PRIJE UPOTREBE U POTPUNOSTI PROCITAJTE UPUTE ZA UPOTREBU
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Upute za upotrebu
Akrilna intraokularna leca

Ove upute za upotrebu odnose se na sljedece intraokularne lece
(skraceno,,I0Ls"):

Pregled modela i karakteristike performansi:

DIOPTRIJSKI

MODEL DIZAIN OPSEG

Aspira-ah/-aAY | asfericna, straznja povisina, bez | 20,00 60,00 | 04049154_PC_M2_H2_02_BU

aberacije, s 360° barijera epitelne

Aspira-aXA-2XAY | el lece -100D-300D  |04049154_PC_M2_H4_02_CJ

prilagodena asfericna, straznja
Aspira-ah-+/-aAY+ | povisina s 360° barijera epitelne | 0,00 30,00
celije lece

04049154_PC_M2_H2_02_BU

toritna

asfericna, straznja povrdina,
toricna, bez aberacije, s
360° barijera epitelne celije lece

-20,00-6000 (SE)

Torica-aA/-aAY ¢11,00-2000

04049154_PC_M2_H2_03_BX

PRUE UPOTREBE U POTPUNOSTI PROCITAJTE UPUTE ZA UPOTREBU
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. Injektor nije dio pakovanja SAFELOADER® i isporucuje se u
zasebnom pakovanju.
Svi dijelovi su komponente za jednokratnu upotrebu.
Spisak odgovarajucih sistema za ubrizgavanje mozete pronaci na www.humanoptics.com.
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Slika 2: Spektri propustanja hidrofilnih akrilnih i leca 10% g talasne duzine:

Krivulja (1): granicna talasna duzina pri 10%-tnom prijenosu iznosi 375 nm
Krivulja (2): granicna talasna duzina pri 10%-tnom prijenosu iznosi 380 nm
*Izvor: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

2. Nadin djelovanja/ princip rada

Sve lece obuh ovim uputama zamjenjuju kristalnu lecu nakon hirurskog uklanjanja

asfericna, bez aberacija,
multifokalna (trifokalna)
difrakeijska, straznja povrsina s

Triva-ah/-aAY 04049154_PC_M2_H2_04_C2

360°bareraepithe clelce, | 120 3000

Triva-aXA/-aXAY | srednji dodatak +1,75 D i blizu
dodatka +3,50

04049154_PC_M2_H4_04_CQ

toricna

asfericna, bez aberacija, toricna,
multifokalna (trifokalna)
difrakcijska, straznja povrsinas | 10,00 —30,0 D (SE)
360° barijera epitelne celije lece, | Cyl1,00-6,0D
srednji dodatak +1,75 D i blizu
dodatka +3,50

TrivaT-aA/-aAY 04049154_PC_M2_H2_05_(5

Napomena: nisu svi modeli i dioptrijski opsezi dostupni za prodaju u svim zemljama.
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Slika 1: Tehnicki crtez razlicitih tipova modela intraokularnih leca s monofokalnom optikom kao primjerom

(lijevo: modeli sa C-petljom sa zavrSetkom -aA/-aAY i -aA+/-aAY+, desno: izrezani hapticki modeli sa

zavrsetkom -aXA/-aXAY)

1. 0pis

Sterilna (steriliziano pomocu pare), sklopiva, u jednom komadu, akrilna straznja hidrofilna komora

intraokulame lece koja upija UV zrake s haptickim uglom od 0° u izotonicnoj fizioloskoj otopini za implantaciju

u kapsularnu vrecicu nakon emulgiranja prirodne lece. Modeli oznaceni s, dodatno sadrze filter plavog

svjetla.

Svi modeli sa zavrsetkom -aA/-aAY i -aA+/-aAY+ dizajnirani su s C-petljom, ukupnim precnikom od 12,5 mm

i precnikom tijela od 6,0 mm. Svi modeli sa zavrietkom -aXA/-aXAY imaju izrezane dodirne elemente, ukupni

precnik od 11,0 mm i precnik tijela od 7,0 mm.

Za dodatne informacije u vezi sa specifikacijama intraokularnih leca navedenih u tabeli iznad, posjetite www.

humanoptics.com.

