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Gebrauchsanweisung
Acryl-Intraokularlinse

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende
Intraokularlinsen (kurz: 10L):

Modelle mit nachgestelitem ,Y* enthalten zur Absorption des hochenergetischen Antels des blauen Lichtes inen in die
Polymermatix einpolymerisierten gelben Farbstof,

Dreiteiige Acryl-Intraokularlnsen:

Optikmaterial: Sehe, Einteilige Acryl-Intraokularlinsen”. Nd:YAG-Laser kompatibel

Haptikmaterial: Hochflexibles, blaues Polyethersfon.

4.Verwendungszweck

4a. Indikationen

aufgefihrten i ur gd

ur Korrektur von

requliren, stabilen

Multifokale Intraokularlinsen sind zur Anwendung bei Patienten bestimmt, die in naher und/oder intermediarer und femer
Dlstanz einen komfortablen Visus erzielen machten, ohne eine Brille zu bendtigen. Die Akkommodation wird jedoch nicht

MODELL AUSFUHRUNG Alleiin dieser
Monofokal natiilichen Linse bei Erwachsenen geeignet.
A Finteilig, sphaisch Zudem werden torische
Aspira-ah / -aAY / Einteili. asphirisch, . 3601 eingesetzt.
-aXA/-aXAY
MCX11AsP Einteilig, aspharisch,
Aspira3P-aVh Dreitelig, asphirisch,

kale 10Ls konnen auBerdem zur Korrektur von vorbestehendem, reqularen, stabilen

Monofokal Torisch

werden
4b. Zweckbestimmung

Torica-ah /-aAY [inteig,aspharisc i torsch, 360° Alle in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Intraokularlinsen werden nach Entfernung der natirlichen Linse in den
Multifokal ;

Diff-aA/ -aAY \r.m ilig, aspharisch, multifokal (bifokal) diffraktiv, 360" ™

Tiva-aAl /oA | Entelig,asphaisc multifokel (trfokal) difraktly, 360° Erwachsene Patienten mit Aphalie

Multifokal Torisch .. Anwend

N Einteilig, aspharisch, i, torisch, multifokal (bif i l,
ToiaDiffa /-aAY | o

Die Intraokularlinsen diirfen nur von medizinischem Fachpersonal verwendet und ausschlieBlich von Ophthalmologen
implantiert werden.

TrvaT-aAY §lntej\lq,aspham(h,ahenauonsirel,lom(h,mullliokal (trifokal) diffraktiv, 4e. Kontraindikationen
Abgesehen von den allgemein geltenden Kontraindikationen in Bezug auf operative Eingriffe am Auge gelten fir die in dieser

1. Beschreibung pezifisch
Eine sterile (Sterilsation durch Dampf), faltbare, UV-absorbierende Acryl 10L in isotoner r 5. Vorsicht
mplanaton i denKapslacknachEmulsiation drnairichen Lins, D it 1* i der Hirurg vor der Linse anhand
enthaten zusitalc enen Bauictiter. ) sorgfltgen i it fundierter Kinscher ine Nutzen-Risik

Tabelle aufgefihrten 0L e unter s
Esgibtzwei Nichtall beiden g « Proliferative diabetische Retinopathie
a) Compact Line: Die 0L st in einem erpackt und platziert werden. + Unkontrolliertes chronisches Glaukom

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-IOL vorgeladen ist.
Eine Liste geeigr Sie unter com.
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2. Wirkungsweise / Funktionsprinzip

Alle 10Ls dieser Gebrauchsanweisung ersetzen die Augenlinse nach chirurgischer Entfernung der natiiichen Linse und sind

so konzipiert, dass die durch die Comea und die Pupill einfallenden Lichtstrahlen nach dem Funktionsprinzip der natirichen

Augenlinse auf die Rtina fokussiet werden.

Monofokale ehen in einer Enternung Fernfokus),

DieLinse Aspira-3XA-3XAY it it e vergrerten Opi an 7 mm ausgestae, um 2 veinder, dass enfalendes Lt

aml ird werden photopi

Maltifokale 0L welsen ene Hybridopti au,welch aus inem zenalen graduel abgestufen ifaktven Elementund ener

peripheren refraktiven Zone bestehen. Dadurch werden zue (Diff) bzw. drei (Tiva) Brennpunkte erzeugt. Dies ermaglicht die

Wiederherstellung des Sehens i der Nahe,im Intermedibereich (besonders bei Trva) und in der Ferne.

Torsche 1oL Korrigeen den Horohautastigmtismus. Dazu werden die am strksten b, schwachsten brechenden 10L-

1962;1:776-783

u denen der i Hornhaut bei Implantati ichtet.
[ pien der torischen 0Ls.
Alle gelben I0Ls (-Y) enthalten einen Blaulichtfilter, der Anteil des blauen, i i ibsorbiert.
3. Material
Eintellie Acry-ntraokularlinsen;
Hycrophiles Acryl-Copalymer, bestehend aus (HEMA) und

it inem in die Polymermatix enpolymeriseten UV-Absorbr, Wasserqehalt 26 9%, Brechungsindex 1,46, NeYAG-Laser
kompatibel,

- Endotheliale Homhautdystrophie

- Mikiophthalmus oder Makrophthalmus

 Verdacht auf okulareInfektion

- Extreme Myopie (okulare Achslinge > 30 mm) kann dazu fihren, dassdie 10L nicht an der Kapsel haftet, was ich wiederum
negativ auf die Sehschirfe auswirken kann.

- Vorbestehende Befunde, die die Stabiat der implantierten 10L negativ beeinflussen (. B. durch Trauma oder Entwicklungs-

storung A Stabilitat der posterioren
« Schwi ion, die das Risi i hhen (z.B. persisti thebliche
It hhung d der sogar -verlust)

- Umsténde, die wahrend der ueiner

Bei der Anwendung von mulfifokalen istauBerd folgenden Fallen geboten:
- Amblyopie

- Optikusatrophie
. Slgmﬁkame(nmea\sAhevmlonen
die mit einer h h

 Augenantomienader Ggebenheten . . rfatve ingrife),die ke erssige Vorhersaghrkei e postoperatien
Refraktion erauben

6. Warnungen

+ Aufgrund der hydrophilen des biotka oder Vikoelastika theoretisch
von der 0L absorbiert werden. Dies kann zu einem tosschen Linsensyndrom fihren. Daher misen am Ende der Operation
die standardmiBigen Spil- und Absaugverfahren sorgfaltg durchgefihrt werden, um alle Substanzen aus dem Auge zu
entfernen. Des Weiteren konnen ntraoperativ verwendete Farbstoffe (2 B. Trypanblau) die 0L verfarben.

- Durch das Zusammentreffen unterschiedlicher Faktoren kann es postoperativ zu Veranderungen der [0L-Oberfliche
Kommen (z. B. ethohte Konzentration von Calcum und/oder Phosphat im Kammerwasser aufgrund einer gestorten Blut-
Fammervase Scanel

7.Vor der i 10L zu beachten
 Eswird empfohlen, Emmetropie anzustreben.

« Bei Patienten mit signifikantem praoperativen Astigmatismus (durch Keratometrie bestimmt) oder erwartetem
postaperaten tgasus > 050 pt i g Keine optimal issqalt e
- InFllen von i > 1,0 dptwird die Imp fokalen 0L empfohlen.

negativ beeinflussen.

8.Vor der Implantation einer torischen 10L zu beachten
+ Der Brechwert von torischen Intraokularlinsen wird als  Sphirisches Aquivalent (SE) und Zylinder (cyl)” oder im Fall der
ToricaDiff als ,Sphére (D), Zylinder (cyl) und Sphrisches Aquivalent (SE)* angegeben. Die Kennzeichnung muss daher
sorgfilt geprift werden.
folgreiche Korrektur d d cine pr
it

Biometrie,Keratometri, Topagrafie/Tomografie und eine

von wesentlicher Bedeutung.

- Eine Falschausrichtung der Achse der torischen 0L im Verhaltnis zur vorgesehenen Achse kann den refiaktiven Nutzen
vermindern, verhindern oder ie Refiaktion sogar verschlechtern. In solchen Fllen sote eine Repositionierung der Linse in
Erwagung gezogen werden und innerhalb der ersten zwei Wochen vor der Verkapselung der 0L (Kapselsackschrumpfung)
erfolgen.
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« Bei einer a > 24 mm besteht ein erhdhtes Risiko fiir g der I0L.
« Sufem moglich sullte it Tomagrafiegepe Tt weden, ob e poseiore Horhattstgnatsmus volig,nshesondere
bei Homhautastigmatismus < 2,0 dpt.
9. Mégliche
Wie bei jedem operativen Eingriff bestehen bei Kataraktoperationen mit Implantation einer I0L bestimmte Risiken, die
der Chiry beverten s, Zudem st de At verplcet,denFtenten e i i Folgenden geranten mogicen
in Bezug auf die

(die ke h

- Endothelile 2ystoides Makuladdem, erhahter Augeninnen-
druck, Entzindung (z B.Toxic Anterior Segment Syndrome, Endophthalmits, Uvetis, i), Istrauma, Ruptur der posteioren
Kapsel oder der Zonulafasern, sekundrer chirurgischer Eingriff (2. B. Repositionierung, Entfernung oder Austausch), Nachstar,
Dezentrierung und Verkippung der 0L, Abweichung von der Zielrefraktion

I Zusammenhang mit multifokalen I0Ls (Diff, Triva, TrvaT, ToricaDif) st des Weiteren zu beachten:

+ W be allen multokalen ntraokuarinsen kamn i Verglec 2u iner monooklen 0L in reduzierte Kontras-

i auftreten. Diese ist in der i

+ Aufgrund der Objekts in meh Kann es zu visuellen Phénomenen kommen.
Dazu zahlen u.a. Halos oder Ringen i
visuellen iner Gewdhnungszeit ab.

Im Zusammenhang mit torischen I0Ls ist des Weiteren zu beachten:
« Eine postoperative Rotation der torischen 0L kann die Wirksamkeit der Astigmatismuskorrektur reduzieren (siehe Hinweise:
,8.Vor der Implantation einer torischen I0L zu beachten”).

10. Berechnung des Brechwerts
Um bestmagliche visuelle Ergebnisse zu erhalten it eine akkurate Biometrie von wesentlicher Bedeutung. Die prioperative
Berechnung der erforderlichen Linsenstérke der 0L sollte auf Grundlage der Erfahrung und der Praferenzen des Chirurgen
sowie der vorgesehenen Platzierung der 10L erfolgen. In diesem Zusammenhang und v. a. bei der Verwendung torischer
Intraokularlinsen soliten die Position der Inzision und die Einschatzung des Chirurgen in Bezug auf den chirurgisch induzier-
ten werden. Als fiir die Berechnung der Starke der I0L sollten die
Konstanten vervendet werden, ie vom Herstlle i die jweiige Formel und ds jewelge Produt empfoten werden
milssen " sein, um Unterschiede bei der Gerateausstattung, Mess-
Methoden zur 0L
Arzte, die zusitzliche Informationen zur Berechnung des Brechwerts bendigen, wenden sich bitte an den Hersteller
(application@humanoptics.com).

10a. Orientierung von torischen 10Ls
Die Achse des PlusZylinders (Meridian des geringsten Brechwerts, r1) ist durch zwei gegeniberliegende feine

Optik (Abb.2)
@
o
2
u\mduwe‘\
Achsmarkierung
des Plus Zylinders
Abb.2: Marki iche i 1 C-Schlauten-Ausfi

Der Homhautastigmatismus wird korrigirt, indem die Markierungen der I0L entlang der postoperativ steilen Achse der
Hornhaut ausgerichtet werden.

11. Klinischer Nutzen

Der primiire Kinische Nutzen der I0L-Implantation it die Korrektur der Aphakie nach chirurgischer Entfermung der natiichen
Linse und die Pravention vor Eblindung.

Die monofokalen 10Ls iefern funktionales Sehen n der Ferne fiir die Verbesserung der Lebensqualitit und der Reduzierung
der et (1.0.R. Fernsicht). Aspira-aXA/-aXAY 10Ls mit 7 mm XL-Optik konnen einen ervieiterten Funduseinblick
emiglichen, der ideal fi Patienten it einem erhdhten isiko fir Netzhautdefekte ist. Zudem werden durch das vergraGerte

P g

« Diff und Triva 10Ls ermaglichen zusatzlich zur Fernsicht ein funktionales Sehen im Nahbereich. Triva I0Ls ermaglichen des
Weiterenein funktionales Sehen im Intermediarbereich.

- Toria ineinem Fokus.

« Die 10L Modelle ToricaDiff and TrivaT kombinieren die Korrektur des Homhautastigmatismus mit den Vorteilen der
Wiederhersellung einer Sehscharfe in meh alseiner Etfernung.

12. Sicherheit und klinische Leistung

Fiir Produkte, die unter Verordnung (EU) 2017/745 registriert sind, wird ein Kurzbericht iiber Sicherheit und Klinische Leistung
(SSCP) auf EUDAMED, der Européischen Datenbank fiir Medizir unter der URL [https://ec.europa.

verdffentlicht.

13. Handhabung
« Die Linse bei einer Temperatur zwischen 10 °C und 30 °C lager.
« Vor der Verwendung des Implantats die Modellangabe, den Brechwert und das Verfalsdatum auf der Verpackung
Kontrolleren. Die Linse darf nach dem angegebenen Verfalldatum nicht mehr implantiert werden.
* Vor Vervendung des mplntats die Unversehthet des Steribarieresystems brprifen. Di 1L st ur st wenn die
ist. Der 10L-Container darf nur unter geoffnet werden.

+ Die 0L vor Verwendung auf eine Temperatur zwischen 18 °C (Operationssaal) und 36 °C (Augeninnentemperatur) erwrmen,
um das Risiko von Beschadigungen der I0L wahrend der Implantation zu vermeiden.

+ 2um Entnehmen der I0L die Lasche der Siegelfol ifen und die Fole abzichen. Nach Entnahme der 10L aus

oL Partikeln oder sonstigen Defekten sein.

+ Beim Einsatz von Safeloader*-Produkten muss die Integritat der 0L geprift werden, nachdem diese erfolgreich in die
Kartusche geladen wurde.

Achtung: Die I0L darf nicht austrocknen! Hydrophile Acryl-

benetzt werden.

Bei Fehifunktionen des Produkts oder Veranderungen der Produktleistung ist das betroffene Produkt mit allen vorliegenden

Dokumenten (z. B. Etiketten, Verpackung) an den lokalen oder Kontakt zum

Hersteller per E-Mail: complaint@humanoptics.com.

mit steriler,isotonischer

14, i i vor der

Firdi e Mari )

- Die horzontale (0°) oder vertkale (90°) Achse der Homhaut st als Referenzachse zu markiren. Beim Anbringen der
Markierung sollte der atient n aufechter Poiton itzen, um eine okulare yKlootation zu verhindern.

. die stel Nutzung der (0°oder 90°) zu markieren.

15. Implantation

- Der Durchmesser der 0,5 mm Kleineras der der 0L sein.

- Um eine schonende Implantation der 10L zu gewahrlesten, sind Vorderkammer und Kapselsack
ausreichend mit Viskoelastikum zu fillen.

- Bei der Implantation st auf die krrekte anteriore/posteriore Ausrichtung der I0L zu achten: die Enden
der C-Schlaufe ich ). ie Modelle
it anderen apidmen s g asgertet. wenn die et e Hapkensterbefndichen

(siehe Abbild

- Raltbare Auyl-lntrankulavhnsen kcrmen it Pinzette oder Injektorsystem implantiert werden. Eine Liste
geeigneter Systeme finden S unter www.humanoptics.com.

o Bei der Anwendung von Safeloader*-Produkten st die Safeloader®-Gebrauchsanweisung zu
beachten.

o Bei der Verwendung von Injektorsystemen zur Implantation st die Gebrauchsanweisung des
jewelligen Injektorsystems zu beachten und die grundsatzliche Eignung fir die Implantation der
jewellgen [OL sicherzustellen.

- Speielle Empfehlungen fr toische Inraokularinsen:

o U die 0L Korrekt auszurichten, kann sie mit einem Push-Pull-Hakchen, das am Optik-Haptik-

id,licht gedreht

scin, die I0L zundchst 10-20° von der vorgesehenen Position abweichend zu positionieren, das

dielOL g iton zu drehen.

Am Ende des Eingriffs muss das Viskoelastiu hinter dem Implantat unbedingt volstandig entfernt

werden.

Nach der Entfernung des Viskoelastikums muss die Positon der 0L emet geprift werden.

um die I0L stabil zu halten.

o

o

o Direkt nach Patient

16. MRT-Sicherheitsstatus
Das Implantat ist MR-sicher und weist bei MRT-Untersuchungen keine Temperaturerhihung, Bildartefakte und
. Alle Tests zur MRT- urden bei 7

17. Wiederaufbereitung
Eine Wiederaufbereitung des Implantats ist strengstens untersagt — bspw. kinnen Materialverénderungen schwerwiegende
Kompliktionen verursachen und u. U. zum Tod fren.

18. Entsorgung unter Einhaltung nationaler und lokaler Vorschriften

(benutzt ellinfekti ischer bzw.

Klinischer Abfall.

Einhaltung nationaler und lokaler

19. Patienteninformation

Im Lieferumfang jedes Produkts ist ein Patic halten, der dem Patiente Auf diesem Ausweis sind

die Patienten- und Klinikdaten einzutragen und das Etikett mit den iinweisen 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 i besuch verweist der
i fir . IR

20. Lebensdauer der 10L

Einmal implantiert verbleibt die 0L daverhat im Auge des Patienten. Auf Grund der mechanischen, optischen und bio-
kompatiblen Materialeigenschaften der 10Ls wird erwartet, dass die Implantate iber die Lebenszeit des Patienten unbegrenzt
stabil sind

21. Meldungen
u melden.

22. Haftungsausschluss
Der Hersteller haftet weder fi das vom Operateur angewandte i bew. die g
noch i die Auswahl der 0L in Bezug auf den Patienten oder dessen Erkrankung.

Der Verkauf der 0L darfnur durch oder auf Anordnung eines Arztes odereiner anderen Gesundheitseirichtung erfolgen.
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Instructions for use

Acrylic Intraocular Lens
These instructions for use are for the following
intraocular lenses (abbreviated “I0L”"

MODEL DESIGN
Monofocal
AS One-piece, spherical
Aspira-aA /-aAY / -aXA / -aXAY One-piece, aspheric, aberration-free, 360° lens epithelial cell barrier
MCX11ASP One-piece, aspheric, aberration-correcting
Aspira3P-aVA Three-piece, aspheric, aberration-free
Monofocal toric
Torica-aA / -aAY One-piece, aspheric, aberration-free, toric, 360° lens epithelial cell barrier
Multifocal
Diff-ah / -aAY One-piece, aspheric, aberration-free, multifocal (bifocal) diffractive,

360° lens epithelial cel barrier
One-piece, aspheri, aberration-free, multifocal (rfocal) difractve,
360° lens epithelialcel barier

Triva-aAY / -aXAY

3. Material
One-piece acrylic I0Ls:
Hydrophilic acrylic copolymer consisting of 2-hydroxyethyl methacrylate (HEMA) and methyl methacrylate (MMA) with
aUV absorber polymerized into the polymer matrix. Water content 26%, refractive index 1.46, Nd:YAG laser compatible.
Maodels 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 [0Ls:

Optic material: Refer to“One-piece acrylic I0Ls". Ne:YAG laser compatible.

Haptic material: Highly flexible, blue colored polyethersulfone.

4. Intended use

4a. Indications

All'I0Ls 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 10Ls can further correct pre-
existing reqular, stable comeal astigmatism.

4b. Intended purpose

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

4c.

Multifocal toric

One-piece, aspheric, aberration-free, toric, multifocal (bifocal) diffractive,
360° lens epithelial cell barrier
One-piece, aspheric, aberration-free, toric, multifocal (trifocal) diffractive,
360° lens epithelial cell barrier

ToricaDiff-aA / -aAY

TrivaT-aAY

1. Description

A sterile (sterilized using steam), foldable, UV-absorbing acrylic posterior chamber IOL in isotonic saline solution for

implantation into the capsular bag after emulsification of the natural lens. The models labelled with “Y" additionally

contain a blue-light filter.

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

www.humanoptics.com.

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

a) Compact line: The I0L is packaged i 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 acrylic 10L.

Alist of suitable injection systems can be found under www.humanoptics.com.
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Fig. 1: Transmittance spectra of the hydrophilic acrylic 10Ls 10% cut-off wavelength:
Curve (1): the cut-off wavelength at 10% transmission s 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. Mode of action / operating principle

AllI0Ls covered by these instructions replace the crystalline lens after surgical removal of the natural lens and are
designed to focus light passing through the cornea and pupil onto the retina, like the eyes natural lens.

Monofocal 0Ls provide clear vision at one focal point (usuall far focus).

The lens Aspira-aXA/-aXAY is designed with a large optic of 7 mm to prevent incoming light to scatter at the edge of the
lens optic, thereby minimizing photopic phenomena.

Multifocal 0Ls contain a hybrid optic which combines a | diffracti ith gradual gradation and a peripheral
refractive zone in order to create two (Diff) or three (Triva) focal points, thereby restoring visual acuity at near,
intermediate (especially Triva) and far distance.

Toric 10Ls correct corneal astigmatism. Therefore, the I0L meridians of strongest and of weakest refraction are aligned
opposite to those of the astigmatic comea during implantation.

Multifocal toric I0Ls combine the principles of multifocal and toric lenses.

All yellow 10Ls (-Y) contain a blue light ilter that absorbs the high-energy portion of the blue short-wave light.

Aphakic adult patients.

4d. Intended users

10Ls must be handled by health professionals and implanted by ophthalmic surgeons.

4e. Contraindications

Outside of general contraindications of ocular surgery, there are no specific contraindications for the 10Ls covered by

these instructions.

5. 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 I0L capsule inadhesion that may impact
negatively visual acuity

+ Pre-existing ocular conditions which may negatively impact the stability of the implanted I0L (e.g. distorted eye due
to previous trauma or developmental disorder, instabiliy of the posterior capsule/zonules)

« Surgical difficulties at the time of cataract extraction which might increase the risk for complications (e.g. persistent
bleeding, significant iris damage, uncontrolled I0P elevation, significant vitreous prolapse or loss)

« Cir that would result in damaging dothelium during i i

For multifocal 10Ls, caution should also be exercised in the following conditions:

+ Amblyopia

+ Optic nerve atrophy

« Significant comeal aberrations

« Medical conditions that may impair vision

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

6.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.q. elevated concentration of
calcium and/or phosphate in the aqueous humour, caused by dysfunction of the blood-aqueous humour barrier).

7. Special to multifocal I0L i

« Itis recommended to target emmetropia.

« Patients with significant preoperative astigmatism, determined by keratometry, 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 I0L is recommended.

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

8. Special considerations prior to toric I0L implantation

 The dioptric power of toric 0L s indicated as“spherical equivalent (SE) and cylinder (cyl"or in case of the ToricaDiff-
al/-aAY as "sphere (D), cylinder (cyl) and spherical equivalent (SE)". 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.
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« 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 < 2.0 D.

9. Potential complications and undesirable side effects

As with any surgical procedure, cataract surgery with I0L implantation presents risks, which the surgeon must evaluate.

The surgeon is obliged to inform the patient about the following potential complications and undesirable side effects in

relation to the cataract surgery and lens implantation (the list does not claim to be exhaustive):

« Comeal endothelial decompensation, comeal edema, retinal detachment, cystoid macular edema, increased
intraocular pressure, inflammation (e.g. toxic anterior segment syndrome, endophthalmitis, uveitis, iriis), iris trauma,
posterior capsular and zonular rupture, secondary surgical intervention (e.q. repositioning, removal, or exchange),
posterior capsule opacification (PC0), IOL decentration or tilt, deviation from target refraction.

Further points to note in connection with multifocal 10Ls (Diff, Triva, Triva, ToricaDiff):

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

« 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. The perception of
‘the visual phenomena usually decreases after a period.

Further points to note in connection with toric I0Ls:
A postoperative rotation of the toric I0L may reduce the astigmatism correction (see notes: "8. Special considerations
prior to toric I0L implantation").
10. Calculation of dioptric power
Acauratebiometysessential o sccessul visual outcomes. reoprative lclatin of equired ens poerfor he 0L
should ience, preference, and ir Inthis context, theincision
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 0L power calculations, please use the constants for the respective formula
and pmdu(l as vetommended by the manufacturer (www.humanoptics.com). Lens constants must be “personalized”
to adds and surgical techniques, and 0L power calculation methods.

Physicians requiring additional information for dioptric power calculation should contact the manufacturer

(application@humanoptics.com).

10a. Orientation of toric I0Ls

The axis of the plus cylinder (meridian of lowest dioptric power, 11 s indicated by two opposite indentations (markings)

at the edge of the optic (Fig. 2).

(gingervd®

Axis marking
ofthe plus ylinder

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

Correct the corneal astigmatism by aligning the markings of the I0L with the postoperative steep axis of the cornea.
11. Clinical benefits

The primary clinical benefit of 10L implantation is the correction of aphakia after cataract surgery and prevention of
blindness.

Monofocal 0Ls provide functional far vision, improve patients'quality oflfe and reduce their dependence on glasses for
one distance (far vision). The Aspira-aXA/-aXAY with a large 7 mm optic may deliver an extended view of the fundus,
which is ideal for patients at increased risk of retinal diseases. In addition, the enlarged optic minimizes interfering
optical phenomena in case of large pupils.

Certain 0L models offer further clinical advantages:

« Diff and Triva I0Ls provide functional near vision. Triva 0L provi i diate vision.

- Torca L corectcomeal astgmtism o acee ndependence o lsses inane distance.

« The I0L models ToricaDiff and TrivaT combine th benefits of restoring visual
acuity in more than one distance.

12. Safety and dlinical performance

For products registered under Regulation (EU) 2017/745, the summary of safety and dlinical performance (SSCP) will

be published in EUDAMED, the European Database on Medical Devices, under the URL [https://ec.europa.eu/tools/

eudamed].

13. 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 ystem. The I0L i sterile only if the steril i The
lens container may only be opened under sterile conditions.

« Before use, the 10L should be warmed to temperatures between 18°C (operating room) and 36°C (intraocular
temperature) to avoid any risk of damage to the I0L during implantation.

« To remove the I0L, hold the flap of the sealed foil lid of the container and pull it off. After removing the 0L 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(heloadmg(hamher

Attention: The [0L should not dehydrate! Hydrophilic acrylic I0L: I

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

all available documentation (e.g. labels, patkagmg) to your local distributor or the manufacturer. Contact to the

via email:

14. Preparation of the patient before implantation of toric 0Ls

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

- With the patient itting upright, mark the horizontal ais (0°) o the vertical axis (90°) on the comea, as the reference
axis. Positioning the patient in an uprightsitting position is important to prevent ocular cycotorsion.

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

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

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

« During implanting, ensure correct anterior/posterior orientation of the I0L: the extremities of
the C-loop haptics point in a counterclockwise direction (anterior view). The models with other
haptic tly oriented top right and the other
marking on the bottom left (see graphics).

« Implantation of the foldable acrylic I0Ls can be performed using enher forceps or an injection
system. A list of can be found under ww 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 0L to be
implanted.

« Special recommendations for toric 0Ls:

o In order to achieve the intended position, the 0L 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 10L 10° to 20° shy of the desired position, remove the viscoelastic material, then rotate
the 10L toits final position.

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

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

Patients should be kept at rest immediately after surgery in order to keep the I0L stable.

°

°

°

16. MRI safety status

The implant is MR Safe, and in MRI examinations it does not display any increase in temperature, image artifacts or
changesin position. All tests to investigate MRI safety were performed at 7 Tesla.

17. Reprocessing

Reprocessing of the implant is strictly prohibited, since material changes, for example, may cause serious complications
and can be fatal.

18. Disposal i ith national and local

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.

19. Patient information
The packaging of every product includes a patient card, which s to be given to the ptient. Enter the patient data on the
patient card and apply dhesive lab g the product toth the card.

Instruct the patient to keep this card as a permanent record and to show it to any eye care professional consulted in the
future. For further patient information please visit www.humanoptics.com/patient-information.

20. Lifetime of the 0L

Once implanted, the I0L remains permanently in the patient's eye. Due to the mechanical, optical and biocompatible
material properties of the I0Ls, the devices are expected to be stable indefinitely over the lifetime of the patient.

21. Reporting
Serious incidents and events should be reported to HumanOptics and to the relevant competent authorites.

22. Disclaimer

The is not liable for the i hnii Y ian performing
the procedure or for the selection of the I0L in relation to the pauenl or his (ondmon

The 10Ls are restricted to sale by or on the order of a physician or any other health entity.
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WHcTpyKuyum 3a ynoTpeba

AKpunHa BbTpeo4Ha neiya

HacroAwmre MHCTPYKLMK 32 ynoTpe6Ga Baxar 3a cnefHute
BbTPeOYHU newwm (CbkpareHo,,BON"):

3. Marepuan

EnHoKoMnOHeHTH akpunty BOT:
Xuapogunen,

cocronu ceor Merakpuar merakpunar (MMA) ¢ skio-
e 8 NoMMMepHaTa MaTPHLa YB-26CopGep. BoAHO CobpKaHe 26%, HHAeKC Ha pepakua 1,46, Coamectim ¢ NG:YAG laser.
Mogenre, 0603HaueH CY* UMaT BKTIOUEH B TOTHMEPHATa MATPHLL2 KBIT NATMEHT 32 26COPGAPaHE Ha BHCOKORHEpTHHaTa
4aCT Ha QAR CIEKTB.

TouKoMnOHeHTH akpunn BO:

Marepian wa onKara: BiokTe, EAHoKowmoHeTH akpuniir BOI'. oamecrimn ¢ NG:YAG laser.

Yariet Marepuan: MHOTO r58KaB NOTHETEPCYIQOH CoC O LBAT.

Bk BOT, 32 KOHTO Ce OTHACHT Te3n WHCTPYKIUM 33 YIOTPEG3, Ca MPEAHSHR3eHH 32 KODEKIUIATa Ha aaKi CTeR Kpyp-
THHO OTCTPaHABAHE Ha ECTECTBENATa TeUa.

MOAEN UMK
Topuuni
3 Chephin .
Aspira-ah /-2AY /-aXA /-aKAY achepino Heypanin, 360 4a. Nokasanun
MCXTTASP. achepiHit CKOpekIMA Ha chep 6
Aspira3P-aVA achepuiko, HeyTpankin
TopMuHM

EAHOKOMTONEHTHY, aChepHSHO HeyTpam, TopHW, 360-TPaRyCoBa Gapuepa 3a
envmenn KpeTin

Torica-aA / -aAY

B A0 etHe TopiutnTe BOTICa NOKE3aHH 32 KOPEKIUHA Ha ChLLECTBYBALL Pery/Apet, TaGITeH OrOBHEH aCTHTMATSb.

2 MaleHTH, KOWTO HenanT 3p
P3CTOHIE C 10-TONAMA HE33BACAMOCT OT 02, BbMPeKIt TOBA AKOMORAUUTa HAMA A2 Gl Bb3cranoBea. TophumiTe
My oKanH BOT MOraT A2 KOPUTHPAT CHULECTEYBaL PeryIAPes, CTaGiTeH POTOBINEH aCTHTVATHSB .

TOAHME 1 33 faeuHO

46.

achepuio HeyTpank, (6uporanm)

Diff-aA/-2AY
360-panycoea Gapitepa 3a enuten knerki

Bk Tesw BOT| ca NpeaHasHaueHh 32 MTNGHTHD2HE & KANCYTHIR CaK 32 TIORMAHA Ha eCTECTBEHITE Tell.

achepHHO HeyTaH,

Triva-aAY /-aXAY
360-rpanycoea Gapiepa 3a enutenn knerki

TopHyHH

Toicabif-ah /-aAY EXHOXOURONENTH, AEPIHO ey, TOp, My oran (o)

4. naupenTi
B3pacTHi TaleHTH CadaKis.
41, enesn noTpeGurenn

BT P62 42 PAGOTAT MERWLHHCKH CIEWUATICT i INTVTGHTAPAHETO TPAGSA 42 € W3BLIBA OT OYHI PYPI.

Gapuepa

OcBeH OBLLITE MPOTHEONOKaSaHHS 32 04Ha XAPYPIIA HAMA CTEWN (IS TOTHBONOKE3aHHS 32 BOT, BBaar 6 Tes

pan an
Ty Evocounanerm, a((bepuwnﬁ HeyTRaTHH, TOpHHM, MYATHOOKaHM (TpHQOKaHH)

L) aphepa HCTpYKLUH,
1. Onucanne 5. BHumanie
Crepunta ( ¢ napa), crosaema, VB aKpua BOM & H30TOHMset

KancynHuR caK creq
Munenu MMaT AOMBAHKTENHO GWATDP 32 CHHA CBETAMHA.

33 [OMLMHITENHa WHOOPMALWA OTHOCHO CrewMOMKaLWATe Ha BOT,
Wi humanoptics.com.

lpesnarar ce fse pasniki BepQM 0NaK0BK2. He BC1YKNA NPORYKTH ce Npesiarar B fgere sepa:
a) KoMnaKTHa Tk
6) SAFELOADER®: cuctemara 3a agTomariuo 3apexpare SAFELOADER® ce Cbcrom oT WixeKTopa AC(UJE(T“‘( vmrerpupana

Ha ecrec Y

wabpoetn B Tabmuama mo-fope, Mocerere

B KOHTEliHEp 32 PbUHO

Kacera AG) v konTeiiHep 3apexane
(ucok Ha PHH CHCTeMH MOXETe 1 Haliep om.
100 —
» :
—
g
= Akpun 200)
ARG, RoA (20U D]
53-ropuwH YoBewwKa nefua*
600 700 800 90 1000 1100
omxia a soaara (nm)
O 1:G 10%2p i
Kpusa (1): 10% i 375mm
Kpusa (2):10% 2 i 380mm
*stounnk: Boettner EA, Wolter JR.Tr Ocular 1962, 1:776-783

2. Hauwh Wa elicrave/npiHLN Ha patota
Baouion BOT, OGXEaWATH OT Te3i MHCTPYKLI, 3aMEHST KPHCTATHHOBHTE ey CTeA XHPYPHHO OTCTPHABaHE Ha ecTecTae-
HITE el i Ca TPEANE3HaNEH A3 GOKYCHPAT CBETAMHATA, MEMMKAEALLA N POTOBUIET W 3EHNLATa W AOCTHTALLA 40
PeTHAATa, KIKTO ECTeCTBeHaTa Nela Ha OKOTo.
ACHO 3petne 8 ek doKya).

Newytre Aspira-aXA/-2XAY Ca o3 C FOTAM OTHdH AUGMETSp oT 7 MM, 33 42 MPEAOTBPATABAT PasCeliBaHero Ha
HBTIASALLATa CBRTTIANA P ONTHAHIR P Ha TeLaTa, KATO 10 TO3M HauW CBEAAAT A0 MAKINYM QOTOTOMIAYHH ABTCHIR.
Mynmugokankire BOT CABPHAT XHGPALHA ONTHK3, KORTO CHHETABa LEHTpaTHa AUBPaKTHIEH 30Ha C NTABHO IPALMPaKE
W nepidepHa peppaKTIBHa 303, 32 A Ce Cb3agar Age (DIff) wnn Tpin (Triva) OKYCHI TONKH, KATO 10 TOSH Hauik ce
B3CTaHOBABA 3PHTETHATa OCTPOTa Ha GTH3KD, PeaHo (0coGeno Triva)  Ha aneso pascrosne.
TopiusnTe BOT KOPATUPAT pOTOBHeH acTarMaTi3bi. Tlpaa TasipHHa MepHAWaHITE Ka BOT C Hali-CaHo U Haii-c1aGo

It Cpewy Tesiaac poroBHLa no Bpeve Ha
yioranae Topun BO CoTaGar DAHLITHTE 2 My OGTHITEH a TOIHITE R
Banon o BON () CoABPKAT GHATB 32 kA CBETIMKZ, KOITO MONTHLLA BUCOKOGHEPTIIHATA SaCT Ha CHHATa
KBCOBLHOBA CBTIIHA.

TouKa (06

XUpyprT TpAGBa A2 HANDaBH BHUMTEAHA NPEAONEpATIBHa OLIEHKA W Ha B232Ta Ha eXCEPTHIA CH KTHUNEH OMUT £ B3eMe

DelLHite OTHOCHO CHOTHOLLIEHIETO NION3a/pIICK MDE MMITAHTUDaHE Ha Nelia NPH NaLVEHT C eAHO WM NOBEYE OT CrEAHITE

3a6onABanwA:

+ yeen

- NponidepaTHEHa AwaGeTHa peruHonaTiA

+ HEKOHTPONMD2HA XPOHUYHa TayKOMa

+ eHgoTenKa AUCTpOGIA Ka poroBMLaTa

© KpOTATMAA T MaKpOGTaTIA

+ CHMHEHIe 32 04Ha HHOEKLMA

+ GKCTPMHATa MUOTHA (2KCHanHa ABAXUHA Ha 0KOTO > 30 mM) MOXe 2 & PHCKOB aKTOp 33 WNCa Ha AAXESA KbM
Kancynara Ha BOJI, K0€TO MOXe /12 0KaXe OTPHLIATENHO BAAHHE BbDXY 3pUTENHTa 0CTpOTa

« HaI4HM 0YHI 3260NABIHIA, KOMTO MOTT A2 NOBAWAAT HETaTHBHO Ha CTABATHOCTTa Ha WMATGHTpaKaTa BOTI (Hanp. Aedop-

a HEAOCTATb4Ha CTAGATHOCT Ha 3agHaTa Kancyna/3oHyiTe)

« 3aTPYAHEHWA N0 BPeMe Ha eKCTPAKLMA Ha KaTapaKTa, KOUTO MOFaT A2 YBENUYAT PUCKa 33 YCIOKHEHMA (HaNp. NepCUCTUPaLLO
KbpBeHe, 3HAUMTENHO YBPeX/IaHe Ha UDIICa, HEKOHTPOAUPaKO noBuweHo BOM, SHawiTenew npoanc wiu 3ary6a Ha
CTBKNOBIAHO TANO)

+ 06CTOATeNCTBa, KoUTO MOraT A2 A0BEAAT AC

n BO/I TpAGBa bl

« ambavonua

+ aTPOQWA Ha 3PUTENHIA Heps

+ 3HauTeNHI A6EPALIM Ha POTOBULATA

+ MeAMLIUHCKN 326071ABAHIA, KOUTO MOTT 72 YBPEAAT 3peHieTo

- QHaTOMMH4H OCOBEHOCTH WTH 3360TABAHIA Ha OKOTO (KATO PepaKTWBHI NeeHNA), KOMTO He MO3BOTABAT HAEXAHO
NpeABINKAaHE Ha CenoNepaTHBHaTa pepaKila

pex

TRAHITE ChCTORHM

6. Mpenynpexaenna

+ Tlopaaw XWAPOQWTHATe CBOWCTBA Ha MaTepiana TEOPETHUHO @ Bb3MOXHa a6COpGLIA OT NewaTa Ha BeWecTsa, Kato
AE3HHOCKLMOHHA CPECTBa, HTHSHOTHL WK BUCKOERACTHYHa CySCTauA, ToBa MOXe fa A0Befe /0 TOKCHYEH netieh
‘canapow. Mo Tazw npiunHa B Kpan 182
0T OKOTO Upes 13N0N3BaHe Ha CTaHAAPTHN TEXHIKM Ha OcaenToBa e o
Bpeme Ha (Hanp. Tp 1a posesar BOA.

+ MHOFOGAKTOPHM eQeKTH MOTaT 2 NDEA3BHKAT NPOMeHM N0 NOBLPXHOCTTa Ha BOJ Cne onepauuaTa (anp. nogMueHn
KOHUEHTPaWH Ha KanLWi W/WTH GOCHAT B TEUHOCTTA Ha KaMepara B E3yNTaT OT HapyWEHHe Ha KpbBHO-KANCyHATa
6apuepa).

7.G

 IIpenopusa ce 3a feuenve Ha eveTpONHATa,

+ TlpH MaUVEHT CbC 3HaUTENEH NPEAONEPATHBEH ACTATMATUSbM, NOTELPACH YPE3 KepaTOMETDUA, WK ONaKeaH nocT-
‘ONepaTvBeH aCTHTMATU3bM C > 0,50 AMONTbP € HaTHLE BEPOATHOCT 32 HeNoG

+ BCnyuai Ha PoroBieH acTATMaTU3bM > 1,0 AMONTH Ce NPENopbYBa IMINGHTHpaHe Ha TopHuHa MynToKana BOII.

NelwaTa Moxe Aa (KT BbPXY KauecTBOTO Ha 3peHHET0.

Bon

P
8. CTewManHM CbOBPaEHIA NPEAN UMIAAHTAPaHE Ha TopuaHM BOT
- OnmuaHara auna Ha Topiasinte BOTI € NocoueHa Ko ,Chepuien exuBanekT (SE) i WANAHAb (cyl)” win, & cnysas Ha
icaDiff-ah/-aY, karo, epa (D), P (o) SE)" Mposepere
- pelusHara CXOMETIH, KERTOMETH, TOTOTAQHTOMOTPE W TDELNGHITD LEKTEWPAHE 12 0CT2 K2 TELATa 1o
OTHOLIHHE Ha NDEABHACHATA OC Ca OT OCHOBHO SHaNEHHE 32 YCTELLHAT KODEKLWS Ha aCTHTMATH3Ma
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+ HenpaginioTo LesTpApase a Topuirte BOT CNpAMO MpEABAHaTa OC MOXe A HawaTk WA 2KYPA PegpakTHBHATa
107132 WnH AOPH A2 ENOLLM PeqipaKLATa. B TaKi8a CyuaH NOBTOPHOTO NOSHLIOHIpaHE Ha MeLITe TPAGBa Aa ce B3eme
TpeNBHA U TPAGEA £a Ce WSSHPIN B PaMKITE Ha THPBHTE AE CAMALM CTER ONEPaUNAT, NDENM KancyTHpaHero
(camBatero) Ha BON.

+ OuiA C AbMXIAA Ha 0CTa > 24 M Ca C 10-TONAM PICK OF NOCTONEPRTHEHO POTHpae Ha BOTL.

+ AK0 € BYb3MOXHO, TPAGBA A2 Ce WiMa NPRASHA 33AHIHA POTOBHYEH ACTHTMATHSbM (TOMOTpaQHS), 0coBeHo Mpi acTHTMa-
bM< 20D.

9 W HeXenaHM CTp: ¢

Kak1o np BCAKa XHpyprisHa TpOLEAYpa, ONPALIATa 32 KaTapakTa C WMMRaHTHpae Ha BOTI @ (8bP3Ha C PHCKOBE, KOWTO

XADYPIYT TPAGBA A2 OleHi. XUPYPriT € ATbXeH £a WHQOPMHP NUMEHTa 32 CTAHHTE NOTEHLUATHN YCTOXHEHHA 1

HeXenaHi cTp KarapaKa Rew (CTMCKYT He npeTeHap

Aa 6vjie 3uepnareneh):

+ EWIOTeNH [lSXOMNEHCALMA Ha POTOBULATA, OTOK Ha POTOBHATa, OTNENBIHE Ha PTHHATa, KACTOWTIeH MakyRapeH 0TOK,
NOBULIEHD BLTDEOUHO HANATAHe, Bb3NANEHME (KA. TOKCHYEH CHHAPOM Ha MDEAHUA CETMEHT, eHT0gTanM, yaeu,
WpHT), TPBMa Ha UpHCa, 3a1Ha KaNCYHA W 30HYNApH YITYPa, BTOPHNHA XAPYPTHYHZ UHTEPBEHLYA (Hanp. NOBTOpHO

orc nogMmaKa), 3apHara kancyna (13K), Wi
+a BOT, OTKAOHeHH OT LeNeBoro Npeuynzane.
i BON (Diff,Triva, Trival, TorcaDiff):
- KaKTo npn Bt MymTHGoKan BOJT, MOKe A2 Ce NOTYUM HaMATEHHE Ha KONTPACTHAT WYBCTBHTETHOCT B CpaBHeHe C
BOM. Toga woke T

- B pesynrar Ha Ha GoKycHpaH 1 MHOXeCTBeHI © BB3MOKHO 2 Ce NpORBAT
3pUTNHM GeHomeH. HanpiMep Xano-GeHOMeHI WK Bb3NPHEMaHe Ha MPBCTEHN K0T WSTONHINK Ha CBETIMHA B TbMHa
cpena. B Bi3yaTHH nepHo.

JlOMbNHITENHM BaXHM ACEKTH BL Bpb3Ka CTopnuHi BOT:

Mocronepaueio porvpae Ha Topukara BOTl MOXe fa Hamanh KoPeKUWATa Ha acTUTMATU3Ma (BWKTE Genexki:

8. (newnank cbo6paxeHa Npean MANGHTHpaHe Ha Topurw BON“).

10. Usuncnasane Ha onTHYHaTa cuna

TouHaTa GHOMETPHA € OT OCHOBHO 3HadeHMe 33 yCNeWHHTe PesyRTaTH 3a 3pekero. ITpeRoNepaTHBHOTO W3UHCTEHE Ha
Heobxoaumara cuna Ha newte 3a BOJT TpAGBa Aa e oNpe/ena oT ONUTa Ha XWPYPra, NPEANOYMTAHNETO W NPeABHAEHOTO
NOCTaBAH Ha fewiaa. B 1034 KOKTEKCT MECTONIONOKEHIETO Ha MHUM3UATA U W34HCEHHS OT XHPYPTa XMPYDTHUHO WHIYLUpaH
POTOBHYEH aCTHTMATHZbM TPAGBA A3 e B3eMaT NpeABg, 0coBieo & cnyuaii Ha Topusi BOM. Karo Havanka Touka 3a

13. YKasaHun 3a ynope6a

+ CoxpanABaiiTe newTe NpH TemnepaTypa B HHTepsana mexay 10°Cu 30°C.

+ Tlpeaw yoTpeSa NpoBepeTe ONaKOBKATa Ha AEATa 32 NABINHHA MOAEN Ha NELLATa, ONTHUHAT CHAA  CPOKA Ha FORHOCT.
Tewiara He TpAG5a 42 ce UMITAHTHDA CTeR NOCOYEHHA CPOK Ha TORHOCT

« lpeaw ynoTpe6a NpoBepeTe LENOCTTa Ha CTepunHaTa Gapwepta ccTema. (repunHocTTa Ha BOJl e rapanTupana camo npi
Wenospeen crepinen K. KoneiiiepsT ¢ BOT TpAGEa fa ce 0TBapA CaMO NpH CTEHTHM YCTOBHA.

+ Tlpeaw ynorpe6a BOJ pAGaa fa ce 3aTonaw [0 TemnepaTypa B AManasona Mexay 18°C (1aan B onepauokHara 3ana)
36° (Berpewta oKoro), 3a 1 crmaor BOI no speme Ha

+ 3aa ce n3sau BON, o KoHeliHepa TpAGBa n nace
ApbHe. Cne usaxaae Ha BOJ oT KoHTeiilepa NOBLPXHOCTTa Ha NeLaTa TPAGBa 42 Ce MPOBEH 32 EBEHTYATHO Hannule
Ha TIOTENHaNA YaCTHUM 1 YBPEXAGHIA.

. uenoctTa Ha BO/I Tpatisa

Buumasue: BOTI He TpAGBa 2 w3cvxBa! XnapodunuTe axpunki BOM TpAGEa 42 e OBAAXHABT CaMO C W3OTOHWYEH U3Ho-

7OTideH pasTBop.

B cnyuail Ha HeW3NPABHOCT Ha YCTPOVICTBOTO WIM MPOMAHA B HEFOBOTO QYHKLWOHWpaHE BbPHETe 3aceraTua MpORyKT,

BKIOYMTENHO UANTA HANWYHA ZIOKYMEHTALMA (Hanp. ETMKETH, 0NaKOBKa) Ha MeCTHWA AUCTPUGYTOP WAk Ha NPOU3BOAUTENS.

Cebpiere ce c 0 umein:

14,1 Topuuny BOA

cepiTe CTMKI:

- Karo opeTip TpaGisa £ ce MapKHpa XOpH3OHTanKara (0°) Wi BepTHKaniara (90°) o Ha porogiyara. pH Kasacae ka
MapKWPOBKAT NaLVieHTST TPAGB A2 € CEHan B WaNPaBeHo NONOKeHHe, 32 A2 Ce W3GErHe PoTaunA Ha 0uHaTa ABLIKA 1
13 e FaaHTUPa NPABHIHO OPHEHTHPaHE.

+ CrenToBa TpAGEa kAP Hail-C

15. UmnnanTupane

+ Pa3MepsT Ha KancynopeKauca TpAGB 42 e oKono 0,5 MM AO-MATLK OT ONTYHIA AMaMeTHp Ha BOTT.

+ 32,10 Ce OCHTYpH aKa U WapALA Ha BoN, caKTpAea
10 CE HATLAKAT AOCTATBYHO € BHCKOERACTHAHA CYBCTaHLMA,

« Mo Bpeme Ha AMMAGHTHpaHE Ce yBepeTe B NPaBATHATa NpeAHa/3anHa opheHTaun Ha BOJL: xantukin
¢ C-xanmkurte. Tipw C-loop Te ca HacoueHn B nocoKa, 0BpaTHa Ha YacoBHWKOBaT CTpenka (nornes
omnpen). Mpi Mogenu ¢ Apyrn GOPMM HA XanTWKaTa MpaBWAHaTa OPUEHTAUMA € KOTaTo eAHara

3 ApyraTa — flony
+ CroBaemye akpinii BOJI MOFaT 22 ce UMMNAHTHPAT C MMHUETa WK C MHKEKUMOHHa CHCTeMa. CTHCHK
Temn

(0°wan 90°).

W3UHCTeHVETO Ha cunara Ha BOJI u3non3BaiTe KOHCTaHTHTe 3a CbOTBETHaTa GOpMYRa W MPOAYKT CHIAACHO Mpenopt

Ha npow3BouTen (www.humanoptics.com). KoHCTaHTITe 32 netuye TPAGBa 42 Ca ,MepCOHANM3HPAHA" 32 OTCTpaHABaHE Ha
Pa3HKNTe B UHCTPYMEHTHTE, U3MEPEZHETO W XUPYPTHUHITE TEXHIKH U METORWTe 32 WSMHCTABaHE Ha CHnara Ha BOM.
Nexapure, or )
npoussoawTens (application@humanoptics.com).

newata, Morar KBM

10a. OpHeHTauwA Ha TopuuuTe BO
0cTa Ha NMIoC-UWIHHABPA (MepHANaH C Hail-ManKka ONTHYHA CAna, 1) e TOENA3Ba C B CPEIYMIONOXHN THHKM MUHUIKN,
0 p6a Ha onTukara (Qur. 2).

-~
Cromoct e

MapknpoeKa ka ocra
Ha IOCUMINALpa

P
ou pe P

o Korato wanonseare nponykTn SAFELOADER®, npasere cnpasKka ¢ npuoeHTE WHCTDYKLMM 32
ynoTpe6a Ha SAFELOADER®.

