumattomuuden kannalta.
Tuotteessa kéytetty StableFlex™ -teknologia mahdollistaa
paremman linssien joustavuuden latauksen helpottamiseksi,
erinomaisen linssin asennuksen hallittavuuden ja tehokkaan
optisen palautumisen implantoinnin jélkeen.

enVista TOORISEN IINTRAOKULAARILINSSIN
MX60PT FYYSISET OMINAISUUDET

| ydrofobi
P

Materiaalin ominaisuudet | Taitekerroin: 1,53 @35 °C; Ominaispaina: 1,19 g/l

Asfainen / +6/

Sylinteritehot (CYL)— 0900

intraokulaarilinssin taso 1250|1500 | 2000 | 2500 | 275D | 3000 [ 3500 | 4250 | 5000 [575D

Sylinteritehot (CYL) -
sarveiskalvo-taso

064D |090D [106D | 140D | 176D | 1,930 | 211D | 245D [ 298D | 350D [403D

Mitat 6, 1. 0
Ultravioletti: 0V(363) +20,0 dopteile, nrackulaarinss:

Katso kuva 1, jossa kayran X- Y-

Iapaisykéyrda 53-vuotaan ihmisen mykidon.

Spektrinen A=+ 3

Iapiisy

fiippuen mittaustavasta
Vite:

EA.jaWolter,).R, " dia, Investigative

1:776-783, 1962

* Saatavilla vain Kanadassa

KAYTTOAIHEET

Yksiosainen hydrofobinen, akryylinen, toorinen enVista
intraokulaarilinssi (malli MX60PT) on tarkoitettu
primaari-implantiksi aikuispotilaiden mykion koteloon
afakiasta ja hajataitteisuudesta aiheutuvan taittovirheen
korjaamiseksi, kun kaihimykio on poistettu korjaamattoman
kaukonaon parantamiseksi.

VAROITUKSET

Seuraavien olosuhteiden vallitessa tulee ladkareiden linssin
implantaatiota suunnitellessaan arvioida mahdollista riski/
hyoty-suhdetta:

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

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

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

4. Aikaisemmasta traumasta tai kehityshairiosta johtuva silman
kierous, joka estaa intraokulaarilinssin riittdvan tuen.

5. Olosuhteet, jotka voisivat vahingoittaa endoteelia
implantoinnin aikana.

6. Oletettu mikrobi-infektio.

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

8. Toorisen enVista intraokulaarilinssin pydriminen pois
tarkoitetulta akselilta voi heikentda hajataitteisuuden
korjausta. Yli 30° vaara linjaus saattaa lisata leikkauksen
jalkeistd sylinterin taittovirhettd. Mikali tarpeen, linssin
sijoittaminen tehdaén ennen kotelon fibroosia ja
linssin kapseloitumista.

VAROTOIMENPITEET

1. Ald yrita steriloida linssid uudelleen, koska siité voi aiheutua
ei-toivottuja sivuvaikutuksia.

2. Ald kdytd, jos tuotteen steriiliyden tai laadun voidaan olettaa
heikentyneen vaurioituneen pakkauksen takia tai jos
pakkauksessa on merkkeja vuodosta (séilytykseen kaytetyn
suolaliuoksen maara on vahentynyt tai suola on kiteytynyt).

3. Al3liota tai huuhtele intraokulaarilinssia millaan muulla
aineella kuin steriililld balansoidulla tai normaalilla
steriililla suolaliuoksella.

4. Alasiilyta linssid lampdtilassa, joka on yli 43 °C (109 °F) tai
alle 0°C (32 °F). Al laita intraokulaarilinssid autoklaaviin.

5. Al kaytd linssid uudelleen. Se on tarkoitettu pysyvéksi
implantiksi. Jos se poistetaan, sen steriiliyttd ja oikeaa
toimintaa ei voida taata.

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

Ennen leikkausta

« Verkkokalvoon liittyvét tilat tai alttius verkkokalvoon liittyville
tiloille, aiempi verkkokalvon irtoaminen tai alttius sen
irtoamiselle tai proliferatiivinen diabeettinen retinopatia,
jonka tulevaa hoitoa linssin implantoiminen voi heikentéa.
Amblyopia

Kliinisesti vakava sarveiskalvon dystrofia (esim. Fuchsin)
Vihurirokkokaihi, synnynndinen kaihi, traumaattinen kaihi
tai vaikea kaihi

Poikkeuksellisen matala etukammio, joka ei johdu
turvonneesta kaihista

Toistuva silman etu- tai takaosan tulehdus, jonka syytd ei
tunneta, tai miké tahansa tauti, joka aiheuttaa silmassa
tulehdusreaktion (esim. vérikalvotulehdus tai uveiitti).
Vérikalvopuutos

« Vérikalvon neovaskularisaatio

Glaukooma (kontrolloimaton tai laakkeilla kontrolloitu)
Mikroftalmia tai makroftalmia

Nékohermon atrofia

« Aiempi korneatransplantti

Ennestaan oleva silmasairaus, joka voi vaikuttaa
negatiivisesti implantin stabiiliuteen.

Leikkauksen aikana

« Mekaaninen tai kirurginen manipulaatio vaaditaan
pupillin laajentamiseksi

« Lasiaisen menetys (merkittéva)

« Verenvuoto etukammiossa (merkittava)

« Kontrolloimaton intraokulaarinen ylipaine

« Komplikaatiot, jotka voivat heikentéaa
intraokulaarilinssin stabiiliutta

7. Potilaat, joilla on leikkausta edeltdvia ongelmia, kuten
sarveiskalvon endoteelin sairaus, epanormaali sarveiskalvo,
silmé@npohjan rappeuma, verkkokalvon rappeuma,
glaukooma tai krooninen lédkkeiden aiheuttama mioosi,
eivat ehkd saavuta samaa naontarkkuutta kuin potilaat,
joilla nditd ongelmia ei ole. Ladkarin taytyy selvittad linssin
implantoimisen edut, jos potilaalla on naité tiloja.

8. Intraokulaarilinssin implantointi edellyttaa kirurgilta
erityisosaamista. Kirurgin on oltava ollut mukana useissa
kirurgisissa implantointitoimenpiteissd ja/tai avustanut
niissa seka suorittanut vahintaan yhden intraokulaarilinssien
implantointikurssin, ennen kuin hén saa itse asettaa
intraokulaarilinssin silmaan.

9.  Kaikki viskoelastinen aine on poistettava huolellisesti linssin
etu- ja takapinnalta, jotta minimoidaan linssin rotaatio,
joka aiheuttaa toorisen enVista intraokulaarilinssin vadran
linjauksen aiotusta akselin sijainnista.

10. Toorisen linssin implantoimisen tehokkuuteen leikkauksen
jalkeisen hajataiton vahentamisessa vaikuttavat monet
tekijat, mukaan lukien seuraavat:

Leikkauksen jélkeisen hajataitteisuuden arvon ja

sarveiskalvotason vaikuttavan intraokulaarilinssin tehon

valinen epésovitusaste.

Suunnitellun aksiaaliasennon ja lopullisen

intraokulaarilinssin aksiaalisuunnan vélinen kohdistusvirhe.

Virhe leikkauksen jalkeisen sarveiskalvon sylinterin akselin

ja tehon ennusteessa. Sylinterin akselin ennustevirhe on

suurin pienilla preoperatiivisilla hajataitteisuuksilla.

Valmistukseen liittyvét tehon ja akselin merkintéjen

vaihtelut voivat vaikuttaa suunniteltuun korjaukseen.

LAAKINNALLISEN LAITTEEN UUDELLEENKAYTTOA
KOSKEVA ILMOITUS

Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta,
puhtautta tai steriiliytta, jos tuote uudelleenkasitelldan ja/tai
kaytetaan uudestaan. Uudelleenkayttd saattaa johtaa potilaan
sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai vammoihin potilaalle tai
kayttajalle, ja aritapauksissa kuolemaan. Taméa tuote on merkitty
"kertakdyttoiseksi’, mikd madrittaa laitteen olevan tarkoitettu
kaytettavaksi vain kerran yhdella potilaalla.

HAITALLISET TAPAHTUMAT

Kliinisen kokeen aikana koettujen haittavaikutusten
ilmaantuvuus oli verrattavissa aiempiin julkaistuihin
vertailupopulaation tietoihin ("FDA grid”). Toorinen enVista
intraokulaarilinssi osoittautui turvalliseksi verrattuna vertailu-
intraokulaarilinssiin ja aiempaan vertailupopulaatioon (katso
1SO 11979-7 SPE), haittavaikutusten (AE) esiintyvyys tai
vakavuus ei lisadntynyt verrattuna vertailu-intraokulaarilinssiin,
eika vakavia haittavaikutuksia (SAE) ilmennyt tutkittavassa
silmdssa. Kaiken kaikkiaan toorisiin intraokulaarilinsseihin ei
liittynyt turvallisuussignaaleja taman tutkimuksen aikana.
Kaikkiin kirurgisiin toimenpitesisiin liittyy riski. Kaihi- tai
implanttileikkauksiin voi liittyd seuraavia haittavaikutuksia
naihin rajoittumatta: sarveiskalvon endoteelivaurio, infektio
(endoftalmiitti), verkkokalvon irtoaminen, vitriitti, kystoidi
makulaarinen turvotus, sarveiskalvon turvotus, mustuaissalpaus,
sykliittinen kalvo, iiriksen prolapsi, hypopyon, ohimeneva tai
pysyva glaukooma, akuutti sarveiskalvon dekompensointi,
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 paikkaaminen verenvuodon
tyrehdyttémiseksi tai irronneen verkkokalvon korjaaminen.

TOORISEN enVista INTRAOKULAARILINSSIN
VALINTA JA ASETTAMINEN

Keratometria- ja biometriatietoja olisi kdytettava
taittovirhetietojen sijasta maarittdmaan hajataitteisuuden
korjauksen tavoiteltu maara. Viillon pituus ja sijainti vaikuttavat
leikkauksen jélkeiseen hajataitteisuuden maaraan ja sen akseliin.
On suositeltavaa, ettd kirurgit mukauttavat leikkaushoidolla
aikaansaatuja hajataitteisuusarvoja omien leikkaustekniikoidensa
ja aikaisempien tulosten perusteella. B+L tarjoaa kirurgille
verkkopohjaisen yksityisomistuksellisen toorisen enVista
-laskurin (http://envista.toriccalculator.com) intraokulaarilinssin
valinnan ja akselin sijoittamisen helpottamista varten. Toorisen
enVista laskurin sydttotietoina kdytetddn preoperatiivisia
keratometria- ja biometriatietoja, viillon sijaintia, sfadrista
ekvivalenttia intraokulaarilinssitehoa ja kirurgin arvioimaa
leikkaushoidolla aikaansaatavaa hajataitteisuusarvoa. Néita
syottotietoja kaytetaan silmdan sijoittamisakselin ja ennustetun
jaljelle jadvan hajataitteisuuden madrittdmiseen enintaan
kolmelle erilaiselle tooriselle enVista intraokulaarilinssille.
Alhaisen hajataitteisuuden omaavien silmien toorisen enVista
intraokulaarilinssin implantoinnin ennustettu jéljelle jaava
hajataitteisuus ndytetaan kirurgille arviointia varten, jotta héan
voi maarittdd toorisen intraokulaarilinssin implantoinnista

saatavan kliinisesti merkityksellisen hyddyn. Leikattava silma
on merkittavd ennen leikkausta seuraavalla tavalla: Kun potilas
istuu pystyasennossa, merkitdan kello kahdentoista ja/tai kello
kuuden paikat tarkasti T-markkerilla, kirurgisella ihomarkkerilla
tai silmékayttoon tarkoitetulla merkintakynalla. Kun néita
merkkeja kdytetdan vertailupisteing, akselimarkkeria voidaan
kayttda valittdmasti ennen leikkausta tai sen aikana linssin
sijoittamisakselin merkitsemiseksi. Toorisen enVista laskurin
antamaa tietoa voidaan kayttaa optimaalisen sijoitusakselin
maarittdmiseen. Haptinen-optinen-liitoskohdassa olevilla
toorisen akselin merkinndilla tunnistetaan toorisen enVista
intraokulaarilinssin litted meridiaani ja kuvataan plus-sylinterin
akselin kuvitteellinen linja. Kun linssi on asetettu mykion
koteloon, kohdista toorisen enVista intraokulaarilinssin akselin
merkinnét tarkasti linssin sijoittamisakselin merkintdjen
kanssa. Poista kaikki viskoelastinen aine mykion kotelosta.
Varmista toorisen enVista intraokulaarilinssin oikea kohdistus
viskoelastisen aineen poistamisen ja/tai mykion kotelon
inflatoinnin jalkeen kirurgisen toimenpiteen lopussa. Jéljelle
jaanyt viskoelastinen aine ja/tai kotelon yli-inflatointi voi
aiheuttaa linssin pyorahtamisen pois aiotulta sijoitusakseliltaan.
Poikkeaminen suunnitellusta sijoitusakselista voi vaarantaa
hajataiton korjauksen tehokkuuden. Epétarkat hajataiton
mittaukset, sarveiskalvon merkint6jen virheet, toorisen enVista
intraokulaarilinssin akselin epétarkka sijoittaminen leikkauksen
aikana, odottamattomat kirurgisesti aiheutetut muutokset
sarveiskalvossa tai linssin fyysinen pyériminen implantoinnin
jalkeen voivat myos rajoittaa toorisen intraokulaarilinssin
toivottua vaikutusta sarveiskalvon hajataiton korjaukseen.

LINSSINTEHON LASKEMINEN

SUOSITELTU A-VAKIO: 119,1 (OPTINEN BIOMETRIA)
Suositeltu A-vakio 119,1 on tarkoitettu kaytettavéksi optisen
biometrian avulla saatujen aksiaalipituuksien mittausten
kanssa. Aksiaalisten pituusmittausten kayttd muilla tekniikoilla
(esim. applanaatioperiaatteella A-scan) tarvitsee yleensa eri
linssivakion. Tdmé arvo on vain yleisohje ja perustuu IOL Master
-tuotteen kdyton aikana saadun kliinisen tiedon arviointiin.
Laakarin on madritettava implantoitavan linssin voimakkuus
ennen toimenpidetta.

KAYTTOOHJEET

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

2. Avaa pussi ja poista ampulli steriilissa ympéristossa.

3. lrrota kansi ampullista.

4, Irrota SnapSet™ intraokulaarilinssisukkula ampullista
tarttumalla ylhaalla olevaan kielekkeeseen.

5. SnapSet intraokulaarilinssisukkula voidaan huuhdella
steriililla balansoidulla suolaliuoksella toimituksen
valmistelun aikana.

6. enVista intraokulaarilinssilla malli MX60PT esiasennettu
SnapSet intraokulaarilinssisukkula on suunniteltu
kaytettavaksi niiden hyvaksyttyjen toimitusjérjestelmien
kanssa, jotka on tarkoitettu hyvaksyttyjen tuotetietojensa
mukaan taman laitteen asettamiseen.

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

KATSAUS KLIINISIIN TUTKIMUKSIIN

Kliinisen tutkimuksen tulokset antavat riittavan vakuutuksen siita,
ettd MX60T intraokulaarilinssi on turvallinen ja tehokas afakian ja
hajataitteisuuden korjaamiseen kaihin poistamisen jélkeen.

Tiedot tukevat sylinterin merkittavaa dioptrista

pienenemistd ja sylinterin absoluuttista pienenemistd,

linssin rotaatiostabiilisuutta ja seka parhaiten korjatun etta
korjaamattoman kaukonddntarkkuuden paranemista toorisen
enVista intraokulaarilinssin implantoimisen jalkeen.

Hydrofobinen, akryylinen enVista intraokulaarilinssi,

malli MX60, on mallin MX60PT perusta. enVista MX60 kliinisessa
tutkimuksessa kaikki turvallisuusanalyysissa tutkittavat arvioitiin
intraokulaarilinssien kiiltelevyyden osalta lomakkeessa 3 ja
lomakkeessa 4 mainituilla kdynneilla. Intraokulaarilinssien
kiiltelevyytta arvioitiin retroilluminaatiolla rakolampun

avulla kayttéen protokollan mukaista valokuvausasteikkoa.
Arvosteluasteikon luvut olivat (vakavuusjarjestyksessa), "ei
mitdan, aste 0 (pieni maard), asteet 1, 2, 3 ja 4" Minkdan asteista
kiiltelya ei raportoitu yhdellakdan tutkittavalla kliiniseen
tutkimukseen liittyvien kayntien aikana.

TOIMITUSTAPA

enVista intraokulaarilinssi (malli MX60PT) on esiladattu SnapSet
intraokulaarilinssisukkulaan ja pakattu yksittdin steriilin ampulliin
(joka sisaltaa 0,9 % pitoista suolaliuosta) ja pussiin, ja sen saa
avata vain steriileissa olosuhteissa. Pakkauksessa on mukana
potilaskortti ja itseliimautuvat nimilaput, joiden avulla linssi
pystytdan jaljittamaan. Pakkaus steriloidaan gammasateilylld.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Pakkaus on steriili, jos steriili pussi on ehjd ja avaamaton.
Linssipakkauksen viimeinen kdyttopdiva on sama kuin steriiliyden
vanhentumispdivamaara. Linssia ei saa kéyttda pakkaukseen
merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Sellaiset haitalliset tapahtumat ja/tai mahdollisesti

nakokykya uhkaavat komplikaatiot, joiden voidaan katsoa
johtuvan linsseista ja joiden luonnetta, vakavuusastetta tai
esiintyvyyttd ei osattu aiemmin odottaa, on raportoitava
Bausch & Lomb Incorporated -yhtiélle viiden (5) paivan
kuluessa. Nditd tietoja pyydetadn kaikilta kirurgeilta, jotta
intraokulaarilinssin implantointiin mahdollisesti liittyvat pitkan
aikavalin vaikutukset voidaan dokumentoida.

Ladkareitd pyydetdan raportoimaan nama tapaukset,

jotta voidaan tunnistaa kehittyvat tai mahdolliset
intraokulaarilinsseihin liittyvdt ongelmat. Ongelmat voivat
liittyd tiettyyn linssierdan, tai ne voivat olla osoitus pitkdn
aikavalin vaikutuksista, jotka liittyvat juuri ndihin linsseihin tai
intraokulaarilinsseihin yleisesti. Jos haluat raportoida tapauksen,
soita Bausch + Lomb -yhtiéon numeroon 1-800-338-2020.

POTILAAN REKISTEROINTIOHJEET JA
RAPORTOINNIN KIRJAAMINEN

Jokaisen potilaan, joka saa enVista intraokulaarilinssin, on oltava
rekisteroity Bausch + Lomb -yhtioon linssin implantoinnin
aikana. Rekisterdinti suoritetaan tayttdmalld implantin
rekisterdintikortti, joka sisaltyy linssin pakkaukseen, ja
postittamalla se Bausch + Lomb -yhtidlle. Potilaan rekisterdinti
on tarkead, ja se auttaa Bausch + Lomb -yhti6ta vastaamaan
haittavaikutusraportteihin ja/tai mahdollisesti nakdd uhkaaviin
komplikaatioihin.Pakkauksessa on myds potilaalle annettava
implantin tunnistekortti.

TUOTTEIDEN PALAUTTAMINEN

Kaikkien palautettavien tuotteiden mukana on oltava

Bausch + Lomb -asiakaspalvelun mydntéma valtuutusnumero.
Soita numeroon 1-800-338-2020 saadaksesi tietoja
palautusvaltuudesta ja toimintasaanndista.

TAKUU

Bausch & Lomb Incorporated takaa, ettd tdma tuote vastaa
toimitushetkella valmistajan silla hetkelld voimassa olevia
julkaistuja, tuotekohtaisia spesifikaatioita olennaisilta osin eika
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 OLE VASTUUSSA
MISTAAN SATUNNAISISTA, JOHDANNAISISTA, EPASUORISTA
TAI ESIMERKINOMAISIA VAHINKOJA AIHEUTTAVISTA
KULUISTA, JOTKA AIHEUTUVAT SUORAAN TAI EPASUORASTI
TAMAN LINSSIN OSTAMISESTA TAI KAYTOSTA, VAIKKA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED -YHTIOLLE OLISI ILMOITETTU
TALLAISTEN MENETYSTEN, VAHINKOJEN TAI KUSTANNUSTEN
MAHDOLLISUUDESTA.

NIMILAPUISSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT
JALYHENTEET

SE Sfarinen ekvivalentti D Diopter
YL Sylinteri QB Linssin halkaisija (optinen halkasija)
uv Uttravioltti QT Kokonaishalkisia (Kokonaispituus)
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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

La LIO torique enVista posséde une optique asphérique congue
pour étre exempte de toute aberration sphérique grace a
I'intégration d'une conception optique exclusive avec aberration
sphérique neutre qui n'influence pas le profil d'aberration
sphérique cornéenne préopératoire. Loptique est congue avec
un bord postérieur carré décalé SureEdge™ pour fournir une
barriere contre la PCO sur 360 degrés. La LIO torique enVista
utilise une large géométrie haptique Accuset™ en C modifié

et un décalage optique-haptique pour faciliter le contact et

la stabilité dans le sac capsulaire. Les marqueurs de I'axe du
cylindre postérieur indiquent le méridien avec la puissance la
plus faible. Le matériau enVista qui constitue l'optique TruSight™
a été évalué pour ses caractéristiques « glistening-free » et sa
résistance aux rayures. La technologie StableFlex™ intégrée
améliore la conformité de la lentille, facilite son chargement,
optimise le controle lors de son implantation et permet une
récupération optique efficace aprés l'implantation.

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES DE LA LIO TORIQUE
enVista MODELE MX60PT

(poly(eG)

de haptique & ¢ ne rétclé avec

153335°C 1,19/ml

phériq .04 é di fq sphérique - SE)
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INDICATIONS

La LIO torique enVista acrylique hydrophobe monobloc
(modele MX60PT) est indiquée chez les patients adultes pour
une implantation primaire dans le sac capsulaire de I'ceil pour la
correction visuelle de 'aphaquie et de I'astigmatisme cornéen
apres le retrait d'un cristallin cataracté afin d’améliorer la vision
de loin non corrigée.

MISES EN GARDE

Les médecins envisageant limplantation 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 l'extraction de la cataracte
pouvant accroitre le risque de complications (p. ex.,
saignements persistants, lésions iridiennes significatives,
pression positive incontrolée, perte ou prolapsus significatif
de I'humeur vitrée).

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

5. Circonstances risquant d'entrainer des Iésions de
I'endothélium lors de l'implantation.

6.  Suspicion d'infection microbienne.

7. Patients chez lesquels la capsule postérieure ou les
zonules sont suffisamment abimées pour ne pas offrir un
soutien adéquat.

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

PRECAUTIONS

1. Ne pas essayer de restériliser la lentille, car cela peut
entrainer des effets secondaires indésirables.

2. Ne pas utiliser en cas de doute concernant l'intégrité de
la stérilité ou de la qualité du produit d(i 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 'autoclave.

5. Nepas réutiliser la 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 LIO torique enVista n'ont 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 clinique objectif permettront au chirurgien
d'évaluer le rapport bénéfice/risque avant Iimplantation
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.

Avant l'intervention chirurgicale

Pathologies ou prédisposition a des pathologies rétiniennes,

antécédents de, ou prédisposition a un décollement de la

rétine ou une rétinopathie diabétique proliférative, dont le
futur traitement pourrait étre compromis par 'implantation
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

d'étiologie inconnue, ou toute maladie produisant une

réaction inflammatoire dans I'ceil (p. ex. iritis ou uvéite).

Aniridie

Néovascularisation de ['iris

« Glaucome (non controlé ou controlé avec les médicaments)

Microphtalmie ou macrophtalmie

Atrophie du nerf optique

Transplantation cornéenne antérieure

« Pathologies oculaires préexistantes pouvant influer

négativement sur la stabilité de I'implant.

Pendant l'intervention chirurgicale

+ Manipulation mécanique ou chirurgicale nécessaire pour

élargir la pupille

Perte de I'humeur vitrée (significative)

+ Hémorragie au niveau de la chambre antérieure (significative)

Pression intraoculaire positive incontrolable

Complications risquant de compromettre la stabilité de la LIO

7. Les patients présentant des problémes préopératoires,

par exemple, une pathologie de I'endothélium cornéen,

une cornée anormale, une dégénérescence maculaire,

une dégénérescence rétinienne, un glaucome, un myosis

chronique da a un médicament, peuvent ne pas récupérer

la méme acuité visuelle que les patients ne présentant pas
de tels problémes. Le médecin doit déterminer les bénéfices

a retirer de l'implantation de la lentille en présence de

telles pathologies.

Un niveau élevé de compétence chirurgicale est requis

pour l'implantation de lentilles intraoculaires. Le chirurgien

doit avoir observé et/ou assisté a de nombreuses
opérations d'implantations et avoir terminé avec succes
une ou plusieurs formations sur limplantation de lentille
intraoculaire avant de la pratiquer.

9. llfaut veiller a bien enlever tous les résidus viscoélastiques
des surfaces antérieure et postérieure de la lentille pour
réduire le risque de rotation de la LIO torique enVista qui la
dévie de I'axe initialement prévu.

10. Lefficacité de Iimplantation d'une lentille torique sur la
réduction de I'astigmatisme post-opératoire est affectée par
de nombreux facteurs, notamment :

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

Un mauvais alignement entre la position axiale prévue et

I'orientation axiale finale de la LIO.

« Une erreur de prévision de la puissance et de I'axe du

cylindre cornéen post-opératoire. Lerreur de prévision de

I'axe du cylindre est supérieure pour les niveaux inférieurs

d'astigmatisme cornéen préopératoire.

Les variations dues a la fabrication dans les marqueurs

de la puissance et de I'axe peuvent influencer la

correction prévue.

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 l'utilisateur une maladie, une
infection et/ou une blessure, et peut, dans de rares cas, entrainer
la mort. Ce produit est étiqueté « a usage unique »: il s'agit donc
d'un dispositif congu pour étre utilisé une seule et unique fois
pour un seul et unique patient.

EFFETS INDESIRABLES

Lincidence d'événements indésirables observés lors de I'étude
clinique s'est avérée comparable ou inférieure a celle relevée
pour le groupe de controle historique (« matrice FDA »). La LIO
torique enVista a démontré une innocuité favorable par rapport
au groupe de controle de la LIO et le groupe témoin historique
(cf.1SO 11979-7 SPE), sans augmentation de lincidence ni de

la sévérité des événements indésirables (EI) par rapport au
groupe de controle de la LIO et sans événements indésirables
graves (EIG) dans I'ceil étudié. Dans I'ensemble, aucun signal

de sécurité n'a été associé aux LIO toriques 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 vitrite, l'oedeme maculaire cystoide,
I'cedeme cornéen, le blocage pupillaire, la membrane cyclitique,
le prolapsus de iris, I'hypopion, le glaucome passager ou
persistant, la décompensation cornéenne aigué, le syndrome
toxique du segment antérieur (TASS) et l'intervention chirurgicale
secondaire. Les interventions chirurgicales secondaires incluent,
sans toutefois s'y limiter, le repositionnement de la lentille,

le remplacement de la lentille, I'aspiration du corps vitré ou
Iridectomie pour blocage pupillaire, la réparation de fuite au
niveau de la plaie et la réparation du décollement rétinien.

CHOIX ET MISE EN PLACE DE LA LIO TORIQUE enVista
Il est recommandé d'utiliser les données de kératométrie et de
biométrie au lieu des données de réfraction pour déterminer
le taux de correction de I'astigmatisme ciblé. La taille et le
lieu de l'incision ont une influence sur le taux d'astigmatisme
cornéen post-opératoire et I'axe concerné. Il est recommandé
au chirurgien de personnaliser les valeurs de I'astigmatisme
cornéen chirurgicalement induit en fonction de la technique
chirurgicale individuelle et des résultats antérieurs. Pour
faciliter le choix et le placement de I'axe de la LIO, B+L fournit
un outil propriétaire en ligne, le calculateur torique enVista
(http://envista.toriccalculator.com) pour le chirurgien. Les
données de biométrie et de kératométrie préopératoires, le lieu
de lincision, I'équivalent sphérique de la puissance de la LIO
et I'astigmatisme cornéen chirurgicalement induit estimé par
le chirurgien sont utilisés comme entrées dans le calculateur
torique enVista. Ces entrées sont utilisées pour déterminer I'axe
de placement dans I'ceil et I'astigmatisme réfractif résiduel prévu
pour trois modeéles différents maximum de LIO torique enVista.
Dans les yeux ayant de faibles niveaux d'astigmatisme cornéen,
I'astigmatisme réfractif résiduel prévu pour l'implantation de la
LIO torique enVista s'affichera pour permettre au chirurgien de
I'évaluer afin de déterminer le bénéfice cliniquement significatif
de l'implantation d’une LIO torique. Avant lintervention,
I'ceil opérationnel doit étre marqué de la maniére suivante :
Le patient étant assis bien droit, marquer avec précision les
positions six et/ou douze heures avec une régleenT, un
marqueur chirurgical ou un crayon marqueur indiqué pour
une utilisation ophtalmique. En utilisant ces marques en tant
que points de référence, un marqueur d'axe peut étre utilisé
immédiatement avant ou pendant l'intervention pour marquer
I'axe du placement de la lentille. Les entrées du calculateur
torique enVista peuvent étre utilisées pour déterminer I'axe de
placement optimal. Les marqueurs de I'axe torique a la jonction
haptique-optique identifient le méridien plat de la LIO torique
enVista et représentent une ligne imaginaire de I'axe cylindrique
plus. Une fois la lentille insérée dans le sac capsulaire, aligner
précisément les marqueurs d’axe sur la LIO torique enVista
avec I'axe marqué sur le positionnement de la lentille. Veiller a
bien enlever tous les résidus viscoélastiques du sac capsulaire.
Vérifier a nouveau le bon alignement de la LIO torique enVista
apres le retrait des résidus viscoélastiques et/ou le gonflement
du sac capsulaire a la fin de l'intervention chirurgicale. Les
résidus viscoélastiques et/ou un gonflement trop important du
sac peuvent causer une rotation de la lentille hors de I'axe de
placement prévu. Un écart de |'axe de placement prévu peut
compromettre l'efficacité de la correction de I'astigmatisme.
Des mesures d'astigmatisme inexactes, des erreurs dans les
marqueurs cornéens, un mauvais positionnement de |'axe de
la LIO torique enVista pendant l'intervention, des changements
non anticipés de la cornée suite a l'intervention ou une
rotation physique de la lentille aprés Iimplantation peuvent
réduire |'effet souhaité de la LIO torique sur la correction de
I'astigmatisme cornéen.
CALCUL DE PUISSANCE DE LENTILLE
SUGGESTIONDE 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. Lutilisation des mesures de la longueur axiale par
d‘autres techniques (p. ex. aplanissement et échographie A)
exigera normalement une constante de lentille différente. Ce
chiffre constitue uniquement une indication, et il est basé sur
une évaluation des données cliniques obtenues a I'aide d'un
biométre IOL Master. Avant d'opérer, le médecin doit déterminer
la puissance de la lentille a implanter.
MODE D’EMPLOI
1. Avantlimplantation, vérifier lemballage de la lentille
en examinant le type, la puissance et en s'assurant de la
configuration correcte.
2. Ouvrir le sachet détachable et retirer le flacon dans un
environnement stérile.
3. Retirer le bouchon du flacon.
4. Retirer la navette de LIO SnapSet™ du flacon en saisissant la
languette sur le dessus.
5. Lanavette de LIO SnapSet peut étre rincée avec une
solution saline équilibrée stérile lors de la préparation
au placement.

©

6. Lanavette de LIO SnapSet préchargée avec la LIO enVista
modeéle MX60PT est congue pour étre utilisée avec le
dispositif d'administration validé pour son insertion comme
lindique I'étiquetage approuvé.

7. Diverses procédures chirurgicales peuvent étre utilisées,
et le chirurgien doit choisir une procédure adaptée au
patient. Les chirurgiens doivent s'assurer de la disponibilité
d'instruments appropriés avant l'intervention chirurgicale.

PRESENTATION DES ETUDES CLINIQUES

Les résultats des études cliniques fournissent une garantie
raisonnable que la LIO modéle MX60T ne présente aucun risque
et est efficace dans la correction visuelle de 'aphaquie suite a
une extraction de cataracte.

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

La lentille intraoculaire acrylique hydrophobe enVista,

modele MX60, est 'homologue de la MX60PT. Pour étude
clinique enVista MX60, les glistenings de la LIO ont été évalués
chez tous les patients du groupe d'analyses de sécurité lors

des visites de phase 3 et phase 4. Les glistenings de la LIO

ont été évalués en effectuant un examen avec une lampe a
fente de rétroéclairage utilisant une échelle de classement des
images photographiques fournie dans le protocole. Léchelle de
classement comportait des grades (classés 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 différents
patients aux différentes visites de I'étude clinique.

PRESENTATION

La LIO enVista (modele MX60PT) est préchargée dans la navette
de LIO SnapSet et conditionnée individuellement dans un
flacon stérile (contenant une solution saline a 0,9 %), 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 d'assurer la tragabilité 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 I'emballage de la
lentille est la date limite de stérilité. Cette lentille ne doit pas étre
implantée apres 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 nayant pas encore été prévus en
termes de nature, de sévérité ou de degré d'incidence, doivent
étre déclarés a Bausch & Lomb Incorporated sous cing (5) jours.
Nous exigeons de tous les chirurgiens qu'ils nous transmettent
ces informations afin de documenter les effets potentiels a long
terme de limplantation 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 problémes peuvent
étre liés a un lot spécifique de lentilles ou révéler des effets a long
terme liés a ces lentilles ou aux LIO en général. Si vous souhaitez
signaler un probléme, veuillez contacter Bausch + Lomb au
1-800-338-2020.

INSTRUCTIONS RELATIVES A 'ENREGISTREMENT
DES PATIENTS ET DES DECLARATIONS

Chaque patient recevant une LIO enVista doit étre enregistré
aupres de Bausch + Lomb au moment de I'implantation.
Lenregistrement se fait en remplissant la carte d'enregistrement
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 & répondre aux
déclarations d'effets indésirables et/ou a intervenir en cas de
complications pouvant présenter un risque pour la vue. Une
carte d'identification d'implant 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 complétes
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 qu'il 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
’ACHAT 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 LETIQUETAGE
SE Equivalent sphérique D Dioptrie
YL Glindre QB Diametre du corps (diamétre doptique)
w Utravilet . Damétetoal (ongueu lbale
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ESZKOZLEIRAS

Az enVista® egyrészes hidroféb akril torikus intraokularis lencsét
(enVista térikus IOL) a természetes szemlencse helyettesitésére
fejlesztették ki olyan felnétt betegeknél, akiknél a szlirkehalyogos
lencsét eltavolitottak.

Az enVista torikus IOL aszférikus optikaval rendelkezik, amelyet
gy terveztek meg, hogy mentes legyen a szférikus aberraciotol.
Ezt egy olyan szabadalmaztatott szférikusaberracio-semleges
kialakitas beépitésével érték el, amely nem befolyasolja a
szaruhdrtya mUtét el6tti szférikus aberracié profiljat. Az optikat
a SureEdge™ hatso négyszogletes Iépcsééllel tervezték a

360 fokos PCO-akadaly biztositasdhoz. Az enVista torikus IOL
Accuset™ rogzitécsapot alkalmaz, széles, modositott C-hurok
kialakitassal és optikai-rogzitécsapos eltolassal a lencsetokon
beliili jobb érintkezés és stabilitds megkdnnyitéséhez. A cilinder
posterior elhelyezkedés( tengelyjeldlései a legkisebb erésségui
meridiant jelzik. A TruSight™ optikat alkotd enVista anyagot
becsillogasmentes kapacités és a karcéllosag tekintetében is
értékelték. A beépitett StableFlex™ technoldgia lehet6vé teszi a
lencse megfeleléségének fokozasat a konny( betdltés, a lencse

bejuttatésa kozbeni prémium ellendrzés és a beliltetés utani
hatékony optikai helyreallitas érdekében.

AZ enVista TORIKUS I0L MX60PT MODELLJENEK
FIZIKAI JELLEMZOI

Hidrofob akri (etin-glikol
éter-akilt (poli(EG)P

-polietin-glikol-enil-

Azanyag jellemzoi Torésmutats: 35 °Cmellett 1,53; fajsily: 1,19 g/ml

Astférikus /+6,
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JAVALLATOK

Az enVista egyrészes hidrofob akril torikus IOL (MX60PT modell)
a szem lencsetokjaba vald elsédleges bediltetésre javallt feln6tt
betegeknél a sziirkehalyogos lencse eltévolitasa utani afakia és
asztigmatizmus latéskorrekcidjara a nem korrigalt jobb tavoli
latas elérése érdekében.

FIGYELMEZTETESEK

Az alabbi kortilmények barmelyikének fennallésa esetén a
lencsebetdiltetést tervezd orvosoknak mérlegelnitik kell a
lehetséges kockazatokat az elényokkel szemben:

1. Azeliilsé vagy hatsé szegmenst érint6 ismétl6dd, sulyos
gyulladas vagy uveitis.

2. Olyan betegek, akiknél az intraokularis lencse
befolyasolhatja a hatso szegmenst érint6 betegségek
megfigyelését, diagnosztizalasat vagy kezelését.

3. Aszirkehdlyog eltavolitasakor jelentkezdé mitéti
nehézségek, amelyek névelhetik a szovédmeények
kockazatat (példaul folyamatos vérzés, jelentds iriszsérdilés,
uralhatatlan tulnyomas vagy jelentds tivegtest-el6esés
vagy -veszteség).

4. Korabbi trauma vagy fejlédési rendellenesség miatt
torzult szem, amelyben az IOL megfelel6 aldtdmasztasa
nem lehetséges.

5. Olyan koriilmények fennallasa, amelyek a bedltetés soran az
endotélium sériilését eredményeznék.

6.  Mikrobialis fertézés gyanuja.

7. Olyan betegek, akiknél sem a hétso tok, sem a zonulak nem
megfeleléek az aldtémasztas biztositasahoz.

8. AzenVista torikus IOL tervezett tengelyhez képest torténd
elfordulasa csokkentheti az asztigmatizmus korrekcidjat. A
30°-ndl nagyobb elmozdulas ndvelheti a cilinder mitét utani
toréerejét. Szlikség esetén dllitani kell a lencse helyzetén,
miel6tt tok-fibrézis és a lencse tokosodésa kévetkezne be.

OVINTEZKEDESEK

1. Ne probalja tjrasterilizalni a lencsét, mert az nemkivanatos
mellékhatasokat okozhat.

2. Ne hasznalja a terméket, ha ugy Vvéli, hogy a sterilitasa,
illetve a min6sége megkérddjelezhetd a csomagolds
sérlilésébdl eredben vagy szivargas jelei (példaul a térold
fiziologids sooldat csokkent mennyisége vagy sokristalyok
jelenléte) miatt.

3. Azintraokuldris lencsét kizarélag steril, fiziol6gias séoldatba
vagy normal steril sdoldatba dztassa, illetve csakis azzal
oblitse le.

4. Netaroljaalencsét 43 °C (109 °F) feletti vagy 0 °C
(32 °F) alatti hémérsékleten. Ne autoklavozza az
intraokularis lencsét!

5. Tilos a lencse ismételt felhasznalasa. Egyszeri, végleges
beliltetésre szolgal. Eltavolitas utan sterilitdsa és megfeleld
mUikodése nem biztosithato.

6. AzenVista torikus IOL biztonsdgossagat és hatasossagat
nem igazolték olyan betegek esetében, akiknél mér
eleve fennéllnak szembetegségek, illetve a m(tét alatt
szovédmények Iépnek fel (Iasd alabb). A szemsebésznek a
mitét el6tt alapos értékelést kell végeznie, és megalapozott
klinikai dontést kell hoznia az elényok és kockdzatok ardnya
tekintetében, miel6tt elvégezné a lencse bediltetését
olyan betegnél, akinél ezen allapotok kdzlil egy vagy tobb
fennall. llyen betegek esetében a lencsebediltetést tervezd
orvosoknak mérlegelnitik kell az afakia korrekcidjara
rendelkezésre allé egyéb modszerek alkalmazasat, és
csak akkor johet szoba a lencse beliltetése, ha az egyéb
madszerek nem tekinthet6k megfelelének a beteg
igényeinek kielégitésére.

A miitét el6tt

« Aretina betegségei vagy retinabetegségekre hajlamositd
allapotok, tovabba retinalevalas vagy proliferativ
diabéteszes retinopatia a kdrel6zményben vagy ezekre

hajlamosité tényezdk fennéllasa, mert ilyen esetekben a

kés6bbi kezelést zavarhatja a beiiltetett lencse.

Tompalatés

Klinikailag sulyos szaruhartya-disztrofia (példaul Fuchs-féle

szaruhartya-disztrofia)

Rubeola, velesziletett, traumés vagy

szovédmeényes sziirkehalyog

Rendkiviil sekély ellilsé kamra, amely nem sziirkehalyog-

duzzanat kévetkezménye

Az ellilsé vagy hatulsé szegmenst érintd, ismeretlen

etioldgiaju visszatérd gyulladas, illetve a szemben

gyulladasos reakciét kivaltd barmilyen betegség (példaul
iritis vagy uveitis).

Aniridia

Az irisz neovaszkularizacidja

Z6ldhdlyog (kezeletlen vagy gydgyszeresen kezelt)

Mikroftalmia vagy makroftalmia

Latoideg-sorvadas

Korabbi szaruhartya-transzplantacié

Eleve fennallé szembetegségek, amelyek hatranyosan

befolyasolhatjak az implantatum stabilitasat.

A miitét alatt

« Pupillatagitashoz sziikséges mechanikus miiveletek vagy
mUitéti eljarasok

« Az livegtest mennyiségének (jelentds) csokkenése

« Vérzés az ellils6 csarnokban (jelentés mértékui)

« Uralhatatlan pozitiv intraokularis nyomas

+ Olyan szdvédmények, amelyek veszélyeztethetik az
IOL stabilitasat

7. Azoknél a betegeknél, akiknél a mitét el6tt
szemproblémak, példaul a szaruhartya endotéliumat
érint6 betegség, szaruhartya-betegség, makularis
degeneraci, retinadegeneracio, zoldhalyog vagy
gyogyszer okozta kronikus pupillasz(ikiilet all fenn,
nem feltétlendil lehet ugyanolyan latasélességet elérni,
mint az ilyen szembetegségekben nem szenvedd
betegeknél. Az orvosnak kell meghatéroznia, hogy ilyen
problémak fennalldsa esetén milyen elényok érhetdk el a
lencse bediltetésével.

8.  Azintraokuldris lencse beliltetéséhez magas szint( orvosi
szaktudas szlikséges. Miel6tt a sebész elsé alkalommal
lencsebedltetést végezne, szamos implantaciot kell
végignéznie és/vagy ezekhez asszisztélnia, és sikeresen el
kell végeznie egy vagy tobb tanfolyamot az intraokularis
lencsék belltetése targyaban.

9. Ugyelni kell arra, hogy az 6sszes viszkoelasztikus anyag
eltavolitasra keriiljon a lencse eliilsé és hatso felszinérdl,
hogy ezaltal minimalizdlhassuk a lencse elfordulasanak
lehet6ségét, ami az enVista torikus IOL helyzetének
eltérését eredményezheti a kivant tengelyhez képest.

10. A torikus lencse beliltetésének hatédsossagat a muitét
utani asztigmatizmus csokkentése szempontjabdl szamos
tényez6 befolyasolja, beleértve az alabbiakat:

Az asztigmatizmus m(itét utani nagysaga és a szaruhartya

sikjaban alkalmazott IOL er6ssége kozotti eltérés mértéke.

Atervezett tengelyirdnyu helyzet és az IOL végleges

tengelytdjolasa kozotti eltérés.

