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Naudojimo instrukcija

Akriliniai intraokuliniai lesiai
Si naudojimo instrukcija skirta toliau nurodytiems intraokuliniams lesiams (10L).
Modelio apzvalga ir savybés:

DIOPTRIY
MODELIS KONSTRUKCLJA DIAPAZONAS
Vieno Zidinio
Aspira -2 /-ahY | asferinis, be aberacijos, -20,0-6000 04049154_PC_M2_H2_02_BU
uzpakalinis pavirsius su 360° lesio
Aspira-aXA /-0XAY | epitli lasteliy bareru -10,0-30,00 04049154_PC_M2_H4_02_CJ

Koreguotas asferinis uzpakalinis
pavirsius su 360° lesio epitelio [ 0,0-30,0D
lasteliy barjeru

is torinis

asferinis, be aberacijos, torinis,
Torica-aA/-aAY | uzpakalinis pavirsius su 360° lesio
epitelio I3steliy barjeru

Aspira-ah+/

04049154_PC_M2_H2_02_BU
-aAY+

-20,0-60,0D (5E)

ooy |MO9TSAPCNL_H2_03 BX

asferinis, be aberacijos,
Triva-aA /-aAY daugiazidininis (trifokalinis)
difrakeinis, uzpakalinis pavirsius
5u360° leSio epitelio Iasteliy
Triva-aXA /-aXAY | barjeru, tarpiné zona +1,75 Dir
artimoji zona +3,5 D

s torinis

asferinis, be aberacijos, torinis,
daugiazidininis (trifokalinis)
difrakcinis, uzpakalinis pavirsius | 10,0-30,0 D (SE)
5u360° leSio epitelio lasteliy | Cy11,0-6,0D
barjeru, tarpiné zona +1,75 D ir
artimoji zona +3,5 D

Pastaba. Kai kurie modeliai ir dioptrijy diapazonai sialomi ne visose Salyse.

04049154_PC_M2_H2_04_C2

10,0-30,00

04049154_PC_M2_H4_04_(Q

TrivaT -aA / -aAY 04049154_PC_M2_H2_05_(5

0125mm

06,0mm ! 07,0mm

1 pav. Kaip pavyzdys pateikiamas skirtingy tipy I0L modeliy su monofokaline optika techninis

brézinys (kairéje — C kilpos modeliai, kuriy pavadinimas baigiasi raidémis -aA /-aAY ir -aA+/ -aAY+,

desinéje - pjautiniai haptiniai modeliai, kuriy pavadinimas baigiasi raidémis -aXA / -aXAY)

1. Apraymas

Sterilus (sterili qarais), iis, vienos dalies, UV akrilinés uzpakalinés kameros 0L

su0° haptiniu kampu izotoniniame fiziologiniame tirpale, skirtas implantuoti j kapsulés maiselj po natiralaus

lesio emulsinimo. Modeliai, paZenklinti,Y", papildomai turi mélynos Sviesos filtra.

Visi modeliai, kuriy pavadinimas baigiasi raidémis -aA / -aAY ir -aA+-/ -aAY+, yra su C kilpos haptine dalimi,

kurios bendras skersmuo — 12,5 mm, o korpuso skersmuo — 6,0 mm. Visi modeliai, kuriy pavadinimas baigiasi

raideémis -aXA / -aXAY, turi iSkirpta haptine dalj, kurios bendras skersmuo yra 11,0 mm, o korpuso skersmuo —

7,0mm.

Daugiau informacijos apie pirmiau pateiktoje lenteléje iSvardyty IOL specifikacija pateikiama interneto

svetainéje www.humanoptics.com.

