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Navod k pouziti

Akrylatova nitroo¢ni ¢ocka
Tento navod k pouZiti je platny pro nasledujici nitroo¢ni cocky
(zkracené 10L):

Piehled modelii a funkéni charakteristiky:

[ KONSTRUKCE ROZSAH DIOPTRII Zikladni

Aspira-ah/-ahy | asférické, bezaberace, zadni | 20,0D-600D  [04049154_PC_M2_H2_02_BU
plocha s 360° bariérou proti

Aspira-aXA/-aXAY | epitelovym buikém éocky -100D-300D |04049154_PC_M2_H4_02_C
adjustovana asférickd, zadni

Aspira-ah-+/-aAY+ | plocha s 360° bariérou proti 0,00-3000 04049154_PC_M2_H2_02_BU
epitelovym buiikim cocky

i torickd

asférickd, bez aberace, toricka,
zadni plocha s 360° bariérou proti
epitelovjm buiiksm éocky

-20,00-60,0 D (SE)

Torica-aA/-ahY @11,00-200D

04049154_PC_M2_H2_03_BX

asférickd, bez aberace,
multifokalni (triifokalni)
difrakéni, zadni plocha

Triva-aA/-aAY 04049154_PC_M2_H2_04_C2

5360° bariérou proti epitelovym | 10,00-30,0D
buiikam cocky, s pfidanim
+1,75 D nasstiednia +3,5 D na
blizkou vzdalenost

Triva-aXA/-aXAY 04049154_PC_M2_Hé_04_CQ

alni toricka
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VSechny soucasti jsou urceny k jednorazovému pouiti.
Seznam vhodnych injektordi najdete na www.humanoptics.com.

Propustaost (%)

— (1] Akeylt 20, dpt)
=T

===+(3] 53letd lidskq cotka*

600 700 800 900 1000 1100
Vinovd délka (nm)

0Obr. 2: Spektrdlni propustnost hydrofilnich akryldtovych 0L 10 % mezni vinové délky:

Kivka (1): mezni vinovd délka pfi 10% propustnosti je 375 nm

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

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

2. Zpiisob provedeni/ princip operace

Vsechny I0L, na které se vztahuje tento névod, nahrazuji krystalickou cocku po chirurgickém odstranéni

prirozené Cocky a jsou navrzeny tak, aby zaostfovaly svétlo prochazejici rohovkou a zornici na sitnidi stejné

jako prirozend ocni cocka.

Vsechny modely kot na -aA/-aAY/-aXA/-aXAY maji asférické provedeni optiky bez aberace (sférické

aberace). Modely koncici na -aA+/-aAY+ maji adjustovanou asférickou optiku.

Monofokalni 0L poskytujf jasné vidéni v jednom ohnisku (obvykle do dalky).

Modely koncici na -aXA/-aXAY jsou navrzeny s velkou optikou 7 mm, ktera zabrafiuje rozptylu dopadajiciho

svétla na okraji optiky cocky, cimz se minimalizuji fotopické jevy.

Multifokalni 10L obsahuji hybridni optiku, kterd kombinuje centraIni difrakéni zonu s postupnym zuzovanim

a periferni refrakéni zonu s cilem vytvofit tfi (Triva) ohniska. Tim se obnovi zrakova ostrost na blizko (pfidavek

+3,5 D v roviné 10L), na stiedni vzdalenost (pfidavek +1,75 D v roviné 10L) a do dalky, coZ piisobi proti

asférickd, bez aberace, torickd,
multifokalni (trifokdlni) difrakcni,
zadni plocha s 360° bariérou 10,00-30,0D (SE)
proti epitelovym bufikém cocky, | Cyl1,00-6,0D
s pridanim +1,75 D na stfedni
a+3,5 D na blizkou vzdalenost

TrivaT-aA/-aAY 04049154_PC_M2_H2_05_(5

Poznamka: ne viechny modely a rozsahy dioptrii jsou dostupné pro prodej ve v3ech zemich.
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Obr. 1: Technicky vykres riiznych typi modeli I0L s monofokdini optikou jako priklad (vlevo: modely C-loop
s koncovkou -aA/-aAY a -aA+/-aAY+, vpravo: modely haptiky s vyfezem a koncovkou -aXA/-aXAY)

1. Popis

Sterilni (sterilizovéno parou), skladaci jednodilna hydrofilni akrylatova zadnékomorova 0L absorbujici UV

zafeni s Ghlem haptiky 0° v izotonickém fyziologickém roztoku pro implantaci do kapsuldmiho pouzdra po

emulzifikaci vastnich cocek. Varianty modelii oznacené, Y* zahrnuji navic filtr modrého svétla.