A szaruhdrtya mitét utani cilindertengelyének és

-erésségének hibas eldrejelzése. A cilindertengely hibas

elérejelzésének esélye a mitét el6tti asztigmatizmus

alacsonyabb szintjeinél a legnagyobb.

A gyartas soran fellépd, az erésséget és a

tengelyjel6léseket érinté véltozasok befolyasolhatjak a

tervezett korrekciot.

GYOGYASZATI ESZKOZ UJRAFELHASZNALASARA
VONATKOZO NYILATKOZAT

Ha ezt a terméket Ujrafeldolgozzak, illetSleg ujrafelhasznaljak,
akkor a Bausch + Lomb nem garantlja annak
m(ikodoképességét, anyagszerkezetét, tisztasagat és sterilitasat.
Ujrafelhasznalasa betegség, fert6zés kialakuldsahoz és/vagy a
beteg vagy felhasznalo sériiléséhez, rendkiviili esetben pedig
halalhoz vezethet. A termék,egyszer hasznalatos” megjelolésd,
vagyis olyan eszkdz, amely egyetlen beteg kezelésénél, egyszeri
hasznélatra szolgal.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A klinikai kisérletek soran dokumentalt kedvezétlen eredmények
gyakorisaga hasonloan, illetve jobban alakult, mint a torténelmi
kontroll populacié esetében (,FDA raszter”). Az enVista

tdrikus IOL kedvezé biztonsagot mutatott a kontroll IOL és a
korabbi kontroll (pl. ISO 11979-7 SPE) populaciohoz képest,

és a nemkivanatos események el6fordulasi gyakorisaga vagy
sulyossaga sem ndvekedett a kontroll IOL-lel 8sszehasonlitva,
és nem voltak sdlyos mellékhatasok (SAE-K) a vizsgalt szemen.
Osszességében a vizsgalat soran semmilyen biztonsagossagi
jelet nem térsitottak a torikus IOL-ekhez. Mint minden mditéti
eljaras, ez is kockdzatokkal jar. A sziirkehdlyog vagy bedltetési
mutéteket kiséré nemkivanatos események kozé tartoznak
korlatozés nélkul a kdvetkezok: a szaruhartya endotéliumat
érintd karosodas, fert6zés (endoftalmitisz), retinalevalas, vitritisz,
cisztoid makuladdéma, szaruhartya-6déma, pupillaris blokk,
ciklitikus membran, irisz prolapszus, hypopyon, atmeneti vagy
tartds glaukoma, akut szaruhartya-dekompenzacio, toxikus eluilsé
szegmens szindroma (TASS) és masodlagos mditéti beavatkozas.
A masodlagos mitéti beavatkozasok kozé tartoznak korlatozas
nélkil a kdvetkezok: lencse-jrapoziciondlas, lencsecsere,
csarnokviz-aspiraciok vagy a pupillaris blokk iridektomidja,
sebszivargas javitasa és retinalevalas javitasa.

AZ enVista TORIKUS IOL KIVALASZTASA
ES ELHELYEZESE

Az asztigmatizmus-korrekcio tervezett mértékének
meghatdrozasahoz a fénytorési adatok helyett keratometriai

és biometriai adatokat kell haszndlni. A bemetszés mérete és
helye befolyasolja a mditét utani asztigmatizmus mértékét

és tengelyét. Javasolt, hogy a sebészek az egyéni mitéti
technika és a multbeli eredmények alapjan szabjék testre

a mtétileg okozott asztigmatizmus értékeket. Az IOL
kivélasztasanak és a tengely elhelyezésének elésegitéséhez

a B+L az enVista torikus kalkulator nev(i szabadalmazott

webes eszkdzt (http://envista.toriccalculator.com) kindlja a
sebész szdmara. Az enVista torikus kalkulator beviteli értékei
amitét el6tti keratometriai és biometriai adatokbdl, a
bemetszés helyébdl, az IOL szférikus dioptridval megegyezé
erésségébdl és a mitétileg okozott asztigmatizmus sebész

altali elérejelzéséb6l tevédnek dssze. Ezek a beviteli értékek a
szemben val6 elhelyezési tengely és az elérejelzett fennmarado
refraktiv asztigmatizmus meghatarozasara hasznalhatok
legfeljebb harom kiilonb6zé enVista térikus IOL modellel. Az
alacsony szint( asztigmatizmussal rendelkez6 szem esetén a
rendszer megjeleniti az enVista torikus IOL belltetésével jard
elérejelzett fennmarado refraktiv asztigmatizmust a sebész altali
kiértékeléshez, amely alapjan meghatarozhatd, hogy a térikus
IOL betiltetése klinikailag jelentds elénnyel jar-e. A miitét el6tt az
operalandé szemet az alabbiak szerint kell megjeldlni: Mikézben
a beteg egyenesen iil, jel6lje be pontosan a tizenkét 6rés és/
vagy a hat drés poziciot a T-jel6l6vel, az orvosi bérjeldlével vagy
a szemészeti hasznalatra javallott jelol6tollal. Ezeket a jeleket
referenciapontokként hasznalva a m(tét el6tt kozvetlentl vagy
amitét sordn tengelyjel6l6 hasznalhatd a lencseelhelyezés
tengelyének megjeloléséhez. Az enVista térikus

kalkulatorbdl érkezé értékek az optimalis elhelyezési tengely
meghatédrozasahoz hasznalhatok. A rogzitécsap és az optika
csatlakozasanal lévé torikustengely-jeldlések meghatarozzak

az enVista tdrikus IOL meridian-sikjat, és a plusz cilindertengely
képzeletbeli vonalat alkotjak. A lencsének a lencsetokba

torténd behelyezése utén precizen igazitsa az enVista torikus
|OL-en talalhato tengelyjeldloket a lencseelhelyezés bejeldlt
tengelyéhez. Ugyeljen arra, hogy az 6sszes viszkoelasztikus
anyag eltévolitasra keriiljon a lencsetokbdl. Miutdn a mitéti eset
végén sor kerilt a viszkoelasztikus anyag eltavolitasara és/vagy a
lencsetok inflalasara, ismételten nyugtazza az enVista térikus IOL
megfeleld illeszkedését. A maradék viszkoelasztikus anyag és/
vagy a lencsetok tulinflaldsa azt eredményezheti, hogy a lencse
elfordul a tervezett elhelyezési tengelytdl. A tervezett elhelyezési
tengelytdl valo eltérés veszélyeztetheti az asztigmatizmus
korrekcidjanak hatasossagat. A pontatlan asztigmatizmus-
mérések, a hibas szaruhértya-jelolések, az enVista torikus I0L
tengelyének pontatlan elhelyezése a m(itét soran, a szaruhértya
mutétileg okozott vératlan moédosuldsa vagy a lencse beliltetés
utani fizikai elfordulasa korlatozhatja a torikus IOL kivant hatésat
az asztigmatizmus korrekcidjara.

A LENCSE TOROEREJENEK KISZAMITASA

JAVASOLT A-ALLANDO: 119,1 (OPTIKAI BIOMETRIA)
Ajavasolt 119,1-es A-allandd optikai biometridval végzett
tengelyhosszmérésekkel hasznalhatd. Egyéb mddszerekkel
végzett tengelyhosszméréseknél (példaul applanacios A-szken)
altaldban mas lencseallandora van sziikség. Ez a szam csak
tdmpontként szolgal, és az IOL Master alkalmazassal kapott
klinikai adatok értékelésén alapul. Az orvosnak a miitét el6tt meg
kell hatéroznia a beiiltetendd lencse toréerejét.

HASZNALATI UTASITASOK

1. Beliltetés el6tt ellendrizze a lencse csomagolaséan a tipust, a
toréerét és a megfeleld kialakitast.

2. Nyissa ki a szétbonthato tasakot, és steril kortilmények
kozétt vegye ki az Uiveget.

3. Tavolitsa el az liveg fedelét.

4. Tavolitsa el a SnapSet™ IOL transzfert az injekcios tivegbdl.
Ehhez ragadja meg a fiilet az injekcios liveg tetején.

5. ASnapSet IOL transzfer steril, fiziol6gias séoldattal dblithetd
a bejuttatas el6készitése soran.

6. AzenVista IOL MX60PT modellel el6re betdltott SnapSet
IOL transzfert olyan javallt validalt bejuttatd rendszerekkel
valo hasznalatra tervezték, amelyeket ezen eszkoznek a
jovahagyott cimkékbe val6 behelyezéséhez jeldltek ki.

7. Tobbféle mitéti eljaras alkalmazhato, és a szemsebésznek
kell kivalasztania az adott beteg esetében megfelel6
madszert. A szemsebésznek ellenériznie kell a mutét el6tt,
hogy a megfelelé m(iszerek rendelkezésre élinak-e.

A KLINIKAI VIZSGALATOK ATTEKINTESE

A klinikai vizsgalat eredményei nagy biztonsaggal megerésitik,
hogy az I0L MX60T modell biztonsagos és hatasos a
szlirkehalyog miatt szemlencse-eltavolitason atesett afakias és
asztigmias betegek lataskorrekciojaban.

Az adatok aldtémasztjak a cilinder jelentds dioptrids csokkenését
és az abszolut cilinder csokkenését, a lencse rotacios stabilitasat,
valamint a legjobban korrigalt és a nem korrigalt tavoli
latasélesség javulasat az enVista térikus IOL belltetése utan.

Az enVista hidroféb akril intraokularis lencse MX60 modellje az
MX60PT lencsemodell elédje. Az enVista MX60 modellel végzett
klinikai vizsgalat sorén a biztonsdgossagi elemzési részben
valamennyi vizsgélati alanynal értékelték az IOL becsillogasat

a 3. és 4. vizit alkalmaval. Az IOL becsillogasét retroilluminacios
résldmpds vizsgélattal értékelték, amelyhez a protokollban
megadott fényképes értékeldskalat alkalmaztak. Az értékeldskala
a kovetkezo elemekbdl llt (a becsillogés erésségének
sorrendjében):,nincs becsillogas, illetve 0 fokd (nyomokban
jelenlévé), 1-es, 2-es, 3-as vagy 4-es foku becsillogés” A klinikai
vizsgélat soran végzett vizitek soran egyik vizsgalati alany
esetében sem szdmoltak be barmilyen foku becsillogasrol.

KISZERELES

Az enVista IOL (MX60PT modell) elére be van toltve a SnapSet
IOL transzferbe, és egyenként steril injekciés Givegbe van
csomagolva (0,9%-os séoldatot tartalmaz) egy szétbonthatd
tasakba, és csak steril korilmények kozétt nyithato fel.

A mellékelt betegkartya és az ontapadoés matricak a lencse
nyomonkdvethetdségét szolgaljak. A csomagolas gamma-
sugdrzassal van sterilizalva.

LEJARATI DATUM

A sterilitas garantalt, amennyiben a steril tasak nem sériilt, illetve
nem nyitottak ki. A lencse csomagolésan feltiintetett lejarati
déatum a sterilitas lejarati datuma. A lencse nem Ultethetd be a
sterilitas jelzett lejarati datuma utén!

NEMKIVANATOS ESEMENYEK JELENTESE

A lencsével kapcsolatosnak tekinthetd, valamint jellegét,
sulyossagat, illetve eléfordulési gyakorisagat tekintve kordbban

nem vért nemkivanatos eseményeket és/vagy a latast
potencidlisan veszélyeztetd szovédményeket 6t (5) napon belll
jelenteni kell a Bausch & Lomb Incorporated vallalatnak. Az ilyen
jellegti informéacié nyujtasat minden sebésztdl kérjiik annak

potencialis hosszt tavu hatasat megfeleléen dokumentélhassuk.

Kérjlik az orvosokat, hogy jelentsék ezeket az eseményeket,
elésegitve ezzel az intraokuldris lencsékkel kapcsolatosan
Ujonnan felmerdlé vagy lehetséges problémak felismerését.
El6fordulhat, hogy ezek a problémak csak a lencsék bizonyos
tételeire vonatkoznak, de jelezhetnek olyan hosszu tava
hatasokat is, amelyek ezekkel a lencsékkel vagy altalaban az
I0L-ekkel kapcsolatosak. Ha problémardl szeretne beszamolni,
kérjuk, hivja a Bausch + Lomb véllalatot az 1-800-338-2020-as
szémon.

A BETEG REGISZTRACIOJA ES A
REGISZTRACIO BEJELENTESE

Minden olyan beteget, aki enVista IOL-t kap, regisztraini

kell a Bausch + Lomb vallalatnél a lencse betiltetésekor.

A regisztracidhoz ki kell tdlteni, majd postai Uton el kell kiildeni
a Bausch + Lomb véllalatnak a lencse csomagolasaban talalhatd
implantacids regisztracios kartyat. A betegek regisztracioja
elengedhetetlen, és segiti a Bausch + Lomb véllalatot a
nemkivanatos reakciokra vald reagélasban és/vagy a latast
potencidlisan veszélyeztetd szovédmények kivédésében. A
lencse csomagoldsaban talalhat6 egy implantatumazonositd
kartya, ezt at kell adni a betegnek.

ARUVISSZAKULDESI SZABALYOK

A visszakuldott termékekhez mindig mellékelni kell a
Bausch + Lomb igyfélszolgalata altal kiadott visszaru-
engedélyezési szamot. A visszakiildés engedélyezésérél és a
részletes szabalyokrol érdeklédjon az Egyestilt Allamokban
hivhatd 1-800-338-2020-as telefonszamon.

GARANCIA

A Bausch & Lomb Incorporated vallalat garantélja, hogy a termék
a széllitaskor minden anyagi vonatkozasban megfelel az 6sszes
vonatkozo torvényi el6irasnak, illetve a termékrdl a gyarto

dltal kdzzétett, az adott iddpontban érvényben lévé miszaki
leirasnak, tovabba mentes az anyagbeli és gyartasi hibaktol.

ABAUSCH & LOMB INCORPORATED VALLALAT

SEMMIFELE MAS GARANCIAT NEM NYUJT, LEGYENEK

AZOK KIFEJEZETTEK, HALLGATOLAGOSAKVAGY
TORVENYI GARANCIAK, A TELJESSEG IGENYE NELKUL
IDEERTVE AZ ELADHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA

VALO MEGFELELOSEGRE VONATKOZO 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 LEHETOSEGEROL.

A MATRICAN HASZNALT SZIMBOLUMOK ES
ROVIDITESEK

Szimbolum Szimbélum
vagy rovidités ovidité:
SE seérkus ekvivalens D dioptria
YL diinder QB Testitmeérs (optiai stmérs)
uv ultraibolya QT teles dtmeérd teljes hossz)
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La lente intraoculare torica acrilica idrofobica monopezzo
enVista® (lente intraoculare torica enVista) e stata sviluppata per
sostituire il cristallino naturale nei pazienti adulti in cui € stato
asportato il cristallino con cataratta.

La lente intraoculare torica enVista 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 e progettata con bordo a gradino
quadrato posteriore SureEdge™ per fornire una barriera a

360 gradi contro I'opacizzazione capsulare posteriore. La lente
intraoculare torica enVista 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 una migliore stabilita
allinterno del sacco capsulare. Gli indicatori dell'asse del cilindro
posti sul retro identificano il meridiano con la potenza minima. Il
materiale enVista che compone l'ottica TruSight™ & stato valutato
in relazione alla sua capacita anti-riflettente e resistenza ai graffi.
La tecnologia StableFlex™ incorporata consente una maggiore
conformita della lente per un facile caricamento, un eccellente
controllo durante il rilascio della lente e un efficiente recupero
ottico dopo l'impianto.

CARATTERISTICHE FISICHE DELLA LENTE
INTRAOCULARE TORICA enVista MODELLO MX60PT

parteaptica copolimerosirne, ossink con etilenglicle-dimetacrilato)

Caratteristiche del materiale | Indice dirifrazione: 1,53 a 35 °C; Peso specifico: 1,19 g/ml

fericald d £

Potere del cilindro (CYL) - )
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INDICAZIONI

La lente intraoculare torica acrilica idrofobica monopezzo
enVista (Modello MX60PT) & indicata per l'impianto primario nel
sacco capsulare dell'occhio in pazienti adulti per la correzione
visiva dell'afachia e dell'astigmatismo corneale in seguito 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 seguenti condizioni devono soppesare il rapporto tra
possibili rischi e benefici:

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

2. Pazientiin cui la lente intraoculare puo interferire con la
possibilita di osservare, diagnosticare o trattare patologie
del segmento posteriore.

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

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

5. Condizioni che danneggerebbero I'endotelio
durante l'impianto.

6. Sospetta infezione microbica.

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

8. Larotazione della lente intraoculare torica enVista rispetto
all'asse indicato puo ridurre la capacita di correzione
dell'astigmatismo. Un disallineamento maggiore di 30° puo
aumentare il cilindro refrattivo postoperatorio. Se necessario,
il posizionamento della lente deve avvenire prima che si
verifichi fibrosi della capsula e incapsulamento della lente.

PRECAUZIONI

1. Non tentare di risterilizzare la lente, in quanto cio puo
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
lalente intraoculare.

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

6. Lasicurezza e lefficacia della lente intraoculare torica
enVista non sono state confermate nei pazienti con
patologie oculari pregresse e complicanze intraoperatorie
(vedere di seguito). Prima di impiantare una lente in un
paziente che presenti una o piu di queste patologie, &
responsabilita del chirurgo stabilire il rapporto benefici/
rischi dell'intervento sulla base di un‘accurata valutazione
e giudizio clinico. Qualora si contempli l'eventualita di
impiantare lenti intraoculari in questo tipo di pazienti,

& opportuno studiare metodi alternativi di correzione
dell'’afachia e prendere in considerazione l'impianto della
lente solo se non si ritiene che le alternative rispondano
adeguatamente alle esigenze del paziente.

Prima dell'intervento chirurgico

Patologie della retina o predisposizione a patologie della

retina, anamnesi di distacco della retina o predisposizione

a tale condizione oppure retinopatia diabetica proliferativa,

per le quali il futuro trattamento possa essere compromesso

dallimpianto della lente.

Ambliopia

Distrofia endoteliale della cornea clinicamente significativa

(ad es. distrofia di Fuchs)

Cataratta indotta da rosolia, congenita, traumatica

o complicata

Camera anteriore con profondita estremamente ridotta non

dovuta a cataratta intumescente

Infiammazioni ricorrenti del segmento anteriore o

posteriore di eziologia sconosciuta, o qualunque patologia

che provochi una reazione infiammatoria nell'occhio (ad es.
irite o uveite).

Aniridia

Neovascolarizzazione dell‘iride

Glaucoma (non 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

« Complicanze a seguito delle quali la stabilita della lente
intraoculare 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 eseguire il primo
impianto di lenti intraoculari, & opportuno che il chirurgo
abbia assistito a numerosi interventi e/o vi abbia partecipato
in qualita di assistente, e abbia inoltre frequentato con
profitto uno o piu corsi sullimpianto di lenti intraoculari.

9.  Prestare attenzione a rimuovere tutto il viscoelastico dalle
superfici anteriore e posteriore della lente per ridurre
al minimo la possibilita di rotazione della lente con
conseguente disallineamento della lente intraoculare torica
enVista rispetto all'asse indicato.

10. Lefficacia dellimpianto di una lente torica nella riduzione
dell'astigmatismo postoperatorio ¢ influenzata da numerosi
fattori, tra i quali:

« Illivello di incompatibilita tra I'entita postoperatoria
dell'astigmatismo corneale e il potere effettivo della lente
intraoculare nel piano corneale.

Disallineamento tra la posizione assiale prevista e

l'orientamento assiale finale della lente intraoculare.

Errore di previsione dell'asse e del potere del cilindro

corneale postoperatorio. Lerrore di previsione dell'asse

del cilindro & maggiore per livelli inferiori di astigmatismo
corneale preoperatorio.

Una variazione di produzione negli indicatori del potere e

dell'asse puo influenzare la correzione desiderata.

INFORMATIVA SUL RIUTILIZZO DEL
DISPOSITIVO MEDICO

In caso di riutilizzo e/o ricondizionamento del presente prodotto,
Bausch + Lomb non garantisce la funzionalita, la struttura
materiale, la pulizia o la sterilita del prodotto. Il riutilizzo potrebbe
essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il paziente

o l'utente e, in casi estremi, potrebbe portare alla morte. Il
presente prodotto e etichettato come “monouso’, definizione
che indica un dispositivo di cui & previsto un solo utilizzo per un
singolo paziente.

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 lente intraoculare torica enVista ha
dimostrato un profilo di sicurezza favorevole rispetto alla lente
intraoculare di controllo e alla popolazione di controllo storica
(cfr.1SO 11979-7 SPE), senza alcun aumento dellincidenza o della
gravita di eventi avversi (EA) rispetto alla lente intraoculare 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 lenti intraoculari toriche durante
questo studio. Come per qualunque altro intervento chirurgico,
I'operazione non ¢ priva di rischi. | potenziali eventi avversi che
accompagnano l'intervento chirurgico per cataratta o impianto
possono includere, ma non sono limitati a: danno endoteliale
della cornea, infezione (endoftalmite), distacco della retina, vitrite,
edema maculare cistoide, edema corneale, blocco pupillare,
membrana ciclitica, prolasso dell’iride, ipopion, glaucoma
transitorio o persistente, decompensazione acuta della cornea,
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.

SCELTA E POSIZIONAMENTO DELLA LENTE
INTRAOCULARE TORICA enVista

Per stabilire I'entita desiderata di correzione dell'astigmatismo
& necessario utilizzare i dati cheratometrici e biometrici
anziché i dati refrattivi. Le dimensioni e il punto dell'incisione
influenzano l'entita dell'astigmatismo corneale postoperatorio
e le sue assi corrispettive. Si raccomanda i chirurghi di
personalizzare i propri valori di astigmatismo corneale indotto
chirurgicamente sulla base della singola tecnica chirurgica

e dei risultati ottenuti in passato. Per facilitare la scelta della
lente intraoculare e la posizione dell'asse, B+L fornisce uno
strumento proprietario online, il Calcolatore torico enVista

(http://envista.toriccalculator.com) per il chirurgo. | dati
cheratometrici e biometrici preoperatori, il punto di incisione,
I'equivalente sferico della lente intraoculare e 'astigmatismo
corneale indotto chirurgicamente stimato dal chirurgo vengono
utilizzati come input per il Calcolatore torico enVista. Tali

input vengono utilizzati per stabilire I'asse di posizionamento
nell'occhio e I'astigmatismo refrattivo residuo stimato per

un massimo di tre modelli diversi di lente intraoculare torica
enVista. In occhi con bassi livelli di astigmatismo corneale,

verra visualizzato I'astigmatismo refrattivo residuo stimato

per Iimpianto della lente intraoculare torica enVista per
consentire al chirurgo di stabilire il beneficio clinicamente
significativo dellimpianto di una lente intraoculare torica.

Prima dell‘intervento, sull'occhio devono essere eseguite

le seguenti operazioni: Con il paziente in posizione seduta
eretta, contrassegnare con precisione la posizione ore 12

e/o ore 6 con un pennarello, un pennarello chirurgico o una
matita approvata per uso oftalmico. Utilizzare tali contrassegni
come punti di riferimento; & possibile utilizzare un indicatore
dell'asse immediatamente prima o durante l'intervento per
contrassegnare l'asse di posizionamento della lente. E possibile
utilizzare gli input del Calcolatore torico enVista per stabilire
I'asse di posizionamento ottimale. Gli indicatori dell'asse torica
alla giunzione tra porzione aptica e porzione ottica identificano
il meridiano piatto della lente intraoculare torica enVista e
rappresentano una linea immaginaria dell’asse del cilindro
positivo. Dopo l'inserimento della lente nel sacco capsulare,
allineare con precisione gliindicatori dell'asse sulla lente
intraoculare torica enVista all'asse stabilito per il posizionamento
della lente. Assicurarsi di rimuovere tutto il viscoelastico dal
sacco capsulare. Riconfermare il corretto allineamento della
lente intraoculare torica enVista a seguito della rimozione del
materiale viscoelastico e/o del riempimento del sacco capsulare al
termine del caso di chirurgia. Materiale viscoelastico residuo e/o
un eccessivo riempimento del sacco puo causare una rotazione
con deviazione della lente rispetto alla posizione dell'asse
desiderata. Una deviazione rispetto alla posizione dell'asse
desiderata puo compromettere lefficacia della correzione
astigmatica. Misurazioni dell'astigmatismo non accurate, errori
nei contrassegni corneali, una posizione errata dell'asse della
lente intraoculare torica enVista durante l'intervento chirurgico,
variazioni impreviste della cornea dovute a intervento chirurgico
0 una rotazione fisica della lente dopo I'impianto possono
anchesse ridurre l'effetto desiderato della lente intraoculare torica
sulla correzione dell’astigmatismo corneale.

CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE

COSTANTE A-CONSIGLIATA: 119,1 (BIOMETRIA OTTICA)

La costante A raccomandata di 119,1 & intesa per |'uso con
misurazioni della lunghezza assiale ottenute mediante biometria
ottica. Lutilizzo 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 IOL Master. Prima dell'intervento,
il medico deve stabilire il potere della lente da impiantare.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Prima di procedere allimpianto, controllare sulla confezione
cheil tipo, il potere e la configurazione della lente
siano appropriati.

2. Aprire la busta a strappo ed estrarre il contenitore della lente
in ambiente sterile.

3. Rimuovere il coperchio dal contenitore.

4. Rimuovere la navetta della lente intraoculare SnapSet™ dal
contenitore afferrando la linguetta in alto.

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

6. Lanavetta della lente intraoculare SnapSet precaricata
con la lente intraoculare enVista Modello MX60PT &
progettata per I'uso con i sistemi di rilascio approvati
indicati per l'inserimento di questo dispositivo nella relativa
documentazione approvata.

7. Le procedure chirurgiche disponibili sono diverse; la scelta
del metodo piu adatto a ogni singolo paziente compete al
chirurgo. Prima dell'intervento, il chirurgo deve verificare
che siano disponibili gli strumenti appropriati.

PANORAMICA DEGLI STUDI CLINICI

I risultati dello studio clinico forniscono garanzie ragionevoli
rispetto alla sicurezza ed efficacia della lente intraoculare
Modello MX60T nella correzione visiva dell'afachia e
dell'astigmatismo corneale in seguito ad estrazione

della cataratta.

| dati supportano una significativa riduzione diottrica nel cilindro
e una riduzione nel cilindro assoluto, una stabilita rotazionale
della lente e un miglioramento della acuita visiva meglio corretta
e non corretta a distanza a sequito dell'impianto della lente
intraoculare torica enVista.

La lente intraoculare acrilica idrofobica enVista, Modello MX60,
& la lente originaria del Modello MX60PT. Per quanto riguarda lo
studio clinico MX60 enVista, tutti i soggetti coinvolti nell’analisi
di sicurezza sono stati valutati in relazione ai riflessi delle lenti
intraoculari alle visite Modulo 3 e Modulo 4. I riflessi delle lenti
intraoculari sono stati valutati tramite esame con una lampada a
fessura con retroilluminazione utilizzando una scala fotografica
fornita nel protocollo. La scala presentava (in ordine di gravita),
“nessuna, grado 0 (traccia), grado 1, 2, 3 0 4" Non sono stati
riportati riflessi di alcun grado per alcun soggetto in occasione di
nessuna visita relativa allo studio clinico.

MODALITA DI FORNITURA

La lente intraoculare enVista (Modello MX60PT) ¢ precaricata
nella navetta della lente intraoculare SnapSet 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

la tracciabilita della lente, vengono forniti un cartellino da
consegnare al paziente e alcune etichette adesive. La confezione
é sterilizzata mediante irradiazione gamma.

DATA DI SCADENZA

La sterilita & garantita solo se la busta e 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 di incidenza, devono essere segnalate a

Bausch & Lomb Incorporated entro cinque (5) giorni. Queste
informazioni vengono richieste a tutti i chirurghi al fine di
documentare i potenziali effetti a lungo termine dell'impianto di
lenti intraoculari.

Si esortano i medici a segnalare questi eventi al fine di facilitare
Iindividuazione di problemi potenziali o gia sorti con le lenti
intraoculari. Tali problemi possono essere ricondotti a un lotto
specifico di lenti oppure possono essere indicativi di effetti
alungo termine correlati a questo tipo di lenti o alle lenti
intraoculari in generale. Nel caso si voglia segnare 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 lente intraoculare
enVista devono essere registrati presso Bausch + Lomb al
momento dell'esecuzione dellimpianto. La registrazione

si esegue compilando I'apposita cartolina di registrazione
dellimpianto contenuta nella confezione della lente e inviandola
a Bausch + Lomb. La registrazione dei pazienti e essenziale e
aiutera Bausch + Lomb a rispondere alle segnalazioni di reazioni
avverse e/o a complicanze potenzialmente pericolose per la vista.
La confezione della lente contiene un cartellino identificativo
dellimpianto, che deve essere consegnato al paziente.

ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI

Tutti i 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 I'autorizzazione 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 O LEGALE, QUALE, A
TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO, QUALSIASI
GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A
UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
NON POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI
DANNI ACCESSORI O ESEMPLARI DERIVANTI DIRETTAMENTE
O INDIRETTAMENTE DALLACQUISTO O USO DI QUESTO
PRODOTTO, ANCHE QUALORA BAUSCH & LOMB INCORPORATED
SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DI TALI SPESE

O DANNI.

SIMBOLI E ABBREVIAZIONI
UTILIZZATI SULLETICHETTA

SE Equivalente sferico D Diottrie

YL Giindro @B Diametro delcorpo (diametro ellotica)

W e @, st
d Bausch & Lomb Incorporated

1400 North Goodman Street

Rochester, NY 14609 USA
Bausch & Lomb GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany

Prodotto da:

Bausch & Lomb Incorporated

21 Park Place Blvd. North

Clearwater, FL 33759 USA

¢/™ sono marchi di fabbrica di Bausch & Lomb Incorporated o di
sue consociate.

Tutti gli altri nomi e/o loghi di marchi o prodotti sono marchi di
fabbrica dei rispettivi proprietari.
©2020 Bausch & Lomb Incorporated o sue consociate.
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PRIETAISO APRASYMAS

enVista® vienos dalies hidrofobinis akrilinis torinis intraokulinis
ledis (enVista torinis IOL) sukurtas siekiant pakeisti nataraly
lesiuka suaugusiems pacientams, kuriy kataraktos paveiktas
lediukas pasalintas.

enVista torinis IOL yra asferinés optikos lesis, sukurtas be sferinés
aberacijos inkorporuojant patentuota nuo sferinés aberacijos
nepriklausoma optikos dizaing, neturintj jtakos prieSoperaciniam
ragenos sferinés aberacijos profiliui. Si optika sukurta naudojant
SureEdge™, uzpakalinj kvadratiniy pakopy kampa, kuris sudaro
360 laipsniy uzpakalinés kapsulés drumstumo barjera. enVista
torinis IOL pasitelkia Accuset™ haptine sistema su plataus,
modifikuoto C formos dizaino kilpa ir optinj-haptinj balansg
geresniam kontaktui ir stabilumui kapsuliniame maiselyje
lengviau palaikyti. Uzpakalinés cilindro asies Zzymos nurodo
auksciausia taska, kuriame stiprumas maziausias. enVista
medZiaga, i$ kurios pagaminta TruSight™ optika, jvertinta

kaip neblizganti ir atspari jbrézimams. Dél inkorporuotos
technologijos StableFlex™ lesis lengviau atlaiko apkrova, jj jdéti
itin paprasta, o implantavus puikiai atkuriama rega.

enVista TORINIO IOL MODELIO MX60PT
FIZINES CHARAKTERISTIKOS

. Hidrofobinis kil
eyl kopolimerz i
Mediiagos savybés Lo rodiis: 1,53 esant 35 °C; specifin ravitacja: 1,19 g/ml
Optinis tipas/ stiprumas feriniai e ik ferinisattl
Cilindry stiprumas (CYL) - ¥
1L ploktuma 0900° 1250 1500 | 2000 [ 250D | 275 [ 3000 | 350D | 425D | 5000 [575D
Cilindry stiprumas (CYL)
ragenos ploétuma 0640 (0900 1060 | 1400 [ 176D | 1,930 [ 2110 [ 245D | 298D | 3500 [403D
Matmenys 1
Ultravioletiniai spinduliai: UV(363), skirt
111 pav.su brédinu, kur Yverte=
Spekurins 53 metyimogas iy prlidumoleve. .
pralaidumas PASTABA. I0L medi §i
iteratii ' 3 EA.irWolter, .R.
Media’, Investigativ 1:776-783,1962
“TikKanadoje

enVista vienos dalies hidrofobinis akrilinis torinis IOL

(modelis MX60PT) skirtas pirminei implantacijai akies
kapsuliniame maiselyje atliekant suaugusiy pacienty regéjimo
korekcija esant afakijai ir ragenos astigmatizmui, kai kataraktos
lesiukas pasalinamas, siekiant pagerinti nekoreguota vaizdo
ryskuma i$ tam tikro atstumo.

|SPEJIMAI

Gydytojai, svarstantys lesiy implantavima bet kuria i$ iSvardyty

aplinkybiy, turéty jvertinti galima naudos ir rizikos santykj.

1. Pasikartojantis sunkus priekinio ar uzpakalinio segmento
uzdegimas ar uveitas.

2. Pacientai, kuriems intraokulinis lesis gali trukdyti stebéti,
diagnozuoti ar gydyti uzpakalinio segmento ligas.

3. Chirurginés komplikacijos kataraktos $alinimo metu,
kurios gali padidinti komplikacijy pavojy (pvz.,
nuolatinis kraujavimas, reik$mingas rainelés pazeidimas,
nekontroliuojamas teigiamas akispudis, reiksmingas
stiklakainio prolapsas arba iskritimas).

4. Akis deformuota dél ankstesnés traumos ar vystymosi

defekto, todél nejmanoma tinkamai jdéti IOL.

Aplinkybés, dél kuriy implantuojant galima pazeisti endotel;.

Jtariama mikrobiné infekcija.

7. Pacientai, kuriems nei uzpakaliné kapsulé, nei zonulés
nepaliestos tiek, kad teikty palaikyma.

8. Pasukus enVista torinj IOL nuo numatytos asies gali
pablogéti astigmatizmo korekcija. Dél didesnio nei 30°
nuokrypio gali padidéti pooperacinis refrakcinis cilindras.
Jei reikia, leSio padétis turi bati nustatoma pries kapsulés
fibroze ir leSio inkapsuliacija.

PERSPEJIMAI

1. Neméginkite pakartotinai sterilizuoti Sio lesio, nes gali bati
nepageidaujamas pasalinis poveikis.

2. Nenaudokite, jei manoma, kad dél pazeistos pakuotés ar
nuotékio pozymiy (pvz, istekéjusio laikymo druskos tirpalo
ar druskos kristalizacijos) gali bati nukentéjes produkto
sterilumas ar kokybé.

3. Nemerkite ir neplaukite intraokulinio lesio jokiu kitu tirpalu,
i8skyrus sterily subalansuota druskos tirpal ar sterily jprasta
druskos tirpala.

4. Nelaikykite lesio aukstesnéje kaip 43 °C (109 °F) ar
Zemesnéje nei 0 °C (32 °F) temperataroje. Nesterilizuokite
intraokulinio lesio autoklavu.

5. Nenaudokite lesio pakartotinai. Jis skirtas nuolatiniam
implantavimui. Jei eksplantuojama, negalima uztikrinti
sterilumo ir tinkamo funkcionavimo.

6. enVista torinio IOL saugumas ir veiksmingumas nebuvo
jrodytas pacientams, kuriems jau anksciau yra buve akiy
ligy ir komplikacijy operacijos metu (Zr. toliau). Prie$
implantuodamas lesj pacientui, kuriam pasireiskia viena
ar daugiau is Siy bukliy, chirurgas turi atlikti kruopsty
prieSoperacinj vertinima ir pagrista klinikinj sprendima
ir jvertinti naudos ir rizikos santykj. Svarstydami lesiy
implantavima tokiems pacientams, gydytojai turéty
iSnagrinéti alternatyviy afakijos korekcijos metody
naudojima ir apsvarstyti lesiy implantavima tik tuo atveju, jei
manoma, kad alternatyvos nepatenkina paciento poreikiy.

Pries operacija

Tinklainés buklé arba polinkis  tinklainés bukle, anamnezé

ar polinkis j tinklainés atsiskyrima ar proliferaciné

diabetiné retinopatija, dél kurios ateityje implantas gali
trukdyti gydymui.

Ambliopija

Kliniskai sunki ragenos distrofija (pvz., Fukso)

Raudonuké, jgimta, dél traumos atsiradusi ar

sudétinga katarakta

Ypac negili priekiné kamera ne dél patinusios kataraktos

Nezinomos etiologijos pasikartojantis priekinio arba

uzpakalinio segmento uzdegimas arba kita liga, sukelianti

uzdegimines akiy reakcijas (pvz, iritas ar uveitas).

Aniridija

o w

+ Rainelés neovaskuliarizacija

+ Glaukoma (nekontroliuojama ar kontroliuojama vaistais)

« Mikroftalmija arba makroftalmija

+ Regos nervo atrofija

+ Ankstesné ragenos transplantacija

« Esamos akiy ligos, kurios gali neigiamai paveikti
implanto stabiluma.

Operacijos metu

+ Mechaninis ar chirurginis manipuliavimas, reikalingas norint
iSplésti vyzdj

« Stiklakanio iskritimas (reikSmingas)

« Kraujavimas priekinéje kameroje (reikSmingas)

+ Nekontroliuojamas teigiamas intraokulinis akisptdis

« Komplikacijos, galincios pakenkti IOL stabilumui

7. Pacientai, kuriems yra prieSoperaciniy problemy, kaip antai
ragenos endotelio liga, nenormali ragena, geltonosios
démés degeneracija, tinklainés degeneracija, glaukoma ir
létiné vaisty miozé, gali nepasiekti tokio regéjimo astrumo,
kaip pacientai, kuriems nepasireiskia tokios problemos.
Esant tokioms bukléms, gydytojas turi nustatyti, kokia
nauda teiks implantuojami lesiai.

8. Norintimplantuoti intraokulinj le$j, reikalingas auksto lygio
chirurginis meistriskumas. Chirurgas, prie$ bandydamas
implantuoti intraokulinius lesius, turi bati stebéjes ir (arba)
padéjes atlikti daug implantacijy ir sékmingai baiges vieng
ar kelis intraokuliniy lesiy implantavimo kursus.

9. Visas viskoelastines medziagas nuo priekiniy ir uzpakaliniy
lesiy pavirsiy reikia nuimti atsargiai, kad baty kuo mazesnée
ledio pasukimo, dél kurio enVista torinis IOL gali nukrypti
nuo numatytos padéties asies, tikimybé.

10. Torinio lesio implantavimo siekiant mazinti pooperacinj
astigmatizma veiksmingumui jtakos turi daug veiksniy,
jskaitant isvardytus toliau.

« Pooperacinio ragenos astigmatizmo dydzio ir veiksmingo
IOL stiprumo ragenos plokstumoje neatitikimo laipsnis.

« Nuokrypis nuo numatytos asies padéties ir galutinés IOL
asies padéties.

« Pooperacinio ragenos cilindro asies ir stiprumo numatymo
klaida. Tokia klaida didZiausia, kai prieSoperacinis ragenos
astigmatizmas yra mazesnis.

+ Gamybiniai stiprumo ir asies zyméjimo variantai, kurie gali
turéti jtakos numatytai korekcijai.

MEDICINOS PRIEMONES PAKARTOTINIO

NAUDOJIMO DEKLARACIJA

Jei $is gaminys yra pakartotinai apdorojamas ir (ar) naudojamas,

Bausch + Lomb negali garantuoti jo funkcionalumo, medziagy

struktdros, Svaros ar sterilumo. Naudojant pakartotinai,

pacientas ar naudotojas gali susirgti, uZsikrésti ir (ar) susizaloti,

i$skirtiniais atvejais — netgi mirtinai. Sis gaminys pazenklintas kaip

Vienkartinis", o tai reiskia, kad jis skirtas naudoti vieng karta tik

vienam pacientui.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Klinikinio tyrimo metu pasireiskusiy nepageidaujamy reiskiniy

daznis buvo palyginamas arba mazesnis uz incidenty daznj,

uzregistruota istorinei kontrolinei populiacijai (,FDA tinkleliui“).
enVista torinis IOL pasirodé esas saugus, palyginti su kontroliniu

I0L ir istorine kontroline (plg. ISO 11979-7 SPE) populiacija:

nepageidaujamy reiskiniy (NS) daznis ar sunkumas nepadidéjo,

palyginti su kontroliniu IOL, tiriamoji akis nepatyré jokiy sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy (SNA). Bendrai atliekant $j tyrima
nebuvo gauta jokiy jspéjimy dél su toriniais IOL susijusios
saugos. Kaip ir atliekant bet kokia chirurgine procediira,

visada esti pavojus. Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su

kataraktos ar implanty operacijomis, gali apimti toliau iSvardytas

bukles, bet jomis neapsiriboja: ragenos endotelio pazeidima,
infekcija (endoftalmita), tinklainés atsiskyrima, vitrita, cistoidine
makulos edema, ragenos edema, vyzdzio blokada, cikliting
membrana, rainelés prolapsa, hipopiong, laiking ar nuolatine
glaukoma, imine ragenos dekompensacija, toksisko priekinio
segmento sindroma (TASS) ir antrine chirurgine intervencija.

Antrinés chirurginés intervencijos apima Sias bukles, bet jomis

neapsiriboja: lesiy vietos pakeitimu, lesiy pakeitimu, stiklakdnio

aspiracija ar iridektomija blokuojant vyzdj, zaizdy nutekéjimo
gerinimg ir atsiskyrusios tinklainés tvarkyma.

enVista TORINIO IOL PARINKIMAS IR |DEJIMAS

Siekiant nustatyti tikslinés astigmatizmo korekcijos apimtj,

vietoj refrakcijos duomeny turi bati naudojami keratometrijos

ir biometrijos duomenys. Nuo pjavio dydZio ir vietos

priklauso pooperacinis ragenos astigmatizmas ir atitinkama

asis. Chirurgams rekomenduojama pritaikyti po chirurginés
proced(iros atsiradusio ragenos astigmatizmo vertes pagal
konkrecia chirurgine metodika ir buvusius rezultatus. Kad baty
lengviau parinkti IOL ir asies padétj, B + L chirurgams teikia
patentuotg Ziniatinklio jrankj torinio enVista skaiciuotuva
(http://envista.toriccalculator.com). PrieSoperaciniai
keratometrijos ir biometrijos duomenys, pjvio vieta, sferinio
atitikmens IOL stiprumas ir chirurgo apskaiciuotos po
chirurginés procediiros atsiradusio ragenos astigmatizmo vertés
naudojamos kaip torinio enVista skaiciuotuvo jvestys. Sios
jvestys naudojamos padéties akyje asiai ir numatomam likusiam
refrakciniam astigmatizmui nustatyti ne daugiau kaip trijuose
skirtinguose enVista torinio IOL modeliuose. Bus rodomas akiy,
kur ragenos astigmatizmas nedidelis, numatomas likes refrakcinis
astigmatizmas implantavus enVista torinj IOL, kad chirurgas
jvertines galéty nustatyti klinikine torinio IOL implantavimo
nauda. Prie$ operacij operuojama ak reikia pazyméti, kaip
nurodyta toliau. Pacientui sédint tiesiai, atidZiai pazymékite
dvyliktos ir (arba) Sestos valandos padétj T formos zymekliu,
chirurginiu odos zymekliu ar oftalmologams skirtu Zymimuoju
piestuku. Naudojant Sias Zymas kaip nuorodas, asies zymeklj
galima naudoti iskart pries operacija ar per ja, pasizymint lesio
padéties asj. Optimaliai padéties asiai nustatyti galima naudoti
torinio enVista skaiciuotuvo jvestis. Haptinés ir optinés jungties
torinés asies zymos nurodo enVista torinio IOL auksciausig
plokstumos taska ir sudaro jsivaizduojama teigiamo cilindro
asies linija. |déje lesj j kapsulinj maiselj, atidziai sulygiuokite

asies Zymas ant enVista torinio IOL su pasizyméta lesio padéties
asimi. Batinai istraukite i$ kapsulinio maiselio visas viskoelastines
medziagas. Operacijos pabaigoje iSéme viskoelastines medziagas
ir (arba) pripilde kapsulinj maiselj dar karta jsitikinkite, kad
enVista torinis IOL tinkamai sulygiuotas. Likus viskoelastiniy
medziagy ir (arba) perpildzius maiselj lesis gali pasisukti nuo
numatytosios padéties asies. Nuokrypis nuo numatytosios
padéties asies gali neigiamai paveikti astigmatizmo korekcijos
veiksminguma. Netikslus astigmatizmo matavimai, ragenos
zyméjimy klaidos, netinkama enVista torinis IOL asies padétis
per operacija, nenumatyti po chirurginés proceduros atsirade
ragenos pokyciai ar fizinis implantuoto lesio pasisukimas taip pat
gali turéti jtakos pageidaujamam torinio IOL, naudojamo ragenos
astigmatizmo korekcijai, veiksmingumui.