Yra dviejy skirtingy versijy pakuotés. Ne visi gaminiai gaminami dviejy versijy:

a) Kompaktiné linija: 10L supakuotas plokscioje talpykloje ir skirtas rankiniu bidu jdéti j jprasta kasetinj
injektoriy.
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b) SAFELOADER™: SAFELOADER® automatine jdéjimo sistemq sudaro ACCUJECT™ injektorius su integruota
kasete (gamintojas: ,Medicel AG") ir automatinio jdéjimo talpykla su jdétu akriliniu IOL. Injektorius néra
SAFELOADER® pakuotes dalis ir yra tiekiamas atskiroje pakuotéje.
Visos dalys yra vienkartiniai komponentai.
Tinkamy injektoriaus sistemy srasas pateikiamas interneto svetainéje www.humanoptics.com.
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2pav. Hrdwﬁl/mo akrilinio 10L 10 % ribinés bangos ilgio pralaidumo spektras:

(2) kreive: ribinis bangos ilgis esant 10 % skaidrumui yra 380 nm.
*Saltinis: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

2. Veikimo budas / veikimo principas

Visi |0L, kuriems taikoma 3i instrukcija, pakeicia leSiuka po chirurginio natiralaus lesio pasalinimo ir yra skirti

sutelkti Sviesai, einanciai pro rageng ir vyzdj j tinklaine, kaip ir natiralus akies lesis.

Visi modeliai, kuriy pavadinimai baigiasi raidemis -aA / -aAY / -aXA / -aXAY, pasizymi asferiniu optikos dizainu

be aberacijos (sferiné aberacija). Modeliai, kuriy pavadinimai baigiasi -aA+ / -aAY+, pasizymi koreguota

asferine optika.

Monofokaliniai I0L suteikia aisky matymg viename fokaliniame taske (paprastai fokusuojant j tolj).

Modeliai, kuriy pavadinimas baigiasi raidémis -aXA / -aXAY, suprojektuoti su dideliu 7 mm optiniu jtaisu, kuris

neleidzia jeinandiai viesai iSsisklaidyti lesio optikos kraste, todél sumazéja fotopiniy reiskiniy.

Daugiafokaliniuose I0L yra hibridiné optika, kuri centrine difrakcing zong sujungia su laipsniSko smailéjimo ir

periferine refrakcine zona, kad bity sukurti trys (Triva) fokaliniai taskai. Taip atkuriamas regéjimo astrumas

i arti (papildymas +3,5 D ties I0L plokStuma), tarpiniu (papildymas +1,75 D ties 0L plok$tuma) ir dideliu

atstumu, o tai kompensuoja presbiopija akyje su dirbtiniu leSiuku.

Tonmal IOL koregno]a vagenes astigmatizma. Todél stipriausios ir silpniausios refrakcijos 10L meridianai
yraislygi i priesingai nei astigmatinés ragenos meridianai.

Daugiafokaliniai toriniai I0L sujungia daugiafokaliniy ir toriniy leSiy principus.

Visuose geltonuose IOL (Y) yra mélynos 3viesos filtras, kuris sugeria mélynos trumpos 3viesos bangos didelj

energijos kiekj.

3. Mediiaga

Medziaga — optiskai skaidrus, biologiskai suderinamas, lankstus, hidrofilinis akrilo kopolimeras, sudarytas i3
poliakrilato (74 %) su fiziologiniu tirpalu (26 %), kurio lazio rodiklis yra 1,46, 0 Abbe numeris — 56. Jis tai pat
suderinamas su Nd:YAG \azevin

Poliakrilaty sudaro indini 2-hi
metilmetakrilatas (MMA, apie 20 %) su UV absorbentu (< 1%).
Modeliai, kuriy pavadinime yra papildoma " raidé, papildomai turi meélynos Sviesos filtra (< 0,05 %), kuris
sugeria didelés energijos mélynos Sviesos komponenta.
iai tyrimai, atlikti pagal taikomu i
neiSsiskiria joks saugai svarbus medziagy kiekis.

4. Numatytoji paskirtis

4a. Indikacijos

Visi Siose naudojimo instrukcijose aprasyti I0L skirti afakijos korekcijai po chirurginio nataralaus lesio
pasalinimo. Be to, toriniai IOL skirti koreguoti esanciam nuolatiniam stabiliam ragenos astigmatizmui.
Daugiazidininiai I0L skirti pacientams, kurie pageidauja matyti arti, vidutiniu atstumu ar toli ir vis maziau
priklausyti nuo akiniy. Taciau akomodacija nebus atkurta. Be to, toriniai daugiazidininiai I0L gali dar geriau
koreguoti esantj nuolatinj stabily ragenos asngmanzmq

4b. ji paskil
\/lslsleIDLsklmmplantuo(ukapsulesmalse\ pakeiciant natiraly lesj.

