LAS BRUKSANVISNINGEN I SIN HELHET INNAN ANVANDNING

Bruksanvisning
Intraokular akryllins
Den hir isni avser foljande i linser (forkortat ”10L"):

Modelldversikt och prestanda:

DIOPTER:
MODELL DESIGN A Basic UDI-DI

Monofokal

Aspira-aA/-aAY | jeparick i, bakre yta | 20006000 | 04049154 PC_M2_H2_02_BU

Aspira-aXA/-aXy | med 360°™linsep lar | 10,00-300D | 04049154_PC_M2_H4_02_CJ

fopira-a+/-any.- | Msteradastaih bakestamed g 3505 | ggoa9154_pC_Ma_Ha_02_8U

360°li

Monofokal torisk

asfarisk, aberationsfri,

Torica-aN-aAY | toisk, bakre yta med 20006000 GE) | 44006154 pc_ma_H2_03_s
ot 411,00-200D

Multifokal

asfarisk, aberrationsfri, multifokal

Trva-2h/-ahY (trifokal) diffraktiv, bakre ya

04049154_PC_M2_H2_04_Q2

med 360°- i 10,00-30,00
addition i intermediaromradet

Triva-akA-2XAY | 1 76 och naraddition +3,5 D

04049154_PC_M2_Hé_04_(Q

Multifokal torisk
asfarisk, aberrationsfri,
torisk, multifokal (trifokal)
Tival-aA-aAY diffraktiv, bakre yta med 10,00-30,0D (SE) 04049154_PC_M2_H2. 05 C5

360°linsepitelcellbarriar,
addition i intermediaromradet

41100-60D

+1,75 D och néraddition +3,5D
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Bild 2: Transmittansspektrum for hydrofil akryl-I0L, 10 % cut-off-vglingd:
Kurva (1): cut-off-vdglingden vid 10 % transmission dr 375 nm

Kurva (2): cut-off-vdglingden vid 10 % transmission r 380 nm

*Kalla: Boettner E.A., Wolter J.R. of Ocular Media,

1962;1:776-783

2. Verkningsmekanism / funktionsprincip

Alla 10L-modeller som omfattas i den har bruksanvisningen ersitter den kristalliska linsen efter kirurgisk
borttagning av den naturliga linsen, och ar utformade for fokusering av ljus som passerar hornhinnan och
pupillen till néthinnan, precis som dgats naturliga lins.

Alla modeller med &ndelsen -aA/-aAY/-aXA/-aXAY har en asfarisk optisk utformning som &r aberrationsfri
(sfrisk aberration). Modellerna med andelsen -aA+/-aAY+ har en justerad asférisk optik.

Monofokala I0L-modeller ger bra synskrpa vid en bréannpunkt (oftast pé langt hall).

Modellerna med andelsen -aXA/-aXAY ér utformade med en forstorad optik pa 7 mm for att forhindra att
infallande ljus sprids vid kanten av linsoptiken, med syfte att minimera den fotiska ljusreflexen.

Multifokala 10L-modeller har en hybridoptik som kombinerar en central diffraktiv zon med gradvis
avsmalning och en perifer refraktiv zon. Harigenom skapas tre (Triva) brannpunkter. Detta majliggor
aterstallandet av synskarpan bade pa néra hall (addition +3,5 D pa IOL-planet), i intermediaromradet
(addition +1,75 D pa I0L-planet) och p langt hall, vilket motverkar pseudofaktisk preshyopi.

Toriska 10L-modeller korrigerar i Dirfor justeras 0L i for den starkaste
resp. svagaste refraktionen mittemot motsvarande meridianer pd den astigmatiska hornhinnan vid
implantation.

Multifokala toriska I0L-modeller kombinerar principerna i multifokala och toriska linser.

Alla gula l0L-modeller (Y) innehdller ett blaljusfilter som absorberar hogenergidelen av det bla

0bs! Vissa modeller och diopterintervall ar inte tillgangliga i alla lander.

