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Gebrauchsanweisung
Acryl-Intraokularlinse
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende

Dreiteilige Acryl-Intraokularlinsen:
Optikmaterial: Siehe,, Einteilige Acryl-Intraokularlinsen”. Nd:YAG-Laser kompatibel.
Haptikmaterial: Hochflexibles, blaues Polyethersulfon.

3.Zweckbestimmung

. . . 3a. Indikationen
Intraokularlinsen (kurz: 10L): Alle in dieser G aufgefiihrten sind zur nach chirur-
MODELL AUSFUHRUNG gischer Entfernung der natiirlichen Linse bei Erwachsenen geeignet.
Zudem werden torische Intraokularlinsen zur Korrektur von vorbestehendem, reguléren, stabilen Horn-
TP ———— eingesetzt.
AS/_M( ST MI E!nt ”g, Spha[‘%(h —— Multifokal sind zur g bei Patienten bestimmt, die in naher und/oder inter-
Aspira-ah /-aAY /-aQA/ | Einteilig, asphrisch 360°L auf medidrer und ferner Distanz einen komfortablen Visus erzielen mdchten, ohne eine Brille zu bendtigen.
-aXA /-aXAY der Riickseite Die wird jedoch nicht wi i ltifokale I0Ls konnen auBerdem zur
MCX11ASP Einteilig, aspharisch Korrektur von vamestehendem regularen, stabilen Hornhautastigmatismus eingesetzt werden.
Aspira3P-aVA Dreiteilig, aspharisch 3b.
Torisch Alle in dieser G aufgeflihnen werden nach Entfernung der natiir-
Torica-ah / -aAY Einteilig, aspharisch i, torisch, 360° Li lichen Linse in den Kapselsack implantiert.
orica-an/-a auf der Riickseite 3¢
Erwachsene Patienten mit Aphakie.
Diff-ah /-aAY Einteilig, asphans(h aberra_nonsfrm multifokal (bifokal) diffraktiv, 3,1 Anwenderzielgruppe - -
360°L auf der Riickseite diirfen nur von F verwendet und ausschlielich von
o h ; Einteilig, asphansrh aberrationsfrei, multifokal (trifokal) diffraktiv, Opmha\mologen \mp\anner(wevden
Tiva-ah /-aAY /-aXAY 360°L iere auf der Riickseite 3e.

Torisch

ToricaDiff-aA / -aAY

Emmllg,asphans(h aberranonsfrm torisch, multifokal (bifokal) diffraktiv,
360 auf der Riickseite

Abgesehen von den allgemein geltenden Konnalnd\kanunen in Bezug auf operative Eingriffe am
Auge gelten fur die in dieser keine spezifischen

1. Beschreibung

Eine sterile, faltbare, UV- 10L in isotoner Koc zur Implan-

tation in den Kapselsack nach Phakoemnlslﬁkancn Die mit,Y” gekennzeichneten Modellausfithrungen

enthalten zusdtzlich einen Blaulichtfilter.

Weitere Informationen zu den in der obenstehenden Tabelle aufgefiihrten I0L-Modellen finden Sie unter

www.humanoptics.com.

Es gibt zwei unterschiedliche Verpac Nichtalle Produk d in beiden Versionen verfiigbar.

a) Compact Line: Die I0L ist in einem Flachcontainer verpackt und muss manuell in der Injektorkartusche
platziert werden.

b) Safeloader®: Das Safeloader® Autoloading System besteht aus einem ACCUJECT™-Injektor mit
integrierter Kartusche (Hersteller: Medicel AG) und einem Autoloading-Container, in dem eine Acryl-
10L vorgeladen ist.

Eine Liste geelgneter Injektorsysteme finden Sie unter www.humanoptics.com.
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Abb. 1: Spektrale hydrophiler Acryl- i
10 % Cut-Off-Wellenlénge:
Kurve (1): Cut-Off-Wellenldnge bei 10 % Transmission liegt bei 375 nm
Kurve (2): Cut-Off-Wellenlénge bei 10 % Transmission liegt bei 380 nm
* Quelle: Boettner E.A., Wolter J.R. of Ocular Media, igative 0 1962;
1:776-783
2. Material

Einteilige Acryl-Intraokularlinsen:

Hydrophiles Acryl-Copolymer, bestehend aus 2- Hydmxyelhylmelhaay\al (HEMA) und Methacrylsaure-
methylester (MMA), mit einem in die P isierten UV-Absorber. 26%,
Brechungsindex 1,46, Nd:YAG-Laser kompatibel.

Modelle mit nachgestelltem ,Y* enthalten zur Absorption des hochenergetischen Anteils des blauen
Lichtes einen in die Polymermatrix einpolymerisierten gelben Farbstoff.

4.Vorsicht

Bei Patienten mit mindestens einer der folgenden Erkrankungen sollte der Chirurg vor der Implantation

einer Linse anhand einer sorgfaltigen préoperativen Beurteilung und mit fundierter Klinischer Urteils-

bildung eine Nutzen-Risiko-Abwagung durchfiihren:

« Uveitis

« Proliferative diabetische Retinopathie

« Unkontrolliertes chronisches Glaukom

« Endotheliale Hornhautdystrophie

« Mikrophthalmus oder Makrophthalmus

- Verdacht auf okulare Infektion

« Extreme Myopie (okulare Achslange > 30 mm) kann dazu fiihren, dass die 0L nicht an der Kapsel haftet,
was sich wiederum negativ auf die Sehschérfe auswirken kann.

« Vorbestehende Befunde, die die Stabilitét der implantierten 0L negativ beeinflussen (z. B. durch
Trauma oder Entwicklungsstorung deformiertes Auge, unzureichende Stabilitét der posterioren Kapsel/
Zonulafasern)

« Schwi iten bei der die das Risiko fiir

rende Blutung, erhebliche Beschddigung der Iris,

starker Glaskorpervorfall oder sogar -verlust)

« Umstande, die wahrend der \mplamanon zu einer Beschadigung des Endothels fiihren knnen

Bei der ist auBerdem in den folgenden Fillen besondere

Vorsicht geboten:

« Amblyopie

« Optikusatrophie

« Signifikante corneale Aberrationen

. die mit einer Visusmi

« Augenanatomien oder Gegebenheiten (z. B. refraktive Eingriffe), die keine zuverlassige Vorhersagbarkeit
der postoperativen Refraktion erlauben

5.Warnungen
« Aufgrund der hydrophilen Eigenschaften des Materials konnen Desinfektionsmittel, Antibiotika oder
Viskoelastika theoretisch von der I0L absorbiert werden. Dies kann zu einem toxischen Linsensyndrom
fiihren. Daher miissen am Ende der Operation die Spiil- und sorg-
faltig durchgefiihrt werden, um alle Substanzen aus dem Auge zu entfernen. Des Weiteren kinnen intra-
operativ verwendete Farbstoffe (z. B. Trypanblau) die 0L verfarben.

« Durch das Zusammentreffen unterschiedlicher Faktoren kann es postoperativ zu Veranderungen der I0L-
Oberfliche kommen (z. B. erhohte Konzentration von Calcium und/oder Phosphat im Kammerwasser
aufgrund einer gestorten Blut-Kammerwasser-Schranke).

6. Vor der Implantation einer multifokalen I0L zu beachten

« Es wird empfohlen, Emmetropie anzusneben

- Bei Patienten mit signi (durch ie bestimmt) oder
erwartetem postoperativen Astigmatismus > 0,50 dpt wird ggf. keine optimale Visusqualitat erzielt.

« In Fllen von Hornhautastigmatismus > 1,0 dpt wird die Implantation einer torisch-multifokalen 10L
empfohlen.

erhdhen (z. B. persistie-
ierte Erhdhung des i

von




« Eine Verkippung oder Dezentrierung der Linse kann die Visusqualitét negativ beeinflussen.

« Wie bei allen multifokalen Intraokularlinsen kann im Vergleich zu einer monofokalen I0L eine reduzlene
Kontrastempfindlichkeit auftreten. Diese ist in der Regel insbesondere bei schwachen Li
ausgepragt.

« Aufgrund der gleichzeitigen Abbildung eines Objekts in mehreren Brennpunkten kann es zu visuellen
Phanomenen kommen. Dazu zéhlen u. a. Halos oder die Wahrnehmung von Ringen um eine Lichtquelle
herum bei Dunkelheit.

7.Vor der Implantation einer torischen I0L zu beachten

- Der Brechwert von torischen Intraokularlinsen kann entweder als,,Sphére (Sph) und Zylinder (Zyl)" oder
als, Spharisches Aquivalent (SA) und Zylinder (Zyl)" angegeben werden. Die Kennzeichnung muss daher
sargfaltlg gepruft werden.
« Fiir he Korrektur de: ind eine prézise Biometrie, Keratometrie, Topografie/
Tomografie und eine prézise Ausrichtung der Linsenachse an der vorgesehenen Achse von wesentlicher
Bedeutung.

« Eine Falschausrichtung der Achse der torischen I0L im Verhdltnis zur vorgesehenen Achse kann den
refraktiven Nutzen vermindern, verhindern oder die Refraktion sogar verschlechtern. In solchen Fallen
sollte eine Repositionierung der Linse in Erwdgung gezogen werden und innerhalb der ersten zwei
Waochen vor der der 0L (Kapselsac erfolgen.

« Bei einer okularen Achslange von > 24 mm besteht ein erhdhtes Risiko fiir eine postoperative Ver-
drehung der IOL.

« Sofern maglich, sollte mittels Tomografie gepriift werden, ob ein posteriorer Hornhautastigmatismus
vorliegt, inshesondere bei Hornhautastigmatismus < 2,0 dpt.

8. Mogliche Komplikationen

Wie bei jedem operativen Eingriff bestehen bei Kataraktoperationen mit Implantation einer 10L

besnmmte Risiken, die der Chirurg entsprechend bewerten muss. Mogliche Komplikationen sind u. a.:

zystoides
erhohter Augeninnendruck, Entziindung (z. B. Toxic Anterior Segment Syndrome, Endophthalmitis,
Uveitis, Iritis), Iristrauma, Ruptur der posterioren Kapsel oder der Zonulafasern, sekundarer chirurgischer
Eingriff (z. B. Repositionierung, Entferung oder Austausch)

9. Berechnung des Brechwerts
Um erfolgreiche visuelle Ergebnisse zu erhalten ist eine akkurate Biometrie von wesentlicher Bedeutung.
Die praoperative Berechnung der erforderlichen Linsenstarke der I0L sollte auf Grundlage der Erfahrung
und der Préferenzen des Chirurgen sowie der vorgesehenen Platzierung der I0L erfolgen. In diesem
Zusammenhang und v. a. bei der Verwendung torischer Intraokularlinsen sollten die Position der Inzision
und die Einschatzung des Chirurgen in Bezug auf den chirurgisch induzierten Hornhautastigmatismus
beriicksichtigt werden. Als Ausgangspunk fiir die Berechnung der Starke der I0L sollten die Konstanten
verwendet werden, die vom Hersteller fiir die jeweilige Formel und das jeweilige Produkt empfohlen
werden (www. «com). Lit miissen t* sein, um Unterschiede bei
der Geraf -, Mess- und sowie Methoden zur 0L Brechwertberechnung
2u beriicksichtigen.

Rrzte, die zusatzliche Informationen zur Berechnung des Brechwerts bengtigen, wenden sich bitte an den

Hersteller (application@humanoptics.com).

9a. Orientierung von torischen 10Ls

Die Achse des Plus-Zylinders (Meridian des geringsten Brechwerts, r1) ist durch zwei gegeniiberliegende

feine Strichmarkierungen im Randbereich der Optik gekennzeichnet (Abb. 2).

u\\muwﬂ‘

Achsmarkierung
des Plus-Zylinders

Abb. 2: auf torischen am Beispiel (-Schl Ausfiih
Der Hornhautastigmatismus wird korrigiert, indem die Markierungen der I0L entlang der steilen Achse
der Hornhaut ausgerichtet werden.

10. Handhabung

« Die Linse bei einer Temperatur zwischen 10 °Cund 30 °C lagern.

« Vor der Verwendung des Implantats die Modellangabe, den Brechwert und das Verfallsdatum auf der
Verpackung kontrollieren. Die Linse darf nach dem angegebenen Verfallsdatum nicht mehr implantiert
werden.

« Vor Verwendung des Implantats die Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems uberprufen D|e 10L ist
nur steril, wenn die Steriltiite unbeschadigt ist. Der I0L-Container darf nur unter

« Zum Entnehmen der 10L die Lasche der Siegelfolie des Containers greifen und die Folie abziehen. Nach
Entnahme der I0L aus dem Container muss die Oberfliche der IOL frei von anhaftenden Partikeln oder
sonstigen Defekten sein.

« Beim Einsatz von Safeloader®-Produkten muss die Integritét der 10L gepriift werden, nachdem diese
erfolgreich in die Kartusche geladen wurde.

Achtung: Die I0L darf nicht austrocknen! Hydrophile Acryl-Intraokularlinsen diirfen nur mit steriler,

isotonischer Kochsalzldsung benetzt werden.

Bei Fehlfunktionen des Produkts oder Veranderungen der Produktleistung sollte das betroffene Produkt

mit allen vorliegenden Dokumenten (z. B. Etiketten, Verpackung) an den lokalen Vertriebspartner oder an

den Hersteller zuriickgesendet werden.

11. Vorbereitung des Patienten vor der Implantation von torischen Intraokularlinsen

Fiir die manuelle Markierung gelten die folgenden Anweisungen:

- Die horizontale (0°) oder vertikale (90°) Achse der Hornhaut ist als Referenzachse zu markieren. Beim
Anbringen der Markierung sollte der Patient in aufrechter Position sitzen, um eine okulare Zyklorotation
zuverhindern.

« AnschlieBend st die steilste Hornhautachse unter Nutzung der Referenzachse (0° oder 90°) zu markieren.

12. Implantation

« Der Durchmesser der Kapsulorhexis sollte ca. 0,5 mm kleiner als der Optikdurchmesser
der 0L sein.

« Um eine schonende 10L zu gewahrleisten, sind und
Kapselsack ausreichend m\tVnkceIasukum ufiillen.
« Bei der on ist auf die korrekte fore/p Ausrichtung der I0L zu

achten: die Enden der C-Schlaufen-Haptiken richten sich entgegen dem Uhrzeigersinn
(anteriore Ansicht). Die Modelle mit anderen Haptikformen sind richtig ausgerichtet,

wenn die innerhalb der Haptikfenster befindlichen Markierungen jeweils rechts oben
und links unten erscheinen (siehe Abbildungen).
« Faltbare Acryl-Intraokularlinsen kdnnen mit Pinzette oder Injektorsystem implantiert
werden. Eine Liste geeigneter Systeme finden Sie unter www.humanoptics.com.
o Bei der Anwendung von Safeloader®-Produkten ist die Safeloader®-Gebrauchs-
anweisung zu bea{men
o Bei der fon ist die Gebrauchs-
anweisung des Jewelllqen \njekmrsystems 1 heachten und die grundsatzliche
Eignung fiir die ion der jeweiligen 10L sic
« Spezielle Empfehlungen fiir torische Intraokularlinsen:
o Um die IOL korrekt auszurichten, kann sie mit einem Push-Pull-Hakchen, das am
Optik-Haptik-Ubergang angesetzt wird, leicht gedreht werden (bei C-Schlaufen
im Uhrzeigersinn). Es kann hilfreich sein, die 0L zundchst 10-20° von der vor-
gesehenen Position abweichend zu positionieren, das Viskoelastikum zu entfernen r"‘
und die I0L dann in die endgilltige Position zu drehen.
o Am Ende des Eingriffs muss das Viskoelastikum hinter dem Implantat unbedingt
vollstandig entfernt werden.
o Nach der Entfernung des Viskoelastikums muss die Position der I0L emeut gepriift >
werden.
o Direkt nach dem Eingriff sollte der Patient Ruhe einhalten, um die IOL stabil zu
halten.
13. MR-Kompati
Das Implantat ist MR-kompatibel und weist bei MRT-Untersuchungen keine Temperaturerhdhung, Bild-
artefakte und Lageveranderungen auf. Alle Tests zur Untersuchung der MR-Sicherheit wurden bei 7 Tesla
durchgefiihrt.
14, Wlederaufbereltung
Ei des gt — bspw. konnen
schwerwiegende Kumphkatlonen verursachen und u. U. zum Tod fuhven

1. unter und lokaler

Ausgesonderte I0Ls (benutzt sowie unbenutzt) sind potentiell infektids, gelten daher als medizinischer
bzw. klinischer Abfall und miissen unter Einhaltung nationaler und lokaler Vorschriften entsprechend
entsorgt werden.

16. Patienteninformation

Im Lieferumfang jedes Produkts ist ein Patientenpass enthalten. Auf diesem Ausweis sind dIE Patienten-
und Klinikdaten und das Etikett mit den Ken isen des
Produkts ist an die entsprechende Stelle zu kleben. Da dieser Auswe\s als Dokumentation des Implantats
gilt, sollte der Patient diesen dauerhaft verwahren und bei dem

Ophthalmologen vorlegen. AuBerdem verweist der P
auf die HumanOptics-Website.

17. Meldungen

is fiir weitere P

gedffnet werden.

Schwerwiegende Ereignisse sollten an HumanOptics sowie an die zustandigen Behdrden gemeldet werden.
18.

« Die I0L vor Verwendung auf eine Temperatur zwischen 18 °C
temperatur) erwarmen, um das Risiko von Beschadigungen der I0L wahrend der Implantancn u
vermeiden.

Der Hersteller haftet weder fiir das vom Op { bzw. die g
Operationstechnik noch fiir die Auswahl der I0L in Bezug auf den Patienten oder dessen Erkrankung.



Instructions for Use

Acrylic Intraocular Lens

These instructions for use are for the following
intraocular lenses (abbreviated “10L"):

AS/MC611 MI One-piece, spherical
Aspira-aA /-aAY /-aQA/ | One-piece, aspheric aberration-free, 360° lens epithelial cell barrier on
-aXA /-aXAY the posterior edge
MCX11ASP One-piece, aspheric aberration-correcting
Aspira3P-aVA Three-piece, aspheric aberration-free
toric

One-piece, aspheric aberration-free, toric, 360° lens epithelial cell barrier

Torica-aA/ -a¥ on the posterior optic edge

One-piece, aspheric aberration-free, multifocal (bifocal) diffractive,
360° lens epithelial cell barrier on the posterior optic edge
One-piece, aspheric aberration-free, multifocal (trifocal) diffractive,
360° lens epithelial cell barrier on the posterior optic edge

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

| toric

One-piece, aspheric aberration-free, toric, multifocal (bifocal) diffractive,
360° lens epithelial cell barrier on the posterior optic edge

ToricaDiff-aA / -aAY

1. Description

A sterile, foldable, UV-absorbing acrylic posterior chamber I0L in isotonic saline solution for

implantation into the capsular bag after phacoemulsification. The models labelled with “Y”

additionally contain a blue-light filter.

For further information regarding the specification of the I0Ls listed in the table above, please visit

www.humanoptics.com.

There are two different packaging versions. Not all products are available in both versions:

a) Compact line: The I0L is packaged in a flat container for manual loading into a conventional
cartridge injector.

b) Safeloader®: The Safeloader® Autoloading System is composed of an ACCUJECT™ injector with
integrated cartridge (manufacturer: Medicel AG) and an autoloading container with a preloaded
aayliclOL.

Alist of suitable injection systems can be found under www.humanoptics.com.
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Fig. 1: Transmittance spectra of the hydrophilic acrylic I0Ls

10% cut-off wavelength:

Curve (1): the cut-off wavelength at 10% transmission is 375 nm

Curve (2): the cut-off wavelength at 10% transmission is 380 nm

* Source: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology,
1962; 1:776-783

2. Material

One-piece acrylic 10Ls:

Hydrophilic acrylic copolymer consisting of 2-hydroxyethyl methacrylate (HEMA) and methyl
methacrylate (MMA) with a UV absorber polymerized into the polymer matrix. Water content 26%,
refractive index 1.46, Nd:YAG laser compatible.

Models followed by “Y” have a yellow coloring agent polymerized into the polymer matrix to absorb
the high-energy portion of the blue light.

Three-piece acrylicI0Ls:
Optic material: Refer to “One-piece acrylic I0Ls". Nd:YAG laser compatible.
Haptic material: Highly flexible, blue colored polyethersulfone.

3. Intended purpose

3a. Indications

AIlIOLs covered by these instructions for use are indicated for the correction of aphakia after surgical

removal of the natural lens.

In addition, toric I0Ls are indicated to correct pre-existing regular, stable corneal astigmatism.

Multifocal I0Ls are indicated for patients who desire near, and/or intermediate, and distance vision

with increased spectacle independence. However, accommodation will not be restored. Toric-

multifocal I0Ls can further correct pre-existing regular, stable corneal astigmatism.

3b. Intended use

All these I0Ls are intended for implantation in the capsular bag to replace the natural lens.

3c. Target patient group

Aphakic adult patients.

3d. Target user group

10Ls must be handled by health

3e. Contraindications

Outside of general contraindications of ocular surgery, there are no specific contraindications for the

10Ls covered by these instructions.

4. Caution

Careful preoperative evaluation and sound clinical judgment should be used by the surgeon to decide

the benefit/risk ratio before implanting a lens in a patient with one or more of these conditions:

« Uveitis

« Proliferative diabetic retinopathy

« Uncontrolled chronic glaucoma

« Corneal endothelial dystrophy

« Microphthalmos or macrophthalmos

« Suspected ocular infection

« Extreme myopia (ocular axial length > 30 mm) may be a risk factor for 0L capsule inadhesion that
may impact negatively visual acuity

« Pre-existing ocular conditions which may negatively impact the stability of the implanted 0L
(e.g. distorted eye due to previous trauma or developmental disorder, instability of the posterior
capsule/zonules)

« Surgical difficulties at the time of cataract extraction which might increase the risk for compli-
cations (e.g. persistent bleeding, significant iris damage, uncontrolled IOP elevation, significant
vitreous prolapse or loss)

« Circumstances that would result in damaging the endothelium during implantation

For multifocal I0Ls, caution should also be exercised in the following conditions:

« Amblyopia

« Optic nerve atrophy

« Significant corneal aberrations

« Medical conditions that may impair vision

« Eye anatomies or conditions (such as refractive treatments) that do not allow reliable prediction
of postoperative refraction

5. Warnings

« Due to the hydrophilic properties of the material, substances such as disinfectants, antibiotics or
viscoelastics can theoretically be absorbed by the lens. This may lead to a toxic lens syndrome.
Therefore, at the end of surgery, care should be taken to remove all substances from the eye by
using standard irrigation/aspiration techniques. Also be aware that dyes used intraoperatively
(e.g. trypan blue) may cause staining of the IOL.

« Multifactorial effects can cause changes on the surface of the I0L postoperatively (e.g. elevated
concentration of calcium and/or phosphate in the aqueous humour, caused by dysfunction of the
blood-aqueous humour barrier).

6. Special prior to

« Itis recommended to target ernmetropla
« Patients with significant preop: y
postoperative astigmatism > 0.50 D may not achieve optimal visual outcomes.
« In cases of corneal astigmatism > 1.0 D, implantation of a toric-multifocal IOL is recommended.

« Lens tilt and decentration may negatively affect the quality of vision.

« As with all multifocal I0Ls, a reduction in contrast sensitivity as compared to a monofocal I0L may
occur. This can be more prevalent in poor light conditions.

urgeons.

and implanted by

110Li

Y, or expected



« Some visual effects may be experienced due to the superposition of focused and unfocused
multiple images. These may include some perceptions of halos or rings around point sources of
light under dark conditions.

7. Special considerations prior to toric I0L implantation

« The dioptric power of toric I0Ls can be either indicated as “sphere (SPH) and cylinder (CYL)” or
“spherical equivalent (SE) and cylinder (CYL)". Please check the label carefully.

« Precise biometry, keratometry, topography/tomography and precise lens axis alignment relative to
the intended axis are keys to a successful correction of astigmatism.

« Misalignment of the toric IOL relative to the intended axis can reduce or negate the refractive
benefit, or even worsen the refraction. In such cases, lens repositioning should be considered and
should take place within the first two weeks after surgery, prior to I0L encapsulation (shrinking).

« Eyes with an axial length > 24 mm are more at risk of post-surgery I0L rotation.

« If possible, posterior corneal astigmatism ( should be consid
astigmatism < 2.0D.

8. Potential complications

As with any surgical procedure, cataract surgery with 0L implantation presents risks, which the

surgeon must evaluate. Potential complications may include but are not limited to:

« Corneal endothelial decompensation, corneal edema, retinal detachment, cystoid macular
edema, increased intraocular pressure, inflammation (e.g. toxic anterior segment syndrome,
endophthalmitis, uveitis, iritis), iris trauma, posterior capsular and zonular rupture, secondary
surgical intervention (e.g. repositioning, removal, or exchange).

9. Calculation of dioptric power

Accurate biometry is essential to successful visual outcomes. Preoperative calculation of required

lens power for the I0L should be determined by the surgeon’s experience, preference, and intended

lens placement. In this context, the incision location and the surgeon's estimated surgically

induced corneal astigmatism should be considered, particularly in the case of toric 10Ls. As a

starting point for I0L power calculations, please use the constants for the respective formula and

product as recommended by the manufacturer (www.humanoptics.com). Lens constants must be

“personalized”to address differences in instrumentation, measurement and surgical techniques, and

10L power calculation methods.

Physicians requiring additional information for dioptric power calculation should contact the

manufacturer (application@humanoptics.com).

9a. Orientation of toric I0Ls

The axis of the plus cylinder (meridian of lowest dioptric power, r1) is indicated by two opposite
indentations (markings) at the edge of the optic (Fig. 2).
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Fig. 2: Markings on toric intraocular lenses, (-loop design

Correct the comeal astigmatism by aligning the markings of the I0L with the steep axis of the
comea.

10. Handling

« Store the lens between 10°Cand 30°C.

« Before use, check the lens package for the correct lens model, dioptric power and expiration date.
The lens should not be implanted after the indicated expiration date.

« Before use, check the integrity of the sterile barrier system. The I0L s sterile only if the sterile pouch
is undamaged. The lens container may only be opened under sterile conditions.

« Before use, the I0L should be warmed to temperatures between 18°C (operating room) and 36°C
(intraocular temperature) to avoid any risk of damage to the 0L during implantation.

« Toremove the 0L, hold the flap of the sealed foil lid of the container and pull it off. After removing
the 10L from the container, ensure that the I0L surface is free of any adhering particles or any
other defects.

« For Safeloader® products, the integrity of the I0L must be checked after successful loading of the
loading chamber.

Attention: The I0L should not dehydrate! Hydrophilic acrylic I0Ls may only be wetted with sterile

isotonic saline solution.

Inthe event of a malfunction of the device or a change in its performance, please return the affected
product including all available documentation (e.g. labels, packaging) to your local distributor or
the manufacturer.

11. Preparation of the patient before implantation of toric I0Ls

If manual marking is performed, please consider the following steps:

« With the patient sitting upright, mark the horizontal axis (0°) or the vertical axis (90°) on the
cornea, as the reference axis. Positioning the patient in an upright sitting position is important
to prevent ocular cyclotorsion.

« Then, mark the steepest axis of the cornea using the reference axis (0° or 90°).

12. Implantation

« The capsulorhexis size should be about 0.5 mm smaller than the optic diameter
of the I0L.

«To ensure smooth and safe 10L implantation, fill the anterior chamber and
capsular bag with sufficient viscoelastic material.

« During implanting, ensure correct for/posteri of the [0L: the
extremities of the C-loop haptics point in a counterclockwise direction (anterior
view). The models with other haptic geometries are correctly oriented when
one marking appears on the top right and the other marking on the bottom left
(see graphics).

« Implantation of the foldable acrylic 10Ls can be performed using either
forceps or an injection system. A list of suitable systems can be found under
www.humanoptics.com.

o When using Safeloader® products, please refer to the enclosed Safeloader®-
Instruction for use.

o When using an injector system for implantation, please refer to the specific
instructions for use provided with the injector system to ensure that it is
suitable to use with the I0L to be implanted.

« Special recommendations for toric I0Ls:

o In order to achieve the intended position, the I0L can be rotated (clockwise
in the case of the C-loop) with a push-pull hook placed at the optic-haptic
junction. It might be useful to position the I0L 10° to 20° shy of the desired
position, remove the viscoelastic material, then rotate the I0L to its final
position.

o At the end of surgery, it is important to completely remove all viscoelastic
material from behind the implant.

o After removing the viscoelastic material, recheck the correct I0L positioning.

o Patients should be kept at rest immediately after surgery in order to keep the
10L stable.

13. MR compatibility

The implant is MR compatible, and in MRI examinations it does not display any increase in

temperature, image artifacts or changes in position. All tests to investigate MR safety were

performed at 7 Tesla.

14. Reprocessing

Reprocessing of the implant is strictly prohibited, since material changes, for example, may cause

serious complications and can be fatal.

15. Disposal in accordance with national and local regulations

Discarded 10Ls (used or unused) are classified as medical or clinical waste due to their potentially

infectious nature and must be disposed of in accordance with national and local regulations.

0
£

16. Patient information

A patient card is included in the package of every product. Enter the patient and clinic data on
the patient card and apply the self-adhesive label containing the identification information of the
product to the designated space on the card. Instruct the patient to keep this card as a permanent
record of the implant and to show it to any eye care professional consulted in the future. The patient
card also refers to the HumanOptics website for further patient information.

17. Reporting

Serious incidents should be reported to HumanOptics and to the relevant competent authorities.
18. Disclaimer

The manufacturer is not liable for the implantation method or the operative technique used by the

physician performing the procedure or for the selection of the IOL in relation to the patient or his
condition.



WHcTpyKuyum 3a ynoTpeba
AKpunHa BbTpeouHa neuja
HacToAwmTe nHCTpyKUMN 3a ynotpeba Baxar

3a CleHUTe BLTPEOuHM newwy (cbkpateHo,BONT”):
AEN IV3AAH

TpuromnoHenTHy akpuntu BO:

Martepuan Ha ontuara: Buxre , EqHokomnoHeTHI akpunim BOJ”. CoBmectumu ¢ Nd:YAG laser.

XanTuuen Marepuan: MHOro rbBKas NoNUeTepCYNQOH CbC CUH UBAT.

3. MlpepnasHaueHme

3a. Mokasanua

Benyku BOJI, 32 KowTo e OTHACAT Te3u MHCTPYKUNM 3a ynoTpeba, ca NpeAHa3HayeHN 3a KOPEKLUATa Ha
adaKus Crlef] XUPYPTUYHO OTCTPAHABAHE Ha eCTeCTBeHaTa Niella.

B fombnkenue TopiusuTe BOM ca nlokasakm 3a KopeKuuA Ha CbUIeCTBYBaLL perynapeH, crabunen poro-

AS/MC611 MI E chepuyHu

BUYEH aC M.

Aspira-aA / -aAY /-aQA/ | ERHOKOMNOHEHTHM, achepuuHo HeyTpannu, 360-rpaaycosa 6apuepa sa

BOJ1 ca noka3axy 3a NauNeHTH, KOUTO XeNasT 3peHie 3a 6nM3Ko /MM MeXanHHO
Pa3CTOAHie 1 32 AaNe4HO Pa3CToAHMe CNO-TONAMA HE3aBUCHMOCT 0T 04ina. Bbpekw T0Ba aKomogauuATa
HAMa fa Gbje Bb3cTaHoBeHa. TopuuHute myntudokanku BOJ morar ja Kopurvpar CbliecTsyBaLy
PerynapeH, crauneH poroBuyeH acTrMaTH3bm.

ENHOKOMNOHEHTHM, achepuyHo HeyTpanku, Topuukm, 360-rpajycosa

Torica-aA /-aAY
Gapuepa 3a enTesIHM KNETKi 10 331HuA ONTYEH PbO

EAHOKOMNOHEHTHM, achepuuHo HeyTpanku, MynTudokanti (Gudokantu)
AudpaKTMBHM, 360-rpajlycoBa Gapuepa 3a enuTeNHN KETKM 110 3aJHNA
onTHYeH pbb

ENHOKOMNOHEHTHM, achePUUHO HeyTpanHu, MynTudoKanHit (Tpudokannu)
AMdPaKTUBHM, 360-rpajiycoBa Gapuepa 3a enuTeNHM KAETKM 10 3aJHHA
OnTHYeH pbo

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

MynTudokanin Topuunn

EQHOKOMNOHEHTHI, COEPUHO HeyTPanHH, TOPUYHM, MYATHOOKANHM
(6udokannu) andpakTieHw, 360-rpanycosa baprepa 3a enuTenHit KneTki
110 333HA ONTHYEH Pb6

ToricaDiff-aA / -aAY

1. Onucanne

Crepunta, crbBaema, YB: aKpUNHa, BON B uzmonoruyen pas-

TBOP 33 UMNNIHTUPaHe B KaNcynHua cak e hakoemyncudukauua. 0603nauermte ¢ ,Y* Mosen umar

JOMBAHATENHO GUITBP 33 CUHA CBETAUHA.

a 1) Ha BOJI, u36poenn B Tabnuiata no-rope, nocetere
www.humanoptics.com.

Mlpeanarar ce fjge pasnuuHy BepCUM ONaKoBKa. He BCUUKI MPOAYKTH Ce NpejynaraT B ABETe BepCuM:

a) KomnakTHa auHuA: BOJl e onakoBaHa B MNOCHK KOKTe/HEp 3 PBUHO 3aPeX/aHE B KOHBEHLMOHANEH
KaceTbueH MHXeKTOp.

6) Safeloader®: cuctemara 3a aBTromatnuHo 3apexpate Safeloader® ce cbcrom ot mxektopa ACCUJECT™
CuHTerpupana kaceta (npoussoanten: Medicel AG) 1 KoHTeiiHep 3a aBTOMaTHYHO 3apex/iaHe C npeasa-
pUTeNHo 3apesieHa akpuiHa BOM.

CNCHK Ha NOAXORALLMTE HHXEKTOPHM CCTEMI MOXKETE 1a HaMepUTe Ha WWW.humanoptics.com.

100 —
[ :
80 +

g !

g« 77

H 17

g o ,/.'

2 ) i Axpun (20[0D)
AR, KT (20,00]
53-rouwta yosewxa newa*
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[NomKuka Ha BbaHata (nm)
Que. 1: (nexkmep Ha Ha (D! Bon
10% rpaHM4Ha CTOMHOCT HA MPOMYCKAMBOCTA @ QYHKLIA Ha AbMKUHATA HA BbAHATA:

Kpusa (1): 10% rpaxiyHa CTOMiHOCT Ha NPONYCKNMBOCTTA € NPU AbMKIHA Ha BbHaTa 375 nm

KpuBa (2): 10% rpaHiyHa CTO/iHOCT Ha NPOMYCKNMBOCTTA € NPU Ab/KIHA Ha BbAHaTa 380 nm

* W3tounuk: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962;
1:776-783

2. Marepuan

EAHOKOMNOHeHTHY akpunHy BO)
XuppoduneH, akpuneH kononumep, CbCToAl ce OT 2-XuApoKcueTun metakpunar (HEMA) u metun mer-
akpunat (MMA) ¢ BKnloueH B nonumepHata matputa YB-a6cop6ep. BoaHo chabpxatie 26%, nHaeKc Ha
pedpakuua 1,46, coBmectim ¢ Nd:YAG laser.

Mopenure, 0603HaueHu ¢,Y', UMaT BKAIOYEH B MONMMEpHaTa MATPULIA XKBAT NUTMEHT 3a abcopbupane Ha
BUCOKOBHEPTHiiHATa YaCT Ha CUHMA CNEKTb.

200 1000 1100

-aXA/-aXAY eNUTENHN KNETKH N0 3a/1HiA pbb

MCX11ASP achepUYHM C KOPEKLIA Ha chepuyHmTe abepauuy

Aspira3P-aVA aChepuyHo HeyTpanHu 36.
MoHogoKanHm TopuurM

Beuuku e3n BON ca NpeAHa3HayeHu 3@ UMNNAHTUPAHe B KaNCyNHWA (aK 33 NOAMAHA Ha ecTecTBeHuUTe

new.

38. LleneBa nauuenTcka rpyna

Bb3pacTHU naumeHTy c apakus.

3r. Lienesa noTpe6utencka rpyna

CBO/ TpabBa aa pabotar

Xupyp3u.

3p. MpoTuBonokasaxua

OcBe 06LyUTe MPOTUBONOKA3HIA 33 OYHA XUPYPrUA HAMA CMeUMQUUHI NPOTUBONOKa3aHUA 3a BOJ,

06XBaHaTH B Te3 UHCTPYKUMH.

4. Bunmanue

XVIpypI'bT TPRGBB [ Hanpasu BHUMaTenHa npeaonepatBHa OLUeHKa U Ha 6asara Ha eKCnepTHA

KIMHAYeH ONUT /12 B3eMe PeLeHie 0THOCHO CbOTHOLLIEHETO NOAI3a/pHcK NPEAY MMINNIaHTUpaHe Ha newa

NPY NALMEHT C e|HO UK NoBeye 0T CNefHUTe 3a6onaBauA:

- yBeut

« NponudepaTuBHa AuabetHa petuHonaTa

* HEKOHTPOAVPaHa XPOHWYHA FayKoMa

* eHjoTenHa IJ\V\(TpD@M Ha porosuuara

 MUKPOQTNMUA WM MakpodTanmua

* CbMHeHue 3a 04Ha MNG)EKIMR

« eKCTpeMHaTa MHUONMA (aKcHana AbAXMHA Ha 0KoTo > 30 mm) Moxe a e PUckos dakTop 3a unca
Ha ajxe3na Kbm Kancynara Ha BOﬂ, KOETO MOXe [1a OKaxe 0TPULATeNHO BNUAHNE BbPXY 3pUTeNHaTa
ocTpota

* HaNUYHN OYHN KBEDHRBBHME, KOMTO MOraT a NOBNMAAT HEraTUBHO Ha crabunHocTTa Ha MMNNaHTUpaHara
BON (Hanp. AeopMipaHo OKO B Pe3yNTaT Ha TpaBMa WU HapyleHMe B PasBUTHETO, HEAOCTATbYHA
CTabUHOCT Ha 33HaTa Kancyna/30HynuTe)

* 3aTpY/AHEHIA N0 BPEMe Ha eKCTPAKLMA Ha KaTapaKTa, KOMTO MOFaT fia YBENUUaT PUCKA 3a YCTOKHEHHA
(Hanp. NepcucTUpaLLI0 KbpBeHe, 3HaUUTeNHO YBPEX/IaHe Ha UPHCa, HEKOHTPOAMPaHo noBuweHo BOJ,
3HauMTeNIeH NPOANC W 3ary6a Ha CTBKOBUAHO TANO)

. uﬁ(‘mmemrxa, KOWTO MOraT Aa A0BeAaT A0 yBpeXAaHe Ha eH0TeNa no Bpeme Ha UMNNaHTUpaHe

Mpu myatudokanute BON Tpa6Ba Aa ce 06pbLLa NOBHLIEHO BHUMAHIE NPK CIEAHNTE YCIOBHA:

« ambnvonna

+ aTPOdUA Ha 3PUTENHUA HepB

* 3HaunTeNHU aﬁepaumm Ha porosuuata

* MeUUMHCKA 3260nABaHIA, KOUTO MOTaT Aa YBPEAAT 3peHNETO

« aHAaTOMUYHY 0CoBeHOCTI WK 3a60nABaHNA Ha OKOTO (KBTD pE¢deTVIBHVI HE‘IEHME', KOMTO He no3go-
NABAT HAZIeXIHO NIPE/IBIK/JaHE Ha CeflonepaTUBHaTa pedpakuma

5.Mpepynpexnenus

. ﬂ(]pﬂl:llﬂ XM‘I[}DQ)M"HW[G (BOICTBA HA marepuana TeopeTuyHo e Bb3MOXHA aﬁmpﬁwm 0T newara Ha
BRUWECTBA, KaTO [ie3MHQEKUMOHHH CPe/CTBA, aHTUGMOTULN WM BUcKoenacTAuHa CybCTaHuws. Tosa
MOXe Aa 10Be/ie 10 TOKCUYEH NeLLeH CMHAPOM. Mo Tasu NpUYMHA B Kpas Ha onepayuaTta e HEUsXDﬂMMG
0coBeHo BHUMaHIe 32 OTCTPaHABAHE Ha BCHYKY BELLECTB OT OKOTO Ype3 U3MoN3BaHe Ha CTaHAAPTHM
TEXHUKN HA Mpvlrauvm/a(nmpmpauvm. OcBeH TOBA € Bb3MOXHO U3N0N3BaKUTe Mo Bpeme Ha onepauuara
6arpuna (Hanp. TpUnaHoBo C1Hb0) A A0BEAAT A0 OUBETABAHE Ha BOM.

+ MHorodakTopH# eeTit Morar Aa NpeAu3BUKaT NpoMeHM B NOBbPXHOCTTA Ha BOMT cniep onepauuata
(Hanp. NOBYILIGHN KOHUEHTPaUNM Ha Kanumii W/uni GOCaT B TEYHOCTTa Ha KaMepaTa B pesynTar o
HapylueHWe Ha KPbBHO-KancynHara 6apuepa).

CewmanieT u TpAi0Ba A3 Ce U3BbPLLIBA OT OYHU

6. Cneymantu ¢ npeau Ha Bon
. nDEN)prBB (€ 33 NieyeHwe Ha emeTponuATa.
« Tlpit naLueHTH Cbe ac n0TBbP/EH Ype3 win

0YaKBaH NOCTONEPATHBEH aCTUIMATU3bM C > 0,50 AVONTHPa € Hanuue BEpPOATHOCT 3@ HeNoCTUraHe Ha
ONTUMANHI 3PUTENHY PE3yTaTH.

-B U1y4al Ha pOTOBHYEH acTUrMatu3bm > 1,0 AVONTHP (e NpenopbyBa UMNNAHTMPAHe Ha TOPUYHA
mynTudokana BOJI.



« HaKnoHABAHETO U AleLeHTPUPAHETO Ha fleWwaTa MOXe 2 OKaxe OTpHLaTeNeH epeKT BbPXy KauecTBoTo
Ha 3peHieT0.

« Kakto npu Bcuuku myntudokannn BOJI, Moxe Aa ce nonyun HamaneHue Ha KOHTPacTHaTa YyBCTBIU-
TeNHOCT B CPaBHeHHe ¢ MoHodokanHa BOJI. Tosa mMoxe Aa e 0cobeHo NpoABEH NPy (laba ocBeTeHOCT.

« B pe3ynTar Ha Hac1arBaHeTo Ha OKyCHpaHU 1 HeOKYCUPaHH MHOXECTBEHH M306PaXeHNs e Bb3MOXHO
11 Ce NPOABAT 3pUTENHI GeHomeHy. Hanpumep Xano-GeHoMe i i Bb3npUemMaHe Ha NPbCTeHi 0Koo
W3TOUHYIK Ha CBETIMHa B ThMHa Pefa.

7. Cneynantm cbo6pakeHns npean UMNNAHTUPaHe Ha TopuyHM BOJT

« OnTuuHata cuna Ha TopuutmTe BOJ Moxe Aa Gbae unu nocouena karo,cdepa (SPH) u yummmabp (CYL)”
wnu,chepuyieH exsuaneT (SE) v umnunabp (CYL)”. MposepeTe BHUMATENHO €THKeTa.

. Guomerpus, Ha ocTa
Ha NlelaTa Mo OTHoWLIEHE Ha NPEABYAIEHaTa 0C Ca OT OCHOBHO 3HaueHue 3a ycrelHaTa KopeKuNA Ha
acTurmaTiama.

« HenpagunHoto nogpagHABaHe Ha Topudkute Bl cNpAMo NpeaBUzeHaTa 0C MOXe fia HaManu Wik
aHynupa peQpakTUBHATa NON3a WM AOPU A BAOWN PedpakUMATA. B Takuea ciyuam nosTopHOTO
n03MUMOHMaHe Ha NewwTe TPAGBa fa Ce B3eme NpeaBuA U TAGBA fa Ce U3BBPLI B PAMKUTE Ha
TbPBUTE [1Be &ML CI1e} ONePALATa, MPe KancynupaHeTo (cBusaweto) a BON.

« 04l C [bMKUHA Ha 0CTa > 24 MM Ca C MO-ONAM PUCK OT MOCTONEPATUBHO PoTUpaHe Ha BOJI.

« AK0 € Bb3MOXHO, TPAGBA /12 Ce 1M NPEAIBINA 33/1HUA POTOBYYEH ACTUTMATH3bM (TomMorpadua), ocobeHo
npuacTurmMaTusbm < 2,0 D.