(HEMA, apie 80 %) ir

patvirtino, kad I0L medziaga yra stabili ir

4¢. Numatoma pacienty populiacija
Suauge pacientai, kuriems diagnozuota afakija.
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Pastabos: vaikai nejtraukiami, nes triksta Klinikiniy duomeny ir yra papildoma rizika, susijusi su vaiky
kataraktos chirurgija.
Gamintojas neturi klinikiniy duomeny apie néscias ir kratimi maitinancias moteris arba pacientus, kuriy
imunitetas nusilpes.

4d. Numatomi naudotojai
10L gali tvarkyti tik sveikatos priezitros specialistai, o implantuoti — chirurgai oftalmologai.

4e. Kontraindikacijos

Be jprasty akiy chirurginio gydymo kontraindikacijy, specifiniy Sioje instrukcijoje aprasyty I0L naudojimo

kontraindikacijy néra.

5.Démesio

Prie$ implantuodamas lsj pacientui, kuriam diagnozuota viena ar daugiau toliau iSvardyty bikliy, chirurgas

turi atlikti prieSoperacinj vertinima ir klinikiniu poZitriu pagrjstai nuspresti del naudos ir rizikos santykio:

« Uveitas

« Proliferaciné diabetiné neuropatija

« Nekontroliuojama létiné glaukoma

« Ragenos endotelio distrofija

« Mikroftalmas arba makroftalmas

- [tariama akies infekcija

« Didelj miopija (akies asies ilgis > 30,0 mm), galinti biti I0L adhezijos prie kapsulés rizikos veiksnys, ir tai
qali neigiamai paveikti regos astruma

« Esancios akiy ligos, kurios gali turéti neigiamos jtakos implantuoto 0L stabilumui (pvz., deformuota akis dél
ankstesnés traumos ar vystymosi sutrikimo, uzpakalinés kapsulés (zonuliy) nestabilumas)

« Chirurginés problemos kataraktos ekstrakcijos metu, kurios galéty padidinti komplikacijy rizika
(pvz, nuolatinis kraujavimas, reikimingas rainelés pazeidimas, nekontroliuojamas intraokulinio slégio
padidéjimas, didelis stiklakunio prolapsas arba praradimas)

« Aplinkybés, kuriomis biity padaryta zala endoteliui implantavimo metu

daugiaasius 0L at: pri  reikia imtis, kai yra toliau nurodytos baklés:

« Ambliopija

« Regos nervo atropija

« Reiksmingos ragenos aberacijos

« Rega sutrikdyti galincios medicininés bklés

« Akiy anatominiai ypatumai ar biklés (pavyzdziui, refrakcinis gydymas), kurios neleidzia patikimai numatyti
pooperacinés refrakcijos ypatumy

6. |spéjimai

- Dél medziagos hidrofiliniy savybiy lesis teoriskai gali absorbuoti toliau isvardytas medziagas: dezinfekantus,
antibiotikus ar viskoelastines medziagas. Tai gali lemti toksinio lgSio sindroma. Todél, uzbaigus chirurging
operacij, reikia atidziai pasalinti visas medziagas i$ akies, naudojantis standartiniais drékinimo / siurbimo
‘metodais. Taip pat reikia Zinoti, kad per operacija naudojami dazai (pvz., tripano mélis) gali nudazyti 10L.

« Drusky nuosédy leSyje arba ant jo pavirsiaus susidaro labai retais atvejais, kai naudojamos egzogeninés
medziagos, tokios, be kita ko, kaip papildomas leSis, oras arba dujos, atliekant ragenos operacija arba
vitrektomija. Mechanizmas ir daznumas iki $iol néra aiskus.

7. Spedialis i pries i ji oL

« Rekomenduojama siekti emetropijos.

