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INSTRUCTION FOR USE
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1- Product to which these instructions for use apply

These instructions for use apply to the following products:

Brand Name Models Performance characteristics Basic UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) Trifocal Toric preloaded
LUXLIFE TORIC YLIFET (LuxLife™ Toric) hydrophobic lens 3665493LUXLIFEFD

2- Description

The LuxLife™ Toric infraocular lens (IOL) is a single-piece ulfraviolet (UV) absorbing posterior chamber 10L
developed to replace the natural crystalline lens in aphakic patients with pre-existing corneal astigmatism.
The LuxLife™ Toric IOL has trifocal biconvex aspheric optics with refractive optic structure providing increased
depth of focus. The near add power of +3.4 diopters and infermediate add power of +2.2 diopters provide
increased spectacle independence forintermediate and near distances. The LuxLife™ Toric lens incorporates
a pure refractive optics (PRO) technology, across its entire optical diameter with no diffractive rings. The lens
is provided sterile and is designed to be folded prior to insertion in the eye and implantation in the capsular
bag. The preloaded intraocular LuxLife™ Toric lens is supplied with an Accuject™ Dual Delivery System to
provide a touch-free method of delivery of the lens into the capsular bag. The LuxLife™ Toric IOL is supplied
in 2 different models — Models LIFET or YLIFET. See label on the carton box for type of the lens.

3- Physical Characteristics

Lens / Haptic Material

Model LIFET: Foldable hydrophobic acrylic copolymer containing a UV

absorber.
Model YLIFET: Foldable hydrophobic acrylic copolymer containing a UV
absorber and a blue light filtering chromophore.

Material Characteristics

LuxLife™ Toric hydrophobic acrylic IOLs are made from highly purified
acrylate/methacrylate/methylstyrene copolymer (99.9%) including a
benzotriazole UV absorber (0.1%).

Azo dye (<0.01%) is added to the material of Model YLIFET.

Index of Refraction when wet at 21°C: 1.544

Index of Refraction when in the eye af 35°C: 1.540

Spectral Transmittance

For +20.0 diopter IOL:
Model LIFET: 10% transmittance at 393.5 nanometers.
Model YLIFET: 10% transmittance at 396.7 nanometers.
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Optic Type The LuxLife™ Toric lens has refractive optics, based

on 3 concentric optical zones, across the entire

optical diameter, with no diffractive rings.

Optical zones are continuously connected, giving an

overall uninterrupted opfic profile. Each opftical zone

is designed for a different focal distance: @

Near; +3.4D C
Intermediate; +2.2D
C: Distance
Powers (SE) +06.00 to +34.00 Diopters
Cylindrical powers +0.75 to +6.00 Diopters
Dimensions Body Diameter: 6.0 mm; Overall Diameter: 11.0 mm; Haptic Angle: 0°
Lens Orientation The IOL is to be implanted with the anterior side of the lens facing up

towards the anterior side of the eye. The orientation of the IOL can be
verified by visual inspection of the lens. As illustrated in FIG.4, when the
orientation features are top right (A) and bottom left (B), you are facing the
anterior side of the lens.

MTF curve Through focus MTF curve of the LuxLife™ Toric IOL at 50-line pairs / mm using
the ISO model eye and an aperture of 2/3/5mm. This graph determines the
optical depth of focus of the lens with higher values representing the higher
performances for wavelength ranging from 300 nm to 1100 nm.

MTF Through Focus Response @ 50ip/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Indications

Intended purpose:

LuxLife™ Toric IOLs are intended to replace the human crystalline lens.

Indication:

The LuxLife™ Toric posterior chamber lens is indicated for primary implantation for the visual correction of
aphakia and pre-existing corneal astigmatism in pafients in whom the cataractous lens has been removed
and who desire near, intermediate and distance vision with increased spectacle independence. The lens is
designed for implantation in the capsular bag.

Patient target group:

Adult patients requiring visual correction of aphakia, regardless of ethnicity or gender with pre-existing regular
corneal astigmatism.

Intended users:

IOLs must be handled by health professionals and implanted as part of a surgical procedure by a qualified
ophthalmic surgeon.

Mode of action:

LuxLife™ Toric IOL positioned in the capsular bag acts as a refractive medium to correct aphakia and pre-
existing corneal astigmatism. This IOL has a proprietary biconvex refractive trifocal optic that provides
increased depth of focus.

LuxLife™ Toric IOL has a posterior toric optical surface with axis marks that identify the flat meridian of the
cylinder (plus cylinder axis) (FIG.4). Alignment of the axis marks with postoperative steep corneal meridian
(infended axis of placement) ensures correct placement and optimal results.

Lifetime:

The LuxLife™ Toric IOL is expected to be stable indefinitely over the lifetime of the patient.



5- Clinical benefits

Provide a functional corrected distance visual acuity (< 0.3 logMAR) and predictable refractive outcomes.
The LuxLife™ Toric IOL provides functional near, infermediate, and far vision, and decreases patients’
dependence on glasses.

6- Safety and clinical performance

The summary of safety and clinical performance (SSCP) is published in the European Database on Medical
Devices (Eudamed).

The URL of the public website of Eudamed is: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

The SSCP is linked to the Basic UDI-DI listed in section 1.

7- Summary of clinical data

The premarket clinical study “Multicentric Clinical Study to Determine Safety and Efficacy of a Hydrophobic
Acrylic Trifocal Intraocular Lens (IOL)” (NCT04465344) was performed in the EU at up to 7 investigational sites.
It is a multicentric, non-randomized, controlled, open-label ethics-approved trial with bilateral implantation
of 188 subjects in total (376 eyes - 125 subjects implanted with the investigational LuxLife™ IOL and 63 subjects
implanted with the CE approved LuxGood™ monofocal IOL) with a follow-up of 6 months after cataract
surgery.

The objective was to demonstrate safety and performance of the device, comparing SPE rates of the
investigational device to the results of historical data of ENISO 11979-7:2018 and demonstrating non inferiority
of LuxLife™ compared to the monofocal confrol lens in terms of best corrected distance visual acuity.
Results demonstrated safety of the LuxLife™ lens. Clinical performance was comparable between LuxLife™
and LuxGood™ for distance vision attesting for the lens ability to compensate for aphakia. A statistically
significant increase between pre- and postoperative examination on monocular Distance Corrected Near
Visual Acuity and Distance Corrected Intermediate Visual Acuity demonstrated the ability of the LuxLife™ IOL
to provide adequate intermediate and near visual acuity with low spectacle dependency (shown by
patfient’s reported outcomes). Contrast sensitivity and photic phenomena outcomes were worse with
LuxLife™ but in a usual and expected range.

For further information on available clinical data, please refer to the SSCP available online (chapter 6).

8- Packaging/Sterilization

The LuxLife™ Toric IOL is individually package preloaded in an Accuject™ Dual delivery system in a blister. All
models are supplied dry and should be opened under sterile conditions.

A patient card and self-adhesive labels are supplied in the carton to provide fraceability of the IOL.

The LuxLife™ Toric IOL is labeled with spherical equivalent and cylindrical powers. Spherical equivalent
corresponds to the power obtained with most calculation formulas.

All models are sterilized by Ethylene Oxide.

9- Precavutions for use and storage

* Store at room temperature. Avoid temperatures below 5°C and above 45°C. Do not freeze.

* The LuxLife™ Toric IOL, the balanced salt solution and the viscoelastic solution used should be stored for at
least 30 min at minimum 20°C before surgery.

* A high level of surgical skill is required to implant intraocular lenses. Surgeon should be fully frained before
attempting to implant infraocular lenses.

* The IOL model, its power and expiration date should be verified before opening the protective packaging
and before opening the individual sterile blister.

« Sterility of the device is guaranteed only if the individual sterile blister has not been opened or damaged.

* Handle the lens carefully to avoid surface or haptics damages.

* The IOL must be carefully rinsed prior to implantation. Do not soak or rinse the IOL with any solution other
than sterile balanced salt solution.

» Care should be taken to remove all viscoelastic from the anterior and posterior surfaces of the lens after
implantation in the capsular bag.

* Care should be taken to verify that the lens is fully implanted into the capsular bag.

* If a YAG laser posterior capsulotomy is performed, assure that the laser beam is focused slightly behind the
posterior capsule.

» Customization of surgically induced astigmatism (SIA) is recommended based upon individual surgical
technique and past results since size and location of the surgical incision my affect amount and axis of
postoperative corneal astigmatism.

¢ Consideration of posterior corneal astigmatism is recommended for optimal results.

e Care should be taken to remove all viscoelastic from the anterior and posterior surfaces of the lens after
implantation in the capsular bag, not to overinflate the capsular bag and to ensure that the wound is
watertight at the end of the case. Residual viscoelastic / overinflation / wound leak may allow the lens to
rotate away from the infended axis of placement.



* Special care should be taken to ensure proper orientation of the toric lens at the infended axis of placement
at the end of the surgical case.

» Consideration of pupil size is recommended as sufficiently dilatable pupils are of importance to visualize axis
marks.

Disposal

The injection system and discarded IOLs (used or unused) are classified as medical (clinical) waste that
harbors a potential infection or microbial hazard and must be disposed of accordingly.

Disposal should be done in compliance with the local regulation of waste from health-care activities
characterized by risk of infection.

10- Directions for use
1. Accurate biometry is essenfial to successful visual outcomes. The physician should determine
preoperatively the spherical equivalent and cylindrical powers of the lens to be implanted, using calculation
methods and accurate biometry measurements depending on the surgeon’s experience, preferences
and/or with the assistance of a Toric Calculator. The recommended A-constants listed on the lens carton are
guidelines only.
2. Prior to surgery, using the physician’s preferred method, the operated eye should be referenced o provide
a clear indication of the intfended axis of placement.
3. Prior to implanting, examine the lens package for model, powers (spherical equivalent and cylinder),
expiration date and proper configuration.
4. Open the carton and inspect the sterilized blister containing the lens and the injection system. Make sure it
is not damaged. Verify that the information on the blister label is consistent with the information on the carton
box and the self-adhesive labels. Peel open the blister and transfer the device onto the sterile field.
5. Inspect the device and make sure it is intact. The lens should be rinsed thoroughly by flushing balanced salt
solution through the fip of the cartridge (FIG. 1a) and from the end of the loading chamber (FIG. 1b).
Please refer to the enclosed figures to fully prepare the device before implantation, taking care not to touch
the IOL:
FIG. 1a: Apply viscoelastic in the tip of the carfridge. Wait for 30 seconds to ensure lubrication (coating
activation).
FIG. 2: Close the wings of the loading chamber. When the “click-lock” mechanism is engaged, the lens is
securely in place. Preparation is complete.
6. Press the injector plunger forward unfil the plunger stops in the middle of the viewing window (FIG. 3).
The lens should be positioned in the viewing window until implantation and should be injected in the shortest
possible time after closing the loading chamber.
7. Insert the cartridge tip in the incision with the bevel of the injector tip facing down to the patient’s eye.
In push mode: open the finger flanges and inject by pushing the plunger forward smoothly but continuously.
In screw mode: inject by rotating the screw mechanism clockwise to advance the lens forward until the lens
is delivered into the capsular bag.
8. Discard the injection device (see Disposal §9).
9. The lens is to be implanted with the anterior side of the lens facing up towards the anterior side of the eye.
The orientation of the IOL can be verified by visual inspection of the haptics. As illustrated in FIG. 4, when the
haptic insertions are top right (A) and bottom left (B), you are looking at the anterior side of the lens.
10. Align LuxLife™ Toric IOL’s axis marks with the referenced intended axis of placement.




INJECTION SYSTEM DESCRIPTION SCREW MODE

9 - M 11|
= =

-—m—mm—
/\ \

of
— e L
@ Cartridge tip Plunger R
® Loading chamber 9 Viewing window

©® Loading chamber'swings @ Finger flanges

There are various surgical procedures that can be utilized, and the surgeon should select a procedure that is
appropriate for the patient.

11- Contra-indications and Warnings

Physicians considering lens implantation in any of the following circumstances (but not limited to) must weigh
the potential risk/benefit ratio: recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or uveitis;
significant corneal irregularities or dystrophy; amblyopia; low potential for good vision; iris or pupil
abnormalities, glaucoma, patients in whom the IOL may affect the ability to observe, diagnose, or freat
posterior segment diseases; surgical difficulties increasing the potential for complications (such as but not
limited to: persistent bleeding, significant iris damage, uncontrolled positive pressure, or significant vitreous
prolapse orloss); distorted eye due to previous frauma or developmental defect in which appropriate support
of the IOL is not possible; circumstances that would result in damage to the endothelium during implantation;
patients in whom neither the posterior capsule nor zonule are intact enough to provide support and stability;
suspected microbial infection.

Toric IOLs are not recommended with pre-existing irregular astigmatism, radial tears on the capsulotomy,
zonular damage or when the need for a large capsulotomy is anficipated.

Patients with preoperative problems such as corneal endothelial disease, abnormal cornea, macular
degeneration, retinal degeneration, glaucoma, amblyopia, and chronic drug miosis may not achieve the
visual acuity of patients without such problems. Identification, prevention, and treatment of ocular surface
disease can help improve patient satisfaction with multifocal IOLs.

The surgeon must target emmetropia to achieve optimal visual performance.

Patients with predicted postoperative astigmatism > 1.0 D may not achieve optimal visual outcomes.

Care should be taken to achieve IOL centration, as lens decentration may result in a patient experiencing
visual disturbances under certain lighting conditions.

Some visual effects may be expected due fo the superposition of focused and unfocused mulfiple images.
These may include some perceptions of halos or radial lines around point sources of light under nighttime
conditions. A reduction in contrast sensitivity as compared to a monofocal IOL may be experienced by some
patients. On rare occasions, these visual effects may be significant enough that the patient may request
removal of the IOL.

When performing refraction, interpret results with caution when using autorefractors or wavefront
aberrometers. Confirmation of refraction with maximum plus manifest refraction technique is recommended.

Warnings

The IOL must be implanted in accordance with the instructions for use. Improper use may impose risk to the
patient's health.

Do not use if product sterility or quality is thought to be compromised due to damaged packaging or if
product was unintentionally opened before use.

Do not attempt to modify or alter the device or any of its components.

Do not use after expiration date.

Do not use without viscoelastic solution.

Do noft reuse. Reuse may impose serious risk fo the patient’s health.

Do not resterilize as this can produce undesirable side effects.

Do not implant the lens in the anterior chamber or in the ciliary sulcus.

Rotation of LuxLife™ Toric lens away from its infended axis can reduce its astigmatic correction.
Misalignment greater than 30° may increase postoperative refractive cylinder. If necessary, repositioning
should occur as early as possible prior to lens encapsulation.

Do not use refractive data for calculation since the presence of lenticular astigmatism in the natural lens to
be removed may influence results.

Amvisc® Plus, OcuCoat® or EyeFill® C viscoelastic should be used.

Only the injection system provided with the preloaded LuxLife™ Toric lens should be used.



12- Possible undesirable side effect

As with any surgical procedure, there is risk involved. Potential complications of cataract surgery may include,
but are not limited to the following: secondary cataract, inflammation (iridocyclitis, pupillary/cyclitic
membrane, vitreous inflammation, CME, TASS ...), anterior capsule opacification (fibrosis, phimosis), corneal
endothelial damage, endophthalmitis, retinal detachment, corneal edema, pupillary block, iris prolapse,
hypopyon, glaucoma, wound leak, hyphema, iris atrophy, vitreous prolapse, IOL decentration or filt,
dysphotopsia, IOL optic deposits or opacities, glistenings, residual refractive error, visual symptoms and
secondary surgical intervention (such as but not limited to wound leak repair, vitreous aspiration, iridectomy,
IOL repositioning or replacement and retinal detachment repair).

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime
(Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of this IOL or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorised representative and to your
national authority.

13- Implant card and patient information

The implant card included in the package is to be completed and given to the patient together with
instructions to keep this card as a permanent record of the implant and to show the card to any eye care
professional consulted in the future.

Patient information is made available on the internet. The link to access the information is printed on the
implant card.

14- Information to be conveyed to the patient

- Some patients may experience reduced contrast sensitivity as compared to monofocal IOLs.

- Some patients may experience visual effects with the Trifocal IOLs because of the super-positioning of
focused and unfocused images. Visual effects may include the perception of halos or radial lines around
point light sources under low illumination conditions.

- Patients should be advised that unexpected outcomes could lead to continued spectacle dependence.

15- Symbol used on labelling
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Date de la derniére révision : 04/11/2024

1- Produit auquel s’applique cette notice d'utilisation
Cette notice d'utilisation s’applique aux produits suivants :

Marque Modeéle Caracteristiques de IUD-ID de base
performance

Lentille .hydrop,hobe Trlfocole 3665493LUXLIFEFD
torique préchargée

LIFET (LuxLife™ Crystal Toric)
YLIFET (LuxLife™ Toric)

LUXLIFE TORIC

2- Description
La lentille intraoculaire (LIO) LuxLife™ Toric est une Lentille monobloc de chambre postérieure filtrant les

rayons ultraviolets (UV) développée pour remplacer le cristallin naturel chez les patients aphaques. La LIO
LuxLife™ Toric dispose d'une optique asphérique biconvexe trifocale avec une structure optique réfractive
offrant une profondeur de champ accrue. La puissance additionnelle de prés de +3,4 dioptries et la
puissance additionnelle intermédiaire de +2,2 dioptries offrent une indépendance accrue aux lunettes pour
les distances intermédiaires et proches. La lentille LuxLife™ Toric inteégre une technologie d'optique réfractive
pure (PRO), sur I'intégralité de son diametre optique, sans anneaux de diffraction. La lentille est fournie stérile
et est concue pour étfre pliée avant l'injection dans I'ceil et I'implantation dans le sac capsulaire. La LIO
LuxLife™ Toric préchargée est fournie avec un systéme d'injection Accuject™M Dual permettant une
implantation dans le sac capsulaire sans avoir a toucher la lentille. La LIO LuxLife™ Toric existe en 2 modéles
différents : LIFET et YLIFET. Se reporter & I'étiquette de la boite pour vérifier le type de lentille.

3- Caractéristiques physiques

Matériau de la lentille / des | Modéle LIFET : Copolymeére acrylique hydrophobe pliable avec filtire UV.

haptiques Modele YLIFET : Copolymere acrylique hydrophobe pliable avec filtre UV et
un chromophore filtrant la lumiére bleue.

Caractéristiques des Les LIO acryliques hydrophobes LuxLife™ Toric sont fabriquées a partir d'un

matériaux copolymére acrylate/méthacrylate/méthylstyrene  (99,9%) hautement
purifié comprenant un absorbeur UV benzotriazole (0,1%).

Un colorant azoique (<0,01%) est ajouté au matériau du modele YLIFET.

Indice de réfraction humide & 21 °C : 1,544

Indice de réfraction dans I'ceil & 35°C : 1,540

Pour une LIO de +20,0 diopftrie :

Modeéle LIFET: 10% de transmittance & 393,5 nanométres

Modele YLIFET: 10% de transmittance a 396,7 nanometres

Transmission spectrale
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Type d’'optique La lentille LuxLife™ Toric est dotée d'une optique

réfractive, basée sur 3 zones optiques concentriques,

sur tout le diametre optique, sans anneaux diffractifs.

Les zones optiques sont connectées en continu, ce

qui donne un profil optique global ininferrompu.

Chaqgue zone optique est concue pour une distance @
focale différente :

A Prés; +3,4D C
B : Intermédiaire; +2,2D
C: Loin
Puissances (ES) De +06,00 a +34,00 Dioptries
Puissances cylindriques De +0,75 to +6,00 Diopftries
Dimensions Diametre de corps : 6,0 mm; Diametre total : 11,0 mm; Angulation : 0 °
Orientation de la lentille Lors de sa mise en place, la face antérieure de la LIO doit étre orientée vers

la face antérieure de I'ceil. L'orientation de la LIO peut étre vérifiée en
examinant la lentille. Comme l'illustre la FIG. 4, lorsque les détrompeurs se
trouvent en haut & droite (A) et en bas & gauche (B), vous observez la face
antérieure de la lentille.

Courbe FTM Courbe MTF de la lentille LuxLife™ Toric & 50 paires de lignes / mm en
utilisant I'ceil du modéle ISO et une ouverture de 2/3/5mm. Ce graphique
détermine la profondeur de champ de la LIO avec des valeurs plus élevées
représentant les performances les plus élevées pour une longueur d'onde
allant de 300 nm & 1100 nm.

MTF Through Focus Response @ 50ip/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Indications

Utilisation prévue :

La LIO LuxLife™ Toric est destinée a remplacer le cristallin chez I'Homme.

Indication :

La lentille de chambre postérieure LuxLife™ Toric est indiquée dans I'implantation primaire destinée a la
correction visuelle de I'aphakie et d'un astigmatisme cornéen préexistant pour des patients chez qui le
cristallin cataracté a été enlevé et qui souhaitent une vision de pres, intermédiaire et de loin avec une
indépendance accrue aux lunettes. La lentille est concue pour étre implantée dans le sac capsulaire.
Groupe cible de patients :

Patients adultes nécessitant une correction visuelle de I'aphakie, quelle que soit leur origine ethnique ou leur
sexe présentant un astigmatisme cornéen régulier préexistant.

Utilisateurs prévus :

Les LIO doivent étre manipulées par des professionnels de santé et implantées dans le cadre d'une
intervention chirurgicale réalisée par des chirurgiens ophtalmologistes qualifiés.

Mode d’action :

La LIO LuxLife™ Toric positionnée dans le sac capsulaire agit comme un milieu réfractif pour corriger
I'aphakie. Cette LIO dispose d'une optique trifocale réfractive biconvexe qui offre une profondeur de champ
accrue.

La LIO LuxLife™ Toric a une surface optique postérieure torique avec des marques d'axe qui identifient le
méridien plat du cylindre (axe du cylindre positif) (FIG.4). L'alignement des marques d'axe avec le méridien
cornéen cambré postopératoire (axe de positionnement prévu) assure un positionnement correct et des



résultats optimums.
Durée de vie :
Il est attendu que la LIO LuxLife™ Toric soit stable indéfiniment tout au long de la vie du patient.

5- Bénéfices cliniques

Fournir une acuité visuelle de distance corrigée fonctionnelle (£ 0.3 logMAR) et des résultats refractifs
prévisibles. La LIO LuxLife™ Toric fournit une vision fonctionnelle en vision de prés, intermédiaire et de loin et
diminue la dépendance des patients aux lunettes.

6- Sécurité et performance clinique

Le résumé de sécurité et de performances cliniques (SSCP) est publié dans la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux (Eudamed).

L'URL du site web public d'Eudamed est : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Le SSCP est lié & I'lUD-ID de base répertorié d la section 1.

7- Résumé des données cliniques

L'étude clinique de pré-commercialisation « Etude clinique multicentrique pour déterminer linnocuité et
l'efficacité d'une lentille intraoculaire (LIO) trifocale en acrylique hydrophobe » (NCT04465344) a été réalisée
dans I'UE sur 7 sites d'investigation. Il s'‘agit d'un essai multicentrique, non randomisé, controlé, ouvert et
approuvé par les comités d'éthique avec une implantation bilatérale de 188 sujets au total (376 yeux - 125
sujets implantés avec la LIO sous investigation LuxLife™ Toric et 63 sujets implantés avec la LIO monofocale
LuxGood™ approuvée CE) avec un suivi de 6 mois aprés chirurgie de la cataracte.

L'objectif était de démontrer la sécurité et les performances du dispositif, en comparant les taux de SPE du
dispositif sous investigation aux résultats des données historiques de la norme EN ISO 11979-7:2018 et en
démontrant la non infériorité de LuxLife™ par rapport a la lentille de contréle monofocale en termes de
meilleure acuité visuelle corrigée de loin.

Les résultats ont démontré la sécurité de la lentille LuxLife™. Les performances cliniques étaient comparables
entre LuxLife™ et LuxGood™ pour la vision de loin attestant de la capacité de la lentille & compenser
l'aphakie. Une augmentation statistiquement significative entre I'examen pré et post-opératoire de I'acuité
visuelle monoculaire corrigée en vision de prés et I'acuité visuelle monoculaire en vision intermédiaire a
démontré la capacité de la LIO LuxLife™ & fournir une acuité visuelle intermédiaire et de prés adéquate
avec une faible dépendance aux lunettes (comme en témoignent les résultats rapportés par les patients).
Les résultats de la sensibilité au contraste et des phénomeénes photiques étaient moins bons avec LuxLife™
mais dans une plage habituelle et attendue.

Pour plus d'informations sur les données cliniques disponibles, veuillez consulter le SSCP disponible en ligne
(chapitre 6).

8- Emballage/Stérilisation

La LIO LuxLife™ Toric est préchargée individuellement dans un systéeme d'injection Accuject™ Dual dans un
blister. Tous les modéles sont fournis secs et doivent étre ouverts dans des conditions stériles.

Une carte patient et des étiquettes autocollantes sont fournies dans le carton pour assurer la tragabilité de
la LIO.

Les puissances (équivalent sphérique et puissance cylindrique) sont indiquées sur I'étiquette de la LIO
LuxLife™ Toric. L'équivalent sphérique indiqué sur I'emballage correspond 4 la puissance obtenue avec la
plupart des formules de calcul.

Tous les modeles sont stérilisés a I'oxyde d'éthylene.

9- Précautions d'utilisation et de stockage

« Conserver & température ambiante. Evitez les températures inférieures & 5 °C et supérieures & 45 °C. Ne
pas congeler.

¢ La LIO LuxLife™ Toric, la solution saline équiliorée et la solution viscoélastique utilisées doivent étre
conservées pendant au moins 30 min & au moins 20°C avant la chirurgie.

¢ Un haut niveau de compétence chirurgicale est requis pour implanter des lentilles intraoculaires. Le
chirurgien doit étre entierement formé avant d'essayer d'implanter des lentilles intraoculaires.

¢ Le modeéle de LIO, sa puissance et sa date de péremption doivent étre vérifiés avant d’'ouvrir 'emballage
de protection et avant d'ouvrir le blister stérile individuel.

* La stérilité du dispositif n'est garantie que si I'emballage thermoformé individuel stérile n'a pas été ouvert
ou endommagé.

* Manipulez soigneusement la lentille pour éviter d’endommager la surface ou les haptiques.

¢ Rincer soigneusement la LIO avant toute implantation. Utiliser uniquement une solution saline équilibrée
stérile pour rincer ou faire tremper la LIO.

¢ Retirer toute frace de solution viscoélastique des surfaces antérieure et postérieure de la lentille apres
implantation dans le sac capsulaire.



« Vérifier que la lentille est entierement implantée dans le sac capsulaire.

* En cas de capsulotomie postérieure au laser YAG, s'assurer que le faisceau laser est focalisé légerement
en arriere de la capsule postérieure.

e |l est recommandé d'adapter I'astigmatisme induit chirurgicalement (SIA) en fonction des techniques
chirurgicales individualisées et des résultats antérieurs, car la taille et I'emplacement de I'incision chirurgicale
peuvent affecter I'importance et I'axe de I'astigmatisme cornéen postopératoire.

* La prise en compte de I'astigmatisme cornéen postérieur est recommandée pour des résultats optimums.

« Eliminer avec soin 'intégralité de la solution viscoélastique des surfaces antérieure et postérieure de la
lentille apres implantation dans le sac capsulaire pour ne pas augmenter excessivement le volume du sac
capsulaire et garantirI'étanchéité de I'incision & I'issue de la chirurgie. La présence de solution viscoélastique
résiduelle, d'une surinflation/d’une fuite de lincision peut permettre une rotation de la lentille résultant en un
décentrage par rapport & I'axe de positionnement prévu.

» Apporter un soin particulier & I'orientation correcte de la lentille torique qui, a l'issue de I'acte chirurgical,
doit étre dans I'axe de positionnement prévu.

* |l est recommandé de prendre en compte la taille de la pupille, car des pupilles suffisamment dilatables
sont importantes pour visualiser les marques d'axe.

Elimination

Le systeme d'injection et les LIO (utilisées ou inutilisées) sont classés comme des déchets médicaux (cliniques)
qui présentent un danger microbien ou d’infection potentielle et doivent étre éliminés en conséquence.
L'élimination doit étre effectuée conformément & la réglementation locale des déchets provenant
d'activités de soins de santé caractérisées par un risque d'infection.

10- Mode d’emploi
1. Une biométrie précise est essentielle pour obtenir de bons résultats visuels. Avant I'intervention, le chirurgien
doit déterminer les puissances de la lentille & implanter & I'aide de méthodes de calculs et de mesures
biométriques précises, en fonction de son expérience, de ses préférences et du recours ou non a un
calculateur torigque. Les constantes A recommandées et indiquées sur la boite de la lentille sont uniqguement
données & titre indicatif.
2. Avant la chirurgie, en utilisant la méthode préférée du médecin, I'ceil opéré doit étre référencé pour fournir
une indication claire de I'axe de placement prévu.
3. Avant I'implantation, examiner I'emballage pour vérifier le modéle de la lentille, les puissances (équivalent
sphérique et puissance cylindrique), la date d'expiration et I'adéquation de sa configuration.
4. Ouvrir la boite et inspecter le blister stérile contenant la lentille et le systeme d'injection. Vérifier qu'il n’est
pas endommagé. Vérifier que les informations sur I'étiquette du blister sont cohérentes avec les informations
de la boite extérieure et les étiquettes autocollantes. Ouvrir le blister et fransférer le dispositif sur le champ
stérile.
5. Inspecter le dispositif et vérifier qu'il est intact. La lentille doit étre soigneusement rincée par injection de
solution saline équilibrée dans I'embout de la cartouche (FIG. 1a) et par I'arriere de la chambre de
chargement (FIG. 1b).
Se reporter aux figures ci-jointes pour préparer complétement le dispositif avant I'implantation, en prenant
soin de ne pas toucher la LIO :
FIG. 1a : Instiller la solution viscoélastique par I'embout de la cartouche. Attendre 30 secondes pour assurer
la lubrification (activation du revétement).
FIG. 2: Fermer les ailettes de la chambre de chargement. Lorsque le mécanisme de verrouillage
s'enclenche (clic), la lentille est bien en place. La préparation est terminée.
6. Pousser le piston de l'injecteur jusqu'd ce qu'il s'arréte au milieu de la fenétre d'observation (FIG. 3).
La lentille doit étre positionnée dans la fenétre d'observation de linjecteur jusqu'd l'implantation et doit étre
injectée dans les plus brefs délais apres la fermeture de la chambre de chargement.
7. Insérez la pointe de la cartouche dans l'incision avec le biseau de la pointe de l'injecteur face & I'ceil du
patient.
En mode push : ouvrir les repose-doigts et injecter en poussant doucement le piston de maniére continue.
En mode vis : injecter en tournant le mécanisme & vis dans le sens des aiguilles d'une montre pour faire
avancer la lentille jusqu'a ce que la lentille soit délivrée dans le sac capsulaire.
8. Jeter le dispositif d’'injection (voir §9 Elimination).
9. Lors de sa mise en place, la surface antérieure de la lentille doit étre orientée vers le haut en direction de
la face antérieure de I'ceil. L'orientation de la LIO peut étre vérifiée en examinant la lentile. La face
antérieure de la lentille est orientée vers le haut, face ala cornée lorsque les détrompeurs se tfrouvent en haut
a droite (A) et en bas & gauche (B) (FIG. 4).
10. Aligner les marques d'axe de la LIO LuxLife™ Toric avec I'axe de placement prévu utilisé comme
référence.
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Il existe diverses procédures chirurgicales qui peuvent étre utilisées, et le chirurgien doit choisir une procédure
appropriée pour le patient.

11- Contre-indications et avertissements

Les médecins qui envisagent d'implanter des lentilles dans I'une des circonstances suivantes (mais sans s'y
limiter) doivent évaluer le rapport risque/bénéfice : inflammation sévere récurrente du segment antérieur ou
postérieur ou uvéite; irrégularités cornéennes significatives ou dystrophie; amblyopie; faible potentiel de
bonne vision; anomalies de I'iris ou de la pupille, glaucome, patients chez lesquels la LIO peut affecter la
capacité d'observer, de diagnostiquer ou de ftraiter les maladies du segment postérieur; difficultés
chirurgicales augmentant le potentiel de complications (telles que, mais sans s’y limiter: saignements
persistants, Iésions importantes de I'iris, pression positive incontrélée ou prolapsus ou perte importante du
vitré); ceil déformé en raison d'un tfraumatisme antérieur ou d'un défaut de développement dans lequel un
soutien approprié de la LIO n'est pas possible; les circonstances qui entfraineraient des dommages &
I'endothélium pendant I'implantation; les patients chez qui ni la capsule postérieure ni la zonule ne sont
suffisamment intactes pour fournir un soutien et une stabilité; suspicion d’infection microbienne.

Les LIO torigues ne sont pas recommandées en cas d'astigmatisme irrégulier préexistant, de déchirures
radiales au niveau de la capsulotomie, de lésions de la zonule ou lorsque la nécessité d'une capsulotomie
importante est anticipée.

Les patients présentant des problemes préopératoires tels qu'une maladie endothéliale cornéenne, une
cornée anormale, une dégénérescence maculaire, une dégénérescence rétinienne, un glaucome, une
amblyopie et un myosis médicamenteux chronique peuvent ne pas atteindre I'acuité visuelle des patients
sans de tels problemes. L'identification, la prévention et le traitement des maladies de la surface oculaire
peuvent aider a améliorer la satisfaction des patients a I'égard des LIO multifocales.

Le chirurgien doit cibler I'emmétropie pour obtenir des performances visuelles optimales.

Les patients présentant un astigmatisme postopératoire prévu >1,0 D peuvent ne pas obtenir des résultats
visuels optimaux.

Des précautions doivent étre prises pour obtenir un centrage de la LIO, car le décentrement de la lentille
peut entrainer des froubles visuels chez le patient dans certaines conditions d’éclairage.

Certains effets visuels peuvent étre attendus en raison de la superposition d'images multiples focalisées et
non focalisées. Ceux-ci peuvent inclure certaines perceptions de halos ou de lignes radiales autour de
sources ponctuelles de lumiere dans des conditions nocturnes. Une réduction de la sensibilité au contraste
par rapport & une LIO monofocale peut étre observée chez certains patients. En de rares occasions, ces
effets visuels peuvent étre suffisamment importants pour que le patient puisse demander le retfrait de la LIO.
Lors de la réfraction, interpréter les résultats avec prudence lors de I'utilisation d'autoréfracteurs ou
d’'aberrométres a front d'onde. La confirmation de la réfraction avec la technique de réfraction maximale
et manifeste est recommandée.

Avertissements

La LIO doit étre implantée conformément & la notice d'utilisation. Une mauvaise utilisation peut présenter
des risques pour la santé du patient.

Ne pas utiliser si la stérilité ou la qualité du produit a été compromise en raison d'un emballage endommagé



ou si le produit a été ouvert involontairement avant utilisation.

Ne pas essayer de modifier ou d'altérer le dispositif ou I'un de ses composants.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

Ne pas utiliser sans solution viscoélastique.

Ne pas réutiliser. La réutilisation peut entfrainer un risque grave pour la santé du patient.

Ne pas restériliser sous peine d'effets secondaires indésirables.

Ne pas implanter la lentille dans la chambre antérieure ou dans le sulcus ciliaire.

Une rotation de la lentille LuxLife™ Toric en dehors de I'axe prévu peut réduire la correction de I'astigmatisme.
Un désalignement supérieur a 30° peut augmenter le cylindre réfractif postopératoire. Si nécessaire, le
repositionnement doit avoir lieu le plus 16t possible avant I'encapsulation de la LIO.

Ne pas utiliser les données de réfraction pour les calculs, car la présence d'un astigmatisme lenticulaire dans
le cristallin naturel a enlever peut influencer les résultats.

Les solutions viscoélastiques Amvisc® Plus, OcuCoat® ou EyeFill® C doivent étre utilisées.

Seul le systeme d'injection fourni avec la lentille LuxLife™ Toric préchargée doit étre utilisé.

12- Possibles effets indésirables

Toute intervention chirurgicale comporte des risques. Les complications potentielles de la chirurgie de la
cataracte peuvent inclure, sans toutefois s'y limiter: cataracte secondaire, inflammation (iridocyclite,
membrane pupillaire / cyclitique, inflammation du vitré, CME, TASS ...), opacification de la capsule antérieure
(filorose, phimosis), 1ésions endothéliales cornéennes, endophtalmie, décollement de la rétine, cedéeme
cornéen, bloc pupillaire, prolapsus de I'iris, hypopyon, glaucome, fuite de plaie, hyphéma, atrophie de ['iris,
prolapsus du corps vitré, décentrement ou inclinaison de la LIO, dysphotopsie, dépdts ou opacités sur
I'optique de la LIO, points brillants, erreur de réfraction résiduelle, symptémes visuels et intervention
chirurgicale secondaire (comme, mais sans s'y limiter, la réparation des fuites d'incision, I'aspiration vitréenne,
I'iidectomie, le repositionnement ou le remplacement de la LIO et la réparation du décollement de la rétine).

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans des pays au régime réglementaire identique
(Réglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) ; si, pendant ['utilisation de ce dispositif ou & la suite
de son utilisation, un incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou & son représentant
autorisé et a votre autorité nationale.

13- Carte d’'implant et information au patient

La carte d’implant incluse dans la boite doit étre remplie et remise au patient avec des instructions pour la
conserver en tant qu'enregistrement permanent de I'implant et la présenter & tout professionnel de la vue
consulté a I'avenir.

Les renseignements & destination des patients sont disponibles sur Internet. Le lien pour accéder aux
informations est imprimé sur la carte d'implant.

14- Informations a transmetire au patient

- Certains patients peuvent présenter une sensibilité au contraste réduite par rapport aux LIO monofocales.
- Certains patients peuvent ressentir des effets visuels avec les LIO trifocales en raison de la superposition
d’'images focalisées et non focalisées. Les effets visuels peuvent inclure la perception de halos ou de lignes
radiales autour de sources lumineuses ponctuelles dans des conditions de faible éclairage.

- Les patients doivent étre informés que des résultats inattendus pourraient entrainer une dépendance
confinue aux lunettes.

15- Symbole utilisé sur I'étiquetage
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Zuletzt aktualisiert: 04.11.2024 | Aspec-e19851-00

1- Produkte, fur die die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt

Die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt fur folgende Produkte:

Markenname Modellen Leistungseigenschaften Basis-UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric)
LUXLIFE TORIC Vorf.fe'idﬁ”e. h{]d“ﬁ.ph"be 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) rfokatforsche Linse

2- Beschreibung

Die LuxLife™ Toric Intraokularlinse (IOL) ist eine einteilige Hinterkammerlinse mit Filter fUr ultraviolettes (UV) Licht,
die bei aphaken Patienten mit bestehendem Hornhautastigmatismus als Ersatz der natUrlichen kristallinen
Augenlinse eingesetzt wird.

Die LuxLife™ Toric IOL verfogt Uber eine trifokale bikonvexe asphdrische Optik mit refraktiver Optikstruktur, die
eine erhdhte Tiefenschdarfe bietet. Die Nahzusatzstérke von +3,4 Dioptrien und die Zwischenzusatzstérke von
+2,2 Dioptrien sorgen fUr eine erhndhte Brilenunabhdngigkeit bei mittleren und nahen Entfernungen. Die
LuxLife™ Toric I0OLs verfugen Uber eine reine Brechungsoptik (PRO)-Technologie Uber den gesamten
optischen Durchmesser ohne Beugungsringe. Die Linse wird steril geliefert und kann vor dem Einsetzen in das
Auge und der Implantation in den Kapselsack gefaltet werden. Die vorgeladene LuxLife™ Toric IOL wird mit
einem EinfOhrsystem ausgeliefert Accuject™ Dual, um eine berUhrungsfreie Einbringung der Linse in den
Kapselsack zu erméglichen. Die vorgeladene LuxLife™ Toric IOL gibt es in zwei verschiedenen Modellen —
Modell LIFET oder YLIFET. Auf dem Kartonaufkleber ist die Art der Linse angegeben.

3- Physikalische ei

enschaften

Linse/Haptik-Material

Modell LIFET: Faltbar, hydrophobes Acrylcopolymer mit UV-Filter.
Modell YLIFET: Faltbares hydrophobes Acrylcopolymer mit UV-Filter und Blaulichffilter-

Chromophor.

Materialeigenschaften

LuxLife™ Toric hydrophobe Acryl-IOLs werden aus hochgereinigtem
Acrylat/Methacrylat/Methylstyrol-Copolymer (99,9%) hergestellt, das einen

Benzotriazol-UV-Absorber (0,1%) enthdlt.
Dem Material des Modells YLIFET wird ein Azofarbstoff (<0,01%) zugesetzt.

Brechungsindex in nassem Zustand bei 21°C: 1,544
Brechungsindex im Auge bei 35 °C: 1,540

Spekirale Transmission

FOr IOL mit +20,0 Diopftrien:
Modell LIFET: 10 % Transmission bei 393,5 Nanometer.
Modell YLIFET: 10% Transmission bei 396,7 Nanometer.
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Art der Optik

Die LuxLife™ Toric-Linse verfGgt Uber eine Brechungsoptik,
die auf 3 konzentrischen optischen Zonen Uber den
gesamten optischen Durchmesser basiert und keine
Beugungsringe aufweist.

Die optischen Zonen sind durchgehend verbunden, was ein
insgesamt ununterbrochenes optisches Profil ergibt. Jede
opftische Zone ist fUr eine andere Brennweite ausgelegt:

A:Nah; +3,4D C
B: Infermedidr; +2,2D
C: Fern
Starken +06,00 bis +34,00 Diopftrien
Zylindrische Std@rken +0,75 bis +6,00 Dioptrien
Abmessungen Durchmesser der Optik: 6,0 mm; Gesamtdurchmesser: 11,0 mm; Winkel der Haptik: 0°

Ausrichtung der Linse

Die IOL wird mit der Vorderseite der Linse nach oben in Richtung der anterioren Seite

des Auges implantiert. Die Ausrichtung der IOL I&sst sich durch optische Uberprifung
der Linse verifizieren. Wenn sich die Orientierungsmarkierungen wie in ABB. 4
dargestellt, oben rechts (A) und unten links (B) befinden, blicken Sie auf die
Vorderseite der Linse.

MTF-Kurve Die MTF-Kurve der LuxLife™ Toric IOL bei 50 Linienpaaren/mm unter Verwendung des
ISO-Modellauges und einer Blendendffnung von 2/3/5 mm. Dieses Diagramm
bestimmt die optische Tiefenschdrfe der Linse, wobei hdhere Werte eine bessere

Leistung fur Wellenl&dngen im Bereich von 300 nm bis 1100 nm darstellen.
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4- Indikationen

Iweckbestimmung:

LuxLife™ Toric IOLs sollen die menschliche Augenlinse ersetzen.

Indikation:

Die LuxLife™ Toric Hinterkammerlinse ist fUr die primé&re Implantation zur optischen Korrektur einer Aphakie
und eines vorbestehendem Hornhautastigmatismus bei Patienten, bei denen die kataraktdse Linse entfernt
wurde und die sich Nah-, Zwischen- und Fernsicht mit erhdhter Brillenunabhdngigkeit winschen. Die Linse wird
im Kapselsack implantiert.

Patientenzielgruppe:

Erwachsene Patienten mit vorbestehendem reguldren Hornhautastigmatismus, die eine visuelle Korrektur ihrer
Aphakie bendtigen, unabhdngig von Ethnizitét oder Geschlecht.

Vorgesehene Anwender:

IOLs mUssen von medizinischem Fachpersonal gehandhabt und im Rahmen eines chirurgischen Eingriffs von
qualifizierten Augenchirurgen implantiert werden.

Wirkweise:

Die im Kapselsack positionierte LuxLife™ Toric IOL fungiert als refrakfives Medium zur Korrektur einer Aphakie
und eines vorbestehendem Hornhautastigmatismus.

Diese |OL verfUgt Uber eine proprietdre bikonvexe refraktive Trifokaloptik, die eine groBere Tiefenscharfe
bietet.

Die LuxLife™ Toric IOLs weisen eine posterior torische Oberfldche mit Achsenmarkierungen auf, die den
flachen Meridian des Zylinders (plus Zylinderachse) kennzeichnen (ABB. 4). Die Ausrichtung der
Achsenmarkierungen mit dem postoperativen steilen Hornhautmeridian (vorgesehene Platzierungsachse)
garantiert eine korrekte Platzierung und optimale Ergebnisse.

Lebensdauer:

Die LuxLife™ Toric IOL das ganze Patientenleben lang im Auge stabil bleibt.



5- Klinischer Nutzen

Bereitstellung einer funktionell korrigierten Sehschdrfe aus der Ferne (< 0,3 logMAR) und vorhersagbarer
refraktiver Ergebnisse. Die LuxLife™ Toric IOL bietet funktionelles Nah-, Zwischen- und Fernsehen und verringert
die Abhéangigkeit der Patienten von einer Brille.

6- Sicherheit und klinische Leistung

Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung verdffentlicht (SSCP) ist in der europdischen Datenbank
fUr Medizinprodukte (Eudamed).

Die URL der &ffentlichen Website von Eudamed lautet https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

Der SSCP ist mit der in Abschnitt 1 genannten Basis-UDI-DI verknUpft.

7- Zusammenfassung der klinischen Daten

Die klinische Studie vor der MarkteinfUhrung "Multicentric Clinical Study to Determine Safety and Efficacy of
a Hydrophobic Acrylic Trifocal Intfraocular Lens (IOL)" (NCT04465344) wurde in der EU an bis zu 7 PrUfzentren
durchgefihrt. Es handelt sich um eine multizentrische, nicht-randomisierte, konftrollierte, offene, ethisch
anerkannte Studie mit bilateraler Implantation von insgesamt 188 Probanden (376 Augen - 125 Probanden,
denen die LuxLife™ IOL implantiert wurde, und 63 Probanden, denen die CE-zugelassene monofokale
LuxGood™-IOL implantiert wurde) mit einer Nachbeobachtungszeit von é Monaten nach einer
Kataraktoperation.

Ziel war es, die Sicherheit und Leistung des Gerdats zu demonstrieren, indem die SPE-Raten des Prifprdaparats
mit den Ergebnissen historischer Daten der EN ISO 11979-7:2018 verglichen und die Nichtunterlegenheit von
LuxLife™ im Vergleich zur monofokalen Kontrollinse in Bezug auf die bestkorrigierte Fernsehschdarfe
nachgewiesen wurde.

Die Ergebnisse zeigten die Sicherheit des LuxLife-IOL™. Die klinische Leistung von LuxLife™ und LuxGood™ fur
die Fernsicht war vergleichbar, was die Féhigkeit der Linse zur Kompensation von Aphakie bescheinigte. Ein
statistisch signifikanter Anstieg zwischen prd- und postoperativer Untersuchung bei monokularer
distanzkorrigierter Nahsehscharfe und distanzkorrigierter intermedidrer Sehschdarfe zeigte die Fahigkeit der
LuxLife™ IOL, eine ad&quate intermedidre und nahe Sehschdérfe mit geringer Brillenabhdngigkeit zu bieten
(gezeigt durch die berichteten Ergebnisse des Patienten). Die Ergebnisse der Kontrastempfindlichkeit und der
phototischen Phdnomene waren bei LuxLife™ schlechter, jedoch in einem Ublichen und erwarteten Bereich.
Weitere Informationen zu den verfigbaren klinischen Daten finden Sie im online verfigbaren SSCP (Kapitel
6).

8- Verpackung/Sterilisation

Die LuxLife™ Toric IOL ist einzelverpackt und vorgeladen in einem EinfUhrsystem Accuject™ Dual in einem
Blister. Alle Modelle werden in frockenem Zustand geliefert und muUssen unter Sterilbedingungen gedffnet
werden. In dem Karton befinden sich auBerdem ein Patientenausweis und einige Aufkleber zur
Nachverfolgung der IOL.

Die LuxLife™ Toric IOLs sind mit den sphdrischen und zylindrischen Stdrken gekennzeichnet. Das sphdérische
Aquivalent entspricht der mit den meisten Berechnungsformeln erzielten Stérke.

Alle Modelle werden mit Ethylenoxid sterilisiert.

9- VorsichtsmaBnahmen bei Verwendung und Aufbewahrung

* Bei Raumtemperatur lagern. Temperaturen unter 5 °C und Uber 45 °C vermeiden. Nicht einfrieren.

* Die LuxLife™ Toric IOL, die physiologische Kochsalzlésung und die verwendete viskoelastische Losung sollten
vor der Operation mindestens 30 Minuten lang bei mindestens 20°C gelagert werden.

* Bei der Implantatfion von Intraokularlinsen ist ein hohes MaB chirurgischer Féhigkeiten erforderlich. Die
Implantation von Intraokularlinsen darf nur von vollausgebildeten Chirurgen vorgenommen werden.

* Das IOL-Modell, die Stérke und das Verfallsdatum sind vor dem Offnen der Schutzverpackung und vor dem
Offnen jedes einzelnen Sterilblisters zu Uberprifen.

* Die Sterilitadt der IOL ist nur gewdhrleistet, wenn der einzelne Sterilbeutel/Sterilblister nicht gedffnet oder
beschadigt wurde.

* Behandeln Sie die IOL vorsichtig um, um Beschddigungen von Oberfléche oder Haptik zu vermeiden.

e Die IOL muss vor der Implantation sorgfdltig gespUlt werden. Die IOL darf nur mit einer sterilen
physiologischen Kochsalzlésung gespult oder darin eingelegt werden.

* Es ist darauf zu achten, dass nach der Implantation in den Kapselsack jegliche viskoelastische Lédsung von
der Vorder- und RUckseite der Linse entfernt wird.

e Es ist darauf zu achten, dass die Linse vollsténdig in den Kapselsack implantiert wird.

* Wenn eine hintere Kapsulotomie mit YAG-Laser durchgefUhrt wird, muss mit dem Laser etwas hinter die
hintere Kapsel gezielt werden.

* Eine individuelle Anpassung des chirurgisch induzierten Astigmatismus (SIA) wird auf der Grundlage der
individuellen Operationstechnik und der bisherigen Ergebnisse empfohlen, da GréBe und Lage der
chirurgischen Inzision das AusmafB und die Achse des postoperativen Hornhautastigmatismus beeinflussen
kénnen.

* Zur Erzielung optimaler Ergebnisse wird empfohlen, den Astigmatismus der inneren (posterioren) Hornhaut



ZU berUcksichtigen.

* Es ist darauf zu achten, dass nach der Implantation der Linse in den Kapselsack jegliche viskoelastische
Lésung von der Vorder- und RUckseite der Linse entfernt wird, dass der Kapselsack nicht GberfUllt wird, und
dass sichergestellt wird, dass die Wunde nach Abschluss des Eingriffs wasserundurchldssig ist. Verbleibende
viskoelastische  Losung/Uberfillen/Wundundichtigkeit kénnen eine Verlagerung der Linse weg von der
vorgesehenen Platzierungsachse verursachen.

* Es ist besonders darauf zu achten, dass die torische Linse nach Abschluss des Eingriffs korrekt an der
vorgesehenen Platzierungsachse positioniert ist.

* Es wird empfohlen, die PupillengréBe zu berUcksichtigen, da fur die Visualisierung von Achsenmarkierungen
ausreichend erweiterte Pupillen wichtig sind.

Entsorgung

Aussortierte Injektionssysteme und |OLs (verwendete oder nicht verwendete) sind als Medizinabfall
(Klinikabfall) klassifiziert, von dem potenziell Infektionsgefahr oder Gefahr durch Keime ausgeht, und mussen
enfsprechend entsorgt werden.

Die Entsorgung muss gemdaB der lokalen Vorschriften fUr Abfélle aus Aktivitdten der Gesundheitsfursorge
erfolgen, je nach Infektionsrisiko.

10- Gebrauchsanleitung
1. Eine prdzise Biometrie ist fUr erfolgreiche visuelle Ergebnisse unerl&sslich. Der Arzt muss vor der Operation
die Starke der zu implantierenden Linse mithilfe von Berechnungsmethoden und genauen biometrischen
Messungen, die von der Erfahrung und den Pr&ferenzen des Chirurgen abhdngen, und/oder eines torischen
Rechners bestimmen. Die auf dem Karton der Linse aufgefUhrten A-Konstanten verstehen sich nur als
Empfehlung.
2. Das zu operierende Auge muss vor der Operation Auge mittels der vom Arzt bevorzugten Methode
referenziert werden, um eine deutliche Angabe der vorgesehenen Platzierungsachse bereitzustellen.
3. Vor der Implantation die Linsenverpackung darauf konfrollieren, ob es sich um das richtige Modell in der
richtigen Starke (sphdrisches Aquivalent und zylindrisch), mit geeignetem Verfallsdatum und der
gewunschten Konfiguration handelt.
4, Den Karton 6ffnen und den sterilen Blister mit der Linse und dem Injekfionssystem inspizieren. Sich
vergewissern, dass keine Beschddigung vorhanden ist. Konftrollieren, ob die Angaben auf dem Etikett des
Blisters mit den Angaben auf der duBeren Verpackung und den Aufklebeetiketten Ubereinstimmen. Den
Beutel aufreiBen und das Injektionssystem zum Sterilfeld GberfGhren.
5. Injektfionssystem inspizieren und sich vergewissern, dass es unversehrt ist. Die Linse durch die
Kartuschenspitze grindlich mit ausgeglichener Salzlésung spulen (ABB. 1a) und vom Ende der Ladekammer
injizieren (ABB. 1b). Vor Implantation das Injektionssystem bitte gemd&B den folgenden Bildern vollsténdig
vorbereiten und darauf achten, nicht die IOL zu berUhren:
ABB. 1a: Viskoelastische Losung in die Kartuschenspitze injizieren. 30 Sekunden warten, um die Schmierung
(Aktivierung der Beschichtung) sicherzustellen.
ABB. 2: Die Flugelklappen der Ladekammer schlieBen. Wenn der Schnappmechanismus einrastet, befindet
sich die Linse am richtigen Platz und ist gesichert. Die Vorbereitung ist abgeschlossen.
6. Dricken Sie den Injektorkolben nach vorn, bis er sich in der Mitte des Sichtfensters befindet (ABB. 3). Die
Linse sollte bis zur Implantation im Sichtfenster positioniert sein und so schnell wie méglich nach dem SchlieBen
der Ladekammer injiziert werden.
7. Die Kartuschenspitze mit nach unten zum Patientenauge gerichteter Abschr&gung der Injektorspitze in die
Inzision einfGhren.
Beim Spritzeninjektor: Offnen Sie die Fingerauflagen und injizieren Sie, indem Sie den Kolben gleichmdBig,
aber kontinuierlich nach vorn driocken.
Beim Schraubinjektor: Injizieren Sie, indem Sie den Schraubmechanismus im Uhrzeigersinn drehen, um die
Linse nach vorn zu bewegen, bis sie im Kapselbeutel ankommt.
8. Die Injektfionsvorrichtung entsorgen (siehe Entsorgung §9).
9. Die Linse wird mit der Vorderseite der Linse nach oben in Richtung der anterioren Seite des Auges
implantiert. Die Ausrichtung der IOL l&sst sich durch SichtprGfung der Haptik feststellen. Wenn sich die
Orientierungsmarkierungen wie in ABB. 4 oben rechts (A) und unten links (B) befinden, zeigt die Vorderseite
der Linse nach oben.
10. Die Achsenmarkierungen der LuxLife™ Toric IOL mit der referenzierten vorgesehenen Platzierungsachse
ausrichten.
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FUr die Implantation kommen verschiedene Operationstechniken infrage und der Operateur muss das fur
den Patienten geeignete Verfahren wahlen.

11- Kontraindikationen und Warnungen

Wenn ein Arzt die Linsenimplantation unter einem der folgenden Umstdnde in Betracht zieht (wobei diese
Liste nicht vollstandig ist), muss das potenzielle Risiko-Nutzen-Verhdltnis abgewogen werden: rezidivierende
schwere EntzOUndung oder Uveitis des vorderen oder hinteren Abschnitts, Patienten, bei denen die IOL die
Méglichkeit zur Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von Erkrankungen des hinteren Abschnitts
beeintrachtigt, chirurgische Probleme, die das Komplikationspotenzial vergréBern (u. a. anhaltende Blutung,
signifikanter  Irisschaden,  unkontrollierter  Uberdruck oder  deutlicher  Glaskérperprolaps — oder
Glaskoérperverlust), deformiertes Auge durch vorheriges Trauma oder durch Entwicklungsstérung, weswegen
kein ausreichender Halt der IOL gewdhrleistet ist, Umsténde, die wahrend der Implantation zu Schdden im
Endothel fGhren wirden, Patienten, bei denen weder die hintere Kapsel noch die Zonulafasern ausreichend
intakt sind, um Halt zu geben, Verdacht auf mikrobielle Infektion.

Torische IOLs werden bei bestehendem unregelmdaBigem Astigmatismus, radidren Einrissen bei Kapsulotomie,
Zonulasché&den oder bei einer erwarteten groBen Kapsulotomie nicht empfohlen.

Patienten mit prdoperativen Problemen wie Hornhautendothel-Erkrankungen, abnormaler Hornhaut,
Makuladegeneration, Netzhautdegeneration, Glaukom, Amblyopie und chronischer Arzneimittelmiosis
erreichen maoglicherweise nicht die Sehschdrfe von Patfienten ohne solche Probleme. Die Erkennung,
Vorbeugung und Behandlung von Augenoberfldchenkrankheiten kann dazu beitragen, die
Patientenzufriedenheit mit multifokalen IOL zu verbessern.

Der Chirurg muss auf Emmetropie abzielen, um eine optimale Sehleistung zu erzielen.

Bei Patienten mit einem prognostizierten postoperativen Astigmatismus von > 1,0 D werden moglicherweise
keine optimalen visuellen Ergebnisse erzielt.

Es sollte darauf geachtet werden, dass die IOL zentriert ist, da eine Dezentrierung der Linse bei bestimmten
Lichtverhdltnissen zu Sehstérungen beim Patienten fUhren kann.

Aufgrund der Uberlagerung von fokussierten und unfokussierten Mehrfachbildern sind einige visuelle Effekte
zu erwarten. Dazu kdnnen unter n&chtlichen Bedingungen Wahrnehmungen von Lichthdéfen oder radialen
Linien um punktférmige Lichtquellen gehdren. Bei einigen Patienten kann es im Vergleich zu einer
monofokalen IOL zu einer verminderten Kontrastempfindlichkeit kommen. In seltenen Féllen kdnnen diese
visuellen Effekte so stark sein, dass der Patient die Entfernung der IOL verlangt.

Bei der Refrakfionsbestimmung sind die Ergebnisse bei der Verwendung von Autorefraktoren oder
Wellenfront-Aberrometern mit Vorsicht zu interpretieren. Es wird empfohlen, die Refraktion mit der Technik der
maximalen Plus-Manifest-Refraktion zu bestatigen.

Warnungen

Die IOL muss unter Beachtung der nachfolgenden Gebrauchsanleitung implantiert werden. Die nicht
ordnungsgemdBe Anwendung kann die Gesundheit des Patienten beeintrdchtigen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Sterilitdt oder Qualitdt aufgrund von Beschddigungen an der
Verpackung beeintrdchtigt sein kéonnte oder wenn das Produkt vor Gebrauch unbeabsichtigt gedffnet
wurde.

Das Produkt oder seine Komponenten dirfen nicht modifiziert oder verdndert werden.



Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Nicht ohne viskoelastische Losung verwenden.

Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann die Gesundheit des Patienten schwer
beeintrachtigen.

Nicht erneut sterilisieren, da dies zu unerwinschten Nebenwirkungen fGhren kann.

Linse nicht in die Vorderkammer oder den Ziliarsulkus implantieren.

Eine Rotation der LuxLife™ Toric-Linse weg von ihrer vorgesehenen Achse kann die Astigmatismuskorrektur
vermindern.

Eine Fehlausrichtung von mehr als 30° kann den postoperativen refraktiven Zylinder vergréBern. Eine
Neupositionierung sollte bei Bedarf so frUh wie moglich vor einer Einkapselung der Linse erfolgen.
Verwenden Sie keine Brechungsdaten fUr die Berechnung, da ein Astigmatismus lenticularis in der zu
entfernenden naturlichen Linse die Ergebnisse beeinflussen kann.

Amyvisc® Plus, OcuCoat® oder EyeFill® C viskoelastische Losungen sollten verwendet werden.

Es darf nur das mit der vorgeladenen LuxLife™ Toric-Linse gelieferte Injektionssystem verwendet werden.

12- Mogliche unerwinschten Nebenwirkungen

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht ein Risiko. Zu den potenziellen Komplikationen einer
Kataraktoperation gehdéren u. a. Sekunddrkatarakt, Entzindung (Iridozyklitis, Pupillarmembran/zyklitische
Membran, Glaskdrperentzindung, CME, TASS ...), Beschddigung des Hornhautendothels, Endophthalmitis,
Netzhautabldsung, Hornhautédem, Pupillarblock, Irisprolaps, Hypopyon, Glaukom, Wundausfluss, Hyph&dma,
Irisatrophie, Glaskdrperprolaps, Dezentrierung oder Tilt der IOL, optische Ablagerungen oder Trubungen auf
der I0OL, Vergleiten und sekunddre chirurgische Eingriffe (u. a. Stoppen von Wundausfluss,
Glaskorperaspiration, Iridektomie, Neupositionierung oder Austausch der IOL und Behandlung einer
Netzhautablésung).

FUr einen Patienten/Anwender/Dritten in der Europdischen Union und in Landern mit identischem
Regelungssystem (Verordnung 2017/745/EU Uber Medizinprodukte); Wenn es wdhrend der Verwendung
dieses Gerdats oder infolge seiner Verwendung zu einem schwerwiegenden Vorfall gekommen ist, melden Sie
dies bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevolimd&chtigten und lhrer nationalen Behodrde.

13- Implantatkarte und Patienteninformationen

Der Implantatpass in dieser Packung ist vom Arzt auszufullen und dem Patienten auszuhdndigen. Der Patient
ist darauf hinzuweisen, dass der Pass als dauerhafter Nachweis der Implantation gilt und kUnftig jedem
konsultierten Augenarzt vorzulegen ist. Der Implantatpass ist mit den Patientendaten zu vervollst&ndigen und
mit einem selbstklebenden Etikett zu versehen, auf dem die Kennzeichnungsinformationen des Implantats
vermerkt sind.

Die Patienteninformation wird im Internet verfiUgbar gemacht. Der Link fUr den Zugriff auf die Informationen
ist auf den Implantatpass gedruckt.

14- Patienten mitzuteilende Informationen

- Einige Patienten kd&nnen im Vergleich zu monofokalen IOLs eine verringerte Kontrastempfindlichkeit
erfahren.

- Einige Patienten kénnen visuelle Effekte bei frifokalen IOLs erleben, aufgrund der Uberlagerung von scharfen
und unscharfen Bildern. Visuelle Effekte k&énnen die Wahrnehmung von Halos oder radialen Linien um
punktuelle Lichtquellen unter schwacher Beleuchtung umfassen.

- Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass unerwartete Ergebnisse zu einer anhaltenden
Brillenabhdngigkeit fUhren kénnen.

hl

15- Symbole auf den Aufklebern

Hersteller Nicht wiederverwenden

. Gebrauchsanweisung beachten oder
I:Ii:l elektronische Gebrauchsanweisung
konsultieren

Herstellungsdatum

A

Verfallsdatum Vorsicht

A

Chargencode Patientenname

hl

Katalognummer Gesundheitszentrum oder Arzt

a
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Seriennummer Datum
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INSTRUCCIONES DE USO

Fecha de la Ultima revision: 04/11/2024

| Aspec-e19851-00

1- Producto al que corresponden estas instrucciones de uso
Estas instrucciones de uso corresponden a los productos siguientes:

Nombre de la Modelos Caracteristicas de rendimiento UDI-DI basico
marca
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) . -
LUXLIFE TORIC o dLe?Tf).meCO' forica ; 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) Idrofobicd precargada

2- Descripcion

La lente intraocular (LIO) LuxLife™ Toric es una LIO de cdmara posterior, de una sola pieza, que absorbe los
rayos ultravioleta (UV) desarrollada para reemplazar el cristalino natural en pacientes adultos afdquicos con
astigmatismo corneal preexistente.

La LIO LuxLife™ Toric tiene una éptica asférica y térica tfrifocal con una estructura éptica refractiva que
proporciona mds profundidad de enfoque. La potencia afadida de cerca de +3,4 dioptrias y la potencia
anadida intermedia de +2,2 dioptrias proporcionan una mayor independencia de las gafas para distancias
infermedias y cercanas. Las lentes LuxLife™ Toric incorporan una tecnologia de éptica refractiva pura (PRO),
en todo su didmetro 6ptico sin anillos difractivos. La lente se proporciona estéril y estd disenada para
doblarse antes de la inserciéon en el ojo y la implantacion en el saco capsular. La lente LuxLife™ Toric
infraocular precargada se suministra con un sistema de colocacidon Accuject™ Dual para proporcionar un
método de colocacion sin contacto de la lente en el saco capsular. La LIO LuxLife™ Toric se suministra en
dos modelos diferentes: los modelos LIFET o YLIFET. Consultar la etiqueta en la caja de cartén para ver el tipo

de lente.

3- Caracteristicas fisicas
Material del héptico/lente

Modelo LIFET: Copolimero acrilico hidrofébico plegable con un absorbente
de UV.

Modelo YLIFET: Copolimero acrilico hidrofébico plegable con un agente de
absorcién de UV y un cromoforo que filtra la luz azul.

Las LIO acrilicas hidrofébicas LuxLife™ Toric se fabrican a partir de un
copolimero de acrilato/metacrilato/metilestireno (99,9%) altamente
purificado que incluye un absorbente UV de benzotriazol (0,1%).

Se anade colorante azoico (<0,01%) al material del modelo YLIFET.
indice de refracciéon cuando estd hUmedo a 21 °C: 1,544

indice de refraccién cuando estd en el ojo a 35 °C: 1,540

Para la LIO de +20,00 dioptrias:
Modelo LIFET: Transmitancia del 10 % a 393,5 nandmetros.
Modelo YLIFET: Transmitancia del 10 % a 396,7 nandmetros.
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Tipo de optica La lente LuxLife™ Toric tiene una éptica refractiva

basada en 3 zonas dpticas concéntricas, a lo largo

de todo el didmetro éptico, sin anillos difractivos.

Las zonas épticas estdn conectadas de forma

continua, lo que proporciona un perfil dptico general
ininterrumpido. Cada zona éptica estd disenada @
para una distancia focal diferente:

A: Cerca; +3,4D c
B: Infermedia; +2,2 D
C: Distancia

Potencias De +06,00 a +34,00 dioptrias

Potencias cilindricas De +0,75 a +6,00 dioptrias

Dimensiones Didmetro del cuerpo: 6,0 mm; didmetro total: 11,0 mm; dngulo hdptico: 0°

Orientacion de la lente La LIO debe implantarse con el lado anterior de la lente orientado hacia el
lado anterior del ojo. La orientacidon de la LIO se puede verificar mediante
una inspeccién visual de la lente. Tal como se ilustra en la FIG. 4, cuando
los elementos de orientacién estén en la parte superior derecha (A) y en la
parte inferior izquierda (B), usted estd mirando hacia el lado anterior de la
lente.

Curva MTF Curva MTF de la LIO LuxLife™ Toric de 50 pares de lineas por milimetro
usando el ojo artificial ISO y una apertura de 2/3/5 mm. Este grdfico
determina la profundidad éptica de enfoque de la lente; los valores mds
altos representan las mayores prestaciones para longitudes de onda
comprendidas entre 300 y 1100 nm.

MTF Through Focus Respanse @ 50ip/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture

MTF @ 500p/mm
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4- Indicaciones

Finalidad prevista:

Las LIO LuxLife™ Toric estdn pensadas para reemplazar el cristalino humano.

Indicacidn:

La lente de cdmara posterior LuxLife™ Toric estd indicada para la implantacién primaria en la correccién
visual de la afaquia y el astigmatismo corneal preexistente en pacientes alos que se ha extirpado el cristalino
afectado por cataratas y que quieran mds independencia de las gafas para distancias de cerca,
infermedias y de lejos. La lente estd disenada para su implantacion en el saco capsular.

Grupo objetivo de pacientes:

Pacientes adultos con astigmatismo corneal regular preexistente que requieren la correccion visual de la
afaquia, independientemente de su etnia o sexo.

Usuarios previstos:

Las LIO deben ser manipuladas por profesionales sanitarios e implantadas como parte de una intervencion
quirdrgica realizada por cirujanos oftalmoldgicos cualificados.

Mecanismo de accidn:

La LIO LuxLife™ Toric colocada en el saco capsular actia como medio de refraccidon para corregir la
afaquia y el astigmatismo corneal preexistente. Esta LIO presenta una éptica trifocal refractiva y biconvexa
patentada que proporciona una mayor profundidad de enfoque.

Las LIO LuxLife™ Toric tienen una superficie éptica térica posterior con marcas del eje que identifican el
meridiano plano del cilindro (mds el eje del cilindro) (FIG. 4). La alineacién de las marcas del eje con el
meridiano corneal inclinado tras la operacion (eje de colocacién previsto) garantiza una colocacién
correcta y unos resultados dptimos.



Vida Util:
Se espera que la LIO LuxLife™ Toric se mantenga estable de forma indefinida durante toda la vida del
paciente.

5- Beneficios clinicos

Proporcionar una agudeza visual a distancia corregida y funcional (< 0,3 logMAR) y resultados refractivos
previsibles. La LIO LuxLife™ Toric proporciona una vision funcional de cerca, intermedia y de lejos, y reduce
la dependencia de las gafas por parte de los pacientes.

é- Seguridad y funcionamiento clinico

El resumen de seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) se publica en la Base de Datos Europea sobre
Productos Sanitarios (Eudamed).

La URL del sitio web puUblico de Eudamed es: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

El SSCP estd vinculado al UDI-DI bdsico que figura en la seccidén 1.

7- Resumen de los datos clinicos

El estudio clinico previo a la comercializacion «Estudio clinico multicéntrico para determinar la seguridad y
la eficacia de una lente intraocular (LIO) trifocal acrilica hidréfobicayn (NCT04465344) se llevd a cabo en la
UE en hasta siete centros de investigacion. Se trata de un ensayo multicéntrico, no aleatorizado, controlado,
abierto y aprobado éticamente con la implantaciéon bilateral de 188 sujetos en total

(376 ojos - 125 sujetos a quienes se implantd la LIO LuxLife™ eninvestigacion y 63 sujetos a quienes se implantd
la LIO monofocal LuxGood™ aprobada por la CE) con un seguimiento de 6 meses fras la cirugia de
cataratas.

El objetivo era demostrar la seguridad y el funcionamiento del producto, comparando las tasas de SPE del
dispositivo en investigacién con los resultados de los datos histéricos de la norma EN ISO 11979-7:2018 y
demostrando la no inferioridad de LuxLife™ en comparacién con la lente monofocal de control en términos
de agudeza visual a distancia mejor corregida.

Los resultados demostraron la seguridad de la lente LuxLife™. El rendimiento clinico era comparable entre
LuxLife™ y LuxGood™ para la vision de lejos, lo que demuestra la capacidad de la lente para compensar la
afaquia. Un aumento estadisticamente significativo entre el examen preoperatorio y posoperatorio de la
agudeza visual de cerca y corregida a distancia monocular y de la agudeza visual infermedia y corregida
a distancia demostrd la capacidad de la LIO LuxLife™ para proporcionar una agudeza visual intermedia y
de cerca adecuada con una baja dependencia de las gafas (tal como demuestran los resultados
comunicados por los pacientes). Los resultados de sensibilidad al contraste y fendmenos féticos fueron
peores con LuxLife™, pero dentro de un rango habitual y previsto.

Para obtener mds informacién sobre los datos clinicos disponibles, consulte el SSCP disponible en linea
(capitulo 6).

8- Embalaje/Esterilizacion

La LIO LuxLife™ Toric se envasa individualmente precargada en un sistema de colocacién Accuject™ Duall
en un blister. Todos los modelos se suministran secos y se deben abrir en condiciones de esterilidad.

En la cagja se suministra una tarjeta para el paciente y etiquetas autoadhesivas para proporcionar
frazabilidad a la LIO.

Las LIO LuxLife™ Toric estdn etiquetadas con las potencias del equivalente esférico y cilindricas. El
equivalente esférico corresponde a la potencia obtenida con la mayoria de férmulas de cdliculo.

Todos los modelos estdn esterilizados con dxido de etileno.

9- Precauciones de uso y conservacion

e Conservar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas inferiores a 5 °C y superiores a 45 °C. No congelar.
e La LIO LuxLife™ Toric, solucién salina equilibrada, y la solucidn viscoeldstica utilizada deben conservarse
durante al menos 30 minutos a 20 °C como minimo antes de la intervencion.

« Se requiere un alto nivel de habilidad quirdrgica para implantar lentes intraoculares. El cirujano debe recibir
una formacion completa antes de implantar lentes intraoculares.

¢ El modelo de la LIO, su potencia y la fecha de caducidad se deben verificar antes de abrir el embalaje
protector y antes de albrir el blister estéril individual.

¢ La esterilidad del dispositivo solo estd garantizada si el blister estéril individual no se ha abierto o no estd
danado.

¢ Manejar la lente con cuidado para evitar posibles danos a la superficie o los hdpticos.

* La LIO se debe enjuagar cuidadosamente antes de la implantacién. No mojar ni enjuagar la LIO salvo que
sea con una solucién salina equilibrada estéril.

» Se debe tener cuidado de eliminar todo el material viscoeldstico de las superficies anterior y posterior de
la lente después de la implantaciéon en el saco capsular.

» Se debe tener la precaucién de verificar que la lente esté completamente implantada dentro del saco
capsular.



* Si se realiza una capsulotomia posterior con ldser YAG, comprobar que el haz del Idser esté centrado
ligeramente por detrds de la cdpsula posterior.

* Se recomienda personalizar el astigmatismo inducido quirrgicamente (AIQ) en base a la técnica
quirtrgica individual y los resultados anteriores ya que el tamano y la localizacion de la incisién quirdrgica
pueden afectar a la cantidad y al eje del astigmatismo corneal postoperatorio.

» Se recomienda tomar en consideraciéon el astigmatismo corneal posterior para obtener unos resultados
6ptimos.

» Se debe tener cuidado de retirar toda la solucidn viscoeldstica de las superficies anterior y posterior de la
lente después de la implantacién en el saco capsular, de no inflar demasiado el saco capsular y de
asegurarse de que la herida sea hermética al final del proceso. La solucidn viscoeldstica residual, el inflado
excesivo o el derrame en la herida pueden hacer que la lente gire alejdndose del eje de colocacién previsto.
» Se debe tener especial cuidado para garantizar la orientacién correcta de la lente térica en el eje de
colocacidn previsto al final del caso quirdrgico.

* La consideracion del tamano de la pupila se recomienda, ya que unas pupilas suficientemente dilatadas
son importantes para visualizar las marcas del eje.

Eliminacién

El sistema de inyeccidony las LIO desechadas (usadas o sin usar) se clasifican como residuos médicos (clinicos)
que conllevan un peligro de infeccién o microbiano potencial y deben eliminarse en consecuencia.

La eliminacion debe hacerse de conformidad con las normas locales de desechos de las actividades de
atencién sanitaria que puedan ser infecciosos.

10- Instrucciones de uso
1. Una biometria precisa es esencial para obtener unos buenos resultados visuales. Antes de la intervencion,
el médico debe determinar las potencias de la lente que se va a implantar usando métodos de cdiculo y
mediciones de biometria precisas dependiendo de la experiencia del cirujano, su preferencia y/o
establecerse con la ayuda de una calculadora térica. Las constantes A recomendadas en la caja de la
lente son solo una guia.
2. Antes de la intervencién, usando el método preferido del médico, el ojo operado debe referenciarse
para proporcionar una indicacion clara del eje de colocacion previsto.
3. Antes de efectuar la implantacién, examine el envase de la lente para comprobar que el modelo, las
potencias (equivalente esférico y cilindricas), la fecha de caducidad y la configuracién sean adecuadas.
4. Abrala cagja e inspeccione el blister esterilizado que contiene la lente y el sistema de inyeccion. Asegurese
de que no esté danada. Verifigue que la informacion en la etiqueta del blister sea coherente con la
informacién en la caja exterior y las etiquetas autoadhesivas. Abra el blister y transfiera el dispositivo all
campo estéril.
5. Inspeccione el dispositivo y asegurese de que esté intacto. La lente debe enjuagarse a fondo haciendo
pasar una solucién salina equilibrada a fravés de la punta del cartucho (FIG. 1a) y desde el final de la
cdmara de carga (FIG. 1b).
Consulte las figuras adjuntas para preparar completamente el dispositivo antes de la implantacion, teniendo
cuidado de no tocar la LIO:
FIG. 1a: Aplique solucidn viscoeldstica solamente en la punta del cartucho. Espere 30 segundos para
asegurar la lubricacién (activacion del recubrimiento).
FIG. 2: Cierre las alas de la cdmara de carga. Cuando el mecanismo de bloqueo estd acoplado, la lente
estd bien fijada en su sitio. La preparaciéon estd completa.
6. Presione el émbolo del inyector hacia delante hasta que el émbolo se detenga en el centro de la mirilla
(FIG. 3).
La lente debe colocarse en la mirilla hasta su implantacion y debe inyectarse en el menor tiempo posible
después de cerrar la cdmara de carga.
7. Infroduzca la punta del cartucho en la incision con el bisel de la punta del inyector orientado hacia abajo
al ojo del paciente.
Inyector de jeringa: abra las pestanas e inyecte empujando el émbolo hacia delante de forma suave, pero
continua.
Inyector de tornillo: inyecte girando el mecanismo de rosca en sentido horario para hacer avanzar la lente
hacia delante, hasta que se infroduzca en el saco capsular.
8. Deseche el dispositivo de inyecciodn (consulte Eliminacién §9).
9. Lalente debe implantarse con su lado anterior orientado hacia el lado anterior del ojo. La orientacion de
la LIO se puede verificar mediante una inspeccidn visual de los hdpticos. Tal como se ilustra en la FIG. 4,
cuando las inserciones hdpticas estén en la parte superior derecha (A) y en la parte inferior izquierda (B),
usted estd mirando hacia el lado anterior de la lente.
10. Alinee las marcas del eje de la LIO LuxLife™ Toric con el eje de colocacidn previsto de referencia.
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Existen varios procedimientos quirdrgicos que pueden utilizarse, y el cirujano deberd elegir un procedimiento
que sea adecuado para el paciente.

11- Contraindicaciones y advertencias

Los médicos que estén considerando la implantacién de una lente en cualquiera de las siguientes
circunstancias (entre ofras) deberdn evaluar la posible relacion riesgo/beneficio: uveitis o inflamacién
recurrente intensa del segmento anterior o posterior; pacientes en los que la LIO pueda afectar a la
capacidad de observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior; dificultades quirdrgicas
que puedan aumentar el riesgo de sufrir complicaciones (por ejemplo, entre otras: hemorragia persistente,
dano significativo del iris, presidn positiva incontrolada o pérdida o prolapso vitreo significativo); distorsidon
del ojo debido a un traumatismo previo o defecto del desarrollo en el que no se disponga de un soporte
adecuado para la LIO; circunstancias que puedan provocar danos al endotelio durante la implantacion;
pacientes en los que ni la cdpsula posterior ni la zonula estén lo suficientemente intactas como para
proporcionar apoyo; sospecha de infeccidn microbiana.

No se recomienda el uso de LIO tdricas con astigmatismo irregular preexistente, desgarros radiales en Ia
capsulotomia, dano zonular o cuando se prevea la necesidad de una capsulotomia grande.

Los pacientes con problemas preoperatorios, como enfermedad endotelial corneal, cérnea anormal,
degeneracién macular, degeneracion de la retina, glaucoma, ambliopia y miosis medicamentosa crénica
podrian no alcanzar la agudeza visual de los pacientes sin esos problemas. La identificacion, la prevenciéon
y el fratamiento de las patologias de la superficie ocular pueden conftribuir a mejorar la satisfaccion de los
pacientes con las LIO multifocales.

El cirujano debe tener como objetivo la emetropia para lograr un rendimiento visual éptimo.

Es posible que los pacientes con astigmatismo posoperatorio previsto > 1,0 D no consigan unos resultados
visuales 6ptimos.

