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Bruksanvisning

Intraokuleer linse i akryl

Denne bruksanvisningen gjelder for falgende intraokulzre linser
(forkortet “10L-er”):

Modelloversikt og ytelsesegenskaper:

MODELL DESIGN DIOPTRIOM Grunnleggende UDI

Monofokal

Aspira-aNaAY | yoferick bakside | 200-60,0D | 04049154_PC_M2_H2_02_BU
pira-aXA/-aXAY | med 360° linseepil fere | 10,0-300D | 04049154_PC_M2_H4_02_CJ

Apira-ahe/-aAV+ J}us(l;r( asferisk bakside med

0,0-30,00 04049154_PC_M2_H2_02_BU

Monofokal torisk

asfeerisk, aberrasjonsfri,
torisk, bakside med “200-6000(58)

Torica-aA/-aAY 04049154_PC_M2_H2_03_BX

o 11,0-200D
Multifokal
AL asfaerisk, aberrasjonsfri, multifokal

Triva-aA/-aAY (tfokal) difrasjon, bakside 04049154_PC_M2_H2_04_Q2
med 360° i i i 10,0-30,0D0

Tiva-aky-axpy | Hnngformellomsyn £175Dog 04049154_PC_M2_H4_04_CQ
narsyn+3,50

Multifokal torisk
asfeerisk, aberrasjonsfri, torisk,
multifokal (trifokal) diffraksjon,

Trival-aA/-aAY | bakside med 360° linseepitel- 100-300D(5) | 01000154 pc_ma_H2_05_C5

cellebarriere, kning for mellomsyn 411,0-600

+1,75D og naersyn +3,5D

Merk: Ikke alle modeller og dioptriomrader er tilgjengelig i alle land.

0125mm
060mm

Fig. 1: Teknisk tegning av ulike typer ‘med kal optikk ksempel (venstre: (-Loop-
modeller som slutter pd -aA/-aAY og -aA+/-aAY+, hoyre: utskjeerte h som slutter pd
-aXA/-aXAY)
1. Beskrivelse
En steril (dampsterilisert), foldbar, UV-absorberende, hydrofil 10L i ett stykke i akryl for bakre kammer med
0° haptisk vinkling i isoton ing for i jon i i etter i av den

naturlige linsen. Modellene som er merket med “Y”inneholder i tillegg et filter for blatt lys.

Alle modeller som slutter pa -aA/-aAY og -aA-+/-aAY+, har C-loop-haptikk, en total diameter pa 12,5 mm

0g en legemediameter pa 6,0 mm. Alle modeller som slutter pa -aXA/-aXAY, har utskaret haptikk, en total

diameter pd 11,0 mm og en legemediameter pa 7,0 mm.

For mer informasjon om spesifikasjonen til I0L-ene oppfort i tabellen ovenfor, ga inn pa www.humanoptics.

com.

Det er to forskjellige emballasjeversjoner. Ikke alle produkter fas i begge versjoner:

a) Compact-serie: 10L-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 innsetting med en innlastet IOL i
akryl. Injektoren er ikke en del av SAFELOADER®-pakken, men leveres i separat emballasje.
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Alle deler ertil engangsbruk.
Du finner en liste over egnede injeksjonssystemer pa www.humanoptics.com.
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Fig. 2: Spektral transmittans for hydrofile I0L-er i akryl 10 % cut-off-bolgelengde:

Kurve (1): Cut-off-bolgelengde ved 10 % overforing er 375 nm

Kurve (2): Cut-off-bolgelengde ved 10 % overfaring er 380 nm

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

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 gyets naturlige linse.

Alle modeller som slutter pa -aA/-aAY/-aXA/-aXAY, har en asfaerisk optikk som er aberrasjonsfri (sfeerisk
aberrasjon). Modellene som slutter pa -aA+/-aAY-+, har en justert asfeerisk optikk.

Monofokale I0L-er gir klart syn ved ett fokuspunkt (vanligvis langt fokus).

