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Hasznalati utmutaté
Akril intraokularis lencse

Ezal PR a Fuliric lanccdk
(roviditve: ,10L"-okra) vonatkozik:
Modellek attekintése és teljesitményj 4l

US KIALAKI

DIOPTRIATARTOMANY

Aspira-aA/-aAY 04049154_PC_M2_H2_02_BU

04049154_PC_M2_H4_02_()

aszférikus, aberrdciémentes, | 20,00 - 60,00
- hitsd csamokban Iév6 360°-0s
Aspira-aXA/-aXAY | jencse, epithelialis sejtbarrier | ~10.00-30,0D

optimalizalt aszférikus, hatso
Aspira-aA+/-aAY+ | csamnokban lév6 360°-0s
lencse, epithelials sejtbarrier
is, torikus

aszférikus, aberraciomentes,
torikus, hatsd csarnokban lévé | —20,00 - 60,0 D (SE)
360°-0s lencse, epithelialis 1,00-20,0D Gyl
sejtbarrier

00D-30,0D0 04049154_PC_M2_H2_02_BU

Torica-ah/-aAY 04049154_PC_M2_H2_03_BX
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b) SAFELOADER®: A SAFELOADER® Gnbetdltd rendszer egy beépitett kazettéval ellatott ACCUJECT™
injektorbdl all (gyarté: Medicel AG), valamint egy onbetdltd tartébal, amelybe az akril 10L-t eldre
betoltotték. Az injektor nem része a SAFELOADER® csomagoldsnak, és kiilon csomagoldshan van
mellékelve.
Arendszer minden része egyszer hasznalatos.

Itt taldlja a megfeleld inj listajat: www. ics.com.
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2. dbra: A hidrofil akril 10L-ek transzmisszids spektrumai 10%-os ,cut-off” hulldmhossznd:
1. gorbe: a, cut-off” hulldmhossz 10%-os transzmisszidndl 375 nm

2. gorbe: a ,cut-off” hulldmhossz 10%-os transzmissziondl 380 nm

* Forrés: Boettner E.A., Wolter J.R. Tr issic Ocular Media,

1962;1:776-783
2, i / miikodési elv

aszférikus, aberréciémentes,
multifokalis (trifoklis),
diffraktiv, htsé csarnokban
1év 360°-os lencse,
epithelialis sejtbarrier, koztes
addicié: +1,75 D; kozeli
addicié: +3,5D

is, torikus

Triva-aA/-aAY 04049154_PC_M2_H2_04_Q2

10,00-30,0D

Triva-aXA/-aXAY 04049154_PC_M2_H4_04_(Q

Az utasitasok korébe tartozo osszes I0L a szemlencsét helyettesiti a természetes lencse eltavolitésa utan.
Céljuk, hogy a comnean és pupillan athaladd fényt a retindra fokuszaljak, ugyantigy, mint a természetes lencse.
Az ,-ak, ,-aAY', ,-aXA" vagy ,-aXAY" Karakterekkel végzodG nevii modellek optikéja aszférikus, vagyis
(szférikus) aberraciomentes kialakitasd. A ,-aA+" vagy ,-aAY+" karakterekkel végz6dd nevi modellek
optikdja optimalizalt aszférikus.

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

Az ,-aXA” vagy ,-aXAY" karakterekkel végzodd nevii modellek 7 mm-es nagy optikéjanak célja, hogy
megakadalyozza a bejovd fény szorodasét a lencseoptika szélénél, és ezaltal minimalizalja a fotopikus

aszférikus, aberraciomentes,
torikus, multifokalis
(trifokalis), hdts6 csarnokban
[6v5 360°-0s lencse,
epithelialis sejtbarrier, koztes
addicio: +1,75 D; kozeli
addicio: +3,50
Megjegyzés: Nem minden modell vagy dioptriatartomany érhetd el minden orszagban.