Se debe prestar mucha atencidn para lograr el centrado de la LIO, ya que el descentrado de la lente podria
provocar gue el paciente experimente alteraciones visuales en determinadas condiciones de iluminacion.
Cabe esperar algunos efectos visuales debido a la superposicion de imdgenes multiples enfocadas y
desenfocadas. Esto puede incluir algunas percepciones de halos o lineas radiales alrededor de fuentes
puntuales de luz por la noche. Algunos pacientes podrian experimentar una reduccién de la sensibilidad al
contfraste en comparacion con una LIO monofocal. En algunas ocasiones poco frecuentes, estos efectos
visuales podrian ser lo suficientemente importantes como para que el paciente solicite la retirada de la LIO.
Cuando redlice una refraccién, interprete los resultados con precaucion si utiliza autorrefractores o
aberrémetros de frente de onda. Se recomienda confirmar la refraccién con la técnica de refraccién
mdxima mds manifiesta.

Advertencias

La LIO debe implantarse de conformidad con las instrucciones de uso. Un uso inadecuado puede suponer
un riesgo para la salud del paciente.

No usar el producto si se cree que la esterilidad o la calidad pueden estar afectadas debido a danos en el
embalaje o si el producto se abrid involuntariamente antes de usarlo.

No modificar ni alterar el dispositivo ni ninguno de sus componentes.

No usar después de la fecha de caducidad.

No usar sin solucidn viscoeldstica.



No reutilizar la lente. Su reutilizacién puede suponer un riesgo grave para la salud del paciente.

No reesterilizar, puesto que ello puede provocar efectos secundarios no deseados.

No implantar la lente en la cdmara anterior ni en el surco ciliar.

La rotaciéon de la lente LuxLife™ Toric lejos de su eje previsto puede disminuir la correccidn del astigmatismo.
Una desalineacion de mds de 30° puede incrementar el cilindro refractivo postoperatorio. En caso necesario,
el reposicionamiento debe efectuarse lo mds pronto posible antes de la encapsulacion de la lente.

No use los datos de refraccién para el cdiculo ya que la presencia de astigmatismo lenticular en el cristalino
natural que se debe extirpar puede influir en los resultados

Se deben usar las soluciones viscoeldsticas Amvisc® Plus, OcuCoat® o EyeFill® C.

Solo debe utilizarse el sistema de inyeccién suministrado con la lente LuxLife™ Toric precargada.

12- Posible efecto secundario no deseado

Al igual que con cualquier intervencion quirdrgica, existen riesgos. Las posibles complicaciones asociadas a
la cirugia de cataratas incluyen, entre otras, las siguientes: catarata secundaria, inflamacién (iridociclitis,
membrana pupilar/ciclitica, inflamaciéon vitrea, CME, TASS, etc.), hipertensidon ocular, opacificacion de la
cdpsula anterior (fibrosis, fimosis), danos endoteliales de la cérnea, endoftalmitis, desprendimiento de reting,
edema corneal, bloqueo pupilar, prolapso del iris, hipopidén, glaucoma, derrame en la herida, hipema,
atrofia del iris, prolapso vitreo, inclinacién o descentracion de la LIO, opacidades o depdsitos épticos de la
LIO, brillos, error refractivo residual, sintfomas visuales e intervencién quirlrgica secundaria (entre oftros,
reparacién del derrame en la herida, aspiracion vitrea, iridectomia, reposicionamiento o reemplazo de la
LIO y reparacién del desprendimiento de retina).

Para un paciente/usuario/tercero en la Unidn Europea y en paises con idéntico régimen normativo
(Reglamento 2017/745/UE sobre los productos sanitarios); si, durante al usar esta LIO o como consecuencia
de su uso, se produjera un incidente grave, nofifiquelo al fabricante o a su representante autorizado y a su
autoridad nacional.

13- Tarjeta de implante e informacioén al paciente

La tarjeta de implante incluida en el envase debe cumplimentarse y entregarse al paciente junto con las
instrucciones, a fin de que conserve esta tarjeta como registro permanente del implante y la muestre a
cualquier profesional de la vision a quien consulte en el futuro.

La informacién al paciente estd disponible en internet. El enlace para consultar la informacién estd impreso
en la tarjeta del implante.

14- Informacion que debe comunicarse al paciente

— Algunos pacientes podrian experimentar una reduccién de la sensibilidad al contraste en comparacién
con las LIO monofocales.

— Algunos pacientes podrian experimentar efectos visuales con las LIO trifocales debido a la superposicion
de imdagenes enfocadas y desenfocadas. Estos efectos visuales podrian incluir percepciones de halos o
lineas radiales alrededor de fuentes puntuales de luz cuando hay poca iluminacién.

- Debe advertirse a los pacientes que unos resultados imprevistos podrian conducir a una dependencia
continuada de gafas.

15- Simbolos utilizados en el etiquetado
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1- Prodotti per i quali valgono le presenti istruzioni per l'uso

Le presenti istruzioni per l'uso valgono per i seguenti prodofti:
Nome del marchio Modelli Caratteristiche prestazionali UDI-DI di base
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) . Cy
LUXLIFE TORIC _ Lente frifocali torica 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) idrofobica precaricata

2- Descrizione
Le lenti LuxLife™ Toric intraoculari (IOL) sono IOL monopezzo per camera posteriore con assorbimento dei

raggi ultravioletti (UV) sviluppate per la sostituzione del cristallino naturale in pazienti adulti con astigmatismo
corneale preesistente.

La LuxLife™ Toric IOL ha un'ottica biconvessa asferica trifocale con struttura oftica rifrattiva che fornisce una
maggiore profonditd di fuoco. Il potere addizionale per visione da vicino di +3,4 diottrie e il potere addizionale
infermedio di +2,2 diottrie forniscono una maggiore indipendenza dagli occhiali per le distanze intermedie e
vicine. Le lenti LuxLife™ Toric incorporano una tecnologia di ottica refrattiva pura (PRO), su tutto il loro
diametro ottico senza anelli diffrattivi. Le lenti sono fornite sterili e sono progettate per essere piegate prima
dell'inserimento nell’occhio e I'impianto nel sacco capsulare. Le lenti intraoculari precaricate LuxLife™ Toric
sono fornite con un sistema dirilascio Accuject™ Dual per offrire un metodo senza contatto per I'inserimento
della lente nel sacco capsulare. La lente intraoculare LuxLife™ Toric & fornita in 2 diversi modelli: LIFET o
YLIFET. Il tipo di lente é riportato sull'etichetta apposta sulla confezione di cartone.

3- Caratteristiche fisiche

Materiale della lente/parte
aptica

Modello LIFET: Copolimero acrilico idrofobico pieghevole con filtro UV.
Modello YLIFET: Copolimero acrilico idrofobico pieghevole con filiro UV e
cromoforo per la filtfrazione dei raggi di luce blu.

Le IOL acriliche idrofobiche LuxLife™ Toric sono realizzate in copolimero
acrilato/metacrilato/metilstirene (99,9%) altamente purificato,
comprendente un assorbitore UV benzotriazolo (0,1%).

Al materiale del modello YLIFET viene aggiunto un colorante azoico
(<0,01%).

Indice dirifrazione da umide (21°C): 1,544

Indice dirifrazione all'interno dell’occhio (35°C): 1,540

Per IOL da +20,0 diottrie:
Modello LIFET: Trasmittanza del 10% a 393,5 nanometri.
Modello YLIFET: Trasmittanza del 10% a 396,7 nanometri.

Caratteristiche dei materiali

Trasmittanza spettrale
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Tipo di ottica La lente LuxLife™ Toric ha un'ofttica rifrattiva, basata su
3 zone oftiche concentriche, su tutto il diametro oftico,
senza anelli diffratftivi.
Le zone ottiche sono collegate in modo confinuo,
dando un profilo oftico complessivo ininterrotto. Ogni
zona ottica & progettata per una diversa distanza @
focale:
A: Vicino; +3,4D C
B: Intermedia; +2,2D
C: Lontano
Potere Da + 06,00 a + 34,00 Diottrie

Potenza cilindrica

Da +0,75 a +6,00 Diottrie

Dimensioni

Diametro del corpo: 6,0 mm; Diametfro complessivo: 11,0 mm
Angolo aptica: 0°

Orientamento della lente

Impiantare la IOL con il lato anteriore rivolto verso il lato anteriore

dell’occhio. E possibile verificare I'orientamento della IOL mediante
ispezione visiva della lente. Come illustrato nella FIG. 4, se le linee di
orientamento sono in alto a destra (A) e in basso a sinistra (B), si € rivolti
verso il lato anteriore della lente.

Curva MTF Curva MTF della IOL LuxLife™ Toric a 50 coppie di linee/mm utilizzando
l'occhio modello ISO e un'apertura di 2/3/5mm. Questo grafico determina
la profonditd di fuoco ottica della lente con valori piU alti che
rappresentano le prestazioni piu elevate per lunghezze d'onda comprese

fra 300 nm e 1100 nm.

MTF Through Focus Response @ 50lp/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Indicazioni

Destinazione d'uso:

Le IOL LuxLife™ Toric sono destinate a sostituire il cristallino umano.

Indicazione:

La lente LuxLife™ Toric per camera posteriore € indicata per I'impianto primario nella correzione visiva
dell'afachia e dell'astigmatismo corneale preesistente nei pazienti a cui e stata rimossa la lente catarattosa
e che desiderano una visione da vicino, intermedio e da lonfano con una maggiore indipendenza dagli
occhiali. La lente deve essere impiantata nel sacco capsulare.

Gruppo target di pazienti:

Pazienti adulti con astigmatismo corneale regolare preesistente che necessitano di correzione visiva
dell'afachia, indipendentemente dall'etnia o dal sesso.

Utenti cui il dispositivo & destinato:

Le IOL devono essere maneggiate da professionisti sanitari e impiantate come parte di una procedura
chirurgica da chirurghi oftalmici qualificati.

Modalita di azione:

Le IOL LuxLife™ Toric posizionate nel sacco capsulare agiscono come mezzo di rifrazione per correggere
I'afachia e I'astigmatismo preesistente.

Questa IOL e dotata di un'ottica trifocale refrattiva biconvessa proprietaria che garantisce una maggiore
profonditd di messa a fuoco.

Le IOL LuxLife™ Toric hanno una superficie oftica torica posteriore con segni di asse che identificano il
meridiano piatto del cilindro (piu I'asse del cilindro) (FIG.4). L'allineamento dei segni degli assi con il meridiano
corneale ripido postoperatorio (asse di posizionamento previsto) assicura un posizionamento corretto e
risultati ottimaili.



Durata:
| prevede che la lente LuxLife™ Toric sia stabile per un tempo indeterminato nel corso della vita del paziente.

5- Vantaggi clinici

Fornisce un'acuitd visiva a distanza corretta funzionale (< 0,3 logMAR) e risultati refrattivi prevedibili.

La IOL LuxLife™ Toric fornisce una visione funzionale da vicino, intfermedia e da lontano e riduce la
dipendenza dei pazienti dagli occhiali.

6- Sicurezza e prestazioni cliniche

La sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) & pubblicata sulla banca dati europea per i
dispositivi medici (Eudamed).

Sito web pubblico accessibile allURL https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

L'SSCP ¢ collegato all'UDI-DI di base riportato nella sezione 1.

7- Riepilogo dei dati clinici

Lo studio clinico pre-commercializzazione "Studio clinico multicentrico per determinare la sicurezza e
l'efficacia di una lente intfraoculare trifocale (IOL) acrilica idrofobica" (NCT04465344) & stato condotto nell UE
in un massimo di 7 siti sperimentali. Si tfratta di uno studio multicentrico, non randomizzato, confrollato, in
aperto, approvato dall'etica con impianto bilaterale di 188 soggetti in totale (376 occhi - 125 soggetti
impiantati con la IOL sperimentale LuxLife™ e 63 soggetti impiantati con la IOL monofocale LuxGood™
approvata CE) con un follow-up di 6 mesi dopo l'intervento di cataratta.

L'obiettivo era dimostrare la sicurezza e le prestazioni del dispositivo, confrontando i tassi di SPE del dispositivo
sperimentale con irisultati dei dati storici della norma EN ISO 11979-7:2018 e dimostrando la non inferiorita di
LuxLife™ rispetto alla lente di controllo monofocale in termini di migliore acuitd visiva a distanza corretta.

| risultati hanno dimostrato la sicurezza della lente LuxLife™. Le prestazioni cliniche sono state paragonabili
fra LuxLife™ e LuxGood™ per la visione da lontano, attestando la capacitd della lente di compensare
l'afachia. Un aumento statisticamente significativo tra I'esame pre e postoperatorio dell'acuita visiva da
vicino corretta per la distanza monoculare e dell'acuitd visiva intermedia corretta per la distanza ha
dimostrato la capacitd della IOL LuxLife™ di fornire un'adeguata acuitd visiva intermedia e vicina con una
bassa dipendenza dagli occhiali (mostrata dagli esiti riportati dal paziente). Gli esiti della sensibilita al
contrasto e dei fenomeni fotici erano peggiori con LuxLife™, ma in un intervallo normale e previsto.

Per ulteriori informazioni sui dati clinici disponibili, fare riferimento alla SSCP disponibile online (capitolo 6).

8- Imballaggio/sterilizzazione

La IOL LuxLife™ Toric € confezionata singolarmente precaricata in un sistema di rilascio Accuject™ Dual in
un blister. Tutti i modelli sono forniti privi di liquido e vanno aperti in condizioni sterili. Per garantire la
tracciabilitd della I0L, vengono fornite una scheda paziente ed etichette autoadesive.

Le IOL LuxLife™ Toric sono eficheftate con i equivalenti sferici e poteri cilindrici. L'equivalente sferico
corrisponde al potere ottenuto con la maggior parte delle formule di calcolo.

Tuttii modelli sono sterilizzati con ossido di efilene.

9- Precavuzioni per l'utilizzo e la conservazione

» Conservare a temperatura ambiente. Evitare temperature inferiori a 5°C e superiori a 45°C. Non congelare.
e La IOL LuxLife™ Toric, la soluzione salina bilanciata e la soluzione viscoelastica devono essere conservati
per almeno 30 minuti ad almeno 20 °C prima dell’intervento chirurgico.

¢ Per impiantare lenti intraoculari & necessario un elevato livello di abilitd chirurgica. Il chirurgo deve essere
perfettamente addestrato prima di tentare diimpiantare lenti intfraoculari.

* Confrollare sulla confezione il modello di IOL, il potere e la data di scadenza prima di aprire I'imballaggio
protettivo e la busta/blister sterile individuale.

* La sterilitad € garantita solo se la busta/blister sterile individuale € infegra e non danneggiata.

* Maneggiare con cura la lente per evitare danni alla superficie o all’apfica.

* Risciacquare attentamente la IOL prima di procedere all'impianto. Immergere o sciacquare la lente
infraoculare solo in soluzione salina bilanciata sterile.

* Prestare attenzione a rimuovere tutto il viscoelastico dalla superficie anteriore e posteriore della lente dopo
I'inserimento nel sacco capsulare.

* Prestare attenzione a verificare che la lente sia completamente impiantata nel sacco capsulare.

¢ Se si va ad eseguire una capsulotomia posteriore con laser YAG, accertarsi che il raggio laser sia indirizzato
sulla zona d'azione situata leggermente dietro la capsula posteriore.

¢ La personalizzazione dell'astigmatismo indotto chirurgicamente (SIA) &€ raccomandata in base alla tecnica
chirurgica individuale e ai risultati precedenti poiché la dimensione e la posizione dell'incisione chirurgica
potrebbero influenzare la quantitd e 'asse dell'astigmatismo corneale postoperatorio.

* Siraccomanda di considerare I'astigmatismo corneale posteriore per ottenere risultati ottimali.

¢ Dopo limpianto nel sacco capsulare, fare attenzione a rimuovere tuttii viscoelastici dalle superfici anteriori
e posteriori della lente, a non gonfiare eccessivamente il sacco capsulare e ad assicurare che la ferita sia a
tenuta stagna alla fine del caso. | residui viscoelastici/ipergonfiaggio/perdita della ferita possono consentire
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alla lente diruotare lontano dall'asse di posizionamento previsto.

* Particolare attenzione deve essere prestata per garantire il corretto orientamento della lente torica sull'asse
di posizionamento previsto alla fine del caso chirurgico.

¢ Siraccomanda di tenere in considerazione la dimensione della pupilla, poiché & importante che la pupilla
sia sufficientemente dilatabile per visualizzare i segni degli assi.

Smaltimento

Il sistema di iniezione e le IOL scartate (usate o inutilizzate) sono classificate come rifiuti medici (clinici) che
potreblbero comportare una potenziale infezione o un rischio microbico. Pertanto, devono essere smaltite di
conseguenza.

Lo smaltimento deve essere effettuato in conformitd con la regolamentazione locale in materia di rifiuti
provenienti da attivitd sanitarie caratterizzate darischio diinfezione.

10- Istruzioni per I'uso
1. Una biometria accurata €& essenziale al fine di conseguire risultati visivi di successo. || medico deve
determinare prima dell'intervento i poteri della lente da impiantare, utilizzando metodi di calcolo e
misurazioni biometriche accurate a seconda dell'esperienza del chirurgo, delle preferenze e/o con
l'assistenza di un calcolatore torico. La costante A consigliata sulla confezione della lente deve essere
utilizzata solo come riferimento.
2. Prima dellintervento chirurgico, utilizzando il metodo di elezione del medico, segnalare I'occhio operato
per fornire una chiara indicazione dell'asse di posizionamento previsto.
3. Prima di procedere all'impianto, confrollare sulla confezione che il tipo, i poteri (equivalente sferico e
cilindro), la data di scadenza e la configurazione della lente siano appropriati.
4, Aprire la confezione e ispezionare il blister sterile contenente la lente e il sistema di iniezione. Assicurarsi
che non sia danneggiata. Verificare che le informazioni sull’etichetta del blister siano coerenti con le
informazioni sul confezionamento esterno e sulle efichette autoadesive. Aprire il blister e trasferire il dispositivo
sul campo sterile.
5. Ispezionare il dispositivo e assicurarsi che sia integro. La lente dovrebbe essere sciacquata
accuratamente irrigando la soluzione salina bilanciata attraverso la punta del cartridge (FIG. 1a) e dalla
fine della camera di carico (FIG. 1b). Fare riferimento alle figure allegate per preparare correttamente il
dispositivo prima dell'impianto, facendo attenzione a non toccare la IOL:
FIG. Ta: Applicare il viscoelastico nella punta del cartridge. Attendere 30 secondi per garantire la
lubrificazione (attivazione del rivestimento).
FIG. 2: Chiudere le alette della camera di carico. Quando scatta il meccanismo “click-lock”, la lente & in
posizione. La preparazione & terminata.
6. Premere in avanti lo stantuffo dell'iniettore fino a quando lo stantuffo non si ferma al centro della finestra
divisualizzazione (FIG. 3). Lalente dovrebbe essere posizionata nella finestra di visualizzazione fino allimpianto
e dovrebbe essere iniettata nel minor tempo possibile dopo la chiusura della camera di caricamento.
7. Inserire la punta del cartridge nell’incisione con la smussatura della punta dell’iniettore rivolta verso I'occhio
del paziente.
Iniettore a siringa: Aprire i flange delle dita e iniettare spingendo il pistone in avanti in modo fluido ma
continuo.
Inieftore a vite: Iniettare ruotando il meccanismo a vite in senso orario per far avanzare la lente fino a
quando la lente viene inserita nel sacco capsulare.
8. Eliminare il dispositivo di iniezione (vedere Smaltimento §9).
9. Impiantare la lente con il lato anteriore rivolto verso il lato anteriore dell’occhio. E possibile verificare
I'orientamento della IOL mediante ispezione visiva dell’aptica. Come illustrato nella FIG. 4, se le linee di
inserimento dell’aptica sono in alto a destra (A) e in basso a sinistra (B), si sta guardando il lato anteriore
della lente.
10. Allineare i contrassegni dell'asse della IOL LuxLife™ Toric con l'asse di posizionamento di riferimento
previsto.

Contrassegni/
dell'asse
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E possibile eseguire diverse procedure chirurgiche, spetta al chirurgo selezionare la procedura appropriata
per il paziente.

11- Controindicazioni e avvertenze

| medici che valutino la possibilita di eseguire un impianto della lente in una delle seguenti condizioni
(riportate a titolo esemplificativo e non esaustivo) devono soppesare il potenziale rapporto tra rischi e
benefici: inflammazione grave del segmento anteriore o posteriore o uveite ricorrenti; pazienti in cui la lente
infraoculare pud interferire con la possibilitd di osservare, diagnosticare o trattare patologie del segmento
posteriore; difficoltd chirurgiche che potrebbero aumentare la probabilitd di complicazioni (ad es.
emorragia persistente, gravi lesioni all’iride, pressione positiva non controllabile oppure perdita o prolasso
significativo del vitreo); un’anatomia distorta dell’occhio per frauma precedente o difetto dello sviluppo per
cui la IOL non possa essere supportata in modo appropriato; condizioni che danneggerebbero I'endotelio
durante I'impianto; pazienti in cui né la capsula posteriore né le zonule sono sufficientemente intatte da
fornire il supporto necessario; sospetta infezione microbica.

Le IOL toriche non sono raccomandate in caso di astigmatismo irregolare preesistente, lacerazioni radiali
sulla capsulotomia, danni zonulari o quando si prevede la necessitd di una capsulotomia di grandi
dimensioni.

| pazienti con problemi preoperatori come malattie dellendotelio corneale, cornea anormale,
degenerazione maculare, degenerazione retinica, glaucoma, ambliopia e miosi cronica da farmaci
potrebbero non raggiungere I'acuitd visiva dei pazienti senza tali problemi. Identificazione, prevenzione e
frattamento delle malattie della superficie oculare possono aiutare a migliorare la soddisfazione del paziente
con IOL multifocali.

Il chirurgo deve mirare allemmetropia per ottenere prestazioni visive ottimaili.

| pazienti con astigmatismo postoperatorio previsto > 1,0 D potrebbero non ottenere risultati visivi ottimali.

E necessario prestare attenzione a ottenere la centratura della I0L, poiché una decentratura della lente pud
comportare che il paziente sperimenti disturbi visivi in determinate condizioni di illuminazione.

Possono comparire alcuni effetti visivi a causa della sovrapposizione di immagini mulfiple messe a fuoco e
non messe a fuoco. Questi possono includere alcune percezioni di aloni o linee radiali attorno a sorgenti
puntiformi di luce in condizioni notturne. Alcuni pazienti pofrebbero andare incontro a una riduzione della
sensibilitd al contrasto rispetto a una IOL monofocale. In rare occasioni, questi effetti visivi possono essere
abbastanza significativi da indurre il paziente a richiedere la rimozione della IOL.

Quando si esegue la rifrazione, interpretare i risultati con cautela quando si utilizzano autorefrattori o
aberrometri a fronte d'onda. Si raccomanda la conferma della rifrazione con la tecnica di rifrazione
manifesta con il massimo positivo.

Avvertenze

La IOL deve essere impiantata conformemente alle seguenti istruzioni per I'uso. L'utilizzo improprio puo
mettere arischio la salute del paziente.

Non utilizzare se si ritiene che la sterilitd o la qualitd del prodotto siano compromesse a causa del
danneggiamento della confezione o se il prodotto & stato aperto involontariamente prima dell'uso.

Non tentare di modificare o alterare il dispositivo o uno dei suoi componenti.

Non usare dopo la data di scadenza.

Non usare senza soluzione viscoelastica.

Non riutilizzare la lente. Il riutilizzo pud mettere a rischio la salute del paziente.

Non risterilizzare in quanto cid pud causare effetti collaterali indesiderati.

Non impiantare la lente nella camera anteriore o nel solco ciliare.

La rotazione della lente LuxLife™ Toric lontano dall'asse previsto puo ridurre la correzione astigmatica.

Un disallineamento superiore a 30° pud aumentare il cilindro dirifrazione postoperatoria. Se necessario, |l
riposizionamento dovreblbe avvenire il piU presto possibile prima dell'incapsulamento della lente.

Non utilizzare dati refrattivi per il calcolo, poiché la presenza di astigmatismo lenticolare nella lente naturale
da rimuovere puod influenzare i risultati.



Devono essere utilizzate le soluzioni viscoelastiche Amvisc® Plus, OcuCoat® o EyeFil® C.
Utilizzare solo il sistema di iniezione fornito con la lente LuxLife™ Toric precaricata.

12- Possibili effetti collaterali indesiderati

Come per qualunque dlfro intervento chirurgico, I'operazione non € priva di rischi. Tra le potenziali
complicanze derivanti da un intervento di cataratta vi sono: cataratta secondaria, infiammazione
(iridociclite, membrana pupillare/ciclitica, infiammazione vitreale, EMC, TASS...), lesione endoteliale della
cornea, endoftalmite, distacco della retina, vitreite, edema corneale, blocco pupillare, prolasso dell’iride,
ipopion, glaucoma, perdita di tenuta della ferita, ifema, atrofia dell’iride, prolasso del vitreo, decentramento
o inclinazione della lente intraoculare, depositi oppure opacitd sull’ottica della lente intraoculare, glistening
e intervento chirurgico secondario (che comprendono, in modo non esaustivo, ripristino di tenuta della ferita,
aspirazione del corpo vitreo, iridectomia, riposizionamento o sostituzione della IOL e riparazione del distacco
direfina).

Per un paziente/utente/terza parte nellUnione Europea e in paesi con regime normativo identico
(Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici); Se, durante l'uso di questo dispositivo o a seguito del suo
utilizzo, si & verificato un incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante
autorizzato e all'autoritd nazionale.

13- Scheda impianto e informazioni paziente

La scheda dellimpianto compresa nella confezione deve essere compilata e consegnata al paziente, al
quale va indicato di conservare la scheda come documento permanente dell'impianto e di mostrarla allo
specialista che consulterd in futuro. La scheda dell'impianto deve essere compilata con i dati del paziente e
dotata di un'etichetta autoadesiva che contiene le informazioni di identificazione dellimpianto.

Le informazioni sul paziente sono rese disponibili su internet. Il link per accedere a tali informazioni viene
stampato sulla scheda dellimpianto.

14- Informazioni da fornite al paziente

- Alcuni pazienti possono sperimentare una ridotta sensibilitd al contrasto rispetto alle IOL monofocali.

- Alcuni pazienti possono sperimentare effetti visivi con le IOL frifocali a causa della sovrapposizione di
immagini a fuoco e sfocate. Gli effetti visivi possono includere la percezione di aloni o linee radiali attorno a
fonti di luce puntiformi in condizioni di scarsa illuminazione.

- | pazienti devono essere informati che esiti imprevisti potrebbero portare a una continua dipendenza dagli
occhiali.
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15- Simboli usati sull’etichetta

d Fabbricante ® Non riutilizzare

&l Data di fabbricazione I:E Consul’rqre Ie. ISTr.UZIOﬂ‘I per l'uso o ;onsul’rore
‘ . ! le istruzioni per l'uso elettroniche

g Data di scadenza & Attenzione
F— P

Codice batch \Bw Nome del paziente
— . ot L .

Numero di catalogo %)) Centro sanitario o medico

Numero di serie I@ Data

hl

4
4

Sterilizzato con ossido di efilene Dispositivo medico
Non risterilizzare Identificativo unico del dispositivo
Non usare se la confezione & danneggiata e Ds

. e X Diametro del corpo
consultare le istruzioni per I'uso

Sistema di barriera sterile singolo con D1

imballaggio protettivo esterno Diametro complessivo

.

I Tl 1
4|~:‘-\L JLEJ

=~
O

Limite inferiore della temperatura Diofttrie




<>

Occhio destro

)

Occhio sinistro

il

Cutting Edge 5.A.5.
770 rue Alfred Nobel
Immeuble Le Nobel
34000 Montpellier
FRANCE

Ceor




BAUSCH +LOMB

LUX

TORIC

INSTRUKCJA UZYWANIA

Ostatnia zmiana: 04/11/2024 | Aspec-e19851-00

1- Produkty, do ktérych stosuje sie niniejszq instrukcje uzytkowania
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujgcych produktdw:

Nazwa marki Modele Charakterystyka wydajnosci Basic UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) Soczewka hydrofobowa
LUXLIFE TORIC ] . tréjogniskowe toryczna 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) zatadowana fabrycznie
2- Opis

Soczewka wewngtrzgatkowa (IOL) LuxLife™ Toric to pojedyncza, tylnokomorowa soczewka pochtaniajgca
promieniowanie UV, zastepujgca naturaling soczewke oka u dorostych pacjentéw afakijnych z wczesniej
istniejgcym astygmatyzmem rogdéwkowym.

Soczewka IOL LuxLife™ Toric charakteryzuje sie tréjogniskowqg dwuwypuktq asferyczng optykg przy czym
struktura optyki refrakcyjnej zapewnia zwiekszong gtebie ostrosci. Addycja mocy do blizy wynoszgca +3,4
dioptrie oraz addycja mocy widzenia z odlegtosci posrednich wynoszgca +2,2 dioptrie zwieksza niezalezno$¢
od okulardw dla odlegtosci posrednich i bliskich. Soczewki LuxLife™ Toric wykorzystujg technologie czystej
optyki refrakcyjnej (PRO) na catej Srednicy optycznej, bez pierscieni dyfrakcyjnych. Soczewka jest
dostarczana jako sterylna i pozwala na zwiniecie przed wprowadzeniem do oka i implantacjg do forebki
soczewki. Soczewka wewnatrzgatkowa LuxLife™ Toric, fabrycznie zatadowana, jest dostarczana z systemem
implantacyjnym Accuject™ Dual, aby zapewni¢ bezdotykowq implantacje soczewki w torebce soczewki.
Soczewka wewnatrzgatkowa LuxLife™ Toric jest dostarczana w 2 rodzajach - modele LIFET lub YLIFET. Rodzaj

soczewki okreslony jest na etykiecie tekturowego pudetka.

3- Cechy fizyczne

Soczewka/ materiat Model LIFET: Zwijalny, hydrofobowy kopolimer akrylowy zawierajgcy filtr UV.

czesci haptycznej Model YLIFET: Zwijalny, hydrofobowy kopolimer akrylowy zawierajgcy filtr UV i
chromofor petnigcy role filtra $wiatta niebieskiego.

Soczewki wewngtrzgatkowe LuxLife™ Toric hydrofobowe akrylowe sq wykonane
Z wysoce oczyszczonego kopolimeru akrylan/metakrylan/metylostyren (99,.9%), w
tym benzotriazolu (0,1%), pochtaniacza UV.

Do materiatu modelu YLIFET dodawany jest barwnik azowy (<0,01%).

Wskaznik refrakcji, gdy soczewka jest wilgotna w temp. 21°C: 1,544

Wskaznik refrakcji gdy soczewka jest w oku, w temp.35°C: 1,540

Charakterystyka
materiatu

Transmitancja Dla soczewki wewnatrzgatkowej +20,0 dioptri:
widmowa Model LIFET: Transmitancja 10% przy 393,5 nanometrach.
Model YLIFET: Transmitancja 10% przy 396,7 nanometrach.
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Typ optyki Soczewka LuxLife™ Toric ma optyke refrakcyjng, opartg

na 3 koncentrycznych strefach optycznych, na catej

srednicy optycznej, bez pierscieni dyfrakcyjnych.

Strefy optyczne sg potgczone w sposdb ciggty, co daje

ogdlny nieprzerwany profil optyczny. Kazda strefa

optyczna jest zaprojektowana dla innej odlegtosci @
ogniskowej:

A: Blisko; +3,4D C
B: Srednio; +2,2D

C: Daleko

Moc od +06,00 do +34,00 diopfrii

Moc cylindryczna od +0,75 do +6,00 diopfrii

Wymiary Srednica korpusu soczewki: 6,0 mm:; srednica catkowita: 11,0 mm ; Ukagtowanie
czesci haptycznej: 0°

Orientacja soczewki Soczewka wewngtrzgatkowa powinna by¢ implantowana przedniq strong
skierowang do przedniej czesci oka. Orientacje soczewki wewngtrzgatkowej
mozna zweryfikowacd sprawdzajgc soczewke wizualnie. Jak pokazano na RYS. 4,
przy orientacji géra w prawo (A) i dét w lewo (B), widoczna jest przednia strona
soczewki.

Krzywa MTF Krzywa MTF soczewki wewngtrzgatkowej LuxLife™ Toric przy 50 parach linii / mm
przy uzyciu modelu oka ISO i apertury 2/3/5 mm. Ten wykres okresla optyczng
gtebie ostrosci soczewki, przy czym wyzsze wartosci reprezentujg wyzsze
parametry dla dtugosci fali od 300 nm do 1100 nm.

MTF Through Focus Response @ 50ip/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Wskazania

Przewidziane zastosowanie:

Soczewki IOL LuxLife™ Toric majq zastgpi¢ ludzkg soczewke krystaliczng.

Wskazanie:

Soczewka LuxLife™ Toric do tylnej komory oka wskazana jest do implantacji pierwotnej w celu korekcji wzroku
U pacjentdw z afakiq i istniejacy wczesdniej astygmatyzm rogdwkowy, ktérych usunieto soczewke za¢mowq i
ktérzy pragng widzie¢ z bliska, z odlegtosci posrednich i z daleka, przy wiekszej niezaleznosci od okularéw.
Soczewka jest przeznaczona do implantacji wewngtrz torebki soczewki.

Grupa docelowa pacjentdw:

Drostych pacjentdw z istniejacym wczesniej regularnym astygmatyzmem rogdwkowym wymagajgca korekciji
wzrokowej afakii, niezaleznie od pochodzenia etnicznego i ptci.

Przeznaczeni uzytkownic:

Soczewki IOL muszg by¢ obstugiwane przez personel medyczny i wszczepiane w ramach zabiegu
chirurgicznego przez wykwalifikowanych chirurgéw okulistéw.

sSposob dziatania:

Soczewka wewngfrzgatkowa LuxLife™ Toric umieszczona w torebce soczewki petni role medium
refrakcyjnego umozliwiajgcego korekcje afakii i wezesniej istniejgcego astygmatyzmu.

Ta soczewka wewngtrzgatkowa posiada opatentowanq, dwuwypuktq, refrakcyjng, tréjogniskowqg optyke,
ktéra zapewnia wiekszg gtebie ostrosci.

Soczewki wewngtrzgatkowe LuxLife™ Toric posiadajg tylng powierzchnie optyczng toryczng ze znacznikami
osi, ktére umoZliwiajg identyfikacje ptaskiego potudnika cylindra (0§ cylindra dodatniego) (RYS.4)
Wyréwnanie znacznikéw osi ze stromym potudnikiem rogdwki po zabiegu (docelowa o§ umiejscowienia),
zapewnia prawidtowe umieszczenie i uzyskanie optymalnych wynikdw.



Dozywotnia:
Soczewka LuxLife™ Toric wewnatrzgatkowa bedzie stabilna przez czas nieograniczony przez caty okres zycia
pacjenta.

5- Korzysci kliniczne

Zapewnia funkcjonalnie skorygowang ostros¢ wzroku do dali (< 0,3 logMAR) i przewidywalne wyniki refrakcii.
Soczewka wewngtrzgatkowa LuxLife™ Toric zapewnia funkcjonalne widzenie do blizy, srednio i do dali oraz
zmniejsza zalezno$¢ pacjentdw od okulardw.

6- Bezpieczenstwo i dziatanie kliniczne

Podsumowanie bezpieczehstwa i wynikéw klinicznych (SSCP) jest publikowane w europeijskiej bazie danych
o wyrobach medycznych (Eudamed).

Adres URL publicznej strony internetowej Eudamed to: https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

SSCP jest powigzany z podstawowym UDI-DI wymienionym w sekcji 1.

7- Podsumowanie danych klinicznych

Badanie kliniczne "Wieloosrodkowe badanie kliniczne majgce na celu okredlenie bezpieczenstwa i
skutecznosci  hydrofobowej  trojogniskowej  soczewki  wewngfrzgatkowej  (IOL)"  (NCT04465344)
przeprowadzono w UE w maksymalnie 7 os$rodkach badawczych. Jest to wieloosrodkowe,
nierandomizowane, kontrolowane, otwarte, zatwierdzone pod kgtem etycznym badanie z obustronng
implantacjg tgcznie 188 oséb (376 oczu - 125 osdéb z wszczepiong eksperymentalng soczewkqg
wewnatrzgatkowq LuxLife i 63 osoby z wszczepiong jednoogniskowq soczewkq LuxGood™ z certyfikatem CE)
Z obserwacijq przez 6 miesiecy po operaciji zacmy.

Celem byto wykazanie bezpieczenstwa i wydajnosci urzgdzenia, poréwnanie wskaznikéw SPE badanego
urzgdzenia z wynikami danych historycznych normy EN ISO 11979-7:2018 oraz wykazanie réGwnowaznosci
LuxLife™ w porédwnaniu z jednoogniskowq soczewkq kontrolng pod wzgledem najlepiej skorygowanej
ostrosci widzenia do dalli.

Wyniki wykazaty bezpieczehstwo stosowania soczewek LuxLife™. Wyniki kliniczne byty poréwnywalne miedzy
LuxLife™ i LuxGood™ w zakresie widzenia do dali, co potwierdza zdolno$¢ soczewki do kompensacii
bezdechu. Statystycznie istotny wzrost miedzy badaniem przed- i pooperacyjnym na monokularowej ostrosci
wzroku z korekcjg do dali i srednig ostroscig wzroku skorygowanqg do odlegtosci wykazat zdolno$¢ soczewki
wewnagtrzgatkowej LuxLife™ do zapewnienia odpowiedniej posredniej i bliskiej ostrosci wzroku przy niskim
uzaleznieniu od okularéw (wykazanym przez wyniki zgtaszane przez pacjenta). Wyniki dotyczqce wrazliwosci
na kontrast i zjawisk fototycznych byty gorsze w przypadku LuxLife™, ale w normalnym i oczekiwanym
zakresie.

Wiecej informacji na temat dostepnych danych klinicznych mozna znalezé w SSCP dostepnym online
(rozdziat 6).

8- Opakowanie / sterylizacja

Soczewka wewngtrzgatkowa LuxLife™ jest indywidualnie zapakowana i fabrycznie zatadowana w system
implantacyjny zapakowany Accuject™ Dual w blister. Wszystkie modele sq dostarczane jako suche i powinny
by¢ otwierane w warunkach sterylnych. W kartonowym opakowaniu dostarczona jest karta pacjenta i
samoprzylepne etykiety dla zapewnienia identyfikalnosci soczewki wewngtrzgatkowe;.

Soczewki wewnagtrzgatkowe LuxLife™ Toric posiadajg oznaczenia mocy sferyczneji cylindrycznej. Ekwiwalent
sferyczny odpowiada mocy otrzymanej na podstawie wiekszosci wzordw obliczeniowych.

Wszystkie modele sqg sterylizowane tlenkiem etylenu.

9- Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania i przechowywanie

* Przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej. Unikaé temperatury nizszej niz 5°C i wyzszej niz 45°C. Nie
zamrazacd.

» Soczewka wewngtrzgatkowa LuxLife™ Toric, zrGwnowazony roztwor solii stosowany roztwor wiskoelastyczny
powinny by¢ przechowywane przed zabiegiem przez przynajmniej 30 min. w temperaturze minimum 20°C.

* Zabieg implantacji soczewek wewngtrzgatkowych wymaga wysokich umiejetnosci chirurgicznych. Chirurg
powinien przejs¢ kompleksowe szkolenie przed przystgpieniem do zabiegu implantacji soczewek
wewnatrzgatkowych.

* Model soczewki wewnatrzgatkowej, moc oraz data waznosci powinny zostaé sprawdzone przed otwarciem
opakowania ochronnego i indywidualnej, sterylnej torebki/blistra.

* Sterylno$¢ soczewki wewnatrzgatkowej jest zagwarantowana tylko wtedy, gdy indywidualna, sterylna
torebka/blister nie zostaty otwarte lub uszkodzone.

e 7 soczewkqg nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby unikngé uszkodzenia powierzchni soczewki lub czesci
haptycznych.

» Soczewka wewngtrzgatkowa musi by¢ doktadnie optukana przed implantacjg. Nie nalezy moczy<¢ lub
ptukac soczewki wewnatrzgatkowej innym roztworem niz sterylny, zrdbwnowazony roztwor soli.

* Po implantacji do torebki soczewki, nalezy zadbac o catkowite usuniecie materiatu wiskoelastycznego z
przedniej i tylnej powierzchni soczewki .



* Nalezy sprawdzi¢ czy soczewka zostata w petni wszczepiona do torebki soczewki.

« Jesdli wykonywana jest tylna kapsulotomia przy pomocy lasera YAG, nalezy upewnic sie, ze wigzka Swiatta
lasera pada nieznacznie za tylng torebkaq.

 Zaleca sie by chirurg indywidualnie okreslit astygmatyzm indukowany chirurgicznie (SIA), w oparciu o
wtasng technike operacyjng i wyniki poprzednich zabiegdw poniewaz rozmiar i lokalizacja ciecia
chirurgicznego moze miec wptyw na stopien i 0§ pooperacyjnego astygmatyzmu rogéwkowego.

* Dla osiggniecia optymalnych wynikdw, zaleca sie uwzglednienie rzeczywistych lub szacowanych wartosci
astygmatyzmu tylnej powierzchni rogdwki.

* Po implantacji do torebki soczewki, nalezy zadba¢ o usuniecie catego materiatu wiskoelastycznego
zardbwno z przedniej, jak i tylnej powierzchni soczewki, nie nalezy nadmiernie wypetniac torebki soczewki i na
koncu zabiegu upewnic sie o szczelnosci rany operacyjnej. Pozostaty materiat wiskoelastyczny / nadmierne
wypetnienie / nieszczelno$¢ rany mogqg umozliwic rotacje soczewki poza docelowqg 0§ umiejscowienia.

* Szczegding uwage nalezy zwrdcic¢ na zapewnienie wtasciwej orientacji soczewki torycznej w docelowej osi
umiejscowienia na kohcu zabiegu chirurgicznego.

* Zaleca sie uwzglednienie rozmiaru zrenicy, poniewaz odpowiednio rozszerzone zrenice sq wazne do
wizualizacji znacznikdw osi.

Utylizacja

Uktad wiryskowy i wyrzucone IOL (uzywane lub nieuzywane) sqg klasyfikowane jako odpady medyczne
(kliniczne), ktére stwarzajg potencjalne zagrozenie infekcyjne lub mikrobiologiczne i muszg by¢ odpowiednio
utylizowane.

Utylizacja systemu iniekcyjnego powinna odbywac sie zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi usuwania
odpaddéw medycznych stanowigcych ryzyko zakazenia.

10- Wskazéwki dotyczgce stosowania
1. Dla uzyskania dobrych rezultatow refrakcyjnych niezbedne jest doktadne wykonanie pomiardw
biometrycznych. Przed operacjq lekarz powinien okreslic moc sferyczng i cylindryczng soczewki, ktéra bedzie
implantowana, stosujgc metody obliczeniowe | pomiary biometryczne, kierujgc sie wtasnym
doswiadczeniem, preferencjami i/lub wykorzystujgc kalkulator toryczny. State A podane na opakowaniu
soczewki wewngtrzgatkowej powinny by¢ stosowane wytgcznie jako wskazdwka.
2. Przed zabiegiem, stosujgc preferowane metody, nalezy oznaczyé operowang gatke oczng w celu
wyraznego okreslenia docelowej osi umiejscowienia.
3. Przed implantacjqg, nalezy sprawdzi¢ na opakowaniu soczewki model, moce (ekwiwalent sferyczny i
cylinder), oraz prawidtowq konfiguracje.
4. Otworzy¢ kartonowe opakowanie i sprawdzi¢ sterylny blister zawierajgcy soczewke iiniektor. Upewnic sie,
ze nie jest uszkodzony. Sprawdzi¢ czy informacje podane na etykiecie blistra sq zgodne z informacjami na
opakowaniu zewnetrznym i etykietach samoprzylepnych. Zedrze¢ folie ochronng z blistra i umiescic wyréb w
sterylnym polu.
5. Sprawdzi¢ wyrdb i upewnic sie, ze jest nienaruszony. Soczewke nalezy doktadnie optukac, przeptukujac
zrbwnowazonym roztworem soli poprzez konhcdwke kartridza (RYS. 1a) i od kohAca komory tadowania (RYS.
1b). Prosimy o zapoznanie sie z zatgczonymi rysunkami, aby prawidtowo przygotowac wyrdb przed
implantacjqg, zwracajgc uwage by nie dotykac soczewki wewnagtrzgatkowej:
RYS. 1a: Zaaplikowac roztwdr wiskoelastyczny do kohcodwki kartridza. Poczekac 30 sekund, aby zapewnié
smarowanie (aktywacje powtoki).
RYS. 2: Zamkng¢ skrzydetka komory tadowania. Klikniecie mechanizmu blokady $wiadczy o bezpiecznym
umieszczeniu soczewki. Przygotowanie jest zakohczone.
6. Wciskac ttoczek wstrzykiwacza do momentu zatrzymania sie ttoczka w srodku okienka podglgdu (RYC. 3).
Soczewka powinna znajdowac sie w okienku podglgdu do momentu implantacji i powinna zostac
wstrzyknieta w najkrétszym mozliwym czasie po zamknieciu komory tadowania.
7. Wprowadzi¢ kohcodwke kartridza w naciecie tak, aby skosnie scieta koncodwka iniektora skierowana byta
w dot gatki ocznej pacjenta.
Iniektor strzykawkowy: otworzy¢ kotnierze na palce i wstrzykngc wciskajgce ttoczek ptynnym statym ruchem.
Iniektor slimakowy: wstrzykng¢ obracajgc mechanizm $rubowy zgodnie z ruchem wskazdwek zegara, co
spowoduje przemieszczanie soczewki do przodu, do momentu umieszczenia soczewki w torebce.
8. Wyrzuci¢ iniektor (patrz Utylizacja §9).
9. Soczewka powinna by¢ implantowana przednig strong skierowang do przedniej czeSci gatki oczne;.
Orientacje soczewki wewnatrzgatkowej mozna zweryfikowac sprawdzajgc wizualnie czesci haptyczne. Jak
pokazano na RYS. 4, kiedy czesci haptyczne ustawione sqg tak, ze gérna jest po prawej stronie (A) i dolna po
lewej (B), widoczna jest przednia strona soczewki.
10. Wyréwna¢ znaczniki osi soczewek LuxLife™ Toric z referencyjng, docelowq osig umiejscowienia.
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Mogqg by¢ stosowane rézne procedury chirurgiczne, chirurg powinien wybraé procedure, ktéra jest

najbardziej odpowiednia dla pacjenta.

11- Przeciwwskazania i ostrzezenia

Lekarze rozwazajgcy implantacje soczewki w jednej z wymienionych ponizej sytuacji (lista nie jest
wyczerpujgca), muszg okresli¢ stosunek korzysci z operacii do potencjalnych zagrozeh: nawracajgce ostre
zapalenie przedniego lub tylnego segmentu lub zapalenie btony naczyniowej; pacjenci, u ktérych soczewka
moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ wykrywania, diagnozowania i leczenia chordb tylnego segmentu oka;
trudnosci podczas zabiegu chirurgicznego mogace zwiekszac ryzyko powiktan (miedzy innymi: uporczywe
krwawienie, znaczne uszkodzenie teczdwki, niekontrolowane dodatnie ci$nienie lub znaczne wypadniecie
ciata szklistego lub ubytek); znieksztatcenie gatki ocznej spowodowane wczedniejszym urazem lub wadg
rozwojowq, w ktérym wtasciwe wsparcie dla soczewki wewnagtrzgatkowej nie jest mozliwe; okolicznosci, ktére
mogg spowodowac uszkodzenie srédbtonka podczas implantacji; pacjenci, u ktérych ani tylna torebka ani
obwddka nie sg na tyle nienaruszone, aby stanowic wsparcie; podejrzenie zakazenia bakteryjnego.

Toryczne soczewki wewngtrzgatkowe nie sq zalecane w przypadku wczesniej istniejgcego, nieregularnego
astygmatyzmu, promieniowych rozdaré torebki, uszkodzenia obwddki lub jedli planowane jest wykonanie

rozlegtej kapsulotomii.

Pacjenci z problemami wystepujgcymi przed operacjg, takimi jak dystrofia srédbtonka rogdwki, zaburzenia
rogdwki, zwyrodnienie plamki, zwyrodnienie siatkdwki, jaskra, ambliopia i przewlekte polekowe zwezenie
Zrenic mogq nie uzyskac takiej ostrosci wzroku, jakg uzyskuja pacjenci bez tych zaburzen. Identyfikacja,
zapobieganie i leczenie schorzeh powierzchni oka moze poprawi¢ satysfakcje pacjenta z implantaciji

wieloogniskowych soczewek IOL.

Aby uzyskac optymalng sprawnos$¢ wzroku, chirurg musi dgzy¢ do uzyskania normowzrocznosci.
Pacjenci z przewidywanym astygmatyzmem pooperacyjnym >1,0 D mogg nie uzyskac optymalnych wynikodw

w zakresie widzenia.

Nalezy dopilnowac cenfrowania IOL poniewaz decentracja soczewki moze spowodowac u pacjenta

zaburzenia widzenia w pewnych warunkach oéwietlenia.

Mozna spodziewac sie pewnych zjawisk wzrokowych wynikajgcych z natozenia sie wielu obrazéow
zogniskowanych i niezogniskowanych. Moze do nich naleze¢ widzenie halo lub promienistych linii wokot
punktowych zrodet swiatta w porze nocnej. U niektérych pacjentéw moze wystgpic obnizenie wrazliwosci na
kontrast w poréwnaniu do I0OL jednoogniskowej. W rzadkich przypadkach te zjawiska wzrokowe mogqg by¢

na tyle znaczqce, ze pacjent zazgda usuniecia IOL.

Nalezy ostroznie interpretowac wyniki oceny refrakcji w przypadku uzycia autorefraktordw lub aberrometrii
frontu falowego. Zalecane jest potwierdzenie poprzez ocene refrakcji bez cykloplegii metodq ,,maximum

plus”.

Ostrzezenia

Soczewki wewngtrzgatkowe muszg by¢ implantowane zgodnie z ponizszymi wskazdwkami dotyczgcymi
stosowania. Niewtasciwe uzycie soczewki moze stanowic zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego sterylnosc lub jako$s¢ mogty zostac naruszone z powodu uszkodzenia
opakowania lub jesli produkt zostat nieumysinie otwarty przed uzyciem.

Nie podejmowac préb modyfikacii lub zmian tego wyrobu lub jego komponentdw.



Nie uzywadé po uptywie terminu waznosci.

Nie uzywac bez roztworu wiskoelastycznego.

Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia pacijenta.

Nie poddawac ponownej sterylizacji, gdyz moze to spowodowad niepozgdane skutki uboczne.

Nie nalezy implantowacé soczewki do przedniej komory oka lub do bruzdy ciata rzeskowego.

Rotacja soczewki wewngtrzgatkowej LuxLife™ Toric poza 0§ docelowg moze zmniejszy¢ zdolnos$¢ do korekciji
astygmatyzmu.

Niewtasciwe utozenie z odchyleniem wiekszym niz 30° moze zwiekszy<& pooperacyjng refrakcje cylindryczng.
Jezeli jest to potrzebne, repozycja soczewki powinna nastgpi¢ tak szybko, jak to mozliwe zanim dojdzie do
otorbienia soczewki.

Nie stosowac¢ danych refrakcyjnych do obliczania, poniewaz na wyniki moze mieé wptyw astygmatyzm
soczewkowy w soczewce naturalnej, ktéra ma zostac usunieta.

Nalezy stosowac roztwory viskoelastyczne Amvisc® Plus, OcuCoat® lub EyeFill® C.

Nalezy stosowac wytgcznie system iniekcyjny dostarczany z zatadowang fabrycznie soczewkq LuxLife™ Toric.

12- Mozliwy niepozgdane skutki uboczne

Tak jok kazda operacja chirurgiczna, zabieg ten niesie ze sobqg ryzyko powiktah. Potencjalne powiktania
zabiegu usuniecia za¢my obejmujg miedzy innymi: zacme wtdrng, zapalenia (zapalenie teczdéwki i ciata
rzeskowego, btone zrenicza/ cyklityczng, zapalenie ciata szklistego, torbielowaty obrzek plamki (CME), zespdt
toksycznego uszkodzenia przedniego odcinka oka (TASS)...), uszkodzenie srédbtonka rogdwki, zapalenie
wnetrza gatki ocznej, odwarstwienie siatkdwki, obrzek rogdwki, blok Zreniczny, wypadniecie teczdowki,
ropostek, jaskre, wyciek z rany, wylew krwi do komory przedniej oka, atrofie teczéwki, wypadniecie ciata
szklistego, decentracje lub przechylenie soczewki wewnatrzgatkowej, ztogi lub zmetnienie soczewki
wewngtrzgatkowej, zjawisko glisteningu i wtdrny zabieg chirurgiczny (miedzy innymi: zaopatrzenie rany,
aspiracja ciata szklistego, irydektomia, repozycja lub wymiana soczewki wewnagtrzgatkowej oraz zabieg
naprawczy odwarstwienia siatkowki).

Dla pacjenta/uzytkownika/osoby frzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym systemie regulacyjnym
(Rozporzagdzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobdw medycznych); Jesli podczas uzytkowania tego urzgdzenia
lub w wyniku jego uzytkowania doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

13- Karta implantu i infformacje o pacjencie

Zawartg w opakowaniu karte implantu nalezy wypetni¢ i przekazaé pacjentowi. Powinien on zawsze nosi¢ te
karte ze sobq tak, aby mdc okazac jg w czasie kazdej wizyty u okulisty lub optyka w przysztosci. Karte implantu
nalezy uzupetni¢ danymi pacjenta i zaopatrzyé w samoprzylepng etykiete zawierajgcq dane identyfikacyjne
implantu.

Informacje o pacjencie sq udostepniane w Internecie. Link dostepu do informaciji jest wydrukowany na karcie
implantu.

14- Informacje do przekazania pacjentowi

- Niektérzy pacjenci mogq doswiadczyE zmniejszonej czutosci na konfrast w poréwnaniu do soczewek
monofokalnych.

- Niektérzy pacjenci mogqg doswiadczac¢ efektdw wizualnych przy soczewkach trifokalnych z powodu
naktadania sie obrazéw wyostrzonych i nieostrych. Efekty wizualne mogqg obejmowac postrzeganie halos lub
promienistych linii wokét punktowych zrédet swiatta w warunkach stabego oswietlenia.

- Pacjentédw nalezy poinformowac, ze nieoczekiwane wyniki mogqg prowadzi¢ do uzaleznienia od okularéw
korekcyjnych.

A

Data waznosci Ostrzezenie

15- Symbole uzyte na etykiecie
d Producent @ Nie uzywac ponownie
‘ ' . | ! Zapozng;j sie z instrukcjq obstugi lub instrukcjg
&I Data produkei [ﬁ:l obstugi w wersji elektronicznej

A

r
-

2=
Kod partii \3@ Imie pacjenta

-

Numer katalogowy (%)) Centrum opieki zdrowotnej lub lekarz

r A A
\@\LlJ

Numer seryjny I@ Data




Sterylizowane tlenkiem etylenu

_ Wyréb medyczny

Nie sterylizowa¢ ponownie

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

A\ | Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone i Bs o

IS L . Srednica korpusu
. J zapoznaj sie z instrukcjq uzytkowania
Q POJedync;y system bariery sterylnej z D1 $rednica catkowita
o opakowaniem ochronnym na zewnagtrz
r D

Dolny limit temperatury

Dioptria

Prawe oko

(@) Lewe oko

Cutting Edge 5.A.5.
770 rue Alfred Nobel
Immeuble Le Nobel

34000 Montpellier
FRANCE

cenor




BAUSCH #LOMB

LUX

TORIC

MHCTPYKUMNA NO NPUMEHEHUIO
| Aspec-e19851-00

MNocaeaHas peaakums: 04.11.2024

1- UsaeAns, AAS KOTOPbBIX MPUMEHAETCS AGHHOE PYKOBOACTBO

AQHHOE PYKOBOACTBO MPUMEHSIETCS K U3AEAUAM, YKA3AHHBIM ACAEE:
HassaHue MoaeAs OKCMNAYATALLMOHHbIE Basic UDI-DI
6peHAa XAPAKTEPUCTUKHU
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) TP OKAABHAS TOPUYECKAS
LUXLIFE TORIC ) _ MAPOGOOBHAN AMH3O 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) NPEABAPUTEABHO 3ATPYXXEHHAS

2- OnucaHue
MHTpaokyadpHas AmH3a (MOA) LuxLife™ Toric npeACTaBASeT COBOM MOHOAUTHYIO 30AHEKAMEPHYIO MOA,

MOTAOLLLAIOLLLYIO YABTOAJOUOAETOBOE (YP) M3AYHEHME, NMPEAHAZHAYEHHYIO AAS 3QMEHbBI ECTECTBEHHOM AMH3bI
XPYCTAAMKA Y AJDAKMYHBIX B3POCAbIX MALMEHTOB C MPEALLIECTBYIOLLMAM ACTUTMATUIMOM POTrOBULLbI.

MOA LuxLife™ Toric 0BA0AQET TPUAOOKAABHOM ABOAKOBBIMYKAOM ACHDEPUHECKOM OMTUKOM C MPEAOMASIIOLLLEM
OMTUYECKOM KOHCTPYKUMEN, OBECMNEUMBAIOLLLEN YBEAMHEHHYIO TAYOUHY OOKYCA. HOAMYME CUABI AMOMITOUIN AAS
OAU3KOM AMCTAHUMKM +3,4 1 CUABI AMOMTPUM AAS MPOMEXKYTOYHOM AMCTOHLMKU +2,2 MO3BOASET YMEHbBLUMTD
HEOBXOAMMOCTb MCMOAb3OBAHMA OYKOB AAR MPOOMEXKYTOHHOM U BAMIKOM AMCTAHUMM. AMH3bI LuxLife™ Toric
MCMOAB3YIOT TEXHOAOTUIO YUCTOM PeddpPAKUMOHHOM onTukm (PRO) Mo BCEMY ONTUYECKOMY AMAMETPY Be3
AMAOPAKLUMOHHBIX KOAELL. AMH3O CTEPMABHA M CKACABIBAETCS MEPEA BBEAEHUEM B TAQ3 U MMIMAQHTALMENM B
KAMCYAAPHbIM MELLOK. MPEeABAPUTEALHO 3ArPY>KEHHAS MHTPAOKYAIPHAS AMH3A LuxLife™ Toric nocTaBageTcs C
CUCTEMOM AOCTOBKM Accuject™ Dual, obecnedymsatoLLLer BECKOHTAKTHYIO AOCTOBKY AMH3bl B KAMCYAAPHbIM
meLok. MOA LuxLife™ Toric NOCTABASETCA B BUAE 2 PA3HbIX MoaeAel: LIFET v YLIFET. Tun AMH3bI YKO3QH HO

3TUKETKE HA KAPTOHHOM KOPOOKE.

3- PuUlMHECKUE XAPAKTEPUCTUKH
MaTtepuaA AMH3bI Moaenb LIFET: rtmbkumi rmaApodoOBHbIM COMOAMMEP AKPUAQ, COAEPXKALLLMIA

/ rantrku MNOTAOTUTEAb Y P-U3AYHEHMA.
Moaenb YLIFET: rbkum rmApOdOOBHBINM COMOAMMER AKPUAQ, COAEPXKALLLMIA

MOFAOTUTEAL Y P-U3AYHEHMS U XPOMODOP, AOUABTPYIOLLLUMIA CUHMM CBET.

XApaAKTEPUCTHKM MmapodobHbie akpumaosble MOA LuxLife™ Toric 13roTaBAMBAKOTCS M3
MOTEPUAAC BbICOKOOYULLLEHHOTO COMOAMMEPA AKPUAATA/METAKPUAATA/METUACTUPOAC (99.9%),
BKAIOHQIOLLLETO BEH30TPUA30AbHBIM Y P-noraotnteab (0,1%).

B matepuan moaean YLIFET noo6asaeH azokpacuTteab (<0,01%).
KoadbdumUMeHT NPeAOMAEHMS BO BACDKHOM COCTOAHUM Npum Temneparype 21°C: 1,544

KoadbdumumeHT npeAomAaeHmns B TAasy npu temneparype 35 °C: 1,540

Arg MOA +20,0 anTp:
Moaenb LIFET: 10% npu aamHE BOAHBI 393,5 HM.

Moaenb YLIFET: 10% npu AAMHE BOAHbI 396,7 HM.
100
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TN oNTKKK AnH3a LuxLife™ Toric umeeTt pedpPaKUMOHHYIO OMTUKY,

OCHOBQOHHYIO HO 3 KOHLLEHTPUYECKMX ONTUYECKMX 30HAX MO

BCEMY OMTUYECKOMY AMAMETPY, B3 AMADPAKLMOHHBIX KOAELL.

OnTrieckme 30HbI HEMPEPbLIBHO COEAMHEHDI, HTO

obecneymBaeT OBLLLIMM HEMPEPDIBHbIM ONMTUYECKMM NPOOUAD.

Kaxxaas ontmnieckas 30Ha PACCHYUTAHA HO PA3HOEe OOKYCHOEe @
PACCTOSHME:

A: BAamKHee; +3,4D c
B: cpeaHee; +2,2D
C: AQAbHEE

Ontnyeckasa cmaa | OT1 +06,00 Ao +34,00 ANTP

LUMAMHAPU- YecKas

Ot +0,75 A0 +6,00 AT
onTMye- CKAs CUAQ

Pasmepbl AMAMETP ONTHUHECKOTO TeAd: 6,0 Mm; oBLLMI anameTp: 11,0 mm
Fantmyeckmm yroa: 0°

OpueHtaums AMH3bl | MOA NpeAHA3HAYEHA AAS MMIOAQHTALMKM NEPEAHEN CTOPOHOM AMH3bI K MEPEAHEM
ctopoHe raasa OpumeHtaums MOA moxeT ObiTb MPOBEPEHA BM3YAAbHO. KOK MOKA3AHO
HQO PUCYHKE 4, KOTAO OPMEHTALMOHHBLIE DAEMEHTBI PACMOAOXKEHbI BBEPXY CNPABA (A)
M BHU3Y CAEBA (B), NnepeAHss CTOPOHA AMH3bI OOPALLLEHA K HODAIOACTEAID

Kpueag MTF Kpueas MTF MOA LuxLife™ Toric npu 50 nap AMHWUKA / MM C MCMOAB3OBOHUEM MOAEAM
raa3sa ISO 1 aneptypsbl 2/3/5 MM. DTOT IPATOUK OMPEAEAIET ONTUYECKYIO TAYOUHY
DOOKYCa AMH3bI, MPU 3TOM BOAEE BbICOKME 3HAYEHUSI MPEACTABAIIOT BOAEE BbICOKME
XAPAKTEPUCTUKM AAS AAMHBI BOAHBI B AnanasoHe o1 300 HM A0 1100 HM.

MTF Through Focus Response @ 50lp/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture

MTF @ 501p/mm
=
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4- NMokasaHus

McrnoAb30BAHME MO HA3HAYEHMIO:!

MOA LuxLife™ Toric npeAHA3HA4YEHbI AAS 3AMEHbI XPYCTAAMKA YEAOBEKA.

MHAMKQLMSA:

3aaHekamepHasa AmH3a LuxLife™ Toric noKasaHa AA NEPBUYHOM MMMAAQHTALMK C LLEABIO KOPPEKLMM 3pEHMUS
Y MALMEHTOB C ACDAKUEN U YXKE MMEIOLLIMMCS PENYATPHBIM ACTUTMATHUIMOM POTFOBULLBI M KOTOPBIM TPEDYETCH
3peHUe BOAM3U, HO MPOMEXYTKE U BAOAb C MOBBILLEHHOM HE3ABUCUMOCTBIO OT OYKOB. AMH3A MPEAHA3HAYEHA
AAS UMAAGQHTALLMK B KAMCYASPOHbIM MELLIOK.

LieaeBas rpynna NALUMEHTOB:

B3poCAble MAUMEHTbI C YXE MMEIOLLMMCSH PETYAIPHBIM ACTUTMATUZMOM  [POTOBULLBI, HY>KAQIOLLMECS B
BM3YQABHOM KOPPEKLMM AdDAKMM, HE3ABUCHUMO OT STHMHECKOM MPUHAAAEXXHOCTU U MOAQ.
[lpeanoanQraemsbie MOAb3OBATEAM:

C MOA AOAXHbI OBPALLLATECS MEAMULIMHCKME PABOTHUKMU, A MAMMIAQHTUPOBATh MX B PAMKOX XMPYRIMYECKOM
MPOLLEAYPbI KBOAMAOULLMPOBAHHbIE XMPYPTHU-OCDTAABMOAOTU.

Pe>xum paborTbi:

MOA LuxLife™ Toric, pasmeLLeHHAs B KANCYAFOHOM MELLIKE, AEMCTBYET KOK MPEAOMASIIOLLLAS CPEAQ C LLeAbIO
KOpPEKLMM AdDAKMU U MPEALLIECTBYIOLLMM ACTUTMATUIMOM POTOBMLLBI.

31a KMOA  umeer  OUPMEHHYIO  ABOAKOBBINYKAYIO  PEMPAKUMOHHYIO  TPUADOKAABHYIO  OMTUKY,
06eCneyYmBaIOLLLYIO YBEAMYEHHYIO TAYOMHY dOOKYCA.

MOA LuxLife™ Toric MMEIoT TOPMYECKYIO dDOPMY HA 3AAHEW OMTUYECKOM MOBEPXHOCTMU, A TAKXKE OCEBblE
METKM, OBO3HAYAIOLLIME MAOCKMKM MEPUAMAH LMAMHAPA (MAIOC  UMAMHAPUMYECKYlO ocCb) (PUC  4).
COMOCTABAEHME OCEBLIX METOK C MOCAEOMNEPALIMOHHBIM KPYTBIM MEPUAMAHOM POTOBULIBI (LLEAEBAS OCb
PA3MELLLEHMS) TAPAHTUPYET NPABUABHOCTb PA3MELLLEHMS U ONMTUMAABHBIE PE3YALTATHI.



[1POAOAKUTEABHOCTb XKM3HM:
Oxumaaetcd, 4to MOA LuxLife™ Toric OyAeT CTABUABHOM B TEYEHUME HEOMPEAEAEHHOTO BPEMEHU HA MPOTIHKEHUM
BCEM XKM3HU NALMEHTA.

5- KAMHM4Yeckas noAb3a

ObecneyeHne OYHKUMOHAABHO CKOPPEKTUPOBOHHOM OCTPOThl 3peHus Baaab (< 0,3 logMAR) u
MPOrHO3MPYEMBbIX PE3YALTATOB PECOPAKLLUM.

MOA LuxLife™ Toric obecnedmBaeT OyHKLUMOHAABHOE 3pEHME BOAM3M, MPOMEXKYTOYHOE M BAQAb, A TAKXKE
CHUXAET 30BUCUMOCTb MALIMEHTOB OT OYKOB.

6- be3onacHOCTb U KAUHUYecKasa 3chPEeKTUBHOCTD

O0B30p 6E30MACHOCTM U KAMHUMYECKMX XAPOKTEPUCTMK OMYOAMKOBAH B EBpomnenckom 6a3e AQHHbIX
MEAULMHCKMX M3aeamin (Eudamed).

URL obueaocTtynHoro seb-camta Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP cBs3aH ¢ Basic UDI-DI, npuBEAEHHbIM B pasaeAe 1.

7- Pe3slome KAMHUYeCKux ACGHHbIX

MNPeAnPOAQKHOE KAMHWMYECKOE WCCAEAOBOHME «(MHOTOLEHTPOBOE KAMHMYECKOE MCCAEAOBOHME AAS
onpeAeAeHnd  Be30MaCHOCTM UM DAPAEKTUBHOCTU  TMAPOGOOBHOM  OKPUAOBOM  TPUADOKAABHOM
UHTPAOKYAFPHOM AMH3bI (MOA)» (NCT04465344) GbIAn0 NpoBeAEHO B EC B 7 MCCAEAOBATEALCKMX LLEHTPAX. ITO
MHOTOLLEHTPUYECKOE, HEPAHAOMMU3IUPOBAHHOE, KOHTPOAUMPYEMOE, OAODBPEHHOE MO ITUYECKUM HOPMAM
OTKPbITOE MCCAEAOBAHME C ABYCTOPOHHEN MMIMACQHTALMEN B OBLLLEN CAOXHOCTM 188 naumeHTos (376 rAa3 -
125 NAUMEHTAM MMMAAAHTUMPOBAHA 3KCNeEPMMEHTAAbHAN MOA LuxLife™ 1 63 naumMeHTaM UMMNAQHTUMPOBAHA
MOHOGOKAABHAS MOA LuxGood™) ¢ MoCAEAYIOLLMM HOBAIOAEHMEM B TEYEHME 6 MECALLEB MOCAE ONepaLmm
Mo YAQAEHUIO KATAPAKTbI.

LleAb COCTOSAQ B TOM, 4TOObI MPOAEMOHCTPUPOBATE OE30MACHOCTb M MPOU3BOAUTEABHOCTb YCTOOMCTBA,
CPOBHMB NOKA3aTeAmn SPE MCCAEAYEMOrO YCTPOMCTBA C PEIYALTATAMM MCTOPMHYECKMX AQHHBLIX EN ISO 11979-
7:2018 1 NPOAEMOHCTPUPOBAB HE yCTynatoLLLyto LuxLife™ no cpaBHEHUIO C MOHOGOOKAABHBIM KOHTPOAbBHbIA
OOBEKTMBOM C TOYKM 3PEHUA HAOMAYYLLIEM KOPPEKLMU OCTPOThI 3PEHUSA BACAbD.

Pe3yAbTaTEl MPOAEMOHCTPUPOBAAM Be30MacHOCTb  AMH3  LuxLife™. KamHumyeckme nokasateam OblAn
CONOCTOBMMbBI Mexay LuxLife™ 1 LuxGood™ aAAf 3peHUd BAGAb, Y4TO CBMAETEABCTBYET O CMOCOOHOCTM
XPYCTAAMKO  KOMMEHCUPOBATbL AdoaKMiO. CTATUCTMHECKM  3HAYUMOE  YBEAMHEHUME  MEXAY AO- U
MOCAEOMNEPALMOHHBIM  OOCACAOBOHMEM MO  MOHOKYASOHOM KOPPEKLMM OCTPOThl 3pEHUS BOAM3IM C
KOPPEKUMEN  PACCTOSHMA U MPOMEXYTOYHOM  OCTPOTbl  3PEHMA C  KOPPEKUMEM  PACCTOSIHMS
MPOAEMOHCTPUPOBAAO cnocobHocTe MOA  LuxLife™ obecnednBatb QAEKBATHYIO MPOMEXYTOUHYIO W
OAVDKHIOIO OCTPOTY 3PEHMS C HU3KOM 30BMCUMOCTBIO OT OYKOB (O YEeM CBUMAETEABCTBYIOT COOBLLIOEMbIE
MALMEHTOM MCXOAbI). KOHTPACTHOS 4YBCTBUTEABHOCTb U MCXOAbI CBETOBbIX SBAEHWMM ObIAM XyXe MNpu
MCMNOAb30BAHMM LUXLIfe™, HO B OBbIMHOM U OXXKMAOEMOM AMAMNA30HE.

AAS MOAYHEHUA AOMOAHUTEABHOM MHADOPMALLUM O AOCTYMHbIX KAMHUYECKMX AQHHBIX, MTOXAAYMCTA, OBpATUTECH
kK SSCP, aocTtynHOMY B MHTEpPHETE (rAQBA 6).

8- YnakoBka u ctepuAMsaums

MOA LuxLife™ Toric MHAMBMAYOABHO YMOKOBAHA M MPEABAPUTEABHO YCTAOHOBAEHO HA CUCTEMY AOCTOBKM
Accuject™ Dual B BAUCTEPHOM YNAKOBKE. BCe MOAEAM MOCTABAAOTCH B CYXOM BUAE, M MX CAEAYET OTKPbLIBATH
B CTEPUABHBIX YCAOBMAX. AAS oBecneyveHus OTCAexXmBaemMocT MOA KAPTOHHAsS KOPOOKA CHAGXeHd
KAPTOYKOM NALUMEHTA U COMOKAEIOLLIMAMMUCS STUKETKTMM.

PasamyHbie moaean MOA LuxLife™ Toric MapKMpytoTcs Mo CAOepUIeCKOMY SKBUBAAEHTY M LLUAMHAPUYECKOM
ontnyeckon cuae. CepU4eCKmii dKBUBAAEHT COOTBETCTBYET ONTUYECKOM CUAE, MOAYYEHHOM C MOMOLLLBIO
BOABLLMHCTBA PACYETHBIX OOPMYA.

Bce MOAEAU CTEPUAMIYIOTCS OKCUMAOM DTUAEHA.

9- Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU NPU UCMOAb3OBAHUN U XPAHEHUMU

* XPAHUTb MK KOMHATHOM Temneparype. U3berars XpaHeHus npu Temnepatype Huxe 5 °C u sbilue 45°C. He
AOMYCKATb 3AMOPRAKMBAHMS.

¢ MOA LuxLife™ Toric, COAAQHCUPOBAHHbIM COAEBOM PACTBOP M MCMOAb3YEMbIN BUCKODAACTUHECKMI PACTBOP
nepeA NPOBEAEHNEM XMPYPTMYECKOTO BMELLIATEALCTBA AOAXKHbI XPAHUTLCS B TEYEHME NO KpanHen mepe 30
MUHYT MPU Temnepatype MuHmumym 20°C

* AAS MMMAQHTALLUU MHTPAOKYASPHBIX AMH3 HEOBXOAMM BbICOKMI YPOBEHb XMPYPIMYECKMX HOBLIKOB. pexae
4eM NPUCTYNATb K MMMIAQHTALLMM MHTPAOKYASPHbIX AMH3, XMPYPT AOAXKEH MPOMTH MOAHbIM KYPC OBYy4YeHMUs.

* [lepeA BCKPbITMEM 3ALLMTHOM YNAKOBKM U MHAMBUAYQABHOTO CTEPUABHOIO MAKETA/OAMCTEPHOM YNAKOBKM
cAaeayeT NpoBepuTb MoaeAb MOA, e€ onNTMYECKYO CUAY U CPOK TOAHOCTM.

* CTEPUABHOCTb M3AEAMS TAPCAHTUPYETCHS TOABKO MPU  COBAIOAEHUM LLEAOCTHOCTM  MHAMBUMAYOABHOTO
CTEPUABHOIO NakeTa.

e OBPALLLATLCH C AMH30M CAEAYET OCTOPOXXHO, YTOObI M3BEXATh MOBPREXAEHUN MOBEPXHOCTU MAM TAMTUKM.

* CAEAYET TLLATEABHO MPOMbITe MOA nepea MMNAGHTAUMEN. He 30MA4MBATL M HE MPOMbIBATLE MOA B KOKMX-


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

AMBO APYTMX PACTBOPAX, KPDOME CTEPUABHOIO COAACQHCUPOBAHHOTO COAEBOrO PACTBOPA.

* [IpK YAOAEHMM BUCKODIAACTMKA C MEPEAHEN U 3AAHEN MOBEPXHOCTEM AMH3bI MOCAE MMMAQHTALMK B
KAMCYAAPHbIN MELLIOK CAEAYET CODAIOAATE OCTOPOXHOCTb.

* CAEAYET HOAEXHO YOEAMTLCH, YTO AMH3A MOAHOCTBIO MMMAQHTUPOBAHA B KAMCYAAPHbIN MELLIOK.

* B CAyYOE MPOBEAEHMS 3AAHEN KAMCYAOTOMMM C MOMOLLLBIO AQ3EPA HA UTTPUM-AAIOMUHUEBOM FPAHATE
(YAG-AQ3epa), HEOBXOAMMO 0BecnednTb FOOKYCUPOBKY AyHd AQ3EPA HECKOABKO MO3AAM 3AAHEN KAMCYAbI.
* IHAMBUAYQAU3ALMIO XMPYPIMYECKM BbI3BBAHHOIO ACTUIMATUIMA (XBA) pekomeHAYETCS MPOBOAMTD MCXOAS U3
MHAMBUAYOABHOM XUMPYPTMHECKOM TEXHMKM U PAHEE MOAYYEHHbBIX [PE3YABTATOB, MOCKOABKY PA3IMEP U
PACMOAOXEHME XMPYPIMYECKOTO PA3PE3a MOTYT MOBAMATL HO BbIPDAXKEHHOCTb M OCb MOCAEOMNEPALLUMOHHOTO
ACTUTMATUIMA POTOBULLbI.

* AAS MOAYYEHUI ONTUMAABHBIX PE3YABTATOB CAEAYET YYUTLIBATL 3AAHMMU ACTUTMATU3IM POTOBULLbI.

* AAS MOAHOTO YAOAEHUS BUCKODAQCTUKA C NEPEAHEN U 3AAHEN MOBEPXHOCTEM AMH3bl MOCAE MMMNAQHTALMM
B KAMCYAAPHbINM MELLIOK CAEAYET CODAIOAQTL OCTOPOXHOCTb, YTOOLI HE MEPEKAYATh KAMCYAIPHbIM MELLIOK, A
TAKXKE YOEANTHCS B TOM, YTO B KOHLLE BMELLIATEABCTBA PAHA repPMETUIMPOBAHA. OCTATOYHBIM BUCKODAACTHK,
NEPEKAYNBAHUE AU OTAEAIEMOE M3 PAHBI MOTYT CNOCOBCTBOBATL YTAOBOMY CMELLLEHMIO AMH3bI OT LLEAEBOM
OCH PA3MELLLEHMS.

e CaeayeTr cobaloAaTh OcobBble Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTMU, HTOObl FAPAHTUMPOBATL  MPOBUMABHOCTb
OPUEHTALUM TOPUYECKMX AMH3 HO LLEAEBOM OCK PA3ZMELLLEHMSA B KOHLLE XMPYPIMYECKOrO BMELLIATEALCTBA.

* PEKOMEHAYETCS Y4MTBIBATE PA3ZMEP 3PAYKA, MOCKOABKY AAS BU3YAAM3IALMM OCEBbIX METOK BAXKHO, YTOOLI
3PAYOK ObIA AOCTATOYHO PACLLMPEHHBIM.

YTUAM3aLUMA

MHBbEKLMOHHYIO CUCTEMY U MUCMNOAb30BAHHbIE WMOA, YTMAMIMPYIOTCS B COOTBETCTBMM C  MECTHbIMM
HOPMATUBHBIMM AOKYMEHTAMM, MMEIOLLIMMM CUAY B OTHOLLIEHMM MOTEHUMAABHO MHAOMLMPOBAHHbBIX OTXOAOB
(kanacc b).

YTUAM3ALME  UHXEKTOPA AAd  BBeaeHUs WMOA  AOAXKHA MPOBOAMTBCA B COOTBETCTBUMM C  MECTHbIM
30KOHOAQTEABCTBOM O MEAMLIMHCKMX OTXOAQX, XAPAKTEPMUIYIOLLIMXCS PUCKOM MHAOULMPOBAHMS. MHXXEKTOP
AAS UMMOAQHTAUMKM MOA MOCAE UCMOAB3OBAHMA KAQCCUPULIMPYETCH KOK KAQCC OTXOAOB b M AOAXEH ObITb
YTUAMBUPOBAH B COOTBETCTBMM C CaHlmH 2.1.2790-10.