Modeller som slutter pa -aXA/-aXAY, er designet med en stor optikk pa 7 mm for & forhindre at innkommende
lys spres ved kanten av linseoptikken og pa den méten minimerer fotopiske fenomener.

Multifokale 0L-er inneholder en hybrid optikk som kombinerer en sentral diffraktiv sone med gradvis
gradering og en perifer brytningssone for & skape tre (Triva) fokuspunkter. P& den méten gjenopprettes
synsskarpheten i nzer- (okning pa +3,5 D pa I0L-plan), mellom- (kning p& +1,75 D pa 0L-plan) og langsyn,
noe som motvirker pseudofakisk preshyopi.

Toriske 10L-er korrigerer i Derfor er 10L for den sterkeste og svakeste
brytningen motsatt justert for de for astigmatisk hornhinne under implantasjon.

Multifokale toriske I0L-er kombinerer prinsippene for multifokale og toriske linser.

Alle qule [0L-er (Y) inneholder et filter for blatt lys som absorberer den hoyenergiske delen av det kortbalgede
bld lyset.

3. Materiale

Materialet er en optisk klar, bi foldbar, hydrofil om bestar av polyakrylat (74 %)
med (26 %), 0g med pé 1,46 og abbetall pa 56, og den er ogsé kompatibel
med Nd:YAG-lasere.

Polyakrylatet bestar av 2 ylat (HEMA, ca. 80 %) og ylat

(MMA, ca. 20 %) med en UV-absorbator (< 1%).

Modeller med navn som har en ekstra“Y’, inneholder  tillegg et bltt lys-filter (< 0,05 %) som absorberer den
hoyenergiske komponenten av det bl lyset.

Prekliniske tester utfort i henhold til gjeldende internasjonale standarder bekreftet at I0L-materialet er
stabilt, og at det ikke frigjores sikkerhetsrelevante mengder av stoffer.

4. Tiltenkt formal

4a. Indikasjoner

Alle 0L-er beskrevet i denne bruksanvisningen er indisert for korreksjon av afaki etter kirurgisk fierning
av den naturlige linsen. | tillegg er toriske I0L-er indisert for korreksjon av alminnelig, stabil korneal
astigmatisme.

Multifokale 10L-er er indisert for pasienter som onsker & se klart pa nart hold, og/eller pa middels nart
hold, og pa avstand slik at de kan vaere mer uavhengige av briller. Akkommodasjon vil imidlertid ikke bli
gjenopprettet. Toriske multifokale I0L-er kan videre korrigere alminnelig, stabil korneal astigmatisme.

4b. Tiltenkt formél / tiltenkt bruk

Alle disse 10L-ene er beregnet for implantasjon i linsekapselen for & erstatte den naturlige linsen.
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4c. Tiltenkt pasientpopulasjon
Voksne pasienter med afaki.
Merknader: Barn er ekskludert pd grunn av manglende Kliniske data og ekstra risiko forbundet med
kataraktkirurgi hos barn.
Produsenten har ikke Kliniske data relatert til gravide / kvinner som ammer, eller pasienter med nedsatt
immunforsvar.

4d. Tiltenkte brukere
10L-er skal handteres av helsepersonell og implanteres av oyekirurger.

4e. Kontraindikasjoner
Foruten generelle kontraindikasjoner relatert til ayekirurgi, er det ingen spesifikke kontraindikasjoner for I0L-
ene som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

5. Forholdsregler

Kirurgen ma foreta en grundig preoperativ evaluering og forsvarlig klinisk vurdering for & vurdere nytte/risiko

forimplantasjon av en linse hos en pasient med én eller flere av folgende lidelser:

- Uveitt

« proliferativ diabetisk retinopati

« Ukontrollert kronisk glaukom

« Endotelial korneadystrofi

« Mikroftalmus eller makroftalmus

« Mistanke om gyeinfeksjon

« Ekstrem myopi (aksiallengde > 30,0 mm) kan vere en risikofaktor for manglende adhesjon av 10L
i kapselen som kan ha negativ innvirkning pa synsskarpheten