8. MoTeHUUANHN yCOKHEHNA

KaKTo npu BCAKa XupypridHa npouesypa, onepauysTa 3a katapakTa C uMNAaHTHpaHe Ha BOJI e cebp3ana

C prcKoBe, KOUTO XUPYprur Tpnﬁaa Aa oueHn. I'Icmkumanume YCN0XHEHUA MOXe /1a BK/IOYBAT, HO He (@

orpaHuyeHu fo:

* eHjoTenHa Ha OTOK Ha 0TNenBaHe Ha PeTUHaTa, KNCTOUAeH
MaKynapeH OTOK, MOBMLLIEHO BLTPEOUHO HanAraHe, Bb3naneHie (Hanp. TOKCUUEH CUHAPOM Ha NpesHNA
CeTMEHT, eHA0QTANMMT, YBEUT, UDHT), TPABMA Ha UPHCa, 33/Ha KarCy/HA 1t 30HyNapHa pynTypa, BTOpUYHa
XUPYPrU4Ha UHTEPBEHLWS (Hanp. NIOBTOPHO NO3ULMOHVPaHE, OTCTPAHABAHE I NOAMAH).

9. UsumcnaBane Ha onTHyHaTa cuna

TouHata GUOMETPHA e OT OCHOBHO 3HaueHHe 33 YCeUIHUTe Pe3ynTaT 3a 3pekweto. llpesionepaTuBHoTo
W34MCnIeHue Ha HeobXxoaumara cuna Ha newwute 3a BOMl TpAGBa Aa ce onpeens oT onuTa Ha Xupypra,
NpeAnoynTaHUeTo U NPeABUAEHOTO NOCTaBAHE Ha newata. B T03M KOHTEKCT MecTononoxeHuero Ha
MHUM3MATA W U3YMCTEHIUA OT XMPYPra XUPYPrYHO UHAYLMPAH POTOBUYEH acTUTMaTH3bm TpAbBa Aa ce
B3emar npefsuA, 0cobeHo B cnyyai Ha Topuukm BOML. Kato HauanHa Touka 3a M3UHCNEHNeTo Ha cunata
Ha BOJN u3non3gaiite KOHCTaHTUTe 33 (bOTBETHATa (OPMYNa U MPOAYKTA CbIMACHO MPenopbkiTe Ha
npoussoauTens (www.humanoptics.com). KoncrauTute 3a newwte TpaBa Aa ca ,nepcoanu3upani” 3a
OTCTPaHABAHE Ha PA3NUKUTE B UHCTPYMEHTHTE, U3MEPBAHETO U XMPYPrUYHUTE TEXHUKM U METoAuTe 3a
W3YMCnABaHe Ha cunata Ha BOJI.

TNexapure, 3T OT 33 U3UNCTABAHE HA CHNATA Ha MELLaTa, MOTaT
Jia ce 06bPHaT KbM icati ics.com).

9a. OpueHTaumA Ha TopuuruTe BOJI
0cTa Ha NAIOC-UWANHABPA (MEPUANAH C Hail-Manka ONTIYHa Cuna, r1) ce 0TOeNA3Ba C ABE CPELLYNONOXKHM
THHKI IMHWIiKY, 0 pbba Ha onTukaTa (¢ur. 2).

vpd
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MapkupoBKa Ha octa
Ha NOC-UMNHHABPA
Que. 2: MapkuposKume Ha mopuyHume 85mpeoyu newu, dusaik ¢ C-loop
Ha p ac (TaBa upe3 Ha
CTPBMHUA POTOBUYEH MEPUANAH.

Ha BOMN cve

10. Yka3aHus 3a ynotpeba

« CbXpaHABaiiTe NewyTe npy Temneparypa 8 uHTepsana mexay 10°Cu 30°C.

« Tlpeqw ynotpe6a npoBepeTe 0NakOBKaTa Ha flewlaTa 3a NPABIHIA MOJEN Ha Nleliata, ONTUYHaTa cna
W (POK Ha FOAHOCT. lewjata He TpAGBa a e UMMNAHTUDA CTIEA NIOCOYEHNA CPOK HA TOAHOCT.

« Mpenv ynotpe6a nposepete UenocTTa Ha cTepunHata GapuepHa cuctema. (repuHoctta Ha BOJ e ra-
PaHTUpaHa camo Npw HenospefeH crepunen nauk. Kowteitepsr ¢ BOJ Tpa6Ba Aa ce oTBapa camo npu
CTepHNHM YCIOBUA.

« Mpeau ynotpeba BOJ TpA6Ba Aa ce 3atonnu o Temneparypa B Ananasona mexay 18°C (tasu 8 onepa-
UyioHHaTa 3a7a) W 36°C (BLTPeLHa TemnepaTypa Ha 0KoTo), 3 Aa e M3GerHe oNacHoCTTa oT yBpeXaaHe
Ha BO/I no Bpeme Ha MMNMaHTaLmATa.

~ 3a na ce u3sav BOJI, 3aneyatsawloto (onuo Ha KoHTeiiHepa TpAGBa Aa e 3aXBaHe 3a Pa3noONOKeHOTO
oTrope e3uye i Aa ce Apbnte. (nep usBaxaatxe Ha BOM oT KoHTeiiHepa NOBbPXHOCTTA Ha Nellata TpAGBa
/Aa (e NpoBepH 3a eBEHTYANHO HaNNYINe Ha NONeNHANN YaCTULIVU W yBPeXAAHUA.

« Mpu npoyktute Safeloader® uenocrra wa BOJ TpAGBa Aa ce NpoBepy CMied yCnelwHo 3apexAaHe Ha
KaMepaTa 3a 3apexane.

Brumanve: BT He Tpa6Ba a u3cvxsa! Xuapodunkute akpunku BOJ TpaGea fa ce onaxHsaBaT camo

CUM30TOHNYEH q)M}MU[IDI'M'IEH pastsop.

B cnyuaii Ha He3NPaBHOCT Ha YCTPOICTBOTO WM NPOMAHA B HETOBOTO (YHKLUUMOHMPAHE BbPHETe 3acer-

HaTUA MPOAYKT, BKNIOUNTENHO LANaTa HaNMuHa AOKYMEHTAUA (HAnp. eTUKETH, ONaKoBKa) Ha MeCTHMA

NCTPUOYTOP UM HA NPOU3BOAUTENA.

11. NoaroToBKa Ha NauyeHTa NPpeAu MMNNaHTUPaHe Ha TopuuHy BOJI

Ao ce W3BbpLUBA PbYHO MAPKIpaHe, B3emeTe NpeABIA CneaHuTe CTbNku:

« Kato opueHTp TPABBa Aa ce Mapkipa (0°) wnu (90°) oc Ha p
an HaHaCAHe Ha MapKWPOBKaTa NauMeHTbT Tpﬂﬁﬂa /A3 € (efjHan B U3NpaBeHo ﬂﬂﬂD)KeHVIE 3a fja ce
u36erHe poTauis Ha ouara AGLAKa U /12 Ce rapaHTHa NPABUNHO OPUEHTUPaHe.

« (nlef| ToBa TPAOBA A Ce MapKVpa Haii-CTPbMHIA POrOBHYEH MEPUAUaH N0 OTHOLLEHUE Ha pedepeHTHaTa
0c (07 unu 90°).

12. UmnnaHTupaxe

. PaKMEp‘bT Ha Kancynopekcuca TDRGBH Aa e oKono 0,5 mm no-ManbK 0T ONTUYHUA
TAbUaMeTbP Ha BOJ.

« 3a ja ce ocurypu rmajka u Waaaula uMnnanTauva Ha BOJI, npeaHata kamepa n kan-
CYNHWA CaK TPAGBA f1a Ce HAMBAHAT JOCTATHYHO C BUCKORNACTHYHA CYGCTaHUMA.

« Mo Bpeme Ha ce yBepete B
Ha BOM: xantukn ¢ C-xantukute. Mpyu C-loop Te ca HacoueHn B nocoka obpaTHa Ha
4acoBHUKOBATA CTPenKa (nornea otnpes). Mpu mogenn ¢ Apyru GOpMI Ha XanTukata

NPaBIHaTa OYEHTALMA @ KOraTo efHaTa MapKNpOBKa e rope BAACHO, a Apyrara —
[Lony BAABO (BIXTe rpadukuTe).

CrvsaemuTe akpunkm BOJI MoraT Aa ce MMNNAHTMPAT C MMHUETa WM C MHXeK-
LMOHHA CucTema. (nucbk Ha NOAXOAALMTE CUCTEMU MOXETe fa HamepuTe Ha
www.humanoptics.com.
o Korato u3nonsgate npopyktu Safeloader®, npagete cnpaska ¢ mpunoxeute
VHCTPYKLMY 32 ynoTpeba Ha Safeloader®.
o Koraro cicTeMm 33 npaBeTe (NpaBKa C KOH-
KpeTHUTe MHCTPYKUUM 32 yioTpe6a, NPeoCTaBeHI C MHKEKTOpHaTa CicTeMa, 3 Aa
Ce rapaHTItpa, ue TA e NOAX0AALLA 33 ynoTpeda  BOJI, koATo wwe GbAe uMNAaHTUpaKa.
« (neyvanny npenopbku 3a Topuumte BON:
© 3a fia e nocTUrHe npeAsuAeHara nouuus, BN moxe Aa Gbae 3aBbpraHa (no
4acoBHMKOBaTa CTpenKa B cyuan ¢ C-loop) ¢ MoMoLLTa Ha KyKMUKa, 3aXBaHaTa Ha
rpaHnLaTa Mexay XanTukara v onTukara. Moxe Aa e nonesHo Aa nosuumoxupare
BOJT Ha 10° 7o 20° oT enaHata No3uLYA, 1a OTCTPaHMTE BUCKORNACTUYHIA MaTe-
puan u cnep Tosa Aa 3asbprute BOJ Ao kpaiiHata nouuma.
0 B Kpas Ha onepauuATa e BaXHO Aa OTCTPaHUTE M3UANO UEANA BUCKORNaCTHYeH
‘MaTepuan ot 4acTTa 3a UMNNaHTa.
0 (e 0TCTPaHABaHE Ha BUCKOENACTUYHIA MaTepHan NpoBepeTe 0THOBO NPABILTHOTO
no3uLMoHMpaHe Ha BOJ
o MNauyenTuTe TPAGBA Aa OCTAHAT B MOKO HENOCPEAICTBEHO Cef| OMepaLIATa, 3a Aa
Ce 3ana3u cTabuna BOJ
13. AMP-cbBMecTUMOCT
WMmnnakTbT e coemectim ¢ AMP 1 npu uscnensanua B AAIMP He nokassa nosulLaBaHe Ha Temneparypata,
He aBa apTeaKTu B U306paxeHHeTo U He NPOMEHA NONOXeHHETo ¢, BnukM TecTose 3a U3CeiBaHe Ha
6esonacqoctta npu AMP ca npoezeru npu Hanperwatoct Ha EMM ot 7 Tesla.
14. MoBTOpHO CTEpUNU3MpaHe
A6contoTHo e Jaﬁpauem) NOBTOPHO CTEpPUNNU3NPaHe HAa UMNNAHTa, Thil KaTo € Bb3MOXHO npomeHuTe
B MaTepwana fja NPUUMHAT TEXKI MOCTEAACTBUA W 0PH CMBPT.
15. U3XBbpAAHE B CHOTBETCTBUE € mec
[} wu @ Kato MeUUMHCKN Wnu
KIMHAYHY OTNabLM MOPaM TAXHOTO NOTEHLMANHO MHQEKLMO3HO eCTeCTBO M TpAGBA Aa Ce UXBLPNAT B
(CbOTBETCTBUE C HALMOHANHWUTE 1 MEeCTHUTE pazncpeﬂBm.
16. Unpopmauua 3a naunenta
B onakoBkara Ha Bcekit NPOAYKT € BKNI0YeHa KapTa 3a nauneHTa. BBBEAETE AaHHUTE 33 NauWeHTa u Knn-
HiIKaTa B KapTaTa 3a nauueHTa u noc € eTUKeT, ChAbpKaLll
MH@OpMaLlMﬂ Ha NpoAyKTa, B NPeABMACHOTO NPOCTPAHCTBO Ha KapTaTa. ﬂﬂﬁTE YKa3aHuA Ha nauwenTa aa
3aNa3y Ta3il KapTa Karo MOCTOAHeH AOKYMEHT 32 UMMNNaKTa W a A N0Ka3Ba B Gbjelile Ha BCekM OueH
MeMUMHCKN Cneuvanuct. B kapTaTa 3a nauvexTa uMa npenpatka KbM yebcaiita Ha HumanOptics 3a
DOMbAHUTENHA UHGOPMALMA 32 NaLIMEHTa.
17. CbobuaBane
(G[JIMBNMTE NHUNACHTH TpﬂﬁBﬂ hace (‘N)GLI.lﬂBﬂT Ha Human(}pliu W Ha CbOTBETHUTE KOMNETEHTHM BNACTH.
18. 0TKa3 0T 0TrOBOPHOCT
nPOM3EOIlV|TemW He HOCW OTFOBOPHOCT HUTO 3a NPUNOXKEHUA OT XUPypra METOA Ha UMNAAHTALUA Wil
XUPYPridHa TeXHUKa, HUTO 33 U360pa Ha BOJT B 3aBUCUMOCT OT NALHEHTHTE WA TAXHOTO CbCTOAHMe.
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Navod k pouziti
Akrylatova nitroocni cocka

Tento navod k pouZiti je platny pro tyto nitroocni cocky
(zkracené: 10L):

MODEL KONSTRUKCE
AS/MC611 MI Jednodilng, sféricka

Aspira-aA /-aAY /
-aQA /-aXA /-aXAY
MCX11 ASP
Aspira3P-aVA

i, torickd

Torica-aA / -aAY

Jednodilng, asférickd bez aberace, 360° bariéra proti epitelovjm
buiikdm cocky na zadni strané

Jednodilng, asférickd korigujici aberaci

Tridilng, asférickd bez aberace

Jednodilng, asférickd bez aberace, torickd, 360° bariéra proti
epitelovym buiikam ocky na zadni strané

Jednodilng, asféricka bez aberace, multifokalni (bifokalni) difrakéni,
360° bariéra proti epitelovym buiikim cocky na zadni strané
Jednodilng, asféricka bez aberace, multifokalni (trifokalni) difrakéni,
360° bariéra proti epitelovym buiikim cocky na zadni strané

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

i, toricka
ToricaDiff-aA / -aAY

Jednodilng, asféricka bez aberace, toricka, multifokalni (bifokaini)
difrakéni, 360° bariéra proti epitelovym burikam ¢otky na zadni strané

1. Popis

Sterilni, sklddaci akrylatova zadnékomorova I0L absorbujici UV zdfeni v izotonickém fyziologickém
roztoku pro implantaci do kapsularniho pouzdra po fakoemulsifikaci. Varianty modeld oznacené Y
zahmuji navic filtr modrého svétla.

Dal3i informace o specifikacich I0L uvedenych v tabulce vy3e naleznete na www.h ics.com.

Tridilné akrylové 10L:

Opticky material: Viz, Jednodilné akrylatové 10L". Kompatibilni s laserem Nd:YAG.

Materidl haptik: Vysoce flexibilni, modre zbarveny polyethersulfon.

3. Zamyslené pouZiti

3a. Indikace

Vsechny 10L, na které se vztahuje tento navod k poutiti, jsou indikovény ke korekei afakie po
chirurgickém odstranéni pfirozené cocky.

Torické 10L jsou navic indikovany ke korekci piedem existujiciho pravidelného, stabilniho astigma-
tismu rohovky.

Multifokalni 10L jsou indikovany u pacient, ktefi chtéji vidét na blizko a/nebo do stiednich vzda-
lenosti a do délky s mensi zavislosti na brylich. Schopnost akomodace v3ak nebude obnovena.
Torické multifokaIni I0L mohou navic korigovat piedem existujici pravidelny, stabilni astigmatismus
rohovky.

3b. Zamyslené pouiiti

Vsechny tyto I0L jsou zamysleny k implantaci do kapsulamiho pouzdra, kde nahradi pfirozenou
Cocku.

3c. Cilova skupina pacientii

Afakicti dospéli pacienti.

3d. Cilova skupina uZivateli

S10L smi zachézet zdravotnici a musi je implantovat ocni chirurg.

3e. Kontraindikace

Kromé obecnych kontraindikaci pro ocni chirurgické zakroky neplati pro 10L, na které se vztahuje
tento navod, Zadné specifické kontraindikace.

4. Upozornéni
Chirurg ma provést peclivé predoperacni vySetieni a pouZit zdravy klinicky usudek k rozhodnuti o po-
méru pfinosu a rizika predtim, nez implantuje ¢ocku pacientovi, u néjz se vyskytuje jeden nebo vice
zndsledujicich stavi:

« Uveitida

. Praliferativni diabetickd retinopatie

Existuji dvé riizné verze baleni. V3echny vyrobky nejsou dostupné v obou verzich:

a) Kompaktni linie: I0L je zabalena v ploché nadobé pro manudlni vkladéni do konvenniho
zasobnikového injektoru.

b) Safeloader®: Automaticky zavadéci systém Safeloader® sestéva z injektoru ACCUJECT™ s inte-
grovanym zdsobnikem (vyrobce: Medicel AG) a nadobou pro automatické vkladani, kterd jiz
obsahuje akrylovou 0L.

Seznam vhodnych injektor{i najdete na www.humanoptics.com.
100
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0br. 1: Spektrdlni propustnost hydrofilnich akryldtovych 0L

10 % mezni vinové délky:

Kfivka (1): mezni vinova délka pii 10% propustnosti je 375 nm

Kfivka (2): mezni vinova délka pfi 10% propustnosti je 380 nm

* Zdroj: Boettner E.A., Wolter J.R. of Ocular Media, igative Ophthalmology, 1962;
1:776-783

2. Material

Jednodilné akryltové 10L:

Hydrofilni akvyluvy kopolymer 2- hydroxyethyl methakrylatu (HEMA) a methyl methakrylatu (MMA)
suv dop ého matrixu. Obsah vody 26 %, index lomu 1,46,
kompatibilni s Nd:YAG laserem.

Modely s oznacenim " maji pro absorpci vysokoenergetického podilu modrého svétla Zluté barvivo
zapolymerované do polymerového matrixu.

y chronicky glaukom
Kurnea\m endotelidIni dystrofie
« Mikroftalmus nebo makroftalmus

« Podezfeni na ocni infekci

« Extrémni myopie (axidlni ocni délka > 30 mm) miiZe byt rizikovym faktorem pro nepfilnuti I0L ke
kapsule, coz miize mit vliv na zrakovou ostrost

« Piedem existujici stavy oka, které negativné ovliviiuji stabilitu implantované I0L (napf. oko defor-
mované traumatem i vjvojovou vadou, nedostatecnd stabilita posteriorni kapsule / zonuldrnich
vlaken)

« Obtize pi extrakci katarakty, které zvysuji riziko komplikaci (persistujici krvaceni, vyrazné
poskozeni duhovky, nekontrolované zvy3eni nitroocniho tlaku, vyrazny vyhrez ¢i ztrata sklivce)

« Okolnosti, které by béhem implantace mohly vést k poskozeni endotelu

U multifokéInich 10L je tfeba opatrnosti také u ndsledujicich stavi:

« Amblyopie

« Atrofie zrakového nervu

« Signifikantni kornedIni aberace

« Zdravotni stavy, které mohou zhorSovat zrak

« Anatomické charakteristiky nebo stavy oka (jako napf. refraktivni lécha), které neumozituji
spolehlivou predpovéd refrakce po operaci

5. Varovani

« Diky hydrofilnim vlastnostem akrylétového materidlu mize I0L teoreticky absorbovat dezinfekéni
prostiedky, antibiotika Ci viskoelasticky material. To mize vést k toxické odpovédi na material IOL.
Je proto nutné peclivé vyplachnutia odséti na konci operace. Barevné létky (napf. trypanova modf)
pouité béhem operace mohou navic vést k zabarveni I0L.

« MultifaktoridIni ticinky mohou zpiisobit pooperacni zmény povrchu I0L (napf. zvy3end koncentrace
vapniku nebo fosfatu v komorové vodé v disledku naruseni hematookuldmi bariéry mezi krvi
a komorovou vodou).

6. Specificka problematika k uvazeni pfed implantaci multifokalni 10L.

« Doporucuje se snait se dosahnout emetruple

+ Upadentiis vjraznjm predoperacnim ie, Gis oce-
kdvanym pooperacnim astigmatismem > 0,50 dpt existuje vysnka pravdepodobnosl nedostatecné
kvality ostrosti zraku.

« V pfipadé astigmatismu rohovky > 1,0 dpt se doporucuje implantace torické multifokalni 0L

« Naklon a decentrace ¢ocky miize negativné ovlivnit kvalitu zraku.




« Jako u viech multifokalnich 10L se miize vyskytnout snizend kontrastni citlivost ve srovnéni s mono-
fokalnimi I0L. Ta miiZe byt vjrazna obzvIasté za slabych svételnjch podminek.

« Na zékladé zobrazeni jednoho objektu ve dvou ohniscich zéroven mize dojit k vizudlnim
fenomenum nap. halo, nebo k vnimani kruhi kolem bodového svételného zdroje za tmy.

7. k uvézeni pied impl; i torickych 10L.

. Optlcka muhumost torickych I0L miize byt vyjadiena Jaku,,sfencka (SPH) a cylindrické (CYL)” nebo
sféricky ekvivalent (SE) a cylindrickd (CYL)". Zkontrolujte prosim diikladné stitek.

« Precizni biometrie, keratometrie, topografie/tomografie a precizni nastaveni osy cocky vzhledem
k zamyslené ose jsou klicové pro tspésnou korekdi astigmatismu.

« Chybné nastaveni torické I0L vzhledem k zamy3lené ose miize snizit nebo neutralizovat refraktivni
piinos, nebo dokonce refrakei zhorsit. V takovych piipadech je tieba zvézit zménu polohy cocky,
kniz by mélo dojit do dvou tydnii po operaci pred ukoncenim smrsténi kapsulariho pouzdra I0L.

« U odi s axilni ocni délkou > 24 mm existuje vét3i riziko pooperacni rotace 0L.

« Je-li to mozné, je tfeba zvézit posteriorni astigmatismus rohovky (tomografii), zvlasté pii astig-
matismu < 2,0 dpt.

8. Pripadné komplikace

Tak jako kazdy chirurgicky zakrok, operace katarakty s implantaci I0L predstavuje rizika, ktera musi

chirurg vyhodnotit. K pfipadnym komplikacim mohou patfit zejména:

« Kornedlni endotelidlni dekompenzace, kornedlni edém, odchlipeni sitnice, cysticky makularni
edém, zvy3eny nitroocni tlak, zanét (napf. syndrom toxického predniho segmentu, endoftalmitida,
uveitida, iritida), poranéni duhovky, posteriorni kapsuldmi a zonuldrni ruptura, sekundarni
chirurgickd intervence (napf. zména polohy, vyjmuti nebo vymeéna cocky).

9. Vypocet optické mohutnosti
Presnd biometrie je zasadni pro dosazeni tspésnych zrakovych vysledkd. P piedoperacnim vypoctu
pozadované optické mohutnosti I0L je tieba brat zfetel na zkusenost a preference chirurga a na
zamyslené umisténi cocky. V tomto kontextu je tieba zvazit umisténi incize a chirurgiv odhad
chirurgicky vytvofeného kornealniho astigmatismu, zvlasté v pripadé torickych I0L. Jako vychozi
bod vypoctu optické mohutnosti IOL prosim pouZijte konstanty pro pfislusny vzorec a vyrobek
doporucené vyrobcem (www.humanoptics.com). Konstanty cocky musi byt ,personalizovany”
tak, aby byly zohlednény rozdily v instrumentaci, méfeni a chirurgickych technikéch i v metodach
vypoctu optické mohutnosti 0L.

Prosime Iékare, ktefi k vypoctu optické mohutnosti potiebuji dali informace, at'se obréti na vjrobce

(application@humanoptics.com).

9a. Orientace torickych 10L

0sa plusového cylindru (merididn nejnizsi optické mohutnosti, r1) je oznacena dvéma protilehlymi,
jemnymi linedmimi znackami na okraji optiky (obr. 2).

Hodnote q\mdtu

0Osové znaceni
plusového cylindru

0Obr. 2: Znacky na nitroocnich Cockdch, cdsti ve tvaru C
Astigmatismus rohovky je korigovan tak, Ze zarovnate linearni znacky 0L se strmou osu rohovky.

10. Manipulace

« Cotku uchovavejte pfi teploté mezi 10 °Ca30 °C.

« Pred implantaci I0L je tieba zkontrolovat model cocky, j JEJI aptlckou mohutnost a datum pouzne\—
nosti podle idajd na obalu. Po uplynuti data pouzi ijiz nesmi byt cocka i

« Pied poutzitim musf byt zkontrolovana neporusenost systému sterilnich bariér. Sterilita I0L je
zarucena pouze pfi neposkozeném sterilnim obalu. Nadoba s I0L smi byt oteviena pouze ve
sterilnim prostredi.

« Piied poutzitim 0L je tfeba ji zahfat na teplotu v rozmezi 18 °C (operacni sal) a 36 °C (nitrooéni
teplota), CimZ je zabranéno nebezpedi poskozeni 0L pfi implantaci.

« Pro vyjmuti 0L uchopte zapeceténou fdlii nddoby za precnivajici lem a stahnéte ji. Po vyjmuti I0L
znadoby zkontrolujte, zda je povrch cocky bez necistot a neporuseny.

« U vyrobk Safeloader® je tieba po ispésném naplnéni vkladaci komory zkontrolovat, zda je 10L
neporusend.

Upozornéni: 0L nesmi vyschnout! Hydrofilni akrylétové I0L smi byt navhovany pouze izotonickym

fyziologickym roztokem.

Pokud zdravotnicky prostiedek selze nebo dojde ke zméndm v jeho fungovéni, vratte prosim

prislusny vyrobek s veskerou dostupnou dokumentaci (napf. Stitky, baleni) svému mistnimu

distributorovi nebo vyrobci.

11. Piiprava pacienta pied implantaci torickych I0L

Budete-li provadét rucni znaceni, zvazte prosim nasledujici kroky:

« Zatimco pacient sedi ve vzpiimené poloze, oznacte horizontalni (0°) Gi vertikalni (90°) osu rohovky
jako referencni osu. Posazeni pacienta ve vzpfimené poloze zabréni cyklotorzi oka.

« Nasledné oznacte nejstrméjsi osu rohovky za vyuZiti referencni osy (0° G 90°).

12. Implantace

« Priimér kapsulorhexe by mél byt cca 0 0,5 mm mensi nez priimér optiky I0L.

« Aby byla zajisténa Setrnd implantace 10L, musi byt pfedni komora a kapsuldrni
pouzdro dostatecné vypInény viskoelastickym materidlem.
« Pii implantaci je tfeba dbat na spravnou anteriorni/posteriorni orientaci 10L:

konce haptickych ramének ve tvaru C sméfuji proti sméru hodinovych rucicek
(anteriorni nahled). U modeld s jinymi geometriemi haptik je spravna orientace
zajisténa tehdy, kdyz se jedna znacka objevi vpravo nahore a druhd znacka vlevo
dole (viz grafiky).

« Skladaci akrylatové nitroocni cocky jsou vhodné pro implantaci pomodi pinzety ¢i
injektoru. Seznam vhodnyich systémii najdete na www.humanoptics.com.
o U vyrobkii Safeloader® nasledujte pokyny v piilozeném navodu k pouziti
vyrobku Safeloader®.
o Budete-li pouzivat k implantaci injektor, prectéte si pilozeny konkrétni navod
k jeho pouZiti a ovéfte, Ze je vhodny k pouZiti s I0L, kterd se md implantovat.
« ZvIastni doporudeni pro torické 10L:
o K dosazeni zamy3lené polohy Ize 0L otécet (po sméru hodinovych rucicek
v pfipadé casti ve tvaru () pomoi tlacného/tazného hacku umisténého na
prechodu mezi haptikou a optikou. Mize byt vjhodné umistit I0L do polohy
10° az 20° mimo zamy3lenou polohu, odstranit vi
pootocit I0L do jeji konecné polohy.
o Na konci operace je dilezité zcela odstranit veskery viskoelasticky materidl
zpoza implantatu.
o Po odstranéni  viskolelastického materidlu znovu zkontrolujte sprévnou
polohu I0L.
o Pacienti by méli bezpmstredne Ppo operaci odpocwat aby 10L zistala stabilni.
13. ibilita s
Implantat je kompatibilni s magnetickou rezonandi, pfi tomto druhu vyetfeni
nedochazi ke zvySovani teploty, k tvorbé artefakti na zobrazeni ani ke zménam polohy. Veskeré testy
prokazujici bezpecnost piii magnetické rezonanci byly provedeny pi intenzité pole 7 Tesla.
14. Uprava za ticelem dalSiho pouiti
Upravovani implantatu za (celem jeho dalsiho poutiti je pfisné zakazano. Napfiklad zmény
provedené na materidlu mohou zpiisobit vazné nasledky nebo smrt.
15. Zlikvidujte podle narodnich a mistnich pfedpisi
Vyhozené 10L (pouZité nebo nepouzité) jsou kvilli své potencidin infekéni povaze klasifikovény
jako zdravotnicky nebo Klinicky odpad a musi byt zlikvidovény podle ndrodnich a mistnich predpisii.
16. Informace o pacientovi
Baleni kazdého vyrobku obsahuje kartu pacienta. Vypliite idaje pacienta a kliniky do karty pacienta
a do prislusného mista na karté vlepte samolepici titek s identifikacnimi informacemi vyrobku.
Poucte pacienta, aby si kartu uschoval jako trvaly zaznam o implantaci a ukazal ji kazdému
odbornikovi na péci o zrak, ktery jej bude v budoucnu vy3etiovat. Karta pacienta rovnéz odkazuje na
dalsi informace pro pacienty na webovych strankach spolecnosti HumanOptics.
17. Hlaseni
Zavazné incidenty je nutno nahldsit spolecnosti HumanOptics a prislusnym organdm.
18. Vylouceni odpovédnosti
Vyrobce nerudi za metodu implantace zvolenou Iékaiem provadgjicim implantaci, ani za techniku
operace, ani za vjbér 0L vzhledem k pacientovi ¢i jeho stavu.

icky materidl a potom
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Odnyiec xpriong
AKPUAIKOG EVE0QOAANUIOC paKOG
01 mapouaeg 0dnyiec xprion¢ mxuouv yia Toug akéAovBoug

Axpuikoi ev80QaKoi TGV Tepayiwv:

YA omrtiko0 Tyrjpatoc: BX. «Akpuhikoi evbogakoi evog tepayioun. ZupBaroi pe Méilep Nd:YAG.

Y\iko antikod Tpipatoc: Yynhrc ekaTikotntag nohuaiBepocoulgovn Uk xpwpatog.

3. NpoPAendpevog okomog

3a. EvBeigerc

‘ot ot evopaoi mov kahomTovtal and Ti¢ mapoloeg odnyieg xpriong evdeikvuvtal yia m SidpBwon me
agaKiac petd and xelpoupyikr agaipeon Tou GuOIKoD PaKo.

Emmhéov, ot Topikoi evopakoi eveikvuvta yia m 810pBwon mpoiindpxovtog opahoy, tabepoy keparoeidikoy

SopBahpouc pakouc (evSopakouc):
MONTEAO IXEAIO
AS/MCE11MI Evdg tepayiou, ogaipikdg

0 i evbogakoi yia aoBeveic mou emBupiolv ™V anokatdotaon TG KOVTIVIC

Aspira-aA /-aAY /-aQA/ | Evo Tepayiou, aoQaipikac, Xwpic EKTPOMES, e ppaypo 360° embnMakav
-aXA /-aXAY KUTTdpwV T0U paod o1 omioBio akpo

MCX11ASP Evéc tepayiou, aopaipidg, pe 8i6pBwon ektpomay

Aspira3P-aVA Tpiav Tepayiwy, a0Qaipikoc, wpic EKTpomé

b¢ Topkog

Eve tepiayiov, aogaipike, xupic: mpnns(, TOpIKE, pe wpavnn 360°
KUTTAPWY TOU

Torica-aA / -aAY

Evac tepayiou, aopaipikd, xwpic ektponéc, mohveatiakdg (Smhoeatiaoc),
mepBAAOTIKG, 1E Ppaypo 360° emBNMaKWY KUTTAPWY Tou Pakod oto omioBio
OMTIKO GKpO

Diff-aA / -aAY

/kat zvblanmnc Kau unkplvn( opaong e avEnpévn uvz{apmum ané Ta vua)\m Qotoco, bev mapéxouv
me 0Ot Topikoi i evdogakoi emiong yla ™ &1opBwon

Tipoiindpyovtog opahob, 0TaBepou KepaToeISIKoY aTIYHaTIoNO.

3p. MpopAendpevn xprion

‘0ot 01 ev80@aKoi MU AVAQEPOVTAL TO APV £yYPaQo EVBEIKVUVTAL YIa EUQUTEVTN OTO MEPIQAKIO Yia TNV

QVTIKATG0Ta0N T0U QUOIKOD QaKoD.

3y. IToxevdpevn opdda acBeviv

Evijhikot aoBeveic e agaxia.

38. ZToxeudpevn opdda Xpnotav

Ot evBogakoi mpoopilovtal yia Yeipiopé and emayyehpaties Lyeiag Kat yia EPQUTEVON and Xepoupyous

Evog Teptayiou, aopaipikoc, xwpic extpoméc, moAveaTIakdg (TpImAOEOTIaKGC),
Triva-aA / -aAY / -aXAY | mepiBhaotikdg, pe gpaypd 360° emBnhakwy KuTTdpwv Tou Gakob oTo omioBio
OMTIKO GKPO

65 Topukdg

Evoq eiayiou, unwmplmc, Yupic eKTpOnEC, TOpIKGG, MoUEOTIaKdG
. He ppaypo 360° KUTTdpwv Tou

ToricaDiff-aA / -aAY ]
paKoU 010 omuem OTTIKG dKpO

1. Neprypagry

3¢. Avrevdeigeic

Népav Twv yevikav avrevdei§ewy mou 1oxbowv yia TIC opBaMKES YeIPOUpYIKEC emepBaotic, Sev umdpyouv
€161Kég avTevbeiSerC yia Toug evBopakoug mou KaAUTTovTaL amd Tig mapouoe odnyie xpriong.

4. Npoooxi

0 xetpoupyoc Ba mpénet va Baciletar oe SieCodiki mpoeyxetpnTik aglohoynon kai oty opdri Khwikrj kpion
Yia Tov Tpoadiopiod TG oxéong opéhouc/kivaivou v amo TV EUUTEUON PaKol o€ aoBevi) e pia
‘meploooTepeq ano Ti¢ e€iig mabiioeic:

. anozléméa

Slapnukr

Anooteipwpévog, avadimoupevog, akpulikdg evdogakdg omobiov Bahdpou e giktpo

umepidoug aktvoBoNiag ot 166Tovo ahatovyo SidNupa yia lUTEVO 0TO MEPIPAKIO HETd ad gakoBpuipia.

Ta uOVIi}\ﬂ e TV emorjpavon «Y» meptéxouv emiong piktpo pme axtvoBohiac.

Na iq OXETIKG e TIC €C TWV evboQak®v mou mapatiBevrat oTov mapandve

mivaka, gTeite T SlevBuvon www. ics.com

Yrdpxouv o Sagopetikés exdoaeis ouokevaiag. Aev Siatibeviat oha Ta mpoiova kat oTig 5Uo ekSOTEIC:

a) Zeipd Compact: 0 evBogakog napéyetat o¢ eninedn OUOKEVAOIa Yia XEPWVAKTIK GOPTWON OF OUUPATIKO
evBetiipa pie guoiyyto évBeon.

B) Safeloader®: To obompa avtopatng optwong Safeloader® mepapBdver evetipa ACCUJECT™ pe

évo uaiyylo éveeang fic: Medicel AG) kar Bijkn autopatng opTwong pe

TipoTonoBeTpévo akpulikd vBopaxd.

‘Evag katdhoyog pe Ta kataMnha ovotiiata évBeong napéxetat ot SiebBuvan www.humanoptics.com.

T
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Ei. 1: Odoyiata Sianepardrras vdpdpilwv axpulikav eviogakav

Mrjkog kbpatog amokontig 10%:

Kapmohn (1): To prikog kbpatog anokomiic yia Siéhevan 10% eivai 375 nm

Kapmin (2): To prikog kopatog amokormrc yia diéhevon 10% eivat 380 nm

* Tny: Boettner E.A., Wolter J.R. of Ocular Media, igati 1962,
1:776-783

2. Yhwo

Axpuhikoi evSogaxoi evoc Tepayiou:

Yopogiho akpuhik and 0 2-
(MMA) pe giktpo ™G umepIOSOUG
MeptekTikoTnTa o€ vepo 26%, deikng Siabhaang 1,46, oupBaroi pe Mi(ep Nd:YAG.

Ta povtéla pe ™y katdAngn «Y» Slabétouv Kitpivn XpwoTikr TOAVpEPIOEVR 0TIV TOAVHEPIK PTPA Yia TV
anoppognon 1ou ke GTOG UPRAAG evépyelag.

(HEMA) kat 0 peBoho
€v0 OV TIOAVHEPIKI) PATPA.

. Appuﬁpmm Xpovio yAavkwpa

« EmBnhiaki Suotpogia kepatoeioug

« MikpopBahpia 1} pakpogBadpiia

« MBavooyoupevn ogBahuikn Aoipwén

« H akpaia puwnia (a€oviko pikog 0gBapod > 30 mm) amoteei Suvntiko mapdyova kivaivou yia aduvapia
OTEPEWONG TOU EVB0PaKoD 0To MeEpIYAKIo 1 omoia evBExeTal va éel apvnTikr enidpaon oty omrTiki oTnTa

« Mpotndpyovoec opBapikéc maBrioeic ol omoieg evbéxetar empedoovv apvntkd ™ otabepdtnta Tou
€pguTEUpévOL evBogakoy (.. napapopewon Tov opBakpol Aoyw Tpadyatog iy avamtuglaknc Siatapaync,
aotdBeta omioBiou nepipariov/Zivverag {dvng)

« Eyxetpntikéc Suokohieg katd v agaipeon Tov katappak ot omoieg EvoExETat va augioouy Tov Kivouvo
emmhokwv (m.y. enijiovn aytoppayia, onpavriki BAGBN T ipidag, ave€éheykn abénon e evbogBiluag
TEANG, GNUAVTIKI MPOMTWON 1} anwhela Tov vaho€tbolG oepatoq)

« Kataotaoeig ot omoieg Ba 0dnyouaav oe evbobnhakr AN katd T Sidpkela TG ENPUTEVONC

Mé Tou¢ mohueaTiakol evéopakouc, anarteitat eniong mpoooyi aTic akoAOUBES MEPIMTWOEIC:

« Auphvwnia

« Atpogpia Tou omTikoy velpou

+ ZNHOVTIKEG, KEPATOEIBIKEC EKTPOMEC

« latpikéc mabroeig mov pmopei va mpokahéoouv mpoBijata dpaong

« Avatopiia 1 ouvBrikes ogBalyod (my. Stabhaciki) Bepaneia) ot omoieg dev emtpémowy TV agidmotn
TipoBheyn T peteyxetpntikric SiabAaong

5. Mpogidomoujoeig

« Noyw Ty u6powl)\mv 1810TTWY TOU u)\lkou eival Bewpnikd Suvat n anoppdenon ovoiwy, M.

] OV péowy, amo Tov evdopakd. AuTd pmopei va
odnynoel o€ auvépano m£|xommc TOU (paKoU. Zuvene, oTo Téhog TG eméBaong Ba mpémet va hapBdverat
LépUval yia TV aoudkpuva SAwY TV 0usIGY anid Tov opBakio e XpaN TWY KABIEPWIEVI TERVIKGY
Kataloviopov/avappognonc. Emmhéov, ot xpwotikéc miou xpnaigiomotodviat Sieykeipnuikd (. pmhe tou
Tpunaviou) vOEXETat va ipokahéoouv ypwaATIONO Tou EvSogakoy.

« Molunapayovtikéq emdpaceC eivar Suvatd va mpoKahéoouy HeTeyxelpnTIKA aANOIGOEIS 0TV EMPavela
Tou evbopakol (M. av§nuévn ouykévipwon aoBeatiov fi/kal PWIPOPIKGY 0To LSATOEIGES VPO Adyw
8 iag Tov i 0 gpaypov).

6. Evdika B¢pava mpog TipW ané Ty

« ZUVIOTATaL ) OTOXEUOT) TNV EPPETPWITIA.

« I a0Beveic e ONPAVTIKG TPOEYKEIPNTIKO aoTiypatiopd, omw¢ mpoadiopiletar Bdoel Kepatopetpiac, i pe
QVaEVOEVO [ETEVXEPNTIKO aoTiypatiopd > 0,50 D evBéyetat va pny emttevyBei 1o Pétioto anotéleopa
6paong.

« L€ MEPUTTOIOEIC KEPATOEBIKOD aoTiypatiopol > 1,0 D, ouviotdtat n ejguteon Topikod moAVEOTIaKOY
£v80(aKoy.

« H Khion kat n mapeKTOMION TOU YaKOD EVOEKETAI vl EMMPEATOLY APVITIKA TrV TIOLOTNTA Trg GpaonC.




« Omug 1xvet e Ghoug Toug MoAVETTIKOUC EvBopakoic, undpyer mBavaTTa pewyvng evaioBnoiag oty
avtifion Oe OlYKPION e TOUC OVOETIAKOUG EvBo@aKolc. AUTo jimopei va €ivat mo éviovo e ouvBrKeg
XaunAoi guTiopoD.

« Oplojiéva OMTIKG PaWOpEva EVBEKETAL Va TAPoUSLATTODV € MepimTwon umépBeang MoAAmGY eoTiaopévwy
Kal 0 €0Taopévv ekovwy. Ta awdpeva autd pmopei va mepapBavouy Ty aveilngn gutevov
Saktuhiwv | KOKA@V Y0P and ONEIKE PWTEWEG TNYEG € OKOTEWO mepIBAMov.

7. Edikd Bépata mpog TIPWV an6 TV ERQU TOPIKOV [

« H Slompiki] 1oyU¢ evog TopikoD evBopakou pmopei va avapéperat eite wg «opaipa (SPH) kat kuhwpog (CYL)»
E(TE WG «OPaIpIKo 1wodvvapo (SE) Ka KoMv8pog (CYL)». ﬂpam va ENYXETE L€ TPOCOX TV EMOTHavon.

« H axpiPric Propetpia, ia/Topoypagia kat 1 akpipiic { Tou d€ova Tou
pakol w¢ mpog Tov emdiwkopievo a€ova amotelobv aToiyeia kaiptag onpaciag yia my emuyiy didpBwon Tou
aoTIyHaTIopoU.

« Heopapévn TOU TOPIKOY EVOPAKOD W P0G TOV aova pmopei va pelwoel 1y va
avatpéoe M pw¢ o Siab 0 OQENOG ) KON Katva ™ b1d6haon. Ze Tétoteq mepTTRIOEIC, Bt
pénet va e€¢tdlerat To evBeySpevo enavatoroEmang Tou gaod, n onoia rpéret v MBel X0pa EVog Twv
800 mpwTwv pSopddwy Bul T0U EvdopaKod.

« Av 10 afoviko piiKog Tov 0gBaloy eivar > 24 mm, unupxsl peyahutepo KivBUVog HeTeyyepnTIKG
TEPIOTPOIC TOU EvBoPaKod.

« Edv eivat egiktd, Ba mpéme va e€etaotei o omioBlog kepatoeidikds aoTiypatiopds (topoypagpia), diwg eni
aoTiypatiopod < 2,0D.

8. MBavég emmhokég

« Tia va agaipéoere Tov evdogakd and m ouokevacia, TParETe To MuoodjEvo pépog Tou Yokhov appaytong.
Metd mv agaipeon Tou eviopakod and T cuokevadia, eAéyETe o1 v umdpyouv koMnpiéva owpatidia
1} omotadrimote AMa eAaTTpATA OV EMPAVEL T EvopaKoy.

« Ta mpoiovra Safeloader®, n akepatétTa 10U €v80(aKod mpémel va eNéyxeTal PETd T EMTUYT POPTWON TOU
Bakdpov poprwong.