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

a) Kompaktna linija: intraokularna leca je upakovana u ravnu posudu za rucno punjenje u konvencionalnu
brizgaljku s patronom.

prirodne lece i dizajnirane su da fokusiraju svjetlost koja prolazi kroz roznicu i zjenicu na mreznicu, poput
prirodne lece oka.
Svi modeli sa zavrsetkom -aA/-aAY/-aXA/-aXAY imaju asfericni opticki dizajn koji je bez aberacije (sferna
aberacija). Modeli sa zavrSetkom -aA+/-aAY-+ imaju prilagodenu asfericnu optiku.
Monofokalne intraokulare lece pruzaju jasan vid u jednoj Zarisnoj tacki (obicno daleki fokus).
Modeli sa zavrietkom -aXA/-aXAY dizajnirani su s velikom optikom od 7 mm kako bi sprijecila rasipanje
dolazne svjetlosti na rubu optike lece, cime se minimiziraju fotopske pojave.
Multifokalne intraokularne lece sadrze hibridnu optiku koja kombinira centralnu difrakcijsku zonu s
postepenim suzavanjem i perifernu refrakeijsku zonu kako bi stvorila tri (Triva) Zarisne tocke. Time se obnavlja
vidna ostrina na bliskoj (dodatno +3,5 D na I0L ravnini), srednjoj (dodatno +1,75 D na IOL ravnini) i dalekoj
udaljenosti, ¢ime se suzbija pseudofakicna prezbiopija.
Toricne intraokularne lece ispravljaju astigmatizam roznice. Stoga su tokom implantacije meridijani najjace i
najslabije refrakcije intraokulare lece postavljeni suprotno od onih astigmaticne roznice.

toricne i lec iraju princip itoricnih leca.
Sve Zute intraokularne lece (Y) sadrze filter plave svjetlosti koji apsorbira visokoenergetski dio plave
kratkotalasne svjetlosti.

3. Materijal

Materijal je opticki bistar, biokompatibilan, sklopiv, hidrofilni akrilni kopolimer koji se sastoji od poliakrilata
(74 %) s fizioloskom otopinom (26 %), s indeksom loma od 1,46 i Abbeovim brojem od 56, a takoder je
kompatibilan s laserom Nd:YAG.

Poliakrilat se sastoji od glavnih komponenti 2-hidroksietil metakrilata (HEMA, priblizno 80 %) i metil
metakrilata (MMA, priblizno 20 %) s UV apsorberom (< 1%).

Modeli s dodatnim slovom ,Y" takoder sadrze filtar plavog svjetla (< 0,05 %) za apsorpciju visokoenergetske
komponente plavog svjetla.

Pretklinicka ispitivanja provedena u skladu s vazecim medunarodnim normama potvrdila su da je materijal
intraokulame lece stabilan i da se ne oslobadaju nikakve tvari u koli¢inama koje bi bile relevantne za
sigurnost.

4. Predvidena svrha

4a. Indikacije

Sve intraokularne lece obuhvacene ovim uputama za upotrebu naznacene su za korekciju afakije nakon
hirurskog uklanjanja prirodne lece. Pored toga, toricne intraokulame lece su indicirane za korekciju ve
postojeceq pravilnog, stabilnog astigmatizma roznice.

Multifokalne intraokularne lece indicirane su za pacijente koji Zele vid na blizinu, vid na srednjoj udaljenosti
ivid na daljinu s povecanom neovisnoscu o naocalama. Medutim, nije moguce postici ponovnu akomodaciju.
Toriéne multifokalne intraokularne lece mogu dodatno korigirati ve¢ postojeci pravilan, stabilni astigmatizam
roznice.




PRIJE UPOTREBE U POTPUNOSTI PROCITAJTE UPUTE ZA UPOTREBU
4b. Predvidena svrha/namjena
sve ove intraokularne lece namijenjene su za implantaciju u kapsularmu vrecicu kako bi zamijenile prirodnu
lecu.
4c. Predvidena populacija pacijenata
Odrasli pacijenti s afakijom.
Napomene: djeca su izuzeta zbog nedostatka Klinickih podataka i dodatnih rizika u vezi s operacijom
Katarakte u pedijatrijskih bolesnika.

PRUE UPOTREBE U POTPUNOSTI PROCITAJTE UPUTE ZA UPOTREBU
« Ako je moguce, potrebno je razmotriti straznji astigmatizam roznice (tomografija), posebno kod
astigmatizma < 2,0D.

