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UWAGA: WYLACZNIE do uzytku profesjonalnego.

System implantacji wstepnie zatadowanych jednoogniskowych soczewek QPIO130C, QPIO130Y
wewnatrzgatkowych Asqelio™

Sterylna miekka hydrofobowa akrylowa jednoogniskowa soczewka wewnatrzgatkowa Asqelio™ ze sterylnym
jednorazowym urzadzeniem do implantacji

System implantacji wstepnie zatadowanych jednoogniskowych torycznych TPIO130C, TPIO130Y
soczewek wewnatrzgatkowych Asqgelio™

Sterylna miekka hydrofobowa akrylowa jednoogniskowa toryczna soczewka wewnatrzgatkowa Asqelio™ ze
sterylnym jednorazowym urzadzeniem do implantacji

OPIS WYROBU

System implantacji wstepnie zatadowanych jednoogniskowych soczewek wewnatrzgatkowych Asgelio™
(seria QP10130) oraz system implantacji wstepnie zatadowanych jednoogniskowych torycznych soczewek
wewnatrzgatkowych Asqelio™ (seria TPIO130) sktadajg sie z jednorazowego urzadzenia do implantac;ji
zawierajgcego wstepnie zatadowang, jednoczesciows, zwijalng, tylnokomorowa soczewke optyczna
pochtaniajgcg promieniowanie UV, przeznaczona do zastgpienia ludzkiej soczewki krystalicznej w korekg;ji
wzroku u dorostych pacjentéw z afakig. Modele toryczne dodatkowo kompensuja istniejacy wczesniej
astygmatyzm rogdwkowy oraz przyczyniajg sie do redukgji resztkowej wady cylindra refrakcyjnego.

System ze wstepnie zatadowang soczewka umozliwia jej wszczepienie do oka pacjenta przez mate
naciecie.

Z6tte modele soczewek we wstepnie zatadowanych systemach (QP10130Y, TPIO130Y) zawierajg chromofor
filtrujacy swiatto 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 QPIO130Y QPIO130C TPIO130Y TP10130C
Kolor 76tty Przezroczysty 26tty Przezroczysty
Soczewka wewnatrzgatkowa Asqelio™ jest polimeryzowana w ponad 98% z
materiatdw akrylowych, ktére tworza usieciowane hydrofobowe kopolimery
akrylowe wigzace kowalencyjnie bloker UV oraz — w przypadku soczewki zéttej
- chromofor filtrujacy swiatto niebieskie (ponizej 1,5%).

Materiat
Badania fizykochemiczne wykazaty, Ze Zzadne substancje ekstrahowalne
powstate w procesie produkgcji lub pochodzace z uzytych materiatdw nie
stanowig zagrozenia dla bezpieczerstwa. Nie stwierdzono zadnych zagrozen
toksykologicznych zwigzanych ze stosowaniem wyrobu.

Odciecie UV (10% T) >384 nm \ 2382 nm \ 2384 nm \ 2382 nm




Strona zewnetrzna

LPM

Konstrukcja optyczna

Optyka asferyczna i konstrukcja jednoczesciowa

Zawartosc¢ 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)

System implantacji wstepnie zatadowanych soczewek wewnatrzgatkowych

Bezpieczenstwo MRI Asqelio™ jest bezpieczny w sSrodowisku rezonansu magnetycznego (MR Safe).
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UWAGA:

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

* Dane dotyczace soczewki ludzkiej pochodza 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 pacjentéw z afakia, ze starczowzrocznoscig lub bez; oraz
- wytgcznie w przypadku modeli torycznych — redukcja resztkowego astygmatyzmu refrakcyjnego.

