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Gebrauchsanweisung

Dreiteilige Acryl-Intraokularlinsen:
Upnkmatenal Slehe Einteilige Acryl-Intraokularlinsen”. Nd:YAG-Laser kompatibel.

Acryl-Intraokularlinse bls, blaues

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende 3. Zweckbestimmung

1 . . . 3a. Indikationen

ntraokularlinsen (kurz: 10L): o . v
Alle in dieser sind zur nach chirur-

MODELL AUSFUHRUNG gischer Entfernung der natiirlichen Linse bei Erwachsenen geeignet.
Zudem werden torische Intraokularlinsen zur Korrektur von vorbestehendem, requldren, stabilen Horn-
_—_— — i eingesetzt.

AS/_M( ST MI E!me!l!g, spha[ls.(h - —— - - Multifokale Intraokularlinsen sind zur Anwendung bei Patienten bestimmt, die in naher und/oder inter-

Aspira-ah /-aAY /-aQA/ | Einteilig, asphrisch 360°L auf medirer und ferner Distanz einen komfortablen Visus emelen mc(men ohne eine Brille zu bendtigen.

-aXA/-aXAY der Riickseite Die wird jedoch nicht h le 10Ls kinnen auBerdem zur

MCX11ASP Einteilig, aspharisch Korrektur von vorbexlehendem regulren, stabilen Homhaulasngmausmusemgesetzl werden.

Aspira3P-aVA Dreiteilig, aspharisch 3b.

Torisch Alle in dieser G aufgeﬁjhnen werden nach Entfernung der natiir-
. Einteilig, aspharisch i, torisch, 360° Li lichen Linse in den Kapselsack implantiert.
Torica-ah / -a¥ auf der Riickseite 3¢

Erwachsene Patienten mit Aphakie.

Diff-ah /-aAY EImEIhg, aspharls(h abenalmnsfrﬂ multifokal (bifokal) diffraktiv, 3d. Anwenderzielgruppe
auf der Rilckseite Die insen diirfen nur von medizini F verwendet und ausschlieBlich von
e x ; Emmllg,asphanxhabenatmnsfm multifokal (trifokal) diffraktiv, Oph(ha\mologen\mplannenwerden

Triva-aA /-aAY / -aXAY auf der Rilckseite 3.

Torisch Abgesehen von den allgemein geltenden Konuamd\kamnen in Bezug auf operative Eingriffe am
ToricaDiff-aA / -aAY EIMEI|IQ, aspharls(h abenationsfrei, torisch, multifokal (bifokal) diffraktiv, Auge gelten fur die in dieser Gebrauc g i keine spezifischen

iere auf der Riickseite
" 4.Vorsicht

1. Beschreibuny
Fine steril, fal(h:re, ™ . Aay-Hi J0L in isotoner Koc 2ur Implan- Bei Patienten mit mindestens einer der folgenden Erkrankungen sollte der Chirurg vor der Implantation

tation in den Kapselsack nach Phakoemulsifikation. Die mit ,Y” gekennzeichneten Modellausfihrungen

enthalten zusdtzlich einen Blaulichtfilter.

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

www.humanoptics.com.

Es gibt zwei jedliche Verpac Nicht alle Produkte sind 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 geeigneter Injektorsysteme finden Sie unter www.humanoptics.com.
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Abb. 1: Spektrale hydrophiler Acryl i

10 % Cut-Off-Wellenlénge:

Kurve ut-Off-Wellenlénge bei 10 % Transmission liegt bei 375 nm

Kurve (2): Cut-Off-Wellenlange bei 10 % Transmission liegt bei 380 nm

* Quelle: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962;

1:776-783

2. Material

Einteilige Acryl-Intraokularlinsen:

Hydrophiles Acryl-Copolymer, bestehend aus 2-| Hydmxyethylmetha(rylat (HEMA) und Methacrylséure-

methylester (MMA), mit einem in die F ten UV-Absorber.

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.

einer Linse anhand einer sorgfltigen praoperativen 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 I0L nicht an der Kapsel haftet,
was sich wiederum negativ auf die Sehschérfe auswirken kann.

« Vorbestehende Befunde, die die Stabilitat der implantierten I0L negativ beeinflussen (z. B. durch
Trauma oder Entwicklungsstorung deformiertes Auge, unzureichende Stabilitat der posterioren Kapsel/
Zonulafasern)

« Schwierigkeiten bei der Kataraktextraktion, die das Risiko fiir Kompllkalmnen erhohen (z B. persistie-
rende Blutung, erhebliche Beschédigung der Iris, te Erhdhung des
starker Glaskdrpervorfall oder sogar -verlust)

« Umstande, die wahrend der \mplantanon zu einer Beschadigung des Endothels fiihren konnen

Bei der von ist auBerdem in den folgenden Féllen besondere

Vorsicht geboten:

« Amblyopie

« Optikusatrophie

« Signifikante corneale Aberranonen

. die mit einer Vi

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

5.Warnungen

« Aufgrund der hydrophilen Eigenschaften des Materials kinnen 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 entfemen Des Weiteren kinnen intra-
operativ verwendete Farbstoffe (z. B. Trypanblau) die I0L verfarben.

« Durch das Zusammentreffen unterschiedlicher Faktoren kann es postoperativ zu Veranderungen der 10L-
Oberfliche kommen (z. B. erhthte Konzentration von Calcium und/oder Phosphat im Kammerwasser
aufgrund einer gestorten Blut-Kammerwasser-Schranke).

6. Vor der Implantation einer multifokalen 10L zu beachten

« Es wird empfohlen, Emmetropie anzustreben

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

« In Féllen von Hornhautastigmatismus > 1,0 dpt wird die Implantation einer torisch-multifokalen 10L
empfohlen.
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« Eine Verkippung oder Dezentrierung der Linse kann die Visusqualitat negativ beeinflussen.

« Wie bei allen multifokalen Intraokularlinsen kann im Vergleich zu emer monofokalen 0L eine reduzwer(e
Kontrastempfindlichkeit auftreten. Diese ist in der Regel i bei schwachen Li
ausgepragt.

« Aufgrund der gleichzeitigen Abbildung eines Objekts in mehreren Brennpunkten kann es zu visuellen
Phanomenen kommen. Dazu zahlen u. a. Halos oder die Wahrehmung 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, Sphare (Sph) und Zylinder (Zyl)" oder
als, Spharisches Aquivalent (SA) und Zylinder (Zyl)" angegeben werden. Die Kennzeichnung muss daher
sorgfaltig gepriift werden.

« Filreine iche Korrektur des ind eine prazise Biometrie, Keratometrie, Topografie/
Tomografie und eine prazise Ausrichtung der Linsenachse an der vorgesehenen Achse von wesentlicher
Bedeutung.

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

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

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

8. Mogliche Komplikationen

Wie bei jedem operativen Eingriff bestehen bei Kataraktoperationen mit Implantation einer IOL

besnmmte Risiken, die der Chirurg entsprechend bewenen muss. Magliche Komplikationen sind

o 2ystoides
erhohter Augeninnendruck, Entziindung (z. B. Toxic Anterior Segment Syndrome, Endophthalmitis,
Uveitis, ritis), Iristrauma, Ruptur der posterioren Kapsel oder der Zonulafasern, sekundarer chirurgischer
Eingriff (z. B. Repositionierung, Entfernung oder Austausch)

9. Berechnung des Brechwerts
Um erfolgreiche visuelle Ergebnisse zu erhalten ist eine akkurate Biometrie von wesentlicher Bedeutung.
Die préoperative Berechnung der erforderlichen Linsenstarke der I0L sollte auf Grundlage der Erfahrung
und der Praferenzen 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 Einschétzung des Chirurgen in Bezug auf den chirurgisch induzierten Hornhautastigmatismus
beriicksichtigt werden. Als Ausgangspunkt fiir die Berechnung der Stérke der IOL sollten die Konstanten
verwendet werden, die vom Hersteller fiir die jeweilige Formel und das jeweilige Produkt empfohlen
werden (www. com). Li miissen t“ sein, um Unterschiede bei
der Gerdf -, Mess- und sowie Methoden zur 0L Brechwertberechnung
2u beriicksichtigen.

Rrzte, die zusatzliche Informationen zur Berechnung des Brechwerts bendtigen, 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).

qyingervet

Achsmarkierung
des Plus-Zylinders

Abb. 2: ie auf torischen am Beispiel (-Schlaufen-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 °C und 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 iiberpriifen. Dle 10L ist
nur steril, wenn die Steriltiite unbeschadigt ist. Der 10L-Container darf nur unter Steril

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

- Beim Einsatz von Safeloader®-Produkten muss die Integritat der I0L geprift werden, nachdem diese
erfolgreich in die Kartusche geladen wurde.

Achtung: Die 0L darf nicht austrocknen! Hydrophile Acryl-Intraokularlinsen diirfen nur mit steriler,

isotonischer Kochsalzldsung benetzt werden.

Bei F ionen des Produkts oder Vera sollte das betroffene Produkt

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

den Hersteller zuriickgesendet werden.

11. Vorbereitung des Patienten vor der von torischen

Filr 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 okuldre 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 der 10L zu gewahrleisten, sind und
Kapselsack ausreichend mit Viskoelastikum zu fiillen.

« Bei der Implantation ist auf die korrekte anteriore/posteriore 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 konnen 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 beathten

© Bei der ist die Gebrauchs-
anweisung des Jewelllgen Injekmrxysiems ) hea(hﬁen und die grundsatzliche
Eignung fiir die der jeweiligen [OL

« Spezielle Empfehlungen fiir torische Intraokularlinsen:

o Um die I0L 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 I0L zunachst 10-20° von der vor-
gesehenen Position abweichend zu positionieren, das Viskoelastikum zu entfernen
und die I0L dann in die endgiiltige Position zu drehen.

©o Am Ende des Eingriffs muss das Viskoelastikum hinter dem Implantat unbedingt
vollstandig entfernt werden.

© 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 I0L stabil zu
halten.

13. MR-Kompatibilitat

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. Wnederaufberentung

Eine Wi des

schwerwiegende Kompllkaﬂcnen verursachen undu. U.zum Tod fiihren.

1. unter Eil und lokaler

Ausgesonderte I0Ls (benutzt sowie unbenutzt) sind potentiell infektios, 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 einzutragen und das selbstklebende Etikett mit den Kennzeichnungshinweisen des

Produkts ist an die entsprechende Stelle zu kleben. Da dieser Ausweis als Dokumentation des Implantats

gilt, sollte der Patient diesen dauerhaft verwahren und bei zukiinfti dem

Ophthalmologen vorlegen. AuBerdem verweist der Pati is fiir weitere P

auf die HumanOptics-Website.

tren gt — bspw. kénnen

gedffnet werden.

17. Meldungen
Sd iegende Ereignisse sollten an HumanOptics sowie an die zustandigen Behrden gemeldet werden.
18.

« Die I0L vor Verwendung auf eine Temperatur zwischen 18 °C und 36 °C
temperatur) erwarmen, um das Risiko von Beschadigungen der 0L wahrend der Implantation zu
vermeiden.

Der Hersteller haftet weder fiir das vom Operateur ahli

Operationstechnik noch fiir die Auswahl der I0L in Bezug auf den Patienten oder dessen Erkrankung
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Instructions for Use

Acrylic Intraocular Lens

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

AS/MC611MI 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-ah / -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,

ToriaDiff-ah / -aAY 360° lens epithelial cell barrier on the posterior optic edge

1. Description

A sterile, foldable, UV-absorbing acrylic posterior chamber IOL 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 IOL 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.

Transmittance (%)

— (1) Ayl 204D)
— (2] Ay yellof (Z0:0 ]
====(3) 53 years old human lefs’

600 00 800 90 1000 1100
Wavelength (nm)

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

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

3. Intended purpose

3a. Indications

Al0Ls 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 ionals and implanted by ic surgeons

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 10Ls, 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. Spedial i ions prior to multifocal 10L it

« Itis recommended to target emmetropia.

« Patients with significant preoperati { by y, or expected
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 10Ls, a reduction in contrast sensitivity as compared to a monofocal I0L may
occur. This can be more prevalent in poor light conditions.
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« 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. Spedial prior to toric I0L i

« 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 I0L 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 (tomography) should be considered, especially with
astigmatism < 2.0D.

8. Potential complications

As with any surgical procedure, cataract surgery with 10L 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 I0Ls. 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).

(ylinder e

s marking
ofthe plus ylinder

Fig. 2: Markings on toric intraocular lenses, (-loop design

Correct the comneal astigmatism by aligning the markings of the I0L with the steep axis of the
comnea.

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 0L is 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.

« To remove the IOL, hold the flap of the sealed foil lid of the container and pull it off. After removing
the IOL 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.

In the event of a malfunction of the device or a change in its performance, please return the affected
product indluding 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 IOL.

«To ensure smooth and safe I0L implantation, fill the anterior chamber and
capsular bag with sufficient viscoelastic material.
During implanting, ensure correct for/posteri of the I0L: 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 [0Ls:

o In order to achieve the intended position, the IOL 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 10L 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 I0Ls (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.

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.
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WHcTpyKuum 3a ynotpeba
AKpunHa BbTpeouHa neuja
HacToAwmTe MHCTpYKUMN 3a ynoTpeba Baxar

3a CleiHUTe BLTPEOYHN Nnewwy (cbkpateHo,BONTY):

TouKOMNOHeHTHY akpunHu BOT:

Matepuan Ha onTuata: Buxe , EqHoKoMnoHeHTHU akpunki BOJ”. Comectumu ¢ Nd:YAG laser.

XanTuuen matepuan: MHOTO rbBKas NonMeTepCyQOH ChC CH UBAT.

3. NpepnasHayeHne

3a. Mokasanua

Benukm BOJI, 3a KOUTO ce OTHACAT Te3u MHCTPYKLMM 3a yoTpe6a, ca NpefHasHayeHl 3a KopeKUUATa Ha
agaKus e/ XMPYPTUYHO OTCTPAHABAHE Ha eCTeCTBeHaTa Niella.

B fombnnenme TopuusuTe BOM ca nlokasaky 3a KopeKuuA Ha CblieCTBYBaLL perynapeH, crabunen poro-

BOJ1 ca noka3any 3a NauMeHTH, KOUTO XeNaaT 3peHie 3a 6NM3Ko u/unn MeXanHHo
Da3CTOAHME 1 32 1a/IeYHO PASCTOAHHE C M0-TOMAMA HE3ABUCUMOCT OT 04Wa. Bbrpeku ToBa aKoMoAaUMATa
HAMa fa Gbae Bb3cTaHoBeHa. Topuunute mynTudokanku BOJI moraT Aa Kopurupar CbluectsyBatl

MOJEN JU3AVH
AS/MC611 MI E Chepuin BimeH ac
Aspira-aA / -aAY /-aQA/ | EnHOKOMNOHEHTHH, achepuuHo HeyTpannu, 360-rpaaycosa 6apuepa sa
-aXA/-aXAY eNUTENHN KNETKi N0 33U pbb
MCX11ASP E achepuyHu C KopeKLWA Ha chepudnnTe abepauuu

Aspira3P-aVA achepuyHo HeyTpaniu

perynAper, CTabuieH poroBudeH acTurMaTU3bM.

36.

MoHopoKanHN TOpU4HK

Torica-aA / -aAY

EnHOKOMNOHEHTHM, achepuyHo HeyTpanku, Topuukm, 360-rpajycosa
Gapuepa 3a enTesHm KNIeTKi M0 331HuA ONTHYEH Pbo

EAHOKOMNOHEHTHM, achepuuHo HeyTpanu, Myntudokanti (Gudokantu)
uGPaKTUBHY, 360-rpapycoBa Gapuepa 3a enuTenHi KNETKM N0 3aHNA
onTHYeH pb

ERHOKOMNOHEHTHM, achepUyHO HeyTpanHu, MynTUdOKanu (Tpudokanm)
Triva-aA /-aAY /-aXAY | audpakTusHu, 360-rpaaycoa Gapuepa 3a enuTenHu KNeTk N 3aaHuA
OnTHYeH pbo

Diff-aA / -aAY

IhOKaNHU TOPUYHN

Benuku Te3n BN ca npeqiHasHaveHm 3a UMNAAHTUaHe B KaNCynHUA Cak 3a MOAMAHA Ha ecTecTBeHUTE
neuu.

38. LleneBa nauuenTcka rpyna

Bb3pacThut nauvenTy C agakma.

3r. lenesa notpe6urencka rpyna

(CBOJ TpabBa a paborar
XUpyp3u.

3p. MpoTuBonokasaxua

OcBeH 0uuTe NPOTMBOMOKA3HIIA 3 O4HA XUDYPTUA HAMA CELMOUYHI NPOTUBONOKA3aHMA 3a BON,
06XBaHATH B T3 UHCTPYKUMH.

CcreumanieT u TPA6BA A3 Ce U3BbPLLIBA OT 04HN

EZIHOKOMIIOHEHTHH, COEPUNHO HeyTPanHW, TODUUHH, MyATUGOKANHI
(6udokannu) AudpakTieHw, 360-rpanycosa baprepa 3a enuTenki KneTki
110 3a/1HUA ONTHYEH Pb6

ToricaDiff-aA / -aAY

1. Onucanme
(Crepunta, crbBaema, YB: aKpUnHa, BON B pas-
TBOP 32 UMMNNIAHTUPaHe B KaNCynHuA cak e dakoemyncuukauus. 06oHauexmte c N monenu umar
JOMBAHATENHO GUITBP 32 CUHA CBETAUHA.

3a Ha BOJT, u36poeHn B Tabnuiiata no-rope, nocetete

www.humanoptics.com.

Mlpeanarar ce 1se pasnudHy Bepcui ONaKoBKa. He BCUUKI NPOAYKTH ce NpejaraT B ABeTe Bepcum:

ﬂ) KOMNaKkTHa nukma: BOJl e onakoBaHa B NNOCHK KDHT@ﬁNEp 33 PbYHO 3apex/JaHe B KOHBEHLWOHaneH
KaceTbueH NHXEKTop.

6) Safeloader®: cucremara 3a asTomatuuHo 3apexzae Safeloader® ce cbctou ot uHxektopa ACCUJECT™
CuHTerpupana kaceta (npoussoauten: Medicel AG) 1 KoHTeiiHep 3a aBTOMaT4HO 3apex/iaHe C npeBa-
PUTENHO 3apefieHa akpuiHa BOM.

(nucbK Ha NOAXOAALLMTE MHXEKTOPHI CUCTEMU MOXeTe 1a HamepuTe Ha www.humanop(i(x.(om.

100

Mponyckamsoct (%)

— (1) Akpun (20/0D)
— {2 AR, Ry (Z0,00]
----(3) $3-rommua

300 600 700 800 900 1000 1100
[omKuka Ha sbaKata (nm)
Que. 1: (nexkmep Ha. H (D Bon

10% rpaHUyHa CTOAHOCT Ha MPONYCKNMBOCTA e GYHKLIA Ha IbMKIHATA Ha BbAIHATA:

KpuBa (1): 10% rpaHiyHa CTO/HOCT Ha NPONYCKNMBOCTTA € NPU Ab/KIHA Ha BbAHaTa 375 nm

KpuBa (2): 10% rpaHuyHa CTO/HOCT Ha NPONYCKNUBOCTTA € NPU Ab/KIHA Ha BbNHaTa 380 nm

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

2. Marepuan

EnnokomnonenTHy akpuntm BOJL

Xuppodunen, akpuneH kononumep, CbCToAL ce OT 2-XuApoKcueTun metakpunat (HEMA) u metun mer-
akpunat (MMA) ¢ BKnloueH B nonumepHaTa marpuua YB-a6cop6ep. BoaHo chabpxaHie 26%, MHAEKC Ha
pedpakuua 1,46, coamectum ¢ Nd:YAG laser.

Mogenue, 0603HaueHn ¢,Y*, UMaT BKNIYEH B NOAMMEPHATA MATPULIA XKBIT MUrMeHT 3a abcopbupane Ha
BHCOKOBHEPTHIiHATA YaCT Ha CHMA CNEKTbD.

4.

XupypriT TpaGBa a Hanpasu BHUMaTeHa NPefionepaTUBHa OLEHKA U Ha 6a3aTa Ha eK(epTHUA

KIMHUYeH ONKT f1a B3eMe PellieHi e 0THOCHO CbOTHOLLIEHETO NOAI3a/pUcK NPEA MMNNaHTUPaHe Ha newa

TIPH MALYEHT C 1HO WK TI0BEYE OT CEfiHUTE 3a60nABAHMA:

- yBeut

« ponudepaTuBHa AuabetHa peruHonatua

* HEKOHTPOMMPaHa XPOHUUHa FnayKoMa

« eH[JOTeNHa ANCTPOGUA Ha POTOBHULATA

+ MUKPOQTANMUA UM MaKpOGTanMUA

« CbMHEHME 33 04Ha UHEKLNA

« eKCTpeMHaTa MHOMUA (aKcManHa AbMKMHA Ha 0KoTo > 30 mm) Moxe a e PUckoB ¢aKTop 3a unca
Ha A/IXe3UA KbM Kancynata Ha BOMI, KoeTo Moe ja OKaxe OTPULATENIHO BAUAHWE BBPXY 3pUTenHara
ocTpora

« HaINYHI O4HI 3360NABAHIA, KOUTO MOTaT 12 NOBMMAST HETTUBHO HA CTAGUTHOCTT Ha MMIMNAKTUPaHATa
BON (Hanp. AeopMipaHo OKO B Pe3yNTaT Ha TpaBMa WNU HapyluieHMe B PasBUTHETO, HeAOCTATbYHA
CTaBUAHOCT Ha 33/1HaTa Kancyna/30HyuTe)

« 3aTpy/AHEHUA N0 BPEMe Ha eKCTPAKLMA Ha Kmpam, KOWTO MOFaT /12 yBeAMUaT PUCKa 3 yCNOXHeHuA
(Hanp. nepcucTMpaLLo KbpBeHe, pex/aHe Ha UpUE, nosuweHo BOJI,
3HauNTeNeH NPONanC WK 3ary6a Ha CT'bKADBMﬂHO TA0)

« 06CTOATENCTBA, KOWTO MOTaT 1A J0BEAIAT £10 YBPEXK/AHE Ha eH/I0TENa 110 BPEME Ha UMMAAHTUpaHE

Mpu mynTudokanute BOJ TpA6Ba Aa ce 06pbLLa NOBULLEHO BHIMAHUE P CNESHUTE YCOBUA:

- ambnvonna

« aTPOdMA Ha 3PUTEHUA HepB

« 3HauNTeNHY abepaunm Ha poroBuLaTa

+ MEAULIMHCKI 3a00N1ABaHIA, KOUTO MOFaT f1a YBPEAAT 3peHUeTo

« aHATOMUYHI 0COBEHOCTI WNK 3a6onABaHUA Ha OKOTO ‘KBYO D€¢paKWIBHM "EQENMH), KOMTO He No3Bo-
NABAT HAZIXIHO NIPE/IBIKJaHE Ha CeflonepaTUBHaTa pedpakumA

5. Mpeaynpexpenus

. I'Iapanvl KHAPD¢MHHMT€ (BOIICTBA Ha Matepuana TeopeTMyHo e Bb3MOXHA aﬁmpﬁum OT newara Ha
BEUWECTBA, KaTO [ie3MHOEKUMOHHN CPeCTBA, aHTUGMOTULN WM BHcKoenacTAuHa CybcTaHuws. Tosa
MOXe /13 10Be/ie 10 TOKCUYEH NeLeH CUHAPOM. Mo Tasn NpUYMHA B KPas Ha onepaynsaTa e NEUﬁKDﬂMMU
0C0BeHO BHUMaHe 32 OTCTPaHABaHe Ha BCHYKY BELIECTB OT OKOTO Upe3 U3Mon3BaHe Ha CTaHAApTHI
TEXHWKN Ha vlpwaum/ammpvlpauvm (OcBeH TOBA € Bb3MOXHO M3N0N3BaKUTE MO Bpeme Ha onepauuara
6arpwna (Hanp. TPUNaHOBO CMHbO) A2 A0BEAAT A0 OLyBETABaHE Ha BOJI.

edekTH morat a npoMeHi B NOBbPXHOCTTa Ha BOJ cnen onepauuara

(Nanp “noswern KOHUEHTPaLWM Ha Kanuyil u/uin GocgaT B TeUHoCTTa Ha Kamepara B pesynTar ot
HapylUeHWe Ha KPBBHO-KanCynHata 6apuepa).

6. Cneyuanim ¢ npepu Ha BON
« TlpenopbyBa ce 3a niedeHie Ha emeTponuaTa.
« Tpit naueHTt Cbc ac 10TBbPAEH Ype3 win

04aKBaH NOCTONPATUBEH ACTUTMATU3bM ¢ > 0,50 AHONTBPA e Hanuye BEPOATHOCT 3a HenocTUraHe Ha
ONTUMATHM 3DUTENHU Pe3yNTaTH.

« B cnyvan Ha porouye acTurmatusbm > 1,0 AMONTHP ce MpenopbyBa UMMNAHTHPaHE Ha TOPUYHA
mynTudokansa BOJI.
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« HaknoHABaHeTo 1 [leleHTPUPAHETO Ha NelaTa MOXe f1a OKaXe OTpHUaTeNIeH edeKT BbPXY KauecTaoro
Ha 3peHuero.

« KakTo npu Bawyku myntudokanki BOM, Moxe Aa ce noyun Hamaneye Ha KOHTpaCTHaTa YyBCTBM-
TeMHOCT B CPaBHeHHe ¢ MoHodokanHa BOSI. Tosa Moxe Aa e 0cobeHO NpoABEH Npy (n1aba 0cBeTEHOCT.

« B peaynTar a HacnarBaeTo Ha GOKyCHPaHH 1 HeOKYCHPaHW MHOXKECTBEHU H300PaXEHUA € Bb3MOXHO
2 Ce NPOABAT 3pUTeNHN GeHomeHu. Hanpumep xano-GeHometi W Bb3NpHeMaHe Ha NPbCTEHN OKONO
3TOUHMK Ha CBETAUHA B TbMHA (Pefia.

7. Cneumany cboGpaeHns Npean UMNNAHTUPaHe Ha TopuyKK BOJI
- OnThyHata cuna Ha TopuuHuTe BON moxe Aa Gbae unu nocouena kato,,coepa (SPH) u unnuuabp (CYL)"
unm,,c¢epmqeu exauBaneHT (SE) u unnunbp (CYL)“. MposepeTe BHUMaTeNHO eTHKeTa.

Guomerpua, Tonorpagus, Ha ocTa

Ha Nlelljaa 1o OTHoWLIEHHe Ha NIPEABIAIEHaTa OC Ca OT OCHOBHO 3HaueHUe 3a ycelHaTa KOpeKUNA Ha
acTurmatusma.

« HenpagunHoto nogpagHABaHe Ha Topudnwte BOJ cNpAMo NpeaBUeHaTa 0C MOXe fa HaMani Wi
axynupa D€¢paKTMEHaTa nonsa unu Aopwu Aa BnowWwwn B Takuea ayyvan

« 3a n1a e u3Baav BOJT, 3aneyatBauioto Gonmo Ha KoHTeiiHepa TpAGBa Aa ce 3aXBaHe 3a Pa3noNOKeHoTO
oTrope e3uye i Aa ce ApbnHe. e usBaxpaxe Ha BOJl ot KoHTeiiHepa NOBbPXHOCTTA Ha Nielata TpAGBa
13 e NIPOBEPH 32 EBEHTYANHO HANIMYIE Ha NIOENHANM YaCTULM U YBPEKAAHUA.

« Mpu npoyktute Safeloader® uenocrra wa BOJ TpAGBa Aa ce NpoBepy CMeA YCNelWHO 3apex/aHe Ha
KaMepara 3a 3apexaane.

Brumanue: BON He Tpaba aa uscvxsa! Xuapodunute akpunxu BONI Tpabea Aa ce oBRaxHABaT amo

CU30TOHNYeH ¢MZMOﬂ0fMNEH pastsop.

B cnyyaii Ha Heu3NPaBHOCT Ha YCTPOICTBOTO WY MPOMSAHA B HErOBOTO (GYHKLMOHMPaHe BbpHeTe 3acer-

HaTuA MPOAYKT, uAnaTa HanuyHa (Hanp. eTUKET, ONaKOBKa) Ha MeCTHA

MCTPHOYTOP UM HA NPOU3BOANTENA.

11. MoaroToBKa Ha NauKeHTa NpeAN MMNNAHTHPaHe Ha Topuuky BOJI

AKO Ce U3BBLUBA PHUHO MADKUPaHe, B3eMeTe NPeBHz (nenume CTBIKM:

« Kato opueHTHp TpABBa Aa ce Mapkipa (0°) unt (90°) oc Ha p
Tpy HaHaCAHe Ha MapKUPOBKATA MALVMEHTET TpAGBa fa e ceAHan B U3NPaBeHO nonoKeHe, 3a a ce

NI03MLMOHMpaHE Ha flelluTe TpAGBa Aa e B3eMe NpeABMA W TPAGBA Aa e U3BBPILM B PaMKHTe Ha
MHPBUTE 1B CeAMMLI CneJj onepaLuATa, NPea Kancynupaxero (ceusaxeto) Ha BOM.

« Uit C AbMKIHA Ha 0CTa > 24 MM a € N0-TONAM PHCK OT MOCTONEPATUBHO PoTHpaHe Ha BOM.

« Ako e Bb3M0XHo, TPA6Ba Aa Ce UMa NPeAIBWA 33/HUA POTOBUYEH aCTUTMATU3bM (Tomorpadus), ocobero
npuacTurmaTisbm < 2,0 D.

8. MoTeHUUANHN yCIOKHEHUA

KaKTo npu BCAKa XupypridHa npouezypa, onepauyiATa 3a kaapakTa C uMNAaHTUpaHe Ha BOMl e cbp3ana

C PUCKOBE, KOWTO XUPYpr T TPAi6Ba a ouieHu. MoTeHwuanHUTe yCIOKHEHNA MO [1a BKNIOUBAT, HO He (@

OrpaHUyeHk f0:

« epjoTenta Ha OTOK Ha OTNIenBaHe Ha PETUHaTa, KUCTOUfieH
MaKynapeH OTOK, MOBMLLIEHO BLTPEOUHO HanAraHe, Bb3naneHie (Hanp. TOKCUUeH CUHAPOM Ha NpeHiA
CETMEHT, éHOQTANIMMT, YBET, UPUT), TPaBMA Ha UPHCa, 33/1Ha KANCYNHa 1 30HynapHa pynTypa, BTOpUHa

pypI (Hanp. noBTopHO ot WK NOAMAHa).

