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Przeglad inf modelachi ysty
MODEL BUDOWA ZAKRES DIOPTRII
Aspira-a/-aAY | asferyazna, bezaberracyjna, -2000-60,0D  |04049154_PC_M2_H2_02_BU
tylnazbariera 360°
Aspira-aXA/-aXAY | dia komérek epitelialnych -10,00-30,0D  [04049154_PC_M2_H4_02_C)
Aspira-aht/ dostosowana asferyczna,
—aKH powierzchnia tylna z bariera 360° | 0,00-30,0D 04049154_PC_M2_H2_02_BU

dla komérek epitelialnych

toryazna

asferyczna, bezaberracyjna, tory-
Torica-aAl-aAY | zna, powierzchnia tylna z bariera
360° dla komrek i

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

11,00-2000 04049154_PC_M2_H2_03_BX

asferyczna, bezaberracyjna,

04049154_PC_M2_H2_04_Q2
dyfrakeyjna, powierzchnia tylna

zbariera 360° dla komdrek
epitelialnych, addycja do odlegtosci
Triva-aXA/-akAY | porednich +1,75 D1 addygja do
blizy +3,5D

10,00-30,0D

04049154_PC_M2_H4_04_(Q

toryazna
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a) Linia Compact: soczewka IOL jest zapakowana w ptaski pojemnik do recznego wprowadzenia do
konwencjonalnego iniektora kartridzowego.

b) SAFELOADER®: system automatycznego tadowania SAFELOADER® skfada sie z iniektora ACCUJECT™
ze zintegrowanym kartridzem (producent: Medicel AG) oraz automatycznie tadowanego pojemnika z
wstepnie zatadowana akrylowa soczewka I0L. Iniektor nie jest czesci opakowania systemu SAFELOADER®
i jest dostarczany w osobnym opakowaniu.

Wszystkie czesci s elementami jednorazowego uzytku.

Liste odpowiednich iniektoréw mozna znalez¢ na stronie www.humanoptics.com.
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Rys. 2: Transmitancja widmowa hydrofilnych, akrylowych soczewek 0L, graniczna dhugosé fali przy 10%:

Krzywa (1): graniczna dhugos¢ fali przy transmitancji 10% wynosi 375 nm

Krzywa (2): graniczna dhugos¢ fali przy transmitancji 10% wynosi 380 nm

* Irodho: Boettner E.A., Wolter LR, Tr Ocular Media,

1962;1:776-783
2.Tryb/zasada dziatania

Wszystkie opisane w niniejszej instrukji soczewki I0L zastepuja przezroczysta soczewke naturalng po jej
chirurgicznym usunigciu i maja skupiac Swiatto przechodzace przez rogéwke i Zrenice na siatkéwece, podobnie
jak soczewka naturalna oka.

Wszystkie modele, ktdrych nazwy koriczq sie literami -aA/-aAY/-aXA/-aXAY, maja optyke asferyczna, ktdra
jest bezaberracyjna (aberracja sferyczna). Modele, ktorych nazwy koricza sie literami -aA+/-aAY+, maja

asferyczna, bezaberracyjna,
toryczna, wieloogniskowa
(trdjogniskowa), dyfrakcyjna,
TrivaT-aA/-aAY | powierzchnia tylna z bariera 360°
dla komérek epitelialnych, addycja
do odlegtosci posrednich +1,75 D

10,00-30,0D (SE)

1100-600 04049154_PC_M2_H2_05_(5

iaddycja do blizy +3,5D

Uwaga: nie wszystkie modele i zakresy dioptrii sa dostepne w sprzedazy we wszystkich krajach.
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S

Rys. 1: Rysunek techniczny réznych typéw modeli I0L z optykq jednoogniskowq jako przyktadem (po

lewej: modele w ksztatcie petli C, ktdrych nazwy koriczq sie literami -aA/-aAY oraz -aA+/-aAY+, po

prawej: modele z haptykami z wycieciami, ktdrych nazwy koriczq sie na litery -aXA/-aXAY)

1. Opis

Jatowa (wyjatowiona parowo), zwijalna, jednoczesciowa, pochtaniajaca promieniowanie UV, hydrofilowa,
tylnokomorowa akrylowa soczewka I0L z ukatowaniem czesci haptycznej wynoszacym 0°, w izotonicznym
roztworze soli, do wszczepiania do torebki po emulsyfikacji soczewki naturalnej. Modele oznaczone litera,Y”
zawieraj dodatkowo filtr $wiatfa niebieskiego.

