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Huéng dan sit dung

Thay tinh thé néi nhan acrylic

Hudng dan sit dung nay danh cho cac loai thity tinh thé néi nhan sau (viét tat
la“I10L"):

Téng quan vé model va déc tinh vé kha nang thich ing:

MODEL THIET KE
Don tiéu

PHAM VI DIOP UDI-DI co ban

Aspira-ah/-aAY | phicéu, chong quang sai, bémat | 20,00-600D  |04049154_PC_M2_H2_02_BU

sau ¢6 thau kinh c6 ria 360° ngan

Aspira-aXA/-aXAY | cach té bao biéu o 10003000 |04049154_PC_M2_H4_02_CJ

bé mét phi cau diéu chinh, & phia
sau ¢ thau kinh c6 ria 360°ngan | 0,00—30,0D
cch té bao biéu md

Aspira-aA+/

04049154_PC_M2_H2_02_BU
Y+

Bon tiéu hinh xuyén

phi céu, chdng quang sai, hinh
Torica-aA/-aAY | xuyén, bé mét sau c6 thau kinh co
ria 360° ngan cich t€ bao biéu mo

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

¢11,00-2000 04049154_PC_M2_H2_03_BX

Datiéu

phi céu, chéng quang sai, nhiéu
xa da tiéu (tam tiéu), bé mat sau
6 thdu kinh ¢ ria 360° ngan cach

Triva-aA/-aAY 04049154_PC_M2_H2_04_Q2

tbaobicumd thémkhoang | 100 3000
Triva-aXA/-aXAY | céch trung binh +1,75 D va thém
khodng cich gan +3,5D

04049154_PC_M2_Hé_04_(Q

Da tiéu hinh xuyén

phi cdu, chdng quang sai, hinh
xuyén, nhiéu xa da tiéu (tam tiéu),
bé mat sau c6 thau kinh co ria 360° | 10,00 30,00 (SE)
ngan cach té bao biéumd, thém |y 1,00-6,0D
khoang cach trung binh +1,75 D va
thém khodng cach gan +3,5D

TrivaT-aA/-aAY 04049154_PC_M2_H2_05_(5

Ghi chi: Khong phai tét 3 cic model va pham vi diop déu cd san d€ ban & tét 3 céc qudc gia.
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Hinh 1: Bén vé ky thudt cia cdc loai model 10L khdc nhau véi vi du Ia thdu kinh don tiéu (bén trdi: Cdc model

cang chir C 6 phdn cudi I -aA/-aAY va -aA-+/-aAY-+, bén phdi: Cdc model xiic gidc kiéu cdit xé ¢6 phdn cudi

la-aXA/-aXAY)

1.Mota

10L hdu phong, 6 thé gdp lai, mdt manh, chét liéu acrylic wa nuéc hap thy tia UV, vé tring (kh triing béng

hai) vdi géc xiic gidc 0° trong dung dich nudc mudi sinh Iy déng trong dé cdy ghép vao tii nang sau khi

nhi héa thiy tinh thé tu nhién. Nhiing model dugc dan nhan chi“Y” c6 thém khd nang loc anh séng xanh.

Tét ca cic model o phan cui 1a -aA/-aAY va -aA+/-aAY+ déu duoc thiét ké vai xic gidc cang chir €, duong

kinh tdng thé 13 12,5 mm va dudng kinh phan thn la 6,0 mm. Tat cd cdc model cd phan cudi Ia -aXA/-aXAY

déu c6 xtic gidc kiéu cat x&, duting kinh tdng thé 1a 11,0 mm va duding kinh phan than 1 7,0 mm.

D8 biét thém thong tin vé thong s kj thuat cta I0L mé ta & bang trén, vui long truy cap dia chi www.

humanoptics.com.

