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Uputstvo za upotrebu

Akrilno intraokularno socivo

Ovo upi zaup jezasledecai kul sotiva
(skraceno,,I0L"):

Pregled modela i karakteristike performansi:

MODEL DIZAIN OPSEG DIOPTRUE 0sno

Aspira-ah/-aAY asfericna sociva za zadnju -2000-600D  |04049154_PC_M2_H2_02_BU
povisinu, ez aberacija sa

Aspira-aXA/-aXAY ":’iie"’"‘ zacpiteine Celiie | 100p-300D  |04049154_PC_M2_H4_02_CJ
0
prilagodena asfericna sociva za

Apira-ahe/-ahy4 | 220U povein, bezaberacia | ) 500 04049154_PC_M2_H2_02_BU

sa barijerom za epitelne
celije od 360°

toritna

asfericna sociva bez aberacija
zazadnju povisinu, bez
aberacija sa barijerom za
epitelne celije od 360°

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

Torica-aA/-aAY @11,00-20,0D

04049154_PC_M2_H2_03_BX

asfericna, multifokalna
(trifokalna), difraktivna sociva
bez aberacija, za zadnju

Triva-aA/-aAY 04049154_PC_M2_H2_04_Q2

povrsinu, sa barijerom za
epitelne celije od 360° sa
srednjom adicijom +1,75D i
adicijom za blizinu +3,5 D

10,00-30,0D

Triva-aXA/-aXAY 04049154_PC_M2_Hé_04_(Q

toritna

asfericna, toricna, multifokalna
(trifokalna), difraktivna sociva
bez aberacija, za zadnju
povrsinu, sa barijerom za
epitelne celije od 360° sa
srednjom adicijom +1,75 D

10,00-30,0D (SE)

TrivaT-aA/-aAY G11,00-60D

04049154_PC_M2_H2_05_(5

adicijom za blizinu +3,5 D

Napomena: Nisu svi modeli i opsezi dioptrije dostupni za prodaju u svim drzavama.

F‘;ﬁ _0710mm

0125mm

06,0mm 2 07,0mm

SI. 1: Tehnicki crte? razlicitih tipova modela 10L sa monofokalnom optikom kao primer (levo: modeli sa C-petfjom
ciji se naziv zavrsava sa -aA/-aAY i -aA+/-aAY+, desno: modeli sa isecenom haptikom ciji se naziv zavrsava
sa-aXA/-aXAY)

1.0pis

Sterilno (sterilisano parom), sklopivo, jednodelno, akrilno hidrofilno I0L sa haptickim uglom od 0°, za
posteriomnu komoru koja apsorbuje UV zrake, u izotoni¢nom slanom rastvoru za implantaciju u kapsularnu
vrecu nakon emulsifikacije prirodnog sociva. Modeli oznaceni slovom ,Y* dodatno sadrze i filter za plavo
svetlo.

Svi modeli ¢iji se naziv zavriava sa -aA/-aAY i -aA-+/-aAY+ projektovani su sa haptikom C-petlje, ukupnim
precnikom od 12,5 mm i preénikom tela od 6,0 mm. Svi modeli iji se naziv zavriava sa -aXA/-aXAY imaju
isecenu haptiku, ukupni precnik od 11,0 mm i pre¢nik tela od 7,0 mm.

Dodatne informacije koje se ticu specifikacije I0L koje su navedene u tabeli iznad potrazite na veb-sajtu
www.humanoptics.com.
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Postoje dve razlicite verzije pakovanja. Nisu svi proizvodi dostupni u obe verzije:

a) Kompaktna linija: I0L se pakuje u ravno kuciste za ru¢no ubacivanje u standardan injektor ulozaka.

b) SAFELOADER®: Sistem za automatsko ubacivanje SAFELOADER® sadrzi ACCUJECT™ injektor sa integrisanim
uloskom (proizvodac: Medicel AG) i kuciste za automatsko ubacivanje sa prethodno ubacenim akrilnim
10L. Injektor se ne nalazi u okviru SAFELOADER® pakovanja i isporucuje se u zasebnom pakovanju.