Wszystkie modele, ktorych nazwy koricza sie literami -aA/-aAY oraz -aA+/-aAY+, s zaprojektowane
2 haptykami w ksztatcie petli C, ogélng $rednica wynoszaca 12,5 mm oraz Srednica korpusu 6,0 mm.
Wszystkie modele, ktrych nazwy koricza sie literami -aXA/-aXAY, maja haptyki z wycieciami, 0géIng srednice
wynoszac 11,0 mm oraz rednice korpusu 7,0 mm.

Aby uzyskac dalsze informacje na temat parametrow soczewek I0L wymienionych w powyzszej tabeli, nalezy
odwiedzic witryne www.humanoptics.com.

Dostepne s3 dwie wersje opakowaniowe. Nie wszystkie produkty sa dostepne w obu wersjach:

060mm B 07,0mm

optyke asferyczna.

Jednoogniskowe soczewki 0L gwarantuja wyrazne widzenie przy jednej ogniskowej (na ogot w dali).
Modele, ktorych nazwy korcza sie literami -aXA/-aXAY, stworzono z wykorzystaniem duzej, 7 mm czesci
optycznej, aby zapobiegac rozproszeniu $wiatta przychodzacego na krawedzi czesci optycznej soczewki, tym
samym minimalizujac zjawisko fotopowe.

Wieloogniskowe soczewki 10L zawieraja hybrydowa czes¢ optyczng, stanowiaca potaczenie centralnej strefy
dyfrakeyjnej ze stopniowym zwezaniem oraz obwodowej strefy refrakcyjnej, dzigki czemu uzyskuje sie
trzy (Triva) ogniska. Tym samym przywrdcone zostaje widzenie w blizy (addycja +3,5 D przy plaszczyinie
soczewki 10L), w odlegtosciach posrednich (addycja +1,75 D przy plaszczyznie soczewki 10L) oraz w dali, co
przeciwdziata starczowzrocznosci w przypadku pseudofakii.

Zastosowanie torycznych soczewek 0L pozwala skorygowac astygmatyzm rogéwkowy. Dlatego pofudniki
soczewki 10L o najsilniejszej i najstabszej refrakdji sq ustawione podczas zabiegu wszczepiania naprzeciwko
potudnikow astygmatycznej rogowki.

Wieloogniskowe toryczne soczewki I0L to potaczenie cech soczewek wieloogniskowych i soczewek torycznych.
Wszystkie zotte soczewki IOL (Y) zawieraja filtr niebieskiego Swiatfa, ktdry pochfania wysokoenergetyczng
czes¢ Swiatha niebieskiego o matej dfugosci fali.

3. Materiat

Materiatem jest optycznie przejrzysty, biokompatybilny, elastyczny, hydrofilowy kopolimer akrylowy
skladajacy sie z poliakrylanu (74%) i roztworu soli fizjologicznej (26%), o wspdtczynniku refrakeji
wynoszacym 1,46 i liczbie Abbego 56, 2godny z laserem Nd:YAG.
Glownymi i sq metakrylan 2

(MMA, ok. 20%) ze zmtegmwanym filtrem UV (< 1%).

Modele z dodatkowq litera " w nazwie zawierajq ponadto filtr swmﬂa niebieskiego (< 0,05%), ktdry stuzy
do nych sktadowych Swiatta nic

Testy przedkliniczne zgodnie z mi normami

e materiat, z ktorego wykonana jest soczewka IOL jest stabilny oraz ze nie uwalnia zadnych szkodliwych
substancji w ilosciach istotnych dla bezpieczeristwa.