LESIO STIPRUMO APSKAICIAVIMAS

SIULOMA A KONSTANTA: 119,1 (OPTINE BIOMETRIJA)

Rekomenduojama A konstanta 119,1 yra skirta naudoti su adies

ilgio matavimais, gautais naudojant optine biometrija. Atliekant

asinj ilgio matavima kitais budais (pvz.,,Applanation A-scan”)
paprastai reikia kitokios le3io konstantos. Sis skaicius yra tik
rekomendacinis ir grindziamas klinikiniy duomeny, gauty
naudojant IOL Master, jvertinimu. Prie$ operacija gydytojas turéty
nuspresti, kokio stiprumo lesj implantuoti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Prie$ implantuodami ant lesio pakuotés patikrinkite tipa,
stipruma ir konfigaracijos tinkamuma.

2. Atidarykite atpléSiama maiselj ir iStraukite buteliuka j
sterilig aplinka.

3. Nuimkite dangtelj nuo buteliuko.

4. Istraukite SnapSet™ IOL stamiklj i$ buteliuko, suéme virsuje
esantj issikisima.

5. Ruosiant procedurai SnapSet IOL sttmiklj galima praplauti
steriliu subalansuotu druskos tirpalu.

6. SnapSet IOL stamiklis su i$ anksto jdétu enVista IOL
modeliu MX60PT yra skirtas naudoti su patvirtintomis
jdéjimo sistemomis, kuriy patvirtintose etiketése nurodyta
jdéti §j prietaisa.

7. Galima atlikti jvairias chirurgines proceduras, o chirurgas
turéty parinkti pacientui tinkama procedira. Chirurgai pries
operacija turéty patikrinti, ar instrumentai yra tinkami.

KLINIKINIY TYRIMY APZVALGA

Klinikinio tyrimo rezultatai patvirtino, kad IOL modelis MX60T yra

saugus ir veiksmingas atliekant regéjimo korekcija esant afakijai

ir ragenos astigmatizmui, pasalinus katarakta.

Duomenys pagrindzia zymy cilindro ir absoliuciojo cilindro
dioptrijy sumazéjima, lesio pasisukimo stabilumg ir geriausio
pakoreguoto bei nekoreguoto vaizdo ryskumo is tam tikro
atstumo pageréjima implantavus enVista torinj IOL.

enVista modelio MX60 hidrofobinis akrilinis intraokulinis lesis yra
MX60PT pirmtakas. enVista MX60 klinikiniame tyrime atliekant
saugos analize buvo vertinamas visy tiriamujy IOL blizgéjimas
per 3 ir 4 formy apsilankymus. IOL blizgéjimas buvo vertinamas
atliekant retroiliuminacijos tyrima plysine lempa, pagal protokole
pateikta fotografinio vertinimo skale. Vertinimo skalé (is eilés
pagal sunkuma):,néra, 0 laipsnis (minimalus), 1,2, 3 arba 4
laipsnis.” Atliekant klinikinj tyrima, né vienam tiriamajam per né
viena i$ apsilankymy nenustatytas jokio laipsnio blizgéjimas.

PAKUOTE

enVista IOL (modelis MX60PT) yra i$ anksto jdétas j SnapSet IOL
stamiklj ir atskirai supakuotas j sterily buteliukg (kuriame yra 0,9 %
druskos tirpalo), su atpléSiamu maiseliu, ir turi bati atidaromas

tik steriliomis salygomis. Siekiant uztikrinti intraokulinio lesio
atsekamuma, pateikiama paciento kortelé ir lipniy etikeciy.
Pakuoté sterilizuota gama spinduliuote.

GALIOJIMO LAIKAS

Sterilumas yra uztikrintas tik tuo atveju, jei maiselis néra pazeistas
ar atidarytas. Ant lesio pakuotés nurodytas tinkamumo laikas yra

sterilumo galiojimo laikas. Po Sios sterilumo galiojimo laiko datos
lesio implantuoti negalima.

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS
Apie nepageidaujamus reiskinius ir (ar) komplikacijas, galincias
kelti pavojy prarasti rega, kuriuos galima susieti su lesiais ir kurie
pries tai nebuvo pasireiske, jy stipruma ir pasikartojimo daznj
reikia pranesti Bausch & Lomb Incorporated per penkias (5)
dienas. Siekiant apradyti potencialy ilgalaikj intraokulinio lgsio
implantavimo poveikj, prasoma, kad tokig informacija pateikty
visi chirurgai.

Gydytojai raginami pranesti apie $iuos jvykius, kad bty lengviau
nustatyti kylancias ar galimas intraokuliniy lediy problemas. Sios
problemos gali bati susijusios su konkrecia lesiy partija arba gali
rodyti ilgalaikj poveikj, susijusj su Siais lesiais ar apskritai IOL.

Jei norite pranesti apie problema, skambinkite Bausch + Lomb
telefonu 1-800-338-2020.

PACIENTO REGISTRACIJOS INSTRUKCIJOS IR
ATASKAITY REGISTRACIJA

Kiekvienas pacientas, kuriam implantuojamas enVista IOL lesis,
turi bati uZregistruotas Bausch + Lomb ledio implantavimo metu.
Registracija atliekama uzpildzius implanto registracijos kortele,
kuri yra pridéta lesio dézutéje, ir ja iSsiuntus j Bausch + Lomb.
Pacienty registracija yra batina ir padés Bausch + Lomb
kontroliuoti nepageidaujamus poveikius ir (arba) komplikacijas,
galincias kelti pavojy prarasti rega. Lesio pakuotéje pridedama
implanto identifikacijos kortelé turi buti atiduota pacientui.

PREKIY GRAZINIMO POLITIKA

Visi grazinami gaminiai turi bati pateikiami su Bausch + Lomb
klienty aptarnavimo padalinio isduotu prekiy graZinimo
patvirtinimo numeriu. Skambinkite 1-800-338-2020, kad bty
nurodytas Zalos atlyginimas ir visa poliso informacija.

GARANTIJA

Bausch & Lomb Incorporated garantuoja, kad pristatomas
gaminys visais atzvilgiais atitiks visus atitinkamus jstatymus ir
gamintojo tuo metu Siam gaminiui iSleistas specifikacijas, taip pat
neturés medziagy ir gamybos defekty.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED NESUTEIKIA JOKIY KITY
TIESIOGINIY, NUMANOMY AR |STATYMAIS SUTEIKIAMY
GARANTIJY, |SKAITANT BET KOKIAS NUMANOMAS PREKINES
ISVAIZDOS AR TINKAMUMO NAUDOTI KONKRECIU

TIKSLU GARANTIJAS, BET NEAPSIRIBOJANT VIEN JOMIS.
BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEATSAKYS UZ JOKIUS
SALUTINIUS, PASEKMINIUS, NETIESIOGINIUS ARTIPINIUS
BET KOKIO TIPO NUOSTOLIUS, TIESIOGIAI AR NETIESIOGIAI
ATSIRADUSIUS S] GAMIN] PERKANT AR NAUDOJANT, NET
IRTUO ATVEJY, JEIGU BAUSCH & LOMB INCORPORATED
BUVO PRANESTA APIE TOKIY NUOSTOLIY, SUGADINIMY AR
ISLAIDY GALIMYBE,.

ETIKETESE NAUDOJAMI SIMBOLIAI IR SANTRUMPOS
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BESKRIVELSE

enVista® hydrofob torisk intraokulaer komplettlinse av akryl
(enVista torisk intraokuler linse) ble utviklet for a erstatte den
naturlige linsen hos voksne pasienter der kataraktgs linse
erfjernet.

enVista torisk intraokulzer linse har en asfeerisk optikk som

er utformet for a veere fri for sfaerisk aberrasjon gjennom
inkorporering av en proprieteer sfeerisk aberreringsngytral optisk
konstruksjon som ikke pavirker hornhinnens pre-kirurgiske
sfeeriske aberreringsprofil. Optikken er designet med SureEdge™
bakre kvadrert skrakant for & gi en 360-graders PCO-barriere.
enVista torisk intraokulzer linse benytter en Accuset™ haptikk
med en bred, modifisert C-slayfedesign og optikk-haptikk-
forskyvning for a gi bedre kontakt og stabilitet i kapselsekken.
Posterior sylinderaksemarker angir meridianen med lavest styrke.
Materialet i enVista, som utgjer TruSight™ optikken, er vurdert
for antiglansegenskaper og ripebestandighet. Inkorporert
StableFlex™ teknologi gir en smidigere linse som er enklere a
laste, gir ypperlig kontroll gjennom hele innsettingen av linsen
og effektiv optisk gjenoppretting etter implantasjon.

FYSISKE EGENSKAPER AV enVista TORISK
INTRAOKULAR LINSE, MODELL MX60PT

Linse/haptisk material

y EA)-styren-kopolymer,
Kryssbundet med etyengiykol-dimetalayiat)

Refraksjonsindeks: 1,53 ved 35 °C; Egenvekt: 119 g/ml
Asferisk /+6,0

Materialegenskaper

0 dioptriertrin s 0,5 dioprie (SE ~ feiskekvivlent)

Sylinderstyrker (CYL)— 0900
planforintraokulzrlinse | *

sylinderstyrker (CYL)
hornhinneplan

1250|1500 | 2000 | 250D [ 275D | 300D | 350D | 425D | 500D [575D

064D 090D |106D | 140D | 176D | 193D | 211D [ 245D | 298D [ 350D |403D

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

Ultrafiolett: UV(363) for ntraokulr lnse med + 20,0 dioptrir
sefigur 1 X 2

Spektral A=enVistalinse med +20 diop
transmittans for
malingsmetoden.

Taget v kan vriere oe, avhengiy av

fra Boettner, E.A. og Wolter, ). R., “Transmission of the Ocular Media,"
1:776-783, 1962

Investigative

* Kun tlgiengelig i Canada

INDIKASJONER

enVista hydrofob torisk intraokulzer linse av akryl

(modell MX60PT) er indikert for primaerimplantasjon i gyets
kapselsekk hos voksne pasienter for synskorrigering av afaki og
hornhinne-astigmatisme etter fjerning av en kataraktes linse for
forbedret ukorrigert avstandssyn.

ADVARSLER
Leger som vurderer linseimplantering ber under felgende
forhold vurdere forholdet mellom potensielle risikoer og fordeler:

1. Tilbakevendende alvorlig anterior eller posterior
segmentinflammasjon eller uveitis.

2. Pasienter der den intraokulaere linsen kan pavirke
muligheten til & underseke, diagnostisere eller behandle
sykdom i bakre segment.

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

4., Et deformert gye pa grunn av tidligere trauma eller
utviklingsdefekt der ngdvendig stette for intraokulzer linse
ikke er mulig.

5. Omstendigheter som ville fore til skade pa endotel
under implantasjon.

6. Mistanke om mikrobiell infeksjon.

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

8. Huvis enVista torisk intraokulzer linse roteres fra den
beregnede aksen, kan den astigmatiske korrigeringen
reduseres. Feilinnretting pa mer enn 30° kan oke
postoperativ brytningssylinder. Om ngdvendig
ber posisjonering av linsen skje for kapselfibrose
og linseinnkapsling.

FORHOLDSREGLER

1. Ikke forsgk a resterilisere linsen, da dette kan
forarsake bivirkninger.

2. Skal ikke brukes dersom produktets sterilitet eller kvalitet
antas a vaere kompromittert pa grunn av skadet emballasje
eller tegn pa lekkasje (som for eksempel tap av saltlosning,
eller tilstedevaerelse av saltkrystallisering).

3. Ikke blatlegg eller skyll den intraokuleere linsen med noen
annen Igsning enn steril, balansert saltlasning eller steril,
normal saltlasning.

4. lkke oppbevar linsen ved en temperatur som er hgyere 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 torisk intraokuleer linse
er ikke dokumentert hos pasienter med eksisterende
okulzere tilstander og intraoperative komplikasjoner (se
nedenfor). Kirurgen ma foreta en grundig preoperativ
evaluering og forsvarlig klinisk vurdering for & fastsla
forholdet mellom risiko og fordel fer en linse implanteres
hos en pasient som har én eller flere av disse tilstandene.
Leger som vurderer linseimplantasjon hos slike pasienter
ma undersgke muligheten for & bruke alternative metoder
for korrigering av afaki, linseimplantasjon skal bare vurderes
hvis de andre alternativene anses som utilfredsstillende for
pasientens behov.

For operasjon

Retinale tilstander eller predisposisjon for retinale

tilstander, tidligere historikk med eller predisposisjon for

netthinneavlgsning eller proliferativ diabetisk retinopati,
der fremtidig behandling kan bli kompromittert ved &
implantere denne linsen.

Amblyopi

Klinisk alvorlig hornhinnedystrofi (f.eks. Fuchs')

+ Rubella, medfadt, traumatiske eller kompliserte katarakter

Ekstremt grunt fremre kammer, ikke pé grunn av

hoven katarakt

Tiloakevendende inflammasjon i fremre eller bakre

segment av ukjent etiologi, eller enhver sykdom som gir en

inflammatorisk reaksjon i oyet (f.eks. iritt eller uveitt).

Aniridia

Neovaskularisering av iris

Glaukom (ukontrollert eller kontrollert med medisinering)

Mikroftalmi eller makroftalmi

Optikusatrofi

« Tidligere hornhinnetransplantasjon

Pre-eksisterende okulare tilstander som kan ha negativ

innvirkning pa implantatets stabilitet.

Under operasjon

« Mekanisk eller kirurgisk manipulering kreves for a
forstarre pupillen

+ Reduksjon av glasslegemet (signifikant)

+ Blgdning i fremre kammer (signifikant)

« Ukontrollert positivt intraokulaert trykk

« Komplikasjoner der stabiliteten av den intraokulzere linsen
kan bli kompromittert

7. Pasienter med preoperative problemer som
hornhinneendotelsykdom, unormal hornhinne,
makuladegenerasjon, retinal degenerasjon, glaukom og
kronisk miose som felge av legemidler, vil kanskje ikke
oppna den samme synsskarpheten som pasienter uten slike
problemer. Legen ma fastsla hvilke fordeler som skal oppnas
ved linseimplanteringen ndr slike tilstander foreligger.

8. Detkreves en hoy grad av kirurgisk dyktighet for a foreta
intraokulzer linseimplantasjon. Kirurgen ma ha observert
og/eller assistert ved flere implantasjoner og ha fullfert
ett eller flere kurs i implantasjon av intraokulzere linser for
vedkommende forsgker & implantere intraokulaere linser.

9. Forsiktighet bor uteves for & fjerne alle viskoelastisiteter
fra anterior og posterior overflate av linsen for @ minimere
muligheten for at linsen roteres og ferer til at enVista
torisk intraokulaer linse feilplasseres i forhold til den
beregnede aksen.

10. Effekten avimplantering av en torisk linse med tanke pa
aredusere postoperativ astigmatisme pavirkes av mange
faktorer, inkludert de folgende:

Graden av manglende samsvar mellom postoperativ

magnitud av hornhinne-astigmatisme og den effektive

styrken til den intraokulaere linsen i hornhinneplanet.

Feil innretting mellom beregnet akseposisjon og endelig

orientering av intraokulaer linse pa aksen.

Feilberegning av postoperativ hornhinne-sylinderakse og

styrke. Feilberegning av sylinderaksen er storst for lavere

nivaer av preoperativ hornhinne-astigmatisme.

Produksjonsvariasjoner i styrke og aksemarkeringer kan

pavirke den beregnede korreksjonen.

ERKLARING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR

Huvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller

brukes pa 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 dgd. Dette
produktet er merket for "engangsbruk’, dvs. at det er kun ment
for én gangs bruk pa én pasient.

BIVIRKNINGER

Forekomsten av bivirkninger pavist under den kliniske
utprgvingen var sammenlignbar med, eller lavere enn,
forekomsten rapportert for den historiske kontrollpopulasjonen
("FDA-skjema"). enVista torisk intraokulzer linse viste gunstig
sikkerhet sammenlignet med intraokulaere kontrollinsel og

den historiske kontrollpopulasjonen (jf. ISO 11979-7 SPE),

uten okt forekomst eller alvorlighetsgrad av bivirkninger (AE)
sammenlignet med intraokulzer kontrollinse, og ingen alvorlige
bivirkninger i gyet som deltok i utprevingen. Samlet sett var
ingen sikkerhetssignaler knyttet til de toriske intraokulaere
linsene i Igpet av denne utprgvingen. Som ved alle kirurgiske
prosedyrer foreligger det risiko. Potensielle bivirkninger som
folger av katarakt- eller implantatkirurgi kan omfatte, men er
ikke begrenset til, falgende: hornhinneendotelskader, infeksjon
(endoftalmitt), netthinneavlgsning, vitritt, cystoid makulaert
odem, hornhinnegdem, pupillzerblokk, cyklitt i membran,
irisprolaps, hypopyon, forbigadende eller vedvarende glaukom,
akutt hornhinne-dekompensasjon, 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 pupilleerblokk, reparasjon av
sarlekkasjer og reparasjon av netthinneavlgsning.

VALG OG PLASSERING AV

enVista TORISK INTRAOKULAR LINSE

Keratometri og biometriske data skal brukes i stedet for refraktive
data for & bestemme gnsket mengde korreksjon av astigmatisme.
Incisjonsstarrelse og plassering har innvirkning pa mengden av
postoperativ hornhinne-astigmatisme og dens respektive akse.



Det anbefales at kirurger tilpasser verdiene for kirurgisk induserte
hornhinne-astigmatisme basert pa individuell kirurgisk teknikk
og tidligere resultater. For & lette valg av intraokulzer linse og
plasseringsakse tilbyr B+L et nettbasert proprietaert verktoy,
enVista torisk kalkulator, (http://envista.toriccalculator.com) som
kirurgen kan bruke. Preoperativ keratometri og biometriske
data, incisjonssted, sfeerisk ekvivalent styrke pa intraokulaer

linse samt kirurgens estimat av kirurgisk indusert hornhinne-
astigmatisme brukes som inndata for enVista torisk kalkulator.
Disse inndataene brukes til & bestemme plasseringsakse i ayet
og beregnet gjenvaerende refraktiv astigmatisme for opptil tre
ulike modeller av enVista torisk intraokulzer linse. | gyne med lave
nivaer av hornhinne-astigmatisme vises beregnet gjenveerende
refraktiv astigmatisme for implantering av enVista torisk
intraokulzer linse slik at kirurgen kan evaluere det og avgjere
klinisk nyttig fordel avimplantering av en torisk intraokulzer linse.
For et kirurgisk inngrep ber eyet som skal opereres merkes pa
folgende mate: Be pasienten sitte oppreist, og marker presist
posisjonene kl. 12 og kl. 6 med en T-marker, kirurgisk hudmarker
eller en markerblyant indisert for oftalmisk bruk. Nar disse
merkene brukes som referansepunkter, kan en aksemarker
brukes umiddelbart fer eller under operasjon til & merke aksen
for plassering av linsen. Inndata fra enVista torisk kalkulator kan
brukes til & bestemme optimal plassering av aksen. Merker for
torisk akse i forbindelsen mellom optikk og haptikk identifiserer
den flate meridianen til enVista torisk intraokulzer linse og

utgjer en tenkt linje av pluss-sylinderaksen. Nar linsen er satt

inn i kapselsekken, retter du presist inn inn aksemarkgrene

pa enVista torisk intraokuleer linse med den merkede aksen

til linseplasseringen. Serg for & fijerne all viskoelasitet fra
kapselsekken. Kontroller innrettingen av enVista torisk
intraokulzer linse pa nytt etter fierning av viskoelastitet og/eller
fylling av kapselsekken pa slutten av operasjonen. Gjenvaerende
viskoelastisitet og/eller overfylling av kapselsekken kan fore til

at linsen roteres bort fra den beregnede plasseringsaksen. Avvik
fra den beregnede plasseringsaksen kan redusere effekten av
korrigert astigmatisme. Ungyaktig maling av astigmatisme, feil
hornhinnemarkeringer, ungyaktig plassering av aksen for enVista
torisk intraokulzer linse under operasjonen, uforventede kirurgisk
induserte endringer i hornhinnen eller fysisk rotering av linsen
etter implantering kan ogsa begrense gnsket effekt av torisk
intraokulzer linse ved korrigering av hornhinne-astigmatisme.

BEREGNING AV LINSESTYRKE

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

Anbefalt A-konstant pa 119,1 er beregnet for bruk med malinger
av aksial lengde oppnadd ved optisk biometri. Bruk av aksial
lengde malt med andre teknikker (f.eks. Applanation A-skanning)
vil normalt kreve en annen linsekonstant. Dette tallet er kun

en retningslinje, og det er basert pa en evaluering av kliniske
data oppnédd ved bruk av IOL Master. Legen skal preoperativt
bestemme styrken pa linsen som skal implanteres.

BRUKSANVISNING

1. Ferimplantering skal linsepakningen undersgkes med
hensyn til linsens type, styrke, og riktig konfigurasjon.

2. Apne posen og ta ut hetteglasset i et sterilt omrade.

3. Tahetten av hetteglasset.

4. TaSnapSet™ skyttelen for intraokulzer linse ut av
hetteglasset ved a ta tak i fliken gverst.

5. SnapSet skyttelen for intraokulzer linse kan spyles med steril,
balansert saltlgsning under klargjering for innsetting.

6. SnapSet skyttelen for intraokulaer linse, som er
forhandslastet med enVista intraokuleer linse,
modell MX60PT, er beregnet for bruk med validerte
leveringssystemer der indisering for innsetting av denne
enheten tydelig fremkommer pa merkingen.

7. Detkan tas i bruk forskjellige kirurgiske prosedyrer, og
kirurgen ma velge en prosedyre som passer for pasienten.
Kirurgen ma kontrollere at passende instrumentering er
tilgjengelig for operasjonen.

OVERSIKT OVER KLINISKE UTPR@VINGER
Resultatene fra den kliniske studien gir rimelig bekreftelse pa
atintraokulzer linse, modell MX60T, er trygg og effektiv for
visuell korrigering av afaki og hornhinne-astigmatisme etter
kataraktekstraksjon.

Dataene stotter en vesentlig dioptrisk reduksjon i sylinder
og reduksjon i absolutt sylinder, i linsens rotasjonsstabilitet
og forbedring av bade beste korrigerte og ikke-korrigerte
synsskarphet pa avstand etter implantering av enVista torisk
intraokulzer linse.

MX60PT er videreutviklet fra enVista hydrofob intraokulaer linse
av akryl, modell MX60. For den kliniske utpravingen av enVista
MX60 ble alle pasienter i sikkerhetsanalysesettet evaluert for
glans pa intraokulzr linse ved Form 3- og Form 4-besgk. Glans
pa intraokulzer linse ble evaluert gjennom undersgkelse ved
bruk av bakbelysning med spaltelampe under anvendelse

av en fotografisk karakterskala som ble gitt i protokollen.
Karakterskalaen besto av (etter alvorlighetsgrad), "ingen,
klasse 0 (spor), klasse 1, 2, 3 eller 4". Ingen glans av noen klasser
ble rapportert for noen pasienter ved noen av besgkene i den
kliniske utprevingen.

LEVERING

enVista intraokulaer linse (modell MX60PT) er forhandslastet i
SnapSet skyttelen for intraokulzer linse og individuelt pakket i et
sterilt hetteglass (som inneholder en 0,9 % saltlgsning), 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 apnet. Holdbarhetsdatoen pa linsepakningen er
holdbarhetsdatoen for steriliseringen. Denne linsen skal ikke
implanteres etter den indikerte utlopsdatoen for sterilisering.

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

Bivirkninger og/eller potensielle synstruende komplikasjoner
som kan anses som linserelaterte, og som ikke tidligere var
forventet med tanke pa 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 a bidra

til a identifisere eventuelle eller potensielle problemer med
intraokulzere linser. Disse problemene kan veere relatert til

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

INSTRUKSER FOR PASIENTREGISTRERING OG
RAPPORTERINGSREGISTRERING

Hver pasient som far en enVistal intraokulzer linse ma registreres
hos Bausch + Lomb nar linsen implanteres. Registrering

foretas ved a fylle ut implantatregistreringskortet som er

vedlagt linsepakningen og sende det til Bausch + Lomb.
Pasientregistrering er meget viktig og vil hjelpe Bausch + Lomb
med a respondere pa rapporter om bivirkninger og/eller

mulige komplikasjoner som kan veere synstruende. Et
implantatidentifiseringskort som skal gis til pasienten falger ogsa
med i linsepakningen.

RETNINGSLINJER FOR RETUR

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

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 BEGRENSET TIL, ENHVER UNDERFORSTATT
GARANTI AV SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIELT
FORMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKAL IKKE VARE
ANSVARLIG FOR NOEN FORM FORTILFELDIG, FOLGEMESSIG,
INDIREKTE SKADE ELLER STRAFFEERSTATNING AV ENHVER ART
SOM OPPSTAR DIREKTE ELLER INDIREKTE SOM ET RESULTAT
AV KJ@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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BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

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

De enVista torische IOL 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
corneale sferische aberratieprofiel. De optiek is ontworpen met de
SureEdge™ achterste vierkante instaprand voor een PCO-barriere
van 360 graden. De enVista torische IOL maakt gebruik van een
Accuset™ -haptiek met een breed, gemodificeerd C-lusontwerp
en een optisch-haptische offset om verbeterd contact en
stabiliteit in het lenskapsel te vergemakkelijken. De posterieur
geplaatste markeringen op de cilinderas geven de meridiaan
met de laagste sterkte aan. Het enVista -materiaal waaruit de
TruSight™ -optiek bestaat, is beoordeeld en veroorzaakt geen
glinsteringen en is krasbestendig. De ingebouwde StableFlex™
-technologie maakt verbeterde lenscompliantie mogelijk voor
eenvoudiger laden, hoogwaardige controle bij lensafgifte en
efficiént optisch herstel naimplantatie.

FYSISCHE KENMERKEN VAN enVista TORISCHE IOL
-MODEL MX60PT

Hydrofoob acryl

(poly (EG) PEA)-

et met

Refractie-inden: 1,53 35°C 1,19g/ml
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Gilindersterkten (CYL) - 064D
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Afmetingen Lensdiameter: 6,0 mm; Totale diameter: 12,5 mm; Haptische hoek: 0°
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INDICATIES

De enVista hydrofobe torische acryl- IOL uit één stuk

(model MX60PT) is geindiceerd voor primaire implantatie in het
lenskapsel van het 0og bij volwassen patiénten voor visuele
correctie van afakie en corneaal astigmatisme 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, onbeheersbare
positieve druk, of aanmerkelijke prolaps of verlies van
humor vitreus) zouden doen toenemen.

4. Een misvormd oog tengevolge van eerder trauma of
ontwikkelingsstoornis waardoor de juiste ondersteuning
van de IOL niet mogelijk is.

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

6. Vermoedelijke microbiéle infectie.

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

8. Draaiing van de enVista torische IOL weg van de bedoelde
as kan de astigmatische correctie verminderen. Een foutieve
uitlijning van meer dan 30° kan de postoperatieve refractieve
cilinder vergroten. Het plaatsen van de lens dient, indien
noodzakelijk, voor kapselfibrose en inkapseling van de lens
te worden uitgevoerd.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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. De veiligheid en effectiviteit van de enVista torische IOL
zijn niet onderbouwd bij patiénten met reeds bestaande
oogaandoeningen en intra-operatieve complicaties (zie
hieronder). De chirurg moet een zorgvuldige preoperatieve
evaluatie uitvoeren en een degelijk klinisch oordeel vellen
om de mogelijke risico's en voordelen tegen elkaar af te
wegen voordat een 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.

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 corneatransplantaat

« Reeds bestaande oogaandoeningen die de stabiliteit van

het implantaat negatief kunnen beinvioeden.

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 IOL -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 of geassisteerd 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.  Alle visco-elasticiteit dient zorgvuldig van de voorste en
achterste oppervlakken van de lens te worden verwijderd
om de kans op roteren van de lens te beperken, omdat dit
een foutieve uitlijning van de enVista torische IOL met de
bedoelde plaatsingsas zou kunnen veroorzaken.

10. Hoe effectief een geimplanteerde torische lens het
postoperatief astigmatisme reduceert, is afhankelijk van
veel factoren, waaronder de volgende:

Het verschil tussen de postoperatieve sterkte van het

corneaal astigmatisme en de effectieve IOL -sterkte in het

corneale epitheel.

Het verschil tussen de bedoelde aspositie en de

uiteindelijke asoriéntatie van de IOL.

« Fouten bij het voorspellen van de postoperatieve corneale

cilinderas en sterkte. De foutmarge bij het voorspellen

van de cilinderas is groter bij lichter preoperatief
corneaal astigmatisme.

Afwijkingen bij het aanbrengen van sterkte- en

asmarkeringen in de fabriek kunnen van invloed zijn op

de bedoelde correctie.

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.

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 torische IOL toonde
een gunstige veiligheid aan in vergelijking met de controle-

I0L en de historische controle (vergelijk ISO 11979-7 SPE),
zonder toename in de incidentie of ernst van ongewenste
gebeurtenissen (AE's) in vergelijking met de controle- IOL en
zonder ernstige ongewenste gebeurtenissen (SAE's) in het
onderzoeksoog. Over het algemeen werden tijdens deze studie
geen veiligheidssignalen geassocieerd met de torische IOL’s.
Zoals met elke chirurgische ingreep bestaat er een zeker risico.
Mogelijke complicaties bij cataract of implantaatchirurgie
kunnen omvatten, maar zijn niet beperkt tot, de volgende:
schade aan 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.

SELECTIE EN PLAATSING VAN enVista TORISCHE IOL
Keratometrische en biometrische data moeten worden

gebruikt in plaats van refractiedata om de beoogde mate

van astigmatismecorrectie te bepalen. De grootte en

plaats van de incisie zijn van invioed op de hoeveelheid
postoperatief corneaal astigmatisme en de respectievelijke

as. Het wordt aanbevolen dat chirurgen hun operatief
opgewekte waarden voor corneaal astigmatisme baseren op
individuele chirurgische techniek en eerdere resultaten. Om

de IOL -selectie en asplaatsing te vergemakkelijken, biedt

B+L de chirurg een bedrijfseigen webtool, de enVista torische
Calculator (http://envista.toriccalculator.com). Preoperatieve
keratometrische en biometrische gegevens, de plaats van

incisie, de sferisch equivalente IOL -sterkte, en het door de
chirurg geschatte operatief opgewekte corneale astigmatisme
worden in de enVista torische Calculator ingevoerd. Deze
ingevoerde gegevens worden gebruikt om de plaatsingsas in
het 0og en het voorspelde residueel refractief astigmatisme te
bepalen voor maximaal drie verschillende enVista torische IOL
-modellen. Bij ogen met licht corneaal astigmatisme wordt het
voorspelde residueel refractief astigmatisme voor implantatie
van de enVista torische IOL weergegeven, zodat de chirurg kan
beoordelen of het implanteren van een torische IOL klinisch
voordeel zal opleveren. Voorafgaande aan de operatie dient het
te opereren 0og op de volgende manier gemarkeerd te worden:
markeer, terwijl de patiént rechtop zit, de twaalfuurs- en/of
zesuurspositie met een T-marker, een chirurgische huidmarker, of
een markeerpotlood geindiceerd voor oftalmologisch gebruik.
Gebruik deze markeringen als referentiepunten om direct na

of tijdens de operatie de as voor de lensplaatsing te markeren
met een asmarkeerpunt. De ingevoerde waarden van de enVista
torische Calculator kunnen worden gebruikt om de optimale
plaatsingsas te bepalen. Markeringen op de torische as op de
haptisch-optische kruising geven de platte meridiaan van de
enVista torische IOL aan en staan voor de denkbeeldige lijn van
de pluscilinderas. Nadat de lens is ingebracht in het lenskapsel,
moeten de asmarkeringen op de enVista torische IOL nauwkeurig
in lijn worden gebracht met de gemarkeerde plaatsingsas van
de lens. Zorg ervoor dat alle visco-elasticiteit uit het lenskapsel

is verwijderd. Bevestig aan het einde van de chirurgische

casus opnieuw of de enVista torische IOL juist is uitgelijnd na

het verwijderen van de visco-elasticiteit en/of inflatie van het
lenskapsel. Resterende visco-elasticiteit en/of overinflatie van het
kapsel kan ertoe leiden dat de lens van de bedoelde plaatsingsas
wegdraait. Afwijking van de bedoelde plaatsingsas kan ertoe
leiden dat het astigmatisme minder effectief wordt gecorrigeerd.
Bovendien kunnen onnauwkeurige astigmatismemetingen,
fouten bij het maken van de corneamarkeringen, onjuiste
plaatsing van de as van de enVista torische IOL tijdens de
operatie, onverwachte operatief opgewekte verandering van de
cornea of fysieke rotatie van de lens na implantatie het gewenste
correctie-effect van de torische IOL op het corneaal astigmatisme
ook verkleinen.

BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE

VOORGESTELDE A-CONSTANTE: 119,1

(OPTISCHE BIOMETRIE)

De aanbevolen A-constante van 119,1 is bedoeld voor gebruik
met axiale lengtemetingen verkregen met optische biometrie.
Gebruik van axiale lengtemetingen met andere technieken

(bijv. Applanation A-scan) vereist normaal gesproken een andere
lensconstante. Dit getal is slechts een richtlijn en is gebaseerd op
een evaluatie van klinische gegevens verkregen met behulp van
de IOL Master. De arts moet voor de operatie vaststellen hoe sterk
de te implanteren lens moet zijn.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

1. Controleer voorafgaand aan implantatie de verpakking van
de lens op type, sterkte en juiste configuratie.

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

3. Verwijder de dop van het flesje.

4, Verwijder de SnapSet™ IOL -shuttle uit het flesje door het
lipje aan de bovenkant vast te pakken.

5. De SnapSet IOL -shuttle kan worden gespoeld met
een steriele gebalanceerde zoutoplossing tijdens de
voorbereiding voor plaatsing.

6. De SnapSet IOL -shuttle, waarin de enVista IOL
model MX60PT vooraf is geladen, is ontworpen voor
gebruik met gevalideerde inbrengsystemen die zijn
geindiceerd voor plaatsing van dit hulpmiddel, zoals
aangegeven in de goedgekeurde etikettering.

7. Erzijn verschillende chirurgische procedures die kunnen
worden gebruikt. De chirurg dient een procedure te
kiezen die geschikt is voor de patiént. De chirurg moet
voorafgaand aan de operatie controleren of geschikte
instrumenten beschikbaar zijn.

OVERZICHT VAN KLINISCHE STUDIES

De resultaten van het klinische onderzoek bieden redelijke
zekerheid dat de IOL model MX60T veilig en effectief is
voor de visuscorrectie bij afakie en corneaal astigmatisme
na cataractextractie.

De gegevens ondersteunen een significante vermindering van
cilinder en van absolute cilinder, rotatiestabiliteit van de lens, en
verbetering van zowel de beste gecorrigeerde gezichtsscherpte
als ongecorrigeerde gezichtsscherpte op afstand na het
implanteren van een enVista torische IOL.

De enVista hydrofobe intraoculaire acryllens, model MX60,

is de voorganger van de MX60PT. Voor de klinische enVista
MX60-studie werden alle personen in de veiligheidsanalyseset
geévalueerd op IOL -schitteringen tijdens formulier 3-en
formulier 4-bezoeken. IOL -schitteringen werden geévalueerd
via onderzoek met een spleetlamp voor retro-belichting met
behulp van een fotografische indelingsschaal die in het protocol
wordt gegeven. De indelingsschaal bestond uit (in volgorde van
ernst), "geen, 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 IOL (model MX60PT) 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 IOLs 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 zichtvermogen 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

te vragen.

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 UITDRUKKELLK,
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
AANSPRAKELIJKVOOR 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 OP ETIKETTERING

SE Sferisch equivalent D Dioptre

CYL Giinder (%) B Lensdiameter (optsche diameter)

uv Ulraiolet QT Totale diamete totalelengte)
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Jednoczesciowa hydrofobowa akrylowa toryczna

soczewka wewnatrzgatkowa enVista® (toryczna soczewka
wewnatrzgatkowa enVista) zostata opracowana w celu
zastgpienia naturalnej soczewki krystalicznej u dorostych
pacjentéw, u ktérych usunieto soczewke naturalng podczas
zabiegu usuniecia za¢my.

Toryczna soczewka wewnatrzgatkowa enVista ma budowe
asferyczng i zostata zaprojektowana tak, aby unikna¢ zjawiska
aberradji sferycznej dzieki zastosowaniu opatentowanej
optyki o neutralnej aberracji sferycznej, ktora nie wptywa

na profil przedoperacyjnej aberracji sferycznej rogowki.
Optyka uwzglednia SureEdge™, kwadratowa tylng krawedz,
aby zapewnic bariere PCO 360 stopni. Toryczna soczewka
wewnatrzgatkowa enVista wykorzystuje cze$¢ haptyczna
Accuset™ o szerokim, zmodyfikowanym ksztatcie petli Ci
przesunieciu optyczno-haptycznym, aby utatwic lepszy kontakt

C€o1y7

[ Ec [Ree]

i stabilnos¢ w torebce soczewki. Umieszczone z tytu znaczniki
osi cylindra oznaczaja potudnik o najnizszej mocy. Materiat
enVista, ktory tworzy czes¢ optyczng TruSight™, zostat oceniony
pod katem zdolnosci do odbijania $wiatta i odpornosci na
zarysowania. Zastosowana technologia StableFlex™ pozwala

na tatwiejsze wprowadzanie soczewek, lepsza kontrole podczas
wprowadzania soczewek i sprawnego odzyskiwania zdolnosci
widzenia po implantacji.

CHARAKTERYSTYKA FIZYCZNA TORYCZNEJ

SOCZEWKI WEWNATRZGALKOWE)J enVista
MODEL MX60PT

“styren

Whasciwosd materiatu Wiskainik efeki 153 @35°C, Gedar wasciwy: 1,19 g/l

T Aferycana /+60

Mocoylindrycana (CYL) -
plaszayzna soczewki 0900° (1,250 (1500 [ 2000 [ 2500 [ 2750 | 3000 [ 3500 | 4250 | 5000 |575D

Mocylindrycna (CYL) -
plaszczyzna rogowki 064D

Wymiary drednica: |

090D (106D | 1400 | 176D | 193D | 211D [ 245D | 298D [ 350D [403D

Patrz rysunek 1 5 ¢ fali Y

spektralna

3 A materiatu, mogq
sip nieznacznie i w zaleznosci od metody pomiaru

EAi Wolter, R,

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

776783, 1962

* Dostepne wylycanie w Kanadzie

WSKAZANIA

Jednoczesciowa hydrofobowa akrylowa toryczna soczewka
wewnatrzgatkowa enVista (model MX60PT) jest wskazana do
pierwotnej implantacji w torebce soczewki u dorostych pacjentéw
w celu korekgji wzroku przy afakii i astygmatyzmie rogéwkowym
po usunieciu soczewki podczas zabiegu usuniecia zacmy w celu
poprawy nieskorygowanego widzenia na odlegtos¢.

OSTRZEZENIA

Lekarze rozwazajacy wszczepienie soczewki w ponizszych
okolicznosciach powinni uwzgledni¢ stosunek potencjalnego
ryzyka do korzysci:

1. Powtarzajace sie ostre zapalenie przedniego lub tylnego
odcinka gatki ocznej lub zapalenie btony naczyniowej oka.

2. Pacjenci, u ktorych soczewka wewnatrzgatkowa moze
wptyna¢ na wyniki obserwacji, rozpoznania lub leczenia
choréb tylnego odcinka gatki ocznej.

3. Problemy chirurgiczne podczas zabiegu usuwania
zacmy, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko powikfar (np.
dtugotrwate krwawienie, znaczne uszkodzenie teczéwki,
niekontrolowane dodatnie cinienie lub znaczne
wypadniecie lub ubytek ciata szklistego).

4. Znieksztatcenie oka spowodowane wcze$niejszym urazem
lub wada rozwojowa, ktére uniemozliwia prawidtowe
podtrzymanie soczewki wewnatrzgatkowej.

5. Okolicznosci, ktére moga spowodowac uszkodzenie
$rédbtonka przy wszczepianiu.

6. Podejrzenie infekgji mikrobiologiczne;j.

7. Pacjenci, u ktdrych tylna torebka lub obwodka jest zbyt
naruszona, aby zapewnic oparcie.

8. Odsuniecie torycznej soczewki wewnatrzgatkowej enVista
od jej zamierzonej osi moze zmniejszyc¢ zdolnos¢ do
korygowania astygmatyzmu. Niewspotiniowos¢ wieksza
niz 30° moze prowadzi¢ do zwiekszenia pooperacyjnego
cylindra refrakcyjnego. W razie potrzeby pozycjonowanie
soczewki powinno nastapic¢ przed zwtdknieniem torebki i
enkapsulacja soczewki.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie podejmowac préb ponownej sterylizacji soczewki,
poniewaz moze to spowodowac niepozadane
skutki uboczne.

2. Nie uzywa¢, jedli nie ma pewnosci odnosnie sterylnosci lub
jakosci produktu z powodu uszkodzonego opakowania
lub oznak wycieku (takich jak utrata roztworu soli
fizjologicznej stuzacego do przechowywania lub obecnos¢
krysztatkow soli).

3. Nie moczy¢ ani nie przeptukiwac soczewki
wewnatrzgatkowej w roztworach innych niz sterylny,
zbilansowany roztwor soli lub sterylny roztwér 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 uzywa¢ ponownie soczewki wewnatrzgatkowej. Jest ona
przeznaczona do implantadji statej. W przypadku eksplantadji
nie mozna zapewnic sterylnosci i wiasciwej funkji soczewki.

6. Bezpieczenstwo i skutecznosc torycznych soczewek
wewnatrzgatkowych enVista nie zostaty potwierdzone u
pacjentdw z wystepujacymi wczesniej chorobami oczu
i powikfaniami srédoperacyjnymi (patrz ponizej). Lekarz
powinien przeprowadzi¢ staranng ocene przedoperacyjng i
rozwazng ocene kliniczng, aby ustali¢ stosunek korzysci do
ryzyka przed wszczepieniem soczewki pacjentowi, u ktdrego
wystepuja takie choroby. Lekarze rozwazajacy wszczepienie
soczewek u takich pacjentdw powinni najpierw zastosowac
inne metody korekgji afakii i wszczepic soczewke tylko
wtedy, gdy opcjonalne rozwigzania zostang uznane za
niezadowalajace w zaspokajaniu potrzeb pacjenta.