9. U3uncnABaHe Ha ONTHUHATa cuna

Touata GUOMETDHA e OT OCHOBHO 3HaueHMe 3a yCneHuTe pe3ynTaTi 3a 3pekwero. lpesonepaTueHoTo
M34ICTIEHVE HA HeoOX0AUMaTa cuna Ha newwTe 3a BOJT TpAGBa Aa ce ONpedens oT ONUTA HA XMpypra,
NPEANOYMTaHETO W NPEABIACHOTO MOCTABAHE Ha NewaTa. B T03M KOHTEKCT MeCTOMONIOXEHHeTo Ha
MHUU3UATA W U3WUCEHUA OT XMPYPra XMPYPIUYHO UHAYLUPAH POTOBUYEH aCTUIMATU3bM TPAOBA Ja ce
B3eMaT NpefBHA, 0cobero B cnyyail Ha Topuuku BOJI. Kato Hayanka TouKa 3a M3uMCneHmeTo Ha cunata
Ha BOJ1 u3non3BaiiTe KOHCTaHTMTE 33 CHOTBETHaTa (GOPMYNa W MPOAYKTA CbINACHO MpeMmopbKuTe Ha
npou3BoawTens (www.humanoptics.com). KoncranTuTe 3a neute TpaGBa Aa ca ,MepcoHanu3upanu” 3a
OTCTPaHABAHE HA Pa3NUKUTE B UHCTPYMEHTUTE, U3MEPBAHETO U XMPYPriuuHUTE TEXHUKK U METOAMTE 33
U34UCAABaHE Ha cvnata Ha BOJT.

HQKBPMTE, KOWTO e HYXAaAT OT. 33 N3YNCNAB: Ha )
£ia ce 06bpHaT KbM icati ics.com).

Ha newara, Morat

9a. OpueHTauuA Ha TopuyHuTe BOJ
0cTa Ha NIOC-UMNMHAPA (MePUAUaH C Hail-Manka onTHyKa cuna, 1) ce oTGens3sa C age C

Ha 04HaTa AGBAKA U /1a Ce TapaHTIApa NPaBUNIHO OPUEHTUDaHE.

« CNle/i ToBa TpAGB /1a e MapKipa Haii-CTPbMHIA POrOBUYEH MepHAUaH NO OTHOLLIEHWE Ha pedepenTHaTa
oc (0 unu 90°).

12. Umnnautupane

. Pa}Mepu Ha Kancynopekcuca Tpﬂﬁﬁﬂ Aa e oKono 0,5 mm no-ManbK 0T ONTUYHUA
TAbUaMeTbp Ha BOJL.

« 3a ia ce OCUrypy rMajka W WapALla MMnnanTauva Ha BOJT, npeaHata kamepa v kan-
CyNHWA CaK TPAGBA f1a Ce HABAHAT JOCTATHYHO C BUCKORNACTHYHA CYGCTaHUMA.

« Mo Bpeme Ha Ce yBepere B
Ha BOM: xantukn ¢ C-xantuute. Mpu C-loop Te ca HacoueHn B nocoka o6paTHa Ha
4acoBHYKOBATa CTpenka (nornes otnpea). Mpu mozeny ¢ Apyrvt Gopmut Ha XanTukara
NPaBUNKaTa OPUEHTALMA € KOTaTo eiHaTa MapKUpOBKa e rope BAACHO, a Aipyrata —
ZLony BNABO (BIKTe rpagukmTe).

« CrvBaemuTe akpunkm BOJI MOraT Aa ce UMNNAHTMPAT C MUHUETa WM C MHXeK-
LUNOHHA CMcTema. (nucek Ha NOAXOAALWMTE CUCTEMU MOXeETe A3 HamepuTe Ha
www.humanoptics.com.

o Korato u3nonsgate npopyktu Safeloader®, npasete cnpaska ¢ npunoxexute
VHCTPYKLMY 32 ynoTpeba Ha Safeloader®.

o Koraro cTeMu 33 npaseTe (NpaBKa C KOH-
KPETHUTe MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba, NpeioCTaBeHIt ¢ MHKEKTOpHaTa cCTeMa, 3 Aa
e rapaHTUpa, e T4 e NoAX0AALLA 3a ynoTpeba ¢ BOJI, KoATo we Gbje MMNNaHTUpaHa.

« Cneyvanny npenopbku 3a Topuumte BON:

©0 3a /i ce noCTUrHe npeAsuAeHara nosuuus, BN moxe Aa Gbae 3aBbpraHa (no
YacoBHHKOBaTa CTPeNIka B Cny4as ¢ (-1oop) € MoMoLLTa Ha KyKNuKa, 3axBaHaTa Ha
TpaHNuaTa Mexay xanTukara U onTkara. Moxe Na e none3Ho Aa nosuunoxupare
BOJT Ha 10° 7o 20° oT enaHata No3uLYA, 1a OTCTPAHMTE BUCKORNACTUYHIA MaTe-
puan u cnep Tosa Aa 3abprute BOJ o kpaiiiata nouuma.

0 B Kpas Ha onepauuATa e BaXHO Aa OTCTPaHUTE W3UANO UEMNA BUCKORNACTHYeH
Martepuan 0T 4acTTa 3a UMNNaHTa.

THHKN IMHUiiKW, N0 pb6a Ha onTukaTa (¢ur. 2).

o
oo e

MapkupoBka Ha ocra

Ha NAloC-UWIMHABPA
Que. 2: Mapkupoekume Ha mopuyHume 8smpeoyu newu, dusait ¢ C-loop
M (TaBa upe3 Ha

Ha p ac Ha BOM cbe

CTPBMHUA POTOBUYEH MePUAUaH.

10. YkasaHua 3a ynotpeba

« CbXxpaHABaiiTe NiewyTe Npy Temneparypa 8 ukTepsana mexay 10°Cu 30°C.

« Mpepu ynoTpe6a npoBepeTe onakoBKaTa Ha lewata 3a NPaBUIHA MOAeN Ha Nlelwara, ONTHYHATa Cna
W POKa Ha roAHOCT. Jleujata He TpAGBA 2 ce UMNNAHTUPA Clef} NOCOYEHIA CPOK Ha TOLHOCT.

« Mpenv ynotpe6a nposepere LenocTTa Ha cTepunHata GapuepHa cuctema. CrepuHocTta Ha BOJ e ra-
DaHTUpaHa Camo Npi HenoBpezeH crepuneH nnuk. Kouteiinepsr ¢ BOM TpAGBa Aa ce oTBapa camo npit
CTepUNHM YCNOBHS.

« Mpeau ynotpeba BOJ TpA6Ba Aa ce 3atonnu 4o Temneparypa B AuanasoHa mexay 18°C (tasu B onepa-

o (nep ot Ha BUCKOENACTUYHIIA MaTepan NpoBepeTe 0THOBO NPABILTHOTO
no3uLMoHmMpatxe Ha BOJI.
o MauyenTuTe TpAGBA Aa OCTaHAT B MOKOI HENOCPEAICTBEHO Cef| OMepauiATa, 3a
ce 3anasv crabunka BON.
13. AMP-cbBMecTUMOCT
Wmnnantst e coBmectum ¢ AMP u npu u3cnensakus 8 AAMP He nokassa nouiwasane Ha Temnepatypara,
He aBa apTeaKTu B U306paxeHHeTo U He NPOMEHA NONOXeHHETo ci1. BaukM TecTose 3a u3CeiBaHe Ha
6esonacrocTTa np AMP ca npoBefieni npu Hanperatoct Ha EMT ot 7 Tesla.
14. MoBTOpHO CTEpUNM3MpaHe
ABconioTHO @ 3a6paHeHo NMOBTOPHO CTEPUNM3UPaHe Ha UMIMNAHT, Tbil KATO € Bb3MOXHO NPOMeHUTe
B MaTepwana fja NPUUMHAT TEXKI MOCEACTBAA 1 0PH CMBPT.
15.1 CbOTBETCTBHE C M MecTHUTe
n Bon [ <] Kato [
KIMHAYHI OTNabLM MOPaM TAXHOTO NOTEHLMANHO UHQEKLIMO3HO eCTeCTBO M TPAGBA Aa Ce U3XBBPNAT B
CbOTBETCTBHE C HALMOHATHUTE W MECTHUTE pa3niopes6u.
16. Unpopmauws 3a naunenta
B onakoBkara Ha BCeKit NPOAYKT @ BK/lo4eHa KapTa 3 NauueHTa. BbBezeTe AaHHUTE 3a MaUMeHTa 1 K-
HIIKaTa B KapTaTa 3a nauyeHTa u noc , ChibpXaLY
WHQOPMALIUA Ha NPOAYKTa, B NPE/IBUACHOTO MPOCTPAHCTBO Ha KapTara. [laiiTe yka3aHWs Ha nauuenTa a
3ana3u Ta3u KapTa Kato MOCTOAHeH JOKYMEHT 32 UMMNNaKTa i 1a A N0Ka3Ba B Gbjielile Ha BCekM OueH
MeAMUMHCKY Cneyvanuct. B KapraTa 3a nauveHTa UMa npenpatka kbM yebcaiita Ha HumanOptics 3a
LOMbAHUTENHA MHGOPMALWA 3 NaLINeHTa.
17 (bobuwasane
unAeHTY TpAGBa Aa ce cbobuasaT Ha HumanOptics it Ha CbOTBETHUTE KOMNETEHTHI BNACTH.

UyoHHaTa 3ana) W 36°C (BbTpeLUHa TemnepaTypa Ha 0KOTO), 3a A e M3BerHe oNacHoCTTa OT YBPEXA:
Ha BO/ no Bpeme Ha uMnnaHTaumaTa.

18. 0TKa3 0T 0TrOBOPHOCT
TIpOU3BORMTENAT He HOCK OTFOBOPHOCT HUTO 33 MPUIOXEHWA OT XUYPTa METOA Ha UMMNAHTALMA WM
XUPYPrU4Ha TEXHIKa, HUTO 33 U360pa Ha BO/I B 3aBICMOCT OT NALIMEHTUTE WA TAXHOTO CbCTOAHME.
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Navod k pouziti
Akrylatova nitroocni ¢ocka

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

KONSTRUKCE

AS/MC611 MI
Aspira-aA /-aAY /
-aQA /-aXA / -aXAY
MCX11ASP
Aspira3P-aVA

i, torickd

Jednodilng, sférickd

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

Jednodilng, asférické korigujici aberaci

Tridilng, asféricka bez aberace

Jednodilng, asférickd bez aberace, torickd, 360° bariéra proti

Torica-aA/ -aAY epitelovym buiikam ¢ocky na zadni strané

Jednodilng, asféricka bez aberace, multifokalni (bifokalni) difrakéni,
360° bariéra proti epitelovym buiikam cocky na zadni strané
Jednodilng, asférickd bez aberace, multifokalni (trifokdIni) difrakéni,
360° bariéra proti epitelovym buiikdm cocky na zadni strané

Diff-aA / -aAY

Triva-aA /-aAY / -aXAY

Tridilné akrylové 0L

Opticky material: Viz, Jednodilné akrylatové I0L". Kompatibilni s laserem Nd:YAG.

Materidl haptik: Vysoce flexibilni, mode zbarveny polyethersulfon.

3.Zamyslené pouZiti

3a. Indikace

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

Torické I0L jsou navic indikovany ke korekci pfedem existujiciho pravidelného, stabilniho astigma-
tismu rohovky.

Multifokalni I0L jsou indikovany u pacientl, kteff chtéji vidét na blizko a/nebo do stfednich vzdd-
lenosti a do dalky s mensi zavislosti na brylich. Schopnost akomodace v3ak nebude obnovena.
Torické multifokalni 0L mohou navic korigovat predem existujici pravidelny, stabilni astigmatismus
rohovky.

3b. Zamyslené pouditi

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

3c. Cilova skupina pacientii

Aakicti dospéli pacienti.

3d. Cilova skupina uZivateli

S10L smi zachazet zdravotnici a musi je implantovat oni chirurg.

3e.

i, toricka
ToricaDiff-aA / -aAY

Jednodilné, asférické bez aberace, torickd, multifokalni (bifokalni)

Kromé obecnych kontraindikaci pro ocni chirurgické zakroky neplati pro I0L, na které se vztahuje
tento navod, Zadné specifické kontraindikace.

difrakéni, 360° bariéra proti epitelovym buiikam ¢ocky na zadni strané

1. Popis

Sterilni, sklddaci akrylatova zadnékomorova I0L absorbujici UV zafeni v izotonickém fyziologickém

roztoku pro implantaci do kapsularniho pouzdra po fakoemulsifikaci. Varianty model( oznacené ,Y*

zahrnuji navic filtr modrého svétla.

Dalsi informace o specifikacich [0L uvedenych v tabulce vy3e naleznete na www.humanoptics.com.

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

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

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

Seznam vhodnych injektorli najdete na www.humanoptics.com.
100

Propustnost (%)

— (1) Akrylat (2,0 dpt)
— - ARTyIaT 21ty (20,03
-==+(3) 53leté lidska cocka™

600 700 800 00 1000 1100
Vinovi délka (nm)

Obr. 1: Spektrdlni propustnost hydrofilnich akryldtovych I0L

10 % mezni vinové délky:

Krivka (1): mezni vinové délka pfi 10% propustnosti je 375 nm

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

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

2. Material

Jednodilné akrylatové 0L:

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

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

4. éni

Chirurg mé provést peclivé predoperacni vy3etteni a pouZit zdravy klinicky isudek k rozhodnuti o po-

méru pfinosu a rizika predtim, nez implantuje ¢ocku pacientovi, u néjz se vyskytuje jeden nebo vice

znésledujicich stavi:

« Uveitida

« Proliferativni diabeticka retinopatie

« Nekontrolovany chronicky glaukom

« Kornedlni 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

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

« Obtize pii extrakci katarakty, které zvySuji riziko komplikaci (persistujici krvaceni, vyrazné
poskozeni duhovky, nekontrolované zvy3eni nitroocniho tlaku, vyrazny vyhtez i ztrata sklivce)

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

U multifokalnich 0L je tfeba opatrnosti také u nsledujicich stavi:

« Amblyopie

« Atrofie zrakového nervu

« Signifikantni kornedIni aberace

« Zdravotni stavy, které mohou zhorSovat zrak

« Anatomické charakteristiky nebo stavy oka (jako napi. refraktivni lécba), které neumoziiuji
spolehlivou predpovéd'refrakce po operaci

5. Varovani

« Diky hydrofilnim vlastnostem akrylatového materidlu miize I0L teoreticky absorbovat dezinfekéni
prostiedky, antibiotika i viskoelasticky material. To mdze vést k toxické odpovédi na material I0L.
Je proto nutné pedlivé vyplachnuti a odséti na konci operace. Barevné létky (napf. trypanova modi)
pouzité 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 diisledku naruseni hematookuldmi bariéry mezi krvi
akomorovou vodou).

6. Specificka kuvézeni predi
Dopcru(uje se snazit se dosdhnout emetmple
+ Upadentlis vjraznjm predoperacnim asti ym pomoci k ie, Gis oce-
kavanym pooperacnim astigmatismem > 0,50 dpl existuje vysoka pravdépodobnost nedostatecné
kvality ostrosti zraku.

« V piipadé astigmatismu rohovky > 1,0 dpt se doporucuje implantace torické multifokalni 10L.

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

I i multifokalni I0L.
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« Jako u viech multifokalnich I0L se méize vyskytnout snizend kontrastni citlivost ve srovnéni s mono-
fokélInimi I0L. Ta miize byt vjrazna obzvlasté za slabych sveielnych pudmmek

« Na zikladé zobrazeni jednoho objektu ve dvou ohniscich zéroven mize dojit k vizudlnim
fenoméndim, napf. halo, nebo k vnimani kruht kolem bodového svételného zdroje za tmy.

7. Specificka k uvazeni pred i i torickych 10L.

« Optickd muhumon torickych I0L miize bylvy}adrenaJakc,,sfen(ka (SPH) a cylindrické (CYL)” nebo
sféricky ekvivalent (SE) a cylindricka (CYL)". Zkontrolujte prosim dikladné stitek.

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

« Chybné nastaveni torické I0L vzhledem k zamy3lené ose miize snizit nebo neutralizovat refraktivni
piinos, nebo dokonce refrakci 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 axialni ocni délkou > 24 mm existuje vét3i riziko pooperani rotace 0L.

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

8. Pripadné komplikace

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

chirurg vyhodnotit. K pfipadnym komplikacim mohou patiit zejména:

« KornedlIni endotelidini 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 zonuldmni ruptura, sekundarni
chirurgické intervence (napf. zména polohy, vyjmuti nebo vyména cocky).

9. Vypocet optické mohutnosti
Presné biometrie je zésadni pro dosazeni ispéSnych zrakovych vysledkil. P pfedoperacnim vypoctu
pozadované optické mohutnosti 0L je teba brét zfetel na zkusenost a preference chirurga a na
zamyslené umisténi cocky. V tomto kontextu je tfeba zvazit umisténi incize a chirurgiiv odhad
chirurgicky vytvofeného kornedlniho astigmatismu, zvIasté v pripadé torickych IOL. 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 technikach i v metodach
vypoctu optické mohutnosti 0L.

Prosime Iékare, ktefi k vypoctu optické mohutnosti potiebuji dalsi informace, at'se obréti na vyrobce

(application@humanoptics.com).

9a. Orienta(e tori(k}'«(h IOL

Modnotd w\\ndm

0Osové znaceni
plusového cylindru

0br. 2: Znacky na nitroocnich cockdch, cdsti ve tvaru ¢
Astigmatismus rohovky je korigovan tak, Ze zarovnate linedrni znacky IOL se strmou osu rohovky.

10. Manipulace

« Cotku uchovavejte pfi teplot mezi 10 °Ca 30 °C.

« Pfed implantaci I0L je tieba zkontrolovat model cocky, jeji optickou mohutnost a datum poufitel-
nosti podle tidajii na obalu. Po uplynuti data pouZitelnosti jiz nesmi byt cocka implantovana.

« Pied poutzitim musi byt zkontrolovana neporusenost systému sterilnich bariér. Sterilita I0L je
zarucena pouze pii neposkozeném sterilnim obalu. Nadoba s I0L smi byt oteviena pouze ve
sterilnim prostiedi.

« Piied poutzitim 0L je tfeba ji zahfat na teplotu v rozmezi 18 °C (operacni sdl) a 36 °C (nitrooéni
teplota), ¢im je zabranéno nebezpeci poskozeni I0L pfi implantaci.

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

« U vyrobka Safeloader® je tieba po ispésném naplnéni vkladaci komory zkontrolovat, zda je I0L
neporusend.

Upozornéni: I0L nesmi vyschnout! Hydrofilni akrylétové 1L smi byt navlh¢ovény pouze izotonickjm

fyziologickym roztokem.

Pokud zdravotnicky prostiedek selze nebo dojde ke zménam v jeho fungovani, vratte prosim
prislusny vyrobek s veskerou dostupnou dokumentaci (napF. Stitky, baleni) svému mistnimu
distributorovi nebo vyrobci.

11. Priprava pacienta pred implantaci torickych I0L

Budete-li provadét ru¢ni znaceni, zvazte prosim nésledujici 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.

« Nésledné oznacte nejstrméjsi osu rohovky za vyuZiti referencni osy (0° & 90°).

12. Implantace

« Priimér kapsulorhexe by mél byt cca 0 0,5 mm mensi nez primeér optiky 10L.

« Aby byla zajisténa Setrnd |mplama<e 10L, musi byt predm komora a kapsularni
pouzdro d cné vypInény vi ickym

« PHi implantadi je tfeba dbét na spravnou anteriomi/posteriorni orientaci I0L:
konce haptickych ramének ve tvaru C sméfuji proti sméru hodinovych rucicek

(anteriorni nahled). U modeli s jinymi geometriemi haptik je spravna orientace

zajisténa tehdy, kdyz se jedna znacka objevi vpravo nahofe a druhd znacka vlevo

dole (viz grafiky).
« Skladaci akrylatové nitroocni cocky jsou vhodné pro implantaci pomoci pinzety ¢
injektoru. Seznam vhodnyich systémi 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, pfectéte si pfiloZeny konkrétni ndvod
k jeho pouZiti a ovérte, Ze je vhodny k pouziti s I0L, kterd se md implantovat.

« 2vIastni doporuceni pro torické 10L:

o K dosazeni zamyslené polohy Ize I0L otécet (po sméru hodinovych rucicek
v pfipadé csti ve tvaru ) pomodi tlacného/tazného hacku umisténého na
prechodu mezi haptikou a optikou. Mize byt vyhodné umistit I0L do polohy
10° az 20° mimo zamys| polohu, odstranit vi icky materidl a potom
pootocit I0L do jeji konecné polohy.

o Na konci operace je dilezité zcela odstranit veskery viskoelasticky materidl
zpozaimplantatu.

o Po odstranéni  viskolelastického materidlu znovu zkontrolujte spravnou
polohu lOL.

o Pacienti by méli bezpmstvedne po operaci odpocwat aby 0L ziistala stabilni.

13. ibilita s

Implantét je kompatibilni s magnetickou rezonani, pfi tomto druhu vysetieni
nedochézi ke zvysovani teploty, k tvorbé artefaktii na zobrazeni ani ke zménam polohy. Veskeré testy
prokazujici bezpecnost pfi magnetické rezonanci byly provedeny pfi intenzité pole 7 Tesla.

14. Uprava za ticelem dalsiho po
Upravovéni implantatu za tcelem jeho dalsiho pouiti je piisné zakézano. Napiiklad zmény
provedené na materidlu mohou zpisobit vzné nsledky nebo smrt.

15. Zlikvidujte podle nérodnich a mistnich predpisi

Vyhozené 10L (pouZité nebo nepoufité) jsou kvili své potencidiné infekéni povaze klasifikovény
jako zdravotnicky nebo Klinicky odpad a musi byt zlikvidovény podle narodnich a mistnich predpisii.
16. Informace o pacientovi

Baleni kazdého vyrobku obsahuje kartu pacienta. Vypliite tidaje pacienta a kliniky do karty pacienta
a do prislusného mista na karté vlepte samolepici Stitek s identifikacnimi informacemi vyrobku.
Poucte pacienta, aby si kartu uschoval jako trvaly zdznam o implantaci a ukazal ji kazdému
odbornikovi na péci o zrak, ktery jej bude v budoucnu vy3etiovat. Karta pacienta rovnéz odkazuje na
dalsi |nformace pro pacienty na webovych strankach spolecnosti HumanOptics.

17. Hlas
Zavazné incidenty je nutno nahldsit spolecnosti HumanOptics a prislusnym organdm.

18. Vylouceni odpovédnosti

Vyrobce nerudi za metodu implantace zvolenou lékaiem provadgjicim implantadi, ani za techniku
operace, ani za vybér 0L vzhledem k pacientovi i jeho stavu.
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Odnyisc xpriong
AKPUAIKOG EVEOQOAAUIOC paKOG

01 mapovoeg 0dnyiec Xpriong 1xvouv yia Toug akdAovBoug
gvdopOapoug pakoug (evéopakoig):

Yhiko omtikod Tupatoc: BA. «Akpulikoi evBogakoi evog tepayiou». ZupBaroi e héilep Nd:YAG.

YAk artikol trpatog: Yynhiig ehaotikdtntag mohuaiBepocoudpdvn pme xpipato.

3. NpoPAendpevoc okomog

3a. Evéeiteig

‘ONot ot evopakoi mov kahymTovTal and Ti¢ mapoloeg odnyie¢ xpriong veikvuvtal yia  SiopBwon ™

Torica-ah/-ahY Evoc tepiayiov, aogaipikd, YOPIC EKTPOTEG TOPIKAG, e gpayd 360

MONTEAQ IXEAID aQaKlag HETé amb XEIpoupyIKr) agaipeon Tou GuaIko gaKo.

" Emmhéov, o1 Topikoi evdogakoi yia d1pBwon mpoimd opahov, Tadepol
AS/MCETTMI Evdg tepayiov, oqaipikdg o i evopakoi Yia aoBeveic mov emBuody TNV amokatdeTaon TG Kovawiig
Aspira-aA / -aAY /-aQA /| Evdc Tepaxiou, aopapikdg, wpi kTpoméc, ie ppaypd 360° embnhakiv ikt zvélanzﬂnc Kal akpuric opaonc e auénuévn aveCapmoia amo Ta yuahid. Qotooo, Sev mapéyow
-aXA /-aXAY KUTTAPWY TOU QaKoy oTo omioBio dkpo 0(aKoi MPOOPép enfong yia  Si6pBwon
MCX11ASP Evog tepayiou, aopaipiko, e S10pBwon ektpomav oua)\ou, otaBepob KepatoeIdikol aoTIypaTiopou.

Aspira3P-aVA Tpiav Tepayiwy, a0Qaipikoc, xwpic eKTpomé 3p. 0 Xeon
MovoeoTiakdg TopiKdg ‘0ot o evBogakoi Mou avapépovtal 0To AoV EyyPaQo EVAEIKVUVTAL yia ENQUTEVON OTO MEPIPAKIO Yia TV

QVTIKATAOTAON TOV YUOIKOY (PaKob.

OMTIKO dKpO

KUTTAPWY TOU (¢ P 3. 0 opada acBevav
Evijhikot aoBeveic e agpaxia.
Evéc Tepayiou, aspaipikdc, xwpic ektpoméc, 6 6), 35, 0 opdda xpnotwv
Diff-aA /-aAY nepiBAaoTIKOG, pe ppaypo 360° emBnMiakwy KUTTdpwY ToU Yakoy ato omioBio

Ot evogakoi mpoopilovtal yia yeIpIopo and emayyehpaTies LEIAg Kat Yo EPQUTEVON and Xepoupyous

Evog Tepayiou, aopaipikoc, xwpic extpoméc, moAveaTIakdg (TPIMAOEOTIAKGG),
TePBATTIKG, e ppaypd 360° emBNMAKWY KUTTAPWY T Pakoy ato omiabio
OMTIKO dKpO

Triva-aA /-aAY / -aXAY

MoAugaTiakdg TopIKGC

Evdg tepayiov, aoqaipikG, ywpi extponéc, Topikdg, nokveatiakdg

3¢. Avrevdeigeic

Népav Twv yevikav avevdeiSewy mou 1oxbouy yia TIc 0gBaMIKE XeIpoupyIKéC emepaoeic, Sev undpyouv
€101KéG avTevbei€eiC yia Toug evBopakoug mou KaNUIToVTal and Tig Mapouaeg odnyieg xprong.

4. Npogoyi

0 xetpoupyoc Ba mpémet va Baciletar oe SieCodiki mpoeyxeipnTikr agloAdynon kai oty opdri Khwikr} kpion

ToricaDiff-aA / -aAY 0¢, e ppaypo 360° GV KUTTdpwV Tou
aKoi 010 aniuelo omTIKG dkpo yia Tov npoonpmua NG oxéong 0péhoue/Kivdivou mpwv and T euguTevon pakol oe aoBevi) pe pia i
a6 g &g nabroeig:
1. Neprypagiy « Payogibinioa
Anootetpwpiévog, avadtmoupevos, akpukikog eviopakds omabiov Bakdpou pe piktpo 0 me . A Siapnmik

unepidoug aktvoBoliag ot 106Tovo ahatovyo SidNupa yia EPUTEVO OTO MEPIPAKIO PETA Ao q)ﬂxuﬂpmpil.

Ta uovm\n e T emorpaven «Y» neptéxouv emiong @iktpo ke aktvoBohiac.

Na i OXETIKA e TIG. £ TwV evBoPaK®V Tou MapatiBevtal 6Tov mapandvew

mivaka, QTeite ) SleBuvon www. ics.com

Yrdpyouv 5o Slagopetikég exdoaeis ouokevaoiag. Aev SiatiBeviat oha Ta mpoiova Kat oTig 500 ekSOTEIC:

a) Zeipd Compact: O evBopakdg mapéyetal o eninedn oUOKeVAsia yia XEIPWVAKTIKA YOPTWON OF oUaTIKG
evBetiipa pie guoiyyto évBeonc.

B) Safeloader®: To ovotnua autopatng @optwong Safeloader® mepihapaver evBeripa ACCUJECT™ pe
EVOWHATWHEVO Quoiyylo évBeon¢ (kataokevaotiic: Medicel AG) kat 6rikn autopatng POPTWONG pe
potonoBetnpévo akpuiko eviogako.

‘Evag katdhoyog pe Ta kataMnha ovotijjata évBeong mapéxetat ot SievBuvon www.humanoptics.com.

100

=

Maneparémna (%)

— (1) Axpukixdc gk (20,0 D)
.

= ypworu (00D)
===*(3) Oaxoc atoppu 53 evov*

500 600 700 800 900 1000 1100
Mijkog Kbpatog (nm)

Eix. 1: Odayiata Sianeparoryrag vdpd @ity akpuhikav evdopaxay

Mijkog kipatog amokonig 10%:

Kapmihn (1): 1o pikog kbpatog amokorr yia SiéNevan 10% eivat 375 nm

Kapmin (2): 1o piikog kbpatog amokorrc yia diéhevon 10% eivat 380 nm

* Miny: Boettner EA., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962,

1:776-783

2. Yhwo

Axpuhikoi evSogaxoi evoc Tepayiou:

Yopogiho akpuNik and 0 2

(MMA) pe giktpo ™G unEPLOSOUG

MeptekTikoTTa o€ Vepo 26%, deikng Siabhaong 1,46, ouppatoi pe Aéilep Nd:YAG.

Ta povtéha pe ™y katdAngn «Y» Siabétouv Kitpiv XpwOTIKr TOAUHEPIOKEV OTNV TOAVHEPIK PTPA Yia TV

anoppognan Tou umhe PwTog VPnAC Evépyetac.

(HEMA) kat 0 peBoho
évo otV mohupEpIKr} prTpa.

« AppuBjiaTo Xpovio Yavkwpa

« EmBnhiakn Suotpogia kepatoeidoug

« MikpopBapia 1} pakpogBadpiia

« MBavooyoupevn ogBahyiki Moipwén

« H akpaia puwmia (agoviko prikog ogBakpod > 30 mm) anotehei Suvntiké mapdyovta kivdivou yia aduvapia
OTEPEWONG TOU EVB0(aKoD 0To MepIYAKo 1) omoia EvOEKETaI va éel apvnTikr MiSpacn oTny otk oTnTa

« Npoimdpyovoeg opBahikéc maBrioeic o1 omoieq evbéxetar empedoouv apvtkd T otabepétnTa Tou
€pguTEpIévou evBogakoy (.. napapoppwon Tov opBakpol Aoyw Tpadyarto iy avamtugiakic Siatapayrc,
aotdBeta omioBiou nepipaxiou/Zivweiag {ovng)

- Eyxetpntikég Suokohies Katd v agaipeon Tov katappak ot omoieg EvOEyETat va auioouy Tov Kivouvo
emmokwv (.. enipovn atoppayia, onpavrkr BARN g ipidag, aveEéheykn avénon g evdogBarpiag
TiEaNG, GNUAVTIKR MPOMTWON 1} an@heta Tov vaho€GolG oOpaTog)

« Kataotdoeig ot omoieg Ba odnyovoav o€ evdoBnhiakr BAaBN katd T Sidpketa me epgpuTevong

Me Toug mohveaTiakolc evogakouc, anarteital emiong mpocox oTi akoAouBeg mepITTaIOEIC:

« Apphvwnia

« Atpogpia Tou omTIKOU VEUPOU

« ZNHOVTIKEC, KEPATOEIBIKEC EKTPOMEC

« latpikég mabroeig mov pmopei va mpokahéoouv mpoBipata 6paong

« Avaropiia 1 ouvBiikes ogBalou (my. Stabhaotik) Bepaneia) ot omoieg Sev emtpémowy TV agidmotn
TpoBheyn T peteyxetpnTikric Siabhaong

5. Mpogidomoioei

« Noyw Twv ubpowl)\mv 1dlotiTwy Tou uMKou ivat eimpnnm Suvati n amoppdgnon ovelwy, Y.

i Héowv, and Tov evBopaks. Auto umopei va
obnyfoel oe ouv&pcuo m{lkomm( 0V pakod. ZUVENw, o1o Téhog TG, eneuBuan( Ba mpénetva )\auBavsml
WEPLIVA Yia TV amopidKpuvan 6AY TwV 0UIGY amo Tov o@Balud e XpON TwY KABIEPWHEVWY TEKVIKGY
Katatoviopod/avappépnon. Emmhéoy, o1 XpwoTikéc mou ypnotponololvtal Sleyyelpntikd (my. pmhe Tou
Tpuntaviou) evBéxetat va mPoKaNéoouV XpWHATIONO To evBogaKod.