« Pacientams, kuriems keratometrija nustatytas didelis prieSoperacinis astigmatizmas arba numatomas
paapera(in‘\x >0, 5 D astigmatizmas, gali nepavykti paslekli oplimaliq regox rezultaty.

« Lesio pokrypis ir pajudejlmas i3 centro gali turéti neigiamos jtakos regos kokybei.

8. Special

i pries i jant torinj 10L
Tonnlq |0L dioptriné galia gah biti nurodyta kaip sferinis ekvivalentas (SE) i cilindras (cyl). Prasome atidziai
susipazinti su etikete.

- Sekmingai astigmatizmo korekcijai labai svarbi tiksli biometrija, keratometrija, topografija (tomografija) ir
tikslus lgio aSies sulygiavimas.

« Netinkamas torinio I0L sulygiavimas su numatoma asimi gali nepagerinti refrakcijos, sumenkinti refrakci
teikiam nauda ar net pabloginti refrakcija. Tokiais atvejai reikia apsvarstyti galimybe pakeisti lesio padétj;
tai reikia atlikti per dvi pirmasias savaites po chirurginés operacijos, iki I0L inkapsuliacijos (susitraukimo).

« Didesné I0L pasisukimo po operacijos rizika gresia akims, kunq asinis ilgis yra didesnis kaip > 24,0 mm.
« Jei jmanoma, reikia atsizvelgti j uzpakalinj ragenos asti ypat kai
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9. Galimos komplikacijos, nepageidaujamas salutinis poveikis ir liekamoji rizika

Panasiai, kaip ir bet kokios chirurginés procediros atveju, kataraktos chirurginé operacija implantuojant I0L

yra susijusi su rizika, kuria privalo jvertinti chirurgas. Chirurgas privalo informuoti pacienta apie 3ias galimas.

komplikacijas ir nepageidaujamg 3alutinj poveikj, susijusj su kataraktos operacija ir lesiy implantavimu

(sgrasas nereiskia, kad jis yra issamus):

« Ragenos endotelio dekompensacija, ragenos edema, tinklainés atSoka, cistoidiné geltonosios démés.
edema, padidéjes intraokulinis spaudimas, uzdegimas (pvz., toksinis priekinio segmento sindromas,
endoftalmitas, uveitas, iritas), rainelés trauma, uzpakalinés kapsulés ir zonulés plysimas, antriné chirurginé
intervencija (pvz., padéties keitimas, pasalinimas arba pakeitimas), uzpakalinés kapsulés drumstumas
(PCO), IOL decentralizacija arba pakrypimas, nukrypimas nuo tikslinés refrakcijos.

Betc, reikia atkreipti démesj j daugia: imus IOL (Triva TvivaT)'

vienzidininiais I0L. Ypac tai gali labiau pasireiksti blogo ap3vietimo salygomis.

« Kai kurie vizualiniai efektai gali biti patiriami dél keliy sufokusuoty ir nesufokusuoty vaizdy superpozicijos.
Tai gali biti aureoliy arba Ziedy suvokimas apie taskinius Sviesos Saltinius tamsoje. Vaizdinio fenomeno
suvokimas ilgainiui paprastai mazéja.

Be to, reikia atkreipti démesj j torinius 0L:

- Del inio torinio I0L pasukimo gali suprasteti astigmatizmo korekcija.

« Netinkamas torinio 0L sulygiavimas su numatoma asimi gali nepagerinti refrakcijos, sumenkinti refrakcijai
teikiam nauda ar net pabloginti refrakcija. Tokiais atvejai reikia apsvarstyti galimybe pakeisti leSio padétj;
tai reikia atlikti per dvi pirmasias savaites po chirurginés operacijos, iki I0L inkapsuliacijos (susitraukimo).