MX!L 0 zvﬁowaxoc bev "Di"f.l va awuéaweell 0| uépowlhcl akpulikoi evdogakoi EmTpémetal va

Hovo e

Bp
e mepimwon Suohertoupyiag T ouakevric fy uMuvr]( umv mméuun g, emOTpéYTe T0 emnpealdyievo mpoioy
oupnepthapBavopévav ohwv Twv SlaBéoywv ouvodeUTIKOY UMKGV (ILX. ETIKETES, GUOKEVAsia) OTOV TOMIKY
Siavopéa j otov Kumukzuumn

. i i TOPIKY
Av anareitat etpwvakTikn opavon, am)}muﬂnurz Ta mapadtw Brpata:
* Me Tov aoBevij kaBiopévo pe opBia Ty mhamn, onpadéyte Tov opilovtio (0°) 1y Tov kdbeto (90°) d€ova Tou

Omug W)(UEI Yia kdBe xewpoupyikr emépBaon, n enépPaon e epgpuTEVON
QaKoy €véyel KivB0voug ol omoiot mpémel va aglohoyobvtal amd Tov Keipoupyd. Zig mBavéq emmhokég
nepapBavovtal, pn mepIopIoTIKd, ot €Ac:

- Avendpkela  avrippdmmong  kepatoeidikou  evboBnhiou, oidnua  kepatoeidoug,  amokdAAnan
apIBANoTPOEBOUG, KUOTOEIDES ol&nuu wypdg Kn).léa(, au!rmzvn evBogBdMua mior|, Pheypovry
(m.x. 6UVGpopo TogIKoU PO, Ipiuida), meipidag,
piin omioBiov mepipakiov kat lezm( (mvn(, Seutepoyeviic Xelpoupyikiy enéppaon (m.y. emavatomoBétnan,
agaipeon i alayr).

9. Ymohoylopdg T S1omTpIKIG 1oybog

H akpipric Blopetpia ivat anapaitn yia emruy 6paonc. H 0 me
anartoupevng 1oxvog Tov evbopakol Bampémel va yivetal pe Bdon v eipa Kat Ty mpoTisnon Tov yeipoupyod
Kat T emBupnTr TomoBétnon Tou ako. Ze auto To maicto, Ba mpémet va AapBavovrat undyn 1 Béon e
TOWAC Kat 0 XEIPoupyIKa mpokahoUpevog aoTiypatiopdg Pdoer TG EKTijnong Tov xeipoupyoy, 18iwg oty
TEPIMTWON TwV TOPIKKY evbogakwv. (g agetnpia yia Tov umoloylopd g 1oyl Tov evdopakoy Ba mpémet
va XpNOIHOMOI0UVTAL Ot OTABEPES YIa Tov aVTIOTOI0 PaBNUATIKG TUMO Kat T TPOi6V TOU GUVICTGVTAL aNd ToV.
Kamoxsuamn (www,| humanoptl(x com). Ot umﬂzng U wamu fa YlpEYlil va «i{amplkzuavml» WOTE va
petad Ty 0pYAVWY, TERVIKGY PETpRong, TEVIKOY
Kat peBoSwY umohoy1apol TN 10XU0G TOU EVB0PaKoD.
Av anarrodvtat nzpmumpzt TANPoQopieg uxmm He Tov unakovlauo In( Stompikric 10y0og, ot tatpoi Ba
TpémeLva otov

9a. pocavatoMopo¢ TOPIKGY EVOPAKWY
0 dovag Tou Betikot Kuhivpou (peonuBpivog ehdyiotne Slompikic toxbog, r1) emonuaivetar pe 8o
QVTIBLApETPIKEC €00XEC (SeikTeq) oy apuer) Tou omTikod Tyijpiarog (Eik. 2).

R

Tipavon dova
Betiol kukivipou

Fuk. 2: Acikrec aToug Topikoii¢ evoBaAous pakolc, ayédio timov C

Ta T 810pBwon Tou KepatoeIdiKoy aoTiypatiopol, eubuypappioTe Toug SeikTeg To evdopakol jie Tov dEova

TOU KePaToEIBoUC jie T peyahutepn Khion.

10. Xetpiopog

« Quhdooete Tov Qakd o€ Beppiokpacia and 10°C éwg 30°C.

« Mpw and T xprion, eNéy&te Tic MAnpogopieg Mou avaypagovTal 0Tn UoKEVAsia Tov akoy 6oov agopd To
HovTéNo, TV SlomTpIK 10X Kat TV nepopnvia Af&ng. Aev emtpénerat n ejpUTEVON TOU PaKOD HETd TNV
avaypagoyevn nuepounvia MgnC.

+ Mpw a6  xprion, ehéyéte Ty akepaidta Tov cuaﬂwumc oteipou gpaypol. H amooteipwon Tou
evBogakod 1 01jkn €ivat aBikn. H ouokevaoia tov eviopakod

evn pup
npzm va avolyetat {0vo U aoNMTIKES CUVOIKEC.

« Mpw and m xprion, Beppdvete Tov eviopako o€ petadd 18°C
36°C (Beppokpacia 010 £0wTEPIKO Tou 0@BANUOV), TPog amopuyr Tov Kdivoy npox)\nunc {nidg rnov
£vB0aKO Katd TNV EPQUTEVON.

=

« To péyeBog e Kapouhdpnéng Ba mpémet va eivat mepimov 0,5 mm pikpdtepo amo m
émuzrpo TOU OTIKOD T AT T0v ev0QaKol.
va i n opakr} kat a@aNG NQUTEVON Tov EvGopaKol, anarteitat
enapkn¢ mijpwon Tou mpéadiou Baldpov kat Tou MePIYaKiou e IEwSOENaoTIKG UNKO.
« Katd v epgitevon, Pefawbeite ou o evbopakdc éxel Tov owotd mpoabio/
Safeloader®.

0 Av xpnaionoujoeTe oUoTHa éVBEONC yia TV ENPUTEVOT, AVATPECTE OTIG EIBIKES
odnyieg xpriong mou mapéxovtal e To aboTnja évBeang yia va Pefaiwbeire o eivat
KkatdMnho yia xprion jie Tov evBo@akd mou éel emAeyei yla ejpUTevon.

« EidIkéc ouoTaoEIC i ToUg TopIKOUC evdogakolc:

o Jto téhog ¢ emépPaong, eivar onuaviikd va amopakpuvBei ol N moodtTa
1EwdoehaoTikou uNkoU amd To Tiow Pépog Tou EUWUI{UuﬂW(

0 Merdm Ohou Tou ), ENEYETE Eavd 6T1 0 EVB0PaKoG

£xe1 TonoBemBei owotd.
o 01 aoBeveic Ba mpémel va mapapieivouy O€ Npepia aPETWG PETd TV eNépBac, WOTE va

=

Kepatogidoug we dgova avapopac. H kabiotiy otdon Tou acBevou yie dpBia mAdT eivar onpavTiki yia Ty
TIpoANPN TG KukAOOTPOPIC Tou 0gBak0D.
« 21 0UVEKEla, OpELdoTe Tov G€ova Tou Kepatoerdoug jie T peyahitepn Khion xpnoipomolava Tov dgova
avagopdc (0°f 90°).
onioBlo mpooavatohopé: Ta dkpa Tou antikod onpeiov oxApatog C mpémer va éxouv E[;
aploTepdatpogn gopd (mpdoBia 6yn). Ita poviéla pe AMeC amTIKéC yewpetpiec,
0 0wOT6C MpooavatoMopde emTuyyavetal 6Tav o évag Seiktne epgaviletal mivw de€id kat
0 aNog Seiktn Katw aptotepd (BN ewoveg).
o Ma v enitevén e emBupnTiC Béong, PMopeite va MEPIOTPEPETE Tov EVOOPAKD
(mpog Ta 8e€id ot mepimtwon Tomou C) e éva dykiotpo WANaNG-ENENG aTo onpeio
£VWONC Tou OMTIKOD Kal To amTikod Tarog. lowg eival Xprotpo va TomoBeToeTe
Tov stacpuKo o€ anokhon 10° pe 20° ané my Em9uur]m Béon, va agaipéoete To
Blaopahiotei n otabepdtnra Tou zvﬁmoamli.
13 6TnTa pe payvn;
To eupitevpa eivar ouppato pe uavvnnm ouvoviopo Kat ev mapovaidler avénon Beppiokpasiag,
Peuboeikoveg 1y petatomon Béong katd T Slevépyeta e€etdoewy MRI. Oheg ot Sokipég yia T Siepedvnon e

12. Epgutevon
Ot avadimobpevor akpulikoi evdogaol eivar katdMnhot yia epgutevon jie Aapida f e
abotnua évBeong. Evag katdhoyog e Ta katdMna ovotipata mapéxetat o SiebBuvon
www.humanoptics.com.
o Av ite mpoiovta Safeloader®, oupBouhevteite To évBeto odnyiv xpriong
Kt Katomy va oV v TNk Tou Béon.
aogdhetag o€ neptBaMov payvikod uvtoviopol ieérixBnoav pe éviaon nediou 7 Tesla.

14. Ennvmz{ipvnoin
H U 0 pedeTal avompd, kaBag
Tapddetypa, pmopei va mpokahéoet uuBnpz( emmokég ) akopn kai Bavaro.

aMoiwon Tou uhiKov, yia

15. Amoppupn UPPWVa P TOUG EBVIKOUG KAl TOMIKOUG KAVOVIGHOUC

Ot evBogakoi (eite éxouv ypnotponomnBei eire o1) Ta§wopolvtal we latpikd fj Kvika améBhnta Adyw e
SuvnTikd Aotpdoug GUoNG ToUC Kat, WG €K TOUTOU, TPEMEL va anoppimtoviat GUPQWVa e Toug evikoUg Kat
TOMIKOUG KavovIopoUG.

16. Mnpogopieg yia tov acBevi

T ovokevaoia kabe mpoidviog nzp\)\uuBavam Kupm uueevonc Ewn)\npwm T molleu Tou aoBevou ka
T KWIKC 0TIV Kdpta Kat jote Ty ETIKET WpIOTIKG oTOlKea Tou mipoidvTog
0T0 Onjio 0w UToSEIKVOETaI Ve 0TIV KdpTa. Evnpepaote Tov myezvn Va QUAGEELTIY KapTa WG o0 apyeio
TOU EIQUTEDaTOC Kat va T Seiyvel o€ kabe owﬂa)\umpo mov Ba emokegtei oo péNov. H kapta aoBevolc
TIEPIEXEL EMONG TIapamoprTr aTov 0T6TOMO TG ya Yia Tov aoBevi).

17. Avagopa cupavtwv

Ta dopapd ouppdvta mpénet va avagépovtat oty HumanOptics kat oTig appodiec apyéc.

18. Amonoinen evBivng

0 Kataokevaotric ev pépet uBivN yia T 18080 €HQUTEVONG, Yia T XEIPOUPYIKA TEXVIKI} 0w ypnatomole(Tal
and Tov xetpoupyd mou diegayer v enépBaon A yia ™y enhoyn evbopakod pe Pdon Tov aoBevii 1y v
KaTdoTaon tou.



Instrucciones de uso

Lente intraocular ac a

Estas instrucciones de uso son validas para las siguientes
lentes intraoculares (LI0):

Los modelos designados con la letra “Y” poseen una coloracién amarilla incorporada por polimerizacion en
|a matriz del polimero para la absorcidn de la parte de mayor energia de la luz azul.

LI0 de acrilico de tres piezas:

Material dptico: consulte el apartado “LI0 de acrilico de una pieza”. Compatible con laser Nd-YAG.

Material haptico: polietersulfona altamente flexible tefiido de azul.

3. Aplicacion prevista
Todas las LI descritas en estas instrucciones de uso estan indicadas para la correccion de la afaquia tras la

Ademis, las LI toricas estén indicadas para corregir el astigmatismo corneal regular y estable

estan indicadas para pacientes que desean una vision de cerca, y/o intermedia, y de
Ie]us <on una mayor independencia de las gafas. Sin embargo, no se restaurara la acomodacion. Las LIO

comeal requlary estable preexistente.

MODELO DISENO 3a. Indicaciones
AS/MCOTIMI Una sola peza,esférca extraccion quirdrgica de la lente natural.
Aspira-aA /-aAY /-aQA/ | Una sola pieza, asférica sw"n aber[a(iones, borde posterior con barrera de preexistente.
-aXA /-aXAY 360° contra la proliferacidn de células epiteliales Las LI0 multifocal
MCX11ASP Una sola pieza, asférica para la correccion de aberraciones
Aspira3P-aVA Tres piezas, asférica sin téricas pueden corregir el
torica 3b. Uso previsto

Una sola pieza, asférica sin aberraciones, térica, borde dptico posterior con

Torica-aA/ -a¥ barrera de 360° contra la proliferacién de células epiteliales

Una sola pieza, asférica sin aberraciones, multifocal (bifocal) difractiva,
borde dptico posterior con barrera de 360° contra la proliferacion de
células epiteliales

Diff-aA / -aAY

Una sola pieza, asférica sin aberraciones, multifocal (trifocal) difractiva,
borde dptico posterior con barrera de 360° contra la proliferacion de
células epiteliales

Triva-aA / -aAY / -aXAY

térica

Una pieza, asférica sin aberraciones, térica, multifocal (bifocal) difractiva,
borde dptico posterior con barrera de 360° contra la proliferacion de
células epiteliales

ToricaDiff-aA / -aAY

1. Descripcion

LI0 de camara posterior acrilica, con absorcién de rayos UV, plegable, estéril, en solucidn salina isotdnica

para laimplantacion en el saco capsular tras la facoemulsificacion. Las variantes del modelo marcadas con

“Y" contienen adems un filtro de luz azul.

Para obtener més informacion sobre las especificaciones de las LIO incluidas en la tabla anterior, visite

www.humanoptics.com.

Existen dos versiones de envasado distintas. No todos los productos estan disponibles en ambas versiones:

a) Gama compacta: la LI0 estd envasada en un recipiente plano para la carga manual en un inyector de
cartucho convencional.

b) Safeloader®: el sistema de carga automatica Safeloader® consta de un inyector ACCUJECT™ con un
cartucho integrado (fabricante: Medicel AG) y un contenedor para autocarga con una LIO acrilico
precargada.

Para obtener una lista de los sistemas de inyeccion

.
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,

consulte ww com
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llus. 1: Transmitancia espectral de las LIO de acrilico hidréfilo

Longitud de onda de corte del 10 %:

Curva (1): la longitud de onda de corte para la transmision del 10 % es de 375 nm
Curva (2): lalongitud de onda de corte para la transmisidn del 10 % es de 380 nm
* Fuente: Boettner E.A., Wolter J.R. ission of Ocular Media, i
1:776-783

2. Material

LI0 de acrilico de una pieza:

Copolimero acrilico hidréfilo formado por metacrilato de 2- hidroxietilo (HEMA) y metacrilato de metilo

(MMA) con un absorbente de UV incorporado por polimerizacion en la matriz del polimero. Contenido de
agua del 26 %, indice de refraccidn de 1,46; compatible con laser Nd-YAG.

1962;

Todas estas LI0 estan disenadas para la implantacion en el saco capsular para sustituir la lente natural.

3c. Grupo objetivo de pacientes

Pacientes adultos afquicos.

3d. Grupo objetivo de usuarios

Las LI0 deben ser mani por

3e. Contraindicaciones

Al margen de las contraindicaciones generales de la cirugia ocular, no existen contraindicaciones

especificas para las LIO descritas en estas instrucciones.

4. Atencion

El cirujano deberd realizar una evaluacion preoperatoria cuidadosa y aplicar criterios clinicos sdlidos para

decidir la relacion beneficio/riesgo antes de implantar una lente en un paciente con una o mds de estas

condiciones:

« Uveitis

« Retinopatia diabética proliferativa

« Glaucoma cronico sin controlar

« Distrofia endotelial corneal

« Microftalmia o macroftalmia

« Sospecha de infeccion ocular

« Miopia extrema (longitud axial ocular > 30 mm), que puede ser un factor de riesgo ya que la no adhesion
ala cdpsula de la LIO puede impactar negativamente en la agudeza visual

« Problemas oculares preexistentes que influyen negativamente sobre la estabilidad de la LI0 implantada
(p. ¢j. debido a trauma o anomalias de desarrollo del ojo dafiado, insuficiente estabilidad del saco
capsular/fibras zonulares)
- Dificultades en la exlrac(lon de la catarata que aumentan el nesgo de complicaciones (p. ej., sangrado
persistente, deterioro del iris, aumento i de la presion intraocular, prolapso
o pérdida de vitreo significativa)

« Circunstancias que pueden causar dafios en el endotelio durante la implantacion

sanitarios e por cirujanos oftdlmicos.

Para las LI0 multifocales, también debe prestarse atencion en las condiciones siguientes:

« Ambliopia

« Atrofia optica

« Aberraciones significativas de la cornea

« Condiciones médicas que pueden afectar a la vision

« Anatomias o condiciones oculares (como tratamientos refractivos) que no permiten una prediccion fiable
de la refraccion postoperatoria

5. Advertencias

« Debido a las propiedades hidréfilas del material, existe la posibilidad de que la lente ocular absorba el
agente desinfectante, antibidticos o viscoeldsticos. Esto puede dar lugar a un sindrome téxico de la lente.
Por este motivo, al final de la cirugia, se debe prestar especial cuidado en eliminar todas las sustancias
del ojo mediante técnicas estandar de irrigacién/aspiracion. Ademds, los colorantes empleados
intraoperatoriamente (p. ej., azul Tripan) pueden dar lugar a una coloracion de la LIO.

« Los efectos multifactoriales pueden causar cambios en la superficie de la LIO postoperatoriamente
(p. )., concentracion elevada de calcio y/o fosfato en el humor acuoso, causado por la disfuncion de
la barrera hematoacuosa).

6. Consil i peciales previasalai
« Serecomienda mtentarconseguwrla emetmpla

« En pacientes con un mediante
0 con astigmatismo esperado pustnpemtmm > 0,50 D, existe una alta probabilidad de obtener una

calidad de vision |n3uﬁueme

« Enl d 1>1,0D, laimplantacion de una LIO torica multifocal.

« Lainclinacion y el descentramiento de la lente pueden afectar negativamente en la calidad de a visién.

6n de una LI0




« Como ocurre con todas las LIO multifocales, puede producirse una reduccion de la sensibilidad al
contraste en comparacion con una LIO monofocal. Esto puede ser més frecuente en condiciones de
poca luz.

« Pueden experimentarse algunos efectos visuales debido a la superposicidn de varias imagenes enfocadas
y desenfocadas. Estos pueden incluir la percepcidn de halos o anillos alrededor de las fuentes de luz en
condiciones de oscuridad.

7. Consi i iales previasalai de una LI0 térica

« La potencia dioptrica de las LI0 toricas puede indicarse tanto como “esfera (SPH) y cilindro (CYL)” como
“equivalente esférico (SE) y cilindro (CYL)". Compruebe la etiqueta con atencion.

« Entre las claves para una correccion correcta del astigmatismo se encuentran una biometria precisa, la
queratometria, la topografia/tomografia y una alineacién precisa del eje de la lente en relacion con el
eje previsto.

- Una alineacion incorrecta del eje de la LIO tdrica en relacion con el eje previsto puede reducir o anular
el beneficio refractivo, e incluso empeorar la refraccion. En tales casos, debe considerarse un reposicio-
namiento de la lente en las dos primeras semanas después de la cirugia, antes de que se produzca la
contraccion de la LIO.

« Los ojos con una longitud axial > 24 mm presentan mayor riesgo de una rotacion postoperatoria de
laLIo.

« Si es posible, debe considerarse el astigmatismo corneal posterior (tomografia), especialmente con
astigmatismo < 2,0D.

8. Posibles complicaciones

Como cualquier procedimiento quirtrgico, la cirugia de cataratas con implante de LIO implica riesgos que

el cirujano debe evaluar. Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras:

« Descompensacion endotelial corneal, edema corneal, desprendimiento de retina, edema macular
cistoide, aumento de la presion intraocular, inflamacion (p. j., sindrome toxico del segmento anterior,
endoftalmitis, uveitis, iritis), traumatismo del iris, ruptura capsular posterior y zonular, intervencion
quirdrgica secundaria (p. ej., reposicionamiento, extraccion o cambio).

9. Calculo de la potencia didptrica

Una biometria precisa resulta fundamental para obtener resultados visuales satisfactorios. El calculo

preoperatorio de la potencia diptrica requerida para la LIO debe determinarse segtin la experiencia

del cirujano, las preferencias y la colocacidn prevista de la lente. En este contexto, debe considerarse la
ubicacién de la incisién y el astigmatismo corneal inducido quirdrgicamente estimado por el cirujano,
particularmente en el caso de las LIO tdricas. Como punto de partida para los calculos de la potencia de
una LIO, utilice las constantes para la férmula y el producto correspondientes, tal como recomienda el
fabricante (www.humanoptics.com). Las constantes de la lente deben “personalizarse” para atender las
diferencias en instrumentacion, técnicas de medicion y cirugia y métodos de calculo de potencia e las LIO.

Los médicos que necesiten informacion adicional para calcular la potencia dioptrica, deben consultar al

fabricante (application@humanoptics.com).

9a. Orientacion de las LIO téricas

El eje del cilindro Plus (meridiano con la potencia més baja, r1) estd marcado en el borde de la dptica con

dos finas marcas opuestas (Ilus. 2).

Nalot d ciindro

Marca del eje
del cilindro Plus

Ilus. 2: Marcas en las lentes intraoculares téricas, diseiio de lazo en C

Corrija el astigmatismo corneal alineando las marcas de la LIO con el eje curvo de la cornea.

10. Manipulacién

« Almacene la lente entre 10°Cy 30 °C.

« Antes de su uso, revise el envase de la lente, la potencia didptrica y la fecha de caducidad. La lente no
debe implantarse después de la fecha de caducidad indicada.

« Antes de su uso, compruebe la integridad del sistema de barrera estéril. La lente solamente es estéril si
la bolsa estéril no esté dafada. El recipiente de la lente solo debe abrirse en condiciones de esterilidad.

« La LIO debe calentarse antes de utilizarse hasta una temperatura de entre 18 °C (quiréfano) y 36 °C
(temperatura intraocular) para evitar el riesgo de dafiar la LI0 durante la implantacion.

« Para extraer la LI, sujete y tire de la solapa de la tapa de aluminio hermética del recipiente. Tras retirar
1aL10 del recipiente, compruebe que la superficie de la lente no presente particulas adheridas ni ningiin
otro defecto.

« Para los productos Safeloader®, la integridad de la LIO debe comprobarse después de cargarla
correctamente en la cdmara de carga.

Atencion: la LIO no debe secarse. Las LI0 de acrilico hidrdfilo solo se deben humedecer con solucién salina

isotdnica estéril.

En el caso de producirse un fallo de funcionamiento del dispositivo o un cambio en su rendimiento, de-
vuelva el producto afectado junto con toda la documentacion disponible (p. e]., etiquetas, envase) a su
distribuidor local o al fabricante.
11. Preparacion del paciente antes de la implantacién de LIO téricas
Si se realiza un marcado de forma manual, tenga en cuenta las consideraciones siguientes:
« Con el paciente sentado y recto, marque el eje horizontal (0°) o vertical (90°) de la c6mea como eje
de referencia. El paciente deberia estar sentado en posicion erguida para evitar la ciclotorsién ocular.
« A continuacion, marque el eje mas curvo de la cornea utilizando el eje de referencia (0° 0 90°).
12. Implantacion
- El tamafio de la capsulorrexis deberia ser aprox. 0,5 mm inferior al didmetro dptico
delaLlo.
« Para garantizar una implantacion segura y sin complicaciones de la LIO, la cdmara
anteriory el saco capsular deben llenarse con suficiente material viscoeldstico.
« Durante la implantacion, asegrese de que la orientacidn anterior/posterior de la LIO
es correcta: los extremos del lazo héptico en C sefialan en el sentido antihorario (vista
anterior). Los modelos con otra geometria haptica estan correctamente orientados

cuando una marca aparece en la parte superior derecha y la otra, en la parte inferior
izquierda (consulte los gréficos).

« Las lentes intraoculares plegables de acrilico son aptas para la implantacidn con pinzas
ounsistema de inyeccion. Para obtener una lista de los sistemas compatibles, consulte
www.humanoptics.com.

o Si se utilizan productos Safeloader®, consulte las instrucciones de uso especificas

de Safeloader” incluidas.

o Sise utiliza un sistema de inyector para la implantacion, consulte las instrucciones
de uso especificas proporcionadas con el sistema de inyector para asegurarse de que
su uso es adecuado con la LIO que se desea implantar.

« Recomendaciones especiales para LIO téricas:

o Para consequir la posicion deseada, la LIO puede girarse (en sentido horario en el
caso del lazo en C) con un gancho Push-Pull situado en la unin dptica-haptica.
Puede resultar il posicionar la LI0 a unos 10-20° de la posicion deseada, retirar el
material viscoeldstico y luego girar la LIO hasta la posicion final.

o Al final de la cirugia, es importante retirar completamente todo el material
viscoeldstico de la parte posterior del implante.

o Después de retirar el material viscoeldstico, vuelva a comprobar que la LIO esté en
la posicidn correcta.

o Los pacientes deben guardar reposo inmediatamente después de la cirugia para
qgarantizar la estabilidad de la LI0.

13. Compatibilidad con RM

Elimplante es compatible con RM y no presenta aumentos de temperatura, artefactos dpticos ni modifi-
caciones de posiciones durante los estudios de TRM. Todas las pruebas para los andlisis de seguridad de
RM se realizaron a 7 teslas.

14. Reprocesamiento

El reprocesamiento del implante estd estrictamente prohibido. Los cambios en el material, por ejemplo,
pl.lEdE“ tener consecuencias Qravese incluso DYOVD(BI la muerte.

15. Eliminacion d d las i ylocales

Las LIO descartadas (usadas o sin usar) se clasifican como residuos médicos o clinicos debido a su
naturaleza potencialmente infecciosa y deben desecharse de acuerdo con las normativas nacionales y
locales.

16. Informacion del paciente

En el envase de cada producto se incluye una tarjeta para el paciente. Introduzca los datos clinicos y del
paciente en esta tarjeta y coloque la etiqueta autoadhesiva que contiene la informacion identificativa del
producto en el lugar indicado para ello en la tarjeta. Indique al paciente que conserve esta tarjeta como
un informe permanente del implante y para mostrarla a cualquier profesional de salud ocular en el futuro.
La tarjeta del paciente también dirige al sitio web de HumanOptics para obtener més informacion del
paciente.

17. Comunicaciones

Los incidentes graves deben icarse a icsyalas i relevantes.

18. Renuncia de responsabilidad

El fabricante no se responsabiliza ni del método de implantacién ni de la técnica quirdrgica utilizada por
el cirujano que realiza la intervencion, asi como tampoco de la seleccion de la LIO para el paciente o su
afectacion.




Mode d'emploi

Lentille intraoculaire en acrylique

Ce mode d'emploi s'applique aux lentilles intraoculaires
(abréviation : LI0) suivantes :

Les modgles dont le nom se termine par «Y » contiennent un colorant jaune intégré a la matrice polymere
par polymérisation en vue de I'absorption de la portion a haute énergie de la lumiére bleue.

LI0 trois piéces en acrylique :

Matériau de 'optique : voir « LIO monobloc en acrylique ». Compatible avec I'utilisation du laser Nd:YAG.
Matériau de 'haptique : polyéthersulfone de couleur bleue trés flexible.

3. Usage prévu

MODELE CONCEPTION 3a.Indications ) .
Toutes les LIO présentées dans ce mode d'emploi sont indiquées dans la correction de I'aphakie aprés
" ablation chirurgicale du cristallin.

AS/MCEMI Monabloc, sphérique En outre, les LI toriques sont indiquées dans la correction d'astigmatisme cornéen régulier et stable

Aspira-aA/-aAY /-aQA/ | Monobloc, asphenquesans aberration, barriére de 360° contre les cellules préexistant.

-aXA /-aXAY Epithéliale sur le bord postérieur Les LIO sont indiquées pour les patients souhaitant une vision de prés et/ou intermédiaire et

MCX11ASP Monobloc, asphérique correction de I'aberration de loin en étant moins dépendants des lunettes. Cependant, I'accommodation ne sera pas restaurée. Les.

Aspira3P-aVA Trois piéces, asphérique sans aberration LI0 multifocales toriques peuvent corriger davantage |'astigmatisme cornéen régulier et stable préexistant.

torique 3b. Usage prévu

Monobloc, asphérique sans aberration, torique, barriére de 360° contre les

Torica-ah/ -2AY cellules épithéliales cri surle bord optique postérieur

Monobloc, asphérique sans aberration, multifocale (bifocale) diffractive,
barriére de 360° contre les cellules épithéliales cristalliniennes sur le bord
optique postérieur

Diff-aA / -aAY

Toutes ces LIO sont destinées a étre implantées dans le sac capsulaire pour remplacer le cristallin.

3c. Groupe de patients cible

Patients adultes aphakes.

3d. Groupe d'utilisateurs cible

Les LIO doivent étre manipulées par des professionnels de la santé et implantées par des chirurgiens.

Monobloc, asphérique sans aberration, multifocale (trifocale) diffractive,
barriére de 360° contre les cellules épithéliales cristalliniennes sur le bord
optique postérieur

Triva-aA / -aAY / -aXAY

le torique

Monobloc, asphérique sans aberration, torique, multifocale (bifocale)
diffractive, barriére de 360° contre les cellules épithéliales cristalliniennes
sur le bord optique postérieur

ToricaDiff-aA / -aAY

1. Description

Une LIO de chambre postérieure en acrylique, stérile, pliable et absorbant les UV, dans une solution saline

isotonique, pour une implantation dans le sac capsulaire apres phacoémulsification. Les modeles désignés

par lalettre «Y » contiennent un filtre de lumigre bleue en supplément.

Pour de plus amples informations liées aux spécifications des LIO figurant dans le tableau ci-dessus, veuillez

consulter www.humanoptics.com.

Deux versions d'emballage différentes existent. Tous les produits ne sont pas disponibles dans les deux

versions :

a) Lagamme compacte : la LIO est contenue dans un emballage plat pour le chargement manuel dans un
injecteur de cartouche conventionnel.

b) Safeloader® : le systéme de chargement automatique Safeloader” est composé d'un injecteur
ACCUJECT™ avec une cartouche intégrée (fabricant : Medicel AG) et d'un emballage de chargement
automatique avec une LI0 en acrylique préchargée.

Une liste des systémes d'injection adaptés est disponible sur www.humanoptics.com.
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Fig. 1: transmission spectrale des LIO en acrylique hydrophile

Longueur d'onde de coupure 310 %:

Courbe (1) : Ia longueur d'onde de coupure a 10 % de la transmission est a 375 nm
Courbe (2) : Ia longueur d'onde de coupure a 10 % de la transmission est a 380 m
* Source : Boettner E.A., Wolter J.R. ission of Ocular Media, i
1:776-783

2. Matériaux

LI0 monobloc en acrylique :

Copolymere acrylique hydrophile constitué de méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (HEMA) et de méthacrylate
de méthyle (MMA) avec un absorbeur UV intégré a la matrice polymére par polymérisation. Teneur en eau
26 % ; indice de réfraction 1,46, compatible avec ['utilisation du laser Nd:YAG.

1962;

3e. Contre-indications

En dehors des contre-indications générales liées a la chirurgie oculaire, aucune contre-indication spécifique

n'existe pour les LIO présentées dans ce mode d'emploi.

4. Avertissement

Une évaluation préopératoire minutieuse et un jugement clinique rigoureux doivent étre établis par le

chirurgien pour décider du rapport bénéfice/risque avant d'implanter une lentille chez un patient présentant

une ou plusieurs des caractéristiques suivantes :

- Uvéite

« Rétinopathie diabétique proliférante

» Glaucome chronique incontrolé

« Dystrophie de I'endothélium cornéen

» Microphtalmie ou macrophtalmie

« Infection oculaire suspectée

« Une myopie extréme (longueur axiale oculaire > 30 mm) peut constituer un facteur de risque d'inadhésion
de la capsule de la LIO, ce qui peut avoir un impact négatif sur I'acuité visuelle

- Maladies oculaires préexistantes ayant un impact negallfsur la stabilité de la LIO implantée (par ex. dif-
formité de I'eeil due a un ou a un trouble du antérieur, stabilité insuffisante
de la capsule postérieure/des zonules)

« Difficultés chirurgicales lors de I'extraction de la cataracte pouvant augmenter le risque de complications
(par ex. hémorragie persistante, lésion significative de I'iris, augmentation incontrlée de la pression
intraoculaire, perte ou prolapsus significatif du corps vitré)

« Conditions pouvant entrainer une lésion de I'endothélium pendant I'implantation

Pour les LIO multifocales, il convient d'étre prudent dans les conditions suivantes :

« Amblyopie

« Atrophie du nerf optique

- Aberrations cornéennes significatives

« Pathologies pouvant entrainer une baisse de la vision

« Anatomies ou problémes oculaires (par ex. les traitements réfractifs) ne permettant pas de prévoir de
maniére fiable la réfraction postopératoire

5. Avertissements

. En ralsun des pmpne(es hydrophiles du matériau, les lentilles peuvent théoriquement absorber des

ot ou matériaux viscoél Cedi peut entrainer un syndrome de lentille
toxique. Il faut donc veiller a supprimer toutes les substances présentes dans I'eil en utilisant des
techniques de rinage/aspiration standard & la fin de I'intervention chirurgicale. Par ailleurs, les colorants
utilisés pendant I'opération (par ex. le bleu trypan) peuvent conduire a une coloration de la LIO.
« Les effets multifactoriels peuvent entrainer des modifications de la surface de la LIO en période
postopératoire (par ex. une concentration élevée de calcium et/ou de phosphate dans I'humeur aqueuse
enraison d'un dysfoncti de la barriére hémato-aq ).

6. C i delallo

« Il est recommandeé de cibler 'emmétropie.

« Une qualité insuffisante de la vision est trés probable chez les patients ayant un astigmatisme pré-
opératoire significatif (déterminé par kératométrie) ou chez lesquels on escompte un astigmatisme
postopératoire (> 0,50 D).

« En cas d'astigmatisme cornéen > 1,0 D, I'implantation d'une LI0 torique multifocale est recommandée.

« Uneinclinaison et un décentrement de la lentille peuvent avoir un effet négatif sur la qualité de la vision.

« Comme avec toutes les LIO multifocales, une réduction de la sensibilité aux contrastes par rapport a des
L0 monofocales peut avoir lieu. Cela peut étre plus prononcé dans des conditions de faible luminosité.

avant I'i




« Des phénomenes visuels peuvent apparaitre en raison de la superposition d'images multiples focalisées
et non focalisées. Ces derniers peuvent inclure la perception de halos ou de cercles autour de sources
lumineuses ponttueHes dans 'obscurité.

7. Considérati ieres avant I ion de la LI0 torique

« La puissance dioptrique des LIO toriques peut étre indiquée par « sphére (SPH) et cylindre (CYL) » ou
«équivalent sphérique (SE) et cylindre (CYL) ». Veuillez vérifier |'tiquette avec précaution.

« Une biométrie, une ké étrie et une i lie précises ainsi qu'un alignement précis
de'axe de la lentille par rapport a I'axe prévu sont les clés d'une correction réussie de I'astigmatisme.

« Un désalignement de la LIO torique par rapport a l'axe prévu peut réduire ou annuler le bénéfice
vefra(nf voire méme entrainer une dégradation de la réfraction. Dans ce cas, il convient d'envisager un

i delalentille dans les semaines suivant I ion chirurgicale, avant
I'encapsulation de la LIO (rétrécissement).

« Les yeux d'une longueur axiale > 24 mm sont plus exposés au risque de rotation de la LIO aprés
I'intervention chirurgicale.

« Si possible, un asti
astigmatisme < 2,0D.

8. Complications potentielles

Comme pour toute intervention chirurgicale, l'opération de la cataracte avec implantation de la LIO

comporte des risques, que le chirurgien doit évaluer. Les complications potentielles peuvent inclure, sans.

s‘y Iimlter:

doit étre considéré, notamment avec un

cornéen postérieur

del' élium cornéen, cede dela rétine, cedeme maculaire
cystoide, pression intraoculaire élevée, inflammation (par ex syndrome toxique du segment antérieur,
endophtalmie, uvéite, iritis), traumatisme de I'iris, rupture de la capsule postérieure et rupture zonulaire,
intervention chirurgicale secondaire (par ex. repositionnement, retrait ou remplacement).
9. Calcul de la puissance dioptrique
Une biométrie précise est essentielle pour obtenir de bons résultats visuels. Le calcul préopératoire de la
puissance de la lentille requise pour la LIO doit étre déterminé a I'aide de I'expérience et des préférences
du (huuvglen ainsi que du placement de la lentille souhaité. Dans ce contexte, le lieu de I'incision
et | cornéen induit estimé par le chirurgien doivent étre considérés,
notamment dans le cas de LI0 toriques. Comme point de départ pour les calculs de la puissance de la L\O
veuillez utiliser les constantes pour la formule et le produit en suivant les
du fabricant (www.humanoptics.com). Les constantes des lentilles doivent étre « personnalisées » pour
s'adapter aux différences en matiére d'instrumentation, de mesure et de techniques chirurgicales et aux
méthodes de calcul de la puissance de la LIO.
Les médecins ayant besoin d'informations supplémentaires sur le calcul de la puissance dioptrique peuvent
s'adresser au fabricant (application@humanoptics.com).
9a. Orientation des LI0 toriques
L'axe cylindrique positif (méridien de la puissance dioptrique la plus faible, r1) est indiqué par deux repéres
(marquages) situés a I'opposé sur le bord de l'optique (Fig. 2).

quoind®

yaleut

Marquage de I'axe
du cylindre positif
Fig. 2 : marquages sur les lentilles intraoculaires toriques, conception de boucle en C

L'astigmatisme de la cornée est corrigé en alignant les marquages de la LIO avec le méridien le plus cambré
delacomée.

10. Manipulation

« Conservez la lentille entre 10 °Cet 30 °C.

« Avant utilisation, vérifiez sur I'emballage le modele, la puissance dioptrique et la date de péremption. La
lentille ne doit pas étre implantée aprés la date de péremption.

« Avant utilisation, vérifiez I'intégrité du systeme de barriere stérile. La stérilité de la LIO n'est garantie que
si 'emballage stérile n'est pas endommagé. L'emballage de a lentille ne doit étre ouvert que dans des
conditions stériles.

« Avant utilisation, la LIO doit étre réchauffée a une température comprise entre 18 °C (salle d'opération) et
36 °C (température intraoculaire) afin d'éviter qu'elle ne soit endommagée lors de |'implantation.

« Pour retirer la LIO, saisissez le film scellé par la languette qui dépasse et tirez. Apres le retrait de la LIO de
I'emballage, vérifiez que la surface de la LI0 est exempte de particules et qu'elle ne présente aucun défaut.

« Pour les produits Safeloader®, I'intégrité de la LIO doit étre vérifiée une fois que la chambre de chargement
aété chargée.

Attention : Ia LIO ne doit pas se dessécher ! Les LIO en acrylique hydrophile ne peuvent étre immergées que

dans une solution saline isotonique stérile.

En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de ses performances, veuillez renvoyer le produit

affecté accompagné de toute la documentation disponible (par ex. les étiquettes, I'emballage) a votre

distributeur local ou fabricant.

11. Préparation du patient avant I'implantation des LIO toriques

En cas de marquage manuel, veuillez effectuer les étapes suivantes :

« Une fois le patient assis bien droit, marquez I'axe horizontal (0°) ou I'axe vertical (90°) de la cornée comme
axe de référence. Il estimportant que le patient soit assis bien droit pour éviter toute cyclotorsion oculaire.

« Ensuite, marquez I'axe du méridien le plus cambré de la comée en utilisant I'axe de référence (0° ou 90°).

12. Implantation

« Le diamétre du capsulorhexis doit étre inférieur de 0,5 mm environ a celui du diamétre
optique dela LI0.

« Afin d'assurer une implantation facile et siire de la LIO, rempllxxez la chambre antérieure
et le sac capsulaire avec de matériau vi

« Lors de I'implantation, veillez a l'orientation antéro-postérieure correcte de la LIO : les
extrémités des haptiques formant une boucle en C pointent dans le sens inverse des.
aiguilles d'une montre (vue antérieure). Les modeles présentant d'autres géométries de
haptiques sont correctement orientés lorsqu'un marquage apparait en haut a droite et
I'autre en bas & gauche (voir graphiques).

« Les lentilles intraoculaires pliables en acrylique peuvent étre implantées avec une
pince ou un systéme d'injection. Une liste des systemes adaptés est disponible sur
www.humanoptics.com.

o En cas d'utilisation des produits Safeloader®, veuillez vous reporter au mode d'emploi
Safeloader®.

o Lorsqu'un systéme d'injection est utilisé pour I'implantation, il convient de respecter
les instructions spécifiques a ce systeme d'injection et de s'assurer qu'il est adapté &
l'implantation de la LIO en question.

« Recommandations particuliéres liées aux LIO toriques :

o Afind'obtenir la position souhaitée, la LIO peut étre tournée (dans le sens des aiguilles
d'une montre dans le cas de la boucle en () a 'aide d'un crochet « push-pull » placé
dans la jonction optique/haptique. Il peut étre utile de positionner la LI0 a 10° ou 20° r—

de moins que la position souhaitée, de retirer les matériaux viscoélastiques, puis de ' '
tourner la LIO vers sa position finale.
o Alafin e 'intervention chirurgicale, il est important de retirer entiérement tous les

matériaux viscoélastiques pvexents demere I implant. 3
© Aprés avoir retiré les matériaux revérifiez le bon L"-)
delaLi0.
© Les patients doivent se reposer immédiatement aprés la chirurgie pour que la LIO
reste stable.
13. Compatibilité RM
Limplant est compatible RM et ne montre lors des examens IRM aucune augmentation de température,
aucun artéfact de I'image et aucun changement de position. Tous les tests en matiére de sécurité RM ont
été réalisés avec 7 Tesla.

4
A

14. Retraitement

Le retraitement de I'implant est strictement interdit. Les altérations du matériau, par exemple, peuvent
entrainer de graves complications potentiellement fatales.

15. Mise au rebut conformément a la réglementation nationale et locale

Les LIO jetées (utilisées ou non utilisées) sont classées comme déchets médicaux ou cliniques en raison de
leur nature potentiellement infectieuse et doivent étre mises au rebut conformément a la réglementation
nationale et locale.

16. Informations patient

Une carte patient est présente dans I'emballage de chaque produit. Saisissez les données patient et les
données dliniques sur la carte patient et appliquez I'étiquette autocollante contenant les informations
d'identification du produit a I'endroit désigné sur la carte. Demandez au patient de conserver cette carte en
quise de preuve permanente de Iimplant. Il pourra alors la montrer a un ophtalmologue lors de sa prochaine
consultation. La carte patient contient également les références du site Web de HumanOptics permettant
d'obtenir davantage d'informations patient.

17. Rapport

Tout incident grave doit étre rapporté a HumanOptics et aux autorités compétentes concernées.

18. Clause de non- responsablllte

Le fabricant dédline tout ité quant a la méthode d'i ion ou technique opératoire utilisée
par le médecin qui effectue I'intervention ou quant a la sélection de la lentille intraoculaire en fonction du
patient ou de sa maladie.




Hasznalati utmutato
Akril intraokularis lencse
Ez a hasznalati utmutato a kovetkezd
intraokularis lencsékre (rviditve: ,10L") vonatkozik:
TiPUS

AS/MC611 MI Eqy darabbol all6, szférikus
Aspira-aA /-aAY /-aQA / | Eqy darabbol allo, aszférikus aberraciomentes, 360°-os lencse,
-aXA/-aXAY epithelialis sejtbarrier a hatsé szélén
MCX11ASP Egy darabbol alld, aszférikus aberracidkorrigald
Aspira3P-aVA Hérom darabbdl llg, aszférikus aberréciomentes

is torikus
Torica-aA / -aAY

Eqy darabbdl all6, aszférikus aberraciomentes, térikus 360°-os lencse,
epithelialis sejtbarrier a hats6 szélén

Eqy darabbol allo, aszférikus aberraciomentes, multifokalis (bifokalis)
diffraktiv 360°-0s lencse, epithelialis sejtbarrier a hétso optikai szélén
Egy darabbdl &ll6, aszférikus aberraciomentes, multifokalis (trifokalis)
diffraktiv 360°-0s lencse, epithelialis sejtbarrier a hétsd optikai szélén

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

is torikus

Eqy darabbol allo, aszfériku: torikus,
(bifokalis) diffraktiv 360°-os lencse, epithelialis sejtbarrier a hatsé
optikai szélén

ToricaDiff-aA / -aAY

1. Leiras
Steril, sszehajthatd, UV-elnyeld, akril htso csarnoki I0L izotdnids sdoldatban tokzsakba torténd
beiiltetéshez phacoemulsificatiot kovetGen. Az,Y"-nal jeldlt tipusok kékfény-sz(ir6t is tartalmaznak.
A fenti tablazatban felsorolt I0L-ok miszaki adataira vonatkozd tovabbi informacidkért latogasson el
awww.humanoptics.com oldalra.
Két csomagvaltozat van. Nem minden termék érhetd el mindkeét verzioban:
a) Kompakt termékcsalad: Az I0L lapos csomagban van, amibdl manudlisan tolthetd be hagyomanyos
kazettds injektorba.
b) Safeloader®: A Safeloader® dnbetdltd rendszer egy beépitett kazettaval ellatott ACCUJECT™ injek-
torbol all (gyarto: Medicel AG), valamint egy dnbetdltd tarmhol amibe az [0L-t elre betoltotték.
Itt taldlja a megfeleld inj listajat: www. .com.
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1. dbra: A hidrofil akril 10L-ek transzmisszids spektrumai

10%-0s,,cut-off” hulldmhossz:

1. gorbe: a, cut-off” hullimhossz 10%-os transzmisszional 375 nm

2. gorbe: a, cut-off” hullamhossz 10%-os transzmisszional 380 nm

* Forras: Boettner E.A., Wolter J.R. of Ocular Media, igati hthalmology, 1962;
1:776-783

2. Anyag

(HEMA) és metil ol (MMA) allé hidrofil akril kopolimer a
polimermatrixba polimerizalt UV-elnyel anyaggal. Viztartalom: 26%; refraktiv index: 1,46; Nd:YAG
lézerrel kompatibilis.