10,00-30,0D (SE)

Trival-aA/-aAY 1,00-60D 1
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1. dbra: A kiilonféle tipusti I0L-modellek miiszaki rajza, példaként egyfokuszi optikdval (bal: C-hurkos, ,-aA"

vagy ,-aAY illetve ,-aA+"vagy ,-aAY+" karakterekkel végz6dd nevii modellek; jobb: iriszfixdcids, ,-aXA” vagy
,~aXAY” karakterekkel végzodd nevii modellek)

A multifoklis 10L-ek hibrid optikat tartalmaznak, amely a kozéps6 diffraktiv zondt fokozatos keskenyedéssel
és eqy periferlis refraktiv zonaval kombinalja. Igy harom (Triva) fokuszpont jon létre. Ez éleslatast tesz
lehetdvé kozelre (addicio: +3,5 D az IOL sikjaban), kozbensd tévolsagra (addicio: +1,75 D az I0L sikjaban) és
tavolra, ami ellenstilyozza a pszeudofakids presbyopit.

A torikus 10L-ek korrigaljk a cornedlis astigmiat. A legerdsebb és leggyengébb refrakcid 0L meridianjai ezért
abeiiltetés soran az astigmids corneéval ellentétesen igazodnak.

A multifokalis térikus I0L-ek a multifokalis és torikus lencsék elveit kombinaljak.

Minden sérga I0L (Y) kékfény-sz(irét tartalmaz, amely elnyeli a kék rovidhullamd fény nagy energidju részét.
3.Anyag

Az anyag egy optikailag tiszta, biokompatibilis, rugalmas, hidrofil akril-kopolimer, amely poliakrilatbdl (74%)
és séoldathdl (26%) 4ll, refraktiv indexsze 1,46, Abbe-szama 56; ezenfeliil YAG Iézerrel kompatibilis.

A poliakrilét f6 sszetevai a 2-hidroxi-etil-metakrilat (HEMA, kb. 80%) és a metil-metakrilat (MMA, kb. 20%),
valamint egy UV-elnyeld anyag (< 1%).

Az,Y"-nal kiegészitett nevii tipusok kékfény-szirdt is tartalmaznak (< 0,05%), amely védelmet nyuijt a kék
fény nagy energidjii komponense ellen.

A vonatkozo nemzetkdzi szabvanyok szerint folytatott preklinikai tesztek megerdsitették, hogy az I0L anyaga
stabil, és nem bocsat ki a biztonsagossagot érintd mennyiség(i anyagokat.

4. Rendeltetésszeri hasznalat

1. Leiras
Steril (gdzzel sterilizalt), dsszehajthato, egy darabbél &ll6, UV-elnyeld, hidrofil akril hatso csarnoki I0L 0°-0s 4a. Javallatok
haptikaszoggel izotonids sooldatban tokzsékba torténd beiiltetéshez a é lencse ifikaciojd

kavetden. Az, Y"-nal jelolt tipusok kékfény-sz(irdt is tartalmaznak.

A ,-aA" vagy ,-aAY’, illetve ,-aA+" vagy ,-aAY+" karakterekkel végzodd nevii modellek C-hurkos haptikds

kialakitasiiak, teljes atmérdjiik 12,5 mm, lencseatmérdjiik pedig 6,0 mm. A,-aXA” vagy ,-aXAY" karakterekkel

véqz6dd nevii modellek haptikdja iriszfixacios, teljes atmérdjiik 11,0 mm, lencseatmérdiiik pedig 7,0 mm.

A fenti tablazatban felsorolt I0L-ek miiszaki adataira vonatkozd tovabbi informéaciokért latogasson el awww.

humanoptics.com.

Két csomagualtozat van. Nem minden termék érhetd el mindkét verzioban:

a) Kompakt termékcsalad: Az I0L lapos csomagban van, amelybdl manualisan tolthetd be hagyomanyos
kazettas injektorba.

A jelen 6ban megjelolt minden 0L javallott a természetes lencse eltavolitasat kovetd aphakia
korrekcidjara. A torikus 10L-ek ezen felill javallottak a meglévé, rendszeres, stabil cornedlis astigmia
korrekcidjdra.