10- YKa3aH1S MO UCNOAb3OBAHUIO
1. ToyHOE m3mepeHne BUOMETPUYECKMX AQHHBIX MMEET BAXKHEMLLIEE 3HAYEHUE AAS MOAYYEHUS XKEAQEMOM
OCTPOThl 3peHud. lepea onepaumen BPAYy CASAYET OMPEAEAUTb OMTMHECKYIO CHUAY MNAQHUPYEMBIX K
MMIMACHTALMU AMH3 C MOMOLLLBIO METOAOB PACHETA U TOYHBIX M3IMEPEHUIN BUOMETPUMU, B 3QBUCUMOCTM OT
OMbITA XMPYPTraA, MPEANOHTEHUI U/UAK C MOMOLLLBIO TOPUHECKOTO KAABKYAITOPA. PEKOMEHAOBAHHbIE 3HAYEHMUS
MOCTOSHHbIX A, YKO3QHHbIE HO KAPTOHHOM KOPOOKE C AUMH30M, SBAKOTCS OPUEHTUPOBOYHBIMM.
2. Mepea HAYOAOM OMEPALMM ONEPUPYEMbIM TAQ3 CAEAYET PA3IMETUTL (COTAACHO MPEAMOYTUTEABHOMY
METOAY ACHHOTO BPAYA) AAS YETKOTO YKA3AHUS LLEAEBOM OCU PA3MELLLEHMS.
3. Mepea MMNAQHTAOLMEN AMH3bl CAEAYET OCMOTPETh YMNAKOBKY M BbIACHUTb €€ MOAEAb, OMTUYECKYIO CUAY
(cdhepmyieckmit IKBUBAAEHT U LUAMHAPUYECKYIO), CPOK FTOAHOCTU M HOAAEXKALLLYIO KOHJOUIYPALMIO.
4, OTKPbITb KAPTOHHYIO KOPOOKY M OCMOTPETh CTEPUAM3OBAHHYIO DAMCTEPHYIO YMAKOBKY, COAEPXKALLLYIO
OACKOH C AMH30M M MHBEKLLMOHHYIO CUCTEMY. YOEANTECH, HTO COAEPXMMOE He MOBPEXAEHO. YbeamTecCh
B TOM, Y4TO MHADOPMALMS HO ITUKETKE BDAMCTEPHOM YNAKOBKM COOTBETCTBYET MHADOPAMALMU HO BHELLIHEMN
KOPOBOYHOM YMOAKOBKE M HO CAMOKAEILLIMXCS DTUKETKOX. BCKPbITE OAMCTEPHYIO YNAKOBKY TAKMM OOPA30M,
4TOObl YCTPOMCTBO OCTOAOCH B CTEPUABHOM MOAE.
5. OCMOTpETb YCTPOMUCTBO M YOEAMUTbCS, HTO OHO HE MOBPEXAEHO. AMH3Y CAEAYET TLLATEABHO MPOAMbITH
COAAQHCUPOBAHHBIM COAEBbIM PACTBOPOM MyTEM OMOAQCKMBOHMS YEPE3 KOHYUK KAPTPUAXKA
(pmc. 1a) M C KOHLLA 3Arpy3o4HOM Kamepsl (puc. 1b). NMoaoxamte B MHCTPYKUMKM O TOM, KOK MOAHOCTBIO
MOAFOTOBUTb YCTPOMCTBO K MMMAQHTALMM, HE MPUKACASICH K MoBepXHOCTHM MOA, CMOTPUTE HA MPUACTAEMbIX
PUCYHKAX:
PUC. 1a: HaHecT BMCKO3AACTMK HA KOHYMK KapTpuaxa. MNoaoxamte 30 cekyHa, 4ToObl obecneymTb
CMA3bIBOHME (AKTUBALLMIO MOKPbITUS).
PUC. 2: 30KPbITb KPbIAbILLKKM 3ArPY304HOM Kamepsbl. Mpu Ccpab®aTbiBAOHUK MEXAHM3IMA OUKCALMKM C
3ALLLEAKOM AMH3A HOAEXHO dOUMKCHMPYETCa Ha mecTe. [MOAroTOBKA 3aBEpLUEHA.
6. NPOABMHBTE MOPLUEHDb MHXEKTOPA BNEPEA, MOKA OH HE OCTAHOBMTCS B CEpeamHe 0630pHOro okoLuka (PUC.
3). AMH3Y HY>XHO MOMECTUTb B OB30PHOE OKOLLIKO AO MMMAQHTALMKU UM BbIMOAHUTb MHBEKLMIO KAK MOXHO
BObICTPEE MOCAE 3AKPBITUA 3ArPY304HOM KOMEPSI.
7. BBECTU KOHYMK KAPTPMAXA B PA3PE3 C HOKAOHOM HAKOHEYHMKA MHXEKTOPd, OBOPALLEHHBIM K TAA3Y
NAauMeHTa.
Lnpuwesoi MHXeEKTOP: PA3ABMHLTE YNOPb! AAS MOABbLLEB M BBIMOAHUTE MHXEKLLMIO, MACBHO, HO HEMPEPLIBHO
MPOABUIAS MOPLLEHb BMEPEA.
BUMHTOBOM MHXEKTOP: BbIMOAHUTE MHXEKLMIO, BPALLAS BUHTOBOM MEXOHM3IM MO YOCOBOM CTPEAKE, HTOObI
MPOABUHYTb AMH3Y BMNEPEA, MOKA OHA HE OKOXKETCH B KANCYAbBHOM MELLIKE.
8. YTUAUBUPYUTE MHXKEKTOP MOCAE MPUMEHEHUI CMOTPUTE YTUAM3IALUMS §9).



9. AMH3Y CAEAYET MMMNAQHTMPOBATL TAK, YTOObI €€ MEPEAHds MOBEPXHOCTb ObIAQ OOPALLEHT K NEPEAHEN
noBepxHOCTM rAa3d. OpueHtaums MOA mMmoxeT ObiTb MPOBEPEHA  BU3YOAbHBIM OCMOTPOM raANTUKM. Kak
MOKA3AHO HA PWCYHKE 4, KOTAQ ranTM4eckue BCTABKM PACMOAOXEHbI BBEPXY CNPABA (A) 1 BHM3Yy cAeBa (B),
NepeAHss CTOPOHA AMH3bl OBPALLLEHA K HOBAIOAQTEAIO.

10. Conoctasbte meTkm ocen MOA LuxLife™ Toric ¢ pasmeyeHHOM NPEeANOAQraemom OChlo YCTOHOBKM.
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BO3MOXHO MPOBEAEHME PA3AMYHBIX XMPYPTMYECKUX BMELLIATEABCTB, M XMPYPT AOAXEH BbIOPATH MPOLEAYPY,
MOAXOASILLLYIO AAS MALIMEHTA.

11- MpoTuBonokasanusa u NpeaocTepexeHus

C Bpa4eBHOM TOYKM 3PEHMS, MPU AKOOOM U3 CAEAYIOLLUX OOCTOSITEABCTB (HO HE ONPAHUMYMBAACH STUM) CAEAYET
OLEHMBATb  COOTHOLUEHME TMOTEHLUMOAbHBIX PUCKOB M MPEUMYLLECTB: PELMAMBUPYIOLLLEE TIHKEAOE
BOCMNOAEHUE NEPEAHETO UAU 3CAHETO CETMEHTA UAM YBEUT; NALUEHTbI, Y KOTOPLIX MOA MOXKET MOBAMSATL HA
CNOCOBOHOCTb HOBAIOAQTb, AMATHOCTUPOBATL UAU A€YUTb 3AOOAEBAHUS 3AAHETO CETMEHTA; XMPYPr1yeckme
TOYAHOCTM C MOBbILLUEHNMEM TMOTEHLMAAQ AAS OCAOXHEHUM  (TAOKMX KAK MOCTOSHHOE KPOBOTEYEHME,
CYLLLECTBEHHOE MOBPEXAEHUE PAAYXKHOM OBOAOYKM, HEKOHTPOAMPYEMOE MOAOXKUTEABHOE AQBAEHUE MAMU
CYLLLECTBEHHbIM MPOAQNC WAM MOTEPS CTEKAOBMAHOIO TEAA U AP.); AEPOPMALMG TAO30 BCAEACTBUE
NPEALLECTBOBABLLEM TOABMbI AU AECDEKTA PA3BUTUS, B PE3YALTATE KOTOPbLIX HaAAEXALLLAS domkcaums MOA
CTAHOBUTCS HEBO3MOXHOM; ODCTOSTEALCTBA, KOTOPbLIE MOTYT MPMBECTM K MOBPEXAEHMIO IHAOTEAMS B
npouecce MMMNAGHTALMM; MALMEHTbI, Y KOTOPbIX HU 30AHAS KOMEPA, HK MOACOK HEAOCTATOYHO LLEAbI AAS
obecneyeHms PUKCaUMM; NOAO3PEHNE HO MUKPOBDHYIO MHADEKLMIO.

Topumieckmne MOA He peKOMEHAOBOHbI NPW NPEALLECTBYIOLLLEM HEMPABUABHOM ACTUTMATUIME, PAAMTABHbBIX
PO3PbLIBAX BO BPEMS KAMCYAOTOMMM, MOBPEXKAEHUM MOSCKA, A TAKKE MPU OXMACEMOM OBLLMPHOM
KAMCYAOTOMMM.

MNPU HOAMYUKM Y MAUMEHTOB TAKMUX MPEAOMEPALMOHHBIX COCTOSHUM, KAK 3IHAOTEAMOABHAS AMCTPOCOUS
POroOBULLbl, OHOMOAMM POTOBULLbI, MAKYAIOHOS AEreHepaLms, AEreHEepPaTUBHbIE M3MEHEHUS CEeTYATKM,
TAQYKOMA, AMOBAUOMUS U XPOHUHECKMIM AEKAPCTBEHHbIM MMO3, OCTPOTA 3PEHUA HE MOXKET BbITh TAKOM Xe, KaK
Yy MAUMEHTOB, HE CTPUACQIOLLMX MOAOBHBIMU 30BO0AEBAHUAMMU. BbISBAEGHME, MPOCOUACKTMKO U ACYEHME
3000AEBAHMIM MOBEPXHOCTU TAC3A MOTYT CNOCOOCTBOBATb MOBBLILLEHUIO YAOBAETBOPEHHOCTM MALMEHTOB
MYABTUADOKOAbHbIMIK MOA.

AAS MOAYYEHMS  OMNTUMOABHOM  3PUTEABHOM PABOTOCMOCOOHOCTM MNAUMEHTA  XUPYPry HEOBXOAMMO
CTPEMMUTBLCH K AOCTMKEHUIO DIMMETPOMUM.

MNpKn NPOrHO3MPYEMOM MNOCAEONEPALIMOHHOM aACTUrMaTM3me > 1,0 D ONTUMOABHBIM UCXOA AEYEHMS B
OTHOLLIEHMK OCTPOTbI 3PEHUS MOXET ObITb HE AOCTUIHYT.

CaeayeT TLLATEABHO CAEAMTb 30 LLeHTPUPOBAHMEM MOA, MOCKOABKY AELLEHTPALMSA AMH3bI MOXET MPUBECTU K
TOMY, YTO NPU ONPEAEAEHHOM OCBELLLEHUM Y MALMEHTA BO3HUKHYT HOPYLLIEHUS 3PEHMS.

BO3MOXXHO BO3HMKHOBEHUE OMNPEAEAEHHDBIX 3PUTEABbHbBIX 3G0ADEKTOB M3-30 COBMELLLEHMI CAIOKYCUPOBAHHBIX U
HECAOKYCUPOBAHHbLIX HECKOABKMX M30BPAXKEHMM. K TAOKMM 2AAEKTAM OTHOCUTCH MOSBAEHME TAAO MAM
PAAMOAABHBIX AMHUIA BOKPYT TOYEYHbIX MCTOYHMKOB CBETA B HOYHOE BPEMS. Y HEKOTOPLIX MALMEHTOB MOXET
HABAIOAAQTECH CHUXKEHME KOHTPACTHOM YYBCTBUTEABHOCTM MO CPABHEHMIO C MPUMEHEHUEM MOHOGDOKOABHOM
MOA. B peAKMX CAYHOIX DTU 3pUTEAbHbIE ADADEKTBI MOTYT BblTb HOCTOABKO 3HOYMMbBIMM, YTO MALLUEHT MOXET
noTpeboBaTh yAOAEHM MOA.

MNpr NpoBEeAEHMM PEPAKLMM C OCTOPOXHOCTBIO MHTEPMPETUPYMTE PE3YABTATHl C MCMOAB3OBAHMEM



QBTOPEMPAKTOPOB AU ABEPPOMETPOB BOAHOBOTO APPOHTA. [TOATBEPXKAEHME PECDPAKLMM PEKOMEHAYETCA
MPOBOAMTb C MOMOLLLBIO METOAQ MAKCUMOABHOM MAKOCOBOM 9BHOM PEOPAKTOMETPUM.

MpoeaocTepexeHms

MOA cAeayeT MMMACQHTUPOBAT B COOTBETCTBMM CO CAEAYIOLLMMMK  YKA3OHUAMMKM. HenpasmabHOE
MCMOAb30OBOHME MOXET YrPOXATb 3A0POBbIO MALIMEHTA.

He mcnoabzosate MOA, CTEPUABHOCTb MAM KAYECTBO KOTOPOWM HOXOASTCS MOA COMHEHMEM B PE3YAbTATE
MOBPEXKAEHMS YMAKOBKM MAU €CAM MPOAYKT ObIA HEMPEAHAMEPEHHO OTKPLIT MEPEA MCMOABL30BA.

He nbitantech BUAOUIMEHSTb MAM MEPEAEABIBATL YCTPOMCTBO UAM €O KOMMOHEHTDI.

He McnoAb30BATH MOCAE MCTEYEHMSA CPOKA TOAHOCTU.

He mncnoab3oBaTh 63 BUCKOIAACTUHECKOro PACTBOPA.

He ncnoab30BaTh MOBTOPHO. [TOBTOPHOE MCMOAB3OBAHME MOXET YIPOXATh 3A0POBbLIO MALMEHTA.

He crepuamsymte MOA MOBTOPHO, MOCKOAbKY 3TO MOXET MPMBECTM K HEXEACTEAbHbIM MOOOYHBIM
3P PEKTAM.

He MMNAQHTUPYMTE AMH3Y B MEPEAHIOI0 KOMEPY MAU B LLUAMAPHYIO OOpPO3AY.

BpaLenme AMH3bl LuxLife™ Toric Mo OTHOLLUEHMIO K LLEAEBOM OCKM MOXET CHU3UTb dAPAEKTMBHOCTL €€
KOPPEKLUM ACTUTMATUIMA.

Yraosoe cmelleHne Boaee 30° MOXET MPUBECTU K YBEAMHEHUIO NMOCAEONEPALMOHHON LLUAMHAPUYECKOM
pedopakummn. Mpr HEOBXOAMMOCTU NEPEYCTAHOBKM AMH3bl €€ CAEAYET MPOBOAMTE KOK MOXHO PAHbLUE, AO
MHKQAMCYASLLMAM AMH3bI.

He ucnoAb3ymte AQHHbIE PEPPAKLMU AAS PACYETOB, MOCKOAbKY HAAMYME QACTUTMATUIMA B YACAIEMOM
€CTECTBEHHOM XPYCTAAMKE MOXET MOBAMATL HO PE3YABTATHI.

CAEAYET MCMOAB30OBATb BA3KOIAACTUYHBIE PACTBOPLI AMVisc® Plus, OcuCoat® mam EyeFill® C.

CAeAyeT MCMOAB3OBATb TOABKO MHBEKLIMOHHYKO CUCTEMY, MPEAOCTABAEHHYIO BMECTE C MPEABAPUTEABHO
3Arpy>XeHHoM AMH30M LuxLife™ Toric .

12- Bo3mMoOXHble HeXeAdaTeAbHble No6oYHble adbbeKTbl

Kak 1 npm AloBOM XMPYPrM4eCKOM BMELLIATEABCTBE, MMEET MECTO PUCK. [MOTEHLMAABHBIE OCAOXHEHMUSA
XUPYPIMYECKOTO AEYEHMsS KATAPAKTbl MOFYT BKAKOHYOTb, HO HE OFPOHMYUBATLCH CAEAYIOLLLUAM: BTOPUYHAS
KATAPAKTA, BOCMOAEHUE (MPUAOLMKAMT, 3PAYKOBAS/UMKAUTHAS MEMOBPAHA. BOCMOAEHUE CTEKAOBMAHOIO
TEAQ, LMUCTOMAHbBIM MAOKYASPHBIM  OTEK,TOKCUYHBIM CUMHAPOM MEPEAHEro CEermeHTd...), KOPHeAAbHOE
MOBPEXAEHUE BHAOTEAMA, SHAODDTOABMMUT, OTCAOEHUE CETYATKM, OTEK POrOBMLLbI, 3AKYMOPKA 3PAYKQ,
MPOAQNC PAAY>XXHOM OBOOAOYKHM, TMMOMMOH, TAQYKOMA, MPOCAYMBAHME PAHBI, TMdDEeMA, ATPOOMS PAAY>KHOM
OBOAOYKM, MPOAAMNC CTEKAOBMAHOIO TEAQ, CMELLEHME UAM HAKAOH WMOA, OnTMY4ECKME HOAETHI UAM
NOMYTHEHMUS, OTOAECKM U BTOPUYHbBIE XMPYPTMYECKME BMELLIATEALCTBA (TAKME KAK YCTPAHEHWE NPOCAYMBAHMUS
PAHbI, ACAMPALNG CTEKAOBMAHOTO TEAQ, MPUASIKTOMMSA, MEPEYCTAHOBKA MAM 3ameHa MOA, penapaums
OTCAOEHMS CETYATKM U AP).

AAS NAUMEHTA/MOAB3OBATEAS/TPETEEM CTOPOHbI B EBponenickom Coto3e M B CTPAHAX C MAEHTUYHBIM
PEXUMOM  PETYAUPOBAHUS (Pernament 2017/745/EC O MEAMUMHCKUX U3AeAmax); Ecam BO Bpems
MCMOAB3OBAHMA AQHHOTO YCTPOMCTBA WMAM B PE3IYALTATE €r0 MCMOAb3OBAHMS MPOM3OLLEA CEPLE3HbIN
MHLUMAEHT, COOBLLMTE OO STOM MPOM3BOAUTEAID U/UAM EFO YIMTOAHOMOYEHHOMY MPEACTABUTEAIO, O TAKXE B
BALL HALLMOHAABHBIM OPraH.

13- KapToyka MMNAAGHTATA 1 HhopMaALMs O NAUUEHTE

KopTy MMMOAQHTATA, BKAIOHEHHYIO B KOMIMAEKT, CACAYET 3AMNOAHMTb KN MEPEAdTb MAUMEHTY BMECTE C
MHCTRYKUMAMMKM AN XPAHEHMA B KAYECTBE OCbMLLl/IOAI:HOFO AOKYMEHTA O MNpoOBEeAEHUN MMMAAHTALUMM U
MPEADBIBAATb €€ MPU BCEX MOCAEAYIOLLLMX OOPALLLEHMIX K OCDTAABMOAOTAM MAM OMTUKAM. B KOPTY MMMAGQHTOTA
HEODXOAMMO BHECTM AQHHbIE MAUMEHTA, A MOTOM HOKAEUTb HO Hee COMOKAEALLLYIOCA 3TUKETKY C
UAEHTUAOUKALIMOHHOM MHApOpMALMEN OO MMMIAQHTATE.

MHJoopMALIMA AAS NAUMEHTA AOCTYNHA B MHTepHeTe. CCbIAKA HA MHADOPMALMIO YKA3bIBAETCA B KAPTE
MMMNAQHTATA.

14- UMHdbopmauus, KOTOPYIO HEOOGXOAUMO AOHECTHU AO NALUEHTA

-y HEKOTOPbIX MALLMEHTOB MOXET HOBAIOAQTLCSH CHUXKEHUE KOHTpCICTHOl;I 4YBCTBUTEABHOCTM MO CPABHEHUIO C
MOHOGOOKOAbHBIMK MOA.

- Y HEKOTOPBLIX NALLMEHTOB MOTYT BO3HMKATb BM3YAAbHbIE 2CDADEKTBI MPU MCMOAB3OBAHMM TPUADOKAABHAS MOA
M3-30 HOAOXKEHMS YETKMX U HEYETKMX M30OPCKEHMM. BU3yaAbHbIE 20ADEKTBI MOTYT BKAKOYOTH BOCMAPUITUE
OPEOAOB AU PAANAABHbBIX AMHUIA BOKPYT TOYE4YHbIX MCTOYHMKOB CBETA MpPU CAQBOM OCBELLLEHMM.

- NaumeHTsl AOAXHbI OblTb MPEAYNPEXAEHbI O TOM, YTO HEOXMAQHHbLIE MCXOAbl MOTYT MPUBECTM K
MPOAOAXEHMIO 3ABUCHMMOCTU OT O4KOB.
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BAUSCH # LOMB

LUX

TORIC

HASZNALATI UTMUTATO

Utolso ellendrzés datuma: 2024.11.04 | Aspec-e19851-00

1- A termékek, amelyekre ez a hasznadlati utasitas vonatkozik
Ez a haszndlati utasitds a kdvetkezd termékekre vonatkozik:

Mdrkanév Modellek Teljesitmény jellemzék Alapveté UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) Ko isiisar s .
LUXLIFE TORIC . .]'f"f(r,elTof,oTLh'ﬁrOfOb, . 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) FTOKAs Torikus encse

2- Leirds

A LuxLife™ Toric infraokuldris lencse (IOL) egyetlen darabos ultraibolya (UV) sugdrzdst elnyeld hdatsd
szemcsarnokba Ultethetd IOL, amely a természetes kristdlyos lencse helyettesitésére szolgdl afdkids
feln6tteknél a szaruhdrtya mdr meglévé asztigmatizmusdval.

A LuxLife™ Toric IOL trifokdlis bikonvex aszférikus optikdval rendelkezik, amely refraktiv optikai szerkezete révén
megnodvelt mélységélességet biztosit. A +3,4 dioptrids kdzeli addicié és a +2,2 dioptrids kdztes addicid
nagyobb szemUvegmentességet biztosit kdzepes és kdzeli tavolsdgok esetén. A LuxLife™ Toric lencsék tiszta
refraktiv optika (PRO) technoldgidt tartalmaznak, telijes optikai atmérdjokdn, diffrakcids gylrik nélkdl. A
lencse sterilen kerGl forgalomba, és a szembe térténd behelyezés és a kapszuldba torténd belltetés eldtt
Ossze kell hajtani. Az eléretoltdtt intraokuldris LuxLife™ Toric lencse szAllitd Accuject™ Dualrendszerrel kaphato,
amely lehetévé teszi, hogy a lencse érintésmentes maodszerrel kerlljon a kapszuldba. A LuxLife™ Toric IOL 2
kGlonbdz8 modellként érhetd el — LIFET és YLIFET modell. Lasd az adott tipusu lencse dobozdt.

3- Fizikai jellemzdék
Lencse / Haptikus anyag

Modell LIFET : Osszehajthatd hidroféb akril kopolimer, amely UV-abszorbenst
tartalmaz.

Modell YLIFET : Osszehajthaté hidroféb akril kopolimer, amely UV-
abszorbenst és kék fényt kiszUrd kromofért tartalmaz.

A LuxLife™ Toric hidrofob akril IOL-ok nagy tfisztasdgu akrilat/metakrilat
/metilsztirol kopolimerbdl (99,9%) készllnek, beleértve a benzotriazol UV-
abszorbert (0,1%).

Az YLIFET modell anyagdhoz azo festék (<0,01%) adnak.

Térésmutatd nedves dllapotban 21°C hémérsékleten : 1,544
Térésmutatd a szemben 35°C hémérsékleten : 1,540

Spekirdlis fénydateresztés Es +20,0 dioptria esetén :
Modell LIFET : 10%-0s fénydteresztés( IOL 393,5 nanométer.

Modell YLIFET : 10%-0s fénydteresztésy IOL 396,7 nanométer.

Anyag jellemzdi
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Optika tipusa A LuxLife™ Toric IOL 3 koncentrikus optikai zondn

alapuld fénytord optikaval rendelkezik a teljes optikai

atmérdében, diffrakcids gyUrik nélkdl.

Az optikai zondk folyamatosan dssze vannak kotve,

igy atfogd, megszakitas nélkUli optikai profilt

biztositanak. Minden optikai zéna eltérd @
fokusztavolsdgra van kialakitva:

V: Kdzel; +3,4D C
B: Koztes; +2,2D
C: Tavolsag

Toréerd +06,00 és +34,00 Dioptria kdzott

Cilindrikus eré +0,75 és +6,00 Dioptria kdzott

Méretek Test atmérdje : 6,0 mm ; Telies atmérd : 11,0 mm ; Haptikus szog : 0°

Lencse orientdcidja Az IOL beUltetését ugy kell végezni, hogy a lencse elllsé oldala felfelé
nézzen a szem elUlsé felszine felé. Az IOL orientdcidjdrdl a lencse vizudlis
inspekcidjaval lehet meggyézédni. Ahogy az 4. ABRAN lathatd, amikor az
orientdcids jelzdk a jobb felsd (A) és bal alsé (B) részen Iadthatdk, a lencse
elUlsé részét nézi.

MTE-gorbéje A LuxLife™ Toric IOL MTF-go6rbéje 50 sorpdr/mm-nél az ISO modellszem és
2/3/5 mm-es rekesznyilds haszndlatdval. Ez a grafikon a lencse optikai
fokuszmélységét nagyobb értékekkel hatdrozza meg, ami a 300 nm és 1100
nm k&zoti hulldmhosszok nagyobb teljesitményét jelenti.

MTF Through Focus Response @ S0Ip/mm far 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Javallatok

Rendeltetés:

A LuxLife™ Toric IOL-ok célia az emberi kristdlylencse helyettesitése.

Javallatok :

A LuxLife™ Toric hatsd kamrds lencse elsdédleges belltetése javasolt szolgdl az afdkia és fenndlld cornea
asztigmatizmus vizudilis korrekcidjdra olyan betegeknél, akiknél a szirkehdlyogos lencsét eltavolitottdk és akik
kozeli, kdzépsd és tavoli Iatasra vagynak fokozott szemivegfiggetlenséggel. A lencse a kapszuldba torténd
belltetésre szolgdl.

Beteg célcsoport:

Feln&tt betegek mdar meglévd szabdlyos szaruhdrtya-astigmatizmussal, akiknél az aphakia vizudlis korrekcidja
szUkséges, etnikai hovatartozdstdl vagy nemtdl figgetlendl.

Szandékos felhaszndlok:

Az I0L-eket egészségUgyi szakembereknek kell kezelnilk, és sebészeti beavatkozds részeként képzett
szemsebészek kell beUltetniUk.

Hatdsmechanizmus :

A LuxLife™ Toric IOL a kapszuldba Ultetendd, ahol t16rékdzegként mikddik, és javitja az afdkiat és a kordbban
fenndlld astigmatizmust.

Ez az IOL szabadalmaztatott bikonvex fénytédrd trifokdlis optikGval rendelkezik, amely nagyobb
fokuszmélységet biztosit.

A LuxLife™ Toric IOLs hatsd térikus optikus felszinnel rendelkeznek a tengely megjeldlésével, a cilinder lapos
merididnja igy azonosithaté (plusz cilinder tengely) (4. ABRA). A tengelyjeldlések igazitdsa a posztoperativ
meredek szaruhdrtya merididnnal (a tervezett elhelyezési tengely) biztositja a helyes elhelyezést és az
optimdilis eredményeket.

Elettartama:

A LuxLife™ Toric IOL varhatdan korldtlan ideig, a beteg egész életében megdrzi a stabilitdsdt.



5- Klinikai elonyok

Funkciondlis, korrigdlt tavoli l&tdsélesség (< 0,3 logMAR) és kiszamithatd refraktiv eredmények biztositasa.

A LuxLife™ Toric IOL funkciondlis kozel-, kdzép- és tdvoli 1atdst biztosit, és csdkkenti a pdciensek
szemUvegfiggdségét.

é- Biztonsag és klinikai teljesitmény

Biztonsdgrdl és klinikai teliesitményrdl széld  dsszefoglaldét (SSCP) az orvostechnikai eszkdzdk eurdpai
adatbankjdban (Eudamed) tették kdzzé€).

Az Eudamed nyilvénos weboldaldnak URL cime: https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

Az SSCP az 1 fejezetben felsorolt Alap UDI-DI-hez kapcsolddik.

7- A klinikai adatok 6sszefoglaldsa

A " Multicentric Clinical Study to Determine Safety and Efficacy of a Hydrophobic Acrylic Trifocal Intfraocular
Lens (IOL)" (NCT04465344) cimU forgalomba hozatal elétti klinikai vizsgdlatot az EU-ban legfeljebb 7 vizsgdlati
helyszinen végezték el. Ez egy multicentrikus, nem randomizdlt, kontrolldlt, nyilt, etika dltal jovdhagyott
vizsgdlat, 6sszesen 188 vizsgdlati alany kétoldali belltetésével (376 szem - 125 vizsgdlati alany a vizsgdlati
LuxLife™ IOL-lel és 63 vizsgdlati alany CE dltal jbvahagyott LuxGood™ monofokdlis I0L-lel), 6 hénapos
nyomon kdvetéssel a szirkehdlyog mUtét utdn.

A cél az eszkdz biztonsdgossdgdnak és teljesitéképességének bemutatdsa volt, dsszehasonlitva a vizsgdlati
eszkdz SPE-ardnydt az EN ISO 11979-7:2018 szabvdany kordbbi adatainak eredményeivel, és bizonyitva, hogy
a LuxLife™ nem rosszabb a monofokdlis kontrolllencséhez képest a legjobban korrigdilt tavoli 1Gtasélesség
tekintetében.

Az eredmények igazoltdk a LuxLife™ objektiv biztonsdgdt. A klinikai teljesitmény hasonld volt a LuxLife™ és a
LuxGood™ esetében a tavolldtds tekintetében, igazolva a lencse képességét az aphakia kompenzdldsdra.
A monokuldris tavolsdggal korrigdlt kozeli Iatdsélesség és a tavolsdggal korrigdit kdzepes Iatdsélesség
statisztikailag szignifikéns vizsgdlata kdzott statisztikailag szignifikdins ndvekedés mutatta a LuxLife™ IOL azon
képességét, hogy megfeleld kdzepes és kdzeli Iatdsélességet biztositson alacsony szemUvegfiggdség mellett
(amit a beteg jelentett eredményei mutatnak). A kontrasztérzékenység és a foétikus jelenségek kimenetele
rosszabb volt a LuxLife™ esetében, de a szokdsos és vart tartomdnyban.

Arendelkezésre dalld klinikai adatokkal kapcsolatos tovabbiinformdcidkért kérjik, olvassa el az online elérhetd
SSCP-t (6. fejezet).

8- Csomagolds / Sterilizalds

A LuxLife™ Toric IOL egyesével csomagolva kerll forgalomba egy elbretdltott Accuject™ Dual szdllitd
rendszerben a csomagoldsban. Minden modell szérazon kerGl forgalmazdsra, steril kérOlmények kdzt kell
kinyitni. A betegkdrtya és az dntapadds cimke a dobozban taldlhatdk, az IOL nyomon kévethetédségére
szolgdainak.

A LuxLife™ Toric IOL modellek cimkéin szerepel a szférikus és cilindrikus erd. A szférikus ekvivalens is
megtaldlhatd a csomagoldson, hiszen a legtdbb szamitdsi modszer ezt adja meg.

Minden modell etilén-oxiddal sterilizéilt.

9- Haszndlati és tarolasi évintézkedések

* Szobahémérsékleten tdrolandé. KerUlje az 5°C alatti és a 45°C feletti hdmérsékletet. Tilos fagyasztani.

¢ A LuxLife™ Toric IOL-t, kiegyensulyozott sdéoldat és az alkalmazott viszkoelasztikus oldatot a muitét elétt
legaldbb 30 percig legaldbb 20 °C-on kell tarolni.

¢ Magasszinty sebészeti ismeretek szUkségesek az infraokuldris lencsék belltetéséhez. Kizardlag megfeleléen
kepzett sebész vegezhet intraokuldris lencsebelltetést.

¢ Az IOL modell tipusdt, teljesitményét és lejdrati idejét ellendrizni kell a védécsomagolds és a steril tasak/
csomagolds felnyitdsa elétt.

e Az eszkdz sterilitdsa csak akkor garantdlhatd, ha az egyedi steril tasak/csomagolds nincs felnyitva és nem
sérUlt.

» Ovatosan kezelie alencsét, hogy elkerUlie a felszinének vagy a haptikus anyagoknak a kdrosoddsat.

¢ A beUltetés el6tt az IOL-t gondosan &t kell dbliteni. Az IOL kizdrélag steril sdoldattal dblithetd &t.

* A lencse elUlsé és hdatsod felszinérdl dvatosan kell eltdvolitani a viszkoelasztikus anyagokat a kapszuldba
torténd belltetés utdn.

» Gy6z8djdn meg arrdl, hogy a lencse egésze beUlltetésre kerUlt a kapszuldba.

¢ YAG-lézer hdtsé kapszulotdmia esetén gydzddjon meg arrdl, hogy a lézersugdr fokusza kissé a hdtsd
kapszula moégé esik.

e A mUtéti Uton kivdltott asztigmatizmus (SIA) testreszabdsa az egyéni mUtéti technika és a kordbbi
eredmények alapjén javasolt, mivel a sebészi metszés nagysdga és helye befolydsolja a posztoperativ
szaruhdrtya-asztigmatizmmus mennyiségét és tengelyét.

* Az optimdlis eredmény érdekében a hdtsd szaruhdrtya asztigmatizmusdnak figyelembevétele ajanlott.

e Gondosan el kell tavolitani minden viszkoelasztikus szévetet a lencse anterior és poszterior felszinérdl a
kapszuldba térténd belltetés utdn, hogy elkerUljlk a kapszula tllfeszUlését, és meggydz&djink arrdl, hogy a
seb vizzdrd legyen a beavatkozds végén. Rezidudlis viszkoelasztikus szdvet / tdlfeszilés / sebszivargds esetén



a lencse elfordulhat a tervezett elhelyezési tengelytél.

» KUIGnos gondot kell forditani arra, hogy a torikus lencse megfeleléen helyezkedjen el, irdnya megfeleld
legyen a mUtét végén a tervezett elhelyezési tengely mentén.

* A pupila méretének figyelembevétele javasolt, mivel a kelléen tagithatd pupilldk fontosak a
tengelyjeldlések megjelenitéséhez.

Artalmatlanitds

A befecskendezd rendszer és a kidobott (haszndlt vagy nem haszndlt) IOL-ek egészségugyi (klinikai)
hulladéknak mindstlinek, amelyek potencidlis fertézési vagy mikrobioldgiai veszéllyel jadrnak, és ennek
megfeleléen kell ket artalmatianitani.

Az injekcids rendszer dartalmatlanitdsdt az egészségigyi elldtdsbdl szdrmazd fertézésveszélyes hulladék
drtalmatlanitasdra vontakozd helyi szabdlyozdsnak megfeleléen kell elvégezni.

10- Haszndlati Otmutaté
1. A pontos biometriai mérés elengedhetetlen a j6 |atdsi eredmények eléréséhez. Az orvosnak preoperativ
moddon meg kell hatdrozniuk a belltetendd lencse toréképességeit, szamitdsi mddszerek és pontos biometriai
mérések segitségével, a sebész tapasztalatatdl, preferenciditdl figgden és/vagy egy toérikus szdmoldgép
segitségével. A lencse dobozdn felsorolt ajdnlott A-konstansok kizérdlag irdnyelvek.
2. A mUtét elétt az orvos elbnyben részesitett modszerével a muUtétt szemet meg kell jeldini, hogy
egyértelmUen jelezze a tervezett elhelyezési tengelyt.
3. A belltetés el6tt vizsgdlia meg a lencse csomagoldsdn a lencse modelljét, téréerejét (szférikussal
egyenértéky és cilindrikus erd) és a megfeleld konfigurdciét.
4. Nyissa ki a dobozt és vizsgdlja meg a lencsét és az injekcids rendszert tartalmazd steril csomagoldst.
Gy6z6djdn meg arrdl, hogy nem sérllt. Ellendrizze, hogy a csomagolds cimkéjén taldlhaté informdcio
megegyezik a kUlsé dobozon és az dntapadds cimkén szerepld széveggel. Nyissa fel a csomagoldst, és
helyezze az eszkdzt a steril terGletre.
5. Vizsgdlia meg az eszkdzt, és gydz6djon meg arrdl, hogy sértetlen. A lencsét alaposan le kell dbliteni
fizioldgids sdoldata alkalmazdsdval a kazetta hegyén keresztil (1a. ABRA) és a betdltd kamra hétsd részén
(1b. ABRA). KérjUk, tekintse meg a mellékelt dbrdkat az eszkdz implantdcié eléthi teljes elékészitéséhez,
vigydzzon, hogy ne érintse meg az IOL-t:
1a ABRA: Vigyen fel viszkoelasztikus anyagot a kazetta hegyére. Vdérjon 30 mdasodpercet, hogy biztositsa a
kenést (a bevonat aktivaldsa).
2 ABRA: Zd&rja be a betdlté kamra szdrnyait. Amikor a ,kattand zar” mechanizmus bekapcsol, a lencse
biztonsdgosan régzil a helyén. Az el6készités befejez&dott.
6. Nyomja a fecskendd dugattyujat elére, amig a dugattyd meg nem dll a betekinté ablak kézepén (3. dbra).
A lencsét a belltetésig a betekinté ablakban kell elhelyezni, és a toéltékamra bezdrdsa utdn a lehetd
legrévidebb idén belUl be kell juttatni.
7. Helyezze be a kazetta hegyét a metszésbe Ugy, hogy az injektor hegye a beteg szeme felé néz.
Normadl fecskendd: oldja ki az ujjtdmaszokat és a dugattyy lassy, de folyamatos nyomdasdval végezze el a
bejuttatdst.
Csavaros fecskendd: a csavarszerkezetet az dramutatd jardsdval egyezd irdnyba forgatva fecskendezze
be a lencsét mindaddig, amig a lencsetoklba nem kerUl.
8. Dobja el a befecskendezd eszkdzt (Iasd Artalmatlanitds §9).
9. Alencse beUlltetését Ugy kell végezni, hogy a lencse elUlsé oldala felfelé nézzen a szem elUlsé felszine felé.
Az I0L orientdciéjdrdl a haptikus anyagok vizudlis inspekcidjaval lehet meggydz&dni. Ahogy a 4. ABRAN
l&dthatd, amikor a haptikus anyag Ugy van behelyezve, hogy szélei a jobb felsé (A) és bal alsé (B) részen
lathatok, a lencse elUlsé része szembe van Onnel.
10. Igazitsa a LuxLife™ Toric IOL tengelyjeldléseit a tervezett elhelyezési tengely irdnydba.
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KOlbnbozd sebészeti eljdrdsok alkalmazhatdk, a sebésznek a beteg szimdra megfeleld eljdrdast kell
kivalasztania.

11- Ellenjavallatok és Figyelmeztetések

Ha az orvos az aldbbi esetek bdarmelyikében (de nem kizdrélag) lencsebelltetést tervez, mérlegelnie kell
lehetséges kockdazat/elény ardnydt: elllsé és hatsd szegmens visszatérd sulyos gyulladdsa vagy uveitis; olyan
betegek, akinél az IOL befolydsolhatja a hdtsd szegmens betegségeinek megfigyelését, diagnosztizaldasat
vagy kezelését; sebészeti nehézségek, amelyek ndvelik a lehetséges szovédmeények kockdzatdat (Iasd a
példdaul a kdvetkezdket: perzisztens vérzés, azirisz jelentds kdrosoddsa, nem szabdlyozott pozitiv nyomds vagy
az Uvegtest jelentds prolapszusa vagy hidnya); kordbbi trauma vagy fejlédési rendellenesség kdvetkeztében
deformdlddott szem, amikor az IOL megfeleld tdmasza nem biztosithatd; olyan kérGimény fenndlldsa, amely
a bedltetés sordn az endothelium kdrosoddsdt okozhatja; olyan betegek, akiknél sem a hatsd kapszula sem
a zonula nem intakt, ezért nem képes megfeleld tdmaszt biztositani; lehetséges fertézésben szenvedd
betegek sem alkalmasak az IOL belltetésére.

A térikus IOLs haszndlata nem javasolt ireguldris asztigmatizmus fenndlldsa, capsulotomia sordn kialakult
sugdrirdnyU repedések, zonula kdrosoddsa esetén vagy ha varhatdéan nagyméret( kapszulotdmia szikséges.
Olyan betegeknél, akiknél a mitét elétt olyan problémdk merlltek fel, mint példdul a szaruhdrtya
endothelidlis betegsége, a szaruhdrtya koros elvdltozdsai, makuladegenerdcid, retinadegenerdcio,
glaukédma, amblyopia és gydgyszerindukdlt krénikus midzis, nem érnek el olyan Iatdsélességet, mint az ilyen
problémdkkal nem rendelkezd betegeknél. A szemfelszin betegségeinek diagnosztizaldsa, megelbzése és
kezelése ndvelheti a betegek elégedettségét a multifokdlis IOL lencsékkel.

A sebésznek az optimdlis I&tdsteliesitmény elérése érdekében az emmetropidt kell megcéloznia.
El6fordulhat, hogy az 1,0 D-nél nagyobb posztoperativ asztigmatizmussal rendelkezd betegek nem érnek el
optimdlis Iatdsjavuldst.

Ugyelni kell az IOL kézépponti helyzetének biztositdsdra, mivel a decentralizélt lencsepozicié bizonyos
fényviszonyok mellett IGtdszavarokat okozhat a betegnél.

A fokuszdlt és nem fokuszdlt képek t16blbszdrds szuperpozicidja miatt bizonyos vizudlis hatdsok varhatok. Ezek
kozott eléfordulhat fényudvarok vagy sugdrirdnylU vonalak érzékelése is a pontszer( fényforrdsok kordl,
éjszakai latdsviszonyok mellett. Egyes betegek csdkkent kontrasztérzékenységrdl szdmolhatnak be a
monofokdlis IOL lencséhez képest. Ritka esetben ezek a vizudlis hatdsok elég jelentések lehetnek ahhoz, hogy
a beteg kérje az IOL eltavolitdsat.

Refraktoros méréseknél korlltekintéen értelmezze az eredményeket autorefraktor vagy hulldmfront-
aberrométer haszndlata esetén. A fénytdrés megerdsitésére a maximum plusz manifeszt refrakcids technika
haszndlata javasolt.

Figyelmeztetések

Az IOL bedlltetését az aldbbi utasitdsoknak megfeleléen kell végezni. A nem megfeleld haszndlat a beteg
egészsegét veszélyeztetheti.

Ne haszndlja, ha a termék sterilitdsa vagy mindsége kdrosodott lehet a csomagolds sérllése esetén vagy ha
a terméket haszndlat elétt véletlendl kinyitottdk.

Ne prébdlja meg modositani vagy megvdltoztatni az eszkdzt vagy annak bdrmely dsszetevéjét.

Ne haszndlja a lejdarati idén tul.

Ne haszndlja viszkoelasztikus oldat nélkdl.

Tilos Ujrasterilizalni. A termék ismételt felnaszndldsa a beteg egészségét sulyosan veszélyeztetheti.

Ne sterilizdlja Ujra, mert nemkivéanatos mellékhatdsok alakulhatnak ki.

Ne Ultesse be a lencsét az elllsé kamrdba vagy a sulcus ciliarisba.

A LuxLife™ Toric lencse tervezett tengelyétdl vald elforgatdsa csdkkentheti az asztigmia korrekcidjdnak
mértékét.

30°-ndl nagyobb eltérés esetén néhet a posztoperativ refraktiv cilinder. SzUkség esetén repozicid végezhetd
a lehetd leghamarabb, miel6tt a lencse bedgyazdddsa elbtt.



A korrigdlandé asztigmatizmmus mértékét keratometrids és biometrids adatok segitségével kell meghatdrozni,
és nem a torési adatok felhaszndlasaval, az eltdvolitasra kerUlé természetes lencse asztigmatizmmusa ugyanis
befolydsolhatja az eredményt.Ne haszndljon térésadatokat a szdmitdshoz, mivel az eltdvolitandd természetes
lencse asztigmatizmusa befolydsolhatja az eredményt.

Az Amvisc® Plus, OcuCoat® vagy EyeFill® C viszkoelasztikus oldatokat kell haszndini.

Csak az eléretoltott LuxLife™ Toric lencsével elldtott befecskendezd rendszer haszndlhaté.

12- Lehetséges nemkivanatos mellékhatdasok

Az eljdrds kockdzatokkal jar, mint minden sebészeti eljcards. A szUrkehdlyogmUtét lehetséges szovédményei
k6zé tartoznak a kdvetkezdk: mdasodlagos szirkehdlyog, gyulladds (iridocyclitis, pupillaris membrdn / cisztikus
memibrdn, Gvegtest gyulladdsa, CME, TASS stb.), szaruhdrtya endotheliumdnak kdrosoddsa, endophthalmitis,
retinalevdlds, szaruhdrtya oedemdja, pupillaris blokk, irisz prolapszusa, hypopion, glaucoma, szivargd seb,
hyphema, iriszatrophia, Uvegtest prolapszusa, IOL nem kdzponti elhelyezkedése vagy ddblése, IOL optikus
depozitumok vagy homdlyok, csillogdsok és mdsodlagos sebészeti beavatkozdsok (mint a szivargd seb
helyredllité mitétie, Uvegtest aspirdcidja, iridectomia, IOL repozicidja vagy cseréje, illetve retinalevdlds
kezelése).

Beteg/felhaszndld/harmadik fél szdmdra az Eurdpai Unidban és azonos szabdlyozdsi rendszerrel rendelkezd
orszdgokban (az orvostechnikai eszkdzdkrél szO16 (EU) 2017/745 rendelet); Ha az eszkdz haszndlata sordn vagy
annak koévetkeztében sulyos vdaratlan esemény tortént, kérjik, jelentse azt a gydrténak és/vagy
meghatalmazott képviselbjének, valamint a nemzeti hatdsdgnak.

13- Implantdcios kartya és beteginformdcio

A csomagban taldlhatd implantdcids kartydt kitoltve kell dtadni a betegnek, tovdbbd tdjékoztatni kell &t
arrdl, hogy ezt a belltetés nyilvantartdsaként meg kell tartania, és a jovében a szemészeti vizsgdlatok sordn
be kell mutatnia. Az implantdcids kdrtydn ki kell télteni a beteg adatait, és rd kell ragasztani egy éntapadd
cimkét, amelyen az implantdtum azonositd adatai szerepelnek.

A betegtdjékoztatd az interneten érhetd el. A hozzdférési link r&d van nyomtatva az implantacids kartydra.

14- Beteggel kézlendd informaciokat

- Néhdny pdciens a monofokdilis IOL-okhoz képest csdkkent kontrasztérzékenységet tapasztalhat.

- Néhdny pdciens vizudlis hatdsokat tapasztalhat a trifokdlis I0L-okkal, a fékuszAlt és nem fékuszalt képek
szuperpoziciondldsa miatt. A vizudlis hatdsok kdzé tartozhat az aureoldk vagy sugdrirdnyl vonalak érzékelése
pontszer( fényforrdsok korll gyenge megvildgitdsi korGimények kdzott.

- A betegeket tdjékoztatni kell arrdl, hogy a vdratlan kimenetelek folyamatos szemUvegfiggdséghez
vezethetnek.

Cimkéken hasznalt szimbolumok
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1- Produkty, pro které plati tento navod k pouziti
Tento ndvod k pouziti plati pro ndsledujici produkty:
Ndazev znacky Modely

LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) Hydrofobni trifokdini torickeé Cocky s 3665493LUXLIFEFD
oddélenym zavadécem

Vykonové charakteristiky Zdakladni UDI-DI

LUXLIFE TORIC

YLIFET (LuxLife™ Toric)

2- Popis

Nitroo&ni ¢ocka (NOC) LuxLife™ Toric je jednokusovd zadné&komorovd NOC absorbuijici ultrafialové (UV)
z&reni, kterd byla vyvinuta pro ndhradu piirozené ocni Cocky u afakickych dospélych pacientl s existujicim
rohovkovym astigmatismem.

Nitfroo&ni Cocka LuxLife™ Toric md trifokdini bikonvexni asférickou optiku s refrakEni optickou strukturou, kterd
poskytuje zvysenou hloubku ostrosti. Diky pridané optické mohutnosti na blizko +3,4 dioptrie a pfidané optické
mohutnosti na stfedni vzddlenost +2,2 dioptrie nebude tolik nutné, abyste na stfedni a blizkou vzddlenost
pouzivali bryle. Co&ky LuxLife™ Toric obsahuji technologii Cisté refrak&ni optiky (PRO) v celém svém optickém
proméru bez difrak&nich prstencd. Cocka se dodava steriini a je konstruovdna tak, aby byla pred viozenim
do oka a implantaci do pouzdra oéni ¢ocky prehnuta. Nitrooéni cocka LuxLife™ Toric se doddvd se
zavadécim systémem Accuject™ Dual, ktery zaijisti bezdotykovy zpUsob zavedeni cocky do cockového
pouzdra. NOC LuxLife™ Toric se doddvd ve 2 riznych modelech - LIFET nebo YLIFET. Typ ¢ocky naleznete na

kartonové krabicce.

3- Fyzikdlni vlastnosti
Cocka/hapticky Model LIFET: Pfehnutelny hydrofobni akryldtovy kopolymer obsahujici absorbér UV

materidl zdreni.
Model YLIFET: Pfehnutelny hydrofobni akryldtovy kopolymer obsahuijici absorbér UV

z&reni a chromofor filtrujici modré svétlo.

Hydrofobni akrylové IOL LuxLife™ Toric jsou vyrobeny z vysoce &isténého
kopolymeru akryldt/methakryldt/methylstyren (99,9 %) vCetné benzotriazolového UV
absorbéru (0,1%).

Do materidlu modelu YLIFET je prfiddno azo barvivo (<0,01%).

Index lomu v mokrém stavu pfi 21°C: 1,544

Index lomu v mokrém stavu pfi 35 °C: 1,540

Spekirdini Pro NOC s +20,0 dioptriemi:

propustnost Model LIFET: 10% propustnost pfi 393,5 nm.

Model YLIFET: 10% propustnost pri 396,7 nm.
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Typ optiky Coc&ka LuxLife™ Toric md refrak&ni optiku zalozenou na 3
soustfednych optickych zondch po celém optickém
priméru, bez difrakénich prstencu.

Optické zény jsou spajité propojeny, coz davd celkovy
neprerusovany opticky profil. Kazdd optickd zéna je

navrzena pro jinou ohniskovou vzddlenost: @
A: Blizko; +3,4D c
B: stfedni; +2,2D
C: Ddlko

Dioptrickd sila +06,00 az +34,00 dioptrif

Cylindricka +0,75 a2 +6,00 diopri

mohutnost

Rozméry Promér téla: 6,0 mm:; celkovy promér: 11,0 mm ; Hapticky Uhel 0°

Orientace Cocky NOC bude implantovdna tak, aby pifedni strana Eo&ky smé&Fovala nahoru smérem k
predni strané& oka. Orientaci NOC Ize ovéfit vizudini kontrolou Cocky. Jak je patrné z
obr. 4, kdyz jsou orientacni prvky vpravo nahore (A) a vlevo dole (B), divate se na
preni stranu Cocky.

Kfivka MTF Kfivka MTF nitroocni Cocky LuxLife™ Toric pfi 50 pdrech ¢ar / mm s pouzitim oka

modelu ISO a apertury 2/3/5 mm. Tento graf urcuje optickou hloubku ostrosti CoCky
s vyS$simi hodnotami reprezentujicimi vyssi vykony pro vinové délky v rozsahu od 300
nm do 1100 nm.

MTF Through Focus Response @ S01p/mm far 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Indikace

UrCenym ucelem:

IOL LuxLife™ Toric jsou urceny k nahrazeni lidské krystalické Cocky.

Indikace:

Zadnékomorovd cocka LuxLife™ Toric je indikovdna pro primdrni implantaci pro vizudini korekci afakie u
pacienty s jiz existujicim rohovkovym astigmatismem, u kterych byla odstranéna kataraktickd cocka a ktefi
chté&ji vidéni na blizko, na stfedni vzddlenost a na ddlku se zvysenou nezdvislosti na brylich. Cocka je uréena
pro implantaci do ¢ockového pouzdra.

Cilovd skupina pacient:

Dospéli pacienti s jiz existujicim pravidelnym rohovkovym astigmatismem vyZadujici zrakovou korekci afakie,
bez ohledu na etnicky pUvod nebo pohlavi.

Zamysleni uZivatelé:

S IOL musi zachdzet zdravotnici a implantovat je jako soucdst chirurgického zdkroku kvalifikovani ocni
chirurgové.

Mechanismus pUsobent:

NOC LuxLife™ Toric umist&nd do kapsuldrniho pouzdra U&inkuje joko refrakéni prostfedek k ndpravé afakie a
existujiciho astigmatismu.

Tato IOL md patentovanou bikonvexni refrakeni trifokdini optiku, kterd poskytuje zvysenou hloubku zaostfeni.
NOC LuxLife™ Toric maji zadni torickou optickou plochu s osovymi znackami, které oznacuji plochy merididn
vdice (plusovd osa vdice) (obr. 4). Zarovndni osovych znacek s pooperacnim strmym meridiGdnem rohovky
(zamyslenou osou umisténi) zgjistuje sprdvné umisténi a optimdini vysledky.

Dozivoti:

Se predpoklddd, Ze nitroocni cocka LuxLife™ Toric bude po cely pacientUv Zivot stabilni bez omezeni.



5- Klinické pfinosy

Poskytovdni funkcni korigované zrakové ostrosti na ddlku (< 0,3 logMAR) a predvidatelnych refrakcnich
vysledk. IOL LuxLife™ Toric poskytuje funkéni vidéni na blizko, na stfedni vzddlenost a do ddlky a snizuje
z&vislost pacientd na brylich.

é- Bezpecnost a klinicky vykon

Souhrn bezpecnostnich a klinickych viastnosti (SSCP) zvefejnén v Evroské databdzi 1ékafskych zafizeni
(Eudamed).

URL verejné webové strdnky Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Souhrn bezpecnostnich a klinickych vlastnosti (SSCP) je propojen se zdkladnim identifik&Gtorem UDI-DI
uvedenym v Cdsti 1.

7- Souhrn klinickych Udaju

Klinickd studie pfed uvedenim na trh "Multicentrickd klinickd studie ke stanoveni bezpec&nosti a U&innosti
hydrofobni akrylové trifokdlni nitroocni cocky (IOL)" (NCT04465344) byla provedena v EU aZ na 7
hodnocenych mistech. Jednd se o multicentrickou, nerandomizovanou, kontrolovanou, otevienou eticky
schvdlenou studii s bilaterdini implantaci celkem 188 subjektd (376 oci - 125 subjektOm s implantovanou
experimentdini IOL LuxLife™ a 63 subjektlm s implantovanou monofokdini IOL LuxGood™ schvdlenou CE) se
sledovdanim 6 mésicU po operaci sedého zdkalu.

Cilem bylo prokdzat bezpecnost a vykonnost zafizeni, porovnat vyskyt SPE zkoumaného zafizeni s vysledky
historickych Udaj podle normy EN ISO 11979-7:2018 a prokdzat non inferioritu pripravku LuxLife™ ve srovndni
s monofokdlni kontrolni Cockou, pokud jde o nejlépe korigovanou zrakovou ostrost na ddlku.

Vysledky prokdzaly bezpe&nost Cocek LuxLife™. Klinicky vykon byl srovnatelny mezi LuxLife™ a LuxGood™
pro vidéni na ddlku, coz potvrzuje schopnost CoCky kompenzovat afakii. Statisticky vyznamné zvyseni mezi
pfedoperacnim a pooperacnim vysetfenim monokuldrni zrakové ostrosti na blizko korigované na ddlku a
sttedni zrakové ostrosti korigované na ddlku prokdzalo schopnost IOL LuxLife™ poskytovat adekvatni sttedni
a blizkou zrakovou ostrost s nizkou zdvislosti na brylich (prokdzdno vysledky hldsenymi pacientem). Kontrastni
citlivost a vysledky fotickych jevd byly horsi u pfipravku LuxLife™, ale v obvyklém a ocekdvaném rozmexzi.
Dalsi informace o dostupnych klinickych Udajich naleznete v SSCP dostupném online (kapitola 6).

8- Baleni/Sterilizace

NOC LuxLife™ Toric je jednotlivé balend a viozend do zavadéciho systému Accuject™ Dual v blistru. Viechny
modely jsou doddvdny suché a je nutno je otevirat za sterilnich podminek. V krabi¢ce je doddna karta
pacienta a samolepici stitky, které zqjistuji dosledovatelnost NOC.

Modely NOC LuxLife™ Toric jsou oznaceny hodnotou sférického ekvivalentu a cylindrické mohutnosti. Sféricky
ekvivalent odpovidd mohutnosti ziskané ze viech vypoctovych vzorcd.

Viechny modely jsou sterilizovdny ethylenoxidem.

9- Opatieni pro pouziti a skladovani

» Uchovdveite pri pokojové teploté. Nevystavujte teplotdm nizsim nez 5 °C a vyssim nez 45 °C. Nezmrazujte.
 Vyvdzeny solny roztok NOC LuxLife™ Toric a pouZity viskoelasticky roztok by mély byt pfed zdkrokem
skladovdny po dobu nejméné 30 minut pfi teploté minimdiné 20 °C.

* K implantovdani nitroocnich ¢ocek je nezbytnd vysokd Uroven chirurgické dovednosti. Nez chirurg pfistoupi
k impantovdni nitroo&nich cocek, musi byt Fddné proskolen.

* Pfed otevfenim ochranného obalu a individudiniho steriiniho pouzdra/blistru je nutné zkontrolovat model
NOC, dioptrickou silu a datum exspirace NOC.

« Sterilita zafizeni je zaruCena, pouze pokud individudini steriini pouzdro/blistr nebylo otevieno nebo
poskozeno.

» Zachdzejte s CoCkami opatrné, abyste zabrdnili poskozeni povrchu nebo haptiky.

« NOC je nutné pred implantaci dukladné opldchnout. Nenamaceijte a neoplachujte NOC zadnym jinym
roztokem nez sterilnim vyvdzenym fyziologickym roztokem.

¢ Po implantaci do ¢ockového pouzdra je z predniho a zadniho povrchu Eocky nutné odstranit veskery
viskoelasticky materidl.

* Je ffeba peclivé ovéfit, ze je CoCka zcela implantovdana do cockového pouzdra.

¢ Pokud se provddi zadni kapsulotomie YAG laserem, ujistéte se, Ze je laserovy paprsek zaméreny nepatrné
za zadni pouzdro.

¢ Korekce chirurgicky indukovaného astigmatismu (SIA) se doporucuje podle dané chirurgické techniky a
predchozich vysledkd, protoze velikost a umisténi chirurgické incize ovliviiuji rozsah a osu pooperacniho
rohovkového astigmatismu.

* V z&djmu zajisténi optimdinich vysledkd se doporucuje zvdzit zadni ronovkovy astigmatismus.

¢ Je nutno vénovat pozornost odstranéni veskerého viskoelastického materidlu z pfedniho i zadniho povrchu
Cocky po implantaci do kapsuldrniho pouzdra, zabrdnit prilisnému nafouknuti kapsuldrnino pouzdra a zajistit,
Ze rdna je na konci procedury vodotésnd. Zbytkovy viskoelasticky materidl / pfilisné nafouknuti / netésnost
r&ny mohou dovolit, aby se Cocka pootocila mimo uréenou osu umisténi.

¢ ZvI&3tni pozornost je nutno vénovat sprdvné orientaci torické Cocky v urCené ose umisténi na konci


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

chirurgické procedury.
» Doporucuje se vzit v Uvahu velikost zornice, protoze dostateéné dilatovatelné zornice jsou dllezité pro
zobrazeni osovych znacek.

Likvidace

Injek&ni systém a vyhozené IOL (pouzité Ci nepoufzité) jsou klasifikovdany jako Iékarsky (klinicky) odpad, ktery
predstavuje potencidlni infek&ni ¢i mikrobidini riziko a musi se patficné zlikvidovat.

Likvidace by méla byt provedena v souladu s mistnimi predpisy pro nakldddni s odpady ze zdravotnickych
zafizeni podle rizika infekce.

10- Navod k pouziti
1. Pro Uspésné vysledky kvality zraku je zdsadni presnd biometrie. Lékaf by mél v rdmci predoperacnino
vysetfeni urcit mohutnost implantované ¢ocky na zdkladé vypocetnich metod a prfesné zmérené biometrie
v z&vislosti na zkusenostech a preferencich chirurga nebo pomoci torické kalkulacky. Doporucené konstanty
A uvedené na krabic¢ce cocky slouzi pouze jako voditko.
2. Pred operacije nutno preferovanym lékafskym postupem urcit operované oko, aby bylo zajisténo zietelné
oznaceni urcené osy umisténi.
3. Pfed implantaci prohlédnéte obal Cocky a zjistéte model, mohutnost (cylindrickou a sféricky ekvivalent),
datum exspirace a sprdvnou konfiguraci.
4. Otevrete krabicku a zkontrolujte sterilizovany blistr obsahujici €ocku a injekeni systém. Ujistéte se, Ze nejsou
poskozené. Ovérte, ze informace na blistru souhlasi s informacemi na vnéjsi krabicce a samolepicich stitcich.
Otevrete blistr rozloupnutim a uvolnéte tak preneste zafizeni do steriiniho pole.
5. Zkontrolujte zafizeni a ujistéte se, ze je neporuiené. Cocku uchopte Spickou cartridge a oplachnéte ji
steriinim  vyvdzenym solnym roztokem (obr. 1a) a ze zadniho konce plnici komUrky (obr. 1b). Podiveijte se
prosim na prilozené obrdzky a podle nich pfipravte zafizeni na implantaci. Dbejte na to, abyste se nedofkli
NOC:
OBR. 1a: Naneste viskoelasticky roztok na $pickou cartridge. Pockejte 30 sekund, aby se zaijistilo mazdani
(aktivace povilaku).
OBR. 2: Zaviete kiidélka pInici komUrky. Kdyz je ,,pojistny” mechanismus zablokovdn, je Cocka bezpecné
na svém misté. Priprava je dokoncena.
6. Tlacte pist injektoru vpied do okamziku, dokud se pist nezastavi uprostfed prdzoru (obr. 3). Cocka by méla
byt umisténa v prizoru az do implantace a méla by byt vstfiknuta v co nejkratsi dobé po uzavieni zavadéci
komory.
7. Vsunte $picku cartridge do incize tak, aby Ukos $picky injektoru sméfoval doll k oku pacienta.
Injektor stiikaéky: oteviete okraj na uchopeni prsty a vstiik provedte pomalym, ale plynulym pohybem pistu
dopredu.
Sroubovy injektor: vstfiknéte otdcenim Sroubového mechanismu ve sméru hodinovych rucicek, &mz
posunete Cocku vpred, az dojde k jejimu zavedeni do kapsuldrniho vaku.
8. Injek&ni zafizeni zlikvidujte (viz Likvidace §9).
9. Cocku je nutné implantovat tak, aby predni strana Eo&ky smé&fovala nahoru smérem k piredni stran& oka.
Orientaci NOC Ize ovéfit vizudini kontrolou haptiky. Jak je patrné z obr. 4, kdyZ jsou haptické Edsti vpravo
nahofe (A) a vlevo dole (B), divate se na preni stranu Cocky.
10. Vyrovnejte znacky osy NOC LuxLife™ Toric se zmifilovanou uréenou osou umisténi.
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Existuji rizné chirurgické postupy, které je mozné poutZit, a chirurg by mél vybrat postup, ktery je pro pacienta
vhodny.

11- Kontraindikace a Vystrahy

Lékati zvazujici implantaci Cocky (mimo jiné) v kterémkoli z nésledujicich pfipadd museji zvazit pomér
potencidinich pfinosd a rizik: recidivujici tézky zanét prfedniho nebo zadniho segmentu nebo uveitida;
pacienti, u nichz NOC mudze ovlivnit schopnost sledovat, diagnostikovat nebo 1€&it onemocnéni zadniho
segmentu; chirurgické potize zvysujici moznost vzniku komplikaci (jako je napf. pretrvdvaijici krvdceni,
vyznamné poskozeni duhovky, nekontrolovany pretlak nebo zdvaziny prolaps sklivce ¢&i jeho zirdta);
zdeformované oko v dusledku predchoziho traumatu nebo vyvojové vady, u niz neni moznd odpovidajici
podpora NOC; okolnosti, které by vedly k poskozeni endotelu b&hem implantace; pacienti, u kterych zadni
pouzdro ani zonula nejsou dostatecné celistvé, aby mohly poskytovat oporu; podezieni na mikrobidini
infekci.

Torické NOC nejsou doporuceny u existujiciho nepravidelného astigmatismu, radidinich trhlin  pfi
kapsulotomii, zonuldrniho poskozeni nebo pokud je predpokldddna nutnost rozsdhlé kapsulotomie.

Pacienti s predoperacnimi problémy, jako je endotelidini onemocnéni rohovky, abnormdini rohovka,
makuldrni degenerace, degenerace sitnice, glaukom, amblyopie a chronickd drogovd midza, nemusi
dosdhnout zrakové ostrosti pacientd bez téchto problémi. Identifikace, prevence a 1€€ba onemocnéni
povrchu oka mUze pomoci zlepsit spokojenost pacientd s multifok&inimi nitroo&nimi cockami.

Chirurg se musi zaméfit na emetropii, aby dosdhl optimdlinino zrakového vykonu.

Pacienti s pfedpoklddanym pooperacnim astigmatismem > 1,0 D nemusi dosdhnout optimdinich zrakovych
vysledkd.

Je tfeba dbdt na dosazeni centrace nitroocni Cocky, protoze decentrace cocky mUze u pacienta mit za
urcitych svételnych podminek za ndsledek poruchy vidéni.

V disledku superpozice zaostfenych a nezaostfenych vicendsobnych obrazl Ize ocekdvat uréité zrakové
efekty. Ty mohou zahrmovat uréité vnimdni svételnych kruhd nebo radidlnich linii kolem bodovych zdroji
svétla za nocnich podminek. U nékterych pacientd mize dojit ve srovnédni s monofokdini nitroocni cockou ke
snizeni kontrastni citlivosti. Ve vzdcnych pfipadech mohou byt tyto zrakové efekty natolik vyznamné, ze
pacient mize pozddat o odstranéni nitroo&ni Eocky.

Pfi provddéni refrakce interpretujte vysledky opatrné, pokud pouzivdte autorefraktory nebo wavefront
aberometry. Doporucuje se potvrzeni refrakce technikou maximdini plus manifestni refrakce.

Vystrahy

NOC musi byt implantovédna v souladu s ddle uvedenym ndvodem k pouZiti. Nespravné pouziti mize
predstavovat riziko pro zdravi pacienta.

Vyrobek nepouzivejte, pokud se md za to, Ze byla narusena jeho sterilita nebo kvalita v dUsledku poskozeni
obalu nebo pokud byl produkt pfed pouzitim neumysiné otevren.

Neprovddéjte zmény ani Upravy tohoto zdravotnického prostredku ani zadné z jeho Edsti.

Nepouizivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

NepoutZivejte bez viskoelastického roztoku.

Neni uré¢eno pro opakované pouziti. Opakované pouZiti mize predstavovat zdvainé riziko pro zdravi
pacienta.

Neprovddéjte opakovanou sterilizaci, nebof by mohla vést ke vzniku nezddoucich UCinkU.

Neimplantujte Cocku do pfedni komory ani do cilidrniho sulku.

Otoceni Cocky LuxLife™ Toric mimo urcenou osu mUze snizit UCinnost korekce astigmatismu.

Vychyleni vétsi nez 30° mizZe zvéfsit pooperacni refrakéni vdlec. Pokud je nutnd repozice, méla by byt
provedena co nejdfive prfed opouzdfenim cocky.

Nepouizivejte pro vypocet refrakéni data, protoze existence lentikuldrnino astigmatismu v pfirozené cocce,
kterd mdé byt odstranéna, mUze ovlivnit vysledky.

Meély by byt pouZity viskoelastické roztoky Amvisc® Plus, OcuCoat® nebo EyeFill® C.

PoufZijte pouze injek&ni systém dodany s Cockami s oddélenym zavadécem LuxLife™ Toric.

12- Moiné nezddouci vedlejsi UCinky

Stejné jako u jakéhokoli jiného chirurgického vykonu i zde existuje riziko. Potencidini komplikace operace
katarakty mohou mimo jiné zahrnovat: sekunddrni katarakt, zédnét (iridocyklitidu, zdnét pupildrni/cyklitické
membrdny, zanét sklivee, CME, TASS ...), poskozeni endotelidinich bunék rohovky, endoftalmitidu, odchlipeni
sitnice, edém rohovky, pupildrmi blok, prolaps duhovky, hypopyon, glaukom, prosakovdani rdny, hyfému, atrofii
duhovky, prolaps sklivce, decentraci nebo naklonéni NOC, optickd depozita nebo opacity NOC, a
sekunddrni chirurgicky zdkrok (jako je napfiklad oprava prosakovdni rdny, odsdati sklivee, iridektomie, repozice
nebo vyména NOC a oprava odchlipeni sitnice).

Pro pacienta/uZivatele/treti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim reZzimem (nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich); Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v dUsledku jeho
pouZzivani dojde k z&dvaznému incidentu, nahlaste to prosim vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci
a vasemu ndrodnimu orgdnu.



13- Karta implantdtu a informace o pacientovi

Kartu implantdtu obsazenou v baleni je nutno vyplnit a predat ji pacientovi spolu s pokyny k uchovdni této
karty, coby stdlého zdznamu o implantdtu a k predlozeni karty jakémukoli o&nimu specialistovi v budoucnu.
Kartu implantdtu je tfeba vyplnit Udadji o paientovi. Je doddna v samolepicim stitkem s identifikacnimi
informacemi o implantdtu.

Informace pro pacienty jsou dostupné na internetu. Odkaz pro prfistup k informacim je vytistén na karté
implantdtu.

14- Informace, které maji byt preddany pacientovi

- Néktefi pacienti mohou zaznamenat snizenou citlivost na kontrast ve srovndni s monofokdainimi IOL.

- Néktefi pacienti mohou zaznamenat vizudini efekty u trifokdinich IOL kvUli prekryti zaostfenych a neostienych
obrazU. Vizudini efekty mohou zahrnovat vnimdani hald nebo radidinich linii kolem bodovych svételnych zdroji
pfi nizkém osvétleni.

- Pacienti by méli byt pouceni, Ze neocekdvané vysledky mohou vést k pretrvdavaijici zavislosti na brylich.

Symboly pouzité na stitku
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1- Producten waarop deze gebruiksaanwijzing van toepassing is
Deze gebruiksaanwijzing is van foepassing op de volgende producten:

Merknaam Modellen Prestatiekenmerken Basic UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric)
LUXLIFE TORIC fo?rge'offen.hyﬁrolf"be 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) rfocaatforische fens

2- Beschrijving
De LuxLife™ Toric is een UV-absorberende intraoculaire lens (IOL) uit een stuk voor in de achterste

oogkamer, ontwikkeld ter vervanging van de natuurlijke ooglens bij afake volwassen patienten met reeds
bestaand corneaal astigmatisme.

De LuxLife™ Toric IOL heeft tfrifocale biconvex asferische optiek met een refractieve optiekstructuur voor een
grotere scherptediepte. Met een additie van +3.4 dioptrieén voor korte afstand en +2.2 dioptrieén voor
middellange afstand wordt de brilafhankelikheid voor korte of middellange afstand aanzienlik kleiner. De
LuxLife™ Toric I0L's maken gebruik van een PRO-technologie (Pure Refractive Optics) over de gehele
optische diameter, zonder diffractieve ringen. De lens wordt steriel geleverd en moet worden gevouwen
voorafgaand aan hetinbrengen in het cog en implantatie in het kapselzakje. De voorgeladen infraoculaire
LuxLife™ Toric lens wordt geleverd met een inbrengsysteem Accuject™ Dual, voor het zonder aanraking
inbrengen van de lens in het kapselzakje. De LuxLife™ Toric IOL wordt geleverd in 2 modellen — LIFET of

YLIFET. Raadpleeg het label op de kartonnen doos voor het type lens.

3- Fysieke kenmerken

Lens / haptisch Model LIFET: Vouwbare hydrofobe acryl-copolymeer met een UV-absorbeerder.
materiaal Model YLIFET: Vouwbare hydrofobe acryl- copolymeer met een UV-absorbeerder
en een blauw licht filterende chromofoor.

LuxLife™ Toric hydrofobe acryl IOL's zijn gemaakt van zeer gezuiverd
acrylaat/methacrylaat/methylstyreen copolymeer (99,9%) inclusief een benzotriazol
UV-absorber (0,1%).

Azo-kleurstof (<0,01%) is toegevoegd aan het materiaal van Model YLIFET.

Refractie-index wanneer nat bij 21°C: 1,544
Refractie-index wanneer in het cog bij 35°C: 1,540

Spectrale Voor een IOL van +20,0 diopfrie:
doorlatendheid Model LIFET: 10% doorlatendheid bij 393,5 nanometer.
Model YLIFET: 10% doorlatendheid bij 396,7 nanometer.
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Optiek

De LuxLife™ Toric-lens heeft refractieve optica, gebaseerd
op 3 concentrische optische zones, over de gehele
optische diameter, zonder diffractieve ringen.

Optische zones zijn continu verbonden, wat een algeheel
ononderbroken optisch profiel oplevert. Elke optische zone
is ontworpen voor een andere brandpuntsafstand:

A: Dichtbij; +3,4D
B: Middellange; +2,2D
C: Ver

©

Sterkte

+06,00 tot +34,00 dioptrie

Cilindrische sterkte

+0,75 tot +6,00 dioptrie

Afmetingen

Lensdiameter: 6,0 mm; totale diameter: 11,0 mm ; Haptische hoek: 0°

Lensoriéntatie

De IOL moet worden geimplanteerd met de anterieure zijde van de lens

omhoog wijzend naar de anterieure zijde van het oog. De oriéntatie van de IOL
kan worden gecontroleerd door visuele inspectie van de lens. Zoals geillustreerd
in AFB. 4, met de oriéntatieckenmerken rechtsboven (A) en linksonder (B), kijkt u
naar de anterieure zijde van de lens.

MTF-curve MTF-curve van de LuxLife™ Toric IOL bij 50-ljnparen / mm met behulp van het ISO-
modeloog en een diafragma van 2/3/5 mm. Deze grafiek bepaalt de optische
scherptediepte van de lens met hogere waarden die de hogere prestaties

vertegenwoordigen voor golflengtes variérend van 300 nm tot 1100 nm.

MTF Through Focus Respanse @ 50ip/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Indicaties

Beoogd doel:

LuxLife™ Toric IOL's zijn bedoeld om de menselike kristallijne lens te vervangen.

Indicatfie:

De LuxLife™ Toric lens voor de achterste cogkamer is geindiceerd voor primaire implantatie voor de visuele
correctie van afakie en reeds bestaand cornea-astigmatisme bij patiénten bij wie de cataractlens is
verwijderd en die zicht dichtbij, op middellange afstand en op afstand wensen met een grotfere
brilonafhankelijkheid. De lens is bedoeld voor implantatie in het kapselzakje.

Patiéntendoelgroep:

Volwassen patiénten met reeds bestaand regulier cornea-astigmatisme die visuele correctie van afakie
nodig hebben, ongeacht etniciteit of geslacht.

Beoogde gebruikers:

IOL's moeten worden gehanteerd door zorgprofessionals en geimplanteerd als onderdeel van een
chirurgische procedure door gekwalificeerde oogchirurgen.

Werkingsmechanisme:

Een LuxLife™ Toric IOL die in het kapselzakje is geplaatst, werkt als een refractief medium voor de correctie
van afakie en reeds bestaand astigmatisme.

Deze IOL heeft een gepatenteerde biconvexe, refractieve trifocale optiek die zorgt voor een grotere
scherptediepte.

LuxLife™ Toric IOL's hebben posterieur een torisch optisch opperviak met asmarkeringen die de viakke
meridiaan van de cilinder (plus cilinderas) aangeven (AFB. 4). Uitlijning van de asmarkeringen met de
postoperatieve steile corneale meridiaan (beoogde plaatsingsas) zorgt voor een juiste plaatsing en optimale
resultaten.

Levensduur:

Wordt verwacht dat de LuxLife™ Toric IOL stabiel blijft tiidens de levensduur van de patiént.



5- Klinische voordelen

Het bieden van een functionele gecorrigeerde gezichtsscherpte op afstand (< 0,3 logMAR) en voorspelbare
brekingsresultaten. De LuxLife™ Toric IOL biedt functioneel zicht dichtbij, gemiddeld en veraf en vermindert
de afhankelijkheid van patiénten van een bril.

6- Veiligheid en klinische prestaties

Wordt de samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) gepubliceerd in de European Database
on Medical Devices (Europese Database voor Medische Hulpmiddelen, Eudamed).

De URL van de publieke website van Eudamed is: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

De SSCP is gelinkt aan de basis UDI-ID die wordt vermeld in paragraaf 1.

7- Overzicht van klinische gegevens

De premarket klinische studie "Mulficentrische klinische studie om de veiligheid en werkzaamheid van een
hydrofobe trifocale intraoculaire acryllens (IOL)" te bepalen (NCT04465344) werd in de EU uitgevoerd op
maximaal 7 onderzoekslocaties. Het is een multicentrische, niet-gerandomiseerde, gecontroleerde, open-
label, door ethiek goedgekeurde studie met bilaterale implantatie vanin totaal 188 proefpersonen (376 ogen
- 125 proefpersonen geimplanteerd met de experimentele LuxLife™ IOL en 63 proefpersonen geimplanteerd
met de CE-goedgekeurde LuxGood™ monofocale IOL) met een follow-up van 6 maanden na staaroperatie.
Het doel was om de veiligheid en prestaties van het apparaat aan te tonen, de SPE-percentages van het
onderzoeksapparaat te vergeliken met de resultaten van historische gegevens van EN ISO 11979-7:2018 en
de non-inferioriteit van LuxLife™ aan te tonen in vergeliking met de monofocale controlelens in fermen van
de best gecorrigeerde gezichtsscherpte op afstand.

De resultaten toonden de veiligheid van de LuxLife™ |IOL aan. De klinische prestaties waren vergelijkbaar
tussen LuxLife™ en LuxGood™ voor veraf zicht, wat getuigt van het vermogen van de lens om afakie te
compenseren. Een statistisch significante toename tussen pre- en postoperatief onderzoek naar monoculaire
Distance Corrected Near Visual Acuity en Distance Corrected Intermediate Visual Acuity tfoonde het
vermogen van de LuxLife™ IOL aan om voldoende intermediaire en nabije gezichtsscherpte te bieden met
een lage brilafhankelijkheid (aangetoond door de gerapporteerde resultaten van de patiént). De resultaten
van contrastgevoeligheid en fotische verschijnselen waren slechter met LuxLife™, maar binnen een
gebruikelijk en verwacht bereik.

Voor meer informatie over de beschikbare klinische gegevens verwijzen wij u naar de SSCP die online
beschikbaar is (hoofdstuk 6).

8- Verpakking / Sterilisatie

De LuxLife™ Toric IOL is individueel verpakt en voorgeladen in een inbrengsysteem Accuject™ Dual in een
blisterverpakking. Alle modellen worden droog geleverd en moeten onder steriele omstandigheden worden
geopend. In de kartonnen verpakking zitten een patiéntkaart en zelfklevende labels waarmee de |1OL kan
worden gevolgd.

LuxLife™ Toric I0OL's zijn geétiketteerd met de sferisch-equivalente en cilindrische sterkte. Het sferisch
equivalent komt overeen met de sterkte die wordt verkregen met de meeste berekeningsformules

Alle modellen zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide.

9- Voorzorgsmaatregelen voor gebruik en Opslag

* Bewaren bij kamertemperatuur. Vermijd temperaturen onder 5 °C en boven 45 °C. Niet invriezen.

* De LuxLife™ Toric IOL, gebalanceerde zoutoplossing en de gebruikte visco-elastische oplossing moeten
voorafgaand aan de operatie ten minste 30 min. bij minimaal 20 °C worden bewaard.

* Een hoog niveau van chirurgische vaardigheden is vereist om intraoculaire lenzen te implanteren. De
chirurg moet volledig zijn opgeleid voordat hij/zij infraoculaire lenzen mag implanteren.

e Het model IOL, de sterkte en uiterste gebruiksdatum moeten worden gecontroleerd voordat de
beschermverpakking wordt geopend en voordat het individuele steriele zakje/ de blisterverpakking wordt
geopend.

* De steriliteit van het product is alleen gegarandeerd als het individuele steriele zakje/de blisterverpakking
niet is geopend of beschadigd.

* Behandel de lens met zorg om beschadiging van het opperviak of de haptische delen te vermijden.

* De IOL moet voorafgaand aan implantatie zorgvuldig worden gespoeld. De IOL mag uitsluitend in of met
een steriele, vitgebalanceerde zoutoplossing worden geweekt of gespoeld.

* Na implantatie in het kapselzakje moet al het visco- elastische materiaal van de anterieure en posterieure
opperviakken van de lens worden verwijderd.