Az,Y"-nal jellt modellek a polimermatrixba polimerizalt sérga szindi anyaggal vannak elldtva, amely
elnyeli a kék fény nagy energidju részét.

Harom darabbol ll6 akril 10L-ek:

Optikai anyag: Lasd, Egy darabbdl all akril I0L-ek”. Nd:YAG lézerrel kompatibilis.

Haptika anyaga: Rendkiviil rugalmas, kék szini poliéterszulfon.

3. Rendeltetés

3a. Javallatok

Ajelen itmutatdban megjeldlt minden IOL javallott a természetes lencse eltavolitasét kivetd aphakia
korrekcidjéra.

Atorikus 10L-ek ezen feliil javallottak a meglévd, rendszeres, stabil comedlis astigmia korrekcidjara.

A multifokalis 10L-ek a kozeli és/vagy kbzbensd, valamint tavollatés latvanyfiiggetlenségének
javitdséra javallottak. Az akkomodaciot ugyanakkor nem allitjak vissza. A torikus-multifokalis 10L-
ekkel ezen feliil a meglévd, rendszeres, stabil cornedlis astigmia tovabbi korrekcidja érhetd el.

3b. Rendeltetésszerii hasznalat

Mindezeknek az 10L-eknek a rendeltetése tokzsakba torténd beiiltetés a természetes lencsék
helyettesitéseként.

3c. Betegek célcsoportja

Aphakias felndtt betegek.

3d. Felhasmalok(el(soportja

Az10L-ek kezelését egészsé kemberek, beiiltetését pedig
3e. Ellenjavallatok

Az ebben a hasznilati itmutatéban megjeldlt 10L-ekhez a szemsebészethez kapcsolddo altalanos
ellenjavallatokon kiviil nem kapcsolddnak konkrét ellenjavallatok.

4. Vigyazat

A sebésznek a miitét el6tt koriiltekintd felmérést kell végeznie, és megalapozott orvosi véleményt kell

kialakitania, hogy meghatérozza az eldny/kockdzat aranyét, mieldtt a lencsét a kovetkez betegségek

koziil egyben vagy tobben szenvedd betegbe beiilteti:

« Uveitis

« Proliferativ diabeteses retinopathia

« Kontrollalatlan kronikus glaucoma

« Cornedlis endothelialis dystrophia

« Microphthalmia vagy macrophthalmia

« Okularis fertozés gyanuja

« Az extrém myopia (ocularis tengelyhossz > 30 mm) az I0L-kapszula megtapaddsénak olyan
kockazati tényezdje lehet, amely negativ hatdssal lehet a latasélességre

« Kordbban meglévé okuldris llapotok, amelyek negativan befolyasolhatjak a beilltetett 0L
stabilitésat (pl. eldz6 trauma vagy fejlddési rendellenesség okozta torzult szem, a hatsd tok/zonulak
instabilitasa)
« A hlyogeltévolitds idején fellépd sebészeti nehézségek, amelyek novelhetik a szovodmenyek
kockézatat (pl. persistald vérzés, szignifikans iriska as, kezeletlen 10P-emelkedé
{ivegtesti prolapsus vagy veszteség)
« Olyan ko amelyek az endothelium sériiléséh

is 10L-0k i akovetkez6

« Amblyopia

« Atrophia nervi optici

« Szignifikans cornedlis aberraciok
« Alatast esetlegesen akadalyozd betegségek

« Olyan szemanatdmidk vagy betegségek (példaul refraktiv kezelések), amelyek nem teszik lehetévé a
miitét utani refrakcio megbizhatd eldrejelzését

k kell, hogy végezzék.

abeiiltetés alatt

esetén szintén koriiltekintéssel kell ellatni:

5. Figyelmeztetések
« Az anyag hidrofil m\an a lencse elméleti dlhatja az olyan
mint pl. a fertdt Ez toxikus lencseszindré-

vagy vi
mahoz vezethet. Ezért a miitét végén koriiltekintden kell eljarni, hogy a szemrél az dsszes vegyiiletet
eltavolitsa a szokdsos irrigdcids/aspirdcids technikak segitségével. Szintén ligyelni kell arra, hogy az
intraoperativan hasznalt festékek (pl. tripankék) foltot hagyhatnak az I0L-en.

« Vannak olyan multifaktorilis hatasok, amelyek a miitét utan valtozést okozhatnak az IOL feliile-
tében (pl. a csamokviz emelkedett kalcium- és/vagy foszfatkoncentraciéja, amelyet a vér és csar-
nokviz kozotti gét dlszfunk(lo]a okaz)

6.A ifokalis 0L 1626 kiilonleges

. Ajanlolt meg(elaznl az emmetropia elereset

. ] szignifikans vagy varhatd
amgmwava\ (> 0,50 D) rendelkez6 betegek lehetséges, hogy nem érik el az optimalis vizudlis
eredményt.

« > 1,0 D comedlis astigmia esetében térikus-multifokalis 0L beiiltetése ajanlott.

« Alencse tiltje és decentracidja negativ hatdssal lehet a [dtasmindségre.

« Mint mmden mulnfukahs 0L eseteben, a monofokalis 10L-hez képest csokkenés Iéphet fel a

Ez gyenge fény yok mellett lehet jellemzébb.




« Afékuszalt és nem fokuszalt tobbszords képek szuperpozicioja miatt a beteg néhany vizualis hatast

je vissza az érintett terméket az

Ha az eszkoz ibdsodik vagy a

észlelhet. Ez lehet haldk vagy gyiirik észlelése pontszeri fényforrs koriil sotét fényviszony
mellett.

7. Torikus 10L gel6z6 kiilonleges
« A trikus 10L-ok tordereje a feltiintetett jelzés szerint kétféle lehet: ,gémb (SPH) és cilinder (CYL)”
vagy,gombekvivalens (SE) és cilinder (CYL)". Gondosan ellendrizze a cimkeét.

« A pontos biometria, keratometria, topografia/tomogréfia és a lencsetengely szandék szerinti
tengelyhez torténd pontos bedllitasa létfontossagu az astigmia sikeres korrekcidjahoz.

« Ha a térikus I0L nem igazodik a szandék szerinti tengelyhez, a refraktiv eldny csokkenhet vagy
megsziinhet, sit a refrakcio akdr rosszabbodhat. llyen esetekben meg kell fontolni a lencse
Ujrapozicionaldsat. Ezt a miitétet kovetd két héten beliil kell elvégezni, még mieldtt az I0L
tokosodasa (Gsszezsugorodasa) megtorts

« Nagyobb a kockézata az I0L miitétet kovetu elforduldsénak olyan szemben, amelyeknek
tengelyhossza > 24 mm.

« Lehetdség szerint meg kell fontolni a hétsé cornedlis astigmidt (tomografia), killondsen, ha az
astigmia < 2,0D.

8. Lehetséges szovddmények

Mint minden egyéb mitéti az |0L- jaro is vannak

kockdzatai, amelyeket a sebésznek fontoldra kell vennie. A lehetséges szovddmeények tobbek kozott,

de nem kizrdlag:
- Comedlis endothelialis deknmpenza’(iu’, cornedlis 6déma, retinalevlds, cystoid macularis Gdéma,
az intraocularis nyomds novekedese, gyulladas (pl. eliilso szemcsarnok toxikus szindroméja,
itis, uveitis, iriti hétsé capsularis és zonularis sériilés, masodik mtéti
beavatkozés (pl. quapamlonaIas eltévolitds vagy csere).

9. Atoréerd kiszamitasa
A pontos biometria Iétfontossagui a sikeres vizulis eredményhez. Az 0L dioptridjanak miitét eldtt
torténd kiszamitésa a sebész tapasztalata, sajat beldtésa és a lencse kivant elhelyezkedése szerint
kell, hogy torténjen. Ebbdl a szemponthdl figyelembe kell venni a bemetszés helyét és a sebész
becslése szerint a miitét soran fellépd cornedlis astigmiét, kiilondsen a térikus 10L-ek esetében. Az
10L torderejének szamitdsa soran hasznalja a megfeleld képlethez és termékhez tartozé, gyartd altal
ajanlott dllandokat (www.humanoptics.com). A mszerek, mérések, sebészi technikak, valamint az
10L torderejének szamitdsi modszere kozotti kiilonbségek kezelése érdekében a lencse dllanddinak
személyre szabottnak” kel lenniiik.

Azok az orvosok, akik tovabbi informacidkat kapni a torderd

fel a kapcsolatot a gyértoval (application@humanoptics.com).

9a. Térikus I0L-ek tajolasa

A plusz cilinder (legalacsonyabb torderd meridianja, r1) tengelyét két ellentétes bemetszés (jeldlés)

jelzi az optika szélénél (2. abra).

vegyék

G\m\ie(é(\é\(

Aplusz cilinder
tengelyjelolése

2. dbra: Jeldlések trikus intraokuldris lencséken, C-hurkos kialakitds

A cornedlis astigmia korrekciéjahoz igazitsa az 0L jeldléseit a comea meredek tengelyéhez.

10. Kezelés

« Alencsét 10-30 °C hémérsékleten térolja.

« Hasznalat eldtt ellendrizze a lencse csomagolasan feltiintetett megfeleld tipust, torderdt és lejarati
datumot. A lencsét a feltiintetett lejarati iddn til nem szabad beiiltetni.
« Hasznalat eldtt ellendrizze a steril barrierrendszer sértetlenségét. Az 0L csak akkor steril, ha a steril
tasak sértetlen. A lencse tartojat csak steril kurulmenyek kuzcﬂ szabad kinyitni.

« Haszndlat elitt az 10L-t 18 °C (m(it6) és 36 °C (i érséklet) kozoiti ho
melegiteni az I0L barmiféle sérilési kockazatanak elkerillése érdekében a beiiltetés alatt.

« Az 10L kivételéhez fogja meg és hizza le a tartd zérofoligjanak fiilét. Az I0L tartobdl torténg
kivétele utan gydzodjon meg arrdl, hogy az 0L feliilete mindenféle hozzétapado részecskétdl és
hibatol mentes.

« Safeloader® termékek esetén az 0L épségét a betoltdkazetta sikeres betdltését kovetden kell
ellendrizni.

Figyelem: Az I0L nem szabad, hogy kiszaradjon! A hidrofil akril I0L-eket csak steril izotdnids sooldattal

szabad nedvesiteni.

kell

dsszes rendelk

agyartonak.

11. Abeteg el6készitése torikus I0L-ek beiiltetése elgtt

Manudlis megjeldlés esetén vegye fontoldra a kovetkezo lépéseket:

« A beteg fiiggéleges iil6helyzetében referenciatengelyként jeldlje be a vizszintes tengelyt (0°) vagy
a fiiggdleges tengelyt (90°) a cornedn. Az okularis cyclotorsio elkeriilése érdekében fontos, hogy
a beteg fiiggdleges iilohelyzetben legyen.

« Ezt kovetden jeldlje meg a comea legmeredekebb tengelyét a referenciatengely segitségével
(0°vagy 90°).

| (pl. cimkek, ¢

a helyi vi ladénak vagy

12. Beiiltetés

« A capsulorhexis méretének kb. 0,5 mm-rel kisebbnek kel lennie, mint az 0L optikai
a’tmévﬁje

« AzI0L z6 biztositdsa érdekében toltse

fel az eliilsé (samokot és a tokzsakot elegendd mennyiségi viszkoelasztikus

anyaggal.

« Beiltetés kizben gy6zddjon meg az I0L megfeleld anteroposzterior tajolasardl: a
C-hurok haptikdi az dramutatdval ellentétes irdnyba mutatnak (eliilsé nézet). Az
egyéb haptikus geometridkkal rendelkezd tipusok tajoldsa akkor helyes, ha az eqyik
jelolés a jobb felsd, mig a masik jeldlés a bal alsé részen jelenik meg (Iésd abra).

« Az dsszehajthatd akril 10L-ek beiltetése fogd vagy injektorrendszer segitségével
végezhetd. Itt taldlja a megfelel rendszerek listdjat: www.humanoptics.com.

o Safeloader® termékek hasznalatakor olvassa el a Safeloader® mellékelt hasz-
nélati dtmutatdjat.

o Amikor a beiiltetéshez injektorrendszert haszndl, olvassa el az injektor-
rendszerhez biztositott hasznalati Gtmutatét, hogy meggydzédjon arrdl,
biztosan hasznalhato-e a beiiltetendd I0L-hez.

« Torikus 10L-ekhez kapcsolddo kiilonleges ajanlasok:

o A szandék szerinti pozicid elérése érdekében az I0L-t az optika-haptika
eldgazésnal elhelyezett tolhatd és hiizhaté horog segitségével jobbra (C-hurok
esetén balra) lehet forgatni. Erdemes lehet az I0L-t a kivant poziciohoz képest
10-20°-kal kevéshé elforgatni, eltavolitani a viszkoelasztikus anyagot, majd az
10L-t a végsd pozicidjaba forgatni.

o A miitét végén fontos, hogy az i
anyagot teljesen eltavolitson.

o A viszkoelasztikus anyag eltavolitisa utén ellendrizze Gjra az 10L megfeleld
poziciondldsét.

o Abeteget kozvetleniil a miitét utén pihentetni kell, hogy az 0L stabil maradjon.

13. MR-kompatibilitas

Az |mp|anmum MR-} kumpatlbllls é MRI wzsgala!ok soran nem emelkedlk a homerseklere, nem

sem okoz. Az MR- iranyuld

valamennyi vizsgalatot 7 Ieslas bevendezessel végezték.

14. Ujrafeldolgozas

Az |mplantatum Gjrafeldolgozésa 51|goruan tilos, mlvel az anyagvaltozasok példaul sdlyos

hetnek, és halalos ki liiek s lehetnek.

15. Artalmatlanitas az orszagos és helyi eldirasok szerint

A (haszna\t vagy nem haxznall) Iesele]lezen 10L-ek potencidlisan fertzok, ezért orvosi vagy korhazi

ésér az orszagos és helyi eldirasok szerint kell végezni.

16. Beteginformaciok

Minden termék csomagolasa tartalmaz egy betegkartyat. Vigye fel a beteg és az intézmény adatait a

betegkartyara, és a termékazonositasi informaciokat tartalmazo ontapado cimkét ragassza a kartyan

kijelolt helyre. Mondja el a betegnek, hogy ezt a kartyat drizze meg, mert igy lesz feljegyzése az
implantatumrdl, és a jovében mindig mutassa meg a szemészeten. A betegkrtya a HumanOptics
webhelyére mutatd hivatkozast is tartalmaz, ahol tovabbi beteginformécidk vannak.

17. Jelentéstétel

Astilyos rendkiviili eseményeket jelenteni kell a HumanOptics-nak vagy az illetékes hatdséagoknak.

18. Feleldsség kizarasa

A gyartd nem felelds a b ast végzo sebész altal beiiltetési modszerért vagy miitéti

technikaért, vagy a betegnek vagy a beteg allapotanak megfeleld 10L kivalasztasaért.

mogotti minden vi
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Petunjuk Penggunaan

Lensa Intraokular Akrilik

Petunjuk penggunaan ini untuk lensa intraokular
(disingkat “I0L”) berikut:

10L akrilik three piece:

Bahan optik: Lihat “I0L akrilik one piece”. Kompatibel dengan laser Nd:YAG.

Bahan haptik: Sangat lentur, polietersulfon berwarna biru.

3. Tujuan yang dimaksud

3a. Indikasi

Semua IOL yang tercakup dalam petunjuk penggunaan ini diindikasikan untuk koreksi afakia setelah

MODEL DESAIN bedah pengangkatan lensa alami.
Selain itu, 10L torik dii untuk ksi kornea stabil reguler yang telah
AS/MC611MI One piece, sferis adasebelumnya. ) - )
Aspira-ah/-aAY /-aQA / | One piece, bebas aberasi asferik, barier sel epitel lensa 360° di tepi 10L multifokal diindikasikan untuk pasien yang menginginkan penglihatan dekat dan/atau sedang,
—aXA/-aXAY posterior dan pengl\hatan]auhtanpa perlu Iagl memakai kacamata. Namun, akomodasi tidak akan dipuliikan.
MCXTT ASP One piece | aberasi asferik 10L torik-multifokal dapat kornea stabil reguler yang telah ada sebelumnya.
Aspira3P-aVA Three piece, bebas aberasi asferik 3b. Pengg.n Tla.an.yang dlma.k sudkan. . " "
torik Semua [OL ini ditujukan untuk implantasi di kantung kapsuler untuk menggantikan lensa alami.
- e - " S 3¢ pasien target
N One piece, bebas aberasi asferik, torik, barier sel epitel lensa 360° pada . :
Torica-aA / -aAY tepi optik posterior Pasien afakia dewasa.
3d. Kelompok pengguna target
10L harus ditangani oleh tenaga kesehatan profesional d: i oleh dokter spesialis bedah mata.

One piece, bebas aberasi asferik, multifokal (bifokal) difraktif, barier sel
epitel lensa 360° pada tepi optik posterior
One piece, bebas aberasi asferik, multifokal (trifokal) difraktif, barier sel
epitel lensa 360° pada tepi optik posterior

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

torik

One piece, bebas aberasi asferik, torik, multifokal (bifokal) difraktif,

ToricaDiff-ah / -aAY barier sel epitel lensa 360° pada tepi optik posterior

1. Deskripsi

10L bilik posterior akrilik yang menyerap UV, dapat dilipat, steril, dalam larutan salin isotonik

untuk implantasi ke kantung kapsuler setelah fakoemulsifikasi. Model yang dilabeli dengan “Y”

mengandung tambahan filter cahaya biru.

Untuk informasi lebih lanjut tentang spesifikasi IOL yang tertera pada tabel di atas, silakan kunjungi

www.humanoptics.com.

Terdapat dua versi kemasan berbeda. Tidak semua produk tersedia dalam dua versi:

a) Versi Compact: I0L dikemas di dalam wadah pipih untuk dimasukkan secara manual ke dalam
injektor kartrij konvensional.

b) Safeloader®: Sistem Pengisian Otomatis Safeloader® terdiri dari injektor ACCUJECT™ dengan Katrij
menyatu (produsen: Medicel AG) dan wadah pengisian otomatis dengan 0L akrilik yang telah
diisi.

Daftar sistem injeksi yang sesuai dapat dilihat di www.humanoptics.com.

Transmitans (%)

— (1] il (20,0p)
20 — -2tk
--=-(3] Lensa mata berufia 53 tahun!
0300 500 600 700 800 900 1000 1100
Panjang gelombang (nm)
Gbr. 1: Spektrum transmitans I0L akrilik hidrofilik
Panjang gelombang cut-off 10%:
Kurva (1): panjang gelombang cut-off pada transmisi 10% adalah 375 nm
Kurva (2): panjang gelombang cut-off pada transmisi 10% adalah 380 nm
*Sumber: Boettner E.A., Wolter J.R. of Ocular Media, igative Ophthalmology, 1962;
1:776-783
2.Bahan

10L akrilik one piece:

Kopolimer akrilik hidrofilik terdiri dari 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) dan metil metakrilat (MMA)
dengan penyerap UV yang berpolimerisasi ke dalam matriks polimer. Kandungan air 26%, indeks bias
1,46, kompatibel dengan laser Nd:YAG.

Model dengan “Y” di belakang mengandung agen pewama kuning yang berpolimerisasi ke dalam
matriks polimer untuk menyerap bagian berenergi tinggi dari cahaya biru.

3e. Kontraindikasi

Di luar kontraindikasi umum bedah mata, tidak terdapat kontraindikasi spesifik untuk IOL yang
disebutkan dalam petunjuk ini.

4. Perhatian

Evaluasi prabedah secara saksama dan penilaian klinis yang baik harus dilakukan oleh dokter bedah

guna rasio sebelum melakukan implantasi lensa pada pasien dengan
satu atau beberapa kondisi berikut ini:
« Uveitis

« Retinopati diabetik proliferatif

« Glaukoma kronis yang tidak dikendalikan

« Distrofi endotel kornea

« Mikroftalmia atau makroftalmia

« Dicurigai infeksi okular

« Miopia ekstrem (panjang aksis bola mata > 30 mm) dapat menjadi faktor risiko inadhesi kapsul 0L
yang dapat berdampak negatif pada ketajaman penglihatan

« Kondisi mata yang telah ada sebelumnya yang dapat berdampak negatif pada stabilitas IOL yang
ditanam (contohnya distorsi mata karena trauma sebel atau gangguan perk
instabilitas kapsul/zonula posterior)

« Kesulitan bedah pada saat pengangkatan katarak yang dapat meningkatkan risiko komplikasi
(misalnya perdarahan terus-menerus, kerusakan signifikan pada iris, peningkatan tekanan intra-
okular yang tidak terkendali, prolaps atau hilangnya vitreus yang signifikan)

- Keadaan yang akan mengakibatkan kerusakan endotel selama implantasi

Untuk I0L multifokal, kewaspadaan harus diterapkan pada kondisi berikut ini:

« Ambliopia

« Atrofi saraf optik

« Aberasi kornea yang signifikan

« Kondisi medis yang dapat mengganggu penglihatan

« Anatomi atau kondisi mata (seperti penanganan refraksi) yang tidak memungkinkan prediksi
refraksi pascabedah yang dapat diandalkan

5. Peringatan

« Karena sifat hidrofilik bahannya, zat seperti disinfektan, antibiotik, atau viskoelastik secara teoritis
dapat diserap oleh lensa. Hal ini dapat menyebabkan sindrom lensa beracun. Karena itu, pada
akhir bedah, harus diambil tindakan saksama untuk membersihkan semua zat dari mata dengan

teknik irigasi/aspirasi standar. Juga perlu diketahui bahwa zat warna yang digunakan
pada saat operasi (misalnya biru tripan) dapat menyebabkan pewarnaan I0L.

« Efek multifaktor bisa mengakibatkan perubahan di permukaan 0L pascabedah (contohnya
peningkatan konsentrasi kalsium dan/atau fosfat di cairan mata, yang disebabkan oleh disfungsi
sawar darah-cairan mata).

6.P khusus sebelum impl; i 10L

« Direkomendasikan untuk menarget emetropia.

« Pasien dengan astigmatisma signifikan sebelum bedah, yang ditentukan berdasarkan keratometri,
atau perkiraan astigmatisma pascabedah > 0,50 D mungkin tidak akan mencapai hasil penglihatan
optimal.

« Pada kasus astigmatisma kornea > 1,0 D, direkomendasikan untuk melakukan implantasi I0L torik-
multifokal.

« Kemiringan lensa dan desentrasi dapat berpengaruh negatif pada kualitas penglihatan.




« Seperti semua 0L multifokal, dapat terjadi penurunan sensitivitas kontras dibandingkan dengan I0L
monofokal. Hal ini lebih lazim terjadi dalam kondisi kurang cahaya.

« Beberapa efek visual dapat dialami karena superposisi beberapa citra yang terfokus dan tidak
terfokus. Hal ini dapat mencakup beberapa persepsi halo atau cincin di sekitar titik sumber cahaya
dalam kondisi gelap.

7. Pertimbangan khusus sebelum implantasi I0L torik

« Kekuatan lensa 10L torik dapat diindikasikan sebagai “sphere (SPH) dan cylinder (CYL)” atau
“spherical equivalent (SE) dan cylinder (CYL)". Harap periksa label dengan teliti.

« Presisi biometri, keratometri, topografi/tomografi dan presisi penjajaran aksis lensa dengan aksis
yang dimaksud adalah kunci keberhasilan koreksi astigmatisma.

« Kesalahan penjajaran I0L torik dengan aksis yang dimaksud bisa i atau

Perhatian: IOL tidak boleh kekurangan cairan! 10L akrilik hidrofilik hanya boleh dibasahi dengan
larutan salin steril.

Dalam hal terjadinya malafungsi perangkat atau perubahan kinerjanya, silakan kembalikan produk
terkait beserta semua dokumentasi yang ada (contohnya label, kemasan) ke distributor setempat
atau produsen.

11. Persiapan pasien sebelum implantasi I0L torik

Apabila penandaan manual dilakukan, harap pertimbangkan langkah berikut ini:

- Dengan posisi pasien duduk tegak, tandai aksis horizontal (0°) atau aksis vertikal (90°) di bagian
kornea sebagai aksis acuan. Memosisikan pasien dalam posisi duduk tegak penting guna mencegah
siklotorsi okular.

manfaat refraksi, atau bahkan memperburuk refraksi. Pada keadaan demikian, pemosisian ulang
lensa perlu dipertimbangkan dan harus dilakukan dalam kurun waktu dua minggu setelah bedah,
sebelum enkapsulasi (penyusutan) I0L terjadi.

« Mata dengan panjang aksis > 24 mm lebih berisiko terkena rotasi IOL pascabedah.

« Apabila kinkan, pertimbangan igmatisma kornea posterior harus dilakukan,
khususnya dengan astigmatisma < 2,0 D.

8. Potensi komplikasi

Seperti semua prosedur bedah, bedah katarak dengan implantasi I0L memiliki risiko, yang harus

dievaluasi oleh dokter bedah. Potensi komplikasi dapat mencakup, tetapi tidak terbatas pada:

« Dekompensasi endotel kornea (DOC), edema kornea, ablasi retina, edema makula sistoid, pening-
katan tekanan intraokular, inflamasi (contohnya sindrom segmen anterior toksik, endoftalmitis,
uveitis, iritis), trauma pada iris, ruptur kapsular dan zonular posterior, intervensi bedah sekunder

hnya p isian ulang, atau i

9. Perhitungan kekuatan lensa
Biometri yang akurat penting bagi keb perbaikan lif Penghi prabedah
kekuatan lensa yang dibutuhkan untuk I0L ditentukan berdasarkan pengalaman, preferensi dokter
bedah, dan pemasangan lensa yang dimaksud. Dalam konteks ini, lokasi insisi dan astigmatisma
kornea yang  di oleh yang telah oleh dokter bedah harus
dipikirkan, khususnya dalam kasus 0L torik. Sebagai titik awal penghitungan kekuatan 10L, silakan
gunakan konstanta yang sesuai untuk formula dan produknya seperti direkomendasikan oleh
produsen (www.humanoptics.com). Konstanta lensa harus “dipersonalisasi” untuk memperhitungkan
perbedaan instrumentasi, penqukuran dan teknik bedah, dan metode penghitungan kekuatan I0L.

Dokter yang membutuhkan informasi tambahan mengenai perhitungan kekuatan lensa harus

i produsen icati ics.com)

9a. Orientasi I0L torik

Aksis silinder plus (meridian kekuatan terendah lensa, r1) diindikasikan oleh dua indentasi yang

berlawanan (penandaan) di tepi bagian optik (Gbr. 2).

et siinds

Penandaan aksis
siindris plus

Gbr. 2: Penandaan pada lensa intraokular torik, desain C-loop

Koreksi astigmatisma kornea dengan menyejajarkan penandaan IOL dengan aksis kornea yang

melengkung.

10. Penanganan

« Simpan lensa pada suhu antara 10°C dan 30°C.

« Sebelum penggunaan, periksa kemasan lensa guna memastikan model lensa, kekuatan dioptri,
dan tanggal kedaluwarsa sudah benar. Lensa tidak boleh diimplantasi setelah tanggal kedaluwarsa
yang tertera.

« Sebelum penggunaan, periksa keutuhan sistem pelindung steril. IOL hanya steril jika kantung steril
tidak rusak. Wadah lensa hanya boleh dibuka dalam kondisi steril.

« Sebelum penggunaan, 0L harus dihangatkan hingga suhu antara 18°C (ruang operasi) dan 36°C
(suhu intraokuler) untuk menghindaririsiko kerusakan I0L selama implantasi.

« Untuk mengeluarkan I0L, pegang sirip dari tutup foil bersegel dari wadah dan tarik lepas. Setelah
mengeluarkan I0L dari wadahnya, pastikan permukaan 0L bebas dari partikel yang menempel atau
cacat lainnya.

« Untuk produk-produk Safeloader®, keutuhan I0L harus diperiksa setelah pengisian dari ruang
pengisian berhasil.

tandai aksis tercuram kornea menggunakan aksis acuan (0° atau 90°).
12. Implantasi

« Ukuran kapsulorheksis harus sekitar 0,5 mm lebih kecil daripada diameter optik I0L.
« Untuk memastikan implantasi I0L lancar dan aman, isi bilik anterior dan kantung
kapsuler dengan bahan viskoelastis yang cukup.

« Selama proses implantasi, pastikan orientasi anterior/posterior 10L benar:
ekstremitas haptik C-loop mengarah ke arah berlawanan jarum jam (tampak
depan). Model dengan geometri haptik lainnya diorientasikan dengan benar
apabila satu penandaan tampak di kanan atas dan penandaan lainnya di kiri
bawah (lihat gambar).

Implantasi 10L akrilik yang dapat dilipat bisa dilakukan menggunakan
forseps atau sistem injeksi. Daftar sistem injeksi yang sesuai dapat dilihat di
www.humanoptics.com.
o Ketika menggunakan produk-produk Safeloader®, harap mengacu ke petunjuk
penggunaan Safeloader® yang terlampir.
o Saat menggunakan sistem injektor untuk implantasi, silakan mengacu ke
petunjuk penggunaan khusus yang tersedia bersama sistem injektor untuk
memastikan sistem tersebut cocok digunakan bersama 0L yang akan ditanam.
« Rekomendasi khusus untuk 0L torik:
© Guna mencapai posisi yang dimaksud, 10L bisa dirotasikan (searah jarum jam
dalam hal C-loop) dengan kait dorong-tarik yang ditempatkan di kait optik-
haptik. Memosisikan 10L 10° hingga 20° kurang dari posisi yang diinginkan,
mengeluarkan bahan viskoelastik, kemudian merotasi 0L ke posisi dimaksud
mungkin berguna.
o Setelah mengeluarkan bahan viskoelastik, periksa kembali posisi IOL yang benar.
o Segera setelah bedah, pasien harus beristirahat untuk menjaga agar I0L tetap
stabil.
13. Kompatibilitas dengan MR
Implan ini kompatibel dengan MR, dan dalam pemeriksaan MRI tidak terlihat
adanya kenaikan suhu, artefak citra, atau perubahan posisi. Semua pengujian untuk menginvestigasi
keamanan MR dilakukan pada 7 Tesla.
14. Pemrosesan ulang
Dilarang keras melakukan pemrosesan ulang implan karena perubahan bahan, misalnya, dapat
menyebabkan komplikasi serius dan bisa berakibat fatal.
15.P sesuai dengan nasional dan lokal
10L yang telah dibuang (sudah atau belum digunakan) termasuk klasifikasi limbah medis atau klinis
karena berpotensi menularkan infeksi dan harus dibuang sesuai dengan peraturan nasional dan lokal.
16. Informasi pasien
Kartu pasien disertakan dalam kemasan setiap produk. Masukkan data pasien dan klinik ke kartu
pasien dan tempelkan stiker label berisi informasi identifikasi produk di bagian yang telah ditentukan
di kartu. Perintahkan pasien untuk menyimpan kartu ini sebagai rekam medis permanen implan dan
menunjukkannya kepada tenaga kesehatan mata profesional untuk pemeriksaan yang akan datang.
Kartu pasien juga merujuk ke situs web HumanOptics untuk informasi pasien lebih lanjut.
17. Pelaporan
Insiden serius harus dilaporkan ke HumanOptics dan ke pihak berwenang kompeten terkait.
18. Penafian
Produsen tidak bertanggung jawab atas metode implantasi maupun teknik bedah yang digunakan
oleh dokter yang melakukan prosedur bedah atau atas pemilihan I0L terkait dengan pasien atau
kondisinya.
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Istruzioni per l'uso

Lente intraoculare in acrilico

Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per le seguenti
lenti intraoculari (abbreviazione: “I0L"):

MODELL( DESIGN
AS/MC611 MI Monopezzo, sferica
Aspira-aA /-aAY / -aQA / Monopezzo, asferica senza aberrazione, barriera a 360° contro la
-aXA /-aXAY ione di cellule epiteliali lenticolari sul burdu posteriore
MCX11ASP Monopezzo, asferica con dell
Aspira3P-aVA In tre pezzi, asferica senza
torica

Monapezzo asferica senza aberrazione, torica, barriera a 360° contro la

Torica-aA/ -a¥ di cellule epiteliali lenticolari sul bordo ottico posteriore

Monopezzo, asferica senza aberrazione, multifocale (bifocale) diffrattiva,
barriera a 360° contro la proliferazione di cellule epiteliali lenticolari sul
bordo ottico posteriore

Monopezzo, asferica senza aberrazione, multifocale (trifocale) diffrattiva,
barriera a 360° contro la proliferazione di cellule epiteliali lenticolari sul
bordo ottico posteriore

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

torica

Monopezzo, asferica senza aberrazione, torica, multifocale (bifocale)
diffrattiva, barriera a 360° contro la proliferazione di cellule epiteliali
lenticolari sul bordo ottico posteriore

ToricaDiff-aA / -aAY

1. Descrizione

Una I0L in acrilico da camera posteriore, sterile, pleghevole, UV assorbente, in soluzione salina isotonica,

per Iimpianto nel sacco capsulare dopo odelli i da una “Y” sono

inoltre dotati di un filtro perla luce blu.

Per ulteriori informazioni sulle specifiche tecniche delle 10L elencate nella tabella precedente, visitare il

sito www.humanoptics.com.

Le confezioni sono disponibili in due versioni. Non tutti i prodotti sono disponibili in entrambe le versioni:

a) Linea Compact: la I0L & confezionata in un contenitore piatto che puo essere caricato manualmente in
un iniettore di cartucce convenzionale.

b) Safeloader®: il sistema di caricamento automatico Safeloader® & costituito da un iniettore ACCUJECT™
con cartuccia integrata (produttore: Medicel AG) e da un contenitore a caricamento automatico con [0L
inadrilico pre-caricata.

Per un elenco dei sistemi di iniezione idonei, consultare il sito web www.humanoptics.com.
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Figura 1. Spettri di trasmissione delle I0L acriliche idrofile

Lunghezza d'onda di cut-off del 10%:

Curva (1): la lunghezza d'onda di trasmissione di cut-off del 10% & 375 nm

Curva (2): la lunghezza d'onda di trasmissione di cut-off del 10% & 380 nm

* Fonte: Boettner E.A., Wolter J.R. ion of Ocular Media,

1:776-783

2. Materiale

10L monopezzo in acrilico:

Copolimero acrilico idrofilo costituito da 2-idrossietil metacrilato (HEMA) e metacrilato di metile (MMA)

con un assorbitore di raggi UV polimerizzato nella matrice polimerica. Tenore idrico 26%, indice di

rifrazione 1,46, laser Nd:YAG compatibile.

900 1000 1100

1962;

| modelli sequiti da una “Y” hanno un colorante giallo polimerizzato nella matrice polimerica per
I assormmen(o della parte ad elevata energia della luce blu.

Materiale ottico: vedere “I0L monopezzo in acrilico”. Laser Nd:YAG compatibile.

Materiale delle aptiche: polietersulfone altamente flessibile colorato di blu.

3.Scopo previsto

3a. Indicazioni

Tutte le I0L trattate nelle presenti istruzioni per 'uso sono indicate per la correzione dell'afachia dopo la
rimozione chirurgica del cristallino naturale.

Inoltre le I0L toriche sono indicate per la correzione dell‘astigmatismo corneale stabile preesistente.

Le 0L multifocali sono indicate per i pazienti che desiderano correggere la visione da vicino, intermedia e
da distanza, con maggiore indipendenza dagli uc(mah Tuttavia I'accomodazione non verra ripristinata. Le
10L toriche possono inoltre correggere omeale stabile

3b. Uso previsto

Tutte queste I0L sono destinate allimpianto nel sacco capsulare in sostituzione del cristallino naturale.

3c. Gruppo di pazienti target
Pazienti adulti afachici.

3d. Gruppo di utenti target

Le I0L devono essere manipolate da operatori sanitari e impiantate da chirurghi oftalmici.

3e. Controindicazioni

Oltre alle controindicazioni generiche della chirurgia oculare, non ci sono controindicazioni specifiche per

le I0L trattate nelle presenti istruzioni per |'uso.

4. Attenzione

Dopo unattenta valutazione pre-operatoria e un giudizio clinico ponderato, il chirurgo deve considerare

il rapporto rischio/beneficio prima di impiantare una lente intraoculare in un paziente affetto da una o

pill condizioni tra le sequenti:

« Ureite

« Retinopatia diabetica proliferante

« Glaucoma cronico non controllato

- Distrofia endoteliale comeale

« Microftalmia 0 macroftalmia

- Sospetta infezione oculare

« Lamiopia estrema (lunghezza assiale oculare > 30 mm) potrebbe essere un fattore di rischio rispetto alla
mancata adesione della capsula I0L e potrebbe avere ripercussioni negativi sull'acutezza visiva

« Referti preesistenti che influiscono negativamente sulla stabilita della I0L impiantata (ad es. occhio de-
formato da trauma o disturbi della crescita, insufficiente stabilita del sacco capsulare/delle fibre zonulari)

« Difficolta nell'asportazione della cataratta con accresciuto rischio di complicanze (ad es. emorragia
persistente, gravi danni alliride, aumento incontrollato della pressione oculare interna (I0P), prolasso
o distacco del corpo vitreo)

« Condizioni che potrebbero causare danni all'endotelio in fase di impianto

Per le I0L multifocali, & inoltre necessario prestare attenzione alle condizioni sequenti:

« Ambliopia

« Atrofia del nervo ottico

- Aberrazioni significative della cornea

« Condizioni mediche che potrebbero compromettere la vista

« Anatomie o patologie dell'occhio (ad es. chirurgia refrattiva) che non consentono una previsione
attendibile della refrazione post-operatoria

5. Avvertenze

« A causa delle proprieta idrofile del materiale, in teoria sussiste il pericolo che disinfettanti, antibiotici
o materiali viscoelastici vengano assorbiti dalla lente. La conseguenza potrebbe essere una sindrome
da lente tossica. Al termine dellintervento & pertanto necessario applicare le tecniche standard di
irrigazione/aspirazione per rimuovere con cura tutte le sostanze dallocchio. Tenere presente inoltre che
i coloranti usati in fase intra-operatoria (ad es. blu tripano) potrebbero causare la comparsa di macchie
sulla 0L,

« Sono molteplici i fattori che potrebbero causare alterazioni della superficie della IOL in fase post-
operatoria (ad es. accresciuta concentrazione di calcio e/o fosfato nel'umore acqueo a causa di una
disfunzione della barriera sangue/umore acqueo).

6. Considerazioni speciali prima dell'impianto delle I0L multifocali
« Lobiettivo ractomanda(o e Iemmenopla
« | pazienti con un mediante ¢ ia, 0 con
un astigmatismo post- opera\ano prewsto d| >050D potrebbem non raggiungere una qualita visiva
ottimale.

« In caso di astigmatismo corneale > 1,0 D, si consiglia limpianto di una 0L torica multifocale.

« Lindinazione e il decentramento della lente intraoculare potrebbero influenzare la qualita della visione.

« Come accade con tutte le I0L multifocali, potrebbe svilupparsi una ridotta sensibilita al contrasto rispetto
alle 10L monofocali. Cid & particolarmente evidente in condizioni di luce debole.




« In sequito alla sovrapposizione di immagini a fuoco e non a fuoco, potrebbero verificarsi alcuni effetti
visivi, ad esempio la percezione di aloni o di anelli intorno a sorgenti puntiformi di luce in condizioni
di buio.

7. Considerazioni speciali prima dellimpianto delle I0L toriche

« Il potere diottrico delle I0L toriche pud essere indicato come “sfera (SPH) e cilindro (CYL)” 0 come
“equivalente sferico (SE) e cilindro (CYL)". Leggere attentamente l'etichetta.

« Per una correzione efficace dell'astigmatismo, @ importante 'accuratezza della biometria, cheratometria,

la precisione dell‘alli dell'asse della lente in relazione all'asse previsto.

. Un eventuale dlsa\lmeamenm della I0L torica in relazione all‘asse previsto potrebbe ridurre o annullare il
beneficio refrattivo, se non addirittura peggiorare la rifrazione. In questi casi potrebbe essere opportuno
riposizionare a 0L entro due settimane dallintervento chirurgico, prima della ritrazione del sacco
capsulare.

« Gli occhi con una lunghezza assiale > 24 mm sono pit a rischio di rotazione post-operatoria della [0L.

« Se possibile, prendere in considerazione |'astigmatismo corneale posteriore (tomografia), specialmente
con un astigmatismo < 2,0 D.

8. Potenziali complicanze

Come accade con tutti gli interventi chirurgici, anche la chirurgia della cataratta con impianto di 10L

comporta alcuni rischi, la cui valutazione spetta al chirurgo. Le potenziali complicanze sono, a titolo

esemplificativo:

« Scompenso endoteliale corneale, edema corneale, distacco della retina, edema maculare cistoide,
aumento della pressione intraoculare, infiammazione (ad es. sindrome tossica del segmento anteriore,
endoftalmite, uveite, iridite), trauma dell'iride, rottura/disinserzione zonulare e della capsula posteriore,
intervento chirurgico secondario (ad es. riposizionamento, rimozione o sostituzione).

9. Calcolo del potere dirifrazione
Laccuratezza della biometria @ essenziale per una qualita visiva soddisfacente. Il calcolo pre-operatorio
della potenza della lente richiesta per la I0L deve tenere conto dell'esperienza del chirurgo, delle sue
preferenze e del posizionamento previsto della lente. In questo contesto, & opportuno prendere in
considerazione la sede dell’incisione e I'astigmatismo corneale stimato chirurgicamente indotto, in
particolare nel caso delle I0L toriche. Per i calcoli della potenza I0L, il punto di partenza dovrebbe
essere riferito alle costanti per la formula e il prodotto corri: in base alle ioni del
produttore (www.humanoptics.com). Le costanti della lente devono essere “personalizzate” per affrontare
le differenze a livello di strumentazione, tecniche di misurazione e chirurgiche e metodi di calcolo della
potenza della OL.

| professionisti che dovessero necessitare di ulteriori informazioni per il calcolo del potere diottrico

potranno rivolgersi al produttore (application@humanoptics.com).

9a. Orientamento delle I0L toriche

L'asse del cilindro positivo (meridiano del potere diottrico pit1 basso, 1) & indicato da due dentellature fini

(marcature) parallele sul bordo dellimmagine ottica (figura 2).

dlindr©

valoredel

Marcatura dellasse
del cilindro positivo
Figura 2. Marcature sulle lenti intraoculari toriche, design con anse a C
Correggere l'astigmatismo corneale allineando le marcature della 0L con I'asse diritto della cornea.

10. Manipolazione

« Conservare la lente tra 10°Ce 30°C.

« Prima dell'uso, controllare la confezione per individuare il modello della lente, il potere diottrico e la data
discadenza. Questa lente non deve essere impiantata dopo la data di scadenza indicata.

« Prima dell'uso, verificare I'integrita del sistema di barriera sterile. La sterilita della I0L & garantita
esclusivamente se la confezione sterile & integra. Il contenitore della lente deve essere aperto
esclusivamente in un ambiente sterile.

« Prima dell'uso, la 0L deve essere portata a una temperatura compresa tra 18°C (sala operatoria) e 36°C
(temperatura intraoculare) per evitare che si danneggi durante limpianto.

« Perestrarrela |0L, afferrare e staccare la pellicola sigillante facendo presa sulla linguetta sporgente. Dopo
aver estratto la I0L dal contenitore, verificare che la superficie sia priva di particelle aderenti o altri difetti.

« Per i prodotti Safeloader®, & necessario verificare l'integrita della 0L dopo avere caricato la camera di
caricamento.