- Tidligere oyesykdommer som kan ha negativ innvirkning pa stabiliteten til den implanterte I0L-en (f.eks. et
deformert oye pa grunn av tidligere traume eller utviklingsforstyrrelser, utilstrekkelig stabilitet i den bakre
kapselen/zonulatradene)

« Kirurgiske problemer pa tidspunktet for kataraktekstraksjon, noe som kan ske risikoen for
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9. i i ked og restrisiko

Som med alle kirurgiske prosedyrer innebaerer kataraktkirurgi med IOL-implantasjon risikoer som kirurgen

ma evaluere. Kirurgen skal informere pasienten om falgende potensielle komplikasjoner og unskede

bivirkninger i forbindelse med drurgi og linseil jon (listen er ikk

« Korneal endotelial kornealt adem, reti aystisk okt i
trykk, i jon (f.eks. toksisk fremre segment-synd uveitt, ritt), skade pa iris, ruptur
ibakre kapsel og zonulatréder, sekundzert kirurgisk inngrep 1feks reposisjonering, ﬁemlng eller utskifting),
posterior ifikasjon (PCO), li q eller -tilting, avvik fra mal

Ytterligere punkter @ merke seg i forbindelse med multlfokale I0L-er (Tnva, Trival):

« Alle multifokale [0L-er kan fore til redusert med
kan vaere mer fremtredende under dérlige lysforhold.

« Noen synsforstyrrelser kan oppsta som folge av at fokuserte og ufokuserte bilder legger seg oppé hverandre.
Disse kan oppfattes som haloer eller ringer rundt punktlyskilder nar det er morkt. Opplevelsen av visuelle
fenomener avtar som regel over tid.

Ytterligere punkter & merke seq i forbindelse med toriske I0L-er:

« En postoperativ rotasjon av toriske [0L-er kan redusere astigmatismekorreksjonen.

« Feiljustering av den toriske [0L-en i forhold til den tiltenkte aksen kan redusere eller oppheve den refraktive
fordelen, eller til og med gjore refraksjonen verre. | slike tilfeller m& man vurdere & reposisjonere linsen.
Dette mé skje i lopet av de to forste ukene etter operasjonen, for innkapsling (krymping) av linsen.

fokale I0L-er. Dette

10. Beregning av dioptrisk styrke

Noyaktig biometri er avgjerende for et vellykket synsresultat. Preoperativ beregning av nadvendig linsestyrke
for 10L-en ma bestemmes basert pa kirurgens erfaring, preferanse og tiltenkt plassering. | den forbindelse
mé incisjonsstedet og kirurgens estimerte kirurgisk induserte korneal astigmatisme vurderes, sarlig ved bruk
av toriske [0L-er. Linsekonstanter mé “personaliseres” for & handtere forskjeller i instrumentering, maling og
kirurgiske teknikker samt beregningsmetoder for I0L-styrke. Som utgangspunkt for beregning av I0L-styrke
er det viktig & bruke konstantene for den respektive formelen og produktet, som anbefalt av produsenten

(feks. vedvarende bladning, betydelig skade pa iris, ukontrollert gkning i intraokulzert trykk, betydelig
prolaps eller tap av glasslegeme)

« Omstendigheter som kan fore til skade pa endotelium under implantasjon

For multifokale I0L-er mé det ogsa utvises forsiktighet ved folgende tilstander:

« Amblyopi

« Optisk nerveatrofi

« Betydelige korneale aberasjoner

« Medisinske tilstander som kan svekke synet

- Pyeanatomier eller forhold (feks. refraktive behandlinger) som ikke gir en palitelig prediksjon av
postoperativ refraksjon

6. Advarsler

- P& grunn av materialets hydrofile egenskaper kan stoffer som desinfeksjonsmidler, antibiotika eller
viskoelastika i teorien absorberes av linsen. Dette kan fore til et toksisk linsesyndrom. Det er derfor viktig at
man pé slutten av operasjonen er noye med & fierne alle stoffer fra oyet ved bruk av standard irrigasjons-/
aspirasjonsteknikker. Vaer ogsa oppmerksom pa at fargestoffer som brukes intraoperativt (f.eks. trypanbld),
kan forérsake farging av [0L-en.