» Controleer of de lens volledig in het kapselzakje is geimplanteerd.

¢ Als er een posterieure capsulofomie met YAG-laser wordt uitgevoerd, moet de laserbundel iets achter het
posterieure kapsel worden gericht.

e Aanpassing van chirurgisch gegenereerd astigmatisme (surgically induced astigmatism; SIA) aan de
individuele patiént op basis van de persoonlike operatietechniek en in het verleden behaalde resultaten
wordt aanbevolen, want de grootte en locatie van de chirurgische incisie kunnen gevolgen hebben voor
de mate en de as van het postoperatieve corneale astigmatisme.



* Overweging van het posterieur corneaal astigmatisme wordt aanbevolen voor een optimaal resultaat.

* Er moet voor worden gezorgd dat na implantatie in het kapselzakje al het visco-elastische materiaal van
het anterieure en posterieure opperviak van de lens wordt verwijderd, dat het kapselzakje niet overmatig
wordt gevuld en dat de wond waterdicht is na afloop van de ingreep. Achtergebleven visco- elastisch
materiaal, overmatige vulling of wondlekkage kan ertoe leiden dat de lens wegdraait van de beoogde
plaatsingsas.

e Er moet aan het einde van de chirurgische ingreep bijzondere aandacht worden besteed aan de juiste
oriéntatie van de torische lens op de beoogde plaatsingsas.

* Overweging van pupilgrootte wordt aanbevolen, aangezien voldoende verwijde pupillen van belang zijn
om asmarkeringen te visualiseren.

Verwijdering

Het injectiesysteem en afgedankte IOL's (gebruikt of ongebruikt) zijn geclassificeerd als medisch (klinisch)
afval dat een potentiéle infectie of microbieel risico vormt en moeten op passende wijze worden verwijderd.
Het injectiesysteem moet worden afgevoerd in overeenstemming met de lokale verwerkingsvoorschriften
voor medisch, potentieel infectieus afval.

10- Gebruiksaanwijzing
1. Een precieze biometrie is essentieel voor geslaagde visuele resultaten. De arts moet véor de operatie de
sterktegegevens van de te implanteren lens bepalen op basis van rekenmethodes en nauwkeurige
biometriemetingen, aan de hand van de ervaring en voorkeuren van de arts en/of met behulp van een
toric- calculator. De aanbevolen A-constanten op de lensdoos vormen slechts als richtlijn.
2. Vooér de operatie moet het geopereerde oog volgens de voorkeursmethode van de arts worden
gemarkeerd voor een duideliike aanduiding van de beoogde plaatsingsas.
3. Confroleer v6oér de implantatie de lensverpakking op model, (sferische en cilindrische) sterkte, uiterste
gebruiksdatum en juiste configuratie.
4. Open de kartonnen verpakking en inspecteer de gesteriliseerde blisterverpakking met de lens en het
injectiesysteem. Conftroleer of u geen beschadigingen ziet. Controleer of de informatie op het efiket van de
blisterverpakking overeenkomt met de informatie op de buitenverpakking en de zelfklevende etiketten. Trek
de blisterverpakking open en breng het product over naar het steriele veld.
5. Inspecteer het product en confroleer of het intact is. De lens moet grondig worden gespoeld door een
gebalanceerde zoutoplossing door het uiteinde van de patroon te spoelen (AFB. 1a) en vanaf het eind van
de laadkamer (AFB. 1b). Raadpleeg bijgesloten afbeeldingen om het product volledig te prepareren véor
implantatie en let er daarbij op dat u de IOL niet aanraakt:
AFB. 1a: Breng visco-elastische oplossing aan in de fip van de patroon. Wacht 30 seconden om smering
(activering van de coating) te garanderen.
AFB. 2: Sluit de vleugels van de laadkamer. Wanneer het sluitmechanisme vastklikt, zit de lens goed op zijn
plaats. De voorbereiding is voltooid.
6. Druk de injectorzuiger naar voren totdat de zuiger in het midden van het kijkvenster stopt (FIG 3). De lens
moet in het kijkvenster geplaatst worden tot het moment van implantatie en moet zo snel mogelik na het
sluiten van de laadruimte worden geinjecteerd.
7. Plaats het uiteinde van de patroon in de incisie met de schuine kant van de injectortip omlaag naar het
oog van de pafiént.
Spuitinjector: open de vingersteunen en injecteer door de injectorzuiger in één rustige, soepele beweging
in te drukken.
Schroefinjector: injecteer door het schroefmechanisme rechtsom te draaien, zodat de lens naar voren
beweegt totdat de lens helemaal in het lenszakje zit.
8. Gooide injector weg (zie Verwijdering §9).
9. De lens moet worden geimplanteerd met de anterieure zijide van de lens omhoog wijzend naar de
anterieure zijlde van het oog. De oriéntatie van de IOL kan worden gecontroleerd door visuele inspectie van
de oriéntatieckenmerken. Zoals geillustreerd in AFB. 4, als de oriéntatiekenmerken rechtsboven (A) en
linksonder (B) zitten, kijkt u naar de anterieure zijde van de lens.
10. Breng de asmarkeringen van de LuxLife™ Toric IOL in lijn met de gemarkeerde beoogde plaatsingsas.
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Er kunnen diverse chirurgische procedures worden gevolgd en het is aan de chirurg te bepalen welke
procedure het meest geschikt is voor de patiént.

11- Contra-indicaties en Waarschuwingen

Artsen die onder een van de volgende omstandigheden (doch niet daartoe beperkt) lensimplantatie
overwegen, moeten een afweging maken van de voordelen/de risico’s: recidiverende ernstige anterieure
of posterieure segmentontsteking of uveitis; patiénten bij wie de IOL het vermogen posterieure
segmentaandoening waar fe nemen, te diagnosticeren of te behandelen aantast; chirurgische problemen
waardoor de kans op complicaties (onder andere: persisterende bloeding, significante irisbeschadiging,
ongeconiroleerde positieve druk, of significante vitreuze prolaps of verlies) foeneemt; vervorming van het
oog als gevolg van eerder trauma of ontwikkelingsdefect waardoor voldoende steun voor de IOL ontbreekt;
omstandigheden die tijdens implantatie zouden resulteren in beschadiging van het endotheel; patiénten bij
wie noch het achterkapsel noch de zonulae voldoende intact is/zin om steun te geven; vermoedelike
microbacteriéle infectie.

Torische I0OL's worden niet aanbevolen bij reeds bestaand onregelmatig astigmatisme, radiale scheuren in
de capsulotomie, beschadiging van zonulae of wanneer er naar verwachting een grote capsulotomie vereist
is.

Het is mogelik dat patiénten die preoperatief al problemen hebben, zoals cornea endotheeldystrofie,
abnormale cornea, maculadegeneratie, retinadegeneratie, glaucoom, amblyopie en chronische
medicamenteuze miosis niet de gezichtsscherpte bereiken van patfiénten zonder dergelike problemen.
Identificatie, preventie en behandeling van aandoeningen aan het oogopperviak kunnen de tevredenheid
van patiénten met multifocale IOL's helpen verbeteren.

De chirurg moet zich richten op emmetropie, zodat de meest optimale visuele prestaties bereikt kunnen
worden.

Het kan zijn dat patiénten met voorspelde postoperatief astigmatisme >1.0 D niet het meest optimale visuele
resultaat bereiken.

Let erop dat de IOL volledig centraal ligt; anders kan de patiént onder bepaalde belichtingsomstandigheden
visuele hinder kan ervaren.

Enige visuele effecten zijn te verwachten, aangezien meerdere scherpe en onscherpe beelden op elkaar
gestapeld worden. Zo kan men in donkere omstandigheden lichtkringen of stralen waarnemen rond
lichtpunten. Het is te verwachten dat sommige patiénten verminderde contrastsensitiviteit ervaren,
vergeleken met een monofocale IOL. In zeldzame gevallen kunnen deze visuele effecten zodanig ernstig zijn
dat de patiént vraagt om het verwijderen van de IOL.

Wees voorzichtig bij de interpretatie van de resultaten bij het uitvoeren van refractie met behulp van
autorefractoren of golffront-aberrometers. Bevestiging van refractie met maximum plus manifeste
refractietechniek wordt aanbevolen.

Waarschuwingen

De IOL moet worden geimplanteerd conform de volgende instructies. Onjuist gebruik kan een risico voor de
gezondheid van de patiént inhouden.

Niet gebruiken als de steriliteit of kwaliteit van het product niet kan worden gewaarborgd door schade aan
de verpakking of als het product onbedoeld voor gebruik is geopend.

Probeer niet het product of onderdelen ervan te wijzigen of modificeren.

Niet te gebruiken na de vervaldatum.

Niet te gebruiken zonder visco-elastische oplossing.

Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan een risico voor de gezondheid van de patiént inhouden.

Niet opnieuw steriliseren, omdat dit ongewenste bijwerkingen kan hebben.

De lens niet implanteren in de voorste oogkamer of in de ciliaire sulcus.

Als de LuxLife™ Toric-lens verdraait ten opzichte van de beoogde as, kan dit de astigmatische correctie
verkleinen.

Een uitlijningsfout van meer dan 30° kan de postoperatieve refractiecilinder vergroten. Corrigeer de positie
indien nodig zo lang mogelijk voordat de lens wordt ingekapseld.



Gebruik geen refractiegegevens voor de berekening, want de aanwezigheid van lenticulair astigmatisme in
de te verwijderen natuurlijke lens kan de resultaten beinvioeden.

Amvisc® Plus, OcuCoat® of EyeFill® C visco-elastische oplossingen moeten worden gebruiki.

Alleen het bij de voorgeladen LuxLife™ Toric-lens geleverde injectiesysteem mag worden gebruikt.

12- Mogelijke ongewenste bijwerkingen

Zoals voor elke chirurgische procedure geldt, zijn er risico’s aan verbonden. Mogelike complicaties van
cataractchirurgie zijn onder andere: secundair cataract, ontsteking (iridocyclitis, pupillaire /cyclitische
membraan, vitreuze ontsteking, CME, TASS, ..). corneale endotheelbeschadiging, endoftalmitis,
retinaloslating, cornea-oedeem, pupilblokkade, irisprolaps, hypopyon, glaucoom, wondlekkage, hyfema,
irisatrofie, vitreuze prolaps, decentratie of kanteling IOL, silicone adhesie 10L, optische afzettingen of
opaciteiten IOL, glinsteringen en secundaire chirurgische interventie (onder andere herstel wondlekkage,
vitreuze aspiratie, iidectomie, herpositionering of vervanging IOL en herstel retinaloslating).

Voor een patiént/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en in landen met een identiek
regelgevingsregime (Verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als zich tijdens het
gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, meld
dit dan aan de fabrikant en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

13- Implantaatkaart en patiéntinformatie

De implantatiekaart in de verpakking moet ingevuld en aan de patiént overhandigd worden. De patiént
moet deze kaart altijd bij zich hebben, om deze bij een bezoek aan de oogarts of de opticien te kunnen
voorleggen. De implantatiekaart moet worden aangevuld met de patiéntgegevens en zijn voorzien van een
zelfklevend etiket met de identificatie-informatie van het implantaat.

Informatie voor patiénten is beschikbaar op internet. De link voor toegang tot de informatie staat op de
implantatiekaart.

14- Informatie die aan de patient moet worden doorgegeven

- Sommige patiénten kunnen een verminderde contrastgevoeligheid ervaren in vergeliking met monofocale
IOL's.

- Sommige patiénten kunnen visuele effecten ervaren met trifocale IOL's vanwege de superpositie van scherp
en onscherp beeld. Visuele effecten kunnen het waarnemen van halo's of radiale lijnen rond
puntlichtbronnen bij lage lichtomstandigheden omvatten.

- Patiénten moeten worden geinformeerd dat onverwachte uitkomsten kunnen leiden tot aanhoudende
brilafhankelijkheid.

15- Symbolen gebruikt op de labeling
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1- Produtos aos quais se aplicam estas instrugoes de utilizagdo
Estas instrucdes de utilizacdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Brand Modelos Caracteristicas de desempenho UDI-DI béasico
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) . L
LUXLIFE TORIC i L]?,”g.e frifocal orica q 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) iarofobica pre-cdregada

2- Descrigcdo

A lente intfraocular (LIO) LuxLife™ Toric € uma LIO singular de cdmara posterior, com absorcdo de UV,
desenvolvida para substituir a lente de cristalino natural em pacientes adultos afdquicos com astigmatismo
corneano pré-existente.

A LIO LuxLife™ Toric tem uma ofica asférica biconvexa trifocal com uma estrutura dtica refrativa que
proporciona uma maior profundidade de focagem. A poténcia de adicdo para perto de +3,4 diopftrias e a
poténcia de adicdo para infermédio de +2,2 dioptrias proporcionam uma maior independéncia dos dculos
para disténcias infermédias e ao perto. As lentes LuxLife™ Toric incorporam uma tecnologia de tica refrativa
pura (PRO), em todo o seu didmetro ético, sem anéis difrativos. A lente é fornecida estéril e destina-se a ser
dobrada antes da respetiva insercdo no olho e da implantacdo na bolsa capsular. A lente infraocular pré-
carregada LuxLife™ Toric é fornecida com um Sistema de Colocagcdo Accuject™ Dual que proporciona um
método de colocacdo sem toque da lente na bolsa capsular. A LIO LuxLife™ Toric é disponibilizada em 2
modelos diferentes — Modelos LIFET ou YLIFET. Consulte a etiqueta na caixa de cartdo para saber qual o tipo

de lente inclusa.

3- Caracteristicas fisicas

Material da Modelo LIFET: Copolimero acrilico hidrofébico dobrdvel com absorcdo de raios UV.
lente/hdptico Modelo YLIFET: Copolimero acrilico hidrofébico dobrével com absorcdo de raios UV
e um cromdforo de filtragem de luz azul.

Caracteristicas do | As LIO acrilicas hidrofébicas LuxLife™ Toric sdo fabricadas a partir de copolimero de
material acrilato/metacrilato/metilestireno (99,9%) altamente purificado, incluindo um
absorvente UV de benzotriazol (0,1%).

O corante azoico (<0,01%) é adicionado ao material do Modelo YLIFET.

Index of Refraction when wet at 21°C: 1,544

Index of Refraction when in the eye at 35°C: 1,540

Transmissdo Para LIO de +20,0 dioptrias:
espectral Modelo LIFET: Transmissdo de 10% a 393,5 nanémetros.
Modelo YLIFET: Transmissdo de 10% a 396,7 nandmetros.
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Tipo de dtica A lente LuxLife™ Toric possui 6ticas refrativas, baseadas em 3
zonas éticas concéntricas, em todo o diémetro dtico, sem
anéis difrativos.

As zonas 6ticas estd@o continuamente ligadas,
proporcionando um perfil dtico global ininterrupto. Cada

zona éptica é concebida para uma disténcia focal @
diferente:
A: Proxima; +3,4D C
B: Infermédia; +2,2D
C: Disté@ncia
Poténcias +06,00 a +34,00 dioptrias
Poténcia cilindrica |+0,75 a +6,00 dioptrias
Dimensoes Didmetro do corpo: 6,0 mm; Didmetro total: 11,0 mm Angulo haptico: 0°
Orientacdo da A LIO destina-se a ser implantada com o lado anterior da lente virado para o lado
lente anterior do olho. A orientacdo da LIO pode ser verificada inspecionando

visualmente a lente. Conforme ilustrado na FIG. 4, quando os elementos de
orientacdo se encontram no canto superior direito (A) e inferior esquerdo (B), estd
virado para o lado anterior da lente.

Curva MTF Curva MTF da LIO LuxLife™ Toric a 50 pares de linhas/mm utilizando o olho modelo
ISO e uma abertura de 2/3/5 mm. Este grdfico determina a profundidade ética de
focagem da lente, sendo que valores mais elevados representam os melhores
desempenhos para comprimentos de onda que variam de 300 nm a 1100 nm.

MTF Through Focus Response @ S0lp/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Indicagoes

Finalidade prevista:

As LIO LuxLife™ Toric destinam-se a substituir o cristalino humano.

Indicacdo:

A lente de c@mara posterior LuxLife™ Toric estd indicada para implantacdo primdria no caso de correcdo
visual de afaquia e astigmatismo corneano pré-existente em pacientes nos quais o cristalino com catarata
foi removido e que pretendam visdo de perto, infermédia e de longe com maior independéncia de dculos.
A lente destina-se a ser implantada na bolsa capsular.

Grupo-alvo de pacientes:

Pacientes adultos com astigmatismo corneano regular pré-existente que necessitam de correcdo visual de
afacia, independentemente da etnia ou sexo.

Utilizadores pretendidos:

As LIO devem ser manuseadas por profissionais de salde e implantadas como parte de um procedimento
cirdrgico por cirurgides oftalmoldgicos qualificados.

Modo de acéo:

A LIO LuxLife™ Toric posicionada na bolsa capsular serve de meio refrativo para corrigir a afaquia e
astigmatismo pré-existente.

Esta LIO possui uma dética trifocal refrativa biconvexa proprietdria que proporciona uma maior profundidade
de focagem.

As LIO LuxLife™ Toric possuem uma superficie otica térica posterior com marcacdes axiais que identificam o
meridiano plano do cilindro (e o eixo do cilindro) (FIG. 4). O alinhamento das marcacdes axiais com o
meridiano corneano inclinado pds-operatdrio (eixo de colocacdo pretendido) garante a colocacdo
correta e a otimizacdo dos resultados.



Vida:
Prevé se que a LIO LuxLife™ Toric se mantenha estdvel durante o resto da vida do doente.

5- Beneficios clinicos

Proporcionando uma acuidade visual a disténcia corrigida funcional (£ 0,3 logMAR) e resultados refrativos
previsiveis. O LuxLife™ Toric IOL proporciona uma visdo funcional de perto, intermédia e longe, e diminui a
dependéncia dos pacientes em relacdo aos dculos.

6- Seguranca e desempenho clinico

O resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) é publicado na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (Eudamed).

O URL do website pUblico da Eudamed é: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

O SSCP estd associado ao Basic UDI-DI mencionado na seccdo 1.

7- Resumo dos dados clinicos

O estudo clinico pré-comercializacdo "Multicentric Clinical Study to Determine Safety and Effectiveness of a
Hydrophobic Acrylic Trifocal Intraocular Lens (IOL)" (NCT04465344) foi realizado na UE em até 7 locais de
investigacdo. Trata-se de um ensaio multicéntrico, ndo aleatorizado, contfrolado, aberto e aprovado pela
ética, com implantacdo bilateral de 188 individuos no total (376 olhos - 125 individuos implantados com a
IOL monofocal LuxLife experimental e 63 individuos implantados com a IOL monofocal LuxGood™ aprovada
pela CE) com um seguimento de 6 meses apds a cirurgia de catarata.

O objetivo foi demonstrar a seguranca e o desempenho do dispositivo, comparando as faxas de EPS do
dispositivo experimental com os resultados dos dados histéricos da norma EN ISO 11979-7:2018 e
demonstrando a ndo inferioridade da LuxLife™ em relacdo d lente de controlo monofocal em termos de
melhor acuidade visual a disténcia corrigida.

Os resultados demonstraram a seguranca da lente LuxLife™. O desempenho clinico foi compardvel entre o
LuxLife™ e o LuxGood™ para a visdo & disténcia, atestando a capacidade do cristalino para compensar a
afaquia. Um aumento estatisticamente significativo entre o exame pré e pds-operatdrio da Acuidade Visual
Média Corrigida & Distancia Monocular e da Acuidade Visual Intermédia Corrigida & Disténcia demonstrou
a capacidade da IOL LuxLife™ para fornecer acuidade visual intermédia e préxima adequada com baixa
dependéncia ocular (demonstrada pelos resultados relatados pelo doente). Os resultados da sensibilidade
ao contraste e dos fendmenos foticos foram piores com o LuxLife™, mas num intervalo habitual e esperado.
Para mais informacgdes sobre os dados clinicos disponiveis, consulte o SSCP disponivel online (capitulo 6).

8- Embalagem / Esterilizagcao

A LIO LuxLife™ Toric vem embalada individualmente e pré-caregada num sistema de colocagdo
Accuject™ Dual hum blister. Todos os modelos sdo fornecidos secos e devem ser abertos em condicoes
estéreis. A embalagem inclui um cartdo de paciente e etiquetas autoadesivas que permitem fazer o
rastreamento da LIO.

Os modelos da LIO LuxLife™ Toric encontram-se etiquetados com as respetivas poténcias esférica e
cilindrica. O equivalente esférico corresponde d poténcia obtida com a maioria das férmulas de cdlculo.
Todos os modelos séo esterilizados por Oxido de Etileno.

9- Precaucgoes de utilizagdo e armazenamento

» Guardar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas inferiores a 5 °C e superiores a 45 °C. NGo congelar.
¢ A LIO LuxLife™ Toric, com solucdo salina equilibrada e a solucdo viscoeldstica a utilizar devem ser
armazenadas durante pelo menos 30 min a uma temperatura minima de 20°C antes da cirurgia.

« E exigido um elevado nivel de pericia e conhecimentos cirirgicos para implantar lentes infraoculares. O
cirurgido deve possuir formacdo e experiéncia adequadas antes de tentar implantar lentes infraoculares.

* As informagdes acerca do modelo, da poténcia e da data de validade da LIO devem ser verificadas
antes de abrir a embalagem protetora e a bolsa/blister estéril individual.

* A esterilidade do dispositivo sé estd garantida no caso da bolsa/blister estéril individual ndo ter sido aberta
nem danificada.

* Manusear cuidadosamente a lente, a fim de evitar danos na superficie ou no hdptico.

¢ A LIO deve ser lavada com cuidado antes de ser implantada. N&o submergir nem lavar a LIO com
qualquer outra solucdo que ndo a solucdo salina estéril equilibrada.

¢ Deve ter cuidado ao remover todo o viscoeldstico das superficies anterior e posterior da lente apds a sua
implantacdo na bolsa capsular.

¢ Deve proceder com cuidado ao verificar se a lente estd totalmente implantada na bolsa capsular.

* Se for executada uma capsulotomia YAG Laser posterior, garantir que o raio laser estd focado ligeiramente
atrds da cdpsula posterior.

« Erecomendada a personalizacdo de astigmatismo induzido cirurgicamente (SIA) com base numa técnica
cirdrgica individual e nos resultados passados, uma vez que o tamanho e localizacdo da incisdo cirdrgica
podem afetar a quantidade e o eixo do astigmatismo corneano pds-operatdrio.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

« Erecomendada a consideracdo do astigmatismo corneano posterior para resultados étimos.

* Deve proceder com cuidado ao remover todo e qualguer viscoeldstico das superficies anterior e posterior
dalente apds a sua implantacdo na bolsa capsular, para ndo a insuflar em demasia e garantir que a ferida
fica estanque no final da intervencdo. Viscoeldstico residual / insuflacdo excessiva / ferida exsudativa
podem fazer com que a lente rode para fora do eixo de colocacdo pretendido.

» Deve proceder com especial cuidado para garantir o devido posicionamento da lente térica no eixo de
colocacdo pretendido no final da intervencdo cirdrgica.

* £ recomendada a consideracdo do tamanho da pupila, pois as pupilas suficientemente dilataveis séo
importantes para visualizar as marcacoes axiais.

Eliminacdo

O sistema de injecdo e as LIO eliminadas (utilizadas ou ndo) sdo classificadas como residuos médicos
(clinicos) que contém um potencial perigo de infecdo ou microbiano e devem ser eliminadas em
conformidade.

A eliminacdo deve ser realizada em conformidade com a regulamentacdo local aplicdvel a residuos
resultantes de atividades de cuidados de salde caracterizados por risco de infecdo.

10- Instrugoes de utilizagao
1. Para obter resultados visuais bem-sucedidos é essencial uma biometria rigorosa. O médico deve
determinar no periodo pré-operatdério as poténcias das lentes a implantar, usando métodos de cdiculo e
medicoes de biometria precisas, dependendo da experiéncia do cirurgido, preferéncias e/ou com a ajuda
de um Calculadora Térica. As constantes-A recomendadas e indicadas na embalagem de cartdo da lente
devem servir apenas como linhas de orientacdo.
2. Antes da cirurgia, empregando o método preferido do cirurgido, o olho operado deve ser referenciado
a fim de indicar inequivocamente o eixo de colocacdo pretendido.
3. Antes da implantacdo, examine a embalagem da lente quanto ao modelo, ds poténcias (equivalente
esférica e cilindrica) & data de validade e & configuracdo adequada
4. Abra a embalagem de cartdo e inspecione o blister esterilizado que contém a lente e o sistema de
injecdo. Certifique-se de que no se encontra danificado. Confiime que a informacdo na etiqueta do
blister & consistente com a informacdo contida na embalagem exterior e nas etiquetas autoadesivas.
Abra o blister e transfira o dispositivo para o campo estéril.
5. Inspecione o dispositivo e certifique-se d e g ue estd intacto. A lente deve ser lavada a fundo, fazendo
passar uma solucdo salina equilibrada através da extremidade do cartucho (FIG. 1a) e a partir do final da
cdmara de carregamento (FIG. 1b). Consulte as figuras inclusas para a preparagco completa do dispositivo
antes da implantacdo, procedendo com cuidado para ndo tocar na LIO:
FIG. 1a: Aplique viscoeldstico na ponta do cartucho. Aguarde 30 segundos para garantir a lubrificagcdo
(ativacdo do revestimento).
FIG. 2: Feche as aletas da c&dmara de carregamento. Quando o mecanismo “click-lock” prender, a lente
estd segura no local. A preparacdo estd terminada.
6. Premir o Embolo do injetor para a frente até que o Embolo pare no meio da janela de visualizacdo (FIG.
3). A lente deve ser posicionada na janela de visualizacdo até a implantacdo e deve ser injetada no mais
curto espaco de tempo possivel depois de fechar a cdmara de carregamento.
7. Insira a extremidade do cartucho na incisdo com o bisel da ponta do injetor voltado para baixo, em
direcdo ao olho do paciente.
Injetor de seringa: abrir o flange e injetar empurrando o émbolo para a frente de forma suave mas
continua.
Injetor de rosca: injetar rodando o mecanismo de parafuso no sentido dos ponteiros do reldgio para
avancar a lente para a frente até que a mesma seja infroduzida no saco capsular.
8. Elimine o dispositivo de injecdo (ver Eliminacdo §9).
9. Alente destina-se a serimplantada com o respetivo lado anterior virado para o lado anterior do olho. A
orientacdo da LIO pode ser verificada inspecionando visualmente o hdptico. Conforme ilustrado na FIG. 4,
quando asinsercoes hdpticas se encontram no canto superior direito (A) e inferior esquerdo (B), estd a olhar
para o lado anterior da lente.
10. Alinhe as marcas do eixo da LIO LuxLife™ Toric com a colocacdo do eixo pretendido referenciado.
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Existem diversos procedimentos cirlrgicos que podem ser utilizados e o cirurgido deve eleger o
procedimento adequado para o paciente.

11- Contraindicagoes e Adverténcias

Os profissionais de saude que considerem aimplantacdo de lentes em algumas das seguintes circunst@dncias
(mas ndo se limitando as mesmas) devem ponderar o rdcio de possiveis riscos/beneficios: uveite ou
inflamacdo grave recorrente do segmento anterior ou posterior; pacientes nos quais a LIO poderd vir a
afetar a capacidade de observar, diagnosticar ou fratar doencas do segmento posterior; dificuldades
cirdrgicas que aumentem o potencial de ocorréncia de complicacdes (tais como, mas ndo se limitando a:
derrame persistente, danos significativos na iris, pressdo positiva descontrolada, perda ou prolapso
significativo do vitreo); olho distorcido devido a trauma anterior ou defeito do desenvolvimento que
impossibilite o suporte adequado da LIO; circunst@ncias que provoquem lesdes no endotélio durante a
implantacdo; pacientes nos quais nem a cdpsula posterior nem a zonula estejam suficientemente intactas
para dar apoio; suspeita de infecdo microbiana.

As LIO tdéricas ndo sdo recomendadas na presenca de astigmatismo irregular pré-existente, rutura radial na
capsulotomia e lesdo na zénula ou sempre que for necessdria capsulotomia significativa.

Os pacientes com problemas pré-operatdrios, como doenca endotelial da coérnea, cérnea anormal,
degeneracdo macular, degeneracdo da retina, glaucoma, ambliopia e miose crénica por farmacos,
podem ndo atingir a acuidade visual dos pacientes sem estes problemas. A identificacdo, prevencdo e
tratamento da doenca da superficie ocular pode ajudar a melhorar a satisfacdo dos doentes com LIO
multifocais.

O cirurgido deve focar-se na emetropia para obter um desempenho visual étimo.

Os pacientes com astigmatismo pds-operatdrio previsto >1,0 D podem ndo obter resultados visuais dtimos.
E importante ter cuidado para alcangar a centragem da LIO, uma vez que a descentracdo da lente pode
resultar em perturbacdes visuais em determinadas condi¢cdes de iluminagdo.

Sdo de esperar alguns efeitos visuais devido & sobreposicdo de imagens multiplas focadas e desfocadas.
Estes podem incluir algumas percecdes de halos ou linhas radiais em torno de fontes de luz pontuais em
condi¢gdes noturnas. Alguns pacientes podem sentir uma reducdo da sensibilidade ao contraste em
comparacdo com uma LIO monofocal. Em raras ocasides, estes efeitos visuais podem ser suficientemente
significativos para que o paciente possa pedir a remoc¢do da LIO.

Ao realizar arefragdo, devem interpretar-se os resulfados com precaucdo quando se utilizam autorrefratores
ou aberrdmetros «wavefronty. Recomenda-se a confirmacdo da refracdo com a técnica de refracdo
mdxima mais manifesta.

Adverténcias

A LIO deve ser implantada em conformidade com as seguintes instrucdes de utilizacdo. O uso indevido
poderd dar origem a riscos para a salde do paciente.

Nd&o utilizar no caso de haver duvidas quanto a esterilidade ou qualidade do produto devido a danos na
embalagem ou se o produto foi aberto acidentalmente antes da utilizacdo.

Ndo tentar modificar nem alterar o dispositivo nem nenhum dos seus componentes.

N&o usar a lente apds o fim do prazo de validade.

Ndo usar sem a solucdo viscoeldstica.

Nd&o reutilizar. A reutilizacdo poderd causar riscos graves para a saude do paciente.

Ndo reesterilizar, visto poder causar efeitos secunddrios indesejdveis.

Ndo implantar a lente na cdmara anterior nem no sulco ciliar.

A rotacdo da Lente LuxLife™ Toric fora do eixo pretendido pode reduzir a sua correcdo astigmdtica.

Um desalinhamento superior a 30° pode aumentar o cilindro refrativo pds-operatdrio. Se necessdrio, deve
reposicionar a lente o mais cedo possivel, antes do seu encapsulamento.

Nd&o utilize dados refrativos para o cdlculo, uma vez que a presenca de astigmatismo lenticular no cristalino
a ser removido pode influenciar os resultados.



Devem ser utilizadas as solucdes viscoeldsticas Amvisc® Plus, OcuCoat® ou EyeFill® C.
Apenas deve ser utilizado o sistema de injecdo fornecido com a lente pré-carregada LuxLife™ Toric.

12- Possiveis efeitos secunddrios indesejdveis

Tal como em qualquer procedimento cirdrgico, existem riscos. As possiveis complicacdes da cirurgia das
cataratas poderdo incluir, mas ndo se limitam a: catarata secunddria, inflamacdo (iridociclite, membrana
pupilar/ciclitica, inflamacdo do vitreo, CME, TASS, etc.), dano endotelial na cérnea, endoftalmite,
descolamento da retina, edema da cdérnea, bloqueio pupilar, prolapso da iris, hipdpio, glaucoma, ferida
exsudativa, hifema, atrofia da iris, prolapso do vitreo, descentramento ou inclinacdo da LIO, opacidades
ou depdsitos dticos da LIO, reflexos brilhantes e intervencdes cirdrgicas secunddrias (tais como, mas ndo se
limitando a reparacdo de feridas exsudativas, aspiracdo do vitreo, iridectomia, reposicionamento ou
substituicdo da LIO e reparacdo do deslocamento da retinal).

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulamentar idéntico
(Regulamento 2017/745/UE sobre Dispositivos Médicos); Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou em
resultado da sua utilizacdo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu
mandatdrio e d sua autoridade nacional.

13- Cartao de implante e infformagoes do paciente

O cartdo de implantacdo incluido na embalagem deve ser preenchido e entregue ao doente, juntamente
com instrucdes informando-o de que deve conservd-lo como um registo permanente do implante e
apresentd-lo sempre que tenha de consultar um oftalmologista ou um optometrista. O cartdo de
implantacdo deve ser preenchido com os dados do doente e fornecido com um rétulo autoadesivo com
as informacdes de identificacdo do implante.

As informacdes do doente sdo disponibilizadas na Internet. O link para aceder ds informacdes estd impresso
no cartdo do implante.

14- Informacgoes a transmitir ao paciente

- Alguns pacientes podem experienciar uma reducdo na sensibilidade ao contraste em comparacdo com
as IOLs monofocais.

- Alguns pacientes podem experienciar efeitos visuais com as I0Ls trifocais devido & sobreposicdo de
imagens focadas e desfocadas. Os efeitos visuais podem incluir a percep¢do de halos ou linhas radiais em
torno de fontes de luz pontuais em condicdes de baixa iluminacdo.

- Os doentes devem ser avisados de que resultados inesperados podem levar a uma dependéncia continua
dos 6culos.

15- Simbolos usados na etiquetagem

“ Fabricante ® Ndo reutilizar

‘ - r X Consulte as instrucdes de utilizacdo ou
&l Data de fabrico I:Ii:l consulte as instrucdes eletronicas de
‘ . L 2 utilizacdo

g Data de validade /N Cuidado
- - - —

Codigo do lote %@ Nome do doente

. , , oF , ,

NUmero de catdlogo 17} Centro de saude ou médico
[sN] NUmero de série I@ Data
Esterilizado com éxido de etileno Dispositivo médico

N&o voltar a esterilizar Identificacdo Unica do dispositivo
N&o usar se a embalagem estiver danificada e Didmetro do corpo

e consulte as instrucdes de utilizacdo

0le®

Sistema de barreira estéril Unico com

. %) DiéGmetro total
embalagem protetora exterior
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Viimeksi tarkistettu: 04.11.2024

1- Tuotteet, joita nama kayHoohjeet koskevat

Nama kdyttdohjeet koskevat seuraavia tuotteita:
Tuotemerkki Mallit Suorituskykyominaisuudet Yks'lotl:::i; tl;DI'DI'
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) S :
LUXLIFE TORIC Voll”?”k.sf' ?\seﬁeﬁﬁ hy.dro‘col.b'”.e” 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLifeT'V' TOI’iC) olmitrenolasit Toornen liNssi

2- Kuvaus
sisGinen linssi, joka

LuxLife™ Toric-linssi on yksiosainen ultraviolettisGteilyd absorboiva takakammion
korvaa luonnollisen mykidn aikuisilla afakiapotilailla, joilla on ennestddn sarveiskalvoperdistd astigmatiaa.
LuxLife™ Toric-tekomykidssé on frifokaalinen kaksoiskupera asfédrinen opftikka, jossa on taittuva
opftikkarakenne, joka suurentaa tarkennussyvyyttd. Ldhietdisyyden +3,4 diopterin lisGysteho ja
keskietdisyyden +2,2 diopterin lisGysteho parantavat simdlasien riippumattomuutta keski- ja IGhietdisyyksilld.
LuxLife™ Toric-linssit sisaltavat Pure Refractive Optics (PRO) -teknologian koko optisen halkaisijansa Iapi ilman
diffraktiivisia renkaita. Linssi toimitetaan steriilind, ja se on suunniteltu taitelfavaksi ennen sim&dn vientia ja
kapselipussiin asentamista. Valmiiksi asetettu LuxLife™ Toric-linssi toimitetaan injektorin Accuject™ Dual
mukana. Injektorilla linssi voidaan viedd kapselipussiin linssié  koskematta. LuxLife™ Toric-keinolinssejd on
kahdenlaisia — mallit LIFET ja YLIFET. Keinolinssin malli iimoitetaan pakkauksen etiketissé.

3- Fyysiset ominaisuudet
Linssin ja haptiikan Malli LIFET: UV-valoa absorboiva taiteltava hydrofobinen akrylaattikopolymeeri.

materiaali Malli YLIFET: UV-valoa absorboiva ja sinivaloa suodattava taiteltava hydrofobinen

akrylaattikopolymeeri.

LuxLife™ Toric hydrofobiset akryyli-IOLit on valmistettu erittdin puhdistetusta
akrylaatti/metakrylaatti/metyylistyreenikopolymeeristd (99,9 %), joka sisaltaé
bentsotriatsoli-UV-absorboijan (0,1%).

Mallin YLIFET materiaaliin on lisatty azo-vdariainetta (<0,01%).

Refraktioindeksi markand 21 °C:n Idmpdtilassa: 1,544

Refraktioindeksi silmd&ssa 35 °C:n ldmpdtilassa: 1,540

Spekirinen +20,0 diopterin linssilla:
Malli LIFET: 10 %:n lapdisevyys 393,5 nanometrissd.

Materiaalin
ominaisuudet

[Gpdisevyys
Malli YLIFET: 10 %:n 1Gpdisevyys 396,7 nanometrissd.
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Optiikka LuxLife™ Toric-linssi on taittooptiikka, joka perustuu 3

samankeskiseen optiseen vydhykkeeseen, koko optisen

halkaisijan poikki, iiman diffraktiivisia renkaita.

Optiset vydhykkeet on kytketty jatkuvasti, mik& antaa

kokonaisen katkeamattoman optisen profiilin. Jokainen

optinen vydhyke on suunniteltu eri polttovdlille: @

V: Lahell&; +3,4D

(@
B: Keskitaso; +2,2D
C: Kauko
Voimakkuudet +06,00...+34,00 diopteria
Sylinferinen +0,75...+6,00 diopteria
voimakkuus
Mitat Rungon halkaisija: 6,0 mm; kokonaishalkaisija: 11,0 mm ; Haptiikan kulma: 0°

Keinolinssin asento Keinolinssi& asennettaessa sen etupuoli on ylospdin simdn etupuolta kohti.
Keinolinssin asento voidaan tarkistaa simamadrdisesti. Kuten kuvasta 4 ndhdaan,
asentomerkit ovat ylh&dalla oikealla (A) ja alhaalla vasemmalla (B) keinolinssin
etupuolelta katsottuna.

MTF-kayra LuxLife™ Toric IOL:n MTF-k&yrd nopeudella 50 riviparia / mm kdyttdamalla ISO-
mallisilmad ja 2/3/5 mm aukkoa. T&dma kaavio maarittdd linssin optisen
tarkennussyvyyden korkeammilla arvoilla, jotka edustavat korkeampaa
suorituskykyd aallonpituuksilla 300 nm - 1100 nm.

MTF Through Focus Response @ S01p/mm far 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Kayttoaiheet

Kayttétarkoituksella:

LuxLife™ Toric IOL:t on tarkoitettu korvaamaan ihnmisen kiteinen linssi.

Kayttéohje:

Takakammion LuxLife™ Toric-linssi on tarkoitettu afakiapotilaiden n&dntarkkuuden korjaamiseen, jolla on
sarveiskalvon astigmatismi, joilta kaihilinssi on poistettu ja jotka haluavat Iahi-, keski- ja kaukondkdd sekd
lis&dantyneen siimdalasien riippumattomuuden. Linssi on suunniteltu asennettavaksi kapselipussiin.
Potilaskohderyhma:

Aikuisten pofilaiden, joilla on s&&nndllinen sarveiskalvon astigmatismi, jotka vaativat afakian visuaalista
korjausta etnisestd taustasta tai sukupuolesta rippumatta.

Suunnitellut kayttajat:

Terveydenhuollon ammattilaisten on kdasitelt&va keinolinssejd, ja patevien silimdakirurgien on implantoitava ne
osana kirurgista toimenpidettd.

Toiminta:

LuxLife™ Toric-linssi, joka on sijoitettu kapselin pussiin, toimii taittovdliaine afakian ja olemassa olevan
hajataittoisuuden korjaamiseksi.

Tassd I0OL:ssé on patentoitu bikonveksinen refraktiivinen frifokaalinen optiikka, joka tarjoaa lisG&ntynyttd
terdvyysalue.

LuxLife™ Toric-linssien takaosassa on toorinen optinen pinta, johon on akselimerkeilld merkitty sylinterin
vaakasuora meridiaani (ja sylinterin akseli) (kuva 4). Akselimerkkien sovittaminen leikkauksen jdlkeisen
sarveiskalvon jyrk&n meridiaanin mukaan (suunniteltu akselin sijainti) takaa oikean asettelun ja parhaat
fulokset.

Elinik&:

LuxLife™ Toric I0L:n odotetaan pysyvdn vakaana loputtomasti pofilaan elinién ajan.



5- Kliiniset hyodyt

Funktionaalisen korjatun etdisyyden nddntarkkuuden (< 0,3 logMAR) ja ennustettavissa olevien refrakfiivisten
tulosten tarjoaminen. LuxLife™ Toric IOL tarjoaa toiminnallisen |&hi-, keski- ja kaukon&én ja vahentdd
potilaiden riippuvuutta simdlaseista.

6- Turvallisuus ja kliininen suorituskyky

Kliinist& suorituskykyé koskeva yhteenveto (SSCP) julkaistaan Euroopan Iadkinndllisten laitteiden tietokannassa
(Eudamed).

Euramedin julkisen verkkosivuston verkko-osoite on: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

SSCP on linkitetty kohdassa 1 mainittuun yksildlliseen laitetunnisteeseen (UDI).

7- Yhteenveto kliinisista tiedoista

Markkinoille saattamista edeltdva kliininen tutkimus "Multicentric Clinical Study to Determine Safety and
Efficacy of a Hydrophobic Acrylic Trifocal Intraocular Lens (IOL)" (NCT04465344) suoritettiin EU:ssa enintddn 7
tutkimuspaikassa. Se on monikeskinen, ei-satunnaistettu, kontrolloitu, avoin eettisesti hyvaksytty tutkimus,
johon on istutettu kahdenvdlisesti yhteensd 188 henkildd (376 silm&d - 125 henkildd, joille on implantoitu
LuxLife™ |OL -tutkimus, ja 63 henkildd, joille on istutettu CE-hyvdaksytty LuxGood™-monofokaalinen IOL), ja
seuranta kest&d 6 kuukautta kaihileikkauksen jélkeen.

Tavoitteena oli osoittaa laitteen turvallisuus ja suorituskyky vertaamalla tutkittavan laitteen SPE-arvoja
standardin EN ISO 11979-7:2018 historiatietojen tuloksiin ja osoittamalla, ettd LuxLife™ ei ole huonompi kuin
monofokaalinen konfrollilinssi parhaan korjatun etdisyyden n&éntarkkuuden suhteen.

Tulokset osoittivat  LuxLife™-linssin  turvallisuuden. Kliininen suorituskyky oli verrattavissa LuxLife™:n ja
LuxGood™:n vdlilld kaukonddn osalta, mikd osoitti linssin kyvyn kompensoida afakiaa. Tilastollisesti merkitseva
lisGdantyminen leikkausta edeltdvan ja leikkauksen jalkeisen tutkimuksen vdalillé monokulaarisella etdisyydelld
korjatulla nddéntarkkuudella ja etdisyydelld korjatulla keskitason nddntarkkuudella osoitti LuxLife™ IOL:n kyvyn
tarjotariittava keskitason ja Idhes nddntarkkuus alhaisella simdlasirippuvuudella (potilaan raportoidut tulokset
osoittavat). Kontrastinerkkyys ja fosfori-ilmidt olivat huonompia LuxLife™:lld, mutta tavanomaisella ja
odotetulla alueella.

Lisatietoja saatavilla olevista kliinisistd tiedoista on SSCP:ssd, joka on saatavilla verkossa (luku 6).

8- Pakkaus ja Sterilointi

LuxLife™ Toric-linssi on yksittdispakattu ja asetettu valmiiksi Accuject™ Dual-injektoriin I&pipainopakkauksessa.
Kaikki mallit toimitetaan kuivina, ja ne on avattava steriileissé olosuhteissa. Kartonkipakkauksessa on  myds
pofilaskortti ja tarraetikettejd keinolinssin seurantatietoja varten.

LuxLife™ Toric-keinolinsseihin  on merkitty sf&érinen vastaavuus ja sylinterin voimakkuudet. Sfadrinen
vastaavuus vastaa useimmilla laskentamalleilla saatuja tehoja.

Kaikki mallit on steriloitu etyleenioksidilla.

9- Kayton ja varastoinnin varotoimet

* Sdilytettévd huoneenldmmaossd. Alle 5 ja yli 45 °C:n I&mpotiloja on valtettava. Ei saa pakastaa.

¢ LuxLife™ Toric-keinolinssi@, tasapainotettu suolalivos ja kdytettdvad viskoelastista livosta on sdilytettava
vahint&dan 30 minuutin ajan vahint&dn 20 °C:n Idmpdfilassa ennen toimenpidettd.

* Keinolinssin asentaminen edellytt&d vankkaa kirurgista osaamista. Vain asianmukaisesti koulutettu kirurgi saa
asentaa keinolinssin.

* Keinolinssin malli, voimakkuus ja vimeinen kayttépdiva on tarkistettava ennen suojapakkauksen ja steriilin
pussin avaamista.

* Laitteen steriiliys voidaan taata vain, jos steriili pussi ei ole auennut eik& vahingoittunut.

* K&sittele keinolinssid varoen, jotta sen pintaan ja haptiikkaan ei tule vaurioita.

* Keinolinssi on huuhdeltava huolellisesti ennen asentamista. Ald huuhtele keinolinssid muulla livoksella kuin
steriilillé tasapainotetulla suolalivoksella &ldkéd upota sitd muuhun livuokseen.

* Viskoelastinen livos on poistettava huolellisesti kokonaan keinolinssin etu- ja takapinnalta kapselipussiin
asentamisen jalkeen.

* Varmista, ettd keinolinssi on kokonaan asennettu kapselipussiin.

e Jos silmdan takakapselin avaaminen tehdddn YAG-laserilla, varmista, ettd laserséde kohdistuu hieman
takakapselin taakse.

« Kirurgisesti aiheutetun astigmatian (SIA) muokkaamista suositellaan yksildllisen leikkaustekniikan ja aiempien
tulosten perusteella, silld leikkausviillon koko ja sijainti voivat vaikuttaa leikkauksen jdlkeisen sarveiskalvon
astigmatian madrddn ja akseliin.

* Posteriorisen sarveiskalvon astigmatian huomioimista suositellaan parhaiden tuloksien saamiseksi.

* Kaikki viskoelastinen materiaali on poistettava huolella linssin efu- ja takapinnoilta kapselipussiin
implantoinnin jalkeen, jotta kapselipussi ei lagjene likaa ja jotta haava olisi varmasti vesitiivis tapauksen
lopussa. Poistamaton viskoelastinen materiaali / kapselipussin liiallinen laajentuminen / haavan vuoto voi
mahdollistaan linssin siirfymisen aiotulta asetusakselilta.

 Toorisen linssin asento aiotulle sijoitusakselille on varmistettava erittdin tarkasti leikkauksen lopuksi.

¢ Pupillin koon huomioon ottaminen on suositeltavaa, koska riittévan laajennettavat pupillit ovat tarkeitd



akselimerkkien visualisoinnissa.

Havittdminen

Injektiojarjestelma ja linssit (k&ytetyt tai kayttamattémat) luokitellaan 1aakinndllisiksi (kliinisiksi) j&atteiksi, joilla on
mahdollinen infektiovaara tai mikrobiologinen vaara, ja ne on hdvitettdvéa sen mukaisesti.

Injektori on hdvitettdvad terveydenhuollon jatettd koskevien paikallisten madrdysten mukaisesti, ja infektioriski
on otettava huomioon.

10- Kayttoohjeet

1. Tarkka biometria on valttématon visuadlisten tulosten onnistumiselle. Ladkarin on mdadritettava

implantoitavan linssin voimakkuudet ennen leikkausta soveltuvilla laskentatavoilla ja tarkoilla biometrisillé

mittauksilla. N&issé on huomioitava leikkaavan 1a&karin kokemus ja mieltymykset ja/tai kaytettdvd apuna

Toric Calculator -laskentaohjelmaai. Linssin pakkauksessa esitetyt suositeltavat A-vakiot ovat vain suosituksia.

2. Leikattava sim& on tutkittava ennen leikkausta ladkdarin valitsemalla meneteimdll@, jotta aiottu

sijoitusakseli voidaan médarittdd mahdollisimman tarkasti.

3. Tarkista ennen asenfamista linssin pakkauksesta malli, voimakkuus (sfadrinen vastaavuus ja sylinteri),

vimeinen kdyttépdivd ja oikea kokoonpano

4. Avaa pakkaus ja tarkasta steriloitu pussi, joka sis@ltdd  linssin ja injektorin. Varmista, ettei se ole

vahingoittunut. Tarkista, ettd pussin etiketissé olevat tiedot tadsmdadvat tarraetikettien ja pakkauslaatikon

tietojen kanssa. Avaa pussi ja siirrd laite steriilille alueelle.

5. Tarkasta laite, ja varmista, ettd se on ehjd. Linssi on huuhdeltava huolellisesti tasapainotetulla

suolalivoksella holkin kérjen 1Gpi (KUVA Ta) ja asetuskammion pddstd (KUVA 1b). Valmistele laite kuvissa

esitetylld tavalla ennen asentamista, varo koskemasta keinolinssiin:
KUVA 1a: Lisada viskoelastista livosta holkin kdrkeen. Odota 30 sekuntia varmistaaksesi voitelun (pinnoitteen
aktivointi).
KUVA 2: Sulje asetuskammion siivekkeet. Linssi on tfukevasti paikallaan, kun lukitus on napsahtanut kiinni.
Valmistelu on p&dattynyt.

6. Paina injektorin méantéé& eteenpdin, kunnes mantd pysdhtyy ndyttdikkunan keskelle (KUVA 3). Linssi on

sijoitettava nayttéikkunaan implantointiin saakka, ja se on asetettava mahdollisimman pian latauskammion

sulkemisen jalkeen.

7. Vie holkin karki viiltoaukkoon siten, ettd injektorin kérjen viisto reuna on alhaalla potilaan siman puolella.
Ruiskuinjektori: avaa sormilaipat ja injektoi tydntédmalld mantad tasaisesti ja yhtdjaksoisesti eteenpdin.
Ruuvi-injektori: aseta kiertdmalld ruuvimekanismia mydtapdivadn, jotta linssid saadaan tyénnettyd
eteenpdin, kunnes se on viety kapselipussiin.

8. Injektoria ei endd tarvita (katso H&vittdminen §9).

9. Linssi asennetaan niin, ettd sen etupuoli on yldspdin silmén etupuolta kohti. Linssin asento voidaan tarkistaa

simamadrdisesti haptikan avulla. Kuten kuvasta 4 ndhdddn, haptikan asentomerkit ovat ylhadallé oikealla

(A) ja alhaalla vasemmalla (B) linssin etupuolelta katsottuna.

10. Kodista LuxLife™ Toric -keinolinssin akselimerkit ennalta padatettyyn aiottuun sijoitusakseliin.
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Toimenpiteessd voidaan kayttdd erilaisia kirurgisia menetelmid, joista kirurgi valitsee potilaalle sopivimman.



11- Vasta-aiheita ja Varoituksia

Linssin asentamista harkitsevien l&dkdreiden on arvioitava riski- hydtysuhdetta muun muassa seuraavissa
filanteissa: toistuva vaikea etu- tai takaosan tulehdus tai uveiitti; pofilaat, joilla keinolinssi voi vaikuttaa
takaosan sairauksien havaitsemiseen, diagnosointfiin fai hoitoon; komplikaatioriskid lisGéavat kirurgiset
ongelmat (kuten persistoiva verenvuoto, merkittava iirisvaurio, hallitsematon kohonnut paine tai merkittava
lasiaishyyteldn prolapsi tai menetys); aiemman trauman tai kehityshdiridn takia epdmuotoinen silma, jossa
linssille ei saada tarvittavaa tukea; olosuhteet, joista aiheutuisi vaurioita endoteeliin  linssin asentamisen
aikana; potilaat, joiden takakapseli ja ripustinsdikeet eivat ole tarpeeksi ehjid tukemaan keinolinssid; epdily
mikrobin aiheuttamasta infektiosta.

. Toorisia keinolinssejd ei suositella kaytett&vaksi jo olemassa olevan epdsaddnndllisen astigmatian, kapselin
radiaalisten repedmien, vdlikerroksen vaurioiden tai odotettavissa olevan lagjan kapsulotomian yhteydessa.
Potilaat, joilla on leikkausta edeltdvid ongelmia, kuten sarveiskalvon endoteelisairaus, poikkeava sarveiskalvo,
makulan rappeuma, verkkokalvon rappeuma, glaukooma, amblyopia ja krooninen 16&kkeiden aiheuttama
mustuaisten pieneneminen, eivat valttdmattd saavuta samaa nddntarkkuutta kuin potilaat, joilla ei ole
tallaisia  ongelmia. Simdnpinnan sairauksien tunnistaminen, ennaltaehkdisy ja hoito voivat auttaa
parantamaan potilastyytyvdaisyyttd henkildilld, joilla on monitehotekomyki®.

Kirurgin on tahdéttéva oikeataittoisuuteen optimaalisen ndéntarkkuuden saavuttamiseksi.

Potilaat, joiden ennustettu postoperatiivinen astigmatismi on yli 1,0 D, eivat valttdmattd saavuta nddn
suhteen optimaalista tulosta.

Tekomykidn keskittdmiseen on kiinnitettéava erityist& huomiota, sillé linssin keskittdminen voi johtaa siihen, ettd
potilas kokee ndkodhairiditd tietyissd valaistusolosuhteissa.

Joitakin visuaalisia vaikutuksia voi olla odotettavissa tarkennettujen ja tarkentamattomien monikuvien
padllekk&isyyden vuoksi. Ndihin voi sisdltyd joitakin  havaintoja sadekehistd tai sateittdisistd  viivoista
pistemdisten valonldhteiden ympdrilld ydolosuhteissa. Joillakin potilailla saattaa esiintyd kontrastiherkkyyden
heikkenemistd verrattuna monofokaaliseen tekomykiddn. Harvoissa tapauksissa ndmd ndkdvaikutukset
voivat olla niin merkittavid, ettd potilas voi pyyt&d tekomykidn poistamista.

Kun suoritat refraktfiota, tulkitse tuloksia varoen, kun kaytadt automaattisia refraktoreita tai
aaltorintamapoikkeamamittareita. Suosittelemme refraktion vahvistamista maksimi- ja ilmaistun refraktion
tekniikalla.

Varoituksia

Keinolinssin asentamisessa on noudatettava seuraavia kdyttéohjeita. Vaardanlainen kaytté voi vaarantaa
potilaan terveyden.

Ala kaytd tuotetta, jos sen steriiliys tai laatu on voinut vaarantua pakkauksen vahingoittumisen takia tai jos
tfuote avattiin tahattomasti ennen kayttda.

Laitetta ja sen osia ei saa muuttaa eikd muokata.

Ei saa kayttad viimeisen kayttépdivén jalkeen.

Ei saa k&yttdd ilman viskoelastista livosta.

Ei saa kayttdd vudelleen. Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa vakavia riskejd potilaan terveydelle.

Ei saa steriloida vudelleen, uudelleensteriloinnilla voi olla haitallisia vaikutuksia.

Alé asenna linssié takakammioon tai sulcus-tilaan.

LuxLife™ Toric-keinolinssin  kiertyminen pois suunnitellusta akselisijainnistaan voi vahentdd astigmatian
korjausta.

Linssin siirtyminen paikaltaan yli 30° voi lisétd leikkauksen jalkeistd sylinteristd taittovirhettd. Tarvittaessa linssin
asento on korjattava mahdollisimman pian ennen linssin kapseloitumista.

Ala kayta taittovirhetietoja laskelmien tekoon, sillé poistettavan luonnollisen linssin lentikulaarinen astigmatismi
voi vaikuttaa tuloksiin.

Amyvisc® Plus, OcuCoat® tai EyeFill® C viskoelastisia livoksia fulisi k&yttad.

Kaytd ainoastaan valmiiksi asetetun LuxLife™-linssin mukana toimitettua injektoria.

12- Mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset

Toimenpiteeseen liittyy riskejd, kuten muihinkin kirurgisin  foimenpiteisiin.  Kaihileikkauksen mahdollisia
komplikaatioita ovat esimerkiksi mykion kotelon samentuminen, tulehdukset (iridosykliitti, mustuaiskalvo,
lasiaistulehdus, kystinen makulaturvotus, toksinen etuosan oireyhtymd...), sarveiskalvon endoteelivaurio,
endoftalmiitti, verkkokalvon irtoaminen, sarveiskalvon turvotus, mustuaissalpaus, vaérikalvon prolapsi,
hypopyon, glaukooma, haavan vuotaminen, hyfeema, varikalvon atrofia, lasiaishyyteldn prolapsi, keinolinssin
epdkeskidityminen tai kallistuminen, keinolinssin opfiset saostumat tai sameus, Kkiiltely ja sekundaarinen
kirurginen toimenpide (kuten haavan vuotamisen korjaus, lasiaisen aspirointi, iridektomia, keinolinssin
vaihtaminen tai sen asennon korjaaminen ja verkkokalvoirtauman korjausleikkaus).

Poftilaalle/kayttgjalle/kolmannelle  osapuolelle  Euroopan unionissa ja maissa, joissa on  samanlainen
s@dntelyjariestelma (Iaakinndllisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); Jos tadman laitteen k&ytdn aikana tai
sen kaytodn seurauksena on ilmennyt vakava vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai tdman valtuutetulle
edustajalle ja kansalliselle viranomaiselle.



13- Implanttikortti ja potilastiedot

Pakkauksen sisaltadmad implanttikortti on taytettéva ja annettava potfilaalle. Potilaan tulee pitdd t&dma kortti
aina mukanaan ja ndyttédd se aina ammattihenkildlle, jonka luona pofilas kdy silmiensd hoidossa.
Implantaattikortti on taytettdvd potilaan fiedoilla ja varustettava itselimautuvalla tarralla, joka sisGltad
implantin tunnistetiedot.

Pofilastiedot ovat saatavilla internetissa. Linkki tietojen kayttédmiseen on painettu implanttikortille.

14- Potilaalle valitettavat tiedot

- Joillakin potilailla voi esiintyd heikentynyttd kontrastintunnistusta verrattuna monofokaalisiin IOL-linsseihin.

- Joillakin potilailla voi esiintyd@ visuaalisia iimiditd frifokaalisilla IOL-linsseilld, koska tarkkojen ja epdterdvien
kuvien pdadllekkaisyys voi aiheuttaa niitd. Visuaaliset iimidt voivat sisdltad halojen tai sateittdisten viivojen
havaitsemisen pistevalonl@hteiden ympdrilld heikossa valaistuksessa.

- Potilaille on kerrottava, ettd odoftamattomat tulokset voivat johtaa jatkuvaan simdlasirippuvuuteen.

15- Etiketin merkinnat
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1- Produktier omfattet av denne bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen omfatter felgende produkter:
Merkenavn Modeller Ytelsesegenskaper Basis UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) . . .
LUXLIFE TORIC Tr'fo'(ﬁ' LO”S]LK Lelr.d'g'cdeT 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) ydrolon linse

2- Beskrivelse
LuxLife™ Toric infraokulcer linse (IOL) er en enkelt ultrafiolett (UV)-absorberende posteriort kammer-IOL
som er utviklet til & erstatte den naturlige krystallinlinsen hos afakiske voksne pasienter med preeksisterende

hornhinne-astigmatisme.

LuxLife™ Toric IOL har trifokal bikonveks asfcerisk optikk med refraktiv optisk struktur som gir gkt fokusdybde.
Neerstyrke p& +3,4 diopftrier og mellomstyrke pd +2,2 dioptrier gir gkt brileuavhengighet pd mellom- og ncer-
avstand. LuxLife™ Toric-linsene har en ren brytningsoptikk (PRO)-teknologi over hele dens optiske diameter
uten diffraktive ringer. Linsen er levert steril og er utformet til & foldes far innsetting i @yet og implantering i
kapselposen. Den ferdigladet intfraokulcere LuxLife™ Toric-linsen leveres med et innsettingsstyem Accuject™
Dual for & gi en beraringsfri leveringsmetode for linsen til kapselposen. LuxLife™ Toric 10OL leveres i 2 ulike

modeller — modellene LIFET eller YLIFET. Se etikett pd& pappesken for type linse.

3- Fysiske egenskaper
Modell LIFET: Foldbar, hydrofob akrylkopolymer som inneholder en UV-

Linse/ haptikkmateriale

absorbator.
Modell YLIFET: Foldbar hydrofob akrylkopolymer med UV-absorber og en

blalysfiltrerende kromofor.

Materialegenskaper

LuxLife™ Toric hydrofobe akryl-IOLer er laget av hgyrenset akrylat / metakrylat /
metylstyren-kopolymer (99.9%) inkludert en benzotriazol UV-absorber (0,1%).
Azo-fargestoff (<0,01%) filsettes materialet fil Model YLIFET.

Refraksjonsindeks hvis vat ved 21 °C: 1,544

Refraksjonsindeks ndri gyet ved 35 °C: 1,540

Spekiral overfaring

For +20,00 diopter IOL:
Modell LIFET: 10 % overfaring ved 393,5 nanometere.

Modell YLIFET: 10 % overfaring ved 396,7 nanometere.
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Optikktype LuxLife™ Toric-linsen har refraktiv optikk, basert p& 3

konsentriske optiske soner, over hele den optiske

diameteren, uten diffraktive ringer.

Optiske soner er kontinuerlig tilkoblet, noe som gir en

samlet uavbrutt optisk profil. Hver optisk sone er designet

for en annen brennvidde: @

A: Kort; +3,4D
B: Mellomlang; +2,2D

C

C: Lang
Styrker +06,00 ftil +34,00 dioptrier
Sylindriske styrker +0,75 til +6,00 dioptere
Mal Optikkdiameter: 6,0 mm; total diameter: 11,0 mm ; Haptikkvinkel: 0°
Linseorientering IOL skal implanteres med anterior side av linsen vendt opp mot anterior side av

gyet. Orienteringen til IOL kan verifiseres giennom visuell inspeksjon av linsen. Slik
som illustrert i FIG. 4, ndr orienteringsegenskapene er topp hayre (A) og bunn
venstre (B), er du vendt mot den anteriore siden av linsen.

MTF-kurve MTF-kurve fil LuxLife™ Toric IOL ved 50-linjers par/mm ved bruk av ISO-modellgyet
og en blenderdpning pd 2/3/5 mm. Denne grafen bestemmer den optiske
fokusdybden til linsen med hayere verdier som representerer de hayere ytelsene
for belgelengder fra 300 nm fil 1100 nm.

MTF Through Focus Response @ 50ip/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Indikasjoner

Tiltenkt formdl:

LuxLife™ Toric IOL er ment & erstatte den menneskelige krystallinske linsen.

Indikasjon:

LuxLife™ Toric posterior kammerlinse er indisert for primcer implantering for synskorrigering av afaki og
forndndseksisterende hornhinne-astigmatisme hos pasienter hvor kataraktliinsen er fiernet og som ansker ncer-
, mellom- og avstandssyn med gkt brilleuavhengighet. Linsen er designet for implantering i kapselposen.
Pasientmdlgruppe:

Voksne pasienter med eksisterende regulcer hornhinneastigmatisme som krever visuell korreksjon av afaki,
uavhengig av etnisitet eller kjgnn.

Tiltenkte brukere:

IOL md& hdndteres av helsepersonell og implanteres som en del av en kirurgisk prosedyre av kvdlifiserte
gyekirurger.

Handlingsmodus:

LuxLife™ Toric IOL som er posisjonert i kapselposen, fungerer som et refraktcert medium til & korrigere afaki og
preeksisterende astigmatisme.

Dette IOL har en proprietcer bikonveks refraktiv trifokal optikk som gir gkt skarphetsdybde.

LuxLife™ Toric IOL-er har en posterior optisk overflate med akselmerker som identifiserer den flate meridianen
fil sylinderen (pluss sylinderaksen) (FIG. 4). Innjustering av akselmerkene med den postoperative dype
hornhinnemeridianen (filtenkt plasseringsakse) sikrer riktig plassering og optimale resultater.

Levetid:

Forventes det at LuxLife™ Toric IOL er stabil resten av pasientens.

5- Klinisk nytte
Gir en funksjonell korrigert avstandssynsskarphet (< 0,3 logMAR) og forutsigbare brytningsresultater.
LuxLife™ Toric IOL gir funksjonelt ncer-, middels- og fiernsyn, og reduserer pasientens avhengighet av briller.



6- Sikkerhet og klinisk ytelse

Offentliggjeres et sammendrag over sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) i EUDAMED-databasen (European
Database on Medical Devices).

URL-adressen til den offentlige nettsiden til Eudamed er: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

SSCP er koblet til Basic UDI-DI som er oppfert i avsnitt 1.

7- Sammendrag av kliniske data

Den kliniske studien far markedet "Multisentrisk klinisk studie for & bestemme sikkerhet og effekt av en hydrofob
akryl trifokal infraokulcer linse (IOL)" (NCT04465344) ble utfert i EU pd& opptil 7 undersgkelsessteder. Det er en
multisentrisk, ikke-randomisert, kontrollert, dpen etikkgodkjent studie med bilateral implantasjon av totalt 188
forsgkspersoner (376 gyne - 125 forsgkspersoner implantert med den undersgkende LuxLife™ |OL og 63
forsgkspersoner implantert med den CE-godkjente LuxGood™ monofokale IOL) med en oppfelging pd 6
mdneder etter kataraktoperasjon.

Mélet var & demonstrere sikkerheten og ytelsen til enheten, sammenligne SPE-hastigheter for
undersgkelsesenheten med resultatene av historiske data i EN ISO 11979-7:2018 og demonstrere non inferiority
av LuxLife™ sammenlignet med den monofokale kontrollinsen ndr det gjelder best korrigert
avstandssynsskarphet.

Resultatene demonstrerte sikkerheten fil LuxLife™ IOL. Klinisk ytelse var sammenlignbar mellom LuxLife™ og
LuxGood™ for avstandssyn, noe som bekrefter linsens evne til & kompensere for afaki. En statistisk signifikant
gkning mellom pre- og postoperativ undersakelse p&d monokulcer avstandskorrigert ncer synsskarphet og
avstandskorrigert middels synsskarphet demonstrerte LuxLife™ IOLs evne til & gi tilstrekkelig middels og ncer
synsskarphet med lav brilleavhengighet (vist ved pasientens rapporterte utfall). Utfall av kontrastsensitivitet og
fotiske fenomener var dérligere med LuxLife™, men i et vanlig og forventet omrdde.

For ytterligere informasjon om tilgjengelige kliniske data, se SSCP tilgjengelig online (kapittel 6).

8- Pakning/Sterilisering

LuxLife™ Toric IOL er individuelt pakket ferdigladet i et leveringssystem Accuject™ Dual i en blisterpakning.
Alle modeller leveres taire og skal dpnes under sterile forhold. Et pasientkort og selvklebende etiketter finnes
i kartongen for & gi sporbarhet for 10L.

LuxLife™ Toric IOL-er er merket med sfceriske ekvivalente og sylindriske styrker. Sfcerisk ekvivalent samsvarer
med styrken som oppnds med de fleste kalkuleringsformlene.

Alle modeller er sterilisert med etylenoksid.

9- Forsiktighetsregler ved bruk og oppbevaring

» Oppbevares ved romtemperatur. Unngd temperaturer under 5 °C og over 45 “C. Skal ikke fryses.

* LuxLife™ Toric IOL, balansert saltigsning og den viskoelastiske Igsninger som brukes skal oppbevares i minst
30 min ved minimum 20 °C fer kirurgi.

* Et hayt kirurgisk ferdighetsnivd kreves for implantering av intraokulcer linse. Kirurgen skal vecere fullstendig
opplcert fer det gjares forsak pd& implantering av intraokulcere linser.

 |IOL-modellen, styrken og utlgpsdatoen skal verifiseres far dpning av beskyttelsespakningen og fer dpning
av den enkelte sterile posen/blisterpakningen.

« Steriliteten til enneten er kun garantert hvis den enkelt sterile posen/blisterpakningen ikke har blitt dpnet eller
skadet.

» Handter linsen forsiktig for & unngd overflate- eller haptiske skader.

* IOL md skylles naye farimplantering. lkke blatlegg eller skyll IOL med noen annen voeske enn steril, balansert
saltlgsning.

* Veer ngye med & fierne all viskoelastikk fra anteriore og posteriore overflater pd lisen etter implantering i
kapselposen.

* Det skal utvises forsiktighet for & verifisere at linsen er helt implantert i kapselposen.

* Hvis en YAG-laster posterior kapsulotomi er utfart, se fil at laserstrélen er fokusert lett bak den posteriore
kapselen.

* Tilpasning av kirurgisk indusert astigmatisme (SIA) anbefales basert pd individuell kirurgisk teknikk og tidligere
resultater, siden stgrrelse og plassering av det kirurgiske innsnittet kan pdvirke mengden og aksen pd&
postoperativ hornhinne- astigmatisme.

¢ Vurdering av posterior hornhinneastigmatisme anbefales for optimale resultater.

» Det p& utvises forsiktighet for & fierne all viskoelastikk fra anteriore og posteriore overflater pd linsen etter
implantering i kapselposen, & ikke overfylle kapselposen og sikre at séret er vanntett pd slutten av tilfellet.
Resterende viskoelastikk / overfylling / sarlekkasje kan gjare at linsen roterer bort fra tiltenkt plasseringsakse.

* Det skal utvises spesiell forsiktighet for & sikre riktig orientering av den toriske linsen ved tiltenkt plasseringsakse
pd& slutten av kirurgitilfellet.

» Det anbefales & ta hensyn fil pupillstarrelsen, da pupiller som kan utvides tilstrekkelig er viktige for & visualisere
aksemerker.

Avfallsh&ndtering
Injeksjonssystemet og kasserte I0L-er (brukte eller ikke-brukte) er klassifisert som medisinavfall (klinisk avfall)
som er potensielt smittefarlig, og som skal avfallshdndteres tilsvarende.



Injeksjonssystemet skal kastes i henhold til lokale forskrifter for avfall fra helsepleieaktiviteter som er karakterisert
av risiko for infeksjon.

10- Bruksanvisning
1. Nayaktig biometri er ngdvendig for en vellykket korrigering av synet. Legen skal bestemme styrkene pd
linsen som skal implanteres preoperativt, ved bruk av kalkulasjonsmetoder og ngyaktige biometriske mdlinger
avhengig av kirurgens erfaring, preferanser og/eller ved hjelp av en torisk kalkulator. De anbefalte A-
konstantene som er opplistet pd linsekartongen er kun retningslinjer.
2. Forut for kirurgi, ved bruk av legens foretrukne metode, skal det opererte ayet refereres for & gi en klar
indikasjon av tiltenkt plasseringsakse.
3. Far implantering undersgk linsepakningen for modell, styrke, (sfcerisk ekvikvalent og sylinder), utlgpsdato
og riktig konfigurasjon.
4. Apne kartongen og inspiser den steriliserte blisterpakningen som inneholder linsen og injeksjonssystemet. Se
til at den ikke er skadet. Verifiser at informasjonen pblisteretiketten er konsistent med informasjonen p& den
yire boksen og de selvklebende etikettene. Apne blisterpakningen og overfer enheten til det sterile feltet.
5. Inspiser enheten og se til at den er intakt. Linsen skal skylles grundig ved & skylle balansert saltigsning
giennom spissen pd patronen(FIG. 1a) og fra enden av lastekammeret (FIG. 1b). Se de vedlagte figurene for
& klargjgre enheten helt ferimplantering, se til at du ikke bergrer IOL:
FIG. 1a: Pafer en viskoelastisk lgsning i spissen pd& patronen. Vent i 30 sekunder for & sikre smgring
(beleggaktivering)
FIG. 2: Lukk vingene til lastekammeret. N&r "klikk-1&s"- mekanismen aktiveres, er linsen sikkert pd plass.
Forberedelsen er fullfort.
6. Trykk injektorstempeletfremover til stempelet stopper midt i visningsvinduet (fig. 3). Linsen skal vcere plassert
i visningsvinduet frem til implantasjon, og den skal injiseres sé raskt som mulig etter at lastekammeret er lukket.
7. Sett inn patronspissen i innsnittet med avfasingen til injektorspissen vendt nedover til pasientens aye.
Spreyteinjektor: dpne fingerflensene og injiser ved & skyve stempelet fremover jevnt, men kontinuerlig.
Skrueinjektor: injiser ved & rotere skruemekanismen med klokken for & skyve linsen fremover fil linsen er fort
inn i kapselposen.
8. Kastinjeksjonsenheten (se Avfallshdndtering §9).
9. Linsen skalimplanteres med anterior side pd linsen vendt oppover mot anterior side av gyet. Orienteringen
til IOL kan verifiseres gjennom visuell inspeksjon av haptikken. Slik som illustrert i FIG. 4, ndr de haptiske
innsettingene er gverst il hayre (A) og nederst fil venstre (B), ser du p& den anteriore siden av linsen.
10. Innjuster LuxLife™ Toric IOL-ers aksemerker med referert filtenkt plasseringsakse.
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Det finnes ulike kirurgiske prosedyrer som kan brukes, og kirurgen skal velge en prosedyre som passer for
pasienten.

11- Kontraindikasjoner og Advarsler

Leger som vurderer linseimplantasjon i noen av de fglgende omstendighetene (men ikke begrenset fil) mé
avveie potensielt risiko/fordel-forhold: tilbakevendende alvorlig anterior eller posterior segmentinflammasjon
eller uveitt; pasienter der IOL kan pdvirke evnen fil & observere, diagnostisere og behandle posteriore
segmentsykdommer; kirurgiske vanskeligheter som gker potensialet for komplikasjoner (slik som, men ikke
begrenset fil: vedvarende blgdning, betydelig irisskade, ukontrollert positivt trykk eller betydelig vitrgs
prolaps eller tap); forvrengt aye pd grunn av tidligere tfraume eller utviklingsdefekt der ftilstrekkelig statte av



IOL ikke er mulig; omstendigheter som kan fgre til skade pd entfotelium under implantering; pasienter der
verken posterior kapsel eller zonul er tilstrekkelig intakte for & gi statte; mistenkt mikrobiell infeksjon.

Toriske IOL-er anbefales ikke med preeksisterende uregelessig astigmatisme, radiale revner pd& kapsulotomi,
zonulcer skade eller ndr det forventes & veere et behov for en stor kapsulotomi.

Pasienter med preoperative problemer som endotelial sykdom i hornhinnen, unormal hornhinne,
makuladegenerasjon, netthinnedegenerasjon, glaukom, amblyopi og kronisk medikamentell miosis vil
kanskje ikke oppnd samme synsskarphet som pasienter uten slike problemer. Identifisering, forebygging og
behandling av sykdommer p& ayets overflate kan bidra fil & gke pasienttilfredsheten med multifokale IOL-er.
Kirurgen mé& fokusere p&d emmetropi for & oppnd optimal synsevne.

Pasienter med forventet postoperativ astigmatisme > 1,0 D oppndr kanskje ikke optimale synsresultater.

Det bar utvises forsiktighet for & oppnd IOL-sentrering, da desentrering av linsen kan fgre til at en pasient
opplever synsforstyrrelser under visse lysforhold.

Noen visuelle effekter kan forventes p& grunn av superposisjonen av fokuserte og ufokuserte bilder. Disse kan
omfatte noen oppfatninger av glorier eller radiale linjer rundt punkiformede lyskilder under nattlige forhold.
Noen pasienter kan oppleve en reduksjon i konfrastfalsomheten sammenlignet med en monofokal IOL. |
sieldne ftilfeller kan disse synsforstyrrelsene vaere s& betydelige at pasienten kan be om & f& fiernet IOL.

Ved refraksion md& du tolke resultatene med forsiktighet ndr du bruker autorefraktor eller
bglgefrontaberrometer. Bekreftelse av refraksjon med maksimal pluss manifest refraksjonsteknikk anbefales.

Advarsler

IOL mé& implanteres i samsvar med fglgende bruksanvisning. Feil bruk kan utgjere en risiko for pasientens helse.
Ma& ikke brukes hvis det er mistanke om at produktets sterilitet eller kvalitet er redusert p& grunn av skadet
pakning eller hvis produktet ble &pnet utilsiktet far bruk.

lkke gjer forsgk p& & modifisere eller endre enheten eller noen av dens komponenter.

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Skal ikke brukes uten viskoelastisk Igsning.

Skal ikke brukes flere ganger. Gjenbruk kan medfgre alvorlig risiko for pasientens helse.

lkke steriliser linsen p& nytt, da dette kan gi ugnskede bivirkninger.

lkke implanter linsen i anteriort kammer eller i ciliarfordypningen.

Rotasjon av LuxLife™ Toric-linsen bort fra tiltenkt akse kan redusere den astigmatiske korrigeringen.
Feiljustering p& mer enn 30° kan gke postoperativ refraktiv sylinder. Ved behov kan reposisjonering forekomme
sd tidlig som mulig fer linsekapsling.

Ikke bruk refraktive data for kalkulering, da tilstedevcerelsen av lentikulcer astigmatisme i den naturlige linsen
som skal fiernes kan pévirke resultatene.

Amvisc® Plus, OcuCoait® eller EyeFill® C viskoelastiske Igsninger bar brukes.

Det er kun injeksjonssystemet som leveres med den forlastede LuxLife™ Toric-linsen som skal brukes.

12- Mulige ugnskede bivirkninger

Som med enhver annen kirurgisk prosedyre er det en viss risiko involvert. Potensielle komplikasjoner av
kataraktkirurgi kan inkludere, men er ikke begrenset til fglgende: sekundcer katarakt, inflammasjon
(ridocyclitt, pupille/ cyclittmembran, vitrgs inflammasjon, CME, TASS...), endotelial hornhinneskade,
endoftalmitt, netthinnelgsning, hornhinnegdem, pupilleblokk, irisprolaps, hypopyon, glaukom, sérlekkasje,
hyfem, irisatrofi, vitrgs prolaps, IOL- desentrering eller skréstilling, IOL optiske avleiringer eller opasiteter, glinsing
og sekundcer kirurgisk intervensjon) slik som, men ikke begrenset til s@rlekkasjereparasjon, vitrgs aspirasjon,
iidektomi, IOL-reposisjonering eller utskiftning og netthinnelgsningsreparasjon).

For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning 2017/745/EU om
medisinsk utstyr); Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller som ef resultat
av bruken, vennligst rapporter det til produsenten og/eller dennes autoriserte representant og til din nasjonale
myndighet.

13- Implantatkort og pasientinformasjon

Implantatkortet som ligger i pakningen, skal fylles ut og gis fil pasienten med beskjed om at han/hun bar
oppbevare dette kortet som dokumentasjon pd implantatet og legge kortet fram ved hvert besgk hos
gyelegen eller optikeren. Implantatkortet skal fylles ut med pasientopplysningen og pdferes en selvklebende
etikett med identifikasjonsopplysninger om implantatet.

Pasientopplysningene kan fd&s over internett. Lenken til pasientopplysningene er skrevet pd& implantatkortet.

14- Informasjon som skal formidles til pasienten

- Noen pasienter kan oppleve redusert konfrastfglsomhet sammenlignet med monofokale IOL-er.

- Noen pasienter kan oppleve visuelle effekter med trifokale I0L-er p& grunn av overlagringen av fokuserte
og ufokuserte bilder. Visuelle effekter kan inkludere oppfatning av haloeffekter eller radielle linjer rundt
punktlyskilder under lav belysning.

- Pasienter begr informeres om at uventede utfall kan fgre til fortsatt brileavhengighet.



15- Symboler som brukes pa merking
d Produsenten ® Skal ikke brukes flere ganger
‘ ' . | | se bruksanvisningen eller konsulter elektronisk
‘ &I . Produksjonsdato LI:EJ bruksanvisning
g Utlgpsdato Forsiktighet
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Katalognummer

Helsestasjon eller lege

r alr Al
I@ILlJL

Serienummer

Dato

hl
4

,
i
Y
[&]

r
L
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Ultima revizuire: 04.11.2024 | Aspec-e19851-00

1- Produse carora li se aplica aceste instructiuni de utilizare
Aceste instructiuni de utilizare se aplicd urmdtoarelor produse:

Nume de marca Modele Caracteristici de performanta UDI-DI de baza
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) P .
LUXLIFE TORIC Lentile trifocale forice 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) hidrofolbe preincarcate

2- Descriere
Lentila infraoculard LuxLife™ Toric (LIO) este o LIO compactd pentru camera posterioard care absoarbe

radiatia ultravioletd (UV) dezvoltatd penfru a inlocui cristalinul natural la pacientii adulii afakici cu
astigmatism cornean preexistent.