(HEMA, ok. 80%) oraz metakrylan metylu
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4. Przewidziane zastosowanie
4a. Wskazania do stosowania
Stosowanie wszystkich opisanych w niniejszej instrukgji uzycia soczewek I0L jest wskazane przy korekgji afakii
po chirurgicznym usunigciu naturalnej soczewki. Ponadto stosowanie torycznych soczewek 0L jest wskazane
przy korekgji wezedniej istniejacej stabilnej postaci zwyktego astygmatyzmu rogowkowego.
Stosowanie wieloogniskowych soczewek I0L jest wskazane w przypadku pacjentdw, ktorzy chcg uzyskac
przywrocenie zakresu widzenia do blizy, i/lub odlegtosci posredniej oraz dali z wigksza niezaleznoscia od
okularow. Nie pozwoli to jednak przywrdci¢ akomodaji. Zastosowanie torycznych, wieloogniskowych
soczewek [0L pozwala skorygowac wczesniej istniejace stabilne postacie zwyklego astygmatyzmu
rogéwkowego.
4b. Przewidzi e/
Wszystkie wymienione soczewki 0L s3 przeznaczone do implantadji do torebki soczewki jako zastepstwo
naturalnej soczewki.

4c. Docelowa grupa pacjentéw

Dorosli pacjenci z usunigta soczewka.

Uwagi: dzieci s3 wykluczone ze wzgledu na brak danych klinicznych i dodatkowe ryzyko zwiazane z operacja
zamy u dzieci.

Producent nie dysponuje danymi klinicznymi dotyczacymi kobiet w ciazy / karmiacych piersia ani pacjentow
zobnizon odpornoscia.

4d. Uzytkownicy docelowi

Soczewki 10L muszg by¢ obstugiwane przez pracownikow stuzby zdrowia i implantowane przez chirurga-
okuliste.

4e. Przeciwwskazania

Poza ogdlnymi pi i do zabiegu
dotyczacych opisanych tutaj soczewek I0L.

brak jest swoistych przeciwwskazari

5. Przestroga

W przypadku pacjentow z co najmniej jednym z ponizszych standw chirurg powinien przeprowadzic dokfadng

oceng przedoperacyjna ze staranng ocena stanu klinicznego, aby okresli¢ stosunek korzysci do ryzyka:

« Zapalenie btony naczyniowej oka

« Proliferacyjna retinopatia cukrzycowa

« Niekontrolowana przewlekta jaskra

« Dystrofia srodbtonkowa rogowki

« Matoocze lub wielkoocze

« Podejrzenie infekdji gatki ocznej

« Bardzo zaawansowana krétkowzrocznosc (dtugosc osiowa gatki ocznej > 30,0 mm) moze stanowic czynnik
ryzyka braku przylegania torebki soczewki 0L, co moze powodowac obnizenie ostrosci wzroku

« Istniejace uprzednio choroby lub stany wptywajace negatywnie na stabilnos¢ wszczepionej soczewki I0L
(np. oko znieksztatcone wskutek urazu lub zaburzen rozwojowych, niewystarczajaca stabilnos¢ torebki
soczewki/obwddek rzeskowych)

« Trudnosci  podczas wydobycia zamy, ktére moga zwiekszac ryzyko wys(qplema powikfari
(np. utrzymujace sie krwawienie, znaczne e teczowki, i ie cisnienia
wewnatrzgatkowego, znaczace wypadniecie lub utrata ciata szklistego)

« Okolicznosci, ktdre podczas implantacji prowadzityby do uszkodzenia Srédbtonka

W przypadku wieloogniskowych soczewek I0L ostroznosc nalezy zachowa¢ réwniez w nastepujacych

sytuajach:

« Amblyopia

« Atrofia nerwu wzrokowego

« Inaczne aberraje rogowki

« Dolegliwosci zdrowotne, ktére mogq uposledzac widzenie

« Budowa anatomiczna oka lub okolicznosci (takie, jak zabiegi chirurgii refrakcyjnej), ktore nie pozwalaja na
wiarygodne prognozowanie refrakeji pooperacyjnej

6. Ostrzezenia

+ 7 powodu whasciwosci hydrofilowych materiatu, soczewki moga teoretycznie pochfaniac Srodki
dezynfekujace, antybiotyki lub Srodki wiskoelastyczne. Moze to prowadzi¢ do wystapienia zespotu
toksycznej soczewki. Dlatego pod koniec operacji nalezy dopilnowac usuniecia z oka wszystkich substandji,
stosujc standardowe techniki irygacji/aspiracji. Nalezy rowniez pamietac, ze stosowane podczas operacji
barwniki (np. Mgkl( trypanu) moga spowodowac zabarwienie soczewki I0L.