A multifokalis 10L-ek a kozeli és/vagy kozbens6, valamint tévollatés latvényfiiggetienségének javitéséra
javallottak. Az akkomodaciot ugyanakkor nem k vissza. A térikus-multifokalis 10L-ekkel ezen feliil
ameglévd, rendszeres, stabil cornedlis astigmia tovabbi korrekcioja érhetd el.

4b. ésszerii hasznalat /

Mindezeknek az l0L-eknek a rendeltetése tokzsikba torténd beiiltetés a természetes lencsék
helyettesitéseként.




OLVASSA VEGIG AZ UTMUTATOT A TERMEK HASZNALATA ELOTT
4c. Célzott betegpopulacio
Aphakids felntt betegek.
Megjeqyzés. a gyermekek kizardsa a klinikai adatok hidnya és a gyermekeknél végzett halyogmiitétek tovabbi
kockdzatai miatt tortént.
A gyértd nincs birtokdban a varandds vagy szoptatd ndkre vagy az immunhianyos egyénekre vonatkozo
Klinikai adatoknak.
4d. Célzott felhaszndlok
Az10L-ek kezelését

beilltetését pedig Kell,hogy végezzek.

4e. Ellenjavallatok

Az ebben a haszndlati Gtmutatéban megjelolt |0L-ekhez a szemsebészethez kapcsolodd altalanos
kiviil nem 6dnak konkrét

5.Vigyazat

A sebésznek a miitét eldtt koriiltekintd felmérést kell végeznie, és megalapozott orvosi véleményt kell
kialakitania, hogy meghatdrozza az eldny/kockdzat aranyét, mieldtt a lencsét a kovetkezd betegségek koziil
egyben vagy tobben szenvedd betegbe beiilteti:

- Uveitis

« Proliferativ diabeteses retinopathia

« Kontrollalatlan krénikus glaucoma

« Cornedlis endothelialis dystrophia

« Microphthalmia vagy macrophthalmia

« Okuldris fertdzés gyantja

« Az extrém myopia (ocularis tengelyhossz > 30,0 mm) az I0L-kapszula megtapadasanak olyan kockazati
tényezdje lehet, amely negativ hatassal lehet a latésélességre

« Kordbban meglévd okuldris allapotok, amelyek negativan befolyasolhatjak a beiiltetett I0L stabilitsat
(pl. el6z6 trauma vagy fejlédési rendellenesséq okozta torzult szem, a hatsé tok/zonulék instabilitésa)

« A halyogeltavolitas idején fellépd sebészeti nehézségek, amelyek novelhetik a szovidmények kockézatat
(pl. persistald vérzés, szignifikéns iriskarosodds, kezeletlen I0P-emelkedés, szignifikans iivegtesti prolapsus
vagy veszteség)

« Olyan é amelyek az lium sériiléséhe: abeiiltetés alatt

Multifokalis I0L-ok hasznalatakor a kivetkezd betegségek esetén szintén koriiltekintéssel kell ellatni:

« Amblyopia

« Atrophia nervi optici

- Szignifikans comedlis aberréciok

« Alatast esetlegesen akadalyozé betegségek

« Olyan szemanatémiak vagy betegségek (példaul refraktiv kezelések), amelyek nem teszik lehet6vé a miitét
utdni refrakcio megbizhat el6rejelzését

6. Figyelmeztetések
« Az anyag hidrofil lulajdnnsagal miatt a lencse elméletileg abszorbedlhatja az olyan vegyiileteket, mint
pl. a fertdtlenitdl iotil vagy vi i Ez toxikus indrémahoz vezethet.

Ezért a miitét végén koriiltekintden kell eljami, hogy a szemrdl az dsszes vegyiiletet eltavolitsa a szokdsos
irrigaciés/aspiracios technikak segitségével. Szintén iigyelni kell arra, hogy az intraoperativan hasznalt
festékek (pl. tripankék) foltot hagyhatnak az [0L-en.

« Szaruhdrtya- vagy Givegtestmiitét soran nagyon ritka esetben a lencsékben vagy a lencséken séiiledék
képzddhet az olyan exogén anyagok hasznélatakor, amilyen tobbek kozott a tovabbi lencse, a levegd vagy
agaz. Ennek folyamata és elfordulasi gyakorisaga ma még nem tisztézott.