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

MECHANIZM DZIAEANIA

System implantacji wstepnie zatadowanych soczewek wewnatrzgatkowych Asqgelio™ jest dostarczany w
petni zmontowany i zawiera wstepnie zatadowana jednoczesciowag soczewke wewnatrzgatkowa, co
eliminuje tym samym koniecznos¢ recznego umieszczania soczewki w urzadzeniu do implantacji przez
uzytkownika koricowego. Soczewka wewnatrzgatkowa w systemie implantacji wstepnie zatadowanych
soczewek wewnatrzgatkowych Asgelio™ jest przeznaczona do umieszczenia w tylnej komorze oka i



zastagpienia ludzkiej soczewki krystalicznej. Pozycja ta umozliwia soczewce petnienie funkcji osrodka
zatamujacego swiatto w korekcji wzroku u pacjentéw z afakia.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Soczewki wewnatrzgatkowe w systemach implantacji serii QPIO130 i TPIO130 wskazane s3 do korekg;ji
wzroku przy afakii, a w przypadku modeli torycznych, zmniejszenia resztkowego astygmatyzmu
refrakcyjnego, u dorostych pacjentdw ze starczowzrocznoscig lub bez, u ktdrych usunieto soczewke z
zacma i ktdrzy oczekuja poprawy widzenia do dali bez stosowania korekcji, zmniejszenia resztkowej wady
cylindra refrakcyjnego oraz zwiekszonej niezaleznosci od okularéw. Wyroby s3 przeznaczone wytacznie do
implantacji w torebce soczewki.

OSTRZEZENIA

Lekarze rozwazajgcy implantacje soczewki powinni doktadnie oceni¢ stosunek potencjalnych zagrozer do
korzysci w sytuacjach, ktére moga zwiekszac ryzyko powiktan lub wptywac na wyniki leczenia pacjenta.
Soczewki nie nalezy wszczepiac w nastepujacych przypadkach:

1. Pekniecie torebki tylnej, uszkodzenie obwddki rzeskowej lub planowana pierwotna kapsulotomia tylna.

2. Podejrzenie zakazenia drobnoustrojami.

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

4. U pacjentdw, u ktérych soczewka wewnatrzgatkowa moze utrudnia¢ obserwacje, diagnozowanie lub
leczenie choréb tylnego odcinka oka.

5. Trudnosci chirurgiczne podczas usuwania zaémy, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko powiktari (np.
utrzymujace sie krwawienie, powazne uszkodzenie teczdwki, niekontrolowane podwyzszone cisnienie
srédgatkowe, znaczny prolaps lub utrata ciata szklistego).

6. Znieksztatcenie gatki ocznej spowodowane wczesniejszym urazem Ilub wadg rozwojowa,
uniemozliwiajgce prawidtowe umocowanie soczewki.

7. Okolicznosci, ktére moga prowadzi¢ do uszkodzenia srédbtonka rogdéwki podczas implantacji.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie uzywag, jesli wieczko blistra z materiatu Tyvek® jest uszkodzone lub otwarte. Opakowanie blistrowe
Tyvek® nalezy otwierac¢ wytacznie w warunkach aseptycznych (patrz Instrukcja uzytkowania ponizej).

2. Jest to wyrdb jednorazowego uzytku sterylizowany tlenkiem etylenu. Nie sterylizowa¢ ponownie
soczewki zadng metoda.

3. Nie przechowywac soczewki w temperaturze przekraczajacej zakres wskazany na etykiecie.

4. Nie uzywac soczewki ponownie. Soczewka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie soczewki moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia wyrobu, ponownego zakazenia bgdz
zakazenia krzyzowego, powodujac infekcje u pacjenta lub koniecznos¢ usuniecia soczewki, a takze do
uszkodzenia soczewki wewnatrzgatkowej lub kartridza.

5. Nie podejmowac préb zmiany ksztattu ramion soczewki w jakikolwiek sposdb.

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

7. Z systemami implantacji wstepnie zatadowanych soczewek wewnatrzgatkowych Asqgelio™ zaleca sie
stosowanie roztworu wiskoelastycznego na bazie hialuronianu sodu, BSS® lub BSS PLUS®.