- Saltutfelling i/pé linsen kan forekomme i sveert sjeldne tilfeller ved bruk av eksogent materiale som, men
ikke begrenset til, ekstra linse, luft eller gass under homhinnekirurgi eller vitrektomi. Mekanisme og
hyppighet er forelopig ikke kjent.

7. Spesielle hensyn for i jon av multi 10L-er
« Det anbefales & forsoke & oppna emmetropi.

« Pasienter med betydelig preoperativ asngmansme, fastsatt ved keratometri, eller forventet postoperativ
> 0,5 D kan ikke oppna optimal

« Itilfeller med korneal astigmatisme > 1,0 D anbefales implantasjon av en torisk multifokal IOL.

« Tilting og desentrering av linsen kan ha negativ innvirkning pé synskvaliteten.

8. Spesielle hensyn for implantasjon av toriske I0L-er

- Den dioptriske styrken til toriske 0L-er er angitt som enten “sfeerisk ekvivalent (SE) og sylinder (cyl)"
Kontroller etiketten noye.

« 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 I0L-en i forhold til den tiltenkte aksen kan redusere eller oppheve den refraktive
fordelen, eller til og med gjore refraksjonen verre. | slike tilfeller md man vurdere & reposisjonere linsen.
Dette mé skje i lapet av de to forste ukene etter operasjonen, for innkapsling (krymping) av linsen.

« @yne med en aksiallengde > 24,0 mm er mer utsatt for rotasjon av linsen etter operasjon.

« Om mulig ma bakre korneal astigmatisme (tomografi) vurderes, séerlig ved astigmatisme < 2,0 D.

(www. com). A-konstanten som er trykt pa esken, er kun en estimert verdi, og det anbefales
ikke & bruke denne til & beregne dioptrisk styrke. Det bar utvises serlig forsiktighet ved oyne med ekstreme
malinger (stor og etter tidligere i da det er spesielt utfordrende
4 bestemme den optimale linsestyrken. Leger som har behov for ytterligere informasjon om beregning av
dioptrisk styrke, m kontakte produsenten (application@humanoptics.com).

11. Kliniske fordeler

Den primare Kliniske fordelen med I0L-implantasjon er korreksjon av afaki etter operasjon av gré ster og

forebygging av blindhet.

|0L-er srger for funksjonelt langsyn, forbedrer pasienters livskvalitet og reduserer avhengigheten av briller

for en avstand (langsyn).

Enkelte 10L-modeller har flere kliniske fordeler:

« Triva OL-er gir et funksjonelt mellomsyn og naersyn.

Dette motvirker pseudofakisk presbyopi hos pasienter som har ftt fiemet en linse med eller uten katarakt
for & oppna starre uavhengighet av briller.

« Torica I0L-er korrigerer hornhinneastigmatisme for ikke & vaere avhengig av briller for en avstand.

« TrivaT I0L-er kombinerer korreksjon av hornhinneastigmatisme med fordelene ved & gjenopprette
synsskarpheten for mer enn én distanse.

« Modeller som slutter pa -aXA/-aXAY, er designet med en stor optikk p& 7 mm for & minimere forstyrrende
kanteffekter (dysfotopsi) fordrsaket av overlapping mellom pupillen og 10L-optikken, noe som kan vaere
spesielt relevant ved store pupiller. | tillegg gir optikken pd 7 mm legen en utvidet visning av fundus
under operasjonen og ved postoperativ oppfolgning, noe som kan vaere nyttig for & vurdere utviklingen av
netthinnesykdommer.

12. Sikkerhet og klinisk ytelse

Nar det gjelder produkter som er registrert i henhold til forordning (EU) 2017/745, vil sammendraget av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) bli publisert i EUDAMED, den europeiske databasen for medisinsk utstyr,
under URL [www.ec.europa.eu/tools/eudamed]. | EUDAMED er SSCP koblet til grunnleggende UDI-DI for
produktet, som er oppfort pa forsiden av dette dokumentet. Frem til EUDAMED er ferdig utviklet, er SSCP
tilgjengelig pd www.humanoptics.com.