Svi delovi su komponente za jednokratnu upotrebu.

Lista odgovarajucih sistema ubacivanja moze se pronaci na veb-sajtu www.humanoptics.com.
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SL.2:Ta Zinana 10%. ka spektra kod prenosa za hidrofilne akrilne I0L:

Krivulja (1): talasna duzina na 10% preseka prenosa je 375 nm
Krivulja (2): talasna duzina na 10% preseka prenosa je 380 nm
*Izvor: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

2. Natin delovanja/ princip rada

Sva |0L pokrivena ovim uputstvom zamenjuju kristalno socivo nakon hirurskog uklanjanja prirodnog sociva
inamenjena su da usmere svetlost koja prolazi kroz roznjacu i zenicu na mreznjacu, kao prirodno socivo oka.
Svi modeli Ciji se naziv zavriava sa -aA/-aAY/-aXA/-aXAY imaju asfericni opticki dizajn, koji nema aberacija
(sferne aberacije). Modeli iji se naziv zavrsava sa -aA+/-aAY~+ imaju prilagodenu asfericnu optiku.
Monofokalna I0L obezbeduju jasan vid u jednoj fokalnoj tacki (obicno daleki fokus).

Modeli ciji se naziv zavr3ava sa -aXA/-aXAY osmisljeni su sa velikom optikom od 7 mm da bi se sprecilo da se
dolazna svetlost raspr3i na ivici optike sociva i time se smanjuje fenomen fotopickog vida.

Multifokalna 0L sadrze hibridnu optiku koja kombinuje centralnu difraktivnu zonu sa postepenim
zako3enjem i perifernu refraktivnu zonu da bi se kreirale tri (Triva) fokalne tacke. Stoga ostrina vida na maloj
(adicija +3,5 D na ravni 10L), srednjoj (adicija +1,75 D na ravni 10L) i velikoj udaljenosti se obnavlja, cime se
neutralise pseudofakicna presbiopija.

Toriéna 10L ispravljaju astigmatizam roznjace. Stoga su 10L meridijani najsnaznije i najslabije refrakcije
poravnati nasuprot meridijanima roznjace sa astigmati; tokom i i

Multifokalna toriéna I0L kombinuju principe multifokalnih i toricnih sociva.

Sva zuta IOL (Y) sadrze filter za plavu svetlost koji apsorbuje udeo visokoenergetskog kratkotalasnog plavog
svetla.

3. Materijal

Ovaj materijal je opticki providan, biokompatibilan, sklopiv, hidrofilni akrilni kopolimer koji se sastoji od
poliakrilata (74%) i fizioloskog rastvora (26%), sa indeksom prelamanja od 1,46 i Abbe-ovim brojem 56
i takode je kompatibilan sa Nd:YAG laserom.

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

Modeli koji u nazivu sadrze dodatan znak Y sadrze dodatan filter za plavu svetlost (< 0,05%) za

plave svetlosti.

Pretklinicki testovi sprovedeni u skladu sa vazecim medunarodnim standardnima potvrdili su da je materijal
10L stabilan i da se ne oslobadaju kolicine supstanci koje b uticale na bezbednost.

4.Svrha

4a. Indikacije

Sva |OL pokrivena ovim uputstvom za upotrebu indikovana su za korekciju afakije nakon hirurskog uklanjanja
prirodnog sociva. Pored toga, toricna 10L su indikovana za korekciju vec postojeceg standardnog, stabilnog
astigmatizma roznjace.

Multifokalna I0L indikovana su za pacijente koji Zele vid na blizinu i/ili srednju udaljenost i daljinu sa
povecanom nezavisnos¢u od koriScenja naocara. Medutim, prilagodavanje oka za razlicite udaljenosti
nece biti obnovljeno. Tori¢na multifokalna I0L takode dodatno mogu da obavljaju korekciju ve¢ postojeceg
standardnog, stabilnog astigmatizma roznjace.

