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UWAGA: WYLACZNIE do uzytku profesjonalnego. Instrukcja uzytkowania powinna zosta¢ przekazana
pacjentowi wraz z Kartg implantu.

Miekka hydrofobowa jednoogniskowa soczewka wewnatrzgatkowa
Asqgelio™
Miekka hydrofobowa jednoogniskowa toryczna soczewka
wewnatrzgatkowa Asqelio™

OPIS WYROBU

Miekka hydrofobowa jednoogniskowa soczewka wewnagtrzgatkowa Asqelio™ (seria QLIO130) oraz miekka
hydrofobowa jednoogniskowa toryczna soczewka wewnatrzgatkowa Asgelio™ (seria TLIO130) to
jednoczesciowe, zwijalne, tylnokomorowe soczewki optyczne, przezroczyste (pochtaniajgce promieniowanie UV)
lub z6tte (pochtfaniajgce promieniowanie UV i swiatto niebieskie), stosowane w celu zastgpienia ludzkiej
soczewki krystalicznej w korekcji wzroku u dorostych pacjentow z afakig. Modele toryczne dodatkowo
kompensujg istniejgcy wczesniej astygmatyzm rogdwkowy oraz przyczyniajg sie do redukcji resztkowej wady
cylindra refrakcyjnego.

Z6tte modele soczewek wewnatrzgatkowych (QLIO130Y, TLIO130Y) zawierajg chromofor filtrujacy $wiatto
niebieskie firmy AST VisionCare, ktory filtruje swiatto w sposdb zblizony do mtodej ludzkiej soczewki krystalicznej
w zakresie dtugosci fal swiatta niebieskiego 400-475 nm.

PARAMETRY TECHNICZNE SOCZEWEK

Model QLio130Y QLIO130C TLIO130Y TLIO130C
Kolor 26tty Przezroczysty 26tty Przezroczysty
Soczewka wewnatrzgatkowa Asqgelio™ jest polimeryzowana w ponad
98% z materiatéw akrylowych, ktére tworzg usieciowane hydrofobowe
kopolimery akrylowe wigzgce kowalencyjnie bloker UV oraz — w
przypadku soczewki zéttej — chromofor filtrujgcy sSwiatto niebieskie
(ponizej 1,5%).

Materiat
Badania fizykochemiczne wykazaty, ze zadne substancje ekstrahowalne
powstate w procesie produkcji lub pochodzace z uzytych materiatéw nie
stanowig zagrozenia dla bezpieczeristwa. Nie stwierdzono zadnych
zagrozen toksykologicznych zwigzanych ze stosowaniem wyrobu.
Odciecie UV (10% T) >384nm | 2382nm >384nm | 2382nm

LPM
Strona zewnetrzna




Konstrukcja optyczna Optyka asferyczna i konstrukcja jednoczesciowa
Zawartos¢ wilgoci w

. <0,5%
materiale
Srednica korpusu 6,0 mm
Srednica catkowita 13,0 mm
Stata A (SRK/T) Biometria optyczna 119,3, biometria ultrasonograficzna 118,7
Metoda sterylizacji Tlenek etylenu (EtO)

Soczewka wewnatrzgatkowa Asgelio™ jest bezpieczna w srodowisku

Bezpi Astwo MRI
ezpieczenstwo rezonansu magnetycznego (MR Safe).

SPECTRAL TRANSMITTANCE CURVE
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UWAGA:

* Pomiary wykonano metodg bezposredniej transmitancji przy uzyciu apertury 6 mm oraz dysku o grubosci
odpowiadajgcej centralnej czesci optycznej soczewki o mocy 20,0 D.

* Dane dotyczgce soczewki ludzkiej pochodzg z publikacji Boettnera i Woltera, , Transmission of the Ocular
Media”, opublikowanej w Investigative Ophthalmology. 1962; 1:776-783.

CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI KLINICZNE)J

(1) Dtugoterminowa korekcja wzroku u dorostych pacjentow z afakig, ze starczowzrocznoscia lub bez; oraz —
wytgcznie w przypadku modeli torycznych — redukcja resztkowego astygmatyzmu refrakcyjnego.