Przed zabiegiem

Choroby siatkowki lub podatno$¢ na choroby siatkowki,

wczedniejsze wystapienie lub podatnos¢ na odwarstwienie

siatkowki lub proliferacyjna retinopatie cukrzycowa, ktdrej
przyszte leczenie moze by¢ utrudnione przez wszczepienie
tej soczewki.

Niedowidzenie

Powazna kliniczna dystrofia rogowki (np. Fuchsa)

Rézyczka, wrodzona, urazowa lub powiktana za¢ma

Niezwykle ptytka komora przednia, zinnych powodéw niz

obrzek przy za¢mie

Nawracajace ostre zapalenie przedniego lub tylnego

odcinka gatki ocznej nieznanego pochodzenia lub

jakakolwiek choroba wywotujaca stan zapalny oka

(zapalenie 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 stabilno$¢ implantu.

Podczas operacji

+ Mechaniczna lub chirurgiczna manipulacja niezbedna do
powiekszenia zrenicy

« Utrata ciata szklistego (znaczaca)

+ Krwawienie z komory przedniej (znaczace)

« Niekontrolowane dodatnie ci$nienie wewnatrzgatkowe

« Powiktania potencjalnie wptywajace na stabilnos¢

soczewki wewnatrzgatkowej

7. Pacjenci z problemami przedoperacyjnymi, takimi jak
choroba $rédbfonka rogéwki, nieprawidtowa rogéwka,
zwyrodnienie plamki zéttej, zwyrodnienie siatkdwki, jaskra
i przewlekfe zwezenie Zrenicy moga nie uzyskac réwnie
dobrej ostrosci widzenia jak pacjenci bez takich problemow.
Lekarz musi okresli¢ korzysci wynikajace z implantagji
soczewki w przypadku wystepowania takich choréb.

8. Do wykonania wszczepienia soczewki wewnatrzgatkowej
wymagany jest wysoki poziom umiejetnosci chirurgicznych.
Lekarz przed wszczepieniem soczewki wewnatrzgatkowej
powinien obserwowac wiele zabiegdw wszczepienia i/lub
asystowac przy nich, a takze powinien ukoriczy¢ co najmniej
jeden kurs wszczepiania soczewek wewnatrzgatkowych.

9. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby usuna¢ catos¢ preparatu
wiskoelastycznego z przedniej i tylnej powierzchni
soczewki, aby zminimalizowac mozliwo$¢ obrocenia
sie soczewki powodujacg niewspotliniowos¢ torycznej
soczewki wewnatrzgatkowej enVista wzgledem zamierzonej
osi implantagji.

10. Na skutecznos¢ wszczepienia soczewki torycznej w
zmniejszaniu astygmatyzmu pooperacyjnego wptywa wiele
czynnikdw, w tym:

« Stopien niedopasowania miedzy wielkoscig
pooperacyjnego astygmatyzmu rogéwki a docelowa mocg
soczewki wewnatrzgatkowej w ptaszczyznie rogéweki.

+ Niewspotliniowos¢ miedzy zamierzong a ostateczng
pozycja osiowa soczewki wewnatrzgatkowej.

« Bfad w prognozowaniu pooperacyjnej osi cylindra
rogdwki i mocy. Blagd w prognozowaniu osi cylindra jest
najwiekszy dla nizszych pozioméw przedoperacyjnego
astygmatyzmu rogowki.

« Réznice produkcyjne w oznaczeniach mocy i osi moga
wptywac na zamierzona korekte.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA
WYROBU MEDYCZNEGO

Jezeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtérnie uzyty,
firma Bausch + Lomb nie gwarantuje funkcjonowania, struktury
materiatu ani czystosci badz jatowosci tego produktu. Powtérne
uzycie moze prowadzi¢ do choroby, infekji 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.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wystepowanie zdarzen niepozadanych podczas préb klinicznych
byto poréwnywalne lub nizsze niz odnotowane reakcje
historyczne (,Siatka FDA") grupy kontrolnej. Potwierdzono, ze
toryczna soczewka wewnatrzgatkowa enVista jest bezpieczniejsza
w poréwnaniu z grupa kontrolng soczewki wewnatrzgatkowej i
historyczna grupa kontrolna (por. 1SO 11979-7 SPE), bez wzrostu
czestosci wystepowania lub nasilenia zdarzen niepozadanych (AE)
w poréwnaniu z grupa kontrolng soczewki wewnatrzgatkowej

i bez powaznych zdarzen niepozadanych (SAE) w poddanym
badaniu oku. Generalnie podczas badania nie wystapity zadne
sygnaty wskazujace brak bezpieczenstwa torycznych soczewek
wewnatrzgatkowych. Wszczepienie soczewki, podobnie jak kazdy
zabieg chirurgiczny, niesie ze soba ryzyko. Potencjalne powiktania
towarzyszace za¢mie lub operacji wszczepienia soczewki moga
obejmowac miedzy innymi: uszkodzenie srédbtonka rogdwki,
zakazenie (zapalenie wnetrza gatki ocznej), odwarstwienie
siatkowki, zapalenie ciata szklistego, torbielowaty obrzek

plamki, obrzek rogéweki, blok zreniczny, btone proliferacyjna
zasoczewkowa, wypadanie teczéwki, ropostek, przejsciowa lub
uporczywa jaskre, ostra dekompensacje rogéweki, toksyczny
zespot przedniego odcinka (TASS) i ponowng interwencje
chirurgiczna. Ponowne interwencje chirurgiczne obejmuja,
miedzy innymi, zmiane utozenia soczewki, zmiane miejsca jej
umieszczenia, zasysanie ciata szklistego lub irydektomie zwiazang
z blokada Zreniczng, naprawe nieszczelnosci rany oraz naprawe
odwarstwienia siatkowki.

WYBOR | UMIESZCZENIE TORYCZNE)
SOCZEWKIWEWNATRZGALKOWE)J enVista

W celu ustalenia docelowej wielkosci korekty astygmatyzmu
nalezy stosowac dane z keratometrii przedoperacyjnej i dane
biometryczne zamiast danych refrakcyjnych. Wielkos¢ i lokalizacja
naciecia wpltywaja na wielkos¢ pooperacyjnego astygmatyzmu
rogéwki i odnosnej osi. Zaleca sig, aby chirurdzy dostosowali
przewidywane przez siebie wartosci wywotanego chirurgicznie
astygmatyzmu rogéwkowego w oparciu o indywidualng technike
chirurgiczng i wezesniejsze wyniki. Aby utatwic wybor soczewki
wewnatrzgatkowej i osi implantacji, B+L zapewnia chirurgowi
zastrzezone narzedzie internetowe, kalkulator toryczny enVista
(http://envista.toriccalculator.com). Jako dane poczatkowe do
kalkulatora torycznego enVista uwzgledniane sa: keratometria
przedoperacyjna i dane biometryczne, umiejscowienie naciecia,
moc ekwiwalentu sferycznego soczewki wewnatrzgatkowej
oraz przewidywany przez chirurga wywotany chirurgicznie
astygmatyzm rogéwkowy. Na podstawie tych danych okresla sie
o$ implantacji w oku i przewidywany resztkowy astygmatyzm
refrakcyjny dla maksymalnie trzech réznych modeli torycznych
soczewek wewnatrzgatkowych enVista. W przypadku oczu

z niskim poziomem astygmatyzmu rogdwki przewidywany
resztkowy astygmatyzm refrakcyjny do implantacji torycznej
soczewki wewnatrzgatkowej enVista zostanie wyswietlony

do oceny przez chirurga w celu ustalenia klinicznie znaczacej
korzysci zimplantacji torycznej soczewki wewnatrzgatkowej.
Przed zabiegiem operowane oko powinno zosta¢ oznaczone w
nastepujacy sposob: Gdy pacjent siedzi prosto, nalezy doktadnie
zaznaczy¢ pozycje na godzine dwunastg i/lub godzing szdsta za
pomoca markera T, chirurgicznego markera do skdry lub otéwka
do oznaczania przeznaczonego do stosowania w okulistyce.
Wykorzystujac te oznaczenia jako punkty odniesienia, znacznik
osi moze by¢ uzyty bezposrednio przed lub podczas operadji,
aby oznaczyc¢ o$ implantacji soczewki. Dane poczatkowe z
kalkulatora torycznego enVista mozna wykorzysta¢ w celu
okreslenia optymalnej osi implantacji. Oznaczenia osi torycznej
na przecieciu haptyczno-optycznym identyfikuja ptaski potudnik
torycznej soczewki wewnatrzgatkowej enVista i przedstawiaja
rzekoma linie dodatniej osi cylindra. Po wtozeniu soczewki do
torebki soczewki nalezy precyzyjnie wyrdwnac znaczniki osi na
torycznej soczewce wewnatrzgatkowej enVista z zaznaczong
0sig umieszczenia soczewki. Nalezy pamietac o usunieciu
catosci preparatu wiskoelastycznego z torebki soczewki.
Ponownie potwierdzi¢ prawidtowe wyréwnanie torycznej
soczewki wewnatrzgatkowej enVista po usunieciu preparatu
wiskoelastycznego i/lub napetnieniu torebki na koricu zabiegu
chirurgicznego. Resztki preparatu wiskoelastycznego i/lub
przepetnienie torebki moze spowodowac odwrdcenie soczewki
od zamierzonej osi umieszczenia. Odchylenie od zamierzonej osi
implantacji moze zagrozi¢ skutecznosci korekty astygmatyzmu.
Niedoktadne pomiary astygmatyzmu, btedy w oznaczeniach
rogéwki, niedoktadna os implantacji torycznej soczewki
wewnatrzgatkowej enVista podczas operacji, nieprzewidziane
chirurgicznie wywofane zmiany w rogéwce lub fizyczny obrét
soczewki po wszczepieniu moga réwniez ograniczy¢ pozadane
dziafanie torycznej soczewki wewnatrzgatkowej na korekte
astygmatyzmu rogowki.

OBLICZANIE MOCY SOCZEWKI SUGEROWANA STALA A:
119,1 (BIOMETRIA OPTYCZNA)

Zalecana stata A réwna 119,1 jest przeznaczona do pomiaréw
dtugosci osiowej uzyskanych za pomoca biometrii optyczne;j.
Uzycie pomiaréw dtugosci osiowej za pomocg innych technik
(np. skanowania aplanacyjnego) zwykle wymaga innej statej
soczewki. Ta liczba jest jedynie wytyczna i opiera sie na ocenie
danych klinicznych uzyskanych za pomoca IOL Master. Moc
soczewki do implantacji powinna by¢ okre$lona przez lekarza
przed operacja.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

1. Przed implantacja sprawdzi¢ opakowanie soczewki pod
katem jej rodzaju, mocy oraz wtasciwego ustawienia.

2. Otworzy¢ opakowanie i wyjac fiolke w
sterylnych warunkach.

3. Zdja¢ pokrywke z fiolki.

4. Wyja¢ magazynek SnapSet™ soczewki wewnatrzgatkowej z
fiolki, chwytajac za uchwyt na gorze.

5. Magazynek SnapSet soczewki wewnatrzgatkowej mozna
przeptukac sterylnym, zbilansowanym roztworem soli
podczas przygotowania do uzycia.

6. Magazynek SnapSet soczewki wewnatrzgatkowej ze
wstepnie zatadowang soczewka wewnatrzgatkowa
enVista model MX60PT jest przeznaczony do uzytku z
zatwierdzonymi systemami do implantacji wskazanymi do
stosowania z tym wyrobem zgodnie z ich oznakowaniem.

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

Wyniki badan klinicznych w stopniu wystarczajagcym zapewniaja,
ze soczewki wewnatrzgatkowe model MX60T sa bezpieczne

i skuteczne w przypadku korekcji wzroku przy afakii i
astygmatyzmie rogdwki po operacji zacmy.

Dane przemawiaja za znaczaca redukcja dioptrii w cylindrze

i redukgja cylindra absolutnego, stabilnoscia obrotowa

soczewki oraz poprawg zaréwno najlepiej skorygowanej, jak i
nieskorygowanej ostrosci wzroku na odlegtos¢ po wszczepieniu
torycznej soczewki wewnatrzgatkowej enVista.

Hydrofobowa akrylowa soczewka wewnatrzgatkowa enVista,
model MX60, jest soczewka macierzysta modelu MX60PT. W
badaniu klinicznym enVista MX60 wszyscy pacjenci w grupie
analizy bezpieczenstwa zostali ocenieni pod katem odbijania
Swiatfa przez soczewke wewnatrzgatkowa na wizytach

w formularzu 3 i formularzu 4. Odbijanie $wiatta przez

soczewke wewnatrzgatkowa oceniano za pomoca badania
lampa szczelinowa z retroiluminacja, stosujac skale ocen
fotograficznych podang w protokole. Skala ocen sktadata sie z (w
kolejnosci intensywnosci):, brak, stopien 0 ($ladowe), stopieri 1, 2,
3 lub 4" Na zadnej wizycie u zadnego pacjenta podczas badania
klinicznego nie odnotowano jakichkolwiek odbic.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Soczewka wewnatrzgatkowa enVista (Model MX60PT) jest
fabrycznie umieszczona w magazynku SnapSet soczewki
wewnatrzgatkowej i zapakowana pojedynczo w sterylng
fiolke (zawierajaca 0,9% roztwor soli), w opakowaniu, ktére
nalezy otworzy¢ tylko w sterylnych warunkach. Karta
pacjenta oraz samoprzylepne etykiety dofaczone sa w
celu identyfikacji soczewki. Opakowanie jest sterylizowane
promieniowaniem gamma.

DATA WAZNOSCI

Sterylno$c jest zagwarantowana, o ile opakowanie nie zostanie
uszkodzone lub otwarte. Data waznosci na opakowaniu soczewki
jest datg waznosci sterylnosci. Ta soczewka nie powinna by¢
wszczepiania po wskazanej dacie waznosci jatowosci.

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Zdarzenia niepozadane i/lub grozace pogorszeniem lub utratg
widzenia powikfania, ktére moga byc¢ uznane za zwigzane

z soczewkami i ktérych charakteru, nasilenia lub stopnia
wystepowania wczeshiej nie oczekiwano, nalezy zgtasza¢

w ciggu pieciu (5) dni do Bausch & Lomb Incorporated. Ta
informacja jest wymagana od wszystkich chirurgow w celu
udokumentowania potencjalnych dtugotrwatych efektow
wszczepienia soczewki wewnatrzgatkowej.

Zacheca sie lekarzy do zgtaszania tego typu zdarzen, aby pomaéc
w identyfikacji pojawiajacych sie lub potencjalnych probleméw
z soczewkami wewnatrzgatkowymi. Problemy te moga by¢
zwigzane z okre$long partia soczewek lub moga wskazywac na
dtugoterminowe skutki zwigzane z tymi soczewkami lub ogdlnie
z soczewkami wewnatrzgatkowymi. Aby zgtosi¢ problem,

nalezy skontaktowac sie z Bausch + Lomb pod numerem
1-800-338-2020.

INSTRUKCJE DOTYCZACE REJESTRACJI PACJENTOW
ORAZ ZGLASZANIE REJESTRACJI

Kazdy pacjent otrzymujacy soczewke wewnatrzgatkowg enVista
musi byc zarejestrowany w firmie Bausch + Lomb w momencie
implantacji soczewki. Rejestracja zostaje zakorczona przez
wypetnienie karty rejestracyjnej dotaczonej do opakowania

z soczewkami oraz wystanie jej do firmy Bausch + Lomb.
Rejestracja pacjenta jest niezbedna i pomoze Bausch + Lomb

w odpowiedzi na raporty zawierajace reakcje niepozadane

i/lub potencjalne powikfania zagrazajace widzeniu. Karta
identyfikacyjna dotyczaca implantacji jest dofaczona do
opakowania z soczewkami i musi by¢ wydana pacjentowi.

POLITYKA ZWROTOW

Do wszystkich zwrotow nalezy dotaczy¢ numer autoryzadji
zwracanych produktéw wydany przez Dziat Obstugi Klienta firmy
Bausch + Lomb. Informacje o autoryzacji w 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 GWARANCJI, 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 PRZYKLADOWE
SZKODY DOWOLNEGO RODZAJU, WYNIKAJACE
BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO Z ZAKUPU LUB
UZYTKOWANIA NINIEJSZEGO PRODUKTU, NAWET

JEZELI FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BYtA
POINFORMOWANA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKIEJ STRATY,
USZKODZENIA LUB WYDATKU.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A lente intraocular térica acrilica hidrofébica de uma peca
enVista® (LIO torica enVista) foi desenvolvida para substituir

o cristalino natural em doentes adultos nos quais a lente da
catarata foi removida.

A LIO térica enVista tem uma Gtica esférica concebida para

ser livre de aberragdo esférica através da incorporacao de um
design 6tico neutro de aberracdo esférica exclusivo que nao
influencia o perfil de aberragao esférica corneana pré-cirurgico.
A dtica é concebida com o SureEdge™, uma borda quadrada
posterior para fornecer uma barreira PCO de 360 graus. A LIO
tdrica enVista aplica uma haptica Accuset™ com um design
amplo e modificado da alca em C e um deslocamento haptico
6tico para facilitar o contacto melhorado e a estabilidade dentro
do saco capsular. As marcas do eixo do cilindro posteriormente
localizadas indicam o meridiano com a menor poténcia. O
material enVista que compée a 6tica TruSight™ foi avaliado
quanto a capacidade livre de reflexo e a resisténcia a riscos.
Atecnologia StableFlex™ incorporada permite uma maior
conformidade da lente para facilidade de colocacao, controlo
excecional através da entrega de lentes e recuperacéo 6tica
eficiente apds a implantagéo.

CARACTERISTICAS FiSICAS DA LIO TORICA enVista
MODELO MX60PT

), reticulado com
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INDICACOES

A LIO tdrica acrilica hidrofébica de pega tnica enVista

(Modelo MX60PT) é indicada para implantagéo primaria no saco
capsular do olho em doentes adultos para a correcdo visual de
afacia e de astigmatismo da cérnea apds a remogao de uma lente
com catarata para uma melhor visdo a distancia ndo corrigida.

ADVERTENCIAS
Os médicos que considerem a possibilidade de uma implantacéo

de lentes em qualquer uma das seguintes circunstancias devem
avaliar a potencial relagdo risco/beneficio:

1. Inflamagéo 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 extracao da catarata
que podem aumentar a probabilidade de complicagdes
(por ex., sangramento persistente, leséo significativa da
iris, pressao positiva incontrolavel ou perda ou prolapso
significativo do vitreo).

4. Olho torto devido a trauma anterior ou defeito do
desenvolvimento no qual ndo é possivel o apoio apropriado
de uma LIO.

5. Circunstancias que poderiam provocar danos no endotélio
durante a implantacao.

6. Suspeita de infecdo microbiana.

7. Doentes nos quais nem a cpsula posterior nem as zénulas
estejam suficientemente intactas para fornecer apoio.

8. Arotacdo da LIO tdrica enVista para fora do eixo
previsto pode reduzir a sua corre¢do astigmatica. Um
desalinhamento superior a 30° pode aumentar a refragao
cilindrica pds-operatéria. Se necessario, o posicionamento
da lente deve ocorrer antes da fibrose capsular e do
encapsulamento da lente.

PRECAUCOES

1. Néo tente reesterilizar estas lentes sob risco de causar
efeitos secundarios indesejaveis.

2. Nao utilizar se a esterilidade ou a qualidade do produto
estiver comprometida devido a embalagens danificadas
ou sinais de fugas (como a perda de solugdo salina de
armazenamento ou a presenca de cristalizagéo de sais).

3. Nao mergulhe ou lave as lentes intraoculares a ndo ser com
solucdo salina equilibrada e esterilizada ou soro fisioldgico
normal esterilizado.

4. Nao armazene a lente a uma temperatura superior a
43°C (109 °F) ou inferior a 0 °C (32 °F). N&o autoclave as
lentes intraoculares.

5. Nao reutilize as lentes. Destinam-se a implantacdo
permanente. Em caso de explantagao, nao se pode garantir
a esterilidade e o funcionamento correto.

6. Aseguranca e a eficacia da LIO térica enVista ndo foram
comprovadas em doentes com condi¢des oculares pré-
existentes e complicacdes intraoperatdrias (consultar
abaixo). A avaliacao pré-operatdria cuidadosa e o bom
discernimento clinico devem ser usados pelo cirurgiao para
decidir a relacao beneficio/risco antes de implantar uma
lente num doente com uma ou mais dessas condi¢des.

Os médicos que considerem a possibilidade de uma
implantacao de lentes em tais doentes devem explorar a
utilizacdo de métodos alternativos de corre¢éo da afacia
e considerar aimplantacéo de lentes unicamente se as
alternativas se mostrarem insatisfatorias em relagao as
expectativas do doente.

Antes da cirurgia

Condicoes retinianas ou predisposicéo a condicoes
retinianas, historial prévio ou predisposicao a descolamento
de retina ou retinopatia diabética proliferativa, em

que o tratamento futuro pode ser comprometido pela
implantagao desta lente.

Ambliopia

Distrofia corneana clinicamente grave (por exemplo, Fuchs)
Rubéola, cataratas congénitas, traumaticas ou complicadas
Cémara anterior extremamente rasa, nao devido a

catarata inchada

Inflamacdo recorrente dos segmentos anterior ou posterior,
de etiologia desconhecida, ou qualquer doenca que
produza uma reacdo inflamatéria no olho (por ex., irite

ou uveite).

Aniridia

Neovascularizagéo da iris

Glaucoma (incontrolado ou controlado com medicacao)
Microftalmia ou macroftalmia

Atrofia do nervo 6tico

Transplante de cérnea prévio

Condigoes oculares pré-existentes que podem afetar
negativamente a estabilidade do implante.

Durante a cirurgia

+ Manipulagao mecanica ou cirlrgica necessaria para
aumentar a pupila

« Perda vitrea (significativa)

+ Sangramento da cadmara anterior (significativo)

« Pressdo intraocular positiva incontrolavel

+ Complicagdes nas quais a estabilidade da LIO pode

ser comprometida

7. Doentes com problemas pré-operatorios, como doenca
endotelial da cérnea, cdrnea anormal, degeneragéo
macular, degeneracdo da retina, glaucoma e miose crénica
podem nao alcancar a acuidade visual de doentes sem
esses problemas. O médico deve determinar os beneficios
a serem derivados do implante da lente quando tais
condigoes existirem.

8. Enecessério um elevado nivel de competéncia cirdrgica

para aimplantacdo de lentes intraoculares. O cirurgido deve

ter observado e/ou assistido a vérias implantagdes e ter
realizado com éxito um ou mais cursos sobre a implantagéo
de lentes intraoculares antes de tentar implantar

lentes intraoculares.

Deve ter-se cuidado para remover o viscoeldstico

das superficies anterior e posterior da lente, para

minimizar a possibilidade da rotacdo da lente provocar o

desalinhamento da LIO térica enVista da posicao pretendida

do eixo.

10. A eficacia daimplantacdo de uma lente térica para reduzir
astigmatismo pds-operatdrio é afetada por varios fatores,
incluindo os seguintes:

+ Onivel de desajuste entre a magnitude pds-operatdria
de astigmatismo da cornea e a poténcia efetiva da LIO no
plano da cérnea.

« Desalinhamento entre a posicéo pretendida do eixo e a

orientacdo final do eixo da LIO.

Erro na previsao do eixo e poténcia do cilindro da cérnea

pos-operatorio. O erro na previséo do eixo do cilindro é

maior para niveis mais baixos de astigmatismo da cérnea

pré-operatorio.

O fabrico da variagao de poténcia e das marcas do eixo

pode influenciar a correcédo pretendida.

DECLARACAO DE REUTILIZAGAO DE
DISPOSITIVO MEDICO

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a

Bausch + Lomb nao pode garantir a sua funcionalidade,
estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto.

A reutilizagao poderd causar doenca, infecdo e/ou lesao no
paciente ou utilizador e, em casos extremos, morte. Este produto
esta rotulado como sendo de “utilizagéo Unica’, ou seja, define-se
como sendo um dispositivo destinado a ser usado uma s6 vez
num Unico paciente.

EFEITOS ADVERSOS

Alincidéncia de acontecimentos adversos sentidos durante o
ensaio clinico foi comparavel ou inferior a incidéncia relatada
pela populagéo de controlo historico (“matriz FDA"). A LIO
térica enVista demonstrou seguranca favoravel em comparacao
com a LIO de controlo e a populagéao de controlo histérica (cf.
ISO 11979-7 SPE), sem aumento na incidéncia ou gravidade de
eventos adversos (EA) em comparacéo com a LIO de controlo

e nenhum evento adverso grave (EAG) no olho em estudo. No
geral, néo foi associado qualquer sinal de seguranca as LIOs
toricas durante este estudo. Como em qualquer procedimento
cirtrgico, existem alguns riscos. Os potenciais eventos adversos
que acompanham a cirurgia a catarata ou implante podem
incluir, mas néo estao limitados a: dano endotelial da cdrnea,
infecéo (endoftalmite), descolamento de retina, vitrite, edema
macular cistoide, edema corneano, bloqueio pupilar, membrana
ciclitica, prolapso da iris, hipdpio, glaucoma transitdrio ou
persistente, descompensacao corneana aguda, sindrome
toxica do segmento anterior (TASS) e intervencdo cirdrgica
secundaria. As intervencées cirdrgicas incluem, embora sem
carécter limitativo, reposicionamento da lente, substituicdo da
lente, aspiragdo de humor vitreo ou iridectomia por bloqueio
papilar, reparacéo de sangramento de ferida e reparacéo de
descolamento da retina.

SELEGAO E COLOCAGAO DA LIO TORICA enVista

Para determinar a quantidade pretendida de correcao de
astigmatismo, os dados ceratométricos e biométricos devem ser
usados em vez dos dados refrativos. O tamanho e a localizacao
da incisdo influenciam a quantidade de astigmatismo de cornea
pos-operatdrio e o seu respetivo eixo. Recomenda-se que os
cirurgides personalizem os seus valores de astigmatismo da
cornea cirurgicamente induzido com base na técnica cirirgica
individual e em resultados anteriores. Para facilitar a selecéo

da LIO e a colocacdo do eixo, a B+L fornece ao cirurgido

uma ferramenta exclusiva baseada na Web, a calculadora

tdrica enVista (http://envista.toriccalculator.com). Os dados
ceratométricos e biométricos pré-operatorios, a localizagéo da
incisao, a poténcia da LIO equivalente esférica e o astigmatismo
da cdrnea cirurgicamente induzido estimado pelo cirurgido sao
usados como informacao para a calculadora tdrica enVista. Esta
informacao é utilizada para determinar o eixo de coloca¢éo no
olho e o astigmatismo refrativo residual previsto em até trés
modelos de LIO téricas enVista diferentes. Em olhos com niveis
baixos de astigmatismo da cdrnea, o astigmatismo refrativo
residual previsto para a implantacéo da LIO térica enVista serd
apresentado para ser avaliado pelo cirurgido para determinar

a vantagem clinicamente significativa da implantacao de uma
LIO térica. Antes da cirurgia, o olho a operar deve ser marcado
da seguinte forma: Com o doente sentado corretamente,
marque, com precisao, a posicao das doze horas e/ou seis horas
com um marcador T, um marcador cutaneo cirtirgico ou um
lapis marcador indicados para utilizagao oftalmica. Ao utilizar
estas marcas como pontos de referéncia, pode ser utilizado um
marcador de eixo imediatamente antes ou durante a cirurgia
para marcar o eixo de colocagéo da lente. A informacao da
calculadora torica enVista pode ser utilizada para determinar o
eixo de colocagao ideal. As marcas de eixo téricas no cruzamento
haptico ético identificam o meridiano plano da LIO térica enVista
e representam uma linha imaginaria no eixo de cilindro positivo.
Ap0s a lente ser inserida no saco capsular, alinhe, com precisao,
as marcas de eixo na LIO enVista com o eixo de colocacdo da
lente marcado. Certifique-se de que remove todo o viscoeldstico
do saco capsular. Reitere o alinhamento adequado da LIO térica
enVista apos a remocao viscoelastica e/ou a inflagdo do saco
capsular no final do caso cirtirgico. O viscoelstico residual e/

ou ainflagdo em excesso da bolsa pode causar a rotagao da
lente para longe do eixo de colocacdo pretendido. O desvio do
eixo de colocacéo pretendido pode comprometer a eficacia da
correcao astigmatica. As medidas de astigmatismo imprecisas, 0s
erros nas marcagdes da cornea, a colocagdo imprecisa do eixo da
LIO térica enVista durante a cirurgia, as mudancas inesperadas
cirurgicamente induzidas na crnea ou a rotacao fisica da lente
apds a implantacdo podem, também, limitar o efeito desejado da
LIO tdrica na correcéo do astigmatismo da cdrnea.

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
otica. A utilizacdo de medicdes de comprimento axial por outras
técnicas (por ex., exame de aplanacdo tipo A) normalmente
exigira uma constante de lente diferente. Este nimero é apenas
uma diretriz e é baseado numa avaliagdo dos dados clinicos
obtidos ao utilizar a IOL Master. Antes da cirurgia, 0 médico deve
determinar a poténcia da lente intraocular a ser implantada.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Antes daimplantacdo, examine a embalagem da lente
quanto ao tipo, poténcia e configuracdo adequada.

2. Abraabolsa de abertura facil e transfira o frasco para um
ambiente estéril.

3. Retire a tampa do frasco.

4. Remova o transportador da LIO SnapSet™ do frasco
segurando a aba na parte superior.

5. Otransportador da LIO SnapSet pode ser lavado com
solucao salina estéril e equilibrado durante a preparagao
para a entrega.

6. O transportador da LIO SnapSet pré-carregado com
0 modelo MX60PT da LIO enVista foi concebido para
utilizacdo com os sistemas de colocagéo validados
indicados para inserir este dispositivo nas respetivas
rotulagens aprovadas.

7. Existem vérios procedimentos cirdirgicos que podem ser
utilizados, e o cirurgido deve selecionar um procedimento
adequado para o doente. Os cirurgides devem verificar se a
instrumentacdo apropriada esta disponivel antes da cirurgia.

VISAO GERAL DOS ESTUDOS CLINICOS

Os resultados do estudo clinico fornecem uma garantia razoavel
de que as LIO modelo MX60T sao seguras e eficazes para a
correcao visual da afacia e do estigmatismo da cérnea ap6s a
extracdo da catarata.

Os dados apresentam uma redugdo diopitrica significativa no
cilindro e reducao no cilindro absoluto, estabilidade rotacional
da lente e melhorias tanto na acuidade visual a distancia melhor
corrigida como na néo corrigida ap6s a implantacao da LIO
térica enVista.

A lente intraocular acrilica hidrofébica enVista, modelo MX60, é
a lente original da MX60PT. Para o estudo clinico enVista MX60,
todos os individuos no conjunto de anélise de seguranca foram
avaliados quanto aos reflexos da LIO nas visitas das formas 3

e 4. Os reflexos da LIO foram avaliados através do exame de
retroiluminagdo com lampada de fenda utilizando uma escala
de classificacdo fotografica fornecida no protocolo. A escala de
pontuacao consistiu em (por ordem de gravidade), “nenhuma,
pontuacao 0 (trago), pontuacao 1, 2, 3 ou 4" Nao foi relatado
qualquer reflexo de qualquer grau para qualquer individuo em
qualquer visita no estudo clinico.

APRESENTAGAO

ALIO enVista (Modelo MX60PT) é pré-carregada no
transportador da LIO SnapSet e embalada individualmente
num frasco estéril (contendo solugao salina a 0,9%), dentro

de uma bolsa destacdvel, e deve ser aberta somente em
condicoes estéreis. E fornecido um cartao do doente e etiquetas
autoadesivas para a rastreabilidade da lente intraocular. A
embalagem é esterilizada por irradiacdo gama.

DATA DE VALIDADE

A esterilidade 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 nao deve ser implantada apds
a data de validade de esterilizagéo indicada.

COMUNICAGAO DE EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos e/ou as complicagdes que representem
ameagas potenciais a visdo 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 informagoes estao a ser
solicitadas a todos os cirurgides de forma a documentar

os potenciais efeitos a longo prazo da implantacao de

lentes intraoculares.

Os 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
LIOs em geral. Se deseja comunicar um problema, ligue para a
Bausch + Lomb através do nimero 1-800-338-2020.

INSTRUCOES DE REGISTO DO DOENTE E
REGISTO DE RELATOS

Todos os doentes que recebem uma LIO enVista tém de ser
registados na Bausch + Lomb no momento da implantacéo.

O registo é efetuado mediante o preenchimento do Cartéo de
Registo de Implante, que é fornecido na embalagem da lente,
e respetivo envio para a Bausch + Lomb. O registo dos doentes
é fundamental e ajudara a Bausch + Lomb a dar resposta a
relatos de reagdes adversas e/ou complicagdes potencialmente
perigosas para a visao. Na embalagem da lente é fornecido

um cartéo de identificacdo do implante que deve ser dado

ao doente.

POLITICA DE DEVOLUCAO DE PRODUTOS

Os produtos a serem devolvidos devem ser acompanhados por
um numero de autorizacdo emitido pelo Servico de Atendimento
ao Cliente da Bausch + Lomb. Telefone para 1-800-338-2020 para
obter autorizacdo para devolugéo e informagdes sobre a politica
de devolucdes.

GARANTIA

A Bausch & Lomb Incorporated garante que o produto, no
momento em que é entregue, estara em conformidade com a
legislacdo pertinente e com a versao atual das especificacdes
publicadas pelo fabricante para o produto referido em todos
0s aspetos materiais e que estara 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 COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO 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 UTILIZACAO 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

SE Equivalente esféico D Dioptias

YL Cilindro Q B Diametro do corpo (diametro otico)

uv Ultravioleta QT Diametrotota (comprimento ttal)
d Bausch & Lomb Incorporated

1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb GmbH
Brunsbtteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany

Fabricado por:

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

°/™ sdo marcas comerciais da Bausch & Lomb Incorporated ou
respetivas afiliadas.

Os restantes nomes de produtos/marcas e/ou logotipos sao
marcas comerciais dos respetivos proprietarios.
© 2020 Bausch & Lomb Incorporated ou respetivas afiliadas.
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Lentila intraoculara torica acrilica hidrofoba, dintr-o singura
bucatd, enVista® (LIO torica enVista) a fost dezvoltata pentru
ainlocui cristalinul natural la pacientii adulti la care a fost
indepartat cristalinul cu cataracta.

LIO torica enVista are o componenta optica asferica, conceputa
sd 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. LIO torica enVista foloseste o
componenta hapticd Accuset™ cu un design in bucla C, larg si
modificat, si decalaj optic-haptic pentru a facilita contactul si
stabilitatea imbunatdtite in sacul capsular. Marcajele amplasate
posterior pe axul cilindric indica axul meridian cu puterea cea
mai redusd. Materialul enVista care alcatuieste componenta
optica TruSight™ a fost evaluat din punct de vedere al lipsei

de stralucire si rezistentei la zgarieturi. Tehnologia StableFlex™
incorporata permite o complianta sporitd a lentilei pentru
usurinta incarcdrii, controlul premium pe durata administrarii
lentilei si recuperarea optica eficientd dupa implantare.

CARACTERISTICILE FIZICE ALE LIO TORICA
enVista MODEL MX60PT
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INDICATII

LIO toricd enVista acrilica hidrofobicd, dintr-o singura bucatd
(Model MX60PT) este indicatd pentru implantarea primara in
sacul capsular al ochiului la pacientii adulti, pentru corectarea
vizuald a afakiei si astigmatismului cornean dupa indepartarea
unui cristalin afectat de cataractd, pentru o vedere la distanta
necorectata imbunatatita.

AVERTISMENTE

Medicii care iau in considerare implantul de lentila in oricare
dintre circumstantele urmdtoare trebuie sa evalueze raportul
potential risc/beneficiu:

1. Inflamatie severa recurentd a segmentului anterior sau
posterior sau uveitd.

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 cataracta
care pot creste riscul complicatiilor (de exemplu, séngerarea
persistentd, deteriorarea semnificativa a irisului, presiunea
pozitivd necontrolata 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 LIO.

5. Circumstante care ar avea ca rezultat lezarea endoteliului in
timpul implantarii.

6. Suspicionarea unei infectii microbiene.

7. Pacienti care nu au intacte nici capsula posterioard, nici
zonule care sa ofere sustinere.

8. Rotirea LIO toricd enVista fata de axul sau prevézut poate
sd reduca din corectia astigmatismului realizata de lentila.
Alinierea gresita cu mai mult de 30° poate sa creasca
in postoperator cilindrul refractiv. Daca este necesard,
pozitionarea lentilei trebuie sa se efectueze inainte de
fibroza capsulara siincapsularea lentilei.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Nuincercati sa resterilizati lentila, intrucat acest lucru poate
cauza efecte secundare nedorite.

2. Nuutilizati daca se considera ca sterilitatea sau calitatea
produsului sunt compromise din cauza ambalajului
deteriorat sau a semnelor de scurgere (cum ar fi pierderea
solutiei saline de depozitare sau prezenta cristalizdrii de sare).

3. Nuumeziti si nu cldtiti lentila intraoculara cu nicio alta
solutie in afard de solutia salina echilibrata sterila sau o
solutie salind normald sterild.

4. Nudeporzitati lentila la 0 temperatura mai mare de 43 °C
(109 °F) sau mai mica de 0 °C (32 °F). Nu autoclavizati
lentila intraoculara.

5. Nureutilizati lentila. Este conceputa pentru implant
permanent. In cazul explantarii, sterilitatea si functionarea
corespunzatoare nu pot fi garantate.

6. Siguranta si eficacitatea LIO torica enVista nu au fost
determinate la pacientii cu afectiuni oculare preexistente
si complicatii intraoperatorii (vezi mai jos). Evaluarea
preoperatorie atentd si o judecatd clinicd solida trebuie
utilizate de cdtre 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 la acesti pacienti trebuie
sd exploreze utilizarea metodelor alternative de corectie
a afakiei si sa ia in considerare implantarea lentilei numai
daca alternativele sunt considerate nesatisfacatoare in
satisfacerea nevoilor pacientului.

inainte de operatie

Afectiuni retiniene sau predispozitie la afectiuni retiniene,
antecedente sau predispozitie la dezlipire de retina sau
retinopatie diabetica proliferativa, in care tratamentul viitor
poate fi compromis prin implantarea acestei lentile.
Ambliopie

Distrofie corneana severa clinic (de exemplu, Fuchs)

Cataractele din rubeold, congenitald, traumatica

sau complicatd

O profunzime extrem de micd a camerei anterioare, care nu

se datoreazd 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 uveita).

Aniridie

Neovascularizarea irisului

Glaucom (necontrolat sau controlat cu medicamente)

Microftalmie sau macroftalmie

Atrofia nervului optic

Transplant de cornee in antecedente

Afectiuni oculare preexistente care pot afecta negativ

stabilitatea implantului.

in timpul operatiei

« Manipulare mecanicd sau chirurgicald necesard pentru
largirea pupilei

« Pierdere de corp vitros (semnificativa)

« Sangerare in camera anterioara (semnificativa)

« Presiune intraoculard pozitiva necontrolabild

« Complicatii in care stabilitatea LIO poate fi compromisa

7. Este posibil ca pacientii cu probleme preoperatorii, cum ar
fi boala endoteliald corneana, cornee anormald, degenerare
maculard, degenerare retiniana, glaucom si mioza cronica
cauzatd de medicamente sa nu atinga acuitatea vizuala
a pacientilor fara astfel de probleme. Medicul trebuie sa
determine beneficiile care vor fi derivate din implantarea
lentilei atunci cand existd astfel de afectiuni.

8.  Este necesar un nivel ridicat de abilitate chirurgicala pentru
implantarea lentilei intraoculare. Chirurgul trebuie sa fi
observat si/sau asistat la numeroase implantari chirurgicale
si trebuie sa fi absolvit cu succes unul sau mai multe cursuri
privind implantarea lentilei intraoculare inainte de a incerca
sd realizeze implantdri de lentile intraoculare.

9. Trebuie sa se actioneze cu prudenta pentru a indeparta orice
viscoelastic de pe suprafata anterioara si cea posterioara a
lentilei, pentru a reduce la minimum posibilitatea de rotire
a lentilei, care ce ar putea cauza alinierea gresita a LIO torica
enVista fatd de amplasarea axiald prevazuta.

10. Eficacitatea implantarii unei lentile torice pentru reducerea
astigmatismului postoperatoriu este afectatd de numerosi
factori, inclusiv urmatoarele:

Médsura in care amploarea postoperatorie a

astigmatismului cornean si puterea efectivd a LIO in plan

cornean nu corespund.

Alinierea gresita intre pozitia axiala prevazuta si orientarea

axiala finald a LIO.

Erori de predictie a axului si puterii cilindrului cornean in

postoperatoriu. Erorile de predictie in ceea ce priveste axul

cilindrului sunt mai mari in cazul nivelurilor mai reduse de
astigmatism cornean preoperator.

Diferentele de fabricatie in ceea ce priveste puterea si

marcajele axului pot influenta corectia prevazuta.

DECLARATIE PRIVIND REUTILIZAREA
DISPOZITIVULUI MEDICAL

Dacad acest produs este reprocesat si/sau reutilizat, compania
Bausch + Lomb nu este raspunzatoare pentru functionalitatea,
pentru structura materiald, sau pentru starea de curatenie sau de
sterilitate a produsului. Reutilizarea produsului poate conduce
laimbolnavirea, infectarea si/sau la vatamarea pacientului sau a
utilizatorului si, in cazul incidentelor extreme, la decesul acestuia.
Acest produs poarta eticheta de, produs de unica folosinta” care
este definit drept un produs destinat pentru o singura utilizare,
la un singur pacient.

EVENIMENTE ADVERSE

Incidenta evenimentelor adverse aparute in timpul studiului clinic
a fost comparabild cu sau mai mica decat incidenta raportata

la populatia de control istorica (,grila FDA"). LIO toricd enVista
ademonstrat un grad de siguranta favorabil in comparatie cu
populatia de control cu LIO si cu populatia de control istorica
(conform ISO 11979-7 SPE), fara nicio crestere a incidentei sau
severitatii evenimentelor adverse (EA) comparativ cu populatia
de control cu LIO si féra evenimente adverse grave (EAG) la
nivelul ochiului studiat. In ansamblu, in timpul acestui studiu,

nu au fost asociate semnale de siguranta cu dispozitivele LIO
torice. Ca orice procedura chirurgicald, si aceasta implica riscuri.
Evenimentele adverse potentiale care insotesc operatia de
cataractd sau chirurgia implantara pot include, dar nu se limiteaza
la: leziuni endoteliale ale corneei, infectie (endoftalmitd), dezlipire
de reting, vitrita, edem macular cistoid, edem cornean, bloc
pupilar, membrana cicliticd, prolapsul irisului, hipopion, glaucom
tranzitoriu sau persistent, decompensare corneana acuta, sindrom
de segment anterior toxic (TASS) si interventie chirurgicala
secundara. Interventiile chirurgicale secundare includ, dar nu se
limiteaza la: repozitionarea lentilei, inlocuirea lentilei, aspiratia
umorii apoase sau iridectomie pentru bloc pupilar, remediere a
secretiilor plagii si remediere a dezlipirii de retina.