8. W razie potrzeby nalezy dostosowac potozenie soczewki wytgcznie za pomoca jatowego narzedzia i
obchodzi¢ sie z nig ostroznie, aby uniknad uszkodzenia powierzchni soczewki lub jej ramion.

9. Zwiniecie i kompresja soczewki powinny by¢ wykonane przed jej wprowadzeniem i implantacja.



Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania moze skutkowad urazem pacjenta.

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

1. Nalezy doktadnie usunad caty materiat wiskoelastyczny zaréwno z przedniej, jak i tylnej strony soczewki.
Pozostawienie materiatu wiskoelastycznego moze spowodowac rotacje soczewki i nieprawidtowe
ustawienie osi implantacji. (Dotyczy wytacznie modeli torycznych.)

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci z ktérymkolwiek z ponizszych schorzert moga nie by¢ odpowiednimi kandydatami do implantacji
soczewki wewnatrzgatkowej, poniewaz soczewka moze zaostrzy¢ istniejgce schorzenie, utrudniac
diagnozowanie lub leczenie danego schorzenia albo stanowi¢ nieuzasadnione ryzyko dla wzroku pacjenta.
Przed implantacjg soczewki u pacjenta z co najmniej jednym z ponizszych schorzen chirurg powinien
przeprowadzi¢ doktadng ocene przedoperacyjng i kierowac sie rozsgdnym osgdem klinicznym w celu

okreslenia stosunku korzysci do ryzyka.

Przed operacja

1.

Krwotok podpajeczynéwkowy

W trakcie operacji

1.

Nadmierna utrata ciata szklistego

2.  Wspdtistniejace ciezkie schorzenia 2. Kapsulotomia wykonana inng technika niz ciggta
oka kapsuloreksja okrezna

3.  Skrajnie ptytka komora przednia 3. Obecnos¢ promieniowych pekniec torebki soczewki,

4. Matoocze potwierdzona lub podejrzewana w momencie

5. Zadma niezwigzana z wiekiem operagji

6. Retinopatia cukrzycowa 4. Niemoznos¢ potwierdzenia integralnosci
proliferacyjna (ciezka) kapsuloreksji poprzez bezposrednie obrazowanie

7. Zaawansowana dystrofia rogéwki 5. Usuniecie za¢my inng metoda niz fakoemulsyfikacja

8. Ciezki zanik nerwu wzrokowego lub uptynnianie

9. Nieregularny astygmatyzm 6. Przewidywana koniecznos¢ wykonania duzej
rogédwkowy kapsulotomii (np. u pacjentéw z cukrzyca, z

10. Jaskra niewyréwnana odwarstwieniem siatkdwki w drugim oku, ze
farmakologicznie zwyrodnieniem obwodowym siatkéwki itp.)

1. Przewlekte ciezkie zapalenie btony 7.  Pekniecie torebki tylnej (uniemozliwiajace
naczyniowej oka umocowanie soczewki wewnatrzgatkowej)

12.  Retinopatia cukrzycowa 8. Uszkodzenie obwddki rzeskowej (uniemozliwiajgce

13. Klinicznie istotne zmiany w plamce umocowanie soczewki wewnatrzgatkowej)
z6ttej [ nabtonku barwnikowym 9. Niekontrolowane podwyzszone cisnienie
siatkOwki srédgatkowe

14. Zaburzenia widzenia barw 10. Znaczny krwotok do komory przedniej

POWIKEANIA

Ponizej przedstawiono mozliwe powiktania towarzyszace operacji za¢my lub implantacji soczewki.
Powiktania te moga obejmowad miedzy innymi:



Skumulowane dziatania 12. Zapalenie ciata szklistego

niepozadane: 13. Przejsciowa lub uporczywa jaskra
1. Uszkodzenie sréddbtonka 14. Wtdrna interwencja chirurgiczna (z wyfaczeniem
rogoweki odwarstwienia siatkéwki i kapsulotomii tylnej), w
2. Zakazenie (zapalenie wnetrza tym miedzy innymi:
gatki ocznej) a) Irydektomia z powodu bloku Zrenicznego
3. Krwistek przedni b) Aspiracja ciata szklistego z powodu bloku
4. Ropostek zrenicznego
5. Przemieszczenie soczewki ¢) Repozycja soczewki
6. Torbielowaty obrzek plamki d) Usuniecie soczewki wewnatrzgatkowej z
z6ttej powodu stanu zapalnego
Obrzek rogdwki e) Wymiana soczewki wewnatrzgatkowej
8. Blok Zreniczny f) Zaopatrzenie wysieku z rany

9. Btonaspowodowana
zapaleniem ciata rzeskowego

10. Prolaps teczéwki

11. Odwarstwienie siatkdwki

Przewlekte dziatania Pooperacyjne dziatania niepozadane:
niepozadane: 1. Rotacja soczewki (dotyczy wytgcznie modeli
1. Obrzek zrebu rogdéwki torycznych)
2. Torbielowaty obrzek plamki 2. Znieksztatcenie widzenia

z6ttej 3. Zamglone widzenie z bliskiej odlegtosci

3. Zapalenie teczéwki

4. Podwyzszone cisnienie
srodgatkowe wymagajace
leczenia

DOBOR | IMPLANTACJA MODELI TORYCZNYCH

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 wptywac na wyniki.

Wielkos¢ i lokalizacja ciecia chirurgicznego moga wptywad na wartosc i os astygmatyzmu rogédwkowego.
Aby umozliwi¢ optymalizacje doboru soczewki wewnatrzgatkowej oraz osi jej ustawienia, AST VisionCare
udostepnia narzedzie internetowe (www.astvc.com/toric-calculator¥®) dla chirurgéw. 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 zapewni¢ prawidtowe umieszczenie i orientacje
soczewki w torebce soczewki. Przednia powierzchnia soczewki wewnatrzgatkowej jest oznaczona
wegtebieniami (po trzy na kazdym koricu) w miejscu potaczenia ramienia z czescig optyczng - wskazuja one
ptaski potudnik czesci optycznej. Wgtebienia te tworzg umowna linie odpowiadajaca osi cylindra dodatniego
(uwaga: stromy potudnik cylindra soczewki jest oddalony o 90°). Oznaczenia osi cylindra powinny by¢
wyréwnane w stosunku do stromego potudnika rogéwki po wykonaniu ciecia (docelowa os implantacji).
Przed zabiegiem operowane oko nalezy oznaczy¢ w nastepujacy sposdb: u pacjenta siedzacego w pozycji
wyprostowanej nalezy precyzyjnie zaznaczy¢ pozycje godziny dwunastej i/lub szdstej za pomoca znacznika
typu T, markera chirurgicznego do skéry 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®).


http://www.astvc.com/toric-calculator
http://www.astvc.com/toric-calculator

Po wszczepieniu soczewki nalezy precyzyjnie wyréwnad wgtebienia oznaczajace os na soczewce zgodnie z
zaznaczong osig implantacji. Nalezy doktadnie usunac caty materiat wiskoelastyczny zaréwno z przedniej,
jak i tylnej strony soczewki. Mozna to zrobi¢, manipulujac czescig optyczng soczewki za pomoca koricdwki
I/A oraz stosujac standardowe techniki irygacji i aspiracji w celu usuniecia catego materiatu
wiskoelastycznego z oka.

W razie potrzeby mozna zastosowac tzw. techniki bimanualne, aby zapewni¢ usuniecie materiatu
wiskoelastycznego znajdujgcego sie za implantowana soczewka. Nalezy zachowad szczegdlng ostroznosg,
aby po usunieciu materiatu wiskoelastycznego soczewka byta prawidtowo ustawiona w docelowej osi.
Pozostawienie materiatu wiskoelastycznego moze spowodowacd rotacje soczewki i nieprawidtowe
ustawienie osi implantacji. Niewtasciwe ustawienie osi soczewki wzgledem docelowej osi implantacji moze
pogorszyc¢ skutecznosc¢ korekgcji astygmatyzmu.