« W bard: moze nastapic wytracanie soli w/na soczewkach w sytuacji uzycia materiatu
£egzogennego, (akleqo jak (miedzy innymi) soczewka Add-On, powietrze lub gaz podczas operadji rogowki
lub witrektomii. Mechanizm ani czestos¢ wystepowania tego zjawiska s dotychczas nieznane.
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7. Spedjalne okolicznosci di zenia przed il j j ki 0L

« Zalecane jest dazenie do uzyskania miarowosci wzroku.

- Pacjenci ze znacznym przedoperacyjnym astygmatyzmem, ustalonym za pomocq keratometru, lub
spodziewanym astygmatyzmem pooperacyjnym > 0,5 D moga nie osiagnac optymalnej jakosci widzenia.

» W przypadku astygmatyzmu rogéwkowego > 1,0 D zaleca sie implantacje torycznej, wieloogniskowej
soczewki 0L

« Pochylenie i decentracja soczewki moze powodowac obnizenie jakosci widzenia.

8. Spejalne okolicznosci d przes j torycznej soczewki I0L

« Moc famiaca torycznych soczewek I0L jest podawana jako ,ekwiwalent sferyczny (SE) i cylinder (CYL)"
Nalezy doktadnie sprawdzi¢ informacje podane na etykiecie.

« Kluczem do udanej korekgji astygmatyzmu sq precyzyjne pomiary biometryczne, keratometryczne,
topografic; oraz dokfadne e osi soczewki wzgledem osi zamierzonej.

« Nieprawidtowe ustawienie torycznej soczewki I0L wzgledem osi zamierzonej moze ograniczy¢ lub
zupetnie znies¢ korzy$c refrakeyjng albo nawet pogorszyc refrakeje. W takich sytuacjach nalezy rozwazy¢
repozycjonowanie soczewki, co nalezy najlepiej przeprowadzi¢ w ciagu dwdch pierwszych tygodni od
zabiegu, przed obkurczeniem torebki soczewki I0L.

« W przypadku oczu o dhugosci osiowej > 24,0 mm wystepuje podwyzszone ryzyko pozabiegowej rotacji
soczewki 10L.

« Jezeli jest to mozliwe, nalezy rozwazy¢ tylnej i rogéwki (badanie )
2whaszczaw przypadku astygmatyzmu w stopniu < 2,0D.
9. Motli il i efekty uboczne i ryzyko resztke

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, zabieg usunigcia zacmy z implantacj soczewki
loL wque siez zagvczemaml ktdre chirurg musi ocenic. Chirurg musi poinformowac pacjenta o ponizszych

i oraz efektach ubocznych zwigzanych z zabiegiem usuniecia
zaémy oraz wszczepienia soczewki (nie jest to wyczerpujaca lista):

« dekompensaja Srodbtonkowa rogowki, obrzek rogowki, odwarstwienie siatkowki, torbielowaty obrzek
plamki z6ttej, zwickszenie cisnienia wewnatrzgatkowego, zapalenie (np. zespét toksycznego uszkodzenia
przedniego odcinka oka, zapalenie wnetrza gatki ocznej, zapalenie btony naczyniowej oka, zapalenie
teczowki), uraz teczéwki, pekniecie torebki tylnej soczewki i przerwanie obwddki rzeskowej, ponowna
interwendja chirurgiczna (np. repozycjonowanie, usuniecie lub wymiana), zmetnienie torebki tylnej (PCO,
Posterior Capsule Opacification), decentracja lub pochylenie soczewki I0L, odchylenie od refrakdji docelowej.