Vsechny modely s koncovkou -aA/-aAY a -aA-+/-aAY+ jsou navrzeny s haptikou C-loop, celkovym primérem

12,5 mm a priimérem téla 6,0 mm. Vsechny modely s koncovkou -aXA/-aXAY maji haptiku s vjfezem, celkovy

primér 11,0 mm a priimér téla 7,0 mm.

Dal3f informace o specifikacich I0L uvedenych v tabulce vy3e naleznete na www.humanoptics.com.

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

a) Kompaktni linie: 10L je zabalena v ploché nadobé pro manudlni vkladani do konvencniho zasobnikového
injektoru.

b) SAFELOADER®: automaticky zavadéci systém SAFELOADER® sestéva z injektoru ACCUJECT™ s integrovanym
zésobnikem (vyrobce: Medicel AG) a nadoby pro automatické vkladani, kterd jiz obsahuje akrylovou 10L.
Injektor neni soucdsti baleni systému SAFELOADER® a je dodavan v samostatném baleni.

é presbyopii.

Torické 10L koriguji rohovkovy astigmatismus. Proto jsou meridiany I0L nejsilnéjsi a nejslabsi refrakee pfi
implantaci nastaveny opacné nez meridiany astigmatické rohovky.

Multifokalni torické I0L kombinuji principy multifokalnich a torickych cocek.

Viechny Zluté 10L (Y) obsahuji filtr modrého svétla, ktery absorbuje vysokoenergetickou ¢ast modrého
kratkovinného svétla.

3. Material

Materidlem je opticky prihledny, biokompatibilni, ohebny, hydrofilni akrylovy kopolymer, ktery se sklada
2 polyakrylatu (74 %) a fyziologického roztoku (26 %) s indexem lomu 1,46 a hodnotou Abbeova isla 56,
ktery je rovnéz kompatibilni s Nd:YAG laserem.

Polyakryldt se sklddd z hlavnich slozek 2-hydroxyethylmethakryldtu (HEMA, pfibl. 80 %) a methyl-
methakrylatu (MMA, pribl. 20 %) se slozkou absorbujici UV zafeni (< 1 %).

Modely oznacené pridavnym pismenem ,Y* obsahuji navic filtr modrého svétla (< 0,05 %), ktery pohlcuje
vysokoenergetickou slozku modrého svétla.

Predklinické testy provedené podle platnjch mezinrodnich norem potvrdily, ze material 10L je stabilni
aneuvoliiuji se z néj Zadna mnozstvi latek souvisejici s bezpecnosti.

4. Ocel pouziti

4a. Indikace

Vsechny 10L, na které se vztahuje tento navod k poufiti, jsou indikovany ke koreki afakie po chirurgickém
odstranéni piirozené cocky. Torické 10L jsou navic indikovény ke korekci predem existujiciho pravidelného,
stabilniho astigmatismu rohovky.

Multifokalni 10L jsou indikovény u pacientd, ktefi chtéjf vidét na blizko a/nebo do strednich vzdalenosti a do
dalky s mensi zavislosti na brylich. Schopnost akomodace v3ak nebude obnovena. Torické multifoklni 0L
mohou navic korigovat predem existujici pravidelny, stabilni astigmatismus rohovky.

4b. Ucel poutiti / zamyslené pouiti

Vsechny tyto I0L jsou zamys3leny k implantaci do kapsularniho pouzdra, kde nahradi pfirozenou ¢ocku.

4¢. Zamyslena populace pacienti

Aakicti dospéli pacienti.

Poznémky: déti jsou vylouceny z diivodu nedostatku Klinickych dajii a dalSich rizik spojenych s operaci
katarakty u déti.
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Vyrobce nemd k dispozici klinické daje tykajici se téhotnjch/kojicich Zen nebo pacientd s narusenou
imunitou.
4d. Zamysleni uzivatelé
S 10L smi zachézet zdravotnici a musi je implantovat o¢ni chirurg.
4e. Kontraindikace
Kromé obecnych kontraindikaci pro oéni chirurgické zakroky neplati pro I0L, na které se vztahuje tento navod,
7adné specifické kontraindikace.