« Molunapayovtikéq emdpdoeig €ivar Suvatd va mpokahéoouy peTeyelpnTikd aMAOIIOELG TNV EM@PAvEID
Tou evbopaod (M. av§nuévn ouykévipwon aoBeatiov fi/kal PWOPOPIKGY 0To LSATOEIBE LyPo Adyw

y " s

Tou PPUYHS
6. Evdika B£pava mpog Tipw ané
+ ZuvioTdtat 1 OT8YEVon o1V EppeTpwnia.
« e aoBeveic e onpavrikd g Bdoe
uvuuzvopzvo METEYYEIPNTIKO aoTiypatiopd > 0,50 D EV5£)(ETOI va pnv amevxezl 1) Bsmum unorsmua
Gpaong.
« L€ TEPUTTGIOEIC KEPATOEDIKOD aoTIypatiopol > 1,0 D, ouvioTdtat n ejgUTEUON TopIKOY MONVEOTIAKOY
£vB0paKoy.
= H khion Kat n TapeKTOMION TOU YaKOD EVOEKETAL VAl EMMPEATOLY APVITIKA THV TIOLOTTA TrG OpaonC.
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« Omwg 1xUer pe houg Toug mohueoTiakolg eviogakou, undpyel mBavoTTa pelwpiévng evaiobnoiag oty
avtifeon o€ abykpion fie TOUC HOVOEGTIaKOUE eviopakolq. Auto Umopei va eivat mo éviovo oe ouvBiikeq
XapnAod guTiopo.

« Optopéva OMTTIKA pavopeva EVOEYETAI Va ApoUOIaoToly o mepimtwon umépBeang moManmwv eoTiaopévwy
Kat pn €otiaopévav €kovwv. Ta gawopeva autd pmopei va mepapBavowy v aviilngn QuTewGV
Saktuhiwv i KOKAGV YOP® and ONHIEIKE QWTEWEC TNYEC O€ OKOTEWO mepIBAMov.

7. Ed1kd 8épata mpog TIpW ané my TOPIKWY

« H SlomTpikr] 10YUG Evog TOPIKOY EvB0PAKOU PITOPE( VA avapEPETAL ETe WG «Opaipa (SPH) Katkohvdpog (CYL)»
ETE WG «0PaIpIKo 10odvvapo (SE) Kat Ku)\lvépo( (CYL)». ﬂp{"{l va ENyXETE e npoaoxn v Emorjpavon.

« H akpiBric Bopetpia, Toploypagia kat n akpipri¢ Tou dgova Tou
paKol w¢ mpog Tov embiwkojievo agova anoteNobv oTolyeia Kaiptag onpaciac yia my emtuyi d1opBwon Tou
aoTIypaTIopoU.

« Heopahuévn U mmxon‘) 50 Tipog Tov 0 a&ova pmopei va pewwoet i va
avalpsoel TNPw T0 SlaB) Nog 1} akopn kaiva m 6m0haa|| ZETETOLEC nepmmozlc, fa
nipénel va e€etdletal o zvlSzxousvo enavatonoBEmang Tou gaod, n onola npénét va MBe yiipa evrq Twv
800 mpwtwv eRSopddwy Tipw and v T0U EvdopaKo.

« Av 10 afoviko priikog Tou opBadpol eivar > 24 mm, umipxn eyahiTepog KIVOUVOG HETEYXEIPNTIKIG
TIEPIOTPOQIG TOU EVBOPaKOD.

« Edv €ivar pikto, Ba mpémet va etaotei o omioBiog kepatoeldikog aoTypatiopog (topoypapia), 1diwg ent
aoTiypariopo < 2,0D.

8. MBavé¢ emmhokég

« lla va agaipéoete Tov evGopakd and T ouokevaoia, TpapriETe T0 MTUOOOpEVO €POC TOU PUNOU GPpaYION.
Metd v agaipeon Tou eviopakod and T cuokevadia, EAEyETe ot v umdpxouv koMnpiéva owpatidia
1} omotadrimote AMa eAaTTHATA 0TV EM@AVEL TOL EvopaKoD.

« Ta npoiovra Safeloader®, n akepatétnTa To evS0(paKOD TIPEMEL Va ENEYKETAI PETA TV EMTUYI] YOPTWON TOU
Badpov popTwong.

Npoooyi: 0 evdogakd bev mpémet va agudatwei! O1 udpogor akpuhikoi evbopakoi empémetal va

Bpé H6vo pe hatouxo Sidhupia.

Zemepimwon duokertoupyiag g ouokevrig 1j akhayrig oTV anodoor) TG, EmOTPEYTe T0 mnpeal6yievo mpoiov

oupnepihapBavopévy oAwv Twv SlaBéotwv ouvodEUTIKGY UMKGV (ILX. ETIKETES, GUOKEVAsia) GTOV TOMIKO

Slavopiéa ) OTOV KATAOKEVAOTT].

11. Npoctoipacia Tou agB£voUC yia ERPUTEVON TOPIK@Y EVEOPaAKWY

Av anarteitat yeipwvaktiki ofjpavon, akohoudrote Ta mapakdtw Pripata:

« Me Tov aoBevij kabiopiévo yie opBia v mhamn, anpadéyte Tov opilovtio (0°) i Tov kabeto (90°) d€ova Tou
Kepatoeidoue wg dgova avapopdc. H kaBiati} atdon Tou aoBevoiq e opBia mdm eivar onpavaiki yia v
TpOANYN T kukAOOTPOPIiC Tou 0gBaR0D.

« 2T OUVEKELd, ONpELdOTE Tov dEova Tou Kepatoerdoug e T peyahitepn Khion xpnaipomolavTag Tov dova
avagopdc (0° A 90°).

12. Epgirevon

« To péyebog ¢ kayouhopnéng Ba mpénet va eivar mepinou 0,5 mm pikpotepo and
BIGETPO Tov OMTIKOD TaTO Tou EvB0gaKoD.

‘Omw¢ 1oxVel yia kaBe xepoupyiky emépBaon, n emépPaon KatappdkTy e epguTEVOn
(QaKoU evéxel KIVOUVOUC ot omojol mpénet va aglohoyolviat amé Tov xeipoupyo. i mbavéq emmhokég
nepapBavovtal, un mepIopioTIKd, ot €fic:

- Avendpkela  avrippommong  kepartoetdikod  evdobndiou,  oidnpa

. va i n opakr} kat a0@aNG EQQUTEVON Tov EvBopaKol, anarteitat
enapkn¢ mijpwon Tou mpoaBiou Bakdpiou kat Tou mepigakiov jie EwoeNaaTIkd UNK.

« Katd v eppotevon, PePawbeite ot o evdogakos éxel Tov owotd mpdobio/
onioBlo npooavatooyid: Ta éKpa Tou kb onpeiov oipatoc C mpéet va égouv

ap@iBAnoTpoetdois, Kuumzl&ig m&mm wypdg Kn)\lﬁﬂ(, auirmzvn Evéowﬁn)\um miean, pAeypovry
(m.x. 0V8popI0 TOgIKOD TP 1pinida), o iptda,
piién omioBiov mepipakiou kat lesla( (mvn(, Seutepoyevnc Yeipoupyik enépaon (.. emavatonoBétnon,
agaipeon i alayn).

9. Ynoloytopd¢ e Stomtpikii¢ 1yvog

iploTepdoTpoPn popd (mpooBia oyn). Ita uovma e GMEC amTIKEC YEWETpiEC,
0 0WOTOC MPOTaVaToNOHOE EMTUYYAVETaL 6Tav 0 évag SeikTn eppaviCetal mavw Segid Kat
0 aMo Seiktng kdtw apiotepd (). etkoveg).
« Ot avadmhobpevor akpulikoi evdogakoi €ivat katdNnhot yia epgutevan pe hapida f pe
ovotnua évBeong. Evag katdhoyog e Ta kataMna ovotiata napéxetat otn SieiBuvon

H akpipri¢ Blopetpia eivat anapaitn yia emy opaong. H e
anartodyigvng oo Tou evogakou Ba mpémetva yivetat e Baon Ty meipa Kat Ty PoTiynan Tou yepoupyol
Kat T emBupnTr TomoBtnon Tou pako. Ze auto To maicto, Ba mpémet va AapPavovrat unoyn n Béon e
TOWAC Kat 0 XEIPOUPYIKA TIPOKaNOUHEVOS AOTIYHATIONGG BAGEL TG EKTIUNGNG TOU XEtpoupyou, tiwg otV
TEPIMTWON TV TOPIKWY EvdoPakwv. (¢ aetnpia yia Tov umoNoylopd g 1oxog Tov eviopakoy Ba mpémet
va xpnotomolodvTal ot aTaBepéc yia Tov avTioTorxo paBnpaTik TUMo Kat To MPOIGV TIou GUVIOTGVTAl amd Tov
Kamaxiuaum (www, humanop!l(s com). Ot ﬂmﬂzpz( Tou wamu Ba mpénel va «€€aToplIkevOVTaW, WOTE Va
0181agopéc petag Ty PYGVWY, TEQVIKG OV TERVIKGY
Kat 80wy unohoylopod TG 1oxvog Tou evSopakoy.
Av anartodvtat nepioadepe nhnpogopie oxerikd e Tov IHIEIMVIOMU In( Siompikiic toxbog, ot tatpoi Ba
npémerva 0 oTov

9a. pocavatoMop6¢ TOPIKGV EVE0PAKWY
0 aovag Tou Betikou kuhivpou (peonuBpivog ehdyiotng Slompikiig toxbog, r1) emonuaivetar pe dbo
aviSlapeTpikég eooxéc (SeikTeq) oty mapugi Tou omtikod Tyfparog (Eik. 2).

nétpnong,

e

Tijavan déova
Benon kulivBpou

Euk. 2: Aeikreg aToug Topikous evBogBiluiou pakouc, oxédio timou C

Tia T 810pBwON TOU KEPATOEIBIKOU aOTIyHATIOHOY, EuBuypappioTe Toug SeikTes To evdopakol jie Tov dSova

TOU KEPATOEIBOUC yie T peyarutepn Khion.

10. Xeipiopog

- Quhdooete Tov gakd o€ Beppiokpacia and 10°C éwg 30°C.

« Mpw and  xprion, eAéy&te Tic TAnpo@opieg mou avaypdgoval aTn CUCKeVATia TOU Pakol 600V agopd T
Hovtého, T Siomtpiki} Lo kat Ty nuepopnvia Mgng. Aev emTpémetal n ejguTEON T YaKOD PETA TV
avaypagéyievn nuepounvia Mignc.

+ Mow ano m ypron, ehéyéte v akepaidta o uumuamc oeipov gpaypov. H anooeipwon Tou
evbogakob i Hovo edv BiiKn elvar dBukn. H ouokevaoia tou evogaxol
TIpEMEL va avoiyeTat 6vo uTo aoNTIKES auvenntc

« Mpw and m xprion, Beppdvete Tov evBopaks o€ petadd 18°C i Kat
36°C (Beppokpaoia 010 £0wTEPIKO Tou 0@Balyol), mpog anoguyr} Tou Kivdbvou mpoknang {njudg otov
evBoQaKO KaTd TV EPQUTEVON.

wwwhumanoptics.com.
o Av ipoidvta Safeloader®, oupBoulevteite 1o évBeto odnyiov ypriong
Safeloader®.

o Av xpnotponowioete oloTpa évBeong yia TV UQUTEVON, avaTpECTE OTIC EIBIKEC
odnyieg xpriong mou mapéovtat jie To oboTNya évBeonC yia va PePatweite ot eivat
KkataNno yia xpron e Tov evBopakd mou éxel emheyei yia epgitevon.

« EIBIKéC 0UOTAOEIC Yia TOUC TOPIKOUG EvB0PaKolg:

o fia v enitevén e emBupntic Béong, pmopeite va MePLOTpEYeTe Tov EvB0QaKO
(mpog Ta 8e€id ot mepimtwon Tomou C) e éva dykiotpo WANaN-ENENG oTo onpeio
£VWONG T OTITIKOD Kal Tou amTikol Tiarog. lowg €ival xproto va TomoBeTHoeTe
ov evénq;uko o¢ amokhon 10° pe 20° a6 emsuunm eéur], V@ AQUIPECETE TO

0 UNIKO Kat KaTomy va oV W Teki Tou Béon.

0
9
o

0

0 1o Téhog me m{uﬂuuq(, val onpavTIKG va mmuﬂxpuvﬂa 0M) n moodmTa
0 and 1o iow PEpog Tou

o Merdmyv Ohou Tou 0 0, ENéyEre Eava ot 0 Evog!

£e1TonoBemOei owotd.
© 01 aoBeveic Ba mpénel va mapapieivouy o€ npepia apéowg petd T enépBaon, Wote va

SiaopaNiotei n otaBepdTa Tou Eviogarol.
13 éTa pe TTIKo 6
To epgutevpa €ivar oupPatd pe payvnTikd ouvtoviopé kat Sev mapouoidlel avgnon Beppokpaiag,
eudoeikoveg f petatomon Béong katd T tevépyeta e€etdoewy MRI. ONeg o Sokipég yia T Slepedvnon e
aopdhetag oe meptpaNov payvitikod cuvtoviopod SieSrxBnoav e éviaon nediou 7 Tesla.
14. Enavene€epyacia
H o avotnpd, kabug
napadeiyyia, pmopei va mpokakéoel coBapég emmokég fj akopn Kat Bavaro.
15. Amoppuyn oUpPwvVa pE TOUC £BVIKOUG Kat TOMKOUC KAVOVIGHOUC
Or evBogaoi (efte éyouv ypnotponomnBei eite o1) Ta§vopodvtal wg 1atpikd fj Khvikd anéBnta Adyw e
SuvnTikd hotpdoug pUONG TOUC Kat, WG €K TOUTOU, TPEMEL va anoppimTovTat GUPQWVa e Toug eBvikoug kat
TOMKOUG KavOVIoOUG.
16. MMAnpogopiec yia Tov acBevi
2 ouokevaoia kdBe mpoidvto nepapBdvetar kdpta aoBevolc. Zupmnp@ote T mlxs[a Tou aoBevoug kat
G KNIKI|G 0TV KdpTa Kat ot Ty ETIKETa e Ta GT0iKela Tou TIpoidvTog
070 ONji€{0 oV UTTodEIKVUETal Tvw oTNY dem Evnpepeiote Tov aoBevr} va guNdge T kdpta we povipio apxeio
TOU EJUTEDpATOC Kat va T Selyvel o€ KaBe uwea)\umpo ov fa Emm(sq;m 010 péNov. H kdpta aoBevoig
TIEPIEXEL EMIOTG TAPATTOWTH OTOV 10TTONO TG yia e yia Tov aofevij.
17. Avagopa cuppavtwv
Ta dopapd ouppdvta mpémet va avagépovrat oty HumanOptics kat oTig appodiec apyéc.
18. Amonroinon evBivng
0 ataokeuaoti Bev pépet eubivn yia T iéBoBo ejipiTevang, yia tn XeIpoupyIKN TexvIKi ou yprotjionoleitat
and Tov xelpoupyd mou diegdyer v emépBaon i yia ™y emhoyn evdopakod pe don Tov aoBevii fj v
KaTdoTaon tou.

alMoiwon Tou uAiKov, yia
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Instrucciones de uso
Lente intraocular ac a
Estas instrucciones de uso son validas para las siguientes
lentes intraoculares (LI0):
MODELO DISENO

AS/MC611 MI Una sola pieza, esférica

Aspira-aA / -aAY /-aQA/ | Una sola pieza, asférica sin aberraciones, borde posterior con barrera de

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

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

Material héptico: polietersulfona altamente flexible tefiido de azul.

3. Aplicacion prevista

3a. Indicaciones

Todas las LIO descritas en estas instrucciones de uso estan indicadas para la correccion de la afaquia tras la
extraccion quirdrgica de la lente natural.

Adems, las LIO toricas estén indicadas para corregir el astigmatismo corneal regular y estable
preexistente.

Las LIO multi estan indicadas para pacientes que desean una vision de cerca, y/o intermedia, y de
Ie]ns <on una mayor independencia de Ias qafas. Sin embargo, no se restaurara la acomodacidn. Las LIO

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

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

Una sola pieza, asférica sin aberraciones, multifocal (bifocal) difractiva,
borde 6ptico posterior con barrera de 360° contra la proliferacion de
células epiteliales

Diff-aA / -aAY

corneal regular y estable preexistente.

-aXA /-aXAY 360° contra la proliferacion de células epiteliales

MCX11ASP Una sola pieza, asférica para la correccion de aberraciones

Aspira3P-aVA Tres piezas, asférica sin toricas pueden corregir el
térica 3b. Uso previsto

Todas estas LIO estén disefiadas para la implantacidn en el saco capsular para sustituir la lente natural.
3c. Grupo objetivo de pacientes
Pacientes adultos afaquicos.

3d. Grupo objetivo de usuarios

Las LI0 deben ser manipuladas por

sanitarios e i por cirujanos oftélmicos.

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 cdmara posterior acrilica, con absorcion de rayos UV, plegable, estéril, en solucidn salina isotdnica

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

“Y" contienen ademés 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

100 —
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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

3e. C

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

especificas para las LIO descritas en estas instrucciones.

4. Atencién

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

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

condiciones:

« Ueitis

« 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 dafado, insuficiente estabilidad del saco
capsular/fibras zonulares)

« Dificultades en la extraccion de la catarata que aumentan el riesgo de complicaciones (p. ej., sangrado
persistente, deterioro considerable del iris, aumento incontrolable de la presion intraocular, prolapso
o pérdida de vitreo significativa)

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

Para las LI0 multifocales, también debe prestarse atencion en las condiciones siguientes:
« Ambliopia
« Atrofia dptica

« Aberraciones significativas de la cémea

« 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. ¢j., concentracion elevada de calcio y/o fosfato en el humor acuoso, causado por la disfuncion de
la barrera hematoacuosa).

Curva (2):la longitud de onda de corte para la transmision del 10 % es de 380 nm 6. Consideraci iales previasalai 6n de una LI0

* Fuente: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, igati 1962; - Se d '"19"‘5”0"599“‘”3 emetropm

1:776-783 « En pacientes con un asti determinado mediante

2. Material 0 con astigmatismo esperado postoperatorio > 0,50 D, existe una alta probabilidad de obtener una

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 refraccion de 1,46; compatible con lser Nd-YAG.

calidad de vision insuficiente.
< Enl de asti ismo corneal > 1,00, se laimplantacion de una LI0 térica multifocal.
« Laindlinacidn y el descentramiento de la lente pueden afectar negativamente en la calidad de la vision.
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« 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
poa 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 6n de una LIO térica

« La potencia dioptrica de las LIO téricas 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 correccidn 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
laLlo.

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

8. Posibles complicaciones

Como cualquier procedimiento quirtirgico, 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 presién intraocular, inflamacion (p. ej., sindrome toxico del segmento anterior,
endoftalmitis, uveitis, iritis), traumatismo del iris, ruptura capsular posterior y zonular, intervencion
quirtirgica secundaria (p. e]., 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 didptrica requerida para la LIO debe determinarse segun la experiencia

del cirujano, las preferencias y la colocacion prevista de la lente. En este contexto, debe considerarse la
ubicacién de la incision y el astigmatismo corneal inducido quirdrgi estimado por el cirujano,
particularmente en el caso de las LIO téricas. Como punto de partida para los calculos de la potencia de
una LI0, utilice las constantes para la formula 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 de las LIO.

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

fabricante (application@humanoptics.com).

9a. Orientacién de las LIO téricas

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

dos finas marcas opuestas (Ilus. 2).

Nalor d clindro

Marca del eje
del cilindro Plus

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

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

10. Manipulacion

« 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 estd dafiada. 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 daar la LIO durante la implantacién.

« Para extraer la LI, sujete y tire de la solapa de la tapa de aluminio hermética del recipiente. Tras retirar
1a L10 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.

a L10 no debe secarse. Las LIO de acrilico hidrdfilo solo se deben humedecer con solucién salina

a 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. ej., etiquetas, envase) a su
distribuidor local o al fabricante.
11. Preparacion del paciente antes de laimplantacion 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 ciclotorsion ocular.
« A continuacion, marque el eje mds curvo de la cornea utilizando el eje de referencia (0° 0 90°).
12. Implantacién
« 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 camara
anterior y el saco capsular deben Ilenarse con suficiente material viscoeldstico.
« Durante la implantacion, asegurese de que la orientacion 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 héptica estan correctamente orientados
cuando una marca aparece en la parte superior derecha y la otra, en la parte inferior
izquierda (consulte los grficos).
« Las lentes intraoculares plegables de acrilico son aptas para la implantacion con pinzas
o unsistema 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 implantacién, consulte las instrucciones
pecificas proporci con el sistema de inyector para aseg deque
su uso es adecuado con la L0 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 unién dptica-héptica.
Puede resultar dtil 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 estd en
la posicion correcta.
o Los pacientes deben guardar reposo inmediatamente después de la cirugia para
garantizar la estabilidad de la LIO.
13. Comp: idad con RM
Elimplante es compatible con RM y no presenta aumentos de temperatura, artefactos opticos 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 est estrictamente prohibido. Los cambios en el material, por ejemplo,
pueden tener consecuencias graves e indluso provocar la muerte.
15. Eliminacion de d las i i ylocales
Las LI0 descartadas (usadas o sin usar) se dlasifican 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 que contiene la i ion identificativa del
producto en el lugar indicado para ello en la tarjeta. Indique al paciente que conserve esta tarjeta como
uninforme 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 i a icsyalas i relevantes.
18. Renuncia de responsabilidad
El fabricante no se iliza ni del método de i 6n 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.
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Mode d'emploi

Lentille intraoculaire en acrylique

Ce mode d'emploi s'applique aux lentilles intraoculaires

(abréviation : LI0) suivantes :
MODELE

NCEPTION

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.

L0 trois piéces en acrylique :

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

3. Usage prévu

3a. Indications

Toutes les LIO présentées dans ce mode d'emploi sont indiquées dans la correction de I'aphakie aprés

AS/MC61TMI Monobloc, sphérique
Aspira-aA /-aAY /-aQA/ | Monobloc, asphérique sans aberration, barriére de 360° contre les cellules

ablation chirurgicale du cristallin.
En outre, les LI toriques sont indiquées dans la correction d'astigmatisme cornéen régulier et stable
préexistant.

-aXA /-aXAY épithéliale sur le bord postérieur

Les LIO multif sont indiquées pour les patients souhaitant une vision de prés et/ou intermédiaire et

MCX11ASP Monobloc, asphérique correction de I'aberration
Aspira3P-aVA Trois piéces, asphériue sans aberration
torique

Torica-aA/ -aAY

Monobloc, asphérique sans aberration, torique, barriére de 360° contre les
cellules épithéliales cristallini ur le 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

de loin en étant moins dépendants des lunettes. Cependant, I'accommodation ne sera pas restaurée. Les
LI0 multifocales toriques peuvent corriger davantage |'astigmatisme cornéen régulier et stable préexistant.
3b. Usage prévu

Toutes ces LI0 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,
Triva-aA/-aAY /-aXAY | barriére de 360° contre les cellules épithéliales cristalliniennes sur le bord
optique postérieur

le torique

3e. Contre-indications
En dehors des contre-indications générales liées a la chirurgie oculaire, aucune contre-indication spécifique
n'existe pour les LI0 présentées dans ce mode d'emploi.

Monobloc, asphérique sans aberration, torique, multifocale (bifocale)
diffractive, barriére de 360° contre les cellules épithéliales cristalliniennes
surle 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 aprés phacoémulsification. Les modéles désignés

par la lettre «Y » contiennent un filtre de lumiére 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 systtme 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 systemes 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) : la longueur d'onde de coupure & 10 % de la transmission est & 375 nm

Courbe (2) : 1a longueur d'onde de coupure a 10 % de la transmission est a 380 nm

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

2. Matériaux

LI0 monobloc en acrylique :

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

a "
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 incontrdlé

« 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 négatif sur la stabilité de la LIO implantée (par ex. dif-
formité de I'eeil due & un traumatisme ou a un trouble du développement 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 incontrolée de la pression
intraoculaire, perte ou prolapsus significatif du corps vitré)

« Conditions pouvant entrainer une Iésion 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 problemes oculaires (par ex. les traitements réfractifs) ne permettant pas de prévoir de
maniére fiable la réfraction postopératoire

5. Avertissements

« En raison des propriétés hydrophiles du matériau, les lentilles peuvent théoriquement absorber des
désinfectants, antibiotiques ou matériaux viscoélastiques. Ceci 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 rincage/aspiration standard a 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 LI0.

« 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 dela barriére hémato-aq ).

6. Considérati iculiéres avant I'i ion de la LIO

« Il est recommandé 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.

« Une inclinaison 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
LI0 monofocales peut avoir lieu. Cela peut étre plus prononcé dans des conditions de faible luminosité.
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« Des phénomeénes 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 ponctuelles dans l'obscurité.

7. Considérati iéres avant I

delaLlO torique
« La puissance dioptrique des LIO toriques peut étre indiquée par « sphére (SPH) et cylindre (CYL) » ou
«équivalent sphérique (SE) et cylindre (CYL) ». Veulllez vérifier I' ethuene avec précaution.
« Une biométrie, une ké étrie et une précises ainsi qu'un alignement précis
del'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 I'axe prévu peut réduire ou annuler le bénéfice
refra(tlf voire méme entrainer une dégradation de la refra(tlon Danx ce cas, il convient d'envisager un

i dela lentille dans les deux @ 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
l'intervention chirurgicale.

« Si possible, un astigmati:
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 Iimitev:

doit étre considéré, notamment avec un

cornéen postérieur

del' élium cornéen, cede dela rétine, cedéme 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 a lentille requise pour la LIO doit étre déterminé & I'aide de I'expérience et des préférences
du (huurglen ainsi que du placement de la lentille souhaité. Dans ce contexte, le lieu de I'incision
et | isme cornéen induit chir estimé par le chirurgien doivent étre considérés,
notamment dans le cas de LIO 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 matire d'instrumentation, de mesure et de techniques chirurgicales et aux
méthodes de calcul de la puissance de la LI0.
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).

(et

Marquage de l'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 apres la date de péremption.

« Avant utilisation, vérifiez I'intégrité du systeme de barriere stérile. La stérilité de la LIO n'est garantie que
si l'emballage stérile n'est pas endommagé. L'emballage de la 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 I'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 LIO est exempte de particules et qu'elle ne présente aucun défaut.

« Pour les produits Safeloader®, I'intégrité de Ia 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.Pré ion du patient avant I'i desLIO 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 est important 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  celui du diamétre
optique dela LI0.
« Afin d'assurer une implantation facile et sire de la LIO, remplissez la chambre antérieure
etle sac capsulaire avec suffisamment de matenau viscoélastique.
« Lors de I'i veillez & posté correcte de la LI0 : 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 a gauche (voir graphiques).
« Les lentilles intraoculaires pliables en acrylique peuvent étre implantées avec une

pince ou un systéme d'injection. Une liste des systémes 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 a
I'implantation de la LIO en question.

« Recommandations particuliéres liées aux LIO toriques :

o Afin d'obtenirla 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 & 10° ou 20°
de moins que la position souhaitée, de retirer les matériaux viscoélastiques, puis de
tourner la LIO vers sa position finale.

o Alafin de l'intervention chirurgicale, il est important de retirer entiérement tous les
matériaux viscoélastiques présents derriére I'implant.

© Aprés avoir retiré les matériaux viscoél revérifiez le bon
delaLi0.

© Les patients doivent se reposer immédiatement apres 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.

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 dliniques 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 cliniques 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 'implant. Il pourra alors la montrer & 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-responsabilité

Le fabricant dédline toute ilité quant a la méthode d'i i pératoire utilisée
par le médecin qui effectue I'intervention ou quant a la sélection de la lentille |ntrac(u|a|re en fonction du
patient ou de sa maladie.
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Hasznalati utmutatoé

Akril intraokularis lencse

Ez a hasznalati utmutato a kovetkezd

intraokularis lencsékre (rdviditve:,10L") vonatkozik:
TiPUS KIALAKITAS

AS/MC6TTMI Eqy darabbol all6, szférikus

Harom darabbdl &llé 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 eltavolitasat kivetd aphakia
korrekcidjéra.

A lunkux 10L-ek ezen feliil javallottak a megléva, rendszeres, stabil comedlis astigmia korrekcidjara.

A dlis 10L-ek a kozeli és/vagy kozbensd, valamint tavollatas latvanyfiiggetlenségének

Aspira-aA / -aAY / -aQA / | Egy darabbdl &ll6, aszférikus aberraciomentes, 360°-0s lencse,

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 tokzsdkba torténd beilltetés a természetes lencsék

-aXA/-aXAY epithelialis sejtbarrier a hétso szelen
MCX11ASP Eqy darabbdl llé, aszfériku: aci
Aspira3P-aVA Hérom darabbdl ll6, aszférikus aberréciomentes
Monofokalis térikus

Eqy darabbol llo, aszférikus aberraciomentes, térikus 360°-os lencse,

Torica-ah/ -aAY epithelialis sejtbarrier a hats szélén

Egy darabbdl all6, aszférikus aberraciomentes, multifokalis (bifokalis)

Diff-ah/-a¥ diffraktiv 360°-os lencse, epithelialis sejtbarrier a héts6 optikai szélén

3c. Betegek célcsoportja
Aphakids felndtt betegek.

3d. Felhasznalok (elcsoporqa
Az I0L-ek kezelését egészségii kemb

3e. Ell

k, beiiltetését pedig k kell, hogy végezzék.