9. Moguce komplikacije, nezeljene nuspojave i preostali rizici

Kao i svaki hirurski zahvat, operacija katarakte s implantacijom intraokularne lece predstavlja rizike koje hirurg
mora prodijeniti. Hirurg je duzan obavijestiti pacijenta o sljedecim mogucim komplikacijama i nezeljenim
nuspojavama u vezi s operacijom katarakte i implantacijom lece (ovaj popis nije iscrpan):

. Deknmpenzacua endotela roznice, edem roznice, odvajanje mreznice, cistoidni makularni edem, povisen

Proizvodac nema nikakve klinicke podatke koji se odi i iljeilii i pacijente.

4d. Predvideni korisnici
Intraokularnim lecama moraju rukovati zdravstveni radnici, a implantirati ih oftalmoloski hirurzi.

4e. Kontraindikacije
lzvan opstih kontraindikacija ocne hirurgije, nema posebnih kontraindikacija za intraokularne lece
obuhvacene ovim uputama.

5.0prez

Hirurg bi trebao upotrijebiti pazljivu predoperativnu procjenu i zdravu klinicku procjenu za odlucivanje omjera

koristi i rizika prije implantacije lece pacijentu s jednim ili 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 > 30,0 mm) moze biti faktor rizika za neprianjanje
intraokulamne kapsule koja moze negativno uticati na otrinu vida

« Ve¢ 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. upomo
krvarenje, znacajno ostecenje 3arenice, nekontrolisano povisenje intraokularnog pritiska, znacajan prolaps
ili gubitak staklastog tijela)

« Okolnosti koje bi mogle dovesti do o3tecenja endotela tokom i

Kod multifokalnih intraokularih leca, potreban je oprez takoder u sljedecim stanjima:

« Ambliopija

« Atrofija vidnog Zivca

« Znacajne aberacije roznice

« Medicinska stanja koja mogu oslabiti vid

- Anatomije oka ili stanja (poput refrakcijskih tretmana) koja ne dopustaju pouzdano predvidanje
postoperativne refrakcije

6. Upozorenja

« Zbog hidrofilnih svojstava materijala, lece teoretski mogu apsorbirati tvari poput dezinficijensa, antibiotika
ili viskoelastika. To moze dovesti do sindroma toksicne lece. Stoga, na kraju operacije, treba paziti 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.

« Talozenje soli u/na leci moZe se pojaviti u vrlo rijetkim slucajevima kada se koristi egzogeni materijal kao
3to je, ali bez ogranicenja, dodatna leca, zrak ili plin tokom operacije roznice ili vitrektomije. Mehanizam
iincidencija do danas nisu jasni.

7.Posebna ja prije i i i il lece

« Preporucuje se ciljanje emetropije.

« Pacijenti sa znacajnim ivnil i odredenim ili- ocekivanim
postoperativnim astigmatizmom > 0,5 D, mozda nece postici optimalne vizuelne rezultate.

« Usslucajevima astigmatizma roznice > 1,0 D preporucuje se ija toricne multif
lece.
« Nagib lece i decentracija mogu negatwnc uticati na kvalitet vida.

8.Posebna ja prije i icne lece

« Dioptrijska jakost toricnih I()L a oznacena je kao ,sferni ekvivalent (SE) i cilindar (cyl)". Pazljivo provjerite
naljepnicu.

« Precizna biometrija, ija, topografij grafija i precizno je ose lece u odnosu na

predvidenu osu, kljucni su za uspjesnu korekciju astigmatizma.

- Pogresno poravnanje toricne intraokularne lece u odnosu na predvidenu osu moze smanjiti ili ponistiti
refrakaiju, ili je cak pogorsati. U takvim slucajevima treba razmisliti o repozicioniranju lece koje bi trebalo
provesti unutar prve dvije sedmice nakon operacije, prije inkapsulacije (skupljanja) intraokularne lece.

« 0Gi s aksijalnom duzinom > 24,0 mm imaju ve¢i rizik od rotacije intraokularne lece nakon operacije.

i pritisak, upala (npr. sindrom toksicnog prednjeg segmenta, endoftalmitis, uveitis, iritis),
trauma Sarenice, ruptura straznje kapsule i zonule, sekundarna hirurska intervencija (npr. repozicioniranje,
uklanjanje ili zamjena), zamucenje straznje kapsule (PCO), decentracija ili nagib intraokulame lece,
odstupanje od ciljne refrakcije.

Sljedece je potrebno uvezis lecama (Triva, Triva):

«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 lo3e svjetlosti.