Attenzione: la I0L non deve disidratarsi! Le lenti IOL idrofile in acrilico possono essere inumidite solo con

una soluzione salina isotonica.

In caso di malfunzionamento del dispositivo o di alterazione delle sue prestazioni, restituire il prodotto

difettoso al distributore locale o al produttore, allegando tutta la documentazione disponibile (ad es.

etichette, confezione).

11. Preparazione del paziente prima dellimpianto delle I0L toriche

Nella procedura manuale, prendere in considerazione i sequenti passaggi:

« Con il paziente seduto diritto, segnare |'asse orizzontale (0°) o verticale (90°) della cornea come asse di
riferimento.  importante che il paziente sia seduto perfettamente diritto, per evitare la ciclotorsione
del globo oculare.

« Segnare quindi 'asse comeale i diritto in relazione all'asse di riferimento (0° oppure 90°).

12. Impianto

« Il diametro della capsuloressi deve essere piti piccolo del diametro ottico della 0L di
circa 0,5 mm.

« Perassicurare che la I0L venga impiantata correttamente, riempire la camera anteriore
eil sacco capsulare con una quantita adeguata di materiale viscoelastico.

« Durante l'operazione di impianto, prestare attenzione allorientamento anteriore/
posteriore della I0L: le estremita delle aptiche con anse a C sono rivolte in senso
antiorario (vista anteriore). | modelli con altre geometrie delle aptiche sono orientati
correttamente quando compare un segno in alto a destra e in basso a sinistra (vedere
idisegni).

« Limpianto delle 10L in acrilico pieghevoli pud essere eseguito usando una pinzetta
0 un sistema iniettore. Per un elenco dei sistemi idonei, consultare il sito web
www.humanoptics.com.

o Per l'uso dei prodotti Safeloader®, consultare le istruzioni per I'uso di Safeloader®
allegate.

o In caso di impianto con un sistema iniettore, osservare anche le istruzioni per I'uso
del sistema iniettore e verificare che sia idoneo allimpianto della 0L prevista.

« Raccomandazioni speciali per le 0L toriche:

o Per posizionare la I0L in modo esatto, ruotare la lente (in senso orario nel caso delle
anse a () con uno uncino Push-Pull posizionato al passaggio aptico-ottico. Potrebbe
essere utile posizionare la I0L a meno di 10° 0 20° dalla posizione desiderata,
rimuovere il materiale viscoelastico, quindi ruotare Ia I0L nella sua posizione finale.

o Al termine dell'intervento chirurgico, & importante rimuovere tutto il materiale
viscoelastico posteriormente allimpianto.

o Dopo aver rimosso il materiale viscoelastico, verificare nuovamente che la I0L sia
posizionata correttamente.

o Subito dopo l'intervento chirurgico, i pazienti devono restare a riposo per favorire
la stabilita della I0L.

13. Compatibilita RM

Limpianto & RM-compatibile e non presenta, durante gli esami RM, aumenti della temperatura, artefatti

delle immagino o alterazioni della posizione. Tutti i test per I'esame della sicurezza RM sono stati condotti

a7Tesla.

E severamente vietato ricondizionare limpianto, in quanto le alterazioni dei materiali potrebbero, ad
esempio, avere conseguenze gravi fino al decesso.

15. i nel i nazionali e locali

Per la loro natura potenzialmente contagiosa, le I0L smaltite (usate o meno) sono dlassificate come rifiuti
medici o dlinici, pertanto il loro smaltimento deve avvenire nel rispetto dei regolamenti nazionali e locali.
16. Informazioni sul paziente

Ogni confezione del prodotto include una scheda paueme Inserire i dati del pauen(e ei dan (|IN(I in
questa scheda, quindi applicare I'etichetta contenente e i i di i del
prodotto sullo spazio preposto della scheda. Chiedere al paziente di conservare la scheda come prova
permanente dellimpianto e di mostrarla agli oculisti che consultera in futuro. La scheda paziente rimanda
anche al sito web di HumanOptics, dove sono reperibili ulteriori informazioni sui pazienti.

17. Segnalazioni

Gliincidenti gravi devono essere segnalati a HumanOptics e alle autorita competenti.

18. Esclusione della responsabilita

Il produttore non risponde né del metodo di impianto o della tecnica operatoria scelta da chi eseque
I'impianto, né della scelta della I0L in relazione al paziente o alle sue condizioni.
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Naudojimo instrukcija
Akriliniai intraokuliniai lesiai
Si naudojimo instrukcija skirta toliau nurodytiems
intraokuliniams lgSiams (10L).

MODELIS
Vieno Zidinio
AS/MC611MI

Aspira-aA /-aAY /
-aQA/-aXA /-aXAY

KONSTRUKCLIA

Vienos dalies, sferinis
Vienos dalies, be asferinés aberacijos, 360° leSio epitelio I3steliy
barjeras ant uz inés briaunos

MCX11ASP Vienos dalies, su asferinés aberacijos korekcija
Aspira3P-aVA Trijy daliy, be asferinés aberacijos
Vieno Zidinio torinis

Vienos dahes, be asfennex aberadijos, torinis, 360° leSio epitelio l3steliy

Torica-aA / -aAY barjeras ant uf briaunos

Diff-aA / -aAY difrakinis, 360”Igsm epltello Iqstellq barjeras ant uzpakallmo

opt‘min kraito

Triva-aA / -aAY / -aXAY | difrakcinis, 360°Ie:|o epitelio Iqstellq barjeras ant uzpakalinio

opt'miu krasto

ToricaDiff-aA / -aAY ZIdINI.[) dlfrakclnlx, 360° lesio epltellu Iqstehq barjeras ant uzpakalinio

optinio krasto

1. Aprasymas

2. MedZiaga

Vienos dalies akrilinis I0L

Hidrofilinj akrilo sudaro 2-hi (HEMA) ir (MMA)
su UV sugeriancia mediaga, polimerizuota j polimero matrica. Vandens kiekis 26 %, lazio rodiklis
1,46, suderinamas su Nd:YAG lazeriu.

Modeliai, po kuriy pavadinimo paradytas Zenklas ,Y*, turi geltono daZiklio, polimerizuoto  polimero
matrica, kad sugerty didelés energijos mélynosios Sviesos dalj.

Trijy daliy al 0L

Optikos medziaga: zr., Vienos dalies akrilinis I0L". Nd:suderinamas su YAG lazeriu.

Haptiné medziaga Labai lankstus mélynos spalvos polietersulfonas.

3. Numatytoji paskirtis

3a. Indikacijos

Visi Siose naudojimo instrukcijose aprasyti IOL skirti afakijos korekcijai po chirurginio natiralaus lesio
pasalinimo.

Be to, toriniai IOL skirti koreguoti esanEiam nuolatiniam stabiliam 1agenos astigmatizmui

qali dar geriau koreguoti esanq nuolatinj stabily ragenosasngmanzmq

3b. Numatytasis naudojimas

Visi Sie I0L skirti implantuoti j kapsulés maiselj, pakeiciant natdraly lesj.

3c. Tiksliné pacienty grupé

Suauge pacientai, kuriems diagnozuota afakija.

3d. Tiksliné naudotojy grupé

10L gali tvarkyti tik sveikatos prieZiros specialistai, o implantuoti — chirurgai oftalmologai.

3e. Kontraindikacijos

Be jprasty akiy chirurginio gydymo kontraindikacijy, specifiniy Sioje instrukcijoje aprasyty I0L
naudojimo kontraindikacijy néra.

4. Démesio

Pries i lesj pacientui, kuriam diagnozuota viena ar daugiau toliau iSvardyty bakliy,

Sterilus, sulenkiamas, su UV sugeriancia akriline uzpakaline kamera 10L i
tirpale implantavimui j kapsulés maielj po fakoemulsifikacijos. Modeliai, pazenklinti,Y", papildomai
turi mélynos Sviesos filtra.
Daugiau informacijos apie iSvardyty I0L specifikacija pateikiama interneto svetainéje
www.humanoptics.com.
Yra dviejy skirtingq versiju pakuotés. Ne visi gaminiai gaminami dviejq versijq
kasetinj |mektor|q
b) ,Safeloader®”: Safeloader®” automatine jdéjimo sistema sudaro ACCUJECT™ injektorius su inte-
gruota kasete (gamintojas, Medicel AG") ir automatinio jdéjimo talpykla su jdétu akriliniu I0L.
Tinkamy injektoriaus sistemy sarasas pateikiamas interneto svetainéje www.humanoptics.com.
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Bangos ilgis (nm)
1 pav. Hidrofilinio akrilinio IOL pralaidumo spektras
10 % ribinis bangos ilgis:
(1) kreive: ribinis bangos ilgis esant 10 % skaidrumui yra 375 nm.
(2) kreivé: ribinis bangos ilgis esant 10 % skaidrumui yra 380 nm.
* Saltinis: Boettner E.A.,, Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology,
1962;1:776-783

chirurgas turi atlikti prieSoperacinj vertinima ir Klinikiniu poZidriu pagristai nuspresti dél naudos ir

rizikos santykio:

« Ueitas

« Proliferaciné diabetiné neuropatija

« Nekontroliuojama létiné glaukoma

« Ragenos endotelio distrofija

« Mikroftalmas arba makroftalmas

« |tariama akies infekcija

« Didelj miopija (akies aies ilgis > 30 mm), galinti bati I0L adhezijos prie kapsulés rizikos veiksnys,
irtai gali neigiamai paveikti regos astruma
« Esancios akiy ligos, kurios gali turéti neigiamos jtakos implantuoto I0L stabilumui (pvz., defor-
muota akis dél ankstesnés traumos ar vystymosi sutrikimo, uzpakalinés kapsulés (zonuliy)
nestabilumas).

« Chirurginés problemos kataraktos ekstrak(l]os metu, kurms qaléty padldlntl komphka(uq rmkq
(pvz., nuolatinis kraujavi i rainelés pazei
slégio didelis stiklakanio prolapsas arba

« Aplinkybés, kuriomis biity padaryta 7ala endoteliui implantavimo metu.

Implantuojant daugiaasius I0L atsargumo priemoniy reikia imtis, kai yra toliau nurodytos buklés:

« Ambliopija

« Regos nervo atropija

« Reikimingos ragenos aberacijos

« Rega sutrikdyti galincios medicininés bklés

« Akiy anatominiai ypatumai ar biiklés (pavyzdziui, refrakcinis gydymas), kurios neleidzia patikimai
numatyti pooperacinés refrakcijos ypatumy

5. |spéjimai

« Dél med1|agos hldroﬁlmlq savyblu lesis teoriskai gali absorbuoti toliau iSvardytas medziagas:

ar ines medziagas. Tai gali lemti toksinio leSio sindroma.

Todél, uzbaigus chirurgine operacija, reikia atidziai pasalinti visas medziagas iS akies, naudojantis
standartiniais drékinimo / siurbimo metodais. Taip pat reikia Zinoti, kad per operacija naudojami
dazai (pvz., tripano mélis) gali nudazyti 0L.

« Po operacijos daugelio veiksniy poveikis (pvz., dél sutrikusio kraujo ir akies skyscio barjero
padidéjusi kalcio ir (arba) fosfaty koncentracija akies vidaus skystyje) gali sukelti I0L pavirsiaus
pokyciy.




6. Specialis i pries i

« Rekomenduojama siekti emetropijos.

« Pacientams, kuriems keratometrija nustatytas didelis priesoperacinis astigmatizmas arba numa-
tomas pooperacinis > 0,50 D astigmatizmas, gali nepavykn pasiekti opnmallq regos rezultaty.

« Ragenos astigmatizmo (> 1,0 D) atveju i torinj daugiaZidininj L.

. Lgsm pokrypls ir pajudgjimas i centro gall 1uret| nelg\amus[lakus regos kUkybEI

« Kai kurie vizualiniai efektal gaI| bati patiriami dél kellq sufokusuotq ir nesufnkusuotq vaizdy
superpozicijos. Tai gali bati aureoliy arba Ziedy suvokimas apie taskinius Sviesos Saltinius tamsoje.

7. Specialis i pries il torinj I0L

« Toriniy I0L dioptriné geba gali buti nurodyta kaip sfera (SPH) ir cilindras (CYL) arba sferinis
ekvivalentas (SE) ir cilindras (CYL). Prasome atidZiai susipazinti su etikete.

« Sékmingai astigmatizmo korekcijai labai svarbi tiksli biometrija, keratometrija, topografija (tomo-
gvaﬁja) irtikslus lesio asies sulyglawmas

« Norédami iZimti 10L, suimkite talpyklos sandarinimo dangtelio i folijos krasta ir dangtelj
nupléskite. ISéme 10L i talpyklos jsitikinkite, kad prie I0L pavirsiaus néra jokiy prilipusiy daleliy
ir néra jokiy kity defekty.

- ,Safeloader®” gaminamy I0L vientisuma reikia patikrinti lej sékmingai jdéjus j jdéjimo kamer.

Démesio! 10L negali isdziati! Hidrofilinius akrilo 1L drékinti galima tik steriliu izotoniniu fiziologiniu

tirpalu.

Sutrikus prietaiso veikimo arba pasikeitus jo eksploatacinéms savybéms, sugedusj gaminj su visa

turima dok ija (pvz., etiketémis, p is) grazinkite vietos platintojui arba gamintojui.

11. Paciento Simas toriniy IOL i

Jei atliekamas rankinis Zenklinimas, praSome apsvarstyti toliau aprasytus Zingsnius:

« Pacientui sédint vertikaliai, pazymeékite ragenos horizontaliaja asj (0°) arba vertikaliaja a3j (90°)
kaip atskaitos as]. Vertikali paciento padétis sédint svarbi norint iSvengti akies obuolio pasukimo.

« Paskui, naudodamiesi atskaitos asimi (0° arba 90°), pazymékite staciausia ragenos asj.

12. Implantavimas

« K io dydis turéty bati apie 0,5 mm maZesnis nei I0L optinis skersmuo.

torinio 10L asimi gali i refrakcijos,

refrak(ual teikiama nauda ar net pahloglntl refrakcija. Tokiais atvejai reikia apsvarstyti galimybe
pakeisti leSio padetj; tai reikia atlikti per dvi pirmasias savaites po chirurginés operacijos, iki I0L
inkapsuliacijos (susitraukimo).

« Didesné 0L pasisukimo po operacijos rizika gresia akims, kuriy asinis ilgis yra didesnis kaip
>24mm.

« Jei jmanoma, reikia atsizvelgti j uzpakalinj ragenos astigmatizma (tomografija), ypa¢ kai
astigmatizmas yra < 2,0D.

8. Galimos komplikacijos

Panaiai, kaip ir bet kokios chirurginés procediros atveju, kataraktos chirurginé operacija

implantuojant 10L yra susijusi su rizika, kurig privalo jvertinti chirurgas. Be kity galimy, minétinos

tokios toliau ivardytos komplikacijos:

« Ragenos endotelio dekompensacija, ragenos edema, tinklainés atSoka, cistoidiné

Ckilpos haptinés dalies galai turi biiti nukreipti pries laikrodzio rodykle (vaizdas
i priekio). Modeliai, kuriy haptiné geometrija kitokia, tinkamai nukreipti biina
tada, kai vienas Zenklas yra virSuje desinéje ir kita Zenklas — apacioje kairéje
(2r. diagramas).

« Kad uitikrintuméte sklandy ir saugy I0L implantavimg, uZpildykite prieking
kamerg ir kapsulés maiselj pakankamu viskoelastinés medziagos kiekiu.
« Implantavimo metu uZtikrinkite tinkamg priekine / uzpakaling 10L orientacija:

,Safeloader” naudojimo instrukcija.

démés edema, padidéjes intraokulinis spaudimas, uzdegimas (pvz., toksinis priekinio segmento
sindromas, endoftalmitas, uveitas, iritas), rainelés trauma, uZpakalinés kapsulés ir zonulés
plysimas, antriné chirurginé intervencija (pvz., padéties keitimas, pasalinimas arba pakeitimas).
9. Dioptrinés galios apskaiciavimas
Kad baty pasiekti geri regos rezultatai, \abal svarhu tiksliai atlikti biometrinius matavimus.
damasis patirtimi, atsiz i ir Iesm img chirurgas
pries operacijg turi apskaiciuosi reikiama I0L leSio galia. Siuo pozidriu, ypat implantuojant torinj
10L, reikia atsizvelgti j pjavio vieta ir chirurgo apskaiciuota chirurginés intervencijos sukelta ragenos
astigmatizma. Kaip pradinj taska apskaiciuodami 0L galig naudokite atitinkamai formulei skirtas
konstantas ir gamlnmJo j produkt (www. ics.com). LeSio konstantas
reikia jant j i skirtumus, matavimo, chirurginius ir I0L galios
skaiciavimo metodus.
Gydytojai, kuriems reikalinga papildoma informacija dioptrinei galiai apskaiciuoti, turi kreiptis
gamintoja (application@humanoptics.com).
9a. Torinio I0L orientavimas
Teigiamo cilindro asis (maziausios galio meridianas r1) apibudi dviem
(zenklinimu) optikos krasto srityje (2 pav.).

is iSpjovomis

Ciindrover®

Teigiamajo cilindro
aes zenkinimas

2 pav. Zymos ant toriniy intraokuliniy leSiy, C kilpos dizainas

Ragenos astigmatizma koreguokite sulygiuodami IOL Zymas su ragenos staciaja asimi.

10. Tvarkymas

« Lesj laikykite 10-30 °C temperatiroje.

« Prie naudodami patikrinkite leSio pakuote, ar tinkamas leSio modelis, dioptriné galia ir kokia
tinkamumo data. Lesio negalima implantuoti po nurodytos tinkamumo datos.

« Pries naudodami patikrinkite sterilaus barjero sistemos vientisuma. 10L yra sterilus tik tada, jei
sterilus maiselis nepazeistas. Lesio talpykla galima atidaryti ik esant sterilioms salygoms.

« Prie naudojant, I0L reikia susildyti nuo 18 °C (operacinés patalpos temperatiiros) iki 36 °C
(intraokulinés temperatiiros), kad bty ivengta I0L pazeidimo rizikos implantacijos metu.

) imui i injektori sistema, laikykités  konkreciy
naudojimo instrukcijy, pateikiamy su injektoriaus sistema, kad bty uztikrinta,
kad ji tinkama naudoti su implantuojamu I0L.

« Specialios torinio 0L implantavimo rekomendacijos:

o Kad baty uztikrinta tinkama padétis, intraokulinius leSius (I0L) galima pasukti
(pagal laikrodZio rodykle, naudojant C kilpa) traukti ir stumti skirtu kabliu,
uzdétu ant optinés haptinés daliy jungties. Gali buti naudinga 0L jdéti 10°-20°
i Song nuo pageidaujamos padéties, pasalinti viskoelasting medziag ir tada
pasukti I0L j galuting padétj.

o Chirurginés operacijos pabaigoje svarbu visiskai pasalinti vis3 uz implanto
esandi viskoelasting medziaga.

o Pasaline viskoelasting medziaga patikrinkite, ar tinkama 10L padétis.

o Kad I0L baty stabilus, po chirurginés operacijos pacientai i karto turi ramiai
pabiti.

13. Suderinamumas su MR

Implantas yra suderinamas su MR, o atliekant MRT tyrimus jo temperatira nepakyla, nesusidaro

vaizdy artefaktai ir nepasikeicia padétis. Visi MR saugos tyrimai buvo atliekami 7T lauke.

14. Perdirbimas

Implanto perdirbimas yra grieztai draudziamas. Pvz., medziagos pakeitimai gali lemti sunkias

komplikacijas ir net mirtj.

15. Salinimas laikantis Salies ir vietos taisykliy

ISmetami 0L (naudoti ar nenaudoti) dél galimo infekcinio pobidzio klasifikuojami kaip medicininés

arba klinikinés atliekos ir turi biti Salinami laikantis Salies ir vietos taisykliy.

16. Informacija pacientui

Kiekvieno gaminio pakuotéje yra jdéta paciento kortelé. | paciento kortele jrasykite paciento

ir klinikiniai duomenis ir j tam tikra korteléje skirta viety iklijuokite lipniaja etikete su gaminio

identifikavimo informacija. Nurodykite pacientui turéti $iq kortele su savimi kaip nuolatinj jrasq
apie implanta ir ateityje parodyti visiems akiy prieZidros specialistams. Paciento korteléje taip pat

pateikiama informacijos apie bendrovés ,HumanOptics” interneto svetaing, kurioje galima rasti

daugiau informacijos.

17. Pranesimas

Apie sunkius incidentus reikia pranesti bendrovei ,HumanOptics” bei atitinkamoms kompetentin-

gosioms institucijoms.

18. Atsakomybés apribojimas

Gamintojas neatsako uz implantavimo metoda arba operavimo technika, kurig naudoja procediirg

atliekantis gydytojas, nei uz I0L parinkimo atitiktj pacientui ar jo buklei.

Implantuoti sulenkiamus akrilinius I0L galima naudojant chirurgines znyples arba
injektoriaus sistema. Tinkamy sistemy sarasas pateikiamas interneto svetainéje
www.humanoptics.com.

o Pries naudodami ,Safeloader®™ gaminius perskaitykite pridedama
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Gebruiksaanwijzing

Intraoculaire lens van acrylaat

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de volgende
intraoculaire lenzen (afgekort: "I0L"):

Driedelige acrylaat-I0L's:
Optisch materiaal: Zie "Acrylaat-I0L's uit één stuk”. Compatibel met Nd:YAG-laser.

Haptisch materiaal: Zeer flexibel, blauw gekleurd polyethersulfon.

3.Beoogd gebruik

3a. Indicatie

Alle I0Ls die onder deze gebruiksaanwijzing vallen, zijn geindiceerd voor het corrigeren van afakie na
chirurgische verwijdering van de natuurlijke lens.

Torische I0L's zijn ook geindiceerd voor correctie van bestaande reguliere, stabiele hoornvliesastigma's.
Multifocale I0L's zijn geindiceerd voor patiénten die beter zicht dichtbij en/of intermediair zicht en zicht
op afstand wensen met meer brilonafhankelijkheid. Accommodatie wordt echter niet hersteld. Torische
multifocale I0L's kunnen bestaande reguliere, stabiele hoornvliesastigma’s verder corrigeren.

3b. Bedoeld gebruik

Al deze 10L's zijn bedoeld voor implantatie in de kapselzak ter vervanging van de natuurlijke lens.

3c. Patiéntendoelgroep
Volwassen patiénten met afakie.
3d. Gebruikersdoelgroep

10L's moeten worden toegepast door
3e. Contra-indicaties

Buiten de algemene contra-indicaties van oogchirurgie zijn er geen specifieke contra-indicaties voor de
10L's die onder deze instructies vallen.

4.

door

en

MODEL ONTWERP
AS/MC611MI 10L uit één stuk, sferisch
Aspira-aA /-aAY /-aQA / | I0L uit één stuk, asferisch aberratie-vrij, lensepitheelcelbarriére van
-aXA/-aXAY 360° aan de achterzijde
MCX11ASP 10L uit één stuk, asferisch aberratie-corrigerend
Aspira3P-aVA Driedelige I0L, asferisch aberratie-vrij
torisch
N 10L uit één stuk, asferisch aberratie-vrij, torisch, | h
Torica-aA/ -ahY van 360° aan de optische achterzijde
i 10L it een stuk, asfensth aberratie-vrij, multifocaal (bifocaal) diffractief,
Dif-ah/-2AY van 360° aan de achterzijde
Triva-ah/-aAY /-axAy | /0L uit één stuk, asferisch aberratie-vrij, multfocaal (trifocaal) diffractief,
van 360° aan de achterzijde
Multifocaal torisch
Lo 10L uit één stuk, asferisch aberrat\e -vrij, torisch, multifocaal (bifocaal)
ToricaDiff-aR/ -aAY diffractief, van 360° aan de achterzijde

1. Besd g
Een steriele, vouwbare, uv-absorberende acrylaat-I0L voor de achterste oogkamer in een isotone

Ermoet een evaluatie en een d klinisch onderzoek door de chirurg
worden uitgevoerd om een risico-batenanalyse uit te voeren, voordat een lens wordt geimplanteerd bij
een patiént met een of meer van deze aandoeningen:
« Uveitis
« Proliferatieve diabetische retinopathie
« Ongecontroleerd chronisch glaucoom

b . .

voor il ie in de kapselzak na ph: De met een "Y"
modelvarianten zijn bovendien voorzien van een blauwlichtfilter.
Meer informatie over de specificatie van de IOL's in bovenstaande tabel vindt u op
www.humanoptics.com.
Erzijn twee verschillende verpakkingsvarianten. Niet alle producten zijn in beide varianten beschikbaar:
a) Compacte lijn: De I0L is verpakt in een platte verpakking voor het handmatig laden in een
traditionele patrooninjector.
b) Safeloader®: Het automatische injectorsysteem Safeloader® bestaat uit een ACCUJECT™-injector met
geintegreerde cartridge (fabrikant: Medicel AG) en een container met een voorgeladen acrylaat-I0L.
Een lijst van geschikte injectiesystemen vindt u op www.humanoptics.com.
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Afb. 1: Spectrale transmissie van de hydrofiele acrylaat-I0L's

10% cut-off golflengte:

Curve (1): de cut-off golflengte bij 10% transmissie ligt bij 375 nm

Curve (2): de cut-off golflengte bij 10% transmissie ligt bij 380 nm

* Bron: Boettner E.A., Wolter J.R. of Ocular Media,

1:776-783

2. Materiaal

Acylaat-I0Ls uit één stuk:

Hydrofiel acrylaat-copolymeer bestaande uit 2 rylaat (HEMA) en

acrylaat (MMA) met een UV- dat in de X is

gehalte 26%, brekingsindex 1,46, compatibel met Nd:YAG-laser.

De modellen met de "Y" beschikken over een in de polymeermatrix gepolymeriseerde gele kleurstof, die

het hoogenergetische deel van het blauwe licht absorbeert.

1000 1100

1962;

Water-

« Microftalmos of macroftalmos

« Vermoeden van een ooginfectie

« Extreme myopie (oculaire axiale lengte > 30 mm) kan een risicofactor zijn voor het niet-hechten van
10L-capsules en kan een negatieve invioed hebben op de gezichtsscherpte

« Bestaande toestanden van het oog die de stabiliteit van de geimplanteerde I0L negatief kunnen
beinvloeden (bijv. misvormd oog door trauma of ontwikkelingsstoornis, onvoldoende stabiliteit van
de kapselzak/zonulaire vezels)

Problemen bij de cataractextractie die het risico op complicaties vergroten (aanhoudende bloeding,
iging van de iris, verhoogde intraoculaire druk, aanzienlijke
prolaps of verlies van corpus vitreum)

- Omstandigheden die tijdens de implantatie tot schade aan het endotheel kunnen leiden

Voor multifocale I0L's moet ook bij de volgende aandoeningen voorzichtigheid worden betracht:

- Amblyopie

« Opticusatrofie
« Aanzienlijke corneale aberraties
Medlsche aanduenlngen die hetgezmhtxvevmogen kunnen aantasten

of (zoals die geen
van postoperatieve breking mogelijk maken

5. Waarschuwingen

« Vanwege de hydrofiele eigenschappen van het materiaal kunnen in theorie ontsmettingsmiddelen,
antibiotica of visco-elastica door de I0L geabsorbeerd worden. Dat kan leiden tot toxisch lens-
syndroom. Daarom moeten aan het einde van de operatie alle stoffen zorgvuldig uit het oog gespoeld
en afgezogen worden. Houd er rekening mee dat intra-operatief gebruikte kleurstoffen (bijv.
trypaanblauw) tot verkleuring van de 0L leiden.

« Effecten met meerdere factoren kunnen leiden tot veranderingen in het oppervlak van het I0L na de
operatie (b.v. een verhoogde concentratie calcium en/of fosfaat in het kamerwater, veroorzaakt door
onvoldoende werking van de bloed-waterkamerbarriére).

6. Speciale overwegingen aandei

« Het wordt aanbevolen om emmetropie tegen te gaan.

- Bij patiénten met een significant pre-operatief, met behulp van keratometrie vastgesteld astigma-
tisme of verwacht postoperatief astigmatisme van >0,50 D is de kans groot dat de zichtkwaliteit
onvoldoende zal zijn.

« Bij gevallen van hoornvliesastigmatisme >1,0 D wordt implantatie aanbevolen van een torische
multifocale IOL.

« Kanteling en decentratie van de lens kan de kwaliteit van het zicht negatief beinvloeden.

« Zoals bij alle multifocale 10L's, kan er een vermindering van de contrastgevoeligheid optreden in
vergelijking met een monofocale IOL. Dit kan meer voorkomen bij slechte lichtomstandigheden.

ie van le 10L's



« Er kunnen bepaalde visuele effecten worden ervaren door de superpositie van gefocuste en
ongefocuste meervoudige beelden. Deze kunnen bestaan uit waarnemingen van halo's of ringen rond
in donkere

7. Special aandei ie van torische I0L's
Hel dioptrisch vermogen van torische [0L's kan worden aangegeven als "bol (SPH) en cilinder (CYL)" of
"holvormlg equivalent (SE) en (|I|nder (CYL)". Controleer het etiket goed.

ige biometrie, topografie/tomografie en precieze uitlijning van de lensas
ten opzichte van de beoogde as zijn zeer belangrijk voor een succesvolle correctie van asti

« Bij Safeloader®-producten moet de integriteit van de I0L worden gecontroleerd nadat deze is
ingebracht in de laadkamer.

Let op: De I0L mag niet uitdrogen! Hydrofiele acrylaat-I0L's mogen uitsluitend bevochtigd worden met

een steriele isotone zoutoplossing.

In het geval van een defect aan het product of een verandering in de werking ervan, dient u het

betreffende product inclusief alle beschikbare documentatie (bijv. etiketten, verpakking) te retourneren

aan uw lokale distributeur of aan de fabrikant.

« Een verkeerde uitlijning van de torische IOL ten opzichte van de beoogde as kan het brekingsvoordeel
verminderen of tenietdoen, of de breking zelfs verergeren. In dergelijke gevallen moet een her-
posltlanenng van de lens worden overwogen, dle binnen de eerste twee weken na de operatie moet

aandei i imping) van de I0L.

« Ogen met een axiale lengte > 24 mm lopen meer risico op 0L-rotatie na de operatie.

« Indien mogelijk moet achteraf hoornvliesastigmatisme (tomografie) worden overwogen, vooral bij
astigmatisme < 2,0 D.

8. Mogelijke complicaties

Toals bij elke chirurgische ingreep, brengt een staaroperatie met I0L-implantatie risico's met zich mee,

die de chirurg moet beoordelen. Mogelijke complicaties kunnen onder meer bevatten, maar zijn niet

beperkt tot:

« Endotheliale decompensatie van het hoornvlies, hoornvliesoedeem, loslating van het netvlies,
cystoide macula-oedeem, verhoogde intraoculaire druk, ontsteking (bv. toxisch anterieur segment
syndruom, endoftalmitis, uveitis, |m|3) iristrauma, posterieure (apsula"eenzonale breuk, secundaire

ingreep (bv. h ijdering of

9. Berekening van de dioptrie

Nauwkeurige biometrie is essentieel voor goede zichtresultaten. Er moet een preoperatieve berekening

van het benodigde lensvermogen voor het 0L worden uitgevoerd met de ervaring en voorkeur

van de chirurg en de beoogde lensplaatsing. In deze context moet de plaats van de incisie en het
geschatte chirurgisch geinduceerde hoorvliesastigmatisme worden overwogen, met name in het
geval van torische I0L's. Gebruik de constanten van de betreffende formule als uitgangspunt voor de
berekeningen van de sterkte van de 0L en pas het product toe zoals aanbevolen door de fabrikant

9ing).

(www. com). L moeten worden ' om te voor
verschillen in i meet- en i i en voor de sterkte
van de 0L

Artsen die meer informatie nodig hebben over het berekenen van de dioptrie kunnen zich wenden tot de
fabrikant (application@humanoptics.com).

9a. Oriéntatie van torische I0L's

De as van de pluscilinder (meridiaan met laagste dioptrie, r1) is geindiceerd door twee tegenover elkaar
liggende inkepingen (markeerstrepen) aan de rand van de lens (afh. 2).

(\““damaame
Asmarkering van
de pluscilinder
Afb. 2: Markeringen op torische r ire lenzen, c-loop-onty

»
Corrigeer het door de van het IOL uit te lijnen met de steile as

van het hoornvlies.

10. Toepassing

- Bewaar de lens tussen de 10°Cen 30°C.

« Vioor het implanteren van de IOL dient u het I0L-model, de sterkte van de IOL en de uiterste gebruiks-
datum te controleren aan de hand van de informatie op de verpakking. Als de uiterste gebruiksdatum
van de lens verstreken is, mag deze niet meer geimplanteerd worden.

« Controleer voor gebruik of het steriele barriéresysteem onbeschadigd is. De steriliteit van de I0L is
alleen gegarandeerd bij een onbeschadigd steriel zakje. De 10L-verpakking mag uitsluitend onder
steriele omstandigheden geopend worden.

« De I0L moet voor gebruik opgewarmd worden tot een temperatuur tussen 18°C (operatiekamer) en
36°C (intraoculaire temperatuur) om tijdens het implanteren het risico op beschadiging van de 10L
te voorkomen.

« Om de IOL uit de verpakking te halen, pakt u het uitstekende lipje van het de folieafdichting vast en
trek u dit eraf. Nadat de I0L uit de verpakking is gehaald, controleert u of het lensoppervlak vrij is van
deeltjes en beschadigingen.

1. van de p: t voor de implantatie van torische I0L's
Als er een handmatige markering wordt uitgevoerd, voert u de volgende stappen uit:
« Markeer de horizontale (0°) of verticale (90°) as van het hoornvlies als referentie-as terwijl de patiént
rechtop zit. Het is belangrijk dat de patiént rechtop zit om een rotatie van de bulbus te verhinderen.
« Vervolgens markeert u de steilste hoornvlies-as met behulp van de referentie-as (0° of 90°).
12. Implantatie
« De diameter van de capsulorhexis moet ca. 0,5 mm kleiner zijn dan de optische
diameter van de I0L.
« Om een goede en veilige I0L-implantatie te waarborgen, moeten de voorkamer en
de kapselzak met voldoende visco-elasticum gevuld worden.
« Bijdei ie moet op de juiste i ieure richting van de 0L gelet
worden: de uiteinden van de haptische c-loop wijzen tegen de klok in (aanzicht van
voren). Bij de modellen met andere haptische vormen is de richting correct wanneer
de ene markering zich rechtshoven bevindt en de andere markering linksonder (zie
afbeeldingen).
« De vouwbare acrylaat-I0L's zijn geschikt voor implantatie met een pincet of
injectiesysteem. Een lijst van geschikte systemen vindt u op www.humanoptics.com.
o Wanneer u Safeloader®-producten gebruikt, raadpleeg dan de bijgevoegde
gebruiksaanwijzing van Safeloader®.
o Bij het gebruik van een injectorsysteem voor de implantatie dient u ook de
specifieke i jzingen van het injectorsysteem te raad-
plegen om te controleren of dit geschikt is voor gebruik bij de te implanteren [OL.
« Speciale aanbevelingen voor torische 10L's:
© 0m de beoogde positie te bereiken kan de I0L worden gedraaid (rechtsom in geval
van een c-loop) met een push-pull-haakje dat aan de haptiek-optiek
wordt geplaatst. Het kan nuttig zijn om de 10L10°tot 20° schuln van de gewenste
positie te plaatsen, het visco-elasticum te verwijderen en vervolgens de 0L naar
de uiteindelijke positie te draaien.

o Aan het einde van de operatie is het belangrijk om al het visco-elasticum achter
het implantaat volledig te verwijderen.

o Controleer na het verwijderen van het visco-elasticum opnieuw de correcte positie
van de [OL.

o Patiénten moeten direct na de operatie in rust worden gehouden om de 0L stabiel
te houden.

13. MR-compatibiliteit

Het implantaat is MR-compatibel en levert bij MRI

beeldartefacten en positieveranderingen op. Alle tests om de veiligheid bu MRI te onderzoeken werden

uitgevoerd bij 7 Tesla.

14. Hergebruik

Hergebruik van het implantaat is streng verboden. Veranderingen in het materiaal zouden bijvoorbeeld

ernstige tot dodelijke gevolgen kunnen hebben.

15. ijdering volgens de nationale en lokale

Verwijderde I0L's (gebruikt of ongebruikt) worden gedlassificeerd als medisch of Klinisch afval vanwege

hun potentieel besmettelijke aard en moeten volgens de nationale en lokale regelgeving worden

verwijderd.

16. Patiéntgegevens

In de verpakking van elk product zit een panentenkaan Vuev de patiént- en klinische gegevens in op de

enbreng het t met de i van het product aan op de
daarvoor bestemde ruimte op de kaart. Geef de patiént de opdracht om deze kaart te bewaren als een
permanente registratie van het implantaat en om deze te laten zien aan elke oogarts die in de toekomst
wordt geraadpleegd. Op de patiéntenkaart staat ook een link naar de website van HumanOptics voor
meer informatie voor de patiént.

17. Rapportage

Emstige incidenten moeten worden gemeld aan HumanOptics en aan de relevante bevoegde

autoriteiten.

18. Vitsluiting van aansprakelijkheid

De fabrikant is niet aansprakelijk voor de door de arts gebruikte implantatiemethode of operatie-

techniek, noch voor de gekozen I0L met betrekking tot de patiént of zijn/haar toestand.
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Bruksanvisning

Intraokulaer linse i akryl

Denne bruksanvisningen gjelder for falgende
intraokulaere linser (forkortet "10L"):

Modeller merket med "Y” har et gult fargestoff som er polymerisert inn i polymermatrisen for &
absorbere den hoyenergiske delen av det bla lyset.

Tredelte [0L-eri akryl:

Optikkmateriale: Se "Udelte I0L-er i akryl”. Nd:YAG-laserkompatibel.

Haptikkmateriale: Svaert elastisk, blafarget polyetersulfon.

3. Tiltenkt formal
MODELL DESIGN 3a. Indikasjoner
Alle 10L-er beskrevet i denne bruksanvisningen er indisert for korreksjon av afaki etter kirurgisk
AS/MC611MI Udelt, sfaerisk fiering av den naturlige linsen.
Aspira-aA /-aAY /-aQA / | Udelt, asfzerisk aberasjonsfri, 360° linseepitelcellebarriere Itillegg er toriske I0L-er indisert for korreksjon av alminnelig, stabil korneal astigmatisme.
-aXA / -aXAY pa bakre kant Multifokale I0L-er er indisert for pasienter som gnsker & se klart pa nert hold, og/eller pa middels
MCX1T ASP Udelt, asfeerisk - igerend nart hold, og pa avstand slik at de kan vaere mer uavhengige av briller. Akkommodasjon vil
Aspira3p- - imidlertid ikke b|l gjenopprettet. Toriske multifokale I0L-er kan videre korrigere alminnelig, stabil
spira3P-aVA Tredelt, asferisk (orneal asti
torisk
. Udelt, asfaerisk i, torisk, 360°li 3b. Tl.ke"kt bruk . - N -
Torica-aA / -aAY 04 bakre optikkant Alle disse I0L-ene er beregnet for implantasjon i linsekapselen for d erstatte den naturlige linsen.

3c. Pasientmalgruppe

" Udelt, asfaerisk aberasjonsfri, multifokal (bifokal) diffraktiv, 360° Voksne pasienter med afaki.
Diff-aA / -aAY . , P .
linseepitelc pa bakre optikkant 3d.
> 10L-er skal handt i
Triva-ah / aAY / aXAY Udelt, asfaerisk ahe(asjnnsfrl multifokal (trifokal) diffraktiv, 360' erskal hant 5795 ﬂV 0gimp! v
linseepitelc pé bakre optikkant 3e.

torisk
ToricaDiff-aA / -aAY

Udelt, asfaensk aberasjonsfri, torisk, multifokal (bifokal) diffraktiv,
360° li iere pa bakre optikkant

Foruten generelle kontraindikasjoner relatert til gyekirurgi, er det ingen spesifikke kontra-
indikasjoner for I0L-ene som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

4. Forholdsregl

1. Beskrivelse

En steril, foldbar, UV-absorberende 0L i akryl for bakre kammer i isoton saltvannslasning for

implantasjon i linsekapselen etter fakoemulsifikasjon. Modellene som er merket med “Y"inneholder

itillegg et filter for blatt lys.

For mer informasjon om spesifikasjonen til 10L-ene oppfart i tabellen ovenfor, ga inn pa

www.humanoptics.com.

Det er to forskjellige emballasjeversjoner. Ikke alle produkter fés i begge versjoner:

a) Compact-serie: I0L-en er pakket i en flat beholder for manuell innsetting i en konvensjonell
patroninjektor.

b) Safeloader®: Det automatiske innsettingssystemet Safeloader® bestér av en ACCUJECT™-injektor
med integrert patron (produsent: Medicel AG) og en beholder for automatisk innsetting med en
innlastet 0L i akryl.

Du finner en liste over egnede inj
100

ics.com.

pa www.

Transmittans (%)

— (1) Akryl (20,0 D)
— (7 AKTYl, guI[ZU,00]
=== (3) 53 &r gamel naturli

800

linse*

600 700

Bolgelengde (nm)

900 000 1100
Fig. 1: Spektral transmittans for hydrofile I0L-er i akry!

10 % cut-off-balgelengde:

Kurve (1): Cut-off-bolgelengde ved 10 % overfering er 375 nm
Kurve (2): Cut-off-bolgelengde ved 10 % overfaring er 380 nm
*Kilde: Boettner E.A., Wolter J.R. ission of Ocular Media,
1:776-783

2. Materiale

Udelte I0L-er i akryl:

Hydrofil akrylkopolymer som bestar av 2
(MMA) med en UV- som er
refraktiv indeks 1,46, Nd:YAG-laserkompatibel.

Ophthalmol

1962;

ylat

ylat (HEMA) og
i 2 %,

tinn i

Kirurgen ma foreta en grundig preoperativ evaluering og forsvarlig klinisk vurdering for & vurdere

nytte/risiko far implantasjon av en linse hos en pasient med én eller flere av folgende lidelser:

« Uveitt

« Proliferativ diabetisk retinopati

« Ukontrollert kronisk glaukom

« Endotelial korneadystrofi

« Mikroftalmus eller makroftalmus

« Mistanke om oyeinfeksjon

« Ekstrem myopi (aksiallengde > 30 mm) kan veere en risikofaktor for manglende adhesjon av 10L i
kapselen som kan ha negativ innvirkning pa synsskarpheten

« Tidligere ayesykdommer som kan ha negativ innvirkning pa stabiliteten til den implanterte [0L-en
(f.eks. et deformert aye pa grunn av tidligere traume eller utviklingsforstyrrelser, utilstrekkelig
stabilitet i den bakre kapselen/zonulatradene)

« Kirurgiske problemer pa tidspunktet for kataraktekstraksjon, noe som kan ske risikoen for kompli-
kasjoner (f.eks. vedvarende bladning, betydelig skade pa iris, ukontrollert gkning i intraokulzert
trykk, betydelig prolaps eller tap av glasslegeme)

« Omstendigheter som kan fore til skade pa endotelium under implantasjon

For multifokale I0L-er ma det ogsa utvises forsiktighet ved folgende tilstander:

« Amblyopi

« Optisk nerveatrofi

« Betydelige korneale aberasjoner

« Medisinske tilstander som kan svekke synet

« @yeanatomier eller forhold (f.eks. refraktive behandlinger) som ikke gir en pélitelig prediksjon av
postoperativ refraksjon

5. Advarsler

« Pa grunn av hydrofile kaper kan stoffer som d antibiotika
eller viskoelastika i teorien absorberes av linsen. Dette kan fare til et toksisk linsesyndrom. Det er
derfor viktig atman pé slutten a operas;onen ernoye med a fierne alle stoffer fra ayet ved bruk
avstandard i Vaer ogsa ksom pa at om brukes
intraoperativt (f eks. trypanbla), kan fordrsake farging av I0L-en.

« Multifaktorelle arsaker kan fore til endringer i I0L-ens overflate etter operasjonen (f.eks. forhayet
konsentrasjon av kalsium og/eller fosfat i k ken fordrsaket av jon av blod/
kammervaeske-barrieren).

6. Spesielle hensyn for implantasjon av multifokale I0L-er
« Det anbefales & forsoke & oppnéd emmetropl

« Pasienter med betydelig preop fastsatt ved k
operativ astigmatisme > 0 50 D kan ikke oppna optimale synsresultater.
- Itilfeller med korneal isme > 1,0 D anbefales i jon av en torisk multifokal IOL.

i, eller forventet post-




« Tilting og desentrering av linsen kan ha negativ innvirkning pa synskvalneten

« Alle multifokale I0L-er kan fare til redusert med

Forsiktig: 10L-en mé ikke torke ut! Hydrofile I0L-er i akryl kan bare fuktes med steril isoton

10L-er. Dette kan vaere mer fremtredende under dérlige lysforhold.