0 KoraTo wanon3eare MHXEKTOpHH CHCTEMM 3 WMINGHTALWA, NPaBETe CTPABKA C KOHKPETHATE
WHCTDYKLIMM 32 YROTDESa, MPEAOCTaBeHI ¢ AKEKTOpHaTa CHCTeMa, 3a Aa Ce rapakTupa, de T
MIOAXORALIA 32 ynorpe6a ¢ BOT, KoATo e Gbae MNaHTHpaHa.

+ Cneuwianki npenopbKi 3a TopnukuTe BOJ:

© 3a fa e nocTuHe MpeaBHAeHaTa No3uLuA, BON Moxe Aa GbAle 32BbPTAHA (10 YaCOBHUKOBATA
CTpenka npu xanTinku (-loop) ¢ NOMOLUTa Ha KYKIYKa, 3aXBaHaTa Ha rpakMLaTa MeXay XanTukata
W onTuKkara. Moxe Aa e none3xo Aa nosuusokupare BO/ Ha 10° 4o 20° or XenaHata no3uUMA, Aa
oTcrp: THHUA MaTepHan U CTef, 1082 A i

0 B Kpar Ha ONepaLVIATa € BaXHO 52 OTCTPAHUTE W3LANO LEAMA BHCKOBNACTHYEH MATEpHal OT YaCTTa
32 UMnnaHT2,

© (nep OTCTpaHABaHe Ha BUCKONACTHYHWA MaTepHan NpoBepeTe OTHOBO MPABITHOTO MO3MUMOHM-
patie Ha BOJL.

o [lauyenTire TpAGBa 2 OCTaHaT B NIOKOH HENOCPE/ICTBEHO (e ONepaLAT, 33 Aa ce 3anas crabnka BO.

16. Cratyc Ha Gesonacwoct npu AMP

MMARaHTST € Ge3onaces npw M, KaTo npw u3cneaBakis ¢ AMP He noka36a NOBHLIABaHE Ha TEMNEPATYpara, e AaBa apTe-
$aKTH B H30GPAXEHHETO 1 He NPOMEHA NOAOKEHUETO c1, Baudki TecToBe 3a M3CenBaKe Ha Gesonackocrta npi AMP ca
TpOBeieHH MpK KanperHaroct Ha EMN or 7 Tesla.

17. NloBTopHO CTepunu3Mpate

ABConioTHO @ 326paHeHo MOBTOPHO CTEpUAM3UPaHe Ha MINaHTa, Thil KATo € Bb3MOXHO MPOMEHNT B MaTepHana A

KopHTUpae Ka POTOBHIHIA aCTATMATHSbM CTaEa pe3 LeHTPIpaHE Ha
CTPbMeH POrOBIYeH MepALIH.

a BON cnpamo noc

1. Knunann nonsu
OcHOBHaTa KIHHISHa 107133 OT UMANGHTHPaHeTo Ha BON & KOPHTIPaHETO Ha aliakiA CeA ONEpaLIA Ha KaTApaKTa W Npef-
orBpaTABaHe Ha CenoTa.

Morodoankute BON OCHrypABaT QYHKLMOKATHO 3peke Ha JaNeu P3CTORHAS, NOROGPABAT KAUECTROTO Ha KMBOT
H NAUWEHTATE W HAMATABAY 3ABHCAMOCTT WA OT 04ARA 32 eJHa AWCTaHLNA (+a Aanedhin Pascronhus). Aspira-aXA/-aXAY
 TOMAM ONTHYeH AUAMETBP O 7 MM MOXe 3 OCATYPAT N0-TONAM USTEA Ka ABHOTO, KOETO € WACATHO NPH NaLeKTH ¢
IOBHLLEH PHCK OT 32607AB2HAA Ha PETHHaTa. OCBeH TOBA YBNHHEHHAT ONTHAEH AUAMETSD HaMATABA CHYLLABALTE OTTHUHI
ABTEHIA B Yl Ha FONEM 3eHULI.

Onpeenet wonen B NPeATaraT AOTbHATEN M KTUHINHA NDEAMCTEA:

~ BO Diffu Triva npeavarar yHKLHOHanHO 3peie Ha Gn3Ko pascroshie. Ocsed Tosa BOA Triva npeanarar

pHUMHAT TBUA M [l0pi CMBPT.
18.1:

" BOM (13nonssas wn
TAXHOTO TOTEHUHATHO WHDEKLIHO3HO ECTECTEO TPAGBA A3 Ce IXBHPTAT CHOBPE3HO HaLWORATHITE i MECTHTE pasnOpeAdH.
19. Mnpopmauyns 3a nauwenta

OnaKoBKara Ha BCeKiN TPOAYKT CHBPAA KapTa 3a TaLMeHTa, KORTO TpAGBa 4a G NPEAOCTaBeNa Ha NaukeHa, 3aniuuere
[aHHUTE 32 NALMEHTA B KAPTATA 32 NALMEHTa W NoCTageTe @ eTHKeT, ChbpXaL

WHOOPMAUUS Ha TPORYKT2, B TPEABHAEHOTO TPOCTPRHCTED Ha Kaprara. e yKasaHR Ha NaLNEHTa 4@ 3aNE3H Tash Kapra
Karo NOCTOfHEH AOKYMENT 1.3

32 aleHTa, MOTA, noceTeTe www.humanoptics.com/patient-information.

20. Cpox Ha wsnon3sae wa BON

3PeHIAe Ha CPEHM PASCTORHHA
+ BO Torica KOPHTPAT POTOBHeH aCTHTMATH3M 32 NOCTHT2HE Ha HE3QBHCHMOCT OT 0472 CAMO 32 eAHO PA3CTOAHHE.
+ Mogenire BOT ToricaDif u TrivaT Cb4eraBar KOpeKUNATa Ha pOTOBHeH aCTHTMATHZbM C NOT3HTE OT Bb3C Ha

Cren Tasa noc nauHeNTa. TDEABA MexaHHHITe, OMTHHIITe BOTICTBa 1 GHOCHBMe-
cumocrra 801, 20 OCTamaT Hearp Ha naunenta.
21. (bobuasane

i CoMTHA TPAGBA A2 Ce CbOGLLaBT Ha HumanOptics i Ha CHOTBETHATE KOMTETHTHM BIACTH..

3PHTeNHaTa OCTPOTa 32 10BeAE OT €AHO pasCToAie.
12. Be30NaCHOCT U KNHHHYHW XapaKTEPHCTHKN

32 npoayKT, perucTpHpat (EQ) 2017/745, p T T
(SSCP) we Gboe nybmukyeato & EUDAMED, Esponeiickara Gaza Aam 32 MeAWUMHCKTe Wigens, Wa apec URL
[https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

22. 07as3 ot oTroBopHOCT

TPOM3BOANTENAT HE HOCH OTFOBOPHOCT HTO 3a NIPWOKEHUA OT XMPYPTa METO Ha MMNNIAHTALMA WM XMPYPTUHA TEXHNKA,
HT0 32 H360pa a BOJI B 33BUCHMOCT OT NaLMEHTITE WA TAXHOTO CLCTOAKME.

B0 worar ga 6gar pika Ha
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Navod k pouziti
Akrylatova nitroocni ¢ocka

Tento navod k poutiti je platny pro tyto nitroocni cocky
(zkracené: I0L):

Vsechny Zluté 10L (-Y) obsahuji filtr modrého svétla, ktery absorbuje vysokoenergetickou ¢ast modrého krétkovinného
svétla.

3. Materidl

Jednodilné akrylatove 10L:

Hydrofilni akrylovy kopolymer 2-hydroxyethyl methakrylatu (HEMA) a methyl methakrylatu (MMA) s UV absorbérem
zapolymerovanym do polymerového 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.

iz, Jednodilné akrylatové 10L". Kompatibilni s laserem Nd:YAG.

soce lexbilni, mode zbarvens polyethersulfon.

é pout

i toricka

Jednodilnd, asférick, bez aberace, toricka, 360° bariéra proti epitelovjm

Torica-aA / -ahY bufikim otky

Jednodilné, asférick, bez aberace, multifokaini (bifokalni) difrakéni, 360° bariéra
proti epitelovym buiikém cocky
Jednodilnd, asférickd, bez aberace, multifokalni (trifokalni) difrakcni, 360° bariéra
proti epitelovym buikém éotky

Diff-aA / -aAY

Triva-aAY / -aXAY

iitoricka

MODEL KONSTRUKCE
AS Jednodilnd, sféricka Opticky material
Aspira-ah / -aAY / -aXA / -aXAY | Jednodilnd, asférickd, bez aberace, 360° bariéra proti epitelovym bufikém cocky Materidl hapti
MCX11ASP Jednodilnd, asférickd, korigujici aberaci 4. Zamvil
Aspira3P-aVA Tridilng, asféricka, bez aberace 4a. Indikace

Viechny 10L, na které se vztahuje tento ndvod k poutii, jsou indikovany ke koreki afakie po chirurgickém odstranéni
pitozen
Torické 10L jsou navic indikovény ke korekci predem existujciho pravidelného,stabilniho astigmatismu rohovy
Multifokéini 10L jsou indikovény u pacientd, ktefi chtéi vidét na blizko a/nebo do stiednich vzdlenosti a do dalky s
mensi zavislosti na brylich. Schopost akomodace Viak nebude obnovena. Torické multifokalni 10L mohou navic
Korigovat pi tujct pravidelny,stabilni rohovky.

4b. Zamylené poutiti
Vichn 1yt L jsou ey Kimplantc o kapsainvo pouz, e aadzenou st

4¢. Zamylena popul: it

Jednodilnd, asférickd, bez aberace, toricka, multifokalni (bifokalni) difrakni,

ToriaDiffah /-aY 360° bariéra proti epitelovym buikim cocky

P
Aakicti dospéli pacienti.
4d. Zamy3leni uzivatelé

Jednodilnd, asférick, bez aberace, toricka, multifokalni (trifokalni) difrakéni,

il aAY 360° baréra prot epitelovm buikim oy

1. Popis

Sterilni (sterilizovano parou), skladaci akrylatova 4 10L absorbujici UV zéfeni v izotonickém fyziologickém
roztoku pro implantaci do kapsularniho pouzdra p lzifikaci vlastnich cocek. Varianty modeld oznacené,Y* zahmuji

navi filtr modrého svétla.

Dalsinformace o specifikacich 10L uvedenjich v tabulce vy3e naleznete na www.humanoptics.com.

Existuji dvé riizné verze baleni. Viechny vyjrobky nejsou dostupné v obou verzich:

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

b) SAFELOADER®: automaticky zavédéci systém SAFELOADER® sestdva z injektoru ACCUJECT™ s integrovanym zésob-
nikem (vyrobce: Medicel AG) a nddobou pro automatické viladani, ktera jiz obsahuje akrylovou 0L,

Seznam vhodnych injektorii najdete na www.humanoptics.com.

Propustnost (3)

— (1] Akrylat (20,

ARTyIaT o

600 700

Vinova délka (nm)

800 100
0br. 1: Spektrdni propustnost hydrofilnich akryldtovych I0L 10 % mezni vinové délky:

Kiivka (1): mezni vinova délka pii 10% propustnostije 375 nm

Kiivka (2): mezni vinovd délka pii 10% propustnostije 380 nm

*Zdroj: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783
2.Zpiisob provedeni / princip operace

Vsechny 10L, na které se vztahuje tento ndvod, nahrazuji krystalickou cocku po chirurgickém odstranéni

aj tak, aby zaostiovaly svétlo pi

irozené cocky
hazejici rohovkou a zornici na sitnic stejné jako piirozend oéni cocka.
Monofokalni 10L poskytuji jasné vidéni v jednom ohnisku (obvykle do dalky).

Cotky Aspira-aXA/-aXAY jsou navrzeny s velkou optikou 7 mm, kterd zabrafiuje rozptylu dopadajiciho svétla na okraji
optiky ¢ocky, cimz se minimalizuji fotopické jevy.

Multifokalni 10L obsahuji hybridni optiku, ktera kombinuje centralni difrakéni z6nu s postupngm fiovanim a

S10L smi zachazet zdravotnici a musi je implantovat ocni chirurg.

4e. Kontraindikace

Kromé obecnych kontraindikaci pro oéni chirurgické zakroky neplati pro I0L, na které se vztahuje tento navod, Zadné

specifické kontraindikace.

5. Upozornéni

Chirurg mé provést peclivé predoperacni vySetieni a pouzit zdravy klinicky tsudek k rozhodnuti o poméru pfinosu a

rizika predtim, nez i je cocku pacientovi, u néjz se vyskytuje jeden nebo vice z nsledujicich stavii:

« Uveitida

« Proliferativni diabetické retinopatie

« Nekontrolovany chronicky glaukom

« Komelni endotelialni 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
mitviiv na zrakovou ostrost

« Predem existujici stavy oka, které negativné ovliviiuji stabilitu ir ¢ 10L (napf. oko
G vyvojovou vadou, nedostatecné stabilita posteriorni kapsule / zonularnich viaken)

« Obtize pii extrakei katarakty, které zvy3uji riziko komplikaci (persistujici krvaceni, vjrazné poskozeni duhovky,
nekontrolované zvyseni nitroocniho tlaku, vyrazny vyhiez ¢i ztrdta sklivce)

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

U multifokélnich 10L je tieba dbét opatrnosti také v nasledujicich pripadech:

« Amblyopie

« Atrofie zrakového nervu

« Signifikantni kornedlni aberace

« Zdravotni stavy, které mohou zhorovat zrak

+ Anatomickeé charakteristiky nebo stavy oka (jako napt. refraktivni lé¢ba), které neumoiiuji spolehlivou predpovéd’
refrakce po operaci

é traumatem

6. Varovani

- Diky hydrofilnim vlastnostem akryldtového materidlu miize 0L teoreticky absorbovat dezinfekéni- prostredky,
antibiotika Gi viskoelasticky materidl. To mize vést k toxické odpovédi na material I0L. Je proto nutné pedlivé
vyplachnuti a odsati na konci operace. Barevné latky (napf. trypanova modr) pouZité béhem operace mohou navic
véstk zabarveni 10L.

« Multifaktoridlni tcinky mohou zpilsobit pooperacni zmény na povrchu I0L (napf. zvy3ena koncentrace vépniku nebo
fosfatu v komorové vodé v diisledku naruseni hematookuldrni banévy ‘mezi krvi a komorovou vodou).

7.9 k uvazeni pred i i10L

+ Doporutese saitse dosihnout emetopie.

U pacienti s vjraznjm pi

ificka

stanovenjm pomoc k i s ocekévanym po-

periferni refrakéni z6nu s cilem vytvorit dvé (Diff) nebo tfi (Triva) ohniska, a tim obnovit zrakovou ostrost na blizko,
stredni (zejména Triva) a velkou vzddlenost.

Torické 0L koriguji rohovkovy astigmatismus. Proto jsou meridiany 10L nejsilnéjsi a nejslab refrakee pfi implantaci
nastaveny opaéné neZ meridiany astigmatické rohovky.

Multifokani torické I0L kombinuji principy multifokalnich a torickych cocek.

> 0,50 dpt existuje vysok pravdépodobnost nedostatené kvality ostrosti zraku.
- V piipadé astigmatismu rohovky > 1,0 dpt se doporuéuje implantace torické multifokalni L.

- Naklon a decentrace éotky mitze negativné ovlvnit kvalitu zraku.

8. Spe<iﬁ<ka' problematika k uvzeni i
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. Preciani biometri. k " - fosy oty P—
Kiicové pro dspésnou korekdi astigmatismu.

« Chybné nastaveni torické I0L vzhledem k zamy3lené ose miize sniit nebo neutralizovat refraktivni pfinos, nebo
dokonce refrakd zhorit. V takovjich piipadech je treba zvéit zménu polohy éocky, k niz by mélo dojit do dvou tjdnii
po operaci pred ukoncenim smrsténi kapsulamiho pouzdra I0L.

« U odi s axidIni ocni délkou > 24 mm existuje vét3i riziko pooperacni rotace I0L.

« Je-litomoiné, Je!mbazvaz\lposlenorm ligmati vIgste phi <2,0dpt.

9 Moiné 55

Tak jako kazd chirurgicky z3krok, operace katarakty s implantai 10L predstavuje rizika, ktera musi chirurg vyhodnotit.

Chirurg je povinen informovat pacienta o nasledujicich moznych komplikacich a nezadoucich vedlejsich icincich v

souvlostsoperac edéhozialu o |mplama(| & ky (sezmam neni vyterpvajc:

i cysticky drni edém, zvy3eny nitrooéni
tlak, z&nét (napt. syndrom toxického predniho segmentu, endoftalmitida, uvemda irtida), poranéni duhovky,
poslenorm kapsularni a zonuldrni ruptura, sekundami chirurgicka intervence (napf. zmena pnlnhy, wyj mlm nebo

¢otky), opacifikace zadniho pouzdra (PC0), izace nebo naklon 0L, od d clové ref

Dalsi body v souvislosti s multifokélnimi 0L (Dff, Triva, Triva, ToricaDiff):

« Jako u v3ech multifokalnich I0L se mize vyskytnout snizena kontrastni citlivost ve srovnani s monofokalnimi IOL. Ta
milze byt vjrazns obavIsté za slabyich svételnjch podminek.

« Neékteré vizualni efekty mohou byt zplisobeny superpozici zaostienyich a nezaostrenjich vicenasobnych obrazii. Miize
se jednat o uréité vnimani halovjch jevi nebo kruhi kolem bodovych zdrojt svétla za tmavyich podminek. Vniméni
zrakovych jevii se po urité dobé obvykle snizuje.

Dal3i body v souvislosti s torickymi I0L:

Pooperatni rotace torické 10L miiZe sniit korekc astigmatismu (viz poznamky: 8. Specifickd problematika k uvazent

pred implantaci torickych 10L").

10. Vypocet optické mohutnosti

Presna biometrie je zdsadn pro dosazent dspényich zrakovjch vysledka PF predoperacnim vjpoétu pozadované optické

‘mohutnosti I0L je tieba brat zfetel na zkusenost a preference chirurga a na zamyslené umisténi cocky. V tomto kontextu

Jeteba it unistén nize a chirrgi ochad dirurgicky vyteného komedlnho astigmatismu, it  plipad

mn(ky(h IOL ychozi ické moht 10L prosim pouZi y pro prislusny vzorec a vyrobek

d b ics.com). Konstanty cocky musi byt any" tak, aby byly zohlednény

rozdlly v |ns|vumen(ac| méfenia chirurgickych technikch i v metodach vypoctu optické mohutnosti IOL.

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

(application@humanoptics.com).

10a. Orientace torickych I0L

0sa plusového cylindru (meridian nejnizsi optické mohutnosti, r1) je oznacena dvéma protilehlymi, jemnymi linearnimi

‘matkami na okraji optiky (obr. 2).

oo™

Osové znaten plusového ylindru

Obr. 2: Znaceni na torickych nitroocnich cockdch, provedeni C-loop
Astigmatismus rohovky je korigovan tak, 7e zarovnite linesrni znacky 10L s pooperaéni strmou osou rohovky.
m KIlnl(ke piinosy
linickym prinosem impl 10L je korekce afaki ap lepoty.
Monofokalni 0L poskytui funkéni vidéni do dalky, zlepsuji Kl Fvota pacientii a snizu jejich zavislost na brylich
pro jednu vzdalenost (vidéni do dalky). Aspira-aXA/-aXAY s velkou 7mm optikou miize poskytnout rozsieny pohled na
fundus, cof je idedni pro pacienty se zvySenym rizikem onemocnéni sitnice. ZvétSend optika navic minimalizuje rugivé
optické jevy v pipadé velkych zornic.
Nékteré modely I0L nabizeji dalsi klinické vyhody:
« 10L Diffa Triva poskytu funkéni vidéni na blizko. 0L Triva navic poskytuji funkéni vidén na stiedni vzdalenost.
« 10L Torica koriguji rohovkovy astigmatismus, aby se dosahlo nezavislosti na brylich na jednu vzdalenost.
« Modely 10L ToricaDiff a Trival kombinuji korekci rohovkového astigmatismu s vihodami obnovy zrakové ostrosti na
vice nez jednu vzdalenost.
12. Bezpecnost a klinicka tcinnost
U vjrobk registrovanych podle nafizent (EU) 2017/745 bude souhrn bezpetnosti a Kinicke déinnosti (SSCP) zvefejnén
v evropské databdzi zdravotnickych prostiedkil EUDAMED na adrese URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed].
13. Manipulace
- Cotku uchovavejte pfi teploté mezi 10°Ca 30 °C.
« Pfed implantaci 10L je tieba zkontrolovat model cocky, jeji optickou mohutnost a datum pouZitelnosti podle tidajii na
obalu. Po uplynuti data pouZitelnosti jiz nesmi byt ¢ocka implantovéna.

« Pred pouZitim musi byt zkontrolovana neporusenost systému sterilnich bariér. Sterilita IOL je zarucena pouze pfi
neposkozeném sterilnim obalu. Nadoba s I0L smi byt oteviena pouze ve sterilnim prostredi.
« Pred pouzitim I0L je tfeba ji zahFt na teplotu v rozmezi 18 °C (operacni sél) a 36 °C (nitrooéni teplota), &imz je
zabranéno nebezpeti poskozeni 10L pfi implantaci.
« Pro vyjmuti 10L uchopte zapeceténou folii nadoby za precnivajici lem a stahnéte ji. Po vyjmuti I0L z nadoby
zkontrolujte, zda je povrch (u(ky bez neclstota nepcmseny
« U vyrobkii Safeloader® je tieba po tispé
Upozonéni: 10L nesmi vyschnout! Hydrofilni akrylétové I0L smi byt navihcovany pouze izotonickjm fyziologickym
roztokem.
Pokud zdravotnicky prostfedek selze nebo dojde ke zménam v jeho fungovani, vratte prosim prislusny vyrobek s
veskerou dostupnou dokumentaci (napf. titky, baleni) svému mistnimu distributorovi nebo vyrobci. Kontaktujte
vyrobce e-mailem: complaint@humanoptics.com.

'y zkontrolovat, zda je I0L neporusend.

14. Piprava pacinta pred implantaitorickjch 0L
Budete-l providét

i znaceni,

- Zatimco pacient sedi ve vzprimené poloze, oznatte horizontalni (0°) i vertkslni
Posazent pacienta ve vzpfimen poloze zabréni cyklotorzi oka.
 Nésledné oznatte nejstrmejsi osu rohovky za vyuitirferencn osy (0° i 90°).

) osu rohovky

15. Implantace

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

« Aby byla zajisténa Setrnd implantace I0L, musi byt predni komora a kapsulari pouzdro dostatecné
vyplnény viskoelastickym materidlem.

« Pii implantaci je tfeba dbdt na spravnou anteriorni/posteriorni orientaci 10L: konce haptickych
ramének ve tvaru Csméfuji proti sméru hodinovych rucicek (anteriorni nahled). U modeli s jinymi
geometriemi haptik je spravnd 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 ¢i injektoru.
Seznam vhodnych systémii najdete na www.humanoptics.com.

o U vjrobkii SAFELOADER® nasledujte pokyny v piilozeném navodu Kk pouditi vjrobku
SAFELOADER®.

o Budete-li pouzivat k implantaci injektor, prectéte si prilozeny konkrétni ndvod k jeho pouiti a
ovéfte, Ze je vhodny k pouiti s I0L, kterd se ma implantovat.

« Ivlastni doporuceni pro torické I0L:

o K dosazeni zamyslené polohy Ize IOL otacet (v pfipadé C-loop po sméru hodinovych rucicek)
pomodi tlaéného/tazného hacku umisténého na prechodu mezi haptikou a optikou. Miize byt
vyhodné umistit 0L do polohy 10° az 20° mimo zamy3lenou polohu, odstranit viskoelasticky
materidl a potom pootocit I0L do jeji konecné polohy.

o Nakondi upera(e je dulezlte z(e\a odstranit veskery vnskoelasn(ky materidl zpoza implantatu.

o Pood idlu znovu spravnou polohu 10L.

o Pacienti by méli bezprostiedné po operaci odpocivat, aby I0L zdistala stabilni.

16. Bezpecnost v prostiedi MR

Implantat je bezpecny v prostiedi magnetické rezonance; pi tomto druhu vy3etfeni nedochazi ke zvySovani teploty, k
tvorbé artefaktii na zobrazeni ani ke zménam polohy. Veskeré testy prokazujici bezpecnost pii magnetické rezonanci
byly provedeny pfi intenzité pole 7 Tesla.

17. Uprava za ii¢elem dalsiho poutiti

Upravovani implantétu za déelem jeho dalsiho pouit je prisné zakizano. Napiiklad zmény provedené na materidlu
mohou zpisobit véZné ndsledky nebo smrt.

18. Zlikvidujte podle narodnich a mistnich predpisi

Vyhozené I0L (pouZité nebo nepouZité) jsou kvilli své potencialné infekéni povaze klasifikovany jako zdravotnicky nebo
Klinicky odpad a musi byt naleité any v ndrodnimi a mistnimi predpisy.

19. Informace o pacientovi

Balent kazdého vyrobku obsahuje kartu pacienta, kterou je tieba pedat pacientovi. yplite daje pacienta do karty
padenta a do piisludného mista na karté viepte samolepici Stitek s identifikacnimi informacemi vyrobku. Poutte
padenta, aby si kartu uschoval jako trvaly zéznam a ukdzal ji kazdému odbornikovi na péci o zrak, ktery je bude v
budoucnu vySetiovat. Dal informace pro pacienty naleznete na adrese wwwhumanoptics.com/patient-information.

20. Zivotnost I0L

Po implantaci ziistava 10L v oku pacienta trvale. Diky ickym, optickym a bi
vlastnostem I0L se ocekava, Ze tyto prostiedky budou stabilni po celou dobu Zivota pacienta.

21. Hlaseni
Zavainé incidenty a pithody je nutno nahlasit spoletnosti HumanOptics a pislusnym organim.

22. Vylougeni odpovédnosti
Vyrobce neruti za metodu implantace zvolenou Iékarem provadéjicim implantaci, ani za techniku operace, ani za vybér
10L vzhledem k pacientovi i jeho stavu.

Prodej I0L je omezen na prodej |ékafem nebo jinym zdravotnickym subjektem nebo na jejich objednavku.
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Tou evBogakod B MpETEr va KPIOIHOTOIOUVIaL 01 OTABEPE Yia Tov avrioToo HaBKaTIKG o Kat To mpoid mow awwOTVTaL
anb Tov Kataokevaor (www.humanoptics.com). Ot ataBepe Tov gakod B mpénet va ce€aropikeiovia, Gote va kakdmTovtat
01 10QOpEC JETaED TV XPIOIHOTOIODEVGY OPYAVGY, TEXVIKGN ETpNOTG XEIPOUPYIKIY TEXVIKGY Kal B8t urohoyioyod T
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Av anartovrat nepioobrepec nhnpogopi xetkd e Tov umohoyiod e Siompiki 1oxboc, ot tatpoi Ba mpéne va amevBivovta
atov kataokevaotd (application@humanoptics.com).

10a. Mpooavatohapoc TopIKY EvBOQaKWY

0 d€ovag tou Berikod KoNivBpou (peonuBowc eMdyiomc Siompikii oydoc, 11) emonaiverat e 560 avriBiapETPIKEC E0REC
(Beiktec) oy mapug Tou omkod Tuarog (k. 2).
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K. 2:Beteg g pin0ig evBogBiyouc pavovg aypatoc C
Tia T 86pBu0n Tou KeparoetBikab OTHATIOHod, EuBUYpaHHIOTE Toug Selke Tou evBopaKad e Tov dEova Tou KeparoeiBoi pe
0 peyahiepn Khion peteyyeipnice.

1. Khviki 0géhn

To kipio KMVIKG 6gehog T EpgiTevan evbogaKoi eivat 1 8idpBuan TG apaxia Betd and yeipoupyiki enéaon KatappdkT
Kt Mok ¢ Tiphaanc.

01 rovoegmaoi evBogaKoi mapéyouv Aerroupyk) jakpvi dpaon, Beknivowy Ty moigmyra uric Tov aoBevidy Kat petovowy Ty
e€dpon Toug amo Ta yualid Tou agopodv pia andotaan (akpwri Spaon). To Aspira-aXA/-2XAY pe peydho omTixd Tyiya 7 mm
mopei va napdoger Steupupévn oyn Tou BuBs, mpdya mou eivar Bavikd yia aoBeveic pe avEnEvo KivBuvo ppavIOnC Voouy Tou
augiBnotpozGoic. Emmhéov, To peyeBupévo omuks Ty ehayiotonotei TV eigavion napepBaNOEVLY OTTKGY GaNOEVLY
o nepimtwon peyahng kopng.

- OnevBogavo Dif kat Tiva napé o, 01 cvogarolTivancpé
1ok ¥ Torica lopBGYOUY T KEpUTOEIBKD QOTYATIOUD Gote vy gprivl ot aoBvel art yuahd o pia
anbataon

+ Ta yoviéha evbogakiv ToricaDiff Kt Trval ouvSuddouy T EidpBluan KeparoeibikoD aomyyarioyoi e Ta 0gENq TG
anoaTdoTaonC TG OMTIKYC OEITTa G MepIOGOTEpEC amo i anooTde

12. Aogéheia kat KAk anéoon
Tia mpoiévra nou evtdogovtat otov Kavovio (EE) 2017/745, 1 abvoyn aogheiac kat Khwkiic andSoong (SSCP) Ba npooteurel
o Eupuraiki Bdon Aebopévav yia Ta larporeyvohoyikd Mpaidvra EUDAMED, o died6uvon URL [https://ec.europa.eu/tools/
eudamed]

13.Xetpiopoc
+ Oukdoocte o gakbae Bepporpaoiaant 10°C e 30°C
« Tlpwand  xpi ¢ mnpogopies

1oy Kar Ty ja Mg EETaI N EQUTEVON To PaKol Perd T

(0pt Toovieho, Ty Sompiki
o

15. Epgérevon

+ To péyeBog g
THAKATOG ToU EvB0PaKo.

- Mpokeuévow va Baogahorei  opah Kot aapali eupUTEVON Tou svogarol, anarelrr enaprc
‘mhipuon Tou mpd

- Kt T eppievon, eBarwBete én 0 evbogardc ye o uotd npocBiofoniafio npoavarohays: ta
dKpa nieiov oyipatoc C mpénetva iy 6 opd (npéabia dyn). Ita poviéha
i N QT VEWHETpG, 0 0WOTAG TpogavaToNIooG ENTUYYGVeral 6av o éva SeikTN eugavileral
v Se€id kat o ANhog Seixtn kit apotepd (B, kovec).

- O1avabmhobyeor axpubel svSoparal vt Kandhnht v epievon pe hafid e ol B
Evag karahoyog e Ta Katd;
o A o i ozvemasnwuvxpnun(sarfmww
AV YpnOUHOTOIiGETE ooTnjia éVBEOTC ia TV EUQUTEUO, QVTPEETE aTC E8IKEC 0BG KpAanG Mou

‘Tapéyovtat e 1o ovoTa &vBeonC yia va BeBawdeire o eival Karanho yia xprion e Tov €v0QaK
o éyen emheyei yia epoTEVOT,

+ EIBIKEG OUOTAOEIG yia Tou TOpIKOUG EvB09aK0UG:

o [ia Ty enreuén Tc emBuyTic BE0nc, |MopEiTe Va MEpIOTPAYETE Tov evbogaKd (mpoc Ta Bedid oty

Qxaiva 1 £V0ONC ToV OTTIKOD.

B mpénetva vt nepimow 0,5 mm KpGTERO AT T BdeTpo Tou oMTkoD

a i tonoBerioete 10°pe20°am
T M S0, v 0paIDEGETE T EUBOEATITIK UKD Kt KITOTY VO TEPTpEYETE oy exiogakd
o Tehik Tou Bon.

o Sotdhomg enéybaong, 6 6 noatra
0 Tiow Pépog Tou. zuwmumo(

o Merdm o 5 6 éxet omoBemBei
ovotd.

Ot aoBevelc Ba mpént va Mopopeowy G npepia apéou eTd Ty enépbaon, Gore va SlagpaNo N oTaBepoTTa Tou
evBogaro.

16.

To epgiteua eivar aogalés kard T Bidpkeia TG payTK ToRoypagiac kai Sev mapovoidlet aiénon Beppokpasias,
euBocikdve f petatémon Béon katd 0 Sevépyeia e€exdoeav MRI. Ohec ot Soxipés ya  Biepedvnon g aopddeiag kard 1
Sidpketa payvic Tojoypagiag SieéixBnoay e &vtaon nediou 7 Tesla.

17. Enavenegepyasia

H o0 uhKod, yianapdbeyua, wmopeiva
npokaéoet doBapéc emmors  akcyn Kal Bvaro.

18

Orevbogaroi efe i 0 & K amsBhrao i

T00G Kl 0 £ TOUTOV, TETE1 VO GToppiTITOVTal G5V TOUG EBVIKDUG Kol TOTIKDUS KavovIagoi

19. Minpogopicc yia tov aoBevij
H auokevaoia KB npoidvrog nepiappdver a képta aoBevol nou mpénet v SoBei otov aoBevi. SupmhnpGOTE Ta atoiyela
00 a0Bevoc oTIY KipTa Kat TomoBeTOTe TNV QUTOKENAR) ETIKETA e T QVOYVWPIOTIKG OTONEl Tou MGIBVIOG 0to anlo
iow unoBeikvieral mdve ot Kpra. Evieptdore Tov aoBevi) va GUMGEE! TV KpTa G OVIHO apyelo Kal va Ty Beigvel o€
dfe ogBakuiarpo mov Ba emokegrel oto ENov. fia Mepattépis TANPOQOPiEC ia Tov aoBev, EmokegBeite Tov 10ToroMo
wwvhumanoptis.com/patient-information.

20. Midpkera Lwig evBopakod

Metd Ty epgitevon, o evB0QaKGG Tapayiéve JOVIKG 01O it 100 0B, Ady 1B10TTLY o OYETiCovTa e i pavIkEg Kt
OMTUKEG MUY T €vB0paKay, KaBui Kat e To BooupBad uhiG Touc, Ta MpoiEvIa avpévovtat v van oTaBepd en’ adpioray,
ka8 6h T Bdpketa (G ov aoBevou.

21. Avagopd ouppaviay
Taoofapd é Human

Kat oTig appodieg apyéc.

22. Anomoinan suBivng
O araakeuaor e gépet B0 i 030 EUTEUONG i 0 epOUpYIK T o XpROTOLEa T eoupys
7o ey enéyoonf e v e ion ov 0B fitou.

o .
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Instrucciones de uso

Lente intraocular acrilica

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

MODELO
Monofocal

DISENO

AS Una sola pieza, esférica

Una sola pieza, asférca, sin aberraciones, on bartera de 360° contra la proliferacion

Aspira-aA / -aAY / -aXA / -aXAY de clulasepiteliaes

MCX11ASP Una sola pieza, asférica, para la correccion de aberraciones
Aspira3P-aVA Tres piezas, asférica,sin aberraciones
Monofocal térica

Una sola pieza, asférica, sin aberaciones, torica, con barrera de 360° contra la

Torica-ah /-ahY proliferacén de céulas epielales

3. Material

L10 de acrilico de una pie:
Copolimero acrilico hidréfilo formado por metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) y metacrilato de metilo (MMA) con
un absorbente de UV incorporado por polimerizacién en la matriz del polimero. Contenido de agua del 26 %, indice de
refraccion de 1,46; compatible con laser Nd-YAG.

Los modelos designados con la letra “Y" poseen una coloracion amearilla incorporada por polimerizacién en la matriz del
polimero para la absorcidn de la parte de mayor energia de la luz azul.

L10 de acrilico de tres piezas:

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

Material haptico: polietersulfona altamente flexible tefiido de azul.

4.Uso previsto

4a. 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.

Ademis, las LIO tdricas estan indicad: qirel I regular
Las LI0 multifocales estan indicadas para patlemes que desean una vision de cerca, y/o mtermedm y de lejos con una
mayor independencia de las gafas. Sin embargo, no se restauraré la acomodacion. Las LI0 multifocales téricas pueden

Multifocal

Una sola pieza, asférica, sin aberraciones, multifocal (bifocal) difractiva, con barrera

Diff-aA/-aAY de 360° contral i6n de células epitelil

[ :na sla iz, s sinaberacones, malifoca (o) ifactva, o barera

corregir el | regular y p

4b. Aplicacion prevista

Todas estas LI0 estan disefiadas para la implantacién en el saco capsular para sustituir a lente natural.
4c. Poblacién de pacientes prevista

Pacientes adultos afaquicos.

4d.

Multifocal térica

Una sola pieza, asférica, sin aberraciones, torica, multifocal (bifocal) difractiva,

TorcaDif-ah /-aAY con barrera de 360° contra la proliferacidn de células epiteliales

TrivaT-aAY Una sola pieza, asférica, sin aberraciones, térica, multifocal (trifocal) difractiva,

con barrera de 360° contra la proliferacién de células epiteliales

1. Descripcion
110 de cémara posterior acrlica, con absorcign de rayos UV, plegable, estéil (esterilizado por vapor), en solucién salina
isotonica para la implantacién en el saco capsular tras la emulsificacidn de la lente natural. 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 d do distintas. No tos estdn di versiones:
a) Gama compacta: la LI0 esté 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 L0 acrlica precargada.
Para obtener una lista de los sistemas de inyeccion compatibles, consulte wwwhumanoptics.com.
100
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lus. d de 10% de las LIO de acrlco hidrdfico:

Curva (1): Ia longitud de onda de corte para la transmisidn del 10 % es de 375 nm
Grva (2):1 deonda e ortep 6n del 10 % es de 380 nm

* Fuente: Boettner E.A., Wolter JR.Tr ‘Ocular Media, I g 1962;1:776-783
2. Modo d ol i
Todasas LI0 que cubr I | cristalino después de | de la lente natural

yestn disehadas paraenfoca auz que pasaatravésde a comeay I pupila haiaaretina como  ente atural del f.
Laslentes LI0 monofocales proporcionan una vision clara en un punto focal (generalmente enfoque de lejos).
Lalente Aspira-K-aXAY resentaunadpticadedmetogrande e 7 mm paraeiar queauztrante e disprse en
el borde de la dptica dela lente, i 6 fotpicos.
Las LI0 multifocales contienen una 6ptica hibrida que combina una zona difractiva central con gradacion gradual y una
70na refractiva periférica para crear dos (Diff) o tres (Triva) puntos focales a fin de restaurar la agudeza visual cercana,
intermedia (especialmente Triva) y lejana.
Las LIO téricas corrigen el astigmatismo coreal. Por lo tanto, los meridianos de las LI0 de refraccidn mas potente y mds
débil se alinean de manera opnesla a Ias de la cornea astigmatica durante la implantacién.

ipios de las lentes
filtro de luzazul bsorbe |

toricas.

Todas las LI0 amarillas (-Y) 1 de ond

Las LIO deben ser manipuladas por it ftdl

4e. Contraindicaciones

Al margen de las contraindicaciones generales de la cirugia ocular, no existen contraindicaciones especificas para las LI0
descritas en estas instrucciones.

5. Atencion

Fl ciruiano deb

i realizar una yaplicar i parad

una o mds de est;

idir la relacion

implantar unal paci
« Uveitis
« Retinopatia diabética proliferativa
« Glaucoma crénico sin controlar
+ Distrofia endotelial coneal
« Microftalmia o macroftalmia
« Sospecha de infeccién ocular
+ Miopia extrema (longitud axial ocular > 30 mm), que puede ser un factor de riesgo ya que la no adhesidn ala capsula de
\a UO puede \mpanav negatwameme enlaagudeza visual
queinfluyen

b etabidad dela IO mplantaa ., dehidoa

trauma d llo del ojo dafiado, i onulares)
« Difltades en la extacin de a cetarat gue aumentan e s de compliaciones (., sagrado persterte
N Jis, N v . P
.G pued dafios en el endotelio d ‘\mplama(mn
Para asL| , también d ion en | iguientes:
+ Ambliopia
+ Atrofia dptica

+ Aberraciones significativas de la cornea

« Condiciones médicas que pueden afectar ala visién

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

6. Advertencias

+ Debido a las propiedades hidrfilas 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. Ademas, los colorantes empleados intraoperatoriamente (p. e}, azul Tripan) pueden dar lugar
auna coloracién de la LIO.

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

7. Consideradi N Lo ion deuna L

« Se recomienda intentar consequir la emetropia.

io > 0,50 D, existe una al ili btener una calidad de vision insuficiente.
« Enlos casos d 1>1,00, dalaimplantacion de una LIO térica multifocal.
+ Lainclinacion y el dela lente pueden afectar i la calidad de la vision.
8. Consi i i iasalai LI0 térica
+ Lapotenc 6 eq éco (5) o (11", encsodea TorcaDi-
aA/ -ahY, como “esfera (D), cilindro (CYL) y equival férico (SE)”. Compr la etige atencion.
+ Entre las claves para una correccion correcta del astigmati una biometria precisa, | ia,la

‘topografia/tomografia y una alineacidn precisa del eje de la lente en relacidn con el eje previsto.
+ Una alineacion incorrecta del eje de la LIO torica en relacion con el eje previsto puede reducir o anular el beneficio
relra(nvo eincluso empeorar la refraccion. En tales casos, debe las dos

energiadelaluz

és dela cirugia, antes de que se produzca| éndelaLI0.


http://www.humanoptics.com
http://www.humanoptics.com

* Losojos con unalongitud ail > 24m iesqo de una rotacién delallo.
. Sies posible, debe consid i i igmatismo <200,

9. Posibl icaci ios no desead

Como cunlquier pro(edlmlenm qmmrg.m 1 g de ctaratas conimplante d U0 mplicarisgos que e cnjano debe

evaluar. £l i 14 obli al posibl y undari

no deseados re\mnnadns conla (lmgla de cataratas y el lmplanle de unalente (Ia hm no pretende ser exhaustiva):

. in endotelial A dela

6 lar, inflamacion (p. . si del o ante uveits,irits), traumatismo

el s, rptura capsuar poserory zonulr, nfervencén quiniglca secundaria {3 e, reposiconamients, extracclin e
cambio), opacificacén de la cépsula posterior (OCP), descentramiento o inclinacién de la LIO, desviacién del objetivo
de refraccion.

Otros puntos que hay que tener en cuenta en relacion con las LI multifocales (Diff, Triva, TrivaT, ToricaDiff):

~ Como ocurre con todas las LIO multifocales, puede producirse una reduccion de la sensibilidad al contraste en
comparacion con una LI0 monofocal. Esto puede ser ms frecuente en condiciones de poca luz.
Estos pueden incluir la percepcion de halos o anillos alrededor de las fuentes de luz en condiciones de oscuridad. La
percepcion de los fenémenos visuales suele disminuir después de un periodo.

Otros puntos que hay que tener en cuenta en relacion con las LIO toricas:

una rotacion posoperatoria de la LIO trica puede reducir la correccion del astigmatismo (véase las notas:

“8, Consideraciones especiales previas a la implantacion de una LI0 térica”).

10. Célculo de la potencia didptrica
Una biometria precisa resulta fundamental para obtener resultados visuales satisfactorios. EI calculo preoperatorio
de la potencia didptrica requerida para la L0 debe determinarse segtin la experiencia del cirujano, las preferencias y la
colocacién prevista de la lente. En este contexto, debe considerarse la ubicacién de la incision y el astigmatismo coreal
inducido quirirgicamente estimado por el cirujano, particularmente en el caso de fas LI0 téricas. Como punto de partida
para los célculos de la potencia de una LIO, uilice fas constantes para la férmula y el producto correspondientes, tal como
recomienda el fabricante (www.humanoptics.com). Las constantes de la lente deben “personalizarse” para atender las
diferencias en instrumentacion, técnicas de medicién y cirugia y métodos de calculo de potencia de las LIO.

Los médicos que necesiten informacion adicional para calcular la potencia dioptrica, deben consultar al fabricante
(application@humanoptics.com).

10a. Orientacién de las LIO toricas

El eje del cilindro Plus (meridiano con la potencia mas baja, r1) esta marcado en el borde de la dptica con dos finas marcas
opuestas (llus. 2).

yalordel dlindro

Marca del je
deldlindro Plus

lu delas e tdricas, disefio con I

Corrige el astigmatismo comeal alineando las marcas de la LIO con el eje curvo posoperatorio de la cornea.

11. Beneficios clinicos

El principal beneficio clinico de un implante de lente intraocular es la correccion de la afaquia tras la cirugia de cataratas

y la prevencion de la ceguera.

Las LI0 monofocales proporcionan una vision funcional de lejos, mejoran la calidad de vida de los pacientes y reducen

su dependencia de las gafas para una distancia (vision de lejos). La lente Aspira-aXA/-aXAY con una dptica de gran

didmetro de 7 mm puede ofrecer una vista ampliada del fondo de ojo, que resulta ideal para pacientes con mayor riesgo

de enfermedades de laretina. Ademds,la 6ptica ampliada minimiza los fenémenos pticos de interferencia de fas pupilas

grandes.

Ciertos modelos de LIO ofrecen mds ventajas dlinicas:

« Las LI0 Diff y Tiva proporcionan una visi6n funcional de cerca. Las LIO Tiva, ademis, proporcionan una visién funcional
intermedia.

« LasLIOT igenel i I para lograr |

« Los modelos de LIO ToricaDiff y Trival combinan la correccién del astigmatismo (vmeal con los beneficios de restaurar la
agudeza visual en mds de una distancia.

12. Seguridad y rendimiento dinico

Eneel caso de productos registrados segn el Regl; UE) 2017/745, ¢l y rendimiento clinico

(SSCP) se publicara en EUDAMED, la base de datos europea de productos sanitarios, en la URL [https://ec.europa.eu/tools/

eudamed].

13. Manipulacién

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

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

« Antes de su uso, compruebe la integridad del si
estd danada. El recipiente de la lente solo debe abrirse en condiciones de Estenhdad

la bolsa estéril no

« La LI0 debe calentarse antes de utilizarse hasta una temperatura de entre 18 °C (quirdfano) y 36 °C (temperatura
intraocular) para evitar el riesgo de daitar a LIO durante a implanta

« Para extraer la LI0, sujete y tire de la solapa de la tapa de alum\mo herme(l(a del recipiente. Tras retirar la LIO del
recipiente, compruebe que | dela lente no i ningtin otro defecto.

« Para los productos Safeloader®, la integridad de la LIO debe comprobarse después de (arqar\a correctamente en la
cimara de carga.

Atencion: la LI0 no deb Las LI0 de acrilico hidrdfilo solo se deben humedecer con solucion salina isotdnica estéril,
En el caso de producirse un fallo de funcionamiento del dispositivo 0 un cambio en su rendimiento, devuelva el producto
afectado junto con toda la documentacion disponible (p. ej, etiquetas, envase) a su distribuidor local o al fabricante.
Péngase en contacto con el fabricante por correo electronico: complaint@humanoptics.com.

1. ” : tes de la i i6n de LI

P
Sise realiza un marcado de forma manual, [

« Con el paciente sentado y recto, marque el eje horizontal (0°) o vertical (90°) de la c6mea como eje de referencia.
l paciente deberia estar sentado en posicion erguida para evitar la cclotorsidn ocular.
« A continuacién, marque el eje mds curvo de la cmea utilizando el eje de referencia (0° 0 90°).

15. Implantacién
- Eltamario de la capsulorreis deberia ser apo. 0,5 mm inferioraldidmetro Gptico de la IO,

+ Para garantizar una implantacién segura y sin complicaciones de la LI0, la cimara anterior y el saco
capsular deben llenarse con suficiente material viscoeldstico.

- Durante la implantacidn, asegirese de que la orientacién anterior/posterior de la LIO es correcta:
los extremos del lazo haptico en C sefalan en el sentido antihorario (vista anterior). Los modelos

con otra geometria haptica estén correctamente orientados cuando una marca aparece en la parte
superior derecha y la ota, en la parte nferir zquierda (consulte los grdficos).
- Laslentes ntraoculares plegables de aclico son aptaspial \a implanacién con inzas o un istema

de inyecci6n. Para obtener una lsta i
o Si se utilizan productos SAFELOADER®, (onsu\\e \as instrucciones de uso especificas de
SAFELOADER® incluidas.
o Si s utiza un sisema de iyector para s implantacin, conse s nstucones de wo
pecifi | sistema de inyector adecuado
con la 10 que se desea implantar.

« Recomendaciones especiales para LIO toricas:

o Para conseguir la posicion deseada, la LI0 puede girarse (en sentido horario en el caso del lazo
en () con un gancho Push-Pull situado en la unidn optica-hptica. Puede resultar util posicionar
Ta L10 a unos 10-20° de la posicién deseada, retirar el material viscoeldstico y luego girar la LI0
hasta la posicion final.

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

o Después de retirar el material viscoeldstico, vuelva a comprobar que fa LIO esta en la posicién
correcta,

o Los pacientes deben guardar rep

después de la cirugia para garantizar la estabilidad de la LIO.
16. Estado de | idad dela

El implante es seguro para RM y no presenta aumentos de temperatura, artefactos dpticos ni modificaciones de posicion
durante los estudios de resonancia magnética. Todas las pruebas para el andlisis de seguridad de la resonancia magnética
serealizaron a7 teslas.

17. Reprocesamiento
l reprocesamiento del implante est estrictamente prohibido. Los cambios en el material, por ejemplo, pueden tener
consecuencias graves e incluso provocar la muerte.

18. Eliminacién conf ivanacionaly local
Las LI0 descartadas (usadas o sin usar) se clasifican como residuos médicos o dlinicos debido a su naturaleza
potencialmente infecciosa y deben desecharse conforme a la normativa nacional ylocal.

19. Informacién del paciente

El envase de cada producto incluye una tarjeta de paciente que debe entregarse al paciente. Introduzca los datos del
paciente en esta tarjeta y coloque a etiqueta autoadhesiva que contiene la informacién identificativa del producto en el
lugar indicado para ello en la tarjeta. Indique al paciente que conserve esta tarjeta como un informe permanente y para
mostrarla a cualquier profesional de salud ocular en el futuro. Para obtener mas informacidn del paciente, visite la pagina
‘web www.humanoptics.com/patient-information.

20.Vida itil de la LI0

Una vez colocado, la LI puede permanccer en el ojo dol pacente de fora indefirida. Dbido s propedades
mecanicas, 0| del ial de las LIO, se espera que I i bles de forma
permanente durante avida de paciente.

21. Comunicaciones
Los incidentes graves y i y alas autoridad

22. Renuncia de responsabilidad

l fabricante no se responsabiliza ni del método de implantacion i de la técnica quirirgica tilizada por el cirujano que
realiza la intervencion, asi como tampoco de la seleccion de la LIO para el paciente o su afeﬂa(lon

Laventa de las LIO esta restringida édi bajo prescripcién médica.
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Mode d'emploi
Lentille intraoculaire en acrylique

Toutes les LI0 jaunes (-Y) contiennent un fltre de lumiére bleue qui absorbe I portion a haute énergie de la lumire bleue
aondes courtes.

3. Matériaux

L10 monobloc en acrylique :

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

Les modeles dont le nom se termine par «Y » contiennent un col
vue de Iabsorption de a portion a haute énergie de la lumige bleve.