Eqy darabbol allo, aszférikus aberraciomentes, multifokalis (trifokalis)

Triva-ah/-ah /-2XA | Gittakiv 360°-0s lencse, epithelialis sejtbarrier a hats6 optikai szélén

is torikus

Eqy darabbol allo, aszférikus aberraciomentes, térikus, multifokalis
(bifokalis) diffraktiv 360°-os lencse, epithelialis sejtbarrier a hatsé
optikai szélén

ToricaDiff-aA / -aAY

1. Leiras
Steril, dsszehajthatd, UV-elnyeld, akril hats csarnoki IOL izotonids séoldatban tokzsakba torténd
beiiltetéshez phacoemulsificatiot kivetden. Az,Y"-nal jeldlt tipusok kékfény-sziirét is tartalmaznak.
A fenti tablazatban felsorolt I0L-ok miiszaki adataira vonatkoza tovabbi informaciokért latogasson el
awww.humanoptics.com oldalra.
Két csomagvaltozat van. Nem minden termék érhetd el mindkét verziéban:
a) Kompakt termékcsalad: Az I0L lapos csomagban van, amibdl manudlisan tolthetd be hagyomanyos
kazettas injektorba.
b) Safeloader®: A Safeloader® dnbetdltd rendszer egy beépitett kazettaval ellatott ACCUJECT™ injek-
torbdl &ll (gyarté: Medicel AG), valamint egy dnbetdItd tartaho\ amibe az [0L-t eldre betdltotték.
Itt taldlja a megfeleld inj listajat: www. com,
100
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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 transzmissziénal 375 nm
2. gorbe: a,,cut-off” hullamhossz 10%-os transzmisszional 380 nm
* Forras: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962;
1:776-783
2. Anyag

Egy darabbol allé akn\ 10L-ek:
2-hids il (HEMA) és metil krilatbol (MMA) &ll6 hidrofil akril kopolimer a
pcl\mermamxba polimerizélt UV-elnyeld anyaggal. Viztartalom: 26%; refraktiv index: 1,46; Nd:YAG
lézerrel kompatibilis.
Az,Y"-nal jeldlt modellek a polimermatrixba polimerizalt sérga szindi anyaggal vannak ellatva, amely
elnyeli a kék fény nagy energidjd részét.

Az ebben a hasznilati utmutatéban megjellt 10L-ekhez a szemsebészethez kapcsolodo altalanos
ellenjavallatokon kiviil nem kapcsolddnak konkrét ellenjavallatok.

4. Vigyazat

Asebésznek a mitét eldtt koriiltekintd felmérést kell végeznie, és megalapozott orvosi véleményt kell

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

koziil egyben vagy tobben szenvedd betegbe beiilteti:

« Uveitis

« Proliferativ diabeteses retinopathia

« Kontrollalatlan kronikus glaucoma

« Comnedlis endothelialis dystrophia

« Microphthalmia vagy macrophthalmia

« Okularis fertézés gyanuja

« Az extrém myopia (ocularis tengelyhossz > 30 mm) az I0L-kapszula megtapadasénak olyan
kockdzati tényezdje lehet, amely negativ hatéssal lehet a latdsélességre

« Korabban meglévd okularis allapotok, amelyek negativan befolyasolhatjék a beiiltetett 0L
stabilitasét (pl. eldzd trauma vagy fejlddési rendellenesség okozta torzult szem, a héts6 tok/zonuldk
instabilitasa)
« A halyogeltavolitds idején fellépd sebeszetl nehezsegek amelyek novelhetik a szovodmenyek
kockazatat (pl. persistald vérzés, szigni as, kezeletlen 10P-emelkedé
{ivegtesti prolapsus vagy veszteség)
Ulyan oriilmé amelyek az endothelium sérilésé h

is 10L-0k

. Amblyopia

« Atrophia nervi optici

« Szignifikans comealis aberraciok

« Alatast esetlegesen akadalyozd betegségek

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

ka beilltetés alatt

akovetkez6 esetén szintén kori kell ellatni:

5. Figyelmeztetések
« Az anyag hidrofil m\analencse Iméletileg abszorbedlhatja az olyan
mint pl. a fertt Ez toxikus I indro

mahoz vezethet. Ezért a miitét végén ko uheklntcen kel eljarni, hogy a szemrdl azcsszesvegyuletet
eltavolitsa a szokdsos irrigdcids/aspiracids technikdk segitségével. Szintén ligyelni kell arra, hogy az
intraoperativan hasznalt festékek (pl. tripankék) foltot hagyhatnak az 10L-en.
. Vannak olyan multifaktoridlis hatasok, amelyek a miitét utan valtozast okozhatnak az IOL feliile-
mokviz emelkedett kalcium- és/vagy foszfatkoncentrécidja, amelyet a vér és csar-
't dlszfunkcm]a okoz).
is 10L b ésé 6 kiilonleges
. Ajanlon meg(elaznl az emmetropia elereset
] szignifikans vagy varhatd
axtlgmlava\ (> 0,50 D) rendelkezo betegek lehetséges, hogy nem érik el az optimalis vizualis
eredményt.
« > 1,0 D comnedlis astigmia esetében térikus-multifokalis I0L beiiltetése ajanlott.
« Alencsetiltje és decentrécidja negativ hatdssal lehet a latasmindségre.
« Mint mlnden multifokalis 10L esetében, a monofokalis 10L-hez képest csokkenés Iéphet fel a
é Ez gyenge fényviszonyok mellett lehet jellemz6bb.
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« A fokuszalt és nem fokuszalt tobbszoros képek szuperpozicija miatt a beteg néhany wzualls hatast

Ha az eszkoz ibdsodik vagy a

kuIdJe vissza az enntett termeket az

észlelhet. Ez lehet haldk vagy gyirik észlelése pontszerii fényforrés koril sotét fény y
mellett.

7. Torikus 10L geldz6 kiilonleges

« A térikus 10L-ok tordereje a feltiintetett jelzés szerint kétféle lehet: ,gomb (SPH) és cilinder (CYL)"
vagy,,gombekvivalens (SE) és cilinder (CYL)". Gondosan ellendrizze a cimkét.

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

« Ha a térikus I0L nem igazodik a szandék szerinti tengelyhez, a refraktiv eldny csokkenhet vagy
megsziinhet, s6t a refrakcio akér rosszabbodhat. llyen esetekben meg kell fontolni a lencse
Gjrapoziciondldsat. Ezt a miitétet kbvetd két héten beliil kell elvégezni, még mieldtt az I0L

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

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

8. Lehetséges szﬁv&dmények

Mint minden egyéb miitéti b az |0L-beill k is vannak
kockazatai, amelyeket a sebésznek fontoldra kell vennie. A Iehetsegex szovodmenyek tobbek kozott,
de nem kizdrélag:

- Cornedlis endothelialis dek i, cornedlis 6déma, cystoid macularis ddéma,

az intraocularis nyomas mivekedése, gyulladds (pl. eliilsé szemcsarnok toxikus szindromaéja,
jtis, uveitis, iriti i hétsé capsularis és zonularis sériilés, masodik mtéti
beavatkozas (pl. tjraf pozmonalas eltavolitds vagy csere).
9. Atorderd kiszamitasa
A pontos biometria Iétfontossagu a sikeres vizulis eredményhez. Az 0L dioptridjanak miitét eldtt
torténd kiszimitasa a sebész tapasztalata, sajat belatasa és a lencse kivant elhelyezkedése szerint
kell, hogy torténjen. Ebbdl a szemponthdl figyelembe kell venni a bemetszés helyét és a sebész
becslése szerint a mitét soran fellépd cornedlis astigmiat, kiilondsen a térikus I0L-ek esetében. Az
10L torderejének szamitésa soran hasznalja a megfeleld képlethez és termékhez tartozd, gyarté altal
ajanlott allandokat (www.humanoptics.com). A miszerek, mérések, sebészi technikék, valamint az
10L torderejének szamitasi modszere kazotti kiilonbségek kezelése érdekében a lencse dllanddinak
személyre szabottnak” kell lenniiik.
Azok az orvosok, akik tovabbi informacidk kapni a toréerd arozaséhoz, vegyék
fela agyértéval (applicati ics.com)
9a. Torikus 10L-ek tajolasa
A plusz cilinder (legalacsonyabb torderd merididnja, r1) tengelyét két ellentétes bemetszés (jelolés)
jelzi az optika szélénél (2. dbra).

(\\mdexénék

Aplusz cilinder
tengelyjelolése

2. dbra: Jelilések torikus intraokuldris lencséken, C-hurkos kialakitds

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

10. Kezelés

« Alencsét 10-30 °C hémérsékleten térolja.

« Hasznalat elGtt 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 I0L csak akkor steril, ha a steril
tasak sértetlen. A lencse tartdjat csak steril ko ulmenyek kozott xzabad klnyl

« Hasznélat el6tt az 10L-t 18 °C (miitd) és 36 °C (i tti
melegiteni az 0L barmiféle sérilési kockdzatanak elkeriilése érdekében a beu\tetes alatt.

« Az I0L kivételéhez fogja meg és hizza le a tarto zardfoliajanak fiilét. Az 10L tartobdl torténd
kivétele utan gydzédjon meg arrdl, hogy az 0L feliilete mindenféle hozzétapadé részecskétdl és
hibatol mentes.

« Safeloader® termékek esetén az I0L épségét a betoltokazetta sikeres betdltését kovetden kell
ellendrizni.

Figyelem: Az 0L nem szabad, hogy kiszéradjon! A hidrofil akril I0L-eket csak steril izotdnids sdoldattal

szabad nedvesiteni.

kell

Osszes ésre 4llo

agyartonak.

11. Abeteg el6készitése torikus I0L-ek beiiltetése elgtt

Manudlis megjeldlés esetén vegye fontolra a kdvetkezd Iépéseket:

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

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

(pl. cimkék, c a helyi vagy

12. Beiiltetés

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

« Az I0L z6kkendi & biztositdsa érdekében toltse

fel az eliilsé csarnokot és a tokzsékot 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 geometriakkal rendelkez tipusok tajoldsa akkor helyes, ha az egyik
jelolés a jobb felsd, mig a masik jeldlés a bal alsé részen jelenik meg (Idsd abra).

« Az dsszehajthatd akril 10L-ek beiiltetése fogd vagy injektorrendszer segitségével
végezhetd. Itt taldlja a megfeleld rendszerek listajat: www.humanoptics.com.

o Safeloader® termékek hasznalatakor olvassa el a Safeloader® mellékelt hasz-
nalati Gtmutatdjat.

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

« Torikus 10L-ekhez kapcsolddo kiilonleges ajanlasok:

o A szandék szerinti pozicio elérése érdekében az IOL-t az optika-haptika
eldgazésnal elhelyezett tolhatd és hizhaté horog segitségével jobbra (C-hurok
esetén balra) lehet forgatni. Erdemes lehet az 10L-t a kivant pozicichoz képest
10-20°-kal kevéshé elforgatni, eltvolitani a viszkoelasztikus anyagot, majd az
10L-t a végsd pozicidjéba forgatni.

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

o A viszkoelasztikus anyag eltavolitisa utdn ellendrizze djra az 10L megfeleld
pozicionalasat.

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

13. MR-kompatibilitas

Az |mp|antatum MR-kompatibilis, es MRI vizsgalatok soran nem emelkedik a homérséklete, nem

.
£
.

mogotti minden vi:

és poziciova sem okoz. Az MR-biztonsdgossagra irdnyuld
valamennyi vizsgalatot 7 teslds berendezéssel végezték.
14. Ujrafeldolgozas
Az implantétum jrafeldolgozésa szigordan tilos, mivel az anyagvaltozasok példaul silyos
v6dmé és haldlos ki (iekis lehetnek.

15. Artalmatlanités az orszagos és helyi eldirasok szerint

(hasznalt vagy nem hasznalt) leselejtezett 10L-ek potendidlisan fertozdk, ezért orvosi vagy korhézi
ésér ité 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 cimket ragassza a kartyan

kijelolt helyre. Mondja el a betegnek, hogy ezt a kartyat Grizze meg, mert igy lesz feljegyzése az

implantatumrdl, és a joviben mindig mutassa meg a szemészeten. A betegkértya a HumanOptics

webhelyére mutatd hivatkozast is tartalmaz, ahol tovabbi beteginformécidk vannak.

17. Jelentéstétel

Asiilyos rendkiviili eseményeket jelenteni kell a HumanOptics-nak vagy az illetékes hatésagoknak.

18. Feleldsség kizarasa

A gyarté nem felelds a b ast végzo sebész altal beilltetési
technikéért, vagy a betegnek vagy a beteg dllapotanak megfeleld I0L kivélasztasaért.

ért vagy miitéti
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Petunjuk Penggunaan
Lensa Intraokular Akrilik
Petunjuk penggunaan ini untuk lensa intraokular
(disingkat “I0L") berikut:
MODEL DESAIN

AS/MC611MI 0One piece, sferis

Aspira-aA / -aAY /-aQA / | One piece, bebas aberasi asferik, barier sel epitel lensa 360° di tepi
-aXA/-aXAY posterior

MCX11ASP One piece, i aberasi asferik

Aspira3P-aVA Three piece, bebas aberasi asferik

Monofokal torik

Torica-aA / -aAY

One piece, bebas aberasi asferik, torik, barier sel epitel lensa 360° pada
tepi optik posterior

One piece, bebas aberasi asferik, multifokal (bifokal) difraktif, barier sel

Diff-ah/-a¥ epitel lensa 360° pada tepi optik posterior

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
bedah pengangkatan lensa alami.

Selain itu, 0L torik diindikasikan untuk ksi
ada sebelumnya.

10L multifokal diindikasikan untuk pasien yang menginginkan penglihatan dekat dan/atau sedang,
dan penglihatan jauh tanpa perlu lagi memakai kacamata. Namun, akomodasi tidak akan dipulihkan.
10L torik-multifokal dapat mengoreksi astigmatisma kornea stabil reguler yang telah ada sebelumnya.
3b. Penggunaan yang dimaksudkan

Semua [OL ini ditujukan untuk implantasi di kantung kapsuler untuk menggantikan lensa alami.

3c. Kelompok pasien target

Pasien afakia dewasa.

3d. Kelompok pengguna target

10L harus ditangani oleh tenaga kesehatan profesional dan diimplantasi oleh dok
3e. indik

kornea stabil reguler yang telah

pesialis bedah mata.

One piece, bebas aberasi asferik, multifokal (trifokal) difraktif, barier sel

Triva-ah/-af -2XAY epitel lensa 360° pada tepi optik posterior

torik

ToricaDiff-aA / -aAY

One piece, bebas aberasi asferik, torik, multifokal (bifokal) difraktif,
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.
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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. Transmission of Ocular Media, Investigative 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 pewarna kuning yang berpolimerisasi ke dalam
matriks polimer untuk menyerap bagian berenergi tinggi dari cahaya biru.

Di luar kontraindikasi umum bedah mata, tidak terdapat kontraindikasi spesifik untuk 10L yang
disebutkan dalam petunjuk ini.

4. Perhatian

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

qguna rasio isiko 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 I0L yang
ditanam (contohnya distorsi mata karena trauma sebelumnya atau gangguan perkembangan,
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
menggunakan teknik irigasi/aspirasi standar. Juga perlu diketahui bahwa zat warna yang digunakan
pada saat operasi (misalnya biru tripan) dapat menyebabkan pewarnaan IOL.

« 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. Pertil khusus sebelum i i 0L

« 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 0L torik-
multifokal.

« Kemiringan lensa dan desentrasi dapat berpengaruh negatif pada kualitas penglihatan.
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« Seperti semua IOL multifokal, dapat terjadi penurunan sensitivitas kontras dibandingkan dengan 10L
‘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: I0L tidak boleh kekurangan cairan! I0L 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) IOL terjadi.

- Mata dengan panjang aksis > 24 mm lebih berisiko terkena rotasi I0L pascabedah.

« Apabila kinkan, pertimbangan isma 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 imraokular, inﬂamasi (contohnya sindrom segmen ameﬂor mksik endoftalmitis,

ulang, atau

9. Perhitungan kekuatan lensa
Biometri yang akurat penting bagi perbaikan prabedah
kekuatan lensa yang dibutuhkan untuk IOL ditentukan berdasarkan pengalaman, preferensi dokter
bedah, dan pemasangan lensa yang dimaksud. Dalam konteks i IN, lokasi insisi dan astigmatisma
kornea yang di oleh yang telah dij oleh dokter bedah harus
dipikirkan, khususnya dalam kasus IOL torik. Sebagai titik awal penghitungan kekuatan I0L, silakan
qgunakan konstanta yang sesuai untuk formula dan produknya seperti direkomendasikan oleh
produsen (www.humanoptics.com). Konstanta lensa harus “dipersonalisasi” untuk memperhitungkan
perbedaan instrumentasi, pengukuran dan teknik bedah, dan metode penghitungan kekuatan 10L.
Dokter yang membutuhkan mformasw tan\bahan mengenai perhitungan kekuatan lensa harus

i produsen i com)
9a. Orientasi IOL torik
Aksis silinder plus (meridian kekuatan terendah lensa, r1) diindikasikan oleh dua indentasi yang
berlawanan (penandaan) di tepi bagian optik (Gbr. 2).

\laisindes

Penandaan aksis
silindris plus

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

Koreksi astigmatisma kornea dengan menyejajarkan penandaan I0L 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. I0L hanya steril jika kantung steril
tidak rusak. Wadah lensa hanya boleh dibuka dalam kondisi steril.

« Sebelum penggunaan, 10L harus dihangatkan hingga suhu antara 18°C (ruang operasi) dan 36°C
(suhu intraokuler) untuk menghindari risiko kerusakan 0L selama implantasi.

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

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

« Selanjutnya, 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 0L lancar dan aman, isi bilik anterior dan kantung
kapsuler dengan bahan viskoelastis yang cukup.

« Selama proses implantasi, pastikan orientasi anterior/posterior I0L 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 I0L yang akan ditanam.

« Rekomendasi khusus untuk 0L torik:
©o Guna mencapai posisi yang dimaksud, IOL bisa dirotasikan (searah jarum jam

dalam hal C-loop) dengan kait dorong-tarik yang ditempatkan di kait optik-
haptik. Memosisikan 0L 10° hingga 20° kurang dari posisi yang diinginkan,
mengeluarkan bahan viskoelastik, kemudian merotasi I0L 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

dikartu. 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: “10L"):
MODELL DESIGN

AS/MC611 MI Monopezzo, sferica
Aspira-aA / -aAY / -aQA / Moncpezzc asferica senza aberrazione, barriera a 360° contro la

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

10L in tre pezzi in acrilico:

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

Materiale delle aptiche: polietersulfone altamente flessibile colorato di blu.

3. Scopo previsto

3a. Indicazioni

Tutte le 0L trattate nelle presenti istruzioni per I'uso sono indicate per la correzione dell'afachia dopo la
rimozione chirurgica del cristallino naturale.
Inoltre le I0L toriche sono indicate per la correzione
Le 0L multifocali sono indicate per i pazienti che desiderano correggere la visione da vicino, intermedia e

stabile

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

Torica-ah / -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

Diff-aA / -aAY

“aXA /- di
aXA/-aKAY cellule epitelal enticolari sul bordo posteriore da distanza, con maggiore indipendenza dagli occhiali. Tu\tawa I'accomodazione non verra ripristinata. Le
MCX11ASP Monopezzo, asferica con correzione dell’ 10L toriche possono inoltre correggere ulteri I le stabile
Aspira3P-aVA In tre pezzi, asferica senza 3b. Uso previst
torica

Tutte queste I0L sono destinate all'impianto 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

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

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

Oltre alle c i generiche della chirurgia oculare, non ci sono controindicazioni specifiche per
le [OL trattate nelle presenti istruzioni per I'uso.

4. Attenzione

Dopo un‘attenta 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
pits condizioni tra le sequenti:

« Uveite

1. Descrizione

Una 0L in acrilico da camera posteriore, sterile, p\eghevale, UV assorbente, in soluzione salina isotonica,

per l'impianto nel sacco capsulare dopo ione. | modelli 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
inacrilico pre-caricata.

Per un elenco dei sistemi di iniezione idonei, consultare il sito web www.humanoptics.com.

T 1]

Trasmissione (%)

— (1) Acrilico (26,0 D)

——(Giatloalica 20,007

===+ (3) Gristallino ymano di 53 anni di eta*

600 700 800 00 1000 1100
Lunghezza d'onda (nm)

Figura 1. Spettri di trasmissione delle IOL 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 el 10% & 380 nm

* Fonte: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962;

1:776-783

2. Materiale

10L monopezzo in acrilico:

Copolimero acrilico \droﬁ\o 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.

« Reti ia diabetica

« Glaucoma cronico non controllato

« Distrofia endoteliale corneale

« Microftalmia o 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 all‘iride, aumento incontrollato della pressione oculare interna (I0P), prolasso
o distacco del corpo vitreo)

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

Perle I0L multifocali, & inoltre necessario prestare attenzione alle condizioni seguenti:

« 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 dall'occhio. 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 nell'umore acqueo a causa di una
disfunzione della barriera sangue/umore acqueo).

6. Considerazioni speciali prima dell'impianto delle I0L multifocali
« Lobiettivo raccomandato & e Iemmenopla
« | pazienti con un asti p inato mediante ¢ ia, 0 con
un astigmatismo post-operatorio prewsto d| > 0,50 D potrebbero non raggiungere una qualita visiva
ottimale.

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

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

« Come accade con tutte le 0L multifocali, potrebbe svil i una ridotta sensibilita al contrasto rispetto
alle 0L monofocali. Cio & particolarmente evidente in condizioni di luce debole.

200213_IFU-Acrylic IOL_V9.0-2020-08.indd 20

07.10.2020 12:21:29




M T[] o (D T

« 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
dibuio.

7. Considerazioni speciali prima dell'impianto delle I0L toriche
« Il potere diottrico delle 10L toriche pud essere indicato come “sfera (SPH) e cilindro (CYL)” o come
“equivalente sfenw lSEJ edilindro l(‘(L) Leggere attentamente I'etichetta.

« Per ¢importante I'accuratezza della biometria, ¢

la precisione dell‘alli dell'asse della lente in el lasse previsto.

. Un evenluale disallineamento della [0L 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 la 10L 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 IOL 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 1L toriche. Per i calcoli della potenza IOL, 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 IOL.

| 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 pitt basso, 1) & indicato da due dentellature fini

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

Nalore d lindro

Marcatura dell‘asse
del cilindro positivo

Figura 2. Marcature sulle lenti intraoculari toriche, design con anse a C

Correggere l'astigmatismo corneale allineando le marcature della I0L 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 Iimpianto.

« Perestrarre la I0L, afferrare e staccare la pellicola sigillante facendo presa sulla linguetta sporgente. Dopo
aver estratto la [0L 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 I0L 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 I'asse orizzontale (0°) o verticale (90°) della cornea come asse di
riferimento. E importante che il paziente sia seduto perfettamente diritto, per evitare la ciclotorsione
del globo oculare.

« Segnare quindi Iasse corneale pid diritto in relazione all‘asse di riferimento (0° oppure 90°).

12. Impianto

« I diametro della capsuloressi deve essere pill piccolo del diametro ottico della IOL 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 I'operazione di impianto, prestare attenzione all‘orientamento anteriore/
posteriore della 0L: 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 I0L 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.

© Dopo aver rimosso il materiale viscoelastico, verificare nuovamente che la 0L sia
posizionata correttamente.

o Subito dopo l'intervento chirurgico, i pazienti devono restare a riposo per favorire
la stabilita della [0L.

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.

14. Ricondizionamento

E severamente vietato ricondizionare Iimpianto, in quanto le alterazioni dei materiali potrebbero, ad

esempio, avere conseguenze gravi fino al decesso.

15. i nel rispetto dei i nazionali e locali

Perla loro natura potenzialmente contagiosa, le 0L smaltite (usate o meno) sono classificate come rifiuti

medici o clinici, pertanto il loro smaltimento deve avvenire nel rispetto dei regolamenti nazionali e locali.

16. Informazioni sul paziente

Ogni confezione del prodotto include una scheda paziente. Inserire i dati del panente ei datl (I|n|c| in

questa scheda, quindi applicare ['etichetta iva contenente le 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 d segnalati a

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.

ealle autorita tenti.
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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 /

KONSTRUKCLJA

Vienos dalies, sferinis
Vienos dalies, be asferinés aberacijos, 360° lgsio epitelio Iasteliy

2. MedZiaga
Vienos dalies akrilinis 10L

Hidrofilinj akrilo sudaro 2-hi (HEMA) ir (MMA)
su UV sugeriancia medziaga, polimerizuota j polimero matrica. Vandens kiekis 26 %, lizio rodiklis
1,46, suderinamas su Nd:YAG lazeriu.
Modeliai, po kuriy pavadinimo parasytas Zenklas Y, turi geltono daziklio, polimerizuoto j polimero
matrica, kad sugerty didelés energijos mélynosios 3viesos dalj.

Trijy daliy a 0L
Optikos medziaga: zr. , Vienos dalies akrilinis 10L". Nd:suderinamas su YAG lazeriu.

Haptiné medziaga Labai lankstus mélynos spalvos polietersulfonas.

Vienos dalies, be asferinés aberacijos, torinis, 360° leSio epitelio l3steliy

Torica-aA / -aAY barjeras ant uzpakalinés briaunos

Diff-aA /-aAY difrakcinis, 360° leSio epneho Iqstellq barjeras ant uzpakalmlo

optiniu kvaito

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

optinio krasto

DaugiaZidininis torinis

ToricaDiff-aA / -aAY Z|d|n|q) dlfrakclnlx, 360° Igslo epnello Iqstel\q barjeras ant uzpakalinio

optinio krasto

-aQA/-aXA / -aXAY barjeras ant uz briaunos 3. Nnm.atyt.?ji paskirtis

MCX11ASP Vienos dalies, su asferinés aberacijos korekcija 3a. Indikadijos

Aspira3P-aVA Trijy daly, be asferinés aberacijos Visi Siose naudojimo instrukcijose aprasyti IOL skirti afakijos korekcijai po chirurginio natiralaus lesio
Vieno Zidinio torinis

Be to, toriniai IOL skirti koreguuti esanEiam nuolatimam stabiliam 1agenos astigmatizmui

qali dar geriau koreguoti esanq nuolatinj stabily ragenosasngmatlzmq

3b. Numatytasis naudojimas

Visi Sie 10L 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 priezidros specialistai, o implantuoti — chirurgai oftalmologai.
3e. Kontraindikacijos

Be mvastq akiy chirurginio gydymo kontraindikacijy, specifiniy Sioje instrukcijoje aprasyty 10L
i indikacijy néra.

1. Aprasymas

4. Démesio

Sterilus, sulenkiamas, su UV sugeriancia akriline uzp: kamera 0L i
tirpale implantavimui j kapsulés maiSelj po fakoemulsifikacijos. Modeliai, pazenklinti,Y", papildomai
turi mélynos Sviesos filtra.
Daugiau informacijos apie iSvardyty I0L specifikacijy pateikiama interneto svetainéje
www.humanoptics.com.
Yra dviejy skirtingq versijq pakuotés. Ne visi gaminiai gaminami dviejq vevsijlq

kasetinj |nJekior|q
b) ,Safeloader®":, Safeloader®” automatine jdéjimo sistema sudaro ACCUJECT™ injektorius su inte-

gruota kasete (gamintojas, Medicel AG") ir automatinio jdéjimo talpykla su jdétu akriliniu IOL.
Tinkamy injektoriaus sistemy sarasas pateikiamas interneto svetainéje www.humanoptics.com.
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1 pav. Hidrofilinio akrilinio I0L pralaidumo spektras

10 % ribinis bangos ilgis

( )krelve ibinis 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

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

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

rizikos santykio:

« Uveitas

« Proliferaciné diabetiné neuropatija

« Nekontroliuojama létiné glaukoma

« Ragenos endotelio distrofija

« Mikroftalmas arba makroftalmas

« [tariama akies infekcija

« Didelj miopija (akies aies ilgis > 30 mm), galinti bati 0L adhezijos prie kapsulés rizikos veiksnys,
ir tai 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 kataraktus ekstvakcuos metu, kunus galéty padldmn kompllkacuq nzwkq
(pvz., nuolatinis kraujavi i rainelés pazei
slégio padidéjimas, didelis stiklakanio prolapsas arba

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

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

« Ambliopija

« Regos nervo atropija

« Reiksmingos ragenos aberacijos

« Rega sutrikdyti galincios medicininés biklés

« Akiy iniai ypatumai ar buklés (pavyzdziui, refrakcinis gydymas), kurios neleidzia patikimai
numatyti pooperacinés refrakcijos ypatumy
5. |spéjimai

« Dél medzmgos hldroﬁllnlu savyblq lesis teoriskai gali absorbuoti toliau iSvardytas medziagas:
ines medziagas. Tai gali lemti toksinio leSio sindroma.
Todél, uzbaigus chirurging uperacuq, 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.
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6. Specialiis i pries i

« Rekomenduojama siekti emetropijos.

« Pacientams, kuriems keratometrija nustatytas didelis prieSoperacinis astigmatizmas arba numa-
tomas pooperacmls > 0,50 D astigmatizmas, gali nepavykn pasiekti opnmallq reqos rezultaty.

« Rageno: (>1,0D) atveju i torinj daugiazidininj 10L.

. Lgiiu pokrypis ir pajudéjimas i$ centro gall luréti neigiamos jtakos regos kukybei

« Kai kurie vizualiniai efektal qali bati patiriami dél keliy sufokusuotq ir nesufokusuotq vaizdy
superpozicijos. Tai gali bati aureoliy arba Ziedy suvokimas apie taskinius 3viesos 3altinius tamsoje.

7. Spedialiis i pries il torinj I0L

« Toriniy 10L dioptriné geba gali buti nurodyta kaip sfera (SPH) ir cilindras (CYL) arba sferinis
ekvivalentas (SE) ir cilindras (CYL). PraSome atidZiai susipaZinti su etikete.

« Sekmingai astigmatizmo korekcijai labai svarbi tiksli biometrija, keratometrija, topografija (tomo-
grafija) ir tikslus leSio asies sulygiavimas.

i 10L, suimkite talpyklos sandarinimo dangtelio iS 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 |OL vientisuma reikia patikrinti lesj sékmingai jdéjus j jdéjimo kamera.

Démesio! 0L negali isdziati! Hidrofilinius akrilo 0L drékinti galima tik steriliu izotoniniu fiziologiniu

tirpalu.

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

turima dokumentacija (pvz., etiketémis, pakuotémis) grazinkite vietos platintojui arba gamintojui.

11. Paciento paruosimas toriniy I0L implantavimui

Jei atliekamas rankinis Zenklinimas, praSome apsvarstyti toliau aprasytus zingsnius:

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

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

12. Implantavimas

turéty biti apie 0,5 mm mazesnis nei I0L optinis skersmuo.

« Neti torinio 10L iavimas su asimi gali i refrakcijos,
refrakcijai teikiama nauda ar net pabloginti 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 iSvardytos komplikacijos:

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

Kad uzuknntumele sklandy ir saugy IOL implantavima, uzpildykite prieking
kamerg ir kapsulés maiselj pakankamu viskoelastinés medziagos kiekiu.