7. Amultifokalis I0L beilltetésé 626 kiilonleges

« Ajanlott megcélozni az emmetropia elérését.

« A keratometridval meghatérozott szignifikins preoperativ astigmiaval vagy vérhatd posztoperativ
astigmiaval (> 0,5 D) rendelkezd betegek lehetséges, hogy nem érik el az optimlis vizudlis eredményt.

= >1,0D cornedlis astigmia esetében térikus-multifokalis I0L beiiltetése ajanlott.
« Alencse tiltje és decentracija negatw hatdssal lehet a latasmindségre.

8. Atorikus 0L beiilteté

« A térikus 0L-ek tordereje a feltiintetett jelzés szerint: ,gémbekvivalens (SE) és cilinder (DCyl)". Gondosan
ellendrizze a cimkét.

= A pontos biometria, ia, topogré grifia és a
torténd pontos bedllitasa lé (i az astigmia sikeres

« Ha a térikus 10L nem igazodik a szandék szerinti tengelyhez, a refraktiv eldny csokkenhet vagy megsziinhet,
s6t a refrakeid akdr rosszabbodhat. llyen esetekben meg kell fontolni a lencse djrapozicionaldsat. Ezt
a mitétet kovetd két héten belil kell elvégezni, még mieldtt az I0L tokosoddsa (6sszezsugorodasa)
megtorténik.

szandék szerinti tengelyhez
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« Nagyobb a kockdzata az I0L miitétet kovetd elforduldsanak olyan szemben, amelyeknek tengelyhossza
>24,0mm.

« Lehetdség szerint meg kel fontolni a hétso comedlis astigmiat (tomografia), kiilondsen, ha az astigmia
<2,0D.

9. Lehetséges

Mint minden egyéb miitéti a az 0L i is vannak kockazatai,

amelyeket a sebésznek fontoldra kell vennie. A sebész knle\es lajekozla(m a beteget a ha\yogmulenel és

lencsebeiiltetéssel jard kovetkezd potencidlis ol és a (nem
allitjuk, hogy ez a lista kimeritd):

« Comedlis endothelialis dekompenzacié, cornedlis déma, retinalevlds, cystoid macularis odema az
intraocularis nyomads novekedése, gyulladas (pl. eliilsé toxikus
uveitis, iritis), frisztrauma, hatsé capsularis és zonularis sériilés, masodik miitéti beavatkozds
(pl. djrapozicionalds, eltavolitds vagy csere), hatso tok homalyosodasa (PC0), I0L decentrdcioja vagy tiltje,
eltérés a célrefrakciotol.

Amultifokélis I0L-ekhez (Triva, TrivaT) kapcsolddo tovabbi megjegyzések:

« Mint mlnden multifokdlis 10L esetében, a monofokalis 10L-hez képest csokkenés Iéphet fel
a d é Ez gyenge fényviszonyok mellett lehet jellemzsbb.

« A fokuszdlt és nem fokuszalt tobbszords képek szuperpoziciGja miatt a beteg néhany vizudlis hatast
észlelhet. Ez lehet halok vagy gyiriik észlelése pontszerd fényforrés koriil stét fényviszonyok mellett.
Avizudlis jelenségek észlelése dltalaban idével csokken.

Atorikus 10L-ekkel kapcsolatos tovabbi megjegyzések:

« Atdrikus I0L posztoperativ elforduldsa csokkentheti az astigmids korrekciot.

« Ha a térikus I0L nem igazodik a szandék szerinti tengelyhez, a refraktiv eldny csokkenhet vagy megsziinhet,
s6t a refrakcio akdr rosszabbodhat. llyen esetekben meg kell fontolni a lencse (jrapoziciondlasat. Ezt
a miitétet kovetd két héten beliil kel elvégezni, még mieldtt az IOL tokosoddsa (dsszezsugoroddsa)
megtorténik.