SELECTAREA S| POZITIONAREA LIO TORICA enVista

Pentru a stabili amploarea prevazuta a corectiei astigmatismului
trebuie sa se utilizeze date de keratometrie si biometrie in locul
datelor privind refractia. Dimensiunea si locul inciziei influenteaza
amploarea astigmatismului cornean postoperatoriu si axa sa
corespunzatoare. Se recomanda ca chirurgul sa personalizeze
valorile astigmatismului cornean induse chirurgical pe baza
tehnicii chirurgicale individuale si a rezultatelor obtinute in
trecut. Pentru a facilita selectarea LIO si amplasarea axiald, B+L
ofera un instrument web proprietar destinat chirurgilor, denumit
calculator toric enVista (http://envista.toriccalculator.com).
Datele keratometrice si biometrice preoperatorii, locul inciziei,
puterea LIO echivalenta sferic si valoarea astigmatismului

indusa chirurgical estimata de chirurg se utilizeaza drept factori
in calculatorul toric enVista. Acesti factori sunt utilizati pentru

a stabili axul de pozitionare in ochi si astigmatismul refractar
rezidual preconizat pentru pana la trei modele LIO toricd enVista
diferite. La ochii cu niveluri reduse de astigmatism cornean,
astigmatismul refractar rezidual preconizat pentru implantarea
LIO torica enVista va fi afisat spre a fi evaluat de catre chirurg in
vederea stabilirii beneficiului semnificativ clinic al implantarii
unei LIO torice. Inaintea interventiei chirurgicale, ochiul operat
trebuie sa fie marcat astfel: Cu pacientul in pozitie verticald,
marcati cu precizie pozitia de la ora 12 si/sau pozitia de la ora 6
cu un marcaj in T, un marcaj chirurgical cutanat sau un creion

de marcare indicat pentru uz oftalmic. Utilizand aceste marcaje
ca puncte de referintd, se poate folosi imediat un marcaj axial
inainte sau in timpul interventiei chirurgicale pentru a marca axul
de pozitionare a lentilei. Informatiile oferite de calculatorul toric
enVista pot fi utilizate pentru a stabili axul optim de pozitionare.
Marcajele axiale torice de la jonctiunea haptica-optica identifica
axul meridian plat al LIO torica enVista si reprezintd o linie
imaginard pe axul plus al cilindrului. Dupa introducerea lentilei
in sacul capsular, aliniati cu precizie marcajele axului de pe

LIO torica enVista cu axul marcat pentru pozitionarea lentilei.
Asigurati-va ca ati indepartat orice viscoelastic de pe sacul
capsular. Reconfirmati alinierea adecvata a LIO torica enVista
dupa indepartarea viscoelasticului si/sau umflarea sacului
capsular la finalul interventiei chirurgicale. Reziduurile de
viscoelastic si/sau umflarea excesiva a sacului pot cauza rotirea
lentilei fata de axul de pozitionare prevézut. Abaterea de la axul
de pozitionare prevazut poate compromite eficacitatea corectiei
astigmatismului. Masurdtorile incorecte ale astigmatismului,
erorile de marcare a corneei, pozitionarea incorectd a axului LIO
torica enVista in timpul interventiei chirurgicale, modificarile
nepreconizate de naturd chirurgicald la nivelul corneei sau rotirea
fizicd a lentilei dupa implantare poate limita, de asemenea, efectul
dorit al LIO torice asupra corectiei astigmatismului cornean.

CALCULAREA PUTERII LENTILEI

CONSTANTA A SUGERATA: 119,1 (BIOMETRIE OPTICA)
Constanta A recomandatd de 119,1 este destinata utilizarii cu
masuratori ale lungimii axiale obtinute prin biometrie optica.
Utilizarea masuratorilor lungimii axiale efectuate prin alte tehnici
(de exemplu, ultrasonografie A-scan cu aplanare) va necesita in
mod normal o constanta diferita a lentilei. Acest numar este doar

orientativ si se bazeaza pe o evaluare a datelor clinice obtinute
prin utilizarea IOL Master. Medicul trebuie sa determine inainte
de interventie puterea lentilei care urmeaza sé fie implantata.

INDICATII DE UTILIZARE

1. Tnainte de implantare, examinati ambalajul lentilei pentru a
identifica tipul, puterea si configuratia corectd a acesteia.

2. Deschideti saculetul prin dezlipire si scoateti flaconul intr-un
mediu steril.

3. Indepartati capacul flaconului.

4. Scoateti dispozitivul de transfer al LIO SnapSet™ din flacon
prin apucarea aripioarei din partea de sus.

5. Dispozitivul de transfer al LIO SnapSet poate fi spalat
cu solutie salind tamponata sterila in timpul pregatirii
pentru administrare.

6. Dispozitivul de transfer al LIO SnapSet preincércat cu LIO
enVista model MX60PT este conceput pentru utilizare
impreund cu sistemele de administrare indicate pentru
introducerea acestui dispozitiv in documentatia de
etichetare aprobata.

7. Exista diferite proceduri chirurgicale care pot fi utilizate, iar
chirurgul trebuie sa selecteze o procedura adecvata pentru
pacient. Inainte de operatie, chirurgii trebuie sd verifice ca
sunt disponibile instrumentele adecvate.

PREZENTARE GENERALA A STUDIILOR CLINICE

Rezultatele studiilor clinice ofera o sigurantd rezonabila in ceea
ce priveste siguranta si eficacitatea LIO model MX60T pentru
corectia vizuald a afakiei si astigmatismului cornean in urma
extractiei de cataractd.

Datele sprijina o reducere dioptrica semnificativa in cilindru
si reducerea cilindrului absolut, stabilitatea rotativa a lentilei
si imbundtatirea acuitatii vizuale la distanta corectate cel mai
bine si a acuitatii vizuale necorectate dupa implantarea LIO
torica enVista.

Lentila intraoculara acrilica hidrofoba enVista model MX60 este
produsul originar al modelului MX60PT. Pentru studiul clinic cu
enVista MX60, toti subiectii din setul de analiza de siguranté au
fost evaluati pentru stralucirea LIO la vizitele din Formularul 3

si Formularul 4. Gradele de stralucire a LIO au fost evaluate prin
examinare cu lampa de retroiluminare cu fantd, utilizand o scala
de clasificare fotografica prevazuta in protocol. Scara de clasificare
a constat din (in ordinea gravitatii), absent, gradul 0 (foarte putin),
gradul 1,2, 3 sau 4" Nu a fost raportata stralucire de niciun grad
pentru niciun subiect, la nicio vizita din cadrul studiului clinic.

MOD DE PREZENTARE

LIO enVista (Model MX60PT) este preincarcata in dispozitivul de
transfer al LIO SnapSet si ambalata individual intr-un flacon steril
(care contine o solutie salind 0,9%), intr-un saculet cu deschidere
prin dezlipire, si trebuie deschisa numai in conditii sterile. Sunt
furnizate un card pentru pacient si etichete autoadezive pentru
a se asigura trasabilitatea lentilei. Ambalajul este sterilizat prin
iradiere cu raze gama.

TERMEN DE VALABILITATE

Sterilitatea este garantata cu exceptia cazului in care saculetul a
fost deschis sau deteriorat. Termenul de valabilitate al ambalajului
lentilei este data de expirare a sterilitatii. Aceasta lentild nu poate fi
implantatd dupd 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
informatii sunt solicitate de la toti chirurgii, cu scopul de a
documenta potentialele efecte pe termen lung ale implantarii
lentilelor intraoculare.

Medicii sunt incurajati sd raporteze aceste evenimente pentru

a ajuta la identificarea problemelor apérute 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 LIO in general. Daca doriti sa raportati o
problema, va rugam sa apelati Bausch + Lomb la 1-800-338-2020.

INSTRUCTIUNI DE INREGISTRARE A PACIENTILOR SI
RAPORTAREA INREGISTRARII

Fiecare pacient care beneficiaza de o LIO enVista trebuie sa fie
inregistrat la Bausch + Lomb in momentul implantarii lentilei.
Inregistrarea se realizeaza prin completarea unui card de
inregistrare a implantului, aflat in ambalajul lentilei, urmata

de trimiterea lui prin posta la Bausch + Lomb. Inregistrarea
pacientului este esentiala si va fi de ajutor pentru Bausch + Lomb
in vederea solutiondrii 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 inmanat 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 livrarii, respectd toate legile aplicabile si versiunea
curenta a specificatiilor publicate de producator pentru produsul
respectiv, in toate aspectele semnificative, si ca acesta nu
prezinta defecte de materiale sau de fabricare.

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 CHELTUIELL.

SIMBOLURI SI ABREVIERI UTILIZATE LA ETICHETARE

SE Echivalent sfric D Dioptrie

CYL Glindru QB Diametrul corpulu (Diametru optic)

uv Raze ultaviolete @T Diametrutotal (Lungime otal)
d Bausch & Lomb Incorporated

1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA

C€o197

[Ec [rer] Bausch & Lomb GmbH
EC
Brunsbutteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany
Fabricat de:

Bausch & Lomb Incorporated

21 Park Place Blvd. North

Clearwater, FL 33759 USA

/™ sunt marci comerciale ale Bausch & Lomb Incorporated si ale
filialelor sale.

Toate celelalte nume de mérci/produse si/sau sigle sunt marci
comerciale ale respectivilor proprietari.
© 2020 Bausch & Lomb Incorporated si filialele sale.
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OMUCAHUE YCTPOCTBA

LlenbHas ruapodobHas akpunoas Topudeckas
VHTPaoKysipHas niH3a enVista® (Topuyeckas MHTPaoKynapHas
nH3a enVista) bbina paspaboTaHa AnA 3amMeHbl XpycTanuka
rna3a y B3pOocsiblX NaLMEHTOB, Y KOTOPbIX Obl1 yaanéH xpycranik
C KaTapaKToM.

Topuyeckas UHTpaoKynApHas I1H3a enVista nmeet
acdepuyeckyto onTuKy, KoTopas co3faHa 6e3 cheprueckon
abeppauum bnarogaps BCTPOEHHOI 3anaTeHTOBaHHON
cdepuryeckoin abeppaLiiOHHO-HENTPaNbHOIN ONTUYECKOI
KOHCTPYKLMM, KOTOPasA He BANAET Ha MpeAonepaLyioHHbIN



npodunb chepuryeckoin abeppaLmn porosmubl. OnTrka
CNPOEKTVPOBaHa TaKM 06pa3om, YToObl 3aHAA HECKOLIEHHas
npsamas Kpomka SureEdge™ obecneumana 360-rpagycHyio
3awuty ot 13K, Topnyeckan MHTpaoKynapHas niH3a enVista
CNONb3yeT ranTu4eckmnin snemeHT Accuset™ ¢ LLMPOKO,
MofepHU3poBaHHo C-00pa3HOI NeTNEeBO KOHCTPYKLMe

11 ONTUKO-TAMTNYECKIM CMeLLEHEM 1A YAYULIEHUA KOHTaKTa
11 CTabUIbHOCTI BHYTPU KancynapHoOro MeLuka. MeTku Ha
3a/iHell ocn LMHApa 0603HavatT MepUAnaH C MUHUMAIbHON
onTnyeckon cunoit. Matepuan enVista, BXogALLWiA B COCTaB
onTuky TruSight™, 6bin OLEHEH Ha OTCYTCTBYE BNIMKOBaHUA 1
YCTONYMBOCTD K LiapaniHam. VIHTerpupoBaHHas TeXHONorua
StableFlex™ obecreuriBaeT MOBbILLIEHHYIO MNACTUYHOCTL
JIMH3bI, 06Neryas yCTaHoBKY, MPEBOCXOAHbIN KOHTPOb 33
BBE[iEHVEM JIH3bI 11 S$PEKTVBHOE OMTYECKOE BOCCTAHOBIEH e
rnocsne MnAaHTauuuy.

OU3NYECKUE XAPAKTEPUCTUKU TOPUYECKOI

WHTPAOKYNIAPHOW NINH3bI enVista
MOJENIN MX60PT
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MOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO

LlenbHas rugpodobHan akprioBas TOpUIeCKas UHTPAOoKyNsApHast
nmH3a enVista (Mogenb MX60PT) nokasaHa ans nepBuYHoiA
VIMRIaHTaLWM B KanCyNAPHBIN MELLOK ra3a y B3POCbiX
MaLVEHTOB [/ KOPPEKLMU 3peHUs NpU adakni U POrOBUYHOM
acTurmaT3me nocse yaaneHus Xpycranmka ¢ katapakToii ana
YAyuLLIEHA HECKOPPEKTUPOBAHHOIO 3pEHNsA BAab.

NPEAYNPEXAEHUA

Bpauw, oLieHmBaloLLme LienecoobpasHOCTb MMNaHTaLMN H3bI

B NI060OM 113 NepeunciIeHHbIX HUXKe Cy4aeB, JOMKHbI OLEHNTb

BCE PYCKM 1 MPeMyLLecTBa.

1. PeumpusupytoLLee BbipaxeHHOe BOCManeHyie nepesHero
VNV 3[HEr0 CerMeHTa U yBeWT.

2. Hannume y naumeHTa MHTPaoOKyNAPHOW INH3bl MOXeT
BVATb Ha BO3MOXHOCTb HabMtofeH s, ANarHOCTUKN Uni
neyeHA 3aboneBaHuin 3ajHEro CerMeHTa.

3. 3aTpyAHeHuA Xvpyprmyeckoro xapakTtepa npu aKCTpaKLmm
KaTapaKTbl, CIOCOOHbIE NOBbICUTb BEPOATHOCTb
0CNOXHeHWi (Hanpumep, HenpekpaLlatoLeroca
KPOBOTEUEHUS, 3HAUNTENbHOTO NOBPEXAEHNA Pady<HOMN
060/104KM, HEKOHTPONVPYEMOTO MOBBILLEHHOTO AABMEHNS,
3HauMTENbHOrO Nponanca Ui yTpaTbl CTEKNOBUAHOIO Tena).

4. [ledopmaums rnasa B pesynbrate paHee nepeHecéHHON
TPaBMbl 1 iedeKT Pa3BUTIA, MPY KOTOPOM NpaBuibHOE
yAepaH1e MHTPaOKYNAPHOI IMH3bI HEBO3MOMXHO.

5. QakTopbl, CIOCO6HbIE MPUBECTY K MOBPEXAEHMIO
SHAOTENNA BO BPeMA UMMIaHTaLuu.

6.  Bo3moxHas MUKPOOHaA MHEKLA.

7. TlaTonorua Kak 3aHeil Kancynbl, Tak 1 MOACKOB y MaLieHTa
[AenatoT HeBO3MOXHbIM YAePXKaHe HTPAOKYNAPHOMN INH3bI.

8. MoBOPOT TOPUYECKOI UHTPAOKYNAPHOI NMH3bI enVista
B CTOPOHY OT HaMeUYeHHOW OC/ MOXET YMEHbLUNTb
KoppeKuuio acT1rMatusma. HecoemelleHue 6onee
ueM Ha 30° MOXeT yBeNMYNTb NOCeonepaLOHHbINA
pedpakUMOHHbIN LnuHAp. Mpn HeOBXOAMMOCTY ClefyeT
BbINOJHATb Pa3MeLLieHIe 1H3bl Nepes Grbpo3om Kancynbl
1 IHKancynALmel XxpycTanuka.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. 3anpetLaeTca BbIMONHATL NOBTOPHYIO CTEPUAM3ALINIO
JIH3bI, MOCKObKY 3TO MOXET MPUBECTY K HEXenaTeNbHbIM
No6oYHbIM 3pPeKTam.

2. 3anpelyaeTca 1Cronb3oBaHiie U3AeNNs, e ero
CTEPUNBHOCTb I KaYeCTBO MOTYT ObITb HapyLLeHbl
BC/eACTBYIE MOBPEXAEHHON YNaKOBKM I NPU3HAKOB
yTeuku (Hanpumep, notepy Gpr3pacTsopa ANnA XpaHeHnsa
UV HanM4mA CONeBoN KpUCTanmnsamm).

3. PaspeluaeTca cMaurBaTh 1 MPOMbIBAT VHTPAOKYNAPHYHO
NH3Y TONBKO B CTePUIbHOM 6ydepHOM COneBoM 1nm
CTepUnbHOM GU3MONOTMYECKOM PacTBope.

4. 3anpellaeTca XpaHUTb IMH3Y NPy TemnepaTtype Bbilue
43°C (109 °F) unn Huxe 0 °C (32 °F). He ponyckaetca
aBTOK/aBUPOBaHME UHTPAOKYNAPHON IMH3bI.

5. 3anpeLyaeTca NOBTOPHOE NCMOSb30BaHIE IH3bI.

JInH3a npeaHasHaueHa AnA NOCTOAHHON UMMAAHTaLMN.
CTepunbHOCTb 1 Haanexallee GyHKLMOHMPOBaHIe
[AEeVNMMAAHTNPOBAHHON JIMH3bI HE FaPaHTUPYIOTCA.

6. be3onacHOCTb 1 3HEKTUBHOCTb TOPUYECKOA
VHTPAOKYNAPHOW NINH3bI enVista He Gbina
MNoATBEPXeHa Y MaLNeHTOB C paHee CyLeCTBOBaBLUIMMI
0(TanbMONOrMYecKIM1 3a6oneBaHNAMM 1
VIHTPaoMepaLMOHHbIMI OCNIOXHEHNAMY (CM. HUxe). Mepen
VIMMaHTaLUmen IMH3bI NaLMeHTY C OfHUM I HECKONbKUMM
TaKuMI 3a6051€BaHNAMY XUPYPT AOSMKEH MPOBECTY
TwatenbHoe obcnefoBaHne U NPOdpeccMoHanbHO OLEHNTL
BCE PUCKM V1 MPeNMyLLeCTBa, CBA3aHHbIe C orepaLueit.
Bpauu, paccmaTpriBatoLLme BOnpoc 06 MMMMaHTaLN IH3bI
Y TaK1X MaLyieHTOB, JOMKHbI 13yUYNTb NCNOSb30BaHNe
arnbTepHaTVBHbBIX METOA0B KOPPEKLM adakum n
paccmaTpuBaTh MMMIaHTaLII0 XpyCTanyika TONbKO B
CNyyae, e/ CYUTAETCA, YTO aNlbTepHaTVBHbIE BapUaHTbl He
BbINOJHAT TPe6OBaHMA NaLMeHTa.

Mepepn onepaumeii

3aboneBaHuA CETYATKM U1 MPeAPACTONOKEHHOCTb K

3aboneBaHVAM ceTuaTku, npefblayLiee OTCNOeHNe ceT4aTKn

unn nponudepaTBHas ArabeTnyeckas peTuHonaTnsa

B aHaMHe3e 60 NpeapacronoKeHHOCTb K HUM, [Ns

KOTOPbIX byfiyLLiee NeyeHre MOXeT ObiTb YXyALIEHO BBIAY

VIMMNaHTaLmMy XpycTanuka.

Ambnvonus

KnuHuueckn taxénas anctpodua porosuLibl

(Hanpuvmep, Oykca)

KaTapakTa, 06yCcnoBneHHas KpacHyxoi, BpOXaEHHas,

TpaBMaTVyecKas Uam OCNIOXHEHHaA

Ypes3BblyaliHo Menkas NepefHaAs kamepa He 13-3a

YBENYEHHOI KaTapaKTbl

PeuuavBupyioLee BocnaneHvie nepefHero uim

3a/JHero cermeHTa Hen3BeCTHO 3ToNoruM nnu nioboe

3aboneBaHyie, Bbi3blBaloLLee BOCMaNNTENbHYIO peakLmio

rnasa (Hanpyumep, NPUT UK yBENT).

AHnpuamna

HeoBackynapusauua pagy»Hoit 060104KM

naykoma (HeKOHTponMpyeman umn KOHTponMpyemas

MeAMKameHTamu)

MukpodTanbmna nnu makpoptanbmma

+ ATpoduia 3puTenbHOro Hepsa

MpepbliayLyan TpaHCNNaHTaLMA POroBULibI.

Odranbmonoruyeckue 3aboneBaHna B aHaMHe3e, KoTopble

MOTYT HeraTVBHO OTPa3UTbCA Ha CTabUNbHOCTV MMMNAHTaTa.

Bo Bpems onepauun

+ MexaHuueckme nnm xupypriyeckine MaHunynaumum,

Heo6XoaVIMble AA YBENMYEHNS 3pauka

[MoTeps CTEKNOBUAHOTO TeNa (3HauUTeNbHas)

+ KpoBoTeueHvie B nepefHeil Kamepe (3HaunTebHOe)

HekoHTponupyemoe noBbllLeHHOEe

VHTPAOKyNAPHOE AaBneHne

OCnoXHeHWs, KOTOpPble MOTYT YXYALWNTb CTabUNBbHOCTL

VHTPAOKYNAPHOW INH3bI

7. TauueHTbl ¢ NpegonepaLyoHHbIMI NpobneMamu, HanpryMep
SHAOTENMANbHBIM 3a00MIEBaHIEM POrOBULIbI, AHOMANMAMM
POroBULbl, MaKyNAPHON fiereHepaLels, aereHepavyen
CETUaTKY, INayKOMO 1 XPOHUYECKIM CyXKEHEM 3payka
rnof BO3/elCTBMEM NPENapaToB, MOTYT He JOCTUYb TaKoi
Ke OCTPOTbI 3PEHMS, KOTOPOI AOCTUTAIOT MALMEHTDI,
He UMeloLLMe Takux Npobnem. Mpy Haumm Takux
3aboneBaHuin Bpay [JOMKEH OMPeAennTb MPeyMyLLeCTBa,
KOTOpble MPUHECET MMMAHTALMA XPYCTaniKa.

8. [InA vMnnaHTaLmMmy MHTPAOKyNAPHO INH3bI TpebyeTcs
BbICOKMIN ypOBEHb MacTepcTBa xupypra. [Mpexae

yeMm NbITaTbCA MMIaHTUPOBaTb UHTPAOKYAPHbIE
JINH3bI, XMPYPT LOSKEH HabMI0AaTb MHOTOUNCIEHHbIE
VMMNaHTaLMM W/Wmn accucTPOBaTh NPY Takux onepawmax
11 CMeLLHO BbINOHUTb OfHY 1N 6onee npoueayp
VIMAIAHTALUM MHTPAOKYNAPHbIX JINH3.

9. Heo6xopyMo ObITb BHUMATENbHBIMIA MPY CHATUM BCETO
BMCKO3MACTUKa C NepeAHeil 1 3afHei MoBepXHOCTeN
JIMH3bI, YTOObI CBECTI K MUHUMYMY BEPOATHOCTb MOBOPOTA
JIMH3bI 113-32 HEMPABMIIbHOTO BbIPaBHNBAHUA TOPUYECKOI
VHTPAOKYNAPHOI NINH3bI enVista OTHOCUTENbHO
HameueHHOW 0CK pa3MeLLieHuA.

10. Ha 3¢deKTBHOCTb MMMNAHTALMM TOPUYECKON NIH3bI NPK
YMeHbLUEHN NOCeonepaLyioHHOTO acTUrMaT3Ma BANAKT
MHorue $paKTopbl, B TOM YICNe CiefyioLLme:

CreneHb HECOOTBETCTBIA MEX/Y BENNUVHON

nocneonepaLMoHHOro POroBNYHOMO acTUrMaT3ma 1

3 PEKTUBHOI OMTNYECKON CIOI UHTPAOKYNAPHON

JINH3bI B POTOBWYHO MIOCKOCTY.

HecoBmeLLeH1e HaMeYeHHOro 0CeBOrO

MONOXEHNA 11 OKOHYATENbHON OCEBOI OPUEHTaLN

VHTPAOKYNAPHOI INH3bI.

OLwwmbKa Npu MPOrHO3MPOBaHUM OCH

MoceonepaLMoHHOr0 POrOBUYHOIO LIMMHAPA 1

onTnyeckoi cunbl. OLwmnbKa NPy NPOrHO3MPOBaHUY OCK

LNMHAPA ABNAETCA MAKCUMATbHO /1 HUKHUX YPOBHE

npesonepaLyioHHOro POroBUYHOIO acTUrMaT3Ma.

[pon3BOACTBEHHOE OTKNIOHEHWE OMTUYECKOI CUTbl 1

METOK Ha OCU MOTYT BAATb HAa HAMEUEHHYI0 KOPPEKLMIO.

3AABJIEHME O NOBTOPHOM UCMOJIb3OBAHUN
MEAULIMHCKOIO U3AENUA

B cnyyae nepepaboTKy U/ MOBTOPHOTO UCTOMb30BaHMA
AaHHOTO M3fenus, Komnanma Bausch + Lomb He moxet
rapaHT1poBaTb GYHKLMOHANbHOCTb, CTPYKTYpY MaTepuana,
UNCTOTY NN CTEPUILHOCTD M3AenwA. [oBTopHOe
UCMONb30BAHNE MOXET NMPUBECTY K 6ONE3HU, MHGEKLMM /i
TpaBMe NaLyeHTa U Nosb30BaTeNs, a B CKNIOUUTENbHBIX
Cyyasx — K cMepTi. [laHHbIN MPOAYKT MapK1pPOBaH Kak
«W3Aeniie 0AHOPa30BOro MPUMEHEHIAY; 3TO O3HAYAET, UTO ero
MOXHO WCrONb30BaTh TOMbKO OfWH Pa3 AnA OAHOTO MaLeHTa.

HEXENATENIbHbIE ABJIEHUA

PacnpocTpaHEHHOCTb HeXKenaTenbHbIX ABNEHUIA BO

BPeMA KIMHNYECKOTO 1CCe[0BaHIA NPUPaBHMBanach

K X pacnpOCTPaHEHHOCTY CPeLV KOHTPONBHO

Tpynnbl B UCTOpUYecKoM cpese («ceTka FDA») nnu 6bina
MeHbLUe. Topuyeckas MHTPaoKynApHasa NnH3a enVista
NPOLEMOHCTPUPOBana Tpebyemblid ypoBeHb 6e30MacHOCT

10 CPABHEHIO C KOHTPOSIbHOW VHTPAOKYNAPHON INH301

1 KOHTPO/bHO rPynMoi B UCTOPUYECKOM paspese (M.

ISO 11979-7 SPE) 6e3 yBenmueHus YacToTbl UM TAKECTU
HexenaTenbHbIX ABneHnin (HA) no cpaBHeHMIO C KOHTPOSbHO
VIHTPAOKYNAPHO JINH301 1 6€3 CePbE3HDBIX HEXENaTebHbIX
aBneHuin (CHA) B paccmatpuBaemom rnasy. B uenowm, B xoge
[aHHOTO UCCNeoBaHMA He GbiNo BbIABIEHO HIKaKMX NPobneMm,
CBA3AHHDIX C TOPUYECKUMU VHTPAOKYNAPHBIMIA NMH3aMN. Kak 1
npu 06O Spyrov Xpypruyeckoi NpoLeaype, umeetcs GakTop
pucka. [oTeHLmanbHble OCNOXHEHNS, CONPOBOXAAlOLLE
XVPYpryeckoe neyeHmne KatapakTbl Vv UMMAHTaLMIo, MOFyT
BKJTH0YaTb, MOMVIMO NPOYEro, CrieaytoLie: SHAOTeNMaNbHOe
NOBPEXAEHNE POTOBULbI, UHPEKLMA (SHAOGTANbMUT),
OTC/IOEHWE CETYATKM, BUTPUT, KNCTO3HBIN MaKyNAPHbINA OTEK,
OTEK POrOBYIL|bl, 3pAaYKOBBIN OIOK, BOCMANEHNe PECHUYHOTO
Tena, BbiNafieHne papyHoil 060104KM, FUMOMNMOH, NPeXopALLan
YN NOCTOAHHAA 1ayKoMa, OCTPas AEKOMMEHCALWA POroBULbl,
TOKCMYECKMI CUHAPOM nepepaHero cermenTa (TCMC) 1 BTOpUYHOe
XVpypriyeckoe BMeLLaTenbCTBo. BropuuHble Xupypriveckie
BMeLLATEe/bCTBA BKIIOYAIOT B CE65, MOMMO NpoYero,
cnegyloLvie: peno3nLns MH3bl, 3aMeHa JIMH3bI, acipaums
CTEKMOBMHOrO TeNa VN MPUEIKTOMIUA NP 3paykoBOM 6110Ke,
3aXMBEHVe PaHbl 1 IeYeHIe OTCIOEHIA CETYATKN.

BbIBOP 1 PASMELLEHVE TOPUYECKOW
WHTPAOKYJIAPHOW JINH3bI enVista

[ina onpepeneHms Lenesoro 06béma KoppeKLnm

acTUrmMaTM3Ma BMECTO AaHHbIX NPENOMIIEHA HEO6X0AUMO
1CMOAb30BaTh fiaHHble GoToodTanbMOMETpUN 1 BrioMeTpum.
Pa3mep 1 mecTononoxeHume paspesa BAUAKOT Ha BENNUUHY
NoCneonepaLyioHHOr0 POrOBUYHOTO acTUrMaT3mMa

1 ero COOTBETCTBYIOLLYIO OCb. PeKomeHAyeTcs, 4Tobbl

XVPYPrI BbINOMHANMN HACTPOIIKY 3HAYEHWIA BO3HIKLLETO

B pe3ysbTaTe onepaLum POroBU4HOTO acTUrMaTuama

VICXORA U3 MHAUBWAYANbHON XUPYPrnYeckoil MEeToOANKN

1 MPOLLAbIX pe3ynbTaToB. [a obneryeHus Bbibopa
VIHTPAOKYNAPHO JINH3bI 11 pa3MeLLeHA Ocu KoMnaHnaA B+L
npefocTaBnAeT Be6-MHCTPYMEHT COBCTBEHHOI pa3paboTku

BNA XVPYPros — TopuYecKnii kanbkynatop enVista
(http://envista.toriccalculator.com). B KauecTBe BBOAHbIX

AaHHbIX 1A TOPUYECKOTO KarnbKynaTopa enVista ucnonb3ytotca
npegonepaLyioHHble AaHHble GOTOOGTaNnbMOMETPUM 1
OromMeTpIN, MECTOMONOXEHME pa3pesa, chepryeckas
9KBMBANEHTHaA ONTUYECKas CiAa MHTPAOKYIAPHON NINH3bI 1
npezamnonaraemblil XMpyprom BO3HUKLLWIA B pe3ynibTaTe onepauun
POrOBYHbII aCTUrMaTM3M. 3TV BBOAHbIE AaHHbIE NCMONb3YloTCA
ANA onpefeneHna 0cv pasmeLLeHa B rasy 1 NPOrHo3MpyemMoro
0CTaTOYHOTO PedPaKLMOHHOTO acTUTMaTI3Ma ANA MakCUMyM
TPEX pa3HbIX MOAENel TOPUYECKUX UHTPAOKYNAPHbBIX

nMH3 enVista. B rnasax ¢ HU3KUMU YPOBHAMY POrOBUYHOTO
acTMrMaTM3ma nporHo3Mpyemblii OCTaTOUHbI PedpPaKLMOHHDIN
acTUrMaTu3m AnA UMMaHTaLMN TOPUYECKON HTPAOKYNAPHOI
NMH3bl enVista GyeT oTobpaxaTbCA ANA OLEHKN XMPYProM ¢
Liefblo onpegeneHs KIMHUYeCK 3HaUMMOro npenmyLecTsa
VIMMaHTaLV TOPUYECKOI MHTPAOKYNAPHOIA NH3bI. Mepen
XVIPYPruyeckum BMeLLaTeNbCTBOM Ha OnepupyemMoMm rasy
creayeT BbIMOMHWTD ClieaytoLLyio Pa3METKY: KOTfa naLyeHT
HaXoAUTCA B BEPTUKASIbHOM CUfAYEM MOTNIOMKEHIN, HEO6XOAUMO
TOYHO Pa3METUTb MONOXeHVe Ha iBEHAALIATb /MM LWeCTb YacoB
C omoLLbto T-pa3meTuriKa, pasmMeTumKka oneprpyemoro yyacTka
KO M Pa3MeTOYHOTO KapaHAalLla, MpeAHa3HauyeHHoro

ANA UCMONb30BaHNA B opTanbmonoruu. Mpu ncnonb3oBaHUm
JaHHBIX METOK B KaUeCTBe KOHTPOMbHbIX TOUYEK Pa3METUMK

0OCU MOXET MCMONb30BaTbCA HEMOCPEACTBEHHO [0 UM BO

BpeMA onepaLyn AnA pasmMeTK OCk pa3MeLeH A NNH3bI.
BBogHble JaHHble, MOMyyYeHHbIe C MOMOLLBIO TOPUYECKOTO
KanbkynaTopa enVista, MOryT 1ICMOb30BaTbCA 1A ONpefeneHua
OnTManbHON 0cu pasmelLlieHns. MeTKu Ha Topuryeckoii ocn

Ha OMTUKO-TanTYeCckoM COefViHeH I 0603HaYaloT HyNeBoi
MepuanaH TOPUYECKON UHTPAOKYNAPHON MH3bI enVista

1 NPeAcTaBAAT co60il BOOOpaxaeMyto IMHIIO MAoC 0Cb
uunuHAapa. NMocne BCTaBKW MH3bI B KarCyNbHbI MELOK
HEOOXOAVIMO TOYHO COBMECTWTb METKI Ha OCY Ha TOPUYECKON
VHTPAOKYNAPHOW NMH3e enVista C OTMEUEHHON OCbio
pa3melLeHs MH3bl. Heobxoaymo npocneanTb 3a Tem, YTobbl
yAanuUTh BeCb BUCKOIMACTIK 13 KancyNbHOro MeLuka. lMocne
yAaneHNA BIUCKOMACTVKa U/UN HAaMOMHEHWA KancybHOro
MelLLKa nepenpoBepLTe Haf/Iexallee COBMeLLEHNE TOPUYECKON
VIHTPAOKYNAPHO MH3bl enVista B KOHLe onepaumm. OCTaTouHbI
BVCKO3M1ACTUK U/UNi Ype3mepHOe 3anofiHeH1e MellKa MoryT
CTaTb NMPUYMHON MOBOPOTA SIMH3bI B CTOPOHY OT HAMEUYEHHON OCK
pa3melLeHns. OTKIOHEHE OT HaMeUeHHOI OCK pa3MeLLeHNs
MOXeT OKa3aTb HeraTMBHOE BO3AeliCTBIE Ha SPPEKTUBHOCTL
KOppeKLyy acTurMatuama. HeTouHble 13mepeHus acTurmatiama,
OLMGKM B POrOBIYHbIX METKaX, HEMPaBUIbHOE pasMeLLeHie
OCV TOPUYECKOW UHTPAOKYNAPHON NH3bI enVista BO Bpema
onepauuy, HenpeABUAEHHbIE BO3HMKLLME B pe3ynibTate
orepaLyu 3MeHeHA POroBHLibl N GU3YECKNI MOBOPOT
JINH3bI NOC/IE MMMNAHTALMM TakKe MOTYT OrpaHuumTb KenaemMblin
3hGEKT OT TOPUYECKON HTPAOKYNAPHOI IUH3bI PY KOPPEKLIN
POrOBMYHOTO acTUrMaT3Ma.

PACYET ONTUYECKOW CUJIbl JINH3bI

MPEANATAEMAA KOHCTAHTA-A: 119,1
(ONTUYECKAA BUOMETPUA)

PekomeHpoBaHHasA KoHcTaHTa A 119,1 npegHa3HaueHa

ANA N3MepeHna 0CeBOW [IVHbI, MOMYYEHHON C

TIOMOLLbIO OMTUYECKOI GromMeTpuIA. [iNs n3mepeHusa
0CeBOIA [NINHbI C MOMOLLbIO IPYTIX METOZI0B

(HanpvMep, annnaHaLMOHHOE CKaHNPOBaHue B A-pexiive)
00bI4HO TpebyeTcA Apyras KOHCTaHTa MH3bI. [laHHOe
4NCO CNYXNUT TONbKO OPUEHTUPOM 1 OCHOBAHO Ha OLIeHKe
KIMMHUYeCKIX AaHHbIX, MONY4YEHHbIX C UCTIONb30BaHNEM
|OL Master. OnTuyeckan cuna UMNAAHTUPYEMOW INH3bI JO/KHA
6bITb OMpefieneHa Bpa4oM 10 onepaLui.

YKA3AH/A NO NPUMEHEHUIO

1. Tepea vMnnaHTaLyei OCMOTPUTE YNaKoBKY JIMH3bI, YTOObI
OMPEefeNnTb e€ TUM, ONTUYECKYIO CUITY 1 KOHPUTYpaLmio.

2. OTKpoliTe NakeT ANs TPaHCMOPTAPOBKM 11 B CTEPUIBbHBIX
YCIOBUAX U3BNEKNTE GAaKOH.

3. CHumUTE KpbILKY C GrakoHa.

4. W3BnekuTe 13 GrakoHa KOHTENHEP C MHTPAOKYNAPHO
NMH301 SnapSet™, B3ABLUKCH 3a A3bIYOK B BEPXHEN YacTU.

5. Tlpu noaroToBKe K BBEAEHMIO KOHTEHEP C
MHTPAOKYNAPHOI NINH301 SnapSet MOXHO NPOMbITb
CTepUbHBIM COanaHCPOBaHHbIM CONEBbIM PACTBOPOM.

6.  KoHTeliHep ANnA MHTPaOKyNAPHON NH3bl SnapSet ¢
npeABapUTENbHO 3arpy’KeHHON MHTPAOKYNAPHON
nuH301 enVista mopenn MX60PT npegHasHaueH ana
1CMOMb30BaHUA C YTBEPXKAEHHBIMM CUCTEMaMU BBEAEHWS,
Ha MapKMPOBKE KOTOPbIX ACHO YKa3aHOo, YTO OHU
npefHa3HaueHbl 1A JaHHOO YCTPOCTBA.

7. MoXHO 1crnonb3oBaTb Pa3nyHble XNPypruyecke
npoLeAypbl, 1 X1PypPr AOMKeH BblIopaTb Hanbonee
MOAXOAALLYIO NpoLesypy ANA nauyeHTa. Xupypru
AOIDKHbBI YOEAMTBCA B HANMUMM HEOGXOANMBIX AN
onepaLyv IHCTPYMEHTOB.

0B30P KJIMHUYECKUX UCCIIEAOBAHUN

Pe3ynbTaTbl KNMHUYECKIIX NCCIIERO0BAHIA NO3BOASKT YBEPEHHO
YTBEPX/ATb, UTO MHTPAOKYNAPHaA MH3a Mofenn MX60T
ABNAETCA 6e30mnacHoi 1 3GGEKTUBHON Ana KOppeKLn

3peHuA Npu adaKknn 1 POroBUYHOM aCTUTMATU3Me Nocsie
9KCTPAKLMM KaTapaKTbl.

[laHHble roBOPAT B MONb3Y CYLLECTBEHHOTO CHIKEHUA
IVOMNTPUIA B LIUNMHAPE 1 CHUXKEHNA B aBCOMIOTHOM LMHAPE,
POTaLMOHHON CTabUNBHOCTY JIMH3bI U YNy ULLEHUSA KaK
MaKCMasbHOI OCTPOTbI 3pEHNA BAANb C KOPPEKLIMEN, TaK 11 6e3
KOppeKLMM Nocse MMM/IaHTaLMY TOPUYECKON UHTPAOKYNAPHON
NH3bI enVista.

TuppodobHas akpunoBas MHTPAOKYNAPHaA NrH3a enVista
mogenu MX60 ABnaeTcs NCXOAHON Ana nMH3bl Mopenu MX60PT.
[na knnHnueckoro nccnepgosaHua enVista MX60 sce
UCMIbITYEMbIE MNP KOMMIEKCHOM aHanu3e 6e30nacHOCTI MPOLLAK
OLeHKY Ha 6/IMKOBaHMe MHTPAOKYNAPHOIA SIMH3bI BO Bpems
B13uTOB N0 hopMme 3 1 dopMe 4. brimkoBaHUE NHTPAOKYNAPHOI
JINH3bI OLYEHMBANIOCh C MOMOLLBI PETPOUIIOMAHALIMOHHON
LLeneBoil namnbl, BO BPeMA 0CMOTpPa 1CMNonb3oBanach
doTorpaduueckas LKana OLEHOK, yKa3aHHas B MPOTOKOIE.
LLIkana oLieHOK cocToANa U3 ciepyloLMX feneHui (B nopaake
yBennueHus), «<Her, olierka 0 (cneppl), oueHKa 1, 2, 3 nnm 4».
OtcyTcTBYE 6IMKOBaHKA KaKOrO-NNG0 YPOBHSA OTMEUANOCh

y BCeX NaLMeHTOB BO BPeMA Kax/0ro B131Ta B pamkax
KAMHNYECKOro NccnefoBaHus.

KOMMJEKT NOCTABKU

VHTpaokynAapHas niH3a enVista (Mogenb MX60PT)
npefBapuUTeNbHO 3arpy»eHa B KOHTEHep 1A UHTPaOKYNAPHOI
NMH3bI SnapSet, ynakoBaHa OTAENbHO B CTEPUIbHbIN $GaKoH
(copepxaLunii dpusnonornyeckuin pactsop 0,9 %), KOTopbIN
HaXoAuTCA B NaKeTe 1A TPaHCMOPTUPOBKY, 1 AOMKHa
OTKPbIBATbCA TONBKO B CTEPUTIbHDBIX YCIIOBUAX.

OATA UCTEHEHWA CPOKA TOAHOCTU

CTepunbHOCTb rapaHTVPYeTCA NPY OTCYTCTBUM NOBPEXEHNA
VNN BCKPbITVA NakeTa. HaHecéHHas Ha ynakoBKy AaTa
VICTEYEHMA CPOKa FOJHOCTI ABMAETCA [IaTOM NCTEUEHNA
CpoKa CTepUNbHOCT. MIMnnaHTaLma NH3bI NOCNe yKa3aHHOM
[aTbl NCTEUEHA CPOKa CTEPUIBHOCTM He [JoMyCKaeTCA.

OTYET O HEXENATE/IbHbIX ABNIEHUAX

O HexenaTenbHbIX ABNEHUAX U/ OCIOXKHEHNAX,
NOTEHLMANBHO YrPOXKatoLYX 3PEHII0, KOTOPble MOTYT CYNTATLCA
CBA3aHHBIMU C ICMOMb30BaHVEM JINH3bI 1 KOTOPble paHee

He OXKUAANVCb MO VX XapaKTepy, BblPaXKeHHOCTU 11 YacToTe,
cnegyeT coobLathb B Kopriopaumto Bausch & Lomb Incorporated
B TeyeHue 5 (ATU) aHen. [laHHyto MHGopMaLio 3anpalumnBaoT

Y BCEX XMPYProB ANA PericTpaLyivi BO3MOXHbIX AONTOCPOUHbIX
3bHEKTOB MMNAAHTALMM MHTPAOKYNAPHDIX JINH3.

Bpauam pekomeHAayeTcs coo6LLaTb O TaKiX ABNEHNSAX

ANsA MOMOLYY NP UAEHTUGMKALMU BO3HUKAIOLLMX MM
MoTeHLMaNbHbIX NPO6/eM, CBA3aHHBIX C UHTPAOKYNAPHBIMU
nnH3amu. [laHHble NPo6eMbl MOryT OTHOCUTLCA K

KOHKPETHOW NapTVv fIH3 AN MOTYT CBUAETENbCTBOBATD O
DOArOCPOYHBIX IpPeKTax, CBA3AHHBIX C AAHHBIMM JIMH3aM UK
VIHTPAOKYNAPHbIMY IH3aMK B LienioM. Eciiv Bbl XoTuUTe Coo6WmTD
0 npo6neme, 3B0HITe B KomMnaHmio Bausch + Lomb no Ten.
1-800-338-2020.