Du finner HumanOptics Holding under SRN DE-MF-000017892 pa EUDAMED.

SSCP gjennomgas minst én gang i aret og oppdateres ved behov for & sikre at klinisk informasjon og/eller
sikkerhetsinformasjon i SSCP-en fortsatt er korrekt og fullstendig.

13. Handtering

« Linsen skal oppbevares mellom 10 °C/50 °F og 30 °C/86 °F, tort og beskyttet mot sollys.

« Implantatet og emballasjedelene skal ikke brukes pa nytt.

« Kontroller linsepakken for bruk for & sikre at det er riktig linsemodell, dioptrisk styrke og utlopsdato. Linsen
ma ikke implanteres etter angitt utlopsdato.




LES BRUKSANVISNINGEN | SIN HELHET F@R BRUK

« Kontroller for bruk at det sterile barrieresystemet er intakt. I0L-en er steril kun hvis den sterile posen er
uskadet. Linsebeholderen ma kun apnes under sterile forhold. Kun en steril 0L skal implanteres.

« Varm opp 0L-en for bruk til en temperatur pa mellom 18 °C/64,40 °F (operasjonssal) og 36 °C/96,80 °F
(intraokulaer temperatur) for & unnga risiko for skade pé I0L-en under implantasjon.

« TalOL-en ut av beholderen ved 4 ta tak i klaffen p det forseglede folielokket og trekke det av, og ta deretter
av beskyttelsesdekselet (kun Compact Line). Nar I0L-en er tatt ut av beholderen, ma du kontrollere at I0L-
overflaten er fri for partikler eller andre defekter.

« For SAFELOADER®-produkter ma du kontrollere I0L-ens integritet etter at den er sattinn i |nnsemngskammerel
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20. 10L-levetid
|0L-ene er beregnet for & ligge permanent i pasientens gye. Simulerte aldringstester pa materialet bekrefter
stabiliteten til den intraokulaere linsen i lopet av en levetid pa 20 &r. Pd grunn av materialets egenskaper
forventes det at enhetene vil vaere stabile pd ubestemt tid fra implanteringsdatoen og ut pasientens levetid.
Det anbefales regelmessige oyelegekontroller, p& samme mate som for pasienter med naturlige linser.
21. Rapportering
Alvorlige hendelser skal rapporteres til HumanOptics og til relevante fagmyndigheter.
22, i

Forsiktig: I0L-en ma ikke torke ut! Hydrofile I0L-er i akryl kan bare fuktes med steril isoton
Ved feilfunksjon eller endring i enhetens ytelse ma du returnere det aktuelle produktet, inkludert all tilgjenge-
lig dokumentasjon (f.eks. etiketter, emballasje) til din lokale distributor eller produsenten. Merk kontamlnert
‘materiale tydelig ved retur il Kontakt via e-post: .com,

14. Klargjering av pasienten for implantasjon av toriske 10L-er

Hvis merkingen gjores manuelt, kan du folge trinnene nedenfor:

« Med pasienten sittende oppreist merkes den horisontale aksen (0°) eller den vertikale aksen (90°) p&
hornhinnen som referanseakse. Det er viktig at pasienten sitter oppreist for  forhindre rotasjon av bulbus.

« Deretter merkes den krummeste aksen eller implantasjonsaksen beregnet med hensyn til den kirurgisk
induserte astigmatismen i hornhinnen ved hjelp av referanseaksen (0° eller 90°).

15. Implantasjon

« Starrelsen pa capsulorhexis skal vzere omtrent 0,5 mm mindre enn diameteren pa 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 pa C-loop-haptikken peker mot klokken (sett forfra). Modeller med andre
haptikkgeometrier er riktig orientert nér én markering vises gverst til hoyre og den andre
markeringen nederst til venstre (se grafikk).