LuxLife™ Toric IOL are optica trifocald biconvexd asfericd, cu o structurd opftic-refractivad care oferd o
adé@ncime de focalizare extinsd. Puterea de addugare de aproape +3,4 dioptrii si puterea de addugare
intermediard de +2,2 dioptrii oferd o independentd sporitd fatd de ochelari pentru distantele intermediare si
apropiate. Lentilele LuxLife™ Toric incorporeazd o tehnologie opticd refractiva purd (PRO), pe intregul sdu
diametru optic, fard inele de difractie. Lentila este furnizatd sterild si este conceputd sa fie pliatd inainte de
infroducerea in ochi si implantarea in sacul capsular. Lentila intraoculard preincdrcatd LuxLife™ Toric este
furnizatd cu un sistem de pozitionare Accuject™ Dual pentru a va pune la dispozitie 0 metodd de pozitionare
care nu implica nicio atfingere a lenfileiin sacul capsular. LIO LuxLife™ Toric este furnizatdin 2 modele diferite
— Modelele LIFET sau YLIFET. Consultati eticheta de pe cutia de carton pentru tipul lentilei.

3- Caracteristici fizice

Materialul Modelul LIFET: Copolimer acrilic hodrofob pliabil care contine un absorbant de
lentilei/hapficii raze UV.

Modelul YLIFET: Copolimer acrilic hidrofob pliabil care contine un absorbant de
raze UV si un cromofor care filtfreaza lumina albastra.

Caracteristici ale IOL-urile acrilice hidrofobe LuxLife™ Toric sunt fabricate din copolimer
materialului acrilat/metacrilat/metilstiren (99,9%) inalt purificat, inclusiv un absorbant UV
benzotriazol (0,1%).

La materialul Modelului YLIFET se adaugd colorant azoic (<0,01%).

Index de refractie cand este umed la 21 °C: 1,544

Index de refractie cé@nd este in ochila 35 °C: 1,540

Transmitere spectrald | Pentru LIO cu dioptria +20,0:
Modelul LIFET: 10% transmitere la 393,5 nanometri.
Modelul YLIFET: 10% transmitere la 396,7 nanometri.
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Tip optic Lentila LuxLife™ Toric are optica de refractie, bazatd
pe 3 zone optice concentrice, pe intregul diametru
optic, fard inele de difractie.
Zonele opfice sunt conectate continuu, oferind un
profil optic general neintrerupt. Fiecare zond opfticd
este proiectatd pentru o distantd focald diferita: @
A: Aproape; +3,4D (@,
B: Infermediar; +2,2D
C: Departe
Puteri Dioptrii de la +06,00 la +34,00

Puteri cilindrice

Dioptrii de la +0,75 la +6,00

Dimensiuni

Diametru corp: 6,0 mm; Diametru general: 11,0 mm Unghi haptic: 0°

Orientarea lentilei

LIO se va implanta cu partea anterioard a lentilei indreptatd in sus spre partea

anterioard a ochiului. Orientarea LIO poate fi verificatd prin inspectia vizuald a
acesteia. Toate sunt ilustrate in FIG. 4, cGnd caracteristicile de orientare sunt
dreapta sus (A) sistGnga jos (B), stati cu fata spre partea anterioard a lentilei.

Curba MTF Curba MTF a IOL LuxLife™ Toric la 50 de perechi de linii/mm folosind ochiul
modelului ISO si o deschidere de 2/3/5mm. Acest grafic determind addncimea
opticd de focalizare a lentilei cu valori mai mari reprezenténd performante mai

mari pentru lungimea de unda cuprinsd intre 300 nm si 1100 nm.

MTF Through Focus Respanse @ 50ip/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture

MTF @ 500p/mm
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4- Indicatii

Scop propus:

LIO LuxLife™ Toric sunt destinate sa inlocuiascd cristalinul uman.

Indicatie:

Lentila LuxLife™ Toric pentru camera posterioard este indicatd pentru implantul primar in vederea corectdrii
afakiei la pacientii cu astigmatism corneean preexistent la care cristalinul cataractos a fost indepartat si care
doresc vedere de aproape, intfermediard si de la distantd cu o independentd sporitd a ochelarilor. Lentila
este conceputd pentru implantarea in sacul capsular.

Grup tintd de pacienti:

Pacientii adulii cu astigmatism corneean preexistent regulat care necesitd corectarea vizuald a afachiei,
indiferent de etnie sau sex.

Utilizatorii vizati:

IOL-urile trebuie sa fie manipulate de profesionisti din domeniul sanatatii si implantate ca parte a unei
proceduri chirurgicale de catre chirurgi oftalmologi calificati.

Mod de actiune:

LIO LuxLife™ Toric pozitionatd in sacul capsular actioneazd ca un mediu refractar pentru a corecta afakia si
astigmatismul preexistent.

Acest IOL are o opticd trifocald refractiva biconvexd care oferd o addncime sporitd de focalizare.

LIO LuxLife™ Toric au o suprafatd opticd torica posterioard cu marcaje ale axei care identificd meridianul
plat al cilindrului (axa plus a cilindrului) (FIG. 4). Alinierea marcajelor axei cu meridianul cornean abrupt
postoperator (axa destinatd amplasdrii) asigurd asezarea corectd si obtinerea unor rezultate optime.
Durata de viata:

LIO LuxLife™ Toric va fi stabild pe termen nedefinit pe durata intregii vieti a pacientului.



5- Benéeficii clinice

Furnizarea unei acuitati vizuale corectate functionale la distantd (< 0,3 logMAR) si a unor rezultate refractive
previzibile. LIO LuxLife™ Toric oferd o vedere functionald de aproape, intermediard si indepdrtatd si scade
dependenta pacientilor de ochelari.

6- Siguranta si performanta clinica

Rezumatul de sigurantd si performantd clinica (SSCP) este publicatin baza europeand de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed).

URL-ul site-ului public Eudamed este: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP este asociat cu identificatorul UDI-DI de bazd indicat in sectiunea 1.

7- Rezumatul datelor clinice

Studiul clinic pre-comercializare "Studiu clinic multicentric pentru determinarea sigurantei si eficacitatii unei
lentile intraoculare trifocale acrilice hidrofobe (IOL)" (NCT04465344) a fost efectuat in UETn pdnd la 7 unitati
de investigatie. Este un studiu multicentric, nerandomizat, controlat, aprobat de etficd deschisd, cu
implantare bilaterald a 188 de subiectiin total (376 de ochi - 125 de subiecti implantati cu LIO LuxLife™ si 63
de subiecti implantati cu LIO monofocald LuxGood™ aprobatd CE) cu o urmarire de 6 luni dupd operatia
de cataracta.

Obiectivul a fost de a demonstra siguranta si performanta dispozitivului, comparénd ratele SPE ale
dispozitivului investigat cu rezultatele datelor istorice ale EN ISO 11979-7:2018 si demonstrdnd non-
inferioritatea LuxLife™in comparatie cu lentila de control monofocald in ceea ce priveste acuitatea vizuald
la distantd cea mai bine corectata.

Rezultatele au demonstrat siguranta lentilei LuxLife™. Performanta clinicd a fost comparabild intre LuxLife™
si LuxGood™ pentru vederea la distantd, atest&nd capacitatea lentilei de a compensa afakia. O crestere
semnificativa statistic infre examinarea pre si postoperatorie a acuitdtii vizuale In apropiere a distantei
monoculare si acuitatea vizuald intermediard corectata la distantd a demonstrat capacitatea LIO LuxLife™
de a oferi acuitate vizuald intermediard si apropiatd adecvatd cu dependentd scdzutd de ochelari
(demonstrata de rezultatele raportate de pacient). Sensibilitatea la contrast si rezultatele fenomenelor fotice
au fost mai proaste cu LuxLife™, dar intr-un interval obisnuit si asteptat.

Penfru mai multe informatii despre datele clinice disponibile, va rugdm s& consultati SSCP disponibil online
(capitolul 6).

8- Ambalarea/Sterilizarea

LIO LuxLife™ Toric este preincdrcatd individual ambalatd infr- un sistem de pozitionare Accuject™ Dual intr-
un blister. Toate modelele sunt furnizate uscate si trebuie deschise in conditii sterile. Un card pentru pacient
si efichete autoadezive sunt furnizate in cutie pentru a oferi frasabilitatea LIO.

LIO LuxLife™ Toric sunt etichetate cu puteri cilindrice si sferice echivalente. Puterea sfericd echivalentd
corespunde puterii obtinute cu majoritatea formulelor de calcul.

Toate modelele sunt sterilizate cu oxid de etilend.

9- Precautii privind utilizarea si depozitarea

* A se depozita la temperatura camerei. Evitati temperaturile sub 5 °C si peste 45 °C. A nu se congela.

¢ LIO LuxLife™ Toric, solutie salind echilibratd si solutia vascoelastica folositd trebuie depozitate timp de cel
putin 30 de minute Ia minimum 20 °C inaintea interventiei chirurgicale.

* Pentfru implantarea intraoculard, este necesar un nivel inalt de tehnica chirurgicald. Chirurgul frebuie sa fie
complet instruit inainte de aincerca implantarea lentilelor intraoculare.

* Modelul LIO, puterea sa si data de expirare trebuie verificate inainte de a deschide ambalajul protector si
inainte de a deschide punga/blisterul steril individual.

* Sterilitatea dispozitivului este garantatd numai dacd punga/blisterul steril individual nu a fost deschis sau
deteriorat.

* Manipulati lentila cu atentie pentru a evita deteriordrile suprafetei sau ale hapficii.

¢ LIO trebuie sa fie clafitd cu atentie inainte de implantare. Nu inmuiati sau nu clatiti LIO cu nicio solutie,
diferitd de solutia solind sterild echilibratad.

* Trebuie sa adoptati o atitudine atentd pentru a elimina substanta vasoelasticd de pe suprafetele anterioard
si posterioard ale lentilei dupd implantarea in sacul capsular.

* Trebuie sa fiti atenti sa verificati daca lentila este complet implantatd in sacul capsular.

¢ Dacd se efectueazd o capsulotomie posterioard cu laser YAG, asigurati-va fasciculul laser este concentrat
usor in spatele capsulei posterioare.

e Personalizarea astigmatismului indus chirurgical (SIA) este recomandatd pe baza tehnicii chirurgicale
individuale si a rezultatelor anterioare, deoarece dimensiunea si amplasarea inciziei chirurgicale pot afecta
cantitatea si axa astigmatismului cornean postoperator.

* Pentru rezultate optime, trebuie avut in vedere astigmatismul cornean posterior.

¢ Dupd implantarea in sacul capsular, trebuie s se asigure indepdartarea intregii solutii vscoelastice de pe
suprafata anterioard si posterioard a lentilei, pentru a nu se produce umflarea excesiva a sacului capsular si


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

pentru a asigura etanseitatea la apd la sfarsitul cazului. Solutia véscoelastica reziduald/umflarea
excesiva/secretiile plagii pot permite rotirea lentilei la distantd de axa doritd pentru amplasare.

* Trebuie sa fie acordatd o atentie deosebitd pentru a asigura orientarea corespunzatoare a lentilei torice la
axa doritd pentru amplasare la sfarsitul cazului chirurgical.

* Trebuie sa fiti atenti la marimii pupilei, deoarece pupilele suficient de dilatabile sunt importante pentru a
vizualiza marcajelor axei.

Eliminare

Sistemul de injectie si LIOs (Indiferent daca sunt uzate sau nu) sunt clasificate ca deseuri medicale (clinice)
care prezintd riscul de infectie sau pericol biologic si care necesitd eliminare adecvatad.

Eliminarea trebuie efectuatd in conformitate cu regulamentul local de eliminare a deseurilor in - urma
activitatilor sanitare caracterizate de riscul de infectare.

10- Indicatii de utilizare
1. O biometrie precisd este esentiald pentru obtinerea unor rezultate vizuale reusite. Medicul ar trebui sa
stabileasca preoperator puterile lentilei de implantat, folosind metode de calcul si masuratori biometrice
precise, in functie de experienta chirurgului, preferintele si/sau cu ajutorul unui calculator toric. Constantele
A recomandate prezentate pe cutia lentilei sunt strict orientative.
2. Tnaintea interventiei chirurgicale, folosind metoda preferatd de chirurg, trebuie verificat ochiul operat
pentru a furniza o indicatie clard a axei dorite pentru amplasare.
3. Tnainte de implantare, examinati ambalajul lentilei pentru informatii despre model, putere (sferica
echivalentd si cilindricd), data de expirare si configurarea corecta.
4. Deschideti cutia si inspectati blisterul sterilizat care contine lentila si sistemul de injectare. Asigurati-va
cd nu sunt deteriorate. Verificati d acd i nformatile d e pe eticheta blisterului sunt consecvente cu
informatiile de pe cutie si efichetele autoadezive. Deschideti blisterul si transferati dispozitivul pe un cdmp
steril.
5. Inspectati dispozitivul si asigurati-va ca este intact. Lentila trebuie clatitd metodic prin spdlarea cu solutie
salind echilibrata prin varful cartusului (FIG. 1a) si de la capdtul camerei de incarcare (FIG. 1b).
Va rugdm sa consultati figurile atasate pentru a pregdti complet dispozitivul incinte de implantare, avand
grija sa nu afingeti LIO:
FIG. 1a: Aplicati substantd vascoelastica in varful cartusului. Asteptati fimp de 30 de secunde pentru a
asigura lubrifierea (activarea stratului de acoperire).
FIG. 2: Inchideti aripioarele camerei de incdrcare. Cand se actioneazd mecanismul ,,cu blocare cu clic”,
lentila este fixatd pe pozitie in sigurantd. Pregdtirea este ferminatad.
6. Apasati pistonul injectorului pdnd cand acesta se opreste Th mijlocul ferestrei de vizualizare (FIG. 3). Lentila
frebuie pozitionatd in fereastra de vizualizare pdnd la implantare si trebuie injectatd in cel mai scurt timp
posibil dupd inchiderea camerei de incarcare.
7. Intfroduceti varful cartusului in incizie cu inclinatia varfului injectorului in jos spre ochiul pacientului.
Injector cu seringd: deschideti clapetele pentru degete si injectati impingand pistonul inainte, uniform si
continuu.
Injector cu surub: injectati prin rotirea mecanismului cu surub n sens orar penfru a impinge lentila, pédnd
cand aceasta este livrata in sacul capsular.
8. Eliminati dispozitivul de injectare (vezi Eliminare §9).
9. Lentila va fiimplantatd cu partea anterioard a lentilei in sus spre latura anterioard a ochiului. Orientarea
LIO poate fi verificatd prin inspectie vizuald a hapticii. Toate sunt ilustrate in FIG. 4, c&nd insertile haptice
sunt dreapta sus (A) sistGnga jos (B), cdnd va uitati la latura anterioard a lentilei.
10. Aliniati marcajele axei lentilelor LIO LuxLife™ Toric cu axa intentionatd pentru amplasare.
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DESCRIEREA SISTEMULUI DE INJECTIE INJECTOR CU SERINGA
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@ Varful cartusului @ Pistonul injectorului — - ﬂ
® Camereideincarcare @ Fereastra de vizualizare T R
© Arpile @ Clapetele pentru degete

Existd proceduri chirurgicale diferite care se pot utiliza, iar chirurgul trebuie sa selecteze o procedurd care
este adecvatd pentru pacient.

11- contraindicatii si Avertismente

Medicii care iau in considerare implantarea in oricare dinfre urmdatoarele circumstante (dar fard a fi limitate
la acestea) trebuie sa pund in balantd raportul risc/beneficiu: inflamarea severd recurentd a segmentului
anterior sau posterior sau uveita; pacientii la care LIO poate afecta capacitatea de a observa, diagnostica
sau trata bolile segmentului posterior; dificultati chirurgicale care cresc potentialul de complicatii (cum ar fi,
dar fard a se limita la: sGngerarea persistentd, deteriorarea semnificativd a irisului, presiunea pozitiva
necontrolatd sau prolapsul sau pierderea semnificativd a corpului vitros); ochi distorsionat datoritd traumei
anterioare sau a defectului de dezvoltare, situatie in care nu este posibil sustinerea adecvatd a LIO;
circumstantele care ar duce la deteriorarea endoteliului in timpul implantdrii; pacientii la care nici capsula,
nici zonula posterioard nu sunt suficient de intfacte pentru a oferi sustinere; infectie bacteriand suspectata.
LIO torice nu sunt recomandate in cazul astigmatismului neregulat preexistent, rupturi radiale la
capsulotomie, leziuni zonulare sau in situatiile n care este anficipatd necesitatea efectudrii unei capsulotomii
mari.

Pacientii cu afectiuni preoperatorii, cum ar fi distrofia endoteliald a corneei, corneea cu firnp anormalg,
degenerescenta maculard, degenerescenta refiniand, glaucomul, ambliopia si mioza indusd cronic de
medicamente, pot s& nu atingd acuitatea vizuald a pacientilor fard astfel de probleme. Identificarea,
prevenirea si fratamentul bolii suprafetei oculare pot contribui la imbundatatirea satisfactiei pacientilor cu LIO
multifocale.

Chirurgul frebuie sa vizeze emetropia pentru a obtine o performantd vizuald optima.

Pacientii cu astigmatism postoperator prezis de > 1,0 D pot s& nu obtind rezultate vizuale optime.

Este necesard o atentie deosebitd pentru a asigura centrarea LIO, deoarece descentrarea lentilei poate
provoca tulburdri vizuale Tn anumite conditii de iluminare.

Pot fi anticipate anumite efecte vizuale din cauza suprapunerii imaginilor focalizate si nefocalizate. Printre
acestea se numard perceptia unor halouri sau linii radiale in jurul surselor punctiforme de lumind in conditii de
iluminare nocturnd. Unii pacienti pot prezenta o reducere a sensibilitatii la contrast in comparatie cu o LIO
monofocald. In cazuri rare, aceste efecte vizuale pot fi suficient de semnificative Incat pacientul sa solicite
indepdartarea LIO.

La efectuarea refractiei, interpretati rezultatele cu atentie atunci cand utilizati autorefractometre sau
aberometre wavefront. Se recomandd confirmarea refractiei utilizand tehnica de refractie cu plus maxim.

Avertismente

LIO trebuie implantatd 1n  conformitate cu urmdtoarele instructiuni de ufilizare. Ufilizarea
necorespunzatoare poate comporta riscuri pentru sdndatatea pacientului.

A nu se utiliza dacd sterilitatea sau calitatea produsului este consideratd a fi fost compromisd datorita
ambalajului deteriorat sau dacad produsul a fost deschis neintentionat inainte de utilizare.

incercati s& modificati dispozitivul sau oricare dintre componentele sale.

A nu se uftiliza dupd data de expirare.

A nu se utiliza fard solutie v@scoelastica.

A nu se reutiliza. Reutilizarea poate comporta riscuri grave pentru sandtatea pacientului.

A nu se resteriliza, infrucdt aceasta poate produce reactii adverse nedorite.

A nu se implanta lentila in camera anterioard sau in corpul ciliar.

Rotirea lentilei LuxLife™ Toric la distantd de axa produsd poate reduce corectarea astigmatismului.

Alinierile incorecte mai mari de 30° pot mdari cilindrul refractar postoperator. Dacd este necesar,
repozitionarea lentilei ar frebui sa qibd loc cat mai curdnd posibil inainte de incapsularea lenfilei.

Nu folositi datele despre refractie pentru efectuarea calculelor, deoarece prezenta astigmatismului lenticular
in lentila naturald care trebuie indepadrtatd poate influenta rezultatele.



Ar tfrebui sa se foloseascd solutiile viscoelastice Amvisc® Plus, OcuCoat® sau EyeFill® C.
Numai sistemul de injectare cu lenfila LuxLife™ Toric preincarcatd trebuie ufilizat.

12- Posibile efect secundar nedorit

Tn mod similar oricarei proceduri chirurgicale, este implicat un risc. Potentialele complicatii ale interventiei
chirurgicale pentru cataractd pot include, dar nu se limiteazd la urmdatoarele: cataractd secundarg,
inflamatia (iridociclitd, membrand pupilard/cicliticd, inflamarea corpului vitros, CME, TASS...), deteriorare
endoteliald corneand, endoftalmitd, desprindere de retind, edem cornean, blocaj pupilar, prolapsul irisului,
hipopion, glaucom, secretii ale plagii, hifem, afrofia irisului, prolapsul corpului vitros, descentrarea sau
inclinarea LIO, depozite optice sau opacitdti, Iacrimari siinterventia chirurgicald secundard (cum ar fi, dar fara
a se limita la, reparatia secretiilor plagii, aspiratia corpului vitros, iridectomie, repozitionarea sau inlocuirea LIO
si reparatia desprinderii de retind).

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand si din tari cu regim de reglementare identic
(Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale); Tn cazulin care, in timpul utilizarii acestui dispozitiv
sau ca urmare a utilizarii sale, a avut loc un incident grav, va rugdm sa raportati acest lucru producdtorului
si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si autoritatii dumneavoastrd nationale.

13- Cardul implantului si informatii despre pacient

Cartea de identificare pentru implant continutd in cutie trebuie sa fie completatd si predatd pacientului.
Pacientul trebuie sd poarte permanent asupra sa aceastd carte de identificare pentru a o putea prezenta
la fiecare vizita viitoare la medicul oftalmolog sau la opftician. Cartea de identificare pentru implant este
completatd cu datele pacientului si este prevdzutd cu o etichetd autoadeziva care contine informatiile de
identificare a implantului.

Informatiile pentru pacienti sunt disponibile pe internet. Linkul pentru accesarea informatiilor este tiparit pe
cartea de identificare pentru implant.

14- Informatiile care trebuie comunicate pacientului

- Unii pacienti pot experimenta o sensibilitate redusd la contrast in comparatie cu IOL-urile monofocale.

- Unii pacienti pot experimenta efecte vizuale cu IOL-urile trifocale din cauza suprapozitiondrii imaginilor
focalizate si nefocalizate. Efectele vizuale pot include perceptia de halouri sau linii radiale in jurul surselor de
lumind punctiforme in conditii de iluminare scdzutd.

- Pacientii trebuie informati ca rezultatele neasteptate ar putea duce la dependenta contfinud de ochelari.

15- Simboluri utilizate pe eticheta
“ Producator ® A nu se reutiliza
‘ . r T Consultati instructiunile de utilizare sau
&l Data fabricatiei I:E consultati instructiunile electronice de
‘ . C 5 utilizare
g Data expirdrii & Precautie

Al

.

EB

LoT Codul lotului %@ Nume pacient
. ) oF ,V .
Numar de catalog 1Y) Centru de sandtate sau medic
@ Numdar de serie I@ Data
[STERLEEO] Sterilizat cu oxid de etilend Dispozitiv medical

@ A nu se resteriliza Identificator unic al unui dispozitiv
A\ | Anuse utiliza dacd ambalajul este deteriorat .

: . o - Ds Diametru corp

. | si consultati instructiunile de utilizare
Sistem de barierd steril unic cu ambalaj de .
Q protectie in exterior @ Diametru general
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1- lzdelki, na katere se nanasajo ta navodila za uporabo

Ta navodila za uporabo se nanasajo na naslednje izdelke:
Blagovna znamka Modelih Inacilnosti delovanja Osnovni UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) . .
LUXLIFE TORIC Pr?iﬂianv“f”.? h'dlrofOb” 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) ffokaina forichaieca

2- Opis

Intfraokularna leCa (IOL) LuxLife™ Toric je posamezna IOL za posteriorni del z absorpcijo ultravijolicne (UV)
svetlobe, ki je razvita, da nadomesti naravno oCesno leco pri afakicnih odraslih pacientih z obstojecim

astigmatizmom rozenice.

LuxLife™ Toric IOL ima trifokalno bikonveksno asfericno optiko z lomno opti¢no strukturo, ki zagotavlja vecjo
globino ostrenja. Dodatek za blizino +3,4 dioptrije in vmesni dodatek +2,2 dioptrije povecujeta neodvisnost
od ocal pri srednjin in bliznjih razdaljah. Lece LuxLife™ Toric vkljuCujejo tehnologijo Ciste lomne optike (PRO) v
celotnem opticnem premeru brez uklonskih obroCev. LeCa se dobavi steriina in je zasnovana tako, da jo je
freba pred vstavitvijo v oko in vsaditvijo v ovojnico preloziti. Prednastavljena infraokularna leca LuxLife™ Toric
je dobavljena s sistemom za vstavljanje Accuject™ Dual, ki zagotovi brezkontaktno metodo vstavijanja leCe
v oC¢esno ovojnico. LuxLife™ Toric se lahko dobavi v 2 razlicnih modelih — model LIFET ali YLIFET. Glejte etiketo

na kartonski skatli za vrsto lecCe.

3- Fizikalne znacilnosti

Model LIFET: Pregibni hidrofobni akrilni kopolimer z absorpcijo UV svetlobe.

Model YLIFET: 10 % prepustnost pri 396,7 nanometrih.
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haptike Model YLIFET: Pregibni hidrofobni akrilni kopolimer z absorpcijo UV svetlobe in
kromoforjem za filtriranje modre svetlobe.

Znacilnosti Hidrofobne akrilne IOL LuxLife™ Toric so narejene iz visoko precisCenega kopolimera

materiala akrilata/metakrilata/metilstirena (99.9 %), vklju€no z benzotriazolskim (0,1%) UV
absorberjem. Materialu modela YLIFET je dodano azo barvilo (<0,01%).
Lomni koli¢nik pri mokroti ob 21 °C: 1,544
Lomni koli¢nik v oCesu ob 35 °C: 1,540

Spektralna Za |OL dioptrije +20,0:

prepustnost Model LIFET: 10 % prepustnost pri 393,5 nanometrin.

1100

X =Valovna dolzina (hm) in vrednost Y = % prepustnosti




Opticna vrsta LeCa LuxLife™ Toric ima lomno optiko, ki temeljina 3

koncentricnih opficnih conah po celotnem opticnem

premeru, brez uklonskih obrocCev.

Opti€ne cone so neprekinjeno povezane, kar daje

celoten neprekinjen opticni profil. Vsako opticno obmocije

je zasnovano za drugacno goris¢no razdaljo: @

A: Blizu; +3,4D

(@
B: Srednje; +2,2D
C: Dalec
Moc Dioptrije od +06,00 do +34,00
Cilindricne moci Dioptrije od +0,75 do +6,00
Dimenzije Premer telesa: 6,0 mm; Celotni premer: 11,0 mm Kot haptike: 0°
Usmerjenost leCe IOL je treba vsaditi tako, da je sprednja stran leCe obrnjena navzgor proti sprednji

strani oCesa. Usmerjenost IOL lahko preverite z vizualnim pregledom lece. Kot
prikazano na SLIKA 4, kadar so oznake usmerjenosti zgoraj desno (A) in spodaj levo
(B), gledate sprednjo stran leCe.

Krivulja MTF Krivulja MTF LuxLife™ Toric IOL pri 50 parih vrstic/mm z uporabo ocesa modela ISO in
zaslonke 2/3/5 mm. Ta graf doloCa opti¢no globino ostrenja leCe z visjimi
vrednostmi, ki predstavljajo visje zmogljivosti za valovne dolzine od 300 nm do 1100
nm.

MTF Through Focus Response @ 501p/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Indikacije

Predvideni namen:

LuxLife™ Toric IOL so namenjene zamenjavi Cloveske kristalne leCe.

Indikacija:

LeCa za posteriorni del LuxLife™ Toric je indicirana za primarno vsaditev za vizualno korekcijo afakije in ze
obstojeci astigmatizem rozenice pri pacientih pri katerih je bila katarakina leca odstranjena in ki zelijo vid na
blizu, vmes in na daljavo s povecano neodvisnostjo od ocal. Le€a je namenjena vsaditvi v kapsularno vrecko.
Cilina skupina bolnikov:

Odrasli bolniki ze obstojeCim obicajnim astigmatizsmom rozenice, ki potrebujejo vizualno korekcijo afakije, ne
glede na etni¢no pripadnost ali spol.

Predvideni uporabniki:

Z IOL morgjo ravnati zdravstveni delavci, vsaditi pa jih morajo kot del kirurSkega posega usposoblieni
oftalmoloski kirurgi.

Nacin delovanja:

IOL LuxLife™ Toric v kapsularni vreCki deluje kot lomni medij za korekcijo afakije in obstojeCega astigmatizma.
Ta IOL ima lastnisko bikonveksno lomno tfrifokalno optiko, ki zagotavlja vecjo globino fokusa.

Intfraokularne leCe LuxLife™ Toric s posteriorno tori€no opticno povrsino z oznakami osi, ki doloCajo ploski
meridian cilindra (plus os cilindra) (SL. 4). Poravnava oznak osi s pooperativnim strmim meridianom rozenice
(predvidena namestitvena os) zagotavlja ustrezno namestitev in optimalne rezultate.

Zivljenjska doba:

Pricakuje se, da bo IOL LuxLife™ Toric stabilna za nedolocen Cas skozi celotno zivljenjsko dobo bolnika.

5- Klinicne koristi

Zagotavljanje funkcionalne koregirane daljinske ostrine vida (< 0,3 logMAR) in predvidljivih refraktivnih
rezultatov. LuxLife™ Toric IOL zagotavlja funkcionalen vid na blizu, vmesno in daljavo ter zmanjsuje odvisnost
bolnikov od ocal.



6- Varnost in klini€na ucinkovitost

Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti izdelkov je objavljen v evropski podatkovni zbirki za medicinske
pripomocke (Eudamed).

Naslov URL javne spletne strani zbirke Eudamed se glasi: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

Povzetek o varnostiin klinicni u€inkovitosti izdelkov je povezan z osnovnim UDI Dl iz razdelka 1.

7- Povzetek klinicnih podatkov

Klinicna Studija pred dajanjem na frg "Multicentricna klinicna Studija za ugotavljanje varnosti in ucinkovitosti
hidrofobne akrilne trifokalne intraockularne lece (IOL)" (NCT04465344) je bila izvedena v EU na najvec 7 mestih
raziskave. Gre za multicentricno, nerandomizirano, nadzorovano, eticno odobreno preskusanje z dvostransko
implantacijo skupaj 188 preiskovancev (376 oci - 125 preiskovanceyv, ki so jim vsadili preiskovano IOL LuxLife™,
in 63 preiskovancey, ki so jim vsadilimonofokalno IOL LuxGood™, ki jo je odobril CE) s spremljanjem 6 mesecev
PO operaciji sive mrene.

Cilj je bil dokazati varnost in ucinkovitost naprave, primerjati stopnje SPE raziskovalne naprave z rezultati
zgodovinskih podatkov EN ISO 11979-7:2018 in dokazati neinferiornost LuxLife™ v primerjavi z monofokalno
kontrolno leco v smislu najbolje korigirane ostrine vida na daljavo.

Rezultati so pokazali varnost leCe LuxLife™. Klinicna ucinkovitost je bila primerljiva med LuxLife™ in LuxGood™
za vid na daljavo, kar potrjuje sposobnost leCe, da kompenzira afakijo. Statisticno znacilno povecanje med
predoperativnim in pooperativnhim pregledom na monokularni ostrini vida na daljavo in vmesni ostrini vida na
daljavo je pokazalo sposobnost IOL LuxLife™, da zagotovi ustrezno vmesno in bliznjo ostrino vida z nizko
odvisnostjo od ocal (kar kazejo bolnikovi rezultati). Kontrastna obcutljivost in rezultati foticnih pojavov so bili
slabsi pri LuxLife™, vendar v obi€ajnem in pricakovanem obmocgiju.

Za vec informacij o razpolozljivih klinicnih podatkih glejte SSCP, ki je na voljo na spletu (poglavje 6).

8- Embalaza/Sterilizacija

IOL LuxLife™ Toric je posamezno pakirana in prednastavljena v sistemu za vstavljanje Accuject™ Dual v
mehurcku. Vsi modeli so dobavljeni suhi in jih je treba odpreti v steriinih pogojin. Kartica pacienta in
samolepilne etikete so prilozene v kartonasti embalazi, da se zagotovi sledljivost IOL.

Infraokularne leCe LuxLife™ Toric IOLs so oznacene s sferiCnimi ekvivalenti in cilindri. Sfericni ekvivalent ustreza
moci, dobljeni z vecino racunskih formul.

Vsi modeli so sterilizirani z efilen oksidom.

9- Previdnostni ukrepi za uporabo in shranjevanje

* Hranite pri sobni temperaturi. Izogibajte se hranjenju pri temperaturah nizjih od 5 °C in visjin od 45 °C. Ne
zamrzujte.

¢ Pred operacijo morate |IOL LuxLife™ Toric, uravnotezena solna raztopina in viskoelasticno raztopino hranifi
vsaj 30 minut na najmanj 20 °C.

e Za vsaditev infraokularnih le¢ je pofrebna visoka raven kirurskih spretnosti. Kirurg mora biti v celofi
usposoblien preden poskusi z vsaditvijo intraokularnih lec.

¢ Pred odprtjem zascitne embalaze in pred odprtjem posamezne steriine vreCke/mehurCka je treba preveriti
veljavnost modela IOL, njegove moci in roka uporabnosti.

« Steriinost naprave je zagotovljena samo, Ce posamezna steriina vreCka/mehurcek, ni bil odprt ali
poskodovan.

* 7 leco ravnaijte previdno, da ne bi poskodovali njene povrsine ali haptike.

* Pred vsaditvijo je IOL treba previdno sprati. IOL ne namakajte ali spirajte z nobeno drugo raztopino, razen s
sterilno uravnotezeno raztopino soli.

* Pazljivo je treba odstraniti vso viskoelastiko iz sprednjih in zadnjih povrsin lece po vsaditvi v kapsularno vrecko.
* Pazljivo je treba preveriti, da je leCa v celoti vsajena v kapsularno vrecko.

* Pri izvajanju posteriorne kapsulotomije z YAG laserjem, poskrbite, da je laserski zarek fokusiran malce za
posteriorno kapsulo.

* Prilagajanje kirurSko povzrocenega astigmatizma (SIA) je priporocliivo glede na izbrano kirursko tehniko in
pretekle rezultate, sqj velikost in mesto kirurSkega reza vpliva na obseznost in os pooperativhega astigmatizmma
rozenice.

» Za optimalne rezultate je priporocljivo upostevati posteriorni rozenicni astigmatizem.

* Po vsaditvi v kapsularno vreCko morate poskrbeti, da odstranite ves viskoelastik s sprednje in zadnje povrsine
leCe, da pretfirano ne napihnete kapsularne vrecke in na koncu postopka zagotovite, da je rana neprepustna
za vodo. Preostanek viskoelastika/prenapihnjenost/ uhajanja pri rani lahko povzroci, da se leCa obrne od
predvidene osi namestitve.

¢ Posebej morate paziti, da zagotovite pravilno usmeritev toricne leCe na predvideno os postavitve na koncu
kirurskega postopka.

* Priporocljivo je upostevati velikost zenic, saj so dovolj razdirjene zenice pomembne za vizualizacijo oznak osi.

Odstranjevanje
Sistem za vbrizgavanje in zavrzene IOL (uporabjene ali neuporabliene) spadajo med medicinske (bolniSnicne)
odpadke, ki so potencialni vir okuzb ali mikrobioloSke nevarnosti, zato jih je treba ustrezno odlagati.



Odstranitev mora potekati skladno z lokalnimi predpisi za odpadke iz zdravstvenih dejavnosti, ki so oznacena
z tveganjem za okuzbo.

10- Navodila za uporabo

1. Natanc¢na biometrija je bistvena za uspesne vidne rezultate. Zdravnik mora pred operacijo z racunskimi

metodami in natancnimi biometri¢nimi meritvami — odvisno od kirurgovih izkusenj in zelja in/ali s pomocjo

toricnega kalkulatorja doloCiti moc¢ lece, ki jo je namerava vstaviti. PriporoCene A-konstante, ki so navedena
na kartonasti embalazi leCe, so le smernice.

2. Pred operacijo mora zdravnikovi po svoji izbrani metodi oznaciti operirano oko, da se jasno nakaze

predvidena os namestitve.

3. Pred vsaditvijo preverite embalazo lece, bodite pozorni na model, moc¢, rok uporabe in pravilno

konfiguracijo.

4. Odprite kartonasto embalazo in preglejte steriliziian mehurCek, ki vsebuje leCo in injekcijski sistem.

PrepriCajte se, da ni poskodovan. Preverite, da so informacije na etiketi mehurcka skladne z informacijami

na zunanji embalaziin na samolepilnih etiketah. Odprite mehurcekin napravo prenesite na steriino obmocdje.

5. Napravo preglejte in se prepricajte, da je nedotaknjena. LecCo je treba temeljito sprati z brizganjem

uravnotezene raztopine soli skozi vrh kasete (SLIKA 1a) in od konca nalagalne komore (SLIKA 1b). Glejte

prilozene slike, da napravo v celoti pripravite pred vsaditvijo in pazite, da se ne dotaknete IOL:
SLIKA 1a: Nanesite viskoelastiko v vrh kasete. PoCakajte 30 sekund, da zagotovite mazanje (aktivacija
premazay).
SLIKA 2: Zaprite krila nalagalne komore. Kadar je sprozen mehanizem nclick-lockg, je leCa varno na svojem
mestu. Priprava je koncana.

6. Bat injektorja pritiskajte naprej, dokler se bat ne ustavi na sredini prikaznega okna (SL. 3). LeCa mora ostati

v prikaznem oknu do vsaditve in jo je treba vbrizgati &im prej po zaprtju polnilne komore.

7. Vstavite vrh kartuse v rez s posevnim delom vrha injektorja, usmerjenim navzdol proti oCesu pacienta.
Injekcijska brizgalka: odprite prstne prirobnice in vbrizgajte leCo z enakomernim in neprekinjenim
potiskanjem bata naprej.

Vijaéna brizgalka: z vrtenjem vijacnega mehanizma v smeri urinega kazalca pomaknite leCo naprej, dokler
ni vstavljena v kapsularno vrecko.

8. Napravo za injektiranje odstranite (glej Odstranjevanje §9).

9. Thelens is to be implanted with the anterior side of the lens facing up towards the anterior side of the eye.

The LeCo je treba vsaditi tako, da je sprednja stran leCe obrnjena navzgor proti sprednji strani oCesa.

Usmerjenost IOL lahko preverite z vizualnim pregledom haptik. Kot prikazano na SLIKA 4, kadar so vstavki

haptike zgoraj desno (A) in spodajlevo (B), gledate sprednjo stran lece.

10. Poravnaijte oznake osi intraockularne lece LuxLife™ Toric s predvideno referenCno namestitveno osjo.

SLIKA 1

SLIKA 2 SLIKA 3 SLIKA 4
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Obstajajo Stevilni kirurski postopki, ki jih je mozno uporabiti, in kirurg mora izbrati postopek, ki je primeren za
pacienta.

11- Kontraindikacije in Opozorila

Zdravniki, ki zelijo vsaditi leCo v katerih kolih sledecih okolisCinah (a ne izklju€no), morajo pretehtati razmerje
med morebitnimi tveganiji/koristmi: ponavljajoca huda vnefja anteriornega ali posteriornega segmenta oz.
uveitis; pacienti, pri katerih lahko IOL vpliva na zmoznost zaznave, diagnoze ali zdravljenja bolezni



posteriornega segmenta; kirurske tezave, ki povecajo moznost nastanka komplikacij (kot so, a ne izklju¢no:
neprekinjene krvavitve, znatne poskodbe Sarenice, nenadzorovan pozitivni tlak ali znatni prolaps ali izguba
steklovine); popaceno oko zaradi predhodne fravme ali razvojne okvare, pri kateri ustrezna podpora za IOL ni
mogoca; okoliscine, ki bi privedle do poskodbe endotelija med vsaditvijo; pacienti, ki nimajo dovolj neokrnjene
posteriorne kapsule ali zonule, ki bi zagotovila zadostno podporo; sum na mikrobno okuzbo.

ToriCne intraokularne leCe niso priporocljive pri obstojeCem nepravilnem astigmatizmu, radialnih raztrgninah
na kapsulotomiji, poskodbah zonul ali v primerih, ko se pricakuje obsezna kapsulotomija.

Bolniki s predoperativnimi tezavami, kot so endotelna bolezen rozenice, nepravilnosti rozenice, makularna
degeneracija, degeneracija mreznice, glavkom, ambliopija in kroni€¢na mioza zaradi zdravil, morda ne bodo
dosegli enake vidne ostrine kot bolniki brez teh tezav. Prepoznavanije, preprecevanje in zdravljenje bolezni
ocCesne povrsine lahko pripomore k veCjemu zadovoljstvu bolnikov z multifokalnimi infraokularnimi leCami
(IOL).

Za doseganje opfimalne vidne funkcije mora kirurg ciljati na emetropijo.

Bolniki s predvidenim pooperativhim astigmatizmom vec kot 1,0 D morda ne bodo dosegli optimalnih vidninh
rezultatov.

Treba je zagotoviti praviino centriranje I0L, saj lahko premik leCe povzrocCi vidne motnje v dolocenih
svetlobnih pogojih.

Zaradi prekrivanja izostrenih in neizostrenih slik lahko pride do dolocenih vidnih ucinkov. Med temi ucinki so
lahko zaznavanje haloja ali radialnih ¢rt okoli svetlobnih virov ponodi. Nekateri bolniki lahko obcutijo
zmanjsanje kontrastne obcutljivosti v primerjavi z monofokalno IOL. V redkih primerih so lahko ti vidni ucinki
tako moteci, da bolnik zahteva odstranitev IOL.

Pri izvajanju refrakcije previdno interpretirajte rezultate, e uporabljate avtorefraktorje ali aberometre z
valovno fronto. PriporoCena je potrditev refrakcije s tehniko maksimalne plus manifestne refrakcije.

Opozorila

IOL je treba vsaditi skladno s sledecimi navodili za uporabo. Nepraviina uporaba lahko predstavija tveganje
za pacientovo zdravie.

Izdelka ne uporabljajte, Ce menite, da je bila zaradi poskodovane embalaze ogrozena sterilnost ali kakovost
izdelka ali Ce je bil izdelek nenamerno odprt pred uporabo.

Naprave ali njenih delov ne poskusajte prilagoditi ali spremeniti.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Ne uporabljajte brez viskoelasticne raztopine.

Prepovedana ponovna uporaba. Ponovna uporaba lahko predstavija resno tveganje za pacientovo
zdravije.

Ne sterilizirajte ponovno, saj lahko to privede do nezazelenih stranskih ucinkov.

LeCe ne vsadite v prednji del ali sulkus.

Zasuk lece LuxLife™ Toric stran od predvidene osi lahko zmanj$a njen astigmatski popravek.

Napacna poravnava, ki presega 30 °, lahko poveca pooperativni refrakcijski cilinder. Ce je potrebno,
opravite ponovno poravnavo takoj, ko je mogoce in Se pred enkapsulacijo lec.

Za izracun ne uporabljajte lomnih podatkov, ker lahko na rezultate vpliva astigmatizem naravne lece, ki jo
Zelite odstraniti.

Uporabiti je treba viskoelasticne raztopine Amvisc® Plus, OcuCoat® ali EyeFill® C.

Uporabi se lahko samo injekcijski sistem s prednastavljeno leCo LuxLife™ Toric.

12- Mozni nezeleni stranski ucinki

Kot pri vsakem kirurskem posegu, je tudi tukaj mozno tveganje. Mozni zapleti pri operaciji sive mrene lahko
vklju€ujejo, a na izklju¢no, sledece: sekundarna siva mrena, vnetje (iridociklitis, pupilarna/cikliticna
membrana, vnetje steklovine, CME, TASS ..), endofelialna poskodba rozenice, endoftalmitis, odstop
mreznice, edem rozenice, blokada zenice, prolaps Sarenice, hipopion, glavkom, izcedek iz rane, hifema,
atrofija Sarenice, prolaps steklovine, decentralizacija ali nagib I0OL, opticno odlaganje ali motnost, bleS¢anje
ali sekundarno kirursko posredovanje (kot je, a ne izklju€no, popravilo izcedka iz rane, izsesavanje vitreousa,
iidotomija, premestitev ali zamenjava IOL ali popravilo odstopa mreznice).

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z enako regulativno ureditvijo (Uredba
2017/745/EU o medicinskih pripomockih); Ce je med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe
prislo do resnega incidenta, to prijavite proizvajalcu in/ali njegovemu pooblas€¢enemu zastopniku ter
nacionalnemu organu.

13- Kartica vsadka in podatki o bolniku

Izpolnite kartico bolnika o vsadku, ki je prilozena v paketu, ter jo dajte bolniku. Bolnik naj fo kartico obdrzi kot
trajni zapis o vsadku, ter jo v bodoce pokaze ob obisku pri okulistu. Kartico o vsadku je treba izpolniti z
bolnikovimi podatki ter nanjo nalepiti samolepilno nalepko z identifikacijskimi podatki vsadka.

Informacije za bolnika so na volju na spletu. Povezava do informacij je natis - njena na kartici o vsadku.
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Informacije, ki jih je treba posredovati pacientu

- Nekateri pacienti lahko dozivijo zmanjsano obcutljivost na kontrast v primerjavi z monofokalnimi IOL.

- Nekateri pacienti lahko dozivijo vizualne ucinke pri trifokalnih IOL zaradi prekrivanja ostrin in neostrin slik.
Vizualni ucinki lahko vkljuCujejo zaznavanje halo efektov ali radialnih linij okoli tockastih svetlobnih virov pri
nizkem osvetlienju.
- Bolnike je treba opozoriti, da lahko nepricakovani izidi povzrocijo nadaljnjo odvisnost od ocal.

Simboli na etiketi
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1- Produkier som omfattas av denna bruksanvisning
Denna bruksanvisning gdller fér féljande produkter:

Varumarke Modell Prestandaegenskaper Grundlaggande UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) .
LUXLIFE TORIC Fog'gfdscl‘? h.VET.OfOb 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) rfokal forisklins

2- Beskrivning
LuxLife™ Toric intraokuldr lins (IOL) ar en enbits UV-absorberande bakre kammarlins utvecklad fér att ersatta

den naturliga kristallina linsen hos vuxna patienter med afaki och befintlig hornhinneastigmatism.

LuxLife™ Toric IOL har trifokal bikonvex asfdrisk optik med brytningsoptisk struktur som ger 6kat skérpedjup.
Narférstérkningen pd +3,4 dioptrier och mellanforstarkningen pd +2,2 dioptrier ger 6kat glaségonoberoende
for mellan- och ndravstdnd. LuxLife™ Toric-linserna har en ren brytningsoptik (PRO)-teknologi 6ver hela sin
optiska diameter utan diffraktiva ringar. Linsen levereras steril och &r designad for att vikas fére insdttning i
ogat och implantation i kapselsécken. Den férladdade intrackuldra LuxLife™ Toric-linsen levereras med
Accuject™ Dual-ins@ttningssystemet som erbjuder en kontaktfri metod f&r att sGtta in linsen i kapselsécken.
LuxLife™ Toric IOL finns i tv& olika modeller — modell LIFET eller YLIFET. Se etiketten p& férpackningen gdllande

typ av lins.

3- Fysiska egenskaper

Lins - Haptiskt Modell LIFET: Vikbar hydrofolb akrylsampolymer som innehdller en UV- absorberare.
material Modell YLIFET: Vikbar hydrofolb akrylsampolymer som innehdller en UV-absorberare
och en bldljusfiltrerande kromofor.

LuxLife™ Toric hydrofoba akryl-IOLs &r gjorda av hégrenat akrylat/metakrylat
/metylstyren-sampolymer (99,9%) inklusive en bensotriazol UV-absorberare (0,1%).
Azo férg (<0,01%) laggs till materialet i Modell YLIFET.

Refraktionsindex i vatt fillsténd vid 21 °C: 1,544

Refraktionsindex vid placering i dgat vid 35 °C: 1,540

Materialegenskaper

Spekiral &verforing Fér +20,0 dioptri IOL:
Modell LIFET: 10 % dverforing vid 393,5 nanometer.

Modell YLIFET: 10 % overféring vid 396,7 nanometer.
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Optisk typ LuxLife™ Toric-linsen har refraktiv optik, baserad p& 3
koncentriska optiska zoner, &ver hela den optiska
diametern, utan diffraktiva ringar.

Optiska zoner ar kontinuerligt anslutna, vilket ger en
overgripande oavbruten optisk profil. Varje optisk zon ér

designad fér olika brannvidd: @
A:Nara; +3,4D c
B: Medell&ngt; +2,2D
C: Langt
Styrkor +06,00 till +34,00 dioptriers
Cylindriska styrkor +0,75 till +6,00 dioptrier
Matt Optikdiameter: 6,0 mm; Total diameter: 11,0 mm ; Haptikvinkel: 0°
Linsorientering IOL ska implanteras med linsens anteriora sida vand uppdt mot dgats anteriora sida.

Orienteringen f&r IOL kan verifieras genom visuell inspektion av linsen. Enligt
illustrationen i FIG. 4, tittar du pd linsens anteriora sida ndr orienteringselementen
befinner sig uppe till hdger (A) och nere till vénster (B).

MTF-kurva MTF-kurva for LuxLife™ Toric IOL vid 50 linjer par/mm med ISO-modellégat och en
blandare p& 2/3/5 mm. Denna graf bestdmmer linsens optiska fokusdjup med hogre
varden som representerar hdgre prestanda for vagléngder frédn 300 nm till 1100 nm.

MTF Through Focus Response @ S01p/mm far 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Indikationer

Avsett dndamdl:

LuxLife™ Toric IOL &r avsedda att ersGtta den mdénskliga kristallina linsen.

Indikation:

LuxLife™ Toric bakre kammarlins &r indikerad for primdr implantation for visuell korrigering av afaki hos
patienter med redan existerande hornhinneastigmatism hos vilkka kataraktlinsen har tagits bort och som
onskar ndr-, mellan- och avsténdsseende med 6kat glasdgonoberoende. Linsen &r designad férimplantation
i kapselsécken.

Patientmdlgrupp:

Vuxna patienter med redan existerande regelbunden hornhinneastigmatism som kréver visuell korrigering av
afaki, oavsett etnicitet eller kén.

Avsedda anvéndare:

IOL méste hanteras av sjukvardspersonal och implanteras som en del av ett kirurgiskt ingrepp av kvalificerade
dgonkirurger.

Verkningssdatt:

LuxLife™ Toric IOL positioneras i kapselsdcken och fungerar som ett brytningsmedium fér att korrigera afaki
och befintlig astigmatism.

Denna IOL har en egenutvecklad bikonvex refraktiv trifokal optik som ger 6kad skérpedjup.

LuxLife™ Toric infraokul@ra linser har en posterior torisk optisk yta med axelmdrken som identifierar cylinderns
plana meridian (plus cylinderaxel) (FIG.4). Inpassning av axelmdrkena med postoperative brant
hornhinnemeridian (avsedd placeringsaxel) sékerstdller korrekt placering och optimala resultat.

Livstid:

LuxLife™ Toric IOL forvantas den vara stabil under patientens livstid.

5- Kliniska fordelar
Ge en funktionell korrigerad synskarpa pd& avstdnd (< 0,3 logMAR) och férutséigbara brytningsresultat.
LuxLife™ Toric IOL ger funktfionell syn p& néra, mellanléngt och I&ngt héll och minskar patienternas beroende



av glaségon.

6- Sakerhet och klinisk prestanda

Publiceras en sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) i EU:s databas for medicintekniska
produkter (Eudamed).

URL till den offentliga webbplatsen fér Eudamed ér: https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

SSCP:en ar lankad fill den grundlidggande UDI-DI som anges i avsnitt 1.

7- Sammanfattning av kliniska data

Den kliniska féormarknadsstudien "Multicentric Clinical Study to Determine Safety and Efficacy of a
Hydrophobic Acrylic Trifocal Intraocular Lens (IOL)" (NCT04465344) genomfdrdes i EU pd& upp fill 7
provningsstallen. Det &r en multicentrisk, icke-randomiserad, kontrollerad, 6ppen, etiskt godké&nd studie med
bilateral implantation av totalt 188 forsdkspersoner (376 dgon - 125 foérsdkspersoner implanterade med
provningsikemedlet LuxLife™ |OL och 63 férsdkspersoner implanterade med CE-godkdnd LuxGood™
monofokal IOL) med en uppfdlining pd 6 ménader efter kataraktoperation.

Malet var att demonstrera produktens sékerhet och prestanda, genom att jamféra SPE-frekvenserna for
préovningsprodukten med resultaten av historiska data enligt EN ISO 11979-7:2018 och visa att LuxLife™ inte &r
sdmre dn den monofokala kontrolllinsen ndr det gdller bdsta korrigerade avstdndssynskdrpa.

Resultaten visade att LuxLife™-linsen var sdker. Den kliniska prestandan var j@mfoérbar mellan LuxLife™ och
LuxGood™ fér avstdndsseende, vilket intygade linsens formdga att kompensera for afaki. En statistiskt
signifikant 6kning mellan pre- och postoperativ undersdokning p& monokuldr avsténdskorrigerad nérsynskarpa
och avstdndskorrigerad mellansynskdrpa visade LuxLife™ |OL:s formd&ga att ge adekvat synskdrpa pd mellan-
och ndra hdll med 1&gt glasbgonberoende (visas av patientens rapporterade resultat). Kontrastk&nslighet
och fotofenomen var sémre med LuxLife™, men inom ett vanligt och férvantat intervall.

For ytterligare information om tillgéngliga kliniska data, se SSCP som finns tillg&ngligt online (kapitel é).

8- Forpackning/Sterilisering

LuxLife™ Toric IOL &r individuellt forpackad i en blisterférpackning, foérladdad i Accuject™ Dual-
injektorsystemet. Alla modeller levereras torra och ska dppnas i sterila forhdllanden. Eft patientkort och
sidlvhaftande etiketter medfolier i kartongen for att géra I0L spérbar.

LuxLife™ Toric intraokuldra linser &r markta med sfdrisk ekvivalent och cylindriska styrkor. Sfdrisk ekvivalent
motsvarar den styrka som erhdlls med de flera berdkningsformler.

Alla modeller &r steriliserade med etylenoxid.

9- Forsiktighetsatgarder for anvdndning och férvaring

* Forvaras i rumstemperatur. Undvik temperaturer under 5 °C och &ver 45 °C. Far e frysas.

¢ LuxLife™ Toric IOL, balanserad saltlésning och den viskoelastiska [&sning som anvands ska férvaras i minst 30
minuter vid minst 20 °C fére kirurgi.

e Det krdvs en hdg grad av kirurgisk skicklighet for att implantera intraokuldra linser. Kirurgen ska vara fullt
utbildad innan han/hon implanterar intraokuldra linser.

* |IOL-modellen, dess styrka och utgdngsdatum ska konftrolleras innan man éppnar skyddsférpackningen och
innan man 6ppnar den sterila p&sen/blisterférpackningen.

» Produktens sterilitet garanteras endast om den sterila pdsen/blisterférpackningen inte har éppnats eller
skadats.

* Hantera linsen varsamt for att undvika skador pd ytan eller haptiken.

* |OL mdste skéljas noga fére implantation. IOL fér inte bldtidiggas eller skdljas med ndgon annan 16sning dn
en steril balanserad saltldsning.

* Var noga med att avidgsna allt viskoselastiskt material frén linsens frdmre och bakre yta efter implantation
av linsen i kapselsdcken.

* Verifiera aft linsen ar helt implanterad i kapselsécken.

» Om en posterior kapsulotomi med YAG-laser utfors, kontrollera att laserstrélen ér fokuserad en aning bakom
den bakre kapseln.

» Anpassning av kirurgiskt inducerad astigmatism (SIA) rekom- menderas baserat pd individuell kirurgisk teknik
och tidigare resultat eftersom storlek och placering av den kirurgiska snittet kan p&verka méangd och axel for
postoperativ hornhinneastig- matism.

» Overvégande av posterior hornhinneastigmatism rekommenderas fér optimala resultat.

* Det dr viktigt att man &r noggrann med att aviagsna all viskoelastik frdin linsens anteriora och posteriora ytor
efter implantering i kapselsdcken, att inte bldsa upp kapselséicken fér mycket och att sékerstalla att séret ér
vattent@tt mot slutet av fallet. Kvarvarande viskoelastik/6veruppbldsning/ sérliéicka kan leda fill att linsen
roterar bort frdn den avsedda axelplaceringen.

e Var extra noga med att se fill aft passa in den toriska linsen korrekt vid den avsedda linsplaceringen i slutet
av det kirurgiska fallet.

« Overvégande av pupillstorlek rekommenderas eftersom fillréickligt dilaterbara pupiller ér viktiga for att
visualisera axelmdarken.



Avfallshantering

Injektorn och kasserade IOL:er (b&de anvdnda och oanvénda) klassificeras som medicinskt (kliniskt) avfall
som utgdr en potentiell infektionsrisk eller mikrobiell risk och maste avfallshanteras korrekt.

Kassering ska géras i enlighet med lokala regelverk for avfall frédn sjukvardsaktiviteter som karaktdriseras av
infektionsrisk.

10- Anvandningsinstruktioner

1. Korrekt biometri kr@vs for ett bra synresultat. Kirurgen ska preoperativt bestGmma styrkan for linsen som ska

implanteras med anv@ndning av berdkningsmetoder och exakta biometriska matningar beroende pé

kirurgens erfarenhet, preferenser och/eller med hjdlp av en torisk berdknare. De rekommenderade A-

konstanter som listas pd linsférpackningen ér endast avsedda som riktlinjer.

2. Foére operation enligt kirurgens féredragna metod, ska det opererade 6gat férsed med referenser for att

tilhandahdlla en tydlig indikering p& den avsedda axelplaceringen.

3. Foére implantering, undersok linsférpackningen gdéllande modell, styrka (sférisk ekvivalent och cylinder),

utgdngsdatum och korrekt konfiguration.

4. Oppna férpackningen och inspektera den steriliserade  blisterférpackningen med  linsen  och

injektionssystemet. Kontrollera att den inte &r skadad. Verifiera att informationen pd blisterférpackningen

dverensstimmer med informationen pd ytterférpackningen och de sjalvhaftande etiketterna. Oppna
blisterférpackningen och flytta éver produkten till ett sterilt omrdde.

5. Inspektera produkten och sékerstdll att den d&r intakt. Linsen ska skdljas noga genom att spola

balanserad saltldsning genom spetsen pé& patronen (FIG. 1a) och fradn é&nden pd laddningskammaren (FIG.

1b). Se illustrationerna for att fullt ut férbereda enheten infér implantation. Var noga med att inte vidréra
linsen:
FIG. 1a: Applicera viskoelastisk 16sning i spetsen pd& patronen. Vdanta i 30 sekunder for att sdkerstdlla
smorjning (beldggningsaktivering).
FIG. 2: Stdng vingarna pd laddningskammaren. Nar "klick-I&s"-mekanismen dr aktiverad, sitter linsen sékert
pd plats. Férberedelsen ar klar.

6. Tryck injektorns kolv framdt tills kolven stannar mitt i titth&let (FIG. 3). Linsen ska placeras i titthalet fram fill

implantationen och ska injiceras p& kortast mojliga tid efter att laddningskammaren sténgts.

7. Forin patronspetsen i snittet med avfasningen pd injektorspetsen vaind neddt mot patientens 6ga.
Sprutinjektor: ppna fingerflinsarna och injicera genom att trycka kolven framét mjukt men kontinuerligt.
Skruvinjektor: injicera genom aftt vrida skruvmekanismen medurs for att féra linsen framdat tills linsen hamnar
i kapselpdsen.

8. Kassera injektionsenheten (se Avfallshantering §9).

9. Linsen ska implanteras med linsens anteriora sida vand uppdt mot dgats anteriora sida. Orienteringen

av IOL kan verifieras genom visuell inspektion av det haptiska materialet. Enligt illustrationen i FIG. 4, tittar du

pd linsens anteriora sida ndr orienteringselementen befinner sig uppe till hdger (A) och nere till vanster (B).

10. Passa in LuxLife™ Toric IOL :s axelmdrken med den referensférsedda avsedda axelplaceringen.
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Det finns olika kirurgiska procedurer som kan anvéndas, och kirurgen ska vélja den procedur som IGmpar
sig for patienten.

11- Kontraindikationer och Varningar
Lakare som dvervager linsimplantation under ndgon av fdljande omstandigheter (men inte begrdnsat Hill)
mdste vaga potentiell risk/nyttabalans. Aterkommande allvarlig anterior eller posterior segmentinflammation



eller uveit; patienter for vika IOL kan pdverka formégan att observera, diagnostisera eller behandla
posteriora segmentdkommor; kirurgiska svdrigheter som okar risken for komplikationer (sésom men inte
begransat Htill: ihdllande bldédning, betydande skada pd iris, okonfrollerat férhojt tryck eller signifikant
glaskroppsprolaps eller -forlust); forvridet 6ga pga. tidigare frauma eller utvecklingsdefekt som omaojliggor ett
adekvat stéd f6r I0L; omsténdigheter som skulle leda till skada p& endotel under implantation; patienter hos
vilka vare sig bakre kapsel eller zonulatrddar dr intakta nog att ge stod; missténkt mikrobiell infektion.

Toriska intraokuldra linser rekommenderas inte for befintlig oregelbunden astigmatism, radiala tarar pd
kapsulotomi, zonuldr skada eller vid ett férutsett behov av en stor kapsulotomi.

Patienter med preoperativa problem s&som endotelial sjukdom i hornhinnan, onormal hornhinna,
makuladegeneration, refinal degeneration, glaukom, amblyopi och kronisk |Gkemedelsmios kanske inte
uppndr samma synskarpa som patienter utan sddana problem. Identifiering, férebyggande och behandling
av sjukdomar i &gats yta kan bidra fill att férbdttra patientnéjdheten med multifokala IOL:er.

Kirurgen mdste rikta in sig pd emmetropi for att uppnd optimal synférméga.

Patienter med férvéntad postoperativ astigmatism >1,0 D kanske inte uppndr optimala synresultat.

Man bér vara noga med att uppnd IOL-centrering, eftersom linsdecentrering kan leda till att patienten
upplever synstorningar under vissa ljusforhdllanden.

Vissa visuella effekter kan férvéntas p& grund av 6verlagringen av fokuserade och ofokuserade multipla
bilder. Det kan fill exempel réra sig om halos eller radiella linjer runt punktformiga ljusk&llor nattetid. En
minskning av kontrastkdnsligheten jamfért med en monofokal IOL kan upplevas av vissa patienter. | sdllsynta
fall kan de visuella effekterna vara s& betydande att patienten begdr att IOL:n ska avidgsnas.

Vid refraktion ska resultaten folkas med forsiktighet vid anvdndning av autorefraktor eller
vagfrontaberrometer. Bekrdftelse av refraktionen med maximal plus manifest  refraktionsteknik
rekommenderas.

Varningar

IOL maste implanteras i enlighet med denna bruksanvisning. Felaktig anvandning kan innebdra risker for
patientens hdlsa.

Anvand inte produkten om dess sterilitet eller kvalitet misstanks vara dventyrad pga. skadad féorpackning eller
om produkten oavsiktligt dppnades fére anvéndning.

Forsdk inte modifiera eller férandra produkten eller ngon av dess komponenter.

Far ej anvandas efter utgdngsdatum.

Fér ej anv@ndas utan viskoelastisk 16sning.

Fér ej &teranvandas. A’reronvc’jndning kan innebdra allvarliga risker for patientens halsa.

Far ej omsteriliseras eftersom det kan framkalla odnskade biverkningar.

Linsen f&r inte implanteras i den frémre kammaren eller i cilidr sulcus.

Rotering av LuxLife™ Toric-lins bort frdn dess avsedda lins kan minska dess astigmatiska korrigering.
Missinpassning som &r stérre &n 30° kan 6ka postoperativ refraktiv cylinder. Vid behov ska ompositionering
goras sd tidigt som mojligt fére linsinkapsling.

Anvand inte refraktiva data fér berdkning eftersom férekomst av lentikuldr astigmatism i den naturliga linsen
som ska tas bort kan pdverka resultatet.

Amvisc® Plus, OcuCoat® eller EyeFill® C viscolelastic boér anvandas.

Endast det injektionssystem som medfdlier den férladdade LuxLife™ Toric-linsen fér anvéndas.

12- Eventuella oonskade bieffekter

Ingreppet medfdr, som alla kirurgiska ingrepp. risker. Potentiella komplikationer vid kataraktkirurgi kan
inkludera, men dr infe begrédnsade ftill, det foljande: sekunddr katarakt, inflammation (iridocyklit,
pupillért/cyklitiskt - membran, glaskroppsinflammation, CME, TASS ..), skada pd& hornhinneendotel,
endoftalmit, nd&thinneavlossning, hornhinneddem, pupillolockering, irisprolaps, hypopyon, glaukom,
sdrlackage, hyphema, irisatrofi, glaskroppsprolaps, decentrering eller filtning av 10L, optiska avlagringar eller
opaciteter hos IOL, bldnk och sekunddr kirurgisk (sdsom men inte begrdnsat till dtgédrdande av sdrlackage,
glaskroppsaspiration, iridektomi, ompositionering eller utbyte av I0OL och &tgdrdande av ndthinneavlossning).

Fér en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i l&nder med identiskt regelverk (férordning
2017/745/EU om medicintekniska produkter); Om en allvarlig incident har infréffat under anvéndningen av
denna enhet eller till foljd av dess anvdndning, vanligen rapportera den fill tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant och till din nationella myndighet.

13- Implantatkort och patientinformation

Implantatkortet som ligger i férpackningen ska fyllas i och &dverldmnas till patienten. Patienten ska informeras
om att han/hon alltid ska bdra med sig kortet som ett bevis p& implantationen och visa upp det vid besok
hos &gonldkare eller optiker. Implantatkortet ska fyllas i med patientens uppgifter och férses med en
sidlvhaftande etikett som innehdller identifierande information om implantatet.

Patientinformation finns tillgénglig pd internet. Lanken foér att komma &t informationen ér tryckt pd
implantatkortet.



14-

Information som ska delges patienten
- Vissa patienter kan uppleva minskad kontrastk&nslighet jdmfért med monofokala IOL.

- Vissa patienter kan uppleva visuella effekter med trifokala IOL pd& grund av 6verlagring av fokuserade och
ofokuserade bilder. Visuella effekter kan inkludera uppfattningen av halos eller radiella linjer runt
punktljuskdllor vid 1&g belysning.
- Patienter bér informeras om att ovdantade utfall kan leda fill fortsatt glaségonberoende.

Symboler som anvénds pa etiketten
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Tillverkare

Fér ej ateranvandas

Tillverkningsdatum

Konsultera bruksanvisningen eller konsultera
elektroniska bruksanvisningar

A

Sista bruksdatum

Forsiktighet

A
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Far ej omsteriliseras
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1- Mpoidvra yia Ta omoia IGXBoLV oI TTapoLOES 0dnyieg XxpPNong
O1 TapoLOEG 05NYIEC XPNONG IOXLOLY Yia TA eENG TTPOIOVTA:

Epmropikd 6voua MovTtéla XapaKTnpioTIKa ameéoong paociko UDI-DI

LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) : :
MpogopT@UEVOG LEPOPOOS 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LUXLifeTM ToriC) TOPIKOO Tplﬂ)\OEO'Tl(]KOQ (PAKOG

LUXLIFE TORIC

2- Meprypaepn

O evboPBAaAuIog pakdg LuxLife™ Toric eival évag ev6o@BaAuIog @akog (IOL) evdg Tepaxiov, pe otmioBio
BAAaPOo, 0 OTTOIOG ATTOPPEOPA TNV LTTEPISN AKTIVOPOAIA (UV) Kal £xel KATAOKELAOTEN yIA TNV AVTIKATACTAGCN
TOL QLOIKOL KPLOTAANOEISOVC PAKOL CE EVAANKEC AOOEvVEIC PE aA@akia kKal TTEOVBTIAPXOV ACTIYUATIOUO
KEQATOEISOVG.

To oLOTNUA EUPLTELONG EVEOPOAAUIY PpakV LuxLife™ Toric SIaBETEl TOIECTIAKN AUPIKLETN ACPAIPIKA OTITIKNA
pe SIaBAQOTIKN) OTITIKR) Sour) TToL TTapéxel avénuévo PAaBog eotiaong. H kovTivr TpocBetn dvaun (near add)
+3,4 SIOTITPWVY KAl N evlidueon TTPooBetn dvvaun (infermediate add power) +2,2 SIOTITEWY TTAPEXOLY
avénuévn ave€apTnNaoia WG TTPOC TN XENON YLAANIY 0PACEWGS, O eVOIAUETES KAl KOVTIVEG atTtooTacelg. Of pakoi
LuxLife™ Toric evowuatwvoLy Texvoloyia kabaprc S1abAacTiKnG oTTIKAC (PRO), og oAOKANPN TNV OTITIKI TOLG
SIAUETPO XWPIC SIaBAaCTIKA SakTLAIOLG. O PAKOC TTAPEXETAI ATTOOTEIPWUEVOS KAl €XEl OXESIAOTE COTE va
SIMAQVEl TTRIV AtTd TNV €I0AYw@Yr OToOV OPOAAUO KAl TNV €UPLTELON OTO TIEPIPAKIO. O  TTPOPOPTWHEVOC
ev6OPOAAUIOG PakOC LuxLife™ Toric mapéxetal pe cbLoTNUA ToTToBETNONG Accuject™ Dual 1Tou KaBIoTd
duvaTtn TNV  €pApPoyn HIag PeBOSoL avémagpng TOTTOBETNONG TOL PAKOL WPECA OTO TEPIPAKIo. O
evEOPOAAUIOG PaKOC LuxLife™ Toric Trapéxetal o€ 2 SIaPoPETIKA povTéAa — MovTéAa LIFET r) YLIFET. AvaTpégte
OTNV ETIKETA TTAVE OTO XAPTIVO KOULTI YIA TOV TOTTO TOL (PAKOL.

3- DLOIKA XaPAKTNPICTIKA

DaAKOG / ATITIKO LAIKO | MovTéAO LIFET: AvasSITTAOLLEVO LEPOPORO AKPLAIKO CUUTTOAVHEQES TTOL TTEQIEXEI PIATOO
amoppodPnong TNG akTivoPoiiag UV.

MovTéAo YLIFET: AvasimAobuEvo LEPOPOPRO AKPLAIKO CUUTTIOALUEQES TTOL TTEPIEXEI PIATPO
amoppodPnong TNG akTivoPoiiag UV kal XowHopOopo atmtopeO®PnoNnG UTTAE PWTOG.

XapaKTNPIOTIKS Ta L5POPoPa akpLAIKA IOL LuxLife™ Toric katackevalovTal amo e€AIPETIKS KABaPO
LAIKOV OULUTTONLUEPES AKPULAIKOVL/UEBAKPLAIKOVL/UEBLACTLPEVIOL (99,9%), CLUTTEQIAAUPAVOUEVOL
evog ammoppopnt UV BevloTtpialdAng (0,1%).

Y70 LAIKO TOUL PovTeAoL YLIFET mpoaoTiBetal alw pagn (<0,01%).

AcgikTng SidBAaong otav Ppéxetal otoug 21°C: 1,544

AgikTng S1Ia6Aacng oTav Ppiockeral otov oPOaAUo oToug 35°C: 1,540

Daouatikh ekmmout) | Na ev6oPOAAuIo akd +20,0 SIoTITPIWV:
MovTého LIFET: 10% ektrouTtr) oTa 393,5 vavoueTpa.
MovTého YLIFET: 10% ektrouTr) oTa 396,7 vavoueTpa.
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TOTTOG OTITIKQV  UEPQV

O @akog LuxLife™ Toric éxel SIAIBAACTIKN OTITIKA, BACIOUévn o€ 3
OMOKEVTPEG OTITIKEG CVEG, O OAOKANON TNV OTITIKA SIAUETPO,
XWPIG SIaBAACTIKOVG SAKTLAIOLG.

O1 oTITIKEG {OVEG TLVEEOVTAI CLVEXWG, SiVOVTAG £va CLVOAIKO
OTITIKO TTPOPIA XWPIC diakoTm. KABe otmikn {avn éxel oxeSIaoTel
yIa SIAPOPETIKN €CTIAKN ATTOOTACN:

A: Kovta; +3.4D
B: EvSidueoco; +2.2D

Q

I Makpid
lox0G +06,00 £wg +34,00 SiotTpieg
KuAvépIkr 100G +0,75 £w¢g +6,00 diotTpieg
AlQoTACEIG AIQUETPOC OWUATOG: 6,0 mm, YUVOAKNA SIApeTEogG: 11,0 mm ; ATITIKN yovia: 0°
MNEocavaTtoANIoUOG O ev60POAANUIOC PAKOC TTPOKEITAI VA EUPLTELOEI YE TNV TTPOCHOIA TTAELPC TOL PAKOV
PaKoL OTPAPUEVN TTOOC TA EUTTOOC PE KATELOLVON TTPOC TO TIPOCHIO PELOS TOL OPOAAUOL. O

TTPOCAVATONIOUOC TOL £VEOPOAAUIOL PAKOL UTTOPEI VA ETTAANDELTEI UE OTITIKN
€MBeENON TOL PakoL. OTTwS amekoviletal oTnyv EIK. 4, 0Tav Ta XAPAKTNEICTIKA
TTPOCAVATONIOUOL PBpickovTal emave Se€id (A) kal KATw aploTepd (B), eioTe oTpAupEVOI
TTPOC TNV TTPOCHBIA TTAELPA TOL PAKOD.

KautmoAn MTF

KaptmoAn MTF Tou LuxLife™ Toric IOL o€ Zebyn 50 ypaupoy / mm XeNCIUOTIOIVTAG TO HATI
povTéAouL ISO kal didppayua 2/3/5 mm. AuTd To ypdpnua kabopilel To oTTIKO PAB0G
€0TIAONG TOL PAKOL e LYNAOTEPES TIMES TTOL AVTITTOOCWTTELOLY TIC LYNAOTEPES ETISOTEIG
YIQ JAKOG KOUATOG TTOL KLpaiveral arrd 300 nm € 1100 nm.

MTF Through Focus Response @ 501p/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Evéeaeao

[MooPAemTouevn xpnon:

Ta IOL LuxLife™ Toric mpoopiovTal va avTIKATaoTHOOLY TOV AvVOPMTIIVO KOLOTAANKO PAKO.

Evéeiéeo:

O @akog otticoBiov BaAauoL LuxLife™ Toric evoeikvuTal VIO TTOWTOYEVH EUPOTELON PE OKOTTIO TNV OTITIKN
S10pOWON TNC APAKIAG Ot AoBeveiG pe TTOOBTIAPXOVTA ACTIYHATIOUO KEQATOEISOVLS OTOLC OTIOIOLG EXEl
aPaIpebel 0 KATAPPAKTIKOG (PAKOG KAl TTOL EMOLPOLY KOVTIVH), eVEIAUESN KAl JAKPIVE Opacn Je avgnuevn
aveEapTtnoia amod 1a yoalid. O QakOg £xel OXESIACTE YIA €UPLTELON OTO TTEPIPAKIO.

Ouabda oToxog aocBevav:

EvhAIKeG aoBeveic pe TTPOBTTAPXOVTA KAVOVIKO ACTIVUATIOUO KEQATOEISOLG TTOL XpelddovTal OTITIKN §iopBcon
NG aPaAKiag, aveEapTHTWS EOVIKOTNTAC N POAOL.

[Mpoopilouevol XPnoTeG:

Ta IOL 1TpéTrel va xonOIUOTTOIoLVTAl ATTO ETTAYYEAUATIEG LYEIAG KAI VA EUPLTELOVTAI WG PEPOG HIAG XEIPOLPYIKNG
Siladikaciag aTmod eSIKELPEVOLS OPOAAUIATOOLG.

Toormmoo épacno:

‘Otav 0 ev6oPOAAUIOS pakog LuxLife™ Toric ToTToBeTEITAl OTO TTIEQIPAKIO, AEITOLPYE WG AVAKAAOTIKO LECO YIa
TN 8§16p0woN TNG APpakiag KAl TOL TTPEOVBTTAPXOVTOG ACTIYUATICHUOU.

ALTO TO IOL Si1aBéTel Eva 1610KTNTO AUPIKLETO SIGBAACTIKO TPIECTIAKO OTITIKO TTOL TTAPEXEI ALENUEVO PABOG
eoTiaong.

O1 evbopBAaAuIol pakoi LuxLife™ Toric §1a6éTouv pia OTTIoBIA TOPIKN OTITIKA EMQAVEI e ONUAVOES Aova TToL
TTPOCSI0PICOLY TOV ETTITTESO PECNUPPEIVO TOL KLAIVEPOUL (ouLv Tov Afova KLAIVSpov) (EIK.4). H evBuypduuion
TV ONUAVOEDY TOL AEOVA HE TOV UETEYXEIONTIKO KLPTO KEPATOEISIKO peonUPPIVO (evoeikvLOUEVOS Afovag
ToTToBETNONG) SIac@alilel TNV 0pON TOTTOBETNON KAl REATIOTA ATTOTEAECATAL.




Aigpkeia {wNg:
O evbopBAaAUIoG Ppakdg LuxLife™ Toric avauéveral va gival oTabepog €' adpioTov KaTtd Tn Sidpkeia TG (oG ToL
aocBevolg.

5- KAIVIKG oéAn

Mapoxn Ae&ToLpyIkNG SlopBwuévng amdéoTaong omTkAg ofbtnTag (£ 0,3 IogMAR) kal TPoRAEWILGY
S1I0BAACTIKGV ATTOTEAECUATWY. O evO6oPOAAUIOG PpaKOG LuxLife™ Toric Tapéxel ASITOLPYIKT KOVTIVE, evEIAUETN
KQl JaKPIVA Opacn KAl YeIVEl TNV €EAPTNON TV AoBevVY attd Ta YLAAIA.

6- Aogpalaa kal KAIVIKR amrédoon

H mepiAnwn NG acpaieiag kal TN KAIVIKAG ammodoong (SSCP) eival dnuoacievuévn otnv Evptaikr) Baon
AedoUEVV YIA 1IATPOTEXVOAOYIKA TTpoioVTa (Euramed).

H SiebBuvon Tov Snudciov I0TOGTOTTOL TNG Eudamed cival hitps://ec.europa. eu/tools/eudamed.

H SSCP cuvééetal pe 1o Baoikd UDI DI Ttov avagéperal otny evotnTta 1.

7- NMepiAnyn KAIVIK@OV §eS0pEVV

H kAIvIkr) peAétn «Multicentric Clinical Study to Determine Safety and Effectiveness of a Hydrophobic Acrylic
Trifocal Intraocular Lens (IOL)» (NCT04465344) mmpayuaTtomoin®nke otnv EE o€ €wg kal 7 gpeuvnTIKA KEVTPA.
MEoKeTAl YIa HIA TTOAVKEVTPIKN, HN TOXAIOTTOINWEVN, €AEYXOUEVN, QVOIKT NOIKN EYKEKQIUEVN SOKIUR e
AUPITTAELPN €UPELTELON 188 ATOUWY CLVOAIKG (376 pdaTIa - 125 ATOUA EUPULTELHUEVA PE TOV LTTO EPELVA
evEoPOAAUIO Pakd LuxLife™ kal 63 AToOPA EUPLTELUEVA HE TOV £YKEKPIUEVO aTTO CE uovoeoTIakO evEOpOAAUIO
@AKo LuxGood™) pe TapakoAoLONGCN 6 UNVGV LETA TN XEIOOLPEYIKN ETTEURACN KATAPOAKTN.

YTOXOC ATAV va KATadelxOei N AoPAAEIA KAl Of €MSOTEIG TOL IATPOTEXVOAOYIKOV TTPOIOVTOG, CLYKPIVOVTAG TA
TToo00TA SPE TOL LTTO £PELVA IATPOTEXVOAOYIKOV TTPOIOVTOC E T ATTOTEAECUATA TWV IOTOPIKWY SeS0UEVRV
TOL TTPOTLTTOL EN ISO 11979-7:2018 KaI KATASEIKVOOVTAG TN KN KATWTEQOTNTA ToL LuxLife™ oe oLykpIoN PE ToV
(PAKO POVOEDTIAKOL EAEYXOL OCOV APOPA TNV KAALTEPN S10PBWUEVN OTITIKY 0ELTNTA £€ ATTOOTATEWC.