« Implantavimo metu uZtikrinkite tinkamg priekine / uzpakaling 10L orientacija:
Ckilpos haptinés dalies galai turi buti 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

LSafeloader®” 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 apskai¢iavimas
Kad bty anIEkll geri regos rezultatai, Iabal svarbu tiksliai atlikti biometrinius matavimus.
d patirtimi, atsiz i ir lgsio i img chirurgas
pries operacijq turi apskaiciuosi reikiama 0L leSio galia. Siuo poZiari, ypa¢ implantuojant torinj
10L, reikia atsizvelgti j pjavio vieta ir chirurgo apskaiciuota chirurginés intervencijos sukelta ragenos
astigmatizma. Kaip pradinj taska apskal(luodaml 10L galia naudokite atltmkamal formulei skirtas
konstantas ir gamintojo produkty (www. com). Lesio konstantas
reikia personalizuoti atsizvelgiant j instrumenty skirtumus, matavimo, chirurginius ir I0L galios
skaiciavimo metodus.
Gydytojai, kuriems reikalinga papildoma informacija dioptrinei galiai apskaiciuoti, turi kreiptis j
gamintoj3 (application@humanoptics.com).
9a. Torinio 0L orientavimas
Teigiamo cilindro asis (maziausios galio meridianas r1) apibudi dviem
(zenklinimu) optikos krasto srityje (2 pav.).

is iSpjovomis

ciingro e

Teigiamojo cilindro
asies zenklinimas
2 pav. Zymos ant toriniy intraokuliniy leSiy, C kilpos dizainas
Ragenos astigmatizma koreguokite sulygiuodami I0L Zymas su ragenos staciaja asimi.

10. Tvarkymas

« Lesj laikykite 10-30 °C temperatiroje.

« Pries 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 tik esant sterilioms salygoms.

« Pries naudojant, 0L reikia susildyti nuo 18 °C (operacinés patalpos temperatiros) iki 36 °C
(intraokulinés temperatiros), kad biity iSvengta I0L pazeidimo rizikos implantacijos metu.

o imui jektori sistema,  laikykités konkreciy
naudojimo instrukcijy, pateikiamy su injektoriaus sistema, kad baty uztikrinta,
kad ji tinkama naudoti su implantuojamu 10L.

« Specialios torinio 0L implantavimo rekomendacijos:

o Kad bty uztikrinta tinkama padetis, intraokulinius le3ius (I0L) galima pasukti
(pagal laikrodZio rodykle, naudojant C kilpa) traukti ir stumti skirtu kabliu,
uzdétu ant optinés haptinés daliy jungties. Gali biti naudinga IOL jdéti 10°-20°
i Song nuo pageidaujamos padeéties, pasalinti viskoelasting medziagq ir tada
pasukti I0L j galuting padétj.

o Chirurginés operacijos pabaigoje svarbu visiskai pasali
esancia viskoelasting medziaga.

o Pasaline viskoelasting medziaga patikrinkite, ar tinkama IOL padétis.

o Kad 0L bity 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

1$metami I0L (naudoti ar nenaudoti) dél galimo infekcinio pobidzio klasifikuojami kaip medicininés
arba klinikinés atliekos ir turi bati Salinami laikantis Salies ir vietos taisykliy.

16. Informacija pacientui

Kiekvieno gaminio pakuotéje yra jdéta paciento kortelé. | paciento kortele jraykite paciento
ir klinikiniai duomenis ir j tam tikra korteléje skirta vieta jklijuokite lipniaja etikete su gaminio
identifikavimo informacija. Nurodykite pacientui turéti $ig kortele su savimi kaip nuolatinj jrasq
apie implantg ir ateityje parodyti visiems akiy prieZidros specialistams. Paciento korteléje taip pat
pateikiama informacijos apie bendrovés ,HumanOptics” interneto svetaine, 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.

(2r. diagramas).

« Implantuoti sulenkiamus akrilinius I0L galima naudojant chirurgines znyples arba
injektoriaus sistema. Tinkamy sistemy sarasas pateikiamas intemeto svetainéje
www.humanoptics.com.

o Pries naudodami ,Safeloader®™ gaminius perskaitykite pridedama

visq uz implanto
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Gebruiksaanwijzing

Intraoculaire lens van acrylaat

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de volgende
intraoculaire lenzen (afgekort: "10L"):

MODEL ONTWERP
AS/MC611 MI 10L uit één stuk, sferisch
Aspira-aA /-aAY /-aQA /| I0L uit één stuk, asferisch aberratie-vrij, lensepitheelcelbarriere van
-aXA/-aXAY 360° aan de achterzijde
MCX11ASP 10L uit één stuk, asferisch aberratie-corrigerend
Aspira3P-aVA Driedelige I0L, asferisch aberratie-vrij
torisch

10L uit één stuk, asferisch aberrati
van 360° aan de optische achterzijde

Torica-aA / -aAY j torisch,

10L uit een stuk, asferisch aberratie-vrij, multifocaal (bifocaal) diffractief,
iére van 360° aan de achterzijde

10L uit een stuk, asferisch aberratie-vrij, multifocaal (trifocaal) diffractief,

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

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 10L's 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 10Ls 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 i i en geir 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.

van 360° aan de achterzijde

Multifocaal torisch
ToricaDiff-aA / -aAY

10L uit één stuk, asferisch aberratie-vrij, torisch, multifocaal (bifocaal)
diffractief, i iére van 360° aan de achterzijde

1. Beschrijving
Een steriele, vouwbare, uv-absorberende acrylaat-l0L voor de achterste oogkamer in een isotone
zoutoplossing voor implantatie in de kapselzak na phaco- ificatie. De met een "Y"

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

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.

Er zijn twee verschillende verpakkingsvarianten. Niet alle producten zijn in beide varianten beschikbaar:

a) Compacte lijn: De IOL 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 comamer met een voorgeladen acrylaat-10L.

Een lijst van geschikte injecti vindt uop www. com.

Transmissie (%)

— (1 Aayl 20,0D)
— - (AT Aaylgeel [20,0D)
=== (§) 53 jaar I

800 500 1000 1100
Golflengte (nm)
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. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962;
1:776-783
2. Materiaal
Acylaat-I0Us uit één stuk:
Hydrofiel acrylaat-copolymeer bestaande uit 2 rylaat (HEMA) en
acrylaat (MMA) met een UV- iddel dat in de iX is i Water-
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.

« 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 10L negatief kunnen
beinvloeden (bijv. misvormd oog door trauma of ontwikkelingsstoornis, onvoldoende stabiliteit van
de kapselzak/zonulaire vezels)

. Pmblemen bij de cataractextractie die het risico op complicaties vergroten (aanhoudende bloeding,

liging 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
« Medische aandoenlngen die het gezichtsvermogen kunnen aantasten

. of: i (z0als 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/af fosfaat in het kamerwater, veroorzaakt door

Idoende werking van de bloed:

6. Speciale overwegingen aandeil ie van

« 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 h
multifocale I0L.

« Kanteling en decentratie van de lens kan de kwaliteit van het zicht negatief beinvioeden.

« Zoals bij alle multifocale 10L's, kan er een vermindering van de contrastgevoeligheid optreden in
vergelijking met een monofocale I0L. Dit kan meer voorkomen bij slechte lichtomstandigheden.

Itifocale 10L's

>1,0 D wordt i van een torische
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« Er kunnen bepaalde visuele effecten worden ervaren door de superpositie van gefocuste en

ungefa(uste meervoudige beelden. Deze kunnen bestaan uit waarnemingen van halo's of ringen rond
in donkere di

7. Special aandei ie van torische 10L's

. Het dioptrisch vermogen van torische I0L's kan worden aangegeven als "bol (SPH) en cilinder (CYL)" of
"bolvormig equivalent (SE) en almder (CYL)". Controleer het etiket goed.

. ige biometrie, k grafie en precieze uitlijning van de lensas
ten opzichte van de beoogde as zijn zeer belangn]k voor een succesvolle correctie van astigmatisme.

« Een verkeerde uitlijning van de torische IOL ten opzichte van de beoogde as kan het breki

« Bij Safeloader®-producten moet de integriteit van de IOL 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 ie (bijv. etiketten, ing) te
aan uw lokale distributeur of aan de fabrikant.

1. iding van de patiént voor de i ie van torische 10L's

Als er een markering wordt uitgevoerd, voert u de volgende stappen uit:

verminderen of tenietdoen, of de breking zelfs verergeren. In dergelijke gevallen moet een her-
pnsmonerlng van de lens worden overwogen, dle binnen de eerste twee weken na de operatie moet
aan dei 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 < 2,0D.

8. Mogelijke complicaties

Zoals bij elke chirurgische ingreep, brengt een staaroperatie met |0L-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, hoomvliesoedeem, loslating van het netvlies,
cystoide macula-oedeem, verhoogde intraoculaire druk, ontsteking (bv. toxisch anterieur segment
syndroom, endoftalmitis, uveitis, |m|S) |r|strauma posterieure tapsulawe enzonale breuk, secundaire
chirurgische ingreep (bv. i ijdering of ging).

9. Berekening van de dioptrie

Nauwkeurige biometrie is essentieel voor goede zichtresultaten. Er moet een preoperatieve berekening

van het benodigde lensvermogen voor het I0L 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 hoornvliesastigmatisme worden overwogen, met name in het
geval van torische |0Ls. Gebruik de constanten van de betreffende formule als uitgangspunt voor de
berekeningen van de sterkte van de IOL en pas het product toe zoals aanbevolen door de fabrikant

(www.humanoptics.com). Lensconstanten moeten worden 'gepersonaliseerd' om te compenseren voor

verschillen in instrumentatie, meet- en operatietechnieken, en berekeningsmethoden 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).

Glingenan®®

Asmarkering van
de pluscilinder
laire lenzen, c-loop-onty

Afb.2: ingen op torische i »
door de van het IOL uit te lijnen met de steile as

Corrigeer het
van het hoornvlies.

10. Toepassing

« Bewaar de lens tussen de 10°Cen 30°C.

« Voor het implanteren van de I0L 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 barrieresysteem 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 0L moet voor gebruik worden tot een tussen 18°C { en
36°C (intraoculaire temperatuur) om tijdens het implanteren het risico op beschadiging van de 10L
te voorkomen.

« Om de 0L uit de verpakking te halen, pakt u het uitstekende lipje van het de folieafdichting vast en
trek u dit eraf. Nadat de 0L uit de verpakking is gehaald, controleert u of het lensoppervlak vrij is van
deeltjes en beschadigingen.

« 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 h li 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 0L
« Om een goede en veilige I0L-implantatie te waarborgen, moeten de voorkamer en
de kapselzak met voldoende visco- elasncum gevuld wavden
« Bijdei ie moet op de juiste b richting van de 10L 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 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:
©o Om de beoogde positie te bereiken kan de 0L worden gedraald (re(htsom in geval
van een c-loop) met een push-pull-haakje dat aan de h pti
wordt geplaatst. Het kan numg zijn om de 10L 10° tot 20° schuin van de gewenste
positie te plaatsen, het visco-elasticum te verwijderen en vervolgens de [OL 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 0L,

o Patiénten moeten direct na de operatie in rust worden gehouds
te houden.

13. MR-compatibiliteit

Het implantaat is MR-compatibel en levert bij MRI

beeldartefacten en positieveranderingen op. Alle tests om de V€I|IghEId 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. Verwijdering volgens de nationale en lokale regelgeving

Verwijderde I0L's (gebruikt of ongebruikt) worden geclassificeerd 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 panemenkaan Vuer de patiént- en klinische gegevens in op de

en breng het 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. Uitsluiting 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.

del0L stabiel

200213_IFU-Acrylic IOL_V9.0-2020-08.indd 27

07.10.2020 12:21:31 ‘ ‘




T « [ |

Bruksanvisning

Intraokulaer linse i akryl

Denne bruksanvisningen gjelder for falgende
intraokulaere linser (forkortet "10L"):

Modeller merket med "Y” har et qult fargestoff som er polymerisert inn i polymermatrisen for &
absorbere den hayenergiske delen av det blé lyset.

Tredelte I0L-er i akryl:

Optikkmateriale: Se "Udelte 10L-er i akryl”. Nd:YAG-laserkompatibel.

Haptikkmateriale: Svaert elastisk, blafarget polyetersulfon.

3. Tiltenkt formal

3a. Indikasjoner

Alle 10L-er beskrevet i denne bruksanvisningen er indisert for korreksjon av afaki etter kirurgisk

Itillegg er toriske 10L-er indisert for korreksjon av alminnelig, stabil korneal astigmatisme.
i 10L-er er indisert for pasienter som gnsker & se klart pa nart hold, og/eller pa middels

nart hold, og pa avstand slik at de kan vare mer uavhengige av briller. Akkommodasjon vil
imidlertid |kke b|| gjenopprettet. Toriske multifokale I0L-er kan videre korrigere alminnelig, stabil

Diff-ah/-aAY Ude\t asfanskaherasjonsfn multifokal (bifokal) diffraktiv, 360°

AS/MC611 MI Udelt, sfeerisk fjerning av den naturlige linsen.
Aspira-aA /-aAY /-aQA/ | Udelt, asfeerisk aberasjonsfri, 360° linseepitelcellebarriere
-aXA / -aXAY pé bakre kant
MCX11 ASP Udelt, asferisk j i d
Aspira3P-aVA _ Tredelt, asfeerisk (orneal

torisk
Torica-ah/-ahY Udelt, asfaerisk i, torisk, 360°li 3h Tiltenkt bruk

pa bakre optikkant

Alle disse I0L-ene er beregnet for implantasjon i linsekapselen for 4 erstatte den naturlige linsen.
3c. Pasientmalgruppe
Voksne pasienter med afaki.

pé bakre optikkant 3d. 3
. Udelt, asfaensk aherasjonsfrl multifokal (trifokal) diffraktiv, 360° 10L-er skal handteres av h ogi av
Triva-aA / -aAY / -aXAY I jere p3 bakre optikkant 3. .

torisk
ToricaDiff-aA / -aAY

Udelt, asfaensk abevaSJonsfn torisk, multifokal (bifokal) diffraktiv,
360° pé bakre optikkant

Foruten generelle kontraindikasjoner relatert til oyekirurgi, 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, g& inn pa

www.humanoptics.com.

Det er to forskjellige emballasjeversjoner. Ikke alle produkter fas i begge versjoner:

a) Compact-serie: 10L-en er pakket i en flat beholder for manuell innsetting i en konvensjonell
patroninjektor.

b) Safeloader®: Det automatiske innsettingssystemet Safeloader® bestar 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

pawww. ics.com.

Transmittans (%)

— (1) Akryl (20, D)
— =4 AKTy!, guT [20,0 ]
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Fig. 1: Spektral transmittans for hydrofile I0L-er i akry!

10 % cut-off-bolgelengde:

Kurve (1): Cut-off-bolgelengde ved 10 % overforing er 375 nm

Kurve (2): Cut-off-bolgelengde ved 10 % overforing er 380 nm

*Kilde: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962;

1:776-783

2. Materiale

Udelte I0L-er i akryl:

Hydrofil akrylkopolymer som bestér av 2 ylat (HEMA) og Imetakrylat

(MMA) med en UV-absorbator som er polymerisert inn i pol; i i 26 %,

refraktiv indeks 1,46, Nd:YAG-laserkompatibel.

Kirurgen ma foreta en grundig preoperativ evaluering og forsvarlig klinisk vurdering for & vurdere

nytte/risiko for 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 gyeinfeksjon

« Ekstrem myopi (aksiallengde > 30 mm) kan veere en risikofaktor for manglende adhesjon av 10L i
kapselen som kan ha negativ innvirkning pé synsskarpheten

« Tidligere ayesykdommer som kan ha negativ innvirkning pa stabiliteten til den implanterte I0L-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 skning i intraokulzert
trykk, betydelig prolaps eller tap av glasslegeme)

« Omstendigheter som kan fare til skade pa endotelium under implantasjon

For multifokale I0L-er ma det ogsa utvises forsiktighet ved falgende tilstander:

« Amblyopi

« Optisk nerveatrofi

« Betydelige korneale aberasjoner

« Medisinske tilstander som kan svekke synet

- Byeanatomier eller forhold (f.eks. refraktive behandlinger) som ikke gir en pélitelig prediksjon av
postoperativ refraksjon

5. Advarsler

« Pé grunn av hydrofile kan stoffer som antibiotika
eller viskoelastika i teorien absorberes av linsen. Dette kan fore til et toksisk linsesyndrom. Det er
derfor viktig at man pa slutten a operas;onen er noye med a ferne alle stoffer fra oyet ved bruk
av standard irrig Vaerogsa ksom pé at som brukes
intraoperativt (feks trypanbld), kan forérsake farging av 10L-en.

« Multifaktorelle rsaker kan fore til endringer i I0L-ens overflate etter operasjonen (f.eks. forhayet
konsentrasjon av kalsium og/eller fosfat i kammervaesken forérsaket av dysfunksjon av blod/
kammervaeske-barrieren).

6. Spesielle hensyn for implantasjon av multifokale 10L-er

« Det anbefales & forsoke & oppnd emmetropl

« Pasienter med betydelig preop fastsatt ved
operativ astigmatisme > 0,50 D kan ikke oppna optimale synsresultater.

« I tilfeller med korneal astigmatisme > 1,0 D anbefales implantasjon av en torisk multifokal I0L.

i, eller forventet post-
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« Tilting og desentrering av linsen kan ha negativ innvirkning pé synskvalneten
« Alle multifokale I0L-er kan fore til redusert med fokal

Forsiktig: 10L-en md 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 falge av at fokuserte og ufokuserte bilder legger seg oppé
hverandre. Disse kan oppfattes som haloer eller ringer rundt punktlyskilder nér det er morkt.

7. Spesielle hensyn for implantasjon av toriske I0L-er

« Den dioptriske styrken til toriske I0L-er kan vaere angitt som enten “sfzere (SPH) og sylinder (CYL)"
eller "sfeerisk ekvivalent (SE) og sylinder (CYL)". Kontroller etiketten naye.

« 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 til og med gjore refraksjonen verre. | slike tilfeller ma man vurdere @
reposisjonere linsen. Dette mé skje i lapet av de to forste ukene etter operasjonen, for innkapsling
(krymping) av linsen.

« Byne med en aksiallengde > 24 mm er mer utsatt for rotasjon av linsen etter operasjon.

« Om mulig mé bakre korneal astigmatisme (tomografi) vurderes, szerlig ved astigmatisme < 2,0 D.

8. Mulige komplikasjoner

Som med alle kirurgiske prosedyrer innebaerer kataraktkirurgi med I0L-implantasjon risikoer som

kirurgen mé evaluere. Mulige komplikasjoner kan omfatte, men er ikke begrenset til:

« Korneal endotelial dekompensasjon, kornealt adem, reti ing, cystisk okt

Ved feilfunksjon eller endring i enhetens ytelse mé du returnere det aktuelle produktet, inkludert all
tilgjengelig doknmentasjon (F.eks. etiketter, emballasje) til din lokale distributer eller produsenten.

11. Klargjering av forii av toriske 10L-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 veere omtrent 0,5 mm mindre enn diameteren
pa |0L-ens optikk.
« For & sikre en smidig og trygg I0L-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 nér én markering vises

intraokulaert trykk, inflammasjon (f.eks. toksisk fremre segment-syndrom, endoftalmitt, uveitt,
iritt), skade pa iris, ruptur i bakre kapsel og zonulatrader, sekundaert kirurgisk inngrep (f.eks.
reposisjonering, fieming eller utskifting).
9. Beregning av dioptrisk styrke
Noyaktig biometri er avgjerende for et vellykket synsresultat. Preoperativ beregning av nadvendig
linsestyrke for 10L-en mé bestemmes basert pa kirurgens erfaring, preferanse og tiltenkt linse-
plassering. | den forbindelse mé incisjonsstedet og kirurgens estimerte kirurgisk induserte korneal
astigmatisme vurderes, serlig ved bruk av toriske I0L-er. Som utgangspunkt for beregning av I0L-
styrke er det viktig & bruke konstantene for den respektive fovmelen og produktet som anbefalt
av prod (www.h ics.com). Li for & handtere
forskjeller i instrumentering, maling og kirurgiske teknlkkersamt beregnlngsmemder 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).

ggingene®

Aksemarkering pa
pluss-sylinderen

fig. 2: inger pd torisk i

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 barrieresystemet er intakt. I0L-en er steril kun hvis den sterile
posen er uskadet. Linsebeholderen ma kun dpnes under sterile forhold.

" P
linser, C-loop-desig
ved 4 justere mark

pé 10L-en slik at de er pa linje med

o Ved brukav Safeloader®-produkter, se vedlagte bruksanvisning for Safeloader®.
) Ved bruk av et injektorsystem for implantasjon, se den spesifikke bruks-
i som leveres med i
bruk med I0L-en som skal implanteres.
« Spesielle anbefalinger for toriske [0L-er:
o For & oppna den tiltenkte posisjonen kan I0L-en roteres (med klokken for
C-loopen) med en push-pull-krok som plasseres ved optikk-haptikk-over-
gangen. Det kan vaere nyttig d posisjonere I0L-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 avimplantatet.
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-k ibelt, og i MR:

for & sikre at det er egnet for

nverst til hayre og den andre markeringen nederst til venstre (se grafikk).

av foldbare 0L-er i akryl kan utfores ved hjelp av p\nsen
e\lev et injektorsystem. Du finner en liste over egnede systemer pa
www.humanoptics.com.

viser det ingen pkning i temperatur, bilde-
artefakter eller endringer i posisjon. Alle tester for & undersske MR-sikkerhet ble utfort ved 7 tesla.
14. Reprosessering

Reprosessering av implantatet er strengt forbudt, ettersom blant annet materialendringer kan
fordrsake alvorlige komplikasjoner og vere dodelig.

15. Kasseres i samsvar med nasjonalt og lokalt regelverk

Kasserte 10L-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 pa kortet
som er beregnet for dette. Be pasmnten beholde dette kortet og vise det frem som dokumentasjon

pai til alle i som Pasientkortet henviser ogsa til nettstedet til
HumanOptics for mer pasientinformasjon.
17. Rapportering

Alvorlige hendelser skal rapporteres til HumanOptics og til relevante fagmyndigheter.
18.

« Varm opp 10L-en for bruk til en pa mellom 18 °C
temperatur) for & unng risiko for skade pa 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 |0L-ens integritet etter at den er satt den inn
iinnsettingskammeret.

1) 0g 36 °C (intraokul

Produsenten er ikke ansvarlig for i den eller som brukes av
legen som utfarer prosedyren, eller for valget av I0L-en i forhold til pasienten eller dennes tilstand.
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Instrukcja uzycia

Akrylowa soczewka wewnatrzgatkowa m
Niniejsza instrukeja uzycia obowiazuje dla nastepujacych soczewek
wewnatrzgatkowych (w skrcie I0L od ang. intraocular lens):

MODEL BUDOWA

AS/MC611MI
Aspira-aA / -ahY /
-a0A /-aXA/ -aXAY
MCX11ASP
Aspira3P-aVA

Jednoczesciowa, sferyczna

Jednoczesciowa, asferyczna, bezaberracyjna, bariera 360° dla komorek
iteli na tylnej krawedzi soczewki

Jednoczesciowa, asferyczna, z ujemng aberracja sferyczng

Trzyze$ciowa, asferyczna, bezaberracyjna

Trzyczesciowe akrylowe soczewki

Materiat optyki: patrz, Jednoczesciowe akrylowe soczewki I0L". Kompatybilne z laserem Nd:YAG.

Materiat czesci haptycznej: wysoce elastyczny, wiony na niebiesko poli

3. Przeznaczenie

3a. Wskazania do stosowania

Stosowanie wszystkich opisanych w niniejszej instrukgji uzycia soczewek 0L jest wskazane przy korekdji
afakii po chirurgicznym usunieciu naturalnej soczewki.

Ponadto stosowanie torycznych soczewek I0L jest wskazane przy korekcji wczesniej istniejacej stabilnej
postaci zwyklego astygmatyzmu rogowkowego.

Stosowanie wieloogniskowych soczewek I0L jest wskazane w przypadku pacjentow, ktrzy chea uzyskac
przywrocenie zakresu widzenia do blizy, i/lub odlegtosci posredniej oraz dali z wigkszq nlezaleznns(lq od
okularéw. Nie pozwoli to jednak przywmu( akomodagji. toryaznych, y
soczewek 10L pozwala skorygowac wezesniej istniejace stabilne postacie zwyklego astygmatyzmu

toryazna
Jedncczgsclowa, asferyczna, bezaberracyjna, toryczna, bariera 360° dla komérek
na tylnej krawedzi soczewki

Torica-aA/ -aAY

Jednoczesciowa, asferyczna, bezaberracyjna, wieloogniskowa (dwuogniskowa),
dyfrakeyjna, bariera 360° dla komdrek epitelialnych na tylnej krawedzi soczewki
Jednoczesciowa, asferyczna, bezaberracyjna, wieloogniskowa (trdjogniskowa),
dyfrakeyjna, bariera 360° dla komérek epitelialnych na tylnej krawedzi soczewki
toryazna

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

3b.P

Wszystkie wymienione soczewki 0L 53 przeznaczone do implantacji do torebki soczewki jako zastepstwo
naturalnej soczewki.

3c. Docelowa grupa pacjentow

Dorosli pacjenci z usunigtq soczewka.

3d. Docelowa grupa uzytkownikéw

Soczewki 10L musza byc 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, akrylowa soczewka 10L, w izoto-

nicznym roztworze soli, do wszczepiania do (cvebkl po fakoemulsyfikacji. Modele oznaczone litera ,Y"

zawieraja dodatkowo filtr Swiatta niebieskiego.

Aby uzyskac dalsze informacje na temat parametrow soczewek I0L wymienionych w powyzszej tabeli,

nalezy odwiedzi¢ witryne www.humanoptics.com.

Dostepne s dwie wersje opakowaniowe. Nie wszystkie produkty s3 dostepne w obu wersjach:

a) Linia Compact: Soczewka IOL jest zapakowana w ptaski pojemnik do recznego wprowadzenia do kon-
wencjonalnego iniektora kartridzowego.

b) Safeloader®: System automatycznego fadowania Safeloader® sktada sie z iniektora ACCUJECT™ ze
zintegrowanym Kartridzem (producent: Medicel AG) oraz automatycznie tadowanego pojemnika
2z wstepnie zatadowang akrylowa soczewkg I0L.

Liste odpowiednich iniektorow mozna znalez¢ na stronie www.humanoptics.com.

100

Transmitancja (%)

— (1) Akryl (20,9D)
— =2y ofty akry| (20,00F
- (3) Soczewk
300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
Dugosé fali (nm)
Rys. 1: Transmitancja widmowa hydrofilnych, akrylowych soczewek 0L
Graniczna dhugosc fali przy 10%:
Krzywa (1): graniczna dtugosc fali przy transmitangji 10% wynosi 375 nm
Krzywa (2): graniczna dfugosc fali przy transmitangji 10% wynosi 380 nm
* Irédto: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962;
1:776-783
2. Materiat
Jednoczesciowe akrylowe soczewki |
Hydrofilowy kopolimer akrylowy sk&ada]qcy sig 2 metakrylanu 2-| hydwksye(ylu (HEMA) i metakrylanu
metylu (MMA) z filtrem U Z macierza Zawartos¢ wody
26%, wspotczynnik refrakql 1,46, kompatybllna z Iaxerem Nd:YAG.
Modele oznaczone litera ,Y" posiadaja réwniez z6tty barwnik jednorodnie spolimeryzowany z macierza
polimerow, ktdry stuzy do pochtaniania wysokoenergetycznego Swiatfa niebieskiego.

Poza ogdlnymi przeciwwskazaniami do zabiegu okulistycznego brak jest swoistych przeciwwskazan

dotyczacych opisanych tutaj soczewek I0L.

4.Uwaga

W przypadku pacjentéw z co najmniej jednym z ponizszych stanow chirurg powinien przeprowadzi¢

doktadna ocene przedoperacyjng ze staranng ocena stanu klinicznego, aby okresli¢ stosunek korzysci do

ryzyka:

« Zapalenie btony naczyniowej oka

« Proliferacyjna retinopatia cukrzycowa

« Niekontrolowana przewlekfa jaskra

« Dystrofia $rodbtonkowa rogowki

« Matoocze lub wielkoocze

« Podejrzenie infekji gatki ocznej

« Bardzo nos¢ (dtugosc gatki ocznej > 30 mm) i¢czynnik
ryzyka braku przylegania torebki soczewki I0L, co moze powodowac obnizenie ostrosci wzroku

« Istniejace uprzednio choroby lub stany wptywajace negatywnie na stabilnos¢ wszczepionej soczewki 10L
(np. oko znieksztatcone wskutek urazu lub zaburzeri rozwojowych, niewystarczajaca stabilnos torebki
soczewki/obwddek rzeskowych)

« Trudnosci podczas wydobycia zacmy, kmve moga IW|§ksza( ryzyko wystapienia puwMan (np. utrzymu-
jace sie krwawienie, znaczne teczowki, ciénienia wewnatrz-
gatkoweqo, znaczace wypadniecie lub utrata ciata szklistego)

« Okolicznosci, ktdre podczas implantacji prowadzityby do uszkodzenia $rodbtonka

W przypadku wieloogniskowych soczewek I0L ostroznos¢ nalezy zachowac réwniez w nastepujacych

sytuacjach:

« Amblyopia

« Atrofia nerwu wzrokowego

« Inaczne aberracje rogéwki

« Dolegliwosci zdrowotne, ktre moga uposledzac widzenie

« Budowa anatomiczna oka lub okolicznosci (takie, jak zabiegi chirurgii refrakcyjnej), ktdre nie pozwalaja
na wiarygodne prognozowanie refrakeji pooperacyjnej

5. Ostrzezenia

« I 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 operagji nalezy dopilnowac usunicia z oka wszystkich substancji, stosujac
standardowe techniki irygacji/aspiracji. Nalezy rowniez pamietac, ze stosowane podczas operacji
barwniki (np. btekit trypanu) moga spowodowac zabarwienie soczewki 10L.

« Wiele czynnikdw moze spowodowac pozabiegowg zmiane powierzchni soczewki I0L (np. podwyzszone
stezenie wapnia i/lub fosforu w cieczy wodnistej oka z powodu uposledzenia czynnosci bariery krew-
ciecz wodnista).

6. Spedjal licznosci d zenia przed il

« Zalecane jest dazenie do uzyskania miarowosci wzroku.

« Pacjendi ze znacznym przedoperacyjnym astygmatyzmem, ustalonym za pomocq 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 IOL.

zewki [0L
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« Pochylenie i decentracja soczewki moze powodowac obnizenie jakosci widzenia.

« Jak w przypadku wszystkich wi i h soczewek 10L, moze w: i¢ zmniej wrazliwos¢ na
kontrast w poréwnaniu z jednoogniskowymi soczewkami I0L. Takie zjawisko moze byc bardziej nasilone
przy stabym o$wietleniu.

« Z powodu jednoczesnego obrazu obiektu w dwdch ogniskach moga wystepowac pewne zjawiska
wizualne, takie jak np. halo lub widzenie linii promieniowych wokot Zrodta Swiatta w ciemnosci.

7. Speqjalne okolicznosci do ia przed it ja torycznej 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 sa precyzyjne pomiary biometryczne, keratometryczne, topo-
grafic ne oraz doktadne wyro e osi soczewki wzgledem osi zamierzonej.

« Nieprawidtowe ustawienie torycznej soczewki I0L wzgledem osi zamierzonej moze ograniczy¢ lub
zupelnie znies¢ korzys¢ refrakcyjng albo nawet pogorszy¢ refrakcje. W takich sytuacjach nalezy rozwazy¢
repozycjonowanie soczewki, co nalezy najlepiej przeprowadzi¢ w ciagu dwdch pierwszych tygodni od
zabiegu, przed obkurczeniem torebki soczewki IOL.