012,5mm

060mm \ 670mm

Bild 1: Teknisk illustration av de olika typerna av I0L-modeller med
(vinster: C-loop andelsen -aA/-aAY och -aA
dndelsen -aXA/-aXAY)

1. Beskrivning

En steril (steriliserad med anga), vikbar, UV-absorberande hydrofil akryl-| |0l ien del for bakre kammaren med

0° haptisk angulering, i isotonisk saltlosning for ilinskapsel ifiering av den naturliga

linsen. Modellerna markta med "Y"innehaller dven ett blaljusfilter.

Alla modeller med &ndelsen -aA/-aAY och -aA+/-aAY+ &r utformade med C-loop-haptik, en total diameter

pa 12,5 mm och en optikdiameter pa 6,0 mm. Alla modeller med &ndelsen -aXA/-aXAY har cut-out-haptik, en

total diameter pa 11,0 mm och en optikdiameter pa 7,0 mm.

Merinformation om specifikationerna for I0L-modellerna i tabellen ovan finns pa www.humanoptics.com.

Det finns tva olika forpackningsversioner. Alla produkter finns inte tillgéngliga i bda versionerna:

a) Compact Line: 0L ar forpackad i en platt behallare och maste placeras manuellt i en ampullinjektor.

b) SAFELOADER®: SAFELOADER® Autoloading System bestar av en ACCUJECT™-injektor med integrerad
ampull (tillverkare: Medicel AG) och en autoladdningsbehllare med en forladdad akryl-IOL. Injektorn
‘medfdljer inte i SAFELOADER®-forpackningen utan levereras i en separat forpackning.

Samtliga komponenter &r avsedda for engngsbruk.

En lista ver lampliga inj

fokal optik som exempel
AY+, hoger: haptiska cut-out-modeller med

finns pa www. ics.com.

3. Material

Materialet &r en optiskt klar, bi vikbar, hydrofil bestaende av ett polyakrylat
(74 %) med saltlosning (26 %), med ett brytningsindex pa 1,46 och ett Abbetal pa 56, och som dven ar
Nd:YAG-laserkompatibel.

Polyakrylatet bestar av 2
(MMA, ca 20 %) med en UV-absorberare (< 19%).
Modellerna med ett "Y" innehaller dven ett blaljusfilter (< 0,05 %) for att absorbera hgenergidelen av det
blé ljuset.

I prekliniska tester som utfordes enligt tillimpliga intenationella standarder bekréftades att I0L-materialet ar
stabilt och att inga sakerhetsrelevanta mangder av nagot amne frigrs.

4. Avsett syfte

4a. Indikationer

Alla [0L-modeller som omfattas i den hér bruksanvisningen ar avsedda for korrigering av afaki efter kirurgisk
borttagning av den naturliga linsen. Toriska I0L-modeller ar dessutom avsedda for korrigering av befintlig
vanlig, stabil hornhinneastigmatism.

Multifokala I0L-modeller &r avsedda for patienter som Gnskar forbattrad synskérpa pa bade néra och lingt
hall utan att vara beroende av glasogon. Anpassningen dterstalls dock inte. Toriska multifokala I0L-modeller
kan dessutom korrigera befintlig vanlig, stabil hornhinneastigmatism.

(HEMA, ca 80 %) och ylat

4b. Avsett syfte / avsedd anvandning
Alla namnda 10L-modeller &r avsedda for implantation i linskapseln for att ersatta den naturliga linsen.

4c. Avsedd malgrupp

Vuxna patienter med afaki.

Obs: Barn ar exkluderade pd grund av avsaknad av kliniska data och ytterligare risker i samband med
kataraktkirurgi hos barn.

Tillverkaren har inte tillgang till kliniska data avseende
med nedsatt immunforsvar.

kvinnor eller
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4d. Avsedda anvandare
10L far endast hanteras av sjukva ochi

avbehiriga

4e. Kontraindikationer

Utdver de allmanna kontraindikationer som galler vid 6gonkirurgi foreligger inga specifika kontraindikationer

for de I0L-modeller som omfattas i den hr bruksanvisningen.