LI0 trois piéces en acrylique

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

MODELE (CONCEPTION
Monofocale
A Monobloc, sphérique
i /-0 -2 /-axpy| MoTODIG ashériauesansaberaton, barrede 360
MCX11ASP Monobloc, asphérique, correction de |'aberration

Aspira3p-aVh Trols piéces, asphérique, sans aberration

Monofocale torique

) Monobloc,asphérique,sans aberraton, orique, bariere de 360°conre s cellules
Torica-ah /-aAY plonobloc, aspherd o torique, bar

Multifocale

Monobloc, asphérique, sans aberration, multifocale (bifocale) diffractive, barriére de 360°
s cellules énithélial i

Diff-aA / -ahY

[ onoo sghéigue sasaberaton, e (rfol) difctve, e de 360

Multifocale torique

Monoblac, asphérique, sans aberration,torique, multiocale (bifocal) difraciv, barire

ToricaDiff-aA / -aAY de 360° [

pique: voir n aaryliqu lisati NA:VAG.

Matériau del

4.Usage prévu

4a. Indications

Touts les L0 présentées dans ce mode demploi sont indiquées dans la corection de aphakie aprés ablation chirurgicale du
aistalin.

n outre, les IO toriques sont ndiquées d ettable préeistnt

Les IO multf é une vision de pre are et deloi en étant mains
dépendants des lunettes. Cependant, Iaccommodation ne sera pas restaurée. Les LIO multifocales toriques peuvent coriger
davantage Iastigmatisme coméen régulie e stable préexistant.

4b. Usage prévu

aé ées dans laire pour remplacer e crstallin.

4c. Population de patients visée
hake

Monobloc, asphérique, sans aberration, torique, multiocal (rifocale)difactive,barriere

Trival-aAY de 360

1. Description

110 de chambre postérieure (strilsée 3 la vapeur) en acrylique, stéie, pliable et absorbant les UV, dans une solution saline
isotonique, pour une implantation dans e sac capsulaie aprés émulsificaion du crisalin naturel. Les modeles désignés par la
lettre «Y » contiennent un filtre de lumie bleue en supplément.

Pour de plus amples informations liées aux spécifiations des LI0 figurant dans le tableau ci-dessus, veuillez consulter

wwwhumanoptics.com.

Deu g nesont dans|

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

b) SAFELOADER® : e systéme de chargement automatique SAFELOADER® est composé d'un inecteur ACCUJECT™ avec une
rtouche intégrée (fabricant: Medicel AG) et d'un emballage de chargement automatique avec une LI0 en acylique
préchargée.

Uneise dessystémes diinjection adaptes est disponb

100
80
g
€ w0
g
Z w0
— (1) Acylique (2000)
=T Ique Jugy)
~---(3) Cristallnd'e p s3ans*
300 60 700 80 %0 1000 1100
Longueur donde (nm)

Fig.1 I L 10%:

Courbe (1):a longueu d ion esta 375 nm

Courbe (2):1a longueu d jon st 380 nm

*Source: Boettner E.A., Wolter J.R. Tr Ocular Media, 1962;1:776-783

2. Mode d'action / principe opératoire

Toutes les LIO couvertes par ces instructons remplacent le crisalln aprés Iablaton chirurgicale du cristlln naturel et sont
congues pour concentrerla lumir traversant a corée et a pupilesur a étine, comme lecrisalln naturel de i,

Les LI0 monofocales fournissent une vision daire au iveau d'un point focl (généralement un foyer lintain).

4d. Utilisateurs prévus
LesLI0 doivent & lé é etimplantées par d

4e. Contre-indications
En dehors des contre-indications générales lies a la chirurgie oculare, aucune contre-indication spécifique n'exste pour les
L10 présentées dans ce mode demplo.

5. Avertissement

Une évaluation préopératoite minutieuse et un jugement cinique rigoureux doivent éte établs par le chirurgien pour décider

du rapport bénéfice/risque avant dmplanter une lentille chez un patient présentant une ou plusieurs des caractéistiques

suivantes :

-+ Uvéite

- Rétinopathie diabétique poliférante

- Glaucome chronigue incontrolé

- Dystrophie de lendothélium cornéen

 Microphtalmie ou macrophtalmie

- Infecton oculaie suspectée

 Une myopie extréme (longueur axiale oculaire > 30 mim) peut constituer un facteur de risque dinadhésion de la capsule de a
L0, e qui peut avoir un impact négatifsur 'acuité visuelle
« Moldes e préestantes ajant un impact gt st i de IO mplanée (ar x ot e s due
aunuaumansmenuaummubledu' antérieur, stabilité i la caps onules)

- Diffculte del augmenter e risque d ex. hémorragie
persistante,Iésion significative de I, augmentation incontrolée de a pression ntraoculaie, prte ou prolapsus significatif
ducorps vitre)

- Conditions pouvant entrainer une ésion de [endothélium pendant limplantation

Pourl il convient detreprudent dans |

- Amblyopie

- Atophie du nerfoptique

 Abertations coméennes significatives

- Pathologies pouvant entrainer une baisse de lavision

 Anatomies ou problémes oculaires (par ex.les tratements réfractfs) ne permettant pas de prévoir de maniere fiabe la
réfraction postopératoire

6. Avertissements
+ En rason des proprités hytrophils du matériu, les lentiles peavent théoriquement absorer des désifectats,
toxique. I faut donc veiller 3 supprimer
toutesles substances présentes dans Il en umlsant des techniques de ingage/aspiration standard i a i de lntervention
chirurgcale. Par alleurs, les colorants utilsés pendant Fopération (par ex. e bleu trypan) peuvent conduire a une coloration
delalo.
- Le ffetsmultfactorils peuvent entaner desmodifcationsde urfac def LIDen pérode pstopéatie (par ex.une
ium et/ou de phosphate dans Ihumeur agueuse en raison d'un dysfonctionnement dela bariére

Lalentille Aspi AY est congue avec une grand de 7 mm pour éviter que la lumid perse au
bord de [optique de la lentille et minimiser insiles phénomenes photopiques.

Les LI0 multfocales contiennent une optique hybride qui combine une zone diffative centrale a gradation graduell et une
zone réfractive périphérique afin de créer deux (Diff) ou tris (Tiva) points focaux et de restaurer ainsi Facuté visuelle 3 une
distance proche, mtevmedlaue (surmul Triva) B Iomlame

hémato-aqueuse).

7.

« Il est recommandé de cibler 'emmétropie.
- Une qualté insufisante de lavsion est s prabable chez e patints ayant un astgmatisme préopéatie signfatt

LesLI0tori ar les méridiensde a plusforte et de a plusfaible réfracton d
L10sont alignés Fopposé de ceux de fa comeée atigmate lors de limplantation.
Les LIO torig des lentill Itifocales et toriques.

ez esquels o escompte un astigmatisme postopératoire (> 0,50 D).
- Encas dastigmatisme comeéen > 1,0D, limplantation d'une LIO torique multifocal est recommandée.
- Uneindinaison etun décentrement de a lentile peuvent avoir un effet négatifsura qualité dela vision.


http://www.humanoptics.com
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& Concidérati - i o "
- La puissance dioptrique des LIO toriques est indiquée comme « équivalent sphérique (SE) et ylindre (cyl)» ou, dansle cas
de la ToricaDiff-aA/-aAY, comme «sphére (D), cylindre (cy) et équivalent sphérique (SE)». Vuillez vérifier I'étiquette avec
précaution.

13. Manipulation

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

 Avant utilsaton, vérfez sur fembalage e modeéle,la puissance dioptique et la date de péremption. L entilene doit pas
étreimplantée aprésla date de péremption.

. y éds dell « Avant utilisation, vérifier 'intégrité du Lastérilté dela L0 n'est garantie que si l'emballage stéri
par rapport a 'axe prévu sont s lés d'une correction éussie d [astigmatisme. est & Uemballage de aletill e doit étre ouvert que d ¢
. al é 6 « Avant utilisation, la L\Udnll échauffée a pél pr 18°C (salle d'opé et 36°C (température
datic Dans ce cas, il laire) afin d'éviter qu'elle ne soit endc ée lors de l'implantation.
I hi l delaLl « Pour retirer la LI0, saisissez le film scellé par la languette qui dépasse et tirez. Aprés le retrait de la LIO de I'emballage, vérifiez

- Les yeux d'une longueur axiale > 24 mim sont plus exposés au rsque de rotation de a LI0 apréslntervention chirurgicale.

+ Si possibl

2

9.

Comme pour toute intervention chirurgical, [opération de a cataracte avec implantation de la LIO comporte des rsques, que
e hirurgin ot éalue. L hnrgien st tenu difomer e paten s complications potetelles et es fes ndsiabes
suivants i  opéraion ali lali

de élium coméen, cede

, décalement dela rétine, cedéme macare ystide, pression

quela surface de a LI est exempte de particuls et qu'elle ne présente aucun défaut.
- Pour s produits Safeloader®, ntégritéde a LIO doit étre vérifée une fos que la chambre e chargement a été chargée.

Attention: la IO ne doit pas e desseécher! Les LI0 en acrylique hydrophile ne peuvent tre immergées que dans une solution
saline isotonique térle.

produit ou daltérati f veuille
toute a documentation disponible (par ex. les tiquettes,emballage) a votre distrbuteur local ou fabricant. Veullez ontacter
le fabricant par e-mail: complaint@humanoptics.com.

el upture dela

apport la éfracton cbl.

, nlammation (parex. wvéite, ums; traumatisme 14. Préparation du pati i jon des L0 toriques
de marg 1, veuillez effectuer | ivantes:
fetalt o emplacement, oacctondea cpslepustéieue (OCP), décetrement o nlnafson de 110, dévationpar ~ Une fois e patient asss martueal 0)out 1 90°)dela comés once I
estimportantque e patint st asis bien droi pur e tute ydotrsion e
Autres points  noter en rapport avecles LIO maltifocals (Diff,Trva,TivT,TorcaDiff): . Ensite, marques Faxe du mériien e plus cambré def cornée en utsant axe de é  ou9t).

- Comme vec toutesles LI multfocals, un éduction de a sensibité aux onrestes par apport  des IO monofocles peut
avoiieu. Cela peut ¢

« D apparaitre en raison de Ia superposition d'images multipes focaisées et non focalsées. Ces
deniers euvent incure L perception de halo o de cerces autour de sources lumineuses ponctuelles dans Fobscurt.
percep aprés un certain temps.

Autres points  noter en apport avec s LI toriques :

Une rotation postopératoire de la LIO torique peut réduite la correction de I'astigmatisme (voi notes: «8. Considérations

partiuliées avant Iimplantation de la IO torique ).

10. Calcul de la puissance dioptrique

Une biométre précse est essentielle pour obtenir de bons résultatsvisuels. éopératoire de la puissance de la lntille

requise pour 3 LIO i e déteminé 3 fide e expérnce t des prefévences du chirurgen aisique du placement e
lelieu de lincision et ¢ estimé par le chirurgien

doivent étre considérés, notamment dans le cas de LI toriques. Comme point de départ pour es caluls de la puissance de la

U0 veule e e consantes pur formule e ol comespondts ensufant s ecammandatos du

I ées» pour s'adapter aux differ matiere

di de mesure et de techniques chirurgicales et aux méthodes de calculde la puissance de la LIO.

Les médecins ayant besoin dinformations supplémentaires sur le calcul de la puissance dioptrique peuvent sadresser au

fabricant (application@humanoptics.com).

102, Orentation des LIOtoiques
Lare gind if (méridien de fa pui pique fa plus faible, r1)est indiqueé par deu repéres (marquages) itués
 oppos sur b e opique Figure ).

T

Marquage de laxe
ducylindre positt
Fig. 2: Marquages sur i deboucle
Lastigmatisme coméen est corrigé en alignant les marquages de la LIO avec 'axe du méridien cambré de la comée apiés
Topération.
11. Avantages ciniques
Le prindpal avantage dinique de Iimplantation d'une LIO estla correction de I'aphakie aprés une opération de la cataracte
etla prévention de la écité.
Les LI0 monofocales offrent une vision de loin fonctionnelle, améliorent la qualité de vie des patients et réduisent leur
dépendance au lunetes pour ne disance (visin de i) Usia-aXA-aXAY, doée dune grande opique de 7 mm, peut
dppoterne e tendue dfond e, ce sl o un isque accru de
En outre, I' d illes larg
Certains modeles de LI offrent
 Les LIO Diff et Triva permettent une vision de prés fonctionnell. Les LI Tiva permettent en outre une vision intermédiaie
fonctionnell.
- LesLI0 Torca corrigent 'astig éen afin dobtenir inde lunett
 Les modeles de LI0ToricaDiffet TrivaT combinent la correc igmati é
deacuité visuelle 3 lusieurs distances.

12.Sécurité et performances cliniques
Pour les produits enregistrés en vertu du réglement (UE) 2017/745, le résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances liniques (RCSPC) sera publié dans EUDAVED, la base de données européenne sur s dispostfs médicaux,sous
TURL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

15. Implantation
- Le diametre du capsulorhexis doit étre inférieur de 0,5 mm environ  celui du diamétre optique de la LIO.
« Mfin d'assurer une implantation facile et sire de \a L0, remplissez la chambre antérieure et le sac
uffisamment de matériau él
« Lors de limplantation, veillez a I'orientation antéro-postérieure correcte de fa LIO: les extrémités
des haptiques formant une boucle en C pointent dans le sens inverse des aiguilles d'une montre (vue
antérieure). Les modeles présentant d'autres géométries ds haptiques sont correctement orientés

lorsqu' it en haut  drite et [autre enbs it graphiques).
« Le el ol lables enacylgue punent e implantes ave une e un spstme
dinjecto

o Enasduti ELOADER”, ploi SAFELOADER®.

o Lorsqu'un systéme d'injection est utiisé pour implantation, i convient de respecter les nstructions
spécifiques a ce systéme d'injection et de siassurer quil est adapté a lmplantation de la LIO en
question.

 Recommandations pariculdres lées aux LI torques -

o Afin dlobtenira positon souhaitée, a LIO peut étre tournée (dans le sens des aiguiles d'une montre
dans le cas de la boucle en C) & laide d'un crochet « push-pul » placé dans la jonction optique/
haptique. I peut tre utile de positionner la LI0 3 10° ou 20° de moins que la position souhaitée, de
retierles matériau viscoélastiques, pus de tourner a L0 vers sa positon finale.

o Ala fin de lintervention chiruricale, i est important de retirr entiérement tous les matéraux
viscodlastiques présents deriere implant

© Apres avoir retréles matériau éifez e o positi delallo.

© Les patients doivent se reposer i aprés|a chirurgie pour que a LIO reste stable.

16. Statut de sécurité IRM

Limplant est sans danger pourla RM et é rtéfact
de limage et Tous les tests en matiere de sécurité été éalisés avec 7 Tesla.

17. Retraitement

Le retraitement de I'mplant est stictement interdit. Les altérations du mateériau, par exemple, peuvent entrainer de graves
complications potentiellement fatales.

18. Mi b I i i locale

Les LIO jtées (utisée ou non utisées) sont dassées comme déchets médicaux ou ciniques e ralson de leur nature
fectieuse et doivent étre but ala locale.

19. Informations patient

Lemballage de chague produit comprend une carte patient qui doit étre remise au patient. Saisssez les donneées patient sur
Ia cate patient et appliquez Iétiquette autocollante contenant les nformations ddentifcation du produit a Fendroit désigné
surla carte. Demandez au patient de conserver cette carte en guise de preuve permanente. Il poura alors la montrer 3 un

lors de sa pochaine consultation. Pour plus d' tient, consulte com/patient-
information.
20. Durée de vie du 10L
Une fos implanté, Fimplant I0L reste dans Ieil du patient de manire permanente. En raison des proprités mécaniques,
optiques et 10, fant P
21. Rapport

P Saenttre anportés 3 e R

22. (lause de. nan-lespnnsabilite’

Le fabricant decli il i ée parle méd
effectue lntervention ou quant a la sélection de \a lentille intraoculaire en fonction du vatlem oudesa ma\ad\e

Les LI0 sont imitées a |a vente par ou sur prescription d'un médecin ou de toute autre entité de santé.
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Upute za upotrebu
Akrilna intraokularna leca
Ove upute za upotrebu odnose se na sljedece intraokularne lece:

MODEL DIZAIN
A Jednodijelna, sferéna
Aspira-ah /-aAY /XA / -aXAY Jednodijelng, asfericna, bez aberacije, 360° bariera epitelne celije ece
MCXTT ASP Jednodielna, asferina, korigira aberaciju
Aspira3P-aVA Trodijelna, asfeicna, bez aberacije

toriéna

Torica-aA / -aAY Jednodijelna, asferiéna, bez aberacije, toriéna, 360° barijera epitelne celije lece

Sve Zute intraokularne lece (-Y) sadrze filter plave svjetlosti koji apsorbira visokoenergetski dio plave kratkotalasne
sjetlosti,

3. Materijal

Jednodijelne akrilne intraokularne lece:

Hidrofilni akrilni kopolimer koji se sastoji od 2-hidroksietil metakrilata (HEMA) i metil metakrilata (MMA) s UV apsorberom
polimeriziranim u polimernu matricu. Sadraj vode 26%, indeks refrakeije 1,46, kompatibilno s laserom N&:YAG.

Modeli nakon kojih slijedi ,Y* imaju Zuto sredstvo za bojenje polimerizirano u polimernoj matric kako bi apsorbiralo
visokoenergetski dio plavog svjetla.

Trodijelne intraokularne akrilne lece:

Opticki materijal: Pe Jednodijelne akrilne lece”.
Hapticki materijal: zuzetno fleksibilan, polietersulfon plave boje.

laserom Nd:YAG.

4.Predvidena namjena
4a. Indikacije
Sve intraokulame lece obuhvacene ovim uputama za upotrebu naznatene su za korekciju afakie nakon hirurskog

Jednodijelna,asfericna, bez aberacije, multfokalna (bifokalna) difraktiva,

Diff-a / -aAY 360° barijera epitelne celje lece

Jednodijelna, asfericna, bez aberacije, multifokalna (trifokalna) difraktivna,

Triva-aAY /-aXAY 360° barijera epitelne celije lece

Pored toga, toricne intraokularne lece su indicirane za korekciju vec postojeceg pravilnog, stabilnog astigmatizma roznice.
Malifoklne itacklame e indiciane su 2 pacjene oj 2l vid na blzn, vid a stedjojudalenst i vid na
dal;muspove(anom neowsnos(uonau(alema Meﬂunm, ije mog G akomodaciju. Te Itife

toricna

Jednodijelna, asfericna, bez aberacije, toricna, multifokalna (bifokalna)

TorcaDifah /-aAY ditaktiva, 360° baiera epitlne el lece

[ Jednodijelng, asferitna, bez aberacile, toricna, multifokalna (rifokalna)

difraktivna, 360° barjera epitelne celije lece

1. Opis

Sterilna (pomocu pare sterilizrana), sklopiva akrilna stranja komora intraokularne lece koja upija UV zrake u izotonicnoj

fizioloskoj otopini za implantaciju u kapsularnu vrecicu nakon emulgiranja prirodne lece. Modeli oznaeni s,Y* dodatno

sadrze filter plavog svjetla.

Za dodatne informaciie u vezi sa specifikacijama intraokularnih leca navedenih u tabeli iznad, posjetite

www humanoptics.com.

Postoje dvije razliite verzije pakiranja. Nisu svi proizvodi dostupni u obje verzije:

a) Kompakina linija: Intraokularna leca je upakovana u ravnu posudu za ruéno punjenje u konvencionalnu brizgaljku s
patronom.

b) SAFELOADER": Sistem za automatsko punjenje SAFELOADER® sastoji se od injektora ACCUJECT™ s integriranom
patronom (proizvodac: Medicel AG) i spremnika za automatsko punjenje s unaprijed napunjenom akrilnom
intraokularnom lecom.

Spisak § a ubrizgavanje mozete pronai na www, com.

i
-

Propusnost (%)

(1] il (20,

— [ ARAT A (20D}

godir

w0 70 0 o 100 100
Talasna dutina (nm)

Slika . i inih leéa 10% g1

Kiivulja (1): granic duzina pri 10 i i375m

Kivulia (2):ranic dutina pri 10 j i380nm

* lzvor: Boettner EA., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Invstigative Ophthalmology, 1962 (Prijenos okularin

medija Istrazivacka oftalmologila, 1962); 1:776-783

2. Nadin djelovanja / princip rada

Sve intraokulame lece obuhvacene ovim uputama zamjenjuju kristalnu lecu nakon hirurskog uklanjanja prirodne lece i

dizajnirane su da fokusiraju svjetlost koja prolazi kroz roznicu i enicu na mreznicu, poput prirodne lece oka.

Monofokalne intraokularne lece pruzaju jasan vid u jednoj zarisnoj tacki (obicno daleki fokus).

Leca Aspira-aXA/-aXAY dizajnirana je s velikom optikom od 7 mm kako bi sprijecila rasipanje dolazne svjetlosti na rubu

optike lece, ¢ime se minimiziraju fotopske pojave.

Mulnfoka\ne intraokularne Ie(e sadrze hibridnu optiku koja kombinira centralnu difrakcijsku zonu s postepenom
il dvije (DIff) i (Tiva) ZariSne tacke, éime se obnavljavidna o3trina

na biskoj, stednjj (posebno Triva) i dalekoj udaljenosti.
Tt intraokuame e sravl stignatizam e (o su toom mplatace merdani e affabie
frakcie fenisupotno od oni st

Mullilnka\ne toricne

ih i toricnih leca.

lece mogu d tabilni astigmatizam roznice.

4b. Predvidena svrha

Sve ove intraokularne lece namijenjene su za implantaciju u kapsularnu vrecicu kako bi zamijenile prirodnu lecu.

4c. Predvidena populadija pacijenata

Odrasli pacijenti s afakijom.

4d. Predvideni korisnid

Intraokularim lecama moraju rukovati zdravstveni radnici, a implantirati ih oftalmoloski hirurzi.

4e. Kontraindikacije

lzvan opitih kontraindikacija oéne hirurgije, nema posebnih kontraindikacija za intraokularne lece obuhvacene ovim

uputama

5.0prez

Hirurg bi trebao upotrijebiti pazljivu predoperativnu procjenu i zdravu Kiinicku procjenu za odlucivane omjera koristi i

vizika prije implantacije lece pacijentu s jednim il vise ovih stanja:

+ Uveitis

+ Proliferativna dijabeticka retinopatija

« Nekontrolirani hronicni glaukom

+ Endotelna distrofija roznice

« Mikroftalmus ili makroftalmus

+ Sumnja na infekciju oka

« Ekstremna kratkovidnost (aksijalna duzina oka > 30 mm) moie biti faktor rizika za neprianjanje intraokularne kapsule
koja moe negativno uticati na ostrinu vida

+ V¢ postojeca ocna stanja koja mogu negativno uticati na stabilnost implantirane intraokulame lece (npr. iskrivljeno oko
zbog prethodne traume ili razvojnog poremecaja, nestabilnost straznje kapsule/zonula)

 Hirurske poteskoce u vrijeme ekstrakcije katarakte koje mogu povecati rizik od komplikacija (npr. uporo krvarenje,
‘matajno ostecenje Sarenice, nekontrolisano povisenje intraokulamog pritiska, znacajan prolaps il gubitak staklastog
tijela)

+ Okolnosti koje bi mogle dovesti do ostecenja endotela tokom implantacije

Kod multifokalnih intraokularnih leca, potreban je oprez u sljedecim stanjima:

+ Ambliopija

+ Atrofija vidnog zivea

« Inacajne aberadije roznice

+ Medicinska stanja koja mogu oslabiti vid

« Anatomije okaili stanja (poput refrakcijskih tretmana) koj

6. Upozorenja
+ Tbog hidrofilnih svojstava materijala, lece teoretski mogu apsorbirati tvari poput dezinficijensa, antibiotika ili
viskoelastika. To moze dovesti do sindroma toksiéne lece. Stoga, na kraju operacile, treba paciti da se sve tvari iz oka
uklone standardnim tehnikama irigacije/aspiracije. Takoder imajte na umu da boje koje se koriste intraoperativno (npr.
trypan plava) mogu uzrokovati bojenje intraokularne lece.

kak\juma\/i\i!usfatano(’nojvudid, k disfunkcijom k i

7. Posebi

- Preporatese ljanjeemetrple,

+ Pacijenti sa znacajnim im astigmati odredenim ili ogekivanim
igmatizmom > 0,50 D, mozda nece postici optimalne vi I
roznice > 1,00 I¢ plantacija toricr lece.
Naqlb \e(el de(enua(ua mogu neqanvno uticati na kvalitet vlda
8. Poseb i i leé

je kao,sferni ekvivalent (SE) i cilindar (cil)" ili u slucaju ToricaDiff-
aA/anvkao,sleva1D),cmnda,1m) ferni ekvival (SE)"Paz\]wa,, jeite naljepni

k\]uini su za uspjesnu korekciju astigmatizma.


http://www.humanoptics.com
http://www.humanoptics.com

+ Pogresnop e toric < nap

Sttirefrakc, il je ok

« Prije upotrebe, intraokularu lecu treba zagrijati na temperature izmedu 18 °C (operaciona sala) i 36 °C (intraokulama

poqoréatLU im slucaj isliti i e koje bi p i prve dvije

< Otis aksjainom duinom > 24 mm imaju ve(\ tizik od rotaci mnaakulame lece nakon operacie.
- Akoje moguce, potrebno je razmotrti ja), posebno kod <200,

9. Moguce komplikadije i nezeljene nuspojave

Kao i svaki hirurski zahvat, operacija katarakte s implantacijom intraokularne lece predstavia rizike koje hirurg mora

procijeniti. Hirurg je duzan obavijestii pacijenta o sljedecim moguéim komplikacijama i neZeljenim nuspojavama u vezi

s operacijom katarakte i implantacijom lece (ovaj popis nije iscrpan):

+ Dekompenzacija endotela rofnice, edem roznice, odvajanje mrenice, cstoidni makularni edem, povisen intraokularni
pritisak, upala (npr. sindrom toksicnog prednjeg segmenta, endoftalmitis, ueits, rits), trauma Sarenice, ruptura
stanje kapsue  zonle sekundarma hirucka intervencia (vpr. rpozicioiranie, uklanjnje i zamjena), zamucerje

(PC0), decentracija il nagib lece, odstupanje od ciljne refrakje.

U vezi s multifokalnim intraokularnim lecama (Dff, Triva, Trival, ToricaDiff), potrebno je napomenuti sljedece:

« Kao i kod svih multifokalnih intraokularnih leca, moze doci do smanjenja kontrastne osjetljivosti u poredenju s
‘monofokalnom intraokularnom lecom. To moze biti izrazenije u uslovima lose sv]ellosn

« Mogu se dozivjeti neki vizuelni efekti zb ije fokusiranih i

umrani . Percepcija

h slika. To mode ukliuci

se smanjuje nakon odredenog razdoblja.
Uvezistoriénim lecama potrebno j
Postoperativna rotacija toriéne intraokularne lece moze smanjit kuvek(lju astigmatizma (vidjeti napomene: 8. Posebna
razmatranja prije implantacije toriéne intraokularne lece).
10. Proratun dioptrijske snage
Precizna bi Kljuéna
lecu trebao bi biti odreden prema hirurskom iskustvu, sk\onosllma i namjeravanom postavljanju lece. U tom kontekstu
treba uzeti u obzir mjesto reza i procjenu hirurga u vezi s induciranim astigmatizmom roznice, posebno u slucaju
toriénih intraokularnih leca. Kao polaziste za proracune snage intraokulame lece, molimo vas da koristite konstante za
odgovarajucu formulu i proizvod prema preporuci proizvodata (www.humanoptics.com). Konstante lece moraju biti
personalizirane” kako bi se rijesile razlike u instrumentaciji, mjerenju i hirurskim tehnikama, te metodama proraéuna
snage intraokulame lece.
Ljekari kojima su potrebne dodatne informadije za proracun dioptrijske snage trebaju se obratiti proizvodatu
(application@humanoptics.com).
10a. Orijentacija toricnih intraokula leca
0sa plus cilindra (meridijan najnize dioptrijske snage, r1) oznacen je s dva suprotna udubljenja (oznake) na rubu optike
(slika 2).

et dine®

Omaka ose
plus ilindra

Slika 2: Oznake na toricnim intraokularnim lecam, dizajn C-petlie
Ispravijanje astigmatizma roznice jem oznaka
ke koristi

strmom osom roznice.

ep
Monofokalne intraokularne lece pruzaju funkcionalan vid na dajinu, poboljavaju kvalitet Zivota pacienata i smanjuju
njihovu ovisnost o naotalama za jednu udaljenost (vid na dafjinu). Aspia-aXA/-2XAY s velikom optikom od 7 mm moze
Pt o pledna fundus,t o dealo 22 paciente s povecaniizkom o boestietine, O tog, povedana
e optcke pojave uslucaju velikih zenica
Ocredeni modeli ntraokularnih eca nude dodatne Kinicke prednosti:
- Intraokulare lece Diff i Triva omoguéuju funkcionalan vid na blizinu. Intraokularne lece Trivia nadalje omoguéuju
funkciondan v st walnost

ronice kako bi 0 naocalama na jednoj udaljenosti.

. Mndell intraokulanih leca ToricaDiff i TivaT kombiniraju korekciju astigmatizma roznice s prednostima vracanja vidne
ostrine na vige udaljenosti.

12. Sigurnost i klinicka ucinkovitost

Za proizvode registrirane prema Uredbi (EU) 2017/745, sazetak sigurnosne i Klinicke ucinkovitosti (SSCP) bit ce objavljen

uEUDAMED, j bazi podataka dicinske proizvode, na URL [https://ec.europa.

13. Rukovanje

« Lecu cuvajte na temperaturi od 10 °Cdo 30 °C.

 Prije upotrebe provjerite dalise radi
nebitreblo implaniatinakon navedenog roka ajni.

+ Prije upotrebe provjerite i sterilnog zaiti lecaj
neostecena. Spremnik za lece smije se otvarati samo u sterilnim uslovima.

iroktrajanja. Lecu

il ako je sterilna vrecica

Kako bi se izbjegao rizik od ostecenja intraokulare lece tokom implantacije.

« Da biste izvadili intraokularnu lecu, drite krilce zabrtvljenog poklopca spremnika od folije i povlacenjem skinite
poklopac. Nakon vadenja intraokulare lece iz spremnika, osiqurajte da na povsini intraokularne lece nema nikakvih
zalijepljenih cestica ili drugih nedostataka.

+ Za proizvode Safeloader”, nakon uspjesnog punjenja u komoru za punjenje, potrebno je provjeriti integritet
intraokularne lece.

Painja: Intraokulama leca ne bi trebala dehidrirati! Hidrofil
izotonicnom fizioloskom otopinom.

U slucaju neispravnosti sredstva ili promjene u njegovim performansama, molimo vas da oteceni proizvod, ukljucujuci
svu dostupnu dokumentaciju (npr. naljepnice, pakiranje), vratite lokalnom distributeru ili proizvodacu. Kontaktirajte
proizvodaca putem e-poste: complaint@humanoptics.com.

Tece smiju s navlait samo sterinom

14. Priprema pacijenta prije implantadije toriénih intraokularnih leca

Ako se vrsi ruéno oznacavanje, razmotrite sledece korake:

« Dok pacijent sjedi uspravno, oznacite horizontalnu osu (0°) ili okomitu osu (90°) na roznici kao referentnu osu.
Postavljanje pacijenta u uspravan sjedeci poloaj vaino je kako bi se sprijecila okulama ciklotorzija.

« Zatim oznatite najstrmiju osu roznice pomocu referentne ose (0° ili 90°).

15.Implantacia

bibitioko 0,5 mm manja od optickog i let

*Kalobite asigual nesmetanu  sigurnu implantadu ntraokuame lce, napunite prednju komoru
i kapsulamu vecicu s dovoljno viskoelasticnog material.

- Tokom implantacie osigualte ispaumu prednu/stranju orfentacu ntaokulame lee: lste-

Modeli s dmg\m hapll(klm geometrjama ispravno u orjetiani kada s jedna ozmaka pojavi u
je uglu, a druga u donjem lij uglu
« Implantaca sklophih akinih ntaokulamih leca mofe s ivesti pomﬂ(u pincete il injekcijskog
sistema. Spisak ¢ina com.

o Priliom upotrebe proizvoda SAFELOADER?, pog\eda]le prilozeno uputstvo za upotrebu sistema
SAFELOADER®.

o Kad koristite injekcijski sistem za implantacju, molimo pogledajte posebne upute za upotrebu
isporucene sa injektorskim sistemom kako biste bili sigumi da je prikladan za upotrebu s intra-
okularnom lecom koja ce biti implantirana.

« Posebne preporuke za toricne intraokulame lece:

o Kako bi se postigao predviden polozaj,intraokularna leca se moe rotirati (u smjeru kazaljke na
satu u slucaju C-petlje) pomocu potisne kuke postavljene na opticko-haptickom spoju. Moglo bi
biti korisno postaviti intraokularnu lecu 10° do 20° od zeljenog polozaja, ukloniti viskoelastiéni
materijal, a zatim zakrenun intraokularnu \e(n u kramjl paloza
Na kraju operadi izaimplantata.

Nakon uklanjanja wskoe\asnmaq ‘materijala, ponovno provjerite ispravno pozicioniranje intra-
okularne lece.
o Pacijente treba ostaviti da mir ko operacije kako bi se osi ilnost lece.

oo

16. MRI sigumosni status
Implanla{ jesiguranza snimanje MR-om i pri jima ne pokazuje
li promjene polozaja. Svi testovi za ispitiy g1 uMRI okruzenju provedem suna7Tesla.

ikak je temperature,

17. Ponovna obrada

Ponovna obrada implantata strogo je zabranjena jer, na primjer, promjene materijala mogu uzrokovati ozbiljne
komplikacije i one mogu biti smrtonosne.

18. 0dl je uskladu i im i lokalni

Odbacene intraokularne lece (koristene ili nekoristene) Klasificirane su kao medicinski ili Klinicki otpad zbog svoje
potencijalno zarazne prirode i moraju se odloiti u skladu s nacionalnim i fokalnim propisima.

19. Informacije za pacijente

Pakiranje svakog proizvoda ukljucuje karticu pacilenta Koju treba dati pacijentu. Unesite podatke o pacijentu na karticu

pacijenta i naljepite samoljeplivu naljepnicu koja sadréi identifikacilu proizvoda na predvideno mjesto na kartici

Upute pacjentada & ov s ko ru evidenc i af pofa il kjem strca 2 e bolest ko]eq
ubuduénosti. Za a paciente posjs humanoptic

20, Vijek trajanjaintraokularne leée
Nalon implantacie ntraoklama lecs ostae trajno u ok pacient. Zbog mekaidih, opidh | biokompatibiny
ih leca, ocekuj redstva tokom Zivota pacijenta.

21. Prijavijivanje

0Ozbiljne incidente i dogadaje treba prijaviti kompaniji HumanOptics i relevantnim nadleznim tijelima.

22. Izjava o odricanju od odgovornosti

Proizvodaé e adgovoranza metoduimplantac
lece u odnosu na pacijenta li nj

Intraokulare lece su ogranicene na prodaju od strane il po nalugu Tjekaraili bilo kojeg drugog zdravstvenog subjekta.

opeatunutehiku koj orst ek ko vod postupaki za odai
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Hasznalati atmutato
Akril intraokularis lencse

Ez a hasznalati itmutaté a kdvetkezd intraokularis lencsékre
(roviditve:,10L") vonatkozi

3.Anyag

Egy darabbdl 4llo akil I0L-
2-hidroxietil- ilathl (HEMA) és metil ol (MMA) allo hidrofil akril kopolimer a polimermatrixba
polimerizalt UV-elnyeld anyaggal. Viztartalom: 26%; refraktiv index: 1,46; Nd:YAG lézerrel kompatibilis.

Az,Y"-nal jelolt modellek a polimermétrixba polimerizalt sérga szinii anyaggal vannak ellatva, amely elnyeli a kék fény
nagy energiaju részét.

Harom darabbol all6 akril I0L-ek:

akiil 0L-ek" NA:YAG Iézerrel kompatiblis.
Haptika anyaga: Rendivi ugalmas, kék szin politerszufon.

Ajelen Gtmutat6ban megjelolt minden 10L javallott a termeészetes lencse eltavoltésat kovet6 aphakia korrekcidjéra.

is, torikus

Eqy darabbol allo, aszférikus, aberréciomentes, torikus, 360°-os lencse, epithelialis

Torica-ah / -aAY sejtbarrier

PUS Optikai anyag: Lasd, gy darabby
L gy darabbl dl,sférikus____ _ —— 4. Rendeltetésszer hasznalat
Aspira-ah/-aAY / -aXA /-aXAY | Eqy darabbl 4ll, asaférikus, 60°-0s lencse,epit t 4a.Javallatok
MCX11ASP Eqy darabbl 46, aszférikus, 6
Aspira3P-aVA Harom darabbdl alld, aszférikus

Atérikus 10L-ek ezen felil javallttak a meglévs, rendszeres, stabil comedlis astigmia korrekcidjara.

A multifokglis 10L-ek a kizeli és/vagy kizbenss, valamint tévolitds létvanyfiiggetlenségének javitdséra javallottak. Az
akkomodacidt ugyanakkor nem llték vissza. A térikus-multifokis 0L-ekkel ezen felil a meglévé, rendszeres,stabil
comedlis astigmia tovabbi korrekidja érhetd el

4b.

Egy darabbol allo, aszférikus, aberraciomentes, multifokalis (bifokalis) diffraktiv,

Difa/-ahY 360°-0s lencse, epithelials sejtbarrier

Egy darabbol 4llo, aszférikus, aberréciomentes, multifokalis (trifokalis) diffraktiv,

Tiva-aht /-aXAY 360°-0s lencse, epithelialis sejtbarrier

is, torikus

Egy darabbol allo, aszférikus, ahena(mmentes torikus, multifokalis (bifokalis)
diffraktiv, 360°-os lencse, ali

Egy darabbdl allo, aszférikus, aberraciomentes, torikus, multifokalis (trifokalis)
diffraktiv, 360°0s lencse, epithelials sejtbarrier

ToricaDiff-aA / -aAY

Trival-aAY

1. Leirds

Steril (gdzzel sterilizalt), dsszehajthatd, UV-elnyeld, akril htso csamoki I0L izotonids soldatban tokzsakba torténd

beiiltetéshez a természetes lencse emulzifikaciojat kovetden. Az, Y"-nal jeldlt tipusok kékfény-sziirdt is tartalmaznak.

A fenti tablizatban felsorolt I0L-ok miiszaki adataira vonatkozo tovabbi informaciokért litogasson el a

www.humanoptics.com oldalra.

Két csomagvaltozat van. Nem minden termék érhetd el mindkét verziban:

a) Kompakt termékesalad: Az I0L lapos csomagban van, amibdl manudlisan télthetd be hagyomdnyos kazettds
injektorba.

b) SAFELOADER®: A SAFELOADER® nbetdltd rendszer egy beépitett kazettéval ellatott ACCUJECT™ injektorbol &ll
(gyarto: Medicel AG), valamint egy nbetdItd tartobol, amibe az akril I0L-t elére betdltotték.

Itt taldlja a megfeleld inj listéjat: com.
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Hullamhossz (nm)
1. dbra: A hidrofil akril 10L-ek transzmisszids spektrumai 10%-os , cut-off” hullimhossznd:
1. garbe: a, cut-off” hullimhossz 10%-0s transzmissziondl 375 nm
irbe: a, cut-off” hullimhossz 10%-0s transzmisszindl 380 nm
* Forras: Boettner E.A., Wolter J.R. Tr Ocular Media, igatiy

1962; 1:776-783

2. Hatdsmechanizmus / miikadési elv

Az utasitasok korébe tartozo dsszes I0L a szemlencsét helyettesiti a természetes lencse eltavolitésa utan. Céljuk, hogy a
cornedn és pupillan athalado fényt a retindra fokuszaljék, ugyandgy, mint a természetes lencse.

A monofokalis I0L-ek egy fokuszponton biztositjak az éleslatast (ez altalaban tavoli fokusz).

Az Aspira-aXA/-aXAY lencse 7 mm-es nagy optikéjanak célja, hogy megakadalyozza a bejov fény szérodasat a
lencseoptika szélénl, és ezaltal minimalizalja a fotopikus jelenségeket.

A multifokalis 10L-ek hibrid optikat tartalmaznak, amely a kozépsd diffraktiv zonat egy fokozatos teriilettel és egy
periferdlis refraktiv z6ndval kombinalja. fgy két (Diff) vagy harom (Triva) fékuszpont jon létre, és ez éleslatdst tesz
lehetdvé kozelre, kozbensd tavolsagra (féleg a Triva) és tévolra.

A térikus I0L-ek korrigdljak a cornedlis astigmiat. A legerdsebb és leggyengébb refrakcid I0L merididnjai ezért a
beiiltetés soran az astigmids comeaéval ellentétesen igazodnak.

Amultifokalis torikus 10L-ek a multifokalis és torikus lencsék elveit kombinaljak.

Minden sérga I0L (-Y) kék fénysziiét tartalmaz, amely elnyelia kék &mil fény nagy energiajd részét.

Mindezeknek az I0L-eknek a rendeltetése tokzsakba torténd beiiltetés a természetes lencsék helyettesitéseként.
4c. Célzott betegpopulacio

Aphakids felndtt betegek.

4d. Célzott felhasznalok

Az10L-ek kezelését egészségiigyi beiiltetését

kell, hogy végezzék.

4e. Ellenjavallatok

Az ebben a haszndlati dtmutatéban megjeldlt 10L-ekhez a szemsebészethez kapcsolodo altalanos ellenjavallatokon

kiviil nem kapcsolddnak konkrét ellenjavallatok.

5. Vigyazat

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

hogy meghatérozza az eldny/kockazat aranyat, miel6tt a lencsét a kvetkezo betegségek kiiziil egyben vagy tobben

szenvedd betegbe beiilteti:

« Uveitis

« Proliferativ diabeteses retinopathia

« Kontrollalatlan kronikus glaucoma

+ Comelis endothelialis dystrophia

+ Microphthalmia vagy macrophthalmia

+ Okularis fertdzés gyandja

« Azextrém myopia (ocularis tengelyhossz > 30 mm) az I0L-kapszula megtapadasanak olyan kockézati tényezéije lehet,
amely negativ hatdssal lehet a latésélességre

« Korabban meglévd okularis allapotok, amelyek negativan befolyasolhatjak a beiiltetett IOL stabilitasat (pl. eldzo
trauma vagy fejlddési rendellenesség okozta torzult szem, a hatsd tok/zonulk instabilitésa)

© AR P cock amelvek " y

Kockazatét (pl. persistdlo
vérzés, szignifikinsiriskdrosodds, kezeletlen I0P-emelkedés, szignifikans vegtesti prolapsus vagy veszteség)

« Olyan kariilmények, amelyek az endothelium sériiléséhez vezethetnek a beiiltetés alatt

Multifokalis 10L-ek al a kovetkezd b k esetén szintén éssel kell eljarni:

+ Amblyopia

+ Atrophia nervi optici

« Szignifikéns cornedlis aberraciok

« Alétdst esetlegesen akaddlyozo betegségek

« Olyan szemanatomiak vagy betegségek (példaul refraktiv kezelések), amelyek nem teszik lehetdvé a mitét utani
refrakcio megbizhatd eldrejelzését

6. Figyelmeztetések
« Az anyag hidrofil tulajdonsagai miatt a lencse elméletileg abszorbealhatja az olyan vegyiileteket, mint pl. a fertdtle-
nitoket, i vagy vi i Ez toxikus indromahoz vezethet. Ezért a miitét végén

koriltekintden kell eljérni, hogy a szemrdl az dsszes vegyilletet eltdvolitsa a szokésos irrigaciés/aspiracids technikék
segitségével. Szintén iigyelni kell arra, hogy az intraoperativan hasznalt festékek (pl. tripankék) foltot hagyhatnak
azlOL-en.

« Vannak olyan multifaktoridlis hatasok, amelyek a miitét utén valtozast okozhatnak az 0L feliiletén (pl. a csarnokviz
emelkedett kalcium- és/vagy foszfalknn(emrauuja amelyet a vér és csamokviz kbzti gat diszfunkcidja okoz).

7. A multifokélis 10L beii P

+ Ajanlott megcélozni az emmetropia eléréset.

« A keratometridval meghatérozott szignifikans preoperativ astigmival vagy vérhaté posztoperativ astigmiaval
(> 0,50 D) rendelkezd betegek lehetséges, hogy nem érik el az optimalis vizuélis eredményt.

= > 1,0 cornedlis astigmia esetében torikus-multifokalis 0L beiiltetése ajanlott.

« Alencse tiltje és decentrécidja neqalw hatassal lehet a Ia(asmmosegve

8. Torikus 10L I

« Az 10L-¢ek torderejének megjeldlése ,gombekvivalens (SE) és cilinder kyl) vagy a ToricaDiff-aA/-aAY esetében
,gomb (D), cilinder (cyl) és go i (SE)". Gondosan ellendri

+ A pontos biometria, keratometria, topografia/tomogréfia és a Iemsetsngely aindék szerint tengelyhez tirtén
pontos bedlitdsa létfontossagu az astigmia sikeres korrekci6jahoz.
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« Ha a torikus 0L nem igazodik a szandék szerinti tengelyhez, a refraktiv eldny csokkenhet vagy megsziinhet, sét a
refrakcio akar rosszabbodhat. llyen esetekben meg kell fontolni a lencse Ujrapozicionaldsat. Ezt a miltétet kovetd
két héten beliil kell elvégezni, még mieldtt az I0L tokosodasa (dsszezsugorodasa) megtorténik.

. Nagyobb akockazata az I0L miitétet kovetd asanak olyan szemben, amelyeknek >24mm.

int meg kell fontolni a hatso alis astigmiat (tomografia), kiilondsen, ha az astigmia < 2,0 D.

9. Lehetséges

Mint minden egyéb miitéti beavatkozasnak, az 0L-beiiltetéssel jaro hlyogmiitétnek is vannak kockdzatai, amelyeket

a sebésznek fontolora kell vennle A sehesz kote\es (ajekozta(nl a betege( a halyogmiitéttel és lencsebeiiltetéssel jaro

kovetkez6 potencidli i 4 (nem allitjuk, hogy ez a lista kimerit6):

« Cornedlis endothelialis dekompenzécid, comedlis 6déma, retinalevalas, cystoid macularis 6déma, az intraocularis nyo-
més novekedése, gyulladas (pl. eliilsd szemesarnok toxikus szindroméja, endophthalmitis, uveitis, iritis), irisztrauma,
hatso capsu\ans és zonulans sériilés, masodik mitéti beavatkozds (pl. u]ra ozl(\onalas, eltavolitas vagy csere), hatso
tok sa (PC0), I0L vagy tiltje, eltérés a cé 6

A mulniokahs 10L- ekhez (lef Triva, Trival, ToncaDl") kapcsolodo Invahbl meq]egyzesek

- Mint is10L esetében, 5
Ez gyenge fényviszonyok mellett lehet jellemzGbb.

« Afokuszdlt és nem fokuszalt tabbszords ke vizudlis hatdst észlelhet. Ez lehet
halok vagy gyiirik észlelése pontszerd fényforrés koriil sotét fényviszonyok mellett. A vizudlis jelenségek észlelése
dltalaban idovel csokken.

A torikus I0L-ekkel kapcsolatos tovabbi megjegyzések:
A térikus 10L posztoperativ elforduldsa csokkentheti az astigmids korrekciot (Idsd megjegyzések: ,8. Torikus 10L
beiiltetését megeldz6 kiilonleges megfontoldsok”).
10. Atorders kiszamitasa
A pontos biometria léf asikeres vizudlis AzI0L di miitét eltt torténd kiszamitasa
asebész tapasztalata, sajat beldtdsa és a lencse kivant elhelyezkedése szerint kell, hogy torténjen. Ebbdl a szempontbél
figyelembe kell venni a bemetszés helyét és a sebész becslése szerint a mulel sordn fellepn comedlis astigmidt,
kilongsen a térikus I0L-ek esetében. Az 0L torderejének szamitd anh: é és termékhez
tartozo, gyartd dltal ajanlott dllandokat (www.humanoptics.com). A milszerek, mérések, sebészi technikdk, valamint
az I0L torderejének szamitdsi modszere kozotti kilonbségek kezelése érdekében a lencse dllanddinak ,személyre
szabottnak” kell lenniiik.

Azok az orvosok, akik tovabbi i

gyartéval (application@humanoptics.com).

10a. Torikus 10L-ek tajolasa

A plusz cilinder (legalacsonyabb toréerd merididnja, r1) tengelyét két ellentétes bemetszés (jelolés) jelzi az optika

szélénél (2. bra).

ja miatt a

eretnének kapni a torderd vegyék fel a kapcsolatot a

(\\\\\de(éﬂt\\

Aplusz dlinder tengelyjellése

2. dbra: JelGlések tdrikus intraokuldris lencsén, C-hurkos felépités

A comedli astigmia korrekidjahoz igazitsa az I0L jeloléseit a comea posztoperativ meredek tengelyéhez.

11. Klinikai elényok

Az10L-beiiltetés elséidleges Klinikai elGnye az aphakia korrekcigja halyogmiitét utan és a vaksag megeldzese.

A monofokalis 10L-ek miikoddképes tavollétast biztositanak, javitjék a betegek életmindségét, és csokkentik a szem-

iiveg szikségességét az adott tévolsagra (tévolra). A nagy, 7 mm-es optikaval elltott Aspira-aXA/-aXAY a fundus jobb

nézetét biztosithatja, és ez idedlis olyan betegek esetében, akiknél megnovekedett a retinabetegségek kockazata.

Anagyobb optika nagy pupillsk esetén ezen felil minimalizalja az interfersls optikai jelenségeket.

Az10L bizonyos tipusai tovébbi linikai eldnyoket kindlnak:

« A Diff és Triva 10L-ek miikaddkeépes kozellatast biztositanak. A Triva I0L-ek ezen feliil mikoddképes kozbensd latast
biztositanak.

« ATorica I0L-ek korrigljak a corneslis astigmiat, és igy nem lesz (i szemilvegre.

« A ToricaDiff és Trival tipusti 10L-ek a comedlis astigmia korrekciojat az éles litds visszaallitésaval tobb mint egy
tévolsagra kombi

12. Biztonsag és Klinikai teljesitmény
Az EU 2017/745 rendeletének hatdlya alatt bejegyzett termékek esetében a biztonsag és a Kiinikai teljesitmény
dsszefoglaldsét (SSCP) az EUDAMED-ben, az orvostechnikai eszkGzok eurpai adatbazisaban teszik kizzé a kovetkezd

https://ec.europa.

13. Kezelés

« Alencsét 10-30 °C homérsékleten tarolja.

« Hasznilat elitt ellendrizze a lencse csomagoldsan feltiintetett megfelel tipust, torderdt és lejarati détumot. A lencsét
afeltiintetett lejarati iddn il nem szabad beiiltetni.

« Hasznilat el6tt ellendrizze a steril barrierrendszer sértetlenségét. Az I0L csak akkor steril, ha a steril tasak sértetlen.
Alencse tart6jat csak steril Kbriilmények kozott szabad kinyitni.

melegiteni az I0L

« Haszndlat eltt az 0Lt 18 °C (miit6) és 36 °

latt.