Dalsze informadje, o ktdrych nalezy pamigtac w zwiazku z wieloogniskowymi soczewkami 10L (Triva, Trival):

« Jak w przypadku wszystkich wieloogniskowych soczewek 0L, moze wystapi¢ zmniejszona wrazliwos¢ na
kontrast w poréwnaniu z jednoogniskowymi soczewkami I0L. Takie zjawisko moze by¢ bardziej nasilone
przy stabym oswietleniu.

« Z powodu jednoczesnego obrazu obiektu w dwéch ogniskach mogq wystepowac pewne zjawiska wizualne,
takie jak np. halo lub widzenie linii promieniowych wokat Zrodta Swiatta w ciemnosci. Postrzeganie zjawisk
wizualnych na 0gét ustepuje wraz z uptywem czasu.

Dalsze informacje, o jakich nalezy pamietac w zwiazku z (my(znyml sD(zewkaml loL:

« Pooperacyjna rotacja torycznej soczewki I0L moz ie korekgji

« Nieprawidtowe ustawienie torycznej soczewki I0L wzgledem osi zamierzonej moze ograniczy¢ lub
zupetnie znies¢ korzy$c refrakeyjng albo nawet pogorszyc refrakeje. W takich sytuacjach nalezy rozwazy¢
repozycjonowanie soczewki, co nalezy najlepiej przeprowadzi¢ w ciagu dwdch pierwszych tygodni od
zabiegu, przed obkurczeniem torebki soczewki I0L.

10. Obliczanie mocy tamiacej

Do zapewnienia optymalnej ostroci widzenia niezbedne s3 precyzyjne pomiary biometryczne. Przed
zabiegiem chirurg musi wyliczy¢ wymagana moc famiaca soczewki I0L, uwzgledniajac swoje doswiadczenie,
preferencje oraz zamierzone umiejscowienie. W tym kontekscie nalezy uwzglednic, zwlaszcza w przypadku
toryaznych soczewek 0L, miejsce naciecia oraz, oszacowany przez chirurga, wywotany chirurgicznie
astygmatyzm rogowkowy. Powiazane z soczewkq state trzeba ,spersonalizowac’, aby uwzglednic réznice
w oprzyrzadowaniu, pomiarach i technikach chirurgicznych oraz metodach wyliczania mocy famiacej
soczewki 10L. Jako punkt wyjscia do obliczet mocy famiacej soczewki 10L nalezy wykorzystac state dla
odpowiedniego wzoru i produktu zgodnie z zaleceniami producenta (www.humanoptics.com). Stata A
nadrukowana na opakowaniu jest tylko wartoscig szacunkowa, ktéra nie jest zalecana do obliczania
mocy tamiacej. Szczegélng ostroznos¢ nalezy zachowac w przypadku oczu o ekstremalnych wymiarach
(z duza kétkowzrocznoscia/dalekowzrocznoscia) i po zabiegach z dziedziny chirurgii refrakcyjnej,
w przypadku ktdrych okreslenie optymalnej mocy famiacej soczewki jest szczeglnie trudne. Lekarze, ktorzy
potrzebuja dodatkowych informaji w celu obliczenia mocy famiacej, powinni zwrdcic sie do producenta
(application@humanoptics.com).

11. Korzysci kliniczne

Gtowna korzyscia Kliniczng wszczepienia soczewki I0L jest korekgja afakii po zabiegu usuniecia zacmy oraz
zapobieganie $lepocie.
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Soczewki 0L zapewniaj funkgjonalne widzenie do dali, poprawiajq jakos¢ zycia pacjentow oraz zmniejszaja
ich zaleznos¢ od okularéw w odniesieniu do jednej odlegtosci (widzenia w dali).

Niektére modele soczewek I0L zapewniaja dalsze korzysci kliniczne:

« Soczewki I0L Triva zapewniaja funkcjonalne widzenie na odlegtosci posrednie i do blizy.

Przeciwdziata to starczowzrocznosci w przypadku pseudofakii u pacjentow, u ktorych usunieto soczewke
zmetniafa lub bez zmetnienia w celu osiagniecia wigkszej niezaleznosci od okularow.

- Zastosowanie soczewek 0L Torica do korekgji astygmatyzmu rogowkowego umozliwia uzyskanie
niezaleznosci od okularéw dla jednej odlegtosci.