10. Dioptrinés galios apskaiciavimas

Kad biity pasiekti geri regos rezultatai, labai svarbu tiksliai atlikti biometrinius matavimus. Remdamasis
patirtimi, atsizvelgdamas j pasirinkima ir numatoma leSio implantavimo vieta chirurgas pries operacijy
turi apskaiciuosi reikiama 10L lgsio galia. Siuo pozidriu, ypa¢ implantuojant torinj 0L, reikia atsizvelgti
| pjavio vieta ir chirurgo apskaiciuoty chirurginés intervencijos sukelty ragenos astigmatizma. Lesio
konstantas reikia personalizuoti atsizvelgiant j instrumenty skirtumus, matavimus, chirurginius ir 10L galios
skaiciavimo metodus. Kaip pradinj taskq apskaiciuodami 10L galia naudokite atitinkamai formulei skirtas
konstantas ir gamintojo jama produkty (www. ics.com). Ant dézutés i i

A konstanta yra tik apytikslé verté, kurios nerekomenduojama naudoti skaiiuojant dioptrine galia.
Batinas ypatingas atsargumas, jeigu akiy matmeny vertés yra krastutinés (didelé miopija / hiperopija),
taip pat po ankstesnés refrakcinés operacijos, kai optimalia leSio galia nustatyti ypac sudétinga. Gydytojai,
kuriems reikalinga papildoma informacija dioptrinei galiai apskaiciuoti, turi kreiptis j gamintoja
(application@humanoptics.com).

1. Klinikiné nauda

Pagrindiné 10L implantacijos klinikiné nauda yra afakijos korekcija po kataraktos operacijos ir aklumo

prevencija.

10L suteikia funkcin tolimajj regéjima, gerina pacienty gyvenimo kokybe ir vienu atstumu sumazina jy

priklausomybe nuo akiniy (tolimas regéjimas).

Kai kurie I0L modeliai turi papildomy Klinikiniy pranasumy:

« Triva 0L uztikrina funkcinj regéjima j tolj ir s arti.

Tai kompensuoja presbiopija akyje su dirbtiniu leSiuku pacientams, kuriems buvo pasalintas kataraktos
paveiktas arba nepaveiktas lesiukas, siekiant didesnés nepriklausomybés nuo akiniy.

« Torica I0L koreguoja ragenos astigmatizma, kad vienu atstumu baty pasiekta nepriklausomybeé nuo akiniy.

« TrivaT I0L jungia ragenos astigmatizmo korekcijos ir regéjimo atrumo atkarimo naudq daugiau nei vienu
atstumu.

« Modeliai, kuriy pavadinimai baigiasi raidémis aXA/ -aXAY, sukurti su didele 7 mm optika, skirta sumazinti
trukdantiems krasto efektams vyzdzio ir 10L optikai; tai gali buti
itin svarbu esant dideliems vyzdziams. Be to, 7 mm optika uztikrina gydytojams praktikams platesnj akies
dugno vaizda operacijos metu ir per pooperacinius apsilankymus, o tai gali bati labai naudinga vertinant
tinklainés ligy progresavima.

12. Sauga ir klinikinis efektyvumas

Gaminiams, registruotiems pagal Reglamentg (ES) 2017/745, saugos ir Klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SSCP) bus skelbiama EUDAMED — Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje adresu
[www.ec.europa.eu/tools/eudamed]. EUDAMED sistemoje SSCP yra susieta su pagrindiniu gaminio UDI-DI,
kuris nurodytas sio dokumento pirmajame puslapyje. Kol EUDAMED dar visu pajéqumu neveikia, SSCP galima
rasti adresu www.humanoptics.com.

yra<2,0D.

leskokite H \0ptics Holding pagal SRN DE-MF-000017892 EUDAMED duomeny bazéje.
SSCP perzitrima bent karta per metus ir prireikus atnaujinama, siekiant uztikrinti, kad bet kokia Klinikiné ir
(arba) saugos informacija SSCP islikty teisinga ir iSsami.
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13. Tvarkymas

« Lesjlaikykite 10-30 °C (5086 °F) temperatiroje, apsaugota nuo Sviesos ir sausai.

« Nenaudokite implanto ir jokiy pakuotés daliy pakartotinai.