Ta ammoteAéopaTta kaTedseiEav TNV AacoPAAeia Tov pakoL LuxLife™. O1 KAIVIKES emSOTEIC NTAY CLYKPICIUEG PETAEL
TOoL LuxLife™ kar Tov LuxGood™ yia TNV PJaKPIVh Opaon, empPeRAIVOVTAS TNV IKAVOTNTA TOL PAKOL va
avTioTabpilel Ta apdkia. Mia oTATIOTIKG oNUAVTIKA abEnon PETAEL TNG TTPO- KAl TNG UETEYXEIONTIKAG €€ETAONG
o€ YovOPOaAUN SlopBwuévn amdoTAcn KOVTA OTNV OTITIKA 0fLTNTA Kal SI0pOwUEVN ATTOCTACH eVSIAUEONG
OTITIKNG 0ELTNTAG KATESEIEE TNV IKAVOTNTA TOL £VEOPOAAUIOL pakoL LuxLife™ va mapéxel emapkr evaidueon Kal
oXeSOV OTITIKY) 0ELTNTA WUE XAUNAR e€EApTNON aTTd TO BEAPA (PaiveTal ATTO TA AVAPEQOUEVA ATTOTEAECUATA TOL
aoBevoLg). H evaiocBnoia avtiBeong kal Ta ATTOTEAECUATA TV QPWTIKQV PAIVOUEVV ATAV XEIPOTEQA E TO
LuxLife™ aAAd o€ Eéva cLVNBICPEVO KAl AVAUEVOUEVO ELPOG.

Na TePICTOTEPES TTANPOPOPIES OXETIKA HE TA SIABECIUA KAIVIKA Sedopéva, avaTpéfte oto SSCP trou Siatifetal
oT0 §1a6iKTLO (KEPAAQIO 6).

8- Ivokevaoia / ATTooTEIpwOoN

O evbo@BAAUIOG PaKOG LuxLife™ Toric PpioKeTAl O€ PEPOVUEVN CLOKELACIA, TTPOPOPTWUEVOS O CLOTNUA
TOTTOBETNONG PECA o€ TTEPIEKTN TUTTOL blister. ‘'OAa Ta YOVTEAT TTAPEXOVTAI O€ OTEYVH) WOPQN KAl TTRETTEl VA
avoiyovTal € OTEIPEG CLVONKES. MIA KAPTA AoBEVOLG KAl AUTOKOAANTEG ETIKETES TTAPEXOVTAI OE XAPTIVO KOUTI
HE OKOTTO TNV IXVNACCIUOTNTA TOL eVEOPOAAUIOL PaKOUL.

O1 evéopBaAuiol pakoi LuxLife™ Toric onuaivovtal ye opaipikd 1I0050GVAUO KAl KLAIVEPIKA 10XV, To oPaIpiKo
I0OSVLVAUO AVTIOTOIXEI OTNV I0XL TTOL £XEl ANPOEi e TOLG TTEPICTOTEPOLGS TOTTOLG LTTOAOYICHOUL.

‘ONQ Ta YOVTEAQ £XOLV ATTOOTEIPWOEI e AIBLAEVOEEISIO.

9- MpogpuvAaeg xpnong Kai amodnkevong

* Na amoBnkeveTal og BepuoKPATia SUATIOL. ATTOPLYETE BEPUOKOATIES KATW TV 5°C Kal Ave Twv 45°C. Mnv
TO KATAWULXETE.

* To I06ppoTo ahatouxo SiaAvpa LuxLife™ Toric IOL kal 1o 1IES0EAaTTIKO SiIGALUa TToL Ba XPNOIUOTTOINOE
TTEETTEl VO atToBnkeLovTal YIA 30 AETTITA TOLAAXIOTOV O EACXIOTN Beppokpaaia 20°C mpliv armmd TN XEIPOLPYIKN
eméPPaon.

e [1a TNV €UPLTELON EVEOPOAAUIY PAKWY ATTAITEITAI LYWNAO €TTITTESO XEIPOLPEYIKAG &€§1I0TNTAG. O XEIPOLPYOG
TIOETTEl VA €ival TTAAP WG EKTTAISELUEVOG TTPIV ETTIXEIONOE VA EUPLTELTEN EVEOPOAAUIOLS PAKOVG.

* TO YOVTEAO, N I0XLG KAl N NUepounvia AMENG ToL evOOPOAAUIOL PAKOL Ba TTPETTEl VA eTAANBeLOVTAl TTPIV
QAVOIEETE TNV TTPOCTATELTIKY) CLOKELATIA KABWGS KAl TTIPIV AVOIEETE TO POVO ATTOOTEIRWUEVO OAKOLAGKI/blister.

* H oTelpOTNTA TOL TTPOIOVTOG €ival £yyLuNUEVN POVO €AV TO POVO ATTOCTEIPWHEVO TAKOLAAKI/blister &ev éxel
avolxTel | brTooTel {NuIAL.

* XpNOIUOTTOIEITE TOV PAKO TIOOTEKTIKA YIA VA ATTOPLYETE TN PAAPRN TNG ETTIPAVEIAG N TV AYKLARV CTAPIENG.

¢ [TpETTEl va YIVETAI TIPOTEKTIKN EKTTALON TOL PAKOL TIPIV ATIO TNV EUPLTELON. MNV euPLBICETE 1) EETTAEVETE TOV
eVEOPOAAUIO PaKO pE OTTOIOSATTOTE AAAO SIAALUA EKTOG ATTO TO OTEIPO ICOPEOTIO AAATOLXO SIGALUA.

¢ MeTA TNV EUPLTELON OTO TTEPIPAKIO OA TTPETTEI VA ATTOPAKPVVETAI TIOOTEKTIKA OAO TO IEWSO0EAACTIKO SIGALUC
atmo TNV MEOCOIa KAl oTToBOIa eTTIPAVEIQ TOL PAKOL.

¢ O TIELTTEl VA EAEYXETAI EAV O PAKOG EXEl EUPLTELOEN TTANP WS OTO E0WTEPIKO TOL TTEPIPAKIOU.

e EQv MpayuaToTtoinOei KawoLAoToUr oTTioBOIoL TTEPIPAKioL Ue YAG laser, PepalwBdeite OTI N §écun akTivedy laser



€0TIACEl EAAPPG THOW ATTO TNV OTTICOIa KAWOULAQ.

* JOVIOTATAl N €EATOMIKELON TOL XEIPOLEYIKA ETTAYOUEVOL ACTIYUATIOWOL (SIA) pe PAon TN PEPOV@UEVN
XEIPOLPYIKM TEXVIKN KAI TA TIOONYOLEVA ATTOTEAECUATA KABMWC TO PEYEOOC KAl N BE0N TNG XEIPOLPYIKNG EKTOUNG
UTTOPEN VA €TTNPEACE TNV EKTACN KAl TOV AOVA TOL UETEYXEIONTIKOV KEQATOEISIKOL ACTIYUATICUOL.

e [10 BEATIOTA ATTOTEAECUATA CLVIOTATAI N £EETACN OTHOBIOL KELATOEISIKOL ACTIYUATIOUOD.

* Oa TTPETTEl VA AQaIPEDE TIDOTEKTIKA OAO TO IEDSE0EAATTIKO ATTO TNV TTPOCOIA KAl OTTIIoBIA ETTIPAVEIA TOL PAKOV
HETA TNV EUPLTELON OTO TTEPIPAKIO, VA [N YiVEl DTTEPSIOYKWON TOL TTEPIPAKIOL KAl VA SIACPANCTE OTI TO TOALUA
gival LSATOOTEYEG KATA TNV OAOKANOGWON TOL TTEPIOTATIKOV. TO TTEQICTELUA IEWSOEAATTIKOL / N LTTEPSIOYKWON
/ n Slappon OTO TPALUA eVEEXETAl VA O8NYACOLY CE TTEPIOTPOPN KAl ATTOUAKQLYON TOL PAKOL ATTO TOV
TTPORAETTOUEVO A€ova TOTTOBETNONG.

e Oa TEETTE VA SIacPANZETAl O KATAAANAOG TTPOCAVATONIOUOG TOL TOPIKOL PAKOL OTOV £VEEIKVLOUEVO Aova
TOTTOBETNONG KATA TNV OAOKANPGCN TOL XEIPOLPYIKOL TTEPICTATIKOL.

e JuvioTATAl VA AQUPAVETAI LTTOWN TO PEYEDOC TNG KOPNG, KABMC Ol ETTAPKWS SIACTEANOUEVES KOPEG Eival
ONUAVTIKES YIA TNV OTITIKOTTOINON TV CNUAVOEWY TOL Afova.

ATTOPEIYN

To cOOTNUA £YXLONG KAl O ATTOPPITITOPEVOI EVEOPAKOI (XPNTIUOTTIOINWEVOI 1 UN) XapakTneilovTal ¢ 1IaTpIKa
(KAIVIKG)  ammoPANTa TTOL  evéxoLV TTBAVO KIVOLVO AOINWENG 1 HIKEOPRIOKAG MOALYVONG Kal TTPETTEl VA
ATTOPPITITOVTAI KATAAANAQ.

H amoppiyn ToL CLOTAPATOG &vBeong Ba TIEETEl va YIVETAl OOPEPWVA e TOV TOTIKO KAVOVIOUO YA
ATTOPPIUPATA TTOL TTPOEPXOVTAI ATTO EVEQYEIEC IATPIKAG TTEQIOAAWNG TTOL XaPAkTNEI(ovTal aTtd ToV KivéLVO

AOIUWENG.

10- Oényieo xpnono
1. H akpIphc Biouetpia cival amrapaitntn mpolTmo0eon yia £mMTLXN OTITIKA aTToTEAéopaTa. O 1aTPOG Oa TTRETTE!
va TTPoCsIopicel TTPIV aTtd TNV eTEUPACN TNV 1I0XL TOL PAKOL TTOL Ba EUPLTELOE, AKOAOLOWVTAG HEBOSOLG
LTTOAOYIOUOL KAl AKPIREIG PETPNOTEIC PIOUETRIAG AVAAOYQ HE TNV EUTTEIRIA TOL XEIPOLPYOL, TIC TIPOTIMATEIS /KAl
HE TN PoNBeIa evOG 0pyAvou LDTTOAOYICUOL TOPIKWY PAKWV. Ol CLUVICTWUEVEG OTABDEPES A TTOL AVAYPAPOVTAI
OTO KOULTI TOL PAKOV ATTOTEAOLY POVO KATELOLVTAPIEG OSNYIEGS.
2. Mpiv amo Tnv eméuPacn kal ye Pacn 1n PEBodo TToL TTPOTIUA O 1ATPOC, O OPOAAUOC TTOL TTPOKEITAl VA
LTTOPANGEI o¢ eméuPacn TTEETE va €EETAOTEl OOTE va LTTAPXEI CAPNG EVEEIEN TOL evoeIKVLOUEVOL Afova
TOTTOBETNONG.
3. Mpiv amd TNV eUQUTELON, EAEYETE TN CLOKELACIA TOL PAKOL Yia va &eiTe TO POVTEAD, TNV 10XV (CPAIPIKO
I006VLVAUO Kal KOAIVEPOG), TNV NUEpOoPNVia ANENG Kal TNV KATAAANAN SIaUOppwon,.
4. AvOIETE TO KOULTI KAl EMOELWPENOTE TO ATTOOTEIPWPEVO blister TToL TTEPIEXEI TOV PAKO KaI TO CLOTNUA £vOeoNnC.
BepaiwBeite OTI Sev éxel vTTooTEl {NUIA. ETTAANBeLOTE OTI Ol TTANPOPOPIEC TTAVE OTNV ETIKETA ToL blister
CLUPWVOLV  WE TIC TTANPOPOPIES TTAVE OTO £EWTEPIKO KOLTI KAI TIC ALTOKOAANTEG ETIKETEG. ATTOKOAAAOTE TO
blister kal peTa@EPETE TO TTIPOIOV OTO ATTOOTEIPWEVO TTESIO.
5. EmBewpnoTe 1o Toidov kal PePaiwbeite OT eival aképalo. O pakOg TTPETE va EETTAEVETAI OXOAQOTIKA
pixvovtag 1I06pPOTTO AAATOLXO SIGALHA SIAPECOL TOL AKPOL ToL QuOlyyiouv (EIK. 1a) kal amd To AKPO TOL
BaAldpouv podpTwong (EKK. 1b).
AVATREETE OTIC ECWKAEIOTES EIKOVEG YIA VA TTIPOETOIUACETE TTANPWCS TO TTPOIOV TIPIV ATd TNV EUPLTELON,
TIPOCEXOVTAG VA PNV AYYIEETE TOV eVOOPOAAUIO PaKO:
EIK. 1a: Pi€Te IE0S0EAATTIKO OTO AKOO TOL PLOIYYIOL. MepIuEveTe 30 SELTEPOAETTTA YIA VA EEQCPAANICETE AiTTavon
(evepyoTToinon emioTpwong).
EIK. 2: KAgioTe Ta TITEQLYIA TOL BAAAPOL POPTWONG. OTAV O PNXAVIOCUOG ACPANONG SECHELTEN e Eva KAIK, O
PakOG Ba Ppiokeral ye aoPAAeid oTn Béon Tov. H TTpoeTolpacia éxel OAOKANPWOEI.
6. ThéoTe TO EUPOAO TOL EYXLTAPEA TTPOG TA EUTTPOG UEXQI TO EUPOAO va OTAUATACE OTN PECN TOL EISIKOL
TTapabvpou (EIK. 3). O @akdg Ba Teémel va gival TOTTOBETNUEVOG PECA OTO €lSIKO TTAapaBupo UEXPl TNV
EUPUTELON, KAI VA £yXLOE OCO TO SLVATOV CLVTOUOTEOA HETA TO KAEICIUO TOL ALAAKA POPTWONG.
7. EloaydyeTe TO AGKPO TOL PLOIYYIOL PECA OTNV TOUN HE TN Y@VIA TOL AKPOL TOL EVOETHPA CTPAUPEVN TTOOG
TA KATW OTOV OPOAAUO TOL AoBeVOLG.
EvOeTipag TOTTOL CLPIYYAG: AVOIETE T TITEQLYIA YIA TA SAXTOAA KAl TIPOREITE OTNV £YXLON OTTPWXVOVTAG TO
EUPOAO TTPOG TA UTTPOG ATTAAG AAANG CLVEXOUEVA.
EvOeTPAG TEPICTPEPOUEVOL TOTTOL: EyXLOTE TTEQIOTOEPOVTAG TOV UNXAVIOUO Ridag &efiboTpopa yia Tnyv
TTPOWONON TOL PAKOL TTPOG TA EUTTPOG HEXPI O PAKOG VA UTTEl OTOV KAWOLAWSN odko (capsular bag).
8. AmoppiyTte TN cvokeLn £vBeong (BAETTe ATOppPIWN §9).
9. O PAKOC TTPOKEITAI VA EUPLTELOEI PE TNV TTPOCOIA TTAELPA TOL PAKOL CTPAUPEVN TTROG TA ETTAVE KAI TIOOG
TO TTPOCBIO PEPOG TOL OPOAAUOL. O TTIPOCTAVATONCUOG TOL EVSOPOAAUIOL (PAKOUL UTTOPEN VA eTTAANBELTE UE
OTITIKI £MBEWENON TV AYKLAQV OTNPEIENG. Ot atrekoviletal otny EIK. 4, 0tav T onueia ei0aywyng TV
AYKLAGV O0TNEIENG PpickovTal emave Se81A (A) Kal KATw apioTepd (B), TOTE €i0TE OTPAUMEVOI TTPOG TNV TTPOCHOIA
TTAELPA TOL PAKOV.
10. EvBvypapuioTe TIG onuavoeag afova Tov evOoPBAAUIoOL pakoL LuxLife™ Toric pe TOV aAvapepOUevo
evoEIKVLOPEVO Aova ToTToBEéTNONG.
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YTTAPXOLV TTOIKIAEG XEIPOLPYIKEG SIASIKATIEG TTOL PTTOPOLY VA £PAPUOCTOLY KAl O XEIPOLEYOG Ba TTPETTE VA
emAECel pia Siadikacia Tov Ba ival KATAAANAN yia Tov acBevr.

11- Avtevdeaeio kal Mposidomoinoceic

O1 yiatpoi 1oL €EeTAlOLY TO EVOEXOUEVO EUPLUTELONG PAKOL OCE OTTOIASNTIOTE ATTO TIG TTEPITITWOEIS TTOL
avagépovtal  (evEekTIKA) TTaPakATw, Oa TTEETEl va oTaBUi(oLy TO  TTPOCSOKMDUEVO OPENOG EVAVTI TOL
EVEEXOUEVODL KIVOLVOUL: LTTOTPOTTIIAJOLOA OEia PAEYUOVH TOL TTIPOCBIOL N OTHCBIoL TUNPATOG 1 PayoeldiTidéa,
Q0BOevEIC OTOLG OTTOIOLG O  EVOOPOAANUIOG PAKOC evEEXETAI VA €TTNEEACEN TNV IKAVOTNTA TTAPATHPNONG,
SIAYVWONG N QVTIMETWTTIONG ACHOEVEIQY TOL OTTIOOIOL TUAWATOC, XEIPOLPYIKEG SLOKOAIEG TTOL &VIOXLOLV TO
EVEEXOUEVO ETTITTAOKQV (OTTWC EVSEIKTIKA €iVal: EUUEVOLOA AINOPEAYIA, oNUAVTIKA PAAPRN TNG i0ISAG, AVEEEAEYKTN
OeTIKN) TTiEON 1| ONUAVTIKA TTPOTITWON N ATTWAEIA TOL LAAOEISOVG CWPATOG), TTAPAUOPPWUEVOS OPOAAUOGS
AOY® TTPONYOULUEVOL TEAVPATOG 1) EAAEIUUATOC KATA TNV aAvarmTuén, oTov oTtmoio &ev eival duvarh n
evéedelyuevn othpIEN TOL eVEOPOAAUIOL PAKOL, CLVONKES TTOL Ba UTToPOLCAV VA 0dnyNooLV oe PAAPRN TOL
evé0BNAioL oTn SIAPKEIA TNG EUPLTELONG, ACOEVEIC OTOLS OTTOIOLS OLTE TO OTIOBIO TTEPIPAKIO OLTE N {iVVEIOG
VN £XOLV ETTAPKA AKELAIOTNTA WOTE VA TTAPEXOLY OTAPIEN, LTTOWIA UIKPOPRIAKNAS AOIUWENG.

H xpnon Twv TopiK®Y £v6oPOAAUIY (akwv &ev CLVIOTATAI OE TTEPITITWON TTEOLBTTAPXOVTOC AVWUAAOL
ACTIYUATIOWOL, KATA TOV OXNUATIOUO AKTIVIKGV §AKPLWY O& KAWOLAOTOUN, PAGRN oTn divveio {ovn n otav
TTOOPRAETTETAI AVAYKN YIA HEYAAN KAWOULAOTOWUN).

1€ QOOEVEIG PE TTPOEYXEIPNTIKA TTPORANUATA OTTWS £v60ONAIaKA SIaTApaXr TOL KEQATOEISOVGS, N PLTIOAOYIKOC
KEQATOEISNG, EKPLAION TNG WXEAS KNAIGAG, eKPLAICN AUPIBANCTPOEIS0LS, YAQLKWUA, AuPAv@TTIa, XPovia
PAPPAKELTIKA YOON EVEEXETAI VA PNV ETTITELXOE N OTITIKA OELTNTA TTOL ETITLYXAVETAI O ACOEVEIC XWPIG TETOIT
TTPORAAHATA. O eVTOTIOUOG, N TIPOANWN Kal N BepATTEia TUXOV ACBEVEIAG TNG OPOAAUIKAG ETTIPAVEIAG UTTOPEI
va PonBnoel oTn RBEATIOON TNG IKAVOTIOINONG TWV ACOEVQOV HE TTOAVECTIAKOLGS EVEOPOAAUIOLS PAKOVG.

O xelpoLPYOG Ba TTPETTEl VA ECTIACE OTNV EUUETOWTTIA YIA VA eTTOXEl TN PEATIOTN OTITIKA aTTOS00N,.

Y€ A0OEVEIG e TTOOPAETTOUEVO PETEYXEIPNTIKO ACTIVUATIONO > 1,0 D evoéxeTal va NV ETTITELXOOLY REATIOTA OTITIKS
ATTOTEAEOUATA.

Mpérrel va 500¢i 1I81aiTepn TTPOCOXI OTO KEVTIPAPIOUA TOL TTOAVECTIAKOL £vEOPOAAUIOL paKoL, §eSouévou OTI
€AV O QaKOG &ev gival KEVTPAPIOUEVOG O acBevnG PTTopE va PICdCEl OTITIKEG SIATAPAXEG LTTO OPICHEVEG
OLVONKESG PWTOG.

OpPICEVEG OTITIKEG €MOPACEIC €ival AVAUEVOUEVEG AOYW TNG LTTEPOECNG TTOANATIAQV ECTIACUEV®Y KAl [N
EOTIAOUEVAV EIKOVWY. ALTEG UTTOPEI VA TTEQIAAUPBAVOLY AVTIANWN PWTOCTEPAVAV N AKTIVATOV YPAUU®Y YOPW
ATTO ONUEIAKEG TTNYEG PWTOG O€ CLVONKEG VUXTAG. OPICUEVOI ACOEVEIG EVEEXETAI VA TTAPATNENCOLY PIA UEION
TNG eLAICONCIAG OTNV AVTIOECN T& COYKPION WE EVAY POVOECTIAKO eVEOPOAAUIO PAKO. L OTTAVIEG TTEQITITWOEIG,
QLTEG Ol OTITIKEG EMSOATEIG UTTOPEI VA €ival APKETA ONUAVTIKEG O OnuEio TToL © aocBevng va {NTNoEl TV
apaipeon ToL eVEOPOAAUIOL PAKOV.

Katd tnv ektéAeon SIGBAAONG, EpuNVELOTE TA ATTOTEAECUATA HE TIOOCOX OTAV XPNOCIUOTIOIEITE ALTOSIAOAACTH)
) QUTTEQOUETOO PETTIOL KLUATOG (Wavefront). Tuviotartal empepaicoon Tng SIABAACNG PE TNV TEXVIKN £KSNANG
5106 aong Maximum Plus.

MposiSomoiNceo

O ev60POAANUIOG PAKOG TTRETTEl VA EUPLTELETAl COUPWVA e TIG TTAPAKATW 0dnyieg XpNong. H akataAAnAn
XPNON UTTOPEI VO €YKLPOVEI KivOLVO yIa TNV LYEIA TOL AoBEVOLC.

Mn xpnoiuoTTolgite TO TTPOIOV, €AV N OTEPOTNTA ) N TTOIOTNTA TOL KPIBE LTTORABUICUEVN AOYW {NUIAG OTN
cvokevacia f v TO TTPOIOV AVOIXTNKE AKOLOIA TTPIV ATTO TN XPNOoN.



Mnv emTixelpNOETE VA TOOTTOTTOINCETE 1) VA AANAEETE TO TTIPOIOV 1 OTTOIOSATTOTE ATTO TA €EQPTAPATA TOUL.

Mnv To XPNOIUOTTOIEITE PETA TNV NUEPOMNVIa ANENG. MNV TO XPNOIUOTIOIEITE XWPEIG IEDS0EAATTIKO SIGALUA.

Mnv TO €TTAvVAXENOCIUOTIOIEITE. H £TTAVAXONTIUOTIOINGN WUTTOPE VA eyKLUOVE coPApO KivOLVO yia TNV LYEIA TOL
aocBevolg.

Mnv TO ETTAVATIOCTEIPWVETE KABWSG ALTO UTTOPE VA 06NYNOEl & AVETTIOVUNTEG TTAPEVEQYEIEG.

MnV eppuTELOETE TOV PAKO OTOV TTPOCHOI0 BAANAUO 1 OTn BAePAPISIK OXIoUN.

H mrepiotpo®n 1oL pakoL LuxLife™ Toric kal N amopdkpLVon AaTo ToV evEEIKVLOUEVO AEOVA TOL PTTOPEN va
HEIOE TNV ACTIYUATIKA TOL S1I0PBWonN.

YPAAUa evBLYPAUUIONG TToL LTTEPPRaivel TIG 30° UTToPEl va ALENTEN TOV UETEYXEIPNTIKO SICBAACTIKO KOAIVEPO.
Edav eival avaykaio, ©a TTEETTEl va Yivel EMAVATOTTIOBETNON TO CLVTOUOTEQLO SLVATO TTIPIV ATTO TNV EVOLAAKWON
TOL PAKOUL.

Mn xpnoiuoTroleite SIGBAACTIKA §£50UEVA YIA TOV LTTOAOYIOUO KABWS N TTAPOLOIA PAKIKOVL ACTIYUATIOUOL OTOV
PLOIOAOYIKO PAKO TTOL TTPOKEITAI VA APAIQEDEl UTTopEl va eTTNEEACE TA ATTOTEAECUATA.

@a TTPETTEl VA XPNOoIJoTTolobvTal IES0EAACTIKG SiaAbuaTa Amvisc® Plus, OcuCoat® n EyeFill® C.

@a TPETTEl VA XPNOIUOTIOIEITAl JOVO TO COOTNUA EVOEONC TTOL TTAPEXETAI JUE TOV TIPOPOPTWHEVO Pakd LuxLife™
Toric.

12- MOavég avemOLUNTES TTAPEVEPYEIES

‘OTwg 1oYXLEl Pe KABE XEIPOLPEYIKN ETTEUPACN, LTTAPXEl TO EVOEXOUEVO KIVOLVOUL. MIBAVES ETITTAOKEG TNG

XEIPOLPYIKNG  ETTEURACNG PE KATAPPAKTN €VOEXETAI VA TIEQIAAUPAVOLY  eVOEKTIKA Ta €ENG: S€LTEOOTTAONG
KATAPPEAKTNG, PAEYHOVN (IPISOKLKAITIOA, HEUPEAVN TNG KOPNG/KUKAITIKN MEUREAVN, PAEYUOVH TOL LAAOEISOLC,
CME, TASS ...), BAGRN TOL ev60BNAioL TOL KEPATOEISOLGS, EVEOPOAAUITISA, ATTOKOAANCN AUPIPANCTROEISOVC,
0IdNUA TOL KEPATOEISOLG, ATTOKAEICUOC TNG KOPNG, TTPOTITGON TNG IPISAG, LTTOTTLOV, YAALKWUA, SIAPLYT ATTO
TPALUA, DPAIYA, ATEOPIA TNG IPISAC, TTPOTITWON TOL LAACEISOVG CWHATOG, METAKIVNON ATTO TO KEVTPO N AOEN
HETATOTTION TOL EVEOPOAAUIOL PAKOUL, eVATTOBETEIG ) OOADCN TWV OTITIKGV HEQLWV TOL EVOOPOAAUIOL PAKOU,
AauTrupilovTa CWUATISIA KAl SELTEPOYEVNG XEIPOLPYIKN TTAPEUPACN (OTTWG EVOEIKTIKA €ival N ATTOKATACTACN
SIAQLYNG ATTO TEPALWA, AVAPEOPNCN TOL LAACEISOVG, IPISEKTOUN, ETTAVATOTIOBETNON 1 AVTIKATACTACN TOL
eVEOPOAAUIOL PAKOL KAl ATTOKATACTACN TNG ATTOKOAANCNG TOL APPIPANCTEOEISOVG).

MNa aoBevn/xpNoTn/TPITO PEPOG oTNY EvpTTIAIKA EVGOoN KAl 08 XWEES UE TTAVOUOIOTLTTO KAVOVIOTIKO KOBEDTOG
(Kavoviouog 2017/745/EE yia 1A 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA). EQV, KATA TN XPNon AuToL TOL IATPOTEXVOAOYIKOV
TIPOIOVTOG N WG ATTOTEAECUA TNG XONONG TOUL, £XEl CLUPEl COPAPO TTEPICTATIKO, TTAPAKAAEIOOE VA TO avagEpETe
OTOV KATAOKELAOTN Kal/f) OTOV £€0LCIOSOTNUEVO AVTITTPOCWTTIO TOL KAl OTNV €OVIKN oag apxn.

13- Kapta guguteduarog Kai TANPogpopics achevonug

H KApTA EUPLTELUATOG TTOL TTEPIEXETAI OTN CLOKELATCIA TTEETTEl VO CLPTTIANEWOEI KAl va TTapadoBei oTov acBevn
padi ye TV odnyia va tn @LAAELE! WG TEKUNEIWON TOL EUPLTELIATOC KAI VA TNV TTAPOLOIALElI O€ KAOE HEANOVTIKN
ETMOKEWN OE ETTAYYEALATIA OPOAANIOAOYIKNG TTEQIBAAWNG. H KAPTA EUPLTELUATOC TTPETTEI VA CLOUTTANPWOE! E TA
oToIXEia TOL ACOeVOLGS KAl VA QEPEI ALTOKOANNTN ETIKETA UE TA OTOIXEIA TALTOTTOINONG TOL EUPLTEOPUATOG.

O1 TTANPOPOPIEG yia Tov acBevr) eival SilaBéoiyeg oTto Siadiktvo. O cLVSECUOG via TNV TTPOCRACN OTIG
TTANPOPOPIEC AVAYPAPETAI OTNV KAPTA EUPLTELUATOG.

14- NMAnpo@opieg Tov mpémel va Siapipalovral oTov acOevn

- OpIopévol aoBeVEIG EVEEXETAI VA TTAPOLOIACOLY HPEIPEVN €LAICONTIA AvVTIBEONG O CLYKPION PE TOLG
HOVOP®TIKOLS IOL.

- OplouEvol aoBeVEIQ eVOEXETAI VA EUPAVICOLY OTITIKA PAIVOUEVA e TOLG TPIPWTIKOLG IOL AOYW TNG TMIKAALYNG
EOTIQOUEVAV KAl PN ECTIACUEVAV EKOV@Y. Ta OTITIKA (aIvOUEVA PTTOPEN va TTEQIAAUPBAVOLY TNV avTiAnwn
AXTISWV N AKTIVIKGV YPAUHWY YOPG ATTO TTNYEG PWTOG LTTO CLVONKEG XAUNAOL QPWTICHOU.

- O1 aoBeveic Ba TTEETTEN VA EVNUEPWVOVTAI OTI ATTPOCSOKNTA ATTOTEAECUATA Ba UTTOPOLOAY VA 05NYHOOLY O€
ouvexifouevn e€apTNoN ammo Ta YLaAId.

A

15- IVUPBOAQ TTOL XPNOIHOTIOIOLVTAI OTIO ETIKETED

KaTtaokevaoTng ® MnV To emmTavaxENOIUOTTIOIEITE
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1- NMpPOAYKTH, 30 KOUTO CE€ OTHACAT HACTOALLUTE MHCTPYKLUMK 30 ynoTpeba

HacTogwmre MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ce OTHACAT 30 CAEAHUTE NPOAYKTH:
XapakTepucTUK1 HaO

6asos UDI-DI

Ume Ha mapkaTa

Moaeau

NPOU3BOAUTEAHOCT
MPEeABAPUTEAHO 30PEAEHA

3665493LUXLIFEFD

LUXLIFE TORIC

LIFET (luxLife™ Crystal Toric)

YLIFET (luxLife™ Toric)

XMAPODOBHA TPUADOKAAHU
TOPUMYHA AELLLO

2- OnucaHue

MHTpaokyAaapHaTta Aela (IOL) LuxLife™ Toric e eaHokomnoHeHTHa [OL, 30 3aAHATA Kamepa, abcopbumpalla

YATPABMOAETOBUTE (UV) AbYM, pa3paBOTEHA AQ 3AMEHU ECTECTBEHATA KPUCTOAHA AELLA MPU AOAKUYHM

Bb3PACTHM MALMEHTU C NPEABAPUTEAHO CbLLLECTBYBALLL POTOBMYEH ACTUTMATUIBM.
MHTpaokyAapHaTa Aewta LuxLife™ Toric e ¢ acdhepuyHa TPMAOOKAAHO BOUMKOHBEKCHO OMNTMYHA YACT C

PEPPAKTMBHA OMTUYHA CTPYKTYPd, MPEAOCTABALLA YBEAMHEHA ABADOYMHA HA JOOKYCdA. YBEAMYEHMETO 3Q
OAM3KA AMCTAHLUMS OT +3,4 AMOMNTbPA U OT +2,2 AMOMNTLPA 34 CPEAHA AMCTAHLMA MPEAOCTABS MO-TOAIMA
HE3ABMCUMOCT OT OYMAQ 30 CPEAHO U BAM3KO pascTosHMe. Aelumte LuxLife™ Toric BKAIOYBAT TEXHOAOIMS 3
4YMCTA NpedyneaLLa ontmka (PRO) Mo LueAms C1 ONTUHEH AMAMETBP BE3 AMADPAKLMOHHM MPBbCTEHU. AELLLATA
Ce MNPeAOCTaB CTEPUAHA M € MNPEAHA3HAYEHA AQ ObAe MPErbHATA MNPEAM BLBEXAOHE B OKOTO M
MMMACQHTUMPOHE B KAMCYAQRHMS COK. [TOEABAPUTEAHO 3APEAEHATA MHTPAOKYAQPHC Aella LuxLife™ Toric ce
MPEAOCTABA CbC CUCTEMAO 3a AOCTABAHE Accuject™ Dual, 30 AQ Ce OCUrypr METOA 3a AOCTOBIHE Ge3
AOKOCBOHE HA AeLLLaTA B KANCYAapHMa cak. IOL LuxLife™ Toric ce npeAOCTABS B 2 PA3ZAMYHU MOAEAQ — MOAEAM

LIFET nAm YLIFET. BuokTe eTmketa HO KAQPTOHEHATA KYThS 3a BUAQ HO AELLLATA.

3- PuU3M4ECKM XAPAKTEPUCTUKU

Aela / xantmyeH

MATEPUMAA

Moaen LIFET: MpersealLl ce XmApOodpoBeH OKPUAEH KOMOAMMEDP, CbAbPXALL, UV

abcopbep.
Moaen YLIFET: MpersealLl ce XmaApOdpoBEH AKPUAEH KOMOAMMEDP, CbAabpPXKALL, UV
abcopbep 1 XPOMOOP 30 UATPUPAHE HA CUHA CBETAMHA.

XAPAKTEPUCTUKM HA
MATEPUAAUTE

XmapodobHmute akpmaHm BOA LuxLife™ Toric ca HanpaBEHW OT BUCOKO MPEYMCTEH
AKPUACT/ METAKPUAAT/ METUACTUPEH CbMOAMMEP (99,9%), BKAIOYUTEAHO

6eHs3oTprasoros UV abcopbatop (0,1%).
Kbm matepumana Ha Moaen YLIFET e oobaseHa a3o 6arpmao (<0,01%).

MHAEKC Ha pedopakLms, KOrato € BAGXKEH npu 21°C: 1,544
MHAEKC Ha peddpaKLMs, KOrato e B okoTto npum 35°C: 1,540

CnekTpaAHa
NPOMYCKAMBOCT

3a I0L +20,0 anonTbpa:
Moaen LIFET: 10% nponyCKAMBOCT npu 393,5 HOHOMETPA.

MoaeA YLIFET: 10% nponyCKAMBOCT nNpu 396,7 HOHOMETPA.
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Bua Ha ontmikaTta

Aewiata LuxLife™ Toric uma npedvynBaLLLa ONTMKA,
Oa3MPAHA HA 3 KOHLLEHTPUYHM OMNTUYHM 30HM, MO LLEAMS
OMNTUYEH AMAMETHP, 6€3 AMADPAKLUMOHHU MPBCTEHM.
OnNTUYHUTE 30HM CA HEMPEKBCHATO CBbP3AHM, ACBAMKM
LUSAOCTEH HEMPEKLCHAT ONTHUYEH NPOOUA. BCika onTHuyHa
30HA € NMPOEKTUPAHA 30 PA3AMYHO JOOKYCHO PA3CTOSHUE:

A: bAam3o; +3.4D
B: MexxamHHa; +2.2D

C: Aaaev

Cunaa

+06,00 A0 +34,00 amontbpa

LUMAMHAPUYHO CUAQ

+0,75 A0 +6,00 anonTbpa

Pasmepm

AMOMETBP HA TIA0TO: 6,0 mm; obLLL AnameTtsp: 11,0 mm xantmyeH brba: 0°

OpueHTaums Ha

IOL Tps6BO AQ CE MMMAQHTUPA KATO MNPEAHATA CTPAHA HA AELLLATA € C AULLE

AELaTa HArope KbM NPEAHATA CTPAHA Ha OkOTO. OpueHTaumata Ha IOL moxe Aa ce
MOTBbPAM YPE3 BU3YAAHA MPOBEPKA HA AeLLLATA. KOKTO € MAIOCTPUPAHO Ha PUIT. 4,
KOraTO XOPAKTEPUCTUKMTE 30 OPUEHTALLMA CA rope BAICHO (A) U AOAY BASBO (B),
BMDKAQTE NPEAHATA CTPAHA HA AELLLATA.

MTF kpwBa MTF kpuBa Ha LuxLife™ Toric IOL npu 50 ABOMKM peaoBE/mm, KATO CE U3MOA3BA OKO

HaO moaen ISO 1 anepTtypa o1 2/3/5 mm. Tasm rpadomka onpeAeAs ONTUYHATA
AbADOYMHA HO JPOKYyCa HO OOEKTMBA C MO-BUCOKM CTOMHOCTU, MPEACTABAIBALLLM MO-
BUCOKM XAPOKTEPUCTHKM 30 ABAXKMHA HA BbAHATA, BapupaLrla ot 300 nm Ao 1100

nm.
MTF Through Focus Response @ 50ip/mm for 2,0mm, 2,0mm and Smm aperture
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4- MNMokasaHus
[oeaHasHa4YeHue:
IOL LuxLife™ Toric ca npeAHA3HAYEHU AC 3AMEHST HOBELLIKATA KPUCTAAHA AELLLA.
NHAMKOUMS:

AeLLaTa HA 30AHATa Kamepa LuxLife™ Toric € MoKa3aHA 3a MbPBUYHO MMMAAQHTUPAHE C LLEA BM3YAAHATA
KOpEeKLMI HO adoaKkms NPu NALMEHTU C NPEALLECTBALL KOPHEAAEH ACTUTMATU3BM MPU KOUTO € OTCTPAHEHA
KATAPAKTAAHATA AELLLA M KOUTO XXEAQST OAM3KO, MEXAMHHO U AQAEYHO BMXKAQHE C MOBULLIEHA HE3ABUCUAMOCT
OT OYUACTA. AELLLATa € MPOEKTUPAHA 30 MMIMAQHTUPAHE B KAMCYAQPHMS COK.

LleaeBa rpyna naumeHTH:

Bb3pACTHM MNAUMEHTM C MNPEALIECTBALL, HOPMOAEH KOPHEOAEH QACTUIMATU3bM  M3UCKBALLIM 3PUTEAHA
KOpEKLMI HO AdOAKMS, HE3ABUCUMO OT ETHUHECKA MPUHAAAEXHOCT UAM MOA.

[ToeaBraeHM NOTPEOUTEAM:

IOL 1ps6Ba AQ ce 0B6paboTBAT OT 3APCABHM CMELMAAUCTU U AQ CE MMMAAHTUPAT KATO YACT OT XMPYPIMYHA
NPOLLEAYPA OT KBAAMMULMPAHU ODTAAMOXMPYP3M.

Ha4yuH Ha aencTeme:

IOL LuxLife™Toric, pa3noAOXKeEHA B KAMCYAQPHUS CAK, AEMCTBA KATO PEedOPAKUMOHHA CPEAC 30 KOPUIMPAHE
HO AdoaKMA M NPEABAPUTEAHO CbLLLECTBYBALLL ACTUTMATM3IbM.

Tasn BOA mMma NATEHTOBOHA ABOMHOM3MBbKHAOAQ PEFPAKLUMOHHA TPUADOKAAHA OMTUKA, KOSTO OCUIypsBd
YBEAMYEHA ABABOYMHA HO GOOKYyCa.

IOL LuxLife™ Toric MMAT 30AHA TOPUYHA OMTHUYHA MOBBPXHOCT C OCEBM OBO3HAYEHUSA, KOUTO MAEHTUAOULMPAT
MAOCKMA MEPUAMAH HA LMAMHABPA (MAIOC OCTA HA UMAMHABLPA) (PUM. 4). TTOAPCBHIBAHETO HA OCEBUTE
OBO3HAYEHUS CbC CAEAOMEPATUBHMA CTObBMEH POrOBMYEH MEPUAMAH (LLEAEBATA OC 34 MOCTABIHE)
FAPAHTUPA NPABUMAHO MOCTABIHE U OMTUMOAHU PEIYATATU.



[TDOABAKMTEAHOCT HA XKMBOTA!:
IOL LuxLife™ Toric ce o4akBa AQ BbAE CTABUAHA 30 HEOMPEAEAEHO BPEME MPE3 LLEAMS XMBOT HA MALMEHTA.

5- KAMHMYHM NpeAMMCTBA

OcurypsaBaHe HA AOYHKLUMOHAAHO KOPUIMPAHA OCTPOTA HA 3peHMETo oT pasctosHue (< 0,3 lIogMAR) u
MPEACKA3yEMM PEIYATATM OT nmpedynsaHeTo. LuxLife™ Toric IOL ocurypsasa doyHKLMOHOAHO BAM3KO, CPEAHO
U AGAEYHO 3PEHUE U HAMUOASBA 30BUCUMOCTTA HA MALIMEHTUTE OT OYMAQ.

6- be3onacHOCT U KAUHUYHO NPEACTABSIHE

PestomeTo 3a 6e30MACHOCTTA U KAMHUYHUTE XaPaKTepUCTMKM (SSCP) ca ny©amKyBaHM B EBponenckaTra 6a3a
AQHHU 30 MEAMULIMHCKM n3aeAms (Eudamed).

URL aapecsT Ha nyBAmdHMsg yebcamT Ha Eudamed e: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

SSCP e cBbp3aH ¢ 6asosmg UDI DI, nocoyeH B pasaen 1.

7- Pe3sloMme HaO KAUHUYHUTE ACHHU

MNPEeANA3APHOTO KAMHMYHO MPOYYBAHE "MYATULLEHTPUYHO KAMHMYHO MPOYYBOHE 30 OMPEAEASHE HA
©€30MaCHOCTTA M €dPUKACHOCTTA HA XMAPOJPOBOHA AKPUAHA TPUMAOOKAAHA BbTPEOYHA Aewia (MOA)"
(NCT04465344) e nposeaeHo B EC Ha AO 7 WM3CAEAOBATEACKM MECTA. TOBA € MYATULEHTPUYHO,
HEPAHAOMMIUPAHO, KOHTPOAUPAHO, OTKPUTO ETUHHO OAODPEHO MPOYYBAHE C ABYCTPAHHO MMMAQHTUMPAHE
HO obBwo 188 nmaumeHtn (376 o4m - 125 nAuUMEHTH, MMMNACGHTMPAOHM C m3cAeaBaHaTta LuxLife™ IOL u 63
NAUMEHTU, MMMOAQHTUPAHKM C oaoBpeHata oT CE moHodokaaHa BOA LuxGood™) c npocaeassaHe 6
MECELO CAEA OMEPALMA HO KATAPAKTA.

LleaTa Gewle AQ ce AEMOHCTPMPA OE30MACHOCTTA U MPOM3BOAMTEAHOCTTA HA YCTPOMCTBOTO, KATO C€
CPCBHST YeCTOTATA HA SPE HA M3MNMTBAHOTO YCTPOMCTBO C PE3YATATUTE OT MCTOPUYECKM AQHHM Ha EN ISO
11979-7:2018 u ce AEMOHCTPUPA HeEMHDDEPHMOPHOCT Ha LuxLife™ B cpaBHEHME C MOHOGOOKAAHATO
KOHTPOAHQ A€LLLA MO OTHOLLEHME HA HAM-AODPE KOPUMMPAHATA OCTPOTA HA 3PEHMETO HA PA3CTOSHME.
Pe3yAtatite nokaszaxa 6€30nacHOCTTA Ha Aelata LuxLife™., KAMHUMYHOTO MPEeACTABIHE € CPUBHUAMO MEXKAY
LuxLife™ n LuxGood™ 3a 3peHmne HOACAEY, KOETO YAOCTOBEPABA CMOCOBHOCTTA HA AELLLATA AQ KOMMAEHCHPA
adoakmg. CTATUCTUYECKM 3HAYUMMO YBEAMHEHME MEXAY MPEA- U CAEAOMNEPATUBHOTO M3CAEABAHE HA
MOHOKYAPHO OCTPOTA HA 3PEHUMETO, KOPUIMPAHA OT PA3CTOAHMETO, OAM3IKA 3PUTEAHA OCTPOTA M
KOPUTMPAHA OT PA3CTOIHUETO MEXAMHHA 3PUTEAHA OCTPOTA AEMOHCTPMPA cnocobHocTTa Ha LuxLife™ [OL
AQ OCUIYPSIBA AAEKBATHO MEXAMHHA U BAM3KA 3PUTEAHO OCTPOTA C HUCKA 3ABUCUMOCT OT O4YMAQ (MOKA3AHA
OT AOKACQABOHUTE PE3YATATM HA MAUMEHTA). KOHTPACTHATA YYBCTBUTEAHOCT U PE3IYATATUTE OT CPOTUHHUTE
ABAEHUS CA NO-AOLLUM Npwm LuxLife™, HO B OBUYAMHMA M O4OAKBAH AMATMA30H.

30 AOMbAHUTEAHA MHADOPAMALME OTHOCHO HAAUMYHUTE KAMHUMYHM AQHHM, MOAS, BMXTE SSCP, AOCTbNEH OHACOMH
(raaBa 6).

8- Onakoska/CTepuAmnsaums

IOL LuxLife™ Toric € MHAMBUMAYOAHO OMAKOBOHA, MPEABAPUTEAHO 30PEAEHA B CUCTEMA 30 AOCTOBSHE
Accuject™ Dual, B BAMCTEP. BCHYKM MOAEAM CEe MPEAOCTABAT CyxM M TPAOBA AQ CE€ OTBOPIT B CTEPUAHM
YCAOBMUS. B KOPTOHEHATA OMNAKOBKA Ce MPEAOCTABAT KAPTA HA MAUMEHTA M CAMO3CAEMNBALLM ETUKETH, 30 AC
Ce OCUIypm NpocAeAMMOCT Ha |IOL.

IOL LuxLife™ Toric ca ¢ 0603HAYEHM HO ETUKETUTE CAPEPUYEH EKBUBOAEHT U LUAMHAPUYHA CHUAQ. CAOEPUIHUAT
EKBUBAAEHT OTTOBAPS HO CUAQTA, MOAYYEHA C MOBEYETO DOPMYAM 30 U3HUCAEHME.

BCUYKM MOAEAM CO CTEPUAMUPAHU YPES ETMAEHOB OKCHA.

9- MpeaAnasHu mepku npu ynotpeba n CbxpaHeHue

* AQ Ce& CbXPAHSBO HA CTAMHA TEMMEPATYPa. M3barsante Temnepartypu noa 5°C m Haa 45°C. Aa He ce
3aMpPa39BaA.

¢ |OL LuxLife™ Toric, BAAQHCUPAHUAT COAEH PA3TBOP M BUCKOEAACTUYHMEIT PA3TBOP TPSIOBA AQ CE CbXPAHABAT
30 HOW-MAAKO 30 MUH. MPU MUHKMMYM 20°C npeam onepaums.

* HEOBXOAMMO € BUCOKO HMBO HO XMPYRIMYHM YMEHMUS 30 UMMACHTUPAHE HA MHTPAOKYAQPHU AELLIU. XUPYPTbT
TPA6BA AQ BbAE HAMBAHO OBYYEH, MPEAM AQ CE OMUTA AQ MMMIACHTUPA MHTPAOKYAQPHUTE AELLLM.

* MoaeAbT Ha |OL, HEMHUTE CUAC M CPOK HO TOAHOCT TPSOBA AQ CE MPOBEPST MPEAM OTBAPAHE HA 3ALLMTHATA
OMAKOBKA U MPEAM OTBAPSHE HA MHAMBUAYOAHATA CTEPUAHA TOPBUYKA/BAUCTED.

* CTEPUAHOCTTA HO U3AEAMETO Ce TAaPAHTUPA CAMO AKO MHAMBUAYOAHATA CTEPUAHA TOPBUYKA/BAMCTED HE
e OMAQ OTBOPEHA MAM MOBPEAEHA.

* bopaBeTe C AeLLLATA BHUMATEAHO, 30 AQ M3BErHeTe NoBPEeAM HA XANTUKATA UAM HO MOBBPXHOCTTA.

¢ |OL TpsBBa AQ CE M3MAAKHE BHUMATEAHO MPEAM MMMNACGHTUPAHE. He HaKMcBAMTE M He m3nAakeamTe IOL C
KOKbBTO U AQ BUAO PA3TBOP, OCBEH CTEPUAEH BAAAHCHMPOH COAEH PA3TBOP.

* I3MCKBA CE& MOBULLEHO BHMMAHME, 30 AQ CE€ OTCTPAHMU LLEAMS BUCKOEAQCTMYEH PA3TBOP OT MPEAHATA M
30AHATA MOBBPXHOCTU HO AELLLATA CAEA MMMNAOHTMPOHE B KANCYAQPHUS COK.

* Tps6GBA MHOTO BHUMATEAHO AQ CE MOTBPAM, HE AELLLATA € U3LAAO MMIMACQHTUPAHA B KAMCYAQPHUS COK.

* AKO C€ M3BbPLLBA 3AAHA KANMCYAOTOMMA C YAG AQ3€ep, YBEPETE CE, Y AQ3EPHMUIT AbY € JDOKYCUPAH MAAKO
30A 30AHATA KAMNCYAQ.



* [IlePCOHAAM3ALMATA HA  XMPYPIMYHO-MHAYLIMPAH ACTUIMATH3bM  (SIA) ce npenopbysa HA 6a3a Ha
MHAMBUMAYOAAHOTA XMPYPIMYHA TEXHUKA M MMHOAM PE3YATATH, Thid KATO PA3MEPDLT M MECTOMOAOXEHUETO HA
XMPYPIMYHATA  MHLM3MS MOXE A 3ACErHEe KOAMYECTBOTO M OCTA HA MOCTOMEPATUMBHMUS POTOBMYEH
QCTUTMOTUZbAA.

¢ MpeLLeHKATA HA 3AAHMS POTOBMYEH ACTUIAMOTU3BM CE MPENO- PbYBA 3A OMTUMOAHU PEIYATATM.

* M3MCKBO C€ MOBMLLEHO BHUMAHME, 30 AQ CE OTCTPAHM LEAUS BUCKOSAQCTMYEH PA3TBOP OT MPEAHATA M
30AHATA MOBbPXHOCTM HA AELLLATA CAEA MMMAGHTUPAHE B KANCYAQPHUA CAK, AQ HE CE PA3AYE NMPEKAAEHO
MHOTO KAMCYAQPHMS COK M AQ CE TAPAHTMPA, Y& PAHATA € XePMETMHECKM 30TBOPEHA B KPAs HA CAyYQs.
OCTATbYEH BUCKOEAQCTMHEH PA3TBOPR/MPEKOMEPHO PA3AYBAHE/ M3TMHAHE OT PAHATA MOXE AQ MO3BOAM HA
AELLATA AQ CE 30BbPTU BCTPAHM OT LLEAEBATA OC HA MOCTABSHE.

* HEOBXOAMMO € CMELIMAAHO BHUMAHME, 30 AQ CE TAPAHTUPA MPABMAHO OPUEHTUPAHE HA TOPUMHHATA AELLLO
B LLEAEBATA OC HA MOCTABAHE B KPAS HA XMPYPIUYHMA CAYHAM.

¢ [IPEenopLYBa CE AQ CE B3EME MPEABMA PAZMEPDLT HA 3EHMLLATA, Thid KATO AOCTATBYHO PA3ZLLMPIEMUTE
3EHULLM CA BOXKHM 30 BU3YAAMIMPAHETO HO MAPKMUTE HO OCTA.

M3XBbpASHE

MHXEKLMOHHATA CUCTEMA M M3XBbPAEHUTE BOA (M3MOA3BAHM UAM HEM3MOA3IBAHM) CE€ KAQCUAOULIMPAT KATO
MEAULMHCKM  (KAMHMYHKM)  OTMAABLM, KOWMTO Cb3ACBAT MOTEHUMOAAHO OMACHOCT OT MHADEKUMA  MAM
MMUKPOBMAAHA 3003 U TPSIOBA AC CE M3XBLPAST MO CbOTBETHMS HAYMH.

M3XBBPASHETO HA MHXEKLIMOHHATA CUCTEMA TRSAOBA AQ CE M3BLPLLM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE PETAAMEHTH
30 OTNAABLIM OT MEAMLIMHCKM AEMHOCTU, XOPAKTEPUIUPALLIM CE C PUCK OT MHADEKLIMA.

10- YkasaHusa 3a ynotpeba
1. MpeumsHata BUoMeTPUs € OT CbLLECTBEHO 3HAYEHME 30 MOCTUTAHE HA YCMELLEH 3PUTEAEH PE3YATAT.
Aekapdr TpabBa AQ OMPEAEAM MPEAONEPATUBHO CUAATA HA AELLLATA, KOATO LLe Ce MMMNAQHTMPA, KATo
M3MOA3BA METOAM 30 MU3YUCAEHME U TOYHU OUOMETPUYHU M3MEPBAHMSA, B 3ABMCHMMOCT OT OMUTA M
MPEANCHUTAHUATA HO XMPYPTa, U/UAM C MOMOLLTA HA TOPUYEH KOAKYAQTOP. [penopbYMTEAHUTE A-KOHCTAHTH,
M3BPOEHU HO KOPTOHEHATA OMOKOBKA HA AELLLATA, CA CAMO 3a HACOKA.
2. MNpean onepaumsd, KATO Ce M3MNOA3BA MPEAMNOYMTAHULT OT AEKAPS METOoA, TPIOBA AQ ce pedoepumpda
OMNEPUPAHOTO OKO, 30 AQ CE NPEAOCTABM ACHA MHAMKALLMS 30 LLEAEBATA OC HA MOCTABAHE.
3. MNpeant UMNAQHTUPOHE MPErAeAQMTE ONAKOBKATA HA AELLLATA 30 MOAEA, CUMAQ (CdpbepryeH EKBUBAAEHT U
LMAMHADBP), CPOK HO TOAHOCT U MPABUMAHA KOHJOUIypALLME.
4, OTBOpETE KAPTOHEHATA OMOKOBKA M MPOBEPETE CTEPUAMIMPAHME BAMCTED, CbABPXALLL AELLOTA WU
CUCTEMATA 30 MHXEKTUPAHE. YBEPETE CE, Y€ HIMA MOBPEAM. YBEPETE CE, Y€ MHADOPMALLMATA HO ETUKETA HA
BAUCTEPO COTBETCTBA HA MHAPOPMALMETA HA BBHLLUHATA KYTUS M COMO3AAENBALLLMTE eTukeTU. OTaeneTe
OANCTEPA U NPEXBBPAETE U3AEAMETO B CTEPUAHOTO MOAE.
5. MpoeepeTe U3AEAMETO U CE YBEPETE, Ye LLEAOCTTA MY HE € HapyLLeHA. AeLLaTa Tp90Ba AQ Ce U3NACKHE
OBUAHO 4pPE3 NPOMMBAHE C BAAQHCUPAH COAEH PA3TBOP MPE3 BbPXA HA MbAHUTEAR (PUT. 1A) 1 OT KPA HA
KOMepAaTa 3a 3apexaane (PUr. 1b).
MOAS, BWXTE 30 CMNPAOBKA MPUAOXKEHUTE OUTYPU, 3A AQ MOAFOTBUTE HAMBAHO M3AEAMETO MNPEAMU
MMMNAQHTUPAHE, KATO BHUMABATE AQ HE AOKOCHeTe |IOL:
PUI. 1a: HaHeceTe BMCKOEAQCTMYEH PA3TBOP HA BbPXA HA MbAHUTEAd. M34akamte 30 cekyHAMm, 3a AQ
OCUIypUTE CMA3BAHE (AKTUBMPAHE HA MOKPUTUETO).
PUTM. 2: 3ATBOPETE KPUALLATA HA KAMEPATA 30 30pexadHe. Korato ce 30KAIYM MEXTHM3MBT 3d
»3OKAIOYBOHE YPE3 LLIPAKBAHE", AELLLATA € 3aKPEeNeHa HA MACTO. MOATOTOBKATA € 3aBbPLLIEHA.
6. HatncHete BYTOAOTO HO CMPUHLLOBKATA AOKATO BYTAAOTO He Crpe B CPEeAQTA HA 3PUTEAHMS MPO30pEL,
(PUI. 3). Aewsata Tp96BA AQ CE€ MO3MLMOHUPA B 3PUTEAHMSA MPO3OPEL, A0 UMMNACQHTUPOHETO M AQ Ce
MHXXEKTUPA Bb3MOXHO HOM-CKOPO CAEA 30TBAPIHE HO KOMEPATA 3a 30PEXATHE.
7. BbBeaeTe BbPXA HA MbAHUTEAR B MHLM3UATA, KATO HOKAOHBT HO BbPXA HO MHXEKTOPA € OObPHAT HOAOAY KbM
OKOTO HQ MALMEHTA.
UHxekTupaw,a cnpuHLoBka: OTBOpETE HAKPAWMHULUTE 30 MPBLCTUTE U UHXKEKTUPAWTE, KATO HATUCKATE
BYTOAOTO MACGBHO, HO ©€3 MPEKbCBAHE.
BMHTOB UHXEKTOP: NHXEKTUPAMTE, KAOTO 30BbPTUTE 30BMBALLLUA MEXAHM3bM MO MOCOKA HA YOCOBHMKOBATA
CTPEAKQ, 30 AQ MPUABMXKMTE AELLLATA HAMPEA, AOKATO HE BAE3€ B KOMCYAHATA TOPOMUKA.
8. M3xBbpAeTE YCTPOMCTBOTO 30 MHXEKTUPAHE (BMX M3XBbpAdHE §9).
9. AeLLaTa TpabBA AQ CE€ MMIMAAHTUPA KATO MPEAHATA CTPAHA HO AELLATA € C AMLLE HArope KbM NPEAHATA
CTPOHA Ha okOoTo. OpueHTaumata Ha IOL MOXe AC Ce MPOBEPU HYPE3 BU3YAAHA MPOBEPKA HA XAMTUKATA.
Kakto e nAloCTprpaHo Ha PUI. 4, KOrato XAnTUYHKUTE XAPAKTEPUCTUKM CA TOPE BAICHO (A) M AOAY BASBO (B),
rA€AQTE NPEAHATA CTPOHA HA AELLLATA.
10. NMoapaBHeTe 0003HA4YeHMATA 3a oC HA |OL LuxLife™ Toric ¢ pedepeHTHATA LLEAEBA OC HA MOCTABAHE.



PUl. 4
PN
| ' (

0603HaYeHuATa, \
jaoc |

OMNMUCAHUE HA MHXEKLLUOHHATA CUCTEMA

R

7
)
\\

© Bupxa Ha natpoHa O byTaroTO Ha MHXEKTopa
(2) 3apexaaLLara 5 MNposopeLa 3a

Kamepa HaBAIOAEHME
©® Kpuaara @ Onopu 30 npvcTuTe

MMma pasHOOBPA3HU XMPYPRIMYHK MPOLLEAYPHU, KOMTO MOTFAT AQ CE M3MOA3BAT, M XMPYPIbT TRAOBA AQ M3bepe
NPOLLEAYPA, KOFTO € MOAXOAALLLA 3a MALMEHTA.

11- MpoTusonokasaHusa u NMpeAynpexXxaeHus

Aekapute, OOMUCAALLM MMAAQHTUPOHETO HA AELLA MPU KOETO U AQ DUMAO OT CAEAHUTE OBCTOATEACTBA (HO
He CamO), TPI0BA AQ MPELLEHIT CbOTHOLLEHMETO HA MOTEHLLUAAHUTE PUCKOBE/MOA3M: PELIUMAMBUPALLLO TEXKO
Bb3NAAEHME HA MPEAHU UAM 30AHUA CETMEHT UAM YBEMUT, NAUMEHTH, NMpu Kouto |IOL moxe Aa 3acerHe
CNOCOBHOCTTA 30 HABAIOAEHWE, AMATHOCTUUMPAHE UMAM AEKYBAHE HOA 3AOO0ASBAHMS HO 3QAHWS CETMEHT;
XUPYPIMYHU 3ATPYAHEHMS, YBEAMYABALLIM MOTEHUMAAQ 3 YCAOXHEHMS (KATO HAMPUMEP, HO HE CAMO:
NEPCUCTUPALLLO KbPBEHE, 3HAYUTEAHO YBPEXAQHE HA UPUCA, HEKOHTPOAMPOHO MOAOXKMUTEAHO HAAITAHE WA
3HAYUTEAEH MPOAAMNC UAM 3Ary0a HO CTbKAOBUAHOTO TIAO); M3KPUBEHO OKO B PE3YATAT HA MPEAMLLIHA TPABMA
AN A€DEKTU HO PA3BUTUETO, MPU KOUTO MPABUAHA MOAAPBXKA HA IOL HE € Bb3MOXHA; OBCTOATEACTBA, KOUTO
BUXa AOBEAM AO YBPEXKAOHE HO EHAOTEAC MO BPEME HO MMMACQHTUPAHE; MALLUEHTH, MPU KOUTO HUTO 30AHATA
KAMNCYAQ, HUTO 30HYAQTA CO AOCTATBYHO MHTOKTHMW, 30 AQ OCUIYPAT MOAAPBXKA; CbMHEHME 30 MMKPOBHA
MHJDEKLLMS.

Topuinute IOL HE ce npenopbYBAT MNPUM MNPEABAPUTEAHO CbLLECTBYBALL, HEMPABUAEH OACTUTMATUIBM,
PAAMOAHU PA3KBCBAHUSA HO KAMCYAOTOMMUATA, 30HYAQPHO YBPEXACHE MAM KOFATO CE€ O4AKBA HEOBXOAMMOCT
OT FOAIMA KAMCYAOTOMMS.

NaumeHT ¢ NpeAonepPATUBHMU MPOBOAEMM KATO BB3IMNAAEHME HA E€HAOTEAQ HA POrOBMLLOTA, OHOPMOAHA
POroOBULLA, AErEHEPALME HO MOKYAQTA, AErEHepaLMs HA PETUHATA, TAQYKOMA, AMBOAMOMUE MU XPOHUYHA
AEKAPCTBEHO MHAYLIMPAHO MMO30 MOXE AQ HE MOCTUIHAT 3PUTEAHATA OCTPOTA HA MAUMEHTU Be3 TaKMBA
npoBAemU. MAEHTUADOULMPAHETO, MPEBEHLMITA U AEYEHUETO HA 3AO0AIBAHE HO OYHATA MOBBPXHOCT MOXE
AQ MOMOTHE 30 MOAODPABAHE HO YAOBAETBOPEHOCTTA HA MALMEHTUTE OT MYATUADOKAAHUTE NOA.

XUPYpPrsT TPIA6BA AQ CE HACOYM KbM EMETPOMNMS, 30 AQ MOCTUTHE ONMTMMOAHU PEIYATATU 30 3PEHNETO.
MauMeHT C NPOrHO3MPAH CASAOMNEPATHMBEH ACTUIMATMIBM > 1,0 D MOXe AQ HE MOCTUIHAT OMNTUMOAHMU
PE3YATATH 3A 3PEHUETO.

Tpa6Ba AQ CE€ BHUMABA AQ CE MOCTUTHE LLEHTPUPAHE Ha MOA, Tbi1 KOTO AELLEHTPUPAHETO HA AELLMTE MOXKE
AQ AOBEAE AO 3PUTEAHM CMYLLLEHMA HO NALMEHTA NPU OMNPEAEAEHN YCAOBUS HO CBETAMHATA.

Moxe A0 ce O4YAKBAT HAKOW BM3YOAHM edEKTU MOPAAM HACAArBOHETO HA MHOXECTBO GOOKYCHPOHU WU
HEJDOKYCHMPAHU U30BPaXKEHU. Te MOTAT AQ BKAIOYBAT Bb3MPUATUS HO OPEOAN MAM PAAMOAHU AMHUK OKOAO
TOYKOBM M3TOYHMLM HO CBETAMHA MPM HOLLHWM YCAOBMS. TPKM HIKOM MAUMEHTM MOXE AQ Ce€ HABAAOABC
HOMOASIBAHE HA KOHTPACTHATA YYBCTBUTEAHOCT B CPOBHEHME C MOHODOKAAHA MOA. B peAKM CAYyHOU TE3MU
BU3YQAHU ECPEKTU MOXKE A CA 3HAYUTEAHU U MALMEHTBT AQ MOMCKA NpemaxsaHe Ha NOA.

Korato oueHssate pedpakLMGTA, MHTEPNPETUPANTE PEIYATATUTE C MOBULLIEHO BHUMAHME MPW U3MOA3BOHE
HO QBTOPEMDPOAKTOMETPU UAM ODEPOMETPU HA BbAHOBMI COPOHT. [MPENOPBLYBA CE MOTBbPXAEHME HA
pPedPAKLMITA C YPEA 30 MAKCUMAAHA MAKOC MAHUAOECTHA pedbpaKLLmS.

MpeaynpexaeHus

IOL 1p96Ba AQ CE€ MMMACHTMPA B CbOTBETCTBME CbC CAEAHMTE YKA3OAHMA 3a ynotpebd. HenpasmAHATA
ynoTpeda Moxe AQ U3AOXKM HO PUCK 3APOABETO HO MALMEHTA.

AQ HE Ce M3MOA3BA, OKO CTEPUAHOCTTA MAM KAYECTBOTO HA MPOAYKTA CE CHMTA 30 KOMMPOMETUPAHA(O)
NOPAAM MOBPEAEHA OMAKOBKA MAM AKO MPOAYKTLT € OUMA HEBOAHO OTBOPEH MNpeAM ynoTpeda.

He npasete onutn 30 MOAMAOULMPAHE MAM U3MEHAHE HA U3AEAMETO UAM HA KOMTO U AQ BUAO OT HEFOBUTE
KOMMOHEHTH.



AQ He ce M3MOA3BA CAEA U3TMYAHE HO AQTATA HO CPOK HA FTOAHOCT.

Ad He ce 13noA3Ba 63 BUCKOEAQCTUYEH PA3TBOP.

AQ He ce M3NOA3BA MOBTOPHO. [MOBTOPHATA ynoTpeda MOXe AQ M3AOXM HO CEPUMO3EH PUCK 3APABETO HA
nALMeHTa.

AQ He ce CTepPUAM3UPA MOBTOPHO, TbM KATO TOBA MOXE AQ Cb3ACAE HEXEAOHU CTPAHUYHM edDEKTU.

He MMNAQHTUPOMTE AELLLATA B MPEAHATA KOMEPA MAM B LIMAMAPHMS CYAKYC.

3aBbpTOHE HA AewaTa LuxLife™ Toric BCTPAHWM OT HEMHATA LEAEBA OC MOXE AQ MOHMXM HEMHATA
QACTUTMATUYHA KOPEKLLMS.

HenpaBMAHO MNOAPABHSBAHE, MO-TOAIMO OT 30°, MOXe AQ YBEAMYM MNOCTOMEPATUBHUA PEPAKTUBEH
LMAMHABP. AKO € HEOBXOAMMO, TPSIOBA AQ CE€ HAMPAOBM PEMNOMLMOHUPAHE Bb3MOXHO HAW-PAHO, MPEeAM
KAMCYAMPAHETO HA AELLLATA.

He m3noassamte pedpakTMBHM AQHHM 3Q U3YUCAEHME, Tbid KATO HOAMYUMETO HO AEHTUKYAIPEH ACTUTMATM3bM
B €CTECTBEHATA AELLLA, KOFTO TPAOBA AQ CE OTCTPAHU, MOXE AQ MOBAMIE HA PE3YATATUTE.

TpsaBBA AQ CE M3MOA3BAT BUCKOEAACTHMYHUTE pa3TBOpM Amvisc® Plus, OcuCoat® mam EyeFill® C.

Tpsa6Ba AQ CE M3MOA3BA CAMO MHXKXEKLMOHHATA CUCTEMA, MPEAOCTABEHA C MPEABIPUTEAHO 30PEAEHATA
Aewa LuxLife™ Toric.

12- Bb3MOXHM HEXXEAQHU CTPAHUYHU ehekTH

KaKTO npm BCAKA XMPYPTMYHA NPOLLEAYPA, CbLLLECTBYBAT CBbP3AHM PUCKOBE. MNOTEHLUMAAHU YCAOXKHEHMS OT
XMPYPIMYHA HOMECA MPU KATAPOKTA MOXE AQ BKAIOYBAT, HO HE Ce& OINPOHMYOBAT AO CAEAHMUTE: BTOPUYHA
KATAPAOKTA, Bb3MNAAEHME (MPUAOLLMKAMT, Bb3MAAEHME HA 3EHMYHATA/LUMKAUTHOTA MeMBPAHA, Bb3NAAEHME HA
CTBKAOBMAHOTO T9A0, CME, TASS, ...), POTrOBMYHO E€HAOTEAHO YBPEXAOHE, €HAOMTAAMMT, OTAEMBOHE HA
PETMHATA, EAEM HO POTOBMLLATA, 3€HMYEH BAOK, MPOAQNC HA MPUCA, XMMOMUOH, TAQYKOMQ, PAHEBO M3TUYAHE,
Xmdbem, atpodoms Ha UPUCA, MPOACMNC HA CTbKAOBMAHOTO TIAO, OTMECTBAHE OT LLEHTLPA MAM HOKAOHSBAHE
Ha IOL, onTUYHM OTAQraHMS MAM MBTHUHK B IOL, BAELLLYKOHUA U BTOPUYHA XMPYPIMYHO MHTEPBEHLMS (KATO
HANPUMEP, HO HE CAMO KOPEKLMI HO PAHEBO M3TUYAHE, ACAMPALMA HO CTbKAOBMAHOTO TIAO, MPUAEKTOMMS,
PENO3NLMOHUPAHE UAM NPpeMeCTBAHE HA |OL 1 KOPEKLMI HO OTAEMBAHE HA PETUHATA).

3a NAUMEHT/NOTPEBUTEA/TPETA CTPAHA B EBPONEMCKMA CbIO3 M B AbPXXABM C MAEHTUHYEH PETNYAQTOPEH PEXMM
(PernamenT 2017/745/EC OTHOCHO MEAMLMHCKUTE UM3AEAMS); AKO MO BPEME HA M3MOA3BAOHETO HA TOBA
YCTPOWMCTBO MAM B PE3YATAT HO M3MOA3BAHETO MY € Bb3HWMKHOA CEPUO3EH MHLLMAEHT, MOAS, CbODLLLETE 3Q TOBA
HQO MPOU3BOAUTEAR M/WNAM HETOBUS YITBAHOMOLLLEH MPEACTABUTEA M HO BALLIMA HALLMOHOAEH OPIaH.

13- KapTa 3a MMAAGHTUPAHE U MHpopMAUUA 3A NALMEHTA

BKAOYEHATO B MOKETA KAPTA 34 MMMAGHTA TPI6BA AQ ObAE€ MOMbAHEHA M AGAEHA HA MALMEHTA, 3AEAHO C
MHCTPYKLMMTE AQ 9 MA3M KATO OKOHYATEAHA AOKYMEHTALMA 30 MMMNAGHTA M AQ § MOKO3BA HA BCEKM
CNELMAAUCT OCPTAAMOAOT MPU BbaeLLM KOHCYATAUMK. KapTaTA 30 MMMOAGQHTA TPI6BA AQ CE MOMbAHMU C
AQHHUTE HA NAUMEHTA M AQ CE MPEAOCTABM CbC COMO3AAEMNBALLL, CE ETMKET, B KOMTO € MOCOYeHA
NAEHTUAOUKALMOHHATA MHADOPMALMG HO MMMOAQHTA.

MHdbopMALMA 30 NALMEHTA € HOAMYHA B MIHTEPHET. BPb3KATA 30 AOCTHM A0 MHADOPMALMATA € OTNEYATAHO
HA KAPTATA HO MMMAAQHTA.

14- UHdbopmauuaTa, KoaTo TpadBa Aa 6bAe NPEeAGAEHA HAO NAUUEHTA
- Hakom nauMeHTM MOorat AQ M3MUTAT HOMOAEHO YYBCTBMTEAHOCT KbM KOHTPACT B CPOBHEHWE C
MOHOdOoKaAHUTE MOA.
- Hakom nauMeHTM Morar AQ M3MUTAT BU3YOAHM eddekT C TpudbokaaHute WMOA nopaan cynep-
MO3ULUMOHUPAHETO HA POKYCUPAHU U HEOOKYCUPAHM M30DPOXKEHUI. BuayaaHuTe edrekT morar Ad
BKAIOYBAT Bb3MPMUSITUE HO OPEOAU MAU PAAMAAHU AMHMU OKOAO TOYKOBM CBETAMHHMU M3TOYHMLM MPU CACQBd
OCBETEHOCT.

rNnaumeHTute TPAOBA AQ ObAQT MPEAYNPEAEHU, Y€ HEOYOKBAHMUTE PE3YATATM MOTFAT AQ AOBEAQAT AO
MPOABAXKMTEAHA 3ABUCUMOCT OT OYUAQL.

15- CUMBOAM, U3NOA3BAHU HO €TUKETUTE
d MPOU3BOAMTEA ® AQ He ce M3MOA3BA MOBTOPHO
‘ - " K KoHCyATMpPOMTE CE C MHCTPYKUMMTE 30
&l AQTA HA MPOM3BOACTBO I:_Tj:l ynoTpeba UAU BUXTE EAEKTPOHHUTE
‘ ' . E UHCTPRYKLMM 3a yrnoTpeba
g CpOK HO TOAHOCT & BHUMAHME
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1- Proizvodi na koje se odnose ove upute za uporabu

Ove se upute za uporabu odnose na sliedece proizvode:
Naziv marke Modeli Karakteristike izvedbe Osnovni UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Toric Crystal) -~ . -~
LUXLIFE TORIC TTV.?rE'ClkO :"d.r 9f°b|'c,”o 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) rifokaina forichafecd

2- Opis
LuxLife™ Toric intfraokularna le¢a (IOL) jednodijelni je IOL straznje komore koja apsorbira ultraljubicaste
(UV) zrake i proizvedena je da zamijeni prirodnu kristalnu le¢u kod odraslih pacijenata sa afakijom i veé
postojecim astigmatizmmom roznice.
The LuxLife™ Toric intraokularna le¢a sadrzi trifokalnu bikonveksnu asferi¢nu optiku s refraktivnom optickom
strukturom, koja daje fokusnu dubinu. Dodavanjem + 3,4 dioptrije za blizinu i srednje dioptrije + 2,2 dobiva se
uvecana neovisnost o naocalama za srednje i bliske udalijenosti. Le¢e LuxLife™ Toric ukljucuju tehnologiju
Ciste refrakcijske optike (PRO), preko cijelog optickog promijera bez difraktivnih prstenova. Leca se isporucuje
sterilizrana i namijenjena za savijanje prije umetanja u oko iimplantacije u kapsularnu vrecicu. Tvornicki
zapakirana intraokularna le¢a LuxLife™ Toric isporucuje se po sustavu za umetanje Accuject™ Dual
kako bise osiguralo beskontakitno umetanje le¢e u kapsularnu vrecicu. LuxLife™ Toric IOL proizvodi se u
dva razli¢ita modela - LIFET i YLIFET. Vrsta le¢e naznacen je na naljepnici na kartonskoj kutiji.

3- Fizicke karakteristike
Model LIFET: Hidrofobni akrilni kopolimer koji se moze presaviti i koji sadrzi UV filter.

Materijal le¢e/
Model YLIFET: Hidrofobni akrilni kopolimer koji se moze presaviti i koji sadrzi UV filter i

haptike
kromofor kaji filtrira plavo svjetlo.

Karakteristike LuxLife™ Toric hidrofobne akrilne I0L-e izradene su od visoko procis¢enog kopolimera

materijala akrilat/metakrilat/metilstiren (99,9%) ukljucujuci UV apsorber benzotriazola (0,1%).
Materijalu modela YLIFET dodana je azo boja (<0,01%).

Indeks loma kada je mokar na 21°C: 1,544
Indeks refrakcije kada je u oku na 35°C: 1,540

Za IOL dioptriju +20,0:

Spektralna
propusnost Model LIFET: 10% propusnost pri 393.5 nanometara.
Model YLIFET: 10% propusnost pri 396,7 nanometara.
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Vrsta optike Leca LuxLife™ Toric ima lomnu optiku koja se temelji na 3
koncentricne optiCke zone, po cijelom optickom promjeru,
bez lomnih prstenova.

Opticke zone su kontinuirano povezane, dajuci ukupni
neprekinuti opticki profil. Svaka opfticka zona dizajnirana je

za razli¢itu zarisnu udaljenost: @
O: Blizu; +3,4D c
B: Srednji; +2,2D
C: Udaljenost
Jacina +06,00 do +34,00 dioptrije
Snaga cilindra +0,75 do +6,00 dioptrije
Dimenzije Promijer tijela: 6,0 mm; sveukupni promjer 11,0 mm ; hapticki kut: 0°
Orijentacija le¢e IOL se ugraduje tako da je prednji dio le¢e okrenut prema prednjem dijelu oka.

Orijentacija IOL-a moze se provijeriti vizualnim pregledom le¢e. Kako je pokazano na
Slici 4, kada su oznake orijentacije gore desno (A) i dolje lijevo (B), okrenuti ste licem
prema prednjoj strani lece.

MTF krivulja MTF krivulja LuxLife™ Toric IOL-a pri 50 parova linija/mm koristenjem oka ISO modela i
otvora blende od 2/3/5 mm. Ovaj grafikon odreduje opticku dubinu fokusa lec¢e s
visSim vrijednostima koje predstavljaju vece performanse za valne duljine u rasponu od
300 nm do 1100 nm.
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4- Indikacije
Namjena:
LuxLife™ Toric IOL-i namijenjeni su zamjeni ljudske kristalne lecCe.
Indikacija:

Le¢a za straznju komoru LuxLife™ Toric indicirana je za primarnu implantaciju za vizualnu korekciju kod
pacijentima s afakijom i prisutnosti kornealnog astigmatizma kod kojih je uklonjena katarakina leca i koji zele
vid na blizinu, srednju i daljinu s povecanom neovisnos¢u o naocalama. Lec¢a je namijenjena za ugradnju u
kapsularnu vrecicu.

Cilina skupina pacijenata:

Odraslim pacijentima s vec¢ postojecim pravilnim kornealnim astignmatizmom kojima je potrebna vizualna
korekcija afakije, bez obzira na etnicku pripadnost ili spol.

Predvideni korisnici:

IOL-ima moraju rukovati zdravstveni radnici, a implantirati ih kao dio kirurskog postupka moraju kvalificirani
oftalmokirurzi.

Kako radi:

LuxLife™ Toric IOL smjeStena u kapsularnu vrecicu djeluje kao refrakcijski medij u smislu korekcije afakije i
prisutnosti astigmatizma.

Ova I0OL ima vlastitu bikonveksnu refraktivnu trifokalnu optiku koja pruza povecanu dubinu fokusa.

LuxLife™ Toric IOLs-i imaju straznju toriCnu opticku povrsinu sa oznakama osi koje identificiraju ravninski
meridijan cilindra (plus os cilindra) (Slika 4). Poravnanje oznaka osi s postoperativnim nagnutim meridijanom
roznice (namjeravana os postavljanja) osigurava pravilno postavljanje i optimalne rezultate.

Zivotni vijek:

Ocekuje se da ¢e LuxLife™ Toric IOL biti stabilan neograni¢eno tijekom Zivotnog vijeka pacijenta.



5- Klinicke koristi

Pruzanje funkcionalno korigirane vidne ostrine na daljinu (< 0,3 logMAR) i predvidljivinh refrakcijskih ishoda.
LuxLife™ Toric IOL pruza funkcionalan vid na blizinu, srednju i daleku te smanjuje ovisnost pacijenata o
naocalama.