ében a beiilteteé:

« Az I0L kivételéhez fogja meg és hiizza le a tart6 zar6foligjanak fiilét. Az I0L tartobol torténd kivétele utan gydzodjon
meg arrd, hogy az 0L feliilete mindenféle hozzitapada részecskétdl és hibatol mentes.

« Safeloader” termékek esetén az 10 épségét a betoltGkazetta sikeres betdltését kovetden kell ellendrizni.

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

nedvesiteni.

Ha az eszkbz meghibasodik vagy a teljesitménye megvaltozik, kiildje vissza az érintett terméket az dsszes rendelkezésre.

dllo dokumentécival (pl. cimkék, csomagolds) a helyi viszonteladénak vagy a gyértonak. Lépjen kapcsolatba a

gyartdval e-mailen: complaint@humanoptics.com.

14. Abeteg eldkészitése torikus I0L-ek beiiltetése elgtt

Manualis megjelslés esetén vegye fontoléra a kbvetkez lépéseket:

+ A beteg fiiggleges il6helyzetében referenciatengelyként jelGlje be a vizszintes tengelyt (0°) vagy a fiiggéleges
tengelyt (90°) a cornedn. Az okuldris cyclotorsio elkerilése érdekében fontos, hogy a beteg figgGleges il6helyzetben
legyen.

+ Eztkovetden jelolje meg gelyéta gitségé

15. Beilltetés

« Acapsulorhexis méretének kb. 0,5 kell lennie, mint az I0L optikai 4tmé

« Az 10L zokkenémentes és biztonsagos beilltetésének biztositasa érdekében toltse fel az eliilsé
csamokot és a tokzsakot elegendd mennyiséqii viszkoelasztikus anyaggal.

 Beilltetés kzben igyeljen az I0L megfelel anteroposzterior tajoldsara: a C-hurok haptiksi az
Gramutatoval ellentétes iranyba mutassanak (elilsg nézet). Az egyéb haptikus geometriakkal
rendelkeze tipusok t3joldsa akkor helyes, ha az egyik jelolés a jobb felss, mig a masik jelolés a bal
alsd részen jelenik meg (1sd dbra).

+ A dsszehathatd kil 10k beiltetése ogs vagy injektorendszer segitségével végezhets.ft
taldlja a megfelels om,

o SAFEL(]ADER‘l termékek haszndlatakor olvassa el a SAFELOADER® mellékelt haszndlati
GtmutatGjat.

o Amikor a beiiltetéshez injektorrendszert haszndl, olvassa el az injektorrendszerhez biztositott
hasznalati Gtmutatét, hogy meggyézédjon andl, biztosan hasznalhaté-e a beiiltetends
10L-hez.

« Torikus I0L-ekhez kapcsolddo killonleges ajanldsok:

o Aszandék szerinti pozicid elérése érdekéb 10L-t az optika-haptika eldgazasnal elhelyezett
Tolhat s hizhats horog segtségével lehet forgatni (2 C-hurok esetében Gramutats rdnyd-
ban). Erdemes lehet az I0L-t a kivént pozicidhoz képest 10-20°-kal kevésbé elforgatni, eltavo-
Iitani a viszkoelasztikus anyagot, majd az 10L-t a végs6 pozicidjaba forgatni.

o Amiitétvégén fontos, hogy azimplantatum mégoti
eltavolitson.

oA i Itévolitésa utdn ell Gijraaz I0L megfeleld

o Abeteget kizvetleniil a mitét utan pihentetni kell, hogy az 0L stabil maradjon.

16. MRI-biztonsagi allapot

Az implantatum MRI-kompatibilis, és MRI vizsgalatok sorén nem emelkedik a homérséklete, nem jelentkeznek

miitermékek, és pozicivaltoza sem okoz. Az MRI- agossagra iranyulo valamennyi vizsgalatot 7 teslds

berendezéssel végezték.

17. Ujrafeldolgozas

Az implantatum Gjrafeldolgozésa szigordan tilos, mivel az anyagvaltozasok példaul siilyos szovodmeényekhez vezet-

hetnek, és hallos kimenetel(iek is lehetnek.

(0°vagy 90°).

teesen

184 és helyi L
A hasznltvagy nem hasznl) lesclefezet 0L <k G2k, ezért ag
szamitanak, é azorszég Kell végeani.

19. Beteginformacick
Minden mmék (somagolasaban ta\alham eqy hetegkartya amelyet oda kell adni a betegnek. Vigye fel a beteg adatait
a ésa okat tartalmazo ontapadd cimkét ragassza a kartyan kijelolt helyre.
Mondja el a betegnek, hogy ezt a kértyat bnzze meg, mertigy \esz maradandéfeljegyzése ésa jovében mindig mutassa
meg Tovabbi betegi formation lapra.
20. Az I0L élettartama

Abeiiltetett I0L rokre a beteg szemében marad. Az I0L-ek mechanikai, optikai és biokompatibilitasi tulajdonsagaibol
adéddan az eszkozokkel kapcsolatban szamitani lehet arra, hogy a beteg élete soran iddbeli korlat nélkiil stabilak
maradnak.

21. Jelentéstétel

Asiilyos rendkiviili és egyéb

jelenteni kell a k vagy az illetékes

22. Feleldsség kizarasa

Agyértd nem felelds a beavatkozast végzg sebés
abetegnek vagy a bete allapoténak megfelels I0L kivalasztsdeért.

Az10L-ek értékesitését kizardlag orvos végezheti, lletve mis felek orvos vagy barmely egyéb egészségiigyi intézmény
rendeletére.

ltal

értvagy mitétitechnikéért, vagy
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Petunjuk Penggunaan
Lensa Intraokular Akrilik
Petunjuk penggunaan ini untuk lensa intraokular
(disingkat “I0L”) berikut:
MODEL DESAIN

Monofokal
AS One piece, sferis

Aspira-aA / -aAY / -aXA / -aXAY One piece, bebas aberasi, asferik, barier sel epitel lensa 360°
MCX11ASP. One piece, mengoreksi aberasi,asferik

Aspira3P-aVA Three piece, bebas aberasi, asferik

Monofokal torik
Torica-aA / -aAY
Multifokal

One piece,bebas aberasi,asferi, torik, brier sel epitel ensa 360°

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

Diff-aA / -aAY

Triva-aAY / -aXAY

Multifokal torik

One piece, bebas aberasi,aserik, torik, multifokal (bifokal) difrakif,
barir sl epitel lensa 360°
One piece, bebas aberasi, aserik, torik, multifokal (trfokal)difakti,
barier el epitellensa 360°

ToricaDiff-aA / -aAY

Trival-aAY

Semua I0L (-Y) kuning mengandung filter cahaya biru yang menyerap bagian berenergi tinggi cahaya biru gelombang
pendek.

3.Bahan

10L akrilik one piece:

Kopolimer akilk hidrofilk terdir dari 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) dan metil metakrilat (MMA) dengan penyerap UV
yang dal triks polimer. Kandt 26%, indeks bias 1,46, kompatibel d laser Nd:YAG.
Maodel dengan“Y” di belakang mengandung agen pewarna kuning yang berpolimerisasi ke dalam matriks polimer untuk
menyerap bagian berenergi tinggi dari cahaya biru.

10L akilik three piece:
Bahan optik: Lihat“10L akrilk one piece” Kompatibel dengan laser Ne:YAG.
Bahan haptik: Sangat lentur, polietersulfon berwarna biru.

4.Penggunaan yang dimaksudkan

4a. Indikasi

Semua l0L yang tercakup dal K diindikasik bedah

lensa alami.

Selain itu, I0L torik diindikasikan untuk mengoreksi ashqmahsma komea stabil reguler yang telah ada sebelumnya.

10L multifokal diindikasikan untuk pasien yang lihatan dekat dan/atau sedang, dan penglihatan jauh

tanpa perl lagimemakai kacamata. Namun, akomodasitdakakan dipulitkan. 0L tork mltoka bisa mengoreksebi
lanjut astigmatisma korea stabil requler yang telah ada sebelumnya.

4b. Tujuan yang dimaksud

Semua 0L ini itujukan untuk implantasi di kantung kapsuler ikan lensa alami.

4. Populasi pasien yang dimaksudkan
Pasien afakia dewiasa.

4d. Pengguna yang dimaksudkan

1. Deskripsi

10L bilik posterior akrilik yang menyerap UV, dapat dilipat, steril (disterilkan menggunakan uap) dalam larutan salin

isotonik untuk implantasi di kantung kapsuler setelah emulsifikasi lensa alami. Model yang dilabeli dengan “Y"

‘mengandung tambahan filter cahaya biru.

Untuk informasi lebih lanjut tentang spesifikasi I0L 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: 10L dikemas di dalam wadah pipih untuk dimasukkan secara manual ke dalam injektor Kartri
konvensional.

b) SAFELOADER®: Sistem Pengisian Otomatis SAFELOADER® terdiri dari injektor ACCUJECT™ dengan Katrij menyatu
(produsen: Medicel AG) dan wadah pengisian otomatis dengan 10L akrilik yang telah diisi.

Daftar injek i dapat dilihat di m.

Transmitans (%)

— (1] Akilik 20,00)

==

--- (3] Lensa ia 53 tahun*!

0 40 500 500 700 a00 900
Panjang gelombang (nm)

000 1100

Gbr. 1:Spektrum transmitans gel 7 10%I0L
Kurva (1):panjang gelombang cut-off pada transmis 10% adalah 375 nm
Kurva (2):panjang gelombang cut-off pada transmis 10% adalah 380 nm
* Sumber: Boettner E.A, Wolter R, Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

2. Mode tindakan/prinsip pengoperasian

Semua 0L yang tercakup dalam petunjuk ini menggantikan lensa kristalin setelah bedah pengangkatan lensa alami dan
didesain untuk memfokuskan cahaya yang melewati kornea dan pupil ke retina, layaknya lensa alami mata.

10L monofokal memberikan penglihatan jernin di satu ttik fokus (biasanya fokus jarak jauh).

Lensa Aspira-aXA/-aXAY didesain dengan optik lebar berukuran 7 mm untuk mencegah agar cahaya yang masuk tidak
tersebar di tepi optik lensa, untuk meminimalkan fenomena fotopik.

10L mulifokalmernilki ot b yang menggabunghan zna ek pust dengn gradasl gradual dan zona refraksi
periferal untuk menciptakan dua (Diff) atau tiga (Triva) titik fokus, untuk lihatan jarak dekat,

oL i oleh tenaga kesehatan profesional dan diimplantasi oleh dokter spesialis bedah mata.

4e. Kontraindikasi

Di luar kontraindikasi umum bedah mata, tidak terdapat kontraindikasi spesifik untuk I0L yang disebutkan dalam

petunjuk ni.

5. Perhatian

Evaluasi prabedah secara saksama dan penilaian Kiinis yang baik harus dilakukan oleh dokter bedah guna menentukan

rasio manfaat/rsiko sebelum melakukan implantasi lensa pada pasien dengan satu atau beberapa kondisi berikut ni:

« 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 riiko inadhesi kapsul I0L yang dapat
berdampak negatif pada ketajaman penglihatan

« Kondismata yng el ada sebelunnya yang dapat berdampak negatif pada stabilitas 10L yang ditanam (contohnya
distorsi mata karena b instabilitas posterior)

+ Keslitan bedah pada saat pengangkatan katarak yang dapat meningkatkan risiko komplikasi (misalnya perdarahan
terus-menerus, kerusakan signifikan pada irs, peningkatan tekanan intraokular yang tidak terkendali, prolaps atau
hilangnya vitreus yang signifikan)

+ Keadaan yang akan mengakibatkan kerusakan endotel selama implantasi

Untuk IOL multifokal, juga harus di kan dalam 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

6. Peringatan

« Karena sifat hidrofili bahannya, zat seperti disinfektan, antibiotik, atau viskoelastik secara teoritis dapat diserap oleh
lensa. Halini 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 wara yang digunakan pada saat operasi (misalnya biru tripan) dapat menyebabkan pewarnaan IOL.

+ Efek multifaktor bisa mengakibatkan perubahan di permukaan 10L pascabedah (contohnya peningkatan konsentrasi
kalsium dan/atau fosfat di cairan mata, yang disebabk

7. Pertimbangan khusus sebelum implantasi I0L multifokal

« Direkomendasikan untuk menarget emetropia.

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

sedang (khususnya Triva), dan jarak jauh.
10L torik mengoreksi astigmatisma komea. Karena itu, meridian 0L dengan refraksi terkuat dan terlemah diluruskan
berlawanan dengan meridian kornea astigmatik selama implantasi.

10L multifokal torik menggabungkan prinsip lensa multifokal dan lensa torik.

« Padak: kornea>1,0D, untuk impl: 10L torik-multifokal.

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

8. Pertimbangan khusus sebelum implantasi I0L torik

« Kekuatan lensa I0L torik diindikasikan sebagai “spherical equivalent (SE) dan cylinder (cyl)" atau pada ToricaDiff-aA/
-ahY sebagai “sphere (D), cylinder (cyl), dan spherical equivalent (SE)". Harap periksa label dengan teliti.
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« Presisi i, keratometr, topog dan presisi penj ksislensa dengan aksis yang
kundi keberhasilan koreksi astigmatisma.

« Kesalahan penjajaran 0L torik dengan aksis yang dimaksud bisa mengurangi atau menghilangkan manfaat refraksi,
atau bahkan memperburuk refraksi. Pada keadaan demikian, pemosisian ulang lensa perlu dipertimbangkan dan harus

dilakukan dalam kurun waktu d bedah, sebelum enkapsulasi (peny: 0L terjadi.
 Matadengan panjang aksis > 24 mm lebihberisko trkenarotas 1L pascabedah.
« Apabila { (tomografi) astigmatisma k posterior dilakukan, kh d

astigmatisma < 2,0D.

9. i komplikasi dan efek samping yang tidak diinginkan

Seperti semua prosedur bedah, bedah katarak dengan implantasi 10L memiliki risiko, yang harus dievaluasi oleh dokter

bedah. Dokter bedah diwajibkan untuk memberi tahu pasien tentang kemungkinan terjadinya komplikasi dan efek

samping yang tidak diinginkan sehubungan dengan bedah katarak dan implantasi lensa (daftar berikut tidak diklaim
sebagai daftar lengkap):

« Dekompensasi endotel kornea, edema kornea, ablasi retina, edema makula sistoid, peningkatan tekanan intraokular,
inflamasi (contohnya sindrom segmen anterior toksik, endoftalmitis, uveiti, rtis), trauma pada iis, ruptur kapsular
dan zonular posterior, intervensi bedah sekunder (contohnya pemosisian ulang, pengangkatan, atau penggantian),
opasifikasi kapsul posterior (PCO), desentrasiatau kemiringan 0L, deviasi dari rfraksi target.

Poin lebih lanjut untuk diperhatikan sehubungan dengan 0L multifokal (Dif,Tiva, Trival, ToricaDiff):

+ Seperti semua 0L 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. Persepsi fenomena
visual biasanya berkurang setelah jangka waktu tertent.

Poin ebih lanjut untuk diperhatikan sehubungan dengan IOL torik:

Rotasi pascabedah 0L torik dapat mengurangi koreksi astigmatisma (lihat catatan: “8. Pertimbangan khusus sebelum

implantasi 10L torik").

10. Perhitungan kekuatan lensa

Biometri yang akurat penting bagi keberhasilan perbaikan penglihatan. Penghitungan prabedah kekuatan lensa yang

dibutuhkan untuk 10L ditentukan berdasarkan pengalaman, preferensi dokter bedah, dan pemasangan lensa yang

dimaksud. Dalam konteks ini, lokasi insisi dan astigmatisma kornea yang disebabkan oleh pembedahan yang telah

diperkirakan oleh dokter bedah harus dipikirkan, khususnya dalam kasus 10L torik. Sebagai titik awal penghitungan

kekuatan I0L, silakan gunakan konstanta yang sesuai untuk formula dan produknya seperti direkomendasikan oleh

pmdusen (www.humanoptics.com). Konstanta lensa harus “dipersonalisasi” untuk memperhitungkan perbedaan
k dan teknik bedah, d: d kekuatan I0L.

Dokter yang membutuhkan informas tambahan mengenai perhitungan kekuatan lensa harus menghubungi produsen

(application@humanoptics.com).

10a. Orientasi I0L torik

Alsis ilinder plus (meridian kekuatan terendah lensa, 1) diindikasikan oleh dua indentasi yang berlawanan (penandaan)

ditepi bagian optik (Gbr. 2).

Nt Slindrts

Penandaan aksis
siinisplus

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

Koreksi astigmatisma kornea dengan meluruskan penandaan 0L dengan aksis kornea yang melengkung pascabedah.
11. Manfaat klinis

Manfaat Klinis utama implantasi I0L adalah untuk mengoreksi afakia pascabedah Katarak dan mencegah terjadinya
kebutaan.

10L monofokal berfungsi mengoreksi penglihatan j avak jauh, meningkatkan kualitas hidup pasien, dan mengurangi

da ke ita jarak (penglihatan jarak jauh). A: A/-aXAY dengan optik 7 mm lebar dapat
menghasikan gambaran leihlebar g mndus yang ideal unluk pasen dengan ko tnggierens penyalit et
Selain itu, optik yang dip: ik yang mengi i

Beberapa model 0L menawarkan manfaat klinis lainnya:
« 10L Diff dan Triva memberi penglinatan fungsional jarak dekat. I0L Triva selanjutnya memberi penglihatan fungsional

jarak sedang.
« I0L Torica ksi kornea untuk i keti jarak.
+ Model 10L ToricaDiff dan Trival Koreksi kornea dengan manfaat kit

penglihatan untuk lebih dari satu jarak.
12. Keselamatan dan performa klinis
Untuk produk yang terdaftar sesuai Regulasi (UE) 2017/745, ringkasan keselamatan dan performa klinis (SSCP) akan
dipublikasikan di EUDAMED, European Database on Medical Devices, dengan URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

13. Penanganan

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

- Sebelum penggunaan, periksa kemasan lensa guna memastikan model lensa, kekuatan dioptri, dan tanggal
kedalt dah benar. Lensa tidak boleh dii 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, I0L harus dihangatkan hingga suhu antara 18°C (ruang operasi) dan 36°C (suhu intraokuler)
untuk menghindar isiko kerusakan 10L selama implantasi,

. 1oL i i dari wadah dan tarik lepa: lah 10L dari
‘wadahnya, pastikan permukaan 10L bebas dari partikel yang menempel atau cacat lainnya.

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

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. Hubungi produsen melalui
email: complaint@humanoptics.com.

14. Persiapan pasien sebelum implantasi 10L torik

Apabila penandaan manual dilakukan, harap pertimbangkan langkah berikut ini:
+ Dengan posisi pasien duduk tegak, tandai aksis horizontal (0°) atau aksis vertikal (90°) di baglan korea sebagai aksis

acuan. Memosisikan pasien dalam posisi i mencegah siklotorsi okul
+ Selanjutnya, tandai aksi [ ki (0°atau 90°).

15. Implantasi

- Uk 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.

. implantasi, pastik i i 10L benar: it ik 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
dikiri bawah (ihat gambar).

« Implantasi 0L akrilik yang dapat dilipat bisa dilakukan menggunakan forseps atau sistem injeksi.
Daftar sistem yang sesuai dapat dilihat di www.humanoptics.com.

o Ketika menggunakan produk-produk SAFELOADER®, harap mengacu ke petunjuk penggunaan
SAFELOADER® yang terlampir.

© 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 IOL torik:

© Guna mencapai posisi yang dimaksud, I0L bisa dirotasikan (searah jarum jam dalam hal C-loop)
dengan kait dorong-tarik yang ditempatkan di kit optik-haptik. Memosisikan 10L 10° hingga 20°
kurang dari posisi yang diinginkan, mengeluarkan bahan viskoelastik, kemudian merotasi I0L ke
posisi dimaksud mungkin berguna.

o Pada akhir bedah, semua bahan viskoelastik harus seluruhnya dikeluarkan dari bagian di
belakang implan.

o Setelah mengeluarkan bahan viskoelastik, periksa kembali posisi I0L yang benar.

o Segera etelah bedah, pasien harus beristirahat untuk menjaga agar IOL tetap stabi.

16. Status keselamatan MRI

Implan ini Aman 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,

17. Pemrosesan ulang

Dilarang keras melakukan pemrosesan ulang implan karena perubahan bahan, misalnya, dapat menyebabkan komplikasi
serius dan bisa berakibat fatal.

18. i ional dan lokal

10L yang telah dibuang (sudah atau belum digunakan) termasuk Kiasifikasi limbah medis atau Kinis karena berpotensi
‘menularkan infeksi dan harus dib dengan ional dan lokal.

19. Informasi pasien

Kemasan setiap produk menyertakan kartu pasien untuk diberikan kepada pasien. Masukkan data pasien ke kartu pasien
dan tempelkan stiker label berisi informasi identifikasi produk di bagian yang telah ditentukan di kartu. Perintahkan
pasien untuk menyimpan kartu in sebagai rekam medis permanen dan menunjukkannya kepada tenaga kesehatan mata
profesional untuk pemeriksaan yang akan datang. Untuk informasi pasien lebih lanjut, kunjungi www.humanoptics.com/
patient-information.

20. Masa pakai 10L

Setelah diimplan, 10L terpasang permanen di mata pasien. Karena sifat mekanis, optik, dan bahan biokompatibel I0L,
perangkat diharapkan akan stabil tanpa batas waktu sepanjang usia pasien.

21. Pelaporan

Insiden dan peristiwa serius harus dilaporkan ke HumanOptics dan ke pihak berwenang yang relevan.

22. Penafian

Produsen tidak bertanggung jawab atas metode implantasi maupun teknik bedah yang digunakan oleh dokter yang
melakukan prosedur bedah atau atas pemilinan 10L terkait dengan pasien atau kondisinya.

10L hanya boleh dijual oleh atau atas perintah dokter atau entitas kesehatan lainnya.


mailto:complaint@humanoptics.com
http://www.humanoptics.com
http://www.humanoptics.com/patient-information
http://www.humanoptics.com/patient-information
http://www.humanoptics.com
mailto:application@humanoptics.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Istruzioni per l'uso

Lente intraoculare in acrilico

Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per le sequenti
lenti intraoculari (abbreviazione: “10L"):

Tutte le 10L gialle (-Y) contengono un filtro della luce blu che assorbe la porzione a elevata energia della luce a onde corte
blu.

3. Materiale

10L monopezzo in acrili

Copolimero acrilico idrofilo costituito da 2-idrossietil metacrilato (HEMA) e metacrilato di metile (MMA) con un assorbitore
diraggi UV polimerizzato neua matice plimeica.Tnor dico 26%,indice i ifazone 1,46 aser N.AG cmpatse

1 modelliseguiti I ica per lassorbil

MODELLO DESIGN ad elevata energia della luce blu.
Monofocale 10Lin tre pezzi in acrlco
I Monopezzo, ferica Material vedere "10L monopezzo in acrlco” Laser Nd: patibile.
[ E— ZA.onu”pe‘qu, ﬁenﬁ, s:nz‘a aberazione, bartera 360° onto a profferazione Materiale delle aptiche: poietersulfone altamente flessibile colorato di blu.
ixcellul epitelialifenticolar 4.Uso previsto

MCXT1 ASP
Aspira3P-aVA

Monapezzo,asfeica, con correzione dellaberrazione
Intre pezzi,asferica, senza aberrazione

Mmmpezzu asferica, senza aberrazione, torica, barriera a 360° contro la
Torica-aA / -aAY

lul liali lenticolari
Multifocale
O Monopezy st senza aberazion, mitfocale (vfocle) it
barriera a 360° contro I di cellule epiteliali lenticolari
v /XAy Monopez,asecasenta beradne, mu‘llnfoca\e (trifocle)difattiva,
barriera a 360' iteliali lenticolari

Monopezzo, asferica, senza aberrazione, torica, multifocale (bifocale) diffrattiva,
barriera a 360° I i cellule epiteliali lenticolari
Monopezzo, asferica, senza aberrazione, torica, multifocale (trifocale) diffrattiva,
barriera a 360° contro la prolif di cellule epiteliali lenticolari

ToricaDiff-aA / -aAY

Trival-aAY

1. Descrizione

Una lente intraoculare (I0L) in acrilico da camera posteriore, sterile (sterilizzata a vapore), pieghevole, UV assorbente,

i soluzione salina isotonica, che viene impiantata nel sacco capsulare dopo Iemulsificazione del cristallino naturale.

I modelli i da una“Y” sono inoltre dotati di un filtro per la luce blu.

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

www.humanoptics.com.

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

a) Linea Compact: la 0L & confezionata in un contenitore piatto che pu essere caricato manualmente in un iniettore di
cartucce convenzionale.

b) SAFELOADER®:il di itomatico SAFELOADER” & ito da un iniettore ACCUJECT™ con cartuccia
integrata (produttore: Medicel AG) e da un contenitore a caricamento automatico con I0L in acrilico pre-caricata.

Per un elenco dei sistemi di iniezione idonei, consultare il sito web www.humanoptics.com.
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Figura 1. Sp fonda di cut-off del 10%:

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

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

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

2. Modalita operativa / principio di fu \amento

Tutte le 10L descritte in queste istruzioni sostituiscono il ristallino dopo I'asportazione chirurgica della lente naturale
llaretinalla | Ia corea e la pupilla, come fail ristallino naturale.

LeloL mnnoia(al\ assicurano una visione nitida in un punto focale (generalmente, la messa a fuoco lontana).

La lente Aspira-aXA/-aXAY & progettata con una grande ottica di 7 mm, che impedisce alla luce in ingresso i disperdersi ai

bordi dell'ottica lenticolare, riducendo al minimo i fenomem fotopici.

4a. Indicazioni

Tutte le IOL trattate nelle presenti istruzioni per I'uso sono indicate per la correzione dell'afachia dopo la rimozione
chirurgica del crstallino naturale.
Inoltre le IOL toriche di la
Le 10L multifocali sono indicate per i pazienti che desiderano correggere la visione da vicino, m(ermed\a e da distanza,
con maggior ndpendenz dagi ccial Tttav accomodazione o v ipristnata. e 0L toriche possano iolre
correggere preesistente.

4b. Scopo previsto

Tutte queste I0L sono destinate all'impianto nel sacco capsulare in sostituzione del cristallino naturale.

4c. Popolazione di pazienti destinatari

Pazienti adulti afachici.

4d. Utenti destinatari

Le 0L d ip P
4e. Controindicazioni

Oltre alle controindicazioni generiche della chirurgia oculare, non ci sono controindicazioni specifiche per le IOL trattate
nelle presenti struzioni per I'uso.

sanitari e impiantate da chirurghi oftal

5. Attenzione
Dopo un‘attenta t di
beneficio prima di impiantare una Jente ntraocuare nun pazente afftto da una o pl condizon! tra e sequenti
+ Ureite
+ Retinopatia diabetica proliferante
+ Glaucoma cronico non controllato
« Distrofia endoteliale comeale
+ Microftalmia o macroftalmia
« Sospetta infezione oculare
+ La miopia estrema (lunghezza asiale oculare > 30 mm) potrebbe essere un fattore i ischo rispeto alla mancata
psuls IOLepo(vebbe ip ioni negativi sull'acutezza visiva
. i preesi Jlita della loL i des. occhio d
o disturbi della crescita, insufficiente stabilita del sacco capsulare/delle fibre zonulari)
» Difcalt nellsportazione dells ataratta on accescto i di complicanze (ad e, emoragapesistnte,grav

danniallride, lato della pr 0P),p I corpovitreo)

bb danni all’ infasedi

Jinico ponderato, il chirurao d iderareil hi

datrauma

Perle I0L multifocali, &

+ 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

prestare

6. 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 i irigazione/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 I0L.

+ Molteplici fattori possono causare alterazioni della superficie della I0L nella fase post-operatoria (ad es. accresciuta

concentrazione di calcio e/o fosfato nell unadi della barrera q
7. Considerazioni speciali prima dell’ delle 0L multifocali
« Lbiettoacomandato e

ocon

pusl operatori previstodi > 0,50 D patrebbero non raggiungere una qualita visva ottimale.
. In casodiastgmamo sl > 10,5 onsiga Fimpiantodua L tors ki

LelOL muttifocali d diun' zona diffr I
una zona refrattiva periferica, in modo tale da creare due (Diff) o tre (Triva) punti focali e npns(mare intal modo Facutezza
visiva da vicino, a distanza intermedia (specialmente Triva) e da lontano.

Le I0L toriche correggono I'astigmatismo comeale. Pertanto le meridiane con a rifrazione pi forte e pit: debole vengono
allineate sul lato oppe P quelle della stigmatica in fase di impianto della I0L.

Le 0L toriche multifocali uniscono in sé i principi di lente multifocale e lente torica.

Ia qualita della visione.

8. i ioni iali prima dell'impi; delle I0L toriche

« Il potere di delle 0L toriche & (SE) e cilindro (cyl)” oppure, nel caso di ToricaDiff-
alV-aAY, come“sfera (D), cilindro (cl) ed equivalente sferico (SE)" Leggere attentamente [etichetta.

« Per una correzione efficace dell'astigmatismo, & importante |'accuratezza della biometria, cheratometria, topografia/
tomografia e la precisione dell'allineamento dell'asse della lente in relazione all'asse previsto.



http://www.humanoptics.com
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= Un eventuale disallineamento della I0L torica in relazione all'asse previsto potrebbe ridurre o annullare il beneficio
refattive, senonaddiitur peggonre nfrazmne In quesics polrehbe essere opportuno iposizionare a 10L entro

prima della ritrazi psulare.
« Gliocchi con una lungh le > 24 mm sono pi a ischi post-ope dela l0L.
« Se possibile, prendere iderazi (tomografia), specialt tigma-
tismo < 2,00.
9 iali compli d eff

Come accade con tutti gli interventi chirurgici, anche la chirurgia della cataratta con impianto di IOL comporta alcuni

tischi, la cui valutazione spetta a chirurgo.  chirurgo & tenuto a informare il paziente di potenziali complicanze ed effetti

collaterali che possono verificarsi in seguito alla chirurgia della cataratta e allimpianto della lente (I'elenco che segue non

& daritenersi esaustivo):

« Scompenso endoteliale corneale, edema comeale, distacco della retina, edema maculare cistoide, aumento della
pressione intraoculare, inflammazione (ad es. sindrome tossica del segmento anteriore, endoftalmite, uveite, iridite),
tvauma dell'iride, rottura/disinserzione zonulare e della capsula posteriore, intervento chirurgico secondario (ad es. ri-

rimozione o sostituzione), i della capsula posteriore (PC0), decentramento o inclinazione
della lente intraoculare, deviazione dall‘obiettivo di rifrazione.

Altri punti da considerare per quanto riguarda le I0L multifocali (Diff, Triva, Triva, ToricaDiff):

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

« In seguito alla sovrapposizione di immagini a fuoco e non a fuoco, potrebbero verificars alcuni effettivisivi, ad esempio
1a percezione di aloni o di anelliintorno a sorgenti puntiformi di luce in condizioni di buio. Solitamente a percezione dei
fenomeni visivi diminuisce dopo un certo periodo di tempo.

Altri punti da considerare per quanto riguarda le 10L toriche:

Una rotazione post-operatoria della IOL torica potrebbe ridurre la correzione dell'astigmatismo (vedere le note:

“8. Considerazioni speciali prima dell'impianto delle I0L toriche”).

10. Calcolo del potere di rifrazione
L'accuratezza della biometria & essenziale per una qualita visiva soddisfacente. II calcolo pre-operatorio della potenza

13. 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 di scadenza.
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

X P X

« Prima delluso, la IOL deve essere portata a una temperatura compresa tra 18°C (sala operatoria) e 36°C (temperatura
intraoculare) per evitare che si danneggi durante l'impianto.

« PerestrarrelalOL, la pellicol lla i
10L dal contenitore, verificare che |

« Peri prodotti Safeloader”, & necessario verificare lintegt

sporgente. Dopo aver estratto la
ficie sia priva di particelle aderenti o altri difett

3 della I0L d I di

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 dl alterazione delle sue prestazioni, restituire il prodotto difettoso al
distributore local . etichette, confezione). Contattare

I produttore
il produttore tramite e-mail: complaint@humanoptics.com.
14. i i prima dell'impi delle I0L toriche

Nella procedura manuale, prendere in considerazione i sequenti passaggi:
. (\m il paziente seduto diritto, segnare ['asse orizzontale (0°) o verticale (90°) della cornea come asse di riferimento.

el pazi dirito, per evitarela ciclotorsione del globo ocul
. quindit Je it i * oppure90’).

15. Impianto

i dellacapsuloressi deve essere pispiccoo del di della 10L di circa 0,5 mm.

« Per assicurare che la I0L venga impiantata correttamente, riempire la camera anteriore e il sacco
capsulare con una quantita adeguata di materiale viscoelastico.
. Durame I'operazione di impianto, prestare attenzione all' onemamem antenove/postenore della
IoL: | a iptiche con ansea C i ). | modelli
del\eapﬂthe tati quando compare un segno in alto a
A

con altre g
destraeinb

della lente richiesta per la I0L deve tenere conto dell'esperienza del chirurgo, delle sue preferenze e del
previsto della lente. In questo contesto, & opportuno prendere in considerazione la sede dellincisione e I'astigmatismo
I | caso delle IOL toriche. Per i calcoli della potenza I0L, \Ipumud\

inp
dovrebb I laeil

C

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

in base all

rferto all ipera
i per affrontare e differenze a
della 0L

produttore (ww ). Le costanti della lente d
livello di ione, tecniche di hirurgi

1 professionisti che dovessero necessitare di ulteriori informazioni per il calcolo del potere diottrico potranno rivolgersi al
produttore (application@humanoptics.com).

10a. tamento delle I0L toriche

Lasse del cilindro positivo (meridiano del potere diottrico pii basso, r1) & indicato da due dentellature fini (marcature)
parallele sul bordo dellimmagine ottica (figura 2).

di di calcolo dell

(et
Marcatura dell'asse
del dlindro positivo
Figura 2. Marcature sulla lente intraoculare torica, disegno a C
Correggere le allineando | della 10L con Iasse diritto della comea post-operatoria.

11.Vantaggi dinici

Il primo beneficio clinico dellimpianto della 0L & la correzione dell'afachia dopo la chirurgia della cataratta e la
prevenzione dela cecita.

Le 10L monofocali rendono funzionale la visione da lontano, migliorano la qualita della vita dei pazienti e riducono la loro
dipendenza dagli occhiali per una distanza (visione da lontano). Il modello Aspira-aXA/-aXAY, dotato di una grande ottica
di 7 mm, estende la visione del fondo ed & ideale per i panen(\ che corrono pitl ns(hl di swluppare una patologia della

retina. nolre otica estesa riduce al minimoii pupileing

Alcuni modelli di 0L offrono ulteriori benefici dlinici:

« Le IOL Diff e Triva rendono funzionale la visione da vicino. Le 0L Triva rende funzionale anche la visione da distanza
intermedia.

« Lel0LTorica correggono I'astigmatismo permettendo di I dagli occhiali per una distanza.

« I modelli di I0L ToricaDiff e Trival uniscono la correzione de\l asllgmallsmn comeale ai benefici della riacquistata acuita
visiva per piil di una distanza.

12. Sicurezza e prestazioni dliniche

Peri prodotti registrat ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745, la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione dlnica

(Summary of Samy and Clinical Performance, SSCP) sara pubblicata nella banca dati europea sui dispositivi medici

ic ices, EUDAMED) all'URL [https: 5

/ec.europa

© Perl'uso dei prodotti SAFELOADER®, consultare le istruzioni per I'uso di SAFELOADER® allegate.

o In caso di impianto con un sistema niettore, osservare anche le struzioni per ['uso del sistema

if he sia idoneo all 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 de\ dlsegna aQ

‘con un uncino Push-Pull posizi 1 jio aptico-ottico. bb

1a 10L a meno di 10° 0 20° dalla posizione desiderata, rimuovere il materiale vls(ue\asnm, quindi

ruotare la I0L nella sua posizione finale.

Al termine dell'intervento chirurgico, & importante rimuovere tutto il materiale viscoelastico

posteriormente all impianto.

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

correttamente.

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

dellalOL.

16. Stato di sicurezza RM

llmplamn @sicuro per la RM (MR Safe) e, durante gli esami RM, non pvesema aumenti della temperatura, artefatti delle

I posizione. Tutti i test per I dell RM i condotti a 7 Tesla.

°

o

o

o

17. Ricondizionamento

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

8 . Irisp " AT,

Per la loro natura potenzialmente contagiosa, le I0L da smaltire (usate o inutilizzate) sono classificate come rifiuti medici
o dinici e devono essere trattate in conformita ai regolamenti nazionali e locali.

19. Informazioni per il paliente

| paziente. Inserire i datidel paziente
in questa scheda, quindi applicare I' etl(he(ta autoadesiva contenente ID del prodotto sullo spazio preposto della scheda.
Chieere al parented onserare  schds come prova ermanente i mostar agi cuist che conslterdinfuturo
i peril paziente, visitar tent

20. Ciclo di vita della protesi 0L

Una volta impiantata, la IOL risiedera nell'occhio del paziente in modo permanente. Date le caratteristiche meccaniche e
ottiche e il materiale biocompatibile delle 10L, Ia stabilita dei dispositivi & garantita a tempo indefinito per tutta la vita
del paziente.

Per

21. Segnalazi
Qualsiasi grave
22. Esclusione della responsabilita

11 produttore non risponde né del metodo di impianto o della tecnica operatoria scelta da chi esegue limpianto, né della
scelta della I0L in relazione al paziente o alle sue condizioni.
Lavendita delle I0L & ai medici o agli

u loro richiesta.
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Naudojimo instrukcija

Ak intraokuliniai lesiai

Si naudojimo instrukcija skirta toliau nurodytiems
intraokuliniams leSiams (0L

3. Medziaga

Vienos dalies akilinis 10L

Hidrofilinj akrilo kopolimera sudaro 2-hi (HEMA) ir (MMA) su UV sugeriancia
mediaga, polimerizuota j polimero matrica. Vandens kiekis 26 %, liio rodiklis 1, 46 sudennamas su Nd:YAG lazeriu.
Modeliai, po kuriy pavadinimo parasytas zenklas, ", turi geltono daziklio, poli i
didelés energijos mélynosios Sviesos dalj.

Trijy daliy akeilinis 10L

kad sugerty

MODELIS KONSTRUKCUA Optik diaga: 7r.,Vienos dalies akrilinis 0L Nd YAG lazeriu.
Vieno zidinio Haptiné medziaga: labai lankstus mélynos spalvos polietersulfonas.
AS Vienos dalies, sferinis 4. Numatytasis naudoji
Aspira-aA / -aAY /-aXA /-aXAY | Viienos dalies, asferinis, be abera(uos 360" \gsm epitelio lasteliy barjeras - umla y'fs's naudojimas
4a. Indikadijos
MCX11ASP Vienos dalies, asferinis, Vi ios naudajimo nstukciose apaiyt 1L kit fa irurginionatdralaus leio pasalinimo.
Trijy daliy, asferinis, be aberaijos

Aspira3P-aVh

Be to, toriniai IOL skirti koreguoti esanciam nuolatiniam stabiliam ragenos astigmatizmui.

iai 10L skirti pacientams, kurie pageidauja matyti arti, vidutiniu atstumu ar toli ir vis maziau priklausyti

Torica-ah /-aAY Vienos dalies, asferinis, be aberacios, torinis, 360° lsio epitelio laseliy barjeras

Vienos dalies, asferinis, be aberacijos, daugiafokalinis (bifokalinis) difrakcinis,
360° lesio epitelio I3steliy barjeras
Vienos dalies, asferinis, be aberacijos, daugiafokalinis (trifokalinis) difrakcinis,
360° lesio epitelio asteliy barjeras

Diff-aA / -aAY

Triva-aAY / -aXAY

nuo akiniy. Taciau akomodacija nebus atkurta. Be to, toriniai daugiaZidininiai I0L gali dar geriau koreguoti esant]
nuolatinj stabily ragenos astigmatizmg.

4b. Numatytoji paskirtis

Visi Sie 10L skirti implantuoti j kapsules mai3elj, pakeiciant naturaly lej.

4c. Numatoma pacienty populiacija

is torinis

Vienos dalies, asferinis, be aberacijos, torinis, daugiafokalinis (bifokalinis)
difrakinis, 360° leSio epitelio lasteliy barjeras
Vienos dalies, asferinis, be aberacijos, torinis, daugiafokalinis (trifokalinis)
difrakcinis, 360° leSio epitelio lasteliy barjeras

ToricaDiff-aA / -aAY

TrivaT-aAY

1. Apradymas
Sterilus (sterilizuota garais), sulenkiamasis, su UV sugeriancia akriline uzpakaline kamera I0L izotoniniame
fiziologiniame tirpale, skirtas implantuoti j kapsulés maiSel; po nataralaus lesio emulsinimo. Modeliai, pazenklinti,Y*,
papildomai turi mélynos Sviesos filtra.
Daugiau informadijos apie ivardyty 10L specifikacijg pateikiama interneto svetainéje www.humanoptics.com.
Yra dviejy skirtingy versijy pakuotés. Ne visi gaminiai gaminami dviejy versijy:
a) Kompaktiné linija: 10L supakuotas plokscioje talpykloje, skirtas rankiniu biidu jdéti j jprasta kasetinj injektoriy.
b) SAFELOADER®: SAFELOADER® automatine jdéjimo sistemq sudaro ACCUJECT™ injektorius su integruota kasete

(gamintojas: Medicel AG) ir automatinio jdéjimo talpykla su jdétu akriliniu 10L.
Tinkamy injektoriau Sas pateik ]

100

Pralaidumas (%)

Akilo (20,0

—0

500 600 700

Bangosilgis (nm)

800 1100

1 . Hidofni i
(1) krive:ribinis bangos lgis esant 10 % skaidrumui yra 375 nm.
(2) krive:ibinis bangos lgs esant 10 % skaidrumui yra 380 .
*Saltins: Boettner EA, Wolter LR, Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

10L 10 % ribinés b i

2. Veikimo bidas / veilimo principas
Visi 10L, kuriems taikoma 3i instrukcija, pakeicia lesiuka po chirurginio natiralaus lesio pasalinimo ir yra skirti sutelkti
3viesai, einanciai pro ragen ir vyzdj j tinklaine, kaip ir nataralus akies lesis.
Monofokaliniai 0L suteikia aisky matyma viename fokaliniame taske (paprastai fokusuojant  tol).
Lesis Asplva -2KA-2XAYsuprojektuotassu didel 7 mm optini asy, urs neleidzi einancia el skt o
il p zinant fotopinius reiskiniu

Daugia!okalmiuoseIULyra hibridiné optika, kuri 2003 sujungia su laipsnisk dacijos ir periferine
refrakcine zona, kad bity sukurti du (Diff) arba trys (Triva) fokaliniai taskai, taip atkuriant regéjimo astruma is arti
tarpiniu (ypa¢ Triva) ir dideliu atstumu.
Toriniai I0L koreguoja ragenos astigmatizma. Todé! stipriausios r silpniausios refrakcjos 0L meridianai implantuojant
yra islygiuojami priesingai nei astigmatinés ragenos meridianai.

iai toriniai I0L ir toriniy lg:
Visuose geltonuose 0L (-Y) yra mélynos Sviesos filtras, kuris sugeria mélynos trumpos Sviesos bangos didel energijos
Kiekj.

Ige pacientai, iag afakija.
4d. Numatomi naudotojai

10L galitvarkyti ik sveikatos prieid
4e. Kontraindikacijos

Be jprasty akiy chirurginio gydymo kontraindikacijy, specifiniy ioje instrukcjoje aprasyty 10L naudojimo kontra-
indikacijy néra.

pecialistai, o implantuoti — chirurgai oftalmologai.

5. Démesio

Pries le3j pacientui, k diagr viena ar daugiau toliau isvardyty bikliy, chirurgas turi atlikti
e ertinima i Klinikiniu inuspresti dél naudos i rizikos santykio:

+ Uveitas

« Proliferaciné diabetiné neuropatija

« Nekontroliuojama létiné glaukoma

« Ragenos endotelio distrofija

+ Mikroftalmas arba makroftalmas

« [tariama akies infekcija

+ Didel; miopija (akies aies ilgis > 30 mm), galinti bti 10L adhezijos prie kapsulés izikos veiksnys, i tai gali neigiamai
paveikti regos astruma

+ Esancios akiy ligos, kurios gali turéti neigiamos jtakos implantuoto I0L stabilumui (pvz., deformuota akis dél
ankstesnés traumos ar vystymosi sutrikimo, uzpakalinés kapsulés (zonuliy) nestabilumas)
« Chirurginés problemos kataraktos ekstrakcijos metu, kunos ga\etq padldmtl kumphkacuq rizik (pvz nuolaums
kraujavimas, reiksmingas rainelés pazeidima
prolapsas arba praradimas)

« Aplinkybés, kuriomis bty padaryta zala endoteliui implantavimo metu

d Sius (0L, p iy reikia imtis, kai yra toliau nurodytos bikles:

« Ambliopija

« Regos nervo atropija

« Reiksmingos ragenos aberacijos

« Rega sutrikdyti galincios medicininés baklés

+ Ay anatominiai ypatumai ar biklés (pavyzdiui, refrakcinis gydymas), kurios neleidzia patikimai numatyti
pooperacinés refrakeijos ypatumy

6. Jspéji

+ Dél mediagos hidrofiliniy savybiy leis teoriskai gali absorbuoti toliau iSvardytas medziagas: dezinfekantus,
antibiotikus ar viskoelastines medziagas. Tai gali lemti toksinio lesio sindroma. Todel, uzbaigus chirurgine operacija,
veikia atidziai pasalinti visas medziagas i§ akies, naudojantis standartinias drékinimo / siurbimo metodais. Taip pat
veikia zinoti, kad per operacijq naudojami dazai (pvz., ripano melis) gali nudaiyti I0L.

+ Po operacijos daugelio veiksniy poveikis (pvz., dél sutrikusio kraujo lrak\es skyscio barjero padidéjusi kalcio ir (arba)
fosfaty ija akies vidaus skystyje) gali sukelti 10L pavirsi

7. Specialils pri
+ Rekomenduojama siekti emetropijos.

« Pacientams, kuriems ja nustatytas didelis
> 0,50 D astigmatizmas, gali nepavykti pasiekti optimaliy regos rezultat

arba numatomas pooperacinis

. ligmatizmo (> 1,0 D) atveju implantuoti jl0L.
. lgsm pokrypis ir pajudéjimas i centro gali
8. Specialis pasvarstymai implantuojant torinj I0L

« Toriniy 0L dioptriné galia nurodoma kaip,sferiis ekvivalentas (SE) ir ciindras (cy), o ToricaDiff-aA/-aAY atveju —
Kaip,sfera (D), dlindras (cyl) i fernis ekvivalentas (SE)’, Pras suetikete

- Sekmingai astigmatizmo korekcjai labai svarbi tksli biometrija, keratometrij, topografa (tomogrfia) i tkslus
IeSio asies sulygiavimas.
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« Netinkamas torinio I0L sulygiavimas su numatoma asimi gali nepagerinti refrakcijos, sumenkinti refrakcijai teikiama
nauda ar net pabloginti refrakcija. Tokiais atvejai reikia apsvarstyti galimybe pakeistilesio padétj; tai reikia atlikti per
dvi p ikiloL i

« Didesné I0L pasisukimo po operacijos rizika gresia akims, kuriy asinis ilgis yra didesnis kaip > 24 mm.

« Jei jmanoma, reikia atsizvelgti j uzpakalinj ragen i ja), ypac kai asti

yra<2,00.

9.

Panasiai, kaip ir bet kokios chil itveju, kataraktos chirurginé ope 10L yra susijusi

su rizika, kuria privalo jvertinti chirurgas. Chirurgas privalo informuoti pacienta apie Sias galimas komplikacijas ir

nepageidaujama Salutinj poveikj, susijusj su kataraktos operacija ir leSiy implantavimu (sqrasas nereiskia, kad jis yra
issamus):

« Ragenos endotelio dekompensacija, ragenos edema, tinklainés atsoka, cistoidiné geltonosios démes 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), uzpakalinés kapsulés drumstumas (PC0), IOL decentralizacija arba
pakrypimas, nukrypimas nuo tikslines refrakijos.

és procedir

« Kaip ir visy daugiazidininiy I0L atveju, gali &sivystyti jautrumo kontrastui sumazeéjimas, palyginti su vienidininiais
10L. Ypac tai gali labiau pasireiksti blogo ap3vietimo salygomis.

« Kai kurie vizualiniai efektai gali buti patiriami dél keliy sufokusuoty ir nesufokusuoty vaizdy superpozicijos. Tai gali
bt aureoliy arba ziedy suvokimas apie taskinius Sviesos saltinius tamsoje. Vaizdinio fenomeno suvokimas paprastai
po tam tikro laikotarpio mazéja.

Be to, reikia atkreipti démesj j torinius 10L:

s torinio [0L pasuk i

poop korekcija (ar. pastabas: 8. Specialis pasvarstymai pries
implantuojant torinj 10L").

10. Dioptrinés galios apskaiciavimas

Kad bity pasiekti geri regos rezultatai, labai svarbu tiksliai atlikti biometrinius matavimus. Remdamasis patirtimi,
atsizvelgdamas | pasirinkim ir numatomo lesio implantavimg chirurgas pries operacija turi apskaiciuosi reikiamg
10L lesio galia. Siuo pozidriu, ypa¢ implantuojant torinj I0L, reikia atsizvelgti j pjavio vieta ir chirurgo apskaiciuot
chirurginés intervencijos sukelty ragenos astigmatizma. Kaip pradin taika apskaiciuodami I0L galig naudokite
atitinkamai formulei skirtas konstantas ir gamintojo produkta (www. ). Lesio
konstantas reikia personalizuoti atsizvelgiant j instrumenty skirtumus, matavimo, chirurginius ir 0L galios skaiciavimo
metodus.

Gydytojai, kuriems reikalinga papildoma informadja_dioptrinei galiai apskaiciuoti, turi kreiptis | gamintojg
(application@humanoptics.com).

10a. Torinio I0L orientavimas
Teigiamo cilindro asis (maziausios galio meridianas r1) apibudinama dviem priesingomis iSpjovomis (zenklinimu)
optikos krasto srityje (2 pav.).

Qingo¥e®
Teigiamajo cilindro
aies zenklinimas.
2pav. Zymos ant toriniy intraokuliniy lesiy, C kilpos dizainas
R { koreguokite I0L zym: pooperacine taciaj

11. Klinikiné nauda

Pagrindiné 0L implantacijos klinikin nauda yra afakijos korekcija po kataraktos operacijos ir aklumo prevencija.

Monofokaliniai 10L suteikia funkcinj tolimajj regéjima, gerina pacienty gyvenimo kokybe ir vienu atstumu sumazina jy

priklausomybe nuo akiniy (tolimas regéjimas). Aspira-aXA/-aXAY su dideliu 7 mm optiniu jtaisu gali suteikti iSplestinj

akiy dugno vaizda, idealiai tinkamq pacientams, kuriems padidéjusi tinklainés ligy rizika. Be to, esant dideliems

vyzdziams, padidéjusi optika sumazina trukdancius optinius reidkinius.