10. Atorderd kiszamitasa

A pontos biometria Ié (i a sikeres vizudlis é Az 10L di miitét eldtt torténd

kiszamitésa a sebész tapasztalata, sajat beldtasa és a lencse kivant helye szerint kell, hogy torténjen. Ebbél

a szempontbdl figyelembe kell venni a bemetszés helyét és a sebész becslése szerint a miitét soran fellépd

cornedlis astigmidt, kiilondsen a torikus 10L-ek esetében. A miszerek, mérések, sebészi technikak, valamint

az |0L torderejének szamitasi modszere kozotti kiilonbségek kezelése érdekében a lencse allanddit, személyre
kell szabni”. Az 0L torderejének szdmitdsa sordn haszndlja a megfeleld képlethez és termékhez tartozd,

a (www.humanoptics.com) gyart altal ajanlott llandokat. A dobozra nyomtatott,A” allandé csak becsiilt

érték, és nem ajanlott ez alapjan szamitani a torderct. Szélsdséges paraméterii szem (pl. nagyfokii kozel- vagy

tavollétas) esetén, valamint korabbi lézeres szemmiitét 05 dvatossaggal kel eljarni; ilyenkor az optimalis.
dioptria meghatdrozésa kiilondsen nehéz feladat. Azok az orvosok, akik tovabbi informécidkat szeretnének
kapni a torderd meghatarozasahoz, vegyék fel a kapcsolatot a gyértéval (application@humanoptics.com).

11. Klinikai elényok

Az10L-beiiltetés elsdleges klinikai eldnye az aphakia korrekcioja hlyogmiitét utan és a vaksag megeldzése.

Az 0L-ek mikoddképes tavollatast biztositanak, javitjak a betegek életmindségét, és csokkentik a szemiiveq

sziikségességét az adott tavolsagra (tavolra).

Az10L bizonyos tipusai tovabbi klinikai eldnydket kindlnak:

« ATriva [0L-ek mikadal latast biztosit koztes és kozeli tavolsagra.

Ezellenstilyozza a pszeudofakis presbyopiat olyan betegeknél, akiknek a szemlencséjét (halyog miatt vagy
sem) eltavolitottak, hogy kevéshé szoruljanak szemiiveg hasznalatéra.

« ATorica I0L-ek korrigljak a cornedlis astigmiat, és igy nem lesz sziikség egyfokuszd szemiivegre.

« A Trival tipusii 10L-ek a cornedlis astigmia korrekciojat az éles latés visszallitdsaval tobb mint egy
tavolsagra kombinaljak.

« Az ,-aXK" vagy ,-aXAY" karakterekkel végz6dd nevii modellek 7 mm-es nagy optikdjanak célja a ltotér
szélén tapasztalt olyan zavard jelenségek (dysphotopsia) minimalizaldsa, amelyeket a pupillinak és az
10L optikéjénak az atfedése okoz, és amelyek nagy pupilla esetén kiilondsen jelentdsek lehetnek. Ezenfeliil
a7 mm-es optikanak koszonhetden az orvos miitét kiizben és a miitétet kovetkd kontrollvizsgalatok soran
jobban belatja a szemfeneket, és igy jobban tudja kivetni a retinabetegségek alakulasat.

12. Biztonsagossag és klinikai teljesitmény

Az EU 2017/745 rendeletének hatdlya alatt bejegyzett termékek esetében a biztonsag és a Klinikai
teljesitmény dsszefoglaldsat (SSCP) az EUDAMED-ben, az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisaban
teszik kozzé a kovetkezd hi WWW.eC.europa. . Az EUDAMED-ben az SSCP
a terméknek a jelen dokumentum elsd oldalan feltiintetett alapvetd UDI-DI-jéhez kapcsoladik. Amig az
EUDAMED nem miikodik tokéletesen, az SSCP a www.humanoptics.com cimen tallhatd.

A HumanOptics Holding vallalatot az EUDAMED-en az SRN DE-MF-000017892 azonositoval talalja meg.
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Az SSCP-t legalabb évente attekintik, és sziikség szerint frissitik, hogy a benne szerepld klinikai és/vagy
biztonségossagi informéciok helyesek és teljesek maradjanak.