(6 hai phién ban déng géi khac nhau. Khong phai toan bo céc san pham déu cd hai phién ban:

a) Dong san pham nhd gon: I0L dugc dong géi trong lo dung det dé nap thi cong vao mot éng bom kiéu hop
chifa truyén thong.
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b) SAFELOADER®: Hé thdng nap tu dong SAFELOADER® bao gém mét éng bom ACCUJECT™ ¢6 hdp chifa tich
hop (nha san xust: Medicel AG) va mdt lo dung nap tu dong c6 mét I0L acrylic nap san. Gng bom khang
phai [a mét phdn cta géi hang SAFELOADER® va duoc cung cdp trong géi hang riéng biét.
Tat c& cdc b6 phan déu 1a loai sit dung mot lan.
(6 thé tham khao danh sich cdc hé thdng bom phun phi hap tai dia chi www.humanoptics.com.
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Hinh 2: Quang phd truyén dén ca cdc I0L acrylic ua nuéic budc séng gidi han 10%:

Butng cong (1): budc song gidi han & miic truyén ddn 10% la 375 nm

Butng cong (2): budc song gidi han & miic truyén ddn 10% la 380 nm

*Ngudn: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783
2. Ché db thao téc/ nguyén tic hoat dong

Tat ca cac 10L dugc dé cap trong céc hudng dan nay déu thay thé thu kinh tinh thé sau khi phau thudt cit bd
thiy tinh thé tu nhién va dugc thiét ké dé hoi tu &nh séng di qua gidc mac va déng tif vao vong mac, gidng
nhu thiy tinh thé ty nhién ctia mat.

Tat ca cac model c6 phan cudi la -aA/-aAY/-aXA/-aXAY déu ¢ thiét k& quang hoc phi cdu, chdng quang sai
(cdu sai). Cc model c6 phén cudi Ia -aA-+/-aAY+ ¢ théu kinh phi cdu diéu chinh.

10L don tiéu dam béo thi luc rd rang tai mot tiéu diém (thuéng la tiéu diém xa).

Cac model o phan cudi la -aXA/-aXAY duoc thiét k& véi théu kinh I6n 7 mm dé ngan anh sang di vao tan xa &
ria thdu kinh, nha d6 giam thiéu hién tugng chéi.

10L da tiéu chia mdt 6ng kinh lai két hop ving nhiéu xa trung tam cing su thon dén va viing khtic xa ngoai vi
@ tao ra ba tiéu diém (Triva). Nhos d6 khoi phuc thi luc & khodng cdch gan (thém +3,5 D tai mét phang I0L),
trung binh (thém +1,75 D tai mét phang 10L) va khodng céch xa, gitp ngan ngita chiing 3o thi gia do thay
thiy tinh thé nhan tao.

Cac 10L hinh xuyén diéu chinh chiing loan thi gidc. Do d6, cac kinh tuyén 0L cta khic xa manh nhat va yéu
nhdt dugc can chinh dai dién véi cac kinh tuyén cta gigc mac bi loan thi trong khi cdy ghép.

10L da tiéu hinh xuyén két hop cc nguyén tc cta thu kinh da tiéu va théu kinh hinh xuyén.

Tat ca 10L mau vang (Y) déu chifa bd loc anh sang xanh hdp thu phan nang Iueng cao cia dnh sang xanh
s6ng ngan.

3.Vatligu

Vat liéu nay 1a mdt loai acrylic copolymer trong sudt, tuong thich sinh hoc, ¢ thé gép lai, va nudc, gém
polyacrylate (74%) va dung dich mudi (26%), c6 chiét sudt la 1,46 va chi so Abbe la 56 dong thei ciing tuong
thich vdi laser Nd:YAG.

Polyacrylate gém céc thanh phén chinh 1a 2-hydroxyethyl methacrylate (HEMA, khodng 80%) va methyl
methacrylate (MMA, khodng 20%) co chat hap thu tia cuc tim (UV) (< 1%).

Cac model ¢ thém ky hiéu “Y” dugc trang bi thém bo loc anh sang xanh (< 0,05%) dé hap thu thanh phan
nang luong cao cia dnh sang xanh.