4b. Svrha/namena

Sva ova I0L namenjena su za implantaciju u kapsularnu vrecu da bi zamenila prirodna sociva.
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4c. Predvidena populadija pacijenata
Odrasli pacijenti sa afakijom.
Napomene: deca su izuzeta usled odsustva klinickih podataka i dodatnih rizika povezanih sa operacijom
katarakte kod pedijatrijskih pacijenata.
Proizvodat ne poseduje klinicke podatke koje se odnose na trudnice/dojilje ili populacije pacijenata sa
naruenim imunoloskim sistemom.

4d. Predvideni korisnici
10L socivima moraju da rukuju zdravstveni strucnjaci i moraju ih implantirati oftalmoloski hirurzi.

4e. Kontraindikacije
0Osim opstih kontraindikacija ocne hirurgije, nema posebnih kontraindikacija za I0L pokrivenih ovim
uputstvom.

5.0prez

Hirurg treba da obavi pazljivu predoperativnu i razumnu klinicku procenu da bi doneo odluku o odnosu koristi

irizika pre implantacije sociva u pacijenta uz jedan ili vise od sledecih uslova:

- Uveitis

« Proliferativna dijabeticka retinopatija

« Nekontrolisan hronicni glaukom

« Endotelna distrofija roznjace

« Mikroftalmos ili makroftalmos

« Sumnja na infekciju oka

« Ekstremni oblik miopije (aksijalna duzina oka > 30,0 mm) moZe biti faktor rizika za neprianjanje 10L
kapsule koja moze negativno da utice na ostrinu vida

« Ve¢ postojeca stanja oka koja mogu negativno da uticu na stabilnost implantiranog IOL (npr. izobliceno oko
usled prethodne traume ili razvojnog poremecaja, nestabilnost posteriorne kapsule/zonula)

« Hirurske poteskoce u vreme ekstrakcije katarakte koje mogu da povecaju rizik od komplikacija (npr. stalno
krvarenje, znacajno ostecenje duzice, nekontrolisano povecanje intraokularnog pritiska, znacajan prolaps ili
qgubitak staklastog tela)

« Okolnosti koje bi dovele do ostecenja endotela tokom implantacije

Kod multifokalnih 0L, takode treba biti oprezan u sledecim uslovima:

« Ambliopija

« Atrofija optickog nerva

« Znacajne aberacje roznjae

« Medicinska stanja koja mogu da ostete vid

« Anatomske karakteristike ili stanja oka (kao 3t su refraktivni tretmani) koja ne dozvoljavaju pouzdano
predvidanje postoperativne refrakcije

6. Upozorenja

« Usled hidrofilnih svojstava materijala, sociva teoretski mogu da apsorbuju supstance kao $to su sredstva za
dezinfekciju, antibiotici ili viskoelastici. To moze da dovede do sindroma toksicnog sociva. Stoga je potrebno
biti pazljiv na kraju hirurskog zahvata prilikom uklanjanja svih supstanci iz oka primenom standardnih
tehnika irigacije/aspiracije. Takode imajte na umu da boje koje se koriste intraoperativno (npr. tripan plavo)
mogu da izazovu bojenje I0L sociva.

« Precipitacija soli u/na socivu moZe se javiti u veoma retkim slucajevima kada se koriste egzogeni materijali,
kao $to su bez ogranicenja, dodatna sociva, vazduh ili gas tokom operacije na roznjaci ili vitrektomija.
Mehanizam i ucestalost jo3 uvek nisu jasni.

7.Posebne preil i i loL

« Preporucljivo je ciljati na emetropiju.

- Pacijenti sa znacajnim predoperativnim astigmatizmom koja se odreduje preko keratometrije ili ocekivanim
postoperativnim astigmatizmom > 0,5 D ne mogu da postignu optimalne ishode vida.

« Uslucajevima roznjace > 1,0, cuje seil ija toricnog I0L.

« Nagib i decentralizovanje sociva mogu negativno da uticu na kvalitet vida.

8. Posebne napomene pre implantacije toricnog 10L

- Dioptrijska moc toriénih 10L naznacena je kao ,sfericni ekvivalent (SE) i cilindar (cyl)". Pazljivo proverite
oznaku.