6- Sigurnost i Klinicka ucinkovitost

Sazetak o sigurnosti i kliniCkoj ucinkovitosti a (SSCP, engl. Summary of Safety and Clinical Performance)
objavljen je u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed).

URL javne internetske stranice Eudameda je: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP je povezan s Osnovnim UDI-DI identifikatorom navedenim u odlomku 1.

7- Sazetak klinickih podataka

Klinicka studija prije stavljanja na trziste "Multicentricna kliniCka studija za utvrdivanje sigurnosti i uCinkovitosti
hidrofobne akrilne trifokalne intraokularne lec¢e (IOL)" (NCT04465344) provedena je u EU na do 7 mjesta
ispitivanja. To je mulficentricno, nerandomizirano, kontrolirano, otvoreno eticki odobreno ispitivanje s
bilateralnom implantacijom ukupno 188 ispitanika (376 ocCiju - 125 ispitanika s ugradenom ispitivanom
LuxLife™ |IOL i 63 ispitanika s CE odobrenom LuxGood™ monofokalnom IOL) s pracenjem é mjeseci nakon
operacije katarakte.

Cilj je bio pokazati sigurnost i performanse uredaja, usporedujuci SPE stope ispitivanog uredaja s rezultatima
povijesnih podataka EN ISO 11979-7:2018 i demonstrirajuci neinferiornost LuxLife™ IOL-a u usporedbi s
monofokalnom kontrolnom le¢om u smislu najbolje korigirane ostrine vida na daljinu.

Rezultati su pokazali sigurnost LuxLife™ lece. Klinicka ucinkovitost bila je usporediva izmedu LuxLife™ IOL-a i
LuxGood™ |OL-a za vid na daljinu $to potvrduje sposobnost le¢e da kompenzira afakiju. Statisticki znacajno
povecanje izmedu predoperativnog i poslijeoperacijskog pregleda monokularne vidne ostrine korigirane na
daljinu i srednje vidne oStrine korigirane na daljinu pokazalo je sposobnost LuxLife™ IOL-a da pruzi
odgovaraju¢u srednju i blisku vidnu ostrinu s niskom ovisnos¢u o naocalama (3to pokazuju ishodi koje je
izvijestio bolesnik). Ishodi konfrastne osjetljivosti i foticnih pojava bili su 105iji s LuxLifeom™, ali u uobicajenom i
ocCekivanom rasponu.

Za dodatne informacije o dostupnim kliniCkim podacima, pogledajte SSCP dostupan na internetu (poglavlje
6).

8- Pakiranje/Sterilizacija

LuxLife™ Toric je zasebno pakiran u blister pakiranje za isporuku po sustavu Accuject™ Dual. Svi se modeli
isporucuju suhi i freba da se ofvore u steriinim uvjetima. Kartica za pacijenta i naljepnice ukljuceni su u kutiji
kako bi se IOL mogao pratiti.

LuxLife™ Toric IOL su oznacene sfericnim ekvivalentom i snagom cilindra. Sferni ekvivalent odgovara snazi
koja se dobija primjenom vecine proracunskih formula.

Svi modeli su sterilizirani etilen oksidom.

9- Mjere opreza pri uporabi i Cuvanje

« Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbjegavati temperature ispod 5°C i preko 45°C. Ne zamrzavati.

¢ LuxLife™ Toric IOL, koristenu balansiranu fiziolosku otopinu i viskoelastiCnu otopinu tfreba Cuvati najmanje 30
minuta na temperaturi od 20°C prije operacije .

¢ Ugradnja intraokularnin le¢a zahtijeva visoku razinu kirurske vjestine. Kirurg mora biti u potpunosti obucen
prije pocCetka implantiacije intraokularne lec¢e.

* Model IOL-a, njegovu snagu i datum valjanosti potrebno je provijeriti prije otvaranja zastitnog pakiranja i
prije otvaranja pojedinacne sterilne vrecice/blistera.

¢ Njihova je sterilnost zajamcena samo ako steriina vrecica/blister nisu pojedinacno otvarani ili osteceni.

* Pazljivo rukovati lecom kako bi se izbjeglo povriinsko il hapticko ostecenje.

* IOL se mora pazljivo isprati prije implantacije. Za kvasenje ili ispiranje IOL-a ne koristiti ni jedan drugi rastvor
osim steriinog, uravnotezenog fizioloskog rastvora.

¢ Potrebno je pripaziti na uklanjanje svih viskoelastika sa prednje i straznje povriine le¢e nakon implantacije u
kapsularnu vrecicu.

* Potrebno obratit posebnu pozornost i provijeriti je li le¢a do kraja ugradena u kapsularnu vrecicu.

¢ Ako se izvodi YAG laserska straznja kapsulotomija, osigurajte da je laserska zraka usmjerena malo iza straznje
kapsule.

¢ Preporuca se prilagodba za kirurski inducirani astigma- tizma (SIA) na temelju individualne kirurske tehnike i
proslin rezultata, bududi da veli¢ina i mjesto kirurskog reza mogu utjecati na veliCinu i os postoperativnog
astigmatizma roznjice.

» Za optimalne rezultate preporuca se uzeti u obzir astigmatizma straznjeg dijela roznice.

¢ Potrebno je obratiti pozornost na uklanjanje svih viskoela- stika sa prednje i straznje povriine le¢e nakon
implantacije kapsularnu vrecicu, kako se kapsularna vrecica ne bi previde napuhala i kako bi rana bila
vodonepropusna nakon zahvata. Zaostali viskoelastik / prekomjerno napuhavanje / curenje rane mogu
utjecati na rotaciju le¢e u odnosu na namjeravanu os postavljanja.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

* Posebnu pozornost potrebno je obratiti na to&nu orijentaciju toricne le¢ce prema namjeravanoj osi
postavljanja nakon zavrsetka kirurskog zahvata.

* Preporucuje se razmatranje veliCine zjenice jer su zjenice koje se mogu dovoljino prosiriti vazne za
vizualizaciju oznaka osi.

Zbrinjavanje

Sustav za ubrizgavanje i odbacene infraokularne le¢e (koristene ili neiskoristene) klasificiraju se kao medicinski
(klinicki) otpad koji moze uzrokovati potencijalnu infekciju ili mikrobnu opasnost te se mora zbrinuti sukladno.
Zbrinjavanje sustava za ubrizgavanje mora se obaviti sukladno lokalnim propisima o zbrinjavanju
medicinskog infektivnog otpada.

10- Upute za koristenje
1. ToC¢na biometrija klju€na je za uspjeSne vizualne rezultate. Prije operacije lijecnik treba da izracunagjacinu
lec¢e koju treba ugraditi koriste¢i metode izracuna i to€na biometrijska mjerenja koja ovise o njegovom
iskustva i preferencama i/ili pomocu torijckog kalkulatora. Preporucene A-konstante navedene su na kutiji
lece isluze samo kao smijernice.
2. Prije kirurskog zahvata, koriste¢i metodu koju preferira lijecnik, treba pregledati operirano oko kako bi
se pruzila jasna indikacija predvidenog polozaja osi.
3. Prije implantiranja, provjeriti na pakiranju model, jacinu (sfericni ekvivalent i cilindar), rok valjanosti i
odgovarajucu konfiguraciju le¢e.
4. Otvoriti kutiju i pregledati sterilizirani blister koji sadrzi le¢u i sustav za ubrizgavanje. Provjeriti da nema
ostecenja. Provijeriti jesu li informacije na naljepnici blistera u skladu s podacima na vanjskoj strani kutije
i na naljepnicama. Raspakirati blister i prenijeti sredstvo na sterilno mjesto.
5. Provjeriti sredstvo i uvjeriti se u njegovu cjelovitost. Le¢u treba temeljito isprati uravnotezenom fizioloskom
otopinom kroz vrh kapsule (Slika. 1a) i rub komore za punjenje. (Slika. 1b).
Pogledati prilozene ilustracije kako bi u cijelosti pripremili sredstvo prije implantacije, pazeéi da se ne dodirne
IOL:
SLIKA. Ta: Dodati viskoelastik kroz vrh kapsule. Pricekati 30 sekundi kako biste osigurali podmazivanje
(aktivacija premaza).
SLIKA. 2: Zatvorite zaklopce komore za punjenje. Kada se aktivira ,,click-lock" mehanizam, le¢a je
sigurno na mjestu. Priprema je zavrsena.
6. Pritisnite klip injektora prema naprijed sve dok se klip ne zaustavi u sredini promatrackog okna (Sl. 3). Le¢a
se mora pozicionirati u promatrackom oknu sve do implantiranja i mora se injektirati u najkracem mogucem
roku nakon zatvaranja transferne komore.
7. Umetnuti vrh kapsule u rez tako da kosi vrhu injektora bude okrenut prema dolje prema pacijentovom
oku.
Injektor sa strcaljkom: otvorite krakove potpore prstiju i injektirajte guranjem klipa polagano i neprekinuto
prema naprijed.
Vij¢ani injektor: injektirajte zakretanjem navojnog mehanizma u smijeru kretanja kazaliki sata, radi
napredovanja le¢e sve do njezine dostave u kapsularnu vrecicu.
8. Odlozite sredstvo za ubrizgavanje (vidi Zbrinjavanje §9).
9. I0OL se ugraduje tako da predniji dio le¢e bude usmjerena prema prednjoj dijelu oka. Orijentacija IOL-
a moze se provjeriti vizualnim pregledom dodirnih dijelova. Kako je pokazano na Slici 4, kada su umeci
na hapticki umeci gore desno (A) i dolje lijevo (B), posmatra se unutarnja strana lece.
10. Poravnati oznake ose LuxLife™ Toric IOL-a sa referentnom predvidenom osom postavljanja.

SLIKA. 1 SLIKA. 2 SLIKA. 3 SLIKA. 4

== Oznake |
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Postoje razliCite kirurske procedure koje se mogu koristiti, a kirurg treba da odabere onu koja je
odgovaraju¢a za dotficnog pacijenta.

11- Kontraindikacije i Upozorenja

Lijecnici koji razmatraju ugradnju lec¢e u bilo kojoj od sliedecih situacija (bez ogranicenja samo na
navedeno) moraju odvagnuti potencijalni rizik naspram koristi: rekurentna teSka upala prednjeg i
straznjeg segmenta ili uveitis; pacijenata kod kojin IOL mozZze onemoguditi promatranje, dijagnozu ili
lijecenje straznjeg segmenta; kirurske poteskoce koje povecavaju moguce komplikacije (kao sto su,ali
nisu ogranicene na: trajno krvarenje, znacajno ostecenje Sarenice, nekontrolirani intraokularni tlak ili
znacajan prolaps ili gubitak staklastog tijela); iskrivlienje oka zbog ranije povrede ili razvoja ostecenja
kod kojeg nije moguca odgovarajuca potpora IOL-a; okolnosti koje bi uzrokovale ostecenje endotela
tokom implantacije; pacijenti kod kojih niti straznja kapsula niti zonula nisu dovoljno intaktne; sumnja
na mikrobnu infekciju.

Toricni IOL-i ne preporucuju se za postojeci nepravilni astigmatizam, radijalne rascjepe kod kapsulotomije,
zonularna oste¢enja ili kada se ocekuje potreba za ve¢om kapsulotomijom.

Pacijentima s predoperativnim poteskocama, poput endotelne retinalne distrofije, abnormalne roznice,
makularne degeneracije, retinalne degeneracije, glaukoma, slabovidnosti i kroni€nog suzenja zjenice zbog
ligkova, mozda se nece uspjeti izostriti vid. Identificiranje, prevencija i ljecenje bolesti povriine oka mogu
pomoci pacijentima u osjecaju zadovoljstva s multifokalnim intraokularnim le¢ama.

Za optimalne vidne performanse, kirurgu cilj mora biti emetropija.

Pacijenti s prognoziranim postoperativnim astigmatizmom > 1,0 D mozda ne postignu optfimalan vizualan
ishod.

Pozornost se mora posvetiti postizanju centriranja intraokularne lec¢e, jer njezino decentriranje moze rezultirati
pacijentovim iskustvom poremecaja vida u odredenim svjetlosnim uvjetima.

Moguce je ocekivati i neke vizualne efekte zbog uzajamnog superpozicioniranja fokusiranih i nefokusiranin
prizora. U ovo se ubrajaju neki dozivljaji haloa ili radijalnih linija oko izvora svietla, u noénim uvjetima. Neki
pacijenti mogu iskusiti smanjenje osjetljivosti na razlke u kontrastu, u usporedbi s monofokalnom
infraokularnom le¢om. U rijetkim slu¢ajevima ovi vizualni efekti mogu biti dovoljno znacajni da pacijent zatrazi
uklanjanje intraokularne lece.

Pri mjerenju svojstava fokusiranja, oprezno tumacdite rezultate ako upoftrebljavate autorefraktor i uredaj za
valnu aberometriju. Preporucuje se potvrdivanje fokusiranja tehnikom odredivanja maksimalnog plusa.

Upozorenja

IOL se mora implantirati sukladno navedenim uputama za uporabu. Nepravilina uporaba moze
predstavljati opasnost po zdavlje pacijenta.

Ne koristiti ukoliko postoji sumnja da je narusena sterilnost ili kvaliteta proizvoda zbog ostecenja pakiranja
ili ako je proizvod nenamjerno otvoren prije uporabe.

Ne pokusavati modificirati ili izmijeniti uredaj ili njegove komponente.

Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.

Ne koristiti bez viskoelastiCne otopine.

Ne smije se ponovo rabiti. Ponovna uporaba moze predstavijati opasnost po zdavlje pacijenta.

Ne sterilizirati jer to moze izazvati nezeliene nuspojave.

Ne implantirati le¢u u prednju komoru ili u cilijarni sulkus.

Rotiranjem LuxLife™ Toric le¢e dalje od predvidene osi, moZe se smanjiti korekcija astigmatizma.
Neuskladenost ve¢a od 30°moze dovesti do povecanja postoperativnog refraktivnog cilindra. Ukoliko je
potrebno, repoziciju treba uciniti $to je ranije moguce, prije enkapsulacije lece.

Ne koristiti podatke o lomu za izracun, jer prisustvo lentikularnog astigmatizna u prirodnoj leci koja se uklanja
moze utjecati na rezultat.

Treba koristiti Amvisc® Plus, OcuCoat® ili EyeFill® C viskoelastiCne otopine.

Treba koristiti samo sustav za injektiranje isporucen s tvornic¢ki ugradeniom LuxLife™ Toric le¢om.

12- Moguce nezZeljene nuspojave
Kao i kod svake kirurske procedure postoji odredeni rizik. Potencijalne komplikacije kod operacije



katarakte mogu ukljucivati, ali nisu ograne na: sekundarnu kataraktu, upalu (iridociklitis, upalu
zjenice/staklovine, upalu staklastog ftijela, cistoidni makularni edem (CME), toksicki sindrom prednjeg
segmenta (STPS)...), ostecenje endotijela roznice, endoftalmitis, ablaciju mreznice, edem roznice,
blokadu pupile, prolaps Sarenice, hipopion, glaukom, curenje rane, hifemu, atrofiju Sarenice, prolaps
staklastog tijela, decentraciju ili zakrivlienost, opticke naslage ili zamucéenost IOL-q, svjetlucanje i
sekundarni kirurski zahvat (kao §to su, ne ogranicavajuéi se na: korekciju curenja iz rane, aspiraciju
staklastog tijela, iridektomiju, repoziciju ilizamjenu IOL-a i popravak ablacije mreznice).

Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Europskoj uniji i zemljama s identicnim regulatornim rezimom (Uredba
2017/745/EU o medicinskim proizvodimal); Ako se fijekom uporabe ovog uredaqja ili kao rezultat njegove
uporabe dogodi ozbiljan incident, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom zastupniku i svom
nacionalnom tijelu.

13- Kartica implantata i podaci o pacijentu

Kartica implantata uklju¢ena u pakiranje mora se ispunifi i dati bolesniku zajedno s uputom da se ta kartica
mora stalno Cuvati kao dokumentacija o implantatu i da je karticu potrebno pokazati prilikom svakog
pregleda kod ocnog lijecnika u buduénosti. Karticu implantata treba ispuniti podacima o bolesniku i isporuciti
sa samoljepliivom naljepnicom koja sadrzi identifikacijske podatke implantata.

Informacije za bolesnika dostupne su na internetu. Poveznica za pristup infor - macijoma ispisana je na kartici
implantata.

14- Informacije koje treba prenijeti pacijentu

- Neki pacijenti mogu osjetiti smanjenu osjetljivost na kontrast u usporedbi s monofokalnim IOL-ovima.

- Neki pacijenti mogu dozivjeti vizualne efekte s frifokalnim IOL-ovima zbog preklapanja fokusiranih i neostrin
slika. Vizualni efekti mogu ukljucivati percepciju haloaili radijalnih linija oko tockastih izvora svjetlosti pri slabom
osvjetlienju.

- Bolesnike treba upozoriti da neocekivani ishodi mogu dovesti do kontinuirane ovisnosti o naocalama.

15-
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1- Produkter, som denne brugermanual gcelder for
Denne brugermanual geelder for falgende produkter:

Mcerkenavn Modeller Prcestationsegenskaber Grundlceggende UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) o .
LUXLIFE TORIC Forhff]ﬁdi'”ldsqfkw.y drofob 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) rifokal forisk linse

2- Beskrivelse
LuxLife™ Toric intraokulcer linse (IOL) er en ultraviolet (UV) absorberende bagkammer-IOL ud i ét, som

er udviklet ftil at erstatte den naturlige krystallinse hos afakiske voksne patienter med allerede
eksisterende corneal astigmatisme.

LuxLife™ Toric IOL har trifokal bikonveks asfcerisk optik med refraktiv optisk struktur, der giver gget fokusdybde.
Ncerstyrke pd +3,4 dioptrier og mellemstyrke p& +2,2 dioptrier giver gget uafhcengighed af briller p& mellem-
og ncerafstand. LuxLife™ Toric-linse inkorporerer en ren brydningsoptik (PRO) teknologi over hele dens optiske
diameter uden diffraktive ringe. Linsen leveres sterii og er designet fil at blive foldet sammen fer
indscettelse i @jet og implantation i kapselposen. Den forndndsindsatte intraokulcere LuxLife™ Toric-
linse er forsynet med et Accuject™ Dual-leveringssystem med henblik pd& at f& en beraringsfri metode
fil indscettelse af linsen i kapselposen. LuxLife™ Toric IOL leveres i 2 forskelige modeller - modellerne
LIFET eller YLIFET. Se linsetypen pd etiketten p& papoesken.

3- Fysiske egenskaber
Linse/haptisk Model LIFET: Sammenfoldelig hydrofob akrylkopolymer, som indeholder en UV-

materiale absorber.
Model YLIFET: Sammenfoldelig hydrofob akrylkopolymer, som indeholder en UV-

absorber og en kromofor til filtrering af blat lys.

Materialeegen- LuxLife™ Toric hydrofobe akryl-IOL'er er fremstillet af hgjt oprenset akrylat / methacrylat
skaber / methylstyren-copolymer (99,9%) inklusive en benzotriazol UV-absorber (0,1%).
Azo-farvestof (<0,01%) tilscettes til materialet i Model YLIFET.

Brydningsindeks i vad tilstand ved 21°C: 1,544

Brydningsindeks i gjet ved 35 °C: 1,540

Spekiral For +20,00 dioptri IOL:
fransmittans Model LIFET: 10 % transmittans ved 393,5 nanometer.
Model YLIFET: 10 % transmittans ved 396,7 nanometer.
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Optisk type LuxLife™ Toric-linsen har refraktiv optik, baseret p& 3
koncentriske optiske zoner, p& tveers af hele den optiske
diameter, uden diffraktive ringe.
Optiske zoner er konfinuerligt forbundet, hvilket giver en samlet
uafbrudt optisk profil. Hver optisk zone er designet til en anden
brcendvidde: @
A: Ncer; +3,4D c
B: Mellemliggende; +2,2D
C: Langt

Styrker +06,00 til +34,00 dioptrier

Cylinderstyrker +0,75 til +6,00 diopftrier

Dimensioner Hoveddelens diameter: 6,0 mm; total diameter: 11,0 mm; haptisk vinkel: 0 °

Linseorien- tering

IOL’en skal implanteres, s& den forreste side af linsen vender opad mod den forreste

side aof gjet. I0L’ens orientering kan verificeres ved visuel inspektfion af linsen.
Som illustreret i FIG. 4, n&r orienteringsfunktionerne er agverst til hajre (A) og nederst til
venstre (B), vender du mod den forreste side af linsen.

MTF-kurve MTF-kurve for LuxLife™ Toric IOL ved 50-linjers par/mm ved hjcelp af ISO-modelgjet og
en bleende p& 2/3/5 mm. Denne graf bestemmer linsens optiske fokusdybde med
hajere vcerdier, der reproesenterer de hgjere ydeevner for balgeloengder fra 300 nm fil

1100 nm.

MTF Through Focus Response @ 50ip/mm for 2,0mm, 3,0mm and 5mm aperture
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4- Indikationer

Erklceret formdl:

LuxLife™ Toric IOL'er er beregnet fil at erstatte den menneskelige krystallinske linse.

Indikation:

LuxLife™ Toric bagkammerlinsen er indiceret til primcer implantation fil visuel korrektion af afaki hos
patienter med allerede eksisterende corneal astigmatisme hos hvem kataraktlinsen er blevet fiernet og der
gnsker ncer-, mellem- og afstandssyn med gget brilleuafhcengighed. Linsen er designet til implantation i
kapselposen.

Patientmdigruppe:

Voksne patienter med allerede eksisterende regulcer hornhindeastigmatisme, der kroever visuel korrektion
af afaki, uanset etnicitet eller kan.

P&tcenkte brugere:

IOL'er skal hd&ndteres af sundhedspersonale og implanteres som en del af en kirurgisk procedure aof
kvalificerede gjenkirurger.

Virkemdade:

LuxLife™ Toric IOL placeret i kapselposen fungerer som et brydningsmedie fil at korrigere afaki og
allerede eksisterende astigmatisme.

Denne IOL har en proprietcer bikonveks refraktiv trifokal optik, der giver gget fokusdybde.

LuxLife™ Toric IOL'er har en posterior torisk optisk overflade med aksemcerker, der identificerer cylinderens
flade meridian (plus cylinderakse) (FIG. 4). Justering af aksemcerkerne med postoperativ stejl
hornhindemeridian (p&toenkt placeringsakse) sikrer korrekt placering og optimale resultater.

Livstid:

LuxLife™ Toric IOL forventes at forblive stabil i resten af patientens levetid.



5- Kliniske fordele

Giv en funktionel korrigeret synsstyrke p& afstand (< 0,3 logMAR) og forudsigelige brydningsresultater.
LuxLife™ Toric IOL giver funktionelt ncer-, mellem- og fiernsyn og mindsker patienternes afhcengighed af briller.

6- Sikkerhed og klinisk ydelse

Er resuméet af sikkerhed og klinisk ydelse (SSCP) publiceret i European Database on Medical Devices
(Eudamed).

URL'en til Eudameds offentligt filgcengelige websted er: https://ec.europa. eu/tools/eudamed.

SSCP'en er knyttet til den grundiceggende UDI-DI anfert i afsnit 1.

7- Sammenfatning af kliniske data

Den kliniske undersggelse fer markedsfaring "Multicentric Clinical Study to Determine Safety and Efficacy of a
Hydrophobic Acrylic Trifocal Intraocular Lens (IOL)" (NCT04465344) blev udfert i EU p& op til 7 forsagssteder.
Det er et multicentrisk, ikke-randomiseret, kontrolleret, Gbent etik-godkendt forsag med bilateral implantation
af i alt 188 forsagspersoner (376 gjne - 125 forsagspersoner implanteret med den forsagsmaoessige LuxLife™
IOL og 63 forsggspersoner implanteret med den CE-godkendte LuxGood™ monofokal IOL) med en
opfelgning pd 6 maneder efter gré staeroperation.

Formdlet var at demonstrere enhedens sikkerhed og ydeevne ved at sammenligne SPE-rater for
fors@gsudstyret med resultaterne af historiske data i EN ISO 11979-7:2018 og demonstrere non inferioritet af
LuxLife™ sammenlignet med det monofokale konfrolglas med hensyn fil den bedste korrigerede synsstyrke
pd afstand.

Resultaterne viste sikkerheden ved LuxLife™ IOL. Den kliniske ydeevne var sammenlignelig mellem LuxLife™
og LuxGood™ for afstandssyn, hvilket attesterer linsens evne til at kompensere for afaki. En stafistisk signifikant
stigning mellem prce- og postoperativ undersggelse af monokulcer afstandskorrigeret ncersynsskarphed og
afstandskorrigeret mellemsynsskarphed viste LuxLife™ [OL's evne fil at give filstraekkelig mellem- og
ncersynsskarphed  med lav  brileafhcengighed  (vist  ved patientens rapporterede resultater).
Kontrastfglsomhed og fotofaenomener var vcerre med LuxLife™, men inden for et scedvanligt og forventet
interval.

For yderligere information om tilgcengelige kliniske data henvises til SSCP, der er tilgcengelig online (kapitel
6).

8- Emballage/sterilisering

LuxLife™ Toric IOL er individuelt pakket forndndsindsat i et Accuject™ Dual-leveringssystem i en blister. Alle
modeller leveres tarre og ber dbnes under sterile forhold. Et patientkort og selvklcebende etiketter
leveres i cesken, s& der er sporbarhed for IOL'en.

LuxLife™ Toric IOL'er er mcerket med sfcerisk cekvivalent og cylinderstyrke. Sfcerisk cekvivalent svarer til den
styrke, der opnds med de fleste beregningsformier.

Alle modeller er steriliseret med cetylenoxid.

9- Sikkerhedsforanstaltninger for anvendelse og opbevaring

» Opbevares ved stuetemperatur. Undgd temperaturer under 5 °C og over 45 °C. Md ikke fryses.

* LuxLife™ Toric 10L, afbalanceret saltoplasning og den anvendte viskoelastiske oplgsning skal opbevares

i mindst 30 minutter ved minimum 20 °C fer operationen.

* Et hejt niveau af kirurgisk foerdighed er pdkreevet for at implantere intraokulcere linser. Kirurgen bgr veere
fuldt uddannet, fgr han forsager at implantere intraokulcere linser.

 IOL-modellen, styrken og udlgbsdatoen skal verificeres fer dbning af den beskyttende emballage og far
d&bning af den individuelle sterile pose/blister.

* Enhedens sterilitet garanteres kun, hvis den individuelle sterile pose/blister ikke har veeret dbnet og ikke er
beskadigeft.

 Handter linsen forsigtigt for at undgd overflade- eller haptiske skader.

* IOL’en skal omhyggeligt skylles far implantation. IOL mé& ikke gennemvaedes eller skylles med nogen anden
oplgsning end steril, afbalanceret saltoplgsning.

* Der skal udvises omhu for at fierne alt viskoelastisk materiale fra linsens forreste og bageste overflade efter
implantation i kapselposen.

* Man skal sgrge for at verificere, at linsen er fuldt implanteret i kapselposen.

* Hvis der udfgres en YAG-laser posterior kapsulotomi, skal du sikre dig, at laserstrdlen er fokuseret lidt bag den
posteriore kapsel.

* Tilpasning af kirurgisk induceret astigmatisme (SIA) anbefales baseret pd& individuel kirurgisk teknik og
tidligere resultater, da starrelsen og placeringen af det kirurgiske snit kan pdvirke moengden og aksen for
postoperativ hornhindeastigmatisme.

» Overvejelse af posterior corneal astigmatisme anbefales for at opnd optimale resultater.

* Der skal udvises scerlig omhu for at fierne altf viskoelastisk materiale fra linsens forreste og bageste overflade
efterimplantationikapselposen for ikke at puste kapselposen for meget op og for at sikre, at séret er vandtoet
efter endt implantation. Resterende viskoelastisk materiale/ overoppustning/sarlcekage kan gere, at linsen
roterer vcek fra den tilsigtede placeringsakse.



* Der skal udvises scerlig omhu for at sikre, at den toriske linse vender korrekt ved den filsigtede placeringsakse
efter endt implantation.

* Overvejelse af pupilstarrelse anbefales, da filstraekkeligt udvidelige pupiller er vigtige for at visualisere
aksemcerker.

Bortskaffelse

Injektionssystemet og kasserede intraokulcere linser (brugte eller ubrugte) er klassificeret som medicinsk
(klinisk) affald, der udger en potentiel infektionsfare eller mikrobiel fare, og skal bortskaffes falgeligt.
Bortskaffelse skal ske i over- ensstemmelse med det lokale regulativ for affald fra sundhedsplejeakfiviteter
karakteriseret ved infektionsrisiko.

10- Betjeningsvejledning
1. Prcecis biometri er essentielt for et vellykket synsresultat. Loegen ber proeoperativt bestemme styrkerne i
den linse, der skal implanteres, ved hjcelp af beregningsmetoder og ngjagtige biometrimdalinger, afhcengigt
af kirurgens erfaring, prceferencer og/eller med hjcelp fra en torisk lommeregner. De anbefalede A-
konstanter, der er angivet pd linsecesken, er kun vejledende.
2. Inden operationen skal det gje, der skal opereres, referenceres ved hjcelp af loegens foretrukne metode
for at give en klar indikation af den p&tcenkte placeringsakse.
3. Inden implantation skal du undersgge linsepakken for model, styrke (sfcerisk cekvivalent og cylinder),
udlgbsdato og korrekt konfiguration.
4. Abn cesken, og inspicér den steriliserede blister, der indeholder linsen og injektionssystemet. Forvis
dig om, at den ikke er beskadiget. Kontroller, at oplysningerne pd& blisteretiketten stemmer overens
med oplysningerne pd den yderste ceske og de selvklcebende etiketter. Troek blisterpakningen dben,
og overfgr enheden ftil det sterile felt.
5. Undersgg enheden, og forvis dig om, at den erintakt. Linsen skal skylles grundigt ved at skylle afbalanceret
saltoplgsning gennem spidsen af patronen (FIG. 1a) og fra enden af p&fyldningskammeret (FIG. 1b).
Se venligst vedlagte figurer for at klargere enheden fuldstcendigt fer implantation, og pas pd ikke at bergre
IOL’en:
FIG. 1a: P&far viskoelastisk materiale i spidsen af patronen. Vent i 30 sekunder for at sikre smaring
(belcegningsaktivering).
FIG. 2: Luk pafyldningskammerets vinger. NAar "klik-1&s"- mekanismen er aktiveret, er linsen sat sikkert p&
plads. Forberedelsen er afsluttet.
6. Tryk injektorstemplet fremad, indfil stemplet stopper midt i visningsvinduet (FIG. 3). Linsen begr placeres i
visningsvinduet, indtil implanteringen og bar injiceres p& den kortest mulige tid efter lukning af fadekammeret.
7. Indscet patronspidsen i snittet, s& injektorspidsens fas vender ned til patientens gje.
Sprejteinjektor: dbn fingerflangerne, og injicer ved at skubbe stemplet joevnt, men kontinuerligt fremad.
Skrueinjektor: injicer ved at dreje skruemekanismen med uret for at skubbe linsen fremad, indfil linsen er fart
ind i kapselposen.
8. Kassér injektionsanordningen (se Bortskaffelse §9).
9. Linsen skal implanteres, s& den forreste side af linsen vender opad mod den forreste side af gjet.
Orienteringen af IOL'en kan verificeres ved visuel inspektion af haptikkerne. Som illustreret i FIG. 4, nar
de haptiske indscettelser er gverst til hgjre (A) og nederst til venstre (B), kigger du pd& den forreste side
af linsen.
10. Juster LuxLife™ Toric IOL's aksemcerker efter den referencerede, tilsigtede placeringsakse.
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Der er forskellige kirurgiske procedurer, der kan anvendes, og kirurgen begr vcelge en procedure, der er
egnet til patienten.

11- Kontraindikationer og Advarsler

Loeger, der overvejer linseimplantation under nogen af (men ikke begrcenset fil) felgende
omstcendigheder, skal afveje det potentielle forhold mellem risiko og fordele: tilboagevendende alvorlig
anterior eller posterior segmentbetaendelse eller uveitis; patienter, hos hvem 10L'en kan pdvirke evnen
fil at observere, diagnosticere eller behandle posteriore segmentsygdomme; kirurgiske vanskeligheder,
der gger komplikationspotentialet (sdsom, men ikke begreenset fil: vedvarende bladning, betydelig
irisbeskadigelse, ukonftrolleret positivt tryk eller signifikant glaslegemeprolaps eller tab); forvrcenget gje
p& grund af tidligere traume eller udviklingsdefekt, hvor passende stgtte af IOL'en ikke er mulig;
omstcendigheder, der vile medfgre beskadigelse af endotelet underimplantation; patienter, hos hvem
hverken den bageste kapsel eller zonul er intakte nok til at yde statte; mistanke om mikrobiel infektion.
Toriske 10L'er anbefales ikke ved allerede eksisterende uregelmoessig astigmatisme, radiale rifter pd
kapsulotomien, zonulcer skade eller ndr der forventes at veere behov for en stor kapsulotomi.

Patienter med prceoperative problemer som f.eks. endotel hornhindelidelse, abnorm hornhinde, makulcer
degeneration, retinal degeneration, glaukom, amblyopi og kronisk miosis forarsaget af stoffer kan muligvis
ikke opnd samme synsstyrke som patienter uden sddanne problemer. Identificering, forebyggelse og
behandling af sygdomme pd gjets overflade kan hjcelpe med at forbedre patienternes tilfredshed med
multifokale IOL'er.

Kirurgen bar sigte efter emmetropi for at opnd en optimal synsevne.

Patienter med forventet postoperativ astigmatisme > 1,0 D opndr muligvis ikke de optimale synsresultater.
Man bar vcere omhyggelig med at opnd centrering af IOL, da en decentral linse kan fordrsage, at patienten
oplever synsforstyrrelser under visse lysforhold.

Nogle visuelle effekter kan forventes p& grund af overlejringen af flere fokuserede og ufokuserede billeder.
Defte kan bl.a. veere opfattelser af lysringe eller radiale linjer omkring punktformede lyskilder ved nattetid.
Nogle patienter kan opleve en reduceret kontrastfalsomheden sammenlignet med en monofokal IOL. |
siceldne filfcelde kan disse visuelle effekter voere s& markante, at patienten vil bede om at f& fiernet IOL'en.
Nér refraktionen udferes, ber resultaterne fortolkes med forsigtighed, ndr der anvendes autorefraktorer eller
bglgefront aberrometre. Bekroeftelse af refraktion med maksimum plus manifest refraktionsteknik anbefales.

Advarsler

IOL’en skal implanteres i overensstemmelse med fglgende betjeningsvejledning. Forkert brug kan
udgere en risiko for patientens helbred.

Md& ikke anvendes, hvis produktets sterilitet eller kvalitet menes at veere beskadiget pd grund of
beskadiget emballage eller hvis produktet utilsigtet blev dbnet far brug.

Fors@g ikke at modificere eller cendre enheden eller nogen af dens komponenter.

Md ikke bruges efter udigbsdatoen.

Ma ikke anvendes uden viskoelastisk oplgsning.

Ma ikke genbruges. Genbrug kan udgeare en alvorlig risiko for patientens helbred.

Ma ikke resteriliseres, da dette kan give ugnskede bivirkninger. Undlad at implantere linsen i det forreste
kammer eller i cilicere sulcus.

Rotation af LuxLife™ Toric linse vcek fra dens tilsigtede akse kan reducere dens astigmatiske korrektion.
Forskydning sterre end 30° kan g@ge den postoperative brydningscy- linder. Om nedvendigt ber
repositionering ske s& fidligt som muligt fer linseindkapsling.

Brug ikke brydningsdata fil beregning, da filstedevcerelsen af lentikulcer astigmatisme i den naturlige linse, der
skal fiernes, kan pdvirke resultaterne.

Amvisc® Plus, OcuCoat® eller EyeFill® C viskoelastiske lgsninger begr anvendes.

Kun det indsprgjtningssystem, der falger med den forhdndsindsatte LuxLife™ Toric-linse, bar anvendes.

12- Mulige ugnskede bivirkninger

Som ved ethvert kirurgisk indgreb er der risiko involveret. Potentielle komplikationer ved kataraktkirurgi
kan omfatfte, men er ikke begrceenset fil, fglgende: sekundcer katarakt, betcendelse (iridocyklitis,
pupillcer/cyklitisk membran, glaslegemebetcendelse, CME, TASS ...), hornhindeendotelskade,
endophthalmitis, nethindelgsning, hornhindegdem, pupilblok, irisprolaps, hypopyon, glaukom,
s@ricekage, hyfem, irisatrofi, glaslegemeprolaps, IOL- decentrering eller -hceldning, |OL-optiske
aflejringer eller opaciteter, glimt og sekundcert kirurgisk indgreb (sdsom, men ikke begrcenset til,
s@rlcekagereparation, glaslegemeaspiration, iridektomi, |OL-repositionering eller -udskiftning og
reparation af nethindelgsning).

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europceiske Union og i lande med identisk reguleringsordning
(forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr); Hvis der under brugen af denne enhed eller som falge af dens
brug er sket en alvorlig hcendelse, bedes du rapportere det fil producenten og/eller dennes autoriserede
reprcesentant og til din nationale myndighed.



13- Implantatkort og patientoplysninger

Det implantatkort, som medfalger pakken, skal udfyldes og gives til patienten, som skal instrueres i at
opbevare kortet som permanent dokumentation for implantatet, og at kortet fremover skal forevises i
forbindelse med konsultationer hos en gjenloege. Implantatkortet skal udfyldes med patientens data og
forsynes med en selvklcebende mcerkat med identifikationsoplysninger for implantatet.
Patientoplysningermne bliver tilgcengelige pd internettet. Linket til at tilgd oplysningerne er angivet pd&
implantatkortet.

14- Information, der skal formidles til patienten

- Nogle patienter kan opleve nedsat kontrastfalsomhed sammenlignet med monofokale IOL'er.

- Nogle patienter kan opleve visuelle effekter med trifokale 10L'er p& grund af overlejring af fokuserede og
ufokuserede billeder. Visuelle effekter kan inkludere opfattelsen af haloer eller radicere linjer omkring
punktlyskilder under lav belysning.

- Patienterne ber informeres om, at uventede resultater kan fere til fortsat brilleafhcengighed.

15- Anvendte symboler pd mcerkningen
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Viimati muudetud: 04.11.2024

1- Tooted, mille korral kehtivad need kasutusjuhised

Need kasutusjuhised kehtivad j@rgmistele toodetele:
Brandi nimi Mudelid Toimivusomadused Pohi-UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) . ..
LUXLIFE TORIC Efe.'f'ofd'nuo' hUd.T.Ofol???e 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) rifokaalne tooriline 10ats

2- Kirjeldus

LuxLife™ Toric infraokulaarne 1adats (IOL) on Uheosaline ultraviolettkirgust (UV) neelav tagumise kambri
IOL, mis on vdlja tddtatud loomuliku kristallilise |G&tse asendamiseks afaakilistel  t&iskasvanud
patsientidel, kellel on eelnev sarvkesta astigmatism.

LuxLife™ Toric IOL-il on trifokaalne kaksikkumer asf&dariline optika, millel on refraktiivne optiline struktuur, mis
tagab suurema fookussugavuse. +3,4-dioptriline lisavoimsus ja +2,2-dioptriine keskmine lisavdimsus
suurendavad vaatamise sdltumatust keskmisel kaugustel ning ldhedal. LuxLife™ Toric 16&tsed sisaldavad
puhast murdumisoptika (PRO) tehnoloogiat kogu optilise 1&dbimdddu ulatuses ilma difraktsioonirdngasteta.
Laats tarnitakse steriilsena ja see on ette ndhtud enne siima sisestamist ja kapslikotti implanteerimist
voltimiseks. Eellaaditud LuxLife™ Toric IGats on varustatud sisestussusteemiga Accuject™ Dual, mis
voimaldab lIaatse kapslikotti sisestamist puutevabalt. Eellaaditud LuxLife™ Toric IOL on saadaval kahe eri
mudelina — mudel LIFET voi YLIFET. Vi IG&tse t00bi kohta kartongkarbil olevat silti.

3- Fuusikalised omadused
Ladats / Haptika Mudel LIFET: Kokkupandav hudrofoobne akritlkopolimeer, mis sisaldab UV-

materjal absorberit.
Mudel YLIFET: Kokkupandav hidrofoobne akriUlkopolimeer, mis sisaldab UV-

absorberit ja sinist valgust filtreerivat kromofoori.

Materjali LuxLife™ Toric hudrofoobsed akridlist IOL-id on valmistatud korgelt puhastatud

omadused akrUlaadi/metakrilaadi/metullstUreeni kopolumeerist (99,9%), sealhulgas
bensotriasoolist UV-absorberist (0,1%).

Mudeli YLIFET materjalile on lisatud asovary (<0,01%).

Index of Refraction when wet at 21°C: 1,544

Index of Refraction when in the eye at 35°C: 1,540

Juures +20,0 dioptri IOL-i korral:
Mudel LIFET: 10% ldbilaskvus 393,5 nanomeetri.
Mudel YLIFET: 10% IGbilaskvus 396,7 nanomeetri.
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Optika tGUp LuxLife™ Toric 1&ats on murdumisoptika, mis pohineb

kolmel kontsentrilisel opfilisel tsoonil kogu optilise

IGbimddodu ulatuses, iima difraktsioonirdongasteta.

Optilised tsoonid on pidevalt Gthendatud, andes Uldise

katkematu optilise profiili. Iga optiline tsoon on mdeldud

erineva fookuskauguse jaoks: @

A:ldhedal; +3,4D

(@

B: keskmine; +2,2D

C: Kaugus
Tugevus +06,00 kuni +34,00 diopfrit
Silindriline tugevus | +0,75 kuni +6,00 diopfrit
Mootmed Korpuse 1&dbimdadt: 6,0 mm:; Uldidbimdat: 11,0 mm; Haptiline nurk: 0°
L&aatse IOL tuleb implanteerida nii, et IG&tse eesmine kUlg oleks suunatud silma eesmise kUljie
orientatsioon poole. I0OL-i suunda saab konftrollida I&Gdtse visuaalse kontrollimisega.

Nagu on ndidatud JOON. 4, kui suunatdhised on Uleval paremal (A) ja all vasakul (B),
on |aats esikUliega teie poole.

MTF-kover LuxLife™ Toric IOL-i MTF-k&ver 50 joonepaari / mm, kasutades ISO-mudelisima ja 2/3/5
mm ava. See graafik madrab l&atse optilise fookussUgavuse kdrgemate vadrtustega,
mis esindavad suuremat jdudlust lainepikkustel vahemikus 300 nm kuni 1100 nm.
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4- Naidustused
Sihtotstarve:
LuxLife™ Toric IOL-id on ette ndhtud asendama inimese kristalset |G&tse.
Ndidustus:

LuxLife™ Toric posterioorse kambri l&Gats on ndidustatud primaarseks implanteerimiseks afaakia nGdgemise
korrigeerimiseks tdiskasvanud patsientidel, kellel on sarvkesta astigmatism, kellel on kataraktoosl&dats
eemaldatud ja kes soovivad ndha Idhi-, vahepealset ja kaugelt n&gemist koos suurema solfumatusega. Laats
on mdeldud kapslikotti implanteerimiseks.

Patsiendi sihtrGthm:

Taiskasvanud patsiendid, kellel on sarvkesta regulaarne astigmatism, kes vajavad afakia visuaalset
korrigeerimist, olenemata etnilisest pdritolust voi soost.

Moeldud kasutajad:

IOL-e peavad kdasitsema tervishoiutdédtajad ja kvdlifitseeritud oftalmoloogilised kirurgid peavad neid
kirurgilise protseduuri osana implanteerima.

Toimemehhanism:

Kapslikotti paigutatud LuxLife™ Toric I0OL toimib refraktiivse keskkonnana afaakiat ja sarvkesta juba
olemasoleva astigmatismi korrigeerimiseks.

Sellel IOL-il on patenteeritud kaksikkumer refraktiivne trifokaalne optika, mis tagab suurema fookuse sigavuse.
LuxLife™ Toric IOL-idel on tagumine tooriline opfiline pind teliemarkidega, mis tahistavad silindri lamedat
meridiaani (silindri plusstelg) (joonis 4). Telje tdhiste joondamine operatsioonijdrgse jérsu sarvkesta
meridiaaniga (paigutustelg) fagab dige paigutuse ja optimaalsed tulemused.

Eluiga:

LuxLife™ Toric IOL on patsiendi eluea jooksul stabiilne m&aramata ajaks.



5- Kliinilised eelised

Funktsionaalselt  korrigeeritud  kauguse ndgemisteravus (£ 0,3 logMAR) ja prognoositavad
murdumistulemused. LuxLife™ Toric IOL pakub funktsionaalset |&hi-, kesk- ja kaugndgemist ning véhendab
patsientide sdltuvust prillidest.

6- Ohutus ja kliiniline toimimine

Registreeritud toodete ohutuse ja Klinilise toimimise kokkuvote (SSCP) on avaldatud Uleeuroopalises
meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed).

Eudamedi avaliku veebilehe URL on https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP on seotud pohi-UDI-DI-ga, mis on nimetatud 1. osas.

7- Kliiniliste andmete kokkuvote

Eelturu kliiniline uuring "Multitsentriline kliiniline uuring hidrofoobse akriulirifokaalse silmasisese 1&atse (IOL)
ohutuse ja efektiivsuse madramiseks" (NCT04465344) viidi ELis I&bi kuni 7 uuritavas kohas. See on multitsentriline,
randomiseerimata, kontrollitud, avatud sildiga eetika poolt heaks kiidetud uuring, mille kdigus implanteerifi
kahepoolselt kokku 188 isikut (376 siima - 125 isikut, kellele implanteeriti uuritav LuxLife™ IOL ja 63 isikut, kellele
implanteeriti CE-heakskiidetud LuxGood™ monofokaalne IOL-i), jalgides 6 kuud pdarast katarakti operatsiooni.
Eesmdark oli ndidata seadme ohutust ja toimivust, vorreldes uuritava seadme SPE médrasid standardi EN ISO
11979-7:2018 varasemate andmete tulemustega ja ndidates, et LuxLife™ ei ole monofokaalse
konftrollld&tsega vorreldes halvem parima korrigeeritud kauguse ndgemisteravuse osas.

Tulemused nditasid LuxLife™ objektiivi ohutust. LuxLife™'i ja LuxGood™'i Kliiniline joudlus oli vorreldav
kaugndgemise osas, mis tdendab |&ddtse vdimet kompenseerida afakiat. Statistiliselt oluline suurenemine
operatsioonieelse ja -j@rgse uuringu vahel monokulaarse kauguse korrigeerimisel ngemisteravuse IGhedal ja
kauguse korrigeeritud vahepealne n&dgemisteravus nditasid LuxLife™ IOL-i véimet pakkuda piisavat keskmist
ja peaaegu ndgemisteravust madala prillisdltuvusega (mida nditavad patsiendi teatatud fulemused).
Kontrastitundlikkuse ja footiliste ndhtuste tulemused olid LuxLife™' puhul halvemad, kuid tavapdrases ja
oodatud vahemikus.

Lisateavet kattesaadavate kliiniliste andmete kohta leiate Uhtsest ohutuskavast, mis on kattesaadav internetis
(6. peatikk).

8- Pakend / Steriliseerimine

LuxLife™ Toric IOL on eraldi pakendatud Accuject™ Dual eellaaditud paigaldussUsteemi blisterpakendis.
Kéik mudelid tarnitakse kuivana ja neid tuleb avada steriilsetes fingimustes. 10OL-i jalgitavuse
tagamiseks on karbis patsiendikaart ja isekleepuvad etiketid.

LuxLife™ Toric IOL-id on mdargistatud sfadriliste ja silindriliste tfugevustega. Sfadriline ekvivalent vastab
tfugevusele, mis on saadud enamiku arvutusvalemitega.

Koik mudelid on steriliseeritud etlUleenoksiidiga.

9- Eftevaatusabinoud kasutamisel ja hoiustamisel

* Hoida toatemperatuuril. Valtige temperatuuri alla 5 °C ja Ule 45°C. Mitte hoida sugavkilmas.

¢ LuxLife™ Toric I0OL-i, fasakaalustatud soolalahust ja kasutatud viskoelastset lahust fuleb enne operatsiooni
hoida vahemalt 30 minutit temperatuuril vihemalt 20 °C.

« Siimasiseste I&atsede implanteerimiseks on vajalik kérgetasemeline kirurgiline oskus. Kirurg peab olema enne
simasiseste |[Gatsede implanteerimist tdielikult koolitatud.

* |OL-i mudelit, selle tugevust ja aegumiskuupdeva tuleb konfrolida enne kaitsepakendi avamist ja enne
individuaalse steriilse koti/blistri avamist.

e Seadme steriilsus on fagatud ainult juhul, kui individuaalset steriilset kotti/blistrit ei ole avatud ega
kahjustatud.

* Kasitsege 1aatse ettevaatlikult, et valtida pinna kahjustamist voi haptika kahjustusi.

* Enne implanteerimist tuleb intraokulaarset I&&tse hoolikalt loputada. Arge leotage ega loputage IOL-i muu
lahusega kui steriiine tasakaalustatud soolalahus.

* Parast kapslikotti implanteerimist tuleb [G&tse eesmiselt ja tagumiselt pinnalt eemaldada kogu viskoelastne
materjal.

* Tuleb hoolikalt kontrollida, kas I&&ts on kapslikotti tdielikult implanteeritud.

* Kui tehakse YAG-laseriga posterioorne kapsulotoomia, veenduge, et laserikire fookus oleks veidi
posterioorse kapsli taga.

* Kirurgiliselt indutseeritud astigmatismi (SIA) kohandamine on soovitatav individuaalse kirurgilise tehnika ja
varasemate tulemuste podhjal, kuna kirurgilise sisseldike suurus ja asukoht mojutavad operatsioonijdrgse
sarvkesta astigmatismi suurust ja telge.

¢ Optimaalsete tulemuste saamiseks on soovitatav kaaluda posterioorset sarvkesta astigmatismi.

* P&rast kapslikotti implanteerimist tuleb [Gatse eesmiselt ja tagumiselt pinnalt eemaldada kogu viskoelastne
lahus, mitte kapslikotti liga tdis puhuda ja tagada, et haav oleks korpuse [6pus veekindel. Jadkviskoelastik /
Ulet&itumine / haavaleke voib voimaldada Iaatse pdoriemist ettendhtud paigaldusteljest eemale.

« Erilist tdhelepanu tuleb pdodrata toorilise IGdtse digele orientatsioonile kirurgilise protseduuri 16pus ettendhtud
paigaldusteljel.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

* Soovitatav on arvestada pupillide suurust, kuna piisavalt laienevad pupillid on telje margid visualiseerimiseks
olulised.

Utiliseerimine

InjektsioonisUsteem ja d&ra visatud |10L-id (kasutatud voi kasutamata) liigitatakse meditsiinilisteks
(kliinilisteks) ja@&tmeteks, mis vdivad pdhjustada nakkus- vdi mikroobset ohtu ja need tuleb digesti
kasutuselt kérvaldada.

SUstimissUsteem tuleb kasutusest korvaldada vastavalt  kohalikele eeskirjadele, mis kdsitlevad
nakkusohtlikest tervishoiuteenustest pdrinevaid jGatmeid.

10- Kasutusjuhend
1. Eduka nagemistulemuse saavutamiseks on oluline tGpne biomeetria. Arst peab enne operatsiooni
mdadrama implanteeritava ladtse tugevused, kasutades kirurgi kogemusest, eelistustest ja/ voi toorilise
kalkulaatori abiga arvutusmeetodeid ja t&pseid biomeetrilisi mddtmisi. Ladtse karbil loetletud soovituslikud A-
konstandid on ainult juhised.
2. Enne operatsiooni, kasutades arsti eelistatud meetodit, tuleb opereeritavat sima vorrelda, et saada selge
suund soovitud paigutustelje kohta.
3. Enne implanteerimist kontrollige l&&tse pakendit mudeli, tugevuste (sfadriline ekvivalent ja silinder),
aegumiskuupdeva ja dige konfiguratsiooni osas.
4. Avage karp ja konftrollige steriliseeritud blistrit, mis sisaldab 1&dtse ja injekfsioonisusteemi. Veenduge,
et see eioleks kahjustatud. Veenduge, et blisterpakendi etiketil olev teave oleks vastavuses valispakendil
ja isekleepuval efiketil oleva teabega. Tommake blister lahti ja viige seade steriilsele alale.
5. Kontrollige seadet ja veenduge, et see oleks terve. Laatse tuleb hoolikalt loputada, voolutades
tasakaalustatud soolalahust kasseti otsast sisse (JOON. 1a) ja laadimiskambri otsast valja (JOON. 1b).
Seadme tdielikuks ettevalmistamiseks enne implanteerimist vaadake kaasasolevaid jooniseid,
valtides IOL-i puudutamist:
JOON. 1a: Kandke viskoelastset lahust kasseti otsa. Oodake 30 sekundit, et tagada mdadrimine (katfte
aktiveerimine).
JOON. 2: Sulgege laadimiskambri tiivad. Kui kldps- lukustusmehhanism on rakendatud, on |G&ts kindlalt
paigas. Ettevalmistus on I6ppenud.
6. Suruge suUstla kolbi ettepoole, kuni kolb peatub vaateakna keskel (joon. 3). Ladtsed peavad kuni
implanteerimiseni olema asetatud vaateaknasse ja need ftuleb suUstida voimalikult  kiiresti  pdrast
laadimiskamibri sulgemist.
7. Sisestage kasseti ofs sisseldikesse nii, et injektori otsa kaldjoon on suunatud allapoole patsiendi sima.
Sustalinjektor: Avage sormeddrikud ja sUstige kolvi sujuva pideva ettepoole surumise teel.
Kruviinjektor: SUstige kruvimehhanismi keeramise teel pdripdeva, et ligutada |Gatse edasi, kuni [Gats on
joudnud kapselkotti.
8. Visake sUstevahend &ra (vaata Utiliseerimine §9).
9. L&ats tuleb implanteerida nii, et |&atse eesmine kilg oleks suunatud siima eesmise kilje poole. IOL-i
suunda saab konfrollida haptika visuaalse kontrollimisega. Nagu on ndidatud JOON. 4, kui haptika
sisestusndidikud on Uleval paremal (A) ja all vasakul (B), on [&&ts esikUljega teie poole.
10. Joondage LuxLife™ Toric IOL-i telje mérgid viidatud paigutusteljega.

JOON. 1 | JOON. 2 JOON. 3
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Kasutada saab mitmesuguseid kirurgilisi protseduure ja kirurg peab valima patsiendile sobiva protseduuri.

11- Vastunaidustused ja Hoiatused

Arstid, kes kaaluvad ladtse implanteerimist mis tahes jargmisel juhul (kuid mitte ainult), peavad kaaluma
voimalikku riski/kasu suhet: korduv raske eesmise voi tagumise segmendi pdletik voi uveiit; patsiendid,
kellel IOL voib mojutada posterioorse segmendi haiguste jalgimise, diagnoosimise voi ravi voimalusi;
kirurgilised raskused, mis suurendavad tusistuste tekkimise vdimalust (nt pUsiv  verejooks, oluline
iiisekahjustus, kontrollimatu positivne réohk voi oluline klaaskeha prolaps voi kaotus); moonutatud siim
varasemate fraumade voi arenguhdirete toftu, mille korral IOL ei ole voimalik asjakohaselt toetada;
olukorrad, mis voivad implanteerimise ajal kahjustada endoteeli; patsiendid, kelle puhul ei ole
posterioorne kapsel ega tsoon piisavalt terve toetuse pakkumiseks; kahtlustatav mikroobne infektsioon.
Toorilised intraokulaarsed l&&tsed ei ole soovitatavad eelneva ebaregulaarse astigmatismi, kapsulotoomia
radiaalsete rebendite, tsonulaarse kahjustuse voi suure kapsulotoomia vajaduse korral.

Patsientidel, kellel on operatsioonieelsed probleemid, nagu sarvkesta endoteeli haigus, sarvkesta
ebanormaalsus, maakuli degeneratsioon, reetina degeneratsioon, glaukoom, amblioopia ja krooniline
ravimist tingitud mioos, ei pruugita saavutada sama visuaalset teravust nagu nimetatud probleemideta
patsientidel. Siima pinna haiguse tuvastamine, ennetamine ja ravi voivad aidata parandada
patsiendirahulolu multifunktsionaalsete IOL-idega.

Optimaalse ndgemisfunkisiooni saavutamiseks peab kirurg sintima emmetroopiat.

Patsientidel, kelle on ennustatav operatsioonijérgne astigmatism > 1,0 D, ei pruugita saavutada opfimaalseid
ndgemise I6pptulemusi.

IOL-ide tsenfreerimise saavutamisel fuleb olla hoolikas, sest |&&tse detsentreerimine voib teatud
valgustingimustes pdhjustada patsiendil nGdgemishdireid.

Moni visuaalne efekt voib olla codatav mitme fokusseeritud ja fokusseerimata kujutise superpositsiooni tottu.
Need voivad hdimata mdne halo voi ringikujuliste joonte tajumist punktikujuliste valgusallikate Umber oisel
ajal. Méned patsiendid voivad kogeda vorreldes monofokaalse I0L-iga kontrastitundlikkuse vGhenemist.
Harvadel juhtudel voivad need visuaalsed efektid olla nii olulised, et patsient voib paluda IOL-i eemaldada.
Refraktsiooni tegemisel tdlgendage tulemusi ettevaatlikult, kui kasutate autorefraktoreid voi lainefrondi
aberromeetreid.  Soovitatav  on  refrakisiooni  kinnitamine = maksimaalse  pluss  manuaalse
refraktsioonitehnikaga.

Hoiatused

IOL tuleb implanteerida vastavalt jGrgmisele kasutusjuhendile. Vale kasutamine voib ohustada patsiendi
tervist.

Arge kasutage toodet, kui toote steriilsus vai kvaliteet on rikutud pakendi kahjustuse tottu &i kui toode
avati tahtmatult enne kasutamist.

Arge Uritage seadet ega selle osi muuta.

Arge kasutage pérast aegumiskuupdeva.

Arge kasutage ilma viskoelastse lahuseta.

Mitte kasutada korduvalt. Korduskasutamine voib pdhjustada rasket ohtu patsiendi tervisele.

Arge steriliseerige uuesti, sest see vdib pohjustada soovimatuid kérvaltoimeid.

Arge implanteerige |&atse eesmisse kambrisse ega tsiliaarvakku.

LuxLife™ Toric I6atse pddramine ettendhtud teljest eemale voib v&hendada selle astigmaatilist korrigeerimist.
Suurem kui 30° joondamatus voib suurendada operatsioonijérgset murdumisnditajat. Vajaduse korral tuleb
asendit muuta voéimalikult varakult enne |Gatse kapseldamist.

Arge kasutage arvutamiseks murdumisnditajaid, kuna eemaldatava loomuliku I&atse lentikulaarne
astigmatism vaib tulemusi méjutada

Kasutada tuleks Amvisc® Plus, OcuCoat® voi EyeFill® C viskoelastseid lahuseid.

Kasutada tohib ainult eellaaditud LuxLife™ Toric l&dtsega varustatud injekisioonisusteemi.

12- Voimalik soovimatud korvaltoimed

Nagu iga kirurgilise protseduuri puhul, kaasneb sellega risk. Kataraktioperatsiooni voimalikud tUsistused
voivad olla, kuid mitte ainult, sekundaarne katarakt, pdletik (iridotsUkliit, pupilli/tsukliise membraani,
klaaskeha pdletik, CME, TASS...), sarvkesta endoteeli kahjustus, endoftalmiit, vorkkesta irdumine,
sarvkesta turse, pupilide blokaad, vikerkesta prolaps, hUpopuUon, glaukoom, haavaleke, hUfeem,
vikerkesta afroofia, klaaskeha prolaps, IOL-i tsemtrist eemaldumine vai kalle, IOL-i optilised ladestused
vOi l@bipaistmatus, IGikivus ja sekundaarne kirurgiline sekkumine (nditeks, kuid mitte ainult, haavalekke
parandamine, klaaskeha aspiratsioon, iridektoomia, IOL-i Umberpaigutamine voi asendamine ja
vorkkestade parandamine).

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja identse regulatiivse korraga riikides (madrus
2017/745/EL, milles kd&sitletakse meditsiiniseadmeid); Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise
tagajdrjel on tekkinud tosine vahejuhtum, teatage sellest tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning oma
riigi ametiasutusele.



13- Implantaadikaart ja teave patsiendi kohta

Pakendis sisalduv implantaadikaart peab olema tdidetud ja antud patsiendile koos juhistega, see kaart tuleb
hoida alles alalise dokumentatsioonina implantaadi kohta ja et seda tuleb ndidata kdikidele siimaarstidele,
keda tulevikus kUlastatakse. Implantaadikaardile tuleb lisada patsiendi andmed ja kleepida iselimuyv margis,
mis sisaldab implantaati tuvastavat informatsiooni.

Patsienti puudutayv informatsioon tehakse kéattesaadavaks Internetis. Link informatsiooni juurde prinditakse
implantaadikaardile.

14- Teave, mis tuleb patsiendile edastada

- Moned paftsiendid voivad kogeda vihenenud konfrastitundlikkust vorreldes monofokaalsete I0L-idega.

- Mdéned patsiendid voivad kogeda visuaalseid efekte trifokaalsete I0L-idega, kuna fookustatud ja
mittesfokuseeritud piltide kattumine. Visuaalsed efektid voivad hdimata haloide voi raadiuse joonte tajumist

punktvalgustite Umber véhese valgustuse fingimustes.
- Patsiente tuleb teavitada, et ootamatud tulemused voivad pdhjustada jatkuvat sdltuvust prillidest.

Sildil kasutatavad sumbolid
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LIETOSANAS PAMACIBA
| Aspec-e19851-00

PEdejais parskatisanas datums: 04.11.2024

1- Produkti, uz kuriem attiecas si lietosanas instrukcija

ST lietoSanas instrukcijas attiecas uz sadiem produktiem:
Zimola nosaukums Modeli Veikispéjas ipasibas Pamata UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) . .
LUXLIFE TORIC ?‘?fSpk”_elgm h.'irf’lfﬁ’bo' 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) fifokalas toriska leca

2- Apraksts

LuxLife™ Toric intraokulard Ieéca (IOL) ir viengabala ultravioletas (UV) absorbcijas aizmuguréjas kameras
IOL, kas izstradata, lai aizstatu dabisko kristdlisko lecu pieaugusiem afakijas pacientiem ar ieprieks esosu
radzenes astigmatismu.

LuxLife™ Toric IOL ir trifokala bikonveksa asfériska optika ar refrakfivi optisku struktiru, kas nodrosina padzilinatu
fokuséSanu. Tuva zona ar +3,4 diopftrijdm un vidéja zona ar +2,2 dioptrijdm nodrosina labdku brillu neatkariou
vidéja un tuva attaluma. LuxLife™ Toric 18cam ir ieklauta firas refrakcijas optikas (PRO) tehnologija visa
optiskajd diameftrd bez difrakcijas gredzeniem. Léca tiek piegddadta sterila, un fo ir paredzéts salocit pirms
ievietosanas acrl un implantéSanas kapsulas maisd. Saspriegtd intfraokulard LuxLife™ Toric l1éca tiek
piegddadta kopad ar piegddes sistemu Accuject™ Dual, lai nodrosindtu |écas ievadisanas kapsulas maisd
metodi bez pieskariena. LuxLife™ Toric IOL tiek nodrosindata 2 dazados modelos — modeli LIFET vai YLIFET.

Informaciju par lécas veidu skatiet etiketé uz kartona karbas.

3- Fizikalas ipasibas
Leca/ haptiskais Modelis LIFET: salokams hidrofobs akrila kopolimérs, kas satur UV absorbétaju.
materidls Modelis YLIFET: salokams hidrofobs akrila kopolimeérs, kas satur UV absorbétaju un
zilas gaismas filtreSanas hromoforu.

LuxLife™ Toric hidrofobds akrila IOL ir izgatavotas no |oti atfifita akrilata / metakrilata
/ metilstirola kopoliméra (99,9%), ieskaitot benzotriazola UV absorbétdju (0,1%).

Azo krasviela (<0,01%) tiek pievienota modela YLIFET materialam.

Refrakcijas indekss, kad mitra 21 °C temperatora: 1,544

Refrakcijas indekss, kad act 35 °C temperatira: 1,540

Gadijuma +20,0 dioptrijas IOL:

Materidla Tpasibas

Spektrala
caurlaidiba Modelis LIFET: 10% caurlaidiba 393,5 nanometru.
Modelis YLIFET: 1010% caurlaidiba 396,7 nanometru.
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Optikas veids LuxLife™ Toric IOL ir refrakcijas optika, kuras pamatad ir 3

koncentriskas optiskas zonas visa optiskaja diametrd, bez

difrakcijas gredzeniem.

Optiskas zonas ir nepartraukti savienotas, nodrosinot

visparéju nepdrtrauktu optisko profilu. Katra optiskd zona

ir paredzeta citam fokusa attalumam: @

A: Tuvuma; +3,4D

C
B: vidéjais imenis; +2,2D
C:Tals
Stiprums No +06,00 lidz +34,00 dioptrija
Cilindriskais stiprums |No +0,75 lidz +6,00 dioptrija
lzmeéri Korpusa diametrs: 6,0 mm; kopé€jais diametrs: 11,0 mm haptiskais lenkis: 0°
Leécas orientacija IOL ir jaimplanté ta, lai IEcas priekspuse ir vérsta uz augsu acs priekSpuses virziend.

IOL orientaciju var parbaudit, vizudli pdrbaudot lecu.
Ka paradits ATT. 4, ja orientdcijas elementi ir augspuse pa labi (A) un apakspuse pa
kreisi (B), jUs raugaties uz lecas priekSpusi.

MTF llkne LuxLife™ Toric IOL MTF likne pie 50 liniju pariem/mm, izmantojot ISO modela aci un
2/3/5 mm atvérumu. Sis grafiks nosaka objekfiva optisko fokusa dzilumu ar
augstakam vertibam, kas atspogulo augstaku veiktspé&ju vilna garumam no 300 nm
fidz 1100 nm.

MTF Through Focus Response @ 50ip/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture

MTF @ 50lp/mm
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4- Indikacijas

Paredzétais nolUks:

LuxLife™ Toric IOL ir paredzéEti, lai aizstatu cilvéka kristalisko 1écu.

Indikacija:

LuxLife™ Toric aizmuguréjas kameras Ieca ir indicéta primarai implantacijai, lai veiktu afakijas redzes korekciju
pacientiem ar ieprieks esosa radzenes astigmatismu, kuriem iriznemta kataraktas IEca un kuri vélas redzi fuvu,
vidéju un taluma ar palielinatu brillu neatkarbu. LEca ir paredzeéta implantéSanai kapsulas maisa.

Pacientu mérka grupa:

Pieaugusiem pacientiem ar jau esosu reguldru radzenes astigmatismu, kuriem nepieciesama afakijas redzes
korekcija, neatkargi no etniskas piederibas vai dzimuma.

Paredzétie lietotdiji:

IOL ir jaapstrada vesellbas apripes specidlistiem, un kvalificétiem oftalmologiskiem kirurgiem tie ir jaimplanté
ka dala no kirurgiskas procedudras.

Darbibas rezims:

LuxLife™ Toric kas ievietota kapsulas maisd, darbojas ka refrakcijas idzeklis, lai korigétu afakiju un ieprieks
esosu astigmatismu.

Sai IOL ir patentéta abpuséji izliekta refrakcijas trifokdld optika, kas nodrosina lielaku fokusa dzilumu.
LuxLife™ Toric IOL ir aizmuguréja toriskd optiska virsma ar ass atzimém, kas identificé cilindra plakano
meridianu (plus cilindra ass) (4. ATT.). Asu atZimju saldgoSana ar pécoperdcijas stavo radzenes meridianu
(paredzetd novietoSanas ass) nodrosina pareizu novietojumu un optimalus rezultatus.

MUZs:

Ir paredzams, ka Sis LuxLife™ Toric IOL bus stabilas neierobezotu laiku visu pacienta mozu.

5- Kliniskie ieguvumi

Nodrosinat funkcionali korigétu attdluma redzes asumu (£ 0,3 IogMAR) un prognoz&jamus refrakcijas
rezultatus. LuxLife™ Toric IOL nodrodina funkciondlu tuvu, vidéju un talu redzi, kG an samazina pacientu



atkaribu no brilleém.

6- Drosiba un kliniska veiktspéja

Kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir publicéts Eiropas medicinisko iernicu datubadze (Eudamed).
Eudamed publiskas fimekla vietnes URL ir https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP ir piesaistits 1. sadald minétajam Pamata-UDI-DI.

7- Klinisko datu kopsavilkums

Pirmslaisanas tirgu veiktais kiiniskais péfijums "Multicentrisks kliniskais péfijums, lai noteiktu hidrofobas akrila
trifokalas intraokularas I€cas (IOL) droSumu un efektivitati' (NCT04465344) tika veikts ES idz pat 7 pétdmajds
vietas. Tas ir multicentrisks, nejausindts, kontroléts, atklats étikas apstiprindts pefijums ar divpuséju implantaciju
kopuma 188 subjektiem (376 acis - 125 subjekti, kuriem implantéta pétama LuxLife™ IOL, un 63 subjekti, kuriem
implantéts CE apstiprinats LuxGood™ monofokdalais IOL) ar novéroSanu é ménesus pec kataraktas operadcijas.
Meérkis bija pieradit ierices droSumu un veiktspéju, salidzinot pétdmas ierices SPE raditdjus ar EN ISO 11979-
7:2018 vésturisko datu rezultatiem un pieradot, ka LuxLife™ nav sliktaks salidzindjuma ar monofokdlo vadibas
lécu aftieciba uz vislabak korigéto attGluma redzes asumu.

Rezultati paradija LuxLife™ objekfiva drosibu. LuxLife™ un LuxGood™ kiiniskd veikispé&ja bija salidzindma
atftieciba uz taluma redzi, kas liecindja par lecas sp€ju kompensét afakiju. Statistiski nozimigs pieaugums starp
pirmsoperacijas un pécoperdcijas izmekl&sanu monokulard attdluma, kas korigéts tuvu redzes asumam un
attalumam korigéts vidéjs redzes asums, paradija LuxLife™ IOL sp&ju nodrodinat pietiekamu vidéjo un tuvo
redzes asumu ar zemu brillu atkaribu (par ko liecina pacienta zinotie rezultati). Kontfrastjufibas un fotisko
paradibu rezultati bija sliktaki ar LuxLife™, bet parastaja un paredzamaja diapazona.

Lai iegUutu plasaku informaciju par pieejamajiem kiiniskajiem datiem, 1Gdzu, skatiet tieSsaisté pieejamo SSCP
(6. nodala).

8- lepakojums/Sterilizacija

LuxLife™ Toric IOL ir individudli saspriegta iepakojumd Accuject™ Dual piegddes sistema blistert. Visi
modeli tiek piegadati sausi, un tie ir jaatver sterilos apstaklos. Kartona karbad ir ievietota pacienta
karfite un pasimé&josas uzimes, lai nodrosinatu IOL izsekojamibu.

LuxLife™ Toric IOL ir markétas ar sférisko ekvivalentu un cilindrisko stiprumu. Sfériskais ekvivalents atbilst
stiprumam, kas iegUts ar lieldko dalu aprékina formulu.

Visi modeli ir sterilizéti ar etilenoksidu.

9- Piesardzibas pasakumi lietosanas un uzglabasanas laika

* Uzglabdgjiet istabas temperatird. Izvairieties no temperatiras, kas zemaka par 5 °C un augstaka par 45 °C.
Nesasaldégjiet.

e LuxLife™ Toric IOL, sabalansétais sals Skidums un viskoelasfigais skidums pirms operdcijas jauzglabd vismaz
30 minUtes vismaz 20 °C temperatirad.

* Lai implantétu infraokularas I1€cas, ir nepieciesamas augsta mena kirurgiskas iemanas. Pirms infraokularo
lEcu implantéSanas kirurgam jabUt pilniba apmacitam.

* |IOL modelis, ta stiprums un deriguma ftermins japdrbauda pirms aizsargiepakojuma atvérsanas un pirms
atseviska sterila maisina/blistera atvérsanas.

* lerices sterilitate tiek garantéta tikai tad, ja atseviskais sterilais maisins/blisteris nav ficis atvérts vai bojats.

* Uzmanigi rikojieties ar leécu, lai izvairitos no virsmas vai haptiskiem bojdjumiem.

* Pirms implantésanas IOL ir rOpigi janoskalo. Nemércegjiet un neskalojiet IOL ar citiem Skidumiem, iznemot
sterilu, sabalansétu sals Skidumu.

* Péc implantésanas kapsulas maisd no |écas priekséjas un aizmuguréjds virsmas uzmanigi janonem viss
viskoelastigais materidls.

* ROpIgi ir japarbauda, vai leca ir pilnibd implantéta kapsulas maisa.

* Ja tiek veikta YAG lazera aizmuguréja kapsulotomija, parliecinieties, vai Idzera stars ir vérsts nedaudz aiz
aizmuguréjas kapsulas.

« Kirurgiski izraistta astigmatisma (KIA) pieldgosana ir ieteicama, nemot véra individualo kirurgisko metodi un
iepriek3&jos rezultatus, jo kirurdiskas incizijas izmérs un vieta var ietekmét pécoperdcijas radzenes astigmatisma
apjomu un asi.

* Lai iegutu optimalus rezultatus, ieteicams nemt veéra radzenes aizmuguréjo astigmatismu.

e PEc implantéSanas kapsulas maisd no |Ecas priek§€jas un dizmu- guréjds virsmas uzmanigi jdnonem viss
viskoelastigais materidls, lai kapsulas maiss netiktu parmeérnigi piepUsts un lai nodrosindtu, ka brice proceduras
beigads ir Gdensnecaurlaidiga. Viskoelastigd materidla atliekas/parmeériga piepUtsana/brices noplude var Jaut
|Ecai rotét prom no paredzetds novietojuma ass.

* lpasa uzmaniba japievers toriskds I@cas pareizai orientdcijai paredzétaja novietodanas ast kirurgiskas
proceduras beigads.

* leteicams nemt vera zilites izméru, jo pietiekami paplasindmi zilites ir svarigi ass atzimju vizualizE€sanai.

Utilizacija
Injekcijas sistéma un utilizétas I0OL (lietotas vai nelietotas) tiek klasificétas ka mediciniskie (kliniskie)
atkritumi, kas var radit potencidlu infekciju vai mikrobidlu apdraudé&jumu un ir attiecigi jautilize.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Injekcijas sistémas utilizacija javeic saskand ar vietéjiem noteikumiem par atkritumiem no veselibas
aprupes darbibam, ko raksturo infekcijas risks.

10- Lietosanas noradijumi

1. Laiieg0tu labu rezultatu, ir svarigi veikt precizu biometriju. Arstam pirms operdcijas janosaka implanté&jamas

IEcas stiprums, izmantojot aprékina metodes un precizus biometrijas méerijumus atkaribd no kirurga pieredzes,

preferencém un/ vai ar toriska kalkulatora palidzibu. leteicamas A konstantes, kas noraditas uz IEcas karbas,

ir tikai vadiinijas.

2. Pirms operdcijas, izmantojot arsta izraudzito metodi, jGatsaucas uz operéto aci, lai sniegtu skaidru noradi

par paredzeéto novietojuma asi.

3. Pirms implantéSanas padrbaudiet, vai uz lecas iepakojuma ir noradits modelis, stiprums (sfériskais ekvivalents

un cilindrs), defiguma termins un pareiza konfigurd.

4. Atveriet karbu un parbaudiet sterilizéto blisteri, kura atrodas Ieca un injekcijas sistema. Parliecinieties, vai

tas nav bojats. Parbaudiet, vai informdcija uz blistera etiketes atbilst informacijai vz aréjas karbas un

pasiméjosajam uzlimém. Atplésiet blisteri un parvietojiet ierici uz sterilu vietu.

5. Parbaudiet ienici un parliecinieties, vai ta ir neskarta. Léca rUpigi janoskalo, skalojot sabalanséto sals

skidumu caur kasetnes galu (ATT. 1a) un no ielades kameras gala (ATT. 1b). Ludzu, skatiet pievienotos attelus,

lai pilnibd sagatavotu ierici pirms implantésanas, nepieskaroties IOL:
ATT. 1a: Uz kasetnes gala uzklgjiet viskoelastigo materidlu. Uzgaidiet 30 sekundes, lai nodrosinatu
elloSanu (parklgjuma aktivizésanu).
ATT. 2: Aizveriet ieladdes kameras spadrnus. Kad klikska blokéSanas mehadnisms ir aktivizéts, |éca ir drosi
nofikséta. Sagatavosana ir pabeigta.

6. Nospiediet ievadisanas ierices virzuli virziend uz prieksu, lidz virzulis apstdjas skata lodzina centra (3. attéls).

Lidz implantéSanai lIeca janovieto skata lodzind, un ta jdievada visisakajd iesp&jamad laikd péc ielades

kameras aizvérsanas.

7. levietojiet kasetnes galu incizija tad, lai injektora gala slipums bUtu versts uz leju pret pacienta aci.
Slirces inzektors: atveriet pirkstu atlokus un ievietojiet, igani, bet nepartraukti spiezot virzuli uz priek3u.
Skrives inzektors: ievadiet, griezot skrives mehdnismu pulkstena raditdja kustibas virziend, lai virzitu lecu uz
priek3u, lidz IEca atrodas kapsulas veida maisind.

8. Utiliz€jiet injicéSanas ierici (sk. Utilizacija §9).

9. Léca ir jdimplanté ta, lai Ieécas priekipuse ir vérsta uz augsu acs priekspuses virziend. IOL orientdciju

var parbaudit, vizudli parbaudot haptiku. Ka paradits ATT. 4, ja haptiskie ieliktni ir augspusé pa labi (A)

un apakspusé pa kreisi (B), jus raugdties uz Iecas priekSpusi.

10. Salagojiet LuxLife™ Toric IOL ass atzimes ar atsauces paredzéto novietojuma asi.

INJEKCIJAS SISTEMAS APRAKSTS SLIRCES INZEKTORS

s

@ Kartridza galu Inzektora virzuli | - H
@ |epildianas kameras 6 Skatlodzin T R
@® lepildianas kameras sparnus @  Pirkstu atloki

Ir dazadas kirurgiskas procediras, kuras var izmantot, un kirurgam ir jdizvélas pacientam piemérota
procedurad.

11- Kontrindikacijas un Bridinajumi

Arstiem, kuri apsver |&cas implanté&sanu, jebkurd no 3iem gadijumiem (bet ne tikai) ir jaGizvérté
potencidld riska/ieguvuma attieciba: atkartots smags priekséja vai aizmuguréjd segmenta iekaisums
vai uvelts; pacienti, kuriem IOL var ietekmét spé&ju noveérot, diagnosticét vai arstét aizmuguréja
segmenta slimibas; kirurgiskas grotibas, kas palielina komplikaciju iesp&jamibu (piemé&ram (bet ne tikai),



pastaviga asinosana, nozimigi varaviksnenes bojdjumi, nekontroléts pozitivs spiediens vai nozimigs
stiklveida kermena prolapss vai zudums); acs deformdacija iepriekséjas fraumas vai atfistfibas defekta dé|,
kurd nav iespéjams atbilstoss IOL atbalsts; apstakli, kas izraisitu endotélija bojajumus implantésanas
laika; pacienti, kuriem nav pietiekami neskarta ne aizmuguréja kapsula, ne zonula, lai nodrosindtu
atbalstu; aizdomas par bakteridlu infekciju.

Toriskas IOL nav ieteicamas, ja ieprieks ir bijis neregulars astigmatisms, radiali kapsulotomijas plisumi, zondli
bojdjumi vai ja ir paredzama nepiecieSamiba péec lielas kapsulotomijas.

Pacientiem ar pirmsoperdcijas problémam, piemé&ram, radzenes endotélija slimibu, radzenes patologdiju,
makulas degenerdciju, fiklenes degeneraciju, glaukomu, ambliopiju un z&lu izraisitu hronisku miozi, var nebGt
iesp€jams pandkt tadu redzes asumu, kads ir pacientiem, kuriem 3adu problému nav. Acs virséjo audu
saslimsanas identificéSana, profilakse un arstéSana var palidzét uzlabot pacientu apmierinatibu ar
multifokalajam IOL.

Lai sasniegtu optimadlu redzes veiktspéju, kirurgam jacensas pandkt emetropija.