5.Varning

En noggrann preoperativ utvirdering samt gott kliniskt omddme ska tillimpas av kirurgen for en avgérande

nytta/risk-bedomning innan implantation av en lins hos en patient med ett eller flera av foljande tillsténd:

« Uveit

« Proliferativ diabetesretinopati

« Okontrollerat kroniskt glaukom

« Endotelial hornhinnedystrofi

« Mikroftalmos eller makroftalmos

« Misstankt okular infektion

« Extrem myopi (okular axiallangd > 30,0 mm) kan eventuellt gora sé att 0L inte faster i kapseln, vilket kan
paverka synskarpan negativt

- Befintliga okuldra tillstind som kan ha negativ inverkan pd stabiliteten hos en |mplamevad 0L
(t.ex. deformerat 6ga pga. tidigare trauma eller utveckli instabilitet i bak

« Kirurgiska svarigheter vid tidpunkten for kataraktextraktion, vilket okar risken for kDmleka(mnev
(tex. ihallande blodning, signifikant irisskada, okontrollerad hojning av intraokuldrt tryck,
glaskroppsprolaps eller -forlust)

« Omstandigheter som skulle resultera i skador pa endotelet under implantation

Vid anvandning av multifokala I0L-modeller ska extra forsiktighet ocksa iakttas vid foljande tillstind:

« Amblyopi

« Optisk nervatrofi

- Signifikant hornhinneaberration

« Medicinska tillstand som kan paverka synen

« Ogonanatomier eller tillstind (t.ex. refraktiv kirurgi) som inte mojliggor tillforlitlig forutsagbarhet for
postoperativ refraktion

6.Varningar

- Pa grund av materialets hydrofiliska egenskaper kan antibiotika eller vi
substanser teoretiskt sett absorberas av linsen. Detta kan leda till ett toxiskt linssyndrom. I slutet av
operationen méste davfm alla substanser avlagsnas fran dgat med storsta noggrannhet med h]a\p av
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bristning i bakre linskapsel eller zonulatradar, sekundart kirurgiskt ingrepp (t.ex. ompositionering,
borttagning eller byte), bakre kapselopacitet (PC0), lutning eller decentrering av I0L, avvikelse fran
malrefraktion.

I'samband med multifokala I0L-modeller (Triva, TrivaT) ska foljande beaktas:

« Som med alla multifokala I0L-modeller kan en nagot reducerad kontrastkanslighet uppsta jimfort med en
monofokal IOL. Detta &r mer forekommande i miljoer med svagt ljus.

« Vid en samtidig avbildning av ett objekt i flera brannpunkter kan visuella fenomen upplevas. Det kan
innefatta fornimmelse av optiska bégar eller ringar runt ljuskallor i mérka miljer. Fsrnimmelsen av visuella
fenomen avtar vanligtvis med tiden.

I'samband med toriska I0L-typer ska foljande beaktas:

« En postoperativ rotation av en torisk I0L kan minska korrigeringen av astigmatism.

« Felaktig justering av en torisk I0L i relation till den avsedda axeln kan minska eller forhindra den refraktiva
nyttan, eller till och med forsémra refraktionen. | sidana fall ska ompositionering av linsen Gvervagas och
ska utforas inom de forsta tva veckora efter operationen, innan inkapslingen av 10L (krympning).

10. Berakning av brytningskraft

Precis biometri ar av storsta vikt for att uppné optimal synkvalitet. Preoperativ berakning av den linsstyrka

som krévs for 1L ska goras utifran kirurgens erfarenhet ocxh preferenser samt avsedd placering. | den har

kontexten ska hénsyn tas till snittets position samt kir maste vara " for att
tillgodose olikheter i instrument, mét- och i iker samt berd for 10L-styrkan. Som
utgangspunkt for berakning av linsstyrkan for 0L ska de konstanter som rekommenderats av tillverkaren
for respektive formel och produkt anvandas (www.humanoptics.com). A-konstanten som anges pa

forpackningen & endast ett uppskattat vérde, vilket inte for berakning av i

Sarskild hénsyn ska tas for ogon med extrema métt (hog myopi/hyperopi) och efter tidigare genomford

refraktiv kirurgi dar det dr extra svart att faststalla den optimala linsstyrkan. Lakare som behover ytterligare

information for berakning av brytningskraften ska kontakta tillverkaren (application@humanoptics.com).

11. Kliniska fordelar

De primara kliniska fordelarna med implantation av I0L ar korrigering av afaki efter kataraktoperation samt

forhindrande av blindhet.