« Precizna biometrija, keratometrija, topografija/tomografija i precizno poravnanje osa sociva u odnosu na
predvidenu osu su kljuéni za uspesnu korekciju astigmatizma.

« Pogresno poravnanje toricnog I0L u odnosu na predvidenu osu moze da smanji ili ponisti koristi refrakcije,
pa cak i da pogorsa refrakciju. U tim slucajevima treba razmotriti mogucnost premestanja sociva i treba ga
obaviti tokom prve dve nedelje nakon hirurskog zahvata, pre ubacivanja I0L u kapsulu (skupljanje).

a je aksijalna duzina > 24,0 mm izloZene su vecem riziku od posthirurske rotacije IOL.

- Ako je moguce, potrebno je ispitati da i postoji astigmatizam roznjace (tomografijom), naroito kod
astigmatizma < 2,0D.
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9. Potendijalne komplikacije, nezeljeni efekti i preostali rizici

Kao kod svakog hirurkog postupka, operacija katarakte sa implantacijom I0L ukljucuje rizike koje mora da

proceni hirurg. Hirurg je duZan da obavesti pacijenta o sledecim potencijalnim komplikacijama i neZeljenim

propratnim pojavama u vezi sa operacijom katarakte i implantacijom sociva (ne tvrdi se da je lista
sveobuhvatna):

« Dekompenzacija endotela roznjace, edem roznjace, odvajanje mreznjace, cistoidni edem makule, povecan
intraokularni pritisak, zapaljenje (npr. sindrom toksicnog prednjeg segmenta, endoftalmitis, uveitis, iritis),
trauma duzice, ruptura zadnje kapsule i zonule, sekundama hirurska intervencija (npr. premestanje,
uklanjanje ili zamena), zamucenje zadnje kapsule (PC0), decentralizacija ili nagib I0L, odstupanje od ciljane
refrakcije.

Dodatne stavke koje treba uzeti u obzir u vezi sa multifokalnim I0L (Triva, Triva):

« Kao i kod svih multifokalnih I0L, moze se javiti smanjenje u osetljivosti na kontraste u poredenju sa
monofokalnim I0L. To moze biti ucestalije u uslovima lo3e osvetljenosti.

« Mogu se iskusiti odredeni vizuelni efekti zbog superpozicije vise fokusiranih i nefokusiranih slika. Tu mogu
da spadaju efekat oreola ili prstenova oko tackastih izvora svetla u mracnim uslovima. Vizuelni fenomeni
se obicno vremenom smanjuju.

Dodatne stavke koje treba uzeti u obzir kod toricnih 10L:

« Postoperativna rotacija toricnog I0L moze da smanji korekciju astigmatizma.

« Pogresno poravnanje toricnog 0L u odnosu na predvidenu osu moze da smanji ili ponisti koristi refrakcije,
pa cak i da pogor3a refrakciju. U tim slucajevima treba razmotriti mogucnost premestanja sociva i treba ga
obaviti tokom prve dve nedelje nakon hirurskog zahvata, pre ubacivanja I0L u kapsulu (skupljanje).

10. Izra¢unavanje dioptrijske modi

Precizna biometrija je kljucna za uspesne vizuelne ishode. Predoperativno izracunavanje potrebne dioptrijske
moci sociva za I0L treba da utvrdi hirurg na osnovu iskustva, po sopstvenom izboru i u skladu sa predvidenim
mestom. U tom kontekstu treba ispitati lokaciju reza i hirurki uzrokovan astigmatizam roznjace po proceni
hirurga, naroito u slucaju toricnog I0L. Konstantne vrednosti sociva moraju da budu ,personalizovane” da bi
se uskladile sa razlikama u instrumentima, merenjima i hirurskim tehnikama, kao i nacinima izracunavanja
dioptrijske moci I0L. Kao pocetnu tacku za izracunavanje moci I0L, koristite konstantne vrednosti za
odgovarajucu formulu i proizvod u skladu sa proizvodaca (www. ics.com).
A-konstanta odstampana na kutiji je samo procenjena vrednost i ne preporucuje se da se ona koristi za
izracunavanje dioptrijske moci. Posebnu paznju treba imati u slucajevima ociju sa ekstremnim dimenzijama
(visoka miopija/hiperopija) i nakon prethodne refraktivne operacije gde utvrdivanje optimalne modi sociva
predstavlja narocit izazov. Lekari kojima su potrebne dodatne informacije za izracunavanje dioptrijske moci
treba da se obrate proizvodacu (application@humanoptics.com).