Pacientiem, kam tiek prognozéts postoperafivs astigmatisms > 1,0 D, var nebUt iespéjams pandkt optimalus
redzes rezultatus.

Jaievéro piesardziba, censoties pandkt IOL centréSanu, jo Iécas decentrésands rezultatd pacientam
noteiktos apgaismojuma apstdklos var rasties redzes tfraucgjumi.

Fokusétu un nefokusétu attélu superpozicija var izraisit dazus vizudlus efektus. Tostarp halo vai rinka linijas ap
gaismas avotiem nakts apstaklos. Daziem pacientiem var rasties kontrastjutibas samazind3ands, salidzinot ar
monofokalajam IOL. Retos gadijumos Sie vizudlie efekti var but pietiekami nozimigi, lai pacienti logtu veikt IOL
iznemsanu.

Veicoft refrakciju, interpretéjiet rezultatus piesardzigi, ja izmantojat autorefraktorus vai vilnveida aberometrus.
Refrakciju iesakam apstiprinat ar maksimala plusa refrakcijas noteikSanas metodi.

BridinGjumi

IOL ir jaimplanté saskanad ar talas esosajam lietoSanas instrukcijam. Nepareiza lietoSana var radit risku
pacienta veselbai.

Nelietojiet, ja tiek uzskalfits, ka produkta sterilitate vai kvalitate ir apdraudéta bojata iepakojuma dél dé|
vai ja produkts ir nejausi atverts pirms lietosanas.

Neméginiet modificét vai parveidot ierici vai kadu tas sastavdalu.

Nelietojiet péc deriguma termina beigdm.

Nelietojiet bez viskoelasfigd Skiduma.

Nelietojiet atkartoti. Atkartota lietoSana var radit nopietnu risku pacienta veselibai.

Nesteriliz€jiet atkartoti, jo tas var izraisit nevélamas blakusparadibas.

Neimplantégjiet Iecu priek$€ja kamera vai ciliargja rieva.

LuxLife™ Toric IEcas pagrieSana prom no paredzetds ass var samazindt tas astigmatisko korekciju.

Nepareizs novietojums, kas parsniedz 30°, var palielindt pecopera- cijas refrakcijas cilindru. Ja nepiecieSams,
pEc iespéjas atrak pirms Iécas iekapsulésanas javeic pozicijas maina.

Neizmantojiet refrakcijas datus aprékiniem, jo acs Iécas astigmatisms iznemamaja dabiskaja lecda var
ietekmét rezultatus.

Jaizmanto Amvisc® Plus, OcuCoat® vai EyefFill® C viskoelastigie Skidumi.

Drikst izmantot tikai injekcijas sistému, kas ir komplekta ar LuxLife™ Toric I€cu.

12- Lespéjamas nevélami blakusefekti

Tapat ka jebkuras kirurgiskas proceddras gadijuma, pastdv risks. Kataraktas operdcijas iesp&jamas
komplikacijas var b0t Sadas (bet ne tikai): sekunddra katarakta, iekaisums (iridociklits, zilites/Iécas
aizmugures membrana, stiklveida kermena iekaisums, CME, TASS...), radzenes endotélija bojajums,
endoftalmits, fiklenes atslanosands, radzenes tUska, zilites blokade, varaviksnenes prolapss, hipopions,
glaukoma, broces noplude, hifema, varaviksnenes aftrofija, stiklveida kermena prolapss, [OL
decentracija vai sasvérsands, IOL optikas noseédumi vai necaurspidiba, ar skidrumu pilditas
mikrovakuolas un sekundara kirurgiska iejaukiands (pieméram (bet ne tikai), brices noplides labosana,
stikiveida kermena aspiracija, iridektomija, IOL parvietoSana vai nomaina un fiklenes afsidnosands
labosana).

Pacientam/lietotdjam/treSajai personai Eiropas Savienibd un valsfis ar identisku regulafivo rezmu (Regula
2017/745/ES par mediciniskam ienicém); Ja 3is iefices lietoSanas laika vai tas lietosanas rezultatd ir noticis
nopietns negadijums, 10dzu, zinojiet par to razotdjam un/vai ta pilnvarotajam padrstavim un savas valsts
iestadei.

13- Implanta karte un informacija par pacientu

Komplektacija ietvertd implantésanas karte ir jaaizpilda un jaatdod pacientam, informé&jot pacientu par
nepieciesamibu saglabat 3o karti kd pastavigu implanta redistracijos dokumentu un nepieciesamibu to
uzradit ikvienam ndkotné apmeklétajam acu apripes specidlistam. Implantésanas karti ir jaaizpilda ar
pacienta datiem un uz tas ir jauziimé etikete, kura noradita implanta identifikacijas informacija.

Pacienta informdcija klUst pieejama internetd. Informdcijas piekluves saite ir nodrukata uz implantésanas
kartes.



14-

Informacija, kas janodod pacientam

- Dazi pacienti var piedzivot samazinatu kontrasta jufibu salidzinGjuma ar monofokalajam IOL.

- Daii

pacienti var piedzivot vizudlus efektus ar trifokdlajam

IOL fokusetu un nefokusétu attelu

superpozicionésanas dél. Vizudlie efekti var ietvert halo vai radidlo liniju uztveri ap punkiveida gaismas

avotiem vaja apgaismojuma apstaklos.
- Pacienti jabridina, ka negaiditi iznakumi var izraisit pastavigu atkaribu no brillem.

15-
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A

Razotgjs

Nelietot atkartoti

lzgatavoSanas datums

Skatiet lietoSanas instrukcijas vai elektroniskds
lietoSanas instrukcijas

A

Deriguma termins

Piesardziba

A

Partijas kods

Pacienta vards

A

Kataloga numurs

Vesellbas aprupes cenftrs vai arsts

A

ERERRENLSIRER] 3

Sérijas numurs

Datums

r l

r
L

Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu

Mediciniska ierice

Nesterilizét atkartoti

lerices unikalais identifikators

Nelietot, ja iepakojums ir bojats un skatiet

0|e|®

e . .. B Korpusa diametrs
lietoSanas instrukcijas
Viena s’renlo‘borjero.s S|s‘re_mo ar aizsargdjosu o1 Kopajais diametrs
. iepakojumu arpuse
/ﬂ/ Temperatiras apakséja robeza D Diopfrija
Laba acs (@) Kreisa acs

A
V

Cutting Edge S5.A.S.

o]

34000 Montpellier
FRANCE

770 rue Alfred Nobel
Immeuble Le Nobel

Cenor




BAUSCH +LOMB

LUX

TORIC

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Paskutinj kartg perzioréta: 04.11.2024 | Aspec-e19851-00

1- Produktai, kuriems taikomos sios naudojimo instrukcijos
Sios naudojimo instrukcijos taikomos toliau Bvardintiems produktams:

Prekinis Zenklas Modeliy Veikimo charakteristikos Bazinis UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Toric Crystal) < I s .
LUXLIFE TORIC s O”ksmh!geffsg.or.'”'f frifokalinis 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) Iarotobinis 1esis

2- Aprasymas

»LuxLife™ Toric" intraokulinis lesis (IOL) yra viengubas ultravio- letinius spindulius (UV) sugeriantis
uzpakalinés kameros IOL leSis, sukurtas pakeisti natOraly kristalinj €3] fakiskiems suaugusiems pacientams,
kuriems jau yra pasireiskes ragenos astigmatizmas.

»LuxLife™ Toric" intraokuliarinis leSio implante yra frifokaliné asferiné abipus isgaubta optika su refrakcine
optine struktra, uztikrinancia didesnj fokuso gylj. Del +3,4 diopftrijos pridétinés galios artimui ir +2,2 diopfrijos
pridétines galios tarpiniam atstumui uztikrinama didesné nepriklausomybé nuo akiniy, kai reikia zidreti j vidutinj
ir artimg atstumag. ,,LuxLife™ Toric"” IOL jdiegta grynos refrakcijos optikos (PRO) technologija, per visq opftinj
skersmenj be difrakciniy Ziedy. Lesis tiekiamas sterilus ir, pries jdedant jj | akj ir implantuojant | kapsulinj
maiselj, furi bUti sulankstomas. IS anksto jdétas intraokulinis lesis ,, LuxLife™ Toric" tiekiamas kartu su
»Accuject™ Dual" pristatymo sistema, kad lesis | kapsulinj maiselj b0ty jvedamas jo nelieciant. ,,LuxLife™
Toric" tiekiamas 2 skirtingy modeliy — ,,LIFET" arba ,,YLIFET". Informacijg apie lesio tipg rasite ant kartoninés

dézutés esancioje etiketéje.

3- Fizinés savybeés

Lesis/ laikancioji Modelis ,,LIFET*: Sulankstomas hidrofobinis akrilo kopolimeras, kuriame yra UV
medziaga spinduliy sugeériklis.

Modelis ,, YLIFET": Sulankstomas hidrofobinis akrilo kopolimeras, kurio sudétyje yra UV
spinduliy absorbentas ir melyng Sviesq filtruojantis chromoforas.

»LuxLife™ Toric" hidrofobiniai akriliniai IOL yra pagaminti is labai isgryninto
akrilato/metakrilato/metilstireno kopolimero (99,9 %), iskaitant benzotriazolo UV
absorberj (0,1%).

| »YLIFET* modelio medziagg dedama azodazy (<0,01%).

Refrakcijos indeksas, drégme esant 21 °C temperaturai: 1,544

Akies refrakcijos indeksas esant 35 °C temperaturai: 1,540

Spekirinis Kai IOL yra +20,0 diopfrijy:
Modelis ,,LIFET": 10% pralaidumas esant 393,5 nanometry.

Medziagy
charakteristikos

pralaidumas
Modelis ,, YLIFET": 10% pralaidumas esant 396,7 nanometry.
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Optikos tipas »LuxLife™" |OL turi lauziamagjq optikg, pagrjstg 3

koncentrinémis optinémis zonomis per visg opftinj skersmen;,

be difrakciniy ziedy.

Optinés zonos yra nuolat sujungtos, todél bendras

nepertraukiamas optinis profilis. Kiekviena optiné zona skirta

skirtingam zidinio atstumui: @

A: Salia; +3,4D

(@
B: Vidutinis; +2,2D
C: Toli
Gallios nuo +06,00 iki +34,00 dioptrijy
Cilindrinés galios nuo +0,75 iki +6,00 diopftrijy
Matmenys Korpuso skersmuo: 6,0 mm; bendrasis skersmuo: 11,0 mm; apcivopos kampas: 0°
Lesio orientacija IOL turi bUti implantuotas taip, kad priekiné jo pusé bUty nukreipta | priekine akies

puse. IOL orientacijg galima patikrinti vizualiai apziorint l€§j.

Kaip parodyta PAV. 4, kai laikantieji jdéklai yra virSuje desinéje (A) ir apacioje kairéje
(B). ziTrite | priekine lesio puse.

MTF kreivé »LUxLife™ Toric" IOL MTF kreivé esant 50 eiluciy pory / mm naudojant ISO modelio akj
ir 2/3/5 mm diafragma. Sis grafikas nustato objektyvo optinj Zidinio gylj su didesnémis
vertémis, kurios rodo didesnj nasumaq bangos ilgiui nuo 300 nm iki 1100 nm.

MTF Through Focus Respanse @ 50ip/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Indikacijos

Numatyta paskirtis:

»LUxLife™ Toric" IOL yra skirti pakeisti ZzZmogaus kristalinj I€3;.

Indikacija:

»LuxLife™ Toric" uzpakalinés kameros lesis skirtas pirminiaom pacienty afakijos su jau esamu ragenos
astigmatizmu regéjimo korekcijos implantavimui, kuriems buvo pasalintas kataraktos leSiukas ir norintys matyti
artimg, tarpinj ir tolimg matymg su padidintu akiniy nepriklausomumu. LeSis skirtas implantuoti | kapsulinj
maisel;.

Pacientu ftiksliné grupé:

Suauge pacientai, kuriems yra jprastas ragenos astigmatizmas, ir kuriems reikalinga afakijos regéjimo korekcija,
nepriklausomai nuo etninés kilmés ar lyties.

Numatyti vartotojai:

IOL turi tvarkyti sveikatos specialistai, o kaip chirurginés proceduros dalj implantuoti kvalifikuoti oftalmologai.
Veikimo budas:

»LuxLife™ Toric" IOL, jdétas j kapsulinj maiselj, veikia kaip 10zio priemoné afakijai ir jau esanciam astigmatizmui
koreguoti.

Sis IOL turi patentuotq abipus isgaubtq refrakcine trifokaline optikg, kuri uztikrina didesnj fokusavimo gylj.
»LUxLife™ Toric* IOL turi uzpakalinj torinj optinj pavirsiy su asies zymémis, identifikuojanciomis plokscig cilindro
meridiang (plius cilindro a3j) (4 PAV.). ASiy zymiy sulygiavimas su pooperaciniu staciu ragenos meridianu
(numatyta jdejimo asimi) uztikrina teisingq jdéjima ir optimalius rezultatus.

Viso gyvenimo frukmé:

»LuxLife™ Toric" |OL i8liks stabilus neribotq laikg visg paciento gyvenimag.

5- Klinikiné nauda

Suteikti funkcinj koreguotg atstumag matomumg (< 0,3 logMAR) ir prognozuojamus refrakcinius rezultatus.
»LuxLife™ Toric IOL" uztikrina funkcionaly artimg, vidutinj ir tolimgjj matymqg bei sumazina pacienty
priklausomybe nuo akiniy.



6- Sauga ir klinikinis veiksmingumas

Klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) yra paskelbta Europos medicininiy prietaisy duomeny bazéje
(,Eudamed").

Viesosios ,,Eudamed" Ziniatinklio svetainés URL yra: hitps://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

SSCP yra susietas su 1 skirsnyje nurodytu baziniu UDI DI.

7- Klinikiniy duomeny santrauka

Klinikinis tyrimas pries pateikiant j rinkg "Mulficentrinis klinikinis fyrimas hidrofobinio akrilo trifokalinio intraokulinio
leSio (IOL) saugumui ir veiksmingumui nustatyti' (NCT04465344) ES buvo atliktas ne daugiau kaip 7 tiiamosiose
vietose. Tai daugiacentris, ne afsitikfiniy imciy, konfroliuojamas, atviros etiketes etika patvirtintas tyrimas, kurio
metu i§ viso buvo implantuoti 188 tiriamieji (376 akys - 125 tiriamieji, implantuoti tiiamuoju ,,LuxLife™" IOL, ir 63
firiamieji, kuriems implantuotas CE patvirtintas ,,LuxGood™" monofokalinis IOL), kurio stebéjimas buvo atliktas
pragjus 6 ménesiams po kataraktos operacijos.

Tikslas buvo pademonstruoti prietaiso saugumg ir veiksmingumg, palyginant tiriamojo prietaiso SPE rodiklius su
EN ISO 11979-7:2018 istoriniy duomeny rezultatais ir parodant, kad ,,LuxLife™" néra prastesnis, palyginti su
monofokaliniu valdymo objektyvu, atsizvelgiant | geriausig koreguotg atstumo regéjimo astruma.

Rezultatai parode , LuxLife™* objektyvo saugumq. ,,LuxLife™" ir ,,LuxGood™*" klinikinis veiksmingumas buvo
panasus del nuotolinio matymo, patvirtinancio lesio gebéjimg kompensuoti afakijg. Statistiskai reikSmingas
padidéjimas tarp prieSoperacinio ir pooperacinio tyrimo dél monokuliarinio atstumo koreguoto artimo
regejimo astrumo ir atstumo koreguoto tarpinio regejimo astrumo parodé ,,LuxLife™" |OL gebejimq uztikrinti
finkamgq tarpinj ir arfimg regéjimo astrumaq esant mazai priklausomybei nuo akiniy (tai rodo paciento pranesti
rezultatai). Kontrasto jautrumas ir fotiniy reiskiniy rezultatai buvo blogesni naudojant ,,LuxLife™* taciau
jprastame ir laukiomame diapazone.

Daugiau informacijos apie furimus klinikinius duomenis rasite internete pateiktoje SSCP (6 skyrius).

8- Pakavimas / Sterilizavimas

»LuxLife™ Toric" IOL yra atskirai supakuotas j ,,Accuject™" Dual jvedimo sistemq lizdinéje ploksteléje. Visi
modeliai fiekiami sausi ir turi bGti atidaryti steriliomis sglygomis. Paciento kortelé ir lipnios etfiketés
tiekiamos dézutéje, kad bUty galima atsekti IOL.

»LuxLife™ Toric" I0OL pazymeti sferiniu atitikmeniu ir cilindrinémis galiomis. Sferinis ekvivalentas atitinka
galig, gautg naudojant daugumg skaiciavimo formuliy.

Visi modeliai sterilizuoti etileno oksidu.

9- Naudojimo ir laikymo atsargumo priemonés

* Laikykite kambario temperatiroje. Venkite Zemesnés nei 5 °C ir aukstesnés nei 45°C temperatiros. Negalima
uzsaldyti.

e, LuxLife™ Toric" IOL subalansuotg druskos tirpalg ir naudojama viskoelastinj tirpalg pries operacijg reikia
laikyti maziausiai 30 minuCiy ne Zemesnéje kaip 20 °C temperaturoje.

* Infraokuliniy lesiy implantavimo operacija reikalauja auksto lygio chirurginiy jgudziy. Pries atliekant
infraokuliniy lesiy implantacija, chirurgas turi buti visapusiskai apmokytas.

* Pries atidarant apsaugine pakuote ir prie§ atidarant atskirg sterily maiselj/lizdine plokstele, reikia patikrinti IOL
modelj, jo galig ir galiojimo datq.

* Prietaiso sterilumas garantuojamas tik tuo atveju, jei atskiras sterilus maiselis/lizdiné plokstelé nebuvo atidaryti
ar pazeisti.

* Su lediu elkités atsargiai, kad nepazeistumete jo pavirSiaus ar laikiklio.

* Prie§ implantavimaq IOL reikia kruopsciai iSskalauti. Nemirkykite ir neskalaukite 10L jokiu kitu tirpalu, iSskyrus
sterily subalansuotq druskos firpalg.

* Implantavus | kapsulinj maiselj, reikia pasirupinti, kad nuo priekinio ir uzpakalinio lesio pavirsiaus bUty pilnai
pasalinti viskoelastinio tirpalo likuciai.

* BUkite atsargus ir patikrinkite, ar lesis pilnai implantuotas j kapsulinj maisel].

e Jei atliekama YAG lazerio uzpakaling kapsulotomija, jsitikinkite, kad lazerio spindulys yra Siek fiek
sufokusuotas uz uzpakalinés kapsulés.

» Chirurginiu budu sukeltg astigmatizmg (SIA) rekomenduojama pritaikyti atsizvelgiant | individualig chirurgine
technikg ir ankstesnius rezultatus, nes chirurginio pjovio dydis ir vieta turi jtakos pooperacinio ragenos
astigmatizmmo dydziui ir asiai.

* Opfimaliems rezultatams pasiekti rekomenduojama atsizvelgti j uzpakalinés ragenos astigmatizma.

e Implantavus 1€§] | kapsulinj maiselj, reikia pasirGpinti, kad nuo priekinio ir uzpakalinio lesio pavirSiaus buty
pasalintas visas viskoelastinis tirpalas, kad kapsulinis maiselis nebuty per daug iSpustas ir kad pasibaigus
operacijai zaizda bUty nepralaidi vandeniui. Viskoelastinio firpalo likuciai /per didelio priputimo/ zaizdos
nuotekis gali leisti leSiui pasisukti nuo numatytos jdeéjimo asies.

* Ypatingg démesj reikia skirti tam, kad bty uztikrinta tinkama torinio lesio orientacija numatytoje jdejimo
asyje chirurginés operacijos pabaigoje.

* Rekomenduojama aftsizvelgti | vyzdzio dydj, nes pakankamai iSsipleCiantys vyzdziai yra svarbUs asiy zymes
vizualizuofi.



Salinimas

Injekcijas sistema un iSmetami IOL (panaudoti arba nenaudoti) yra klasifikuojami kaip medicininés
(klinikines) atliekos, keliancios infekcijos arba mikroby pavojy, ir turi bUti atitinkamai Salinamos.

Injekciné sistema turi bt utilizuojama laikantis vietos nurodymy, taikomy sveikatos priezioros veiklai,
kuriai budinga infekcijos rizika.

10- Naudojimo nurodymai
1. Tam, kad bUty sekmingai koreguota rega, butina tiksli biometrija. Prie§ operacijg gydytojas turéty nustatyti
implantuojamo lesiuko galig, naudodamasis skaiCiavimo metodais ir fiksliais biometrijos matavimais,
priklausomai nuo chirurgo patirties, pageidavimy ir (arba) naudodamasis torine skaiCiuokle. Ant leSiy dezutes
nurodytos rekomenduojamos A konstantos yra tik rekomendacinio pobUdzio.
2. Pries operacija, naudojant gydytojo rekomenduojamag metodq, operuota akis furi buti pakreipta taip, kad
bUty aiskiai parodyta numatoma jvedimo asis.
3. Prie§ implantuodami patikrinkite leSiy pakuotés modelj, galig (sferinis ekvivalentas ir cilindras), galiojimo
datq ir tinkamag konfiguracijg.
4. Afidarykite dézute ir patikrinkite steriliq lizdine plokstele, kurioje yra l€sis ir injekcijy sistema. [sitikinkite, kad
visa tai nepazeista. Patikrinkite, ar informacija ant lizdinés plokstelés atitinka informacijg ant iSorines déezutés ir
lipniy etikeciy. Nulupkite lizdine plokstele ir perkelkite prietaisq | sterilig aplinkg.
5. ApziUrékite prietaisq ir jsitikinkite, kad jis nepazeistas. Lesis turi buti kruopsciai isplaunamas per kasetés galg
(PAV. 1a) ir nuo krovimo kameros galo (PAV. 1b). Zidrékite pridedamus paveikslélius, kad pilnai paruostuméte
prietaisq prieS implantavimg, stengdamiesi neliesti IOL:
PAV. 1a: Uztepkite viskoelastin tirpalg ant kasetés galiuko. Palaukite 30 sekundziy, kad uztikrinfumeéte
sutepimqg (dangos aktyvavimas).
PAV. 2: Uzdarykite krovimo kameros sparnus. |sijungus spragteléjimo fiksavimo mechanizmui, lesis yra
patikimoje vietoje. Pasiruosimas baigtas.
6. Spauskite injektoriaus stumoklj tol, kol stUmoklis sustos stebéjimo langelio viduryje (3 pav.). Lesis turety bufi
jdetas stebéjimo langelyje iki implantavimo ir jSvirkstas per trumpiausig jmanomqg laikg uzdarius jdéjimo
kameraq.
7. |kiskite kasetes galiukg j pjovj taip, kad injektoriaus antgalis bty nukreiptas | paciento akj.
Svirksto inzektorius: Prilaikydami pirstu, atidarykite ir Svirkikite sklandZiai spausdami stomoklj j priek.
Sraigtinis inZektorius: |Svirkskite sukdami sraigto mechanizmng pagal laikrodzio rodykle, kad lesis judéty toliau,
kol pateks j leSiuko kapsule.
8. BBmeskite 3virk§timo priemone (zr. Salinimas §9).
9. Lesis turi bUti implantuotas taip, kad priekiné jo pusé buty nukreipta | priekine akies puse. IOL
orientacijg galima patikrinti apzitrint laikancigsias dalis. Kaip parodyta PAV. 4, kai laikantieji jdéklai yra
virSuje desingje (A) ir apacioje kairéje (B), ZiUrite j priekine lesio puse.
10. Sulygiuokite ,,LuxLife™ Toric" IOL asiy Zymes su nurody- tomis numatytomis jdéjimo asimis.

JVIRKSIMO SISTEMOS APRASYMAS
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Gali buti taikomos jvairios chirurginés proceduros, todel chirurgas turety pasirinkti pacientui tinkama.

11- Kontraindikacijos ir jspéjimai
Gydytojai, svarstantys galimybe implantuoti les] bet kurivo i§ toliau iSvardyty atvejy (bet ne tik), turi jvertinti
galimg rizikos ir naudos santykj: pasikartojantis sunkus priekinio ar uzpakalinio segmento uzdegimas arba



uveitas; pacientai, kuriems IOL gali turéeti jfakos gebéjimui stebéti, diagnozuoti ar gydyti uzpakalinio segmento
ligas; chirurginiai sunkumai, didinantys komplikacijy tikimybe (pvz., bet ne tik): nuolatinis kraujavimas, didelis
rainelés pazeidimas, nekontrolivojamas teigiamas slegis arba didelis stiklakunio iSkritimas ar praradimas);
iSkreipta akis deél ankstesnés fraumos ar vystymosi defekto, kai néra galimybés tinkamai palaikyti 10L;
aplinkybés, dél kuriy implantavimo metu bUty pazeistas endotelis; pacientai, kuriy nei uzpakaliné kapsulé, nei
zonulé néra pakankamai nepazeistos, kad uztikrinty palaikyma; jtariama mikrobiné infekcija.

Toriniy IOL nerekomenduojama naudoti jau esant nereguliariam astigmatizmui, radialiniam kapsulotomijos
iplySimui, zoninei pazaidai arba esant poreikivi atlikti didele kapsulotomijq.

Pacientai su prieSoperacinémis problemomis, kaip ragenos endotelio, ragenos sutrikimai, amziné geltonosios
demeés degeneracija, finklainés degeneracija, glaukoma, ambliopija ir Uminis medikamenty vartojimo
sukeltas vyzdzio susiauréjimas, gali nepasiekti tokio pacio regeéjimo astrumo, kaip pacientai be minéty
problemy. Akiy pavirsSiaus ligy identifikavimas, prevencija ir gydymas gali padéti pakelti pacienty
pasitenkinimg daugiafokaliniais intraokuliariniais lesio implantais.

Chirurgas turi siekti emetropijos noredamas pasiekti optimaly regos rezultatq.

Pacientai su numatomu pooperaciniu astigmatizmu > 1,0 D gali nepasiekti optimaliy regos rezultaty.

Reikia siekti infraokuliarinio lesio implanto cenfravimo, nes lesio decentracija gali nulemti paciento regos
sutrikimus kai kuriomis apsvietimo sglygomis.

Galima tikétis vizualiy efekty dél sufokusuoty ir nesufokusuoty vaizdy superpozicijos. Tai gali boti ratfily ar
radialiniy linijy regéjimas aplink taskinius Sviesos Saltinius nakties valandomis. Kai kurie pacientai gali patirti
jautrumo kontrastui sumazéjimg, palyginti su monofokaliniais infraokuliariniais lesio implantais. Retais atvejais
Sie vizualus efektai gali bGti pakankamai reikSmingi, ir pacientas gali paprasyti pasalinti intraokuliarinj lesio
implantq.

Jei atliekant refrakcijg naudojate automatinius refraktorius ar bangy fronto aberometrus, atsargiai
inferpretuokite rezultatus. Rekomenduojama refrakcijg patvirfinti naudojant maksimalios ir akivaizdzios
refrakcijos metodq.

Warnings

IOL turi butiimplantuotas laikantis toliau pateikty naudojimo instrukcijy. Netinkamas naudojimas gali kelti
pavojy paciento sveikatai.

Nenaudokite lesio, jei manoma, kad dél pazeistos pakuotés gali pablogéti jo sterilumas arba kokybé
arba jei produktas buvo netycCia atidarytas pries naudojima.

Nemeginkite modifikuoti ar keisti prietaiso ar kurio nors jo komponento.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Nenaudokite be viskoelastinio tirpalo.

Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali sukelti rimtg pavojy paciento sveikatai.
Nesterilizuokite pakartotinai, nes tai gali sukelti nepageidaujamg salutinj poveikj. Neimplantuokite Iesio
priekinéje kameroje arba krumplyne.

,LUxLife™ Toric" leSio pasukimas nuo numatytos asies gali sumazinti astigmatine korekcija.

Didesné nei 30° paklaida gali padidinti pooperacinj refrakcinj cilindrg. Jei reikia, pries lesio inkapsuliavimg lesis
turi bGti kuo anksCiau perkeltas j kitg vietq.

Skaic¢iavimams nenaudokite refrakcijos duomeny, nes leliuko astigmatizmas nattraliame lesiuke, kurj reikia
pasalinti, gali tureti jtakos rezultatams.

Turety bUti naudojami Amvisc® Plus, OcuCoat® arba EyeFill® C viskoelastiniai tirpalai.

Galima naudoti tik injekcine sistemq su is anksto paruostu ,,LuxLife™ Toric" leSiu.

12- Galimas nepageidaujamas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kurj chirurginé procedura, ir 8i kelia pavojy. Galimos kataraktos operacijos komplikacijos gali
buti Sios, bet jomis neapsiriboja: antriné katarakta, uzdegimas (iridociklitas, akies vyzdzio/ciklinés
membranos, stiklakOnio uzdegimas, CME, TASS ... ), ragenos endotelio pazeidimas, endoftalimitas,
finklainés atSoka, ragenos edema, akies obuolio blokada, rainelés iskritimas, hipopionas, glaukoma,
Zaizdos pratekéjimas, hiphema, rainelés atrofija, stiklaktnio iskritimas, IOL decentracija arba pakrypimas,
IOL optinés nuosedos ar drumstumas, blizgesys ir antriné chirurginé intervencija (pvz., zaizdos nuotékio
Salinimas, stiklakOnio aspiracija, iridektomija, 10L padéties keitimas ar pakeitimas ir tinklaines atsoka).

Pacientui / naudotojui / trecCigjai Saliai Europos Sqjungoje ir Salyse, kuriose taikoma tokia pati reguliavimo
tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy); Jei naudojant §j prietaisg arba jj naudojant jvyko
sunkiy padariniy sukéles incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
nacionalinei institucijai.

13- Implanto kortelé ir paciento informacija

Pakuotéje esanti implanto kortelé turi buti uzpildyta ir grazinta pacientui kartu su nurodymais saugoti Sig
kortele kaip nuolatinj jrasg apie implantacijg bei ateityje parodyti jg kiekvienam akiy ligy specialistui, su kuriuo
bus konsultuojamasi. Implanto korteléje turi buti jrasyti paciento duomenys ir priklijuota lipni etiketé su implanto
identifikavimo informacija.

Paciento informacija prieinama internetu. Prieigos prie informacijos nuoroda atspausdinama ant implanto
kortelés.



14-

15-

Informacijq, Sivo pateikting pacientui
- Kai kurie pacientai gali patirti sumazintg kontrasto jautrumag, palyginti su monofokaliniais IOL.

- Kai kurie pacientai gali patirti vizualinius efektus su trifokalinicis IOL dél sutelkty ir nesutelkty vaizdy
persidengimo. Vizualiniai efektai gali apimti halo arba spinduliniy linijy suvokimg aplink taskinius Sviesos Saltinius
esant prastam apsvietimui.
- Pacientus reikia perspeti, kad netiketi rezultatai gali lemti besitesiancig priklausomybe nuo akiniy.

Zenklinant naudojami simboliai
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NAVOD NA POUZITIE

Poslednd revizia: 04.11.2024 | Aspec-e19851-00

1- Vyrobky, na ktoré sa vzfahuje tento navod na pouizitie
Tento ndvod na pouzitie sa vztahuje na nasledujuce produkty:

Ndazov znacky Modeloch Vykonnostné charakteristiky Zdkladny UDI-DI
LIFET (LuxLife™ Crystal Toric) . .
LUXLIFE TORIC TP.rfei??d,e?O.h‘k"?"?f?b”kO 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) rifokaina forcka sosovka

2- Opis

Vnutroocnd sosovka LuxLife™ Toric je jednodielna zadnokomorovd vnuUtroo&nd sosovka absorbujuca
ultrafialové Ziarenie (UV) vyvinutd na nahradenie prirodzenej krystalickej SoSovky u dospelych
afakickych pacientov s uz existujucim rohovkovym astigmatizmom.

Vnutroocnd sosovka LuxLife™ Toric md trifokdinu bikonvexnU asférickU optiku s refrakénou optickou
$truktUrou, ktord poskytuje zvyienu hibku zaostrenia. Vdaka pridanej hodnote do blizka +3,4 dioptrie a stredne;j
pridanej hodnote +2,2 dioptrie nebude tak nutné, aby ste na stredny a blizku vzdialenost pouzivali okuliare.
Sosovky LuxLife™ Toric obsahuju technolégiu &istej refrakénej optiky (PRO) v celom svojom optickom priemere
bez difrak&nych krizkov. Sosovka sa doddva steriind a je uréend na zlozenie pred viozenim do oka a
implantdciou do kapsuldrneho vaku. Predsadend vnutroo&nd sosovka LuxLife™ Toric je doddvand so
systémom Accuject™ Dual, ktory poskytuje bezdotykovy spdsob podania SoSovky do kapsuldrneho
vaku. Vnutroo&né SoSovky LuxLife™ Toric sa doddvaju v 2 rédznych modeloch — Model LIFET alebbo YLIFET.

Typ Sosovky ndjdete na stitku na karténovej skatuli.

3- Fyzikdalne vilastnosti

So3ovka/ halpticky | Model LIFET: Skladaci hydrofébny akrylovy kopolymér obsahujuci UV absorbér.
Model YLIFET: Skladaci hydrofébny akrylovy kopolymér obsahujuci UV absorbér a
chromofér filtrujici modré svetlo.

Charakteristika Hydrofébne akrylové vnitroo&né sosovky LuxLife™ Toric sU vyrobené z vysoko
Cistého kopolyméru akryldt/metakryldt/metylstyrén (99,9 %) vratane
benzotriazolového UV absorbéra (0,1%).

Do materidlu Modelu YLIFE je pridané azo farbivo (<0,01%).

Index lomu: vinky pri 21°C: 1,544

Index lomu v oku pri 35°C: 1,540

Spekirdiny prenos Pre dioptrickU vnutroocnu sosovku +20,0:

Model LIFET: 10 % priepustnost pri 393,5 nanometroch.

Model YLIFET: 10 % priepustnost pri 396,7 nanometroch.
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Typ optiky Sosovka LuxLife™ Toric md refrak&ny optiku zaloZzenU na 3
koncentrickych optickych zonach po celom optickom

priemere bez difrakénych krizkov.

Optické zény sU nepretrzite prepojené, Co ddva celkovy

neprerusovany opticky profil. Kazdd optickd zéna je

navrhnutd pre inU ohniskovu vzdialenost: @

A: Blizko; +3,4 D
B: medziprodukt; +2,2D

C: Daleko
Vykon Dioptrie +06,00 az +34,00
Cylindricky vykon Dioptrie +0,75 az +6,00
Rozmery Priemer telesa: 6,0 mm; Celkovy priemer: 11,0 mm Hapticky uhol: 0°

Orientdcia $oSovky | VnUtroo&nd soSovka sa implantuje s prednou stranou Sosovky smerom nahor k
prednej strane oka. Orientdciu vnitroocnej SoSovky je mozné overit vizudinou
kontrolou $oSovky. Ako je zndzornené na OBR. 4, ked sU orienta&né prvky vpravo
hore (A) a vlavo dole (B), smerujete k prednej strane Sosovky.

Krivka MTF Krivka MTF vnUtroocnej SoSovky LuxLife™ Toric pri 50 pdroch riadkov / mm s pouzitim
oka modelu ISO a apertdry 2/3/5 mm. Tento graf uréuje opticky hibku ostrosti
So30vky s vy$imi hodnotami, ktoré predstavuju vyssie vykony pre vinovu dizku v
rozsahu od 300 nm do HOE‘)TFrTwhm.hF ) oo o 2 o
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4- Indikacie

U&el ur&enia:

IOL LuxLife™ Toric sU uréené na nahradenie ludske;j krystalickej SoSovky.

Indik&cia:

Zadnokomorovad $osovka LuxLife™ Toric je indikovand na primdrnu implantdciu na vizudinu korekciu afakie u
pacientov s uz existujucim rohovkovym astigmatizmmom, ktorym bola odstrdnend katarakind soSovka a ktori si
Zelaju videnie na blizko, na strednuy vzdialenost a do dialky so zvy3enou nezdvislostou na okuliaroch. So3ovka
je ur¢end na implantdciu do kapsuldrneho vaku.

Cielovd skupina pacientov:

Dospeli pacienti s uz existujucim pravidelnym astigmatizmom rohovky vyZadujuci vizudinu korekciu afakie bez
ohladu na etnicku prislusnost alebo pohlavie.

Zamyslani pouZivatelia:

S vnutroo&nymi 3oSovkami musia manipulovaf zdravotnicki pracovnici a implantovaf ich ako sUcast
chirurgického zakroku kvalifikovani ocni chirurgovia.

Spbsob Ucinku:

Vnutroocnd Sosovka LuxLife™ Toric umiestnend v kapsuldrnom vaku pdsobi ako refrakéné médium na
ndpravu afakie a uz existujuceho astigmatizmu.

Tato vnitroo&nd osovka ma viastny bikonvexnu refrakeénu trifokdinu optiku, ktord poskytuje zvyiend hibku
zaostrenia.

Vnutroocné 3osovky LuxLife™ Toric maju zadny toricky opticky povrch s osovymi znackami, ktoré
identifikuju plochy poludnik cylindra (plus os cylindra) (OBR. 4). Zarovnanie osovych znaciek s
pooperacnym strmym meri- didnom rohovky (pldnovand os umiestnenia) zabezpecuje sprdvne
umiestnenie a optimdine vysledky.

DoZivotie:

Ude vnutroo&nd sosovka LuxLife™ Toric stabilnd neobmedzene pocas Zivota pacienta.



5- Klinické vyhody
Poskytovanie funk&ne korigovanej zrakovej ostrosti na dialku (< 0,3 logMAR) a predvidatelnych refrakénych
vysledkov. LuxLife™ Toric IOL poskytuje funkéné videnie na blizko, stredne a do dialky a znizuje zAvislost
pacientov od okuliarov.

6- Bezpecnost a klinicky vykon

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je zverejneny v Eurépskej databdze zdravotnickych pomobcok
(Eudamed).

Adresa URL verejnej internetovej strdnky Eudamed je: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

SSCP je prepojené na zdkladné UDI-DI uvedené v Casti 1.

7- SUOhrn klinickych Udajov

Klinickd $tudia pred uvedenim na trh "Multicentrickd klinickd $tUdia na uréenie bezpecnosti a UCinnosti
hydrofébnej akrylovej trifokdinej vnutroocnej 3osovky (IOL)" (NCT04465344) sa uskuto&nila v EU aZ na 7
miestach skimania. Ide o multicentricky, nerandomizovanu, kontrolovanud, otvoreny eticky schvdlenu §tudiu
s bilaterdinou implantdciou celkovo 188 subjektov (376 oci - 125 0séb s implantovanou skUmanou IOL
LuxLife™ a 63 oséb s implantovanou monofokdinou IOL LuxGood™ schvdlenou CE) s kontfrolou é mesiacov
po operdcii sivého zdkalu.

Cielom bolo preukdzaf bezpecnost a vykon zariadenia, porovnat miery SPE skimaného zariadenia s
vysledkami historickych Udajov normy EN ISO 11979-7:2018 a preukdzaf nepodradnost LuxLife™ v porovnani
s monofokdlnou kontrolnou SoSovkou z hladiska najlepsie korigovanej zrakovej ostrosti na dialku.

Vysledky preukdzali bezpecnost SoSoviek LuxLife™. Klinicky vykon bol porovnatelny medzi LuxLife™ a
LuxGood™ pre videnie na dialku, o potvrdzuje schopnost 3o5ovky kompenzovat afakiu. Statisticky vyznamny
ndrast medzi predoperacnym a pooperacnym vysetrenim monokuldrnej zrakovej ostrosti korigovanej na
dialku a strednej zrakovej ostrosti korigovanej na dialku preukdzal schopnost IOL LuxLife™ poskytovat
primeranu strednU a blizku zrakovy ostrost s nizkou zdvislostou od okuliarov (preukdzané hidsenymi vysledkami
pacienta). Kontrastnd citlivost a vysledky fotickych javov boli horsie pri LuxLife™, ale v obvyklom a
oc¢akdvanom rozmedzi.

Dalsie informdacie o dostupnych klinickych Udajoch ndjdete v SSCP dostupnom online (kapitola 6).

8- Balenie/Sterilizacia

Vnutrooénd 3oSovka LuxLife™ Toric je jednotlivo balend v aplikacnom systéme Accuject™ Dual v
blistri. Vsetky modely sa doddvaju suché a mali by sa otvarat v steriinych podmienkach. Karticka
pacienta a samolepiace §titky sa doddvaju v skatuli, aby sa zabezpecdila vysledovatelnost vnitroocnej
SoSovky.

Vnutroocné 3osovky LuxLife™ Toric sU oznacené sférickym ekvivalentom a cylindrickym vykonom.
Sféricky ekvivalent zodpovedd vykonu ziskanému pomocou vacsiny vypoctovych vzorcov.

Vietky modely su sterilizované etylénoxidom.

9- Preventivne opatrenia pri pouziti a skladovani

» Uchovdvajte pri izbovej teplote. Vyhybajte sa teplotdm pod 5 °C a nad 45 ‘C. Nezmrazujte.

* VnUtroocnd $oSovka LuxLife™ Toric, vyvdzeny solny roztok a poufZity viskoelasticky roztok by sa mali pred
operdciou skladovat najmenej 30 minut pri teplote minimdine 20 °C.

* Na implantdciu vnutroocnych Sosoviek je potrebnd vysokd Uroven chirurgickej zrucnosti. Pred pokusom o
implantdciu vnitroocnych Sosoviek by mal byt chirurg plne vyskoleny.

* Pred otvorenim ochranného obalu a pred otvorenim jednotlivych sterilnych vrecUsok/blistrov je potrebné
overif model vnutroocnej Sosovky, jeho viastnosti a dadtum exspirdcie.

« Sterilita pomécky je zaruCend len vtedy, ak jednoftlivé steriiné vrecuUska/blistery neboli otvorené alebo
poskodené.

* S objektivom manipulujte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu povrchu alebo haptiky.

* Pred implantdciou sa vnutroocnd Sosovka musi dékladne opldchnut. Vnitroo&nud Sosovku nenamdacajte ani
neoplachujte inym ako steriinym vyv&zenym solnym roztokom.

e Po implantdcii do kapsuldrneho vaku sa md z predného a zadného povrchu $osovky odstrdnit vietok
viskoelasticky materidl.

* Treba dbaf na to, aby sa Sosovka Uplne implantovala do kapsuldrneho vaku

¢ Ak sa vykondva YAG laserovd zadnd kapsulotdmia, uistite sa, ze laserovy IUC je zaostreny mierne za zadnou
kapsulou.

¢ Prisp&sobenie chirurgicky indukovaného astigmatizmu (SIA) sa odporic¢a na zdklade individudinej
chirurgickej techniky a predchddzajicich vysledkov, pretoze velkost a umiestnenie chirurgického rezu
ovplyviuje velkost a os pooperacného rohovkového astigmatizmu.

* Na dosiahnutie optimdinych vysledkov sa odporidca zohladnit zadny rohovkovy astigmatizmus.



* Je potrebné dbaf na to, aby sa po implantdcii do kapsuldrneho vaku odstranil vietok viskoelastik z prednej
a zadnej plochy Sosovky, aby sa kapsuldrny vak prili§ nenafUkol a aby bola rana na konci pripadu vodotesnd.
Zvysky viskoelastickej/nadmernej infldcie/priepustnosti rany mézu umoznit rotdciu SoSovky mimo urcenej osi
umiestnenia.

» Osobitnu pozornost treba venovaf sprdvnej orientdcii torickej $oSovky v zamyslanej osi umiestnenia na konci
chirurgického pripadu.

» Odporiuca sa zvdzit velkost zrenic, pretoze dostatocne dilatovatelné zrenicky su ddlezité na vizualizéciu
osovych znaciek.

Likviddcia

Injekeny systém a vyradené IOL (pouzité alebo nepouzité) sa klasifikujl ako medicinsky (klinicky) odpad, v
ktorom sa nachd&dza potencidlna infekcia alebo riziko mikrobidinej kontamindcie, a preto sa musia prislusnym
spbsobom likvidovat.

Likviddcia by sa mala vykonat v sUlade s miestnymi predpismi o odpade zo zdravotnickych c&innosti
charakterizovanych rizikom infekcie.

10- Ndvod na pouzitie
1. Presnd biometria je zdkladnym predpokladom Uspesnych vizudinych vysledkov. Lekdr by mal pred
operdciou ur€it silu SoSovky, ktord sa md implantovaf, pomocou vypoctovych metdd a presnych
biometrickych merani v zdvislosti od skUsenosti chirurga, jeho preferencii a/alebo s pomocou torickej
kalkulacky. Odporucané konstanty A uvedené na obale objektivu sU len orientacné.
2. Pred operdciou by sa malo pomocou lekdrom uprednostiovanej metddy porovnat operované oko, aby
sa jasne urCila pldnovand os umiestnenia.
3. Predimplantdciou skontrolujte balenie So3oviek z hladiska modelu, vykonu (sféricky ekvivalent a cylinder),
ddtumu exspirdcie a spravnej konfigurdcie.
4. Otvorte skatulu a skontrolujte sterilizovany blister obsahujuci SoSovku a injekény systém. Uistite sa, ze nie je
poskodend. Skontrolujte, Ci sU informdcie na blistrovom stitku v sUlade s informd&ciami na vonkajsej skatuli a
samolepiacich stitkoch. Otvorte blister a preneste pomodcku na sterilné pole.
5. Skonfrolujte pomdcku a uistite sa, Ze je neporusend. Sosovka by sa mala dékladne opldchnut
prepldchnutim vyvdzeného solného roztoku cez $picku kazety (OBR. 1a) a od konca zavddzace] komory
(OBR. 1b). Pri Uplnej priprave zariadenia pred implantdciou si precitajte prilozené obrdzky a dbajte na to, aby
ste sa nedoftkli vnUtroo&nej Sosovky:
OBR. 1a: Na 3picku kazety naneste viskoelastickU foliu. Pockajte 30 sekind, aby sa zabezpecilo
mazanie (aktivacia povlaku).
OBR. 2: Zatvorte kridla zavddzacej komory. Po zacvaknuti zaisftovacieho mechanizmu je SoSovka
bezpecne na svojom mieste. Priprava je hotovd.
6. Zatla&te piest injektora dopredu, kym sa piest nezastavi v strede priezoru (obrdzok 3). Sosovka by mala byt
umiestnend v priezore az do implantdcie a injikovand v ¢o najkratiom case po uzavreti zavddzace] komory.
7. Vlozte hrot kazety do rezu tak, aby skosenie hrotu injektora smerovalo nadol k oku pacienta.
Striekackovy injektor: otvorte okraj na uchopenie prstami a vstreknite $osovku jemnym, ale sUvislym
zatlagenim piestu dopredu.
Skrutkovaci vstrekovaé: vstreknite otdcanim skrutkového mechanizmu v smere hodinovych ruciciek, aby sa
SoSovka posunula dopredu, kym sa nedostane do kapsuldrneho vaku.
8. Zlikvidujte injekcnU pomébcku (pozri Likvidacia §9).
9. Sosovka sa implantuje s prednou stranou 3o3ovky smerom nahor k prednej strane oka. Orientdciu
vnUtroo&nej Sosovky je mozné overif vizudlinou kontrolou haptiky. Ako je zndzornené na OBR. 4, ked
sU haptické vlozky vpravo hore (A) a viavo dole (B), pozerdte sa na prednu stranu Sosovky.
10. Zarovnajte znacky osi vnUtroo&nej Sosovky LuxLife™ Toric s referencnou pldnovanou osou umiestnenia.
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Existuju rézne chirurgické postupy, ktoré mozno pouZit, a chirurg by mal vybrat postup, ktory je pre
pacienta vhodny.

11- Kontraindikacie a upozornenia

Lekdri, ktori zvazuju implantdciu $oSovky za nasledujucich okolnosti (ale nielen), musia zvdzit pomer
potencidlineho rizika a prinosu: opakované zavaziné zdpaly predného alebo zadného segmentu alebo
uveitida; pacienti, u ktorych méze IOL ovplyvnit schopnost pozorovaf, diagnostikovat alebo liecit
ochorenia zadného segmentu; chirurgické fazkosti zvysujuce potencidl komplikacii (ako napr:
pretrv@vajice krvdcanie, vyrazné poskodenie duhovky, nekontrolovany pozitivny tlak alebo vyrazny
vypadok alebo strata sklovca); deformované oko v dosledku predchddzajuceho Urazu alebo vyvojovej
chyby, pri ktorom nie je moznd vhodnd podpora |IOL; okolnosti, ktoré by viedli k poskodeniu endotelu
pocas implantdcie; pacienti, u ktorych zadné puzdro ani zonula nie sU dostatoéne neporusené, aby
poskytli podporu; podozrenie na mikrobidinu infekciu.

Torické vnutroocné $soSovky sa neodporUcaju pri uz existujlcom nepravidelnom astigmatizme, radidlinych
trhlindch na kapsulotédmii, zondinom poskodeni alebo ak sa ocakdva potreba velkej kapsulotémie.

Pacienti s predoperacnymi problémami, ako je endotelové ochorenie rohovky, abnormdlna rohovka,
makuldrna degenerdcia, degenerdcia sietnice, glaukdém, amblyopia a chronickd midza spdsobend liekmi,
nemusia dosiahnut zrakovU ostrost pacientov bez takychto problémov. Identifikdcia, prevencia a liecba
ochorenia o¢ného povrchu moézu pomébdct zlepsit spokojnost pacienta s multifokdinymi vnitroocnymi
Sosovkami.

Chirurg sa musi zamerat na emetropiu na dosiahnutie optimdlneho zrakového vykonu.

Pacienti s predpokladanym pooperacénym astigmatizsmom > 1,0 D nemusia dosiahnuf optimdine zrakové
vysledky.

Je potrebné venovaf pozornost centrdcii vnUtroocnej sosovky, pretoze decentrdcia soSovky mdze za urcitych
svetelnych podmienok viest k poruchdm zraku u pacienta.

V désledku superpozicie zaostrenych a nezaostrenych viacerych obrdzkov je moziné ocakdvat niektoré
vizudine efekty. Tie mdzu zahfnat urcité vnimanie hald efektu alebo radidinych ciar okolo bodovych zdrojov
svetla v nocnych podmienkach. U niektorych pacientov méze déjst k znizeniu kontrastnej citlivosti v porovnani
s monofokdinou vnutroo&nou Sosovkou. V zriedkavych pripadoch mézu byt tieto vizudine efekty natolko
z&vainé, ze pacient mdze poziadaf o odstrdnenie vnutroocnej Sosovky.

Pri vykondvani refrakcie interpretujte vysledky opatrne, ked pouzivate autorefraktory alebo wavefront
aberometre. Odporuca sa potvrdenie refrakcie technikou maximdinej plus manifestnej refrakcie.

Upozornenia

Vnutroocnd SoSovka sa musi zavadzaf v sulade s nasledujucimi pokynmi na pouzitie. Nesprdvne pouzitie
moze predstavovat riziko pre zdravie pacienta.

Nepouzivajte, ak sa predpokladd, ze sterilita alebo kvalita vyrobku je ohrozend v désledku poskodenia
obalu alebo ak bol vyrobok pred pouzitim neUmyselne otvoreny.

NepokU3ajte sa upravovat ani menit pomdbcku ani Ziadnu z jej sucasti.

Nepouzivajte po ddtume exspirdcie.

Nepouzivajte bez viskoelastického roztoku.

Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie mbze predstavovaf vézne riziko pre zdravie pacienta.
Nesterilizujte opakovane, pretoze to méze vyvolaf neziaduce vedlajsie UCinky.

Sosovku nevkladajte do prednej komory ani do cilidreho sulku.

Pootocenie Sosovky LuxLife™ Toric od jej urcenej osi mbze znizit jej astigmatickd korekciu.

NesuUosost vacsia ako 30° mdze zvysit pooperacny refrakény cylinder. V pripade potreby by sa mala zmena
polohy uskutocnit o najskér pred zapuzdrenim Sosovky.

Na vypocet nepouzivajte Udaje o refrakcii, pretoze pritomnost Sosovkového astigmatizmu v prirodzenej Sosovke,
ktord sa md odstranit, mdze ovplyvnit vysledky.

Mali by sa poufZit viskoelastické roztoky Amvisc® Plus, OcuCoat® alebo EyefFill® C.

Mal by sa pouzZivaf len vstrekovaci systém doddvany s predsadenou $osovkou LuxLife™ Toric.



12- Moiné nezZiaduce vedlqjsie 0¢inky

Rovnako ako pri kazdom chirurgickom zdkroku, existuje riziko. Medzi potencidine komplikdcie operdcie
katarakty moézu zahfiiat okrem iného fieto: sekunddrna katarakta, zdpal (iridocyklitida,
zrenickovd/cyklitickd membrdna, zdpal sklovca, CME, TASS ... ), poSkodenie endotelu rohovky,
endoftalmitida, odlUcenie sietnice, edém rohovky, zornicovy blok, prolaps duhovky, hypopyon,
glaukédm, Unik zrany, hypém, atrofia duhovky, prolaps sklovca, decentralizdcia alebo sklon vnitroocnej
Sosovky, optické usadeniny alebo zdkaly vnutroocnej SoSovky, lesk a sekunddrne chirurgické zdkroky
(ako napriklad, ale nie vylu¢ne, oprava Uniku rany, aspirdcia sklovca, iridektémia, premiestnenie alebo
vymena vnutrooc¢nej 3$oSovky a odstrdnenie odlUpenia sietnice).

Pre pacienta/pouzZivatela/tretiv stranu v Eurdpskej Unii a v krajindch s rovnakym regulacnym rezimom
(nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach); Ak sa po&as pouZivania tohto zariadenia alebo v
désledku jeho pouzivania vyskytol vézny incident, nahldste to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému
z&stupcovi a védsmu vnutrostdtnemu orgdnu.

13- Karta implantdtu a informdcie o pacientovi

Kartu implantatu, ktord sa nachddza v baleni, je potrebné vyplnit a odovzdaf pacientovi. Pacient by si mal
tUto kartu starostlivo uschovat ako trvaly zdznam o implantdécii, aby ju mohol predlozZit pri kazdej ndviteve
ocného lekdra alebo optika. Do karty implantéatu sa doplnia Udaje o pacientovi a poskytne sa samo - lepiaci
$titok obsahujuci identifikacné Udaje implantatu.

Informdcie o pacientovi sa spristupnia na internete. Odkaz na pristup k informdcidm je vytlaceny na karte
implantdtu.

14- Informdacie, ktoré sa majo poskytnit pacientovi

- Niektori pacienti mézu zazit znizenu citlivost na kontrast v porovnani s monofokdinymi IOL.

- Niektori pacienti mézu zazit vizudine efekty pri trifokdinych IOL v dbsledku prekrytia zaostrenych a
neostrenych obrazov. Vizudine efekty mozu zahfnaf vnimanie halo efektov alebo radidinych Ciar okolo
bodovych svetelnych zdrojov pri slabom osvetleni.

- Pacienti maju byf upozorneni, ze neocakdvané vysledky moézu viest k pokracujucej zdvislosti od okuliarov.

15- Symboly pouzZivané na stitkoch

“ Vyrobca ® NepouZivajte opakovane
n . . | ! Precitajte si nGvod na pouzitie alebo
&I Datum vyroby LI:EJ elektronicky ndvod na pouzitie
g Ddatum spotreby A Pozor
r gl IE !

Kéd 3arze \5@ Meno pacienta
— s o+ . .
Kataldégové &islo A Zdravotné stredisko alebo lekdr
[SN] Sériové &islo I@ Datum
[sTERLEEo] Sterilizované pomocou etylénoxidu Zdravotnicka pomébcka
Neserilizujte Unikatny identifikator pomécky
@ Nepouztv’or[e, qu’e obal poskoglgny a @B Priemer telesa
. J precitajte si ndvod na pouzitie

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s _

O vonkaj§im ochrannym obalom l Celkovy priemer
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KULLANICI TALIMATLARI

Son revizyon: 04.11.2024 | Aspec-e19851-00

1- Bu kullanim talimatliarinin gegerli oldugu uriunler

Bu kullanim talimatlan asadidaki Grinler icin gecerlidir:

Marka Adi Modelleri Performans ozellikleri Temel UDI-DI
LUXLIFE TORIC T (L™ Crystal Torc) Trifokal torik onceden ydklenmis 3665493LUXLIFEFD
YLIFET (LuxLife™ Toric) hidrofobik lens

2- Aciklama

LuxLife™ Toric goz ici lens (IOL), dnceden mevcut korneal astigmatizmasi olan afakik yetiskin hastalarda
dogal kristal lensin yerini almak Uzere gelistiriimis tek parca ultraviyole (UV) emici arka kamara 10L'dir.
LuxLife™ Toric IOL (Gézici Lens), artinimis gdérme derinlidi saglayan refraktif optik yapil trifokal bikonveks asferik
optiklere sahiptir. +3.4 diyoptri yakin ekleme gucU ve +2.2 diyoptri ara ekleme gucuU, yakin ve orta mesafelerde
arfinimis gérme mesafesi saglar. LuxLife™ Toric lensler, tUm optik capinda kinnim halkasi oimadan saf refraktif
optik (PRO) teknolojisini kullanir. Lens steril olarak temin edilir ve gdze yerlestirimeden ve kapsUler keseye
implante edilmeden dénce katlanacak sekilde tasarlanmistir. Onceden yiUklenmis LuxLife™ Toric gdz ici
lens, lensin kapsuler keseye temassiz bir sekilde uygulanmasi icin dnceden yUklenmis bir Accuject™
DUAL Uygulama Sistemi ile birlikte temin edilir. LuxLife™ Toric IOL'nin, LIFET veya YLIFET olarak 2 farkl
modeli bulunur. Lens tipi icin karton kutunun Uzerindeki etikete bakin.

3- Fiziksel ozellikler

LIFET Modeli: UV emiciiceren katlanabilir hidrofobik akrilik kopolimer.

Lens / Haptik

Materyal YLIFET UV emici ve mawvi isik filtireleyen kromofor iceren katlanabilir hidrofobik akrilik
kopolimer.

Materyal LuxLife™ Toric hidrofobik akrilik IOL'ler, benzotriazol UV emici (0,1%) iceren yUksek

Ozellikleri oranda saflastinimis akrilat/metakrilat/metilstiren kopolimerinden (99,9%) yapilrr.
Model YLIFET'nin malzemesine azo boya (<0,01%) eklenir.
21°C’de islakken Kinlma indisi: 1,544
35°C’de gézdeyken Kinlma indisi: 1,540

Spektral +20.0 diyoptri IOL igin:

Gecirgenlik LIFET Modeli: 393,5 nanometrede %10 gecirgenlik.

YLIFET Modeli: 396,7 nanometrede %10 gecirgenlik.
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Optik Tipi LuxLife™ Toric lens, tUm optik cap boyunca 3 esmerkezli
optik bélgeye dayali, kinnim halkasi oimayan refraktif
optiklere sahiptir.

Optik bdlgeler strekli olarak birbirine baglidir ve genel
olarak kesintisiz bir optik profil sunar. Her optik bdlge farkl

bir odak uzaklidricin tasarlanmigtir: @
A: Yakin; +3,4D c
B: Orta; +2,2D
C: Uzak
Optik gUcler +06,00 ila +34,00 Diyoptri
Silindir GUcleri +0,75 ila +6,00 Diyoptri
Boyutlar Govde Capl: 6,0 mm; Genel Capr: 11,0 mm Haptik Acisi: 0°
Lens Y6NU IOL, lensin &n tarafi gézun 6n tarafina bakacak sekilde implante edilmelidir. IOL'nin yonU,

lensin gdzle incelenmesi yoluyla dogrulanabilir.
SEKIL 4'te gdsterildidi Uzere, yoén ézelliklerinin sad Ustteki (A) ve sol alttaki (B) gibi olmasi,
lensin &n tarafina baktiginiz anlamina gelir.

MTF egrisi ISO model gbz ve 2/3/5 mm'lik bir aciklik kullanilarak 50 ¢izgi ¢ifti / mm'de LuxLife™ Toric
IOL'nin MTF egrisi. Bu grafik, 300 nm ile 1100 nm araligindaki dalga boylariicin daha
yUksek performanslar temsil eden daha yUksek degerlerle lensin optik odak derinligini
belirler.

MTF Through Focus Response @ 501p/mm for 2,0mm, 3,0mm and Smm aperture
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4- Endikasyonlar

Amaclanan amac:

LuxLife™ Toric IOL'ler insan kristal lensinin yerini almak Uzere tasarlanmigtir.

Indication:

LuxLife™ Toric arka kamara lensi, kataraktl lensi ¢cikariimis ve yakin, orta ve uzak gérmeyi artirarak gozIlUk
badgimiiigindan kurtulmak isteyen hastalarda afaki ve dnceden var olan kornea astigmatizmmasinin gorsel
dUzeltiimesi icin birincil implantasyon igin endikedir. Lens, kapsUler kesenin icine implante ediimek icin
tasarlanmistir.

Hasta hedef grubu:

Etnik kdken veya cinsiyete bakiimaksizin, afakinin gorsel &nceden var olan dizenli kornea astigmatizmasi olan
yetiskin hastalar dUzeltimesine ihtiyac duyan yetiskin hastalar.

Hedeflenen kullanicilar:

GiL'ler saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimali ve kalifiye géz cerrahlan tarafindan cerrahi bir prosedirin
parcasi olarak yerlestirilmelidir.

Etki sekli:

Kapsul keseye vyerlestiriimis LuxLife™ Toric IOL, afakiyi ve &dnceden var olan kornea astigmatizmasini
dUzeltmek icin refraktif bir ortam gérevi gorur.

Bu IOL, artinimis odak derinligi saglayan tescilli bir bikonveks refrakfif trifokal optige sahiptir.

LuxLife™ Toric IOL'ler, silindirin (ve silindir ekseninin) diz meridyenini (SEKIL 4) tanimlayan eksen isaretlerine
sahip bir arka torik optik ylUzeye sahiptir. Eksen isaretlerinin operasyon sonrasi dik korneal meridyen
(amaclanan yerlesim ekseni) ile hizalanmasi, dogdru yerlestirme ve optimal sonuclar saglar.

Omdar:

LuxLife™ Toric IOL'in hastanin &mrU boyunca sUresiz olarak stabil olmasi beklenmektedir.



5- Klinik yararlar
Fonksiyonel dUzeltiimis uzak gérme keskinligi (< 0.3 logMAR) ve éngdrUlebilir refraktif sonuclar saglar.
LuxLife™ Toric GIL, fonksiyonel yakin, orta ve uzak gérUs sadlar ve hastalann gézlige olan badmiiigini azaltr.

6- Guvenlik ve klinik performans

GUvenlik ve klinik performans bilgilerinin bir 6zeti (SSCP) Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabaninda (Eudamed)
yayinlanmaktadir.

Eudamed'in kamuya acik web sitesinin URL'si: https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

SSCP, 1. bolumde listelenen Temel UDI-DI ile baglantilidir.

7- Klinik verilerin ozeti

"Hidrofobik Akrilik Trifokal G&z ici Lensin (GiL) GUvenlik ve Etkinligini Belirlemek icin Cok Merkezli Klinik Calisma”
(NCT04465344) pazar dncesi klinik calisma, AB'de 7'ye kadar arastirma bdlgesinde gerceklestirildi. Katarakt
ameliyatindan 6 ay sonra takip ile toplam 188 denegin (376 géz - arastrma amacl LuxLife IOL ile implante
edilen 125 kisi ve CE onayl LuxGood™ monofokal GiL ile implante edilen 63 denek) bilateral implantasyonu
ile cok merkezli, randomize olmayan, kontrollU, acik etiketli etik onayl bir calismadir.

Amag, cihazin guvenligini ve performansini géstermek, arastirma cihazinin SPE oranlarini EN ISO 11979-7:2018
gecmis verilerinin sonuclanyla karsilastirmak ve en iyi duzeltilmis uzak gérme keskinligi acisindan monofokal
kontrol mercegdine kiyasla LuxLife™'In daha dUsUk olmadigini géstermekti.

Sonuclar, LuxLife™ lensin gUlvenligini gdsterdi. Klinik performans, uzak gérUs icin LuxLife™ ve LuxGood™
arasinda karsilastinlabilirdi ve bu da lensin afakiyi telafi etme yetenegini dogruladi. MonokUler Mesafe
DuUzeltmeli Yakin Gérme Keskinligi ve Mesafe DUzeltmeli Orta Gérme Keskinliginde ameliyat éncesi ve sonrasi
muayene arasinda istatistiksel olarak anlamli bir artis, LuxLife™ GiL'in dUsik gdzlok bagimliiidi ile yeterli orta ve
yakin gérme keskinligi saglama yetenegini gostermistir (hastanin bildirdigi sonuclarla gdsteriimistir). Kontfrast
duyarliidgi ve fotik fenomen sonuclar LuxLife™ ile daha k6tUydU, ancak olagan ve beklenen bir araliktaydi.
Mevcut klinik veriler hakkinda daha fazla bilgi icin [Utfen cevrimici olarak sunulan SSCP'ye bakin (bolim 6).

8- Ambalaqj / Sterilizasyon

LuxLife™ IOL, bir blisterde Accuject™ Dual uygulama sistemine &nceden yUklenmis tekli paketlerden
olusur. TUm modeller kuru olarak tedarik edilir ve steril kosullarda aciimalidir. 10L'nin izlenebilirligini
saglamak icin kartonun icinde bir hasta karti ve kendinden yapiskanli etiketler bulunur.

LuxLife™ Toric IOL'ler, sferikal esdeger ve silindir gUcleriyle birlikte etiketlenmistir. Sferikal esdeger, cogu
hesaplama formUlUyle elde edilen guce karsilik gelir.

TUm modeller Etilen Oksit ile sterilize edilmistir.

9- Kullanim ve depolama igin onlemler

e Lensleri oda sicaklidinda saklayin. 5°C'nin  altindaki ve 45°C'nin  Uzerindeki sicakliklardan kaginin.
Dondurmayin.

e LuxLife™ |OL, dengeli tuz solUsyonu ve kullanilan viskoelastik solusyon ameliyattan édnce minimum 20°C'de
en az 30 dakika saklanmaldir.

* Gozicilensleriimplante etmek icin yUksek dUzeyde cerrahi beceri gereklidir. Cerrah, gézici lensleriimplante
etmeye baslamadan énce eksiksiz bir egitim almis olmalidir.

* |OL modeli, gucl ve son kullanma tarihi, koruyucu ambalaj ve ayri steril poset/blister aciimadan &dnce kontrol
edilmelidir.

» Cihazin sterilligi, yalnizca steril posetin/blisterin aciimadigi veya hasar gérmedigi durumlarda garanti edilir.

* Lens yUzeyinin veya haptiklerin zarar gérmesini énlemek icin lensi dikkatlice tutunuz.

¢ |OL, implantasyondan &nce dikkatlice yikkanmalidir. IOL'yi steril dengeli tuz solUsyonu disinda herhangi bir
solUsyona bafirmayin veya onunla durulamayin.

* KapsuUler keseye implante edildikten sonra lensin 6n ve arka yUzeylerindeki tUm viskoelastiklerin ¢cikarimasina
6zen gdsterilmelidir.

* Lensin kapsuler keseye tamamen implante edildiginden emin olunmalidir.

* YAG lazerle arka kapsulotomi yapilmasi durumunda, lazer isininin arka kapsulin biraz arkasina odaklandi-
gindan emin olun.

e Cerrahi olarak indUklenmis astigmatizmmanin (SIA) kisisellestiril- mesi, cerrahi insizyonun boyutu ve yeri,
postoperatif korneal astigmatizsmanin miktarini ve eksenini etkilediginden, bireysel cerrahi teknik ve gecmis
sonuclarina dayanarak énerilir.

* En iyi sonuclaricin posterior korneal astigmatizmnanin dikkate alinmasi tavsiye edilir.

* KapsuUler keseyi asin sisirmemek ve islemin sonunda yaranin su gecirmez olmasini saglamak igin kapsUler
keseye implante edildikten sonra lensin én ve arka yUzeylerindeki tUm viskoelastiklerin cikarlimasina 6zen
gosteriimelidir. Viskoelastik kalintisi / overinflasyon / yara sizintisi, lensin amaglanan yerlesim ekseninden uzaga
dogru dénmesine sebep olabilir.

e Cerrahi islemin sonunda torik lensin ydnUinUn, amaclanan yerlesim eksenine uygun sekilde c¢evrilmesi icin
bUyUk &zen gdsterilmelidir.

* Eksen isaretlerinin gérUlebilmesi icin géz bebegdinin yeterince genisleyebilmesi énemli oldugundan goéz
bebegdi boyutunun dikkate alinmasi dnerilir.



Bertaraf etme

Enjeksiyon sistemi ve atilan intraokUler lensler (kullaniimis veya kullanilimamis), olasi bir enfeksiyonu veya
mikrobiyal tehlikeyi barindiran tibbi (klinik) atik olarak siniflandirilir ve buna uygun sekilde bertaraf ediimelidir.
Bertarafi, enfeksiyon riski tasiyan saglik hizmeti faaliyetlerinden kaynaklanan atiklarin yerel yénetmeliklerine
uygun olarak yapilmaldir.

10- Kullanim talimatiari
1. Basarili gérsel sonuclar icin dogru biyometri gereklidir. Hekim, ameliyat éncesinde cerrahin deneyimine,
tercihlerine bagl olarak ve/veya bir Torik Hesaplayici yardimiyla hesaplama ydntemlerini ve dogru biyometrik
OlcUumleri kullanarak implante edilecek lensin gUclerini belirlemelidir. Lens kartonunda listelenmis onerilen A
sabitleri yalnizca kilavuz niteligindedir.
2. Ameliyattan 6nce, hekimin tercih ettigi ydntemi kullanarak, amaclanan yerlesim ekseninin net bir sekilde
belirtiimesini saglamak icin ameliyat edilen gz referans alinmalidr.
3. Implantasyondan énce lensin ambalajini model, gicler (sferikal esdeder ve silindir), son kullanma tarihi ve
uygun gorinUs acisindan konftrol edin.
4. Kartonu acin ve lensi ve enjeksiyon sistemini iceren steril blisteri kontrol edin. Hasarll olmadigindan emin
olun. Blister etiketindeki bilgilerin dis kutudaki ve kendinden yapiskanli etiketlerdeki bilgilerle tutarl oldugunu
dogrulayin. Blisterin koruyucu kagidini soyun ve cihaz steril alana aktarin.
5. Cihaziinceleyin ve intakt oldugundan emin olun. Lens, tUpUn ucundan (SEKIL 1a) ve doldurma haznesinin
sonundan (SEKIL 1b) dengeli tuz solisyonu akitilarak tamamen durulanmalidir.
IOL'ye dokunmamaya dikkat ederek implantasyondan énce cihazi tam olarak hazirlamak icin 10tfen ekteki
sekillere bakin:
SEKIL 1a: TUpUn ucuna viskoelastik uygulayin. Yaglamanin saglanmasi icin 30 saniye bekleyin (kaplama
aktivasyonu).
SEKIL 2: Doldurma haznesinin kenarlarini kapatin. "Tiklama kilidi" mekanizmasi devreye girdiginde, lens givenli
bir sekilde yerine oturmustur. Hazirlk tamamlandi.
6. Enjektdr pistonunu, piston gérintileme penceresinin orfasinda durana kadar itin (SEKIL 3). Lens,
implantasyona kadar goérintileme penceresinde konumlandirimall ve yUkleme haznesi kapatildiktan sonra
mUmMkUn olan en kisa sGrede enjekte edilmelidir.
7. TUpUNn ucunu, enjektdr ucunun egimi hastanin gézine bakacak sekilde insizyona sokun.
Sinnga enjektori: Parmak flanslarini acin ve pistonu hafifce ve devamli sekilde iterek enjekte edin.
Vidal enjektor: Lensi, kapsuUler torbaya yerlestirene kadar ilerletmek icin vida mekanizmasini saat yéninde
doéndUrerek enjekte edin.
8. Enjeksiyon cihazini atin (bkz. Bertaraf etme §9).
9. Lens, lensin 6n tarafi gézin &n tarafina bakacak sekilde implante edilmelidir. IOL'nin yona,
haptiklerin gdézle incelenmesi yoluyla dogrulanabilir. SEKIL 4'te  gdsterildigi Uzere, haptik insersiyonlarn
sag Ustteki (A) ve sol alttaki (B) gibi olmasi, lensin &n tarafina baktiginiz anlamina gelir.
10. LuxLife™ Toric IOL'nin eksen isaretlerini referans alinan amaclanan yerlesim ekseniyle hizalayin.

Eksen'
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Kullanilabilecek bircok cerrahi prosedUr vardir ve cerrah hastaya uygun bir prosedUr segcmelidir.

11- Kontrendikasyonlar ve Uyarilar
Asagidaki herhangi bir kosul altinda (bunlarla sinir olmamak Uzere), lens implantasyonunu dusinen
hekimler potansiyel risk/ fayda oranini géz énUne almalidir: RekiUrren ciddi én veya arka segment



inflamasyonu veya Uveiti olan hastalar; IOL'nin arka segment hastaliklarini inceleme, teshis etme veya
tedavi etme &zelligini etkileyebildigi hastalar; komplikasyon potansiyelini artiran cerrahi  gUclUkler
(persistan kanama, ciddi iris hasari, kontrolsUz pozitif basing veya ciddi vitreus prolapsusu ya da kaybl
gibi ancak bunlarla sinirl olmamak Uzere); gecmiste yatan travma &ykUsu veya gelisimsel defekt
nedeniyle IOL'nin uygun sekilde desteklenmesinin mUmkUn olmadigi bozuk gbz; implantasyon sirasinda
endotelin hasar gérmesi ile sonuclanacak durumlar; arka kapsUlin ve zonuUllerin destek sadlayacak
kadar intakt olmadigi hastalar; supheli mikrobiyal enfeksiyon.

Onceden var olan dUzensiz astigmatizma, kapstlotomi sonucu olusan radyal yirtiklar, zonUler hasar veya
6nemli bir kapstlotomi ihtiyacinin beklendigi durumlarda torik IOL'ler dnerilmez.

Korneal endotelyal rahatsizlik, anormal kornea, makuUler dejenerasyon, retina dejenerasyonu, glokom,
ambliyopi ve ilaca bagll kronik miyozis gibi preoperatif sorunlardan muzdarip hastalar, bu tir sorunlar
bulunmayan hastalarin gérme keskinligine ulasamayabilirler. OkUler yUzey hastaliginin teshisi, Gnlenmesi ve
tedavisi multifokal Géz ici Lens kullanan hastalarn memnuniyetini artrmaya yardime olabilir.

Cerrah, optimum gdrme performansini saglamak icin gdzin goéris yetenegini normale ddndurmeyi
amaclamalidir.

Tahmin edilen postoperatif astigmat degeri 1,0 D'den bUyUk olan hastalar optimum gérme sonuclarnni elde
edemeyebilir.

Lens desantrasyonu, belirli aydinlatma kosullan altinda bir hastanin gérme  bozukluklanyla karsi karsiya
kalmasiyla sonuclanabilecedinden Géz ici Lens santrasyonunu saglamaya ézen gdsterilmelidir.

Odaklanilan ve odaklaniimayan birden fazla gérintinin Ust Uste binmesinin gérmeyle ilgili bazi etkileri olabilir.
Bu etkiler arasinda gece kosullarindaki 1sigin noktasal kaynagdinin etrafinda olusan isik halkalarini veya radyal
cizgileri algilama bulunabilir. Bazi hastalarda monofokal Géz ici Lens’e nazaran kontrast duyarliliginda azalma
gérulebilir. Nadir durumlarda bu gérme efkileri, hastanin Géz ici Lensleri cikarmak isteyecedi kadar dnemli
olabilir.

Refraksiyon gerceklestirildigi srada otforefraktometreleri ve wavefront aberometre cihazlanni kullanirken
sonuclar dikkatlice yorumlayin. Refraksiyonun, maksimum arti manifest refraksiyon yéntemiyle dogrulanmasi
onerilir,

Uyarilar

IOL, asagidaki kullanim talimatlanna uygun olarak implante edilmelidir. Yanls kullanim, hastanin saghgi
icin risk olusturabilir.

Ambalajin hasarli olmasi nedeniyle UronUn steriligi veya kalitesinden sUphe ediyorsaniz Grind
kullanmayin veya Urun kullanimadan énce yanlislikla acilmissa.

Cihazi veya herhangi bir bilesenini dizenlemeye veya dedistirmeye calismayin.

Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin.

Viskoelastik solUsyon olmadan kullanmayin.

Yeniden kullonmayin. Yeniden kullanmak, hastanin saghd icin ciddi risk olusturabilir.

istenmeyen yan etkilere neden olabilecegdinden yeniden sterilize etmeyin.

Lensi &dn kamaraya veya siliyer sulkusa implante etmeyin.

Lensi 6n kamaraya veya siliyer sulkusa implante etmeyin. LuxLife™ Toric lensin amacglanan ekseninden uzaga
rotasyonu, astigmatik dizeltmesini azaltabilir.

Hizalomada 30°den fazla bozukluk, ameliyat sonrasi refraktif silin- diri artirabilir. Gerektigi durumda, lens
enkapsulasyonundan énce mUmkUn olan en kisa sUrede yeniden konumlandirma yapiimalidir,

Cikarllacak dogal lenste lentikUler astigmatizma bulunmasi sonuclarn etkileyebilecegdinden, hesaplama
yapmak icin kinima verilerini kullanmayin.

Amvisc® Plus, OcuCoat® veya EyeFill® C viskoelastik solUsyonlari kullaniimalidir.

Yalnizca énceden yUklenmis LuxLife™ lens ile birlikte temin edilen enjeksiyon sistemi kullanilmaldir.

12- Olasi istenmeyen yan etkiler

Her cerrahiislemde oldugu gibirisk vardir. Asagidakiler katarakt ameliyatinin potansiyel komplikasyonlari
olabilir, ancak bunlarla sinirl degildir: ikincil katarakt, inflamasyon  (iridosiklitis, pupiler/siklitik membran,
vitreus inflamasyonu, CME, TASS ...), kornea endotel hasari, endoftalmi, retina dekolmani, kornea 6demi,
pupiler blok, iris prolapsusu, hipopyon, glokom, yara sizintisi, hifema, iris atrofisi, vitreus prolapsusu, 10L
desantrasyonu veya egimi, IOL optik depozitleri veya opasiteleri, parlama yapma (glistening) ve ikincil
cerrahi mUdahale (yara sizinfisi onarimi, vitreus aspirasyonu, iridektomi, IOL yeniden konumlandirma
veya yerlestirme ve retina dekolmani onarmi dahildir ancak bunlarla sinirl dedildir).

Avrupa Birligi'nde ve ayni dUzenleyici rejime sahip Ulkelerde (Tibbi Cihazlara lliskin Yénetmelik 2017/745/EU) bir
hasta/kullanicl/UcUncU taraf icin; Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, [Utfen bunu Ureticiye ve/veya yefkili temsilcisine ve ulusal makaminiza bildirin.



13- Implant karti ve hasta bilgileri

Paketin icinde bulunan implant karti doldurulmali ve implantin kalici bir kaydi olarak saklamak ve gelecekte
ziyaret edilecek her gdz uzmanina géstermek amaciyla talimatlarla birlikte hastaya verilmelidir. implant karti
hasta verileriyle doldurulmall ve Uzerine implantin tanimlama  bilgilerinin yazildigi kendinden yapiskanli bir
etiket yapistinimalidir.

Hasta bilgileri internette sunulur. Bilgilere erisim baglantisi implant kartinin Uzerinde yazilidr.

14- Hastaya iletiimesi gereken bilgiler

- Bazi hastalar, monofokal IOL'lere kiyasla kontrast duyarliiginda azalma yasayabilir.

- Baz hastalar, trifokal IOL'lerde odaklanmis ve odaklanmamis goérintUGlerin Ust Uste binmesi nedeniyle gorsel
etkiler yasayabilir. Gorsel etkiler, dUsUk aydinlatma kosullarinda noktasal i1sik kaynaklarnin etrafinda halolar
veya radikal gizgilerin algilanmasini icerebilir.

- Hastalara beklenmeyen sonuclarnn gézlik badimliiiginin devam etmesine yol acabilecegdi konusunda
bilgilendiriimelidir.

15- Etiketlemede kullanilan semboller
Uretici ® Yeniden kullanmayin
. - | . Kullanim talimatlarina bakin veya
Uretim tarihi I:E elektronik kullanim talimatlarina bakin
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