« Mogu se dozivjeti neki vizuelni efekti zbog superpozicije fokusiranih i nefokusiranih visestrukih slika. To
moze ukljucivati neke percepcije oreola ili prstenova oko tackastih izvora svjetlosti u mracnim uslovima.
Percepcija vizuelnih pojava obicno se smanjuje s viemenom.

U vezi s toricnim intraokularnim lecama potrebno je napomenuti sljedece:

« Postoperativna rotacija toricnih intraokularnih leca moze smanjiti korekciju astigmatizma.

« Pogresno poravnanje toricne intraokularne lece u odnosu na predvidenu osu moze smanjiti ili ponistiti
refrakdiju, ili je cak pogorsati. U takvim slucajevima treba razmisliti o repozicioniranju lece koje bi trebalo
provesti unutar prve dvije sedmice nakon operacije, prije inkapsulacije (skupljanja) intraokularne lece.

10. Proracun dioptrijske snage

Precizna biometrija kljucna je za uspjesne vizuelne rezultate. Predoperativni proracun potrebne snage lece za

intraokularnu lecu trebao bi biti odreden prema hirurskom iskustvu, sklonostima i namjeravanom mijestu. U

tom kontekstu treba uzeti u obzir mjesto reza i procjenu hirurga u vezi s induciranim astigmatizmom roznice,

posebno u slucaju toricnih intraokulanih leca. Konstante lece moraju biti ,personalizirane” kako bi se rijesile

razlike u instrumentaciji, mjerenjima i hirurkim tehnikama, te metodama proracuna snage intraokularne

lece. Kao polaziste za proraune snage intraokularne lece, molimo vas da koristite konstante za odgovarajucu

formulu i proizvod prema preporuci proizvodaca (www. ics.com). Otisnuta A-konstanta na kutiji je

samo procijenjena vrijednost, koja se ne preporucuje za izracunavanje dioptrijske snage. Posebnu paznju treba

posvetiti u slucaju ociju ekstremnih dimenzija (jaka kratkovidnost/hiperopija) i nakon prethodne refrakcijske

operacije, gdje je odredivanje optimalne jakosti lece posebno izazovno. Ljekari kojima su potrebne dodatne

informacije za proracun dioptrijske snage trebaju se obratiti proizvodacu (application@humanoptics.com).

11. Klinicke koristi

Primarna Klinicka korist implantacije intraokularne lece je korekcija afakije nakon operacije katarakte

isprjecavanje sljepila.

Intraokularne lece pruzaju funkcionalan vid na daljinu, poboljsavaju kvalitet Zivota pacijenata i smanjuju

njihovu ovisnost 0 naocalama za jednu udaljenost (vid na daljinu).

Odredeni modeli intraokularnih lea nude dodatne klinicke prednosti:

« Triva I0Ls omogucuju funkcionalan srednji vid i vid na blizinu.
Time se suzbija pseudofakna prezbiopija u pacijenata kojima je uklonjena leca sa ili bez katarakte kako bi se
postigla veca neovisnost od naocala.

« Intraokularne lece Torica ispravljaju astigmatizam roznice kako bi postigli neovisnost o naocalama na jednoj
udaljenosti.

« TrivaT I0Ls iniraju korekciju astigmatizma roznice s
jedne udaljenosti.

« Modeli sa zavrsetkom -aXA/-aXAY dizajnirani su s velikom optikom od 7 mm kako bi se minimizirali
ometajuci rubni efekti (disfotopsija) zbog preklapanja zjenice i IOL optike, $to bi moglo biti narocito vazno
u slucaju velikih zjenica. Osim toga, optika od 7 mm omogucuje prakticarima prosireni pregled fundusa
tokom operacije i postoperativnih posjeta, sto moZe biti od velike vrijednosti za procjenu napredovanja
bolesti mreznice.

vracanja vidne ostrine na vise od

12. Sigurnost i klini¢ka ucinkovitost

Za proizvode registrirane prema Uredbi (EU) 2017/745, sazetak sigurnosne i Klinicke ucinkovitosti
(SSCP) bit ce objavljen u EUDAMED, Evropskoj bazi podataka za medicinske proizvode, na URL
www.ec.europa.eu/tools/eudamed. U EUDAMED-u, SSCP je povezan s osnovnim UDI-DI proizvoda, koji je
naveden na naslovnoj stranici ovog dokumenta. Dok EUDAMED ne bude u potpunosti funkcionalan, SSCP je
dostupan na www.humanoptics.com.