10L ger funktionell syn pa langt hall och forbttrar patientens livskvalitet och minskar behovet av glasdgon

pé ett avstand (langt hall).

Vissa I0L-modeller erbjuder ytterligare kliniska fordelar:

« [0L-modellen Triva ger funktionell syn i intermediaromradet och pa nara hall.

Detta motverkar pseudofakisk presbyopi hos patienter som har fatt en kataraktlins eller en icke-kataraktlins

ik for ion. Var ven E pé att farg: anvand:
(t.ex. trypanblatt) kan orsaka fargning av I0L.
« Saltutfallning i/pé linsen kan intréffa i mycket sallsynta fall vid anvéndning av exogena material sasom
(men inte begransat till) add-on-lins, luft eller gas under i fon eller vitrektomi. i
och incidensen &r inte faststalld i dagslaget.

7.Viktigt att tanka pa innan implantation av en multifokal 10L

« Emmetropi &r det rekommenderade mélet med behandlingen.

« Patienter med signifikant preoperativ (avgors med
asllgmallsm > 0,5 D uppnér eventuellt inte optimal synkvalitet.

- Vid igmatism > 1,00 aven torisk multifokal 10L.

« Lutning och decentrering av linsen kan paverka synkvaliteten negativt.

i) eller forvantad

8. Viktigt att ténka pa innan implantation av en torisk 10L

« Brytningskraften hos en torisk 0L anges som “sfarisk ekvivalent (SE) och cylinder (cyl)". Kontrollera
mérkningen noggrant.

« Precis biometri, keratometri, topografi/tomografi och en precis justering av linsaxeln i relation till den
avsedda axeln & de viktigaste parametrarna for en lyckad korrigering av astigmatism.

« Felaktig justering av en torisk I0L i relation till den avsedda axeln kan minska eller forhindra den refraktiva
nyttan, eller till och med forsamra I sadana fall ska av linsen dvervagas och
ska utforas inom de forsta tva veckorna efter operationen, innan inkapslingen av I0L (krympning).

« Vid en okuldr axiallangd > 24,0 mm foreligger en hagre risk for postoperativ rotation av 10L.

« Om mdjligt bor det kontrolleras om bakre hornhinneastigmatism foreligger (med hjalp av tomografi),
|synnevhet med astigmatism < 2,0 D.

9. i odnskade bif ingar och risker
Vid kataraktoperationer med implantation av en I0L foreligger, liksom vid alla typer av operationer,
vissa risker som maste utvérderas av kirurgen. Det ar kirurgens skyldighet att informera patienten om
efterfoljande potentiella och odnskade relaterade till i och
ionen (inklusive men m(e gransat till ||stan nedan)
« Endotelial i ing, cystiskt 0 okat
intraokuldrt tryck, inflammation (t.ex. Toxic Anterior Segment Syndrome, endoftalmit, uveit, irit), iristrauma,

for att bli mer oberoende av glasgon.
« 10L-modellen Torica korrigerar hornhinneastigmatism for att uppna oberoende av glasogon pa ett avstand.
« [0L-modellen TrivaT kombinerar korrigering av i ism med fordelarna av aterstal av
synskérpan pa mer an ett avstand.

« Modellerna med andelsen -aXA/-aXAY &r utformade med en forstorad 7 mm-optik for att minimera
storande kanteffekter (dysfotopsi) pa grund av overlappning mellan pupillen och 10L-optiken, vilket
kan vara extra relevant i handelse av stora pupiller. Dessutom ger 7 mm-optiken lakaren en utokad vy av
dgonbotten bade under ionen och vid i vilket kan vara till stor nytta for
att kunna bedoma forloppet av néthinnesjukdomar.

12. Sékerhet och klinisk prestanda

For produkter som ar registrerade under EU-forordningen 2017/745 kommer en sammanfattning av

sakerhetsinformationen och den Kliniska prestandan (SSCP) att publiceras i EUDAMED (den europeiska

databasen for medicinteknik) under lanken www.ec.europa.eu/tools/eudamed. | EUDAMED &r SSCP lankad till

Basic UDI-DI for produkten, som finns angivet pa fovstasldan i det har dokumentet. Tills dess att EUDAMED har

full itet finns SSCP:n pa www. .com.