(2) Zwiekszona niezaleznos¢ od okularéow w zakresie widzenia do dali.

MECHANIZM DZIAtANIA

Soczewka wewnatrzgatkowa jest przeznaczona do umieszczenia w tylnej komorze oka i zastgpienia ludzkiej
soczewki krystalicznej. Pozycja ta umozliwia soczewce petfnienie funkcji osrodka zatamujgcego swiatto w korekcji
wzroku u pacjentéw z afakig. W przypadku modeli torycznych wyréwnanie oznaczen osi cylindra soczewki z
pooperacyjnym stromym potudnikiem rogdwki umozliwia korekcje astygmatyzmu.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Soczewki wewnatrzgatkowe serii QLIO130 i TLIO130 wskazane sg do korekcji wzroku przy afakii, a w przypadku
modeli torycznych, zmniejszenia resztkowego astygmatyzmu refrakcyjnego, u pacjentéw dorostych ze
starczowzrocznoscig lub bez, u ktérych usunieto soczewke z zacmga i ktérzy oczekujg poprawy widzenia dali bez
stosowania korekcji, zmniejszenia resztkowej wady cylindra refrakcyjnego oraz zwiekszonej niezaleznosci od
okularéw w zakresie widzenia dali. Wyroby sg przeznaczone wytgcznie do implantacji w torebce soczewki.

OSTRZEZENIA



Lekarze rozwazajgcy implantacje soczewki powinni doktadnie ocenié¢ stosunek potencjalnych zagrozen do
korzysci w sytuacjach, ktdre mogg zwiekszad ryzyko powiktan lub wptywaé na wyniki leczenia pacjenta. Soczewki
nie nalezy wszczepia¢ w nastepujgcych przypadkach:

1. W przypadku pekniecia torebki tylnej, uszkodzenia obwddki rzeskowej lub planowanej pierwotnej
kapsulotomii tylnej.

Uszkodzone lub otwarte opakowanie Tyvek®.

Podejrzenie zakazenia drobnoustrojami.

Nawracajgce ciezkie zapalenie odcinka przedniego lub tylnego oka, badz zapalenie btony naczyniowej oka.

U pacjentéw, u ktérych soczewka wewnatrzgatkowa moze utrudnia¢ obserwacje, diagnozowanie lub

leczenie chordb tylnego odcinka oka.

6. Trudnosci chirurgiczne podczas usuwania zaémy, ktére mogg zwiekszy¢ ryzyko powiktan (np. utrzymujace
sie krwawienie, powazne uszkodzenie teczéwki, niekontrolowane podwyzszone cis$nienie srodgatkowe,
znaczny prolaps lub utrata ciata szklistego).

7. Znieksztatcenie gatki ocznej spowodowane wczesniejszym urazem lub wadga rozwojowg, uniemozliwiajgce
prawidtowe umocowanie soczewki.

8. Okolicznosci, ktore mogg prowadzi¢ do uszkodzenia sSrédbtonka rogéowki podczas implantacji.

uhwnbe

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie sterylizowad ponownie soczewki zadng metoda.

2. Nie przechowywac soczewki w temperaturze przekraczajgcej zakres wskazany na etykiecie.

3. Nie uzywac soczewki ponownie. Soczewka jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do ponownego zakazenia badz zakazenia krzyzowego, powodujac infekcje
u pacjenta lub konieczno$¢ usuniecia soczewki.

4. Do ptukania i moczenia soczewek nalezy stosowa¢ wyfacznie jatowe ptyny do irygacji wewnatrzgatkowej
(np. BSS® lub BSS PLUS®).

5. Ostroznie obchodzi¢ sie z soczewkami, aby unikna¢ uszkodzenia ich powierzchni lub elementéw
stabilizujgcych (haptendw).