« Pries naudodami patikrinkite lesio pakuote, ar tinkamas lesio modelis, dioptriné galia ir kokia tinkamumo
data. Lesio negalima implantuoti po nurodytos tinkamumo datos.

« Pries naudodami patikrinkite sterilaus barjero sistemos vientisuma. I0L yra sterilus tik tada, jei sterilus
maiSelis nepaZeistas. Lesio talpykla galima atidaryti tik esant sterilioms salygoms. Implantuokite tik sterily
10L.

« Pries naudojant, I0L reikia susildyti nuo 18 °C/64,40 °F (operacinés patalpos temperatiros) iki 36 °C/96,80 °F
i kad i metu biity iSvengta 0L pazeidimo rizikos.

« Norédami iSimti I0L, suimkite talpyklos sandarinimo dangtelio is folijos krasta ir jj nupléskite, tada nuimkite
apsauginj dangtelj (tik kompaktiné linija). I5éme I0L i$ talpyklos jsitikinkite, kad prie I0L pavirsiaus néra
jokiy prilipusiy daleliy ir néra jokiy kity defekty.

« SAFELOADER® gaminamy IOL vientisuma reikia patikrinti le$j sékmingai jdéjus j jdéjimo kamerg.

Démesio! I0L negali isdZiati! Hidrofilinius akrilo 10L drékinti galima tik steriliu izotoniniu fiziologiniu tirpalu.

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

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

pazenklinkite uzkréstas medziagas pries jas grazindami gamintojui. Susisiekite su gamintoju el. pastu
complaint@humanoptics.com.

14. Padi imas toriniy I0L i i

Jei atliekamas rankinis Zenklinimas, praSome apsvarstyti toliau aprasytus Zingsnius:

« Pacientui sedint vertikaliai, pazymekite ragenos horizontaliaj a3j (0°) arba vertikaliaja asj (90°) kaip
atskaitos asj. Vertikali paciento padétis sédint svarbi norint iSvengti akies obuolio pasukimo.

« Tada, naudodami atskaitos asj (0° arba 90°), pazymékite staciausia asj arba implantavimo asj, apskaiciuota
atsizvelgiant j chirurginiu biidu sukelta ragenos astigmatizma.

15. Implantavimas

« Kapsuloreksio dydis turéty bati apie 0,5 mm mazesnis nei I0L optinis skersmuo.

- Kad uitikrintuméte sklandy ir saugy I0L implantavima, uZpildykite prieking kamera ir
kapsulés maiSelj pakankamu viskoelastinés medziagos kiekiu.

« Implantavimo metu uztikrinkite tinkama priekine / uzpakaline 0L orient: Ckilpos
haptinés dalies galai turi bati nukreipti pries laikrodzio rodykle (vaizdas i priekio).
Modeliai, kuriy haptiné geometrija kitokia, tinkamai nukreipti buna tada, kai vienas
zenklas yra virduje desinéje ir kita zenklas — apacioje kairéje (zr. diagramas).

« Implantuoti sulenkiamus akrilinius 0L galima naudojant chirurgines Znyples arba
injektoriaus sistema. Pries dedami 0L, i$studijuokite naudojamo injektoriaus naudojimo
instrukdija.

o Visi Sioje naudojimo instrukcijoje nurodyti 10L buvo isbandyti su ,Medicel AG"
injekijos sistema ,Acculect™” ir yra tinkami Sio naudojimo reikméms. Tinkamy
injektoriy dydziy, atsizvelgiant j optine galia, sarasa galima rasti interneto svetainéje
www.humanoptics.com.

Implantavimui naudodami neisbandyta injektoriaus sistema, laikykités konkreciy naudojimo instrukcijy,

pateikiamy su injektoriaus sistema, kad bty uztikrinta, kad ji tinkama naudoti su implantuojamu OL.

o Pries naudodami SAFELOADER® gaminius perskaitykite pridedama SAFELOADER® naudojimo instrukija.

o |0L reikia implantuoti vos tik jdéjus j kamera!