HumanOptics Holding finns under SRN DE-MF-000017892 p& EUDAMED.

SSCP:n granskas minst en gang per &r och uppdateras vid behov for att sakerstalla att all Klinisk och/eller

sikerhetsrelaterad information i SSCP:n ar korrekt och fullsténdig.

13. Hantering

« Forvara linsen torrti 10 °C/ 50 °F till 30 °C/ 86 °F, skyddad mot ljus.

« Varken implantatet eller nagon annan del i forpackningen far &teranvindas.

« Kontrollera pé linsforpackningen innan anvéndning att det ar rétt linsmodell, rétt brytningskraft och att
utgangsdatumet inte har passerats. Linsen fér inte implanteras efter att utgangsdatumet har passerats.

« Kontrollera att sterilbarrir-systemet dr intakt innan anvéindning. I0L &r endast steril om den sterila pasen ar
oskadad. Linshehallaren far endast dppnas i en steril milj. Implantera endast en steril [OL.

« Innan anvandning ska IOL varmas till en temperatur mellan 18 °C / 64,40 °F (operationssalen) och
36°C/ 96,80 °F (intraokuldr temperatur) for att undvika risk for skador pa I0L under implantationen.
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- Taut10L genom att ta tag i fliken pa det forslutna folielocket pa behallaren och dra av det, och ta sedan bort
skyddshdljet (endast Compact Line). Nar du har tagit ut 0L frén behdllaren ska du kontrollera att det inte
sitter fast ndgra partiklar pa ytan pa I0L samt att inga andra defekter foreligger.
« For SAFELOADER®-produkter méste du kontrollera att I0L r intakt efter att den har placerats i kammaren.
Qbs! I0L far inte torka ut! En hydrofil akryl-10L fér endast fuktas med steril isotonisk saltlosning.
Om det blir ndgot fel pa produkten eller om prestandan forsamras ska du skicka in den inklusive all tillganglig
dokumentation (t.ex. etiketter, forpackning) till din lokala distributor eller tillverkaren. Kontrollera att du har
markt upp kontaminerat material tydligt nar du ska returnera det till tillverkaren. Kontakta tillverkaren via
e-post: complaint@humanoptics.com.

14. Forberedelse av patienten innan implantation av toriska I0L-modeller

Vid manuell markering ska foljande steg utforas:

« Nar patienten sitter upprtt ska du markera den horisontella axeln (0 °) eller den vertikala axeln (90 °) p&
hornhinnan som referensaxel. Det & viktigt att patienten placeras i en upprétt position for att undvika
okuldr cyklotorsion.

- Markera sedan den brantaste axeln eller implantationsaxeln som beraknats med hansyn till den kirurgiskt
inducerade astigmatismen i hornhinnan med hjalp av referensaxeln (0° eller 90°).

15. Implantation

« Diametern pa kapsulorhexis ska vara cirka 0,5 mm mindre an den optiska diametern pa
I0L.

« For att sakerstalla en smidig implantation av 10L ska frimre kammaren och linskapseln
fyllas med tillrackligt mycket viskoelastiskt material.

« Under implantationen ska du sakerstalla korrekt framre/bakre inriktning av I0L: dndarna
av C-loop-haptiken ska peka moturs (sett framifran). Modellerna med annan haptisk
geometri ar korrekt inriktade nér en markering syns uppe till hdger och den andra
markeringen syns nere till vanster (se bilderna).

« Implantation av en vikbar akryl-10L kan utforas med tang eller med ett injektionssystem.
Lds bruksanvisningen for den injektor som anvands innan du laddar [OL.

o Alla 10L-modeller i denna isning har testats med inj

Acculect™ frin Medicel AG och ar lampliga for denna tillimpning. En lista
over lampliga injektorstorlekar i forhallande till den optiska effekten finns pa
www.humanoptics.com.

o Vid anvandning av ett otestat injektionssystem for implantation ska du lisa den specifika

som medfdljer inj for att sakerstlla att det & lampligt att anvanda
med den I0L som ska implanteras.

o Vid anvindning av SAFELOADER®-produkter finns information i den medfdljande bruksanvisningen till

SAFELOADER®.

o |0L maste implanteras omedelbart efter laddning!