5. Upozorné

Chirurg ma provést peclivé predoperacni vy3etieni a pouzit zdravy klinicky tsudek k rozhodnuti o poméru

piinosu a rizika predtim, nez implantuje Cocku pacientovi, u néjz se vyskytuje jeden nebo vice z nésledujicich

stavii:

- Uveitida

« Proliferativni diabeticka retinopatie

« Nekontrolovany chronicky glaukom

« Kornealni endoteliaIni dystrofie

« Mikroftalmus nebo makroftalmus

« Podezfeni na ocniinfekc

« Extrémni myopie (axialni ocni délka > 30,0 mm) mize byt rizikovym faktorem pro nepFilnuti I0L ke kapsule,
<oz mize mit vliv na zrakovou ostrost

« Predem existujici stavy oka, které negativné ovliviiuji stabilitu implantované IOL (napf. oko deformované
traumatem Gi vjvojovou vadou, nedostatecnd stabilita posteriomi kapsule / zonuldrnich vidken)

- Obtize pfi extrakci katarakty, které zvy3uji riziko komplikaci (persistujici krvéceni, vyrazné poskozeni
duhovky, nekontrolované zvy3eni nitroocniho tlaku, vjrazny vyhtez Ci ztrata sklivce)

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

U multifokélnich 0L je tfeba opatrnosti také u ndsledujicich stavi:

« Amblyopie

« Atrofie zrakového nervu

« Signifikantni kornedIni aberace

« Zdravotni stavy, které mohou zhorSovat zrak

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

6. Varovani

« Diky hydrofilnim vlastnostem akryldtového materidlu mize I0L teoreticky absorbovat dezinfekéni
prostiedky, antibiotika ¢i viskoelasticky materidl. To mize vést k toxické odpovédi na material I0L. Je proto
nutné peclivé vyplachnuti a odsati na konci operace. Barevné létky (napr. trypanové modi) pouZité béhem
operace mohou navic vést k zabarveni 10L.

« K usazovani soli v/na Cocce miize dojit ve velmi vzacnjich pripadech pii pouZiti exogenniho materidlu, jako
je napfiklad pidavna cocka, vzduch nebo plyn, béhem operace rohovky nebo vitrektomie. Mechanismus
a cetnost vyskytu nejsou doposud znamy.

7. Specificka k uvazeni pied it i ifokalni 10L

- Doporucuje se snazit se dosdhnout emetropie.

« U pacient s vjraznym pr ¢ igmati pomoci Gis ot
pooperacnim astigmatismem > 0,5 dpt existuje vysoka pravdépodobnost nedostatecné kvality ostrosti
raku.

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

« Naklon a decentrace cocky miize negativné ovlivnit kvalitu zraku.

8. Specificka problematika k uvazeni pfed implantaci torickych 10L

- Optickd mohutnost torickych 10L je vyjadiena jako ,sféricky ekvivalent (SE) a cylindr (cyl)". Zkontrolujte
prosim dikladné stitek.

« Precizni biometrie, keratometrie, topografie/tomografie a precizni nastaveni osy Cocky vzhledem

y3lené ose jsou klicové pro tspéSnou korekci astigmati

« Chybné nastaveni torické 0L vzhledem k zamy3lené ose miize sniZit nebo neutralizovat refraktivni pfinos,
nebo dokonce refrakei zhorsit. V takovjich piipadech je tieba zvazit zménu polohy cocky, k niz by mélo dojit
do dvou tydni po operaci pied ukoncenim smr3téni kapsularniho pouzdra [OL.

= U odi s axidlni ocni délkou > 24,0 mm existuje vétsi riziko pooperacni rotace I0L.

« Je-li to mozné, je tieba zvazit posteriorni astigmati rohovky i), zvIasté pri
<2,0dpt.
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9. Mozné komplikace, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

Tak jako kazdy chirurgicky zakrok, operace katarakty s implantaci 10L predstavuje rizika, kterd musi chirurg

vyhodnotit. Chirurg je povinen informovat pacienta o nésledujicich moznych komplikacich a nezadoucich

vedlejsich ucincich v souvislosti s operaci Sedého zakalu a implantaci cocky (seznam neni vycerpavajici):

« Kornedlni endotelidIni dekompenzace, kornedlni edém, odchlipeni sitnice, cystickj makulami edém,
2vySeny nitroocni tlak, zanét (napf. syndrom toxického piedniho segmentu, endoftalmitida, uveitida,
iritida), poranéni duhovky, posteriori kapsulami a zonulami ruptura, sekundarni chirurgickd intervence
(napt. zména polohy, vyjmuti nebo vyména cocky), opacifikace zadniho pouzdra (PC0), decentralizace nebo
naklon 10L, odchylka od cilové refrakee.