- Implantasjon av foldbare I0L-er i akryl kan utfores ved hjelp av pinsett eller et injektor-
system. Folg bruksanvisningen for injektoren som brukes, for du legger inn 0L-en.

o Alle I0L-ene i denne e testet med inj Acculect™ fra
Medicel AG og er egnet for dette bruksomradet. En liste over egnede injektorstarrelser
iforhold til den optiske effekten finner du under www.humanoptics.com.

o Ved bruk av et ikke-testet injektorsystem for implantasjon, se den spesifikke

isningen som leveres med i for & sikre at det er egnet for bruk med I0L-en som
skal implanteres.

o Ved bruk av SAFELOADER®-produkter, se vedlagte bruksanvisning for SAFELOADER®.

o |0L-er md implanteres umiddelbart etter innsetting.

« Spesielle anbefalinger for toriske 10L-er:

Pluss-sylinderens akse (meridian for lavest dioptrisk styrke) er angitt ved hjelp av to strekmarkeringer

ikanten av optikken. Korriger i igmatisme ved & justere pa 10L-en slik at de er

pé linje med den postoperative krumme aksen pa hornhinnen.

For & oppna den tiltenkte posisjonen kan I0L-en roteres (med klokken ved bruk av C-loop) med en push-

pull-krok som plasseres ved optikk-haptikk-overgangen. Det kan vaere nyttig & posisjonere 0L-en 10° til

20°fra ansket posisjon, fieme det viskoelastiske materialet og deretter rotere I0L-en til endelig posisjon.

Pé slutten av operasjonen er det viktig at alt viskoelastisk materiale fjernes fra baksiden av implantatet.

Nar det viskoelastiske materialet er fiernet, kontrollerer du I0L-posisjonen pa nytt for & se at den er riktig.

Pasienter ma hvile rett etter operasjonen for  holde I0L-en stabil.

16. Sikkerhetsstatus for MR

Implantatet er MR-sikkert, og i MR-undersokelser viser det ingen okning i temperatur, bildeartefakter eller

endringer i posisjon. Alle tester for & undersoke MRI-sikkerhet ble utfort ved 7 tesla.

°

°
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°

°

17. Reprosessering

Reprosessering av implantatet er strengt forbudt, ettersom blant annet materialendringer kan forarsake
alvorlige komplikasjoner og veere dodelig.

18. Kassering i samsvar med nasjonale og lokale forskrifter

Kasserte I0L-er (brukte eller ubrukte) er klassifisert som medisinsk eller klinisk avfall fordi de er potensielt
smittefarlige, og ma héndteres i samsvar med nasjonale og lokale forskrifter.

19. Pasientinformasjon

Et pasientkort, som skal gis til pasienten, er inkludert i jen. Noter pasi inger pa
pasientkortet, og fest den selvklebende etiketten med produktets identifikasjonsnummer i feltet pa kortet
som er beregnet for dette. Be pasienten beholde dette kortet oy vise det fvem til alle oyespesialister som
konsulteres. Du finner mer pasienti pa www. p: ti

Produsenten er ikke ansvarlig for i j eller som brukes av legen som
utforer prosedyren, eller for valget av I0L-en i forhold til pasienten eller dennes tilstand.
|0L-ene er begrenset til salg av eller etter ordre fra en lege eller annen helseenhet.

23. Symboler og forklaringer

@ Serienummer
Referansenummer

Produsent

Produksjonsdato og produksjonsland (DE)

@1 Total diameter Medisinsk utstyr
@B Diameter pa legemet MR-sikker
Sterilisert med damp Unik enhetsidentifikator

Enkelt sterilt barrieresystem med

Utopsdato (AAA-N-DD) beskyttende emballasje inni

Ma ikke brukes pa nytt

@ Ma ikke steriliseres pd nytt

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Pasientnavn eller pasient-1D

wl
7

Implantasjonsdato

Navn og adresse til helseinstitusjonen som
utforerimplantasjonen

Sl
7_4? Unnga direkte sollys E Informasjonsnettsted for pasienter

Oppbevares tort D> Hoyre oye

/Y Temperaturgrense for oppbevaring QO Venstre oye

e
stoage

Se bruksanvisningen

el

Ce
ul
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