« Sarskilda rekommendationer for toriska I0L:

o Pluscylinderns axel (meridianen for den ldgsta brytningskraften) indikeras av tvd motsatta

streckmarkeringar vid kanten av optiken. Hornhinneastigmatismen korrigeras genom att markeringarna
P& 10L justeras utifrén hornhinnans postoperativa branta axel.

o For att uppna avsedd position kan IOL roteras (moturs vid C-loop) med en push-pull-krok placerad vid
optik-haptik-vergangen. Det kan vara till hjalp att positionera I0L 10 ° till 20 ° bort fran den avsedda
positionen, avidgsna viskoelastiskt material och sedan rotera IOL till sin slutliga position.
| slutet av operationen &r det viktigt att avlagsna allt viskoelastiskt material fullstindigt bakom
implantatet.

Nar allt viskoelastiskt material avlagsnats ska den korrekta positioneringen av 10L kontrolleras igen.

Patienten ska hallas kvar for vila omedelbart efter operationen for att behdlla 0L stabil.

16. MRI-sikerhetsstatus

Implantatet & MR-sakert, och vid MRI-undersokningar uppvisar det vare sig temperaturhdjning,
bildartefakter eller positionsforandringar. Alla tester for att undersoka MRI-sakerheten utfordes med 7 tesla.

°

°

°

17. Ateranvandning

Ateranvindning av implantatet & uttryckligen forbjudet, d3 exempelvis materialforandringar kan orsaka
allvarliga komplikationer och leda till livshotande skador.

18. Avfallshantering enligt nationella och lokala foreskrifter

Kasserade 10L (anvénda eller oanvénda) klassas som medicinskt eller Kliniskt avfall pa grund av att de ar
potentiellt smittbarande, och de méste darfor kasseras i enlighet med de nationella och lokala foreskrifterna.
19. Patientinformation

I varje produktforpackning finns ett patientkort som ska ges till patienten. Ange patientinformationen pa
patientkortet och sétt fast den sjélvhftande etiketten med produkt-id pa den avsedda platsen pa kortet.
Uppmana patienten att behlla det har kortet for att kunna visa upp det for till exempel en dgonlakare
iframtiden. Ytterligare finns pd www. i pati formati
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20. Livslangd for 10L
|0L-modellerna &r avsedda att sitta kvar permanent i patientens dga. Simulerade aldringstester p& materialet
bekréftar stabiliteten hos den intraokuldra linsen under en livslingd for produkten pa tjugo &r. Tack vare
materialegenskaperna forvantas produkterna vara stabila fran implantationsdatumet och under patientens
hela livstid. Regelbundna kontroller hos dgonlakare rekommenderas, precis som for patienter med naturliga
linser.
21. Rapportering
Allvarliga incidenter och handelser ska rapporteras till HumanOptics och till relevanta berérda myndigheter.
22. Ansvarsfriskrivning
Tillverkaren r inte ig for i eller for den
utfor proceduren eller for valet av I0L i relation till patienten eller hens tillstind.
|0L far endast saljas av eller pa bestallning av en lkare eller annan behdrig sjukvardspersonal.

som anvéinds av lakaren som

23. Symboler och forklaringar

Serienummer “ Tillverkare
Tillverkningsdatum och
Referensnummer m’ﬂ tillverkningsland (DE)
Total diameter Medicinteknisk produkt
Optikdiameter MR-saker
Steriliserad med dnga Unik produktidentifiering
. e Enkelt sterilt barridrsystem med invandig
Anvinds fore (AAAA-MM-DD) skyddsforpackning
Fér ej ateranvindas 'HI ? Patientnamn eller patient-id

Farej atersteriliseras Datum for implantation

Namn och adress till vérdgivaren som utfor
implantationen

Fér ej anviindas om forpackningen
ar skadad

/_(-.LY Skyddas mot solljus g Webbplats med information for patienter

Forvaras torrt @D Hogerdga

Temperaturbegransning for forvaring @ Vanster sga

Se bruksanvisningen
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Tel.: +49 (0) 9131 50665-0
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www.humanoptics.com