« Noen synsforstyrrelser kan oppsta som folge av at fokuserte og ufokuserte bilder legger seg oppé
hverandre. Disse kan oppfattes som haloer eller ringer rundt punktlyskilder nar det er morkt.

7. Spesielle hensyn for implantasjon av toriske I0L-er

« Den dioptriske styrken til toriske I0L-er kan vaere angitt som enten sfeere (SPH) og sylinder (CYL)”
eller "sfeerisk ekvivalent (SE) og sylinder (CYL)". Kontroller etiketten noye.

« Presis biometri, keratometri, topografi/tomografi og presis justering av linseaksen i forhold til den
tiltenkte aksen er avgjerende for en vellykket korreksjon av astigmatisme.

« Feiljustering av den toriske 10L-en i forhold til den tiltenkte aksen kan redusere eller oppheve
den refraktive fordelen, eller il og med gjore refraksjonen verre. | slike tilfeller m& man vurdere &
reposisjonere linsen. Dette mé skje i lapet av de to forste ukene etter operasjonen, for innkapsling
(krymping) av linsen.

« @yne med en aksiallengde > 24 mm er mer utsatt for rotasjon av linsen etter operasjon.

« 0m mulig ma bakre korneal astigmatisme (tomografi) vurderes, serlig ved astigmatisme < 2,0 D.

8. Mulige komplikasjoner

Som med alle kirurgiske prosedyrer innebaerer kataraktkirurgi med 10L-implantasjon risikoer som

kirurgen ma evaluere. Mulige komplikasjoner kan omfatte, men er ikke begrenset til:

« Korneal endotelial dekompensasjon, kornealt gdem, retinalosning, cystisk makulasdem, okt
intraokulaert trykk, inflammasjon (f.eks. toksisk fremre segment-syndrom, endoftalmitt, uveitt,
iritt), skade pa iris, ruptur i bakre kapsel og zonulatréder, sekundzert kirurgisk inngrep (f.eks.
reposisjonering, fieming eller utskifting).

9. Beregning av dioptrisk styrke

Noyaktig biometri er avgjorende for et vellykket synsresultat. Preoperativ beregning av nadvendig

linsestyrke for 10L-en md bestemmes basert pa kirurgens erfaring, preferanse og tiltenkt linse-

plassering. | den forbindelse ma incisjonsstedet og kirurgens estimerte kirurgisk induserte korneal
astigmatisme vurderes, srlig ved bruk av toriske I0L-er. Som utgangspunkt for beregning av 10L-
styrke er det viktig & bruke konstantene for den respektive formelen og produktet, som anbefalt
av prod (www. com). Li mé iseres” for & handtere
forskjeller i instrumentering, maling og kirurgiske teknikker samt beregningsmetoder for I0L-styrke.

Leger som har behov for ytterligere informasjon om beregning av dioptrisk styrke, md kontakte

icati ics.com).

9a. Orientering av toriske I0L-er
Pluss-sylinderens akse (meridian for lavest dioptrisk styrke, r1) er angitt ved hjelp av to strek-
markeringer i kanten av optikken (fig. 2).

erdh

gyiinder?

Aksemarkering pa
pluss-sylinderen
Fig. 2:
Korriger korneal
hornhinnens krumme akse.
10. Handtering
« Oppbevar linsen mellom 10 °Cog 30 °C.
« Kontroller linsepakken far bruk for a sikre at det er riktig linsemodell, dioptrisk styrke og utlapsdato.
Linsen ma ikke implanteres etter angitt utlapsdato.
« Kontroller for bruk at det sterile barvieresystemet er intakt. 10L-en er steril kun hvis den sterile
posen er uskadet. Linsebeholderen ma kun 4 apnes under sterile forhold

pa torisk ir linser, C-loop-desig

ved @ justere

pé 10L-en slik at de er pa linje med

Ved feilfunksjon eller endring i enhetens ytelse mé du returnere det aktuelle produktet, inkludert all
tilgjengelig dokumentasjon (f.eks. etiketter, emballasje) til din lokale distributor eller produsenten.
1 av pasi fori av toriske I0L-er

Hvis merkingen gjores manuelt, kan du folge trinnene nedenfor:

« Med pasienten sittende oppreist merkes den horisontale aksen (0°) eller den vertikale aksen (90°)
pa hornhinnen som referanseakse. Det er viktig at pasienten sitter oppreist for & forhindre rotasjon
av bulbus.

« Deretter merkes hornhinnens krummeste akse ved hjelp av referanseaksen (0° eller 90°).

12. Implantasjon
- Storrelsen pa capsulorhexis skal vaere omtrent 0,5 mm mindre enn diameteren @

pa |0L-ens optikk.

« For & sikre en smidig og trygg 0L-implantasjon fylles fremre kammer og linse-
kapselen med tilstrekkelig viskoelastisk materiale.

« Under implantasjon er det viktig & sikre at fremre/bakre orientering av 10L-en
er riktig: ekstremitetene pa C-loop-haptikken peker mot klokken (sett forfra).
Modeller med andre haptikkgeometrier er riktig orientert nar én markering vises
overst til hoyre og den andre markeringen nederst til venstre (se grafikk).

« Implantasjon av foldbare 0L-er i akryl kan utfores ved hjelp av pinsett
eller et injektorsystem. Du finner en liste over egnede systemer pa
www.humanoptics.com.

o Ved bruk av Safeloader®-produkter, se vedlagte bruksanvisning for Safeloader®.

o Ved bruk av et injektorsystem for implantasjon, se den spesifikke bruks-
anvisningen som leveres med injektorsystemet for & sikre at det er egnet for
bruk med I0L-en som skal implanteres.

« Spesielle anbefalinger for toriske [0L-er:

o For & oppna den tiltenkte posisjonen kan 0L-en roteres (med klokken for
C-loopen) med en push-pull-krok som plasseres ved optikk-haptikk-over-
gangen. Det kan vaere nyttig  posisjonere [0L-en 10°til 20° fra ansket posisjon,
fierne det viskoelastiske materialet og deretter rotere I0L-en til endelig
posisjon.

o Pa slutten av operasjonen er det viktig at alt viskoelastisk materiale fiernes fra
baksiden av implantatet.

o Nar det viskoelastiske materialet er fiernet, kontrollerer du I0L-posisjonen pa
nytt for & se at den er riktig.

o Pasienter ma hvile rett etter operasjonen for & holde I0L-en stabil.

13. MR-kompatibilitet

er MR-X ol

=

0gi MR:

viser det ingen pkning i temperatur, bilde-
artefakter eller endrlnger iposisjon. Alle tester for & undersake MR-sikkerhet ble utfart ved 7 tesla.
14. Reprosessering

Reprosessering av implantatet er strengt forbudt, ettersom blant annet materialendringer kan
forarsake alvorlige komplikasjoner og vaere dodelig.

15. Kasseres i samsvar med nasjonalt og lokalt regelverk

Kasserte [0L-er (brukte eller ubrukte) er klassifisert som medisinsk eller klinisk avfall fordi de er
potensielt smittefarlige, og ma kasseres i samsvar med nasjonalt og lokalt regelverk.

16. Pasientinformasjon

Hver produktpakning inneholder et pasientkort. Noter pasientopplysninger og Kliniske data pa
pasientkortet, og fest den selvklebende etiketten med produktets ID-opplysninger i feltet p kortet
som er beregnet for dette. Be pasienten beholde dette kortet og vise det frem som dokumentasjon

pai til alle som Pasientkortet henviser ogsa til nettstedet til
HumanOptics for mer pasientinformasjon.

17. Rapportering

Alvorlige hendelser skal rapporteres til ics og til relevante

18. i

« Varm opp I0L-en for bruk til en temp pa mellom 18 °C
temperatur) for & unnga risiko for skade pé I0L-en under implantasjon.

« Ta I0L-en ut av beholderen ved 4 ta tak i klaffen pé det forseglede folielokket og trekke det av.
Nar 0L-en er tatt ut av beholderen, ma du kontrollere at 10L-overflaten er fri for partikler eller
andre defekter.

« For Safeloader®-produkter m& du kontrollere I0L-ens integritet etter at den er satt den inn
iinnsettingskammeret.

1) og 36 °C (intraokul

Produsenten er ikke ansvarlig for i som brukes av
legen som utfarer prosedyren, eller for valget av I0L-en i fovhold ti pasienten eller dennes tilstand.



Instrukcja uzycia
Akrylowa soczewka wewnatrzgatkowa m
Niniejsza instrukeja uzycia obowiazuje dla nastepujacych soczewek
wewnatrzgatkowych (w skrdcie I0L od ang. intraocular lens):

MODEL BUDOWA

AS/MC611 MI
Aspira-aA /-aAY /
-a0A/-aXA/-aXAY
MCX11ASP
Aspira3P-aVA

Jednoczesciowa, sferyczna

Jednoczesciowa, asferyczna, bezaberracyjna, bariera 360° dla komorek
epitelialnych na tylnej krawedzi soczewki

Jednoczesciowa, asferyczna, z ujemng aberracja sferyczng
Trzycze$ciowa, asferyczna, bezaberracyjna

Trzyczesciowe akrylowe soczewki 10L:

Materiat optyki: patrz, Jednoczesciowe akrylowe soczewki 0L Kompatybilne z laserem Nd:YAG.

Materiat czesci haptycznej: wysoce elastyczny, zabarwiony na niebiesko polieterosulfon

3. Przeznaczenie

3a. Wskazania do stosowania

Stosowanie wszystkich opisanych w niniejszej instrukgji uzycia soczewek 0L jest wskazane przy korekgji
afakii po chirurgicznym usunieciu naturalnej soczewki.

Ponadto stosowanie torycznych soczewek IOL jest wskazane przy korekcji wczesniej istniejacej stabilnej
postaci zwyktego astygmatyzmu rogéwkowego.

Stosowanie wieloogniskowych soczewek I0L jest wskazane w przypadku pacjentow, ktdrzy chca uzyskac
przywrdcenie zakresu widzenia do blizy, i/lub odlegtosci posredniej oraz dali z wigksza mezaleznosclq od
okularéw. Nie pozwoli to jednak przywmclc akomodagji. jie torycznych, wi

soczewek |0L pozwala skorygowac wezesniej istniejace stabilne postacie zwyktego astygmatyzmu
rogowkowego.

toryazna

Jednoczesciowa, asferyczna, bezaberracyjna, toryczna, bariera 360° dla komdrek
na tylnej krawedzi soczewki

Torica-aA/ -aAY

Jednoczesciowa, asferyczna, bezaberracyjna, wieloogniskowa (dwuogniskowa),
dyfrakeyjna, bariera 360° dla komdrek epitelialnych na tylnej krawedzi soczewki

Jednoczgsciowa, asferyczna, bezaberracyjna, wieloogniskowa (tréjogniskowa),
dyfrakeyjna, bariera 360° dla komérek epitelialnych na tylnej krawedzi soczewki

toryzna

Diff-aA / -aAY

Triva-aA /-aAY / -aXAY

3b.P

Wszystkie wymienione soczewki I0L 53 przeznaczone do implantacji do torebki soczewki jako zastepstwo
naturalnej soczewki.

3c. Docelowa grupa pagjentow

Dorosli pacjenci z usunieta soczewka.

3d. Docelowa grupa uzytkownikéw

Soczewki I0L musza by¢ obstugiwane przez pracownikéw stuzby zdrowia i implantowane przez chirurga-
okuliste.

3e.F

Jednoczesciowa, asferyczna, bezaberracyjna, toryczna, wieloogniskowa
(dwuogniskowa), dyfrakcyjna, bariera 360° dla komdrek epitelialnych na tylnej
krawedzi soczewki

ToricaDiff-aA / -aAY

1. Opis

Jatowa, zwijalna, e UV, akrylowa soczewka 10L, w izoto-

nicznym roztworze soli, do wszczepiania do torebki po fakoemulsyfikacji. Modele oznaczone litera ,Y”

zawieraja dodatkowo filtr $wiatta niebieskiego.

Aby uzyskac dalsze informacje na temat parametrow soczewek I0L wymienionych w powyzszej tabeli,

nalezy odwiedzi¢ witryng www.humanoptics.com.

Dostepne s3 dwie wersje opakowaniowe. Nie wszystkie produkty sa dostepne w obu wersjach:

a) Linia Compact: Soczewka I0L jest zapakowana w ptaski pojemnik do recznego wprowadzenia do kon-
wencjonalnego iniektora kartridzowego.

b) Safeloader®: System automatycznego fadowania Safeloader® skfada sie z iniektora ACCUJECT™ ze
zintegrowanym Kartridzem (producent: Medicel AG) oraz automatycznie tadowanego pojemnika
2z wstepnie zatadowang akrylowa soczewkg 10L.

Liste cdpvJW|edn|(h iniektoréw mozna znalez¢ na stronie www.humanoptics.com.

o
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Rys. 1: Transmitancja widmowa hydrofilnych, akrylowych soczewek 0L

Graniczna dtugosc fali przy 10%:

Krzywa (1): graniczna dtugosc fali przy transmitangji 10% wynosi 375 nm

Krzywa (2): graniczna dtugos¢ fali przy transmitandji 10% wynosi 380 nm

* Irédto: Boettner E.A, Wolter JR. of Ocular Media, igative 0

1:776-783

2. Materiat

Jednoczesciowe akrylowe soczewki 0L

Hydrofilowy kopolimer akrylowy sktadajacy sie z metakrylanu 2-hydroksyetylu (HEMA) i metakrylanu

metylu (MMA) z filtrem UV jednorodnie spolimeryzowanym z macierza polimerowg. Zawartos¢ wody

26%, wspotzynnik refrakeji 1,46, kompatybilna z laserem Nd:YAG.

Modele oznaczone litera,Y" posiadaja rowniez z6tty barwnik jednorodnie spolimeryzowany z macierza

polimerowa, ktory stuzy do pochtaniania wysokoenergetycznego swiatfa niebieskiego.

1000 1100

1962;

Poza ogdlnymi przeciwwskazaniami do zabiegu okulistycznego brak jest swoistych przeciwwskazan

dotyczacych opisanych tutaj soczewek 10L.

4.Uwaga

W przypadku pacjentéw z co najmniej jednym z ponizszych stanow chirurg powinien przeprowadzi¢

doktadna ocene przedoperacyjng ze staranng ocena stanu linicznego, aby okreslic stosunek korzysci do

ryzyka:

« Zapalenie btony naczyniowej oka

« Proliferacyjna retinopatia cukrzycowa

« Niekontrolowana przewlekfa jaskra

« Dystrofia Srodbtonkowa rogowki

« Matoocze lub wielkoocze

« Podejrzenie infekji gaikl ocznej

- Bardzo nosc (dfugosc gatki ocznej > 30 mm) moze stanowic czynnik
ryzyka braku przylegania torebki soczewki I0L, co moze powodowac obnizenie ostrosci wzroku

« Istniejace uprzednio choroby lub stany wptywajace negatywnie na stabilnosc wszczepionej soczewki 10L
(np. oko znieksztatcone wskutek urazu lub zaburzeri rozwojowych, niewystarczajaca stabilnosc torebki
soczewki/obwddek rzeskowych)

« Trudnosci podczas wydobycia zacmy, kmre mogaq zwwkszac ryzyko wystqp\ema powiklari (np. utrzymu-
jace sie krwawienie, znaczne teczéwki, e cisnienia wewnatrz-
gatkowego, znaczace wypadniecie lub utrata ciata szklistego)

« Okolicznosci, ktdre podczas implantacji prowadzityby do uszkodzenia $rodbtonka

W przypadku wieloogniskowych soczewek 0L ostroznos¢ nalezy zachowa réwniez w nastepujacych

sytuacjach:

« Amblyopia

« Atrofia nerwu wzrokowego

« Inaczne aberracje rogowki

« Dolegliwosci zdrowotne, ktdre moga uposledzac widzenie

« Budowa anatomiczna oka lub okolicznosci (takie, jak zabiegi chirurgii refrakcyjnej), ktdre nie pozwalaja
na wiarygodne prognozowanie refrakeji pooperacyjnej

5. Ostrzezenia

« Z powodu whasciwosci hydrofilowych materiatu, soczewki moga teoretycznie pochtaniac srodki dezynfe-
kujace, antybiotyki lub Srodki wiskoelastyczne. Moze to prowadzi¢ do wystapienia zespotu ,toksycznej
soczewki”. Dlatego pod koniec operacji nalezy dopilnowac usunigcia z oka wszystkich substancji, stosujac
standardowe techniki irygacji/aspiracji. Nalezy réwniez pamietac, ze stosowane podczas operacji
barwniki (np. btekit trypanu) mogg spowodowac zabarwienie soczewki 10L.

« Wiele czynnikow moze spowodowa pozabiegowa zmiane powierzchni soczewki I0L (np. podwyzszone
stezenie wapnia i/lub fosforu w cieczy wodnistej oka z powodu uposledzenia czynnosci bariery krew-
ciez wodnista).

6. Spedjal iznosd d

przedi j soczewki 0L

« Zalecane jest dazenie do uzyskania miarowosci wzroku.

« Pacjendi ze znacznym przedoperacyjnym astygmatyzmem, ustalonym za pomoca keratometru, lub
szacowanym astygmatyzmem pooperacyjnym > 0,50 D moga nie osiagna¢ optymalnej jakosci widzenia.

« W przypadku astygmatyzmu rogéwkowego > 1,0 D zaleca sie implantacje torycznej, wieloogniskowej
soczewki I0L.



« Pochylenie i decentracja soczewki moze powodowac obnizenie Jakoscl W|dzema

« Jakw przypadku wszystkich wi h soczewek 10L, moze w: razliwos¢na
kontrast w pordwnaniu z jednoogniskowymi soczewkami I0L. Takie zjawisko moze by¢ bardziej nasilone
przy stabym oswietleniu.

« Z powodu jednoczesnego obrazu obiektu w dwdch ogniskach moga wystepowac pewne zjawiska
wizualne, takie jak np. halo lub widzenie linii promieniowych wokét zrddfa Swiatta w ciemnosci.

7.Spedjalne $cido ia przed it ja toryaznej soczewki 10L

« Moc tamiaca torycznych soczewek 0L moze by¢ podawana jako ,moc (sfera, SPH) i cylinder (CYL)" albo
ekwiwalent sferyczny (SE) i cylinder (CYL)". Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ informacje podane na etykiecie.

« Kluczem do udanej korekgji astygmatyzmu sg precyzyjne pomiary biometryczne, keratometryczne, topo-
graficzne/tomograficzne oraz doktadne wyréwnanie osi soczewki wzgledem osi zamierzonej.

« Nieprawidtowe ustawienie torycznej soczewki I0L wzgledem osi zamierzonej moze ograniczyc lub
zupetnie znies¢ korzysc refrakcyjng albo nawet pogorszyc refrakcje. W takich sytuacjach nalezy rozwazy¢
repozycjonowanie soczewki, co nalezy najlepiej przeprowadzi¢ w ciagu dwdch pierwszych tygodni od
zabiegu, przed obkurczeniem torebki soczewki I0L.

« W przypadku oczu o dtugosci osiowej > 24 mm wystepuje podwyzszone ryzyko pozabiegowej rotacji
soczewki IOL.

« Jezeli jest to mozliwe, nalezy rozwazy¢ astygmatyzm tylnej powierzchni rogowki (badanie tomo-
qraficzne), zwhaszcza w przypadku astygmatyzmu w stopniu < 2,0 D.

8. Mozliwe powikfania

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, zabieg usuniecia zacmy z implantacja

soczewki 0L wiaze sie z zagrozeniami, ktore chirurg musi ocenic. Mozliwe powiktania to miedzy innymi:

« dekompensacja $rodbtonkowa rogéwki, obrzek rogéwki, odwarstwienie siatkowki, torbielowaty
obrzek plamki zottej, zwiekszenie cisnienia wewnatrzgatkowego, zapalenie (np. zespdt toksycznego
uszkodzenia przedniego odcinka oka, zapalenie wnetrza gatki ocznej, zapalenie bony naczyniowej oka,
zapalenie teczowki), uraz teczowki, pekniecie torebki tylnej soczewki i przerwanie obwddki rzeskowej,
ponowna interwengja chirurgiczna (np. repozycjonowanie, usuniecie lub wymiana).

9. Obliczanie mocy famiacej

Do zapewnienia optymalnej ostrosci widzenia niezbedne sa precyzyjne pomiary biometryczne. Przed

zabiegiem chirurg musi wyliczy¢ wymagana moc tamiaca soczewki 10L, uwzgledniajac swoje do-

$wiadczenie, preferencje oraz zamierzong lokalizacje soczewki. W tym kontekscie nalezy uwzglednic,
zwhaszcza w przypadku torycznych soczewek 10L, miejsce naciecia oraz, oszacowany przez chirurga, wy-
wotany chirurgicznie astygmatyzm rogéwkowy. Jako punkt wyjscia do obliczeri mocy tamiacej soczewki
10L nalezy wykorzystac state dla odpowiedniego wzoru i produktu zgodnie z zaleceniami producenta

(www.humanoptics.com). Powiazane z soczewka stafe trzeba ,spersonalizowa’, aby uwzgledni¢ réznice

w oprzyrzadowaniu, pomiarach i technikach chirurgicznych oraz metodach wyliczania mocy famiacej

soczewki 0L

Lekarze, ktdrzy potrzebuja dodatkowych informacji w celu obliczenia mocy famiacej, powinni zwrdcic sie

do producenta (application@humanoptics.com).

9a. Orientacja torycznych soczewek 10L

05 cylindra dodatniego (potudnik o najmniejszej mocy famiacej, r1) jest oznakowana dwoma przeciw-

legtymi, cienkimi oznakowaniami kreskowymi przy krawedzi czesci optycznej (Rys. 2).

Wartos qylind®®

Oznakowanie osi
olindra dodatniego

Rys. 2: Oznakowanie na torycznych soczewkach wewngtrzgatkowych, model z petlq C

Korekgja astygmatyzmu rogowkowego nastepuje poprzez wyrdwnanie oznaczeri soczewki I0L ze stroma

osig rogowki.

10. Sposéb uzycia

« Soczewki nalezy przechowywac w temperaturze od 10 do 30°C.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ model soczewki, jej moc famiaca i termin waznosci na podstawie
informagji na Nie wolno i ¢ soczewki po uptywie terminu waznosdi.

« Przed uzyciem sprawdzic, czy nie doszlo do naruszenia sterylnego systemu barierowego. Jafowos¢

soczewki |0L jest gwarantowana tylko, jezeli nie doszto do uszkodzenia sterylnego opakowania.

Pojemnik z soczewka I0L mozna otwierac tylko w warunkach jatowych.

Przed zastosowaniem nalezy ogrzac soczewke [0L do temperatury w zakresie miedzy 18°C

« W przypadku produktéw obstugiwanych przy uzyciu systemu Safeloader® konieczne jest sprawdzenie
stanu integralnosci soczewki I0L po jej pomysinym zatadowaniu do komory tadujacej.

Uwagal Soczewka I0L nie moze wyschnac! Hydrofilowe, akrylowe soczewki I0L wolno zwilzac tylko izoto-

nicznym roztworem soli fizjologicznej.

W razie nleprawwdmwastl lub zmian w dzla&amu produktu, dany produkt na\ezy Zwrocic Oq(znle zaly

dostepna ja (np. etykiety, op: lokalnemu dystryl ul

11.P ie pacjenta przed torycznej soczewki 10L

W przypadku recznego oznaczania nalezy rozwazy¢ wykonanie ponizszych czynnosci:

« Posadzi¢ pacjenta w pozycji wyprostowanej i zaznaczy¢ na rogowce poziomg (0°) lub pionowa (90°)
0$ w celu wykorzystania jej jako osi odniesienia. Wyprostowana pozycja siedzaca ma zapobiec rotacji
gatki ocznej.

« Nastepnie nalezy zaznaczy¢ najbardziej stromq o$ rogowki, korzystajac z osi odniesienia (0° lub 90°).

12. Implantacja

- Srednica wykonanej kapsuloreksji powinna by¢ ok. 0,5 mm mniejsza niz rednica czesci
optycznej soczewki I0L.

- W celu ia bezpiecznej i j implantagji soczewki 10L
nalezy odpowiednio wypetnic komore przednia i torebke srodkiem wiskoelastycznym.

« Podczas implantadji nalezy zwraca¢ uwage na prawidtowe przednio-tylne utozenie
soczewki 0L: korice haptenu w ksztatcie petli C maja byc skierowane w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (widok z przodu). W przypadku modeli z
innymi formami czesci haptycznej soczewka jest utozona prawidtowo, jesli oznaczenia
najdujq sie zawsze w prawym rogu na gérze i w lewym na dole (patrz ilustraja).

« Iwijalne akrylowe soczewki I0L mozna wszczepiac za pomoca pesety lub systemu
implantacyjnego z iniektorem. Liste odpowiednich systemow mozna znalez¢ na
stronie www.humanoptics.com.

o Przy korzystaniu z produktéw Safeloader® nalezy stosowac si¢ do zataczonej
instrukdji uzycia produktu Safeloader®.

o W przypadku stosowania iniektora do implantadji nalezy zapoznac si¢ z zatyczong
instrukcja uzycia, aby upewnic sie, ze jest on odpowiedni do implantaji danej
soczewki 0L,

« Specjalne zalecenia dotyczace torycznych soczewek 10L:

o Aby uzyskac zamierzona pozycje, mozna obroci¢ haczykiem push-pull soczewke 0L
w prawo (w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara w przypadku modelu
2 petla ), przyktadajac go na pograniczu czesci haptycznej i optycznej. Dobrym
rozwiazaniem moze okaza¢ sie ustawienie soczewki 0L w miejscu 0 10-20°
oddalonym od z3danej pozydji, usunigcie materiatu wiskoelastycznego i obrocenie
soczewki do ostatecznej pozydji.

o Bardzo waine jest, aby przed zakoriczeniem zabiegu usunac zza implantu catos¢
materiatu wiskoelastycznego.

o Po usunieciu Srodka wiskoelastycznego nalezy jeszcze raz sprawdzic, czy soczewka
10L jest w prawidtowej pozycji.

©o Pacjent musi odpoczywac po zabiegu, aby zapewnic stabilizacjg soczewki I0L.

13. Kompatybilnos¢z RM

Implant jest kompatybilny z aparatami do rezonansu magnetycznego (RM) i podczas badari metoda RM

nie wykazuje wzrostu temperatury, artefaktow obrazu ani zmiany potozenia. Wszystkie badania dotyczace

bezpieczeristwa MR przeprowadzono przy indukcji magnetycznej 7 tesli.

14. Ponowne przetwarzanie

Ponowne przetwarzanie implantu jest surowo zabronione. Zmiany w obrebie materiatu, jako jedna
zkonsekwendji, mogtyby prowadzic do powaznych powiktan, a nawet do $mierci.

15. Utylizacja zgodnie z krajowymi i miejscowymi wytycznymi

Odrzucone soczewki I0L (wykorzystane lub nieuzywane) s3 uznawane za odpady medyczne lub kliniczne
z powodu swojej potencjalnie zakaznej natury i trzeba je utylizowac zgodnie z krajowymi i miejscowymi
wytycznymi.

16. Informacja dla pagjenta

W opakowaniu kazdego produktu dostepna jest karta dla pacjenta. Na tej karcie nalezy wpisac dane
pacjenta i kliniki i naklei¢ w wyznaczonym miejscu samoprzylepng etykiete zawierajaca informacje iden-
tyfikujace produkt. Pacjentowi nalezy zalecic zachowanie tej karty jako dokumentacji implantu i przed-
stawianie jej przy kolejnych konsultacjach okulistycznych. Karta dla pacjenta zawiera rowniez adres strony
internetowej firmy HumanOptics, gdzie pacjent moze znalez¢ dodatkowe informacje.

17. Raportowanie

Powazne incydenty nalezy zglaszac firmie HumanOptics oraz odpowiednim instytucjom.

18.

sali operacyjnej) a 36°C (temperatura wnetrza oka), aby uniknac ryzyka uszkodzenia soczewki podczas
implanta(ji

Po wyjeciu soczewki 0L z pojemnika nalezy sprawdzic, czy na powierzchni soczewki nie ma zadnych
czastek lub innych nieprawidtowosci.

Producent nie odpowiada za stosowang przez chirurga metode implantacji lub technike operacyjng, ani za
dobor soczewki I0L dla danego pacjenta lub wzgledem jego stanu zdrowia.



Instrugoes de utilizacao

Lente intraocular em acrilico

Estas instrugoes de utilizagao sao aplicaveis as seguintes
lentes intraoculares (abreviatura: LI0):

L10 em acrilico de trés pecas:
Material de otica: Ver“LI0 em acrilico de pega tinica”. Compativel com laser Nd:YAG.
Material haptico: Poliétersulfona altamente flexivel, colorida de azul.

3. Finalidade pretendida

3a. Indicagdes

Todas as LI0 abrangidas por estas instrugdes de utilizacdo sao indicadas para a correcdo da afaquia
apds a remogao irtrgica do cristalino natural.

as L10 téricas sdo indicadas para corrigir astigmatismo corneano regular, estavel.

As LI0 multifocais sdo indicadas para pacientes que pretendem uma visdo préxima e/ou intermédia e
visdo a distancia com maior independéncia dos 6culos. No entanto, a dacdo nao serd restaurada.
As LI0 tdricas podem ainda corrigir astigmatismo corneano regular, estavel.

Todas estas LIO destinam-se a implantago no saco capsular, para substituir o cristalino natural.

MODELO DESIGN
Adici
AS/MC611 MI Peca tinica, esférica
Aspira-aA /-aAY / -aQA / | Peca tinica, asférica livre de aberragdes, barreira celular epitelial de lente
-aXA /-aXAY de 360° no lado posterior
MCX11ASP Peca (inica, asférica para a corregao de aberragdes 3b. Utilizagao prevista
Aspira3P-aVA De trés pegas, asférica livre de aberragdes
térica

Pega tinica, asférica livre de aberracdes, térica, barreira celular epitelial

Torla-ah/ -ahY de lente de 360° no lado dtico posterior

Peca tinica, asférica livre de aberracdes, difrativa multifocal (bifocal),
barreira celular epitelial de lente de 360° no lado 6tico posterior
Pega tinica, asférica livre de aberragdes, difrativa multifocal (trifocal),
barreira celular epitelial de lente de 360° no lado Gtico posterior

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

térica

Pega tinica, asférica livre de aberragdes, torica, difrativa multifocal

ToricaDiff-ah/ -aAY (bifocal), barreira celular epitelial de lente de 360° no lado dtico posterior

1. Descricao

LI0 de camara estéril em acrilico, dobravel, absorvente de UV numa solugdo salina isotdnica para

implantagdo no saco capsular apés facoemulsificagdo. As variagdes de modelos marcadas com “Y”

contém adicionalmente um filtro de luz azul.

Para obter mais informagoes relativas a especificaao de LIO listadas na tabela acima, visite

www.humanoptics.com.

Existem duas versdes de embalagem diferentes. Nem todos os produtos estao disponiveis em ambas

as versoes:

a) Linha Compact: A LI0 é embalada numa embalagem plana, para carregamento manual num
injetor de cartuchos convencional.

b) Safeloader®: O sistema de carregamento automético Safeloader® é composto por um injetor
ACCUJECT™ com cartucho integrado (fabricante: Medicel AG) e uma embalagem de carregamento
automatico com uma LI0 em acrilico pré-carregada.

Poderd encontra uma lista de sistemas de injecao adequados em www.humanoptics.com.
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Fig. 1: Espectros de transmissdo de LIO hidrdfilas, em acrilico
Comprimento de onda de corte “cut-off” de 10 %:

Curva(1):0 de onda de corte da 30 de 10 % situa-se nos 375 nm

Curva(2):0 de onda de corte da 30 de 10 % situa-se nos 380 nm

* Fonte: Boettner E.A., Wolter J.R. of Ocular Media, 1962;
1:776-783

2. Material

LI0 em acrilico de peca :
Copolimero acrilico hldroﬁlu constituido por 2 hidroxietilmetacrilato (HEMA) e metil metacrilato
(MMA) com um filtro UV incorporado na matriz do polimero. Teor de agua de 26 %, indice de refragao
1,46; compativel com laser Nd:YAG.

0s modelos com “Y” aposto contém um corante amarelo incorporado na matriz do polimero para a
absorcdo da parte altamente energética da luz azul.

3c. Grupo de pacientes alvo
Pacientes adultos aféquicos.

3d. Grupo de utilizadores alvo
AsLI0 devem ser por

is de satide e implantados por cirurgioe:

3e. Contraindicagdes

Além das contraindicagdes gerais de cirurgia ocular, ndo existem contraindicagdes especificas para as
LI0 abrangidas por estas instrugdes.

4. Atengao

0 cirurgido deve aplicar uma avaliagao pré-operatoria cuidadosa e o bom senso clinico para decidir

sobre a relagdo risco/beneficio antes de implantar uma lente num paciente com uma ou mais das

seguintes condicoes:

« Uveite

« Retinopatia diabética proliferativa

« Glaucoma cronico descontrolado

« Distrofia endotelial corneana

« Microftalmo ou macroftaimo

« Suspeita de infegao ocular

« A miopia extrema (comprimento axial ocular > 30 mm) pode ser um fator de risco para a nao adeséo
da capsula de LI0 que pode ter um impacto negativo na acuidade visual

« Diagndsticos preexistentes que influenciem de forma neganva a establlldade da LIO |mp\amada
(por ex., devido a traumas ou perturbacdes de do olho d
veduuda do saco capsular/das fibras zonulares)

« Dificuldades da extragao das cataratas, que aumentam o risco de complicagdes (por ex., hemorragias
persistentes, danos graves da iris, aumento nao controldvel da PIO, prolapso significativo ou perda
de humor vitreo)

« Circunstancias que podem provocar danos do endotélio durante a implantagao

Para LI0 multifocais, deve ter-se cuidado nas seguintes condigdes:

« Ambliopia

« Atrofia do nervo dtico

« Aberragdes corneanas significativas

« Condigdes médicas que possam dificultar a visao

« Anatomias ou condicdes oculares (como tratamentos de refragdo) que nao permitam uma previsao
confidvel da refracdo pds-operatdria

5. Adverténcias

« Devido as caracteristicas hidrdfilas do material, teoricamente existe o risco de absorcao de desin-
fetantes, antibidticos ou viscoeldstico por parte da LIO. Isto pode provocar uma sindrome de lente
toxica. Por esse motivo, no final da operacao deve ser efetuada uma irrigacdo e uma aspiracao
cuidadosa. Além disso, os corantes utilizados intraoperatoriamente (por ex., azul de tripano) podem
provocar o tingimento da LIO.

« Efeitos multifatoriais podem causar alterades na superficie da LI0 depois da operagao (por ex., con-
centragdo elevada de célcio e/ou fosfato no humor aquoso, causada por disfuncao da barreira de
humor aquoso/sangue).

6. Consideragdes especiais antes da implantagéo da LI0 multifocal

+ Recomenda-se apontar para a emetropia.
« Em pacientes com é-operatdrio si por
com astigmatismo pds-operatdrio esperado > 0,50 D, pode no ser alcangada uma qualidade wsual
insuficiente.

« Em casos de astigmatismo corneano > 1,0 D, recomenda-se a implantacdo de uma LIO térica
multifocal.

« Aindlinagdo e descentralizacao da lente podem afetar negativamente a qualidade da visao.




« Como com as LI0 multifocais, pode ocorrer uma reducdo na sensibilidade ao contraste, em com-
paragao com uma LI0 monofocal. Isto pode ocorrer mais em condigdes de pouca luz.

« Podem ser sentidos alguns fendmenos visuais, devido a sobreposicao de imagens muiltiplas, focadas
e desfocadas. Estes podem incluir algumas percegdes de halos ou anéis em redor de fontes de luz
na escuriddo.

7. Consideragdes especiais antes da implantagéo da LI0 térica

« 0 poder de refracao das LIO toricas pode ser indicado como “esfera (ESF) e cilindro (CIL)" ou “equiva-
lente esférico (EE) e cilindro (CIL)". Verifique a etiqueta cuidadosamente.

« Biometria, queratometria, topografia/tomografia precisas e o alinhamento preciso do eixo da lente
em relagao ao eixo pretendido sdo cruciais para uma correqao bem sucedida do astigmatismo.

« 0 desalinhamento da LIO tdrica em relaao ao eixo pretendido pode reduzir ou negar o beneficio
de refragao, ou mesmo piorar a refragao. Nesses casos, deve ser considerado o reposicionamento
das lentes e este deve ocorrer nas primeiras duas semanas apds a cirurgia, antes da encapsulagdo
(encolhimento) da LI0.

« Olhos com um comprimento axial > 24 mm estao mais em risco de rotacao pds-operatdria da LI0.

« Se possivel, deve ser considerado o astigmatismo corneano posterior (tomografia), especialmente
com astigmatismo < 2,0 D.

8. Possiveis complicagdes

Como em qualquer procedimento cirtirgico, a cirurgia de cataratas com implante de LIO apresenta

riscos que o cirurgiao deve avaliar. As possiveis complicacdes podem incluir, mas ndo estao limitadas a:

« Descompensagao endotelial corneana, edema corneano, descolamento da retina, edema macular
cistoide, aumento da pressao intraocular, inflamagao (por ex., sindrome do segmento anterior toxico,
endoftalmite, uveite, irite), trauma da ris, rutura capsular e zonular posterior, intervenéo cirtirgica
secundaria (por ex., reposicionamento, remogao ou troca).

9. Célculo do poder de refracao

A biometria precisa é essencial para obter resultados visuais de sucesso. O calculo pré-operatdrio da

poténcia de lente necessaria para a LIO deve ser determinado pela experiéncia do cirurgido, pela sua

preferéncia e pela colocacao pretendida da lente. Neste contexto, deve-se considerar a localizagdo da
incisao e o astigmatismo corneano cirurgicamente induzido pelo cirurgio, particularmente no caso de

LI0 téricas. Como ponto de partida para os calculos de poténcia para a LI, utilizar as constantes para

arespetiva formula e produto, conforme recomendado pelo fabricante (www.humanoptics.com). As

Atencdo: A LIO ndo pode desidratar! As LIO hidrdfilas em acrilico s6 podem ser humedecidas com
solugao salina isotdnica.

Em caso de avaria do dispositivo ou de alteragdo no seu desempenho, devolver o produto afetado,
incluindo toda a documentagdo disponivel (por ex., etiquetas, embalagem) ao seu distribuidor local
ou ao fabricante.

11. Preparagao do paciente antes da implantagéo de LIO tdricas

Se for realizada uma marcagdo manual, deve-se considerar o seguinte:

« Com o paciente sentado, marcar o eixo horizontal (0°) ou vertical (90°) na cémea, como eixo de
referéncia. £ importante posicionar o paciente sentado na vertical para evitar uma rotagdo do globo
ocular.

« Em seguida, marque o eixo obliquo da cérnea utilizando o eixo de referéncia (0° ou 90°).

12. Implantagio

« 0 didmetro da capsulorrexe tem de ser inferior em cerca de 0,5 mm ao didmetro
dticodaLI0.

+ Para garantir uma implantago suave e sequra da LI0, a camara anterior e o saco

capsular devem ser com durante a

implantagao.

« Durante a implantacdo deve ter-se em atendo a orientagdo anterior/posterior
correta da LI0: as extremidades os lagos em C hapticos tém uma orientagdo da Gtica
no sentido contrério aos ponteiros do reldgio (vista anterior). Nos modelos com
outra forma héptica, a orientacdo estd correta quando uma marca surge na parte
superior direita e a outra marca surge na parte inferior esquerda, respetivamente
(ver gréficos).

« As LI0 em acrilico, dobraveis, sio adequadas para a implantagao com pinga
ou sistema de injecdo. Poderd encontra uma lista de sistemas adequados em
www.humanoptics.com.

o Ao usar produtos Safeloader®, consultar as instrugdes de utilizacio Safeloader®
incluidas.

o Ao utilizar um sistema injetor para a implantagdo, devem ser observadas as
instrugdes de utilizado especificas, para assegurar a sua adequagdo para a
implantagao da respetiva LI0.

des especiais para LI0 toricas:

constantes de lente devem ser “personalizadas” para ir a0 encontro das diferencas de i
medicao e técnicas cirdrgicas, bem como dos métodos de célculo de poténcia LIO.
(aso seja necesséria informacdo adicional para o cdlculo do poder de refracdo, 0 médico deverd
contactar o fabricante (application@humanoptics.com).

9a. Orientagao das LIO téricas

0 eixo do cilindro positivo (meridiano do menor poder de refragdo, r1) estd identificado com dois
tracejados (marcas) opostos no lado dtico (Fig. 2).

\alordoctind®

Marcagao do eixo
do cilindro positivo

Fig. 2: Marcas nas lentes intraoculares tdricas, design de lagos em C

Corrigir o astigmatismo corneano, alinhando as marcas da LI0 com o eixo obliquo da cornea.

10. Manuseamento

« Armazenar a lente entre 10 °Ce 30 °C.

« Antes de usar, verificar o modelo da lente, o poder de refracdo e o prazo de validade, de acordo com
as informagdes constantes na embalagem. Apds expirar o prazo de validade, a lente ja néo podera
serimplantada.

« Antes da utilizagao, verifique a integridade do sistema de barreira estéril. A esterilizacao da LIO s6
€ garantida com a embalagem estéril intacta. O recipiente da LI0 so deve ser aberto sob condicdes
estéreis.

« ALIO deve ser aquecida, antes da sua aplicacao, a uma temperatura entre 18 °C (sala de operagdes)
36 °C (temperatura intraocular), a fim de nao sofrer danos durante a implantagao.

« Para remover a LI0, agarrar na pelicula selante pela lingueta protuberante e descolar. Depois de
retirar a LIO da embalagem, certificar-se de que a superficie da LIO ndo tem quaisquer particulas
aderentes ou outros defeitos.

« Para produtos Safeloader®, deve ser verificada a integridade da LIO apds o carregamento bem
sucedido da camara de carregamento.

:
9

o Para alcancar a posicdo pretendida, a LIO pode ser rodada (no sentido dos |7 \i
ponteiros do relégio no caso dos lagos em C) com um gancho “Push-Pull”
colocado na zona de transigao haptica-tica. Pode ser il posicionar a LI0 10° N/
a20° da posicdo pretendida, remover o material viscoeldstico e depois rodar a t:—.-

LI0 para a sua posicao final.
o No final da cirurgia, é importante a remogdo completa de todo o material
viscoeldstico de tras do implante.
o Depois de remover o material viscoeldstico, voltar a verificar o posicionamento
correto da LI0.
o 0s paci d ficar em rep
13. Compatibilidade RM
0 implante é compativel com a RM e em testes de TRM ndo apresenta qualquer aumento de tempe-
ratura, artefactos na imagem e alterades de posicionamento. Todos os testes relativos a sequranga
RM foram realizados com 7 Tesla.
14. Reprocessamento
0 doimplante é proibido, uma vez que as alteragdes de material, por
exemplo, podem ter consequéncias graves e inclusive provocar a morte.
15. Descarte em conformidade com os regulamentos nacionais e locais
As LIO (usadas ou ndo usadas) sdo classificadas como residuos médicos ou clinicos devido a sua
natureza potencialmente infeciosa e devem ser eliminados em conformidade com os regulamentos
nacionais e locais.

apdsacirurgia, a fim de manter a LIO estavel.

16. Informagdes do paciente

Esta incluido um cartao de paciente na embalagem de cada produto. Imroduzlv 05 dados do pa(leme
e dlinicos no cartao do paciente e colar a etiqueta lante com as i de id

do produto no espago designado no cartdo. Instruir o paciente, de forma a que mantenha este
cartao como um registo permanente do implante e o mostre a qualquer profissional de satde ocular
consultado no futuro. 0 cartao do paciente também remete para o site da HumanOptics para mais
informagdes sobre o paciente.

17. Comunicagao
Os incidentes graves devem ser ¢ i a
18. Exclusao da responsabilidade

0 fabricante ndo se pelo método de i ou téenica cirdrgica utilizada pelo
cirurgido durante o implante nem pela escolha da LIO em funcao do doente e/ou do estado do mesmo.

relevantes.




Instructiuni de utilizare

Lentile intraoculare acrilice

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru
urmatoarele lentile intraoculare (pe scurt, L10”):

AS/MC61TMI Monobloc, sferica
Aspira-aA /-aAY / -aQA / | Monobloc, asferica, fara aberatii, bariera celulara epiteliala de 360° pe
-aXA/-aXAY marginea ioara a lentilei
MCX11ASP Monobloc, asferica, cu corectarea aberatiilor
Aspira3P-aVA Trei piese, asferica, fara aberatii
toric
Torica-ah/-aAY Monobloc, asferica, fara aberatii, torica, barieré celulara epiteliala de 360°

pe marginea optica posterioara a lentilei

LI0 arilice cu trei piese:
Material componenta optica: Consultati,LI0 acrilice monobloc”. Compatibil cu laser Nd:YAG.