YKA3AHWA NO PETUCTPALIUU NALMEHTA U
PETMCTPALIUA OTHETHOCTU

Kaxablil naLmeHT, KOTOPOMY MMMNAHTUPOBaHA NHTPAOKYNAPHAsA
nH3a enVista, AOMKeH ObiTb 3aperncTppPoBaH B KOpropauum
Bausch + Lomb npwu umnnaxTaummn nvH3bl. inA peructpauim
CrlepyeT 3amnosHUTb PErMCTPALIMOHHYIO KAPTOUKY MMMaHTaTa,
BIIOXEHHYIO B YMaKOBKY C JIMH30W, 11 OTMPaBUTb €& Mo noute

B kopriopauuio Bausch + Lomb. Pervctpauma naumenTa
0bn3aTenbHa. OHa MOMOraeT cneLyanucTam Kopropavmm
Bausch + Lomb npuHumaTh Mepbl B CBA3M € COOOLIEHNAMM

0 HeXenaTesbHbIX peaKLAX U/ uni NoTeHLManbHoO
YrpOXaIoLLMX 3PEHMI0 OCTIOXKHEHNAX. KapTa naeHTudnKaLmmn
VIMMIaHTaTa HaXOAWUTCA B YNAKOBKe JINH3bI 1 JOMKHa
NPeAOCTaBNATLCA MALMEHTY.

MPABUJIA BO3BPATA

Bce BO3BpaLLaeMble NIMH3bI AOMKHbI ObiTb CHAGXKeEHbI
HOMEPOM pa3pelLleHiis Ha BO3BPAT TOBAPOB, BbljaHHbIM
OTAENOM 06CYXNBaHUA KNMEHTOB KOMMaHNy Bausch + Lomb.
Pa3peLueHue Ha BO3BPAT U MOJHbIE CBEAEHNA O NpaBiiax
BO3BpaTa MOXHO NonyumnTb no TenedoHy 1-800-338-2020.

FAPAHTUA

KomnaHua Bausch & Lomb Incorporated rapaHTripyer, uto npu
MocTaBKe 13Aenue Bo BCEX CyLLECTBEHHbIX aCreKTax MOfHOCTb
COOTBETCTBYET BCEM MPUMEHUMbIM HOPMaM 3aKOHOAATeNbCTBA
1 AeiiCTBYIOLLE BepCIN OMy6NMKOBaHHOI cneLmudrKaLmn
130€N1A U He MeeT fepeKTOB C TOUKM 3peHIA KayecTsa
matepuana 1 N3roToBneHuA.

KOMIMAHWA BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTKA3bIBAETCA
OT BCEX MHbIX TAPAHTUMHbIX OBA3ATENIbCTB U

3AABNEHNI, OCHOBAHHbIX HA 3AKOHOJATE/IbCTBE

VN PEMMAMEHTUPYEMBIX M, BKITIOYAA, TOMUMO
MPOYETO, TAPAHTIW TOBAPHOTO COCTOAHWA A
MPUrOAHOCTW ANA ONPEAENEHHOW LIENA. KOMMNAHMA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED HE HECET OTBETCTBEHHOCT
3A JIOBOW CJTYYAMHbI WA, 3AKOHOMEPHbIN,
OMOCPEAOBAHHbIVI ATTIA TIPAMOW YLLIEPB, MPAMO WA
KOCBEHHO MPOVICTEKAIOLLINI OT NMPUOBPETEHWA ST
VICNOJIb3OBAHWA AAHHOTO W3AENVA, OAXE ECIN
KOMIMAHWA BAUSCH & LOMB INCORPORATED bBblI/TA 13BELLIEHA
0 BO3MOXHOCTW TAKOIO YLLIEPBA, MPUYMHEHIA BPELA
VNN NOTEPD.

CMMBOJ1bl U COKPALLEEHUA, UCMOJIb3YEMbIE
HA 3TUKETKE

Cumson wan
coRpauiente

Camon wau

(o HasBakine camBona Wi coRpaienn

HasBakine camBona Wi coRpaiers
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POPIS POMOCKY

Jednodielna hydrofébna akrylatova téricka vnuitroocna Sosovka
enVista® (toricka Sosovka VOS enVista) bola vyvinuta ako nahrada
prirodnej krystalickej $oSovky u dospelych pacientov, ktorym
bola odstranena kataraktalna Sosovka.

Toricka o3ovka VOS enVista mé asféricku optiku navrhnutu

bez sférickej aberdcie, a to prostrednictvom zabudovania
patentovaného dizajnu neutralnej optickej sférickej aberacie,
ktora neovplyvniuje predoperacny profil sférickej aberécie
rohovky. Optika je navrhnuta tak, ze zahfia zadny hranaty

okraj SureEdge™, ktory poskytuje 360-stupriovu bariéru PCO.
Toricka o3ovka VOS enVista vyuziva haptiku Accuset™ so
sirokym modifikovanym dizajnom v tvare C a opticko-haptickym
ofsetom, aby sa ulahcil kontakt a stabilita v kapsuldrnom vaku.
Znacky cylindrickej osi umiestnené vzadu oznacuju meridian

s najnizsou mohutnostou. Material enVista, ktory tvori optiku
TruSight™, bol hodnoteny z hladiska schopnosti zabranit vzniku
trblietania a odolnosti proti poskriabaniu. Za¢lenena technolégia
StableFlex™ umozniuje lepsiu kompatibilitu Sosovky pre lahsie
vlozenie, lepsiu kontrolu prostrednictvom zavedenia SoSovky a
efektivne zotavenie zraku po implantacii.

FYZICKE VLASTNOSTI TORICKEJ SOSOVKY VOS

enVista, MODEL MX60PT

(pOIY(EGIPEA)styénu

1,53 piteplote 35 1.19g/ml

Asférickd

0 diop

Mohu(nm'(ylindrsa (- | h0ps

ovina Sotovky V0 1250|1500 | 2000 | 250D | 2750 [ 3000 | 350D [ 425D | 500D |575D

Mohutnost cylindra (CYL) -

rovina rohovky 064D [0,90D [106D | 140D | 176D | 193D | 211D [ 245D | 298D [ 350D |403D

Rozmery Premer tela o3ovky: 6,0 mm; elkovj priemer: 125 mm; uhol haptiky:0°

ie: UV (363) pre o3ovku VO3 s hodnotou -+ 20,0 diop
420k 1, kde hodnot i Y=

Spektralna
priepustnost’

EA.aWolter, ).R.,,Transmission of the Ocular Media,”

In 1:776-783, 1962

* Dostupné len v Kanade

INDIKACIE

Jednodielna hydrofébna akrylatova téricka $osovka VOS enVista
(model MX60PT) je indikovand na primarnu implantaciu do
kapsularneho vaku oka u dospelych pacientov na vizudlnu
korekciu afakie a rohovkového astigmatizmu po odstraneni
kataraktalnej Sosovky s cielom zlepsit nekorigované videnie

na dialku.

UPOZORNENIA

Pri ktorejkolvek z nasleduijtcich okolnosti musia lekari uvazujuci

nad implantaciou $oSovky zvazit pomer potencidlneho rizika

a prinosu:

1. Opakujtce sa tazké zapaly predného alebo zadného
segmentu alebo uveitida.

2. Pacienti, u ktorych by mohla vnutroo¢na Sosovka ovplyvnit
schopnost sledovat, diagnostikovat alebo liecit choroby
zadného segmentu.

3. Chirurgické tazkosti v case extrakcie katarakty, ktoré
mozu zvysit mozné komplikécie (napriklad pretrvavajice
krvacanie, vazne poskodenie dihovky, nekontrolovany

pozitivny tlak alebo vyznamny prolaps alebo ubytok sklovca).

4. Oko deformované predoslym zranenim alebo vyvojovymi
defektmi, u ktorého nie je mozna vhodna podpora
$o3ovky VOS.

5. Okolnosti, ktoré by v priebehu implantécie viedli k
poskodeniu endotelu.

6. Podozrenie na mikrobialnu infekciu.

7. Pacienti, u ktorych nie st zadné puzdro alebo zonuly
dostatocne intaktné na to, aby poskytovali podporu.

8.  Rotécia torickej Sosovky VOS enVista mimo uréenej osi
moze redukovat jej korekciu astigmatizmu. Vychylenie
viac ako 30° méze zvacsit pooperacny refrakcny cylinder.

V pripade potreby sa nastavenie $osovky ma vykonat pred
kapsularnou fibrozou a enkapsulaciou Sosovky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Sodovku uz nesterilizujte, pretoze to moze vyvolat
neziaduce vedlajsie Ucinky.

2. Produkt nepouZivajte, ak si myslite, Ze sterilita alebo kvalita
So3ovky je ohrozend poskodenim obalu alebo znakmi tniku
(Ubytok uchovavacieho fyziologického roztoku alebo vyskyt
krystalizacie soli).

3. Vnutroocnu SoSovku nenamacajte ani neoplachujte vinom
roztoku, nez je sterilny vyvéazeny solny roztok alebo sterilny
normélny fyziologicky roztok.

4. Sosovku neuchovavajte pri teplote vy33ej ako 43 °C
(109 °F) alebo nizsej ako 0 °C (32 °F). VnUtroocnu Sosovku
nesterilizujte v autoklave.

5. Vnutroocnu $o3ovku nepouzivajte opakovane. Je ur¢end
na trvaltl implantéciu. Ak sa vyoperuje, sterilita a spravna
funkcia sa nedaju zarucit.

6. Bezpecnost a ucinnost torickej Sosovky VOS enVista
nebola preukdzana u pacientov s o¢nymi ochoreniami
a komplikaciami pocas operécie (pozrite nizsie). Pri
rozhodovani o pomere prinosov a rizik pred implantaciou
Sosovky pacientovi s jednym alebo viacerymi tymito stavmi
musi chirurg vykonat dokladné predoperacné vyhodnotenie
a nalezity klinicky usudok. Lekari zvazujuci implantaciu
Sosovky u takychto pacientov musia preskimat pouzitie
alternativnych metdd korekcie afakie a zvazit implantéciu
$oovky len vtedy, ak sa alternativne metody povazuju za
neuspokojivé pre splnenie potrieb takého pacienta.

Pred operaciou

Ochorenia sietnice alebo predispozicia na tieto ochorenia,

predosla anamnéza alebo predispozicia na odlucenie

sietnice alebo proliferativna diabeticka retinopatia, v

pripade ktorych by v désledku implantécie tejto Soovky

mohlo dojst k zhorseniu buducej liecby.

Amblyopia

Klinicky zavazna dystrofia rohovky (napr. Fuchsova)

Rubeola, vrodené, pourazové alebo komplikované katarakty

Extrémne Uzka predna komora nespdsobena

opuchom katarakty

Opakujuce sa zapaly predného alebo zadného segmentu

neznameho povodu alebo akékolvek ochorenie s nasledkom

zapalovej reakcie v oku (napr. iritida alebo uveitida).

Aniridia

Neovaskularizacia dihovky

Glaukdm (nelieceny alebo lieceny liekmi)

Mikroftalmia alebo makroftalmia

Atrofia o¢ného nervu

Predo3la transplantécia rohovky

Existujuce o¢né ochorenia, ktoré mézu mat negativny

dopad na stabilitu implantatu.

Pocas operacie

« Mechanickd alebo chirurgicka manipuldcia potrebna na
zvadsenie zrenice

« Ubytok sklovca (zavazny)

+ Krvécanie v prednej komore (zavazné)

+ Nekontrolovatelny pozitivny vnutroo¢ny tlak

+ Komplikécie, pri ktorych by mohla byt ohrozené stabilita
Sosovky VOS

7. Pacienti s predoperacnymi problémami, napr. ochorenie
endotelu rohovky, abnormalna rohovka, degeneracia
makuly, degenerécia sietnice, glaukdm a chronicka liekova
midza, nemusia dosiahnut taku zrakovu ostrost ako pacienti
bez takych problémov. Ak také ochorenia existuju, lekar
musi urcit prinosy implantécie Sosovky.

8.  Priimplantécii vnutroo¢nej Sosovky sa vyzaduje vysoka
Uroven chirurgickej zru¢nosti. Predtym ako sa chirurg pokusi
vnutroocné sosovky implantovat, musi sledovat pocetné
implantacie a asistovat pri nich a musi absolvovat Uspesne
jeden alebo viac kurzov o implantécii vnutroocnej SoSovky.

9. Pozornost treba venovat odstraneniu vietkého
viskoelastického materidlu z prednej a zadnej plochy
$oSovky a minimalizacii moznosti otacania SoSovky
spdsobujuceho vychylenie tdrickej Sosovky VOS enVista z
uréenej polohy osi.

10. Ucinnost implantacie térickej Sosovky, ¢o sa tyka znizenia
pooperacného astigmatizmu, ovplyviiuji mnohé faktory
vratane nasledovnych:

« Miera nezhody medzi poopera¢nou magnittidou
rohovkového astigmatizmu a i¢innou mohutnostou
$osovky VOS v rovine rohovky.

+ Nesulad medzi zamy3lanou axialnou poziciou a kone¢nou
axidlnou orientaciou Sosovky VOS.
« Chyba tykajtica sa predikcie pooperacnej cylindrickej
osi a mohutnosti rohovky. Chyba tykajuica sa
predikcie cylindrickej osi je najvéacsia pre nizke stupne
predoperacného rohovkového astigmatizmu.
+ Zamyslanu korekciu mozu ovplyvnit vyrobné odchylky
tykajuce sa mohutnosti a znaciek osi.
VYHLASENIE O OPAKOVANOM POUZITI
ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

V pripade reprocesingu a/alebo opakovaného pouzitia tohto
produktu nemoze spolo¢nost Bausch + Lomb garantovat jeho
funkénost, struktdru materialu, Cistotu ani sterilitu. Opakované
pouzitie mdze viest k ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu
pacienta alebo pouzivatela a v extrémnych pripadoch az k
smrti. Tento produkt je oznaceny ako produkt na,jednorazové
pouzitie’, ¢o znamend, Ze je urceny len na jedno pouZzitie pre
jedného pacienta.

NEZIADUCE UDALOSTI

Vlyskyt neziaducich udalosti, ktoré sa prejavili pocas klinickych
testov, bol porovnatelny alebo mensi ako vyskyt u populacie
sledovanej v minulosti (,FDA grid“). Téricka SoSovka VOS enVista
preukézala priaznivi bezpe¢nost v porovnani s kontrolnou
sosovkou VOS a populaciou sledovanou v minulosti (porovnajte
1SO 11979-7 SPE), bez zvy3enia vyskytu alebo zavaznosti
neziaducich udalosti (AE) v porovnani s kontrolnou $o3ovkou
VOS a bez zavaznych neziaducich udalosti (SAE) v skimanom
oku. Celkovo neboli pocas tejto Studie s térickymi SoSovkami
VOS spojené Ziadne bezpecnostné signaly. Tak ako pri kazdom
chirurgickom zakroku, aj tu existuje riziko. Medzi mozné
neziaduce udalosti sUvisiace s operaciou katarakty alebo s
implantaciou Sosovky mézu okrem iného patrit tieto: poskodenie
endotelu rohovky, infekcia (endoftalmitida), odltcenie sietnice,
vitritida, cystoidny makuldrny edém, edém rohovky, pupilérny
blok, cykliticka membréna, prolaps duhovky, hypopydn,
prechodny alebo pretrvévajuci glaukom, akitna dekompenzacia
rohovky, toxicky zapal predného segmentu oka (TASS) a
sekundarny chirurgicky zakrok. Sekundarne chirurgické zakroky
okrem iného zahfnaju: repoziciu Sosovky, vymenu soSovky,
aspiraciu komorového moku alebo iridektdmiu pre pupilarny
blok, ndpravu netesnosti rany a napravu odltcene;j sietnice.

VYBER A UMIESTNENIE TORICKEJ
$0SOVKY VOS enVista

Na urcenie planovaného stupna korekcie astigmatizmu treba
miesto refrakénych tdajov pouzit keratometrické a biometrické
Udaje. Velkost a miesto rezu ovplyvriuju stuperi pooperacného
rohovkového astigmatizmu a jeho prislusnu os. Odporuca sa, aby
si chirurgovia prisposobili hodnoty rohovkového astigmatizmu
sposobeného zakrokom podla individudlnej chirurgickej
techniky a minulych vysledkov. S ciefom ulahcit chirurgovi vyber
$030vky VOS a urcenie osi umiestnenia poskytuje spolo¢nost B+L
patentovany internetovy néstroj — kalkulacku na vyber tdrickej
vnutroocnej $osovky enVista (http://envista.toriccalculator.com).
Zakladnymi vstupnymi dajmi pre kalkulacku na vyber térickej
vnutroocnej So3ovky enVista su predoperacné keratometrické

a biometrické Udaje, miesto rezu, sféricky ekvivalent optickej
mohutnosti $0$ovky VOS a chirurgom odhadovany rohovkovy
astigmatizmus sposobeny zakrokom. Tieto vstupné tdaje sa
pouzivaju na urcenie osi umiestnenia do oka a na stanovenie
prediktivneho zvyskového refrakéného astigmatizmu pre max.
tri rozne modely térickej So3ovky VOS enVista. V pripade oci

s nizkymi stupriami rohovkového astigmatizmu sa zobrazi
prediktivny zvyskovy refrakény astigmatizmus pre implantaciu
térickej Sosovky VOS enVista, aby mohol chirurg vykonat
hodnotenie s cielom stanovit klinicky vyznamny prinos
implantécie torickej 3o3ovky VOS. Operované oko treba pred
operéciou oznacit nasledujucim sposobom: Ked' pacient sedi
vzpriamene, pomocou T-znackovaca (chirurgicky znackovac na
kozu) alebo znackovacieho pera ur¢eného na pouzitie na oku
oznacte presne polohu 12 hodin a/alebo 6 hodin. Pomocou
tychto znaciek ako referencnych bodov mozno ihned'pred
alebo pocas zakroku pouzit znackovac osi na oznacenie osi
umiestnenia $oSovky. Na stanovenie optimalnej osi umiestnenia
mozno pouzit Udaj z kalkulacky na vyber torickej vnutroocnej
$o3ovky enVista. Znacky osi torickej So3ovky v hapticko-optickom
spoji urcuju plochy meridian térickej Sosovky VOS enVista

a predstavuju pomyselnu ciaru plusovej cylindrickej osi. Po
zavedeni Sosovky do kapsularneho vaku presne zarovnajte
osové znacky na tdrickej SoSovke VOS enVista s oznacenou

osou umiestnenia soovky. Nezabudnite z kapsularneho

vaku odstranit vsetok viskoelasticky material. Po odstraneni
viskoelastického materidlu a/alebo naplneni kapsularneho vaku
na konci chirurgického zakroku znova skontrolujte spravne
zarovnanie térickej So3ovky VOS enVista. Zvyskovy viskoelasticky
material a/alebo nadmerné naplnenie vaku mézu sposobit
otocenie So$ovky mimo zamyslanej osi umiestnenia. Odchylka
od zamyslanej osi umiestnenia moze narusit ucinnost korekcie
astigmatizmu. Nepresné merania astigmatizmu, chyby znaciek
rohovky, nepresné umiestnenie osi tdrickej Sosovky VOS enVista
pocas zakroku, neocakéavané chirurgicky indukované zmeny
rohovky alebo fyzické otocenie SoSovky po implantécii mézu tiez
obmedzit pozadovany ucinok térickej sosovky VOS, o sa tyka
korekcie rohovkového astigmatizmu.

VYPOCET OPTICKEJ MOHUTNOSTI SOSOVKY
ODPORUCANA A-KONSTANTA: 119,1 (OPTICKA BIOMETRIA)
Odportcané A-konstanta 119,1 je urcena na pouZzitie s
meraniami axialnej dlzky ziskanymi optickou biometriou.
Pouzitie hodn6t axialnej dizky nameranych inymi technikami
(napr. aplanaciou biometrie A-skenov) bude za normélnych
okolnosti vyzadovat int konstantu SoSovky. Toto islo sluzi

len ako usmernenie a zakladd sa na hodnoteni klinickych

Udajov ziskanych pomocou Sosovky IOL Master. Lekar musi

pred operéciou urcit optick mohutnost Sosovky, ktord sa

ma implantovat.

NAVOD NA POVUZITIE

1. Predimplantdciou si na obale Soovky pozrite jej typ,
mohutnost a spravnu konfiguraciu.

2. Otvorte rozlepovacie vrecko a flasticku vyberte

v sterilnom prostredi.

Odstrante z flasticky vrchnak.

4. Uchopenim Uchytky navrchu flasticky vyberte z flasticky
posuvac VOS SnapSet™.

5. Postvac VOS SnapSet mozete pocas pripravy na zavedenie
preplachnut sterilnym vyvazenym solnym roztokom.

6. Postvac VOS SnapSet s vopred vlozenym modelom MX60PT
$03ovky VOS enVista je navrhnuty na pouZitie s overenymi
zavadzacimi systémami, ak je na schvalenom oznaceni
uvedené, ze st vhodné na vkladanie tejto pomacky.

7. Pouzit sa daju rozne chirurgické postupy a postup vhodny
pre pacienta md vybrat chirurg. Chirurgovia maju pred
operaciou skontrolovat dostupnt vhodnu instrumentéciu.

PREHLAD KLINICKYCH STUDII

Vysledky klinickych $tudii poskytujd primeranu zaruku,

ze model MX60T $o3ovky VOS je bezpecny a tcinny v

pripade korekcie afakie a rohovkového astigmatizmu po

extrakcii katarakty.

Po implantacii térickej $o3ovky VOS enVista sa na zaklade tdajov

potvrdilo vyrazné zmensenie dioptrii cylindra a zmensenie

absolutneho cylindra, rotacné stabilita Sosovky a prekonanie
najlepsich vysledkov skorigovanej aj neskorigovanej zrakovej
ostrosti na dialku.

Model MX60 hydrofdbnej akrylatovej vnttroocnej sosovky

enVista je predchodcom SoSovky MX60PT. Pocas klinickej studie

enVista MX60 boli vetci icastnici v siibore bezpecnostnej
analyzy hodnoteni z hladiska trblietania So3ovky VOS pri
navstevach Form 3 a Form 4. Trblietanie Sosovky VOS bolo

hodnotené pomocou retroiluminacnej strbinovej lampy s

pouzitim fotografickej hodnotiacej stupnice poskytnutej v

protokole. Hodnotiaca stupnica obsahovala (v poradi zavaznosti)

tieto stupne:,ziadne, stupen 0 (stopy), stuperi 1, 2, 3 alebo 4"

V tejto klinickej Studii nebolo u Ziadneho ucastnika pri ziadnej

navsteve hlasené trblietanie Ziadneho stupna.

SPOSOB DODANIA

SoSovka VOS enVista (model MX60PT) je vopred viozend v

posuvaci VOS SnapSet a je individualne zabalena v sterilnej

flasticke (obsahujucej 0,9 % fyziologicky roztok) v rozlepovacom
vrecku, ktoré sa smie otvorit len v sterilnych podmienkach. Na

Ucely zaistenia sledovatelhosti SoSovky je prilozend karta pacienta

a samolepiace stitky. Balenie je sterilizované gama Ziarenim.

DATUM EXSPIRACIE

Sterilnost je zarucena dovtedy, kym neddjde k otvoreniu
alebo poskodeniu vrecka. Datum exspiracie na obale Sosovky

w

predstavuje datum exspirdcie sterility. Tato SoSovka sa nesmie
implantovat po uréenom datume exspiracie sterility.

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI

Neziaduce udalosti a/alebo komplikécie potenciélne ohrozujice
zrak, ktoré mozno dévodne spéjat s implantovanou Sosovkou

a ktorych vyskyt nebol doteraz predpokladany vzhladom

na ich podstatu, zavaznost alebo mieru vyskytu, je potrebné
hlasit spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated do piatich (5)
dni. Tieto informécie Ziadame od vsetkych chirurgov, aby sme
mohli zdokumentovat mozné dlhodobé tcinky implantécie
vnutroocnej Sosovky.

Lekarov vyzyvame k nahlasovaniu tychto udalosti, aby pomahali
identifikovat objavujtice sa alebo potencialne problémy s
vnutroocnymi soSovkami. Tieto problémy mozu suvisiet s
konkrétnou sarZzou $o3oviek alebo mézu byt znakom dihodobych
Ucinkov spojenych s tymito Sosovkami alebo so Sosovkami VOS
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 $oSovka VOS enVista implantovat,
musi byt v dobe implantécie $oSovky zaregistrovany u
spolocnosti Bausch + Lomb. Registracia sa vykonéva vyplnenim
Registracnej karty implantatu, ktora je suicastou balenia Sosovky,
a jej odoslanim do spolo¢nosti Bausch + Lomb. Registrécia
pacientov je kiicova a poméha spolo¢nosti Bausch + Lomb
reagovat na zaznamenané neziaduce reakcie a potenciélne
komplikacie ohrozujuice zrak. V baleni $o3ovky je prilozena
identifikacna karta implantétu, ktord sa musi odovzdat pacientovi.

ZASADY VRATENIA PRODUKTOV

Vietky vratené produkty musia obsahovat priloZzené autorizacné
¢islo vracaného tovaru, ktoré vydalo oddelenie sluzieb pre
zakaznikov spolocnosti Bausch + Lomb. Informécie o ziskani
opravnenia na vratenie produktu a piného znenia zasad ziskate
na telefénnom ¢isle 1-800-338-2020.

ZARUKA

Spolo¢nost Bausch & Lomb Incorporated tymto udeluje zaruku,
Ze produkt po dodani spliha ustanovenia vsetkych platnych
zakonov, Ze je vo vietkych materialovych ohladoch v stlade s
aktualnou verziou vyrobcom publikovanych Specifikacii 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 PREDPOKLADANEJ ZARUKY TYKAJUCEJ 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 POUZIVANIA TOHTO PRODUKTU, ATO ANI
VTEDY, AK SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED
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OPIS PRIPOMOCKA

Enodelna hidrofobna akrilna tori¢na intraokularna leca enVista®
(tori¢na IOL enVista) je zasnovana za nadomestitev naravne
ocesne lece pri odraslih bolnikih, pri katerih je bila odstranjena
kataraktna leca.

Tori¢na IOL enVista ima asferi¢no optiko, ki je zasnovana tako,
da je brez sferi¢ne aberacije z lastnisko oblikovano sferi¢cno
aberacijsko nevtralno opti¢no zasnovo, ki ne vpliva na profil
kornealne sferi¢ne aberacije pred kirurskim posegom. Le¢a

je zasnovana s tehnologijo SureEdge™ s kvadratnim zadnjim
robom, ki omogoca 360-stopinjsko pregrado za opacifikacijo
zadnje ovojnice. Tori¢na IOL enVista uporablja haptiko Accuset™
s siroko, modificirano C-zanko in opti¢no-hapti¢nimi odmiki,

ki omogocajo boljsi stik in stabilnost v kapsularni vrecki.
Posteriorno locirane oznake cilindri¢ne osi oznacujejo meridian z
najnizjo mocjo. Material enVista, ki sestavlja leco TruSight™, je bil
ocenjen za zmogljivost in odpornost proti praskam in bles¢anju.
Vgrajena tehnologija StableFlex™ omogoca vecjo skladnost

lec za lazje nalaganje, vrhunski nadzor pri vstavljanju lece in
ucinkovito opticno obnovitev po vsaditvi.

FIZIKALNE LASTNOSTI TORICNE IOL enVista,
MODEL MX60PT

Hidrofobr
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0d & dioptrije (SE
X i P

Mok clindra (CYL)
ravnina oL osov

Mot cilindra (CYL) -
komealna ravnina

1250|1500 | 2000 | 250D [ 2750 | 3000 | 3500 | 4250 | 500D [575D

064D 090D |106D [ 140D | 176D | 193D | 211D [ 245D | 298D [ 350D |403D

Mere Premerlece: 6,0 mm; skupni premer: 12,5 mm; haptici kot: 0°
Ultravijoliéna svetloba: UV (363) 2 0L dioptre +20,0
Gljtesliko ina (nm) i jov=
prepustnostece enVista s 53-etno loveko eto.
A=leca enVista dioptre +20in B=S53-Jtna doveskalca

2 material 0L

Spektralna
prepustnost

Viri: Podatki d

datkio 3ieciso1z: £ A. Boettnerin JR.
Ophthalmology, 1:776-783, 1962

*Navoljosamo v Kanadi

INDIKACLJE

Enodelna hidrofobna akrilna tori¢na IOL enVista (model MX60PT)
jeindicirana za primarno vsaditev v kapsularno vrecko ocesa pri
odraslih bolnikih za vizualno korekcijo afakije in kornealnega
astigmatizma po odstranitvi kataraktne lece za izboljsanje
nepopravljenega vida na daljavo.

OPOZORILA

Zdravniki, ki razmisljajo o vsaditvi lece pri katerem od spodnjih
primerov, morajo upostevati razmerje med morebitnim
tveganjem in prednostmi:

1. Ponavljajoce se hudo vnetje prednjega ali zadnjega
ocesnega segmenta ali uveitis.

2. Bolniki, pri katerih lahko intraokularna le¢a 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 IOL ni mogoca.

5. Okoliscine, ki bi lahko povzrocile poskodbe endotelija
med vsaditvijo.

6. Sum okuzbe z mikrobi.

7. Bolniki, pri katerih so zadnja kapsula in zonule toliko
poskodovane, da ne morejo nuditi ustrezne podpore.

8. Rotacija tori¢ne IOL enVista stran od predvidene osi
lahko zmanjsa njeno korekcijo astigmatizma. Napacna
poravnanost za vec kot 30° lahko poveca pooperativni
refrakcijski cilinder. Po potrebi se mora leca namestiti pred
fibrozo kapsule in inkapsulacijo lece.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Le¢ ne sterilizirajte ponovno, saj to lahko povzroci nezelene
stranske ucinke.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e 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.

Lece ne shranjujte pri temperaturi, ki je visja od 43 °C
(109 °F) ali nizja od 0 °C (32 °F). Intraokularne lece
ne avtoklavirajte.

5. Lece ne uporabite ponovno. Namenjena je trajni
vsaditvi. Pri odstranitvi ni mogoce zagotoviti sterilnosti in
pravilnega delovanja.

Varnost in ucinkovitost tori¢ne IOL enVista 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 tveganji pred
vsaditvijo lece bolniku z eno ali vec teh bolezni. Zdravniki,
ki razmisljajo o vsaditvi lece pri teh bolnikih, morajo preuciti
uporabo alternativnih metod korekije afakije in o vsaditvi
lece razmisliti samo, kadar se zdi, da so druge moznosti
nezadovoljive pri izpolnjevanju potreb bolnika.

Pred operacijo

Bolezni ali predispozicije za retinalne bolezni, anamneza
ali nagnjenost k odstopanju mreznice ali proliferativna
diabeticna retinopatija, pri kateri se lahko z implantacijo te
lece ogrozi prihodnje zdravljenje.

« Ambliopija

Klini¢no huda rozeni¢na 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 reakcijo (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

+ Izguba steklovine (pomembna)

« Krvavitev iz prednje komore (pomembna)

+ Nenadzorovan pozitiven intraokularni tlak

« Zapleti, pri katerih bi lahko bila ogrozena stabilnost IOL

7. Pribolnikih s predoperativnimi tezavami, kot so bolezen
rozeni¢nega endotelija, nenormalna rozenica, degeneracija
makule, degeneracija mreznice, glavkom in kroni¢na mioza
zaradi zdravil, ni mogoce dosei taksne ostrine vida kot pri
bolnikih brez taksnih tezav. Zdravnik mora ugotoviti, kaksne
so prednosti vsaditve lece, Ce take bolezni obstajajo.

8. Zavsaditev intraokularne lece je potrebna velika mera
kirurske spretnosti. Kirurg mora opazovati $tevilne kirurske
vsaditve in/ali pomagati pri Stevilnih kirurskih vsaditvah
ter uspesno koncati enega ali vec tecajev na temo
vsajanja intraokularnih le¢, preden sam poskusi vsaditi
intraokularno leco.

9. Odstraniti mora ves viskoelastik s sprednje in zadnje
povrsine lece, da se zmanjsa moznost rotacije lece, ki bi
povzrotila napacno poravnanost toricne IOL enVista glede
na predvideno osno namestitev.

10. Na ucinkovitost vsaditve tori¢ne lece za zmanjsanje
pooperativnega astigmatizma vplivajo Stevilni dejavniki,
vkljucno z naslednjimi:

« Stopnja neskladnosti med pooperativnim obsegom
kornealnega astigmatizma in ucinkovito mocjo IOL v
kornealni ravnini.

Neporavnanost med predvidenim osnim polozajem in

kon¢éno osno usmeritvijo IOL.

Napaka pri napovedi pooperativne kornealne

cilindri¢ne osi in moci. Napaka pri napovedi cilindricne

osi je najvecja pri nizjih stopnjah predoperativnega
kornealnega astigmatizma.

Proizvodna odstopanja v moci in osnih oznakah lahko

vplivajo na predvideno korekcijo.

1ZJAVA 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 iziemnih primerih smrt. Izdelek je oznacen
kot »izdelek za enkratno uporabog, kar pomeni, da je opredeljen
kot pripomocek za enkratno uporabo pri enem bolniku.

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«). Tori¢na IOL enVista je pokazala ugodno varnost v
primerjavi s kontrolno IOL in kontrolno skupino v preteklosti
(prim. 1SO 11979-7 SPE), brez povecanja pojavnosti ali resnosti
nezelenih dogodkov v primerjavi s kontrolno IOL in brez resnih
nezelenih ucinkov v preu¢evanem ocesu. Na splosno ni bilo med
to Studijo nobenih varnostnih znakov, povezanih s tori¢no IOL.
Kot pri vseh kirurskih postopkih tudi pri tem obstaja dolo¢eno
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 sekundarni kirurski
poseg. Sekundarni kirurski posegi med drugim vkljucujejo:
premestitev lece, zamenjavo lece, aspiracijo vitreusa ali
iridektomijo za pupilarni blok, reparacijo puscanja rane in
reparacijo odstopanja mreznice.

1ZBIRA IN NAMESTITEV TORICNE IOL enVista

Za dolocitev ciljne stopnje korekcije astigmatizma je treba
namesto podatkov o refrakciji uporabiti podatke keratometrije
in biometrije. Velikost in mesto reza vplivata na stopnjo
pooperativnega kornealnega astigmatizma in njegovo os.
Priporocljivo je, da kirurg prilagodi kirursko povzrocene
vrednosti kornealnega astigmatizma na podlagi uporabljene
kirurske tehnike in preteklih rezultatov. Za olajsanje izbire in
osne namestitve IOL B+L ponuja kirurgom spletni lastniski
kalkulator za lece enVista (http://envista.toriccalculator.com).
Kot vhodni podatki za kalkulator za lece enVista se uporabljajo
podatki predoperativne keratometrije in biometrije, mesto
reza, sfericna ekvivalentna moc¢ IOL in kirursko povzrocen
kornealni astigmatizem po kirurgovi oceni. Ti vhodni podatki
se uporabljajo za dolocanje osne namestitve v oko in
predvidenega preostalega refrakcijskega astigmatizma za najvec
tri razli¢ne modele tori¢nih IOL enVista. Pri oc¢eh z nizko stopnjo
kornealnega astigmatizma se prikaze napovedana vrednost
preostalega refrakcijskega astigmatizma pri vsaditvi toricne
IOL enVista, tako da lahko kirurg oceni klini¢cno pomembno
korist vsaditve tori¢ne IOL. Pred operacijo je treba operirano
oko oznaciti na naslednji nacin: Bolnik naj sedi v vzravnanem
polozaju; natan¢no oznacite polozaj dvanajste ure in/ali Seste
ure s T-markerjem, kirurskim markerjem za kozo ali markirnim
svin¢nikom, indiciranim za oftalmolosko uporabo. Ob uporabi
teh oznak kot referencnih tock lahko neposredno pred operacijo
ali med njo uporabite marker za oznacitev osi namestitve lece.
Vhodne podatke iz kalkulatorja za lece enVista lahko uporabite
za dolocitev optimalne osi namestitve. Oznake tori¢ne osi

na hapti¢no-opticnem sticis¢u oznacujejo ploski meridian

tori¢ne IOL enVista in predstavljajo namisljeno ¢rto pozitivne
cilindri¢ne osi. Potem ko leco vstavite v kapsularno vrecko,
natan¢no poravnajte osne oznake na toricni IOL enVista z
oznaceno osjo namestitve lece. Pazite, da boste odstranili ves
viskoelastik iz kapsularne vrecke. Po odstranitvi viskoelastika in/
ali napihovanju kapsularne vrecke na koncu kirurskega posega
se ponovno prepricajte o pravilni poravnavi toricne IOL enVista.
Ostanki viskoelastika in/ali cezmerna napihnjenost vrecke lahko
povzrocijo rotacijo lece stran od predvidene osi namestitve.
Odstopanje od predvidene osi namestitve lahko poslabsa
ucinkovitost korekcije astigmatizma. Zeleni ucinek toricne IOL
na korekcijo kornealnega astigmatizma lahko omejijo tudi
nenatancne meritve astigmatizma, napake pri oznacevanju
rozenice, napacna osna namestitev tori¢ne IOL enVista med
operacijo, nepri¢akovane kirursko povzrocene spremembe
rozenice ali fizi¢na rotacija leCe po vsaditvi.

IZRACUN MOCI LECE

PREDLAGANA KONSTANTA A: 119,1 (OPTICNA BIOMETRIJA)
Priporocena konstanta A 119,1 je namenjena uporabi z
meritvami aksialne dolZine, dobljenimi z opti¢no 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 klini¢nih
podatkov, pridobljenih z uporabo IOL Master. Zdravnik mora
pred operacijo ugotoviti dioptrijo lece, ki jo namerava vstaviti.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Pred vstavitvijo na embalazi preverite vrsto, dioptrijo in
pravilno konfiguracijo lece.

2. Vsterilnem okolju odprite vrecko in odstranite vialo.
3. Odstranite pokrovcek z viale.

4. Odstranite prenosnik IOL SnapSet™ iz viale tako, da primete
jezicek na vrhu.

5. Prenosnik IOL SnapSet lahko med pripravo na vstavljanje
splaknete s sterilno uravnotezeno solno raztopino.

6. Prenosnik za SnapSet IOL s predhodno vstavljenim

modelom MX60PT IOL enVista je zasnovan za

uporabo z odobrenim sistemom za vstavljanje,

indiciranim za vstavljanje tega pripomocka skladno z

odobrenim oznacevanjem.

Obstajajo razli¢ni kirurski postopki, ki jih je mogoce

uporabiti, kirurg pa mora izbrati postopek, ki je primeren za

bolnika. Kirurgi morajo pred posegom zagotoviti, da so na

voljo ustrezni instr\umenti.

PREGLED KLINICNIH STUDLJ

Rezultati klini¢ne Studije utemeljeno zagotavljajo, da so IOL,
model MX60T, varne in ucinkovite za vizualno korekcijo afakije in
kornealnega astigmatizma po odstranitvi kataraktne lece.

Podatki podpirajo pomembno dioptri¢no zmanjsanje cilindra
in zmanjsanje absolutnega cilindra, rotacijsko stabilnost lece ter
izboljsanje najbolje korigirane in nekorigirane ostrine vida na
daljavo po vsaditvi tori¢ne IOL enVista.

Predhodnica modela MX60PT je hidrofobna akrilna intraokularna
leca enVista, model MX60. Za klini¢no Studijo enVista MX60 so
bili vsi sodelujoci v naboru varnostnih analiz ocenjeni glede
bles¢anja IOL na obiskih za obrazec 3 in 4. Blescanje IOL je bilo
ovrednoteno z retroiluminacijskim pregledom s $pranjsko
svetilko z uporabo fotografske ocenjevalne lestvice, ki je
dolocena v protokolu. Ocenjevalna lestvica je sestavljena iz
(glede na resnost) naslednjih stopenj: »brez, stopnja 0 (sled),
stopnje 1, 2, 3 ali 4.« Pri nobenem posamezniku v klinicni Studiji
niso porocali o blesc¢anju katere koli stopnje.

OBSEG DOBAVE

IOL enVista (model MX60PT) je predhodno vstavljena v
prenosnik za IOL SnapSet in posami¢no pakirana v sterilni viali
(ki vsebuje 0,9-% fiziolosko raztopino) v vrecki ter se sme odpreti
samo v sterilnih pogojih. Prilozene so kartica za bolnika in
samolepilne etikete, ki omogocajo sledljivost lece. 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. Te lece ne
smete vsaditi 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 dolgoro¢ni uinki
vsaditve intraokularne lece.

Zdravnike 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 IOL na splosno. Ce Zelite porocati o
kakrsni koli tezavi, poklicite druzbo Bausch + Lomb na stevilko
1-800-338-2020.

NAVODILA ZA REGISTRACIJO BOLNIKOV IN
POROCANJE O REGISTRACLI

Vsakega bolnika, ki prejme umetno IOL enVista, je treba ob
vstavitvi leCe registrirati pri druzbi Bausch + Lomb. Registracija se
izvede z izpolnitvijo kartice za registracijo vsadka, ki je prilozena
leci, in posiljanjem kartice druzbi Bausch + Lomb. Registracija
bolnika je pomembna in bo druzbi Bausch + Lomb omogocila
odziv na porocila o nezelenih ucinkih in/ali zapletih, ki lahko
ogrozijo vid. Kartica za identifikacijo vsadka je prilozena 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.

GARANCLA

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 ALIVZORCNO SKODO, KI JE NEPOSREDNA ALI
POSREDNA POSLEDICA NAKUPA ALI UPORABE TEGA IZDELKA,
TUDI CE JE BILA DRUZBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED
POUCENA O MOZNOSTITAKSNE IZGUBE, SKODE ALI STROSKA.

SIMBOLI IN KRATICE, KI SE UPORABLJAJO
NA OZNACEVANJU

~
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PRODUKTBESKRIVNING

enVista® 1-delig hydrofobisk intraokulér akrylisk torisk lins
(enVista torisk IOL) utvecklades for att ersétta den naturliga
kristallina linsen hos vuxna patienter vars linser som angripits av
katarakt har tagits bort.

enVista torisk IOL har en asfarisk optik som ar utformad

for att vara fri frdn sfarisk aberration genom inforlivandet

av en proprietar sfarisk aberrationsneutral optisk design

som inte paverkar den pre-kirurgiska hornhinnesfariska
aberrationsprofilen. Optiken &r utformad med SureEdge™,
posteriora kvadrerade stegkant for att ge en 360-graders PCO-
barridr. enVista torisk IOL anvénder en Accuset™ haptik med en
bred modifierad C-loopdesign och optisk-haptisk offset for att
underlatta forbattrad kontakt och stabilitet i kapsularsacken.

Den bakre beldgna cylinderaxel markerar meridianen med ldgsta
styrka. enVista -materialet som utgér TruSight™ -optiken har
bedomts for glansfri kapacitet och repningsresistens. Inbyggd
StableFlex™ -teknologi mojliggor forbattrad linskompatibilitet for
enkel laddning, premiumkontroll genom linsleverans och effektiv
optisk dterhamtning efter implantation.

FYSISK KARAKTARISTIK HOS enVista TORISK IOL
MODEL MX60PT

e Hydrofob syl (ooly(E6)PE
watbunden med etyenglykoldimetakryat)

153@35°%, 119g/ml

Optisk typ/kraft Asfirik’+,0tl+30,0 dioprier dioptrsteq om 0,5 dioprer (5 — fris ekivlens)

I(g{l!!:‘ralskkraft((\!l)f 0900 (1250 (1500 [ 2000 [ 2500 | 2750 | 3000 | 3500 | 4250 | 5000 |575D

Cylindrisk kraft (CYL) -
homhinnansyta

064D |090D (106D | 140D | 176D | 193D [ 211D | 245D [ 298D | 350D [403D

Mitt Total diameter: 12,5 mm.

Ultraviolett: UV(363) fr +20,0 diopter [OL
figur 1 med k X & h

= V-virde = jamfor
Wista -lins tll

Spektral for

transmission

A= P

forett 0L - négotberoende pé métmetod.
Referens: 53-4riga mansKliga linsdata fén Boettner, EA och Wolter, R, “Transmission of the Ocular Media’
1:776-783, 1962

* Enbarttlginglig Kanada

INDIKATIONER

enVista 1-delig hydrofobisk akrylisk torisk IOL (modell MX60PT)
indikeras for primarimplantation i 6gonens kapsularsack hos
vuxna patienter for visuell korrigering av afaki och astigmatism
pa hornhinnan efter avlagsnande av en kataraktangripen lins for
forbéttrad okorrigerad fj\arrsyn.