6. Nie podejmowacé préb zmiany ksztattu haptenéw w jakikolwiek sposob.

7. Implantacja soczewki wewnatrzgatkowej wymaga wysokiego poziomu umiejetnosci chirurgicznych. Przed
podjeciem samodzielnego wszczepienia soczewki chirurg powinien wczesniej obserwowac liczne
implantacje oraz/lub asystowaé przy takich zabiegach, a takze z powodzeniem ukonczy¢ jeden lub wiecej
kursow z zakresu implantacji soczewek.

8. Obrot soczewki poza zamierzong 0$ moze zmniejszy¢ skutecznos¢ korekcji astygmatyzmu. Nieprawidtowe
ustawienie przekraczajgce kat 30° moze zwiekszy¢ pooperacyjny cylinder refrakcyjny. W razie potrzeby
repozycja soczewki powinna nastgpi¢ mozliwie jak najwczesniej, przed jej otorbieniem sie. Dane kliniczne
sugerujg, ze petne otorbienie sie soczewki moze nastgpi¢ w ciggu czterech tygodni od implantacji. (Dotyczy
wytgcznie modeli torycznych.)

9. Nalezy doktadnie usungc¢ caty materiat wiskoelastyczny zaréwno z przedniej, jak i tylnej strony soczewki.
Pozostawienie materiatu wiskoelastycznego moze spowodowalé rotacje soczewki i nieprawidtowe
ustawienie osi implantacji. (Dotyczy wytgcznie modeli torycznych.)

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci z ktorymkolwiek z ponizszych schorzenn mogg nie by¢ odpowiednimi kandydatami do implantacji
soczewki wewnagtrzgatkowej, poniewaz soczewka moze zaostrzy¢ istniejagce schorzenie, utrudniac
diagnozowanie lub leczenie danego schorzenia albo stanowi¢ nieuzasadnione ryzyko dla wzroku pacjenta. Przed
implantacjg soczewki u pacjenta z jednym lub wiecej z ponizszych schorzen chirurg powinien przeprowadzic¢
doktadng ocene przedoperacyjng i kierowac sie rozsgdnym osadem klinicznym w celu okreslenia stosunku
korzysci do ryzyka.



Przed operacja

1. Krwotok podpajeczyndéwkowy

2.  Wspotistniejgce ciezkie schorzenia
oka

3. Skrajnie ptytka komora przednia

4. Matoocze

5. Zaé¢ma niezwigzana z wiekiem

6. Retinopatia cukrzycowa proliferacyjna
(ciezka)

7. Zaawansowana dystrofia rogéwki

8. Ciezki zanik nerwu wzrokowego

9. Nieregularny astygmatyzm
rogéwkowy

10. Jaskra niewyréwnana
farmakologicznie

11. Przewlekte ciezkie zapalenie btony
naczyniowej oka

12. Retinopatia cukrzycowa

13. Klinicznie istotne zmiany w plamce
26ttej / nabtonku barwnikowym
siatkowki

14. Zaburzenia widzenia barw

POWIKELANIA

W trakcie operacji

1.
2.

10.

Nadmierna utrata ciata szklistego

Kapsulotomia wykonana inng technikg niz ciggta
kapsuloreksja okrezna

Obecnos¢ promieniowych pekniec torebki soczewki,
potwierdzona lub podejrzewana w momencie operacji
Niemoznos¢ potwierdzenia integralnosci kapsuloreksji
poprzez bezposrednie obrazowanie

Usuniecie za¢my inng metoda niz fakoemulsyfikacja lub
uptynnianie

Przewidywana koniecznos¢ wykonania duzej kapsulotomii
(np. u pacjentéw z cukrzyca, z odwarstwieniem siatkdwki
w drugim oku, ze zwyrodnieniem obwodowym siatkdwki
itp.)

Pekniecie torebki tylnej (uniemozliwiajgce umocowanie
soczewki wewnatrzgatkowej)

Uszkodzenie obwédki rzeskowej (uniemozliwiajgce
umocowanie soczewki wewnatrzgatkowej)
Niekontrolowane podwyzszone cisnienie srodgatkowe
Znaczny krwotok do komory przedniej

Ponizej przedstawiono mozliwe powiktania towarzyszgce operacji za¢my lub implantacji soczewki. Powiktania
te mogg obejmowac miedzy innymi:

Sku
1.
2.