1. Klinicke koristi

Primarna klinicka korist implantacije 0L je korekcija afakije nakon operacije katarakte i sprecavanje slepila.

10L obezbeduju funkcionalan vid na daljinu, unapreduju kvalitet Zivota pacijenta i smanjuju njihovu zavisnost

od naotara za jednu vrstu razdaljine (dalekovidost).

Odredeni modeli I0L pruzaju dodatne Klinicke prednosti:

« Triva 0L obezbeduju funkcionalan vid na srednjoj i maloj udaljenosti.

To neutralise pseudofakicnu presbiopiju kod pacijenata kojima je uklonjeno socivo za kataraktu ili socivo
koje nije za kataraktu da bi se postigla veca nezavisnost od naocara.

« Torica IOL ispravljaju astigmatizam roznjace da bi se postigla nezavisnost od naocara na jednoj vrsti
udaljenosti.

« Modeli 0L TrivaT kombinuju ispravljanje astigmatizma roznjace sa koristima obnove ostrine vida kod vise
vrsta udaljenosti.

« Modeli Giji se naziv zavr3ava sa -aXA/-aXAY projektovani su sa velikom optikom od 7 mm da bi se smanjili
ometajuci efekti ivice (disfotopsija) zbog preklapanja zenice i optike 10L, Sto moze narocito biti relevantno
u slucaju velikih zenica. Pored toga, optika od 7 mm omogucava lekarima da imaju proireni pogled na
ocno dno tokom operacije i prilikom postoperativnih poseta, Sto moze biti od znacajne vrednosti za procenu
napretka oboljenja mreznjace.

12. Bezbednost i klinicke performanse
Za proizvode registrovane u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745, sazetak bezbednosti i klinickih
performansi (SSCP) bice objavljen u EUDAMED, Evropskoj bazi podataka za medicinska sredstva, na URL
www.ec.europa.eu/tools/eudamed. U EUDAMED, SSCP je povezan sa osnovnim jedinstvenim identifikatorom
(UDI-DI) proizvoda koji je naveden na naslovnoj strani ovog dokumenta. Dok baza EUDAMED ne postane
u potpunosti funkcionalna, SSCP je dostupan na veb-sajtu www.humanoptics.com.

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

SSCP se pregleda najmanje jednom godisnje i azurira ako je potrebno da bi se obezbedilo da sve Klinicke i/ili
bezbednosne informacije u SSCP ostanu tacne i potpune.




PROCITAJTE KOMPLETNO UPUTSTVO ZA UPOTREBU PRE UPOTREBE

13. Rukovanje

« Skladistite socivo na temperaturi izmedu 10 °C / 50 °F i 30 °C / 86 °F, zasticeno od svetlosti i u suvim
uslovima.

« Nemojte ponovo da koristite implantat niti bilo koji deo pakovanja.

« Pre upotrebe proverite pakovanje sociva da utvrdite da li je model sociva odgovarajudi, dioptrijsku moc i rok
trajanja. Socivo ne treba da se implantira nakon naznacenog datuma roka trajanja.

« Pre upotrebe proverite integritet sterilnog sistema barijere. 0L je sterilno samo ako je sterilna vrecica
neostecena. Kuciste sociva sme da se otvori iskljucivo u sterilnim uslovima. Implantirajte iskljucivo sterilno
I0L.

« Pre upotrebe 0L treba da se zagreje do temperature od 18 °C/ 64,40 °F (operaciona sala) do 36 °C/ 96,80 °F
(intraokularna temperatura) da bi se izbegao rizik od ostecenja I0L tokom implantacije.