VARNINGAR
Lakare som dvervéger implantation av lins bor under foljande
omstandigheter vaga risker mot fordelar:

1. Vid dterkommande svarartad framre eller bakre
segmentinflammation eller druvhinneinflammation

2. Hos patienter i vilka den intraokuldra linsen kan paverka
formagan att observera, diagnostisera eller behandla
posteriora segmentsjukdomar.

3. Vid kirurgiska svarigheter under kataraktextraktion
som kan oka risken for komplikationer (t.ex. ihallande
blodning, allvarlig irisskada, okontrollerat positivt tryck
eller vid signifikant glaskroppsprolaps eller forlust
av glaskroppsvatska).

4. Ettforvridet 6ga som resultat av foregdende trauma eller
utvecklingsbetingade defekter i vilket lampligt stod for I0L
inte ar mojligt.

5. Omstandigheter under implantation som riskerar resultera i
skada pd endotelet.

6. Misstankt mikrobiell infektion.

7. Patienter, hos vilka varken den posteriora kapseln eller
zonula-tradarna dr intakta nog att forse stod.

8. Rotation av enVista torisk IOL i motsatt riktning an
avsedd kan reducera deras astigmatiska korrigering.
Misslyckad utstakning storre &n 30° kan 6ka postoperativ
refraktiv cylinder. Vid behov bor linspositionering ske fore
kapselfibros och linsinkapsling.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Forsokinte att omsterilisera denna lins eftersom detta kan
medfora oonskade biverkningar.

2. Anvind inte om produktens sterilitet eller kvalitet anses ha
aventyrats pa grund av skadad forpackning eller tecken pa
lackage (sasom forlust av saltlagringslosning eller nérvaro
av saltkristallisering).

3. Bl6tldgg eller skolj inte den intraokuldra linsen i ndgon
annan |dsning an steril, balanserad saltlosning eller steril,
normal saltldsning.

4. Lagrainte linsen vid en temperatur som dverstiger 43°C
(109°F) eller understiger 0°C (32°F). Den intraokuldra linsen
far inte autoklaveras.

5. Ateranvand inte linsen. Den &r avsedd for permanent
implantering. Om den explanteras kan sterilitet och korrekt
funktion inte sékerstallas.

6.  Sakerheten och effekten av enVista torisk IOL har inte
dokumenterats hos patienter med tidigare existerande
okulara tillstand och intraoperativa komplikationer (se
nedan). Noggrann pre-operativ utvérdering och sund klinisk
beddmning bor anvandas av kirurgen for att bestdmma
fordelar/riskforhallandet fore implantation av en lins hos
en patient med en eller flera av dessa tillstand. Lakare
som overvager linsimplantering hos sadana patienter
bor undersoka mojligheten till alternativa metoder for
afaki-korrektion och endast 6vervaga linsimplantat om
alternativen beddms som otillrdckliga for att tillfredsstélla
patientens behov.

Fore operation

Retinala tillstand eller predisponering mot retinala

forhallanden, tidigare historia eller predisponering for

néthinneavlossning eller proliferativ diabetisk retinopati,

i vilken framtida behandling kan aventyras genom att

implantera denna lins.

Amblyopi

Kliniskt svar hornhinnedystrofi (t.ex. Fuchs)

Rubella, medfodd, traumatisk eller komplicerad gra starr

« Extremt grund framre kammare, inte pa grund av svullen

gré starr

Aterkommande inflammation i det framre eller bakre

segmentet av okdnd etiologi eller nagon sjukdom som ger

en inflammatorisk reaktion i 6gat (t.ex. iritis eller uveitis).

Aniridia

Iris neovaskularisering

« Glaukom (okontrollerad eller kontrollerad

med medicinering)

Mikroftalmos eller makroftalmos

Optisk nervatrofi

« Tidigare hornhinnetransplantation

Tidigare existerande okulara 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 dar IOL -stabiliteten kan dventyras

7. Patienter med pre-operativa problem som
hornhinneendotel-sjukdom, onormal hornhinna, makula-
degenerering, retinal degenerering, glaukom och kronisk
narkotikamiosis kan inte uppna samma synskérpa som hos
patienter utan sadana problem. Lakaren maste bestimma
de fordelar som ska hérledas fran linsimplantation nér
sadana forhéllanden existerar.

8. Implantering av intraokuldra linser kraver avancerade
kirurgiska fardigheter. Kirurger bor observera och/eller
assistera vid flera implanteringar samt genomga en eller fler
kurser i implantering av intraokuldra linser innan de utfor
implantering av intraokuldra linser.

9. Forsiktighet bor vidtas for att ta bort all viskoelastisk fran
linsens framre och bakre ytor for att minimera risken for
linsrotation i motsatt riktning dn avsedd och kan resultera i
obalans av enVista torisk IOL.

10. Effektiviteten av att implementera en torisk lins for att
reducera post-operativ astigmatism paverkas av manga
faktorer, inklusive foljande:

« Graden av 6verensstammelse mellan den post-operativa
magnituden av astigmatism pa hornhinnan och den
faktiska IOL -styrkan pa hornhinnans yta.

+ Misslyckad utstakning mellan avsedd axiell position och
slutlig IOL axiell position.

« Feliprediktering av post-operativ hornhinnans
cylinderaxel och styrka. Fel i prediktering av cylinderaxeln
ar storst for lagre nivaer av pre-operativ astigmatism
av hornhinnan.

« Variationer i tillverkning i styrke- och axelmarkeringar kan
paverka avsedd korrigering.

ATERANVANDNING AV MEDICINSK ENHET

Om denna produkt upparbetas for ateranvandning och/

eller ateranvands kan Bausch + Lomb inte garantera

produktens funktion, materiella struktur, renhet eller sterilitet.
Ateranvéndning kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada
pa patient eller anvandare och, i extrema fall, dédsfall. Produkten
ar markt "For engangsbruk” och definieras darmed som en enhet
avsedd att anvandas pa en enda patient.

NEGATIVA EFFEKTER

Forekomsten av negativa effekter som uppméttes under den
kliniska provningen var jgmforbara med eller ldgre &n den
forekomst som rapporteras i den historiska kontrollpopulationen
("FDA grid"). enVista torisk IOL visade gynnsam sakerhet jamfort
med kontroll IOL och den historiska kontrollpopulationen

(se 1SO 11979-7 SPE), utan okad frekvens eller svarighetsgrad

av biverkningar (AE) jamfort med kontroll IOL och inga
allvarliga biverkningar (SAE:er) i studiedgat. Sammantaget
associerades inga sakerhetssignaler med de toriska IOL

:erna under denna studie. Liksom vid alla kirurgiska ingrepp
foreligger det risker. Potentiella biverkningar som atfoljer
katarakt- eller implantatkirurgi kan omfatta, men &r inte
begréansade till, foljande: hornhinne-endotelskada, infektion
(endoftalmit), nathinneavlossning, vitrit, cystoid makulartodem,
hornhinnddem, pupillblock, cyklitiskt membran, irisprolaps,
hypopyon, dvergaende eller ihallande glaukom, akut
kornealdekompensation, toxiskt anterior segment syndrom
(TASS) och sekundart kirurgiskt ingrepp. Sekundara kirurgiska
ingrepp inkluderar, men &r inte begransade till, korrigering av
lins, byte av lins, aspiration fran glaskroppen eller iridektomi for
pupillblock, reparation av sarldckor och nathinneavlossning.

VAL OCH PLACERING AV enVista TORISK IOL

Keratometri- och biometridata bor anvandas istallet for
brytningsdata for att bestdmma riktad mangd korrigering av
astigmatism. Storlek av snitt och placering paverkar mangden
post-operativ astigmatism av hornhinnan och dess respektive
axel. Det rekommenderas att kirurger anpassar sina kirurgiskt
inducerade korneala astigmatismvarden baserat pa individuell
kirurgisk teknik och tidigare resultat. For att underlatta val av
IOL och placering av axel ger B+L ett webbaserat eget verktyg,
enVista torisk kalkylator(http://envista.toriccalculator.com)

for kirurgen. Pre-operativ keratometrisk och biometrisk data,
placering av snitt, sfarisk ekvivalent IOL -styrka och kirurgen
uppskattade kirurgiskt inducerande astigmatism pa hornhinnan
anvands for indata i enVista torisk kalkylator. Dessa indata
anvands for att bestdmma placeringsaxeln i 6gat och den
predikerade aterstdende brytningsastigmatismen for upp till

tre olika enVista torisk IOL -modeller. | 6gon med laga nivaer

av astigmatism av hornhinnan kommer den predikerade
aterstaende astigmatismen for implementering av enVista
torisk IOL att visas for utvardering av kirurgen for att bestémma
den kliniskt betydelsefulla fordelen med att implementera

en torisk IOL. Fore ett kirurgiskt ingrepp bor det 6ga som ska
opereras markeras enligt foljande: Med patienten sittandes
uppratt, markera med exakthet positionen klockan tolv och/
eller klockan sex med en T-markeringspenna, en kirurgisk
hudmarkeringspenna eller en markeringspenna som ar indikerad
for oftalmisk anvandning. Vid anvéndning av markeringarna
som referenspunkter kan en axelmarkering placeras direkt
innan eller under en operation for att markera axeln av linsens
placering. Indata fran enVista torisk kalkylator kan anvéndas for
att bestamma optimal placeringsaxel. Torisk axelmarkeringar
vid den haptiska-optiska sammanslagningen identifierar den
platta meridianen av enVista torisk IOL och representerar en
imaginar linje av cylinderaxelns plussida. Efter inforing av

linsen i kapsulérsacken, justera axelmarkeringen fran enVista
torisk IOL och den markerade axeln for linsplacering sa att de
ligger precis i linje med varandra. Sakerstall borttagning av

allt viskoelastiskt material fran kapsularsacken. Aterbekrafta
korrekt linjering av enVista torisk IOL efter borttagningen av
viskoelastiskt material och/eller uppblasning av kapsuldrsacken
i slutet av det kirurgiska holjet. Overblivet viskoelastiskt material
och/eller Gveruppblasning av sécken kan orsaka linsrotation
bort fran avsedd placering. Avvikelser fran den avsedda
placeringen kan kompromissa effektiviteten av dess astigmatiska
korrigering. Felaktiga astigmatiska markeringar, felaktiga
korneala markeringar, felaktig placering av enVista torisk IOL axel
under operation, oforutsedd kirurgiskt inducerad forandring

av hornhinnan, eller fysisk rotation av linsen efter implantation
kan @ven begréansa 6nskad effekt av den toriska IOL :en for
korrigering av astigmatism pa hornhinnan.

BERAKNING AV LINSSTYRKA

FORESLAGEN A-KONSTANT: 119,1 (OPTISK BIOMETRI)
Rekommenderad A-konstant pa 119,1 ar avsedd for anvéndning
med axiella langdmatningar erhallna genom optisk biometri.
Anvandning av axiella ldngdmétningar med andra tekniker

(t.ex. Applanation A-scan) krdver normalt en annan linskonstant.
Detta nummer ér endast en riktlinje och baseras pa en
utvérdering av kliniska data som erhallits med hjalp av IOL
Master. Lakaren ska fore operationen berdkna styrkan for den lins
som ska implanteras.

BRUKSANVISNING

1. Studera linsférpackningen fore implantation med avseende
pa typ, styrka och korrekt konfiguration.

2. Oppna pésen och ta utampullen i en steril miljé.

3. Tabortampullens lock.

4. Tabort SnapSet™ IOL -pendeln frdn ampullen genom att ta
tag i fliken ovanpa.

5. SnapSet IOL -pendeln kan spolas med steril balanserad
saltlésning under beredning for leverans.

6. SnapSet IOL -pendel, forladdad med enVista IOL
modell MX60PT &r konstruerad for anvandning med
validerade leveranssystem indikerade for inférande av
denna enhet pa deras godkanda etikett.

7. Fleraolika kirurgiska procedurer kan anvandas, och kirurgen
bor vélja en procedur som ar lamplig for patienten i fraga.
Kirurger bor kontrollera att [ldmplig instrumentering ar
tillganglig fore operationen.

OVERSIKT OVER KLINISKA STUDIER

Resultaten av den kliniska studien ger rimlig forsakran om att
modell MX60T IOL &r séker och effektiv fér behandling av afaki
och astigmatism i hornhinnan efter kataraktextraktion.

Uppgifterna stoder en signifikant dioptrisk reduktion i cylindern
och minskning i absolut cylinder, linsens rotationsstabilitet

och forbattring av bade bast korrigerad och icke-korrigerad
fjdrrsynskarpa efter implantation av enVista torisk IOL.

Den enVista hydrofobiska akryliska intraokuldra linsen,

modell MX60, &r den tidigare MX60PT -linsen. For den

enVista MX60 kliniska studien utvérderades alla @mnen i
sdkerhetsanalysen for IOL -glans vid Form 3 och Form 4-besok.
IOL -glans utvarderades genom undersokning med retro-
illumineringsslitslampa med anvandning 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 nagon grad rapporterades for nagot @mne vid nagot
besok i den kliniska studien.

LEVERANSTILLSTAND

enVista IOL (modell MX60PT) ar forladdad i SnapSet IOL -pendeln
och forpackas individuellt i en steril ampull (innehallande

0,9% saltlosning), i en skalpase, och bor endast 6ppnas under
sterila forhallanden. Ett patientkort och sjélvhéftande etiketter
medfoljer for att linsen ska kunna spdras. Férpackningen
steriliseras genom gammastralning.

UTGANGSDATUM

Sterilitet garanteras sa ldnge 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 intraokulara linser.
Dessa problem kan vara relaterade till en viss uppsattning linser
eller pavisa langsiktiga effekter som hanfor sig till dessa linser
eller till IOL :er i allmanhet. Om du vill rapportera ett problem,
kontakta Bausch + Lomb pa 1-800-338-2020.

ANVISNINGAR FOR PATIENTREGISTRERING OCH
RAPPORTERING AV REGISTRERING

Alla patienter som far en enVista IOL maste vara registrerad

hos Bausch + Lomb nér linsen implanteras. Registreringen

sker genom att det implantatregistreringskort som medfoljer
linsforpackningen fylls i och skickas till Bausch + Lomb.
Patientregistrering ar nédvandig och hjélper Bausch + Lomb

att vidta atgédrder baserade pa rapporter om negativa effekter
och/eller potentiellt synhotande komplikationer. Ett id-kort for
implantatet skickas med linspaketet och maste ges till patienten.

RETURPOLICY

Alla produkter som atersands maste atféljas av ett
auktorisationsnummer for returprodukter utfardat av
kundservice hos Bausch + Lomb. Ring +1-800-338-2020 for att fa
ett auktorisationsnummer och fullstandig information.

GARANTI

Bausch & Lomb Incorporated garanterar att produkten

vid leverans uppfyller kraven i alla tillaimpliga lagar samt i
tillverkarens da gallande version av de tryckta specifikationerna
for sadana produkter i allt som ror materialet, samt ar fri fran
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 ANPAMAL.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKA INTE HALLAS ANSVARIGT
FOR NAGRA INDIREKTA SKADOR, FOLJDSKADOR ELLER ANDRA
SKADOR AV NAGOT SLAG SOM DIREKT ELLER INDIREKT HANFOR
SIGTILL 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 ANVANDA
PA MARKNING

Symbol eller forkortning y drkortning ti drkortning y
SE Sfarisk motsvarghet D Dioptr
YL Glinder QB Huvuddelens diameter (opticiameter)
w Utravilett 2. Totldamete (tal lngd)
IIII Bausch & Lomb Incorporated

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

EC

[ec [ree] Brunsbutteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany

Tillverkad av:

Bausch & Lomb Incorporated

21 Park Place Blvd. North

Clearwater, FL 33759 USA

/™ betecknar varumarken som tillhor

Bausch & Lomb Incorporated eller dess dotterbolag.

Ovriga markesnamn/produktnamn &r varumérken och/eller
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CIHAZ AGIKLAMASI

enVista® tek parca hidrofobik akrilik torik goz ici lens (enVista
torik GIL), kataraktli lensi cikarilmig yetiskin hastalarda dogal
kristal lenslerin yerini almak iizere gelistirilmistir.

enVista torik GIL, cerrahi 6ncesi kornea sferik aberasyon
profilini etkilemeyen, sferik aberasyonu notr olan patentli optik
tasariminin uygulanmasiyla sferik aberasyona yol agmayacak
bicimde tasarlanmis asferik optige sahiptir. Optik, SureEdge™
ile tasarlanmis olup, kare posterior adim kenari 360 derece
PCO bariyeri sadlar. enVista torik GIL, kapstiler kese icerisinde
daha yliksek temas ve stabilite saglamak icin genis, modifiye
edilmis C-loop tasarimli ve optik-haptik dengelemeli Accuset™
haptik kullanir. Posterior kisimda bulunan silindir eksen isaretleri
en dustik glice sahip meridyeni belirtir. TruSight™ optigini
olusturan enVista malzemesi, parlama yapmama kapasitesi ve
cizilmeye karsi dayaniklilik ydntinden test edilmistir. Uriintin
icerdigi StableFlex™ teknolojisi, yiikleme kolayligi, lensin goze
uygulanmasi boyunca st diizey kontrol ve implantasyonun
ardindan verimli optik geri kazanim saglar.

enVista TORIK GiL MX60PT MODELININ
FIZIKSEL OZELLIKLERI

Lens,

ol dimetakilat e gaprez bagl)

Materyal Ozellikleri Kinlma Endeksi: 1,53 @35°C; Ozgiil Agilk: 1,19 g/ml
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ENDIKASYONLAR

enVista tek parca hidrofobik akrilik torik GIL (MX60PT Modeli),
diizeltmesiz iyilestirilmis uzak gorus icin kataraktli lensin gdzden
¢cikariimasinin ardindan afakinin ve korneal astigmatin gorsel
olarak duizeltiimesi icin yetiskin hastalarda kapstiler keseye
birincil implantasyon icin endikedir.

UYARILAR

Asagidaki kosullardan herhangi biri altinda lens implantasyonu

yapmay dustinen doktorlar potansiyel risk/fayda oranini

degerlendirmelidir:

1. Tekrar eden ciddi anterior veya posterior segment
iltihaplanmasi veya Uveit.

2. Gozicilensin posterior segment hastaliklarinin
gozlemlenmesini, teshisini veya tedavisini etkiledigi hastalar.

3. Katarakt cikarma esnasinda komplikasyon potansiyelini
artirabilecek cerrahi zorluklar (6rn. devamli kanama, 6nemli
iris hasari, kontrolstiz pozitif basing veya 6nemli vitroz
prolapsi veya kaybr).

4. Daha 6nceki travma veya gelisim bozuklugu nedeniyle
bozulmus ve GIL desteginin miimkiin olmadigi géz.

5. Implantasyon sirasinda endotelyumda hasara neden
olacak kosullar.

6. Mikrobik enfeksiyon stiphesi.

7. Posterior kapstil veya zondillerin destek saglayabilecek kadar
saglam olmadigr hastalar.

8. enVista torik GiL'nin olmas! istenen eksenden uzaga dogru
donmesi lenslerin astigmati diizeltme 6zelligini azaltabilir.
30°nin tizerindeki yanlis hizalama, ameliyat sonrasi refraktif
silindiri artirabilir. Gerekirse, lensin konumlandiriimasi
kapstil fibrozisi ve lensin enkapstilasyonundan
once gergeklestiriimelidir.

ONLEMLER

1. BuLensleri tekrar sterilize etmeye calismayin, bu istenmeyen
yan etkiler yaratabilir.

2. Ambalajin zarar gdrmesi veya (salin saklama ¢ézeltisi kaybi
veya tuz kristallerinin olmasi gibi) sizinti belirtileri nedeniyle
Urln sterilitesinin veya kalitesinin olumsuz etkilenme
olasiligi varsa kullanmayin.

3. Gozicilensi steril dengeli tuz ¢ozeltisi veya steril normal tuz
disinda hicbir ¢6zelti ile yikamayn.

4. Lensi43°C'den (109°F) yliksek veya 0°C'den (32°F) duistik bir
sicaklikta saklamayin. Goz ici lensi otoklavlamayin.

5. Lensi tekrar kullanmayin. Kalici implantasyona yoneliktir.
Eksplant edilmesi durumunda sterilizasyon ve diizgtin islev
garanti edilemez.

6. Daha 6nceden g6z sorunlari ve operasyon sirasinda olusan
komplikasyonlari olan hastalarda, enVista torik GILnin
glivenligi ve etkinligi kanitlanmamistir (bkz. asagidaki kisim).
Bu durumlardan birine veya daha fazlasina sahip bir hastaya
lens takmadan 6nce cerrahin fayda/risk oranina karar
vermek icin operasyon éncesi dikkatli bir degerlendirme
yapmasi ve saglikli bir klinik karar vermesi gerekir. Bu
hastalara lens implantasyonu diistinen hekimlerin, afakiyi
diizeltmenin alternatif yontemlerinin kullanmayi aragtirmasi
ve ancak alternatiflerin hastanin ihtiyaclarini karsilamada
yeterli olmayacaginin degerlendirilmesi durumunda lens
implantasyonunu duslinmesi gerekir.

Ameliyat Oncesi

Bu lensin takilmasinin gelecekteki tedaviye zarar verebilecek
olmasi nedeniyle retina hastaliklari veya retina hastaliklarina
yatkinlik, retina yirtilmasi veya proliferatif diyabetik
retinopati gegmisi veya yatkinlig.

Ambliyopi

Klinik siddetli kornea distrofisi (6rn. Fuchs sendromu)

Rubella, konjenital, travmatik veya komplike kataraktlar

Anterior kamarada kataraktin sismesinden kaynaklanmayan

fazla sighk

Bilinmeyen etiyolojide tekrar eden anterior veya posterior

segment iltihaplanmasi veya gozde inflamatuvar reaksiyona

neden olan herhangi bir hastalik (6rn. iritis veya liveit).

Aniridi

iris neovaskiilerizasyonu

Glokom (ilaglarla kontrol altina alinmis veya alinmamis)

Mikroftalmi veya makroftalmi

Optik sinir atrofisi

Korneal transplant gecmisi

implantin stabilitesini olumsuz etkileyebilecek 6nceden

mevcut goz hastaliklari.

Ameliyat Sirasinda

« Gozbebegini biyitmek icin gerekli mekanik veya
cerrahiislem

+ Vitroz kaybi (6nemli)

« Anterior kamarada kanama (6nemli)

« Kontrol edilemeyen poxzitif gz ici basing

+ GIL stabilitesinin azalabildigi komplikasyonlar

7. Korneal endotelyal hastalik, anormal kornea, makdler
dejenerasyon, retinal dejenerasyon, glokom ve kronik
ilac miyozu gibi preoperatif sorunlari olan hastalar,
bu sorunlarin olmadigi hastalarin goris keskinligine
ulasamayabilir. Bu tiir durumlar s6z konusu oldugunda,
hekimin lens implantasyonundan elde edilecek faydalari
belirlemesi gerekir.

8. G0z ¢i lens implantasyonu, yiksek diizeyde cerrahi beceri
gerektirir. Cerrahin, goz ici lens takmay denemeden 6nce
birden fazla implantasyonu gézlem ve(ya) asistanlik yapmis
ve goz ici lens implantasyonu konusunda bir ya da daha
fazla dersi basariyla tamamlamis olmasi gerekir.

9. Lensin, enVista torik GiL'nin istenen eksen yerlesimine
hizalanamamasina yol acacak sekilde donme olasiligini en
aza indirmek icin viskoelastigin lensin anterior ve posterior
yiizeylerden tamamen giderilmesine dikkat edilmelidir.

10. Torik lens implantasyonunun ameliyat sonrasi astigmatin

azaltilmasindaki etkinligini, aralarinda asagidakilerin de

bulundugu cok sayida faktor belirler:

+ Ameliyat sonrasi korneal astigmatin derecesiile

kornea diizlemindeki etkin GIL giicii arasindaki
uyumsuzlugun derecesi.

- Istenen eksen konumuyla GiL'nin eksendeki nihai
dogrultusu arasindaki yanlis hiza.

« Ameliyat sonrasi kornea silindiri ekseni ve giictiniin hatali
tahmini. Silindir ekseninin tahminindeki en yiiksek hata
orani ameliyat dncesi korneal astigmatin diisiik oldugu
durumlar igindir.

« Guig ve eksen isaretlerinde tiretimden kaynaklanan
farkliliklar istenen diizeltmeyi etkileyebilir.

TIBBi CIHAZ TEKRAR KULLANIM BEYANI

Uriin yeniden islenirse ve/veya yeniden kullanilirsa

Bausch + Lomb (iriintn islevselligini, malzeme yapisini veya
temizligini ve sterilligini garanti edemez. Tekrar kullanilmasi
hastalik, enfeksiyon ve/veya hastanin ya da kullanicinin
yaralanmasina ve u¢ durumlarda 6liimiine neden olabilir. Bu
Uirlin sadece tek bir hasta tarafindan kullaniimasi amaglanan ‘tek
kullanimlik’ cihaz olarak etiketlenmistir.

ADVERS ETKILER

Klinik deney esnasinda gériilen advers etki orani, gegcmis
kontrol (“FDA sistemi") popiilasyonunda raporlanan oranla
karsilastirilabilir veya ondan daha diistiktir. enVista torik GIL,
Kontrol GlLsine ve ge¢mis kontrol (karsilastirin: SO 11979-7 SPE)
popiilasyonunda kabul edilebilir giivenlik ortaya koymus ve
olumsuz olaylarin (AE) insidansinda Kontrol GiLsine kiyasla
herhangi bir artisa ve arastirmanin yiriittildiigi gézde ciddi
olumsuz olaya (SAE) yol agmamistir. Genel olarak, bu arastirmada
torik GlLler ile iliskilendirilen herhangi bir giivenlik isareti
olmamustir. Her cerrahi prosediirde oldugu gibi risk vardir.
Katarakt veya implant operasyonuna eslik eden potansiyel
olumsuz olaylar, herhangi bir sinirlama olmaksizin, sunlari
icerebilir: korneal endotelyal hasar, enfeksiyon (endoftalmit),
retina yirtilmasi, vitrit, kistéz makdler 6dem, korneal 6dem,
pupiller blok, siklitik membran, iris sarkmasi, hipopiyon, gegici
veya kalici glokom, akut korneal dekompansasyon, toksik 6n
segment sendromu (TASS) ve ikincil cerrahi mtidahale. Ikincil
cerrahi miidahaleler, herhangi bir sinirlama olmaksizin sunlari
icerir: lensin yeniden konumlandirilmasi, lens degisikligi, pupiller
blok icin vitr6z aspirasyon veya iridektomi, yara sizintisi tedavisi
ve retina yirtilmasi tedavisi.

enVista TORIK GIL'NIN SECILMESI

VE YERLESTIRILMESI

Hedeflenen astigmat diizeltme miktarinin belirlenmesi
amaciyla refraktif veriler yerine keratometri ve biyometri
verileri kullanilmalidir. Insizyon boyutu ve konumu, ameliyat
sonrasl astigmatin miktarini ve iliskili ekseni etkiler. Cerrahlarin,
cerrahi olarak indliklenmis korneal astigmatin degerlerini
kisisel cerrahi teknikleri ve gegmiste elde edilen sonuglara

gore ozellestirmeleri tavsiye edilir. B+L, GIL secimini ve eksen
yerlesimini kolaylastirmak amaciyla cerrahlara enVista torik
Hesaplayici (http://envista.torikcalculator.com) adinda web
tabanli, patentli bir ara¢ sunmaktadir. Ameliyat dncesine ait
keratometri ve biyometri verileri, insizyon konumu, sferik
esdeger GIL glicli ve cerrah tarafindan dngoriilen cerrahi olarak
indiklenmis korneal astigmat enVista torik Hesaplayici araci
icin girdi olarak kullanilir. Bu girdiler, en fazla li¢ tane enVista
torik GIL modeli icin gozdeki eksen yerlesimini ve tahmin
edilen refraktif astigmat kalintisini belirlemek tizere kullanilir.
Dstik diizeyde korneal astigmatli gozlerde, enVista torik GIL
implantasyonu icin dngériilen refraktif astigmat kalintisi, cerrah
tarafindan bir torik GIL implantasyonunun anlamli 6liide yararli
olup olmadiginin degerlendirilmesi amaciyla gosterilecektir.
Ameliyat 6ncesinde, ameliyat edilecek g6z agiklanan sekilde
isaretlenmelidir: Hasta dik otururken saat on iki ve/veya saat alti
konumunu oftalmik kullanim icin endike bir T isaretleyici, cilt
isaretleyici ya da isaretleme kalemi ile tam olarak isaretleyin. Bu
isaretler referans noktasi olarak kullanilarak ameliyattan hemen
once ya da ameliyat sirasinda lensin yerlestirilecegi eksen,

bir eksen isaretleyici yardimiyla isaretlenebilir. enVista torik
hesaplayici aracindan elde edilen girdiler lensin yerlestirilecedi
en uygun ekseni belirlemek tizere kullanilabilir. Haptik-optik
kesisimindeki torik eksen isaretleri, enVista torik GILnin diiz
meridyenini belirtir ve arti silindir ekseninin ¢izgisini hayali
olarak temsil eder. Lens kapsiiler keseye yerlestirildikten sonra,
enVista torik GIL Gizerindeki eksen isaretlerini lens yerlesimi

icin isaretlenen eksenle tam olarak hizalayin. Viskoelastigi
kapstler keseden tamamen ¢ikarttiginizdan emin olun.
Ameliyat siirecinin sonunda viskoelastik ¢ikarildiktan ve/veya
kapstiler kese sisirildikten sonra enVista torik GILnin dogru

bir hizalanip hizalanmadigini tekrar dogrulayin. Viskoelastik
kalintisi ve/veya kapsiiler kesenin fazla sisirilmesi, lensin istenen
yerlesim ekseninden uzaga donmesine yol acabilir. Istenen
yerlesim ekseninden goriilen sapmalar, astigmat diizeltmenin
etkinligini duisirebilir. Dogru olmayan astigmat élctimleri,
kornea isaretlerindeki hatalar, enVista torik GIL ekseninin
ameliyat sirasinda hatali yerlestiriimesi, korneada cerrahi olarak



indiiklenen beklenmedik degisiklikler veya implantasyon sonrasi
lensin fiziksel olarak donmesi torik GILnin kornea astigmatinin
duzeltilmesiyle elde edilmek istenen etkiyi sinirlandirabilir.

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 dl¢timlerinin
kullanilmasi icin normal kosullarda farkli bir lens sabiti gerekir.

Bu sayi yalnizca kilavuz amaglidir ve IOL Master kullanilarak

elde edilen klinik verilerin degerlendirilmesine dayalidir.
implantasyondan énce doktor lensin giiciinii belirlemelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. implantasyon éncesinde lens paketinin tiiriin, giiciinii ve
uygun konfigiirasyonunu inceleyin.

2. Soyularak agilan poseti acin ve siseyi steril bir ortamda cikarin.

3. Sisenin kapadini ¢ikarin.

4. SnapSet™ GIL mekigini, stteki kulakgiktan tutarak
siseden cikarin.

5. SnapSet GIL mekigi, uygulama icin hazirlik sirasinda steril
dengeli tuz ¢ozeltisiyle yikanabilir.

6. enVista GIL MX60PT Modeli ile &nceden yiklenmis SnapSet
GIL mekigi, bu cihazi onayli etiketlerine ekleyebilecegi
belirtilmis onayli uygulama sistemlerinde kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

7. Kullanilabilecek cesitli cerrahi prosediirler vardir ve cerrahin
hasta icin uygun prosediirii secmesi gerekir. Cerrahlar, ilgili
cihazlarin kullanima hazir oldugunu operasyondan énce
teyit etmelidir.

KLINIK CALISMALARA GENEL BAKIS

Klinik calismanin sonuglan MX60T Model Gil'nin katarakt
cikariminin ardindan olusan afakinin ve korneal astigmatin
gorsel diizeltiimesinde glivenli ve etkin olduguna dair mantikli
kanitlar sunmaktadir.

Veriler, enVista torik Gil'nin implantasyonunu takiben silindirde
buytik oranda diyoptrik azalma ve mutlak silindir degerinde
azalma oldugunu, lensin donis acisindan guvenilir oldugunu
ve hem en iyi diizeltilmis hem de dizeltilmemis uzak goriis
mesafesinde iyilesme oldugunu desteklemektedir.

MX60 Model enVista hidrofobik akrilik g6z ici lens, MX60PT

'nin tist modelidir. enVista MX60 hakkindaki klinik ¢alisma icin,
Form 3 ve Form 4 ziyaretlerinde giivenlik analizi kiimesindeki
tiim katiimailarin GIL parlamasi degerlendirilmistir. GiL
parlamalari, protokolde belirtilen fotografik derecelendirme
6lcedi kullanilarak yarik lambayla geriden aydinlatma ile
degerlendirilmistir. Derece &lcedi, (siddet derecesine gore) “yok,
derece 0 (iz), derece 1, 2, 3 veya 4" derecelerinden olusmustur.
Klinik calisma kapsamindaki hicbir ziyarette hicbir katilimci igin
parlama bildirilmistir.

TEDARIK

enVista GIL (MX60PT Modeli), SnapSet GiL mekigine dnceden
yuklenmis ve steril bir sisede (%0,9 salin icerigiyle), soyularak
acilan poset icerisinde ayri ayr paketlenmis olup, ancak steril
kosullarda acilmalidir. Lensin izlenebilirligini saglamak tizere
hasta karti ve kendinden yapiskanli etiketler saglanmistir. Paket,
gama Isinlamasiyla sterilize edilmistir.

SON KULLANMA TARiHi

Poset acilmadigi veya hasar gérmedigi stirece sterilite garantisi
vardir. Lens paketindeki son kullanma tarihi sterilitenin de sona
erme tarihidir. Lens belirtilen sterilite sona erme tarihinden sonra
implante edilmemelidir.

OLUMSUZ OLAYLARIN BiLDIRILMESI

Olumsuz olaylar ve(ya) lensle iliskili olarak degerlendirilen,
gorusti tehdit etme potansiyeli bulunan ve niteligi, siddeti veya
derecesi dnceden 6ngoriilemeyen komplikasyonlar, bes (5) giin
icerisinde Bausch & Lomb Incorporated sirketine bildirilmelidir.
Bu bilgi, g6z ici lens implantasyonunun olasi uzun siireli etkilerini
belgelemek amaciyla tiim cerrahlardan talep edilmektedir.

Hekimlerin g6z ici lenslerle ilgili ortaya ¢ikan veya cikabilecek
sorunlarin tespit edilmesine yardimei olmak icin bu olaylari

bildirmesi dnerilir. Bu sorunlar, belirli bir parti lensle iligkili

veya bu lenslerle ya da genel olarak Gillerle ilgili uzun

sureli etkilerin gostergesi olabilir. Bir sorunu bildirmek igin

|titfen 1-800-338-2020 numarali telefondan Bausch + Lomb

sirketini arayin.

HASTA KAYIT TALIMATLARI VE RAPOR KAYDI

enVista GIL alan her bir hastanin lens implantasyonu sirasinda
Bausch + Lomb sirketine kayitl olmasi gerekir. Kayit islemi
lens paketine ekli olan Implant Kayrt Karti doldurularak

ve bu kart Bausch + Lomb sirketine postalanarak yapilir.
Hasta kaydi 6nemlidir, bu kayrtlar Bausch + Lomb sirketinin
advers reaksiyon raporlarina ve/veya potansiyel gortsti
tehdit eden komplikasyonlara yanit vermesine yardimci olur.
Lens paketinde bir adet implant kimlik karti bulunur, bu kart
hastaya verilmelidir.

URUN iADE POLITIKASI

iade edilen tiim tiriinler Bausch + Lomb Misteri Hizmetleri
tarafindan verilen Uriin iade izni numarasi ile birlikte
gonderilmelidir. lade izni ve eksiksiz iade politikasi hakkinda bilgi
icin 1-800-338-2020 numarali telefonu arayin.

GARANTI

Bausch & Lomb Incorporated tirliniin teslim edildiginde gecerli
tlim yasalara ve imalatginin bu driin icin yayinladigi teknik
ozelliklerin gegerli stirimiine esasa iliskin ttim yonlerden
uyacadini ve malzeme ve iscilik 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 ALINMASI VEYA KULLANIMINDAN DOLAYI
ORTAYA CIKAN ARIZI, KAZARA, DOLAYLI VEYA CEZAI ZARARLAR
iCIN BAUSCH & LOMB INCORPORATED BU GiBi KAYIP, ZARAR
VEYA MASRAF OLASILIGI KONUSUNDA BILGILENDIRILMIS OLSA
BILE YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

ETIKET UZERINDE KULLANILAN SIMGELER
VE KISALTMALAR
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onncnPUCTPOIO

MoHo6n0uHa rigpodobHa akpuioBa TOPUYHA IHTPAOKYNAPHa
niH3a enVista® (Topnuna I0J1 enVista) 6yna po3pobneHa ans
3aMiHVU MPUPOJHOrO KPMLLTaNMKa Y A0POC/VX NALIIEHTIB, Y AKUX
6yB BUAANeHNin KatapaKTanbHWil KPULLTANIUK OKa.

TopuuHa IOJ1 enVista Mae achepruHy onTuKy, ika He Mae
chepryHoi abepaLyii 3aBAAKN BOYAOBaHiIi 3anaTeHTOBaHii
chepunyHiin abepayjifiHo-HeNTPabHil ONTUYHIN KOHCTPYKLT,

AKa He BNNVBAE Ha NepeaonepaLliiHiin npodinb cheprnyHoi
abepaulii porisku. ONTYKY CMPOEKTOBAHO 3 KBaAPATHIM
6ap’epHum kpaem SureEdge™ no BCilt OKpYKHOCTI Ans
3abe3neyeHHs npodinaktuku M3K. Y Topuuiit 101 enVista
BVKOPWCTOBYIOTbCA ranTuyHi enemeHTu Accuset™ 3

LIMPOKMM MofMiKoBaHMM Au3aliHom C-06pasHoi neTni it
ONTUKO-TaNTUYHMM 3MiLLEHHAM ANA NOAINLLEHHA KOHTaKTY

Ta CTabinbHOCTI BCcepeayHi KancynbHOro Milka. Ha 3agHii
MOBEePXHi 3HaXOAATLCA MITKM OCi LIMNIHAPA, WO No3HavatoTb
MepuAiaH 3 MiHiManbHO onTUYHOI cunoto. Matepian enVista,
L0 BXOAWTb O cKnagy onTukm TruSight™, 6ys ouiHeHwin Ha
BiAICYTHICTb rNiCTeHiHra Ta CTINKiCTb A0 NOAPANUH. IHTerpoBaHa
TexHonoria StableFlex™ 3abe3neuye nigBuLLeHy CymicHICTb

3 NliH3aMu, NONErLLYoYMN 3aBaHTaKEHHS, YY[OBUI KOHTPONb

3a [JOCTaBKOIO NiH3 i epeKTUBHE ONTUYHE BiAHOBNEHHS

nicna imnnaHTawii.

OI3UYHI XAPAKTEPUCTUKMN TOPUYHOI 101 enVista
MOAEHb MX60PT

Tiapoborm i perneh
Ninsa a 4 T Geru-edip
nonyueri

pnar (noni(EG)

Xapakrepwcrika marepiany | Koediujes sanownensa: 1,53 npw 35°C; Marowsa gara: 1,19 r/wn

Tun onukm / Cuna

Acbepussn /g +60 i AL (SE-chepy

Cana unnivgpa (CYL) -

nnouwya Ion 0900° |1250 [1,500 | 2000 | 2500 | 275D | 300D | 350D [ 425D | 5000 [5750

Cona wningpa (CYL) -

Whota poReice 064D 090D |106D [ 140D | 176D [ 193D | 211D [ 245D | 298D | 350D [403D

Poswipn Saraneiitgiavierp: 12,5 vyt
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 Hocrynwo tinskin  Kaagi

MOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

MoHo6nouHa rigpodpobHa akpunosa TopuuHa I0J1 enVista
(mopenb MX60PT) npusHaueHa AnA NepBUHHOI iIMMNaHTaLi B
KancCynbHWUIA MILLIOK OKa Yy AOPOCNX NaLiEHTIB ANA BisyanbHOT
KopeKLii adakii Ta poriBKoBOro acTurmaTrismy nicns
B/AANEHHA KaTapaKTHOrO KpULLTanMKa AnA NOKPaLLeHHA
HEBIfJKOPUTOBaHOTO 30Py BAANVHY.

MONEPEAKEHHA

Jlikapi, Lo po3rnAfaTb MOXAMBICTb iMANaHTaLi NiH3K 3a

nepeniyeHrx HUXKYe YMOB, NOBWHHI 3BaXWTV CMIBBIAHOLIEHHA

PY3UKY | KOPUCTI.

1. Peumpausu rocTporo 3ananeHHs nepeiHbOro Y 3agHLOro
cermeHTa abo yBeiT.

2. TauieHTN, y AKX HAABHICTb IHTPAOKYNAPHOI NiH31 MOXe
BM/IMHYTY Ha MOX/IUBICTb CNIOCTEPEXEHHS, AiarHOCTUKM Ta
NiKyBaHHA 3aXBOPIOBaHb 3afjHbOTO CerMeHTa.

3. XipypriuHi cKnagHOCTI Nig Yac BUAANEHHA KaTapakTu, AKi
MOXYTb MiABMLYMTY BiPOTiHICTb YCKNaAHeHb (Hanprknag,

6e3nepepBHa KPOBOTEYa, 3HAUHE NOLIKOPKEHHA PaiifyKHOT

060/10HKI, HEKOHTPONbOBAHWIA MiABULLEHWI TUCK, 3HAYHUIA
nponanc abo BTpaTa CKMOBWHOTO Tina).

4. [ledopmaLlis oKa y 3B'A3Ky 3 OTPMMAHOIO TPaBMOIO abo
AedeKT Po3BUTKY, AKUIN YHEMOXIVBIIOE NPABUNbHY
nigTpymky 10J1.

5. YMHHMKK, AKI MOXYTb CNPUYNHUTYI NOLIKOAXKEHHA
eHpoTenito Mig yac imnnaxTawii.

6. ino3pa Ha MiKpoGHY iHdeKLito.

7. TauieHTn, y AKIX CTaH 3aHbOI Kancynun abo NoscKiB He
po3sonae ytpumysarty [0J1.

8. 3milweHHA TopnyHoi |OJ1 enVista BigHOCHO 3annaHoBaHOI
0Ci MOXe MOTiPLUINTI KOPeKLIito acTUrMaTmamy. 3MilLeHHA
BiJHOCHO OCi binbLue Hix Ha 30° MoXe 36iNbLNTN
nocTonepaLiiHniA NoKasHUK pedpaKLiiiHOro LmniHApa.
Y pasi Heo6XiAHOCTI fiH3y Cnif po3TalloByBaT O i
iHKancynAwji 3 Gibpo3yBaHHAM Kancynu.

3ACTEPEXEHHA

1. He ctepunisyiite Lji NiH31 NOBTOPHO, OCKINbKM Lie MOXe
npn3BeCTN 0 HebaxkaHUX MOGIYHIX eQeKTiB.

2. He BrKOpWCTOBYITE NPOAYKT, AKLIO CTEPUIBHICTb YK AKICTb
MOXyTb OyTIN NOPYLLEHi Yepe3 NOLIKOZKEHHA YNaKoBKM
ab0 03HaKM NpoTikaHHA (HaNpuKnag, BTpaTta ¢isionoriyHoro
pO34mMHy abo 03HaKM CONAHOI KpUCTanisaLyii).