13. Kezelés

« Alencsét 10 °Cés 30 °C (50 °F és 86 °F) kozott, fénytdl védve, szdraz kbriilmények kozott tarolja.

« Tilos jrahasznalni az implantatumot vagy a csomagolds barmely részét.

- Haszndlat eldtt ellendrizze a lencse csomagoldsén feltiintetett megfeleld tipust, torderdt és lejarati
datumot. A lencsét a feltiintetett lejarati idon tul nem szabad beiiltetni.

- Hasznalat eldtt ellendrizze a steril barrierrendszer sértetlenségét. Az I0L csak akkor steril, ha a steril tasak
sértetlen. A lencse tartojat csak steril koriilmények kozott szabad kinyitni. Csak steril 10L-t iiltessen be.
Hasznala( el6tt az 0L-t 18 °C/ 64,40 °F (m(it6) és 36 °C / 96,80 °F (intraokuldris homérséklet) kozotti

é kell melegiteni az 0L barmiféle sériilési elkeriilése érdekében a beiiltetés alatt.

« Az 0L kivételéhez fogja meg és hiizza le a tarto zaréfoliajanak fillét, majd tavolitsa el a véddburkolatot (csak
a Compact termékcsaladnal). Az 10L tartobol torténd kivétele utdn gy6z6djon meg arrdl, hogy az 10L feliilete
mindenféle hozzatapado részecskétdl és hibatol mentes.

« SAFELOADER® termékek esetén az I0L épségét a betdltokazetta sikeres betdltését kovetden kell ellendrizni.

Figyelem: Az 10L nem szabad, hogy kiszradjon! A hidrofil akril I0L-eket csak steril izotdnids soldattal szabad

nedvesiteni.

Ha az eszkoz ibdsodik vagy a killdje vissza az érintett terméket az dsszes

allo acioval (pl. cimkek, és) a helyi vi vagy a gyartonak.

Amikor a gyartonak szennyezGddtt anyagokat kiild vissza, ezeket egyértelmden jeldlie meg. Lépjen

kapcsolatba a gydrtoval e-mailen: complaint@humanoptics.com.

14. A beteg el6készitése torikus 10L-ek beiiltetése elgtt

Manudlis megjeldlés esetén vegye fontolora a kivetkezd [épéseket:

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

« Ezt kbvetden a cornea mitétileg indukalt asztigmatizmusat figyelembe véve jeldlje meg legmeredekebb
tengelyt vagy az implantacio tengelyét a referenciatengely segitségével (0° vagy 90°).

15. Beiiltetés

« A capsulorhexis méretének kb. 0,5 mm-rel kisebbnek kell lennie, mint az IOL optikai

atmérdje.
« Az 0L zokkendmentes és biztonsdgos beu\letesenek biztositésa érdekében toltse fel az
eliils6 csarnokot és a tokzsakot elegendd i ikus anyaggal.

« A beiiltetés soran igyeljen az IOL megfeleld anteroposzterior tajolésara: a C-hurok
haptikai az dramutatval ellentétes irinyba mutassanak (eliilsé nézet). Az egyéb
haptikus geometridkkal rendelkezd tipusok téjoldsa akkor helyes, ha az egyik jelolés
ajobb felsd, mig a masik jelolés a bal alsd részen jelenik meg (Iasd abra).

« Az dsszehajthatd akril 0L-ek beiiltetése fogd vagy injektorrendszer segitségével
végezhetd. Az I0L betdltése eldtt kovesse a hasznlt injektor hasznélati itmutatdjat.

o A jelen hasznalati tmutatoban ismertetett dsszes I0L-t a Medicel AG Acculect™
injektalorendszerével teszteltek, és alkalmasnak talaltdk oket az ilyen

Az adott dioptridl alkalmas - inj felsoroldsat lésd
www.humanoptics.com.
o Amikor a beiiltetéshez nem tesztelt injektorrendszert haszndl, olvassa el az injektorrendszerhez

biztositott hasznélati itmutatot, hogy ardl, biztosan alhato-e a 6 10L-

o SAFELOADER® termékek hasznalatakor olvassa el a SAFELOADER® mellékelt hasznélati itmutatdjat.

o Abetoltott I0L-eket azonnal be kell iltetni!