Cacthirnghiém tién lam sang dugc tién hanh theo cac tiéu chudn qudc té hién hanh da xéc nhan réng vét liéu
10L 6n dinh va khong gidi phdng ra lugng chat gdy mét an toan.

4. Muc dich sit dung

4a. Chi dinh

Toan b céc I0L thudc pham vi cia huéng dan sit dung nay dugc chi dinh diéu tri chiing thiéu thiy tinh thé
sau khi phau thuat Iy thy tinh thé tu nhién ra. Ngoai ra, cac I0L hinh xuyén duoc chi dinh si dung dé diéu tri
chiing loan thi gidc 8n dinh bi tir truéc.

Cac10L da tiéu duoc chi dinh st dung cho bénh nhan mudn c6 thi luc gan va/hoac trung binh va xa bang viéc
gidm phu thudc vao kinh. Tuy nhién, kha nang diéu tiét sé khang dugc khdi phuc. Cac IOL da tiéu-hinh xuyén
6 thé hd trg diéu tri chiing loan thi gic 6n dinh bi tif truéc.

4b. Muc dich sit dung / cach sit dung

Toan b céc 0L ny duoc chi dinh st dung @€ cdy ghép trong tdi nang @€ thay thé thiy tinh thé tu nhién.
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4c. Nhém bénh nhan du kién

Bénh nhan ngudi I6n bi thiéu thay tinh thé.

Luu j: khéng dung cho tré em do khdng c6 di ligu lm sang va cdc nguy co bé sung lién quan dén phau thudt

duc thiy tinh thé nhi khoa.

Nha san xuat khong ¢ dit liéu lam sang lién quan dén phu nit mang thai/cho con bii hoac nhom bénh nhan

bi suy gidm mién dich.

4d. Ngudi dung du kién

(CaclOL phai dugc céc chuyén gia y té xir Iy va bac si phau thudt mt cdy ghép.

4e. Chang chi dinh

Ngoai cac chdng chi dinh thong thuang trong phau thuét mat, khong 6 chdng chi dinh nao khéc ddi véi cc

10L thudc pham vi ctia hudng dan nay.

5.Thén trong

Béc si phu thudt cdn tién hanh dénh gid ky trudc khi phau thut va danh gid hiéu qua vé mét lam sang

@8 xéc dinh mitc d6 loi ich/ri ro truc khi cdy ghép thay tinh thé cho mét bénh nhan ¢ mot hodc nhiéu

bénh trang sau:

- Viém mong mat ndi sinh

- Bénh vong mac tiéu dudng tang sinh

« Tang nhan dp man tinh khdng kiém soat

« Loan dung ndi md gidc mac

- Tatnhan cdu nho hoéc tat nhan ciu to

« Nghi bi viém mét

« Can thi siéu ndng (chiéu dai doc truc ca mat > 30,0 mm) ¢6 thé la yéu to
bong, c6 thé anh hudng tiéu cc dén thi luc

« Cc tinh trang bénh Iy vé mat da mac sn 6 thé anh hudng tiéu cuc dén do én dinh cta I0L cdy ghép (vi du:
mat bi bién dang do chn thuong truéc dé hodc rdi loan phat trién, st bét 6n dinh ctia nang/tiéu ddi sau)

« Nhiing kho khan vé phau thut vao thoi diém trich thiy tinh thé 6 thé ting nguy co bién ching (vi du:
chdy mdu khng ngimg, ton hai dang ké cho méng mét, tang &p luc ndi nhan khong kiém sodt (I0P), sa
hogc mét thiy tinh thé dang ké)

« Nhitng tréng hp sé dan dén ton hai mang trong trong qua trinh cdy ghép

D3i véi cdc 10L da tiéu, ciing can than trong ddi véi cac bénh trang sau:

« Chiing giam thi luc

- Teo day than kinh thi gidc

- Quang sai gidc mac dang ké

« Cachénh trang cd thé anh huéng dén thi lyc

« Céc gidi phdu mat hodc bénh trang (chang han nhu diéu tri khiic xa) khang cho phép du doan chinh xéc
tét khiic xa sau phéu thuat

6. Canh bao

« V& mat Iy thuyét, do dac tinh ua nudc cda chét liéu, céc chdt ching han nhu chat khir triing, thudc khang
sinh hodc chit nhdy ¢6 thé duoc thiy tinh thé hap thu. Diéu nay 6 thé dén dén hoi ching thdu kinh nhiém
doc. Do d6, khi két thic phau thuat, phai can than loai b tat cd cac chét khéi mat bang cich st dung ky
thudt rita/hat tiéu chudn. Ngoai ra, cén luu § rang chdt mau duoc si dung trong phau thuat (vi du: xanh
tryban) ¢ thé 1am xin mau I0L.

- Trong nhiing truiing hap rét hiém gap, ¢6 thé xdy ra hién tuong két tda mudi trong/trén thdu kinh khi sit
dung vt liéu ngoai sinh, vi du nhung khéng gii han & thau kinh bé sung, khdng khi hodc khi gas trong qud
trinh phdu thuét gidc mac hodc cét dich kinh. Ca ché va pham vi nh huéng cho dén nay vén chua 6 rang.

7. Nhitmg luu § dc biét truéc khi cdy ghép I0L da tiéu

« Khuyén cdo nén nham ti viéc dat duoc tinh trang mat binh thuéing.

« Nhiing bénh nhan bi loan thi tién phau thudt dang k€, dugc xéc dinh bang phép do gidc mac hodc loan thi
hau phau thudt dy kién > 0,5 D khdng thé dat dugc két qua thi gidc t8i uu.

« Trong nhiing truéng hop loan thi gigc > 1,0 D, khuyén nghi céy ghép I0L da tiéu-hinh xuyén.

« Thily tinh thé bi nghiéng va Iéch tam c6 thé anh hudng tiéu cuc dén chdt lugng thi luc.

8. Nhimg luu y dac biét trudc khi cdy ghép I0L hinh xuyén

« 56 diop cta cdc I0L hinh xuyén dugc chi bdo dudi dang “tuong duong cdu (SE) va tru (cyl)". Vui long kiém
tranhan that kj.

« Sinh trdc hoc, do gidc mac, do dia hinh/chup cat 16p chinh xac va can chinh truc chinh xdc so vdi truc du kién
13 chia khéa gitip diéu tri thanh cong chiing loan thi.

« Viéc can léch 10L hinh xuyén so véi truc du kién co thé 1am gidm hoac anh huéng tiéu cyc dén hiéu qua khic
xa hodc tham chi lam cho khtic xa kém hon. Trong nhiing truting hap d6, cén xem xét dinh vi lai va can thuc
hién trong vong hai tuén dau tién sau phau thuat, trudc khi két thic su co rit tdi bao I0L.

« Mét cd chiéu dai doc truc > 24,0 mm d& c6 nguy co bi xoay I0L sau phau thuat hon.

« Néu 6 thé, can xem xét chiing loan thi gidc sau (roi kinh), ddc biét Ia vi loan thi gidc < 2,0D.

i ro vé hién tugng bao 10L bi
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9. CGécbién chitng tiém an, tac dung phu khéng mong muén va rii ro con sét lai

Ciing nhu vdi bat ky thi thudt phau thudt nao, phau thudt thiy tinh thé véi viéc cdy ghép I0L ciing ¢d céc ri

10 ¢én dugc bac s phu thudt danh gid. Bac s phdu thudt c6 tréch nhiém thong bdo cho bénh nhén vé cic bién

chiing tiém &n va tac dung phu khong mong mudn sau déy lién quan dén phéu thuat thiy tinh thé va cdy

ghép thily tinh thé (danh sach khong yéu cau ddy da):

« Mdt bii ngi mb gidc mac, tdn thuong ndi mac, bong vang mac, ph thiing diém vang trong mat/vang mé,
tang ap luc ndi nhan, sung (vi du: hoi ching nhiém doc gian hoc mét trudc, vién ndi nhan, viém mang bé
dao, viém méng mét), chdn thuong mang mét, diit gay bao va viing trudc, can thiép phau thudt thi cip
(vi du: dinh vi lai, loai bd hodc thay ddi), duc bao sau (PC0), 10L léch tam hoac nghiéng, sai léch so vdi khiic
Xa muc tiéu.