Kai kurie 10L modeliai turi papildomy klinikiniy pranasumy:

« Diffir Triva I0L uztikrina funkcionaly artima matyma. Be to, Triva I0L uztikrina funkcinj tarpinj matyma.

« Torica I0L koreguoja { kad vienu atstumu biity pasiekta nepril nuo akini.

« 10L modeliai ToricaDiff ir TrivaT jungia ragenos astigmatizmo korekcijos ir regéjimo astrumo atkirimo naud daugiau
nei vienu atstumu.

12. Sauga ir klinikinis efektyvumas

Gaminiy, registruoty pagal Reglamenta (ES) 2017/745, saugos ir Kinikinés veiklos santrauka (SSCP) bus paskelbta
EUDAMED, Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje, adresu [https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

13. Tvarkymas

« Lesjlaikykite 10-30 °C temperatiirje.

« Prie3 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. 0L yra sterilus tik tada, jei sterilus maidelis
nepazeistas. LeSio talpykla galima atidaryti tik esant steriliom

« Prie3 naudojant, 10L reikia susildyti nuo 18 °C (operacinés patalpos temperatiros) iki 36 °C (intraokulinés

ros), kad bty iSvengta I0L pazeidimo rizikos i i

« Noredami isimti 10L, suimkite talpyklos sandarinimo dangtelio i3 folijos krasta ir dangtelj nupleskite. I5eme I0L i§
talpyklos jsitikinkite, kad prie I0L pavirsiaus néra jokiy prilipusiy daleliy ir néra jokiy kity defekty.

« Safeloader” gaminamy I0L vientisuma reikia patikrinti le3j sékmingai jdéjus j jdéjimo kamera.

Démesio! I0L negali isdziati! Hidrofilinius akrilo 10L drékinti galima tik steriliu izotoniniu fiziologiniu tirpalu.

Sutrikus pri arba pasikeitus i béms, sugedus] gaminj su visa turima dokumentacija
(pvz., etiketémis, pakuotemis) graZinkite vietos platintojui arba gamintojui. Susisiekite su gamintoju el. pastu
complaint@humanoptics.com.

14. Padento paruosimas toriniy 10L implantavimui

Je atliekamas rankinis zenklinimas, prasome apsvarstyti oliau aprasytus Zingsnius:

 Padientui sédint vertikaliai, pazymékite ragenos horizontaligi 5] (0°) arba vertikalaja a5 (90°) kaip atskaitos asj.
Vertikal paciento padetis sédint svarbinorint Svengti akies obuolio pasukimo.

- Paski, tkaitos asimi (0° arba 90°), pazymékit staciausia ragenos a3.

15. Implantavimas

« Kapsuloreksio dydis turéty biiti apie 0,5 mm mazesnis nei 0L optinis skersmuo.

« Kad uztikrintuméte sklandy ir saugy I0L implantavima, uZpildykite prieking kamerg ir kapsulés
maidelj pakankamu viskoelastines medziagos kiekiu.

« Implantavimo metu uitikrinkite tinkamg priekine / uzpakaling IOL orientacija: C kilpos 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 kairje (zr. diagramas).

« Implantuoti sulenkiamus akrilinius 10L galima naudojant chirurgines Znyples arba injektoriaus

sistema. Tinkamy sistemy s3ras je wi com.
o Pries naudodami SAFELOADER® gaminius perskaitykite pridedamg SAFELOADER® naudojimo
instrukaija.

o Implantavimui naudodami injektoriaus sistema, laikykités konkreciy naudojimo instrukeijy,
pateikiamy su injektoriaus sistema, kad buty uitikrinta, kad ji tinkama naudoti su
implantuojamu I0L.

« Specialios torinio 0L implantavimo rekomendacijos:

o Kad baty uitikrinta i padetis, i inius lesius (10L
rodykle, naudojant C kilpa) traukti ir stumti skirtu kabliu, uzdétu ant optinés haptinés daliy
jungties. Gali biti naudinga I0L jdéti 10-20° j Song nuo pageidaujamos padéties, pasalinti
isk i dziaga i tada pasukti 0L j galutine p

Gigviskoelasting

o Kad 0L buty stabilus, po chirurginés operacijos pacientai i$ karto turi ramiai pabiti.
16. Suderinamumas su MRT
Implantas yra suderinamas su MR, o atliekant MRT tyrimus jo temperatara nepakyla, nesusidaro vaizdy artefakty ir
nepasikeicia padatis. Visi MR saugos tyrimai buvo atliekami 7T lauke.
17. Perdirbimas

Implanto p tisunkia

i itimai gali irnetmirt;.

18. Salinimas laikantis Salies ir vietos taisykliy
Ismetami 10L (naudoti ar nenaudoti) dél galimo infekcinio pobdzio klasifikuojami kaip medicininés arba Klinikines
atliekos ir turi biti Salinami laikantis Salies ir vietos taisykliy.

19. Informacija pacientui

Kiekvieno gaminio pakuotéje yra paciento kortelé, kuria reikia atiduoti pacientui. | paciento kortele jrasykite paciento

duomenisirj tam ikljuokite lipniaja etik o identifikavi ija. Nurodykite

pacientui turéti 3ia kortele su savimi kaip nuolatinj jrasa ir ateityje parodyti visiems akiy prieidros specialistams.
" " . L W fent-informat

pacientg,
20. 10L eksploatavimo trukmé

Po implantacijos I0L visam laikui lieka paciento akyje. Dél mechaniniy, optiniy ir biologiskai suderinamy I0L medziagy
savybiy tikimasi, kad prietaisai bus stabiliis neribota laika visq paciento gyvenima.

21. Pranesimas

Apie sunkius incidentus ir atvejus reikia pranesti bendrovei
institucijoms.

bei

22. Atsakomybés apribojimas

Gamintojas neatsako uZ implantavimo metoda arba operavimo technika, kuria naudoja procediira atliekantis gydytojas,
nei uz 10L parinkimo atitiktj pacientui ar jo biklei.

10L galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo ar bet k
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Gebruiksaanwijzing

Intraoculaire lens van acrylaat

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de volgende
intraoculaire lenzen (afgekort: "I0L"):

3. Materiaal

Aaylaat-l0Ls it één stuk:

Hydrofiel acrylaat-copol bestaande uit (HEMA) en (MMA) met
een UV- iemiddel dat i i 9 26%, ingsit 1,46, compatibel
met Nd:YAG-aser.

De modellen met de "Y" beschikken over een in de polymeermatrix gepolymeriseerde gele Kleurstof, die het hoog-
energetische deel van het blauwe licht absorbeert.

Optisch materiaal: Zie "Acrylaat-10L's uit é¢n stuk”. Compatibel met Nd:YAG-laser.
Hapﬂs(h ‘materiaal: Zeer flexibel, blauw gekleurd polyethersulfon.

Alle 10Us die onder deze gebruiksaanwijzing vallen, zijn geindiceerd voor het corrigeren van afakie na chirurgische
verwijdering van de natuurlijke lens.

Torische 10L's zijn ook geindiceerd voor correctie van bestaande reguliere, stabiele hoornvliesastigma's.

Multifocale 0L voor d zicht. intermediair zicht en zicht op afstand wensen
met meer brilonafhankelijkheid. Ac(emmodane wordt echter niet hersteld. Torische multifocale I0L's kunnen bestaande
requliere, stabiele hoornvliesastigma’s verder corrigeren.

MODEL ONTWERP Driedelige acrylaat-101
Monofocaal
AS 10L uit één stuk, sferisch
Aspira-aA /-aAY /-aXA /-aXAY | 10L uit één stuk, asferisch, aberratie-vrij @ 360°
MCXT1ASP. 10L uit één stuk, asferisch, aberratie-corrigerend la Indicatie
Aspira3P-aVA Driedelige 10L, asferisch, aberratie-vrij
Monofocaal torisch
Torica-aA / -aAY 10L uit één stuk, asferisch, torisch, aberratie-vij, e 360°
Multifocaal
Diff-ah/ -aAY loL uil»één stuk, asfgvis(h, ah;;:alie'wi], multifocaal (bifocaal) diffractief,

Triva-aY /-aXAY 10L uit één stuk, asle.vwsch, a;);;rnanervru, multifocaal (trifocaal) diffractief,

Multifocaal torisch

10L uit één stuk, asferisch, aberratie-vrij, torisch, multifocaal (bifocaal) diffractief,
it @ 360°

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

60°

ToricaDiff-aA / -aAY

Trival-aAY

1. Beschrijving

Een steriele (gesteriliseerd met stoom), vouwbare, UV-absorberende acrylaat-IOL voor de achterste oogkamer in

een isotone zoutoplossing voor implantatie in de kapselzak na emulsificatie van de natuurljke lens. De met een

“Y" gemarkeerde modelvarianten zijn bovendien voorzien van een blauwlichtfilter.

Meer i de specificati delOLsin

Erzijn twee verschillende Nietalle ijn in beide varianten beschikbaar:

a) Compacte lijn: De 0L s 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 geinte-
greerde cartridge (fabrikant: Medicel AG) en een container met een voorgeladen acrylaat-I0L.

tabel vindtu op

Een lijst: hikte injectiesystemen vindt u op
=
g
g
(1} Aayl 0,
(3] 53 jaar
500 600 700 800 500 1000 1100

Galflegte (1m)

Afb. 1: Spectrale transmissie van de hydrofiele acrylaat-10L' 10% cut-off golflengte:

Curve (1): de cut-off golflengte bij 10% transmissie ligt bij 375 nm

Curve (2): de cut-off golflengte bj 10% transmissie ligt bij 380 nm

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

2.Werking
Alle 10L's die onder deze instructies vallen, vervangen de natuurljke ooglens na chirurgische verwijdering van de natuur-
lke lens en zijn ontworpen om licht dat door het hoornvlies en pupil op het netviies valt op dezelfde manier te focussen
als de natuurlijke ooglens.
Monofocale IOL's bieden duidelijk zicht op één brandpunt (gewoonlijk verre focus).
De lens Aspira-aXA/-aXAY is ontworpen met een grote optiek van 7 mm om te voorkomen dat binnenkomend licht
verstrooid wordt aan de rand van de lensoptiek, waardoor fotopische fenomenen worden geminimaliseerd.
Multifocale I0L' bevatten een die een centrale bineren met geleidelijke gradatie en een
perifere refractiezone om twee (Diff) of drie (Triva) brandpunten te creéren, waardoor de gezichtsscherpte wordt hersteld
op dichtbije, middelverre (met name Triva) en verre afstand.
Torische I0L's corrigeren hoornvliesastigmatisme. Om deze reden zijn de meridianen met de sterkste en zwakste refractie
van de 10U's uitgelijnd tegenover die van het astigmatische hoornvlies tijdens implantatie.

10L's combineren de principes Itifocal
Alle gele 10U () bevatten een blauw-lichtfilter dat het gedeelte kortegolf blauw lchtmet hoge energie absorbeert.

4b. Beoogd gebruik

Aldeze 10U zijn bedoeld voor implantatie in de kapselzak ter vervanging van de natuurlijke lens.

4c. Beoogde patiéntenpopulatie

Volwassen patiénten met afakie.

4d. Beoogde gebruikers

10L's moeten worden toegepast door i d i

4e. Contra-indicaties

Buiten de algemene contra-indicaties van oogchirurgie zijn er geen specifieke contra-indicaties voor de IOL's die onder
deze instructies vallen.

5. Waarschuwing

Er moet een zorguuldige preoperatieve evaluatie en een onderbouwd Kinisch 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

« Endotheliale hoomvliesdystrofie

+ Microftalmos of macroftalmos

« Vermoeden van een ooginfectie

dale lengte > 30 mm)

een negalleve invloed hebben op de gezichtsscherpte

« Bestaande toestanden van het oog die de stabmtell van de gelmp\anteevde \Ol negatief kunnen bemvloeden
(bijv. misvormd oog door trauma of ontwi

« Problemen bij de cataractextractie die het risico op mmph(alles vergmten (aanhoudende bloeding, aanzienlijke be-
schadiging van deiri lijke prolaps of verlies van corp

« Omstandigheden d\etudensde|mp\amahetots(hadeaanhetendothee\ kunnen leiden

Voor multifocale 10L's moet ook bi de volgende aandoeningen voorzichtigheid worden betracht:

+ Amblyopie

+ Opticusatrofie

+ Aanzienlijke corneale aberraties

+ Medische die h

zijn voor het niet-hechten van I0L-capsules en kan

aantasten

. én of (zoals
operatieve breking mogelik maken

die geen betrouwbare voorspelling van post-

6. Waarschuwingen

 Vanwege de hydrofele eigenschappen van het materiaal kunnen in theorie ontsmettingsmiddelen, antibitica o visco-
et dor d 0L gesbsoreed vorde. Dt kan e 1 0Ksc sy, Dt et aan et e i
de operatie all soffen zorguuldig uit et worden. Houd er datintra-op
gebruikte leurstoffen biv. trypaanblauw) tot verkleuring van de 0L eiden.

« Effecten et meerdere factoren kunnen leiden tot veranderingen aan het oppervlak van het 0L na de operatie (bv. een
verhoogde concentratie calcium en/of fosfaat in het kamerwater,veroorzaakt door onvoldoende werking van de bloed-
waterkamerbarrére).

7. Speciall i dei i Itifocale 101

.Sp s
« Het wordt aanbevolen om emmetropie tegen te gaan.
« Bij patiénten met een significant pre-operatief, et behulp van keratometrie vastgesteld astigmatisme of verwacht

postoperatief van > 050D s de ans oot dat de it onvoldoende zal zijn.

+ Bijgevallen i isme > 1,0 D wordt i van een torische multifocal
« Kanteling en decentratie van de lens kan de kwaliteit van het zicht negatief beinvioeden.

8. Special d van torische 10L's

. De dioptrie van torische I0L's wordt aangegeven als “spherical equivalent (SE) en cylinder (cyl)" of in geval van de
ToricaDiff-ah/-aAY als"sphere (D), cylinder (cy) en spherial equivalent (SE)". Controleer het etiket goed.

« Nauwkeurige biometrie, keratometrie, topografie/tomografie en precieze uitlijning van de lensas ten opzichte van de
beoogde as zijn zeer belangrijk voor een succesvolle correctie van astigmatisme.
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- Een verkeerde uitijning van de torische 10L ten opzichte van de beoogde as kan het brekingsvoordeel verminderen
of tenietdoen, of de breking zelfs verergeren. In dergelijke gevallen moet een herpositionering van de lens worden
overwogen, die binnen de eerste twee weken na de operatie moet plaatsvinden, voorafgaand aan de inkapseling
(inkrimping) van de I0L.

+ Ogen et een axiale lengte > 24 mm lopen meer rsico op 10L-rotatie na de operatie.

9 jastigmatisme < 2,00,
9. Mogelijke complicaties en bijwerkingen
Zoals bij elke chirurgische ingreep, brengt een peratic I0L-implantati 's met zich mee, die de chirurg moet
beoordelen. De chirurg is verplicht de patiént te informeren over de vu\gende mogelijke complicaties en ungewensle
buwerkmgen ‘met betrekking tot de cataractoperatie en lensir delij i pretendeert geen

hoornvlies netvlies, d

verhoogde intraoculaire druk, ontsteking (bv. toxisch anterieur segment syndroom, endoftalmitis, uveitis, iritis),
trauma, posterieure capsulaire en zonale breuk, secundaire chirurgische ingreep (bv. herpositionering, verwijdering of
vervanging), nastaar (PC0), decentrering of kanteling van de I0L, afwijking van doelrefractie.
Aanvullende punten om in gedachten te houden met betrekking tot multifocale [0L's (Diff, Triva, Trival, ToricaDiff):
- Zoas b alle multfocal 10, kan e een vermindering van de contrastgevoeigheid otreden i vrgeling met een
focale I0L. it kan meer
« Er kunnen bepazlde visuele effecten worden ervaren door de superpositie van gefocuste en ongefocuste meervoudige
beelden. Deze kunnen bestaan uit waarnemingen van halo's of ringen rond puntlichtbronnen in donkere omstandig-
heden. De waarneming van de visuele fenomenen wordt gewoonlijk na een bepaalde periode minder.
Aanvullende punten om in gedachten te houden met betrekking tot torische IOL's:
Een postoperatieve rotatie van de torische 0L kan astigmatische correctie verminderen (zie opmerkingen: "8, Speciale
overwegingen voorafgaand aan de implantatie van torische I0L's").
10. Belakemng van de dioptrie
entieel voor- Ermoet van het benodigde
Tensvermogen voorhet 0L worden itgvoerd met d ervaring en voorkeur vande chiur en de beoogde enslaating.
In deze context moet de plaats van de incisie en het geschatte chirurgisch gei

« Voor hetimplanteren van de 0L dient u het I0L-model, d
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 barridresysteem onbeschadigd is. De sterilteit van de IOL is alleen gegarandeerd
bij een onbeschadigd steriel zakje. De 10L-verpakking mag uitsluitend onder steriele omstandigheden geopend worden.

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

+ Om de I0L uit de verpakking te halen, pakt u het itstekende 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.

. deintegriteit van de I0L

Let op: De I0L mag niet uitdrogen! Hydrofiele acrylaat-0L's mogen uitsluitend bevochtigd worden met een steriele isotone
Zoutoplossing.

In het geval van een defect aan het product of een verandering in de werking ervan, dient u het betreffende product
inclusief alle beschikbare documentatie (bijv. etiketten, verpakking) te retourneren aan uw lokale distributeur of aan de
fabrikant. Neem via e-mail contact op met de fabrikant: complaint@humanoptics.com.

14, i de patié torische 10L's

voor

Als er een handmatige markering wordt uitgevoerd, voert u de volgende stappen uit:
« Markeer de horizontale (0°) of verticale (90°) as van het hoornvlies als referentie-as terwijl de patiént rechtop zit. Het is

belngikcatde pa(lem techtop zit om een rotatie van de bulbus te verhinderen.

met behulp van de referentie-as (0° of 90°).

15. Implantatie

« De diameter van d a.0,5mm kleiner zijn dan de optische i van de 0L

. goede en veilige I0L-implantati , dekap:
voldoende visco-elasticum gevuld worden.

« Bij de implantatie moet op de juiste anterieure/posterieure richting van de 0L gelet worden: de
uiteinden van de haptische c-loop wilzen tegen de klok n (aanzicht van voren). Bij de modellen met
andere haptische vormen is de richting correct wanneer de ene markering zich rechtsboven bevindt

worden overwogen, met name in het geval van torische I0Ls. Gebruik de constanten van de betreffende formule als

uitgangspunt voor de berekeningen van de sterkte van de 0L en pas het product toe zoals aanbevolen door de fabrikant

(www humanoptics.com). moeten worden " i " om te voor verschillen in
meet- en operatietechnieken, en

Artsen die meer informatie nodig hebben over het berekenen van de dioptrie kunnen zich wenden tot de fabrikant

(application@humanoptics.com).

10a. Oriéntatie van torische 10L's

De as van de pluscilinder (meridiaan met laagste dioptre, r1) is geindiceerd door twee tegenover elkaar liggende

inkepingen (markeerstrepen) aan de rand van de lens (afb. 2).

voor

qindena®

Asmarkering van
de plusciinder

Afb. h loop: P
Corrigeer het hoornvliesastigmatisme door de markeringen van het 10L uit te jnen met de postoperatieve stele as van
het hoorvies.

11. Klinische voordelen

Het primaire Kinische voordeel van 10L-implantatie s de correctie van afakie na cataractoperatie en het voorkomen van
blindheid.

Monofocale 10L's bieden functioneel ver zicht, verbeteren de levenskwaliteit van patiénten en verminderen hun
afhankelijkheid van een bril voor één afstand (ver zicht). De Aspira-aXA/-aXAY met een grote optiek van 7 mm kan
Z0rgen voor een verlengd zicht van delundus, ‘watideaal is voor patiénten met een hoger risico op netvliesaandoeningen.
Bovendi i in geval van grote pupi

het p

bieden llende Klinisch delen:

« Diff en Triva I0L's bieden functi icht. Trivia I0L's bieden bovendi icht.

« Torica I0L's corrigeren hoornvliesastigmatisme om onafhankelijkheid van een bril voor één afstand te bereiken.

« De I0L-modellen ToricaDiff en TriviaT combineren de correctie van hoornvliesastigmatisme met de voordelen van het
herstellen van visuele scherpte op meer dan é¢n afstand.

12. Veiligheid en klinis(he pmmies

Bepaalde I0L-modell

\ dichtbi

end ing linksonder
+ Devouw: laat-10Ls zj ikt voor imp
hik indt u op www.
o WanneevuSAFElOADER“
van SAFELOADER®.
o Bij he( gehvmk van een mm(lnvsysteem voor de implantatie dient u ook de meegeleverde
i te raadplegen om te controleren of dit

een pincet of Eenlijst

ics.com.

C
.

an het
geschikt is voor gebruik bij de te |mp\ameren 1oL

+ Speciale aanbevelingen voor torische I0L's:
© 0m de beoogde positie te bereiken kan de 0L worden gedraaid (rechtsom in geval van een
c-loop) met een push-pull-haakje dat aan de haptiek-optiek-overgang wordt geplaatst. Het kan

numgzunomdeIOHO"to(ZO"schum de ge positie te plaatsen, het fasti
Igens de 10L naar positie te drazien.
o Aan het emde van de operatie is het belangrijk om al het visco-elasticum achter het implantaat
volledig te verwijderen.
o (ontroleer na het verwijderen van het lasti delOL.
o Patiénten moeten diect na d aperate i rust worden gehouden om de 0L abielt houden.
16. Veiligheidsstatus MRI
Het implantaat is MR-Safe en levert bij MRI-onderzoeken geen en positieve-

ge
randeringen op. Al tsts om devligheid i MRl e anderzoeken werden utgevoerd b 7 s,

17. Hergebruik

Hergebruik van het implantaat is streng verboden. Veranderingen in het materiaal zouden bijvoorbeeld emstige tot
dodelijke qevolgen kunnen hebben.

18. i lokal

Verwiderde (0L 1gehvmkl ofongeruik) warden gecssifcerd s medischof Kiisch sl vanwege hun potntel

rwijderd.

moeten volg gelgeving worden

19. Patiéntgegevens

De verpakking van el poductomvat en paéntart, die aan de atient moet worden overhandigd.Voer de patiet-

met d product aan op de

daarvor bestemde rimte op e kart. Geefde patient e opdrach om dezekaart als permanente rgistaie te bevaren
dezei bij elk consult bij Zien. Ga voor meer www.| ics.com/

patient-information.

20. Levensduur van de 10L

Na te zijn geplaatst, blijft het I0L-implantaat permanent in het oog van de patiént zitten. Omwille van de mechanische,

optische en biocompatibele materiaaleigenschappen van de I0Ls wordt verwacht dat z onbeperkt stabiel blijven

gedurende het hele leven van de patiént.

21. Rapportage

enbreng het

utoriteits

Voor producten die op gr U) 2017/745 zij d,
Kiinische prestaties (SSCP) wuvden gepubhceem in EUDANED, de Europese databank voor medische hu\pmlddelen onder
de URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

13. Toepassing

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

Ernstige incide gemeld N aan d

22. Uitsluiting van aansprakelijkheid
De fabrikant is niet aansprakelijk voor de door de arts gebruikte implantatiemethode of operatietechniek, noch voor de
gekozen 10L met betrekking tot de patiént of zjn/haar toestand.
De I0Ls kunnen uitsltend op bestelling van een arts of

aangeschaft.
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Bruksanvisning
Intraokulaer linse i akryl

Denne bruksanvisningen gjelder for falgende
intraokulzre linser (forkortet “10L”;

3. Materiale

Udelte 10L-er i akryl:

Hydrofil poly som bestdr av (HEMA) og (MMA) med en
UV-absorbator som er polymerisert inn i polymermatrisen. Vanninnhold 26 %, refraktiv indeks 1,46, Nd:YAG-laser-
kompatibel.

Modeller merket med “Y” har et gult fargestoff som er polymerisert inn i polymermatrisen for & absorbere den hoy-
energiske delen av det bla lyset.

MODELL DESIGN vedel(e 10L-er i akryl:
Monofokal iale: Se “Udelte 10L-er i akryl”. Nd:YAG:
AS Udelt, sfaerisk vaert elastisk, blafarget
Aspira-ah / -aAY / -aXA / -aXAY Udelt, asfeerisk, aberasjonsf, 360° i 4.7il
MCXT1ASP Udelt, asfaerisk, 4.
Aspira3P-aVA Tredelt, asfaerisk Alle 0L-er beskrevet  denne bruksanvisningen er indisert for korreksjon av afaki etter irurgisk fierning av den naturlige
Monofokal torisk linsen.
Torica-aA / -aAY Udelt, asfaerisk, aberasjonsfri, torisk, 360° i Itillegg er toriske I0L-er indisert for korreksjon av alminnelig, stabil korneal astigmatisme.
Multifokal Multfokale 10L-er er indisert for pasienter som ansker & se Klart pa nrt hold, og/eller p3 middels naert hold, og p3
ifah /oY Udelt, asfmnsk abmm"sm multfokal (bifokal) diffraktiv, avstand slik at de kan vaere mer uavhengige av briller. vil imidlertid ikke bli Toriske

360°
Udelt, asfaerisk, aberasjonsfri, multifokal (trifokal) diffraktiv,
360° i

Triva-aAY / -aXAY

Multifokal torisk

ToricaDiff-aA/ -aAY Udgl!, asfaen}k, aberasjl)rvs'rl, torisk, multifokal (bifokal) diffraktiv,

multfokale 10L-er kan videre korrigere alminnelig, stabil koneal astigmatisme.

4b. Tiltenkt formal

Alle disse [0L-ene er beregnet for implantasjon i linsekapselen for & erstatte den naturligelinsen.
4. Tiltenkt pasientpopulasion

Voksne pasienter med afaki.

4d.Til

Udelt, asiennsk aberasjonsfri, torisk, multifokal (trfokal) diffraktiv,

Trval-aAY 60

10L-er skal héndteres av helsepersonell og implanteres av oyekirurger

de.

1. Beskrivelse
En steril (slenllsen med damp), foldbar, UV-absorberende 0L i akryl for bakre kammer i isoton saltvannslosning for

etter avden Modell ermerket med"Y”inneholder
itillegg e(mterlm blatt lys.
For merinformasjon om il 10L-ene oppfart i for, g3 inn pa
Det er to forskjellige Ikke alle pr fésibegge versjoner:

a) Compact-serie: I0L-en er pakket i en flat beholder for manuell innsetting i en konvensjonell patroninjektor.

b) SAFELOADER®: Det automatiske innsettingssystemet SAFELOADER® bestar av en ACCUJECT™-injektor med integrert
patron (produsent: Medicel AG) og en beholder for automatisk Il\nsemng med en innlastet 10 akryl.

Dufinner en liste over eg
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Fig.1: Spektral transmittans for hydrofile I0L-er i akryl 10 % cut-off-balgelengde:

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

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

*Kilde: Boettner E.A., Wolter J.R. Tr Ocular Media, | igatiy

2. Virkemate/driftsprinsipp

Alle 10L-er som dekkes av disse instruksjonene, erstatter krystallinsen etter kirurgisk fierning av den naturlige linsen,

og de er designet for & fokusere lys som passerer gjennom hornhinnen og pupillen pa netthinnen, pa samme mate

som oyets naturlige linse.

Monofokale I0L-er gir Kart syn ved ett fokuspunkt (vanliguis langt fokus).

Aspira-aXA/-aXAY-linsen er designet med en stor optikk p& 7 mm for & forhindre at innkommende lys spres ved kanten

avlinseoptikken og pa den maten minimerer fotopiske fenomener.

Multifokale I0L-er inneholder en hybrid optikk som kombinerer en sentral diffraktiv sone med gradvis gradering og en
perifer brytningssone for & skape to (Diff) eller tre (Triva) 0g pa den méte

inasr, mellom-(spesilcTriva) oglangsy.

Toriske 10L-er korrigerer Derfor er I0L-meridi

‘motsatt justert for de for astigmatisk hornhinne under implantasjon.

Multifokale toriske [0L-er kombinerer prinsippene for multifokale og toriske linser.

Alle gule [0L-er (-Y) inneholder et bltt Iysfilter som absorberer den hoyenergiske delen av det kortbelgede bl Iyset.

1962;1:776-783

for den sterkeste og svakeste brytningen

Foruten generelle kontraindikasjoner relatert til oyekirurgi, er det ingen spesifikke kontraindikasjoner for I0L-ene som

erbeskrevet i denne bruksanvisningen.

5. Forholdsregler

Kirurgen md 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 komeadystrofi

« Mikroftalmus eller makroftalmus

« Mistanke om oyeinfeksjon

« Ekstrem myopi (aksiallengde > 30 mm) kan véere en risikofaktor for manglende adhesjon av I0L i kapselen som kan
ha negativ innvirkning pa synsskarpheten

« Tidligere oyesykdommer som kan ha negativ innvirkning pa stabiliteten til den implanterte 10L-en (feks. et
deformert aye pa grunn av tidligere traume eller utviklingsforstyrrelser, utilstrekkelig stabilitet i den bakre kapselen/
zonulatrédene)

 Kirurgiske problemer p tidspunktet for ataraktekstraksjon, noe som kan oke risikoen for komplikasjoner (f.cks.
vedvarende bladning, betydelig skade p3 iris, ukontrollert gkning i intraokulaert trykk, betydelig prolaps eller tap
avglasslegeme)

om kan fore til skade pa endotelium under

For multifokale I0L-er mé det ogsa utvises forsiktighet ved folgende tilstander:

+ Amblyopi

« Optisk nerveatrofi

« Betydelige korneale aberasjoner

« Medisinske tilstander som kan svekke synet

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

6. Advarsler

« P& grunn av materialets hydrofile egenskaper kan stoffer som desinfeksjonsmidler, antibiotika eller viskoelastika
ii teorien absorberes av linsen. Dette kan fore til et toksisk linsesyndrom. Det er derfor viktig at man p slutten av
operasjonen er noye med 4 fieme alle stoffer fra ayet ved bruk av standard irrigasjons-/aspirasjonsteknikker. Veer
ogsa oppmerksom pa at fargestoffer som brukes intraoperativt (f.eks. trypanbla), kan forarsake farging av 10L-en.

+ Multifaktorele rsaker kan fore til endringer i I0L-ens overflate etter operasjonen (feks. forhoyet konsentrasjon av
kalsium oq/ellev fosfat i kammervaesken forarsaket av dysfunksjon av blod/kammervaeske-barrieren).

" ynfor i 1oL

Det anbefales & forsoke & oppna emmetropi.

« Pasienter med betydelig preoperativ astigmatisme, fastsatt ved keratometri, eller forventet postoperativ astigma-
tisme > 0,50 D kan ikke oppné optimale synsresultater.

« Itilfeller med korneal >1,0 D anbefales i av en torisk multifokal I0L.
« Tilting og desentrering av linsen kan ha negativ innvirkning pa synskvaliteten.

8. Spesielle hensyn far implantasjon av toriske 10L-er

 Dioptrisk effekt av toriske I0L-er er angitt som “saerisk ekvivalent (SE) og sylinder (cy)’, eller ved ToricaDiff-aA/-aAY
som”“sfaere (D), sylinder (cyl) og sferisk ekvivalent (SE)" Kontroller etiketten noye.
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« Presis biometri, keratometri, topografi/tomografi og presis justering av linseaksen i forhold til den tiltenkte aksen er
avgjorende 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. | sike tifeller mé man vurdere & reposisjonere linsen. Dette m3 skje  lopet av
de to farste 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 md bakre korneal astigmatisme (tomografi) vurderes, sarlig ved astigmatisme < 2,0 D.

9. Potensielle komplikasjoner og bivirkninger

Som med alle kirurgiske pr innebarer rurgi med 10L-i risikoer som ki mé evaluere.

Kirurgen skal |Mormeve pasienten om falgende potensielle komplikasjoner og uanskede bivirkninger i forbindelse med

(listen er ikke

« Korneal endotelial kornealt gdem, cystisk okt intraokulaert trykk,
inflammasjon (f.eks. toksisk fremre segment-syndrom, endoftalmitt, uveitt, iritt), skade pé iris, ruptur i bakre kapsel
og zonulatrader, sekundert kirurgisk inngrep (f.eks. reposls]onenng, flerning eller utskifting), posterior kapsel-

0),l iing eller -tlting, avvik fra mal

Ytterligere punkter & merke seg i forbindelse med multifokale 10L-er (Diff, Triva, Trival, ToricaDiff):

« Alle multifokale 10L-er kan fore til redusert kontrastfalsomhet sammenlignet med monofokale I0L-er. Dette kan vaere
‘mer fremtredende under darlige lysforhold.

« Noen synsforstyrrelser kan oppsta som folge av at fokuserte og ufokuserte bilder legger seg opp3 hverandre. Disse
kan haloer eller ringer rundt nér det er morkt. de visuelle fenomenene
avtar vanliguis etter en periode.

Ytterligere punkter & merke seg i forbindelse med toriske I0L-er:

En postoperativ rotasjon av den toriske 10L-en kan redusere astigmatismekorreksjonen (se merknader: “8. Spesielle

hensyn for implantasjon v toriske [0L-er").

10. Beregning av dioptrisk styrke
Nyaktig biomer erurende e el systesltPreprts bereqing v novendi sty o OLen

13. Handtering

« Oppbevar linsen mellom 10 °C og 30 °C.

« Kontroller linsepakken for bruk for & sikre at det er riktig linsemodell, dioptrisk styrke og utlopsdato. Linsen mé ikke
implanteres etter angitt utlopsdato.

« Kontroller for bruk at det sterile barrieresystemet er intakt. I0L-en er steril kun hvis den sterile posen er uskadet.
Linsebeholderen mé kun dpnes under sterile forhold.

« Varm opp 10L-en for bruk til en temperatur pa mellom
unnga risiko for skade pa I0L-en under implantasjon.

« TalOL-en ut av beholderen ved & ta tak i klaffen pa det forseglede folielokket og trekke det av. Nar I0L-en er tatt ut av
beholderen, mé du kontrollere at I0L-overflaten er fri for partikler eller andre defekter.

« For Safeloader®-produkter mé du kontrollere I0L-ens integritet etter at den er satt den inn i innsettingskammeret.

Forsiktig: I0L-en ma ikke torke ut! Hydrofile I0L-er i akryl kan bare fuktes med steril isoton saltvannslasning.

Ved feilfunksjon eller endring i enhetens ytelse ma du returnere det aktuelle produktet, inkludert all tilgjengelig

dokumentasjon (f.eks. etiketter, emballasje) til din lokale distributor eller produsenten. Kontakt produsenten via e-post:

complaint@humanoptics.com.

18 °C (operasjonssal) og 36 °C (intraokulzer temperatur) for &

14. Klargjoring av pasienten for implantasjon av toriske I0L-er

Hvs meringen gores manuelt, an du folgetimene nedenfor:

+ Med merkes den horisontale aksen (0°) eler den
referanseakse. Det er viktg at pasienten stter oppreistfor & forhindre rotasjon av bulbus.

- Deretter merkes horhinnens krummeste akse ved hielp av referanseaksen (0°eler 90°).

(90°) p& horhinnen som

15. Implantasjon

« Starrelsen pa capsulorhexis skal vzere omtrent 0,5 mm mindre enn diameteren pé I0L-ens optikk.

« For & sikre en smidig og trygg I0L-implantasjon fylles fremre kammer og linsekapselen med
tilstrekkelig viskoelastisk materiale.

« Under implantasjon er det viktig & sikre at fremre/bakre orientering av 0L-en er riktig:
ekstremitetene pd C-loop-haptikken peker mot klokken (sett forfra). Modeller med andre
hapnkkgenmelner er riktig orientert ndr én markering vises overst til hoyre og den andre

ma 9, pref g tiltenkt | den forbinds

og kirurgens es\lmer(e kirurgisk induserte korneal astigmatisme vurderes, serlig ved bruk av toriske I0L-er. Som

utgangspunkt for beregning av 10L-styrke er det viktig & bruke konstantene for den respektive formelen og produktet,

som anbefalt av produsenten ). L ma for & handtere forskjeller i
ing, maling og kirurgiske teknikker samt for 0L-styrke.

Leger som har behov for ytterligere informasjon om beregning av dioptrisk styrke, md kontakte produsenten

(application@humanoptics.com).

10a. Orientering av toriske I0L-er
Pluss-sylinderens akse (meridian for lavest dioptrisk styrke, r1) er angitt ved hjelp av to strekmarkeringer i kanten av
optikken (fig. 2).

gindened

Asemarkering
pa pluss-sylinderen

Fig. 2: Markeringer pd toriske intraokulre linser, -loop-design

ved & justere P4 10L-en slik at de er p linje med den postoperative

Korriger
krumme aksen pd hornhinnen.

1. Kliniske fordeler

Den primzre Kiiniske fordelen med 10L-implantasjon er korreksjon av afaki etter operasjon av gré staer og forebygging
av blindhet.

Monofokale 10L-er sorger for funksjonelt langsyn, forbedrer og reduserer av briller
for en avstand (langsyn). Aspira-aXA/-aXAY har en stor 7 mm optikk som kan gi et utvidet visning av fundus, noe som er

il venstre (se grafik).
« Implantasjon av foldbare I0L-er i akryl kan utfores ved hjelp av pinsett eller et injektorsystem.
Du finner en liste over egnede systemer p& www.humanoptics.com.
o Ved bruk av SAFELOADER®-produkter, se ved\agte bruksanvlsmng for SAFE[OADER“
o Vedbrukaveti for leveres
med injektorsystemet for  sikre at det er egnet for bruk med I0L-en som skal implanteres.
« Spesielle anbefalinger for toriske I0L-er:
o For & oppna den tiltenkte posisjonen kan 10L-en roteres (med klokken ved bruk av C-loop)
med en push-pull-krok som plasseres ved optikk-haptikk . Det kan vaere nyttig
4 posisjonere 10L-en 10° til 20° fra ansket posisjon, fiemne det viskoelastiske materialet og
deretter rotere I0L-en til endelig posisjon.
o P slutten av operasjonen er det viktig at alt viskoelastisk materiale fiernes fra baksiden av
implantatet.
o Nar det viskoelastiske materialet er fiemet, kontrollerer du I0L-posisjonen pa nytt for 4 se at
den erriktig.
o Pasienter mé hvile rett etter operasjonen for & holde I0L-en stabil.

C
0

16. Sikkerhetsstatus for MR
Implantatet er MR-sikkert, og i MR-undersokelser viser det ingen okning i temperatur, bildeartefakter eller endringer
iposisjon. Alle tester for & undersoke MRI-sikkerhet ble utfort ved 7 tesla.

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

18. Kassering i samsvar med nasjonale og lokale forskrifter
Kasserte I0L-er (brukte eller ubrukte) er klassifisert som medisinsk eller linisk avfall fordi de er potensielt smittefarlige,
0g mé handteres i samsvar med nasjonale og lokale forskrifter.

19. Pasientinformasjon

Et pasientkort, Kal erinkludert Noter pa

0g fest den selvkiebende etiketten med produktets identifikasjonsnummer i feltet p3 kortet som er beregnet for

dette. Be pasienten beholde dette kortet og vise det fiem ti alle ayespesialster som konsulteres. Du finner mer
pi tient-information.

ideelt for pasienter med okt risiko for netthinnesykdommer. I tillegg minimerer den forstarrede optikken

optiske fenomener ved store pupiller.

Enkelte I0L-modeller har flere Kliniske fordeler:

+ Diffog Triva 0L gi fuksjonet nzrsyn. Trva 0Lr gir dessuten et funksonelt mellomsyn,

« Torica I0L-er korrigerer i ikke & jig av briller for en avstand.

« 10L-modellene ToricaDiff og Trival kombinerer korreksjon av homhinneastigmatisme med fordelene ved &
j for mer enn én dist:

12. Sikkerhet og klinisk ytelse

Nar det gjelder produkter som er registrert i henhold til forordning (EU) 2017/745, vil sammendraget av sikkerhet
og Kiinisk ytelse (SSCP) bli publisert i EUDAMED, den europeiske databasen for medisinsk utstyr, under URL
[https://ec. europa.eu/tools/eudamed].

20. 10L-levetid
Etter |mplamenng vil I0L-en I\gge permanent i paslentens oye. P& grunn av de mekaniske, optiske og biokompatible
til 10L-ene, fc bile pa ubestemt tid i lopet av pasientens levetid.

21. Rapportering
Ivorlig kal rapporteres til

g il relevante

22. Ansvarsfraskrivelse

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

10L-ene er begrenset til salg v eller etter ordre fra en lege eller annen helseenhet.
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Instrukcja uzytkowania

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

3. Materiat
Jednoczesciowe akrylowe soczewki I0L:
Hydrofilowy kopolimer akrylowy skladajacy sie z metakrylanu 2-hydroksyetylu (HEMA) i metakrylanu metylu (MMA) z filtrem
UV jednorodnie spolimeryzowanym z macierza polimerowa. Zawartos¢ wody 26%, wspstczynnik refrakcj 1,46, kompatybilna
2laserem NA:YAG.

litera, "

daja rowniez 26ty barwnik jednorod maderza polimerowy ktoy shizy

p
Trzyczesciowe akrylowe soczewki I0L:

MODEL BUDOWA
o Taserem NA-YAG.
< haptyan | 2 iebiesk
A Sciowa, sferyzna s o
Aspira-ah /aAY / -aXA / -aXAY asferyana bariera 360° dia komorek epiteialnych “
MCX11AsP asferyana, b feryzng k 10L jest
Aspira3P-aVA Trzyczesciowa, asferyczna, usunigciu naturalnej soczewki.
toryana Ponadto stosowanie torycznych soczewek I0L jest wskazane przy koreki wzesniej istnicjace] stabilnej postaci zwyktego

Toricah/aAY Jednoczesciowa,asferyczna, bezaberracyjna,toryczna, bariera 360° dia komérek

astygmatyzmu rogdwkowego.
Stosowanie wieloogiskowych soczewek IOL est wskazane w przypadku pacientéw, kirzy che uzyskac przywrdcenie zakresu

telianych

ey widzenia do bizy, ub odlegtodc psrednie] oraz dali  wiekszq iezaleznosci od okularéw. Niepozwali o jednak praywrocé

akomadadj. Zastosowanie torycanych, wieloagniskowych soczewek I0L poawala skorygowat wezeénie] istieace stabilne

Diff-aA/-aAY asferyna postacie zwyklego astygmatyzmu rogowkowego.

ke oryce, b 6 dlfomorek ey ® .

e <ciowa, asferyczna, kil0Lsy d jako
Triva-aAY/-aXAY dyfrakcyjna, toryczna, bariera 360° dla komorek epitelialnych e Docel o
toryana Dorodi paenciz ustnietysoczewky.
fe i . N .

ToricaDif-ah /-2AY asferycana, bezab toryana, 4d.

dyfiakcyjna torycana, barera 360° dla komerek epitelialnych Soczewkil0L muszabyc obstugivane ow shuzby zdrowiaii okl

asferyazna, . .

Trval-aAY ¢ "2 bezas  oryaana, de.

dyfakcyia torycna, bariea 360 dla komrek pitelianych Poza ogéinymi pi do abiequ bk st soistych § dotyczeych apsanych
1.0pis tutajsoczewek 0L

Jatowa (wyjalowiona parowo), zwijalna, pochianizjaca promieniowanie UV, tylnokomorowa akrylowa soczewka 10L, w
izotonicznym roztworze soli, do wszczepiania do torebki po emulsyfkacj soczewki naturalnej. Modele oznaczone ltera Y*
aawieaj dodathowo i viata nibieskege.

5. Uwaga
W przypadku pacjentéw z co najmiej jednym  ponizszych stand chirurg powinien przeprowadzic dokladng oceng przed-
operacyjng zestaranng ocend stanu Klinicznego, aby okredli stosunek korzysci do ryzyka:

- Zapalenie blony naczyniowe; oka

- Proliferacyjna retinopatia cukrzycowa

- Niekontrolowana przewlekfajaskra

- Dystrofia Srédblonkowa rogdwki

Aby uzyskac: wek [0 powyaszej tabeli naedy odwiedzi witryne
wwwhumanopics.com.
N kie prod ersjach:
) Lina Compact: Socewka 0L jet zapakowana w masku pjemnik do reanego [
iniektora Krtridzowego.
B) SAFELOADER' AFELOADER skiada e ACCUECT™

dzem (producent: Medicel AG) oraz
Li ichiniektorow ina

Zwsteprie zatad soczewkq 0L,

Akeyl (20,0°

Soczewka *

1000 1100

Diugosc fali (nm)

Rys. 1:Tra
Krzywa (1): graniczna dugos¢ fliprzy transmitanci 10% wynosi 375 nm
Krzywa (2):granicana dhugost faliprzy transmitandji 10% wynosi 380 nm
EA, Wolter IR
2.Tryb / 2asada dziatania
Wszystie opisane w iz insruki soczeni 0L zstpuiy soczeule natuang o chiurgicanym usnie  maja
skupiac swiatto p Gwee, podobie jak soczewka naturalna oka.
\Olgwavamu]q yrad d kowej (na og6t wdal)
Soczewki Aspira-aXA-aXAY stworzono 2 wykorzystaniem duze] 7 mm cgsl optycznej, aby zapobiegac rozproszeniu $wiatla
tym samym minimalizujac zjawisko fotopowe.
Wilogrisove sozewi 1L zavira ybryow st optyany, sanowipugcznie e sty yfakoyne 2
tray (Triva) ogniska, tym samym

nitangia i

1962; 1:776-783

Ocular Media,

przywracajac widzenie w bizy, posrednich Tiva).
Zastosowanie torynych soczewek 10L pozwala skorygowac astygmatyzm rogwkowy. Dlatego poludniki soczewki 10L o
najslnejsze] | najtabsze] refrakgi s3 ustawione podczas zablegu wszczepiania naprzeciwko poludnikéw astygmatycznej
rogowki.

daliiw odlegos

top isoczewek torycznych.
Wzystke zotte soczewki 0L (-Y) zawieraja filtr niebieskiego Swiatha, kidry pochiania wysokoenergetyczng czesc Swiatta
niebieskiego o kr6tiiej dfugosi fali

- Podejrzenie infekgi galki oczne]
* Bardzo aawansowana ktkowzroano (hugoé osowa gakiocane] > 30 mm) mozestanowié ymik ryzyka braku przy-

legania 0L, co
- Istniejace uprzednio (hnmby Iub tany wptywajace negatyn na taiinocwszczepion]soczewid 0L (np. ko nieksztal-
cone stabilnos¢ torebki rzeskowych)

- Trudnosd podczas wydobyua Zacmy, ktdre moga zwigksza ryzyko wystapienia powikiai (np. utrzymujace s krwawiene,
2nacane tecbwki g
dala seklistego)

- Okolicznosc, ksre pod

W przypadku wi k0L ostroznos

- Amblyopia

- Atrofia newu wzrokowego

- Iwanesbenagerogonk

nalezy zachowac ré

widzenie

- Budowa anatomizna oka lub okolicznoc (takie jak zabiegi chirurgi refrakcyjnej), kdre nie pozwalaja na wiarygodne
prognozowanie refiakgi pooperacyjnej

6. Ostrzezenia

- Z powodu whacwosd hydrofilowych materiah, soczewki moga
Srodki wiskoelastyczne. Moze to prowadzic do wystapienia zespolu, toksycznej soczewhi” Dlatego pod koniec operadinalezy
dopilnowat usuniecia 2 oka wszystiich substandistosujac standardovie technik rygacjiaspirag Ny rownie pamietac,
e stosowane podczasoperadi barwnii (np. bigi typanu) mogaspowodova zabarwienie soczewki 0L

+ Wiele ferzchni soczewki 0L (np.p p
fosforu w e Sc bariery krew-iecz wodnista).

iflub

y wodnistj ok

- Zalecane jest dazenie do uzyskania miarowosci warok.

« Pagjenci ze znaznym przedoperacyjnym astygmatyzmem, ustalonym za pomoca keratometru, lub spodziewanym astygma-
lylmem posperanm > 0300 mogare o Coptymale ks iz

>1 P! )

. Pomylemm decnrcasoceukimate puwndnwacobmzeme ks widzeni,

8 j s
-+ Moc famiaca torycznych soczewek 10L jest pndawana Jako ,ekwiwalent sferyczny (SE) i cylinder (cy)” ub, w przypadku
soczewek TorcaDiff-aA/-aAYjako,sfera (D), ylinder cy) i ekwiwalent sferyczny (SEY Nlezy dokfadrie sprawdzicnformacje
podane na etykiede.

* Kluczem do udanej koreki atygmatyzmu s precyzyine pomiary biametrycane, keratometrycane, topografiane/tomo-

10L.

gledem

« Nieravilowe ustaicni oryanj socz 0L wzledem osizamierzon) moe otaricyé b zupelie zrieit koric
refrakcyjng albo nawet pogorszy¢ refiake. W takich sytuacjach nalezy rozwazye repozycjonowanie soczewki, co nalezy
najlepie] przeprowadzic w ciagu dwoch pierwszych tygodni od zabiegu, przed obkurczeniem torebki soczewki10L.


http://www.humanoptics.com
http://www.humanoptics.com

- Wprzypad d > 2 rotadjisoczewki 0L

-+ Jetel jest to motliwe, nalety rozway¢ astygmatyzm tylnej powierzchni rogowki (badanie tomograficzne), zwhaszcza w
przypadku astygmatyzmu wstopniu < 2,0D.

9. Poteng ikianiai niepoz y uboczn

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiequ chirurgicznego, zabieg usuniecia zacmy 2 implantacja soczewki 10L wiaze sie

2 zagrozeniami, kiére chirurg musi ocenic. Chirurg musi poinformowac pacienta o ponizszych potendialnych powikianiach

oraz niepozadanych efektach ubocznych zwigzanych  zabiegiem usuniecia zaciy oraz wszczepienia soczewki (nie jest to

wyczerpujacalista):

- delompensaca tidblonkova rogowki, abrak ogéwk, odwarstuienie satkiwid, torbieovaty obrzgk plamki 2t

apalenie (np. zespo , zapalenie
wnetrza galki ocznel zapalenie blony naczyniowej oka, zapalenie teczdwki), uraz teczowki, peknecietorebki tylne] soczewki
i przerwanie obwodki rzeskowej, ponowna interwenda chirurgiczna (np. repozycjonowanie, usuniecie lub wymiana),
ametnienie torebki tylnej (PCO, Posteior Capsule Opacification), decentracja lub pochylenie soczewki I0L, odchylenie od
reftakgidocelowel.
ojakich (Diff,Triva, Trval, TorcaDiff):
+ Jakw przypadku wszystich wle\oogmsknwy(h aaeuek 10L, mote wystapic Zmniszona wralwost na kontrast w porow-
Takie

- Zpowodu wystepowal wizualne,takejak np.halo
lub widzenie lni promieniowych wokt roca Swiatta w ciemnosc. Postzeganie zawisk wizualnych na ogét ustgpuje po
pewnym casie.

e, ojakich nalezy pamigtac

Poopeacina rtaa toryanej socewki 10L mode spowodovat zedkoware ke asygmatymu (pac whag:

8 licznosci do rozwazenia ).