- Modele TrivaT soczewek I0L tacza w sobie korekeje astygmatyzmu rogowkowego oraz korzysci zwiazane
2 przywrceniem ostrosci widzenia dla wigcej niz jednej odlegtosci.

« Modele, ktdrych nazwy koricza sie literami -aXA/-aXAY, maja duza cze$¢ optyczng (7 mm), ktdra
minimalizuje zaktdcajace zjawiska na i ji iem na siebie
irenicy i optyki soczewki 10L, co moze by szczegdlnie istotne u pacjentéw z duzymi Zrenicami. Ponadto
optyka 7 mm zapewnia lekarzom szeroki obraz dna oka podczas operacji i wizyt pooperacyjnych, co moze
bycistotna zaleta pozwalajaca oceni¢ postep chordb siatkowki.

12. Bezpieczeristwo i skutecznos¢ kliniczna

W przypadku produktow h na podstawie ia (UE) 2017/745
bezpieczeristwa i skutecznosci Klinicznej (SSCP) zostanie opublikowane w EUDAMED, Europejskiej Bazie
Danych o Wyrobach Medycznych, pod adresem URL [wwuw.ec.europa.eu/tools/eudamed]. W bazie danych
EUDAMED podsumowanie SSCP jest powiazane z kodem Basic UDI-DI produktu podanym na przedniej stronie
niniejszego dokumentu. Do czasu osiagniecia petnej funkcjonalnosci bazy danych EUDAMED podsumowanie
SSCP jest dostepne pod adresem www.humanoptics.com.

Firme HumanOptics Holding mozna znalez¢ w bazie danych EUDAMED, postugujac sie oznaczeniem SRN DE-
MF-000017892.

Dokument SSCP jest weryfikowany co najmniej raz w roku i w razie potrzeby aktualizowany w celu
zagwarantowania, ze wszelkie informacje Kliniczne i/lub dotyczace bezpieczeristwa zawarte w tym
dokumencie SSCP s3 nadal poprawne i kompletne.

13. Sposéb uzycia

« Soczewki nalezy przechowywac w temperaturze od 10°C/ 50°F do 30°C/ 86°F, w suchym miejscu, chroniac
je przed swiattem.

« Nie uzywac ponownie implantu ani zadnych czesci opakowania.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ model soczewki, jej moc tamiaca i termin waznosci na podstawie informacji
na iu. Nie wolno i ¢ soczewki po uplywie terminu waznosci.

« Przed uzyciem sprawdzic, czy nie doszto do naruszenia sterylnego systemu barierowego. Jatowos¢ soczewki
10L jest gwarantowana tylko, jezeli nie doszto do uszkodzenia sterylnego woreczka. Pojemnik z soczewka
mozna otwierac tylko w warunkach jatowych. Wszczepic tylko sterylng soczewke I0L.

« Przed zastosowaniem nalezy ogrzac soczewke 10L do temperatury w zakresie miedzy 18°C / 64,40°F
(temperatura sali operacyjnej) a 36°C/ 96,80°F (temperatura wnetrza oka), aby uniknac ryzyka uszkodzenia
soczewki podczas implantagji.

= W celu wyjecia soczewki 10L chwycic folig uszczelniajaca pojemnika przy wystajacej czes iagna, po
czym zdjac ostone ochronna (tylko Compact Line). Po wyjeciu soczewki I0L z pojemnika nalezy sprawdzic,
czy na powierzchni soczewki nie ma zadnych czastek lub innych nieprawidfowosci.

« W przypadku produktow obstugiwanych przy uzyciu systemu SAFELOADER® konieczne jest sprawdzenie
stanu integralnosci soczewki I0L po jej pomyslnym zatadowaniu do komory fadujacej.

Uwaga! Soczewka I0L nie moze wyschnad! Hydrofilowe, akrylowe soczewki I0L wolno zwilzac tylko

izotonicznym roztworem soli fizjologicznej.