Céc diém khac can luu § lién quan dén 10L da tiéu (Triva, Trival):

« Nhu v6i tét 3 10L da tiéu, hién tugng gidm d9 nhay cdm tuong phan so véi I0L don tiéu cd thé xdy ra. Diéu
nay ¢6 thé thudng thy hon trong cdc diéu kién nh séng yéu.

- (6 thé trdi qua mot s hiéu tng thi gidc do su chdng da anh hoi tu va khang hoi tu. Nhiing higu ting nay &
thé bao gdm cdm nhan vé quéng séng hodc vong sang quanh nguén diém séng trong diéu kién trdi ti. Cam
nhan vé céc hién tugng thi gidc thuang gidm theo thai gian.

Céc diém khac can luu § lién quan dén 10L hinh xuyén:

c xoay I0L hinh xuyén sau phau thudt ¢6 thé lam gidm hiu chinh loan thi.

« Vigc can léch 10L hinh xuyén so véi truc dy kién c6 thé lam gidm hodc anh huding tiéu cuc dén hiéu qua khic
xa hodc tham chi [am cho khtic xa kém hon. Trong nhitng trudng hop d6, can xem xét dinh vi lai va cén thuc
hién trong vong hai tuén ddu tién sau phau thudt, trudc khi két thic su co rit tdi bao 0L,

10.Tinh s6 diop

Sinh trac hoc chinh xac ¢6 vai trd quan trong gitp mang lai két qua diéu tri thi luc thanh cong. Can tién hanh
tinh toan dd thiy tinh thé can thiét truc khi phau thudt cho 10L da trén kinh nghiém cta béc si phau thuat,
s thich va vi tri du kién. Trong bdi canh nay, can xem xét vi tri vét md va muc 9 loan thi gidc du kién do phau
thudt gay ra ctia bac si phau thuat, dac biét la trong trudng hop sif dung cac I0L hinh xuyén. Hang s6 thiy
tinh thé phai “dugc ca nhan héa” dé xr Iy cac sai léch vé dung cu, do luong va ky thudt phau thuat cing nhu
phuang phap tinh d6 I0L. La budc dau tién dé tinh todn do cta I0L, vui long st dung cac héing s6 cho cong
thiic va san pham lién quan theo khuyén cdo ctia nha san xudt (www.humanoptics.com). Hang s6 A duoc in
trén hp chi 1a gid tri udc tinh, khong duoc khuyén nghi dé tinh s diop. Can déc biét chd y trong truting hap
mat cd kich thudc qua Ién (can thi/vién thi nang) va sau phau thut khiic xa trudc d, trong d6 viec xa
thily tinh thé t5i vu la dac biét khé khan. Ky thudt vién yéu cdu thong tin bé sung d€ tinh s6 didp phai lién hé
v6i nha san xuét (application@humanoptics.com).

ich 1am sang

Loi ich lam sang chinh ca vié

tinh thé va phong tranh mu loa.

10L dam béo thi luc xa t6t va cdi thién chét lugng cudc sdng cda bénh nhan va gidm su phu thudc vao kinh

trong mot khoang cach (vién thi).

M6t s6 mdu 0L nhat dinh dam c6 thém céc vu diém lam sang:

« |0L Triva dém bdo thi luc tt & khodng céch trung binh va gan.

Diéu nay gilp ngan ngita chiing l3o thi gia do thay thay tinh thé nhan tao & bénh nhan da duoc Iy bé thiy
tinh thé duc hodc khong duc nham dat dugc thi luc khding can kinh.