0o NoOU AW

10.
11.

mulowane dziatania niepozgdane:
Uszkodzenie srodbtonka rogowki
Zakazenie (zapalenie wnetrza gatki
ocznej)

Krwistek przedni

Ropostek

Przemieszczenie soczewki
Torbielowaty obrzek plamki z6ttej
Obrzek rogéwki

Blok zZreniczny

Bfona spowodowana zapaleniem ciata
rzeskowego

Prolaps teczowki

Odwarstwienie siatkéwki

Przewlekte dziatania niepozgdane:

1.

2.
3.
4.

DOBOR | IMPLANTACJA MODELI TORYCZNYCH

Obrzek zrebu rogéwki

Torbielowaty obrzek plamki zottej
Zapalenie teczéwki

Podwyzszone cisnienie $rédgatkowe
wymagajace leczenia

12. Zapalenie ciata szklistego

13. Przejsciowa lub uporczywa jaskra

14. Wtdrna interwencja chirurgiczna (z wytgczeniem
odwarstwienia siatkdwki i kapsulotomii tylnej), w tym
miedzy innymi:

a) Irydektomia z powodu bloku Zrenicznego

b) Aspiracja ciata szklistego z powodu bloku
Zrenicznego

c) Repozycja soczewki

d) Usuniecie soczewki wewnatrzgatkowej z powodu
stanu zapalnego

e) Wymiana soczewki wewnatrzgatkowej

f) Zaopatrzenie wysieku z rany

Pooperacyjne dziatania niepozadane:

1. Rotacja soczewki (dotyczy wytacznie modeli torycznych)
2. Znieksztatcenie widzenia

3. Zamglone widzenie z bliskiej odlegtosci



Astygmatyzm do korekcji powinien by¢ okreslony na podstawie danych z keratometrii i biometrii, a nie danych
refrakcyjnych, poniewaz obecnos¢ astygmatyzmu soczewkowego w usuwanej soczewce krystalicznej moze
wptywacé na wyniki.

Wielkos¢ i lokalizacja ciecia chirurgicznego mogg wptywac na wartosc i o$ astygmatyzmu rogéwkowego. Aby
umozliwi¢ optymalizacje doboru soczewki wewnatrzgatkowej oraz osi jej ustawienia, AST VisionCare udostepnia
narzedzie internetowe (www.astvc.com/toric-calculator*) dla chirurgow. Dane z keratometrii i biometrii
przedoperacyjnej, lokalizacja ciecia oraz oszacowany przez chirurga astygmatyzm rogéwkowy indukowany
chirurgicznie sg wykorzystywane do okreslenia odpowiedniej mocy ekwiwalentu sferycznego oraz osi
implantacji w oku.

W celu uzyskania optymalnych wynikdw chirurg musi zapewnic¢ prawidtowe umieszczenie i orientacje soczewki
w torebce soczewki. Przednia powierzchnia soczewki wewnatrzgatkowej jest oznaczona wgtebieniami (po trzy
na kazdym koricu) w miejscu potgczenia ramienia z czescig optyczng — wskazujg one ptaski potudnik czesci
optycznej. Wgtebienia te tworzg umowng linie odpowiadajaca osi cylindra dodatniego (uwaga: stromy potudnik
cylindra soczewki jest oddalony o 90°). Oznaczenia osi cylindra powinny byé wyréwnane w stosunku do
stromego potudnika rogéwki po wykonaniu ciecia (docelowa o$ implantacji).