« 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-
graficzne), zwlaszcza 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, ktdre chirurg musi ocenic. Mozliwe powiktania to miedzy innymi:

« dekompensagja srodblonkowa rogéwki, obrzek rogowki, odwarstwienie siatkowki, torbielowaty
obrzek plamki zottej, zwiekszenie cisnienia wewnatrzgatkowego, zapalenie (np. zespdt toksycznego
uszkodzenia przedniego odcinka oka, zapalenie wnetrza gatki ocznej, zapalenie btony naczyniowej oka,
zapalenie teczowki), uraz teczowki, pekniecie torebki tylnej soczewki i przerwanie obwadki rzeskowej,
ponowna interwengja chirurgiczna (np. repozycjonowanie, usuniecie lub wymiana).

9. Obliczanie mocy tamiacej

Do zapewnienia optymalnej ostrosci widzenia niezbedne s3 precyzyjne pomiary biometryczne. Przed

zabiegiem chirurg musi wyliczy¢ wymagana moc tamiaca soczewki 10L, uwzgledniajac swoje do-

Swiadczenie, 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 obliczert mocy tamiacej soczewki
10L nalezy wykorzystac state dla odpowiedniego wzoru i produktu zgodnie z zaleceniami producenta

(www.humanoptics.com). Powiazane z soczewkq 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).

Wartost qyindra

Oznakowanie osi
qylindra dodatniego

Rys. 2: Oznakowanie na torycznych soczewkach wewnqtrzgatkowych, model z petlq C

Korekeja astygmatyzmu rogowkowego nastepuje poprzez wyrownanie oznaczeri soczewki I0L ze stromg

0sig rogowki.

10. Sposdb 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 ju. Nie wolnoi ¢ soczewki po uptywie terminu waznosci.

« 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 I0L do temperatury w zakresie migdzy 18°C

« W przypadku produktéw obstugiwanych przy uzyciu systemu Safeloader® konieczne jest sprawdzenie
stanu i $ci soczewki [0L po jej sl iu do komory fadujacej.

Uwaga! Soczewka I0L nie moze wyschna! Hydrofilowe, akrylowe soczewki 10L wolno zwilzac tylko izoto-

nicznym roztworem soli fizjologicznej.

W razie nieprawidtowosci lub zmian w dziataniu produktu, dany produkt nalezy zwrdci¢ tacznie z caty

dostepna dok ja (np. etykiety, ie) lokalnemu dystrybutorowi lub i

11.P ie pacjenta przed toryaznej soczewki 10L

W przypadku recznego oznaczania nalezy rozwazy¢ wykonanie ponizszych czynnosci:

« Posadzi¢ pacjenta w pozycji wyprostowanej i zaznaczy¢ na rogowce pozioma (0°) lub pionowg (90°)
0$ w celu wykorzystania jej jako osi odniesienia. Wyprostowana pozycja siedzaca ma zapobiec rotacji

ji powinna by¢ ok. 0,5 niz $rednica czesci

gatki ocznej.
« Nastepnie nalezy zaznaczy¢ najbardziej stromq o$ rogowki, korzystajac z osi odniesienia (0° lub 90°).
12. Implantagja
« Srednica wykonanej
optycznej soczewki I0L.
W celu ia bezpiecznej i j implantagji soczewki 10L
nalezy odpowiednio wypetnic komore przednig i torebke srodkiem wiskoelastycznym.
« Podczas implantacji nalezy zwraca¢ uwage na prawidtowe przednio-tylne utozenie
soczewki 10L: korice haptenu w ksztatcie petli C maja by skierowane w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (widok z przodu). W przypadku modeli z
« Iwijalne akrylowe soczewki 0L mozna wszczepiac za pomocg pesety lub systemu
implantacyjnego z iniektorem. Liste odpowiednich systeméw mozna znalez¢ na
stronie www.humanoptics.com.
o Przy korzystaniu z produktow Safeloader® nalezy stosowac si¢ do zataczonej
instrukdji uzycia produktu Safeloader®.
o W przypadku stosowania iniektora do implantadji nalezy zapoznac si¢ z zatyczong
instrukdjq uzycia, aby upewnic sig, ze jest on odpowiedni do implantacji danej
soczewki [OL.
« Specjalne zalecenia dotyczace torycznych soczewek 10L:
© Aby uzyskac zamierzong pozycjg, mozna obréci¢ haczykiem push-pull soczewke 10L
w prawo (w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara w przypadku modelu
2 petla ), przyktadajac go na pograniczu czesci haptycznej i optycznej. Dobrym
rozwigzaniem moze okazac sie ustawienie soczewki I0L w miejscu 0 10-20° |/
oddalonym od z3danej pozydji, usunigcie materiatu wiskoelastycznego i obrocenie
soczewki do ostatecznej pozycji.
o Bardzo waine jest, aby przed zakoriczeniem zabiegu usunac zza implantu catos¢
materiatu wiskoelastycznego.
o Po usunigciu $rodka wiskoelastycznego nalezy jeszcze raz sprawdzic, czy soczewka
10L jest w prawidtowej pozydji.
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
zkonsekwencji, mogtyby prowadzi¢ do powaznych powiktar, a nawet do Smierci.
15. Utylizacja zgodnie z krajowymi i miejscowymi wytycznymi
Odrzucone soczewki 0L (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
wytyaznymi.
16. Informacja dla pagjenta
W opakowaniu kazdego produktu dostepna jest karta dla pacjenta. Na tej karcie nalezy wpisa¢ dane
pacjenta i kliniki i naklei¢ w wyznaczonym miejscu samoprzylepna etykiete zawierajaca informacje iden-
tyfikujace produkt. Pacjentowi nalezy zaleci¢ 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 informadje.
17. Raportowanie
Powazne incydenty nalezy zgfaszac firmie HumanOptics oraz odpowiednim instytucjom.
18. Wk L

sali operacyjnej) a 36°C (temperatura wnetrza oka), aby uniknac ryzyka uszkodzenia soczewki podczas
implantagji.

« W celu wyjecia soczewki 10L chwycic folie uszczelniajaca pojemnika przy wystajacej czesci i Sciagnac.
Po wyjeciu soczewki 0L z pojemnika nalezy sprawdzi¢, czy na powierzchni soczewki nie ma zadnych
czastek lub innych nieprawidtowosci.

innymi formami czesci haptycznej soczewka jest utozona prawidtowo, jesli oznaczenia
znajdujq sie zawsze w prawym rogu na gorze i w lewym na dole (patrz ilustracja).
© Pacjent musi odpoczywac po zabiegu, aby zapewnic stabilizacje soczewki OL.
13. Kompatybilnos¢z RM
Producent nie odpowiada za stosowang przez chirurga metode implantacji lub technike operacyjng, ani za
dobodr soczewki 0L dla danego pacjenta lub wzgledem jego stanu zdrowia.
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Instrucoes de utilizacao

Lente intraocular em acrilico

Estas instrugdes de utilizaao sao aplicaveis as seguintes
lentes intraoculares (abreviatura: L10):

MODELO DESIGN

L10 em acrilico de trés pecas:
Material de dtica: Ver“LI0 em acrilico de pega tinica”. Compativel com laser Nd:YAG.
Material hptico: Poliétersulfona altamente flexivel, colorida de azul.

3. Finalidade pretendida

3a. Indicagoes

Todas as LI0 abrangidas por estas instrugdes de utilizacdo sao indicadas para a correcdo da afaquia
ap6s a remogao cirdrgica do cristalino natural.

AS/MC611MI Pega tinica, esférica
Aspira-aA /-aAY / -aQA / | Peca tinica, asférica livre de aberragdes, barreira celular epitelial de lente

Adici as L10 tdricas sao 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, aacomodagao nao seré restaurada.
As LIO tdricas podem ainda corrigir astigmatismo corneano regular, estavel.

¢o prevista

Peca tinica, asférica livre de aberragdes, tdrica, barreira celular epitelial

Torica-ah/ -ahY de lente de 360° no lado ético posterior

Pega 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

ToricaDiff-aA / -aAY

Peqa tinica, asférica livre de aberracdes, tdrica, difrativa multifocal
(bifocal), barreira celular epitelial de lente de 360° no lado dtico posterior

1. Descrigao

LI0 de camara estéril em acrilico, dobravel, absorvente de UV numa solugdo salina isotonica para

implantagdo no saco capsular apés facoemulsificagdo. As variagoes de modelos marcadas com “Y”

contém adicionalmente um filtro de luz azul.

Para obter mais informagdes relativas a especificado 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®: 0 sistema de carregamento automético Safeloader® é composto por um injetor
ACCUJECT™ com cartucho integrado (fabricante: Medicel AG) e uma embalagem de carregamento
automtico com uma LI0 em acrilico pré-carregada.

Podera encontra uma lista de sistemas de injecao adequados em www.humanoptics.com.

f/f _
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Comprimento de onda (nm)
Fig. 1: Espectros de transmissdo de LIO hidrdfilas, em acrilico
Comprimento de onda de corte “cut-off” de 10 %:
Curva(1):0 i de onda de corte da 30 de 10 % situa-se nos 375 nm
Curva (2):0 de onda de corte da 0 de 10 % situa-se nos 380 nm
* Fonte: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962;
1:776-783
2. Material
LI0 em acrilico de peca Gnica:
Copolimero acrilico hidréfilo, 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.

-aXA /-aXAY de 360° no lado posterior

MCX11 AP Pega tinica, asférica para a corredo de aberragdes 3b.
Aspira3P-aVA De trés pegas, asférica livre de aberracoes

Monofocal térica

Todas estas LI0 destinam-se a implantagao no saco capsular, para substituir o cristalino natural.

3c. Grupo de pacientes alvo
Pacientes adultos afaquicos.
3d. Grupo de utilizadores alvo

AsLI0 devem ser por

3e. Contraindicagoes
Além das contraindicagdes gerais de cirurgia ocular, ndo existem contraindicages especificas para as
LI0 abrangidas por estas instrugdes.

is de satide i

por cirurgide

4. Atengao

0 cirurgido deve aplicar uma avaliagao pré-operatdria 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:

« Ueite

« Retinopatia diabética proliferativa

« Glaucoma cronico descontrolado

« Distrofia endotelial corneana

« Microftalmo ou macroftalmo

« Suspeita de infegao ocular
« A miopia extrema (comprimento axial ocular > 30 mm) pode ser um fator de risco para a ndo adesao
da (apsula dell0 que pode ter um impacto negativo na acuidade visual

. que i iem de forma negativa a estabilidade da LIO \mplantada
(por ex., devido a traumas ou perturbacdes de i do olho deformadt
reduz\da 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 controlavel 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 sequintes condigges:

« Ambliopia

« Atrofia do nervo dtico

« Aberracdes comeanas significativas

« Condicdes médicas que possam dificultar a visao

« Anatomias ou condigdes oculares (como tratamentos de refracdo) que ndo permitam uma previsao
confidvel da refracdo pds-operatdria

5. Adverténcias

« Devido as caracteristicas hidréfilas 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 irrigacao e uma aspiragao
cuidadosa. Além disso, os corantes utilizados intraoperatoriamente (por ex., azul de tripano) podem
provocar o tingimento da LI0.

« Efeitos multifatoriais podem causar alteragoes 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. Consideragbes esped

s antes da i dodallo

+ Recomenda-se apontar para a emetropia.
« Em pacientes com asti tério significativo, d do por ia, ou
com astigmatismo pds-operatdrio esperadu > 0,50 D, pode néo ser alcangada uma qualidade visual
insuficiente.

« Em casos de astigmatismo corneano > 1,0 D, recomenda-se a implantacdo de uma LIO térica
multifocal.

« Aindlinagdo e descentralizaao da lente podem afetar negativamente a qualidade da visao.
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« Como com as LIO multifocais, pode ocorrer uma redugao na sensibilidade ao contraste, em com-
paragao com uma LIO 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 refragao das LIO tdricas pode ser indicado como “esfera (ESF) e cilindro (CIL)" ou “equiva-
lente esférico (EE) e (|I|ndro ((IL) Verifique a etiqueta (uldadosamen tte.

« Biometria, grafia precisas e 0 preciso do eixo da lente
em relagdo ao eixo pretendldo sao cruciais para uma correao bem sucedida do astigmatismo.

« 0 desalinhamento da LIO torica em relacao ao eixo pretendido pode reduzir ou negar o beneficio
de refracdo, 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 encapsulagao
(encolhimento) da LI0.

« Olhos com um comprimento axial > 24 mm estao mais em risco de rotagao pds-operatdria da LI0.

« Se possivel, deve ser considerado o astigmatismo corneano posterior (tomografia), especialmente
com astigmatismo < 2,0D.

8. Possiveis complicagoes

Como em qualquer procedimento cirtirgico, a cirurgia de cataratas com implante de LIO apresenta

riscos que o cirurgiao deve avaliar. As possiveis complicagdes podem incluir, mas ndo estao limitadas a:

« Descompensagao endotelial corneana, edema corneano, descolamento da retina, edema macular
cistoide, aumento da pressao intraocular, inflamacao (por ex., sindrome do segmento anterior tdxico,
endoftalmite, uveite, irite), trauma da iris, rutura capsular e zonular posterior, intervencao 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. 0 calculo pré-operatdrio da

poténcia de lente necessaria para a LI0 deve ser determinado pela experiéncia do cirurgiao, pela sua

preferéncia e pela colocacao pretendida da lente. Neste contexto, deve-se considerar a localizagdo da
inciso e o astigmatismo corneano cirurgicamente induzido pelo cirurgido, particularmente no caso de

LI0 téricas. Como ponto de partida para os clculos de poténcia para a LI0, utilizar as constantes para

arespetiva formula e produto, conforme recomendado pelo fabricante (www.humanoptics.com). As

constantes de lente devem ser “personalizadas” para ir ao encontro das diferencas de i 40,

Atengdo: A LI0 ndo pode desidratar! As LIO hidrdfilas em acrilico s6 podem ser humedecidas com
solugdo salina isotdnica.

Em caso de avaria do dispositivo ou de alteragdo no seu desempenho, devolver o produto afetado,
incluindo toda a documentagao disponivel (por ex., etiquetas, embalagem) ao seu distribuidor local
ou ao fabricante.

11. Preparacao 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. E importante posicionar o paciente sentado na vertical para evitar uma rotagao do globo
ocular.

« Em seguida, marque o eixo obliquo da cérnea utilizando o eixo de referéncia (0° ou 90°).

12. Implantagéo

« 0 didmetro da capsulorrexe tem de ser inferior em cerca de 0,5 mm ao didgmetro
dticoda LIO.

« Para garantir uma implantacao suave e sequra da Lo, a camava anterior e 0 saco
capsular devem ser i com lastico durante a
implantagao.

« Durante a implantacdo deve ter-se em atencdo a orientagdo anterior/posterior
correta da LIO: as extremidades os lagos em C hapticos tém uma orientagao da 6tica

no sentido contrario aos ponteiros do reldgio (vista anterior). Nos modelos com
outra forma haptica, a orientacao esta 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, sao adequadas para a implantagao com pinga
ou sistema de injecdo. Podera encontra uma lista de sistemas adequados em
www.humanoptics.com.

o Ao usar produtos Safeloader®, consultar as instrugdes de utilizagao Safeloader®
incluidas.

o Ao utilizar um sistema injetor para a implantagdo, devem ser observadas as
instrucdes de utilizacdo especificas, para assequrar a sua adequagdo para a
|mp|an!a;au da respetiva LI0.

especiais para LI tricas:

medicao e técnicas cirdrgicas, bem como dos métodos de célculo de poténcia LIO.

(aso seja necesséria informagdo adicional para o clculo 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).

ool

Marcagéo do eixo
dodilindro positivo

Fig. 2: Marcas nas lentes intraoculares tdricas, design de lagos em C

Corrigir 0 astigmatismo corneano, alinhando as marcas da LI0 com o eixo obliquo da cérmea.

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.

o Para alcancar a posicao pretendida, a LIO pode ser rodada (no sentido dos
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°
a20° da posicdo pretendida, remover o material viscoeldstico e depois rodar a
LI0 para a sua posicao final.

o No final da cirurgia, é importante a remogdo completa de todo o material
viscoeldstico de trds do implante.

o Depois de remover o material viscoeldstico, voltar a verificar o posicionamento
correto da LI0.

o 0s pacientes d ficarem repe
13. Compat
0 implante é compativel com a RM e em testes de TRM ndo apresenta qualquer aumento de tempe-
ratura, artefactos na imagem e alteragoes de posicionamento. Todos os testes relativos a seguranga
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 LI0 (usadas ou ndo usadas) sdo classificadas como residuos médicos ou clinicos devido a sua
natureza potencialmente infeciosa e devem ser eliminados em ¢ i com 05
nacionais e locais.

apbs acirurgia, afim de mantera LI estavel.

16. Informagdes do paciente

Estd incluido um cartdo de paciente na embalagem de cada produto. In!mduzlros dados do pa(len!e
e clinicos no cartdo do paciente e colar a etiqueta lante com as infc de id

do produto no espago designado no cartdo. Instruir o paciente, de forma a que mantenha este
cartdo como um registo permanente do implante e o mostre a qualquer profissional de satide ocular
consultado no futuro. O cartdo do paciente também remete para o site da HumanOptics para mais
informagdes sobre o paciente.

17. Comunicagao
Os incidentes graves devem ser comuni a ics e as autori relevantes.

18. Exclusao da responsabilidade
0 fabricante nao se responsabiliza pelo método de implantagdo ou técnica cirtirgica utilizada pelo
crurgido durante o implante nem pela escolha da LI0 em fungao do doente e/ou do estado do mesmo.
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Instructiuni de utilizare

Lentile intraoculare acrilice

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru
urmatoarele lentile intraoculare (pe scurt,L10”):

AS/MC611 MI Monobloc, sferica
Aspira-aA /-aAY / -aQA / | Monobloc, asferica, fara aberatii, bariera celulara epiteliala de 360° pe

-aXA/-aXAY marginea aalentilei
MCX11ASP Monobloc, asferica, cu corectarea aberatiilor
Aspira3P-aVA Trei piese, asfericd, fard aberatii

toric

Monobloc, asferica, fara aberatii, toricd, bariera celulara epiteliald de 360°

Torica-ah / -ahY pe marginea optica posterioard a lentilei

LI0 acrilice cu trei piese:

Material componenta optica: Consultati, LI0 acrilice monobloc”. Compatibil cu laser Nd:YAG.

Material componenta haptica: Polietersulfon cu flexibilitate inaltd, de culoare albastra.

3. Scop prevazut

3a. Indicatii

Toate LIO care intra in incidenta acestor instructiuni de utilizare sunt indicate pentru corectarea afachiei
dupa indepartarea chirurgicald a cristalinului natural.

T 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 crescuta. Cu toate acestea, acomodarea nu va fi restabilita. LIO
torice multifocale pot corecta supli igmati cornean stabil, regulat, preexistent.

3b. Utilizare prevazuta

Toate aceste LIO sunt destinate implanta
3c. Grup tinta de pacienti

Pacienti adulti cu afachie.

3d. Grup tinta de utilizatori

L0 trebuie manipulate de profesionisti din domeniul sanatatii si implantate de medici specializati in

in sacul capsular, pentru a inlocui cristalinul natural.

Monobloc, asferica, fara aberatii, multifocala (bifocald) difractiva, bariera
celulara epiteliala de 360° pe marginea optica posterioara a lentilei
Monobloc, asferica, fara aberatii, multifocala (trifocala) difractiva, bariera
celulara epiteliald de 360° pe marginea optica posterioara a lentilei

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

toric

ToricaDiff-aA / -aAY

Monobloc, asferica, fara aberatii, torica, multifocala (bifocald) difractiva,
bariera celulard epiteliala de 360° pe marginea optica posterioara a lentilei

1. Descriere

0 LI0 acrilica de camerd posterioard, sterila, pliabil, care absoarbe razele UV, in solutie salind izotona

pentru implantare in sacul capsular dupa facoemulsificare. Modelele marcate cu ,Y” contin in plus un

filtru de lumind albastra.

Pentru mai multe informatii referitoare la specificatiile pentru LIO mentionate in tabelul de mai sus, va

rugam sa vizitati www.humanoptics.com.

Existé doua 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 cartus conventional.

b) Safeloader®: Sistemul de incarcare automata 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

100

poate fi gasita la www. ics.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. Transmission of Ocular Media, Investigative 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 inalté 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 corecta 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 diabetic proliferativa

« Glaucom cronic necontrolat

« Distrofie endoteliala corneand

« Microftalmie sau macroftalmie

« Infectie oculara suspectata

« Miopia extrema (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 indepértarea 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 necesaré 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 LIO. 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, va rugam
sa 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 LIO (de exemplu, concentratii
crescute de calciu si/sau fosfat in umoarea apoasa, cauzate de disfunctia barierei sange-umoare
apoasd).

6. Atentionari speciale inainte de implantarea LI0 multifocale

« Se recomand tintirea emetropiei.

«In cazul pacientilor cu astigmatism preoperatoriu semnificativ determinat prin keratometrie sau
astigmatism postperatoriu preconizat > 0,50 D, exista posibilitatea de a nu se obtine o calitate optima
avederii.

« In cazul astigmatismului comean > 1,0 D, se recomanda implantarea unei LI0 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.
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« 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) i cilindru (CYL)". Va rugam sa verificati cu atentie eticheta.

« Biometria, keratometria, topografia/tomografia precise si alinierea precisa 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 si aceasta
trebuie efectuata in decursul primelor doua saptamani de la interventia chirurgicald, inainte de
incapsularea (micsorarea) LI0.

« Ochii cu 0 lungime axiala > 24 mm se afla la risc mai crescut pentru rotatia post-operatorie a LI0.

« Dacd este posibil, trebuie avut in vedere astigmatismul cornean posterior in special in
cazul astigmatismului < 2,0 D.

8. Complicatii posibile

La fel ca in cazul oricarei proceduri chirurgicale, chirurgia cataractei cu implantarea LIO prezinta riscuri,

pe care medicul chirurg trebuie s& le evalueze. Complicatiile posibile pot include, dar nu se limiteaza la:

« Decompensare endoteliala comeand, edem cornean, dezlipire de reting, edem macular cistoid,
presiune intraocularé 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 LIO trebuie determinata conform experientei medicului chirurg, preferintelor si amplasarii
preconizate a lentilei. Tn acest context, trebuie avute in vedere locul inciziei si astigmatismul cornean
indus estimat chirurgical, in special in cazul LIO torice. Ca punct de plecare pentru calcularea puterii
LI0, va rugam sa 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 s contacteze
producd icati 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).

Naloare alindre

Marcarea axei
lindrului pozitiv
Fig. 2: Marcajele pe lentilele intraoculare torice, designul cu bucld C
Corectarea astigmatismul cornean prin alinierea marcajelor LIO cu axa abrupta a corneei.

10. Manipulare

« Depoxitati lentilele la temperaturi cuprinse intre 10 °C i 30 °C.

- Inainte de utilizare, verificati inscriptiile de pe ambalajul lentilei pentru a confirma faptul i modelul
de lentila este cel corect, puterea dioptric si data expirarii. Lentila nu trebuie implantatd dupa data
de expirare indicata.

« Inainte de utilizare, verificafi integritatea sistemului de barieré sterila. LIO este sterila numai dacé
ambalajul steril nu prezinta deteriorari. Deschiderea recipientului lentilei este permisa numai in
conditii sterile.

« Inainte de implantare, LIO trebuie incalzitd la o temperaturé intre 18 °C (sala de operatie) si 36 °C
(temperatura intraoculara), pentru a evita pericolul deteriordrii lentilei in timpul implantarii.

« Pentru a scoate LI0, apucati marginea ridicata a foliei de sigilare a recipientului si indepartati folia.
Dupi 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

izotond sterild.

Tn cazul unei defectiuni a dispozitivului sau al unei modificari a performantei sale, vé rugim si

returnati produsul afectat, inclusiv toate documentele disponibile (de exemplu, etichete, ambalaj), la

distribuitorul local sau la producétor.

11. Pregitirea pacientull inte de implantarea LI0 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
comeei 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 corneei utilizand axa de referinta (0° sau 90°).

12. Implantare

« Diametrul capsulorhexisului trebuie s fie cu aprox. 0,5 mm mai mic decat diametrul
optical LI0.

« Pentru a asigura o implantare lina si siqura a LI0, 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
anterioard). In cazul modelelor cu alte conformatji haptice, alinierea corectd a LIO
este realizatd atunci cand un marcaj apare in partea din dreapta sus, iar 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. O lista cu sistemele corespunzatoare poate fi gasita la
www.humanoptics.com.

o (and se utilizeaza 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 Pentruaatinge pozitia dorita, L10 poate fi rotit (in sens orar in cazul designului cu
bucla C), cu un carlig de impingere-tragere plasat la jonctiunea dintre componenta
haptica si cea opticd. Poate fi util s pozitionati LIO la o distanté de 10° pana la
20° fatd de pozitia dorita, sa indepartati substanta vascoelastica si apoi sa rotiti
LIOin pozitia sa finala.

o La finalul interventiei chirurgicale, este important sa indepartati complet toata
substanta vascoelastica aflata in spatele implantului.

o Dupa indepartarea substantei vascoelastice, verificati din nou pozitionarea corecta
allo.

o Pacientii trebuie mentinuti in repaus imediat dupa interventia chirurgicald, 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 interzisd, 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, si trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile nationale si locale.

16. Informa
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
permanentd 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 catre autoritatile competente relevante.

18. Declinarea réspunderii

Producdtorul nu este raspunzétor pentru metoda de implantare sau pentru tehnica de operare utilizate
de medicul care efectueaza procedura si nici pentru selectarea LI in functie de pacient sau de afectiunea
acestuia.
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NHCTPYKUMA No npuMeHeHnIo

AKpunoBas UHTPaoKynApHas NMUH3a
HacToswan MHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHMI0 PAaCNPOCTPaHALTCA Ha
cnepylowme MoAENM UHTPAOKYNAPHDIX NMH3 (cOKpalenHo UON):

Mopienu co 3Hakom «Y» B KOHLie COfepXaT QUKCMPOBAHHbII B MONUMEPHOI MaTPHLie XenTblii KpacuTenb,
KOTOPIit CAYXUT ANA NOTTIOLLIEHIA BbICOKOIHEPTETHYECKOi! 0BMacTi Cikero cBeta.

TpexxomnoHenTHble akpunogbie KON

Onmideckuii Matepuan: cm. «MoHOMUTHble akpunoBbie OMT». COBMECTHM C Na3epoM Ha WTTpMi-aioMi-
HueBoM rpanare ¢ Heopumom (Nd:YAG).

Marepuan ranTuKi: BbICOKOIMACTYHBIA NIOAMIOUPCYNIbOOH CHHero UBeTa.

3a. MNokasaHus K npuMeHenuI0

Bce W07, Ha KoTopble pacnpocTpaHAeTCA [aHHaA WHCTPYKUWA MO MPUMEHEHMio, npefHasHaueHbl Ana
KOpPeKLWM adaki Noce XUpypruvieckoro yAaneHua NpUpPOAHOro Xpycranuka.

Kpowe Toro, Topuueckue MO nokasaHbl /A KOPPEKLUM Y)Ke CYLIECTBYIOLLETO PerynApHOro Crabuboro

0N nokasakbl nalveHTam, KoTopble XOTAT BUAETb BONH3U, BAANU U/WNK Ha (PEAHEM
DACCTOAHUM € MeHbllieil CTeneHbio 3aBUCAMOCTI OT OYKOBO KoppeKuweii. OJHaKO aKKoMopauws He
Gyner BocctanoBnea. Topuueckie 1on moryr yxe
CYWIeCTBYIOLYI PerynAPHbI CTAGUNbHbI POTOBUYHbI ACTUTMATU3M.

Bceatniion Npe/iHa3HayeHbl ANA UMNNAHTALMK B KancynbHYlo CyMKY ANA 3aMeHbl NPUPOAHOTO XpyCTanuka.
3B. LleneBas rpynna nauneHTos

MOZENb ™ 3. HasHauenve
AS/MC611 M ep
Aspira-aA / -aAY / -aQA / achepuueckan «6apbepom Ana anutenu-
-aXA /-aXAY ANbHbIX KNETOK N0 0KPYXHOCTU 360° Ha 3a/1HeM Kpae onTUYecKoil YacTn POTOBIYHOTO ACTUTMATU3MA.
MCX11ASP depuyeckas, ¢ ii abeppauyii
Aspira3P-aVA ep
MonodokanbHas, Topuyeckas
achepuueckan Topuueckas, ¢ 6apbepom
Torica-ah /-aAY A KneTok T4 360° Ha 3a7HeM Kp: Koit 36. Mpumenetne
uacm
achepuueckan

Diff-aA / -aAY (6udpokanbHan) APPAKLMOHHAA, ¢ Gapbepom ANA INUTENMANbHDIX KNETOK

0 OKPYXKHOCTH 360° Ha 33HEM Kpae ONTUYeCKoii YacTi

depueckan
Triva-aA/-aAY /-aXAY | (pudr ) cBapbepom Ans Knetok

B3pocnble nauvenTbl ¢ agakiueii.

3r. Lieneas rpynna nonb3osareneit
non DOMKHBI MCNONB30BATLCA MEAULMHCKUMM  CNeUManucTami - MMNIAHTUPOBATLCA  XMPYpramu-
odTanbmonorami.

0 OKPYXKHOCTH 360° Ha 3a/IHEM Kpae ONTUYecKoii YacTi 3. Npotusonokasanua .
m Tomumo o6uymx A ofy MUECKUX T8, 0C06ble
ynbrugoKanbHas, Topuseckan Ana uon, STUMI MHCTPYKUMAMM, OTCYTCTBYHOT.
hepudeckan TOpHUECKan, MybTH- 4
ToricaDiff-aA / -aAY dokanbHan (6ug: ) cbapbepom Ans

KNIeToK 10 0Kpy>HOCTH 360° Ha 3aiHeM Kpae ONTHYeCKoil YacTi

Xupypr 0nKeH NPOBOAUTH TUIATeNbHYI0 NPeAONePLMOHHYI0 OLIHKY U NPUMEHATL 060CHOBAHHOE KNMHU-
YecKoe CyX/ieHMe A ONPEfiefleHA COOTHOLLIGHHA NOMIb3bl  PHCKA NPI UMANAHTALUM NUK3bI NaLMEHTY
COTIHAM WV HECKOMIbKMMIt U3 CTEAYIOLIMX COCTORHMIT:

- Yeeut

1. Onucanne

(repunbHas, A, NOFNOLAILAA akpunosas 1on s mso-
TOHUIECKOM PACTBOPE XTIODWAA HATPUA ANA UMNAHTALMM B KANCyNbHYIO CyMKy nocne ¢

ukaunn. Mogenn, 3HaKoM <P, HalLeHb! QUISTPY Bera.

NIna nonyyenna

nocerute Beb-caiit www.humanoptics.com.