« Da bi se uklonilo 0L, drzite jezicak zaptivenog poklopca-folije kucita i povlacenjem ga uklonite, a zatim
uklonite zastitni poklopac (samo Kompaktna linija). Nakon 3to izvadite I0L iz kucista, proverite da li na
povrsinu 0L ne prianjaju Cestice, kao i da nema drugih defekata.

« Za SAFELOADER® proizvode, integritet IOL se mora proveriti nakon uspesnog ubacivanja u komoru za
ubacivanje.

Paznja: I0L ne treba da dehidrira! Hidrofilna akrilna I0L smeju da se viaze samo sterilnim izotonicnim slanim

rastvorom.

U slucaju kvara medicinskog sredstva ili promene njegovih performansi, vratite dati proizvod zajedno sa svom

dostupnom dokumentacijom (npr. etikete, ambalaza) lokalnom distributeru ili proizvodacu. Obavezno jasno

obelezite kontaminirani materijal prilikom vracanja proizvodacu. Obratite se proizvodacu putem e-adrese:
complaint@humanoptics.com.

14. Priprema pacijenta pre implantadije tori¢nih 10L

Ako je obavljeno rucno obelezavanje, razmotrite sledece korake:

« Dok pacijent sedi uspravno, obeleZite horizontalnu osu (0°) li vertikalnu osu (90°) na roznjaci kao referentnu
osu. Pozicioniranje pacijenta u uspravan sedeci polozaj znacajno je za sprecavanje ciklotorzije oka.

« Zatim obeleZite najstrmiju osu li osu ugradnje izracunatu uzimajuci u obzir hirurski indukovan astigmatizam
roznjace pomocu referentne ose (0°ili 90°).

15. Implantacija

« Velicina kapsulorheksisa treba da bude oko 0,5 mm manja od optickog pre¢nika IOL.

« Da bi se obezbedila glatka i bezbedna implantacija I0L, napunite prednju komoru
i kapsularnu vrecu dovoljnom koli¢inom viskoelasticnog materijala.

« Tokom implantacije obezbedite pravilnu prednju/zadnju orijentaciju 10L: krajevi haptika
C-petlje usmereni su u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljki na satu (prednji
prikaz). Modeli sa drugim geometrijskim svojstvima haptika pravilno su orijentisani kada
se jedna oznaka pojavi u gornjem desnom uglu, a druga oznaka u donjem levom uglu
(pogledaite grafiku).

« Implantacija sklopivih akrilnih 10L moze se obaviti pomocu klesta ili sistema za
ubrizgavanje. PridrZavajte se uputstva za upotrebu injektora koji se koristi pre ubacivanja
I0L.

o Sva I0L iz ovog uputstva za upotrebu testirana su pomocu sistema za ubacivanje
AccuJect™ kompanije Medicel AG i pogodna su za ovu primenu. Lista pogodnih velicina
injektora u vezi sa optickom snagom moze se naci na adresi www.humanoptics.com.
Kada se koristi netestirani sistem injektora za implantaciju, pogledajte posebno uputstvo za upotrebu
prilozeno uz sistem injektora da biste proverili da li je prikladno za kori3cenje sa IOL koje treba da se
implantira.
Kada se koriste SAFELOADER® proizvodi, pogledaite prilozeno Uputstvo za upotrebu za SAFELOADER®.

o |0L moraju da se implantiraju odmah nakon ubacivanja!

« Posebne preporuke za toriéna [0L:

0sa pozitivnog cilindra (meridijan najnize dioptrijske moci) oznacava se pomocu dva suprotna udubljenja

(oznake) na ivici optike. Obavite korekciju astigmatizma roznjace poravnavanjem oznaka IOL sa

postoperativnom strmom osom roznjace.

Da bi se postigao nameravani polozaj, I0L moZe da se rotira (u smeru kretanja kazaljki na satu u slucaju

C-petlje) pomocu kuke na guranje-poviacenje koja je postavljena na opticko-haptickom spoju. Moze

biti korisno da se I0L podesi sa odstupanjem od 10° do 20° u odnosu na Zeljeni polozaj, da se ukloni

viskoelasti¢ni materijal, a zatim da se I0L rotira u konacni polozaj.