Przed zabiegiem operowane oko nalezy oznaczyé w nastepujacy sposob: u pacjenta siedzacego w pozycji
wyprostowanej nalezy precyzyjnie zaznaczy¢ pozycje godziny dwunastej i/lub széstej za pomoca znacznika typu
T, markera chirurgicznego do skory lub specjalistycznego otéwka przeznaczonego do zastosowan okulistycznych.
W oparciu o te punkty odniesienia mozna bezposrednio przed zabiegiem lub w jego trakcie uzy¢ znacznika osi
w celu wyznaczenia osi implantacji soczewki, zgodnie z wynikiem uzyskanym z narzedzia internetowego
(www.astvc.com/toric-calculator*).

Po wszczepieniu soczewki nalezy precyzyjnie wyréwnaé wgtebienia oznaczajgce o0$ na soczewce zgodnie z
zaznaczong osig implantacji. Nalezy doktadnie usungé caty materiat wiskoelastyczny zaréwno z przedniej, jak i
tylnej strony soczewki. Mozna to zrobié, manipulujac czescig optyczng soczewki za pomocg koncéwki I/A oraz
stosujgc standardowe techniki irygacji i aspiracji w celu usuniecia catego materiatu wiskoelastycznego z oka.

W razie potrzeby mozina zastosowal tzw. techniki bimanualne, aby zapewni¢ usuniecie materiatu
wiskoelastycznego znajdujgcego sie za implantowang soczewkg. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, aby
po usunieciu materiatu wiskoelastycznego soczewka byta prawidlowo ustawiona w docelowej osi.
Pozostawienie materiatu wiskoelastycznego moze spowodowac rotacje soczewki i nieprawidtowe ustawienie
osi implantacji. Niewtasciwe ustawienie osi soczewki wzgledem docelowej osi implantacji moze pogorszyc
skutecznos¢ korekcji astygmatyzmu.

Takie nieprawidtowe ustawienie moze wynika¢ z niedoktadnej keratometrii lub oznaczenia rogdéwki,
nieprecyzyjnego ustawienia osi soczewki podczas operacji, nieprzewidzianych zmian w rogéwce wywotanych
zabiegiem lub fizycznej rotacji soczewki po implantacji.

Aby zminimalizowac to zjawisko, chirurg powinien upewnic sie, ze przedoperacyjne pomiary keratometryczne i
biometryczne sg doktadne oraz ze soczewka jest prawidtowo ustawiona przed zakonczeniem zabiegu.

*Kalkulator toryczny zostat zweryfikowany i zatwierdzony przez podmiot zewnetrzny

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Sprawdzi¢ etykiete na opakowaniu soczewki pod katem wtasciwego modelu, mocy dioptrycznej oraz daty
Waznosci.

2. Otworzy¢ opakowanie soczewki, wyjgé zapakowang soczewke i zweryfikowac, czy informacje na pojemniku
(np. moc, model, numer seryjny) sg zgodne z informacjami na opakowaniu zewnetrznym.

3. Wyréb pozostaje jatowy do momentu otwarcia opakowania wewnetrznego. Doktadnie sprawdzi¢
opakowanie pod katem rozdar¢, przecie¢, naktu¢ lub innych oznak jego otwarcia lub uszkodzenia. NIE
wszczepiac soczewki, jesli jatowos¢ zostata naruszona.

4. W celu wyjecia soczewki nalezy otworzy¢ nieuszkodzone opakowanie wewnetrzne i przenies¢ pojemnik do
Srodowiska sterylnego. Ostroznie otworzy¢ pojemnik, aby uzyskaé dostep do soczewki.



5. Aby zminimalizowa¢ ryzyko powstania uszkodzen na powierzchni soczewki podczas manipulowania nig,
wszystkie narzedzia powinny by¢ idealnie czyste. Kleszcze uzywane do manipulowania soczewka powinny
miec¢ zaokraglone koncowki i gtadkie powierzchnie.

6. Podczas wyjmowania soczewki z pojemnika NIE chwytac czesci optycznej kleszczami. Soczewke nalezy
chwyta¢ wytgcznie za ramiona (elementy stabilizujgce). Ostroznie obchodzi¢ sie z soczewka, aby unikngé
uszkodzenia jej powierzchni lub ramion. NIE podejmowacé préb zmiany ksztattu ramion soczewki w
jakikolwiek sposéb.