Cyujectaylor 71Be pasble Bepcui yNiakoBKit. He Bce U3ienua A0CTyNHbI B 06enx Bepcusx:

a) KomnakTHaa: OJl, ynakoBaHHas B NNOCKMit KOHTelfHep ANA PyuHOii 3arpy3Kkit B 0BbIUHbIIl UHXEKTOP
CKapTPUKEM.

6) Safeloader®: cucrema agromatdeckoii 3arpysku Safeloader® cocrout u3 uxektopa ACCUJECT™ co
BCTPOEHHBIM KapTpumxem (npoussoautens: Medicel AG) 1 aBTo3arpy304Horo KoHTeiiHepa C npefBa-
PUTENbHO 3arpyeHHoit akpunosoii HOJ.

CNICOK NOZXOARLLIMX MHXEKTOPOB NPUBEZeH Ha Beb-caiite www.humanoptics.com.

100

WON, nepeuncneHbix B Tabnuue Bbie,

(CBeTonponyckatve (%)

— (1) Akpun (20/0D)
— {2 ARpin, SRe[ITowi (20,07

~=--(3) Xpycranue{53-nerteropienosexa *

600 700 800 500 1000 1100
JAna Bonkbi ()

Puc. 1. Cnexkmpai nponyckarus 2udpogunsHeix akpunossix HOJT

MoporoBan AiniHa BonkbI nponyckakua 10 % cgera:

KpuBas (1): NoporoBas JyInHa BONKbI ANA Nponyckania 10 % cseta pasa 375 Hm;

KpuBa (2): NoporoBas JuHa BONKbI ANA Nponyckanita 10 % caeta pasHa 380 Hm.

* Wctounnk: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962;

1776-783

2. Matepuan

MoHonuTHble akpunogbie H0JI

TuapodunbHbI aKpUNOBbII CONOAMMED, COCTOALLMIA U3 2-TApoKcUsTUNMETaKpunaTa (HEMA) i meTuamer-

akpunata (MMA) ¢ nornoturenem B i matpuie. Cofiepxanite

BOAbI — 26 %, KO3DHULUEHT Npenomnexa — 1,46, COBMECTUM C 1a3epOM Ha UTTPUTi-anioMItHHeBOM rpaxare

cHeopumom (NA:YAG).

« HeKoHTpoApyeMan XpoHYecKas rmayKoma

« JH0TeNUaNbHAA JUCTPOYHA POTOBHIbI

« MukpodTanbm unu makpogransm

« lopo3perue Ha rmasHylo nHeKLUio

« Boicokas ceneb 6nu3opykocTit (oceBas AnuHa rnasa > 30 MM) MOXeT GbiTb HaKTOPOM picKa HapyLeHHa
aare3um Kancynbi K MON, 4To MOXeT OTpULATENbHO NOBAMATH Ha OCTPOTY 3peHits

« Hanuume cocTosHuit, HeraTvBHO (Ka3biBalOWMXCA Ha CTabUIbHOCT uMNNaHTHpoBaHHoi WON (rakux
KaK fiedopMauua rmasa BCIEACTBUE TPABMbI WM HAPYLWEHUA Pa3BUTUA, HEAOCTATOUHAA CTaBMIBHOCTL
KancynbHOii CyMKIt XpYCTanuKa / 30HyNAPHbIX BONOKOH)

« CROXHOCTH NPY SKCTPAKUYIM KaTapaKTbl, KOTopbie NOBHILUAIOT PHICK BOSHUKHOBEHHA OCTOXHeHMA (Takue
KaK NepaiCTApyloLLiee KpOBOTeueHUe, 3HadUTENbHOE MOBPEXIeHie PaflyXHOW 060M04KH, HEKOHTPOMM-
PYeMblii POCT BHYTPUITIa3HOTO AaBAIEHIA, 3HauUTNIbHOE BbiNajieHyte CTeKNOBULHONO Tena Wik ero noTeps)

« 0BCTOATENbCTB, KOTOPblE MOTYT NIPUBECTH K NOBPEXK/CHMIO IHOTENMA BO BPEMA UMNNAHTaLN

Mpu Mcnonb3oBaHuu  MynbTdoKanbhbix MO cnepyet cobmiopaTb OCTOPOXHOCTb B CNIEAYIOLIMX

06cToATeNbCTBAX:

« Am6nuonua

« ATpodA 3puTeNibHOr Hepa

« 3HauuTenbHas abeppauua porosuLibl

« Hanuune MEJULIMHCKUX COCTOAHMIA, KOTOpbIe MOTYT yXYALINTb 3peHue

« 0cOBEHHOCTH aHATOMUYECKOTO CTPOBHNA [Na3a WA YCNOBUA (Takue Kak NpoBe/ieHMe pedpaKuUUOHHBIX
npolieziyp), KoTopble He M03BOAAIOT 10CTOBEPHO NPEACKa3aTh NOCNeONePaLMOHHYI0 pedpaKLimio

5. NMpepoctepexenna

« Mockonbky matepuan 0/ o6nanaeT ruapOGUALHBIMM CBOTCTBAMM, MH3bI TeOPETUYECKY MOrYT abeoptu-
POBaTb CPe/ACTBA AC3MHEKLIMM, AHTUBMOTUKM WM BUCKOINACTUYHbIE KOMMOHEHTbI. 3T0 MOXET NPUBECTH
K PasBUTItio TOKCHYeC powa. Mo3Tomy B KoHue onepay
W acnupauns AnA yaaneHna BCex NOCTOPOHHNX BeLLeCTs U3 rmasa. KpoMe TOro, Ucnonb3yembie BO Bpema
onepauit Kpacuteny (Hanpumep, TPUNAHOBbI CUHMIA) MOrYT NPUBECTH K OkpatwmBautio MO

« MHoroakTopHble ddeKTbl MOryT Bbi3biBaTb M3MeHeHua noepxHoctn WOJI B nocneonepauioHHoM
nepuozie (HanpuMep, NOBbILIEHHaA KOHLEHTPALYA KanbLWs U/ GochaTa Bo BHYTPUTNA3HOM KITKOCTH,
Bbi3BaHHaA HapyLLeHuem 6apbepa Mex Ay KPOBbI0 U BHYTPUINA3HOI XUAKOCTbI0).

6. 0co6 nepen b i hon

« Pekomenpyetca Ana Lenesoii SMMeTponuN.

« ¥ naumenTos co ac it
W noc ac > 0,50 D CyuectByeT BbiCOKas BEOATHOCTb.
HEIJ\O(TBTDNHGV\ 0CTPOTHI 3peHns.

« Tpi Hannuwn p ac >10D TOPUYECKOi! MyNbTU-

okanbHoii HON.
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« HakoH 1 [Je1IEHTPaLIA NMH3bI MOTYT HEraTUBHO NOBMIMATL Ha KAYeCTBO 3peHUs.

« Kak u npu BCEX non, moxer CHIDKEHIe KOHTPACTHOI
UyBCTBUTEAILHOCTH N0 CPABHEHMIO C UCNONb30BaHWeM MoHodokanbHoi WOM. 1ot dddekT moxer
BO3HIKAT YalLie B YCIOBIAX NOXO/ OCBELICHHOCTH.

« Hekotopble BU3yaribHble 3GdeKTbI MOTYT BOSHUKATb U3-3 HaNOXeHWA

Buumanue! He ponyckatb Bbicoixahua UOM! uapodunbhble akpunosbie MOMI MOXHO YBNaXHATb TONbKO
CTEPUTIbHBIM U30TOHUYECKAM PACTBOPOM XIIOPUAA HATPHA.

B cnyvae HapyweHA GYHKUMOHMPOBAHYA W3AEMMA WM U3MEHEHUA ero XapakTepUCTUK BEpHUTE Camo
W3enUe 1 BGO MMELLYIOCA JOKYMeHTaLio (HaNpUMep, STUKETKW, YNIakoBKY) MeCTHOMY AUCTpHGbIoTopy

W HECOKYCUPOBAHHBIX M30BpaXeHUid. OHi MOTYT BKAIOUaTb NOABNIEHHE OPeonoB WM Komel Bokpyr
TOYEYHbIX UCTOYHWKOB (BETA B TEMHBIX YCNOBUAX.

7.0coboe pep i Top! ithon

« Mokasatenb npenomnenya Topudeckux HOJ Moxer BbiTb ykasak kak «cdepa (SPH) u uununap (CYL)» wan
«cepuyeckuii 3kuBaneHT (SE) v yunnHap (CYL)». BHumaTenbHO 03HaKOMbTECH C MHGOPMALIME Ha STUKeTKe.

« ToyHan 6MOMETPVIR, W TOYHOE 0C NUH3bI

i 0cu ABRAIOTCA aKTOpaM yCrieLuHoil KOppPeKLMU aCTUTMATU3MA.

« (meLuetmte Topudeckoit MON it 0cu MoXeT WM (BECTU HA HeT
NONOXWUTENbHBII IPHEKT NPENOMNEHIA WK AaXKe YXYALUTD ero. B Takux cnyyasx Cefyer paccMoTperb
BO3MOXHOCTb M3MEeHEeHWUA NONOXeHWA NNH3bI B TeyeHWe NepBbiX ABYX Hejenb nocne onepauun, 2o
usKkancynauun MOJ (cokpatuienna KancynbHoii cymnm).

« [nasa ¢ 0ceBoi AnuHOii > 24 MM Gonblue noaBepxebl pucky potauui MOM nocne onepauui.

« Mo BO3MOXHOCTH CrieflyeT NPOBECTH OLEHKY aCTUTMATU3Ma 3aHeil YacTh PoroBMubl (ToMorpaduio),
0c06eHH0 Npu acTurmaTusme < 2,0 D.

8. Bo3MOXHbIe OCNOXHEHUA

Kak u 8 cnyyae nioboii xupyp onepauya no (Tl i Mon

NPE/CTaBAACT PUCKH, KOTOPbIE A0MKeH OLeHHTb XUPYPI. K BO3MOXKHbIM ocTOXHEHHAN, oMM npoyero,

OTHOCATCA:

+ 3HA0TENMANbHAA AEKOMNEHCALNA POrOBULDI, OTEK POroBMLIbI, OTC0/KA CeTYATKM, KUCTO3HbII MakynAap-
Hblii OTeK, AaBnexnsa, 'HﬂﬂpMMEP, TOKCHYeCKHii CMHApomM
Nepe/Hero (erMeHTa 1asa, SHLOQTANbMUT, YBEUT, UPHT), TPaBMA PaayXKHOii 060/104KM, paspbIB 3aAHel
Kancynbl 1 30HyNAPHbLIX BONOKOH, BTOPUYHOE XUPYPrieckoe BMeLLaTenbCTeo (HanpmMep, peno3uuma,
ynaneHue Win 3amea).

9. Pacuer nokasarens npenomneHus

ﬂﬂﬂ DOCTIKEHUA YCNelWHbIX pe3ynbraTos HEDﬁXﬂL\MMﬂ TouHaA 6MOM9Tplm. anﬂﬂ“EpﬂuMGNthﬁ pacyer

tpeﬁyeMam noKasarens npenomnexua ana non BOMXKeH NPOBOAUTLCA, NCXOAA U3 ONbiTa, npennowewm

Xupypra U npeanonaraemoro pacnonoXeHna AnH3bl. B BNM KOHTEKCTe CnejiyeT y4uTbiBaTb MeCTo pas-

pesa u i Xupypruyecku i aCTUrMaTim, 0cobenHo npu

umnnanTauny Topuyeckix HON. B kauectse oTnpagHoii Toukw nnﬂ pacyera nokasatena npesomnenua 1OM,

UCNOAIb3yiTe KOHCTaHTbI 1A COOTBETCTBYIOLEIH GOPMYMbI Ut U3ACAUA B COOTBETCTBUI € PEKOMEHAALMAMM

npou3BoAuTENs (Www.humanoptics.com). KOHCTHTbI MMH3bI AOMKHBI GbiTb MHAMBUAYaNbHO NOR0GPaHLI

CYETOM Pa3NuMii B UHC W Xupyp! METOfaX, a TakKe B MeTofax

pacyeta nokasatens npenomnenus MOJ.

[0

11. NoaroToBKa NauyenTa nepes MNNaKTauueit Topuueckux 0N

[LnA pasmeTKu BpyHylo BINOMHUTE CledylolLye STanbi:

- YcaauTe naumenTa NPAMO i OTMETbTe ropusoHTanbHyio (0°) unn BepTuKanbHyio (90°) ocb Ha porosuue
B KauecTse 6a3ucHoit 0cu. 1A NPeIOTBPaLIEHNA BALLIHtA (Ma3HOTO ABNOKa NAUMeHTY CeAyeT CuleTb
TIPAMO MDY HAHECEHIM METKW Ha POroBiLy.

« Jlanee Heo6XoAMMO OTMETUTb CaMYI0 KpYTYI0 0Cb POTOBHLIbI, UCNOb3yA Ga3ucHyio ocb (0° unm 90°).

12. UmnnauTauus

« JMameTp KancynopeKcuca A0MKeH GbiT MPUMEpHO Ha 0,5 MM MeHblue OMTHYecKoit
yactn MON.

« na wapAwei non, 3aN0NHNTL
KancynbHyt CyMKY U NepeHIor0 Kamepy A0CTaTO4HbIM KONUYECTBOM BUCKO3NACTUUHOTO
marepuana.

« Mpn 6 [IHee pacnono-

xetme NOJT: B nuK3ax ¢ ranTukoii B Bupe (-06pasHoit netnn ramvlue(xme nemeHTbI

DOMKHbI YKa3bIBaTh OT OMTUYECKO! YACTH B HANPABAIEHN NPOTUB YaCOBOM CTPENKM

(nepearas npoekuws). B mogensx C ApyrUMM BUAAMM TanTUKM NPaBUNbHbIM

ABNACTCA TaKoe NONOXKeHie, NPH KOTOPOM HAXOAALIMECA B TaNTHUECKOM OKHE MeTKi

PacnonoxeHsl Cipasa BBEPXY U CeBa BHU3Y (cM. cxemy).

« CknapbiBatowymecs akpunosble M0/l MOXHO UMNAaHTUPOBATL C NOMOLbI0 MMHLETa
WA UHKEKTOPHOIA cucTembl. CUCOK NOAXOAALLMX CUCTEM MOXHO HaiiTH Ha Be6-cailte
www.humanoptics.com.
© [lpu ucnonb3oBanu cuctem Safeloader® 03HakombTeCh ¢ BAOXEHHOI UHCTPYKIed

o npumeHeHmio Safeloader®.
o Mpu ua actem ans TakKe
A C MUHCTPYKUVeil no aHHOi it CucTembl i
y6eaUTLCA B TOM, 4TO OHA NOAXOAUT JUNA UMNAAHTALIMM CooTBeTCTBYlowei MOJ1.

« Ocobible pekomeHzaLMm Ana Topuueckux MON:

0 Yro6bl focTub Lenesoro nonoxenus, MOJ (c ranukoii B Bupe C-06pasoit netnm)
MOXHO BpalWaTh N0 YacoBOW CTPENKe C MOMOLBIO KPlouKa, pasMeleHHoro Ha
TPaHyLe ranTuki W onTMYeckoil yacTu. Moxer Gbimb nonesto pacnonoxuts MON
8 10-20° 0T Xenaemoro NONOXEHH, yAAMMTL BUCKOINACTUUHbII MaTepHan, a 3arem
noBepHyTb H0/1 B ee 0KOHUaTeNIbHOE NOI0KeHHe.

O B KoHUe onepayuit BaxHO NOTHOCTbIO YAANHTL BeCb BUCKOSMACTHYHbIA MaTepuan
w33

BpauaM KOTOpbIM Heoﬁxnnwma ﬂﬂ"DﬂHMTE"bHa)’l HHQOPMBL[MQ 0 pa(lme nokasarena
cnepyer 0BpaTUTbCA K

9a. OpuenTauua ropuyeckux HON
Ocb NNIoCOBOTO UMAMHAPA (camblii cnaBiblii MepHavan, r1) 0603HauaeTCA ABYMA HAXORAWMMICA AYT NPOTUE
Jipyra TOHKMMI METKaMM Ha KDalo ONTUYECKOii acTu (puc. 2).

3
Jauente R

Metka ocn
NK0COBOTO UMAMHAPA

Puc. 2. Memku Ha mopuyeckux uHMpaoKynapHeix AuK3ax, C-06pasHas nemns

KoppeKuws poroB#yHOro acTurmMaTh3ma ocyllecTBAeTcA nyTem coBMeleHa MeTok HOM ¢ KpyToii ocblo

POrOBHLI.

10. 06pawenme

« Temnepatypa xpaHena nux3 — ot 10 40 30 °C.

« [lo npoBefieHiA UMNMAHTaL NPOBEPLTE Ha YNaKOBKe MOENb MH3bI, ee MokasaTenlb NPeNoMAeHHs
W CPOK rofHOCTH. 110 MCTeueHIM yKa3aHHOTO CPOKA FOBHOCTI UMMNAKTUOBATD NIMH3Y Helb3A.

« llepe NpUMeHeHMeM NPOBEpbTE LEMOCTHOCTb CTepUAbHOI bapbepHoii ccTembl. CrepubHocTs MO

o Mocne yganeHua BICKOINACTUIHOTO MaTepuana NpoBepbTe NPaBAMIHOCTH paciio-
noxenus HOJ.

o (pasy nocne onepawyyt NaMeHTbl JOMKHbI 0CTABATLCA B COCTOAHMM NOKOA, UTOBbI
COXpaHWTb crabunbHocTb HOJ.

13. CoBmectumoctb ¢ MPT

Wmnnantar cosmectum ¢ MPT. MPT-uccnejoBaHUA He NPUBOAAT K NOBBILLEHNI TeMNepaTypbl, UCKaXeHUAM
[ cnbitawue Ha GesonacHoctb mpu MPT

nposoanoch npu 7 Tecna.

14. NoBTopHas o6paboTka

MoTophan obpaboTka UMNNAKTaTa CTPOr0 3anpelleHa, MOCKOMbKY W3MeHeHNA Matepuanos Moryt
BbI3bIBaTb TAXENbIe OCIOXHEHIA U AaXe CTaTb NPUYMHON CMepTU.

1. B 4 W MeCTHBIMM

Bbi6} uon WK Heucr KaK

N KNUHWUYeCKUe OTXOAbI B (BA3M C UX NOTEHUUANbHO MN¢EKHMOHNDI7| I'IpMpOﬂUﬁ W BOMKHbI YTUNU3NUPO-
BaTb(A B COOTBETCTBUM C W MECTHbIMI

16. Undpopmauma ana nauneHToB

B komnnekt KaXaoro u3nenus BXOAWT KapTouyka MauueHTa. BHecute KnuHuyeckue AaHHble W JaHHble

NaLMeHTa B KaPTOUKY NaumeHTa u BKneiTe ITUKETKY,

MN¢DDM3IMIO W3genns, B yKasaHHoe MecTo Ha KapYO‘IKE I'Ionpocme NaUMeHTa XpaHUTb 3Ty KapTouky

B KauecTe NOCTOAHHOI 3aMiCi 0 HaMuUK ee Kaxaomy 0} Y, K KO-

TOpOMY naueHT Gyner obpawarbca B 6ynyluem Kapmuka nalenTa Takke npuBs3aHa k Beb-caiiy
ANA NONyYeHuA

17. OTueTHoCTD
0 cepbesHblx MHUMAEHTaX CneayeT cooblatb B komnanwio HumanOptics W cooTBeTCTBloWMM KoMne-

18. Orp: OTBETCTBEHHOCTH

MpousBoAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a BPauoM  MeTo
<o

0TBETCTBYIOLLIEI XMPYPFUYECKOH TeXHIKM, a Takxe 3a BbiGop WOJT ¢ yueTom ocobexHocTeit

MOXeT GbiTb TONbKO NpK ii cTepunbHoil ynakoBke. KoTeiikep ¢ MuH30it

CAEAYET OTKWBaTh TOTKD B CTEpATEHbIX VLRGBS, TeHTHbIM OpFaHaM.
- Bo T 10N Bo Bpema nepen nenyer Ha-

rpers MON D 18°( i) 1036°C
« lna uon it CHUMUTE donbry ¢ it NOTAHYB 33 BbICTYNAKWLMi

A3b140K. Moc non il Y6eauTbCA BTOM, TH MH3bI

HeT NPAANTLLAX YACTHYEK WIH UHbIX f1edeKToB.
« Llenocthoctb MOM npu ncnonb3oBakun cuctembl Safeloader® Heobxoaumo npoBepaTb nocne yenetwHoi
3arpy3Kit 3arPy304HOit KaMepbl.

KOHKPETHOTO NaUMeHTa UK ero COCTOAHNA.
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Kullanim Talimatlan

Akrilik Goz ici Lens

Bu .talimatlar, asagidaki goz ici lensler

(“GIL” olarak kisaltilmigtir) icin verilmigtir:
MODEL TASARIM

AS/MC611MI Tek parcall, sferik
Aspira-aA /-aAY /-aQA/ | Tek parcali, asferik aberasyonsuz, arka kenarda 360° lens epitel

-aXA/-aXAY hiicresi bariyeri
MCX11ASP Tek parcali, asferik aberasyon diizeltmeli
Aspira3P-aVA Ug parcal, asferik

torik

Tek parcali, 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 parcali, asferik aberasyonsuz, multifokal (trifokal) difraktif,
arka optik kenarda 360° lens epitel hiicresi bariyeri

Diff-aA / -aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

Ug parcali akilik Gil'ler:
Optik malzeme: Bkz. “Tek parcal akrilik GIL'ler”. Nd:YAG lazer uyumlu.

Haptik malzeme: Oldukga esnek, mavi renkli polietersiilfon.

3. Kullanim amaa

3a. Endikasyonlar

Bu kullanim talimatlarnin kapsamindaki tiim GiL'ler, dogal lensin cerrahi yolla ¢ikanimasindan
sonra afakinin diizeltilmesi igin endikedir.

Aynca torik GiL'ler, nceden meveut olan siirekli ve stabil korneal astigmatizmanin diizeltilmes icin
endikedir.

Multifokal GiL'ler, yakini, orta mesafeyi ve uzai goziige olan bagimsizligi arttirarak gormek isteyen
hastalar igin endikedir. Ancak gz merceginin uyumu geri gelmez. Torik-multifokal GL'ler Gnceden
mevcut olan siirekli ve stabil korneal astigmatizmay: da diizeltebilir.

3b. Kullamim amaai

Tiim GILler, dogal lensin yerine gegmek icin kapsiil cebinde implantasyon icin tasarlanmistir.

3c. Hedef hasta grubu

Aakik yetiskin hastalar.

3d. Hedef kullania grubu

GiLler saglik uzmanlan tarafindan kullanilmali ve oftalmi alanindaki cerrahlar tarafindan implante
edilmelidir.

3e. Kontrendikasyonlar

Okiiler cerrahinin genel k

diginda, bu daki GiLler igin

torik
ToricaDiff-aA / -aAY

Tek parcali, asferik aberasyonsuz, torik, multifokal (bifokal) difraktif,
arka optik kenarda 360° lens epitel hiicresi bariyeri

1.Tanim

Fakoemiilsifikasyondan sonra implantasyon icin kapsiil cebine izotonik salin soliisyonu iginde steril,

katlanabilir, UV emici akrilik arka kamara GIL'.“Y" etiketli modeller ayrica bir mavi ikl filtre icerir.

Yukandaki tabloda listelenen GiL'lerin spesifikasyonlan hakkinda detayli bilgi icin liitfen

www.humanoptics.com adresine bakin.

Iki farkli ambalaj versiyonu vardir. Tiim iiriinler her iki versiyonda da mevcut degildir:

a) Compact line: GIL, konvansiyonel bir kartus enjektdriine maniiel yiikleme icin yasst 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.
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Sekil 1: Hidrofilik akrilik GiLlerin gecirgenlik spektrumlar

%10 kesim dalgaboyu:

Egri (1): %10 letimde kesim dalgaboyu 375 nm'dir

Egri (2): %10 letimde 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 parcah akilik GILler:

2-hidroksietil metakrilat (HEMA) ve metil metakrilattan (MMA) olusan, polimer matrise polimerize
edilmis bir UV emici iceren hidrofilik akrilik kopolimer. Su icerigi %26, kinlma indisi 1,46, Nd:YAG
lazerile uyumlu.

“Y" isaretli modeller, mavi 151gin yiiksek enerjili kismmni absorbe etmek icin polimer matrise
polimerize edilmis san bir renklendirici maddeye sahiptir.

spesifik k yoktur.

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:

+ Oveit

« Proliferatif diyabetik retinopati

« Kontrolsiiz kronik glokom

« Kornea endotel distrofisi

« Mikroftalmi veya makroftalmi

« Siipheli okiiler enfeksiyon
« Cok yiiksek miyop (okiiler aksiyal uzunluk > 30 mm) GIL kapsiiliiniin tutunamamasina yol agacak
bir risk faktarii olabilir ve bu da gorme keskinligini olumsuz etkileyebilir.

« implante edilen Gil'nin stabilitesini olumsuz etkileyebilecek unceden mevcut olan okulev
durumlar (6rn. gegmis travma veya geligim arka k
kaynaklanan sasilik)

« Katarakt ekstraksiyonu sirasinda komplikasyon riskini artirabilecek cerrahi zorluklar (6. siirekli
kanama, nemli ris hasan, kontrolsiiz GiB yiikselmesi, Gnemli vitreus prolapsi veya kaybi)

« implantasyon sirasinda endotelin zarar grmesiyle sonuglanabilecek durumlar

Multifokal GiL'ler igin asagidaki durumlarda dikkatli olunmalidir:

« Ambliyopi

« Optik sinir atrofisi

« Belirgin korneal aberasyonlar

« Gorme bozukluguna neden olabilecek tibbi durumlar

« Postoperatif kinlimin giivenilir bir sekilde tahmin edil
veya kosullar (refraktif tedaviler gibi)

5. Uyanilar

« Malzemenin hidrofilik ozelliklerinden dolay! veya
qibi maddeler teorik olarak lens tarafindan absorbe edilebilir. Bu da toksik lens sendromuna yol

imkan sag qoz

acabilir. Dolayisiyla operasyon sonunda standart iri p teknikleri tim
maddelerin gdzden uzaklastinimasina dikkat edllmelldiv. Aynica operasyon sirasinda kullanilan
boyalanin (6rn. Tripan mavisi) GIL'in neden olabilecegini de aklinizda

« Cok bilesenli etkiler, operasyon sonrasinda GIL yiizeyinde degisikliklere neden olabilir (6rmegin,
kan-gdz svist 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 Gnemli preoperatif astigmatizmasi olan veya beklenen postoperatif
astigmatizmanin >0,50 D oldugu hastalar, ideal goriis sonuglanina ulagamayabilir.

« Korneal astigmatizmanin >1,0 D oldugu durumlarda torik-multifokal GIL implantasyonu nerilir.

« Lensin egriligi ve merkezden kayma, grme kalitesini olumsuz olarak etkileyebilir.
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« 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 goriintillerin st iiste binmesi goriiste bazi etkilere neden olabilir.
Bunlara drnek olarak, karanlik ortamlarda nokta isik kaynaklar etrafindaki hale veya halka algilan
verilebilir.

7. Torik GiL implantasyonundan &nce dikkat edilmesi gereken ozel durumlar

« Torik GiL'lerin diyoptrik giicii, “kiire (SPH) ve silindir (CYL)" veya “sferik esdegeri (SE) ve silindir
(CYL)" olarak belirtilir. Liitfen etlketl dlkkaﬂl hlr§ek||de kontml edin.

« Hassas biyometri, k
hizalamasl, basarili |g|n temel

« Hedeflenen eksene gore torik GiL'in hatall hizalamasi, kinimanin faydasini azakablllr veya

eksene gore hassas lens ekseni

pog!

Uyari: GIL susuz kalmamalidir! Hidrofilik akrilik GiL'ler, yalniz steril izotonik salin cozeltisiyle

islatilabilir.

Cihazda bir aniza veya performansinda bir degisiklik olmasi durumunda, liitfen etkilenen diriinii tim

belgeleriyle (6rn. etiketler, ambalaj) birlikte yerel distribiitdriiniize veya iireticiye gonderin.

11. Torik GiL i inde hastanin

Maniiel isaretleme yapilirsa liitfen asagidaki adimlan dikkate alin:

« Hasta dik otururken referans eksen olarak komea iizerinde yatay ekseni (0°) veya dikey ekseni (90°)
isaretleyin. Hastanin dik oturma pozisyonuna getirilmesi, okiiler siklotorsiyonun Gnlenmesi
agisindan onemlidir.

« Ardindan referans ekseni kullanarak (0°veya 90°) korneanin en dik eksenini isaretleyin.

2.

etkisiz kilabilir, hatta kinlmayr kotil Bu gibi lensin yeniden
dilsiiniilmeli ve operasyondan sonraki iki hafta icinde, GiL enkapsiilasyonundan (kiigiiltme) dnce
yapilmalidir.

« Aksiyal uzunlugu 24 mm'den biiyiik olan gézler, operasyon sonrasi GIL rotasyonu agisindan daha
fazla risk altindadir.

« Miimkiinse ozellikle
(tomografi) diisiiniilmelidir.

8. Potansiyel komplikasyonlar

Her cerrahi prosediirde oldugu gibi, GiL implantasyonu ile katarakt cerrahisinde de cerrahin

degerlendirmesi gereken riskler vardir. Potansiyel komplikasyonlar asagida belirtilenleri icerebilir

ancak bunlarla sinirh degildir:

« Korneal endotel dekompensasyon, kornea ddemi, retina dekolmani, kistoid makiiler 6dem,
g6z ici basinanda arts, inflamasyon (6rn. toksik on segment sendromu, endoftalmi, iiveit, irit),
iris travmasi, arka kapsiil ve zoniil yirtilmasi, ikincil cerrahi miidahale (6. yeniden yerlestirme,
cikarma veya degistirme).

9. Diyoptrik giic hesaplamasi

Basanili gorsel sonuglann elde edilmesi icin kesin biyometri 6nemlidir. GiL icin gerekll Iens

<2,0D oldugu posterior korneal astigmatizma

« Kapsiiloreksis boyutu, GiL'in optik capindan yaklasik 0,5 mm daha kilgiik 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 yoniinin tersini gosterir (onden
goriiniim). Diger haptik geometrilere sahip olan modeller, bir isaret sag iistte ve
digeri sol altta gosterildiginde dogru sekilde ydnlendirilir (bkz. grafik).

« Katlanabilir akrilik GILIenn |mp|antasyonu fovseps veya enjeksiyon 5|stem|

Uygun listesi www. com

adresinde bulunabilir.

o Safeloader® iiriinlerini kullanirken liitfen ekteki Safeloader*-Kullanim
Talimatlarina bakin.

o Implantasyon icin enjektdr sistemi kullanildiginda, sistemin implante edilecek
GIL ile kullanima uygun oldugundan emin olmak cin litfen enjektdr sistemiyle
birlikte saglanan spesifik kullanim talimatlarina bakin.