Material componenta haptica: Polietersulfona cu flexibilitate inaltd, de culoare albastra.

3. Scop prevazut

3a. Indicatii

Toate LI0 care intré in incidenta acestor instructiuni de utilizare sunt indicate pentru corectarea afachiei
dupd indepartarea chirurgical a cristalinului natural.

Tn plus, LIO torice sunt indicate pentru corectarea astigmatismului cornean stabil, regulat, preexistent.
LI0 multifocale sunt indicate pentru pacientii care doresc vedere de aproape si/sau intermediara si la
distantd, cu independenta de ochelari crescutd. Cu toate acestea, acomodarea nu va fi restabilita. LIO
torice multifocale pot corecta suplimentar astigmatismul cornean stabil, regulat, preexistent.

3b. Utilizare prevazuta

Toate aceste LIO sunt destinate implantdrii in sacul capsular, pentru a inlocui cristalinul natural.

3c. Grup tinta de pacienti

Pacienti adulti cu afachie.

3d. Grup tinta de utilizatori

LIO trebuie manipulate de profesionisti din domeniul sanétatii si implantate de medici specializati in

Monobloc, asferica, fara aberatii, multifocald (bifocala) difractiva, bariera
celulard epiteliala de 360° pe marginea optica ioard a lentilei
Monobloc, asferica, fara aberatii, multifocala (trifocald) difractiva, bariera
celulara epiteliald de 360° pe marginea optica ioard a lentilei

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

I toric

ToricaDiff-aA / -aAY

Monobloc, asferica, fara aberatii, torica, multifocala (bifocald) difractiva,
barierd celulara epiteliald de 360° pe marginea opticd posterioara a lentilei

1. Descriere

0 LI0 acrilicé de camera posterioard, sterild, pliabila, care absoarbe razele UV, in solutie salina izotond

pentru implantare in sacul capsular dupé facoemulsificare. Modelele marcate cu ,Y* contin in plus un

filtru de lumina albastra.

Pentru mai multe informatii referitoare la specificatiile pentru LIO mentionate in tabelul de mai sus, va

rugam sa vizitati www.humanoptics.com.

Exista doud versiuni de ambalaj diferite. Nu toate produsele sunt disponibile in ambele versiuni:

a) Gama Compact: LIO este ambalata intr-un recipient plat pentru incarcarea manuala intr-un injector
cu cartug conventional.

b) Safeloader®: Sistemul de incarcare automaté Safeloader® este format dintr-un injector ACCUJECT™
cu cartus integrat (producétor: Medicel AG) si un recipient de incarcare automata prevazut cu o LIO
acrilica preincarcata.

0 lista cu sistemele de injectare corespunzatoare poate fi gasita la www.humanoptics.com.
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Fig. 1: Spectrul de transmitantd al LIO acrilice hidrofile
Lungime de unda de prag la 10%:
Curba (1): lungimea de unda de prag la o transmitanta de 10% este de 375 nm
Curba (2): lungimea de unda de prag la o transmitanta de 10% este de 380 nm
* Sursa: Boettner E.A., Wolter J.R. ission of Ocular Media, igative Ophthalmology, 1962;
1:776-783
2. Materiale

LI0 acrilice monobloc:

Copolimer acrilic hidrofil compus din 2-hidroxietil metacrilat (HEMA) si metil metacrilat (MMA), cu
un absorbant UV polimerizat in matricea polimerica. Continut de apa 26%, indice de refractie 1,46,
compatibil cu laser Nd:YAG.

Modelele urmate de,Y" contin un agent de colorare galben polimerizat in matricea de polimeri, pentru a
absorbi componenta de energie inalta a luminii albastre.

chirurgi
3e. Contraindicatii

Cu exceptia contraindicatiilor generale aferente chirurgiei oculare, nu existé contraindicatii specifice

pentru LIO care intrd in incidenta acestor instructiuni.

4. Precautie

Evaluarea preoperatorie atenta si evaluarea clinica corectd trebuie utilizate de medicul chirurg pentru

a decide raportul beneficiu/risc, inainte de implantarea unei lentile la un pacient care prezinta una sau

mai multe dintre aceste afectiuni:

« Uveitd

« Retinopatie diabetica proliferativa

« Glaucom cronic necontrolat

« Distrofie endoteliala corneana

« Microftalmie sau macroftalmie

« Infectie oculara suspectata

« Miopia extremd (lungime axiala oculard > 30 mm) poate reprezenta un factor de risc pentru
neadeziunea capsulei LI0 si poate influenta negativ acuitatea vizuala

« Afectiuni oculare preexistente care ar putea influenta negativ stabilitatea LI0 implantate (de exemplu,
ochi deformat din cauza unui traumatism anterior sau a unei dereglari de dezvoltare, instabilitate
a capsulei posterioare/fibrelor zonulare)

« Dificultati de natura chirurgicald la indepartarea cataractei care pot creste riscul de complicatii
(de exemplu, sangerare persistentd, leziuni semnificative ale irisului, cresteri necontrolate ale presiunii
intraoculare, prolapsul sau dezlipirea corpului vitros)

« Situatii care ar putea duce la deteriorari ale endoteliului in timpul implantarii

Pentru LIO multifocale, este de asemenea necesara precautie in cazul urmatoarelor afectiuni:

« Ambliopie

« Atrofie a nervului optic

« Aberatii corneene semnificative

« Afectiuni medicale care pot afecta vederea

« Anatomii sau afectiuni oculare (cum ar fi tratamentele refractare) care nu permit predictia fiabila
arefractiei postoperatorii

5. Avertismente

« Din cauza proprietatilor hidrofile ale materialului, substante precum dezinfectantii, antibioticele sau
solutiile vascoelastice pot fi, teoretic, absorbite de LI0. Acest fapt poate duce la sindromul toxic al
cristalinului. De aceea, la finalul interventiei chirurgicale trebuie procedat cu precautie la indepértarea
tuturor substantelor din ochi, utilizand tehnicile standard de irigare/aspiratie. De asemenea, vé rugam
s retineti faptul ca substantele colorante utilizate pe parcursul operatiei (de exemplu, albastru tripan)
pot duce la pétarea LIO.

« Efectele multifactoriale pot cauza modificari ale suprafetei postoperatorii LI0 (de exemplu, concentratii
arescute de caldiu si/sau fosfat in umoarea apoasa, cauzate de disfunctia barierei sange-umoare
apoasd).

6. Atentiondri speciale inainte de implantarea LI0 multifocale

« Se recomand tintirea emetropiei.

« I cazul pacientilor cu astigmati iv determinat prin ie sau
astigmatism postperatoriu preconizat > 0,50 D, exista posibilitatea de a nu se obtine o calitate optima
avederii.

+ In cazul astigmatismului cornean > 1,0 D, se recomanda implantarea unei LIO torice multifocale.

« Inclinatia si descentrarea lentilei pot afecta negativ calitatea vederii.

« La fel ca in cazul tuturor LIO multifocale, poate sa apard o reducere a sensibilitatii contrastului,
comparativ cu o LIO monofocala. Aceasta poate fi mai frecventa in conditii de iluminare slaba.




« Anumite fenomene vizuale se pot manifesta din cauza suprapunerii imaginilor multiple focalizate si
nefocalizate. Acestea pot include anumite perceptii de halouri sau inele in jurul surselor de lumina
punctiforme, in conditii de intuneric.

7. tionari speciale inainte de il LIO torice

« Puterea dioptrica a LIO torice poate fi indicata fie ca ,sfera (SPH) si cilindru (CYL)" sau ca ,echivalent
sferic (SE) si cilindru (CYL)". Va rugam sa verificati cu atentje eticheta.

« Biometria, keratometria, topografia/tomografia precise si alinierea precisé a axei lentilei in raport cu
axa destinata reprezinta elemente esentiale pentru o corectare cu succes a astigmatismului.

« Alinierea eronata a LIO torice in raport cu axa destinata poate reduce sau anula beneficiul refractar
sau chiar agrava refractia. In astfel de cazuri, trebuie avuta in vedere repozitionarea lentilei i aceasta
trebuie efectuatd in decursul primelor doud saptimani de la interventia chirurgicala, inainte de
incapsularea (micsorarea) LI0.

« Ochii cu 0 lungime axiala > 24 mm se afla la risc mai crescut pentru rotatia post-operatorie a LI0.

« Dadd este posibil, trebuie avut in vedere astigmatismul cornean posterior (tomografie), in special in
cazul astigmatismului < 2,0D.

8. Complicatii posibile

La fel ca in cazul oricarei proceduri chirurgicale, chirurgia cataractei cu implantarea LIO prezinta riscuri,

pe care medicul chirurg trebuie sa le evalueze. Complicatiile posibile pot include, dar nu se limiteaza la:

« Decompensare endoteliala corneand, edem cornean, dezlipire de retind, edem macular cistoid,
presiune intraoculara crescutd, inflamatie (de exemplu, sindromul toxic al segmentului anterior,

chirurgicald secundaré (de exemplu, repozitionare, indepartare sau schimbare).

9. Calcularea puterii dioptrice

Biometria precisa este esentiala pentru succesul vizuale. Calcularea ie a puterii
necesare a LI0 trebuie determinata conform experientei medicului chirurg, preferintelor si amplasarii
preconizate a lentilei. Tn acest context, trebuie avute in vedere locul inciziei si astigmatismul comean
indus estimat chirurgical, in special in cazul LIO torice. Ca punct de plecare pentru calcularea puterii
LI0, vé rugdm s utilizati constantele pentru formula si produsul respective, conform recomandarii
producatorului (www.humanoptics.com). Constantele lentilelor trebuie,personalizate” pentru a aborda
diferentele de instrumentar, masuratori si tehnici chirurgicale si metode de calculare a puterii LIO.
Medicii care necesita informatii suplimentare pentru calcularea puterii dioptrice trebuie sa contacteze

a (ap i ics.com).

9a. Orientarea LI0 torice
Axa cilindrului pozitiv (meridianul celei mai mici puteri dioptrice, r1) este indicata prin doua marcaje
opuse, amplasate la marginea componentei optice (Fig. 2).

dlindre

Naloare

Marcarea axei
lindrului pozitiv

Fig. 2: Marcajele pe lentilele intraoculare torice, designul cu bucli C
Corectarea astigmatismul cornean prin alinierea marcajelor LIO cu axa abrupta a corneei.

10. Manipulare

« Depozitati lentilele la temperaturi cuprinse intre 10 °Ci 30 °C.

- Inainte de utilizare, verificati inscriptiile de pe ambalajul lentilei pentru a confirma faptul ¢ modelul
de lentila este cel corect, puterea dioptrica si data expirrii. Lentila nu trebuie implantata dupa data
de expirare indicata.

- Inainte de utilizare, verificafi integritatea sistemului de barierd steril. LI0 este sterild numai dacé
ambalajul steril nu prezinta deteriorari. Deschiderea recipientului lentilei este permisa numai in
conditii sterile.

« Inainte de implantare, LIO trebuie incalzitd la o temperaturd intre 18 °C (sala de operatie) si 36 °C
(temperatura intraoculard), pentru a evita pericolul deteriorarii lentilei in timpul implantarii.

« Pentru a scoate LI0, apucati marginea ridicata a foliei de sigilare a recipientului si indepartati folia.
Dupé scoaterea LIO din recipient, asigurati-va ca suprafata LIO nu prezinta particule atasate de aceasta
sau alte defecte.

« Pentru produsele Safeloader®, trebuie verificata integritatea LIO dupa incarcarea cu succes a camerei
deincarcare.

Atentie: LI0 nu trebuie sa se deshidrateze! LIO acrilice hidrofile pot fi udate numai cu solutie salina

izotona sterila.

Tn cazul unei defectiuni a dispozitivului sau al unei modificari a performantei sale, vi rugim si

returnati produsul afectat, inclusiv toate documentele disponibile (de exemplu, etichete, ambalaj), la

distribuitorul local sau la producétor.

11. Pregatirea pacientului inainte de implantarea LIO torice

Daca se efectueaza marcajul manual, va rugam sa aveti in vedere urmatoarele etape:

« Cu pacientul pozitionat in sezut, cu spatele drept, marcati axa orizontala (0°) sau verticala (90°) a
corneei ca axa de referinta. Pozitionarea pacientului in sezut, cu spatele drept este importanta pentru
aimpiedica ciclotorsiunea globului ocular.

« Apoi, marcati axa cea mai abrupta a comeei utilizind axa de referinta (0° sau 90°).

12. Implantare

« Diametrul capsulorhexisului trebuie sé fie cu aprox. 0,5 mm mai mic decat diametrul
optical LI0.

« Pentru a asiqura o implantare lind si siqura a LIO, umpleti camera anterioara si sacul
capsular cu o cantitate suficienta de substanta vascoelastica.

« In timpul implantdrii, asigurati orientarea anterioara/posterioara corectd a LIO:
extremitatile componentei haptice cu bucla C sunt orientate in sens antiorar (vedere
anterioara). In cazul modelelor cu alte conformatji haptice, alinierea corectd a LI

este realizatd atunci cdnd un marcaj apare in partea din dreapta sus, ar celalalt in
partea din stanga jos (a se vedea graficele).
« Lentilele intraoculare acrilice pliabile pot fi implantate cu ajutorul unei pense sau

al unui sistem de injectare. 0 lista cu sistemele corespunzatoare poate fi gasita la

www.humanoptics.com.

o (and se utilizeazd produse Safeloader®, consultati instructiunile de utilizare
anexate pentru Safeloader®.

o La utilizarea unui sistem de injectare pentru implantare, va rugam sa consultati
instructiunile de utilizare specifice furnizate cu acesta si sa va asigurati ca acesta
este adecvat pentru utilizare in asociere cu LIO care va fi implantata.

« Recomandari speciale pentru LIO torice:

o Pentru aatinge pozitia doritd, LIO poate fi rotitd (in sens orar in cazul designului cu
bucla €), cu un carlig de impingere-tragere plasat a joncti i
haptica si cea optica. Poate fi util sa pozitionati LI0 la o distanta de 10° pana la
20° fata de pozitia doritd, sa indepértati substanta véscoelastica si apoi sa rotiti
LI0in pozitia sa finala.

o La finalul interventiei chirurgicale, este important sa indepértati complet toata
substanta vascoelastic aflata in spatele implantului.

o Dupa indepartarea substantei vascoelastice, verificati din nou pozitionarea corecta
allo.

o Pacientii trebuie mentinuti in repaus imediat dupd interventia chirurgicala, pentru
amentine LIO stabila.

13. Compatibilitate RM

Implantul este compatibil cu mediul RM si nu prezinta cresteri ale temperaturii, artefacte de imagine
sau modificari ale pozitiei in timpul examinarilor IRM. Toate testele de examinare a sigurantei RM au
fost realizate la 7 Tesla.

14. Reprocesare

Reprocesarea implantului este strict interzisa, intrucat modificarile materialului, de exemplu, pot cauza
complicatii grave si chiar deces.

15. Eliminarea in conformitate cu reglementarile nationale si locale

LI0 eliminate (utilizate sau neutilizate) sunt clasificate ca deseuri medicale sau clinice, din cauza naturii
lor potential infectioase, i trebuie eliminate in @ arile nationale si locale.

16. Informatii pentru pacient

Tn ambalajul fiecarui produs este inclus un card pentru pacient. Introduceti datele pacientului si datele
clinice pe cardul pentru pacient si aplicati eticheta autoadeziva care contine informatiile de identificare
ale produsului in spatiul desemnat de pe card. Informati pacientul sa pastreze acest card ca inregistrare
permanenta a implantului si s il prezinte oricarui profesionist din domeniul oftalmologiei consultat in
viitor. Cardul pentru pacient face, de asemenea, referire la site-ul web HumanOptics, pentru informatii
suplimentare pentru pacient.

17. Raportare

Incidentele grave trebuie raportate catre HumanOptics si ctre autoritatile competente relevante.

18. Declinarea raspunderii

Producatorul nu este raspunzator pentru metoda de implantare sau pentru tehnica de operare utilizate

de medicul care efectueaza procedura si nici pentru selectarea LI0 in functie de pacient sau de afectiunea
acestuia.



WNHCTpYKUMA No npumeHeHuio

AKpunoBasa UHTPAOKyNApHaA NNH3a
Hatronmaa WHCTPYKL A NO NPUMEHeHUI0 pacnpocTpaHAeTca Ha
cnepylowmMe MOAEN| UHTPAOKYNAPHbIX NMH3 (cOKpaieHHo UON):

Mogienu co 3Hakom «Y» B KOHLie COfiepXaT QUKCVIPOBAHHbIl B MONUMEPHOI MaTpHLie XenTbiii KpacuTenb,
KOTOPIii CAYXHT /1A NOTTIOLLIEHIA BbICOKOIHEPTETUYECKOii 0BMaCTH CUkero cBeTa.

TpexkomnonenTHble akpunossle O

OnTuecknit matepuan: cm. «MoHonuTHble akpunosbie H0M». CoBMecTM C niasepom Ha MTTPHii-aniomi-
HUEBOM rpaHate ¢ Heogumom (Nd:YAG).

Marepuan ranTuku: BbICOK0INACTAYHbIA NOAMOUPCYNbGOH CHero uBeTa.

3. HasHauenue

3a. MoKasanus K npumeHeHmio

Bce V0N, Ha KoTopbie PacnpoCTPaHAETCA [aHHAR WHCTYKLMA N0 NPUMEHEHMIO, NPENHAsHAdeHb! ANA
KOPPEKUI AhaKINM TI0CITE XUPYPIUYECKOrO yaNeHis NPUPOJHON XpyCTankKa.

Kpowme Toro, Topuueckite WO/ nokasanbl AnA KOPPEKLM YXKe CYLUECTBYIOLLErO PerynspHoro crabunbHoro

WON nokasakbl naLueHTam, KoTopble XOTAT BUAETb BONM3U, BAANU /UMK Ha CPEAHEM
DACCTORHUM ¢ MeHbllieit CTeneHbio 3aBUCAMOCTI OT OYKOBOM Koppekuweii. OJHaKO aKKoMOjauwus He

MOJENb mn
AS/MC611 MI chepuyeckas
Aspira-aA / -aAY / -aQA / achepuueckan 6apbepom ana anuTenu-
-aXA/-aXAY AMbHBIX KNETOK N0 0KPYXHOCTM 360° Ha 3aiHeM Kpae ONTUYecKoif YacTi POrOBYHOTO ACTUTMaTU3Ma.
MCX11ASP depuyeckas, ¢ ii abeppauyii M 10
Aspira3P-aVA Pepl

MoHogokanbHas, Topuyeckas

achepuyeckan TopHueckas, c 6apbepom

Torica-aA / -aAY [LNA SNUTENMANbHBIX KNETOK N0 OKPYKHOCTH 360° Ha 3a/iHEM Kpae ONTHYecKoit

Gyner BoccTaHoBneHa. Topuueckie non moryr yxe
CYWLIeCTBYIOLVI PerynAPHBIi CTABUNbHbII POTOBUYHbIV ACTUTMATH3M.

36. Mpumenenue
Bce 31w MO/ npeaHa3HayeHbl ANA UMNNAHTALUN B KANCYNbHYIO CyMKY /ANIA 3aMeHbl MPUPOAHOTO XpYCTanuka.

1. Onucanne
(CrepunbHan, A, NOFNOLIANWAA 0! akpunosas
TOHMYECKOM pacTBOpe XNMOPWAA HAaTPUA ANA UMNNAHTALWUK B KancynbHyl CymKy nocne [or

1on s u3o-

uacmn
3B. LleneBas rpynna naunesTos
achepueckan B3pocnble nauuenTsl ¢ aakiueii.
Diff-aA /-aAY (6ud ) P <Bapbepom Ana KNETOK 3r. lleneBas rpynna nonb3osareneii
110 OKPYXHOCTH 360° Ha 3a3HeM Kpae ONTH4ECKOI! YacTn WOl MOMKHbI MCNONb30BATBCA MEMMUMHCKIMI CMELMANUCTaMU W UMNNaHTUPOBATLCA XHpyprami-
achepuyeckan odranbmonoramu.
Triva-aA /-aAY /-aXAY | (tpu ) c6apbepom Ana KNeToK. 3
110 OKPYXHOCTH 360° Ha 3aiHeM Kpae onTUYeckoil YacTn A. llpoTuBonokasaHusa N
TMomumo o6uux And ofy MYECKUX T8, 0C06ble
MynbTuoKanbHas, opuueckas Ana lon, STUMY MHCTPYKUUAMM, OTCYTCTBYHOT.
Kan TOpHYeCKas, MynsTH- .
ToricaDiff-aA / -aAY QokanbHas (GHOKaNbHAA) AHODAKLHOHHAR, C GIPHEPOM ATA NHTENHANbHBLK 4. BHumanve!
KAETOK 10 OKpyKHOCTH 360° Ha 301HeM Kpae OnTYecKoi YacTi XUpypr A0MmKeH NPOBOAUTb TUIATENbHYI0 NPEAIONEPALIOHHYI0 OLEHKY 1 IPUMEHAT 060CHOBaHHOE KMHM-

Yeckoe CyxaeHne AnA onpejeneHna COOTHOLUEHUA NOMb3bl U PUCKA NPU UMNAAHTALUK NIUH3bI NALMEHTY
COTIHAM W1V HECKONbKMMI U3 CTEAYIOUWINX COCTORHMIE:
VBEMT

unkaun. Mogient, oTMeveHHble 3HaKOM <Y, AOMOMHITENbHO OCHaLLIEHbI GUASTPOM CHHETO CBeTa.

[ina nonyyenns 0 V0N, nepeuncenHbix B Tabnuue Bbilue,

noceTuTe BeG-CaiiT www.hnmanop(ics,cam.

(yll.lE(TByKlT /ABe pa3Hble BEPCUU YNAKOBKH. He Bce W3fenua AOCTYNHbI B obenx BepauAx:

a) KomnakTHaa: OJl, ynakoBaHHas B NNOCKMil KOHTefHep ANA PyuHOil 3arpy3Kit B 0BbIUHbII HHXEKTOP
CKapTpHKEM.

6) Safeloader®: cucrema agromatideckoii 3arpysku Safeloader® cocrout u3 uwxektopa ACCUECT™ co
BCTPOEHHbIM KapTpumkem (npoussoautens: Medicel AG) u aBTo3arpy304Horo KoHTeiiHepa ¢ npeaga-
PUTENbHO 3arpyeHHoi akpunosoii UOJ.

CNUCOK NOAXOAALLMX UHKEKTOPOB NPUBE/eH Ha Beb-caiiTe www.humanoptics.com.

i
-
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Axpun (20,0D)
APV, Ke[Toi (20,0 ]
Xpycrane{53-nerteroluenogexa *

Caeronponycxaie (%)

500 600 700
[inuka Bons (1m)
Puc. 1. Cekmpsl nponyckarua 2udpodunbHeix akpusossix O/
ToporoBan ZiniHa BonHbI nponyckakua 10 % cgera:

KpuBa (1): NoporoBa AnuHa BOAHbI ANA Nponyckanua 10 % cseTa paBHa 375 HM;

KpuBan (2): Noporosas ANMHa BONHbI AnA nponyckakma 10 % cBeTa pasHa 380 HM.

* Uctounuk: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962;
1:776-783

2. Matepuan

MoHonuTHble akpunogbie H0JI

TUAPOGUALHbIIi aKpUAOBbIIi CONOAMMEP, COCTOALLM 13 2- rMﬂpOK(HBTMnMeTaKpMHaTB (HEMA) u meTnmer-

800 900 1000 1100

AvabeTuyeckan

. Hemmpanmpyemax XPOHMdECKan MayKoma

« JH0TeNUaNbHAA SUCTPOYUA POTOBHLIbI

« MUKpOGTanbm i MakpodTanbm

« Tlogjo3peHie Ha rmasHyio nHQexiuio

« Bbicokas creneb 6nu3opykocTit (oceBas AnuHa rnasa > 30 MM) MOXeT ObiTb GaKTOPOM picKa HapyLueHa
ajire3un kancynbi k 0J1, 4To MOXET OTPULATENIbHO MOBAMATb Ha OCTPOTY 3peHua

« Hanuume cocTosHuii, HEraTBHO A Ha CTabunbHoCTH it NON (rakux
KaK AedopMaliu masa BCIeACTBYE TPABMbI W HapyUIeHUA Pa3BUTHA, HEAOCTaTOuHaA CTaBUIBHOCTD
KancynbHOii CYMKY XpYCTanuKa / 30HyNAPHbIX BONIOKOH)

« COXHOCTI NPU IKCTPAKLMM KaTapaKTb, KOTOPble MOBbIWAIOT PUCK BO3HUKHOBEHIA OCTOXHeHM (Takve
KaK NepaiCTUpyloLLiee KPOBOTeYeHMe, 3HaUUTENbHOE MOBPEXAEHIe PaAyXHOI 060N0YKH, HEKOHTPONM-
PYeMblii POCT BHYTPUITIa3HOTO AaBAIeHIA, 3HAUUTENIbHOE BbiNafieHyte CTeKNOBMULHOTO TeNa Wik ero noTeps)

+ 06CTOATENbCTBA, KOTOpbie MOryT NPUBECTH K NOBPEXACHHI0 SHAOTENNA BO BPEMA UMMNAHTaLM

Mpu ucnonb3oBaHuM MynbTUQOKanbHbX MO cnefiyeT cobniofaTb  OCTOPOXHOCTb B CleAyIOLMX

obcTosTenbCTBaX:

« Ambauonna

« ATpOdUA 3pUTENbHOTO HepBa

* 3HauuTenbHas abeppauma porosuLibl

« Hanuume MeAMUMHCKIX COCTOAHMIA, KOTOPbIE MOTYT YXYAWMTH 3penne

+ 0COBEHHOCTH aHATOMMYECKOTO CTPOEHIA [Ma3a WM YCNOBNA (TaKkie Kak MpoBe/ieHMe PepaKuMOHHbIX
npoLLeAyp), KOTopble He M03B0AIAT A0CTOBEPHO MPEAiCKa3aTb NoCeonepaumonHyio pedpaiuio

5. Mpepoctepexenna

« Mockonbky Matepuan MO/ o6naaeT ruapOGUALHBIMM CBOICTBAMM, MH3bI TeOpeTUYRCKY MoryT abcopbu-
PoBaTb CPeACTBa A1E3MHAOEKLMN, AHTUOHOTUKM WM BUCKOINACTIYHBIE KOMMOHEHTHI. 3T0 MOXET NpuBecTH
K PasBHTII0 TOKCHYECKOr0 CUHAPOMa. M103ToMy B KOHe onep:

W acnupayyA 1A YaneHu BCex MOCTOPOHHYIX BEWIECTB U3 raza. Kpome Toro, conibyembie B0 Bpems
onepavyy Kpacueny (Hanpumep, TPUNAHOBbI CUHMIA) MOTYT NPUBECTH K okpatmBaitio MO/,

« MHorodakTopHbie 3GdeKTbi MOryT Bbi3biBaTb U3MeHeHua nosepxHocT MOJ B nocneonepauuoHHom
nepiozie (anpuMep, MOBbILLIEHHAA KOHUEHTPALNA KalbUUA W/WH GOCHaTa BO BHYTPUNAZHOM KIAKOCTH,
BbI3BaHHAA HAPyLLIEHUeM 6apbepa Mex 1y KpOBbm W BHYTDHUITIA3HOI XIAKOCTb ).

6. 0co6oe it hon

« PeKomeHayeTca AnA Lenesoil MMeTponki.

nepen b

akpunata (MMA) ¢ matpuue. C
BOAbI — 26 %, KO3)dULIEHT npenomAeHNs — 1,46, COBMECTIM cnazepom Ha UTTPHii-anioMUHIEBOM rpaHaTe
CHeopumom (Nd:YAG).

+ ¥ naymenTos o ac it
i noc ac > 0,50 D cyujectByeT BbiCOKaA BEPOATHOCTH
HeJl0CTaTouHOii OCTOTH! 3peHMA.

« Mpi Hannun p ac >1,0D TOpHYECKOi MynsTH-

okanbHoii HON.



« HakriOH W [1ewIEHTPaLA NMH3bI MOTYT HEraTUBHO NOBMATL Ha KaeCTBO 3peHus.

« Kak u npu BCex , MOXeT CHIDKEHWE KOHTPACTHOIH
UyBCTBUTENILHOCTH NO CPABHEHMI0 C UCNONb30BaHWeM MoHodokanbHoit WOM. 3ot dddekt moxer
BO3HUKATb Yallje B YCNOBMAX NIOXOH OCBRULICHHOCTH.

« HekoTopble BU3yanbHble IQHEKTbI MOTYT BO3HUKaTb U3-3a HaNoXeHMs bIX

Bhumanue! He ponyckatb Bbicbixakua MOJ! Tuapodunbhbie akpunosble MO MOXHO YBAaXHATL TONbKO
CTEPUIbHBIM U30TOHUYECKAM PACTBODOM XIIOPIA HATPHA.

B cnyyae HapyweHua GyHKUMOHMPOBAHUA W3LEANA WM U3MEHEHUA ero XapaKTepUCTUK BEpHUTE Camo
W3eAve W BClo VIMeIoLLYIoCA AOKYMeHTaLMIo (HAnpUMep, STUKETKH, YNaKOBKY) MecTHOMY AMCTpUGbIoTopy

W HeCHOKYCUPOBAHHbIX U300paXeHUI. OHI MOTYT BKMIOUaTb MOABAIEHME 0PE0noB WM Konelj BOKpYr
TOYEUHbIX VICTOUHHKOB CBETa B TEMHBIX YCTOBUSX.

7.0coboe nepen i Top! inhon
« Mokazarenb npenomnexa Topuueckux MOM moxeT 6biTb yka3aH kak «chepa (SPH) u uwHap (CYL)» unm
«cepuyeckuii 3kBuBaneHT (SE) u uununap (CYL)». By TUKETKE.
« Tounan Guomerpus, Tonorpadus; W TOuHoe OCH MH3bI
i 0CH ABRAIOTCA (haKTOpaMM YCnewwHoit KOppeKLMM acTUrMaTH3Ma.

« Cmewenue Topuyeckoii U0 o MoXeT WM (BECTH Ha HeT
TIONOXATENbHbI SOGEKT NPENOMACHNA WM JaXe YXYAWMTH ero. B TaKux Ciyuasx Ciefiyer paccmoTpers
BOSMOXHOCTb W3MEHEHUA NONOXEHNA NMH3bI B TeYeHite NEPBLIX ABYX HeAenb nocie onepauwi, 10
uxKkancynauun MOJ (cokpatuienna KancynbHoii cymnm).

« na3a c oceBoi ANMHOII > 24 MM GonbLue noaBepxeHbl pucky potauun HOJ nocne onepauuu.

« Mo BO3MOXHOCTH CeAiyeT MPOBECTH OLEHKY aCTUTMaTu3ma 3ajeii YacTu poroButibl (Tomorpaguo),
ocobenHo npy acturmatuame < 2,0 D.

8. Bo3MOXHbIE 0CNOKHEHUA

Kak 1 B cnydae nio6oit xupyprideckoit npouieaypbl, 0nepawiyta no yAaneHwio KatapakTel c umnnanTaumeit MO

NIPEACTABAAET PUCKW, KOTOPblE JOMKEH OUEHUTb XUPYPT. K BO3MOXHbIM OCTOXHEHHAM, NOMIMO Npodero,

OTHOCATCA:

« HA0TeNMaNbHaA [ieKOMNEHCALINA POTOBHLIbI, OTeK POTOBHLbI, OTCNOIiKA CETUaTKM, KICTO3HBI MaKynAp-
Hblii oTeK, [NaBNeHus, (Hanpumep, TOKCHYECKIA CHHAPOM
NIePefiHErO CeTMeHTa na3a, 3HR0QTANbMUT, YBENT, UDHT), TPaBMa Pay>kHOi 0607104KH, Paspbis 3aaHeii
Kancynbi M 30HYAAPHbIX BOOKOH, BTOPUYHOE XMPYPriveckoe BMEWaTenbCTBO (Hanpumep, penosuuus,
YOaneHue win 3amena).

9. Pacuer nokasarens npenomneHus

[InA JOCTWKEHNA YCNEIWHBIX Pe3yNbTaToB Heo6XomuMa TouHas GuomeTpus. MperonepauoHHbIin pacier

Tpebyemoro nokasatena npenomnekua 4na MM AomKeH NPOBOAUTLCA, UCXOAA U3 OMbITa, MPEANONTEHMii

XUPYPFa W NIDEANONATaeMOro pACONOXEHNA MUH3bl. B 3TOM KOHTEKCTe CTeAeT y4iTbIBaTh MECTo pas-

pesa u XUpyprudeckn ACTUTMaTH3M, 0COGeHHO Npit

unMnnanTauwn Topudeckux H0M. B kauectse oTnpaBHoii Touki nm pacyeTa nokasatens npenomnenua U0M,

MCONb3yiiTe KOHCTaHTbI A1A COOTBETCTBYlowWei GOPMYNbI W U3LEAMA B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAAUMAMN

npou3soguTens (www.humanoptics.com). KOHCTaHTI 1MH3bI AOMKHbI GbiTb MHAUBIAYANbHO NOAOGPaHbI

CYUETOM Pa3UMii B UHCTYMEHTANIbHIX, H3MEPUTEbHbIX M XUPYPrH4ECKAX METORaX, @ Takke B MeTofax

pacyera nokasatens npenomneita HOJ.

Bpavam, KoTopbim Heofxopuma AononHiTensHas wkq)opmaum 0 pa(qeve n0Ka3aTens npenomeHus,

CnlepyeT 06paTUTbCA K

9a. OpuenTauma Topuyeckux U0/
Ocb Nt0COBOTO WAMHAPa (cambiii cnabibiii MepuauaH, 11) 0603HauaeTCA ABYMA HAXOAALYMMICA APYT MPOTHB
/APYTa TOHKIMM METKaMu Ha Kpalo OMTHYecKoi 4acTit (puc. 2).

a
e P

Merka ocn

NNKOCOBOTO YUAMHAPA

Puc. 2. Memku Ha mopuseckux UHMpaokynAPHeIX MUKH3ax, C-06pasas nemns

KoppeKiinsi poroBUHOTO acTUrMaTH3Ma OCYILIeCTBAAETCA NyTeM CoBMeltieHHA MeTok MOM ¢ KpyToii ocblo
poroBiLbl.

10. 06pawenme

« Temnepatypa xpaHexua nun3 — o1 10 40 30 °C.

« Jlo NpoBEfeHA UMNNAKTALUM NPOBEPETE Ha YNakOBKE MOAEAb IMH3bI, ee NoKasaTenlb NPEnomeHHA
W CPOK rofHOCTH. 10 MCTeNeHIM yKa3aHHOTO CPOKA FOBHOCTI UMTNAHTUPOBATD NIMH3Y HeAlb3A.

« llepep npumeHexnem npoBepbTe LENOCTHOCTb (TepwﬂbNOH 6apbepHoil cuctembl. CrepunbHocts MOM
MOXeT GbiTb TONbKO Npu (TEDWIbHOM ynakoske. KDNTGMNEp C MH30i
(CnefyeT 0TKPbIBATH TONIbKO B CTEPUNbHBIX YCNOBUAX.

« Bo u36exanve onacHoctn N1 Bo BpemA nepe Ienyer Ha-
rpetb /0N D: 18°C D ii) 1036°C .
« Ina non CHUMMTE. onbry ¢ i NOTAHYB 32 BbICTY NI
A3b14ok. Moc it ybenuTbea B Tom, uTo TH INH3bI

wi
uon

. nauuenta nepesy it

[lnA pasmeTKi BpyuHYIo BLIMONHHTe CleayloLLMe Tanbi:

« YcapuTe naumenTa npAMO 1 OTMeTbTe ropusoTanbHylo (0°) unu BepTkanbHyio (90°) ocb Ha porosuue
B KauecTse 6a3ucHoit 0cu. 1A NPeIOTBPaLICHAA BpaLLIEHItA (Ma3HOT ABNOKA NAUMeHTY CeAyeT CuieTb
NIPAMO MDY HAHECEHIM METK Ha POroBHLLY.

« Jlanee Heo6XoAMMO OTMETUTb CaMYI0 KpYTYH0 0Cb POrOBHULIbI, UCNOb3yA 6a3ucHyio ocb (0° unm 90°).

12. UmnnauTauus

« [MameTp KancynopeKcuca A0MKeH GbiTb MPUMEPHO Ha 0,5 MM MeHblue OTHYecKoit
yactu Mon

« [inf obecnevexna wapnAwei uon, 3anoNHNTL
KancynbHyko CyMKy M NIepe/HIoi0 Kamepy 0CTaTouHbIM KONUYECTBOM BUCKOINACTHUHOTO
marepuana.

« Mpu 6 pe/iHe-3aHee pacnono-

erme NOM: B nMH3ax  ranTukoii B Bue (-06pasHoil NeTnM ranThyeckie dNeMeHTbI

[OMKHbI YKa3bIBaTh OT OMTUYECKOil YACTi B HANPABMIEHN NPOTUB YaCOBOM CTPENKM

(neperas npoekuws). B mogensx C ApyrYMM BUAGMM TanTUKM NPaBUNbHbIM

ABNAETCA TaKoe NONOXKeHIE, NP KOTOPOM HAXOAAWIMECA B TANTHYECKOM OKHE METKM

PacnonoxeHsl Cpasa BBEPXY W CIeBa BHI3Y (cM. Cxemy).

« (knapibiBaiowueca akpunoble 01 MOXHO UMNAAHTMPOBATH C NOMOLUBIO MUHLETA
NIt UHKEKTOPHOIA cucTembl. CUCOK NOAXOAALLMX CUCTEM MOHO HaifTh Ha Be6-cailte
www.humanoptics.com.
© [lpu ucnonb3oBanu cuctem Safeloader® 03HakombTeCh ¢ BAOXEHHOI UHCTPYKLMed

o npumeHermio Safeloader®.

o Mpu wr wctem ana TaKkxe
03HAKOMUTHCA C MHCTPYKLIUEIA IO NUMEHEHMIO [1AHHOW MHXEKTOPHOM CACTEMBI 1
y6eaUTLCA B TOM, UTO OHA NOAXOAUT AANA UMNAHTLUY cooTBeTCTBYIowed MOJ1.

« Ocobible pekomenaumm Ana Topuueckux MON:
© Yro6bl foctnub Leneoro nonoxenns, HOJ (c ranTukoii B Bupe C-06pasHoit netnm)

MOXHO BPaUaTb M0 YacOBO/i CTP/IKE C MOMOLIbIO KDIOUKA, PA3MELICHHOTO Ha
TPaHWLie TanTUKi W ONTUYecKoit yacTu. Moxer Gbimb nonexo pacnonoxuts MON
8 10-20° 0T Xenaemoro NOIOXEHHA, YAanuTb BUCKOINACTHYHbII MaTepHan, a 3aTem
nogepHyTb 10/ B ee OKoHuaTeNbHOE NonoXeHve.

O B KoHLe Onepayyit BaxXHO NOMHOCTbIO YAANUTL BeCb BUCKOIAACTHYHBIA MaTepuan
U3-32 MMNNaKTaTa.

o Mocne yganeHua BIICKONACTUIHOTO MaTepana NpoBepbTe NPaBAMIbHOCT paciio-
noxenus HON.

© (pasy nocne onepawuy NauMeHTbl AOMKHbI 0CTABATLCA B COCTOAHMN NOKOA, 4TOBbI
COXpaHHTb cTabunbHocts UON.

13. CoBmectumoctb ¢ MPT

Wnnnantar cosmectitv ¢ MPT. MPT-cceJ0BaHiA He NPUBOAAT K MOBbILLEHMI0 TeMNepaTypbl, UCKaXEHUAM

[ Wcnbitawue Ha GesonacHoctb npu MPT
nposoanoc npu 7 Tecna.

14. NoBTopHasA o6paboTka
MogTopHas 06paGoTka WMMNGHTaTa CTPOrO. 3ampelueHa, MOCKOTbKY W3MEHEHWA MaTepuanos MoryT
BbI3bIBATb TAXE/bIE OCNOXHEHNA 1 JaXe (TaTb “pVI'WIHUﬁ MepTH.

15.¥ B <
B von W Hencr KaK

WK KNUHWYECKUE OTXOAbI B (BA3M C UX MOTEHUMANbHO MN¢PKUMDHNDVI ﬂpMpOﬂOﬁ W BOMKHbI YTUAU3NPO-
BaTb(A B COOTBETCTBUN C W MECTHbIMI

16. Unpopmauua ans naumenTos

B KOMINEKT KaX[0r0 W3fenA BXOANT KapTouKa NauueHTa. BHecuTe KIMHMYECKHe AaHHbie U JaHHble

NALUeHTa B KAPTOUKY NALIUEHTa U BKNeiiTe ITUKETKY,

MHOOPMALMIO U3ENUA, B YKa3AHHOE MECTO Ha KapTouke. [lonpocuTe MalUEHTa XPaHWTh 3Ty KapTOuKy

B Kauectse MOCTOAHHOM 3aNUCK O HaMYUM " ee KaxzoMy of Y, K Ko-

Topomy naumeHT 6Gypet obpaujatbca B Gyaywem. Kaprouka nauveta Takke npusA3aHa K Be6-caiity
ics AnA nonyyeHna i

W MeCTHBIMM

17. OTuetHoCTD

0 cepbe3Hbix WHUMAGHTaX CleAyeT co06laTb B Komnakmio HumanOptics M CooTBeTCTBYlowMM Kome-
TEHTHbIM OpraHam.

18. OrpaHuyeHue OTBETCTBEHHOCTH

Mpou3sBoawTelb He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a BpauOM  MeTon w

HET NPUAUMLUNX YaCTHYEK MU UHBIX, AEQEKTOB.
« Llenocthoctb MON npu ncnonb3oakuy cuctembl Safeloader® Heobxoaumo nposepatb nocne ycnetwHoit
3arpy3Kit 3arPy304HOIt KaMepbl.

ua COOTBETCTBYlowIei XUPYPTU4ECKOi TeXHUKH, a Takke 3a BbiGop MOM ¢ yueTom ocobenHocteit
KOHKPETHOTO flaljHeHTa Wit ero COCTORHIS,



Kullanim Talimatlan
Akrilik Goz ici Lens
Bu talimatlar, asagidaki goz ici lensler

(“GIL” olarak kisaltilmistir) igin verilmistir:

MODEL TASARIM
AS/MC611 MI Tek parcall, sferik
Aspira-aA / -aAY / -aQA/ | Tek parcali, asferik aberasyonsuz, arka kenarda 360° lens epitel
-aXA/-aXAY hiicresi bariyeri
MCX11ASP Tek parcall, asferik aberasyon diizeltmeli
Aspira3P-aVA Ug parcalr, asferik

torik

Tek parcall, asferik aberasyonsuz, torik, arka optik kenarda 360° lens

Torica-ah /-ahY epitel hiicresi bariyeri

Tek parcali, asferik aberasyonsuz, multifokal (bifokal) difraktif,
arka optik kenarda 360° lens epitel hiicresi bariyeri
Tek parcall, asferik aberasyonsuz, multifokal (trifokal) difraktif,
arka optik kenarda 360° lens epitel hiicresi bariyeri

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

Ug parcali aklik GiL'ler:
Optik malzeme: Bkz. “Tek parcali akrilik GIL'ler”. Nd:YAG lazer uyumlu.

Haptik malzeme: Oldukga esnek, mavi renkli polietersiilfon.

3. Kullanim amaa

3a. Endikasyonlar

Bu kullanim talimatlaninin kapsamindaki tiim Gil'ler, dogal lensin cerrahi yolla gikarilmasindan
sonra afakinin diizeltilmesi igin endikedir.

Aynica torik GiL'ler, 8nceden meveut olan siirekli ve stabil korneal astigmatizmanin diizeltilmesi icin
endikedir.

Multifokal GiL'ler, yakini, orta mesafeyi ve uzag gozlige olan bagimsizligi arttirarak gormek isteyen
hastalar igin endikedir. Ancak goz merceginin uyumu geri gelmez. Torik-multifokal GIL'ler Gnceden
mevcut olan siirekli ve stabil korneal astigmatizmay: da diizeltebilir.

3b. Kullanim amaa

Tiim GiL'ler, dogal lensin yerine gegmek icin kapsill cebinde implantasyon igin tasarlanmistir.

3c. Hedef hasta grubu

Afakik yetiskin hastalar.

3d. Hedef kullaniai grubu

GIL'ler saghk uzmanlan tarafindan kullanilmali ve oftalmi alanindaki cerrahlar tarafindan implante
edilmelidir.