Na kraju hirurskog zahvata vazno je da se u potpunosti ukloni sav viskoelasti¢ni materijal iz prostora iza

implantata.

Nakon uklanjanja viskoelasticnog materijala ponovo proverite da li je I0L pravilno pozicionirano.

Pacijenti treba da miruju neposredno nakon operacije da bi I0L ostalo stabilno.

°

°

°

°

°

°

°
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16. Status i prili imanj (MRI)
Implantat je bezbedan za snimanje MR, a prilikom snimanja magnetnom rezonancom se dolazi do porasta
temperature, artefakata slike ili promene poloZaja. Svi testovi za ispitivanje bezbednosti prilikom snimanja
MR obavljeni su na sistemu od 7T.

17. Ponovna obrada

Ponovna obrada implantata strogo je zabranjena zato $to, na primer, promene materijala mogu da uzrokuju
ozbiljne komplikacije i mogu biti fatalne.

18. 0dlaganje u otpad u skladu sa nacionalnim i lokalnim propisima

Odbacena I0L (koriscenja ili nekoriscena) Klasifikuju se kao medicinski ili Klinicki otpad usled potencijalno
zarazne prirode i moraju se odlagati u skladu sa nacionalnim i lokalnim propisima.

19. Informacije o pacijentu

Pakovanje svakog proizvoda ukljuuje karton pacijenta koji treba da se uru¢i pacijentu. Unesite podatke
o pacijentu u karton pacijenta i postavite nalepnicu koja sadrzi identifikacione podatke proizvoda na
predodredeno mesto na kartonu. Recite pacijentu da cuva ovaj karton kao trajnu evidenciju i da ga da na uvid
svakom struénjaku za odi kome se obrati za pregled u buducnosti. Dodatne podatke o pacijentu potraZite na
veb-sajtu www.humanoptics.com/patient-information.

20. Radni vek I0L

Predvideno je da IOL trajno stanu u oku pacijenta. Testovi sa simuliranim starenjem na materijalu potvrduju
stabilnost intraokularnih sociva tokom radnog veka proizvoda od dvadeset godina. Usled svojstava materijala
ocekuje se da srestva budu stabilna neograniceno od datuma ugradnje tokom Zivotnog veka pacijenta.
Redovni oftalmoloski pregledi su preporudljivi, kao i kod pacijenata sa prirodnim socivima.

21. Prijavl
Ozbiljni incidenti i dogadaji treba da se prijave kompaniji HumanOptics i odgovarajucim nadleznim organima.

22. Odricanje odgovornosti
Proizvodac nije odgovoran za nacin implantacije ili hirursku tehniku koju primenjuje lekar koji obavlja zahvat,
kao ni za biranje I0L u odnosu na pacijentali njegovo stanje.

10L su ogranicena na prodaju od strane li po nalogu lekara ili bilo kog drugog zdravstvenog subjekta.
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23. Simboli i objasnjenja

[sn]

Serijski broj
Referentni broj
Ukupni precnik
Precnik tela
Sterilisano parom

Upotrebiti do datuma (666G-MM-DD)

=R SREIHIEEN

Nemojte ponovno da koristite

Nemojte ponovno da sterili3ete

Nemojte da koristite ako je pakovanje , +

osteceno 5]

S Drtepodaleodsunt m
A N\ Driite podalje od sunceve svetlosti
Cuvajte u suvom stanju @

Temperaturno ogranicenje za skladistenje <©)>

Pogledajte uputstvo za upotrebu

e

0044

ul

HumanOptics Holding AG
Spardorfer Str. 150

91054 Erlangen

Nemacka
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Proizvodat

Datum proizvodnje i drzava
proizvodnje (DE)

Medicinsko sredstvo

Bezbedno kod za snimanje magnetnom
rezonancom

Jedinstveni identifikator sredstva

Sistem sa jednostrukom sterilnom
barijerom sa zastitnim pakovanjem

Ime li ID pacijenta

Datum implantacije

Naziv i adresa zdravstvene ustanove /
pruzaoca zdravstvene nege koji obavlja
implantaciju

Veb-sajt sa informacijama za pacijente

Desno oko

Levo oko
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