10. Obliczanie mocy famiace

Do zapewrienia optymalnej ostrosc widzenia iezbedne s3 precyzyjne pomiary biometryczne. Przed zabiegiem chirurg

musi wyliayé wymagang moc famiacg soczewki 10L, uwzgledniajac swoje doswiadczenie, preferende oraz zamierzong

Iokalizacig soczewki. W tym Kontekce nalezy uwzgledic, zwlaszcza w przypadku torycznych soczewek 0L, mejce naciecia

oraz, oszacowany przez chirurga, wywolany chirurgicznie astygmatyzm rogowkowy. Jako punkt wyicia do obliczeri mocy

famiacej soczewki 10L nalety wykorzystac stale dla odpowiedniego wzoru i produktu zgodnie 2 zaleceniami producenta

(e humanopics com). owizane 2 el e e spersnnahzawaz aby wwzgledic rnice w oprzyrzadowaniu,

pomiarach i technikach ora wki 10L.

Lekarze, iy potzebuiy ddateowych nformaci w celu blceni macy famiace], powinni 2wrécié se do producenta

(application@humanoptics.com).

10a. Orientada torycznych soczewek 10L

05 glindia dodtiego (poudi o rjmiez mocy lamlq(e], 1) jest aznakowana dwoma przeciwleglymi, cienkimi
keskowymi na p .2).

atost o0

Omakowanie o cyindra
dodatniego

Rys.

Koreka astygmatyzmu rogéwkowego nastepuje poprzez wyrdwnanie oznacze soczewki 10L z pooperacyjng stromg osia
Togéwki.

11. Korzyéai Kliniczne

Glowng korzysda Kiniczng wszczepienia soczewki 0L jest Korekda afaki po zabiegu usuniecia zacmy oraz zapobieganie

Slepocie.

Jednoogniskowe soczewk 10L zapewniaja funkgjonalne widzenie do dali, poprawiajg jakost 2ycia pagientow oraz zmniejszaja

ich zaleinos¢ od okulardw w odnieseniu do jednej odleglosc (widzenia w dali). Soczewka Aspira-aXA/-2XAY o duej, 7 mm

ot apycane e apewni wiekszy widok ok, o st deae d acentow Zpodwystomm zyi wystaiena

kowki. Ponadto powigk akiécajacych zjawisk optycznych

wprzypadu duzych enic.

Niektére modele KoL

- Soczewki I0L Diff i Triva zapewniaja funkcjonalne widzenie do hhzy Soczewki 10L Triva ponadto zapewniaja funkgonalne
widzenie na odleglosc postedrie.

- Zastosowanie soczewek 10L Torica do korekcj atygmatyzmu rogéwkowego umoliwia uzyskanie iezaleznosci od okularw
dlajednej odleghosc.

+ Modele ToricaDif i Trival soczewek 0L facza wsobie korekde astygmatyzmu rogéwkowego oraz korzysc zwiazane z
przywroceniem ostrosc widzenia dia wiece] nizjednej odleghosc.

¢ optyazna

12. Bezpieczeiistwo i skutecznos¢ liniczna
W przypadku produktow na podstawie (U) 2017/745

- Przed uiyciem sprawdzic, zy nie doszlo do naruszenia sterylnego systemu barierowego. Jafowos¢ soczewki 10L jest
qwarantowana tylko, jezelinie doszlo do uszkodzeniasteryinego woreczka. Pojemnik z soczewkq 10L mozna otwierac tylko
wwarunkach afowych.

- Przed zastosowaniem nalezy ogrzac soczewke 10L do temperatury w zakresie migdzy 18°C (temperatura sal operacyjne))
236°C (temperatura wnetrza oka), aby unikna ryzyka uszkodzenia soczewki podczas implantai

- Weels 10L dhwy¢ pojemnika pzy wystajace] ceedc ciagnac.
2pojemnika nalezy sprawdzic, a2y e ma zad K lub innych

- W praypadku produktéw obstugiwanych przy uzyciu systemu Safeloader® konieczne est sprawdzenie stanu integralnosci
soczewki 0L pojej pomysinym zatadowaniu do komory fadujace.

Uwagal Soczewka 10L nie moze wyschnac! Hydrofilowe, akrylowe soczewki 0L wolno zwilza tylko izotonicznym roztworem

salifizjologiczne

W razie nieprawidiowosci b zmian w dziataniu produltu, dany produkt nalezy zwrci lacznie 2 calg dostepng dokumentagy

(np. etykiety, opakowanie) lokalnemu dystrybutorowi lub.producentowi. Skontaktuj sig 2 producentem przez e-mail

complaint@humanoptics.com.

4.

iloL

v rozwaiyt ynosci:

- Posadeic pacienta w pozycj ji zaznaczyé (0% lub pionowa (90°) 0§ w celu wykorzystania
jejjako osi odiesienia. Wyprostowana pozycja siedzaca ma zapobiec otadjigalki ocznej.

- Nastepnie naleéy zaznaczye najbardziej stroma of rogwki, korzystajac 2 osiodniesienia (0°ub 90°).

15. Implantagia
+ Srednica wykonane] kapsuloreksji powinna by¢ ok. 0,5 mm mnicjsza niz Srednica czeéci optycznej
soczewki 10L.
+ W celu zagwarantowania bezmeam i bezproblemowej implantaci soczewki I0L nalezy odpowiednio
ypehic
+ Podczas implantadj na\ezy 2wracac uwage na prawidiowe przednio-tylne ulozenie soczewki I0L: korice
haptenu w ksztalcie petli C majg bye skierowane w Kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara

(widok 2 przodu). W przypadku modeli z innymi formami czeici haptycznej soczewka jest ulozona

prawidtowo, jeli oznaczenia znajduja sie zawsze W prawym rogu na gérze i w lewym na dole (patrz

ilustradia).
+ Iwijalne akrylowe soczewki 0L mozna wsz(zepla( 2 pimo pesety lub systemu implantacyjnego
iniektorem.

o Przy korzystaniu z produktéw SAFELOADER® na\ezy stosowac sie do zataczone] instrukji uzycia
produktu SAFELOADER®.

o W przypadku stosowania iniektora do implantacj nalezy zapoznac sig z zafaczong instrukcja uzycia,
aby upewnic i, zejest on odpowiedni do implantacji danej soczewki I0L.

+ Specjalne zalecenia dotyczace torycznych soczewek 0L:

o Aby uzyska¢ zamierzong pozycje, mozna obréci¢ haczykiem push-pull soczewke I0L w prawo
(w Kierunku zgodnym 7 ruchem wskazéwek zegara w przypadku haptenu w ksztalcie petii C),
przykladajac go na pograniczu czesci haptyczne i optycznej. Dobrym rozwiazaniem moze okazaé
sig ustawienie soczewki 10L w miejscu o 10-20° oddalonym od zadanej pozycji, usuniecie materiatu

o Bardzo waine jest, aby przed zakoriczeniem zabiegu usunac za implantu caloé¢ materitu wisko-

elastyaznego.
o P § I sprawdzic, czy soczewka 0L jest w prawidlowej pozyci.
o Pagient ¢ po zablequ, aby zapewnic je soczewki 0L

16. Staty RM

Implant mozna bezpiecznie stosowac  aparatami do rezonansu magnetycznego (RM) (MR Safe)  podczas badari metoda RM
e wykazuje warostu temperatury, atefak6w obrazu ani zmiany polozenia. Wszystkie badania dotyczace bezpieczeristia MRI
preeprowadzono przy indukgi magnetycznej 7 tsl

17. Ponowne przetwarzanie

Ponowne przetwarzanie implantu Jest surowo zabronione. Zmiany w obrebie materialu, jako jedna z konsekwencj, moglyby
prowadzic do powainych powiklar, a nawet do smierci.

18. Utylizaga zgodnie z regulacjami krajowymi i lokalnymi

Odrzucone soczewki 101 (wykorzystane lub nieuzywane) sq uznawane za odpady medyczne lub Kiniczne z powodu swojej
potencalnie zakazne] natury i trzeba e utylizowad zgodrie z krajowymi i okalnymi regulagami.

19. Informacja dia pacjenta

Opakowanie kaidego produktu zawiera Kartg pacjenta, ktrg nalezy przekazac pacientowi Na tej karcie nalezy wpisac dane
pacenta i nakleié w Kiete zawierajaca informaci identyfikujace produkt. Pagentowi
naesy e zchowanie Kty oo dokumenta | praestawianie e pray kol onslegachokulisycanyc. Dlze
la pacientt tient-information.

miejscu

Gep
20. Trwaloséimplantu 10L
Po wszcpieis 0L a sale porostje nku paqenla e wagleduna whaicvosd mechaniane,optyane  bokompaybine
materilu,z térego wy iy okres zycia pacienta.

21. Raportowanie

izdarzenia nalezy zgfasza

22. Wyta

skutecznosci Klinicznej (SCP) zostanie opublikowane w EUDAMED, Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych, nod

adresem URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

13. Sposdb uzycia

« Soczewki nalezy przechowywa w temperaturze od 10 do 30°C.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzié model soczewki jej moc tamiacq i termin waznoéci na podstawie informacji na opakowaniu,
Nie wolno implantowac soczewki po uplywie wskazanego terminu waznosci.

Producent nie odpowiada za stosowana przez chirurga metode implantadji ub technike operacyjng, ani za dobr soczewki 0L
dla danego pacienta lub wzgledem jego stanu zdrowia.
10L st ograniczona do lekarzy lub lb
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Instrucoes de utilizacao

Lente intraocular em acrilico

Estas instrugdes de utilizagao sao aplicaveis as seguintes
lentes intraoculares (abreviatura: LI0):

MODELO DESIGN
Monofocal
A Pega inica, esférica
Aspira-aA / -aAY /-aXA /-aXAY | Peca tinica, asférica, livre de aberraces, barreira celular epitelial de lente de 360°
MCX11 ASP Peca inica, asférica, para a corregdo de aberragdes
Aspira3P-aVA De trés pegas, asférica, live de aberragdes

Monofocal térica

3. Material
L0 em acrilico de peca dnica:
Copolimero acrilico hidrdfilo, 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 absorgdo da parte
altamente energética da luz azul.
L0 em acrilico de trés pecas:
Material de dtica: Ver “LI0 em acrilico de pega tnica”. Compativel com laser Nd:YAG.
Material haptico: Poliétersulfona altamente flexivel, colorida de azul.
4, Utilizagdo prevista
4a. Indicagdes
Todas as LI0 abrangidas por estas instrugdes de utilizagdo sao indicadas para a coregio da afaquia apés a remogio
dirirgica do cristalino natural.
as L10 téricas sao indicadas para corigir regular, estdvel.

Torica-aA / -aAY
Multifocal

Peca tinica, asférica, livre de ab torica, b lial de lente de 360°

AsLI0 mltifocais sdo indicadas para pacentes que pretendem uma visdo préxima e/ou intermédia e visdo & distandia
com maior independéncia dos 6culos. No entanto, a acomodagdo ndo serd restaurada. As LIO toricas podem ainda

Pega tnica,astric,lve de ab diftativamultifoca bifocal), b Iul
epitelialde lente de 360°
Pega tnica,asérica,lvre de aberragdes, difativa multifoca (ifocal), bareira celular

epitelial de lente de 360°

Diff-aA / -aAY

Triva-aAY / -aXAY

Multifocal térica

Peca tinica, asférica, livre de aberracdes, tdrica, difrativa multifocal (bifocal), barreira
celular epitelial de lente de 360°
Pega tinica, asférica, livre de aberragdes, torica, difrativa multifocal (trifocal), barreira
celular epitelial de lente de 360°

ToricaDiff-aA / -aAY

TrivaT-aAY

1. Descrigao

Uma LI0 de cémara posterior estéril (estenhzada avapor) em acrilico absorvente de UV, dobravel, numa solugao salina
isotdnica para implantaga 40 do cristalino natural. As variagdes de modelos marcadas
com“Y” contém adicionalmente um ﬁ\tw deluzazul.

Para obter mais informagdes relativas a espemﬁ(agau de L0 listadas na tabela acima, visite www.humanoptics.com.
Existem duas versdes de embalagem dife . Nem tod d 3o disponi \bas as versoes:

Linha Compact: A LI0 ¢ embalada numa embalagem plana, para (anegamenm manual num injetor de cartuchos
convencional.

SAFELOADER®: 0 sistema de carregamento automatico SAFELOADER® é composto por um injetor ACCUJECT™ com
cartucho integrado (fabricante: Medicel AG) e uma embalagem de carregamento automatico com uma LIO em
aailico pré-carregada.

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

T

Transmissdo (%)

— (1] Actlico (20,4D)
= A eI (201
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Fig. 1: Espectros de transmissdo das LIO acrilicas hidrdfilas, com 10% de comprimento de onda de corte:
Curva (1): de 10% issdo é de 375 nm
Curva (2): p de de 10% do é de 380 nm

* Fonte: Boettner E.

Wolter ). Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

2. Modo de agao/principio de lun(lonamentn

Todas as LI por estasi 0 ituem a lente d lino depois d a0 cirdrgica da le
sd0 concebidas para focalizar para a retina a luz que passa através da cmea e a pupila, tal como a lente aturaldo lho.
As LI0 monofocais proporcionam uma viséo nitida num ponto focal (geralmente um foco ao longe).

Alente Aspira-aXA/-aXAY foi concebida com uma grande tica de 7 mm para evitar que a luz de entrada disperse na
borda da lente dtica, minimizando assim os fenémenos fotdpicos.

As LI0 multifocais contém uma dtica hibrida que combina uma zona difrativa central com gradagéo gradual e uma
zona refrativa periférica de modo a criar dois (Diff) ou trés (Triva) pontos focais, restaurando assim a acuidade visual as
distancias ao perto, intermédias (especialmente Triva) e ao longe.

As LI0 toricas corrigem o astigmatismo cormeano. Por conseguinte, os meridianos da LIO de refragao mais forte e mais
fraca estdo alinhados opostos aos da comea astigmatica durante a implantagdo.

As LIO tricas multifocais combinam os principios das lentes multifocais e toricas.

Todas as LI0 amarelas (-Y) contém um filtro de luz azul que absorve a parte de alta energia da luz azul de onda curta.

conigir asti qular,estavel.
4b. Finalidade pretendida

Todas estas LI0 destinam-se a implantagao no saco capsular, para substituir o ristalino natural.
4c. Populagio de pacientes alvo

Pacientes adultos afaquicos.

4d. Utilizadores alvo

AsLI0 devem ser ionais de sadde e i d
4e. Contraindicages

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

5. Alen;ao

ima avaliaga itoria cuidad bom senso clinico para decidir sobre a relagéo risco/

beneficio antes de implantar uma Ieme num paaenle ‘com uma ou mais das seguintes condibes:

« Uveite

+ Retinopatia diabética proliferativa

« Glaucoma crénico descontrolado

« Distrofia endotelial comeana

« Microftalmo ou macroftalmo

+ Suspeita de infegao ocular

« Amiopia extrema (comprimento axial ocular > 30 mm) pode ser um fator de risco para a néo adeséo da capsula de LI
que pode ter um impacto negativo na acuidade visual

« Diagndsticos preexistentes que influenciem de forma negativa a estabilidade da LI0 implantada (por ex., devido a
traumas ou perturbacoes de desenvolvimento do olho deformado, estabilidade reduzida do saco capsular/das fibras
zonulares)

 Dificuldades da extragio das cataratas, que aumentam o risco de complicagdes (puv ex,, hemorragias persistentes,

d da s, aumento nao controldvelda P10, polapso signifi perdad vitreo)
- Ciraunsta dem provocar danos do endotélio d implantagio
Para LI0 multifocas, deve tr-se cuidado nas seguintes condigdes:

+ Ambliopia

« Atrofia do nervo dtico

+ Aberragdes comeanas significativas

« Condigdes médicas que possam dificultar a visao

« Anatomias ou condicdes oculares (como tratamentos de refragao) que nao permitam uma previsdo confidvel da
refragao pds-operatoria

6. Adverténcias

« Devido as caracteristicas hidrofilas do material, teoricamente existe o risco de absorcio de desinfetantes,
antibidticos ou viscoeldstico por parte da LI0. Isto pode provocar uma sindrome de lente toxica. Por esse motivo,
no final da operagdo deve ser efetuada uma irrigagao e uma aspiraao cuidadosa. Além disso, os corantes utilizados
intraoperatoriamente (por ex., azul de tripano) podem provocar o tingimento da LIO.

 Efeitos multifatoriais podem causar alteragdes na superficie da LI0 depois da operagao (por ex. concentragio elevada
de célcio e/ou fosfato no humor aqos causada por disfungao da barreira de humor hemato-aquoso).

7. Consideracé tes d s0d
* Recomenda-seapontarparaa emetopia.

« Em pacientes com asti peratorio significativo, d do por ia, ou com
pds-operatdrio esperado > 0,50 D pode nao ser alcancada uma qualidade visual insuficiente.

« Em casos de >1,00, da-se aimpl do d LI0 térica multifocal.
« Aindinagat 30 da lente podem qualidade da visao.

8. Consi ( iai dai a0 da LI0 térica

« A poténcia dioptrica das LIO toricas ¢ indicada como “equivalente esférica (SE) e cilindro (cyl)” ou, no caso das
ToricaDiff-aA/-aAY, como “esfera (D), cilindro (cyl) e equival érica (SE)". Verifique a etiq i

+ Biometra, pog i linhamento preciso do eixo da lent I
pretendido sio cruciais para uma corregio bem sucedida do astigmatismo.
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« 0 desalinhamento da LIO torica em relacéo ao eixo pretendido pode reduzir ou negar o beneficio de refragao, ou
mesmo piorar a efagio. Nessescass,deve ser considerado o reposicionamento da lentes ¢ este deve ocorernas
rgia, antes da i da LIO

. O\hns com iadaLl0.

« Se possivel, deve ser considerado o astigmatismo corneano posterior (tomograﬁa) especialmente com astigma-
tismo <2,00.

0. . -

Como em qualquer procedimento cirrgico, a cirurgia de cataratas com implante de LIO apresenta riscos que o

cirurgido deve avaliar. O cirurgido é obrigado a informar o paciente sobre as sequintes potenciais complicagdes e efeitos

secundarios indesejaveis em relagdo a cirurgia d eimplantacao da lente (a lista no pretende ser exaustiva):

- Descompensagdo endotelial coneana, edema comeano,descolamento daretin, edema macular dstide, aumento
dapr lar, inflamagao (por ex., sind ior toxico, Imite, uveite, irite), trauma
dairs, s mpsu\ar © zonular posterior,ntervengao irgicasecundara (por e, reposionaments,remogéo ou
troca), op a apsul (0CP), d inclinagdo da LI0, desvio da refracao alvo.

QOutros pontos a ter em consideragao em relagao as LI0 multifocais (Diff, Triva, Trival, ToricaDiff):

« Tal como com todas as LIO multifocais, pode ocorrer uma redugao na sensibilidade ao contraste, em comparagao com
uma LI0 monofocal. Isto pode ocorrer mais em condiges de pouca luz.

« Podem ser sentidos alguns fenmenos visuais, devido & sobreposicao de imagens miiltiplas, focadas e desfocadas.
Estes podem incluir algumas percegoes de halos ou anéis em redor de fontes de luz na escuridao. A perceio dos
fendmenos visuais geralmente diminui depois de um periodo.

QOutros pontos a ter em consideragao em relagao as LIO tdricas:

Uma rotagdo pds-operatdria da LIO tdrica pode reduzir a corregdo do astigmatismo (ver notas: “8. Consideragdes

especiais antes da implantagio da LI0 térica’).

10. Calculo do poder de refragao

A biometria precisa € essencial para obter resultados visuais de sucesso. O célculo pré-operatdrio da poténcia de

lente necessaria para a LI0 deve ser determinado pela experiéncia do cirurgio, pela sua preferéncia e pela colocagao

pretendida da lente. Neste contexto, deve-se considerar a localizagdo da inciso e o astigmatismo corneano cirurgica-
mente induzido pelo cirurgido, particularmente no caso de LIO tdricas. Como ponto de partida para os cilculos de
poténcia para a LI0, utilizar as constantes para a respetiva formula e produto, conforme recomendado pelo fabricante

(www.humanoptics.com). As constantes de lente devem ser “personalizadas” para ir a0 encontro das diferengas de

instrumentagao, medi¢ao e técnicas cirtrgicas, bem como dos métodos de calculo de poténcia LIO.

Caso seja necessiria informagao adicional para o célculo do poder de refragdo, o médico dever contactar o fabricante

(application@humanoptics.com).

10a. Orientagao das LIO téricas

0 ¢ixo do cilindro positivo (meridiano do menor poder de refragdo, r1) estd identificado com dos tracejados (marcas)

opostos no lado dtico (Fig. 2).

axial > 24

\alordodind®

Marcagio do o
docdiindro positvo

Fig. 2: Marcagdes nas lentes intraoculares tdricas, design de lago em C

Corrija o astigmatismo da cornea alinhando as marcagdes da LI0 com o eixo obliquo pds-operatorio da cornea.

11. Beneficios clinicos

0 prindipal beneficio dlnico da implantagao de uma LI0 ¢ a corregdo da afdquia aps cirurgia de catarata e a prevencao

da cequeira,

As LI0 monofocais proporcionam uma viséo ao longe funcional, melhoram a qualidade de vida dos pacientes e reduzem

adependénia de dculos para ver  distandia (vis3o ao longe). A Aspira-aXA/-2XAY com uma grande Gtica de 7 mm pode

proporcionar uma visao alargada do fundus, que é ideal para paci maior ri da retina. Além disso,

a tca largada minimiza o fengmenos i tefrentes e s de pupias grandes.

Certos modelos de LIO of inda mais i

« As LI0 Diff e Triva proporcionam uma visao ao perto funcional. Além disso, as LI0 Triva proporcionam também uma
visao intermédia funcional.

« As LI0 Toric { i parase

guir i ia de dculos a uma dista

« 0s modelos ToricaDiff e Trival de LIO combinam a corregao d 05 beneficios de restaurar
aacuidade visual a mais de uma distandia.

12. Seguranga e desempenho dlinico

Para produtos registados ao abrigo d (UE) 2017/745, lini P)

sera publicado na EUDAMED, a Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos, com o URL [https://ec.europa.eu/
tools/eudamed].

13. Manuseamento

« Armazenara lente entre 10 °Ce 30 °C.

« Antes de usar, verificar o modelo da lente, o poder de refragéo e o prazo de validade, de acordo com as informagdes
nstant balagem. Apds expirar o prazo de validade, a lente ja nao podera ser implantada.

« Antes da utilizagao, verifique a integridade do sistema de barreira estéil. A esterilizagéo da LI0 s6 é garantida com a
embalagem estéril intacta. O recipiente da LI0 s6 deve ser aberto sob condicdes estéreis.

« A LIO deve ser aquecida, antes da sua aplicacio, a uma temperatura entre 18 °C (sala de operagdes) e 36 °C
(temperatura intraocular), a fim de nao sofrer danos durante a implantaggo.

« Para remover a LI0, agarrar na pelicula selante pela lingueta protuberante e descolar. Depois de retirar a LI0 da
embalagem, certificar-se de que a superficie da LI 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.

Atencéo: ALIO néo pode desids As LIO hidrofil ilico s6 pode { I isotdnica.

Em caso de avaria do dispositivo ou de alteragao no seu desempenhu, devolver 0 produto afetado, incluindo toda a

do(umenla;ao disponivel 1pov ex., e(lquelas, embalagem) a0 seu distribuidor local ou ao fabricante. Contactar o

e-mail:

14. Preparagéo do paci dai o de LIO téricas

Se for realizada uma marcagio manual, deve-se considerar o seguinte:

« Com o paciente sentado, marcar o eixo horizontal (0°) ou vertical (90°) na cornea, como eixo de referéncia.

Eimportante posicionar o paciente sentado na vertical para evllaruma rotagdo do globo ocular.
+ Em seguida, marq bliquo da cérmea utilizand éncia (0° 0u 90°).

15. Implantagéo
‘

- 0 diémetro da capsulorrexe tem de serinferor em cerca de 0,5 mm ao diametro 6tico da LI.

« Para gt uma implntagio save sequa da 10, a mar anterr 0520 @pslr devemn

er durante a implantagdo.

. Durante a implantagio deve te-se em atengéo a orientagio anteror/posteriorcoreta da LIO:
as extremidades dos lagos em C hépticos tém uma orientagdo da 6tica no sentido contrério aos
ponteiros do reldgio (vista anterior). Nos modelos com outra forma héptic, a orientagdo esté
corteta quando uma marca surge na parte superior direita e a outra marca surge na parte inferior
esquerda, respetivamente (v gréficos).

+ AsLI0 em aciico, dobraveis s implantagao com pinga ou sstema de i

o Ao usar produtos SAFELOADER®, consultar as instrugdes de utilizagao SAFELOADER® incluidas.
o Ao utiizar um mema injetor para a implantagdo, devem ser observadas as instrugaes de
tl a sua adequagdo para a implantagao da respetiva LI0.
+ Recomendagdes espediais para LIO téricas:

o Para alcangar a posiao pretendida, a LIO pode ser rodada (no sentido dos ponteiros do relégio
0 caso de lago em C) com um gancho de empurrar-puxar colacado na jungio haptica/dtica.
Pode ser itil posicionar a LI0 10° a 20° da posicao pretendida, remover o material viscoeldstico
e depois rodar a LI0 para a sua posigao final.

No final da cirurgia, é importante a remogdo completa de todo o material viscoeldstico de trés
doimplante.

Depois de remover o material viscoelistico, voltar a verificar o posicionamento correto da LI0.
0s pacientes devem ficar em repouso imediatamente apds a cirurgia, a fim de manter a LI0
estavel.

16. Estado de seguranca de RM

0 implante é sequro com a RM e, em exames de RM, nao apresenta qualquer aumento de temperatura, artefactos
naimagem e alteragdes de posicao. Todos os tests aRM foram realizados a 7 Tesla.

17. Repro(essamento

<
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), Uma ez que as alteragdes de material, por exemplo, podem
ter consequéncias graves e eindusive provocara morte.
18. Eliminaga ional e local

As LI0 descartadas (usadas ou ndo usadas) sao dlassificadas como residuos médicos ou dlinicos devido & sua natureza
fe d er | das, de d o ionais e locais.

19. Informagaes do paciente
A embalagem de cada produto inclui um cartao de paciente, que ¢ para ser entregue ao paciente. Introduzir os dados
do paciente no cartao do paciente e colar a etiqueta autocolante com a identificagao do produto no espago designado
no cartao. Instruir o paciente, de forma a que mantenha este cartao como um registo permanente e o mostre a
qualquer profissional de satide de oftalmologia consultado no futuro. Para mais informagdes sobre pacientes, visite
www.humanoptics.com/patient-information.

20. Vida util da LI0

Uma vez implantada, a LIO permanece permanentemente no olho do paciente. Devido as propriedades mecanicas,
dticas e de material biocompativel das LIO, espera-se que o dispositivo se mantenha indefinidamente estavel durante
toda a vida do paciente.

21. Comunicagao

Quaisquer incid d er i a a idad

22. Exclusao da responsabilidade

0 fabricante ndo se responsabiliza pelo método de implantado ou técnica irirgica utilizada pelo dirurgiao durante o
implante nem pela escolha da LI0 em fungao do doente e/ou do estado do mesmo.

AsLI0 56 pode ser vendidas a um médico ou sob prescriio de um médico ou de qualquer outra entidade de saide.
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Instructiuni de utilizare

Lentile intraoculare acrilice

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

Monofocal

3. Materiale

L10 acrilice monabloc:

Copolimer acrilic hidrofil compus din 2-hidroxietil metacrilat (HEMA) si metil metacrilat (MMA), cu un absorbant UV
polimerizat in matricea polimerica. Continut de apa 26%, indice de refractie 1,46, compatibil cu laser Nd:YAG.

Modelele urmate de,Y* contin un agent de colorare galben polimerizat in matricea de polimeri, pentru a absorbi
componenta de energie inalta a luminii albastre.

L10 acrilice cu trei pi
Material a: Consultati, L10 acrili bloc”. Compatibil cu laser Nd:YAG.
Material a haptica: acu inalta, de cul Ibastra.

AS Monoblog, sferica

Aspira-aA / -aAY / -aXA / -aXAY Monoblog, asferica, fara aberatii, barierd celulara epiteliala de 360°
MCX11ASP Monoblog, asferica, cu corectarea aberatiilor

Toate LI0 care intrd in inciden instructiuni de util indicate pentru corects hiei dupa indepirtarea
chirurgicali a cistalinului natural.
in plus, LIO torice sunt indicate p tarea |, regulat, preexistent.

110 multifocle sunt indicate pentru pacienti care doresc vedere de aproape si/sau intermediara si la distand, cu
independenta de ochelari crescuts. Cu toate acestea, acomodarea nu va f restabilta. LIO torice multifocale pot corecta

Aspira3P-aVA Trei piese, asferica, fara aberatii
Monofocal toric
Torica-ah / -aAY Monoblog, asfericé, fara aberatii, torica, bariera celulara epiteliald de 360”
Multifocal

P TP e NP
ik /-aAY Monobloc, asferca, ara aberaf, multfocala tiva,

epiteliald de 360°
Monoblog, asferica, fara aberatii, multifocala (trifocala) difractiva, bariera celulara
epiteliali de 360°

Triva-aAY / -aXAY

Multifocal toric

Monobloc, asferic, ard aberafii, torics, multifocala (bifocals) difractiva, bariera
celulard epiteliali de 360°
Monobloc, asferic, fara aberafi,torics, multifocala (tifocala) diffactiva, bariera

ToricaDiff-aA / -aAY

Trival-aAY celulari epiteliali de 360°

1. Descriere

0110 acrica de camera postrioar,stria (sterlzti cu abur),pliabils, care absoarbe razele UV, in solute salin izoton
pentruimplantare pslar dup ,Y"continin plus un filtra

de luminé albastra.

Pentru mai multe informatii referitoare la specificatiile pentru LIO mentionate in tabelul de mai sus, vé rugam sa vizitati

www.humanoptics.com.

Exista dous versiuni de ambalaj diferite. Nu toate produsele sunt disponibile in ambele versiuni:

2) Gama Compact: L0 este ambalata intr-un recipient plat pentru incircarea manuali intr-un injector cu cartus
conventional.

b) SAFELOADER: Sistemul de incarcare automata SAFELOADER® este format dintr-un injector ACCUJECT™ cu cartus
integrat (producitor: Medicel AG) s un recipient de incarcare automata prevazut cu o LIO acrlicé preincarcatd.

0lista cu sstemele de injct poate fi gasita la www. cs.com.

-
-

(1] Acil 20,00

---- (3] Crstalin umgn, 53 de ani’

50 700 a00 w0 1000 1100
Lungimea de unds (nm)

Fig. jme de undi de prag a 10% pentru sp Galll

(ulba (1):ungimea de unda de prag a0 transmitant de 10% estede 375 nm

Curba (2):lungimea de und de prag la o transmitan de 10% este de 380 nm

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

2. Modul de actiune / principiul de functionare

Toate LI0 acoperite de aceste instructiuni inlocuiesc cristalinul dupé indepartarea chirurgicala a cristalinului natural si sunt

proiectate pentru a focaliza lumina care trece prin cornee i pupila pe reting, la fel cum o face ristalinul natural al ochiului.

110 monofocale asiguri o vedere clara la un punct focal (de obicei, focalizarea indepartats).

Lentila Aspira-aXA/-aXAY este proiectatd cu o component opticé mare de 7 mm pentru a preveni imprastierea luminii

primite la marginea componentei optice a lentilei, minimizand astfel fenomenele fotopice.

LI0 multifocale conti c] a hibrida bin 0 zona difractiva centrala ptata si 0 zona
& pentrua crea doud ) sau trei puncte focale (Triva), vemm\md astfelacuitatea vizali

de aproape, ntermediara (in special Trva) i la distant3.

LI0 torice corecteaza astigmatismul comeean. Prin urmare, meridianele LIO ale celei mai puternice si celei mai slabe

refracti \m(ahmate inmod opusfata de cele ale corneei astigmatice in timpul implantarii.

LIO tori bin principil ifocale s torice.

Toate LI0 galbene (-Y) contin un filtru de lumind albastré care absoarbe componenta de energie inalta a luminii albastre

cu lungime de und3 mica.

uplimentar comean stabil regulat, preexistent.

4b. Scop previzut

Toate aceste LIO sunt d plantri in sacul capsular, pentru a il linul natural.
4c. Populatia de paci

Pacienti adulfi cu afachie.

4d. Utilizatorii vizati

LI0 trebuie manipulate de profesionisti din domeniul sanatatii si implantate de medici specializati in chirurgie

oftalmologici.

4e. Contraindicatii

Cu exceptia contraindicatiilor generale aferente chirurgiei oculare, nu exista contraindicatii specifice pentru LIO care intra

inincidenta acestor instructiuni,

5. Precautie

Evaluarea preoperatorie atentd 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:

« Uveita

+ Retinopatie diabeticé proliferativi

« Glaucom cronic necontrolat

« Distrofie endoteliala comeana

« Microftalmie sau macroftalmie

+ Infectie oculara suspectata

« Miopia extrema (lungime axiala oculara > 30 mm) poate reprezenta un factor de risc pentru neadeziunea capsulei LIO
si poate influenta negativ acuitatea vizuala

« Afectiuni oculare preexistente care ar putea influenta negativ stabilitatea LIO implantate (deexemplu ochi deformat din
cauza unui terior sau a unei dereglari de dezvoltare, instabilitat onulare)

+ Dificulti de natura chirurgicala la indeprtarea cataractei care pot creste riscul de complicatii (de exemplu, sangerare
persistents, 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 LI0 multifocale, este de asemenea necesara precautie in cazul urmatoarelor afectiuni:
+ Ambliopie

+ Atrofie a nervului optic

+ Aberatii corneene semnificative

« Afectiuni medicale care pot afecta vederea

+ Anatomii sau afectiuni oculare (cum ar fi tratamentele refractare) care nu permit predictia fiabila a refractiei
postoperatorii

6. Avertismente

+ Din cauza proprietfilor hidrofile ale materialului, substante precum dezinfectanti, antibioticele sau solufiile
vascoelastice pot fi, teoretic, absorbite de LI0. Acest fapt poate duce la sindromul toxic al cristalinului. De aceea, la finalul
interventiei chirurgicale trebuie procedat cu precautie la indepértarea tuturor substantelor din ochi, utilizand tehnicile
standard de irigare/aspiratie. De asemenea, vé rugam sa refinefi faptul ca substanele colorante utilizate pe parcursul
operatiei (de exemplu, albastru tripan) pot duce la patarea LI0.

+ Efectele multifactoriale pot cauza moifica 1 iL10 (d
si/sau fosfat in umoarea apoass, de disfunctia barierei sang

; e "
- Se recomanda tintirea emetropiei.

«In cazul pacientilor cu astigmatism-preoperatoriu semmﬁcanv determinat prin keratometrie sau-astigmatism
postperatoriu preconizat > 0,50 D, exista posibilit de ptimé a vederii.
+ In cazul astigmatismului comean > 1,0, se recomanda \mplamama unei LI0 torice multifocale.
« Inclinatia si descentrarea lentilei pot afecta negativ calitatea vederi.

plu, concentratii

8. Atentiondri speciale inainte de implantarea LIO torice
« Puterea dioptrica a LIO torice este indicata ca ,echivalent sferic (SE) si ilindru (cyl)" sau, in cazul ToricaDiff-aA/-aAY, ca
sferd (D), cilindru (cyl) si echivalent sferic (SE)". Va rugam s verificati cu atentie eticheta.


http://www.humanoptics.com
http://www.humanoptics.com

* Blometra, keratometria, topografiaftomografa precise 5 alinierea precis a axel letiel n raport cu axa destinats
reprezint3 el pentru u

« Alinierea eronata a LI0 ton(e in raport cu axa destinata poate reduce sau anula beneficiul refractar sau chiar agrava
reffactia. n astfel de cazui, trbuie avuta in vedere epozionarea lentile i aceasta rebuie efectuatd in decrsl
primelor aptamani de la interventia chirurgicala, i p: (micsorarea) LIO.

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

« Daca este posibil, trebuie avut in vedere astigmatismul cornean posterior (tomografie), in spedial in cazul
astigmatismului < 2,0D.

9. Complicatii posibile si reactii adverse nedorite

La fel ca in cazul oricarei proceduri chirurgicale, chirurgia cataractei cu implantarea LIO prezint riscuri, pe care medicul

chirurg trebuie s le evalueze. Chirurgul este obligat sa informeze pacientul cu privire la urmatoarele complicai posibile

si reactii adverse nedorite asociate cu chirurgia cataractei si implantarea lentilei (lista nu se pretinde a fi exhaustiva):

* Decompensare endotell3 comean, edem comean, delpir de reind, edem maciar dstod, presiune infaoculra
iisulu, ruptur capsular i zonulard posterioas, nterventie chiruricald secundard (de exemplu, repozifionare,
indepartare sau schimbare), opacifierea capsulei posterioare (PC0), decentrarea sau inclinarea LIO, abaterea de la
refractia finta.

Alte asps in legétura cu (Diff, Triva, Trival, ToricaDiff):

+ La fel ca in cazul tuturor LIO multifocale, poate 3 apar o reducere a sensibilitafi contrastului, comparativ cu o LIO
‘monofocald. Aceasta poate fi mai frecventa in conditii de iluminare slaba.

oA Acestea

+ Tnainte de utilizare, venﬁtau integritatea sistemului de bariera stevl\a LI0 este sterila numai daca ambalajul steril nu
lui lentil i sterile.
. Inaln(e de implantare, LIO trebuie incalzita la o temperaturd ntre 18 °C 1sala de operatie) si 36 °C (temperatura
intraoculara), pentru a evita pericolul deteriorérii lentilei in timpul implantarii.
« Pent teLI0, 3 a folei de sigil ipientuluisiindepértati folia
vecipient, asigurafi-va ca suprafata LIO nu prezint particule atasate de aceasta sau alte defecte.
« Pentru produsele Safeloader®, trebuie verificats integritatea LI0 dup3 incircarea cu succes a camerei de incircare.
Atentie: LI0 nu trebuie sa LI0 adrilice hidrofile pot d izotona sterild.
Tn cazul unei defectiuni a dispozitivului sau al unei modificari a performantei sale, va rugam s returnafi produsul afectat,
inclusiv toate documentele disponibile (de exemplu, etichete, ambalaj), la distribuitorul local sau la producétor. Contactati
producitorul prin e-mail: complaint@humanoptics.com.

10din

14. Pregatirea pacientului inainte de implantarea LI0 torice

Dac se efectueaza marcajul manual, va rugam si aveti in vedere urmitoarele etape:

« Cu pacientul pozitionat in sezut, cu spatele drept, marcati axa orizontald (0°) sau verticala (90°) a comeei ca axa de
veferint3. Pozitionarea pacientului i sezut, cu spatele drept este importanta pentru a impiedica ciclotorsiunea globului
ocular.

« Apoi, marcati axa cea mai abrupta a corneei utilizand axa de referint (0° sau 90°).

15. Implantare

+ Diametrul capsulorhexisului trebuie s fie cu aprox. 0,5 mm mai mic decét diametrul optical LIO.

« Pentru a asiqura o implantare lind si siguré a LIO, umpletj camera anterioars si sacul capsular cu o

ficient3 de substants vascoelastica

ite tiple
pot include anumite perceptii de halouri sau inele in jurul surselor de lumina punctiforme, in condifii
Perceptia fenomenelor vizuale scade de obicei dupa o perioada.

Alte aspecte care trebuie notate in legatura cu LIO torice:

0 rotatie postoperatorie a LIO torice poate reduce corectia astigmatismului (a se vedea notele: 8. Atentionari speciale

inainte de implantarea LIO torice”).

de intuneric.

10. Calcularea puterii dioptrice

Biometria precisa este esentiala pentru succesul rezultatelor vizuale. Calcularea preoperatorie a puterii necesare a LIO
trebuie determinata conform experientei medicului chirurg, preferintelor i amplasarii preconizate a lentilei. n 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 LIO, vé rugam s utilizati constantele pentru formula si produsul
respective, conform remmandam producatorului (www.humanoptics. mm) (nns\ame\e lentilelor trebuie , personalizate”

diferentel masuritori si tehnidi chi lare a puterii LIO.

Medici care necesita informatii suplimentare pentru calcularea puterii dioptrice trebuie s3 contacteze producitorul
(application@humanoptics.com).

10a. Orientarea LIO torice
Axa cilindrului poziti (meridianul celei mai mici puter dioptrice, 1) este indicat prin dous marcaje opuse, amplasate fa
marginea componentei optice (Fig. 2.

aoaredind®
Warcarea e
lndruli poii
Fio. 2 M e e
Corectafi pinalin Jorde pe IO cu axa abrupta
11. Beneficii dinice

Principalul beneficiu dinic al implantarii LI0 este corectarea afachiei dup chirurgia cataractei si prevenirea orbiri.
LI0 monofocale asigura o vedere la distanta functionala, imbunatatesc calitatea vietii pacientilor si reduc dependenta
paceniorde ochlr pentr o distn3 (vederef distans). Aspie-2XA-XAY o cmponentsopics mae e 7

« In timpul implantari, asigurafi orientarea anterioara/posterioara corectd a LIO: extremitatile
componentei haptice cu budd C sunt orientate in sens antiorar (vedere anterioard). In cazul
modelelor cu alte conformatii haptice, alinierea corects a LIO este realizata atunci cand un marcaj
aparein 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. 0 lista cu sistemele corespunztoare poate fi gsita la www.humanoptics.com.

o Cand se utilizeazs produse SAFELOADER®, consultati instructiunile de utilizare anexate pentru
SAFELOADER®.

o Lautilizarea unui sistem de injectare pentru implantare, va rugam sa consultati instructiunile de
utilizare specifice furnizate cu acesta si sa v asigurati ca acesta este adecvat pentru utilizare in
asociere cu LI0 care va fi implantats.

+ Recomandii speciale pentru LI0 torice:

Pentru a atinge pozitia dorits, LI0 poate firotits (in sens orarin cazul LI0 cu bucla ©) cu un carlig

de impingere-tragere plasat la joncfiunea dintre componenta hapticé si cea optica. Poate fi util

53 poziionati LIO la o distant de 10° pandila 20° fata de pozifia dorits, s3 indepartalj substanta

vascoelastica si apoi s roti LIO n pozifiasa finala.

La finalul interventiei chirurgicale, este important sa indepartati complet toata substanta

vascoelastica aflat in spatele implantului,

Dup indepértarea substantei vascoelastice, verifica din nou pozitionarea corects a LIO,

Pacientiitrebuie menfinutiin repaus imediat dupa interventia chirurgical, pentru a mentine LIO stabila.

16. Siguranta in mediul IRM

inmediul RM i i il imagit iale pozitiei i

IRM. Toate i in mediul IRM au fost realizate la 7 Tesla.

o

o

oo

17. Reprocesare
Reprocesarea implantului este strict interzis3, intrucat modificarile materialului, de exemplu, pot cauza complicai grave
si chiar deces.

18. Eliminarea it i aril silocal

LI0 eliminate (utilizate sau l\eulll\za(e) sum dasificate ca dsseun medicale sau dlinice, din cauza naturii lor potential

infectioase, si treb ile nationale i locale.

19. Informatii pentru pacient

Al et produs include un crd pentr pacent crd care ez fie nménat pcentul. ntoduce ditele
identif aprodusu\m m

spatiul desemnat de pe card. Informati pacientul sa pastreze acest card sisailp
profesionist din domemu\ oftalmologiei consultat in viitor. Pentru informatii suplimentare pentru pa(lerm Va rugam sa
vizitati ttient-information.

A entii cu risc crescut de boll ale retinei. In
3 minimizeaz fe le opti in cazul pupilelor mari.

p\us componenta
ite madele LIO ofers

- LI0 Diff i Triva asigura o vedere de aproape functionald. i plus, LIO Triva asigur o vedere intermediaré functionala.

« LI0Torica corecteaza aobtine de ochelari la o distanta.

« Modelele LIO ToricaDiff s TrivaT combina corectia astigmatismului Comneean cu beneficile restabili acuittii vizuale la
mai mult de o distanta.

12. Siguranta si performanta dlinica

Pentru produsele nregistrate in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745, rezumatul sigurantei i performantei

clinice (SSCP) va fi publicat in EUDAMED, baza de date europeana privind dispozitivele medicale, la adresa URL

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

13. Manipulare

« Depozitafilentilele la temperaturi cuprinse intre 10 °C i 30 °C.

« Tnainte de utilizare, verificatj inscriptjile de pe ambalajul lentilei pentru a confirma faptul ¢ modelul de lentil3 este cel
corect, puterea dioptrica s data expirarii. Lentila nu trebuie implantata dup data de expirare indicats.

20. Durata de viata a LI0

0dati implantat, LI0 ramane permanent in ochiul pacientului. Datorité proprietatilor mecanice, optice si biocompatibile
ale materialelor din componenta LI0, se preconizeaza ca dispozitivele vor fi stabile in permanenti pe durata vieti
padientului

21. Raportare

Incidentele si eveni g buie rape €l
22. Dedlinarea réspunderi

Producitorul nu este raspunzator pentru metoda de implantare sau pentru tehnica de operare utilizate de medicul care
efectueaza procedura si nici pentru selectarea LI0 in functie de pacient sau de afectiunea acestuia.

Comercializarea LI0 poate fi efectuaté numai de catre sau conform cu comanda emisa de un medic sau de alta entitate
medicald.

autoritatil !
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MHCprKLWIﬂ no npyuMeHeHuno

AKpmnosaﬂ WHTPaoKynApHasa INH3a
HacToAwas MHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHNI0 PacNpPOCTPAHAETCA Ha
cnepylowue MOAENY MHTPAOKYNAPHBIX NMH3 (cokpaienHo UON):

MOLEN THn
Mowopokanshan

A MoHonuThas, chepseckan

Aspira-ah /-aAY /-aXA /-aXAY mm:i:p y;w o ¢
MCXTT ASP Mokonmsar, ach < i i
Aspira3P-aVA " ,

MoHogokanbHan Topuveckan

MoHonHTHaA, achepHeckas, Gesabeppallionas, TOpH4ecKaA, ¢ Gapbepom A

Toria-ah /-aY Y
SMUTETHaToHbIX KTETOK o OkpyKHOCTH 360

3. Marepuan
Mosonumise axpunosie HOT

TWAPOQTHbIA aKINOBbIA CONONAMED, COCTOALLH 13 2 (HEMA) 0

( 26%, P
1,46, COBMECTH C 1a3€pON Ha WTTpWIL-anIOMHWEBOM Fpasare ¢ Heogniont (NG:YAG)

Mogen Co 3HaKoM <Y B KoK CORPGT QHKCHPOBZHHBIt B NOTHIMEPHOT! MTPHUE KETSIA KPACHTEN, KOTOPbIA CYXT ATA
IOTMOLLCHHR BbICOKO3HEPTETINECKOT OBTaCTH Ciero CeeTa.

ToexsomnoexTHbie akpunogie U0

Onmiseckh Marephan: . <MokonTHse akpuT0Bie HOs, COBMECTAM C Na3EpOM Ha WTTPH-aTIOMHHIHESOM TPaKare C Heo-
mom (NGVAG).

(MMA) ¢ no-

4.Haswauenne

4a. TloKasawws K npUMeHeHHIO

Bce WO, Ha KoTopbie paCTPOCTPZHAETCA AaHaA WHCTPYKLUAA N0 TDHIEHeHAO, TDEAHI3HaUEHbI A1A KOPPEKLUMH abakin nocre
XUPYPIHECKOTO YAQNEHUA MPADORHOTO ¥DYCTaTAK.

Kpowe Toro, Topieckne WO NoKa3aHbi AT KOPPEKINAN Y CYLLECTBYIOLIETO PEryIAPHOTO CTAGATSHOTO. POTOBHHOTO
acTHMaTIaHa.

MynbrigokansHeie MO 0Ka32Hs! naUMEHTaM, KOTOPbIE XOTAT BHATS BEH, BATH W/WTH Ha CPEAHEM PaCCTORHAM C MeksLiei
CTENeHS0 338HCHMOCTH O OUKOROH KOPPEKLYEH. ORHAKO JKKONORALYAHE yAeT BOCTANDRAEH. TOpIECKHE MyTTH e

MotonuTHas, ace 4 b b
6

Triva-aAY /-aXAY KNETOK 10 OKPYKHOCT 360°

Topudeckan
MONORTHa, chepiecksn,GsaBEppaUIGHNE,TOPNECK, WyTTHOKaTAan
ToricaDiff-aA / -2AY ¢ 10k Mo
OkpyHOCTH 360°
Mokoniuas, ach Topuseckan,
Trval-aAY b CGapsepom
okpyHoCTH 360°
1. Onucanme
Crepunsias napow), akpunosan uon

© STOWEOM PACTOPE XIODIRD ITHIR 13 WATTEHTANN 5 KATYRAYO GAKY TOC SHYIBTPOSIHNA TPHPORAOTO
xpycrannka. Mogens,
198 nonyeHA AONOTHATENbHOR WHpopMAM 0 Creipukauun WO, nepesicneHHbix B TaBTHe Bbie, nOCeTHTe Be6-CailT
wwwhumanoptics com.
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a) Komnakruas: HOM, ynakoBaHHas & nockii
6) SAFELOADER®: cucrema agromariueckoit 3arpyskn SAFELOADER® cocrout u3 ukxkextopa ACCUJECT™ co BCTpoeHHBIM Kap-
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* Mcrousu; Boettner E.A, Wolter R, Transmission of Ocular Media, Investigatve Ophthalmology, 1962; 1:776-783

2. Mexanusm/npusuwn AciicTBus

Bce O, onncasie  3T0i WHCTPYKL, SAMEHAIOT TPHPOTHSIA XPYCTaNAK MOCTE €r0 XHPYPIIECKOT0 YAATEHHS  NpeHas-
HaieHbl ATA BHINONHEHAA $yHKLN MPHORHOTO XPYCTaTHKG, @ WMEHHO OKYCHPOBKH CBETa, NPOXOAALLETO YEpe3 pOrOBHLY

ipalmn Ha ceruarky.

4eTKoe 3p i
Twiza Aspira-2KA-2KAY oGkaEHa GOTLIOR OMTECKDH T PaEpOM 7 i AT MDCAOTEPALLEHIA PACEHBaNAA Na-
TH MK, 4TO CBORHT K

B MyneiGokansHbix MO UCTONb3erca THGPHAHER OTHKR, KoTopas OBBEAUHAET LeHTPaTsHyIo AMBPaKUAOHHYIO 30Ky C NocTe-
e AR AT PP S 8 A o (Diff) i Tpe (Triva) doKansix Tosek, wTo

NO38071AET BOCCTaHOBUTS OCTPOTY CTORHAN,
P P B i i caboi
umeit it MMZHTALMA.

P nopi
Bce HemTie O (1) COREPXAT QUISTD CHHETO CBeTa, KOTO MOFTOLLAET BSCOKOJHEPTETINECKYI0 YacTh KOPOTKOBOTHOBOT
ahero wanyena.

1O woryT THTMaTHSM,
o Mokonuthas, a(@epwue(xaw GesaGeppaontan, wygoratsvan (Gnboranssar) 46, Ipunenenne
KIETOK 10 OKpyKHOCTH 360
Bee 57 MO/ npy pn Tanika,

48. Nlpenonaraeman NONYAALMA NaLMEHTOB

B3pOCTble naLyeHTsI CagaKiit,

4r.ipepnonaraembie nonb3oBaTent

won [ L

4. NpotusonoKasanma

Nowino b it s o

BaEMble STHMIN WHCTPYKLUAAMI, OTCYTCTEYOT.