« Torikus 10L-ekhez kapcsol6dd kiilonleges ajanlasok:

o A plusz cilinder (a legalacsonyabb toréerd meridianja) tengelyét két ellentétes bemetszés (jeldlés) jelzi
az optika szélénél. A cornedlis astigmia korrekcidjahoz igazitsa az IOL jeloléseit a cornea posztoperativ
meredek tengelyéhez.

o Aszandék szerinti pozicid elérése érdekében az I0L-t az optika-haptika eldgazasnal elhelyezett tolhatd és
hiizhato horog segitségével lehet forgatni (a C-hurok esetében éramutaté iranyaban). Erdemes lehet az
10L-t a kivant poziciohoz képest 10-20°-kal kevéshé elforgatni, eltavolitani a viszkoelasztikus anyagot,
majd az I0L-t a végsd poziciéjaba forgatni.

o A mitét végén fontos, hogy az implantatum mdgotti minden viszkoelasztikus anyagot teljesen
eltdvolitson.

o Avi ikus anyag eltévolitésa utan ell (jra az I0L megfeleld

o Abeteget kozvetleniil a miitét utan pihentetni kell, hogy az I0L stabil maradjon.
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16. MRI-biztonsagi statusz
Az |mp\ama(um MRI kompa(lbllls, é MRI vizsgalatok sordn nem emelkedik a homérséklete, nem
é sem okoz. Az MRI-bi dgossagra iranyuld valamennyi
vizsgalatot 7 teslds berendezéssel végezték.

17. El6készités ismételt hasznalatra
Az |mplamammm szigoruan tilos ismételt hasznalatra elokésziteni, mivel az anyagvaltozasok példaul sulyos

és haldlos ki (iek is lehetnek.
18. Az orszagos és helyi a o torténd ai ita:
A (hasznalt vagy nem hasznalt) leselejtezett I0L-ek fertézok, ezen i vagy korhazi
amitanak, és 4 ité az orszagos és helyi kell végezni.

19. Beteginformaciok

Minden termék csomagoldsaban talalhato egy betegkanya amelyet oda kell adni a betegnek. Vigye fel
a beteg adatait a rtyara, és a él 6kat tartalmazé ontapadé cimkét ragassza
a kartyan kijeldlt helyre. Mondja el a betegnek, hogy ezt a kartyat Grizze meg, mert igy lesz maradando
feljegyzése, és a joviben mindig mutassa meg a szemészeten. Tovabbi beteginforméciokért latogasson el
awww.humanoptics.com/patient-information lapra.

20. Az 0L élettartama

A beiiltetett 10L-eket Ggy tervezték, hogy drokre a beteg szemében maradhatnak. Az elvégzett szimullt
anyagoregedési vizsgalatok igazoltdk, hogy az intraokuldris lencse stabil marad a termék hiszéves
élettartama sordn. Az anyag tulajdonsagaibél adédéan az eszkzokkel kapcsolatban szamitani lehet arra,
hogy a beteg élete soran iddbeli korldt nélkil stabilak maradnak. Rendszeres szemészeti ellendrzések
ajdnlottak, mint a természetes lencsével rendelkezo betegek esetében.

21. Jelentéstétel

Astilyos rendkviili é

gyél é jelenteni kell a k vagy az illetékes

22. Feleldsség
A gydrtd nem felelds a beavatkozist végzd sebész éltal alkalmazott beiiltetési modszerért vagy miitéti
technikaért, vagy a betegnek vagy a beteg allapotanak megfeleld I0L kivalasztasaért.

Az 0L-ek értékesitését kizérolag orvos végezheti, illetve mas felek orvos vagy bérmely eqyéb egészséqiigyi
intézmény rendeletére.
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23. Szimbélumok és magyarazatuk
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