Dali body v souvislosti s multifokalnimi 0L (Triva, Triva7):

« Jako u v3ech multifoklnich I0L se miize vyskytnout snizend kontrastni citlivost ve srovnani s monofokalnimi
10L. Ta miize byt vyrazna obzvIasté za slabych svételnych podminek.

« Nekteré vizudlni efekty mohou byt zpiisobeny superpozici zaostienjch a nezaostenych vicenasobnych
obrazii. Miize se jednat o urcité vaimani halovyich jevii nebo kruhii kolem bodovyich zdroji svétla za tmavych
podminek. Vniméni zrakovych jevii se po urcité dobé obvykle snizuje.

Dalsi body v souvislosti s torickymi I0L:

« Pooperatni rotace torickych I0L miize sniit korekci astigmatismu.

« Chybné nastaveni torické I0L vzhledem k zamyslené ose miiZe sniZit nebo neutralizovat refraktivni piinos,
nebo dokonce refrakci zhorsit. V takovych pfipadech je treba zvézit zménu polohy cocky, k niz by mélo dojit
do dvou tydnil po operaci pied ukonZenim smr3téni kapsuldrmiho pouzdra [OL.

10. Vypocet optické mohutnosti

Presna biometrie je zasadni pro dosazeni spésnych zrakovych vysledki. Pii predoperacnim vypoctu
pozadované optické mohutnosti 10L je tfeba brat zfetel na zkusenost a preference chirurga a na zamy3lené
umisténi. V tomto kontextu je tieba zvaZit umisténi incize a chirurgiv odhad chirurgicky vytvofeného
kornedlniho astigmatismu, zvIsté v pfipadé torickych I0L. Konstanty cocky musi byt ,personalizovény” tak,
aby byly zohlednény rozdily v instrumentaci, méfeni a chirurgickych technikéch i v metodach vypoctu optické
mohutnosti 10L. Jako vychozi bod vypoctu optické mohutnosti I0L prosim pouZijte konstanty pro pislusny
vzorec a vyrobek dop é vyrobcem (www. ics.com). A-konstanta vytisténa na krabicce je
pouze odhadovand hodnota, ktera se nedoporucuje pro vypocet optické mohutnosti. Zvlastni pozornost je
tieba vénovat ocim s extrémnimi parametry (nadmérnou kratkozrakosti/dalekozrakosti) a ocim po predchozi
refrakéni operaci, kde je urceni optimalni mohutnosti cocky obzvlasté narocné. Prosime Iékafe, ktefi k vjpoctu
optické mohutnosti potiebuji dalsi informace, aby se obratili na vyrobce (application@humanoptics.com).

11. Klinické pfinosy

Hlavnim klinickym piinosem implantace IOL je korekce afakie po operaci katarakty a prevence slepoty.

10L poskytuji funkéni vidéni do dalky, zlepsuji kvalitu Zivota pacient a snizuji jejich zavislost na brylich pro

jednu vzdalenost (vidéni do dalky).

Nékteré modely I0L nabizeji dalsi klinické vyhody:

To piisobi proti pseudofakické presbyopii u pacientd, kterym byla odstranéna kataraktova nebo
nekataraktova cocka, aby dosahli vétsi nezavislosti na brylich.

« 10L Torica koriguji rohovkovy astigmatismus, aby se dosahlo nezavislosti na brylich na jednu vzdalenost.

« 10L TrivaT kombinuji korekci rohovkového astigmatismu s vjhodami obnovy zrakové ostrosti na vice nez
jednu vzdalenost.

« Modely koncici na -aXA/-aXAY jsou navrzeny s velkou 7mm optikou s cilem minimalizovat rusivé okrajové
efekty (dysfotopsii) zpiisobené piekrytim zornice a optiky I0L, coz miize byt vjznamné zejména v pfipadé
velkych zornic. Kromé toho miize 7mm optika poskytnout rozsifeny pohled na fundus béhem operace
apooperaénich kontrol, coz miiZe byt vysoce pfinosné pfi posuzovani priibéhu onemocnéni sitnice.

12. Bezpednost a klinicka tcinnost

U~ vyrobkii registrovanych podle nafizeni (EU) 2017/745 bude souhm bezpenosti a klinické

ucinnosti (SSCP) zvefejnén v evropské databdzi zdravotnickych prostiedki EUDAMED na adrese URL

[www.ec.europa.eu/tools/eudamed]. V databazi EUDAMED je SSCP propojen se zékladnim UDI-DI vyrobku,

ktery je uveden na titulni strané tohoto dokumentu. Dokud nebude EUDAMED piné funkcni, je SSCP k dispozici

nawww.humanoptics.com.