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

Aby zminimalizowa¢ to zjawisko, chirurg powinien upewni¢ sie, ze przedoperacyjne pomiary
keratometryczne i biometryczne sg doktadne oraz Ze soczewka jest prawidtowo ustawiona przed
zakoriczeniem zabiegu.

* Kalkulator toryczny zostal zweryfikowany i zatwierdzony przez podmiot zewnetrzny.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Sprawdz etykiete na zapieczetowanym opakowaniu zewnetrznym, aby znaleZ¢ informacje o modelu,
mocy soczewki, dacie waznosci i numerze seryjnym.

2. Wyjmij urzadzenie z opakowania zewnetrznego, sprawdz, czy sterylne opakowanie nie jest uszkodzone,
i upewnij sie, ze urzadzenie jest w nienaruszonym stanie.

3. Zweryfikuj, czy informacje na etykiecie opakowania sterylnego (np. model, moc soczewki, data
waznosci i numer seryjny) sg zgodne z danymi umieszczonymi na opakowaniu zewnetrznym.

4. W warunkach sterylnych odklej pokrywke z materiatu Tyvek® i wyjmij system implantacji wstepnie
zatadowanych soczewek wewnatrzgatkowych Asqelio™ z jatowego blistra.

5. Sprawdz pozycje pomaranczowej ostony koricdwki. Ostona koncéwki powinna by¢ wyraznie widoczna
i znajdowac sie w komorze kartridza, jak pokazano na Rysunku 1.

6. Sprawdz pozycje tylnego ramienia (elementu stabilizujgcego) soczewki wewnatrzgatkowej. Tylne ramie
powinno by¢ wyrédwnane z tylng krawedzig kartridza, a ostona koricdwki nie powinna sie z nim stykac
(Rysunek 2).

Jezeli pozycja soczewki lub jej ramienia odbiega od prawidtowej (Rysunek 3), nalezy uzy¢ odpowiednich
jatowych narzedzi, aby skorygowac potozenie soczewki lub ramienia przed przejsciem do kroku 7.

7. Wprowadz kaniule ze srodkiem wiskoelastycznym w catosci do gérnego otworu aplikacyjnego (Rysunek
4). Wstrzyknij okoto 0,1-0,2 ml odpowiedniego srodka wiskoelastycznego, az do momentu, gdy
zaobserwujesz, ze ptyn delikatnie cofa sie do komory kartridza.

8. Cofnij pomarariczowa obudowe, aby zabezpieczy¢ kartridz. Na tym etapie kartridz jest catkowicie
zamkniety (Rysunek 5).

9. Po zamknieciu obudowy delikatnie przesun ttok do przodu, a ostona koricéwki spowoduje przesuniecie
soczewki w kierunku koncowki dyszy. Soczewka jest teraz gotowa do wprowadzenia przez ciecie
chirurgiczne.
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OSTRZEZENIA CHIRURGICZNE

1. Przed implantacjg zadna czes¢ soczewki wewnatrzgatkowej nie powinna wystawaé poza komore
tadowania. Soczewke nalezy wszczepi¢ natychmiast po jej wprowadzeniu do kartridza, poniewaz
srodek wiskoelastyczny moze utraci¢ swoje wtasciwosci poslizgowe przy dtugotrwatym kontakcie z
powietrzem.

2. Dobdr odpowiedniej procedury chirurgicznej lezy w gestii chirurga. Chirurg powinien ocenic jej
zasadnosc¢ na podstawie swojego wyksztatcenia medycznego i doswiadczenia.