Pronadite HumanOptics Holding pod SRN DE-MF-000017892 na EUDAMED-u.

SSCP se pregledava najmanje jednom godisnje i azurira po potrebi kako bi se osiguralo da su sve linicke i/ili
sigurnosne informacije u SSCP-u tocne i potpune.
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13. Rukovanje

« Cuvaite lece izmedu 10 °C/ 50 °F i 30 °C/ 86 °F, zasticeno od svjetlosti i u suhim uslovima.

« Nemojte ponovno koristiti implantat li bilo koji dio pakovanja.

« Prije upotrebe provjerite na pakovanju da li se radi o odgovarajucem modelu lece, te dioptrijsku snagu i rok
trajanja. Lecu ne bi trebalo implantirati nakon navedenog roka trajanja.

« Prije upotrebe provjerite integritet sterilnog zastitnog sistema. Intraokulama leca je sterilna samo ako je
sterilna vrecica neostecena. Spremnik za lece smije se otvarati samo u sterilnim uslovima. Implantirajte
samo sterilni 10L.

« Prije upotrebe, intraokulamu lecu treba zagrijati na temperature izmedu 18 °C / 64,40 °F (operaciona sala)
i36°C/96,80 °F (i kako bi se izbjegao rizik od ostecenja i lece tokom
implantacije.

« Da biste izvadili intraokularnu lecu, drzite krilce zabrtvljenog poklopca spremnika od folije i povlacenjem
skinite poklopac, zatim uklonite zastitni poklopac (samo kompaktna linija). Nakon vadenja intraokularne
lece iz spremnika, osigurajte da na povrsini 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.

Paznja: intraokularna leca ne bi trebala dehidrirati! Hidrofilne akrilne intraokularne lece smiju se navlaziti

samo sterilnom izotoni¢nom fizioloskom otopinom.

U slucaju neispravnosti sredstva ili promjene u njegovim performansama, molimo vas da o3teceni proizvod,

ukljucujuéi svu  dostupnu  dokumentaciju (npr. naljepnice, pakiranje), vratite lokalnom distributeru

ili proizvodacu. Pobrinite se da jasno oznacite kontaminirani materijal kada ga vracate proizvodacu.

Kontaktirajte proizvodaca putem e-poste: complaint@humanoptics.com.

14. Priprema pacijenta prije implantacije toriénih intraokularnih leca

Ako se vrsi rucno oznacavanje, razmotrite sljedece korake:

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

- Zatim oznacite najstrmiju os ili os implantacije koja je izracunata uzimajuci u obzir kirurski inducirani
astigmatizam roznice s referentnom osi (0° li 90°).

15. Implantacija

« Velicina kapsuloreksije trebala bi biti oko 0,5 mm manja od optickog promjera
intraokularne lece.

« Kako biste osigurali nesmetanu i sigurnu implantaciju intraokulame lece, napunite
prednju komoru i kapsularnu vrecicu s dovoljno viskoelastitnog materijala.

« Tokom implantacije osiqurajte ispravnu prednju/straznju orijentaciju intraokulare lece:
ekstremiteti haptike C-petlje usmjereni su u smjeru suprotnom kretanju kazaljke na satu
(pogled sprijeda). Modeli s drugim haptickim geometrijama ispravno su orijentirani kada
se jedna oznaka pojavi u gornjem desnom uglu, a druga u donjem lijevom uglu (vidjeti
grafiku).

- Implantacija sklopivih akrilnih intraokularnih leca moze se izvesti pomocu pincete
ili injekeijskog sistema. Prije punjenja intraokulame lece slijedite upute za upotrebu
koristenog injektora.

o Sve intraokularne lece navedene u ovim uputama za upotrebu ispitane su sustavom
za ubrizgavanje Acculect™ drustva Medicel AG i primjerene su za ovu primjenu. Popis
primjerenih velicina injektora u odnosu na opticku snagu mozete pronaci na www.humanoptics.com.
Kad upotrebljavate injektorski sustav za implantaciju koji nije ispitan, pogledajte posebne upute
2z upotrebu isporucene s injektorskim sustavom kako biste bili sigurni da je primjeren za upotrebu
si lecom koja Ce biti i
Prilikom upotrebe proizvoda SAFELOADER®, pogledajte prilozeno uputstvo za upotrebu sistema
SAFELOADER®.

o |0Ls se moraju implantirati odmah nakon punjenja!