3. 3BONOXeHHA Ta NPOMVBaHHA IHTPAOKYNAPHOI NiH31
[03BOJIAETLCA NLLE B CTEPUIbHOMY di3ionoriuHomy abo
6ydpepHOMy CONAHOMY PO3UNHI.

4. He 36epiraitte niH3y npu Temnepatypi Buwe 43 °C (109 °F)
a60 Hukue 0 °C (32 °F). He ctepunisyiiTe iHTpaoKynspHy
NiH3Y B aBTOKNaBI.

5. He BrKOpWCTOBYIITE BHYTPILLHBOOYHY NiH3Y MOBTOPHO.
BoHa npv3HaueHa ana nocTiHoi imnnaHTauii. CrepunbHicTb
i HanexHe GyHKLiOHYBaHHA AiMMNaHTOBAHOI NiH3M
He rapaHTyeTbCA.

6. be3neka ta edpeKTBHICTL TOPKUHOT |01 enVista He 6ynn
MiATBEPAKEHI Y NaLi€eHTIB 3 HaABHUMI 0GTaNbMONOTIYHIMIA
3aXBOPIOBAHHAMM Ta iHTpaonepaviiiHUMM yCKNagHeHHAMM
(BmB. HYXUe). MepLu HiXK iMNAaHTYBaTV NiH3Y NaLjieHTy 3
OfiHIM ab0 [IEKINbKOMa 3 HACTYMHIX 3aXBOPIOBaHb, Xipypr
MOBMHEH NPOBECTY JOKNAZHE 0OCTEXEHHS 11 BiANOBiAanbHO
3BaXKMTW YCi HeAONiKM Ta NepeBaru onepadii. Jlikap, AKnit
NPUIMAE PiLLEHHA LWOA0 BUKOPUCTAHHA iMNnaHTaTa Ana
TaKUX NaLiEHTIB, NOBMHEH BUBUMTU allbTePHATVBHI METOAM
KopeKLii adakii 1 po3rnAaaTy iMnnaHTaLiio nuLe y BUNagKY,
AKLLO iHLLi BapiaHTV He BiANOBiAalOTb NoTpebam navjieHTa.

Mepep onepaui€io
+ Y BUMafKy HaABHOCTi 3aXBOPIOBaHb CiTKiBKY abo

CXVNBHOCTI 1O HWX; NOMePeaHbOro BifjLapyBaHHA CITKIBKY,

nponidepaTrBHOI fiabeTnuHoi peTHonartii abo CXMnbHOCTI

[0 HVX iIMMNaHTaLliA MOXe HeraTyBHO BIIMHYTY Ha

BiANOBiAHE iKyBaHHA B MalibyTHbOMY.

Ambnionis

KniniuHo Baxka auctpodis porisku (Hanpuknag, Oykca)

KaTapakTa, CnprumHeHa KpacHyXoto, BPOAKEHa,

TpaBMaTn4Ha abo ycKnagHeHa

+ [lyxe minka nepefHa kamepa, He noB'A3aHa 3i

30iNbLUEHHAM KaTapaKTy

PeLuaunBy 3ananeHHsa nepefHboi Yn 3aiHbOT Kamepu

HeBIfOMOI eTioNorii, a TaKoX Oyfib-AKe 3aXBOPIOBAHHSA,

L0 BUKIMKAE 3anasibHy peakLiito oueil (Hanpuknag, ipnt

ab6o yBeir).

AHipunais

HeoBackynapu3saujia pangyxKku

+ naykoma (HEKOHTPONbOBaHa Y1 KOHTPO/bOBaHa

MeANKaMeHTO3HO)

Mikpodtanbmia un makpodtanbmis

Atpodis 30poBoro Hepsa

lMonepeaHs TpaHcnNaHTaLiA pPoriBKku

« lonepeaHi opTanbMonoriuHi 3aXxBOPIOBAHHS, AKi MOXYTb
HEraTMBHO BMAIMHYTM Ha CTabiNbHICTb iMMNaHTaTa.

Mig yac onepauii

+ MexaHiuHi um Xipypriuri MaHinynaLji 3 metoto
PO3LUMPEHHA 3iHNL

+ Brpata cknoBugHoro Tina (3HauHa)

+ KpoBoTeua nepeaHboi kKamepy (3HauHa)

+ HeKkoHTpONboBaHWI NiABULLEHNI IHTPAOKYNAPHNN TUCK

+ YcKnagHeHHA, AKi MOXYTb HEraTMBHO BMIMHYTN Ha
CTabinbHicTb 101

7. TocTporta 30py B NaLi€HTIB 3 NepeonepaLinHumm
npo6nemamy, 30Kpema 3 eHaoTeNiaNIbHIM 3aXBOPIOBAHHAM
POriBKY, aHOMaNIAMI POTiBKY, MaKyNAPHOIO AereHepaLli€o,
PeTUHaNbHOIO AiereHepaLli€io, INayKoMOI0, XPOHIYHNM
3BY)KEHHAM 3iHWL|i Nif BNAVBOM MeAVIKAaMEHTIB, MOXe OyT
B pe3ysbTaTi HAXKYOI0, HiX Y MaLjieHTIB 6e3 Taknx npobrem.
[ins nauieHTa 3 UMMM 3aXBOPIOBAHHAMM NliKap NOBUHEH
OLiHUTI NepeBaruy, AKi AacTb iMMNaHTaLia niH3u.

8.  IMnnaHTawjis iHTPaoKyNAPHOI NiH3W Nepenbayae BUCOKMM
piBeHb XipypriuHoil MacTepHOCT. [epLu HiX iMnnaHTysaTu
iHTPAOKyNAPHI NiH3W, Xipypr NOBUHEH cnocTepirati Ta/
260 acucTyBaTV Nig yac baraTbox onepaLii 3 imnnaHTaji
11 3aKiHYMTW LLIOHaIMEHLLE OAWH KypC 3 iMnnaHTauji
iHTPAOKYNAPHX NiH3.

9.  bypnbre yBaXHi i NOBHICTIO 3HiMalATe BiCKOenacTuk 3
nepeaHbOi Ta 3afiHbOI MOBEPXH NiH3, Wb MiHIMi3yBaTI
MOXNMBICTb il 06€PTaHHS, @ 3HAUNTb, 3MiLLEHHS TOPUYHOT
|0J1 enVista BiAHOCHO 3annaHOBaHOI OCi PO3MiLLEHHS.

10. EQeKTUBHICTb iMnnaHTaLlii TOPUYHOI NiH3M Mpn KopeKLyji
nicnAonepawiiHoro acTurMaTu3my 3aneXuTb Bif 6araTbox
baKTOpiB, BK/IOYAIOUM HACTYMHI:

CTyniHb HeBIANOBIAHOCTI MiX NicnAoNepaLinHow
BENIMYMHOIO POTiBKOBOIO acTUrMaTnamy i1 epeKTBHOI0
onTnyHoto cunoto [0y nnowwmHi porisku.
HeBignoBigHicTb MiX nepefbdauyBaHM OCbOBIM
MONOXKEHHAM Ta KiHLIeBOIO 0CbOBOIO OpieHTaLlito 10]1.
lMomunka B NPOrHo3yBaHHi nicnAonepawinHoi oci
pOriBKOBOro LuniHApa i onTuyHoi cunu. Momunka

B MPOrHO3YyBaHHi OCi LMniHApa € HailbinbLuolo

AnA GinbLU HA3bKKX PIBHIB NepegonepalinHoro
POriBKOBOr0 acTUrMaTu3my.

BrpobHMYi BigX1neHHA B MapKyBaHHi ONTUYHOI cu i OCi
MOXYTb BIIMHYTI Ha nepefbadyBaHy KOpeKLiio.

AEKNAPALIA NPO NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA
MEAWYHOIO BUPOBY

Y pasi BTOpUHHOT 06p06KY Ta/abo MOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA
Liboro Bupoby Komnanis Bausch + Lomb He 3mMoxe rapaHTyBatm
11010 GyHKLIOHaNbHICTb, 36epeXeHHA CTPYKTYpY MaTepianis,

a TaKOX YICTOTY Ta CTEPUNbHICTb BUPOGY. [oBTOpHE
BVKOPVCTaHHA MPYCTPOI0 MOXe NPK3BECTU 1O 3aXBOPIOBaHb,
iHdiKkyBaHHA Ta/abo TpaBMyBaHHA NaLlieHTa UM KOPUCTyBaYa Ta,
B HalTAXXUMX BUMagKax, o cmepTi. Liei Bupi6 mae MapKyBaHHs
«OfiHOPa30BOro. L|e 03Hauae, Lo oro nprsHayeHo Ana
O[JHOPa30BOr0 BUKOPWCTaHHA Of{HNM MaLi€HTOM.

HEBAXAHI ABULLIA

[MowmpeHicTb HebaxaHVX ABNLL Nif Yac KNIHIYHOTO JOCNIAKEHHS
npu1piBHIOBaNaca Ao ix NOLWMPEHOCTi cepef; KOHTPONLHOI rpynu B
icTopruHomy 3pi3i («ciTka FDA») abo 6yna MeHwoto. TopuuHa [OJ1
enVista npofeMoHCTpyBana CpuATINBY 6e3neKy B MOPIBHAHHI
3 KoHTponbHoto I0J11 nonynALji€io iCTOPUYHOrO KOHTPOSO

(amB. 1SO 11979-7 SPE), 6e3 36i/bLUeHHA YacTOTN abO TAXKKOCTI
HebaxaHux AuLy (HA) B NopiBHAHHI 3 KoHTponbHOW [0J11 6e3
cepiio3HMX HebaxaHux ssuLy (CHA) B gocnimKkyBaHomy ouji. B
uinomy, nig yac yboro focnigKeHHs 3 TopuyHumm |01 He 6yno
BUABEHO HIAIKMX NOBIJOMIIEHb LOA0 Npobnem 3 6e3neKoo.

AK i y BUNagKy 6yab-AKoi XipypriuHoi npoLeaypw, icHye neBHWI
pu3uK. MoTeHLiNHi HebaxaHi ABNLL, AKi CyNpPOBOAXKYIOTb
XipypriuHi onepatiii 3 NpuBoAy KaTapakT abo iMnnaHTaLji,
MOXYTb BK/IOUaTV, ane He 06MEXYIOTbCA LIIM: MOLKOIPKEHHA
eHpoTenito porisku, iHdekLito (eHaodTanbMiT), BiLapyBaHHs
CITKIBKM, BITPWT, KICTO3HWIN MaKynApHWiA HaBPAK, HabpAK
POriBKY, 3iHNYHNIA BNOK, LMKNITUYHA MembpaHa, nponanc
paiiay»Ku, rinonioH, nepexigHa abo NocTiliHa rnaykoma, roctpa
[NleKoMMeHcaLis PoriBKiL, TOKCUYHMIA CUHAPOM NepefHbOro
cermeHTa (TASS) | BTOpUHHe XipypriuHe BTpyYaHHA. BTopuHHi
XipypriuHi BTpy4YaHHs BKJIOYAIOTb, ane He 0BMeXyIoTbCsA
HaCTYMHUM: Peno3unLiOHyBaHHA NiH3, 3aMiHa NiH3, acnipavia
cKknonogibHoro Tina abo ipnaeKkTomia AnA yTBOPEHHs 610Ky
3iHNLb, XipypriuHa KopeKLis BUTOKY 3 paHu Ta XipypriuHa
KOpeKLjifl BifLwapyBaHHA CITKIBKM.

BUBIP | PO3MILLEHHA TOPUYHOI 101 enVista

[inA BU3HaueHHs LinboBOro PiBHA KOpPeKLil acTurmaTusmy
3aMicTb AaHUX pedpaKLii Clif BUKOPVCTOBYBATU AiaHi
KepatomeTpii i1 6iomeTpii. Ha piseHb nicnsonepadiitHoro
POriBKOBOrO acTMrMaT13mMy Ta /oro BifnoBifHY BiCb BNMBAIOTb
PO3Mip i MicLie po3TaLlyBaHHA PO3pi3y. PekomeHpyeTbea,

o6 Xipypru nifbupanu cBoi 3Ha4yeHHA POriBKOBOrO
aCTUIMaTM3My, CIPUYMHERI XiPYPriYHM BTPYYaHHAM, BUXOAAYN
3 iHAVBIAYyanbHOI XipyPriYHOi TEXHIKM Ta MHYNNX Pe3ynbTaTis.
[ina nonerweHHa subopy 101 Ta po3miLLeHHA oci KomnaHia

B-+L Hagae ana xipypra BnacHWin Be6-iHCTPYMEHT, TOPUYHUIA
KanbkynaTop enVista (http://envista.toriccalculator.com). Y

poni BXiHWX faHNX ANA TOPUYHOIO KanbKynatopa enVista
BVKOPWCTOBYIOTbCA AaHi nepegonepayiiHoi kepatomeTpii i
6iomeTpii, MicLie po3TaluyBaHHA pPo3pi3y, chepuyHa eKBiBaneHTHa
onTtuyHa cuna lOJ1 Ta cnpuynHeHnii onepadieto po3paxyHKoBNIA
poriBkoBwiA acTurmatiam. Lli BXigHi fani BUKOPUCTOBYIOTbCA
LA BU3HAYeHHA OCi PO3MILLEHHA B OLjj i1 NPOrHO30BaHOMO
3a/MLIKOBOrO pedpaKLiiiHOro acTUrMaTuamy A1 TPbOX PisHUX
mogeneii TopnyHoi |01 enVista. B ouax 3 HU3bKIM piBHEM
POriBKOBOrO acTUrMaT3My MPOrHO30BaHWIA 3aMNLKOBUI
pedpaKkLinHMin acTUrMaT3m Npu iMnnaxTaii TopuyHoi 10J1
enVista 6yne nokasaHWiA Ans OLHKM Xipyprom, o6 Br3HauUTH
KNiHIYHO 3HauyLLy nepeBary Bif iMnnaxTauii TopuuHoi 10J1.
lMepep onepaLi€to 0Ko, Ake nipnarae onepaii, Mae 6ytn
NO3HaYeHO HACTYMHUM YMHOM: TocagiTb NaLieHTa NPAMO i
TOYHO Bifj3HauTe NONOXKEHHA iBaHa[LATb Ta/abo LWiCTb roanH
3a onomoroto T-nogibHOro Mapkepa, XipypriuHoro Mapkepa
A WKipn a6o 0TanbMONOriYHOr0 MapKePHOro oNliBL.
BukopucToBYIiTe Lii MITKV B AKOCTi OMOPHIX TOUOK, TAKOX
BVKOPWCTOBYITE MiTKY OCi 6e3nocepeiHbo nepep onepadieto
260 nig yac Hel Ans no3HauyeHHs oci iMnnaHTaii niH3u.
IHdopMmaLlif, 0Tp1MaHa 3a JOMOMOrO TOPNYHOTO KasbKynaTopa
enVista Moxe OyTv BUKOpPUCTaHa ANA BU3HAYEHHA OMTVMANbHOI
oci imnnanTaii. MapKyBaHHA TOPUYHOI OCi B MiCLi 3'€AHaHHA
TanTVYHNX €NIEMEHTIB Ta ONTUYHOT YaCTUHI IREHTUGIKYE
«NOCKNIA» MepuAiaH ONTUYHOT YacTUHM TopuyHoi I0J1 enVista

i dopmye yABHY fiHilo, O NPefCTaBAAE BiCb MOCOBOTO
umninapa. icna Toro, AK NiH3y BCTaBNEHO B KanCybHIIA MILLOK,
TOYHO BUPIBHANTE MapKyBaHHA 0ci Ha TopuyHil I0J] enVista

i3 3a3Ha4YeHOI0 BiCCIO PO3MiLLEHHA NiH3. PeTenbHo Buganits
BeCb BICKOENACTMK 3 KarncynbHOro Millka. [loBTOpHO nepesipTe
npasunbHe BUpiBHIOBaHHA TopuyHoi |01 enVista BigHOCHO
3a[aHoI OCi NicNsA BUAANEHHs BiCKoenacTyka Ta/abo HanoBHEHHS
KancynbHOro Millika B KiHLi XipypriuHoi npoLieaypu. 3anmiuku
BickoenacTka Ta/abo HaaMmipHe HaMoBHEHHA MiLLKa MOXYTb
NPUBECTY B0 06epTaHHA NiH3M 3 BIBXMIEHHAM Bif 3afaHoI OCi
po3miLLeHHs. BigxmneHHs Big 3aaaHoi 0Ci PO3MILLEHHA MOoXe
noripLumnTy epeKTUBHICTb KopeKLji acTurmatnamy. ObmexysaTtu
HeobxifHNit epekT TopruHoi 01 npu KopekLii poriBkoBoro
acTMrMaT3my TakoX MOXYTb HETOUHI BUMIPIOBaHHA
acTUrMaTM3My, MOMUAKW B MapKyBaHHI POTiBKY, HETOUHE
po3TaLLyBaHHA oci TopnyHoi |01 enVista nig yac onepauii,
HenepeabdayeHi 3aBaaHi onepaLlieio 3mMiHy poriBky abo GiznuHe
06epTaHHsA NiH3W NicnA iMnnaHTawii.

PO3PAXYHOK ONTUYHOI CUNTU NTIH3U
A-KOHCTAHTA: 119,1 (ONTUYHA BIOMETPIA)
PekomeHpoBaHa A-KoHctaHTa 119,1 npusHayeHa ana
BVKOPWCTaHHA 3 BYMipamMy OCbOBOT JOBXVHY, OTPUMAHUMK

3a 0NOMOrot0 ONTUYHOI GiomeTpii. [oBXWHa oci, oTprMaHa 3a
[ZIOMOMOTOI0 iHLIVX TeXHIK (HaNpWKNag, annaHauiiiHe CkaHyBaHHA
B pexumi A) 3a3B1Yail BUMarae iHLLIOi KOHCTaHTK Nik3w. Lie
3HAYEHHS € NINLLE OPIEHTOBHIIM | 6a3y€eTbCsA Ha OLJIHLi KNIHIYHMX
[laHnX, oTpUMaHuXx 3a gonomoroto IOL Master. lNepep onepatlieio
niKap NOBUHEH BU3HAUUTV CWATY NiH3W, AIKY By/e iMMIaHTOBaHO.

BKA3IBKI 3 BAKOPUCTAHHA

1. MNepep iMNnaHTaLi€lo OrnAHbTE YMaKoBKY NiH3K, Wob
BM3HAUMTW 1i TUIN, CUNY Ta KOHGirypaLio.

2. Bigkpwiite naket i B CTepuabHOMY cepefjoBuLLj
BUIMITb GNIaKOH.

3. 3HiMiTb KpULLKY drakoHa.

4, Buimitb 3atBOp |0J1 SnapSet™ 3 dnakoHa 3a fonomoroto
A314Ka 3BEPXY.

5. Mig vac nigrotoBKM Ao AocTaBnAHHA 3at8op |OJ]
SnapSet MOXHa MPOMUTM CTEPMbHUM 36aNaHCOBaHNM
CONAHVM PO34YNHOM.

6. 3atBop I0J1 SnapSet, nonepeaHbo 3aBaHTaxeHuin 3 10J1
enVista mogeni MX60PT, npr3HayeHwnii 1A BUKOPUCTaHHA
3 Ba/liA0BaHMMM CUCTEMaMU JOCTaBKMW, B 3aTBEPAKEHe
MapKyBaHHA AKX Cifl BHECTU Lieii MPUCTPIN.

7. MoXHa BMKOPWCTOBYBaTM Pi3Hi XipypriuHi npoLeaypu,
Xipypr NOBWHeH BUOPATY TaKy, O NIAXOANTD MaLiEHTY.
lepLu Hix NounHaTK onepaLito, Xipyprvt NOBUHHI
nepeBipuTI HAABHICTb HEOOXIJHNX IHCTPYMEHTIB.

omnAaa KNIHIYHUX BOCNIAXKEHD

Pe3ynbTaTin KniHiYHOTO JOCNIKEHHA [O3BONAOTb CTBEPAXKYBATH,
wo 10N mogeni MX60T € 6e3neuHnm i epeKTMBHIM 3aC060M
Bi3yasbHOI KopeKLji adakii Ta poriBKOBOro acTurMaT3my nicns
eKCTpaKuii KaTapakTu.

[laHi nigTBEPAXYI0Tb 3HAUHE JIONTPUYHE 3MEHLUEHHA LuNiHApa
11 3MEHLUEHHA abCONMIOTHOrO LMNiHAPa, POTaLiiiHy CTabinbHICTb
NiH31 Ta NOAIMNLUEHHA rOCTPOTM 30PY AK 3 HalKPaLLoto
KOPEKLj€lo, TaK i rocTpoTI 30py 6e3 KopeKLii BianuHy nicnsa
imnnanTauii topuyHoi 10J1 enVista.

linpodo6Ha akpinoBa iHTPaoKynApHa fiH3a enVista,

mogenb MX60, € 6aTbkiBcbKoi niH3oo MX60PT. [ins KniHiuHUX
nocnigxeHb enVista MX60 yci nauieHTu nig yac KOMNeKCHOro
aHanisy 6e3neku NPOLLAN OLHIOBAaHHA Ha NPeAMeT 6/1iKyBaHHs
10N nig yac Bi3uiB 3a dopmoto 3 i opmoto 4. bnikysaHHs [OJ]
OL|iHIOBaNoCA 3a OMOMOrOI0 PETPOIMIOMIHALINHOI LiNMHHOT
1AMV i3 BUKOPUCTaHHAM oTorpadiyHol LKA OLiHIOBAHHS,
HaBefieHoI B npoTokoni. OuiHioBanbHa LKana mana Taki
3HaueHHs (y NOpAAKY IHTEHCMBHOCTI): «BiACYTHE, 3HAUEHHA

0 (cnigw), 3HaueHHsn 1, 2, 3 a6o 4.» [ns )OAHOro NaLlieHTa nig yac
XKOZHOTO BIi3uTY He 6yno NiATBEPAKEHO OMiKyBaHHA.

KOMMJIEKT MOCTAYAHHA

1011 enVista (moaenb MX60PT) nonepefHbO 3aBaHTaxyeTbCA

B 3aTBop |0J1 SnapSet Ta ynakoByeTbCA iHAMBIAYanbHO B
CTepUbHNIA GiakoH (1o MicTTb 0,9% (i3ioNoriuHMin po3umH),

Yy TepMO3BapIoBabHOMY NaKeTi, Ta BiAKPUBAETLCA TiNbKM

B CTEPU/bHIIX YMOBAX. Y KOMMNEKTI NOCTaqaloTbCa KapTka
naLli€HTa Ta CaMOK/eloui eTUKETK, AKi AO3BONAIOTb BifCTEXYBaTU
NiH3K, KoMnnekT cTeprni3oBaHO raMma-BUNPOMIHIOBaHHAM.

TEPMIH NPUAATHOCTI

CrepunbHiCTb rapaHTYETbCA NULLE 3@ YMOBY LiiNiCHOCTI

nakerta. TepmiH NpUAATHOCTI KOMMNEKTY NiH3U — Lie TepMiH
CTepubHOCTI. JIiH3y He MOXHa iIMNNaHTYBaTy, AKLLO 3a3HaueHuUN
TepPMiH CTePUNbHOCTI MUHYB.

NOoBIAOMJIEHHA NPO HEBAXKAHI ABULLA

[Mpo HebaxaHi ABMLLA 11 YCKNAAHEHHS, WO NOTEHLiHO
3arpoXyIoTb 30pY | PUUYMHOIO AKX MOXe ByTi NiH3a,

aixHi npupopa, cuna Ta cTyniHb He nepeabayanica,

CJlif, NOBIROMMTI NPOTArOM M'ATY (5) [HIB Y KOMMaHilo

Bausch & Lomb Incorporated. List iHbopmaLlis BumaraeTbcs Big
yCiX XipypriB i3 MeToI0 QikCyBaHHA NOTEHL|iHIX JOBFOCTPOKOBMX
edekTiB iMnnaHTawyii IHTPAOKYNAPHYX NiH3.

Jlikapam pekomeHay€eTbCA NOBIJOMAATY NPO TaKi BUNaAKK,
1406 JONOMOITU BUABWTY MOTEHLlHI UM pearnbHi npobnemm
BUKOPUCTaHHS IHTPaoKynapHuX NiH3. Ll npobnemn moxyTb
6yTI MOB'A3aHi 3 KOHKPETHOIO NAPTiEI0 MiH3 abo CBIfUUTY NPO
[LOBrOCTPOKOBI €deKTI, MoB'A3aHi 3 Lumu fliH3amm a6o 3 10J1
3aranom. LL{o6 nosigomuT npo npobnemy, 3atenedoHyiite y
KomnaHito Bausch + Lomb 3a Homepom 1-800-338-2020.

BKA3IBKW LLIOA0 PEECTPALIIi MALIIEHTA TA
PEECTPAL,IA 3BITHOCTI

KoxHoro nauieHTa, akomy imnnaHTyetbea |OJ1 enVista, cnig
3apeecTpyBaTh Y KomnaHii Bausch + Lomb nig yac imnnanTauii
NiH3n. [InA peectpauii cnif 3anoBHUTY PeecTpauiiiHy KapTky
iMnnaHTaTa, Aka BXOAWTb 1O KOMMNEKTY NiH3W, | HagicnaTu

ii'y kKomnaHito Bausch + Lomb. PeecTpaLiis navieHTa € fyxe
BaX/MBOIO, BOHA Aoromarae komnanii Bausch + Lomb pearysatn
Ha NOBIAOMIEHHA NP0 NobiuHI ePeKT Ta YCKNaAHEHHS, WO
MOXYTb 3arpoxyBatu 3opy. KapTka ineHTnikaii imnnaHtata
MICTUTbCA B YNaKOBLji NiH3M Ta Ma€ HafjaBaTNCA NaLIEHTOBI.

MPABWJIA MOBEPHEHHA

Yci niH3w, Lo NoBepTaloTbCA, MOBMHHI MaTyi HOMep aBTopy3aLyii
NOBEPHEHHS, AKII HAJAETLCA CYXKOOI0 NIATPUMKY KNieHTa
KomnaHii Bausch + Lomb. 3atenedoHyiite 3a Homepom
1-800-338-2020, L1106 OTpKMaTX aBTOPM3aLLito Ta MOBHY
iHpopMmaLito Npo npasuia NOBEPHEHHA.
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OPIS UREDAJA

Jednodelno tori¢no intraokularno socivo enVista® od
hidrofobnog akrilata (enVista tori¢no IOL) osmisljeno je kao
zamena za prirodno kristalno socivo kod odraslih pacijenata kod
kojih je uklonjeno kataraktno socivo.

Socivo enVista tori¢no IOL ima asferi¢nu 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. Socivo enVista
tori¢no IOL koristi Accuset™ haptiku sa Sirokom, modifikovanom
C-petljom i opticko-haptickim nagibom kako bi se poboljsao
kontakt i stabilnost unutar socivne vrecice. ObeleZja na osovini
cilindra na zadnjoj strani oznacavaju meridijan sa najmanjom
jacinom. Materijal enVista koji sacinjava TruSight™ optiku je
prosao kontrolu za kapacitet eliminacije svetlucanja i otpornost
na ogrebotine. Ugradena StableFlex™ tehnologija omogucava
poboljsanu uskladenost sociva radi lakse pripreme, vrhunsku
kontrolu pri plasiranju sociva i efikasan opticki oporavak

nakon implantacije.

FIZICKE KARAKTERISTIKE SOCIVA enVista TORICNO
IOL MODEL MX60PT

fenil etar akrilat kopolmer (poi(EGIPEA)-stiena,

153m35°G 119g/ml

d
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* Dostupno samo u Kanadi

INDIKACLJE

Jednodelno tori¢no socivo enVista IOL od hidrofobnog akrilata
(model MX60PT) namenjeno je primarnoj implantaciji u socivnu
vrecicu oka kod odraslih pacijenata radi vizuelne korekcije afakije
i astigmatizma roznjace nakon uklanjanja kataraktnog sociva za
poboljsanje nekorigovanog vida na daljinu.

UPOZORENJA

Lekari koji razmisljaju o implantaciji sociva u slede¢im uslovima

treba da procene odnos potencijalne koristi i rizika:

1. Cesta upala prednjeg ili zadnjeg segmenta ili uveitis.

2. Pacijenti kod kojih intraokularno socivo moze da ometa
sposobnost posmatranja, dijagnostikovanja ili lecenja
bolesti zadnjeg segmenta.

3. Hirurske poteskoce u trenutku ekstrakcije katarakte, koje
mogu da dovedu do vec¢e mogucnosti za komplikacije (npr.
uporno krvarenje, znacajno ostecenje duZice, nekontrolisan
pozitivan pritisak ili znacajan prolaps ili gubitak
staklastog tela).

4. Iskrivljeno oko zbog prethodne povrede ili razvojnog
defekta zbog kog odgovarajuca podrska za IOL nije moguca.

5. Okolnosti koje bi dovele do o$tecenja endotela
tokom implantacije.

6. Pretpostavljena mikrobna infekcija.

7. Pacijenti kod kojih ni zadnja kapsula ni zonule nisu dovoljno
ocuvane da bi pruzile podrsku.

8. Rotacija sociva enVista tori¢cno IOL u pravcu udaljenom od
nameravane osovine moze da umaniji njihovu korekciju
astigmatizma. Nepodudaranje vece od 30° moze da uveca
postoperativni refrakcijski cilindar. Ukoliko je potrebno,
pozicioniranje soCiva treba uraditi pre fibroze kapsule i
enkapsulacije sociva.

MERE OPREZA

1. Ne pokusavajte da ponovo steriliSete ovo socivo posto to
moze da dovede do neZeljenih nuspojava.

2. Nekoristite sociva ako postoji sumnja da su sterilnost ili
kvalitet proizvoda ugroZeni zbog ostecenja pakovanja ili
znakova curenja (poput gubitka fizioloskog rastvora u kom
se proizvod ¢uva ili prisustva kristalizacije soli).

3. Nemojte potapati ili ispirati intraokularno socivo bilo kojim
rastvorom osim sterilnim balansiranim slanim rastvorom ili
sterilnim fizioloskim rastvorom.

4. Ne ostavljajte sociva na temperaturi viSoj od 43°C (109°F) ili
nizoj od 0°C (32°F). Nemojte 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. Bezbednost i efikasnost sociva enVista toricno IOL nije
potvrdena kod pacijenata sa ve¢ postojecim o¢nim
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 so¢iva kod
pacijenata sa jednim od ovih stanja ili 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.

Pre operacije

Bolesti mreznjace ili predispozicija za bolesti mreznjace,

prethodna istorija ili predispozicija za odlubljivanje

mreznjace ili proliferativnu dijabeticku retinopatiju, pri ¢emu
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

Cesta upala prednjeg ili zadnjeg segmenta nepoznate
etiologije, odnosno svaka bolest koja dovodi do zapaljenske
reakcije u oku (npr. iritis ili uveitis).

Aniridija

Neovaskularizacija duzice

Glaukom (nekontrolisan ili kontrolisan lekovima)

Mikroftalmija ili makroftalmija

Atrofija optickog nerva

Prethodna 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 IOL moze da
bude ugrozena

7. Pacijenti sa preoperativnim problemima kao sto su
endotelna bolest roznjace, abnormalna roznjaca, makularna
degeneracija, retinalna degeneracija, glaukom i hroni¢na
mioza usled koris¢enja lekova mozda nece postici ostrinu
vida kao pacijenti bez takvih problema. U takvim situacijama,
lekar mora da proceni korisnost implantacije sociva.

8. Zaimplantaciju intraokularnog sociva potreban je visok nivo
hirurske vestine. Hirurg bi trebalo da posmatra i/ili asistira u
brojnim implantacijama i uspesno zavrsi kurs o implantaciji
intraokularnog sociva ili vise njih pre nego sto sam pokusa
da izvrsi implantaciju intraokularnih sociva.

9.  Sav viskoelastik se mora pazljivo ukloniti sa prednje i zadnje
povrsine sociva kako bi se umanjila mogucnost rotacije
sociva, te nepodudarnost sociva enVista tori¢no IOL sa
nameravanom pozicijom osovine.

10. Na efikasnost ugradnje tori¢nog sociva u smanjenju
postoperativnog astigmatizma uti¢u mnogi
faktori, ukljucujuci:

Stepen nepodudarnosti postoperativne veli¢ine

astigmatizma roznjace i efektivne jacine IOL u

ravni roznjace.

Nepodudarnost nameravane pozicije osovine i konacne

orijentacije osovine IOL.

Greska u predvidanju postoperativne osovine i jacine

cilindra roznjace. Greska u predvidanju osovine

cilindra je najveca kod nizih vrednosti preoperativnog

astigmatizma roznjace.

Varijacije u obelezjima jacine i osovine tokom proizvodnje

mogu da uti¢u na nameravanu korekciju.

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
koris¢enje moze da dovede do bolesti, infekcije i/ili povrede
pacijenta ili korisnika i u ekstremnim incidentima, do smrti. Ovaj
proizvod je oznacen za jednokratnu upotrebu” $to se definise
kao uredaj koji je namenjen da se koristi samo jednom za
jednog pacijenta.

NEZELJENI DOGADAJI

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”). Socivo enVista tori¢no IOL je pokazalo visok
nivo bezbednosti u poredenju sa kontrolnim IOL i istorijskom
kontrolnom populacijom (poredenje sa ISO 11979-7 SPE), bez
povecanja ucestalosti ili tezine nezeljenih dogadaja u poredenju
sa kontrolnim IOL i bez ozbiljnih nezeljenih dogadaja u vezi

sa okom iz studije. U globalu nije bilo naznaka bezbednosnih
problema sa tori¢nim IOL tokom ove studije. Kao i kod svake
hirurske procedure, postoje odredeni rizici. Potencijalni neZeljeni
dogadaji koji prate operaciju katarakte ili implantaciju mogu
ukljucivati, izmedu ostalog: ostecenje endotela roznjace, infekciju
(endoftalmitis), odvajanje mreznjace, vitritis, cistoidni makularni
edem, edem roznjace, zenicni blok, cikliticku membranu,

prolaps duzice, hipopion, prolazni ili trajni glaukom, akutnu
dekompenzaciju roznjace, toksi¢ni sindrom prednjeg segmenta

i sekundarnu hirursku intervenciju. Sekundarne hirurske
intervencije uklju€uju, izmedu ostalog: repozicioniranje sociva,
zamenu sociva, aspiraciju staklastog tela ili iridektomiju za zeni¢ni
blok, reparaciju curenja rane i reparaciju odlubljivanja mreznjace.

ODABIR I PLASIRANJE SOCIVA enVista TORICNO IOL
Umesto refrakcijskih podataka, za odredivanje ciljane

korekcije astigmatizma treba koristiti keratometrijske i
biometrijske podatke. Velicina i lokacija incizije uticu na veli¢inu
postoperativnog astigmatizma roznjace i njenu osovinu.
Hirurzima se preporucuje da podese vrednosti svog hirurski
indukovanog astigmatizma roznjace na osnovu individualne
hirurske tehnike i prethodnih rezultata. Za laksi odabir IOL i
plasiranje osovine, kompanija B+L je ponudila svoju onlajn alatku,
enVista tori¢ni kalkulator (http://envista.toriccalculator.com) za
hirurge. U alatki enVista tori¢ni kalkulator kao ulazne vrednosti

.

se koriste preoperativni keratometrijski i biometrijski podaci,
lokacija incizije, sferni ekvivalent jacine IOL i hirurski indukovan
astigmatizam roznjace koji procenjuje hirurg. Ove ulazne
vrednosti se koriste za odredivanje pozicije osovine u oku

i predvidenog rezidualnog refrakcijskog astigmatizma za
najvise tri razlicita modela sociva enVista toric IOL. Kod ociju

sa nizim nivoom astigmatizma roznjace, predvideni rezidualni
refrakcijski astigmatizam za ugradnju sociva enVista toric IOL
bice prikazan kako bi ga hirurg procenio i odredio kolika je
klinicki znacajna korist od ugradnje tori¢nog IOL. Pre operacije,
oko koje se operise treba obeleziti na sledeci nacin: Pacijent
neka sedne uspravno i potom precizno obeleiite poloiaj od
markera, ili olovke za obelezavanje na ko;oue navedeno da se
koristi u oftalmologiji. Koristeci ova obelezja kao referentne
tacke, marker za osovinu se moze koristiti neposredno pre

ili tikom operacije da se obelezi osovina plasiranja sociva.
Ulazne vrednosti za alatku enVista toric¢ni kalkulator mogu se
koristiti za odredivanje optimalne osovine plasiranja. Oznake
tori¢ne osovine na hapticko-optickom spoju oznacavaju ravan
meridijan sociva enVista toric IOL i predstavljaju zamisljenu
liniju plus osovine cilindra. Nakon $to je socivo ubaceno u
socivnu vrecicu, precizno poravnajte obelezja osovine na socivu
enVista toric IOL sa obelezenom osovinom plasiranja sociva.
Proverite da li ste uklonili sav viskoelastik iz socivne vrecice.
Ponovo proverite da li je socivo enVista toric IOL poravnato kako
treba nakon uklanjanja viskoelastika i/ili naduvavanja socivne
vrecice na kraju zahvata. Zaostali viskoelastik i/ili prekomerno
naduvavanje mogu da dovedu do rotacije sociva u pravcu
udaljenom od nameravane osovine plasiranja. Odstupanje od
nameravane osovine plasiranja moze da ugrozi efektivnost
korekcije astigmatizma. Nepravilno merenje astigmatizma,
greske u obelezjima na roznjaci, nepravilno plasiranje osovine
sociva enVista toric IOL tokom operacije, nepredvidene hirurski
indukovane promene na roznjaci ili fizicka rotacija sociva nakon
ugradnje mogu takode da ogranice zeljeni efekat tori¢cnog IOL
na korekciju astigmatizma roznjace.

IZRACUNAVANJE JACINE SOCIVA

PREDI:OiENA 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 duZzine drugim tehnikama

(npr. A-skeniranje aplanacije) obi¢no zahteva drugaciju
konstantu sociva. Ovaj broj je samo smernica i zasniva se na
proceni klinickih podataka dobijenih koris¢enjem uredaja
IOL Master. Pre operacije lekar bi trebalo da odredi jacinu sociva
koje treba da se implantira.

UPUTSTVO ZA KORISCENJE:

1. Preimplantacije na pakovanju sociva pregledajte
informacije o tipu, jacini i odgovarajucoj konfiguraciji.

2. Otvorite odlepljivu kesicu i izvadite bocicu u
sterilnom okruzenju.

3. Uklonite poklopac bocice.

Izvadite SnapSet™ IOL nosac iz bocice tako to Cete povuci
jezi¢ak na vrhu.

5. SnapSet IOL nosa¢ moze biti ispran sterilnim balansiranim
slanim rastvorom tokom pripreme za plasiranje.

6. SnapSet IOL nosac fabricki napunjen socivom enVista IOL
Model MX60PT namenjen je za upotrebu sa verifikovanim
sistemima za plasiranje u ¢ijoj odobrenoj dokumentaciji
stoji navedeno da se koriste za uvodenje ovog uredaja.

7. Postoje razne razlicite hirurske procedure koje mogu da se
koriste, a hirurg bi trebalo da odabere proceduru koja je
prikladna za pacijenta. Hirurzi bi trebalo da provere da li su
odgovarajudi instrumenti dostupni pre operacije.

PREGLED KLINICKIH STUDIJA

Rezultati klinicke studije pruzaju razumnu sigurnost da je IOL
model MX60T bezbedan i efikasan za vizuelnu korekciju afakije i
kornealnog astigmatizma nakon ekstrakcije katarakte.

Podaci govore u prilog znacajnom smanjenju dioptrije u cilindru
i smanjenju apsolutnog cilindra, rotacionoj stabilnosti sociva i
poboljsanju najbolje korigovane i nekorigovane ostrine vida na
daljinu nakon ugradnje sociva enVista toric IOL.

Intraokularno socivo enVista od hidrofobnog akrilata,

model MX60, je socivo prethodnik modela MX60PT. U okviru
klinicke studije za model enVista MX60 kod svih ispitanika u
grupi za analizu bezbednosti analizirano je svetlucanje IOL pri
posetama u 3.1 4. fazi. Svetlucanje IOL je analizirano pomocu
retroiluminacionog pregleda sa proreznom lampom, pri ¢emu
je koris¢ena skala za fotografsko ocenjivanje koja je dostavljena
u protokolu. Skala za ocenjivanje se sastojala od (po intenzitetu)
,ne postoji, ocena 0 (u tragovima), ocena 1, 2, 3 ili 4" Ni

kod jednog ispitanika nije zabelezeno svetlucanje bilo kog
intenziteta u bilo kojoj poseti tokom klinicke studije.

NACIN DOSTAVE

Socivo enVista IOL (Model MX60PT) fabricki je postavljeno

u SnapSet IOL nosac 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 zraenjem.

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 DOGADAJIMA
NeZeljeni dogadaji i/ili potencijalno opasne komplikacije

koje se mogu smatrati povezanima sa so¢ivom i koje ranije

nisu bile ocekivane u tom obliku, intenzitetu ili stepenu
ucestalosti treba prijaviti u roku od pet (5) dana kompaniji
Bausch & Lomb Incorporated. Ove informacije treba da pruze svi
hirurzi kako bi se dokumentovali potencijalni dugoro¢ni efekti
ugradnje intraokularnih sociva.

Lekari treba da prijave ove dogadaje kako bi pomogli

u identifikovanju novih ili potencijalnih problema sa
intraokularnim socivima. Ovi problemi mogu biti povezani sa
odredenom serijom sociva ili mogu ukazivati na dugoro¢ne
efekte povezane sa ovim socivima ili IOLs generalno. Ako Zelite
da prijavite problem, pozovite Bausch + Lomb na
1-800-338-2020.

UPUTSTVA ZA REGISTRACIJU PACIJENATA |
REGISTRACIJA IZVESTAVANJA

Svaki pacijent koji dobije socivo enVista IOL mora se registrovati
kod kompanije Bausch + Lomb u vreme implantacije sociva.
Registracija se postize popunjavanjem Kartice za registraciju
implantacije koja se nalazi u pakovanju sociva i njenim slanjem
kompaniji Bausch + Lomb. Registracija pacijenata je neophodna
i pomoci ¢e kompaniji Bausch + Lomb da odgovori na izvestaje
o nezeljenim reakcijama i/ili potencijalnim komplikacijama
opashim 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 ovlas¢enje za vracanje robe i
kompletne informacije o pravilima kompanije.

GARANCIJA

Kompanija Bausch & Lomb Incorporated garantuje da ¢e
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.

KOMPANIJA BAUSCH & LOMB INCORPORATED SE ODRICE
SVIH DRUGIH GARANCIJA, IZRICITIH, PODRAZUMEVANIH ILI
ONIH KOJE PROISTICU IZ PRIMENE ZAKONA, UKLJUCUJUCI,
IZMEBU OSTALOG, SVE PODRAZUMEVANE GARANCIJE
PODESNOSTI ZA PRODAJU ILI 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 IZ KUPOVINE ILI
KORISCENJA OVOG PROIZVODA, CAK | KADA JE KOMPANLJA
BAUSCH & LOMB INCORPORATED UPOZORENA NA
MOGUCNOST TAKVIH GUBITAKA, STETA ILITROSKOVA.

SIMBOLIISKRACENICE KORISCENIZA OBELEZAVANJE

SE Sferni ekvivalent D Dioptrija
CYL Gilindar QB Precnik tela (opticki precnik)
uv Utaljubicasa svetost @T Ukupan precnik (ukupra duzina)
d Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
[Ec [rep] Bausch & Lomb GmbH c € 0197

Brunsblitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Germany

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.

© 2020 Bausch & Lomb Incorporated ili njenih podruznlca
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