5. Bumanie!

YHpYPT AOTKeH POBOANTS TuLaTeNbHYi0 OUEHKY W NpHMEHATS KIWMHYECKOR CyKAeHie AT

ONPENEHHA COOTHOLLEHIA NOMb3b1 W PACKS NP WITZHTALIN TUHSb NALWATY C OZHAM W HECKONBKUMIA 3 CTEAYIIK

Cocronmi:

« Yeeur

- Nponipepariishan AuabeTnseckan peruonaria

- HeKOHTOMMpYeMaA XpOHIMECKaR MayKoMa

+ JHp0renHasHan AHCTPOPHA POTOBHL

+ MUkpOTansM Tk MakpogTaTs i

- Nogospetine Ha mashyo Hiexiymo

-~ BbiOKaA CTeries 67I30pyKOCTH (0ceBan AAKa rnaza > 30 M) MOKET GbiTh O2KTOPOM PHCK HaPYLIEHA AATe3IN Kancym
K HOT, 4T0 MOXeT OTpHATENbHO NOBUSTb Ha OCTPOTY 3pernA

« Hanwume cocronmui, HeraTugHo Ha CrabwbHOCTH ii WO (Takwx Kak Aedopwmauus masa
BCTEACTBHE TP3BMbI WA HpYLLEHHA PA3BITH, HEAOCTATONHas CTABATSHOCTS KaCYTBHO CYMKIN XPYCTaTka / SOHYNApHbIX
B0n0K0H)

~ CROKHOCT NpH SKCTPAKIMH KATApaKTh, KOTOPbie NOBKILLZIOT PHCK BO3HUKHOBEHIA OCTOKHEH (12KIE KK NepaACTHpyRLLee
KPOBOTENEHHE, SHAMITENSHOE NOBPEX/IEHHE PAAYAHON OGONONKH, HEKOHTDONMPYEMSI POCT BHYTHTIGSHOTO AFBEHMS,

Tena

+ O6CTOATesCTB3, KOTObIe MOTYT MPHEECTIA K NOBPEKAEHINO HAOTENHA BO BPEMS MMINGHTaLIA

Tlpi uCnonb30g2H My GokansHbix HOT TakKe CeayeT coBMOAATH OCTOPOKHOCTb B CHEAYKOLIAX OBCTOATNbCTBX:

- Aw6nwonun

-+ Atpodus 3puTenbHoro Hepsa

- 3HauTenoHaA abeppaLIA POrOBILL

« Hanuuyte MeAHUMHCKIIX COCTORHI, KOTOPbIE MOTYT YXYAWWTb 3peHie

- CKOBMOCTA BRTCMNCCHOD CTPOHWR 11252 W JCIOHS (13 K OSEREAVE EQPAILICHHS TROLEP), KOTEp e
n038onAOT 4

BMewaTenbCTs, ocobbie Ana WON, oxgatl-

6. Mpeoctepexenun

- Mockonsky arepuan YO ofnanaer ApOGTHbIMM CBOFICTBAN, TK3bI TEOPETHAECKN MOTYT 26CODGHPOBATS CPeACTE
RESHHOEKUNN, QHTHGHOTIKH WM BHCHOYMACTHAHBIE KOMTOHETSI, 3T0 MOXET NPHBECTH K Pa3BHTH TOKCHYECKDTO CHHAON.
TI03TOMY B KOHUE 0NEpaLYIA HEOBXORMN TLLATEsHOE TPOMbISAHAE W aCTAPaLI A9 YAANEHHR BCX MOCTOPOKHAK BRLLECTE
13 1a3a. KpOM TOro, HCTOMb3yeMbie BO BPEM OMepa KpaCHTeNH (KanpAME, TOHNZHOBBE CHKI) MOTYT NpHBECTH K
okpawngarito WO,

- NIHoroQaKTopHsie )0eKTbl MOTYT Bbi3siEaTs WaMeHeiss nosepxkocTA WO B NOCTEONEPALIORHOM nepHOge (Kanpimep,
I0BbILICHHaA KOHLRHTALNS KaMoLys /WA OCaTa B0 BHYTPUTTZ3HOR KUAKOCTH, BHI3BaHHGA HApyLLHHEM 62pbepa MEXEY
KDOBBIO H BHYTPHTTA3HOI! KAZKOCTb).

7. i

« PeKOMEHEYeTCA A1 LeneBoi IMMETpOnIN,

- ¥ naneitos o SbIABTeHHHIM i, W OXINTaEMbIM N0CT-
OMEpALIMOHHBIM ACTHTMATH3MOM > 0,50 D CyLLIeCTBYeT BbICOKAA BEPORTHOCTD HEAOCTATO4HOM OCTPOTHI 3eHit.

 TIpH HaaH POTOBHIHOTO 10 Topiseckoli il
- Haknonu T80 3peHR.
8. i TOp! "

- Noasarens npenomnesun HOM 06o3Hauaercs Kak «chephsecit 3kenBaneT (SE) u LnnAap (cy)» Wik & cayuae ¢ TorcaDiff-
aA/-2AY Kak «chepa (D), uAnAHAD (cy) 1 Chephieckh SKEUBANEHT (SE)». BHAMGTENsHO 03HIKOMbTeC C WAGOPMALYE Ha
sTKere.

- Touhan Giowerpis, pah
ocn BT

Pagua 1 TouHoe A3
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- Cewetine Topisecko HOM OTHOGHTETSHO HaMEEHHOI! OCH MOXET YMEHSWINTS WTH BECTH Ha HeT NONOXITebHbilt 3dekT
IDENOMTHIR WIH A2KE YAYALIATS 0. B TAKHX CIYUa5X CIEAYEr PACCMOTPET BOSMOKHOCTS WaMEHEHIS NOTOKEHH Tk3bl
8 pauy, yon i
- Inaza cocegoli AniHof > 24 yon
Nl O3MORHOCTH Csyer APBECTH Ly aCTHVATHENG S6AHEH YT proBAL (EMOTPaIG), CaBEHHD T acr-
matu3me < 2,00.

9 50
i i npesCTaBnAeT pHCKH,
KTOpsie JOTKEH OLeHHTs XpypT. XAPYPY 05132 PO GapMAPOSRTS AL  CREAYOLL SOSMORHSX OCTORHHITE
nofio onepayeii
GbiTs HenonHbiv):

+ SHAOTENHANbHAA AEKOMNEHCALIA POTOBHLB, OTeK POTOBMLp, OTCNOKA CETHaTKH, KICTO3HbIH MaKYNAPHbIA OTEK, MOBbILIHHE

- Mepen, npAMeHeHeM TPOBEPSTE LENOCTHOCTS CTepIsHOTi GapepHOf cuCrems, Crepaniocts WO Waker Gub rapawTt-
POBaHa TONbKO MPH HeNlOBPEXAEHHOI CTepHTbHOI ynakoBKe. KoHTeIiHep ¢ TMH30M CreAyeT OTKPbIBATS TONbKO B CTEPATbHbIX
yenogix.

+ Bo wibexane onacocTa nospexaesun WOl B0 BPMA HMTIZHTaLIW, NepeA UCNOMb30aHHEM Creyer Harpers HOM Ao

o1 18°C i) 210 36 °

- Jinn wsenevenn MO U3 KOHTEiHEPa CHMITE 3LUNTHYIO GOTbry C KoHTeliHepa, NOTAHYE 3 BhiCTyNaiM A3bivoK. Mlocre
useneserna WO 3 KoHTeliHepa HeOSHOZNMO YGRANTLCA B TOM, ST Ha NOBEPXHOCTH TAH3bI Her MPAAANLIAX YACTYEK Wik
WHbIX [le¢eKToB.

 Lenocrhoct MO npi wcnon308aww cucTews Safeloader* HeoxoaMOo MpOBEPATS Nocre ycTewHof 3arpy3Ki 3arpy30uHof
Kaepti.

Buuumase! He Aonycxars ebiceixana WOM! Twapodisbie akpunoesie VO MOKHO YENZXHATS TOMsKO CTEpATbHbIM 130~

TOHHSRCKHM PACTEOPON XI0pHAR HaTpH.

BHYTPUITIA3HOTO AABNEHWA, BOCNaneHWe (HANpHMep, TOKCHYeCKWil CHHOPOM NepenHero CermewTa rmasa,

YBET, AT, TABH AV OGORONKY 3PS 34 KT W SHYIADAS BOTOKOH, IODHOE HIPY

STHKETKW, J2KOBKY) MECTHOMY AUCTPHGBOTOPY WK IPOW3BOAMTeNI0. CBAXITECs C IPOU3BORATENEH

siewarens
VO, orKnOHeHWe OT UenesoipegpaKLih,

penosuuus,

finoute:

.

O Dif,Trva TrivaT, TorcaDif): L0 pa3METION BBy BHITOTHITE CTRyUME STars

< o o 1 cromsoasmcx yHnka HO, KT ESHIAYT, GHHEH KOTACTHS “yoTOTen o 10  YCanuTe mauseHTa Ao  oTerTe apusoRTaT (0 1 SepTKaTSYE (90°) o G POTOBHLE 5 KaNECTBE GHCHOR

cpastenno ¢ 1. 3107 300K MoxeT e ™ oo 1y
 HexoTopsie sH3yasHie (0eKTbl MOTYT BOSHHKATb U3-33 HaTONEHIA HeCKOTbIX " . Um0,

306PaKeHi 0t MOTYT BKTONATS MORBICHAE OPEONOR T KOl BOKPYT TOUEAHBIX HCTOUHIKOR CBETa B TEMHSI YCTOBHAX.

, " — 15. unmarraunn
. poken ™ i sacrn 0N,
ohbie Topuecnc HOT:
” ) I oecesenn naxcomanso gzl T 0D, HecGND 20mTs KD

Mocnconepaunontas paraurs Topieckoii WO MOXET CHIBHTo KoppeKLO acTATMaizMa (ch. mpuesans: <8, Ocoboe e "
BHMMaHWE Nepe HMMTAHTALI TOpHYECko HOM). Flyw v A S

C
.

10. Pacuer noKasatens npenomnexa

JI7A FOCTIOKEHIR YCTHbIX Pe3ySTaTOB HeoGXoRMMA TouHaA GHoMeTpis. IpeonepaLoHHii pacuer TpEGyemoro nokasarens
npenomnena Ana VO fomKeH NOBORITBEA, UCKORA U3 ONBIT2, NP i Xapypra

WH3bl. B STOM KOHTEKCTE CeAYer yUNTHIBaTb MECTo pa3pesa  NpEATONaraeMbit XHpYPTIHecKi HHAYLIUPOBHHbIL POTOBHUHBIE
acTTMaTHaM, OCOBeHHO MDA UMINAHTaLWA Topideckix YO B KadecTee OTIDABHOA TOuKN ATA pacéera nokazarens
npenownena MO, Mcos3yiiTe KOHCTaKTbI 1A COOTBETCTBYioUIE GOPMYALI W USEEANA B COOTBETCTBMN C PEKOMEHTaUMAMA
NpoW3BORWTeNs (www.humanoptics.com). KOHCTaTbI M3 AOMKHbI GiTo WHAWBIAYanoHO MoAOGpaHSI C ydeTOM pasiii
BUHC

Bpauam, KOTopsiM HOGXORHMa AOMOMHTENbHAA m«pnwauun 0 aCueTe NOKa3aTens MPENOMTEH, CTEAYeT 06pATHTHCA
Knpown3goauTenio (application@humanoptics.com).

102, OpwenTauns Topuseckin HO
Ocb 10c0B0r0 WHTHHAPa (cambii CraGbii MepHANaH, 11) OGO3HAUZETCH ABYMA HAXORALLIMMACA APYT TPOTHE APYTa TOHKIUMA
METKIMI Ha KPRI0 ONTHYECKOM YacTH (pc. 2).

3
" WA

Merka ocn
TI0CoBOTO UNAHAPa

Pu
KOpPeKL# POTOBHUHOTO aCTHTMATSMA OCYLUECTBIAETCA MyTem coBMeweNs meTok HOM ¢ nocneonepaunokHoi KpyToil Ocblo
POroBMUbI.

11. Knuenyeckas nonb3a

(OCHOBHaA KAHItIECKaA M0Mb3a unnnakTau 110N 3aKI043ETCA B KOPPEKLMA 303K IOCNE ONEPALH O YAANEHHIO KaTAPaKTsI
WpeAOTBpaLLEHN CTEnoT.

Morod yon o 3PeHlie BAATs, YIYULAIOT KINECTBO KH3H NALNEHTOB W CHIOKAIOT X
S2BUCHMOCTS T 0YK0B AT OZHOTO PaCCTORHAR (3pesie B1anb). Muk3a Aspira-aKA/-2KAY c Gombiuo onTieckof uacTsio 7
MOKeT O6ecTeuT PACLINpeHYI BH3YaTIGALINO TA3HOTO [42, YT0 ONTHMANbHO AT NALIEHTOB C NOBILIEHHBIM PHCKOM
saonesaii Cervarkin. KpOMe TOro, YBenekHan ONTYECkas 4acTs BORMT K MAUMYHY MOMEXH O ONTHAECKK ABNEHH &
Ay Kb 3PaHKOE

i NONb30it:
. MO Triva )

- MO Dif u Triva o P
Cpeavem paccroi.

+ VIO Torica KoppEKTUpyIOT aCTHTMATHSM POFOBUS, 4TOGbI AOGHTSCA HESABHCHMOCTH OT OKKO Ha OHOM PACCTORH.

+ Mogenw WO ToricaDiff w Tival coderalor KoppeKuiio aCTATMATH3N POTOBHLbI € TPENMYLLECTBANY BOCCTAHOBTEHNA OCTPOTEL
3PeHHA Ha Bonee uem 0AHOM PacCTOAHMH.

3peHie Ha

2
Pe3one Mo 6e300acHOCT 1 KMMISECKOR ShdexTirocT (SSCP) AnR VB, aPErHCTPAPORAHS B COTBETCEAN ¢
Pernasenton EC 2017/745, Aomkio 6 P wynenwit EUDAMED o URL-
anpecy [https//ec.europa.eu/tools/eudamed),

13. 06pausenme

- Tewneparypa xpaness k3 — o1 10 2030 °C.
-~ [lo TPOBEACHNR MMITaHTaH MPOBEPbTe Ha YNZKOBKE MOZEN MH3HI €@ NOK3aTeN MPETOMVIEHIA U CPOK roBHOCTH. lo
3y Hemb3s.

ua ™

C FanTHKoii & BHAe C-06pa3HOil NETnM FaNTHueCKite MEMeHTBI AOMKHbI YKa3bIBaTb O ONTHIECKOI! YaCTH
& HanpaBeH N NPOTHB YaCOBO CTpETK (1ePEAHAA MPOEKIYA). B MOTRTAX APy BHAZMI raTik
IPaBATLHbIM ABTACTCA TaK0E MOTOXEHHE, MW KOTOPOM HAXOAALINEC B FANTHHECKOM OKHe MeTKA
PACTONOKeHbI CPaBa BBEPRY H CeBa BHIRY (. Cxeny),

- Coranesatounecn axpunossic HOT MOXHO WNABHTIPORAT: C TOMOLISO HLETa W WNKEKTOpHOH
ancrembi. Cucok

Tem SAFELOADER”

BAOKeHHOT HHCTPYKUHe
SAFELOADER'.
O [IpH WCTONS30BHIN WHKEKTOPHBIX CHCTEM ATA WNIGHTGLIN HEOBXOAUNO TAKXE O3HAKOMITLEA €
MHCTPYKUMeli 10 NPHMEHEHIO AQHHOI! MHXEKTOPHOJ CHCTEMBI i YGRAWTHCA B TOM, 4TO OHa MOAXOAUT
TR WTRaHTaLAA COOTBETCTEYOLLEH HOT.
+ 0coBiie pexomengaL Ans Topuseckn HOT:
o Hrofibi goc , WOR (cranmikoi i
“acoBoil CTpenKe ¢ h. Moxer
Goit none3#o pacnonaxits HON & 10-20° or Kenaeworo NONOXKeHS, YAAMTb BHCKOSRACTHHbIE
aTepian, a3arem nosepHyTs HOII B ee OKOHUaTEMsHOE MOMOKeHHe.
) Tl

32 MAaHTaTa.

o BickoO3naC
O (pasy NOCTe ONEpaLA NAUMEHTSI AOTKHbI OCTABATHCA B COCTORHMA NOKOR, “T0BbI COXPaHTS
craumbtocts HOM.

16. Craryc GesonackocT npw uccneposanusx MPT
Ynnnarar Gesonacen npi nposenesn MPT. MPT-HCCTEA0BaHUA He MPUBOTAT K MOBBILIEHIO TEMNEPATYpbi, HCKaKeHIAM
306pKEHIA W WSMEHEHNAM paCTONOKEHNS IMTTaKTara. YCTTakie Ha GesonackocTs npu nposeaesinn MPT nposomunocs.
pu 7 Tecra.
17. NogTopHan o6padorka
TlogTopra 06paGoTka UMATaHTATa CTPOTO 3aNPeLLEHa, NOCKOTbKY HSMEHEHHS MaTEPAATOR MOTYT BbI3HIBATh TRKETSIE OCTOK-
HeHIHA Y JaKe CTab NpHYMKOIt CMepTH
18. ¢

won wn KaK MEAMIHCKHE WTH KTHHINECKHE
OTXObI B CBA3H C UX NOTEHLMANbHO HHQEKUHOHHOH NPHPOGOit H AOMKH! YTWIHSHPOBATHCA B COOTBETCTBMN C HALMOHAMbHBIMI
1 MECTHBIMA TPEGOBRHUAMA

19. UHOOPMALIA A7A NaMEHTOB.
B yaKk08Ke KEXAOT0 U3GENHA €CTb KAPTOUKA NALEHTa, KOTOPYI0 HEOBKORAMO BBIAAT> NaueHTy. BHecuTe Aabie nauwexTa
B KapTOUKY NaLEHT W BKAEITE CAMOKTEALLYIOCA STHKETKY, COREPKAILYI0 WACHTHDAKALMOHKYID WHGOPMALINO W3gens, &
JKa3AHHO MECTO Ha KapTouKe. TTONPOCHTE NALHTa XPaHWTs 3Ty KAPTOUKY B KAMECTBE NOCTORHHON 3aMHCH W NOKA3HIBATb ee

-information.

20. CpoK cnyGi HON
Mlocne umnnanTain MOl HAXORWTCA B Masy NaUeHTa Ha NOCTORHHOI OCHOBe. BTArOgapA MEXaHIeckiM, oNTHYECKM 1
GHOcOBMECTAMbIM CBolicTaam Marepiana HOII OXHAGETCA, 4TO WSAEAUA OCTaHYTCA CTaGASHIMN Ha HeonpeAeneHHbili CpoK &
TeueHie Bl XU3Hi NaLHeTa.
21, Orverwocrs,
O CepbesHX WHLWIEHTAX 1 COBBTHAX CTEAJer CoofLLarb & Kownaiiio HumanOptics  COOTBETCTEYiOLIMM KOMTeTeHTHbM
opratam.
22. OrpaHWueHie oTBeTCTBEHHOCTH

oreeTcTBCHHOCT
HPYPISRCKOR TeXHKH, 2 TakKe
yon P y Bpavei

non "

TORHUA.

yupexeHi.
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http://www.humanoptics.com
http://www.humanoptics.com/patient-information
http://www.humanoptics.com
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Uputstvo za upotrebu

Akrilno intraokularno socivo

Ovo uputstvo za upotrebu namenjeno je za sledeca
intraokularna sociva (skraceno,,10L"):

MODEL DIZAIN
A Jednodelna, sfericna
Aspita-ah /-aAY /XA /-aKAY | Jednodelna, afericna sociva bez aberacija, sa brijerom za epitelne celje od 360°
MCXT1 ASP Jednodelna, asfericna,sa korekcijom aberacia
Aspira3P-aVA Trodelna, asfericna, bez aberacija

toriéna

Jednodelna, asfericna, toriéna sociva bez aberacija, sa barijerom za epitelne

Torica-ah /-aAY éelijeod 360°

Jednodelna, asferiéna, multifokalna (bifokalna) difraktivna sociva bez aberacija sa

Diff-ah / -aAY barijerom za epitelne celije od 360°

Jednodelna, asfericna, multifokalna (trifokalna) difraktivna sociva bez aberacija sa

Triva-aAY / -aXAY N o
a2t/ 2 barijerom za epitelne celije od 360°

3. Materijal

Jednodelna akrilna 0L:

Hidrofilni akrilni kopolimer koji sadrzi 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) i metil metakrilat (MMA) sa UV apsorberom
polimerizovanim u polimernu matricu. Sadrzaj vode 26%, refrakrivni indeks 1,46, kompatibilno sa laserom Nd:YAG.
Modeli koji sadrze oznaku ,Y" imaju zuto sredstvo za bojenje polimerizovano u polimernu matricu da bi se apsorbovao
udeo visokoenergetskog plavog svetla.

Trodelna akrilna 10L:

Opticki materijal: Pogledajte,, Jednodelna akrilna I0L". Kompatibilno sa laserom Nd:YAG.

Hapticki materijal: lzuzetno fleksibilan, plavi polietersulfon.

4.Namena

4a.Indikacije

Sva 10L pokivena ovim uputstvom za upotrebu indikovana su za korekciu afakie nakon hirurskog uklanjanja prirodnog
sociva.

Pored toga, toriéna I0L su ndikovana za korekcju ve¢ postojec tabil oinjace.
Multifokalna 10L indikovana su za pacilente koji Zele vid na bizinu il srednju udaljenost i daljinu sa povecanom
nezavisno3¢u od koriscenja naoara. Medutim, prilagodavanje oka za razlicite udaljenosti nece biti obnovleno, Toritna
multifokalna I0L takode dodatno mogu da obavijaju korekiju vec postojeceg standardnog, stabilnog astigmatizma
rofnjace.

4b.Namena
Sva ova l0L namenjena su za implantaciju u kapsulamu vre¢u da b zamenila pirodna sociva.

toriéna

Jednodelna, asfericna,toricna, multifokalna (bifokalna) diftaktivna sociva
bez aberacijasa barjerom za epitelne celje od 360°
Jednodelna, asfericna,toricha, multifokalna (trifokalna) difraktivna sociva

ToricaDiff-aA / -aAY

Trival-aAY

bez aberacijasa barjerom za epitelne celje od 360°

1. Opis

Sterilno (sterlisano parom), sklopivo, akrilno I0L za posteriornu komoru koja apsorbuje UV zrake, u zotoniénom slanom
rastvoru za implantaciju u kapsularnu vrecu nakon emulsifikacije prirodnog sociva. Modeli oznaceni slovom, Y* dodatno
sadrze i filter za plavo svetlo.

Dodatne informacije koje se tiéu specifikacije 10L koje su navedene u tabeli iznad potraite na veb-sajtu
www.humanoptics.com.

Postoie dve razlic K . Nisu svi proizvodi d

pni u obe verzije:

a) Kompaktna linija: oLse paku]e uravno kuciste za rutno ubacivanje u standardan injektor uloZaka.

b) SAFELOADER®: Sistem za automatsko ubacivanje SAFELOADER® sadrZi ACCUJECT™ injektor sa integrisanim uloskom
(proizvodac: Medicel AG) i kuciste za automatsko ubacivanje sa prethodno ubacenim akrilnim I0L.

Lista ih istema ubacivanja moze se pronaci na veb-sajtu www. om.
)
I
§ w0
(1| Ao 00D
2 —
NS
a00 wo 70 w0 o 100 100
Talasna duzina (nm)
S Zi 10%, krilne I0L:

Krivulja (1): talasna duina na 10% preseka prenosaje 375 nm
Krivulja (2): talasna duzina na 10% preseka prenosa je 380 nm
*Izvor: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

2. Nagin delovanja / princip rada

Sva I0L pokrivena ovim uputstvom zamenjuju kristalno socivo nakon hirurskog uklanjanja prirodnog sociva i namenjena
su da usmere svetlost koja prolazi kroz roznjacu i zenicu na mreznjacu, kao prirodno socivo oka.

Monofokalna 0L obezbeduju jasan vid u jednoj fokalnoj tacki (obicno daleki fokus).

Sotivo Aspira-aXA/-aXAY je osmiljeno sa velikom optikom od 7 mm da bi se sprecilo da se dolazna svetlost raspr3i na
ividi optike sociva i time se smanjuje fenomen fotopickog vida.

Multifokalna 0L sadrze hibridnu optiku koja kombinuje centralnu difraktivnu zonu sa postepenom gradacijom i
perifernu refraktivnu zonu da bi se kreirale dve (Diff) ili ti (Triva) fokalne tacke i time se obnavlja ostrina vida na maloj,
srednjoj (posebno Triva) i velikoj udaljenosti.

Toriéna 10L ispravljaju astigmatizam roinjace. smga su 10l mevldl]am najsnainije i najslabije refrakcije poravnati
nasuprot meridi roinjace sa

Multifokalna torina 0L kombinuju principe multifokalnih i toricnih sociva.
Sva 2uta IOL () sadrie filter za koji apsorbuje

plavog svtla.

4. Predvide lacija pacijenata
Ocrasl pacijentisa afakijom.
4d. Predvidni korisnid

10L socivima moraju da rukuju i oftalmolt

ni struénjaci moraju i impl i hirurz.

4e. Kontraindikacije

0Osim opstih indikacija ocne hirurgije, nema posebnih a I0L pokrivenih ovim uputstvom.
5.0prez

Hirurg treba da obavi pazljivu ivnu i razumnu Klinich dabid dluk irizika pre
implantacije sociva u pacijenta uz jedan ili vise od sledecih uslova:

« Uveitis

+ Proliferativna dijabeticka retinopatija

« Nekontrolisan hronicni glaukom

+ Endotelna distrofija roznjace

« Mikroftalmos ili makroftalmos

+ Sumnja na infekeiju oka

« Ekstremni oblik miopije (aksijalna duzina oka > 30 mm) moze biti faktor rizika za neprianjanje I0L kapsule koja moze
negativno da utie na ostrinu vida

« Vec postojeca stanja oka koja mogu negativno da uticu na stabilnost implantiranog IOL (npr. izobliceno oko usled
prethodne traume ili razvojnog poremecaja, nestabilnost posteriome kapsule/zonula)

« Hirurske poteskoce u vreme ekstrakcije katarakte koje mogu da povecaju rizik od komplikacija (npr. stalno krvarenje,
‘matajno ostecenje duice, nekontrolisano povecanje intraokularog pritiska, znacajan prolaps i gubitak staklastog
tela)

+ Okolnosti koje bi dovele do ostecenja endotela tokom implantacije

Kod multifokalnih I0L, takode treba biti oprezan u sledecim uslovima:

+ Ambliopija

+ Atrofija optickog nerva

+ Inacajne aberacje roznjace

« Medicinska stanja koja mogu da ostete vid

« Anatomske karakteristike ili stanja oka (kao $to su refraktivni tretmani) koja ne dozvoljavaju pouzdano predvidanje
postoperativne refrakcije

6. Upozorenja

« Usled hidrofilnih svojstava materijala, sociva teoretski mogu da apsorbuju supstance kao 3to su sredstva za
dezinfekciju, antibiotici ili viskoelastici. To moze da dovede do sindroma toksi¢nog sociva. Stoga je potrebno biti pazljiv

P p . " . ‘ehnika rigacie/asniraci
Takode imajte na umu da boje koje se pr. tripan plavo) mogu da zazovu bojenje 10L sociva.

+ Viefaktorski efekti mogu da izazovu promene na povrsini I0L postoperativno (npr. povisenu koncentraciju kalcijuma
ifili fosfata u oénoj vodici, uzrokovanu dlsﬁmk(unm barijere izmedu krvi i ocne vodice).

7. Posebne napomene prei 1oL

+ Preporutljivo e ciljai na emetropiju.

+ Pacijenti sa znacajnim predoperativnim astigmatizmom koja se odreduje preko keratometrie i ocekivanim post-
operativnim asllgmal\zmom > 0 50D ne mogu da posllgnu opllmalne \shode vlda

. >1,0D, loL.
« Nagib i decentralizovanje sociva mogu negativno da uticu na kval\tetwda
8. Posebne nap prei ije toriénog 0L

« Dioptrijska mo¢ toriénih I0L oznacena je kao,,sferni ekvivalent (SE) i clindar (cyl)” ili u slucaju ToricaDiff-aA/-aAY kao
sfera (D), cilindar (cyl) i sferni ekvivalent (SE)". Pazljivo proverite oznaku.

+ Precizna biometrija, jai precizno p )
osusu Kijutni 7a uspenu horekcl astgmatiama,

sativa u odnosu na predvidenu
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. Pegresno pmavnan]e toriénog 10L u odnosu na predvidenu osu moze da smaml ili pamsn koristi veﬁak(ue pa cak |da
i

+ Pre upotrebe proverite integrtet sterilnog sistema bariere. 0L je sterlno samo ako je sterlna vrecica neoStecena.

ju. U tim slucajevima treba razmotriti moguénost ivaitreba gi p
nedelje nakon hirurskog zahvata, pre ubacivanja I0L u kapsulu (skupljanje).
« i éja je aksijalna duzina > 24 mm izlozene su vecem riziku od posthirurske rotacije I0L.
© Ko . U . Y M 200,

9. Potendijalne komplikacije i nezeljene propratne pojave

Kao kod svakog hirurskog postupka, operacija katarakte sa implantaijom I0L ukljuéuje rizike koje mora da proceni

hirurg. Hirurg je duzan da obavesti pacijenta o sledecim potendijalnim komplikacjama i nezeljenim propratnim

pojavama u vezi sa operacijom katarakte i implantacijom sociva (e tvrdi se da je lista sveobuhvatna):

- Dekompenzacija endotela roznjae, edem roznjace, odvajanje mreznjace, cistoidni edem makule, povecan
intraokularni pritisak, zapaljenje (npr. sindrom toksicnog prednjeg segmenta, endoftalmitis, uveitis, ritis), trauma
duice, uptura zadhje Kapsule i zonule, sekundarna hiurka ntervencia (opr. premeStanje, uklanjanje f zamena,

zamucenje zadnje kapsule (PCO), ja ili nagib 10L, odstupanje od cilj frakj

Dodame stavke koje treba uzeti u obzir u vezi sa mulnfoka\nlm 0L (Dl" Triva, THVaT ToricaDiff):

- K ih 10L, moze se j lj im 10L.
To moge biti ucestalije u uslovima lose osvetljenosti.

« Mogu se iskusiti odreden vizuelni efekti zb iGe fokusiranih i lika. Tu mogu da spadaju

efekat oreola i prstenova oko tackastih izvora svetla u mracnim uslovima. Vizuelni fenomeni se obicno vremenom
smanjuju.
Dodatne stavke koje treba uzeti u obzir kod toricnih 10L:
Postoperativna rotacija toricnog 10L moze da smanji korekciju astigmatizma (pogledajte napomene: ,8. Posebne
napomene pre implantadije toriénog 101).
10. Izratunavanje dioptrijske modi
Precizna biometrija je kljuéna za uspesne vizuelne ishode. Predoperativno izracunavanje potrebne dioptrijske moci
soiva za 0L treba da utvrdi hirurg na osnovu iskustva, po sopstvenom izboru i u skladu sa predvidenim postavljanjem
soiva. U tom kontekstu treba ispitati lokaciju reza i hirurski uzrokovan astigmatizam roznjace po proceni hirurga,
narocito u slucaju toricnog 10L. Kao pocetnu tacku za izracunavanje moci I0L, koristite konstantne vrednosti za
odgovarajucu formulu i proizvod u skladu sa preporukama proizvodaca (www.humanoptics.com). Konstantne
vrednosti sodi ju da budu i da bise uskladile sa razlikama u i merenjui hirurskim
tehnikama, kao i nacinima izracunavanja dioptrijske moci 10L.
Lekari kojima su potrebne dodatne informacije za izracunavanje dioptrijske moci treba da se obrate proizvodacu
(application@humanoptics.com).
10a. Orijentacija toriénih 0L
Osa pozitivnog cilindra (meridijan najnize dioptrijske modi, r1) oznacava se pomocu dva suprotna udubljenja (0znake)
naivici optike (sl. 2).

et A
Obelezavanje ose
pozitivnog clindra
Sh2: cnim ir im sodi dizajn C-petlje
bavite korekciju asti roznjace oznaka 0L sa i strmom 1¢
11. Klinicke koristi
Primarna klinick ije I0L je korekcija afakije nakon operacije k kte i sprecavanje slepila.

Monofokalna I0L obezbeduju funkcionalan vid na daljinu, unapreduju kvalitet Zivota pacijenta i smanjuju njihovu

zavisnost od naotara za jednu vrstu razdaljine (dalekovidost). Aspira-aXA/-aXAY sa velikom optikom od 7 mm moze

da obezbedi prosireni prikaz otnog dna, Sto je idealno za pacijente sa povecanim rizikom od oboljenja mreznjace. Pored

toga, uvelicana optika povecava smetnje u vidu optickih fenomena u slucaju velikih zenica.

Odredeni modeli 10L pruzaju dodatne Kinicke prednosti:

« Diff i Triva 0Ls obezbeduju funkcionalnu kratkovidost. Triva I0L dodatno obezbeduju funkcionalan vid na srednju
udaljenost.

« Torica I0L ispravljaj roznjace da bi se postigla nezavisnost od naocara na jednoj vrsti udaljenosti.

« Modeli 10L ToricaDiff i TivaT kombinuju ispravljanje astigmatizma roznjace sa koristima obnove ostrine vida kod vise
vrsta udaljenosti,

12. Bezbednost i klinicke performanse

Ia proizvode registrovane u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745, sazetak bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) bice

objavljen u EUDAMED, Evropskoj bazi podataka za medicinska sredstva, na URL [https://ec.europa.eu/tools/eudamed].

13. Rukovanje

« Skladistite socivo na temperaturi izmedu 10 °Ci 30 °C.

« Pre upotrebe proverite pakovanje sociva da utvrdite da li je model sociva odgovarajuci, dioptrijsku mo i rok trajanja.
Sotivo ne treba da se implantira nakon naznacenog datuma roka trajanja.

Giva sme da se otvori iskljucivo u sterilnim uslovima.
« Pre upotrebe 0L treba da se zagreje do temperature od 18 °C (operaciona sala) do 36 °C (intraokularna temperatura)
da bi se izbegao rizik 0\1 os(e(ema loL tokom |mp|ama(ue
« Dabise uklonilo I0L folije kudis cenjem ga uklonite.
iz kucista, proverite da li na povrsinu I0L ne prianjaju estice, kao i da nema drugih defekata.
« Za Safeloader® proizvode, integritet I0L se mora proveriti nakon uspesnog ubacivanja u komoru za ubacivanje.

Painja: 0L ne treba da dehidrira! Hidrofilna akrilna I0L smeju da se vlaze samo sterilnim izotonicnim slanim rastvorom.
U slucaju kvara medicinskog sredstva ili promene njegovih performansi, vratite dati proizvod zajedno sa svom
dostupnom dokumentacijom (npr. etikete, ambalaza) lokalnom distributeru ili proizvodacu. Obratite se proizvodacu
putem e-adrese: complaint@humanoptics.com.

14.Priprema pacienta pre lmplamaﬂje tor
Akoje obav

lo

« Dok pacient sedi spravno, obeldite hrizontaliw osu (0 i vertikalnu asu (50) a1l o eerent o5
Pnzl(mnlran]e pacijenta u G polaaj atajno e 2 prec
ju osu roénjace ©°ili90°).

15. Implantacija
+ Velicina kapsulorheksisa treba da bude oko 0,5 mm manja od optickog pre¢nika IOL.

 Da bi se obezbedila glatka i bezbedna implantacja 10L, napunite prednju komoru i kapsularnu
viecu dovaljnom kolicinom viskoelastitnog materijala.

 Tokom implantacije obezbedite pravilnu prednju/zadnju orijentaciu 10L: krajevi haptika C-petlje
usmeren su u smeru suprotnom od smeta kretanja kazalji na satu (predni prikaz). Modeli sa
drugim geometrisim sujstvima hapika pravino u orfentisan kadasejedna oznaka pojai u
gomjen deston ul,  ruga oznaka u dorjern v ugly (pagedegai).

 Implantacijaskiopivin akilnih [0L cuKleSta lisistema za ubri Lista
odgovarajucih sistema moze se pronaci na veb-sajtu wiww.humanoptics.com.

o Kada se koriste SAFELOADER® proizvodi, pogledajte prilozeno Uputstvo za upotrebu
SAFELOADER.

o Kada se oristi sistem injektora za implantaciju, pogledajte posebno uputstvo za upotrebu
prilozeno uz sstem injektora da biste provril da | je pikladno za koriéenje sa 10L koje treba
daseimplantira.

- Posebne preporuke za toricna l0L:

o Dabise postig 73 0L moze dase ot usmeru
lucaju C-petlje) pomoc qurane-povlacenjek
spoju. Moze bit korisno da se IOL podesi sa odstupanjem od 10° do 20° u odnosu na Zeljei
polozaj, da se ukloni viskoelastchi materijal,  zatim da se 0L otira u konani polozaj.

o Na kiaju hirurskog zahvata vazno je da se u potpunosti ukloni sav viskoelastiéni material iz
prostora za implantata.

ticko-hantick
pt

o
o Pacijenti treba da miruju neposvednu nakon operacije da bi I0L ostalo stabilno.
16. i prilik (MRI)
Implantat je bezbedan je MR, a prilik ji se dolazi do porasta temperature,
kata slike li pr polozaja. Svi testovi zai i prili imanja MR obavljeni su na sistemu
od7T.
17. Ponovna obrada

Ponovna obrada implantata strogo je zabranjena zato $to, na primer, promene materijala mogu da uzrokuju ozbiljne
komplikacije i mogu biti fatalne.

18. 0dlaganje u otpad u skladu sa nacionalnim i lokalnim propisima

Odbatena 0L (kori3cenja ili nekoriscena) Klasifikuju se kao medicinski ili Kiinicki otpad usled potencijaino zarazne
prirode i moraju se odlagati u skladu sa nacionalnim i lokalnim propisima.

19. Informacije o pacijentu

Pakovanje svakog proizvoda ukljucuje karton pacijenta koji treba da se uruci pacijentu. Unesite podatke o pacijentu
u karton pacijenta i postavite nalepnicu koja sadrZi identifikacione podatke proizvoda na predodredeno mesto na
Kartonu. Recite pacijentu da cuva ovaj karton kao trajnu evidenciju i da ga da na uvid svakom strucnjaku za oci kome se
obrati za pregled u buducnosti. Dodatne podatke o pacijentu potraZite na veb-sajtu www.humanoptics.com/patient-
information.

20. Radni vek I0L

Kada se \mp\annva 10L ostaje trajno u oku pacijenta. Usled mehanl(km optickih i biokompatibilnih svojstava materijala
loL, dicinska sredstva do kraja Zivota pacijenta.

il avl]lvanje

Ozbiljni incidenti i dogadaji treba da se prijave kompaniji HumanOptics i odgovarajucim nadleznim organima.

22. Odricanje odgovornosti

Prozvoda nije odgovoran za nacin implantacije il hirursku tehniku koju primenjuje lekar koji obavija zahvat, kao ni za
biranje 0L u odnosu na pacijenta li njegovo stanje.

10L su ogranicena na prodaju od strane il po nalogu lekaraili bilo kog drugog zdravstvenog subjekta.
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Bruksanvisning

Intraokulér akryllins

Den hér bruksanvisningen avser foljande intraokulara linser
(forkortat "10L"):

3. Material

AryHOL i en del;
Hydrofil

bestiende av 2 y

(HEMA) och (MMA) med en UV-
26 % brytningsindex 1,46, Nd:YA

Modellerna markta med “Y" har ett quit firgamne som polymeriserats ill polymermatrisen for att absorbera hog-
energidelen av det bia uset.

Tredelad akryl

Optiskt material: e "Akryl-OL i en del”: Nd:YAG-laserkompatibel

Haptiskt material: Hogflexibel, blfargad polyetersufon.

Alla 10L-typer som omfattas i den ha bruksanvisningen r avsedda for korrigering av afaki efter kirurgisk borttagning

Toiska 10L-typer i dessutom avsedda for orrigering av befintlig vanlig,stabil hornhinneastigmatism.
Multifokala I0L-typer é avsedda for patinter som gnskar fobattrad synskarpa pa bade néra och langt hal utan att vara
beroende av glasogon. Anpassningen terstals dock ine. Toriska multifokala 10L-typer kan dessutom korrigera befintlig

MODELL DESIGN

Monofokal
L Endel, firk 4. Avsedd anvéndning
Aspira-aA / -aAY / -aXA / -aXAY En del, asfarisk, 360" 4a. Indikati
MCX11ASP En del, asfarisk,
Aspira3P-aVA Tredelad, asfarisk, avden li
Monofokal torisk
Torica-aA / -aAY En del, asfarisk, i, torisk, 360"
Multifokal

En del, asfarisk, i. multifokal (bifokal) diffrakti vanlig, stabil hornhinneastigmatism.
Diff-ah /-aAY o d

360 4b. Avsett syfte

[ o :ﬂel, asarisk,abertatonsf, multfokl tfokal) difrakt,

Multifokal torisk

Alla ndmnda I0L-typer &r avsedda for implantation i linskapseln for att ersitta den naturliga linsen.
4c. Avsedd malgrupp

Vuna patienter med afeki.
fndel, asfask, aberatonsr, torsk, multfokal (bifokal difrakt, )
TorcaDif-ah /-2AY e e 4d. Ausedda anviindare
! \ behiriaa Gaonk
) ndel,asars, abertatonst torisk, multfoal (xifokal) difraki, 0L farendasthanters ochmplant s
THvaT-aAY 0 den e

1. Beskrivning

med dnga),vikbar, UV ay-0L for i forimplan-
tationi nskapsl e emlsfrnga den natutiga nsen. Modelma marktamed " nehdler v et st
Meri for 0L-typernai tabellen ovan finns p3
Det finns tvé olika orpackningsversioner. Alla produkter finns nte tilgangligai béda versionena:
a) Compact line: 10L r forpackad en platt behllare och méste placeras manuellt en ampullnjektor
b) SAFELOADER": SAFELOADER® Autoloading System bestér av en ACCUJECT™injektor med integrerad ampull

(tllverkare: Medicel AG) och en autoladdningsbehallare med e forladdad akry-OL.

Enlista dver limpliga injektionssystem finns pa wwww.humanopticscom.

100 —
{ 7/ _
80
=
S w
H
£ 4%
- — (1] Akyl (20,0
» — (AT quITay
o~ ~--(3] 53-4rig manfklig lins*
o
300 600 700 800 00 000 1100
Vaglingd (nm)
Bild 1: 104, 70% daldngd:

Kurva (1) ut-oftdglingdenvid 10% ransmisson 375 nm
Kurva (2):ut-off-viglingden vid 10 % transmission d 380 nm

*Kalla: Boettner E.A., Wolter J.R.Tr ‘Ocular Media, Investig: 1962;1:776-783

2. Verkningsmekanism/ funktionsprincip

Alla 10L-typer som omfattas i den har bruksanvisningen ersatter den kristaliska linsen efter kirurgisk borttagning av den

naturliga linsen, och ar utformade for fokusering av ljus som passerar hornhinnan och pupillen till nathinnan, precis som

gats naturliga lins.

Monofokala 10L-typer ger bra synskrpa p3 langt hall.

Linsen A ar pa 7 mm for att forhindra att infallande ljus sprids vid kanten

av linsoptiken, med syfte att minimera den fotiska fjusreflexen.

Maltfoala 10L-yperha en ybridoptk som kombinera e cental nivagracerad ikt zon ch e pefer refaktv
on. H Kapas tva (Diff) resp.tre (T avsynskarpan bide pé nara

hall (i synnerhet Triva) och pa lingt hall.

Toriska I0L-typer korrigerar

refraktionen n

Multifokala toriska 10L-typer kombinerar principerna i multifokala och toriska linser.

Alla gula I0L-typer (-Y) innehdller ett blaljusfilter som absorberar

Darfor justeras 10L fior den starkaste resp. svagaste
tiska hormhinnan vid implantation.

temot pé den asti

detbl3

Utver de allmanna kontraindikationer som galler vid égonkirurgiforeligger inga specifika kontraindikationer for de 0L-
typersom omfattas i den har bruksanvisningen.

5. Varing

En noggrann preoperativ utvardering samt gott kliniskt omddme ska tillampas av kirurgen for en avgdrande nytta/risk-

beddmning innan implantation av en lins hos en patient med ett eller flera av foljande tillstand:

« Uveit

« Proliferativ diabetesretinopati

« Okontrollerat kroniskt glaukom

« Endotelial hornhinnedystrofi

« Mikroftalmos eller makroftalmos

« Misstankt okular infektion

+ Extrem myopi (okular axiallingd > 30 mm) kan eventuellt gra s3 att 10L inte faster i kapseln, vilket kan péverka
synskarpan negativt

implanterad I0L (t.ex. pga.
tidigare trauma eller instabilitet  bak 3

« Kirurgiska svérigheter vid tidpunkten for Kataraktextraktion, vilket dkar risken for komplikationer (t.ex. ihallande
blédning, signifikant risskada, héjning av intraokulart tryck, Mler-forlust)

+ Omstandigheter som skulle resultera i skador pé endotelet under implantation

Vid anvandning av multifokala 10L-typer ska extra forsktighet ocks3 iakttas vid foljande tllstand:

+ Amblyopi

+ Optisk nervatrofi

 Signifikant hornhinneaberration

+ Medicinska tillstand som kan paverka synen

« Ogonanatomier eller tillstand (t.ex. refraktiv kirurgi) som inte mojliggor tillfarlitlig forutsagbarhet for postoperativ
refraktion.

6.Varingar

+ Pi grund av materialets hydrofiliska egenskaper kan desinfektionsmedel, antibiotika eller viskoelastiska substanser
teoretiskt sett absorberas av linsen. Detta kan leda till ett toxiskt linssyndrom. | slutet av operationen maste darfor alla
substanser avlagsnas fran 6gat med storsta noggrannhet med hjalp av standardteknik for spolning/aspiration. Var dven
uppmérksam pé att fargémnen som anvéinds intraoperativt (t.ex. trypanblatt) kan orsaka fargning av I0L.

« En kombination av olika effekter kan orsaka forandringar av I0L-ytan postoperativt (t.ex. okad koncentration av kalcium
och/eller fosfat i kammarvattnet, orsakat av dysfunktion i blod-vattenbarridren).

7. Viktigt att tinka pa innan implantation aven multifokal 101

med
- Patienter med signifikant preoperativ astigmatism (avgors med keratometri) eller forvntad postoperativ astigmatism
>0,50Dupprir evntuelt ne optimalsyaltet.

. ‘fd >1 I

h d av linsen kan paverka synkval

+ Emmet det

tat en torisk multifokal IOL.

negativt.

8. thlgntt'anka painnan implantation av en torisk I0L
- Brytningskraften hos en trisk 0L anges som “farisk ekvivalent (SE) och clinder (cy)” el fo ToicaDiff-aA/-aAY som
“sfr (D), cylinder (cl) och sfarik ekvivalent (SE)".Kontrollera markningen noggrant.
- Precis biometr, keatometr, topogrfitomograf och en preds ustering a linsaln rlation il den avsedda avlnar
ig for en yckad korrigering av astig
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« Felaktig justering av en torisk 0L i relation till den avsedda axeln kan minska eller forhindra den refraktiva nyttan, eller
till och med forsamra refraktionen. | sadana fall ska ompositionering av linsen dvervagas och ska utforas inom de forsta
tvé veckorna efter operationen, innan inkapslingen av 10L (krympning).

« Vid en okular axiallingd > 24 mm foreligger en hagre isk for postoperativ rotation av 10L.

= Om mdjligt bor det kontrolleras om bakre hornhinneastigmatism foreligger (med hjalp av tomografi), i synnerhet med
astigmatism < 2,00,

9. Potentiell i Gnskad

Vid kataraktoperationer med implantation av en I0L foreligger,liksom vid alla typer av operationer, vissa risker som maste

utvarderas av kirurgen. Det r kirurgens skyldighet att informera patienten om efterfoljande potentiella komplikationer

och o6nskade biverkningar relaterade till kataraktoperationen och linsimplantationen (inklusive men inte begransat tll
listan nedan):

« Endotelial cystiskt makulagdem, dkat intraokulart
tryck, inflammation (t.ex. Toxic Anterior Segment Syndrome, endoftalmit, uveit, iit), iristrauma, bristning i bakre
linskapsel eller zonulatrddar, sekundart Kirurgiskt ingrepp (t.ex. ompasllmnennq, borttagning eller byte), bakre

(PC0), lutning eller 10L, avvikelse fr

1 samband med multifokala IOL-typer (Diff, Triva, TrivaT, ToricaDiff) ska fljande beaktas:

« Som med alla multifokala 0L-typer kan en nagot reducerad kontrastkanslighet uppst jamfrt med en monofokal 0L.
Detta dr mer forekommande i miljoer med svagt ljus.

« Vid en samtidig avbildning av ett objekt i flera brannpunkter kan visuella fenomen upplevas. Det kan innefatta
fornimmelse av optiska bagar eller ringar runt ljuskallor i marka miljer. Fornimmelsen av visuella fenomen avtar
vanligtvis efter en tid.

I samband med toriska I0L-typer ska foljande beaktas:

En postoperativ rotation av en torisk I0L kan i igr

pé innan implantation av en torisk [0L").

10. Berékning av brytningskraft

Precis biometri ar av storsta vikt for att uppna optimal synkvalitet. Preoperativ berakning av den linsstyrka som kravs for

IOLska goras ntmn { i linsen. | den hér hénsyn

inducerad isynnerhet vid

toriska I0L. Som utgangspunkt for beraknmg av linsstyrkan for 1L ska de konstanter anvandas som rekommenderats av

tillverkaren for respektive formel och produkt miste vara for
atttillgodose olikheter  instrument, mat- och operationstekniker samt berakningsmetoder or I0L-styrkan.

Likare som behover ytterligare information for berakning av brytningskraften ska kontakta tillverkaren

(application@humanoptics.com).

10a. Inriktning av torisk 10L

Pluscylinderns axel (meridianen for den lagsta brytningskraften, 1) indikeras av tvd motsatta streckmarkeringar vid

Kanten av optiken (bild 2).

“8.Viktigt att tanka

och preferenser

intenite

Axelmarkering
for pluscylindern

Bild 2: i Cloop

Hornhinneastigmatismen korrigeras genom att markeringama pé I0L justeras utifran hornhinnans postoperativa branta

axel.

1. Kliniska fordelar

De primara Kliniska fordelarna med implantation av 10L ar korrigering av afaki efter kataraktoperation samt forhindrande

avblindhet.

Monofokala I0L ger funktionell syn pa langt hall, forbttrar patientens livskvalitet och minskar behovet av glasdgon pa

ett avsténd (Idngt hall). Aspira-aXA/-aXAY med stor 7 mm-optik kan méjliggora en utokad vy av gonbotten, vilket &r

optimalt for patienter med dkad risk for nathinnedefekter. Dessutom minimeras storande optiska fenomen vid stérre

pupiller tack vare den forstorade optiken.