3e. Kontrendikasyonlar

Okiiler (enahlnm genel

disinda, bu i GiLler icin

torik
ToricaDiff-aA / -aAY

Tek parcall, asferik aberasyonsuz, torik, multifokal (bifokal) difraktif,
arka optik kenarda 360° lens epitel hiicresi bariyeri

1.Tamm

Fakoemiilsifikasyondan sonra implantasyon icin kapsiil cebine izotonik salin soliisyonu iginde steri,

katlanabilir, UV emici akrilik arka kamara GIL'i.“Y" etiketli modeller ayrica bir mavi isikli filtre icerir.

Yukandaki tabloda listelenen Gil'lerin spesifikasyonlan hakkinda detayl bilgi igin liitfen

www.humanoptics.com adresine bakin.

Iki farkli ambalaj versiyonu vardir. Tim iiriinler her iki versiyonda da mevcut degildir:

a) Compact line: GIL, konvansiyonel bir kartus enjektriine maniiel yiikleme icin yass1 bir kap icinde
ambalajlanmigtir.

b) Safeloader®: Safeloader® Otomatik Yiikleme Sistemi, entegre bir kartus (iretici: Medicel AG)
ve onceden yiiklenmis akrilik GIL iceren otomatik yiikleme kabina sahip bir ACCUJECT™
enjektdriinden olusur.

Uygun enjeksiyon si in listesi www. ics.com adresinde bulunabilir.
100 -
-
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.
&
— (1) Akril (20,000)
2 =T ARATSa U D]
====(3) 53 yasindai bir insanip lensi*
U:&(m 600 700 800 900 1000 1100
Dalga boyu (nm)
Sekil 1: Hidrofilik akrilik GiL lerin gegirgenlik spektrumlan
9010 kesim dalgaboyu:

Egri (1): %10 iletimde kesim dalgaboyu 375 nm'dir

Egri (2): %10 iletimde kesim dalgaboyu 380 nm'dir

* Kaynak: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology,
1962; 1:776-783

2. Malzeme

Tek parcal akrilik GiL'ler:

2-hidroksietil metakrilat (HEMA) ve metil metakrilattan (MMA) olusan, polimer matrise polimerize
edilmis bir UV emici ieren hidrofilik akrilik kopolimer. Su icerigi %26, kinlma indisi 1,46, Nd:YAG
lazerile uyumlu.

“Y" isaretli modeller, mavi isigin yiiksek enerjili kismini absorbe etmek icin polimer matrise
polimerize edilmis sart bir renklendirici maddeye sahiptir.

spesifik
4. Dikkat
Cerrah, asagidaki kosullardan bir veya daha fazlasina sahip bir hastaya lensin implante edilmesinden
once fayda/risk oranina karar vermek icin dikkatli bir preoperatif degerlendirme ve klinik agidan
saglam bir muhakemeden faydalanmalidir:

yoktur.

« Uveit

« Proliferatif diyabetik retinopati

« Kontrolsiiz kronik glokom

« Kornea endotel distrofisi

« Mikroftalmi veya makroftalmi

« Siipheli okiller enfeksiyon .

« Cok yiiksek miyop (okiiler aksiyal uzunluk > 30 mm) GIL kapsilliinin tutunamamasina yol agacak
bir risk faktdrii olabilir ve bu da gorme keskinliini olumsuz etkileyebilir.

« implante edilen Gil'nin stabilitesini olumsuz etkileyebilecek unceden mevcut ulan okuler
durumlar (6m. gegmis travma veya gelisim arka kapsill,
kaynaklanan sasilik)

« Katarakt ekstraksiyonu sirasinda komplikasyon riskini artirabilecek cerrahi zorluklar (6. siirekli
kanama, onemli iris hasari, kontrolsiiz GIB yiikselmesi, dnemli vitreus prolapsi veya kaybi)

« implantasyon sirasinda endotelin zarar gérmesiyle sonuglanabilecek durumlar

Multifokal GiL'ler icin asagidaki durumlarda dikkatli olunmalidir:

« Ambliyopi

« Optik sinir atrofisi

« Belirgin koneal aberasyonlar

« Gorme bozukluguna neden olabilecek tibbi durumlar

« Postoperatif kinlimin giivenilir bir sekilde tahmin edil
veya kosullar (refraktif tedaviler gibi)

5. Uyanlar

« Malzemenin hidrofilik ozelliklerinden dolayr veya Vi
gibi maddeler teorik olarak lens tarafindan absorbe edilebilir. Bu da toksik lens sendromuna yol
acabilir. Dolayisiyla operasyon sonunda standart iri i teknikleri tim
maddelerin gozden uzaklastmimasina dikkat ed\lmelldlr Aynca operasyon sirasinda kullanilan
boyalarin (6m. Tripan mavisi) GiL'in ne gini de aklinizda

« Cok bilegenli etkiler, operasyon sonrasinda GIL yuzeylnde degisikliklere neden olabilir (6rnegin,
kan-goz sivisi bariyerinin islev bozuklugundan kaynaklanan goz sivisinda yiiksek kalsiyum ve/veya
fosfat konsantrasyonu).

6. Multifokal GiL implantasyonundan dnce dikkat edilmesi gereken 6zel durumlar

« Emetropiyi hedef almaniz dnerilir.

« Keratometri ile tespit edilen dnemli preoperatif astigmatizmasi olan veya beklenen postoperatif
astigmatizmanin >0,50 D oldugu hastalar, ideal goru5 snnuglanna ulasamayabilir.

« Korneal astigmatizmanin >1,0 D oldugu ifokal GIL i

« Lensin egriligi ve merkezden kayma, gorme kalitesini olumsuz olarak etklleyeblllr

imkan

goz

onerlr.



« Tiim multifokal GiL'lerde oldugu gibi, monofokal bir GIL ile kiyaslandiginda kontrast duyarliliginda
azalma meydana gelebilir. Bu durum, zayif isik kosullarinda daha yaygin olabilir.

« Odak igi ve odak disi coklu goriintiilerin st iiste binmesi goriiste bazi etkilere neden olabilir.
Bunlara drnek olarak, karanlik ortamlarda nokta 51k kaynaklar etrafindaki hale veya halka algilan
verilebilir.

7. Torik GiL implantasyonundan énce dikkat edilmesi gereken ozel durumlar

« Torik GiL'lerin diyoptrik qiicii, “kiire (SPH) ve silindir (CYL)" veya “sferik esdegeri (SE) ve silindir
(CYL)" olarak belirtilir. Liitfen etlketl dikkatli bir sekilde kontrol edin.

« Hassas biyometri, k ve hedefl
hizalamasl, basarili i 'igin temel bil

« Hedeflenen eksene gore toril in hatall hlzalama5| kinimanin faydasini aza\tablllr veya
etkisiz kilabilir, hatta kinlmayr kotii lensin yeniden
diisiiniilmeli ve operasyondan sonraki iki hafta |§mde, GIL enkapsiilasyonundan (kiigiiltme) 6nce
yapilmalidir.

« Aksiyal uzunlugu 24 mm'den biiyiik olan gézler, operasyon sonrasi GIL rotasyonu agisindan daha
fazla risk attindadir.

« Miimkiinse ozellikle astigmatizmanin <2,0 D oldugu durumlarda, posterior korneal astigmatizma
(tomografi) dilsiiniilmelidir.

8. Potansiyel komplikasyonlar

Her cerrahi prosediirde oldugu gibi, GiL implantasyonu ile katarakt cerrahisinde de cerrahin

degerlendirmesi gereken riskler vardir. Potansiyel komplikasyonlar asagida belirtilenleri igerebilir

ancak bunlarla sinirh degildir:

« Korneal endotel dekompensasyon, kornea ddemi, retina dekolmani, kistoid makiiler odem,
g6z i¢i basinainda artis, inflamasyon (orn. toksik on segment sendromu, endoftalmi, iveit, irit),
iris travmasl, arka kapsiil ve zoniil yirtilmasi, ikincil cerrahi miidahale (6rn. yeniden yerlestirme,
cikarma veya degistirme).

9. Diyoptrik gii¢ hesaplamasi

Basanili gorsel sonuglann elde edilmesi igin kesin biyometri 6nemlidir. GL icin gevekll Iens

pog eksene gore hassas lens ekseni

Uyari: GiL susuz kalmamalidir! Hidrofilik akrilik GiL'ler, yalniz steril izotonik salin cozeltisiyle

islatilabilir.

Cihazda bir aniza veya performansinda bir degisiklik olmasi durumunda, litfen etkilenen diriinii tim

belgeleriyle (6rn. etiketler, ambalaj) birlikte yerel distribiitoriiniize veya iireticiye gonderin.

11. Torik GiL i inde hastanin

Maniiel isaretleme yapilirsa liitfen asagidaki adimlan dikkate alin:

« Hasta dik otururken referans eksen olarak kornea iizerinde yatay ekseni (0°) veya dikey ekseni (90°)
isaretleyin. Hastanin dik oturma pozisyonuna getirilmesi, okiler siklotorsiyonun Gnlenmesi
agisindan dnemlidir.

« Ardindan referans ekseni kullanarak (0°veya 90°) korneanin en dik eksenini isaretleyin.

« Kapsiiloreksis boyutu, GiL'in optik apindan yaklaik 0,5 mm daha kiliik olmalidir.

« Dilzgiin ve giivenli GiL implantasyonu icin 6n kamaray! ve kapsiil cebini yeterli
miktarda viskoelastik malzeme ile doldurun.

« Implantasyon sirasinda, GIL'in 6n/arka oryantasyonunun dogru olmasini saglayin:
C-kivnmi- haptiklerinin ekstremiteleri saat yoniiniin tersini gosterir (Gnden
goriiniim). Diger haptik geometrilere sahip olan modeller, bir isaret sag iistte ve
digeri sol altta gosterildiginde dogru sekilde yonlendirilir (bkz. grafik).

« Katlanabilir akrilik GiLlerin implantasyonu forseps veya enjeksiyon sistemi
kullanilarak gerceklestirilir. Uygun  si: in listesi www. ics.com
adresinde bulunabilir.

o Safeloader® iriinlerini kullanirken liitfen ekteki
Talimatlarina bakin.

o Implantasyon icin enjektor sistemi kullanildiginda, sistemin implante edilecek
GiLile kullanima uygun oldugundan emin olmak icin liitfen enjektor sistemiyle
birlikte saglanan spesifik kullanim talimatlarina bakin.

« Torik GiL'ler icin 6zel oneriler:

) Hedeﬂenen ponsyonu saglamak igin GIL, optlk haptlk birlesim noktasina

C-k d

Safeloader®-Kullanim

giiciinin preoperatif hesaplamasi cerrahin deneyimi, tercihi ve lens

ile belirlenecektir. Bu kapsamda ozellikle torik Gil'ler s6z konusu oldugunda, insizyon yeri ve
cerrahin tahmini olarak cerrahi yolla tetikledigi korneal astigmatizma disiiniilmelidir. GIL giicii
hesaplamalar icin baslangig noktasi olarak liitfen iiretici tarafindan onerilen ilgili formiil ve drin
sabitlerini kullanin (www.humanoptics.com). Lens sabitleri aralar, 6lgiim ve cerrahi teknikler ile GIL
giicii hesaplama yontemlerindeki farkliliklan ele almak igin “kisisellestirilmelidir”.

Diyoptrik gii¢ hesaplama icin ek bilgilere gerek duyan doktorlar ireticiyle iletisime gegmelidir
(application@humanoptics.com).

9a. Torik GiL'lerin ygnlendirilmesi

Arti silindirin ekseni (en dilsiik diyoptrik giic meridyeni, r1), optigin kenarinda iki zit indentasyon
(isaretler) ile belirtilir ($ekil 2).

iindir deet

Artisilindirin
eksen isaretlemesi

Sekil 2: Torik goz ici lensler izerindeki isaretler, C-kivrimi tasanimi

GiL isaretlerini korneanin dik ekseniyle hizalayarak korneal astigmatizmay! diizeltin.

10. Kullamim

« Lensi 10°Cile 30°C arasinda saklayin.

« Kullanmadan 6nce dogru lens modeli, diyoptrik giic ve son kullanma tarihi icin lensin ambalajini
kontrol edin. Lens, belirtilen son kullanma tarihi getikten sonra implante edilmemelidir.

« Kullanmadan 6nce steril bariyer sisteminin biitiinliigiinii kontrol edin. GIL, yalnizca steril torbanin
hasarli olmamast durumunda sterildir. Lens kabi yalnizca steril kosullar altinda agilabilir.

« Kullanim 6ncesinde GIL, implantasyon sirasinda GiL'in hasar gérme riskini dnlemek icin 18°C
(ameliyathane) ile 36°C (goz ici sicaklik) arasindaki bir sicakliga isitilmalidir. )

« GILi glkarmak icin, kabin kapali folyo kapaginin kanadini tutun ve gekerek cikarin. GILin kaptan
cikanimasindan sonra GIL yiizeyinde yapismis partikiiller veya baska kusurlar olmadigindan emin
olun.

« Safeloader® iiriinleri icin GIL'in biitiinligii, yikleme haznesinin basanli bir sekilde yiiklenmesinden
sonra kontrol edilmelidir.

bir itme-cekme kancasiyla saat
yoniinde). GIL', istenen konuma 10° ila 20° cekerek yerlestirmek, viskoelastik
malzemeyi ¢ikarmak ve ardindan GIL'i nihai pozisyonuna dondiirmek faydali
olabilir.

12. implantasyon
‘
e

00 sonunda tiim vi implantin
tamamen gikanlmasi Gnemlid. X

o ik malzeme ¢ sonra dogru GIL tekrar kontrol
edin.

o GILi stabil halde tutmak icin hastalar operasyondan hemen sonra
dinlendirilmelidir.

13. MR uyumlulugu
implant, MR uyumludur ve MR incelemelerinde sicakliktaki herhangi bir artis, gériintii artefaktlan
veya pozisyon degisikligi gdstermez. MR icin giivenliligi arastirmak iin yapilan tiim testler 7 Tesla'da
gerceklestirilmistir.
14. Tekrar isleme
implantin- tekrar iglenmesi, 6rmegin malzeme degisiklikleri, ciddi komplikasyonlara neden
olabilecedi ve dliime yol aabilecedi icin kesinlikle yasaktir.
15. Ulusal ve yerel diizenlemelere gire imha
Atilan GiL'ler (kullanilmis veya kullaniimamis), potansiyel olarak bulasici dogalarindan dtiirii
tibbi veya klinik atik olarak siniflandinlirlar ve ulusal ve yerel diizenlemelere uygun olarak imha
edilmelidirler.
16. Hasta bilgileri
Her driiniin ambalajinda bir hasta karti bulunur. Hasta ve Klinik verilerini hasta kartina girin ve
iriiniin tanimlama bilgilerini ieren kendinden yapiskanh etiketi, kart iizerinde belirtilen alana
yapistinin. Hastaya, bu karti implantin kalicr bir kaydi olarak saklamasini ve gelecekte danisilacak
herhangi bir goz doktoruna gostermesini soyleyin. Hasta karti ayrica hastayla ilgili aynntil bilgi igin
HumanOptics web sitesini de referans olarak belirtir.
17. Raporlama
Ciddi olaylar, HumanOptics firmasina ve ilgili yetkili kuruluglara bildirilmelidir.
18. Feragat
Uretici, prosediirii uygulayan doktor tarafindan kullanilan implantasyon ydnteminden veya
operasyon tekniginden veya hastaya veya hastanin durumuna gdre GIL se¢iminden sorumlu degildir.



Huéng dan st dung
Thay tinh thé ndi nhan acrylic
Huéng dan sit dung nay danh cho cac loai

thiy tinh thé ndi nhan sau (viét tat1a“I0L"):

MODEL TH
Don tiéu
AS/MC611 MI M3t manh, phi cau
Aspira-aA / -aAY /-aQA / | Mgt ménh, phi cdu chong quang sai, mat sau thdu kinh cd ria 360°
-aXA / -aXAY ngan cch t€ bao biéu md
MCX11ASP Mgt manh, phi cdu diéu chinh quang sai
Aspira3P-aVA Ba ménh, phi cdu chdng quang sai
Don tiéu hinh xuyén

Mot manh, phi cdu chdng quang sai, hinh xuyén, mat sau thdu kinh

Torica-ah /-ahY 6 ria 360° ngan cach t€ bao biéu mo

Datiéu

Diff-aA / -aAY

Mot ménh, phi cdu chéng quang sai nhiéu xa da tiéu (song tiéu),
mit sau thdu kinh c6 ria 360° ngan céch té bao biéu mé
Mot ménh, phi cdu chéng quang sai nhiéu xa da tiéu (tam tiéu),
mit sau thdu kinh c6 ria 360° ngan céch té bao biéu mé

Triva-aA / -aAY / -aXAY

Da tiéu hinh xuyén
ToricaDiff-aA / -aAY

Mat manh, phi cdu chdng quang sai nhiéu xa, hinh xuyén, da tiéu
(song tiéu), mét sau thdu kinh ¢ ria 360° ngan céch té bao biéu md

1.Moté

10L héu phong c6 thé gép lai, chét liéu acrylic hdp thu tia UV, vd triing trong dung dich nudc mugi

sinh Iy dang truang dé cdy ghép vao tii nang sau khi phau thudt Phaco. Nhiing model dugc dén nhan

chir“Y” o thém kha nang loc dnh séng xanh.

DE biét thém thong tin vé thong sb ky thuat cta I0L md ta & bang trén, vui long truy cap dia chi

www.humanoptics.com.

(6 hai phién ban dng géi khac nhau. Khéng phai toan b céc san pham déu cd hai phién ban:

a) Dong san pham nhd gon: 10L dugc déng géi trong lo dung det dé nap thi cng vao mot éng bom
ki hop chita truyén théng.

b) Safeloader®: Hé thdng nap tu dong Safeloader® bao gém mét Gng bom ACCUJECT™ ¢6 hop chida
tich hop (nha sén xudt: Medicel AG) va mét lo dung nap tu dong c6 mét 10L acrylic nap san.

(6 thé tham khéo danh sach céc hé théng bam phun phi hgp tai dia chi www.humanoptics.com.

He s6 truyén din (%)

— (1 Aayl (20,9D)
— (A7 AayIVanq (20,0 0]
===+ (3) Thily tinh {hé cia ngu¢

800

53 tugi*

600 700

Budc séng (nm)
Hinh 1: Quang pha'truyén ddn ciia cdc I0L acrylic ua nutc
10% budc song gidi han:
Dudng cong (1): budc séng gidi han & mic truyén dan 10% 1a 375 nm
Duting cong (2): budc séng gidi han & muic truyén dan 10% [a 380 nm
* Nguén: Boettner E.A.,, Wolter J.R. of Ocular Media,
1:776-783
2. Chatliéu
10L acryl manh;
Chdt ddng trung hop acrylic va nudc gém c6 2-hydroxyethyl methacrylate (HEMA) va methyl
methacrylate (MMA), c6 chat hap thu tia UV duoc trung hop hoa thanh ma trén chdt trung hop. Ham
lugng nudc la 26%, chi s6 khiic xa 1a 1,46, tuong thich laze Nd:YAG.
Céc model ¢6 chit”Y” 6 chdt tao mau mau vang dugc tring hgp hda thanh ma trdn chét tring hop
hdp thu phan néng lugng cao clia dnh séng xanh.

200 1000 1100

1962;

10L acrylic ba ménh:

Chat liéu thau kinh: Tham khao phén“I0L acrylic mgt manh” Tuong thich vdi laze Nd:YAG.

Chdt liéu tiép xuc: Polyethersulfone xanh, d mém déo cao.

3. Muc dich sit dung

3a. Chi dinh

Toan bg cac I0L thudc pham vi cda hudng dan stk dung nay dugc chi dinh diéu tri chiing thiéu thay

tinh thé sau khi phau thuat I3y thiy tinh thé ty nhién ra.

Ngoai ra, cdc I0L hinh xuyén dugc chi dinh st dung dé diu tri chiing loan thi gidc n dinh b tur trudc.

Cac I0L da tiéu dugc chi dinh sit dung cho bénh nhan mudn ¢6 thi luc gan va/hodc trung binh va xa

béng viéc giam phu thudc vao kinh. Tuy nhién, kha nang diéu tiét sé khong dugc khdi phuc. Cac I0L

da tiéu-hinh xuyén c6 thé hd trg diéu tri ching loan thi gic 5n dinh b tir trudc.

3b. Muc dich sit dung

Toan b céc 0L nay dugc chi dinh st dung dé cdy ghép trong tii nang dé thay thé thay tinh thé

tu nhién.

3¢. Ddi tuong bénh nhin

Bénh nhan nguai 16n b thiéu thay tinh thé.

3d. Nhém ngudi diing muc tiéu

Cacl0L phdi dugc cac chuyén gia y t& xit Iy va bc si phau thudt mét cdy ghép.

3e. Chdng chi dinh

Ngoai céc chdng chi dinh thdng thung trong phau thuat mét, khang co chdng chi dinh nao khac déi

VGi cac 0L thudc pham vi cda huéng dan nay.

4.Than trong

Bac si phau thudt cén tién hanh danh gid ky trudc khi phau thudt va dénh gia hiéu qua vé mét lam

sang dé xac dinh mdc d6 loi ich/rdi ro trudc khi cdy ghép thily tinh thé cho mot bénh nhan c6 mot

hodc nhiéu bénh trang sau:

« Viém mang mét ndi sinh

« Bénh vang mac tiéu dudng tng sinh

« Tang nhan ap mén tinh khong kiém sodt

« Loan du6ng ndi mo gidc mac

- Tt nhan cdu nhd hodc tét nhan cdu to

« Nghi bj viém mat

« (n thisiéu néng (chiéu dai doc truc cia mét > 30 mm) c6 thé 13 yéu td rdi ro vé hién tugng bao 10L
bi bong, c6 thé &nh hudng tiéu cuc dén thi lyc

« (dc tinh trang bénh Iy vé mét da méc sdn ¢ thé &nh hudng tiéu cyc dén do én dinh cda 10L cdy
ghép (vi du: mét bi bién dang do chdn thuong trudc dé hodc rdi loan phat trién, sy bat 6n dinh
clia nang; ddi sau)

« Nhiing kho khan vé phau thut vao thdi diém trich thiy tinh thé c6 thé tang nguy co bién chiing
(vi du: chdy mau khdng ngiing, ton hai dang ké cho méng mat, tang ap luc ngi nhan khong kiém
soét (I0P), sa hodic mat thily tinh thé déng ké)

« Nhitng trudng hop sé dan dén tdn hai mang trong trong qud trinh cdy ghép

DGi véi céc I0L da tiéu, ciing can than trong ddi véi cac bénh trang sau:

« Chiing gidm thi lyc

- Teo day than kinh thi gidc

+ Quang sai gidc mac dang ké

« Cécbénh trang c thé anh hudng dén thi luc

« Cdc gidi phau mat hodc bénh trang (chdng han nhu diéu tri khic xa) khang cho phép du dodn chinh
xac tat khic xa sau phu thugt

5.Canh bao

« V& mat Iy thuyét, do dac tinh ua nudc cla chit liéu, céc chét chang han nhu chdt kh triing, thudc
khang sinh hoc cht nhdy ¢6 thé duoc thiy tinh thé hap thu. Biéu nay c6 thé dan dén hoi ching
thdu kinh nhiém ddc. Do d6, khi két thiic phdu thuat, phai can than loai b tat ca cic chdt khéi mat
bang cach sit dung ky thudt rda/hit tiéu chuan. Ngoai ra, can luu y rang chdt mau duoc sit dung
trong phau thuat (vi du: xanh tryban) cd thé lam xin mau [OL.

- Hiéu ting da nhan t6 c6 thé gay ra cdc thay ddi trén bé mat ctia I0L sau phdu thudt (vi du: ting néng
0 canxi va/hodc photphat trong thiy dich, gay ra do ri loan chiic néing rao can mau-thay dich).

6. Nhitng luu y d3c biét trudc khi cdy ghép 0L da tiéu

« Khuyén cdo nén nhdm tdi viéc dat duoc tinh trang mdt binh thung.

« Nhitng bénh nhan bi loan thi tién phau thuat déng ké, dugc xéc dinh béng phép do gidc mac hodc
loan thi hau phau thudt du kién > 0,50 D khdng thé dat dugc két qua thi gidc t6i uu.

« Trong nhiing truing hop loan thi gidc > 1,0 D, khuyén nghi cdy ghép I0L da tiéu-hinh xuyén.

« Thuy tinh thé b nghiéng va léch tam ¢6 thé anh hudng tiéu cyc dén chat lugng thi luc.

« Nhu vi tét c& 10L da tiéu, hién tugng gidm do nhay cdm tuang phan so véi I0L don tiéu ¢6 thé xdy
ra. iéu nay c6 thé thuding thdy hon trong céc diéu kién anh séng yéu.




« (0 thé trdi qua mot s6 hiéu ting thj gidc do sy chdng da dnh hdi tu va khong héi tu. Nhiing hiéu
{ing ndy c6 thé bao gdm cdm nhan vé quang sang hodc vong sang quanh ngudn diém sang trong
diéu kién troi toi.

7. Nhiing luu y d3c biét trugc khi cdy ghép I0L hinh xuyén

« 6 didp cda cac I0L hinh xuyén c6 thé dugc chi béo dudi dang “céu (SPH) va try (CYL)" hodc “tuong
duong cdu (SE) va ty (CYL)" Vui Iong kiém tra nhan that k.

« Sinh trdc hoc, do gidc mac, do dia hmh/(hup cét1dp chinh xéc va cén chinh truc chinh xac so vdi truc

dukién [a chia khéa gitp diéu tri thanh cng chiing loan

can I&ch 10L hinh xuyén so vi truc du kién co thé m gidm hodc anh huéng tiéu cuc dén
higu qua khiic xa hodc tham chi lam cho khiic xa kém hon. Trong nhiing truéng hop d6, can xem
xét dinh vi lai va cén thuc hién trong vong hai tudn dau tién sau phau thuat, trudc khi két thic sy
coritti bao I0L.

« Mdt cd chiéu dai doc truc > 24 mm dé c6 nguy co bi xoay 0L sau phdu thudt hon.

« Néu c6 thé, cdn xem xét chiing loan thi gidc sau (roi kinh), dac biét 1a véi loan thi gidc < 2,0 D.

8. Cachién ching tiém an

Ciing nhu véi bét ky tha thudt phau thuat nao, phau thudt thay tinh thé véi viéc cdy ghép 0L ciing

6 cdc riii ro cén dugc bc si phdu thudt danh gid. Céc bién chiing tiém &n ¢ thé bao gom nhung

khong gidi han:

« Mét bl ndi md gidc mac, tén thuong ndi mac, bong véng mac, phi thiing diém vang trong mat/
vang md, ting dp luic ndi nhan, sung (vi du: hoi chitng nhiém dc gian hdc mét trudc, vién ni nhan,
viém mang bd dao, viém méng mat), chan thuong méng mét, dt gay bao va viing trudc, can thiép
phau thudt this cp (vi du: dinh vi lai, loai b hodc thay ddi).

9.Tinh s diop

Sinh tréc hoc chinh xdc cd vai trd quan trong gitp mang lai két qua diéu trj thi lyc thanh cong. Cn

tién hanh tinh todn @9 thiy tinh thé can thiét trudc khi phau thudt cho IOL dya trén kinh nghiém

clia bc si phdu thudt, s6 thich va muc dich thay thé thay tinh thé. Trong bdi canh nay, cdn xem

X6t vi trf vét mé va muc do loan thi gidc dy kién do phu thut gay ra cla bac si phau thudt, dic

biét Ia trong trudng hop st dung cac IOL hinh xuyén. La budc dau tién dé tinh todn @ cta IOL, vui

long stt dung céc hang sé cho cdng thic va san pham lién quan theo khuyén cdo clia nha san xuat

(www.humanoptics.com). Hang s& thiy tinh thé phai “dugc cd nhan héa” dé xit Iy cac sai léch vé

dung cy, do luong va ky thuét phau thuat cing nhu phuong phép tinh d 10L.

Ky thudt vién yéu cau thong tin bd sung dé tinh s diop phai lién hé véi nha san xudt

(application@humanoptics.com).

9a. Hudng ciia cac I0L hinh xuyén

Cac truc cia tru duong (kinh tuyén cia do diop thap nhat, r1) dugc ky hiéu bdi hai ddi dénh déu ranh

gidi & khu vuc quang ngoai vi (Hinh 2).

s

Dénh ddu truc
ciia tru duong
Hinh 2: Cdc ky hiéu trén thiy tinh thé ndi nhan hinh xuyén, thiét ké cang chir C
Diéu trj chiing loan thi gidc mac béing cdch cén chinh déu cda I0L thang véi truc ddc cta gidc mac.
10. Thao tac
- Bdo quan thiy tinh thé & nhiét 9 tir 10°C dén 30°C.
« Trudc khi cdy ghép, kiém tra bao bi thau kinh dé biét model chinh xdc ca thau kinh, 6 diop va han
st dung chinh xdc. Khdng dugc cdy ghép thau kinh sau ngay hét han dugc chi dinh.
« Trudc khi stt dung, kiém tra tinh nguyén ven cta hé thang cach ly v@ tring. I0L chi con vé tring
néu bao nhé vd trung con nguyén ven. Chi dugc mé lo dung thau kinh trong cac diéu kién vd tring.
« Trudc khi sit dung, 10L phéi dugc [am &m dén nhiét o tir 18°C (phong phau thuét) dén 36°C (nhiét
0 trong mdt) dé tranh nguy co hu hai 0L trong qué trinh cdy ghép.
- Dé thdo 10L, giit vat cda ndp nhdm kin cta lo dung va kéo nép nhom ra. Sau khi Iy 10L ra khdi lo
dung, dm bao bé mt I0L khdng c6 bat ky hat nao bam vao hodc bét ky vét nao khac.
« Ddi vdi céc sin pham Safeloader®, phdi kiém tra tinh toan ven cda 10L sau khi nap thanh cong
phong nap.
Chd y: Khéng dugc khi nuc I0L! 10L acrylic acrylic ua nudic chi ¢6 thé dugc lam dm béng dung dich
nuéc mudi dang truong vé tring.
Trong trudng hop thit bi gap su ¢ hodc 6 sy thay ddi vé hiéu nang, vui long gui lai sin pham
bj anh huﬁng, bao gém toan b cac tai liéu ¢6 sdn (vi du: nhan, bao bi) cho dai Iy tai dia phuong
hodc nha san xudt.

11. Chudn bj trudc khi cdy ghép I0L hinh xuyén cho bénh nhan

Néu thyc hién danh dau thd cong, vui long xem xét cac budc sau:

« Truc ngang (0°) hodc truc ditng (90°) ctia giac mac dugc danh ddu la cac truc tham chiéu. Khi thc
hién viéc danh déu thi bénh nhan phdi ngdi ngay ngan dé tranh quay nhan céu va d€ dam bdo
hudng chinh xac.

« Tiép theo [a danh ddu truc gidc mac doc nhat béng céch st dung truc tham chiéu (0° hodc 90°).

12.Cay ghép

« Kich thudc nhudm xé bao (capsulorhexis) phéi nhé hon dudng kinh quang cta
10L khoang 0,5 mm.

« D& dam bao cdy ghép 0L nhe nhang va an toan, bom d chdt nhdy vao tién phong
va tii nang.

« Trong qud trinh cdy ghép, dam béo hudng trudc/sau cla 10L da chinh xdc: cic
gidi han cta diém xuc gic cia cang chir C theo chiéu ngugc chiéu kim déng hé
(hinh chiéu trudc). Cic model ¢6 hinh dang haptic khac dugc dinh hudng diing

khi mot danh dau xudt hién  trén ciing bén phai va danh dau kia & dudi ciing
bén trai (xem biéu do).
« Céy ghép 0L acrylic c thé gép lai 6 thé dugc thyc hién bang kep hodc b phu
kién dat kinh. C6 thé tham kho danh séch cac b phu kién phu hgp tai dia chi
www. humanopucs com.

o Khi st dung céc sén pham Safeloader®, vui long tham khdo Huéng dan st dung
ctia Safeloader® cung cdp cing.

o Khi sit dung b phu kién bom phun & cdy ghép, vui long tham khdo hudng
dan st dung cu thé a‘uq( cung ap (ung véi bo phu kién injector dé dam bao hé
théng phu hop dé st dung véi I0L sé cay ghep

« Cac khuyén cdo dac biét danh cho IOL hinh xuyén:

o Dé dat duoc vi tri dy kién, c6 thé xoay 10L (theo chiéu kim déng hd trong truéng
hop sit dung cang chit () béng cach st dung mt méc ddy-kéo dugc dit tai diém f‘
chuyén tiép thi gidc-xtc gidc. (6 thé s& hitu ich néu dt 10L léch tir 10° dén 20°
50 vdi vi tri mong mudhn, loai bd chét nhdy sau d6 xoay I0L vé vi tri chinh thic. .

o Khi két thiic phau thuat, can loai bd hoan toan chét nhdy & phia sau by phan
cdy ghép. —J

o Sau khi loai b chét nhay, kiém tra lai xem vi tri cGia I0L da chinh xdc chua.

o (4n cho bénh nhan nghi ngoi ngay sau khi phau thudt dé i cho I0L dugc n
dinh.

13. Tuong thich MRI

Bo phan cdy ghép tuong thich MRI va khi chup cdng hudng tir khdng c6 hién tugng tang nhiét o,
hinh &nh tao téc va thay ddi vi tri. Tat ¢ céc thir nghiém diéu tra sy an toan MRI da duoc thyc hién
& do manh 7 Tesla.

14, Tai xitly

Nghiém cdm tdi xit Iy b phan cdy ghép, vi thay ddi vé chét liéu c6 thé gay ra nhiing bién chiing
nghiém trong va tham chi cd thé dan dén ti vong.

15. Thdi bé theo cac quy dinh ciia quéc gia va dia phuong

Cac 1L duoc thai bé (da hodc chua sit dung) dugc phan loai la chdt thai y t€ hoac 1am sang theo ban
chét nquy co lay nhiém cda ching va phai dugc thai bd theo cc quy dinh clia qudc gia va dia phuong.
16. Thong tin bénh nhan

Trong mdi bao bi cia sin pham déu c6 mgt thé bénh nhan. Nhap dir liéu bénh nhan va phong kham
trén thé bénh nhan va dan nhan co phét keo sin ¢6 chiia cac thong tin vé san phdm vao chd dugc
danh riéng trén thé. Huéng dan bénh nhén luu gitt thé nay nhu mot ho so lau dai vé b phan ciy
ghép cta ho va cdch xudt trinh thé nay cho bat ky chuyén gia cham séc mdt nao ma ho tham kham
trong tuang lai. Thé bénh nhan ciing c6 thé dan chiéu dén trang web cdia HumanOptics dé cung cip
thém céc thong tin khac vé bénh nhan.

17. Bdo cdo

(4n bdo cdo cic tai nan nghiém trong cho HumanOptics va cdc co quan ¢6 tham quyén lién quan.
18. Mién trach nhiém

Nha san xudt khong chiu tréch nhiém vé phuong phép cdy ghép hodc ky thuat phdu thudt dugc béc
si phdu thudt st dung khi thuc hién thi thuat hodc viéc Iya chon 0L lién quan dén bénh nhén hodc
tinh trang bénh cda bénh nhan.




19. B8 Erlduterung der Symbole — B Symbols and ions — EXF] Cumeonu u

I Symboles et ications — [T Szimbé és

Symbolen en verklaringen — [ Symboler og i - Symbole i

I Semboller ve Agklamalar -

[sN]

- & Symboly a vysvétlivky - Bl ZopBoha kat opiopoi —
— Il Simbol dan Penjelasan — I3 Simboli e definizioni — 1 7| = ‘3! A1 _ Ml Zenklai ir paaiskinimai —

Ky hiéu va Gidi thich:

Seriennummer — Serial number — Cepuet Homep — Vyrobni cislo —
ApiBpdc oepdg — Ndmero de serie — Numéro de série — Sorozatszam —
Nnmnr seri— Numem diserie - A| 2| & 15 — Serijos numeris -

Or

De

=S — Numer seryjny — Niimero de
série — Numar de serie — CepuiiHblii Homep — Seri numaras! — S0 xéri

Referenznummer — Reference number — PegepenTet Homep —
Referencni ¢islo — ApiBoc avagopdg — Nimero de referencia —

Numéro de référence — Referenciaszam — Nomor referensi — Numero di
riferimento — & 2= £ — Nuorodos numeris — Referentienummer —
Referansenummer — Numer referencyjny — Ndmero de referéncia —
Numér de referinta — KaranoxHbiit Homep — Referans numarasi —

Ma s6 tham chiéu

Gesamtdurchmesser — Total diameter — 061 auamerbp — Celkovy primér —
Tuvoiki) Sidpietpog — Didmetro total — Diamétre total — Teljes dtmérd —
Diameter total — Diametro totale — 1 | %} — Bendras skersmuo —
Totale diameter — Total diameter — S'rednlca caikowita ~ Didmetro

total — Diametru total — 06wt guamerp — Toplam ¢ap — Duding kinh tng

Optikdurchmesser — Body Diameter — luameTp Ha TAnoTo — Primér téla —
Midpetpoc kupiwg owpatog — Didmetro corporal — Diamétre du corps —Test
&tmérdje — Diameter Badan — Diametro corpo - &5 K| %2 - Korpuso
skersmuo — Optiekdiameter — Diameter pa legemet — Srednica korpusu —
Didmetro do corpo — Diametrul corpului — OnTuyeckuii anamerp —

Govde capt — Dudng kinh phén than

Slenllsatlnn durch Dampf — Stenllzed using steam — (Tepvmmmpauo
Ha napa — Sterilizovéno parou — p € aTpO —

| W
Esterlhzada por vapor — Stérilisé a la vapeur — Gozzel stenllzalva Disterilkan
menggunakan uap — Sterilizzato a vapore — S 7| i - Sterilizuota

garais — Gesterili met stoom — Sterilisert med damp — Wyjatowiono
parowo — Esterilizado usando vapor — Sterilizat cu abur — Crepunu3soBato
napom — Buharla sterilize edilmistir — Khir tring bang hoi

bis (Jahr-Monat) — Use-by date (y ith) — lopeH
10 (roguHa-mecewy) — Datum pouZitelnosti (rok-mésic) — Huepopnvia
M€ (éroc-privac) — Fecha de caducidad (afio-mes) — Utiliser jusqu‘a
(année-mois) — Lejarati datum (év-hdnap) — Gunakan sebelum tanggal
(tahun-bulan) - Data di scadenza (anno-mese) - A 7| H('FH-&) -
Sunaudoti iki (metai- ménuo) Uiterste gebrmksdatum (Jaar ‘maand) —
Utlgpsdato (ar-mé —Termin i (rok-miesiac) — Prazo de
validade (ano-més) — Ase utiliza pana la data de (anul-| Iuna) Cpok
roAHocTy (ro-meca) — Son kullanma tarihi (yil-ay) — Han st dung
(ndm-thang)

Nlthtwmdevverwenden Do not re-use — [llaHe ce u3nonssa

NOBTOPHO — pak —Napnv
No reutilizar — Ne pas réutiliser — Ne hasznalJa tjra—Jangan dlpakal
ulang - Non riutilizzare - X AHE = X| ~ Nenaudokite pakartotinai —

Niet opnieuw gebruiken — Md ikke brukes pé nytt — Nie uzywac ponownie —
Ndo reutilizar — A nu se reutiliza — He ncnonb3oBatb nostopHo —
Tekrar kullanmayin — Khng dugc tai st dung

Nicht restenl\sleren Do not restenllze Jlane ce crepunusupa

NOBTOPHO — k —Napnv -

No reesterilizar — Ne pas restenllser— Ne stenllzal]a tjra— Jangan disterilkan
ulang — Non risterilizzare — X = 3 X| — Nesterilizuoti pakartotinai —
Niet opnieuw steriliseren — Ma ikke steriliseres pa nytt — Nie wyjatawia¢
ponownie — Nao re-esterilizar — A nu se resteriliza — He crepunusosarb
nostopHo — Tekrar sterilize etmeyin — Khang duoc khi triing lai

ia — FH Simbolos e significados — B Simboluri si expl|

E

Simbolos y explicaciones —

CUMBONBI 1 MX 3HAYeHNe —

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden — Do not use if package is
damaged — [la He ce u3non38a, ako onakoBkara e nogpeseHa — Nepouzivat,
je-li baleni poskozeno — Na i pnotpomoteitat o€ mepimmwon ¢Bopdg g
ouokevaoiag — No utilizar si el paquete esté danado — Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé — Ne hasznlja, ha a csomagolds sériilt — Jangan
dipakai jika kemasan vusak Non usare se la confezione & danneggiata —

& &ll& Al AHE SX] - Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta — Niet
gebruiken als de verpakklng beschadigd is — Mé ikke brukes hvis emballasjen
er skadet — Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone — Nao utilizar
se a embalagem estiver danificada — A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat — He ucnonb308atb npu noBpex et ynakoku — Ambalaj
hasarliysa kullanmayin — Khong dugc st dung néu bao géi da bi héng

Vor Sonnenlicht fernhalten — Keep away from sunlight - la ce cbxpansapa
naneye oT CTbHYeBa ceeTnMHa — Uchovévejte chrénéné pied slunecnim
svétlem — Na mpootatebetar and v nhiaki aktivopohia — Mantener alejado
dea luz del sol — Conserver a 'abri de la lumiére du soleil — Napfénytdl

tévol tartandd — Jauhkan dari sinar matahari — Tenere lontano dalla luce
delsole - ZI AP =25 ZX| - Saugoti nuo saulés sviesos -

Buiten bereik houden van zonlicht — Unnga direkte sollys — Chronic przed
promieniowaniem stonecznym — Manter afastado da luz solar — A se feri de
lumina soarelui — XpaHuTb BAanu ot conHeyHbix nyyeii — Giines Isigindan
uzak tutun — Tranh xa dnh ndng mét troi

Trocken aufbewahren — Keep dry — Jla ce coxpansBa cyx — Uchovévejte

v suchu — Na Siatnpeitat oteyvd — Mantener seco — Conserver au sec — Tartsa
szérazon — Jaga tetap kering — Mantenere asciutto — &5 7| ‘=& SX[ -
Laikyti sausoje vietoje — Droog bewaren — Oppbevares tort - (hronl( przed
wilgocia — Manter seco — A se pastra uscat — XpaHuTb B cyxom mecTe —

Kuru halde tutun — D& noi kho réo

Temperaturbegrenzung fiir Lagerung — Temperature limit for storage —
TewneparypHa rpanuLa 3a Cbxpaneine — Mez skladovaci teploty — Opto
— Limite de de almacenamiento —

Températures limites de stockage — Taroldsi hdmérséklet-tartomany —
Batasan suhu penyimpanan — Limite di temperatura per lo stoccaggio —
H2 25 XSt - Laikymo temperatiros ribos ~ Temperatuurlimiet
voor opslag — Tempera!urgrenseforoppbevarlng Zakresdopusztzalnych

przechowy limite de
Limita de temperatura pentru depozitare — TemnepatypHblit npegen n
XpaHenus — Saklama icin sicaklik sinin — Gidi han nhiét do bao quan

Gebrauchsanweisung beachten — Consult instructions for ust

Binkte UHCTpyKUMUTe 3a ynoTpe6a — Prectéte si ndvod k pot

TupBouleureite Ti odnyieg xpriong — Consulte las instrucciones de

uso — Consulter le mode d'emploi — Nézzen uténa a hasznalati itmutatoban —

Ba(a etun uk penggunaan — Consultare le istruzioni per I'uso — AHS
&FZ8 — Perskaitykite naudojimo instrukcija — Raadpleeg de

gebvulksaanwuzing — Se bruksanvisningen — Zapoznac sie z instrukgja

uzycia — Consultar as instrugdes de utilizacdo — Consultati instructiunile

de utilizare — O6paTuTech K MHCTPyKLWY no npumeerto — Kullanim

talimatlarina bakin — Tham khdo hung dan sit dung

Hersteller — Manufacturer — —Vyrobce —

Fabricante — Fabricant — Gyérto — Produsen — Produttore - Xi| = )\f -
Gamintojas — Fabrikant — Produsent — Producent — Fabricante — Producator —
Npoussoguens — Uretici — Nha san xut

Herstellungsdatum — Date of manufacture — Jlata Ha npou3BoacTBo —
Datum vyroby — Hpepopnvia kataokevric — Fecha de fabricacion — Date

de fabrication — Gyartsi datum — Tanggal produksi — Data di produzione —
| 2= 2! — pagaminimo data — Productiedatum — Produksjonsdato —
Data produkcji — Data de fabrico — Data fabricatiei — lata usrotognenus —
Uretim tarihi — Ngay sén xuat