3. Zbyt gtebokie wprowadzenie koricdwki urzadzenia do implantacji do oka moze prowadzi¢ do
uszkodzenia torebki soczewki.

GWARANCJA | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Producent gwarantuje, ze przy wytwarzaniu niniejszego wyrobu zachowano nalezyta starannosc.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, posrednie lub wtdrne straty, szkody
ani koszty wynikajace bezposrednio lub posrednio ze stosowania tego wyrobu. Odpowiedzialnos¢
producenta ogranicza sie do naprawy lub wymiany wyrobdw uznanych za wadliwe, z wytgczeniem wad
wynikajacych z niewtasciwego postepowania z wyrobem.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | DATA WAZNOSCI

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i przechowywa¢ w suchym miejscu. Nie
przechowywad wyrobu w temperaturze przekraczajacej zakres wskazany na etykiecie. Zapakowana
soczewka wewnatrzgatkowa pozostaje jatowa, o ile opakowanie Tyvek® nie zostato uszkodzone ani
otwarte. Termin waznosci jatowosci jest wyraZznie oznaczony na opakowaniu jednostkowym oraz na
opakowaniu zewnetrznym. NIE DOKONYWAC IMPLANTACJI soczewki po uptywie terminu waznosci. Kazda
soczewke przechowywang po uptywie terminu waznosci nalezy zwrdci¢ do dystrybutora.

KORZYSCI KLINICZNE

Korzys¢ kliniczna Parametr wyniku klinicznego
Poprawa widzenia u oséb e llosciowa ocena parametréw CDVA (skorygowana ostros¢ widzenia
cierpigcych wczeéniej na do dali) i UDVA (nieskorygowana ostros¢ widzenia do dali) po
zaéme operacji u uzytkownikéw jednoogniskowych soczewek
wewnatrzgatkowych Asgelio™ oraz wyrobéw réwnowaznych,




wskazujgca na ogdlng poprawe ostrosci widzenia w poréwnaniu do
przedoperacyjnych wartosci UDVA i CDVA.

e  Wysoki poziom satysfakgcji z widzenia zgtaszany przez uzytkownikéw
jednoogniskowych soczewek wewnatrzgatkowych Asgelio™ w
okresie pooperacyjnym.

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

okularéw w poréwnaniu do jednoogniskowych soczewek wewnatrzgatkowych Asqelio™ oraz
wyrobdw réwnowaznych objetych badaniem.

e Wysoki odsetek pooperacyjnych zgtoszen pacjentéw dotyczacych
satysfakcjonujacej ostrosci widzenia.

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

stanu przedoperacyjnego

PRZEWIDYWANY OKRES UZYTKOWANIA
Przewidywany okres uzytkowania implantu wynosi 20 lat.

SPOSOB UTYLIZACJI WYROBU MEDYCZNEGO
Utylizacje wyrobu nalezy przeprowadza¢ jak dla odpaddéw zakaznych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi.

ZGLASZANIE ZDARZEN
Powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy niezwtocznie zgtaszac do AST VisionCare, Inc. oraz do
wiasciwego organu parnistwa cztonkowskiego, w ktérym doszto do zdarzenia.

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNE)J

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 placdwka medyczna/swiadczeniodawca.
2. Data implantacji. Wypetnia placéwka medyczna/swiadczeniodawca.

3. Nazwa i adres placéwki medycznej. Wypetnia placdwka medyczna/swiadczeniodawca.

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 IDENTYFIKACYJNEJ | OPAKOWANIU
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*Asquelio™ jest znakiem towarowym stanowigcym witasnos¢ spotki AST VisionCare, Inc.

**Tyvek® jest zarejestrowanym znakiem towarowym nalezgcym do spoétki E.I. DuPont de Nemours and Company
*** Jatowy roztwadr do irygacji BSS® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Alcon Laboratories, Inc.
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AST VisionCare, Inc.
9 Linnell Circle, Billerica, MA 01821, USA

MDSS GmbH
Schiffgraben 41, 30175 Hanower, Niemcy

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61, 5000 Aarau, Szwaijcaria
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