« Torik GIL'ler igin 6zel dneriler: .
o Hedeflenen pozisyonu saglamak igin GIL, optik-haptik birlesim noktasina

giiciiniin preoperatif hesaplamasi cerrahin deneyimi, tercihi ve lens

ile belirlenecektir. Bu kapsamda dzellikle torik GiL'ler s6z konusu oldu , insizyon yeri ve
cerrahin tahmini olarak cerrahi yolla tetikledigi korneal astigmatizma d
hesaplamalar icin baslangig noktasi olarak liitfen iretici tarafindan dnerilen ilgili formiil ve G
sabitlerini kullanin (www.humanoptics.com). Lens sabitleri aralar, 6lciim ve cerrahi teknikler ile GIL
giicii hesaplama yontemlerindeki farkliliklan ele almak iin “kisisellestirilmelidir”.

Diyoptrik gii¢ hesaplama icin ek bilgilere gerek duyan doktorlar iireticiyle iletisime gegmelidir
(application@humanoptics.com).

9a. Torik GiL'lerin yonlendirilmesi

Artu silindirin ekseni (en diisiik diyoptrik giic meridyeni, r1), optigin kenarinda iki zit indentasyon
(isaretler) ile belirtilir (ekil 2).

iindir 4688

Artisilindirin
eksen isaretlemesi

Sekil 2: Torik oz ici lensler iizerindeki isaretler, C-kivrimi tasarimi

GlL isaretlerini korneanin dik ekseniyle hizalayarak korneal astigmatizmayi diizeltin.

10. Kullamim

« Lensi 10°Cile 30°Carasinda saklaymn.

« Kullanmadan 6nce dogru lens modeli, diyoptrik giic ve son kullanma tarihi iin lensin ambalajini
kontrol edin. Lens, belirtilen son kullanma tarihi getikten sonra implante edilmemelidir.

« Kullanmadan énce steril bariyer sisteminin bitiinligiinii kontrol edin. GIL, yalnizca steril torbanin
hasarli olmamas! 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 (g6 ici sicaklik) arasindaki bir sicakhiga sitilmalidir. )

« GILi gkarmak igin, kabin kapali folyo kapaginin kanadini tutun ve gekerek gikarin. GILin kaptan
cikaniimasindan sonra GIL yiizeyinde yapismis partikiiller veya baska kusurlar olmadigindan emin
olun.

- Safeloader® iiriinleri icin Gil'in biltiinliig, yiikleme haznesinin baarih bir sekilde yiiklenmesinden
sonra kontrol edilmelidir.

bir itme-cekme kancasiyla dondiiriilebilir (C-kiviminda saat
yonunde) GIL', istenen konuma 10° ila 20° cekerek yerlestirmek, viskoelastik
malzemeyi glkarmak ve ardindan GIL'i nihai pozisyonuna dondiirmek faydali
olabilir.
sonunda tiim vi
tamamen cikarilmasi dnemlidir.
o Viskoelastik malzeme gikanildiktan sonra dogru GIL pozisyonunu tekrar kontrol
edin.
o GILi stabil halde tutmak igin hastalar operasyondan hemen sonra
dinlendirilmelidir.
13. MR uyumlulugu
implant, MR uyumludur ve MR incelemelerinde sicakliktaki herhangi bir artis, gériintii artefaktlan
veya pozisyon dedisikligi gostermez. MR icin giivenliligi aragtirmak igin yapilan tiim testler 7 Tesla'da
gerceklestirilmistir.
14. Tekrar igleme
implantin tekrar islenmesi, drnegin malzeme degisiklikleri, ciddi komplikasyonlara neden
olabilecedi ve dliime yol aabilecedi icin kesinlikle yasaktir.
15. Ulusal ve yerel diizenlemelere gore imha
Atilan GiL'ler (kullanilmis veya kullaniimamig), potansiyel olarak bulagici dogalarindan dtirii
tibbi veya Klinik atik olarak siniflandinlirlar ve ulusal ve yerel diizenlemelere uygun olarak imha
edilmelidirler.
16. Hasta bilgileri
Her iiriiniin ambalajinda bir hasta kart bulunur. Hasta ve Klinik verilerini hasta kartina girin ve
iiriiniin tanimlama bilgilerini iceren kendinden yapiskanh etiketi, kart iizerinde belirtilen alana
yapistinn. Hastaya, bu karti implantin kalicr bir kaydi olarak saklamasini ve gelecekte danisilacak
herhangi bir gz doktoruna gdstermesini syleyin. Hasta karti ayrica hastayla ilgili ayrntil bilgi icin
HumanOptics web sitesini de referans olarak belirtir.
17. Raporlama
Ciddi olaylar, HumanOptics firmasina ve ilgili yetkili kuruluslara bildirilmelidir.
18. Feragat
Uretici, prosediirii uygulayan doktor tarafindan kullanilan implantasyon yonteminden veya
operasyon tekniginden veya hastaya veya hastanin durumuna gore Gil seciminden sorumlu degildir.

implantin
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Huéng dan sitdung

Thay tinh thé ndi nhan acrylic

Huéng dén sit dung nay danh cho cac loai

thly tinh thé ndi nhan sau (viét tat 1a “10L”
MODEL THIET KE

Bon tiéu

AS/MC611MI Mgt manh, phi cu

Aspira-aA / -aAY /-aQA / | Mgt ménh, phi cdu chdng quang sai, mat sau thdu kinh cd ria 360°

-aXA/-aXAY ngan cch té bao biéu mo

MCX11ASP Mat ménh, phi cdu diéu chinh quang sai
Aspira3P-aVA Ba manh, phi cdu chdng quang sai

Don tiéu hinh xuyén

Mot ménh, phi cdu chong quang sai, hinh xuyén, mat sau théu kinh

Torica-ah / -2AY 6 ria 360° ngan cach t€ bao biéu mo

Datiéu

M@t manh, phi cau chdng quang sai nhiéu xa da tiéu (song tiéu),
mit sau thau kinh c6 ria 360° ngan céch té bao biéu md
Mot manh, phi cdu chdng quang sai nhiéu xa da tiéu (tam tiéu),
mat sau thau kinh ¢6 ria 360° ngan cich t€ bao biéu md

Diff-aA /-aAY

Triva-aA / -aAY / -aXAY

Pa tiéu hinh xuyén
ToricaDiff-aA / -aAY

M@t manh, phi cau 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 hau phong c6 thé gap lai, chét liéu acrylic hdp thu tia UV, vd triing trong dung dich nuéc mugi

sinh Iy dang truong @€ cdy ghép vao tdi nang sau khi phau thudt Phaco. Nhitng model dugc dn nhan

chir”Y” cd thém kha nang loc anh sing xanh.

DE biét thém thong tin vé thong s6 ky thuat cta I0L md ta & bang trén, vui long truy cap dia chi

www.humanoptics.com.

(6 hai phién ban déng géi khac nhau. Khéng phéi toan b céc san pham déu cd hai phién ban:

a) Dong sén pham nhd gon: 0L dugc déng géi trong lo dung det dé nap thi cong vao mot ng bom
kiéu hop chifa truyén théng.

b) Safeloader®: Hé thdng nap ty dong Safeloader® bao gém mgt Gng bom ACCUJECT™ ¢6 hop chifa
tich hop (nha san xudt: Medicel AG) va m6t lo dung nap tu dong c6 mét I0L acrylic nap san.

(6 thé tham khéo danh séch céc hé théng bam phun phu hgp tai dia chi www.humanoptics.com.

100

Heé s6 truyén dan (%)

— () Aayl (209D)
== TAyAdyIvang (20,0 D)
===+ (3 Thily tinh {hé clia ngugi 53 tudi*

600 00 800 %0 1000 1100
Budc song (nm)

Hinh 1: Quang ph truyén ddn ciia cdc I0L acrylic ua nuc

10% budc song gidi han:

Duting cong (1): budc song gidi han & mic truyén dan 10% [a 375 nm

Duding cong (2): budc séng gidi han & mdc truyén dan 10% la 380 nm

* Ngudn: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962;

1:776-783

2. Chétliéu

10L acrylic mot ménh:

Chét ddng trung hop acrylic va nudc gém c6 2-hydroxyethyl methacrylate (HEMA) va methyl

methacrylate (MMA), c6 chdt hép thu tia UV duoc trung hop hoa thanh ma trén chét trung hop. Ham

lugng nudc la 26%, chi 6 khiic xa 1a 1,46, tuong thich laze Nd:YAG.

Cacmodel ¢6 chi“Y” cd cht tao mau mau vang dugc tring hgp hda thanh ma trdn chét triing hop

hap thu phén néng lugng cao clia dnh séng xanh.

i€p xuc: Polyethersulfone xanh, 4 mém déo cao.

3. Muc dich sit dung

3a. Chi dinh

Toan b céc I0L thudc pham vi ctia hudng dan st dung nay duoc chi dinh diéu tri ching thiéu thay

tinh thé sau khi phau thudt Idy thay tinh thé ty nhién ra.

Ngoaira, céc 0L hinh xuyén dugc chi dinh si dung d€ diéu tri chiing loan thi gidc 6n dinh bi tir 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 gidm phu thuc vao kinh. Tuy nhién, kha nang diéu tiét sé khong dugc khdi phuc. Cac I0L

datiéu-hinh xuyén c6 thé hd trg diéu tri ching loan thi gidc 6n dinh b ti trudc.

3b. Muc dich sit dung

Toan b cac 10L nay dugc chi dinh sit dung dé cdy ghép trong tii nang dé thay thé thiy tinh thé

tunhién.

3c. Ddi tugng bénh nhan

Bénh nhan ngudi 16n bi thiéu thy tinh thé.

3d. Nhém ngudi diing muc tiéu

Cac 0L phéi dugc cac chuyén gia y t& xit Iy va bac s phau thudt mét cdy ghép.

3e. Chdng chi dinh

Ngoai cdc chang chi dinh thang thudng trong phau thuat mat, khdng ¢6 chdng chi dinh nao khac ddi

v6i cac 10L thugc pham vi ctia hudng dan nay.

4.Théan trong

Bac si phdu thuat can tién hanh dénh gia kj trudc khi phau thudt va danh gid hiéu qua vé mat lam

sang dé xdc dinh mdc d6 loi ich/rdi ro trudc khi cdy ghép thiy tinh thé cho mot bénh nhan c6 mot

hodc nhiéu bénh trang sau:

« Vliém méng mat ndi sinh

« Bénh vong mac tiéu duding tang sinh

« Tang nhan ap mén tinh khong kiém soat

« Loan du6ng ndi mo gidc mac

- Tt nhan cdu nhd hodc tét nhan cdu to

« Nghi bj viém mét

« (4n thisiéu ndng (chiéu dai doc truc cia mét > 30 mm) c6 thé 1a yéu td rdi ro vé hién tugng bao I0L
bi bong, ¢ thé &nh hung tiéu cuc dén thi lyc

« Céc tinh trang bénh ly vé mét da mac sén ¢6 thé dnh hung tiéu cuc dén do 6n dinh cta 0L cdy
ghép (vi du: mét bi bién dang do chdn thuong trudc dé hodc réi loan phét trién, sy bat 6n dinh
clia nang/tiéu déi sau)

« Nhitng kho khan vé phau thugt vao thi diém trich thiy tinh thé c6 thé ting nguy co bién chiing
(vi du: chdy mau khong ngig, ton hai dang ké cho méng mat, téng p luc ndi nhan khong kiém
504t (I0P), sa hogc mat thuy tinh thé dang ké)

« Nhifng trudng hop & dén 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 ddy than kinh thi gidc

+ Quang sai gidc mac dang ké

« Cécbénh trang c6 thé anh hudng dén thi luc

« (dc gidi phau mat hodc bénh trang (chdng han nhu diéu tri khic xa) khang cho phép du doan chinh
xac tat khiic xa sau phu thugt

5.Canh bao

« V& mét Iy thuyét, do dc tinh ua nudc cia chat liéu, cac chat chang han nhu chét khi trung, thudc
khéng sinh hodic chat nhéy c6 thé dugc thiy tinh thé hap thy. Diéu ndy c6 thé dan dén hdi ching
thdu kinh nhiém ddc. Do d6, khi két thiic phau thuat, phai can than loai bé tat ca cic chdt khéi mat
béng cdch sit dung ky thudt ria/hit tiéu chudn. Ngoai ra, can luu y rang chét mau dugc sit dung
trong phau thudt (vi du: xanh tryban) ¢6 thé lam xin mau I0L.

« Hiéu ting da nhan t6 c6 thé gay ra cdc thay ddi trén bé mat ctia I0L sau phdu thudt (vi du: ting néng
6 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 nham tdi viéc dat duoc tinh trang mét binh thuang.

« Nhitng bénh nhan bi loan thi tién phau thudt déng ké, dugc xéc dinh béing phép do gidc mac hodc
loan thi hau phau thudt dy kién > 0,50 D khang thé dat dugc két qua thi gidc t6i uu.

« Trong nhiing trudng hop loan thi giac > 1,0 D, khuyén nghi cy ghép 10L da tiéu-hinh xuyén.

« Thiy tinh thé bj nghiéng va léch tam ¢6 thé anh hudng tiéu cyc dén chat lugng thi luc.

« Nhu vdi tét 3 0L da tiéu, hién tugng gidm do nhay cdm tuong phan so véi IOL don tiéu ¢ thé xay
ra. Diéu nay c6 thé thuding thdy hon trong céc diéu kién anh séng yéu.
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« (6 thé trdi qua mot s6 hiéu ting thj gidc do sy chdng da dnh hdi tu va khong hoi tu. Nhiing hiéu
{ing nay c6 thé bao gdm cdm nhan vé quang séng hodc vong séng quanh ngudn diém sang trong
diéu kién tréi toi.

7. Nhiing luu y dic biét trugc khi cdy ghép I0L hinh xuyén

« 6 didp cta cac I0L hinh xuyén ¢6 thé dugc chi bo dudi dang “cu (SPH) va try (CYL)" hodc “tuong
duong céu (SE) va tru (CYL)". Vui 1ong kiém tra nhan that kj.

« Sinh trdc hoc, do gidc mac, do dia hinh/chup cat 16p chinh xac va can chinh truc chinh xéc so véi truc
dukién 12 chia khéa gidp diéu tri thanh cong chiing loan thi.

« Viiéc cén léch 10L hinh xuyén so véi truc dy kién cd thé lam gidm hodc anh huéng tiéu cuc dén
hiéu qua khtic xa hodc tham chi lam cho khiic xa kém han. Trong nhiing truéng hop d6, cin xem
xét dinh vi lai va cén thuc hién trong vong hai tudn déu tién sau phau thuat, trudc khi két thic sy
coriitti bao I0L.

« Mét cd chiéu dai doc truc > 24 mm dé c6 nguy co bi xoay 0L sau phau thudt hon.

« Néu ¢6 thé, cdn xem xét chiing loan thi gidc sau (roi kinh), dc biét 1a véi loan thi gidc < 2,0 D.

8. Cécbién chitng tiém dn

Ciing nhu véi bt ky thd thuat phau thudt nao, phau thuat thiy tinh thé vdi viéc cdy ghép IOL ciing

6 cdc riii ro cén dugc bc si phdu thudt danh gid. Céc bién chiing tiém &n c6 thé bao gom nhung

khong gidi han:

« Mat bl ndi md gidc mac, tén thuong ndi mac, bong véng mac, phi thiing diém vang trong mat/
vong m, tang ap lyc ndi nhan, sung (vi du: hoi ching nhiém dc gian hdc mat trudc, vién ni nhan,
viém mang bd dao, viém méng mat), chan thuong méng mét, diit gay bao va viing trudc, can thiép
phéu thudt thit c&p (vi du: dinh vi lai, loai bé hodc thay dai).

9.Tinh s diop

Sinh tréc hoc chinh xdc ¢6 vai trd quan trong gitip mang lai két qua diéu tri thi luc thanh cong. Can

tién hanh tinh todn @9 thiy tinh thé can thiét trudc khi phau thudt cho IOL dya trén kinh nghiém

clia bdc s phdu thudt, s6 thich va muc dich thay thé thay tinh thé. Trong bdi canh nay, can xem

X6t vi tri vét mé va muc do loan thi gic dy kién do phau thudt gay ra clia bac si phau thuat, dic

biét Ia trong trudng hgp st dung cac I0L hinh xuyén. La budc dau tién dé tinh toan do cta 10L, vui

1ong si dung cdc hang s cho cdng thiic va san pham lién quan theo khuyén cdo clia nha sén xudt

(www.humanoptics.com). Hang s6 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 ciu thdng tin b3 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 déi danh déu ranh

gidi & khu vuc quang ngoai vi (Hinh 2).

s
Banh diutruc
ca tru duong

Hinh 2: Cdc ky hiéu trén thiy tinh thé ndi nhdn 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 do tir 10°C dén 30°C.

« Trudic khi céy ghép, kiém tra bao bi thu kinh dé biét model chinh xac cda thau kinh, s diép va han
st dung chinh xdc. Khdng dugc cdy ghép thau kinh sau ngay hét han dugc chi dinh.

« Trudc khi sit dung, kiém tra tinh nguyén ven cta hé thong cich ly vé tring. I0L chi con vé tring
néu bao nhé vé tring con nguyén ven. Chi dugc md lo dung thau kinh trong cac diéu kién vo triing.

« Trudc khi sit dung, I0L phéi duoc [am &m dén nhiét 9 tir 18°C (phong phéu thuat) dén 36°C (nhiét
o trong mat) dé trénh nguy co hu hai I0L trong qué trinh cdy ghép.

- Dé thdo I0L, giit vat cda ndp nhdm kin cda lo dung va kéo nép nhom ra. Sau khi Iy I0L ra khdi lo
dung, dm bao bé mt I0L khong c6 bat ky hat nao bam vao hodc bét ky vét nao khéc.

- D céc san pham Safeloader®, phai kiém tra tinh toan ven cda I0L sau khi nap thanh cong
phong nap.

(Chi y: Khong dugc khi nudc I0L! 10L acrylic acrylic va nudc chi ¢ thé dugc lam dm bang dung dich

nuéc mudi dang truong vé tring.

Trong trudng hop thiét bi gap sy cd hodc ¢6 sy thay ddi vé hiéu nang, vui long gdi lai san pham

bi &nh hung, bao gom toan bd cdc tai liéu 6 san (vi du: nhan, bao bi) cho dai ly tai dia phuong

hodc nha san xudt.

11. Chudn bj trudc khi ¢y ghép 10L hinh xuyén cho bénh nhan

Néu thuc hién danh d&u thi cong, vui [ong xem xét cac budc sau:

« Truc ngang (0°) hodc truc ditng (90°) ctia gidc mac dugc dédnh déu la cac truc tham chiéu. Khi thuc
hién viéc ddnh déu thi bénh nhan phdi ngdi ngay ngén dé tranh quay nhan céu va d€ dam bdo
hudng chinh xac.

« Tiép theo la danh du truc gidc mac ddc nhat bang céch st dung truc tham chiéu (0° hodc 90°).

12. Cay ghép

« Kich thudc nhuom xé bao (capsulorhexis) phéi nhé hon dutng kinh quang cta
10L khoang 0,5 mm.

« D& dam bao cdy ghép 0L nhe nhang va an toan, bom dd chét nhdy vao tién phong
va tiii nang.

« Trong qua trinh cdy ghép, ddm bao hudng trudc/sau cla I0L da chinh xéc: céc
gidi han cla diém xuc gic cia cang chir C theo chiéu ngugc chiéu kim dong hé
(hinh chiéu trudc). Cic model ¢6 hinh dang haptic khac dugc dinh hudng ding
khi mt danh ddu xudt hién & trén cing bén phéi va danh dau kia & dudi cing
bén trdi (xem biéu d6).

« (dy ghép 10L acrylic 6 thé gap lai ¢ thé dugc thc hién béng kep hodc bd phu
kién dat kinh. 6 thé tham kho danh séch cac b phu kién phu hgp tai dia chi
www.humanoptics.com.

o Khi st dung cac san pham Safeloader®, vui 1ong tham khao Hugng dan si dung
clia Safeloader® cung cdp ciing.

o Khi sit dung bd phu kién bom phun dé cdy ghép, vui long tham khao huéng
dan st dung cu thé dugc cung cdp cing véi b phu kién injector d€ dam bao hé
théng phu hop dé sit dung vi IOL s cay ghép.

« Cackhuyén cdo ddc biét danh cho IOL hinh xuyén:

o Dé dat duoc vi tri dy kién, ¢ thé xoay I0L (theo chiéu kim ddng hd trong trudng
hop sit dung cang chit () bing cach st dung mt méc ddy-kéo dugc dt tai diém
chuyén tiép thi gidc-xtic gidc. €6 thé s& hitu ich néu dat I0L Iéch tir 10° dén 20°
50 vdi vi tri mong mudn, loai bé chat nhdy sau d xoay 10L vé vi tri chinh thiic.

o Khi két thic phau thuat, can loai bd hoan toan chét nhdy & phia sau by phan
cdy ghép.

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 phu thudt dé i cho I0L dugc n
dinh.

13. Tuong thich MRI
B phan cdy ghép tuong thich MRI va khi chup cong hung tif khdng cd hién tugng tang nhiét o,
hinh dnh tao téc va thay ddi vi tri. Tat cd céc thir nghiém diéu tra sy an toan MRI da duoc thyc hién
do manh 7 Tesla.
14, Taixitly
Nghiém cdm tdi x( Iy bd phan cdy ghép, vi thay déi vé chdt liéu c6 thé gay ra nhiing bién chiing
nghiém trong va tham chi c6 thé dan dén ti vong.
15. Théi bé theo cic quy dinh cia quéc gia va dia phuong
Cacl0L dugc théi bé (da hodc chua sit dung) dugc phan loai la chdt thai y t€ hoac 1am sang theo ban
chét nguy o lay nhiém cta chiing va phai dugc thai bd theo cc quy dinh cia quéc gia va dia phuong.
16. Thong tin bénh nhan
Trong méi bao bi clia san pham déu c6 mot thé bénh nhan. Nhap di ligu bénh nhan va phong kham
trén thé bénh nhan va dan nhan c6 phét keo sin ¢6 chia cdc thong tin vé san phdm vao chd dugc
danh riéng trén thé. Hudng dan bénh nhan luu gitt thé nay nhu mot hd so lau dai vé bo phan cdy
ghép cta ho va cach xudt trinh thé nay cho bat ky chuyén gia cham séc mat nao ma ho tham kham
trong tuang lai. Thé bénh nhan ciing c6 thé dan chiéu dén trang web ciia HumanOptics @€ cung cip
thém cac thong tin khac vé bénh nhan.

17. Bdo cdo

(4n bdo céo cdc tai nan nghiém trong cho HumanOptics va cc co quan ¢6 thim quyén lién quan.

18. Mién trach nhiém

Nha san xudt khng chiu trach nhiém vé phuong phap cdy ghép hodc ky thuat phau thuat dugc bac

si phdu thudt st dung khi thuc hién th thudt hodc viéc Iya chon 0L lién quan dén bénh nhan hodc

tinh trang bénh cda bénh nhan.
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-E Symhnlel

Seriennummer — Serial number — Cepuet Homep — Vyrobni cislo —

ApiBpdc oetpdg — Nimero de serie — Numem de série — Sorozatszam —

Nomor seri — Numero di serie - Al2|2 S — Serijos numeris —
s

Or

De

— Numer seryjny — Niimero de
série — Numar de serie — Cepuitbiii Homep — Seri numarasi — S xéri

Referenznummer — Reference number — PegepenTet Homep —
Referencni ¢islo — ApiBoc avagopd — Numero de referencia —

Numéro de référence — Referenciaszam — Nomor referensi — Numero di
riferimento — & & 15 — Nuorodos numeris — Referentienummer -
Referansenummer — Numer referencyjny — Niimero de referéncia —
Numér de referinta — KaranoxHbiii Homep — Referans numarasi —

Ma s6 tham chiéu

Gesamtdurchmesser — Total diameter — 061 aunamernbp — Celkovy primér —
Tuvoikij Sidyietpog — Didmetro total — Diamétre total — Teljes dtmérg —
Diameter total — Diametro totale — 1 K| %2 — Bendras skersmuo -
Totale diameter — Total diameter — Srednica catkowita — Didmetro

total - Diametru total — 06wt gamerp — Toplam ¢ap — Dudng kinh tng

Optikdurchmesser — Body Diameter — luameTnp Ha TAnoTo — Priimér téla —
Midperpoc kupieg owpatog — Didmetro corporal — Dlametre du corps —Test
4tmérdje — Diameter Badan — Diametro corpo — = A =1 - Korpuso
skersmuo — Optiekdiameter — Diameter pa legemet — Srednica korpusu —
Didmetro do corpo — Diametrul corpului — OnTuyeckuii Anamerp —

Govde gap1 —Buting kinh phan than

Stenllsatmn durch Dampf — Sterlllzed using steam — (Tepunmzmpaua

Ha napa — Sterilizovano parou — ipWON He AT —
Estenllzado por vapor — Stérilisé a la vapeur — Gozzel stenllza\va Disterilkan
menggunakan uap — Sterilizzato a vapore — 57| i - Sterilizuota
garais — Gesteriliseerd met stoom — Sterilisert med damp — Wyjatowiono
parowo — Esterilizado usando vapor — Sterilizat cu abur — Crepunu3ogato
napom — Buharla sterilize edilmistir — Khir tring bang hoi

Verwendbar bis (Jahr-Monat) — Use-by date (year-month) — I'oueH
1o (rogl ell) — Datum poutif i (rok-mésic) — Hepopn
Nigng (évoc-prvac) — Fecha de caducidad (afio-mes) — Utiliser jusqu’a
(année-mois) — Lejdrati datum (év-honap) — Gunakan sebelum taqggal
(tahun-bulan) — Data di scadenza (anno-mese) -

Sunaudoti iki (metai ) - Uiterste

Utlapsdato (& —Termin ) - Prazu de
validade (ano- mes) Ase utiliza pana la data de (anul- Iuna) Cpok
roAHoCTH (roa-meca) — Son kullanma tarihi (yil-ay) - Han st dung
(ndm-thang)

N|(htwmderverwenden Do not re-use - [1a He ce u3non3sa

MOBTOPHO — —Napnv ftal—

No reutilizar — Ne pas réutiliser — Ne hasznélja tjra — Jangan dipakai

ulang — Non riutilizzare — XHAFE = X| — Nenaudokite pakartotinai —
Niet opnieuw gebruiken — M ikke brukes pa nytt — Nie uzywac ponownie —
Nao reutilizar — A nu se reutiliza — He ncnonb3osarb nosTopHo —

Tekrar kullanmayn — Khong duoc tai sit dung

Nicht resterlllsleven Do not restenllze Nlanece crepunu3upa

NOBTOPHO — k —Napnv

No reesterilizar — Ne pas vestenllserf Ne stenllzaha tjra— Jangan dlstenlkan
ulang — Non risterilizzare — X 7 = 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

és a — Il Simbol dan Penjelasan Simboli e definizioni
— I Simbolos e significados —

A/
\./

AN

30°C

10°C
storage

(T3]

L

@S QM
imboluri si explicati

Zenklai ir paaiskinimai —
CUMBONDI 1 MX 3HaYeHNe —

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden — Do not use if package is
damaged — [1a He ce u3non3Ba, ako onakoBKara e nospezieHa — Nepouzivat,
je-li baleni poskozeno — Na yn pnotponoteitat o€ mepimwon ¢Bopdg g
auokevaoiag — No utilizar si el paquete esté dafiado — Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé — Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt — Jangan
dipakai jika kemasan rusak — Non usare se la confezione & danneggiata —
S & Al AR S| - Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta — Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is — Ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet — Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone — Nao utilizar
se aembalagem estiver danificada — A nu se utiliza dacé ambalajul este
deteriorat — He ucnonb30atb npu nopesx e ynakosku — Ambalaj
hasarliysa kullanmaymn — Khong dugc st dung néu bao géi da bi hong

Vor Sonnenlicht fernhalten — Keep away from sunlight — [l ce cbxpaxsga
[Janeye oT CTbHYeBa ceeTAMHa — Uchovavejte chrdnéné pred slunecnim
svétlem — Na mpootatevetar and v nhiaki aktvoBohia — Mantener alejado
dela luz del sol — Conserver a 'abri de la lumiére du soleil - Napfénytdl

tavol tartando — Jauhkan dari sinar matahari — Tenere lontano dalla luce

del sole - 2| AP M e 2= X - 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 BAH OT COMHeUHbIX nyyeii — Giines 1gigindan
uzak tutun —Tranh xa dnh ndng mat troi

Trocken aufbewahren — Keep dry — Jla ce coxpanaga cyx — Uchovdvejte

v suchu — Na Siatnpeitat oteyvd — Mantener seco — (onserverau sec —Tartsa
szérazon — Jaga tetap kering — Mantenere asciutto - & &7 =& 2K -
Laikyti sausoje vietoje — Droog bewaren — Oppbevares tort — Chronic przed
wilgocia — Manter seco — A se pastra uscat — XpanuTb B cyxom Mecte —

Kuru halde tutun — D& noi kh réo

t fiir Lagerung — limit for storage —
TeMnepaTypHa TPaHULA 3 CoXpaKeHue — Mez skladovaci teploty Oplo
~ Limite de de all -

Températures limites de stockage — Tarolasi hdmérséklet-tartoméany —

Batasan suhu penyimpanan — Limite di temperatura perlo stoccaggio —

E 2 2% H| S - Laikymo temperatiros ribos — Temperatuurlimiet

vooropslag Tempevaturgrense for oppbevaring — Zakres dopuszczalnych
- limite de

Limita de tempera(ura pentru depozitare — TemnepatypHblit npenen Ana

XpaHeus — Saklama icin sicaklik sinir — Gidi han nhiét o bdo quan

Gebrauchsanweisung beachten — Consult instructions for use —
BuTe uHCTpyKUUWTe 3a ynotpe6a — Prectéte si navod k pouziti —
TupBouleureite Tic 0dnyieq xpriong — Consulte las instrucciones de
uso — Consulter le mode d’emploi — Nézzen uténa a hasznalati itmutatoban —
Bac&?etnnjuk penggunaan — Consultare le istruzioni per 'uso — AFHE

— Perskaitykite naudojimo instrukcija — Raadpleeg de
gehrmksaanwuzing — Se bruksanvisningen — Zapoznac si z instrukgja
uzycia — Consultar as instrugdes de utilizacdo — Consultati instructiunile
de utilizare — O6paTTech K MHCTpyKLWH no npumetenutto — Kullanim
talimatlarina bakin — Tham khao huéng dan st dung

Hersteller — Manufacturer — —Vyrobce —

Fabricante — Fabricant — Gyart6 — Produsen — Produttore — Xf| = )\f -
Gamintojas — Fabrikant — Produsent — Producent — Fabricante — Producator —
MpoussoauTens — Uretici — Nha sén xudt

Herstellungsdatum — Date of manufacture — Jlata Ha npou3sozicTeo —
Datum vyroby — Huepopnvia kataokeur¢ — Fecha de fabricacion — Date

de fabrication — Gyartasi détum — Tanggal produksi — Data di produzione —
| Z= 2 — Pagaminimo data — Productiedatum — Produksjonsdato —
Data produkji — Data de fabrico — Data fabricatiei — [lata usroronetua —
Uretim tarihi — Ngay san xudt
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