Spole¢nost HumanOptics Holding najdete pod cislem SRN DE-MF-000017892 v databézi EUDAMED.

SSCP se piezkoumava nejméné jednou rocné a v pripadé potfeby se aktualizuje, aby se zajistilo, Ze veskeré

Kiinické anebo bezpecnostni informace v SSCP zilstavaji spravné a ipIné.

13. Manipulace

« Cotky uchovavejte pri teploté mezi 10 °C/50 °F a 30 °C/86 °F, chrds

« Nepouzivejte implantat ani Zadné asti obalu opakované.

« Pied implantaci I0L je tfeba zkontrolovat model ¢ocky, jeji optickou mohutnost a datum pouzitelnosti podle
tidajii na obalu. Po uplynuti data pouZitelnosti jiz nesmi byt ¢ocka implantovana.

pred svétlem a v suchém prostiedi.
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« Pred pouitim musi byt zkontrolovana neporusenost systému sterilnich bariér. Sterilita 10L je zarucena
pouze pii neposkozeném sterilnim obalu. Nadoba s ¢ockami se smi oteviit pouze ve sterilnim prostredi.
Implantujte pouze sterilni I0L.

« Pred pouzitim je tieba I0L zahfat na teplotu v rozmezi 18 °C/64,40 °F (operacni sal) a 36 °C/96,80 °F
(nitroocni teplota), cimz je zabranéno nebezpeci poskozeni I0L pfi implantaci.

« Pro vyjmuti 10L uchopte zapeceténou f6lii nadoby za precnivajici lem a stihnéte ji. Poté sejméte ochranny
kryt (pouze typ Kompaktni linie). Po vyjmuti I0L z nadoby zkontrolujte, zda je povrch cocky bez necistot
aneporuseny.

= U vyrobkii SAFELOADER® je tieba po (ispésném naplnéni vklddaci komory zkontrolovat, zda je I0L
neporusend.

Upozornéni: 0L nesmi vyschnout! Hydrofilni akrylatové 10L smi byt navihcovény pouze izotonickym

fyziologickym roztokem.

Pokud zdravotnicky prostredek selze nebo dojde ke zménam v jeho fungovani, vratte prosim pfislusny vyrobek

s veskerou dostupnou dokumentaci (napf. stitky, baleni) svému mistnimu distributorovi nebo vyrobdi. Pii

vraceni kontaminovaného materidlu vyrobci tento material zretelné oznacte. Kontaktujte vjrobce e-mailem:

complaint@humanoptics.com.

14. Pfiprava pacienta pred implantaci torickych 10L

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

« Zatimco pacient sedi ve vzpiimené poloze, oznacte horizontdlni (0°) & vertikalni (90°) osu rohovky jako
referencni osu. Posazeni pacienta ve vzpimené poloze zabrani cyklotorzi oka.

- Poté oznacte nejstrméjsi osu nebo osu implantace vypocitanou s ohledem na chirurgicky vyvolany
astigmatismus rohovky pomodi referencni osy (0° nebo 90°).

15. Implantace

« Priimér kapsulorhexe by mél byt cca 0 0,5 mm men3i nez primeér optiky I0L.

« Aby byla zajisténa Setrnd implantace 0L, musi byt predni komora a kapsuldmi pouzdro
dostatecné vyplnény viskoelastickjm materidlem.

« Pii implantadi je tfeba dbat na spravnou anteriorni/posteriomi orientaci I0L: konce
haptickych ramének ve tvaru C sméfuji proti sméru hodinovjch rucicek (anteriorni
nahled). Umodeli s jinjmi geometriemi haptik je sprévné orientace zajisténa tehdy, kdyz
se jedna znacka objevi vpravo nahoe a druhé znacka vlevo dole (viz grafiky).

« Skladaci akrylatové nitroocni cocky jsou vhodné pro implantaci pomodi pinzety &
injektoru. Pred vlozenim 0L se fidte navodem k pouZiti pouzitého injektoru.

o Vechny I0L tohoto navodu k pouZiti byly testovany s injekénim systémem Acculect™
spolecnosti Medicel AG a jsou pro tuto aplikaci vhodné. Seznam vhodnych velikosti
injektorti ve vztahu k optickému vykonu naleznete na adrese www.humanoptics.com.

o Budete-li pouzivat k implantaci netestovany injektor, prectéte si pfilozeny konkrétni
navod k pouZiti a ovéfte, Ze je vhodny k pouZiti's I0L, kterd se ma implantovat.

o U vyrobkii SAFELOADER® ndsledujte pokyny v prilozeném navodu k pouiti vjrobku SAFELOADER®.

o |0L museji byt implantovany bezprostiedné po vloZen!