W razie nieprawidtowosci lub zmian w dziafaniu produktu, dany produkt nalezy zwrécic tacznie z caty

dostepng dokumentacja (np. etykiety, lokalnemu ~ dystrybutorowi lub

W przypadku zwrotu do producenta prosimy o wyrazne oznakowanie materiatéw zanieczyszczonych. Nalezy
ésie piszacna ad il: complai ics.com

14.P ie pagjenta przed toryeznej soczewki 0L

W przypadku recznego oznaczania nalezy rozwazy¢ wykonanie ponizszych czynnosci:

ocznej.
« Nastepnie nalezy zaznaczy¢ najbardziej stroma oS lub oS implantagji obliczong z uwagle
wywotanego chirurgicznie astygmatyzmu rogéwki, korzystajac z osi odniesienia (0° lub 90°).

15. Implantacja e

- Srednica wykonanej kapsuloreksji powinna by¢ ok. 0,5 mm mniejsza niz $rednica czgsci Eﬁ
optycznej soczewki I0L. /

« Weelu ia bezpiecznej i j implantacji soczewki I0L nalezy (\

odpowiednio wypetnic komore przednig i torebke Srodkiem wiskoelastycznym. N

PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PEENA TRESCIA INSTRUKCJI UZYTKOWANIA
« Podczas implantacji nalezy zwracac uwage na prawidtowe przednio-tylne utozenie soczewki 10L: korice
haptenu w ksztatcie petli C maja by¢ skierowane w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara

(widok z przodu). W przypadku modeli z innymi formami czesci haptycznej soczewka jest utozona

prawidtowo, jesli oznaczenia znajduja sie zawsze w prawym rogu na gorze i w lewym na dole (patrz

ilustracja).
« Zwijalne akrylowe soczewki 0L mozna wszczepia¢ za pomoca pesety lub systemu implantacyjnego
ziniektorem. Przed zatadowaniem soczewki I0L nalezy sie zapoznac z instrukcj uzytkowania iniektora.

o Wszystkie soczewki 10L, ktorych dotyczy ta instrukcja uzytkowania, zostaty przetestowane z systemem
iniektora Acculect™ firmy Medicel AG i s3 odpowiednie do stosowania wraz z nim. Wykaz odpowiednich
rozmiarow iniektora w odniesieniu do mocy optycznej mozna znalez¢ na stronie www.humanoptics.com.

o W przypadku stosowania do implantacji nieprzetestowaneqo iniektora nalezy zapoznac sie z zataczong
do niego instrukcj uzytkowania, aby upewnic sie, Ze jest on odpowiedni do implantacji okreslonej
soczewki IOL.

o Przy korzystaniu z produktéw SAFELOADER® nalezy stosowac sie do zataczonej instrukgji uzycia produktu
SAFELOADER®.

o Soczewki 0L musza by¢ wszczepiane natychmiast po zatadowaniu!

« Specjalne zalecenia dotyczace torycznych soczewek 10L:

o 05 cylindra dodatniego (potudnik o najmniejszej mocy tamiacej) jest oznakowana dwoma
przeciwlegtymi, cienkimi oznakowaniami kreskowymi na krawedzi czesci optycznej. Korekcja
astygmatyzmu rogéwkowego nastepuje poprzez wyréwnanie oznaczeri soczewki 10L z pooperacyjng
stromg osig rogéwki.

oAby uzyskac zamierzong pozycje, mozna obrdcic haczykiem push-pull soczewke I0L w prawo (w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara w przypadku haptenu w ksztatcie petli C), przyktadajac go na
pograniczu czesci haptycznej i optycznej. Dobrym rozwiazaniem moze okazac sie ustawienie soczewki 10L
w miejscu 0 10-20° oddalonym od zadanej pozycji, usuniecie materiatu wiskoelastycznego i obrécenie
soczewki do ostatecznej pozydji.

o Bardzo waine jest, aby przed zakoficzeniem zabiegu usuna¢ zza implantu catos¢ materiatu
wiskoelastycznego.

o Po usunigciu Srodka wiskoelastycznego nalezy jeszcze raz sprawdzic, czy soczewka IOL jest w prawidtowej
pozygji.

o Pacjent musi odpoczywac po zabiegu, aby zapewnic stabilizacje soczewki I0L.