Vissa I0L-modeller erbjuder ytterligare Kiniska fordelar:

+ 10L-typerna Diff och Triva ger funktionell syn pa nara hall. 10L-typen Triva ger dessutom funktionell syn i intermediar-
omradet.

« 10L-typen Torica korrigerar

for att uppnd oberoende av glasigon pé ett avsténd.

. i i i i drrittlinsmodell, rétt

inte har passerats. Linsen far inte impl har passerats.

« Kontrollera att sterilbarriér-systemet a intakt innan anvandning. 0L ar endast steril om den sterila pasen &r oskadad.
Linsbehallaren far endast 6ppnas i en steril milj.

« Innan anvandning ska IOL virmas till en temperatur mellan 18 °C (operationssalen) och 36 °C (intraokulir temperatur)
for att undvika risk for skador pa I0L under implantationen.

- TautloL qenem attta tag i fliken pa det forslutna folielocket pd behéllaren och dra av det. Nar du har tagit ut I0L fran

hd itt det inte sitter fast nd iklar pd ytan pa I0L samt att i foreligger.

« For Safeloader®-produkter maste du kontrollera att I0L &r intakt efter att den har placerats i kammaren.

0bst 0L i inte torka ut! En hydrofl akryl-1OL fér endast fuktas med sterilisotonisk saltlgsning.

Om det blir ngot fel p3 produkten eller om prestandan forsamras ska du skicka in den inklusive all tillganglig

dokumentation (t.ex. etiketter, forpackning) till din lokala distributr eller tillverkaren. Kontakta tillverkaren via e-post:

complaint@humanoptics.com.

14.Fo enten innanii on av torisk 10L
Vid manuell markering sk foljande steg utforas:
- Nar patienten itter upprtt i In (09 elle kel axe (90°) s horohi

refetesarl Dt vtgatt patetenplacerasien uprt osion fr atundika ol ykltorsr.

« Markera sedan den brantaste axeln pa h d hjalp av (0°eller90°).

15. Implantation

+ Diametern pa kapsulorhexis ska vara cirka 0,5 mm mindre an den optiska diametern p3 IOL.

« For att sakerstalla en smidig implantation av I0L ska framre kammaren och linskapseln fyllas med
tillzickligt mycket viskoelastiskt material.

« Under implantationen ska du sakerstalla korrekt framre/bakre inriktning av 10L: andama av C-loop-
haptiken ska peka moturs (sett framifran). Modellerna med annan haptisk geometri ar korrekt
inriktade nar en markering syns uppe till hoger och den andra markeringen syns nere till vanster
(se bilderna).

« Implantation av en vikbar akryl-I0L kan utforas med tang eller med ett injektionssystem. En lista
‘ver lampliga system finns p3 www.humanoptics.com.

o Vid anvindning av SAFELOADER®-produkter finns information i den medfdljande bruks-
anvisningen till SAFELOADER.
o Vid anvandmng av ett wektmnssys&em for implantation ska du lisa den specifika bruks-
medfoljer for att sakerstalla att det ar limpligt att anvanda
med den I0L som ska implanteras.

« Sarskilda rekommendationer for toriska I0L:

o Foratt dd position kan 10L push-pull-krok placerad
vidoptk-hapikbvrgingen. Det kan vara il jlpat postonera 0L 10° uuzo bort fién den

C
.

——

Y
A

o 1lte v aperatonen r det viigt t avgena it iskoclstsk material fulsindig bakom

implantatet. E\\ %
o Nar allt viskoelastiskt material avligsnats ska den korrekta positioneringen av IOL kontrolleras L‘?J
igen.
o Patienten ska halas kvar forvila omedelbart efte operationen foratt behslla 0L tabil
16. MRI-sikerhetsstatus

Implantatet & MR-sakert, och vid MRI-undersokningar uppvisar det vare sig temperaturhojning, bildartefakter eller

positionsforandringar. Alla tester for att undersoka MRI-sakerheten utfordes med 7 tesla.

17. Ateranvindning

Ateranvandning av implantatet ar uttryckligen forbjudet, da exempelvis materialforandringar kan orsaka allvarliga

komplikationer och leda till livshotande skador.

18. Avfallshantering enligt nationella och lokala foreskrifter

Kasserade I0L (anvénda eller oanvinda) klassas som medicinskt eller Kiiniskt avfall pa gmnd av att de ar potentiellt
i och de méste darfor ienlighet med de nationella och lokala

19. Patientinformation

I varje produktforpackning finns ett patientkort som ska ges til patienten. Ange patientinformationen pé patientkortet

ochsitt fast den produkt-id pé d a kortet, Uppmana patienten att behalla

det har kortet for att kunna visa upp det for till exempel en dgonlakare i framtiden. Ytterligare patientinformation finns pa

www.humanoptics.com/patient-information.

20. Livsléngd for 10L.

Efter implantaton av I0L sitter implantatet kvar permanent i patienten oga. Tack vre de mekaniska, opiska och
hos 10L jara stabila under hela patient

21. Rapportering

« 10L-modellerna ToricaDiff och Trival kombinerar med fordelama av &

av synskarpan pa mer dn ett avstand.
12. Sékerhet och klinisk prestanda
For produkter som it egisterade under E-forordingen 2017745 kommer en sammantatning av sikehets
| P) att publiceras i EUDAMEL for
under lanken [hnps://e(.eumpaveu/tools/eudamed],
13. Hantering
« Forvaralinsen i 10 °Ctill 30 °C.

och handelser il relevanta berrda myndigheter.

22. Ansvarsfriskrivning

Tillverkaren ér inte ansvarig for implantatmetoden eller for den operationsteknik som anvands av lakaren som utfor
proceduren eller for valet av 0L i relation till patienten eller hens tillstand.

10L far endast saljas av eller pa bestallning av en lakare eller annan behi
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Kullanim talimatlan
Akrilik Goz ici Lens
Bu talimatlar, asagidaki goz ii lensler (“GiL” olarak kisaltilmigtir)

3. Malzeme

Tek parcali akilik GlLler:

2-hidroksietil metakrilat (HEMA) ve metil metakrilattan (MMA) olusan, polimer matrise polimerize edilmis bir UV emici
ieren hidrofilik akrilik kopolimer. Su igerigi %26, kinima indisi 1,46, Nd:YAG lazer ile uyumlu.

“Y*isaretli modeller, mavi 1igin yiiksek enerjili kismini absorbe etmek icin polimer matrise polimerize edilmis san bir

Optik malzeme: Bkz.“Tek parcal ailk G ler”. NA:YAG azer uyumlu.
K, mavi renkl

Bu kullamim talimatlarinin kapsamindaki tiim GL'ler, dogal lensin cerrahi yolla gkanimasindan sonra afakinin

Aynca torik GIL'ler, 5nceden mevcut olan siirekli ve stabil korneal astigmatizmanin diizeltilmesi icin endikedir.
Multifokal GiL'ler, yakini, orta mesafeyi ve uzagi gozlige olan bagimsizigi arttirarak gormek isteyen hastalar igin
endikedir. Ancak g6z merceginin uyumu geri gelmez. Torik-multifokal GiL'ler nceden mevcut olan siirekli ve stabil
korneal astigmatizmay da diizeltebilir.

icin verilmigtir: renklendiricimaddeye sahiptir
U parcah akilik GILler:

MODEL TASARIM

Monofokal Haptik malzeme:

AS Tek parcali, sferik 4. Kullanim amaa

Aspira-aA / -aAY / -aXA / -aXAY Tek parcali, asferik, 60° lens epitel hiicresi bariyeri 4a. Endi

MCX11ASP Tek parcal, asferik, aberasyon dizeltmeli

Aspira3P-aVA Ug parcalr, asferik, diizeltilmesi icin endikedir.

Monofokal torik

Torica-aA / -aAY Tek parcali, asferik, torik, 360° lens epitel hiicresi bariyeri

Multifokal

Diffah/-aAY Tek parcali, asferik, aberasyonsuz, multifokal (bifokal) difraktif,

360° lens epitel hiicresi bariyeri
Tek parcal, asferik, aberasyonsuz, multifokal (tifokal) difrakif,
360° lens epitel hilcresi bariyeri

Triva-aAY / -aXAY

Multifokal torik

Tek parali, asferik, aberasyonsuz, torik, multifokal (bifokal) difraktif,
360° lens epitel hiicresi bariyeri
Tek parcali, asferik, aberasyonsuz, torik, multifokal (trifokal) difraktif,

ToricaDiff-aA / -aAY

Trival-aAY 360° lens epitel hiicresi bariyeri
1.Tamm
Dogal lensin sonra kapsiil cebine i icin izotonik salin soliisyonu icinde steril (buhar

ile sterilize edilmis), katlanabilir, UV emici akrilik arka kamara GIL'i. “Y" etiketli modeller ayrica bir mavi isikli filtre igerir.
Yukaridaki tabloda lstelenen GiL'lerin spesifikasyonlan hakkinda detayh bilgi icin liitfen www.humanoptics.com
adresine bakin.
Iki farkli ambalaj versiyonu vardir. Tim iiriinler her iki versiyonda da meveut degildir:
a) Compact line: GIL, konvansiyonel bir kartus enjektdrine maniel yiikleme igin yass1 bir kap iginde ambalajlanmistir.
b) SAFELOADER" SAFELOADER* Otamank Yiikleme Sistemi, entegre bir kartus (iiretici: Medl(e\ AG) ve onceden
Klenmis akrilk GIL i yiikleme kabina sahip bir ACCUJECT™ i
om adresinde bulunabilir.

sistemlerinin listesi

Gegirgenlik (%)

(1] Akl 20,

ARG Sarm (20U D)

insanin lesi

600 700

Delga boyu (nm)

800 200 1000 1100

Sekil 1: Hidrofilik akrilik GILlerin iletim spektrumlan %10 kesim dalgaboyu:

Egri (1): 910 letimde kesim dalgaboyu 375 nm'dir

Ejri (2): 910 letimde kesim dalgaboyu 380 nm'dir

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

2. Etki sekli/galisma prensibi

Bu talimatlarda kapsanan tiim GiL'ler, dogal lensin cerrahi yolla gikanimasindan sonra kristal lensin yerini alir ve goziin
dogal lensi gibi, kornea ve goz bebeginden gegen 1511 retinaya odaklamak igin tasarlanmigtir.

Monofokal GlLler tek bir fokal noktada (genellikle uzak odak) net gériintii saglar.

Aspira-aXA/-aXAY lensi, gelen i5ign lens optigi kenarinda sagimasini dnlemek ve béylece fotopik olayi en diisik
seviyeye indirmekigin 7 mm'lk biiyik bir optikle tasarlanmistrr.

Multifokal GL'ler, iki (Diff) veya iig (Triva) odak noktasi olugturmak ve baylece yakin, orta (6zellikle Triva) ve uzak griis
keskinligini geri kazandirmak icin merkezi difraktif bélgeyi kademeli derecelendirme ve periferik refraktif bolge ile
birlestiren hibrit bir optik icerir.

Torik GILler korneal diizeltir. Bu nedenle, i sirasinda GIL'in en giiclii ve en zayif kinlma
meridyenleri, astigmatik korneadakilerin tam tersi olacak sekilde hizalanir.

Multifokal torik GIL'ler, multifokal ve torik lenslerin prensiplerini birlestirir.

Tiim sani GiL'ler (-Y), mavi kisa dalga 1sigin yiiksek enerjili kismini absorbe eden bir mavi stk filtresi igerir.

4b. Kullamim amaa

Tiim Giller, dogal lensin yerine gegmek icin kapsiil cebinde implantasyon igin tasarlanmistr.

4c. Hedef hasta popiilasyonu

AMakik yetiskin hastalar.

4d. Hedef kullamalar

GlL'ler saglik uzmanlar tarafindan kullanilmali ve oftalmi alanindaki cerrahlar tarafindan implante edilmelidir.

4e. Kontrendikasyonlar

Okiiler cerrahinin genel kontrendikasyonlani disinda, bu- talimatlarin kapsamindaki GiL'ler igin spesifik kontr-

endikasyonlar yoktur.

5. Dikkat

Cerrah, asagidaki kogullardan 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:

« Uveit

« Proliferatif diyabetik retinopati

« Kontrolsiiz kronik glokom

« Komnea endotel distrofisi

« Mikroftalmi veya makroftalmi

- Siipheli okiiler enfeksiyon

« Cok yiiksek miyop (okiiler aksiyal uzunluk > 30 mm) GIL kapsiliiniin tutunamamasina yol agacak bir risk faktori
olabilir ve bu da gorme keskinligini olumsuz etkileyebilir

« Implante edilen Gil'nin stabilitesini olumsuz etkileyebilecek dnceden meveut olan okiiler durumlar (6rn. gegmis
travma veya gelisim bozukluklan, arka kapsiil/zoniillerin instabilitesinden kaynaklanan sagilik)

« Katarakt ekstraksiyonu sirasinda komplikasyon riskini artirabilecek cerrahi zorluklar (6m. siirekli kanama, onemli iris
hasan kontrolsiiz GIB yiikselmesi, nemli vitreus prolapsi veya kayb\)

dotelin zarar gormesiyl

Mulnfuka\ GlL'ler icin asagidaki durumlarda da dikkatli olunmalidir:

« Ambliyopi

« Optiksinir atrofisi

+ Belirgin korneal aberasyonlar

« Gorme bozukluguna neden olabilecek tibbi durumlar

+ Postoperatif kimlimin giivenilir bir sekilde tahmin edilmesine imkan saglamayan g6z anatomileri veya kogullan
(refraktif tedaviler gibi)

6. Uyanlar

+ Malzemenin hidrofilik dolay! Veya v gibi maddeler teorik
olarak lens tarafindan absorbe edilebilir. Bu da toksik lens sendromuna yol acabilir. Dolayisiyla operasyon sonunda
standart irigasyon/aspirasyon teknikleri kullanilarak tim maddelerin gozden uzaklagtinimasina dikkat edilmelidir.
Aynica operasyon sirasinda kullanilan boyalarin (6. Tripan mavisi) GlL'in boyanmasina neden olabilecegini de
aklinizda bulundurun.
« Cok bilesenli etkiler, operasyon sonrasinda GIL yiizeyinde degisikliklere neden olabilir (6rn. kan-gdz sivisi bariyerinin
islev huzukmgu nedemyle gz swisinda yiksek kalsiyum vs/veya fosfat konsantrasyonu).

durumlar

ken Gzel duruml;

7. once dil ilmesi ge

+ Emetropiyi hedef almaniz dnerilr

+ Keratometri e tespit edilen Gnemli preoperatif astigmatizmasi olan veya beklenen postoperatif astigmatizmanin
> 0,50 D oldugu hastalar, ideal goris sonuglarina u\a@mayahllw
+ Komeal i 1,00 oldugu durumlarda Itifokal GIL i

« Lensin egriligi ve merkezden kayma, gorme kalitesini olumsuz olarak etkileyebilir.

8. Torik GiL i nce dikkat edilmesi gereken zel duruml

« Torik GlL'lerin diyoptrik giicil, “sferik esdegeri (SE) ve silindir (cyl)” olarak belirtilir; ToricaDiff-aA/-aAY icinse “kiire (D),
silindir (cyl) ve sferik esdegeri (SE)" olarak belirtilir. Liitfen etiketi dikkatli bir sekilde kontrol edin.

Gnerilir
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« Hassas biyometri, keratometri, top hedefl
astigmatizma diizeltmesi igin temel bilesenlerdi.

« Hedeflenen eksene gare torik GiL'in hatali hizalamasi, kinmanin faydasini azaltabilir veya etkisiz kilabilir, hatta
kinlmay: kotiilestirebilir. Bu gibi durumlarda, lensin yeniden yerlestirilmesi dilsiiniilmeli ve operasyondan sonraki iki
hafta iginde, GiL enkapsiilasyonundan (kiiiltme) 6nce yapiimalidir.

« Aksiyal uzunlugu > 24 daha fazla

« Miimkiinse zellikle astigmatizmanin < 2,0 D oldugu durumlarda, posterior komeal astigmatizma (tomografi)
diisiindlmelidir.

9 i i vei yan etkiler

Her cerrahi prosediirde oldugu gibi, GIL implantasyonu ile katarakt cerrahisinde de cerrahin degerlendirmesi gereken

tiskler vardr, Cerrah, katarakt ameliyat ve lens implantasyonuna iliskin asagidaki potansiyel komplikasyonlar ve

istenmeyen yan etkiler hakkinda hastayt bilgilendirmek zorundadir (liste eksiksiz degildir):

« Korneal endotel dekompensasyonu, kornea ddemi, retina dekolman, kistoid makiiler dem, goz ici basinainda artis,
inflamasyon (6m. toksik o kamara sendromu, endoftalmit, iveit, rit), iis travmas1, arka kapsiil ve zoniil yirtilmas,
ikinil cerrahi miidahale (orn. yeniden yerlestirme, clkarma veya degistirme), arka kapsiil opaklagmasi (PC0), GiL'in
merkezden kaymasi veya egilmesi, hedef kinimadan sapma.

Multifokal GIL'ler (Diff, Triva, TrivaT, ToricaDiff) ile ilgili olarak belirtilmesi gereken diger noktalar:

« Tim multifokal GiLlerde oldugu gibi, monofokal bir GIL le kuyaslandiginda kontrast duyarliiginda azalma meydana
gelebilir. Bu durum, zayif isik kosullarinda daha yaygin olabilir.

« Odak igi ve odak digi coklu goriintilerin st iste binmesi oriiste baz: etkilere neden olabilir, Bunlara ek olarak,
karanlik ortamlarda nokta isik kaynaklan etrafindaki hale veya halka algilan verilebilir. Gorsel olay algisi genellikle
belli bir siire sonra azalir.

Torik GiLler le lgili olarak belirtilmesi gereken didjer noktalar:

Torik GlL'in postoperatif rotasyon, astigmatizma dizeltmesini azaltabili (notlara bakin: “8. Torik GiL implantasyon-

undan dnce dikkat edilmesi gereken ozel durumlar”).

10. Diyoptrik giic hesaplamasi

Basanili gdrsel sonuclarin elde edilmesi igin kesin biyometri Gnemlidir. GIL icin gerekli lens giiciiniin preoperatif

hesaplamas! cerrahin deneyimi, tercihi ve hedeflenen lens yerlestirmesi le belirlenecektir. Bu kapsamda ozellkle torik

GlL'ler séz konusu oldugunda, insizyon yeri ve cerrahin tahmini olarak cerrahi yolla tetikledigi korneal astigmatizma

diisiniilmelidir. GIL giicii hesaplamalan igin baglangic noktasi olarak liitfen iiretici tarafindan Gnerilen ilgili formiil

ve iirin sabitlerini kullanin (www.humanoptics.com). Lens sabitleri araclar, olgiim ve cerrahi teknikler ile Gl giicii
hesaplama yontemlerindeki farkliliklan ele almak icin “kisisellestirilmelidir".

Diyoptrik gii¢ hesaplama icin ek bilgilere gerek duyan doktorlar

(application@humanoptics.com).

10a. Torik GiL'lerin yénlendirilmesi

Artisilindirin ekseni (en diisiik diyoptrik giic meridyeni, r1), optigin kenarinda iki it indentasyon (isaretler) ile belirtilir

(5ekil 2).

eksene gore hassas lens ekseni hizalamas1, basarili

iik olan gozler, il rotasyonu agisind:

iireticiyle ~ iletisime  gegmelidir

i de8et

Artsiindiin
ehsen saretlemesi

Sekil 2: Torik goz ici lensler izerindeki isaretler, C-kivrim tasarimi

GiL isaretlerini korneanin postoperatif dik ekseniyle hizalayarak korneal astigmatizmayi dilzeltin.

11. Klinik faydalar

GIL implantasyonunun birincil Klinik faydasi, katarakt ameliyati sonrasinda afakinin diizeltilmesidir ve korliigiin

onlenmesidir.

Monofokal GiL'ler islevsel uzak gorils saglar, hastalarin hayat kalitesini iyilestirir ve bir mesafe igin (uzak géris) gozliik

bagimliligini azaltr. Biiyiik 7 mm'lik optikli Aspira-aXA/-aXAY, fundus igin geniletilmis goriiniim saglayabilir, bu da

retinal hastalklar riski yiksek olan hastalar icin idealdir. Aynca, biyiltilmii optik bilyik goz bebekleri durumunda

ortaya gikan rahatsiz edici optik olay: azaltir.

Belirli GiL modelleri daha fazla klinik avantaj sunar:

« Diffve Triva GiLler islevsel yakn goriis sag\av Tnva GlLer ek olarakiesel ot v s,

- Torica GiLleri tek bir mesafede g6ziige b dizel

« GIL modelleri ToricaDiff ve TrivaT, koreal asngmanzma diizeltmesini ve birden fazla mesafede gariis keskinligini geri
kazandirmanin faydalani birlegtirr

12. Giivenlik ve klinik performans

2017/745 sayih Yonetmelik (AB) kapsaminda kayith olan iriinler icin givenlik ve k\lmk performans ozeti (SSCP)
EUDAMED'de (Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani) [https:
13. Kullamim

« Lensi 10°Cile 30°C arasinda saklayin.

eceuropa.

« Kullanmadan dnce dogru lens modeli, diyoptrik giig ve son kullanma tarihi icin lensin ambalajini kontrol edin. Lens,
belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra implante edilmemelidir.

« Kullanmadan Gnce steril bariyer sisteminin biitiinligiinii kontrol edin. GIL, yalnizca steril torbanin hasarli olmamast
durumunda sterildir. Lens kabr yalnizca steril kosullar altinda agilabilir.

+ Kullanim ncesinde GiL, implantasyon sirasinda GiL'in hasar gorme riskini 6nlemek icin 18°C (ameliyathane) ile 36°C
(gozigi sicaklik) arasindaki bir sicakiga isitiimalidir.

« GL'i gkarmak gin, kabin kapali folyo kapaginin kanadini tutun ve cekerek gik:
GiL yiizeyinde yapismis partikiiller veya bagka kusurlar olmadigindan emin olun.

« Safeloader® iriinleri icin Gil'in biitiinliigii, yiikleme haznesinin basanili bir sekilde yiilenmesinden sonra kontrol
edilmelidir.

Uyar: GIL susuz kalmamaidir! Hidrofilik akrilik GIL'ler, yalniz steril izotonik salin ozeltisiyle 1slatilabilir.

Cihazda bir aniza veya performansinda bir degisiklik olmasi durumunda, liitfen etkilenen iiriinii tiim belgeleriyle

(orn. etiketler, ambalaj) birlikte yerel distribiitdriiniize veya ireticiye gdnderin. E-posta aracihgyla iireticiyle irtibat

kurun: tomp\aml@humanopﬂts com.

14. Torik GIL i inde h:

Maniielisaretleme yapilisa litfen asagidaki adimlan dikkate alin:

+ Hasta dik otururken referans eksen olarak kornea izerinde yatay eksem (0°) veya dikey eksen (0 isaretein.
Hastanin dik oturma p tirilmesi, okiiler sil

« Ardindan referans ekssm kullanarak (0°veya 90°) korneanin en dik eksenini isaretleyin.

15. implantasyon

+ Kapsiiloreksis boyutu, GiL'in optik capindan yaklagtk 0,5 mm daha kigiik olmalidir.

+ Diizgiin ve giivenli GiL implantasyonu igin 6n kamaray ve Kapsiil cebini yeterli miktarda
viskoelastik malzeme ile doldurun.

« implantasyon swrasinda, GLin 6n/arka oryantasyonunun dogru olmasini saglayin: C-ivrimi
haptiklerinin ekstremiteleri saat ydniinin tersini gasterir (6nden gorinim). Dider haptik
geomettilere sahip olan modeller, bir saret sag istte ve dideri sol altta gésterildiginde dogru
sekilde yonlendirilr (bkz. grafik).

+ Katlanabilir akilik Gillerin implantasyonu forseps veya enjeksiyon sistemi  kullanilarak
gergeklegtirilr. Uygun sistemlerin lstesi www. humanoptics.com adresinde bulunabili
© SAFELOADER® iriinlerini kul\anlvksn liitfen Eklekl SAFELOADER®-| KullammTa\lmaﬂanna bakin.
o icin enjektor i KGiLile kullanima

uygun oldugundan emin olmak icin litfen enjektr sistemiyle birikte saglanan spesifik
kullanim talimatlarina bakin.

« Torik Giller cin dzel dneriler:

o Hedefienen pozisyonusagfamk i Gl optik hapik bireim noltasina yelgtrilenbirtme-
cekme kancasiyla (c yoninde). GiL I 10°ila20°
cekerek yerlestirmek, viskoelastik malzemeyi karmak ve ardindan GIL' nihai pozisyonuna
dondiirmek faydali olabilir.

o Operasyonun sonunda tiim  viskoelastik malzemenin implantin arkasindan tamamen
gkanlmasi anemlidir.

o Visoelastmalzeme gardikta sonrs doru Gl possyonun tear ol e

o GlLi stabil icin hastalar

16. MRG giivenligi durumu

implant, MR i¢in Giivenlidir ve MR incelemelerinde sicakliktaki herhangi bir artis, goriintii artefaktlar veya pozisyon

degisikligi gastermemektedir. MRG icin giivenliligi aragtirmak icin yapilan tiim testler 7 Tesla'da gerceklestirilmistir.

17. Tekrarisleme

implantin tekrar islenmesi, rmegin malzeme degisikikler, ciddi komplikasyonlara neden olabilecegi ve lime yol

agabilecediigin kesinlikle yasaktr,

GlLinkap
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18. Ulusal ve yerel diizenlemelere gére imha

Atilan GiLler (kullanilmis veya kullaniimamis), potansiyel olarak bulagic dogalarindan dtiii tbbi veya Kinik atik olarak

siniflandirilirlar ve ulusal ve yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilmelidirler.

19. Hasta bilgileri

Her iiriin paketinde bir hasta karti bulunur ve bu kart hastaya verilmelidir. Hasta verilerini hasta kartina girin ve iiriin

kimligini igeren yapiskanli etiketi, kart iizerinde belirtilen alana yapistinn. Hastaya, bu karti kalici bir kayit olarak

saklamasini ve gelecekte damisacagi herhangi mr goz doktoruna gastermesini syleyin. Daha fazla hasta bilgisi igin

liitfen tient-infor dresini ziyaret edin.

20. Giin kullanim 8mrii

implante edilen GiL kalici olarak hastanin gbziinde kalir. GiL'in mekanik, optik ve biyouyumlu malzeme ozellikleri
deniyle hastanin yagam siiresi b ihazlarin siiresiz olarak stabil olmasi beklenmektedir.

21. Raporlama

Ciddi vakalar ve olaylar, HumanOptics firmasina ve ilgili yetkili makamlara bildirilmelidir.
22, Feragat

Uretic, prosedirii uygulayan doktor tarafindan kullanilan i perasy
hastaya veya hastanin durumuna gore GIL segiminden sorumlu degildir
GlL'ler, bir doktorun veya herhangi bir diger saglik

tekniginden veya

Kastlanmist.
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Huéng dan st dung

nhan acrylic
Huéng dan sit dung nay danh cho cic loai
thy tinh thé ndi nhan sau (viét tat 1a “I0L"):

MODEL THII

Mot manh, phi ciu

Mot manh, phi ciu chéng quang sai, thau kinh c6 ria 360° ngan cach té
bao biéu mo

MCXT1ASP. Mat manh, phi ciu, diéu chinh quang sai

Aspira3P-aVA Bamanh, phi cdu, chong quang sai

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

Mt manh, phi iu chang quang sai, inh xuyén, thiu kinh c ia 360° ngan

Torica-ah /-aAY cichté bao biéumo

Datiéu

Mt ménh, phi ciu chéng quang sa, nhiéu xa da téu (song tiéu), thau kinh ¢
1ia 360° ngan céch té bao biéu md
Mgt manh, phi iu chng quang sai, nhiéu xa da tiéu (tam tiéu), thau kinh co
1ia 360° ngan céch té bao biéu md

Diff-aA / -aAY

Triva-aAY / -aXAY

Da tiéu hinh xuyén

Mt manh, phi iu chng quang sai, inh xuyén, nhiéu xa da tiew (song téu),
théu kinh c6 ia 360° ngan céch té bao bidu mo
Mot ménh, phi iu chéng quang sai, hinh xuyén, nhiéu xa da tiu (tam tiéw),
théu kinh c6ria 360° ngan céch té bao biéu md

ToricaDiff-aA / -aAY

TrivaT-aAY

1.Méta

0L hau phong (dugc khittriing bang hi nu6c) c6 thé gap lai, chat liéu acrylic hap thu tia UV, vé triing trong dung dich

nuéc mudi sinh 1§ dang triong dé ciy ghép vao tii nang sau khi nhi hda thiy tinh thé ty nhin. Nhiing model dugc dén

nhn chit*Y" 6 thém kha nang loc anh sang xanh.

‘D& biét thém thong tin vé thong s6 ky thuat ctia 0L mé ta & bang trén, vui long truy cap dia chi www.humanoptics.com.

(6 hai phién ban dong g6i khac nhau. Khong phdi toan bé cac san phdm déu c6 hai phién ban:

a) Dong sén phdm nhé gon: I0L duoc déng géi trong lo dung det dé nap thii cong vao mét ng bom kidu hop chita
truyén thong.

b) SAFELOADER®: Hé thdng nap ty dong SAFELOADER® bao gdm mét dng bom ACCUJECT™ c6 hdp chifa tich hap (nha
san xut: Medicel AG) va motlo dung nap tu ddng c6 mot I0L acrylic nap sén.

(6 thé tham khdo danh séch céc hé thdng bom phun phi hop tai dia chi www.humanoptics.com.
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Hinh 1: Quang phd truyén dén cda cdc 0L acrylic ua nudc budc song gidi han 10%:

Duiing cong (1): budc sng idi han & mic truyén dén 10% la 375 nm

Duing cong (2): budc sng gidi han & mic truyén dén 10% la 380 nm
*Ngudn: Boettner E.A., Wolter J.R.Tr Ocular Media, Investigatiy
2.Ché @6 thao tac/ nguyén tic hoat
Tét & cdc 10L dugc dé cap trong céc hudng dan nay déu thay thé thdu kinh tinh thé sau khi phau thuat cit bé thiy
tinh thé ty nhién va duoc thiét k€ dé hoi tu dnh sang di qua gidc mac va ddng tir vao vang mac, gidng nhu thiy tinh
thé ty nhién cda mét.

10L don tiéu dam bao thi luc rd rang tai mot tiéu diém (thuong la tiéu diém xa).

Thau kinh Aspira-aXA/-aXAY dugc thiét ké vdi théu kinh I6n 7 mm dé ngan anh séng di vao tén xa & ria thau kinh, nha
d6 giam thiéu hién tuong chéi.

10L da tiéu chita mgt éng kinh lai két hop viing nhiéu xa trung tam ciing sy phan cép dan va vimg khiic xa ngoai vi dé
tao ra hai tiéu diém (Diff) hodc ba tiéu diém (Triva), nhds d6 khoi phuc thi Iutc & khoang céch gan, trung binh (déc biét
laTriva) va khoang cach xa.

Cac10L hinh xuyén diéu chinh chiing loan thi gidc. Do d6, céc kinh tuyén I0L cdia khiic xa manh nhdt va yéu nhdt dugc can
chinh déi din vdi cac kinh tuyén cia gidc mac bi loan thi trong khi cay ghép.

0L da tiéu hinh xuyén két hgp cic nguyén tic cita thiu kinh da tiéu va thau kinh hinh xuyén.

1962;1:776-783

Tét & 10L mau vang (-Y) déu chifa b loc &nh séng xanh hép thu phén néing Itang cao clia anh sang xanh song ngén.
3.Chdt
10L acrylic m6t manh:

Chit dang tring hop acrylic ua nudc gém c6 2-hydroxyethyl methacrylate (HEMA) va methyl methacrylate (MMA), c6

chit hip thy tia UV duc tring hop héa thanh ma tran chat tring hop. Ham Iuong nudc 1a 26%, chi s6 khic xa la 1,46,

tuong thich laze Nd:YAG.

Cac model c6 chir”Y" c6 cht tao mau mau vang dugc triing hop ha thanh ma tran chit tring hgp hap thu phan nang

Iugng cao cita 4nh sang xanh.

10L acrylic ba manh:

Chét liéu thau kinh: Tham khdo phan“I0L acrylic m6t manh’. Tuong thich vi laze Ne:YAG.

Chat liéu tiép xic: Polyethersulfone xanh, o mém déo cao.

4. Myc dich sit dung

4a. Chi dinh

Toan b céc I0L thudc pham vi cia hung dén sif dung nay duigc chi dinh diéu tri chiing thiéu thily tinh thé sau khi phau

thudt Idy thily tinh thé ty nhién ra.

Ngoai ra, cac I0L hinh xuyén duigc chi dinh sif dung dé diéu tr chiing loan thi gidc 6n dinh bi tr truc.

Céc I0L da tiéu dugc chi dinh si dung cho bénh nhan mudn co thi luc gén va/hodc trung binh va xa bang viéc giam phu

thudc vao kinh. Tuy nhién, kha nang diéu tiét sé khong duoc khdi phuc. Céc 0L da tiéu-hinh xuyén c6 thé hé tro diéu tri

chiing loan thi gidc 6n dinh bi tir trudc.

4b. Muc dich sit dung

Toan bd cécI0L nay dugc chi dinh sir dung dé cdy ghép trong i nang dé thay thé thiy tinh thé ty nhién.

4¢. Nhém bénh nhan dy kién

Bénh nhan ngudi I6n bi thiéu thiy tinh thé.

4d. Ngui diing dy kién

Cacl0L phai duoc cac chuyén gia y té xit Iy va bac si phau thudt mat cdy ghép.

4e. Chdng chi dinh

Ngoai cic chdng chi dinh thong thudng trong phau thudt mt, khong ¢6 chéng chi dinh nao khéc déi vai céc I0L thudc

pham vi cia hudng dan nay.

5.Than trong

Bacsiphau thudt can tién hanh danh gid ky trudc khi phau thuat va danh gia hiéu qua vé mét lam sang dé xac dinh mic

6 lgi ich/rii ro trudc khi céy ghép thiy tinh thé cho mot bénh nhan ¢ mét hodc nhiéu bénh trang sau:

+ Viém méng mét ngi sinh

« Bénh vong mac tiéu dubing tang sinh

« Tang nhan &p man tinh khong kiém soat

« Loan dutng ndi md giac mac

« Tat nhan cdu nhé hodc tét nhan ciu to

« Nghi bi viém mat

« Can thi siéu nang (chiéu dai doc truc cia mét > 30 mm) ¢6 thé Ia yéu tG ri o vé hién tugng bao I0L bi bong, 6 thé
anh hung tiéu cuc dén thi luc

« Céctinh trang bénh Iy v& mat da mac sén 6 thé anh hudng tiéu cyc dén do 6n dinh cda 10L cdy ghép (vi du: mét bi bién
dang do chan thuong trudc @ hodc ri loan phat trién, su bét 6n dinh clia nang/tiéu déi sau)

« Nhitng khé khan vé phau thudt vao thoi diém trich thiy tinh thé c6 thé tang nquy co bién chiing (vi du: chdy méu
khéng ngitng, ton hai dang ké cho méng mét, tang ap luc ndi nhan khong kiém sodt (0P), sa hodc mét thily tinh
thé dang ké)

« Nhiing trung hop s& dén dén tan hai mang trong trong qua trinh iy ghép

D0i vdi cac |OL da tiéu, ciing ciing can than trong ddi vdi cac bénh trang sau:

+ Chiing giam thi lyc

« Teo day than kinh thi gidc

~ Quang sai gidc mac dang ké

« Cécbénh trang cd thé anh hudng dén thi luc

« Céc giai phau mat hodc bénh trang (chdng han nhu diéu tri khiic xa) khong cho phép dy dodn chinh xdc tat khiic
a sau phau thudt

6. Canh bio

« Vématly thuyét, do déc tinh va nudc clia chét liéu, cic chdt chang han nhu chét khi tring, thudc khang sinh hodc cht
nhdy ¢ thé dugc thy tinh thé hdp thy. Diéu nay c6 thé dan dén hi chiing thu kinh nhiém doc. Do d6, khi két thic
phau thust, phéi cn than loai b tat ca cac chét khoi mdt bang céch sit dung ky thuat riia/hait tiéu chudn. Ngoi ra, can
luu y rang chét mau duoc st dung trong phu thudt (vi du: xanh tryban) c6 thé lam xin mau 0L.

~ Hiéu ting da nhan t6 c6 thé gay ra céc thay i trén bé mt clia I0L sau phu thudt (vi du: tang néng do canxi va/hodc
photphat trong thiy dich, gay ra do ri loan chifc néng rao cn méu-thy dich).

7. Nhiing luu y déc biét truéc khi cdy ghép 10L da tiéu

« Khuyén cdo nén nham ti viéc dat dugc tinh trang mat binh thung.

« Nhitng bénh nhén bi loan thi tién phau thudt déng ké, duoc xéc dinh bang phép do gidc mac hodc loan thi
thudt dy kién > 0,50 D khdng thé dat dugc ket qua thi gidc toi uu.

« Trong nhiing trudng hap loan thi gidc > 1,0 D, khuyén nghi cdy ghép 0L da tiéu-hinh xuyén.

« Thily tinh thé bi nghiéng va léch tm c6 thé dnh hudng tiéu cuc dén cht lugng thi luc.

8. Nhiing luu y dac biét trudc khi cdy ghép 0L hinh xuyén

+ S0 di-0p cta I0L hinh xuyén dugc biéu thi 1a “tuong duong cdu (SE) va hinh tru (cyl)” hodc néu Ia ToricaDiff-aA/-aAY
1a 56 di-Gp dugc biéu thi la “hinh cdu (D), hinh tru (cyl) va tuong duong cdu (SE)" Vui 1ong kiém tra nhan that kj.
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« Sinh tréc hoc, do gidc mac, do dia hinh/chup cét Idp chinh xéc va can chinh truc chinh xéc so vdi tryc dy kién la chia
khéa gitp diéu tri thanh cong chiing loan thi.

« Viéc can léch 10L hinh xuyén so vai truc du kién c6 thé lam gidm hoac anh hudng tiéu cuc dén hiéu qua khiic xa hodc
tham chilam cho khtic xa kém hon. Trong nhiing truéng hop d6, cin xem xét dinh vi ai va can thut hién trong vong hai
tudn dau tién sau phau thuat, truéc khi két thic st co rit tdi bao I0L.

« Mat c6 chiéu dai doc tryc > 24 mm dé c6 nguy co b xoay I0L sau phau thugt hon.

« Néu c6 thé, can xem xét chiing loan thi gidc sau (roi kinh), déc biét Ia vai loan thi gidc < 2,0D.

9. Cacbién chitng tiém &n va tac dung phu khéng mong muén

Ciing nhu véi bat ky tha thudt phau thuat nao, phdu thust thily tinh thé véi viéc ciy ghép 10L ciing 6 cdc rii ro can

dugc béc si phau thudt danh gi. Béc si phau thudt c6 trach nhiém thang béo cho bénh nhén vé cc bién chiing tiém an

va tac dung phu khang mong musn sau day lién quan dén phu thuat thily tinh thé va céy ghép thiy tinh thé (danh

séch khong yéu cau day di):

« Mat bl néi mé gidc mac, tén thuong ndi mac, bong vang mac, phi thiing diém vang trong mét/vang mo, tng ap lc
ndi nhn, sung (vi du: hdi chiing nhiém ddc gian hoc mét trudc, vién ndi nhan, viém mang bé dao, viém méng mat),
chan thuong mang mét, diit gay bao va viing trudc, can thiép phau thuat thif cgp (vi du: dinh vi lai, loai bé hodc thay
i), duc bao sau (PC0), I0L léch tam hodc nghiéng, sai léch so véi khiic xa muc tiéu.

Cac diém khac can luu  lién quan dén 10L da tiéu (Diff, Triva, TrivaT, ToricaDiff):

« Nhut véi tét ca I0L da tiéu, hién tugng giam d nhay cdm tuang phan so vi I0L don tiéu ¢ thé xdy ra. Diéu nay c6 thé
thubng théy hon trong céc diéu kién anh séng yéu.

« (6 thé trai qua mdt s6 higu ing thi gidc do su chéng da anh hoi tu va khong hoi tu. Nhiing hiéu ting nay c6 thé bao
g6m cdm nhan vé quing séng hodc vong sang quanh nguén diém sang trong diéu kién trdi t3i. Cam nhan vé céc hién
tugng thi gidc thuang gidm sau mat thai gian.

Cic diém khac can luu j lién quan dén 10L hinh xuyén:

Viéc xoay 0L hinh xuyén sau phau thudt c6 thé lam gidm higu chinh loan thi (xem ghi chd: “8. Nhiing luu y ddc biét

trudc khi cdy ghép 10L hinh xuyén”).

10.Tinh s6 diop

Sinh trdc hoc chinh xdc ¢6 vai trd quan trong gidp mang lai két qua diéu tri thi luc thanh cong. Can tién hanh tinh

toan do thiy tinh thé can thiét trudc khi phau thust cho I0L dya trén kinh nghiém cla béc si phu thuat, s6 thich va

muc dich thay thé thiy tinh thé. Trong béi canh nay, cén xem xét i tr vét md va mic d loan thi gidc dy kién do phau
thuat gay ra cia bac si phau thuat, dc biét Ia trong truong hop i dung céc I0L hinh xuyén. La bu6c ddu tién dé tinh
todn d9 cta I0L, vui 19ng st dung cdc héing s6 cho cong thitc va sén pham lién quan theo khuyén céo clia nha san xudt

(www.humanoptics.com). Hang s& thiy tinh thé phéi“duoc cd nhan hoa” dé xit Iy cac sai léch vé dung cu, do lutng va kj

thudt phdu thudt ciing nhu phuong phap tinh @ 0L

Ky thust vién yéu cdu thong tin bg sung dé tinh s6 didp phi lién hé véi nha sén xust com).

10a. Hudng cia cic I0L hinh xuyén
Cc truc cia try duong (kinh tuyén cia do diop thap nhat, r1) duoc ky hiéu béi hai di dénh dsu ranh gi6i & khu viic
quang ngoai vi (Hinh 2).

st
Danh déu truc
ciatry duong
Hinh 2: Cdc ddnh ddu trén thdu kinh ndi nhdn hinh xuyén, thiét ké cang chir C
Diéu tri chiing loan thi gidc mac bang cach can chinh ddu cta I0L thing véi truc ddc sau phau thudt cla gide mac.

11. Lgi ich lam sang

Loi ich 13m sang chinh clia viéc céy ghép I0L Ia diéu chinh ching thiéu thiy tinh thé sau khi phau thust thiy tinh thé

va phong tranh mi loa.

10L don tiéu dam bao thi lyc xa tdt, cai thién cht Ivgng cudc séng cda bénh nhan va giam sy phu thuc vao kinh trong

mot khoang cach (vién thi). Aspira-aXA/-aXAY v6i thu kinh I6n 7 mm c6 thé ddm bdo tam nhin mé rong ctia ddy mat, Iy

tudng cho nhiing bénh nhan ¢6 nguy c mac céc bénh vé vong mac cao. Ngoai ra, thdu kinh mé rong con gidm thiéu cac

hién tugng quang hoc gay nhiéu ddi véi déng ti l6n.

Mot s6 mau 1L nhit dinh dam ¢ thém céc uu diém lam sang:

« 10L Diff va Triva dam béo thi lutc gan tdt. Ngoai ra, I0L Triva I0L con dam bdo thi luc tét & khoang cach trung binh.

« 10L Torica diéu chinh chiing loan thi giéc d€ dat dugc tdm nhin trong mot khodng cach khi khong sit dung kinh.

« Cacméu 10L ToricaDiff va TrivaT két hop viéc diéu chinh chiing loan thi gic vdi cac loi ich phuc hdi thi luc trong nhiéu
khoang cach.

12. An toan va khé nang thich iing trén lam sang

i vdi céc san pham duoc dang ky theo Quy dinh (EU) 2017/745, bén tém tit vé an toan va kha nang thich dng trén 1am
sang (SSCP) s& duc xudt ban trong EUDAMED, Co S Di Liéu Chau Au vé Thiét Bi Y Té, theo URL [https://ec.europa.eu/
tools/eudamed].

13.Thao tac

« Bao quan thiy tinh thé & nhiét do tir 10°C dén 30°C.

« Trudc khi cdy ghép, kiém tra bao bi thdu kinh d€ biét model chinh xéc clia théu kinh, 6 diop va han sif dung chinh xac.
Khong duoc cdy ghép thau kinh sau ngay hét han duotc chi dinh.

« Truc khi st dung, kiém tra tinh nguyén ven clia hé thong cdch ly vé triing. I0L chi con vé triing néu bao nhé vé triing
con nguyén ven. Chi dugc mé lo dung thau kinh trong cac diéu kién vo tring.

« Trudc khi sir dung, 0L phai duoc lam dm dén nhigt o tir 18°C (phong phau thudt) dén 36°C (nhiét do trong mét) dé
trénh nguy o h hai I0L trong qué trinh cdy ghép.

« Déthdo 0L, giir vat cda ndp nhom kin cia lo dung va kéo ndp nhor
10L khdng c6 bét ky hat nao bam vao hodc bat ky vét nao khac.

« D6 véi cc san phdm Safeloader®, phai kiém tra tinh toan ven cda I0L sau khi nap thanh cong phong nap.

Chi y: Khong dugc khi nudc 1L 10L acrylic ua nudc chi 6 thé dugc lam dm bang dung dich nudc mudi déng triong

Vo tring.

Trong truong hop thiét b gap su c6 hodc ¢ su thay ddi vé hiéu nang, vui long gii lai san pham bi anh hudng, bao gém

toan bo cac tai liéu ¢ sin (vi du: nhn, bao bi) cho daily tai dia phuong hodc nha san xudt. Lién hé véi nha san xudt qua

email: complaint@humanoptics.com.

Saukhildy 0L rakhdilo dyng, dam b

14. Chuan bi trudc khi ¢y ghép 10L hinh xuyén cho bénh nhan

Néu thuc hién dénh dau thi cng, vui 1ong xem xét cac budc sau:

« Truc ngang (0°) hodc truc diing (90°) ctia gidc mac dugc dénh ddu la cac truc tham chiéu. Khi thyc hién viéc danh ddu
thi bénh nhan phai ngdi ngay ngan dé tranh quay nhan ciu va dé dam bao huéng chinh xéc.

- Tiép theo 2 dénh du truc gidc mac déc nhiit bang cich sif dung truc tham chiéu (0° hodic 90°).

15. Cdy ghép

« Kich thudc nhudm xé pl ta 0L khodng 0,5 mm.

+ Dédam bdo cdy ghép I0L nhe nhang va an toan, bom du chét nhdy vao tién phong va tdi nang.

« Trong qud trinh cdy ghép, dam bao hudng truéc/sau cia 0L da chinh xc: cac gidi han cia diém
xiic gidc clia cang chir C theo chiéu nguac chiéu kim déng hé (hinh chiéu trudc). Cac model c6 hinh
dang haptic khac dugc dinh hudng ding khi mot danh ddu xudt hién & trén cing bén phdi va danh
daukia & dudi cling bén tréi (xem biéu do).

+ Cdy ghép 10L acrylic c6 thé gp lai c6 thé dugc thuc hién bang kep hodc b p
tham khdo danh séch céc bd phu kién phit hop tai dia chi www.humanoptics.com.

o Khi sif dung cic sin pham SAFELOADER®, vui long tham khdo Huéng dan st dung cla
SAFELOADER® cung cip ciing.

o Khi sif dung bo phu kién bom phun dé ciy ghép, vui long tham khao hudng dan sif dung cu
thé dugc cung cap ciing i b phu kién injector dé dam bao hé théng phi hop dé st dung
V6i 10L s cdy ghép.

« Cackhuyén céo dacbiét danh cho I0L hinh xuyén:

o Bé dat dugc vi trf dy kién, c6 thé xoay 0L (theo chiéu kim déng hé néu la cang chit €) bang
cich st dung mot méc day-kéo dugc dt tai diém chuyén tiép thi gidc-xiic gidc. C6 thé sé hitu
ich néu dat I0L I&ch tir 10° dén 20° so vdi vi tri mong mudn, loai bé chdt nhdy sau dé xoay
10L vé i tri chinh thitc.

o Khi két thiic phau thust, cén loai b hoan toan cht nhay & phia sau bo phan ciy ghép.

o Saukhiloai bo chat nhdy, kiém tra lai xem vi trf cdia IOL da chinh xéc chua.

o Can cho bénh nhan nghi ngai ngay sau khi phau thust dé giitcho 10L dugc 6n dinh.

hé hon dudna kinh
9

datkinh. (6 thé

16. Trang thdi an toan MRI

B phan cdy ghép an toan MRI va khi chup cdng hudng tir khong cd hién tugng tang nhiét dd, hinh nh tao tac va thay
i vi tri. Tét c cac thit nghiém diéu tra sy an toan MRI da dugc thuc hién & o manh 7 Tesla.

17.Tai xitly

Nghiém cam ti xt Iy b phan céy ghép, vi thay d6i vé chit liéu c6 thé gay ra nhiing bién chiing nghiém trong va tham
chi ¢ thé dan dén tirvong.

18.Thai b theo quy dinh ctia quéc gia va dia phuong

Cac 10L dugc thai bo (da hoac chua st dung) duoc phan loai la chdt thdi y té hodc [am sang theo ban chét nguy co lay
nhiém ctia chiing va phai duoc thai bé theo cdc quy dinh ctia qudc gia va dia phuong.

19. Théng tin bénh nhan

Bao bi cia mdi san pham bao gom mt thé bénh nhan, thé nay sé dugc cap cho bénh nhan. Nhap dit liéu bénh nhan
trén thé bénh nhan va dén nhan c6 phét keo sin c6 chita thong tin nhan dang san pham vao chd dutoc danh riéng
trén thé. Hudng dan bénh nhén luu gi thé nay nhu mdt hd so lau dai va céch xudt trinh thé nay cho bt ky chuyén
gia cham s6c mat nao ma ho tham kham trong tuong lai. D& biét thém thong tin vé bénh nhan, vui long truy cap
www.humanoptics.com/patient-information.

20. Tudi tho ciia I0L

Sau khi dutc céy, I0L s& ton tai vinh vién trong mat bénh nhan. Do céc dic tinh ca hoc, quang hoc va vat liéu tuong thich
sinh hoc cia I0L, ma cdc thiét bi nay dugc cho la 6 d bén mai mai trong sudt cudc ddi cia bénh nhan.

21.Béo cdo

Cdn bdo cdo cac tai nan va su ¢ nghiém trong cho HumanOptics va cac co quan ¢6 thim quyén lién quan.

22. Mién trach nhié
Nha san xust khong chiu tréch nhiém vé phuang phap cdy ghép hodc ky thuat phau thust dugc bac sf phau thudt sir
dung khi thuic hién thi thuat hoac viéc Iva chon I0L lién quan dén bénh nhan hodc tinh trang bénh ctia bénh nhan.

10L bi han ché bén theo yéu céu cila bic s hodc bat ky t6 chifcy t€ nao khac.
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