« 2vlastni doporuceni pro torické I0L:

o 0sa plusového cylindru (meridian nejnizsi optické i) je oznacena dvéma ymi, jemnymi
linedimi znackami na okraji optiky. Astigmatismus rohovky je korigovén tak, Ze zarovndte linedrni
znacky 0L s pooperacni strmou osou rohovky.

K dosazeni zamy3lené polohy Ize 10L otacet (v pipadé C-loop po sméru hodinovych rucicek) pomoci

tlatného/tazného hacku umisténého na prechodu mezi haptikou a optikou. Méze byt vjhodné umistit

10L do polohy 10° az 20° mimo zamy3lenou polohu, odstranit viskoelasticky material a potom pootodit
10L do jeji konecné polohy.

Na kondi operace je dileZité zcela odstranit veskery viskoelasticky materidl zpoza implantatu.

Po odstranéni vi: ického materidlu znovu jte spravnou polohu I0L.

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

°

°

°

°

16. Bezpecnost v prostiedi MR

Implantat je bezpecny v prostredi magnetické rezonance; pfi tomto druhu vySetieni nedochézi ke zvySovani
teploty, k tvorbé artefaktii na zobrazeni ani ke zménam polohy. Veskeré testy prokazujici bezpetnost pii
‘magnetické rezonandi byly provedeny pri intenzité pole 7 Tesla.

17. Uprava za tcelem dalsiho pouziti

Upravovani implantatu za ucelem jeho dalsiho pouZiti je prisné zakazéno. Napfiklad zmény provedené na
materialu mohou zpiisobit vazné nsledky nebo smrt.

18. Zlikvidujte podle nérodnich a mistnich predpisii

Vyhozené I0L (pouzité nebo nepouZité) jsou kvili své potenciélné infekéni povaze Klasifikovany jako
zdravotnicky nebo linicky odpad a musi byt naleZité zlikvidovany v souladu s ndrodnimi a mistnimi pedpisy.

PRED POUZITIM SI PRECTETE CELY NAVOD K POUZITI
19. Informace o pacientovi
Baleni kazdého vyrobku obsahuje kartu pacienta, kterou je tieba predat pacientovi. Vypliite ddaje pacienta
do karty pacienta a do pfislusného mista na karté viepte samolepici Stitek s identifikacnimi informacemi
vyrobku. Poutte pacienta, aby si kartu uschoval jako trvaly zaznam a ukézal ji kazdému odbornikovi na
péci o zrak, ktery jej bude v budoucnu vy3etfovat. Dalsi informace pro pacienty naleznete na adrese www.
humanoptics.com/patient-information.

20. Zivotnost 10L

10L jsou urceny k trvalé implantaci do oka pacienta. Simulované testy stamuti materidlu potvrzuji stabilitu
nitroocni ¢ocky po dobu dvaceti let Zivotnosti vyrobku. Vzhledem k vlastnostem materidlu se predpokladd, ze
zafizeni budou od data implantace po celou dobu Zivota pacienta stabilni. Stejné jako u pacienti s pfirozenymi
ocnimi cockami se doporucuji pravidelné kontroly u oéniho lékare.

22. Vlylougeni odpovédnosti

Vyrobce neruci za metodu implantace zvolenou |ékafem provadéjicim implantaci, ani za techniku operace, ani
zavybér 10L vzhledem k pacientovi ¢i jeho stavu.

Prodej I0L je omezen na prodej lékafem nebo jinym zdravotnickym subjektem nebo na jejich objednavku.

23. Symboly a vysvétlivky
[SN]  vjrobniislo

Referen

Vyrobce

slo Datum vyroby a zemé vyroby (DE)

Celkovy priimér Idravotnicky prostfedek

Primér téla Bezpecny v prostredi MR

Sterilizovano parou Jedineny identifikétor prostiedku

Jednotny sterilni bariérovy systém

Datum poutzitelnosti (DD.MM.RRRR) S ochrannjm obalem uvnit

= EEERE

Nepoutivat opakované Jméno pacienta nebo ID pacienta

Nesterilizovat opakované Datum implantace

Nézev a adresa implantujiciho
zdravotnického zafizeni / poskytovatele
zdravotni péce
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