16. Status bezpieczeristwa w zakresie badar metoda RM

Implant mozna bezpiecznie stosowac z aparatami do rezonansu magnetycznego (RM) (MR Safe) i podczas
badari metoda RM nie wykazuje wzrostu temperatury, artefaktéw obrazu ani zmiany potozenia. Wszystkie
badania dotyczace bezpieczeristwa MRI przeprowadzono przy indukcji magnetycznej 7 tesli.

17. Przygotowanie do ponownego uzycia

Ponowne przetwarzanie implantu jest surowo zabronione. Zmiany w obrebie materiatu, jako jedna
z konsekwencji, mogtyby prowadzi¢ do powaznych powiktari, a nawet do Smierci.

18. Utylizacja zgodnie z regulacjami krajowymi i lokalnymi

Odrzucone soczewki I0L (wykorzystane lub nieuzywane) sa uznawane za odpady medyczne lub kliniczne
z powodu swojej potencjalnie zakaznej natury i trzeba je utylizowa¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi
regulacjami.

19. Informacja dla pacjenta

Opakowanie kazdego produktu zawiera karte pacjenta, ktra nalezy przekazac pacjentowi. Na tej arcie
nalezy wpisa¢ dane pacjenta i naklei¢ w wyznaczonym miejscu samoprzylepna etykiete zawierajacq
informacje identyfikujace produkt. Pacjentowi nalezy zaleci¢ zachowanie tej karty jako dokumentacji
i przedstawianie jej przy kolejnych konsultacjach okulistycznych. Dalsze informacje przeznaczone dla
pacjentow s3 dostepne na stronie www.humanoptics.com/patient-information.

20. Trwatos¢ soczewki 10L

Soczewki 10L s3 przeznaczone do pozostawienia na state w oku pacjenta. Symulowane testy starzenia sie
materiatu ja stabilnos¢ soczewek przez okres trwatosci produktu wynoszacy
dwadziescia lat. Ze wzgledu na wiasciwosci zastosowanego materiatu oczekuje sie, ze te wyroby beda stabilne
bezterminowo, od dnia implantacji do koica zycia pacjenta. Zaleca sie regularne okulistyczne badania
kontrolne podobnie jak u pacjentéw z naturalnymi soczewkami.

21. Raportowanie
Powazne incydenty i zdarzenia nalezy zgtaszac firmie HumanOptics oraz odpowiednim instytucjom.

22. Wytaczenie odpowiedzialnosci

Producent nie odpowiada za stosowang przez chirurga metode implantagji lub technike operacyjng, ani za
dobér soczewki I0L dla danego pacjenta lub wzgledem jego stanu zdrowia.

Sprzedaz soczewek IOL jest ograniczona do lekarzy lub na zlecenie lekarza albo innego podmiotu systemu
opieki zdrowotnej.



PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PEENA TRESCIA INSTRUKCII UZY TKOWANIA

23. Symbole i wyjasnienia
@ Numer seryjny
Numer referencyjny

@1 Srednica catkowita

@B Srednica korpusu

Wyjatowiono parowo

Termin przydatnosci (RRRR-MM-DD)
Nie uzywac ponownie

Nie wyjatawiac ponownie

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Chronic przed promieniowaniem
stonecznym
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Chronic przed wilgocig

" Zakres dopuszczalnych temperatur
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Zapoznac sie z instrukcjq uzycia
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HumanOptics Holding AG
Spardorfer Str. 150

91054 Erlangen

Niemcy
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Producent
Data produkji i kraj produkcji (DE)

Wyrob medyczny

Produkt bezpieczny przy badaniach
metoda RM (MR Safe)

Unikalny identyfikator urzadzenia
Uktad pojedynczej bariery jatowej
zwewnetrznym opakowaniem ochronnym

Imig i nazwisko lub identyfikator pacjenta

Data wszczepienia

Nazwa i adres placowki ochrony zdrowia /
$wiadczeniodawcy wykonujacego zabieg
implantagji

Strona internetowa z informagjami dla
pagjentéw

Oko prawe

Oko lewe
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