7. Soczewke nalezy doktadnie przeptukac przy uzyciu jatowego roztworu do irygacji wewnatrzgatkowej, np.
BSS® lub BSS PLUS®. NIE ptuka¢ soczewki w innych roztworach. Przed implantacjg soczewke
wewnatrzgatkowa nalezy doktadnie obejrzeé, aby upewnic sie, ze podczas manipulowania nie przylgnety do
niej zadne zanieczyszczenia.

8. W celu implantacji soczewek serii QLIO130 i TLIO130, AST VisionCare, Inc. zaleca stosowanie kartridza do
implantacji soczewek wewnatrzgatkowych BL-Cart™ I0OL Delivery Cartridge (seria BL-Cart), systemu
implantacji soczewek wewnatrzgatkowych bioli™ IOL Delivery System (seria BIOLI) lub systemu implantacji
soczewek wewnatrzgatkowych pioli™ IOL Delivery System (seria PIOLI).

9. Istniejg rdézne techniki chirurgiczne, ktére mozna zastosowac¢ — chirurg powinien wybra¢ metode
odpowiednig dla pacjenta. Przed zabiegiem nalezy upewnic sie, ze dostepne s3 wszystkie niezbedne
narzedzia.

10. NIE uzywac soczewki ponownie. Wyrob przeznaczony jest wytacznie do uzytku jednorazowego. Ponowne
uzycie moze doprowadzi¢ do zanieczyszczenia wyrobu badz uszkodzenia soczewki lub kartridza.

11. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Soczewka dostarczana jest w stanie suchym, w kasetce soczewki, zapakowana w opakowanie Tyvek® typu
»peel pouch” i poddana sterylizacji korncowej tlenkiem etylenu.

Soczewke nalezy otwieraé wytgcznie w warunkach aseptycznych (patrz INSTRUKCIA UZYTKOWANIA powyzej).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | DATA WAZNOSCI

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i przechowywaé w suchym miejscu. Nie
przechowywac wyrobu w temperaturze przekraczajacej zakres wskazany na etykiecie. Zapakowana soczewka
wewnatrzgatkowa pozostaje jatowa, o ile opakowanie Tyvek® typu ,peel pouch” nie zostato uszkodzone ani
otwarte. Termin waznosci jatowosci jest wyraznie oznaczony na opakowaniu jednostkowym oraz na opakowaniu
zewnetrznym. NIE DOKONYWAC IMPLANTACII soczewki po uptywie terminu waiznosci. Kazda soczewke
przechowywang po uptywie terminu waznosci nalezy zwréci¢ do dystrybutora.

KORZYSCI KLINICZNE

Korzys¢ kliniczna Parametr wyniku klinicznego
Poprawa widzenia u 0s6b e llosciowa ocena parametréw CDVA (skorygowana ostros¢ widzenia do
cierpigcych wczeéniej na dali) i UDVA (nieskorygowana ostro$¢ widzenia do dali) po operacji u
zaéme uzytkownikow jednoogniskowych soczewek wewnatrzgatkowych

Asqgelio™ oraz wyrobow rownowaznych, wskazujgca na ogdlng poprawe
ostrosci widzenia w poréwnaniu do przedoperacyjnych wartosci UDVA i
CDVA.

e Wysoki poziom satysfakcji z widzenia zgtaszany przez uzytkownikow
jednoogniskowych soczewek wewnatrzgatkowych Asqelio™ w okresie
pooperacyjnym.