« Posebne preporuke za toriéne intraokularne lece:

o Osa plus cilindra (meridijan najnize dioptrijske snage) oznacen je s dva suprotna udubljenja (oznake)
na rubu optike. Ispravljanje astigmati roZnice jem oznaka i lece
s postoperativnom strmom osom roznice.

Kako bi se postigao predvideni polozaj, intraokularna leca se moze 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 viskoelasticni materijal, a zatim

zakrenuti intraokularnu lecu u krajnji polozaj.

Na kraju operacije vazno je potpuno ukloniti sav viskoelasti¢ni materijal iza implantata.

Nakon uklanjanja viskoelasticnog materijala, ponovno provjerite ispravno pozicioniranje intraokularme

lece.

Pacijente treba ostaviti da miruju odmah nakon operacije kako bi se osigurala stabilnost intraokularme

lece.
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16. MRI sigurnosni status
Implantat je siguran za snimanje MR-om i pri MRI pregledima ne pokazuje nikakvo povecanje temperature,
artefakte slike ili promjene polozaja. Svi testovi za ispitivanje sigurnosti u MRI okruZenju provedeni su na
7Tesla.
17. Ponovna obrada
Ponovna obrada implantata strogo je zabranjena jer, na primjer, promjene materijala mogu uzrokovati
ozbiljne komplikacije i one mogu biti smrtonosne.
18. 0dlaganje u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima
Odbacene i lece (koristene ili s Kasificirane su kao medicinski ili klinicki otpad zbog
svoje potencijalno zarazne prirode i moraju se odloZiti u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima.

19. Informacije za pacijente

Pakiranje svakog proizvoda ukljucuje karticu pacijenta koju treba dati pacijentu. Unesite podatke o pacijentu
na karticu pacijenta i nalijepite samoljepljivu naljepnicu koja sadri identifikaciju proizvoda na predvideno
miesto na kartici. Uputite pacijenta da cuva ovu karticu kao trajnu evidendiju i da je pokaze bilo kojem
strucnjaku za ocne bolesti kojeg ce konsultovati u buducnosti. Za dodatne informacije za pacijente posjetite
www.humanoptics.com/patient-information.

20. Vijek trajanja intraokularne lece

Intraokulare lee namijenjene su trajnoj ugradnji u oko pacijenta. Testovi simuliranog starenja materijala
potvrduju stabilnost intraokularne lece tijekom vijeka trajanja proizvoda od dvadeset godina. Zbog svojstava
materijala, ocekuje se da ce uredaji biti neograniceno stabilni od datuma implantacije tijekom cijelog Zivota
pacijenta. Preporucuju se redovni oftalmoloski pregledi, kao i za pacijente s prirodnim lecama.

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

22. Izjava o odricanju od odgovornosti

Proizvoda¢ nije odgovoran za metodu implantacije ili operativnu tehniku koju koristi ljekar koji izvodi
postupak ili za odabir intraokularne lece u odnosu na pacijentaili njegovo stanje.

Intraokularne lece su ogranicene na prodaju od strane ili po nalogu ljekara ili bilo kojeg drugog zdravstvenog
subjekta.
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23. Simboli i objasnjenja

EY|

Serijski broj
Referentni broj
Ukupni promjer
Promjer tijela

Sterilizirano pomocu pare

Upotrijebiti do slj. datuma (GGGG-
MM-DD)

Nemojte ponovo oristiti
Nemojte ponovo sterilizirati

Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno

Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti

Cuvati na suhom

Ogranicenje temperature za skladiStenje

Pogledajte upute za upotrebu
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Proizvodat

Datum proizvodnje i drzava
proizvodnje (DE)

Medicinsko sredstvo
Sigurno za snimanje MR-om
Jedinstveni identifikator sredstva

Sistem s jednom sterilnom barijerom sa
zastitnim unutrasnjim pakiranjem

Ime i ID pacijenta

Datum implantacije

Naziv i adresa zdravstvene ustanove /
pruzaoca zdravstvenih usluga koji je izvrsio
implantaciju

Informativna web lokacija za pacijente

Desno oko

Lijevo oko
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Tel.: +49 (0) 9131 50665-0
Faks: +49 (0) 9131 50665-90
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www.humanoptics.com