« Specialios torinio I0L implantavimo rekomendacijos:

Teigiamo cilindro asis (maZiausios dioptrinés galios meridi ibudi dviem

ispjovomis (Zenklinimu) optikos krasto srityje. Ragenos astigmatizma koreguokite 10L Zymas
sulygiuodami su pooperacine ragenos staciaja asimi.

o Kad bity uztikrinta tinkama padétis, intraokulinius leSius (I0L) galima pasukti (pagal laikrodzio 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 padeéties, pasalinti viskoelasting medziaga ir tada
pasukti I0L j galuting padétj.

o Chirurginés operacijos pabaigoje svarbu visiskai pasalinti visa uz implanto esancia viskoelasting
medZiaga.

o Pasaling viskoelasting medziaga patikrinkite, ar tinkama 0L padétis.

o Kad I0L bity stabilus, po chirurginés operacijos pacientai i karto turi ramiai pabiti.

°

16. Suderinamumas su MRT

Implantas yra suderinamas su MR, o atliekant MRT tyrimus jo temperatira nepakyla, nesusidaro vaizdy
artefakty ir nepasikeicia padétis. Visi MRI saugos tyrimai buvo atliekami 7T lauke.

17. Perdirbimas

Implanto perdirbimas yra grieztai draudziamas. Pvz., medziagos pakeitimai gali lemti sunkias komplikacijas
irnet mirtj.

PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYKITE VISA NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
18. Salinimas laikantis Salies ir vietos taisykliy
Ismetami 0L (naudoti ar nenaudoti) dél galimo infekcinio pobidzio Klasifikuojami kaip medicininés arba
Klinikinés atliekos ir turi biti Salinami laikantis 3alies ir vietos taisykliy.

19. Informacija pacientui

Kiekvieno gaminio pakuotéje yra paciento kortelé, kuria reikia atiduoti pacientui. | paciento kortele jrasykite
paciento duomenis ir j tam tikra korteléje skirta vieta jklijuokite lipniaja etikete su gaminio identifikavimo
informacija. Nurodykite pacientui turéti ig kortele su savimi kaip nuolatinj jrasa ir ateityje parodyti visiems.
akiy priefitros specialistams. Daugiau informacijos apie pacienta rasite adresu www.humanoptics.com/
patient-information.

20. 10L eksploatavimo trukmé

10L skirti visam laikui likti paciento akyje. Imituojant sengjima atlikti medziagos bandymai patvirtina
intraokulinio lgSio stabiluma per dvidesimt gaminio eksploatavimo mety. Dél medziagos savybiy tikimasi,
kad priemonés iliks stabilios neribota laika nuo implantavimo dienos per visa paciento gyvenima. Kaip ir
pacientams, turintiems natralius leSius, rekomenduojama reguliariai tikrintis pas oftalmologa.

21. Pranesimas
Apie sunkius incidentus ir atvejus reikia pranesti bendrovei HumanOptics bei atitinkamoms
kompetentingosioms institucijoms.

22. Atsakomyhés apribojimas

Gamintojas neatsako uz implantavimo metoda arba operavimo technika, kuria naudoja procedir atliekantis
qydytojas, nei uz I0L parinkimo atitiktj pacientui ar jo biklei.

10L galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo ar bet kurio kito sveikatos subjekto uzsakymu.

23. Zenklai ir paaiskinimai

@ Serijos numeris
Nuorodos numeris

@1 Bendras skersmuo

(Gamintojas

Pagaminimo data ir pagaminimo 3alis (DE)
Medicinos prietaisas

@B Korpuso skersmuo Suderinamas su MR

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Sterilizuota garais

Vienkartiné sterili barjeriné sistema su

Sunaudoti iki (MMMM-MM-DD) apsaugine pakuote viduje

Nenaudokite pakartotinai

@ Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Paciento vardas, pavardé arba ID

Implantavimo data

Implantuojancios sveikatos priezidros
istaigos / tiekéjo pavadinimas ir adresas

e . - PR,
’_ N Saugotinuo saulés Sviesos Informaciné svetainé pacientams
f Laikyti sausoje vietoje Desiné akis
e
e Laikymo temperataros ribos @S> Kaire akis
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