Wieksza niezaleznos¢ od e Zgtaszany wzrost niezaleznosci od okularéw u uzytkownikow

okularéw w poréwnaniu do jednoogniskowych soczewek wewnatrzgatkowych Asgelio™ oraz
wyrobow rownowaznych objetych badaniem.

e Wysoki odsetek pooperacyjnych zgtoszen pacjentdw dotyczgcych
satysfakcjonujgcej ostrosci widzenia.

e Wysoki, dtugoterminowy poziom satysfakcji zgtaszany po operacji przez
uzytkownikow jednoogniskowych soczewek wewnatrzgatkowych
Asgelio™. (Na podstawie danych klinicznych z dziatahn PMCF [obserwacja
kliniczna po wprowadzeniu do obrotu] i PMS [nadz6r po wprowadzeniu
do obrotu].)

stanu przedoperacyjnego

PRZEWIDYWANY OKRES UZYTKOWANIA
Przewidywany okres uzytkowania implantu wynosi 20 lat.

SPOSOB UTYLIZACJI WYROBU MEDYCZNEGO
Utylizacje wyrobu nalezy przeprowadzaé jak dla odpaddw zakaznych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi.

ZGLASZANIE ZDARZEN
Powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy niezwtocznie zgtasza¢c do AST VisionCare, Inc. oraz do
wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym doszto do zdarzenia.

W celu zgtoszenia powaznego zdarzenia nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub bezposrednio z
AST VisionCare drogg mailowa: ra@astvc.com.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest dostepne w europejskiej bazie danych o
wyrobach medycznych (Eudamed). Wyszukiwanie wedtug stowa kluczowego , AST VisionCare” pod adresem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

5-ETAPOWA INSTRUKCJA WYPEENIANIA KARTY IMPLANTU

1. Imie i nazwisko pacjenta lub identyfikator pacjenta. Wypetnia placéwka medyczna/swiadczeniodawca.
2. Data implantacji. Wypetnia placéwka medyczna/$wiadczeniodawca.

3. Nazwa i adres placéwki medycznej. Wypetnia placéwka medyczna/$wiadczeniodawca.

4. R oznacza soczewke wszczepiong do prawego oka pacjenta; L oznacza soczewke wszczepiong do lewego
oka.

5. Naklei¢ etykiete w wyznaczonym polu (linia przerywana).


mailto:ra@astvc.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SYMBOLE STOSOWANE NA KARCIE IMPLANTU | OPAKOWANIU

SYMBOL

OPIS

SYMBOL

OPIS

#

Numer modelu

|

Identyfikator pacjenta

MD

Nazwa wyrobu medycznego

(@

Data implantacji

SN

Numer seryjny

[
+

Nazwa i adres placowki
medycznej

Strona internetowa z

fin
Kod partii i | ,
LOT od partii - informacjami dla pacjentéw
U DI Unikalny identyfikator wyrobu R Prawe oko
(UDI)
Upowazniony przedstawiciel we
EC | REP . . . Lewe oko
Wspdlnocie Europejskiej
Upowazniony przedstawiciel w
CH | REP | Szwajcarii @T Srednica catkowita
STERILEIEO \é\xlr;l]:)u sterylizowany tlenkiem @ B | érednica korpusu

System pojedynczej bariery
sterylnej

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Producent

Nie uzywac¢ ponownie

Data produkcji (RRRR-MM-DD)

Nie sterylizowac ponownie

c E 2797

Znak CE

Importer

[13]

Patrz Instrukcja uzytkowania

PR ®

Termin waznosci (RRRR-
MM-DD)

{

Dopuszczalny zakres temperatury

(_)

Chroni¢ przed wilgocia

N
/ \
4N\

Chroni¢  przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych

*Asqgelio™, BL-Cart™, pioli™ i bioli™ sg znakami towarowymi nalezgcymi do spétki AST VisionCare, Inc.

**Tyvek® jest zarejestrowanym znakiem towarowym nalezgcym do spoétki E.I. DuPont de Nemours and Company
*** Jatowy roztwodr do irygacji BSS® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Alcon Laboratories, Inc.




EC

REP

CH

REP

(e

,Eﬁ

C €797

AST VisionCare, Inc.
9 Linnell Circle, Billerica, MA 01821, USA

MDSS GmbH
Schiffgraben 41, 30175 Hanower, Niemcy

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61, 5000 Aarau, Szwajcaria

www.astvc.com/eifu

www.astvc.com/datasheets