« |0L Torica diéu chinh ching loan thi gidc dé dat dugc tdm nhin trong mét khoang céch khi khong sit dung
kinh.

« Cdc model 10L TrivaT két hop viéc diéu chinh chiing loan thi gidc véi cac loi ich phuc héi thi luc trong nhiéu
khodng céch.

« Cdc model c6 phan cudi |a -aXA/-aXAY dugc thiét ké véi thdu kinh 16n 7 mm dé gidm thiéu hiéu ting nhiéu &
ria (r6i loan thi gidc) do sy chdng chéo clia ddng tif va thau kinh 10L, c6 thé dac biét lién quan trong trudng
hop ddng tir 6n. Ngodi ra, thau kinh 7 mm gitp bac si ¢ tdm nhin mé rong vé day mét trong qué trinh
phau thudt va céc Ian téi kham sau phau thuat, diéu nay c6 thé cd gid tri dang ké trong viéc danh gid sy
tién trién cta bénh vong mac.

cdy ghép I0L Ia diéu chinh ching thiéu thay tinh thé sau khi phau thudt thiy

12. An toan va kha nang thich tng trén lam sang

b céc san pham duoc dang ky theo Quy dinh (EU) 2017/745, bén tom tét vé an toan va kha nang thich
(ing trén Iam sang (SSCP) sé dugc xuét ban trong EUDAMED, Co S& Dif Liéu Chau Au vé Thiét Bj Y Té, theo
URL www.ec.europa.eu/tools/eudamed. Trong EUDAMED, SSCP duoc lién két véi UDI-DI Co ban cia sén pham
dugc liét ké trén trang du cla tai liéu nay. Cho dén khi EUDAMED kha dung hoan toan, SSCP sé ¢6 sén tai
www.humanoptics.com.

Tim kién HumanOptics Holding dudi SRN DE-MF-000017892 trén EUDAMED.

Tai liu SSCP dugc xem xét it nhét mdi nam mot 1dn va cdp nhat khi can thiét dé bdo dam moi thong tin lam
sang va/hoac an toan trong SSCP ludn chinh xac va dy do.
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13.Thao téc

« Bdo qun thiy tinh thé & nhigt do tir 10°C/50°F dén 30°C/86°F, bao vé trénh anh sang va bdo quan trong
diéu kién kho réo.

« Khéng duoc téi st dung bd phén cdy ghép va bét ky phan nao cta géi hang.

« Trudc khi cy ghép, kiém tra bao bi thau kinh dé biét model chinh xc ctia thdu kinh, s6 didp va han st dung
chinh xac. Khéng dugc céy ghép théu kinh sau ngay hét han dugc chi dinh.

« Trudc khi st dung, kiém tra tinh nguyén ven cla hé thdng cach ly vé triing. I0L chi con vé triing néu bao
nho vd triing con nguyén ven. Chi dugc md lo dung thau kinh trong cac diéu kién vo tring. Chi cdy ghép
10L 6 triing.

« Trude khi st dung, IOL phéi dugc lam &m dén nhiét do tir 18°C/64,40°F (phong phdu thuat) dén
36°C/96,80°F (nhiét d9 trong mat) @€ tranh nguy co hu hai 0L trong qué trinh cdy ghép.

« DE tho 0L, giit vat clia nép nhom kin cda lo dung va kéo ndp nhom ra, sau dé théo nap béo vé (chi Dong
san pham nhd gon). Sau khi Iy I0L ra khdi lo dung, ddm bao bé mat I0L khdng c6 bt ky hat nao bam vao
hodc bét ky vét nao khac.

« Ddi vdi cac san pham SAFELOADER®, phai kiém tra tinh toan ven clia I0L sau khi nap thanh cong phong nap.

Chi y: Khong duoc kh nudc I0L! 10L acrylic ua nuéic chi c6 thé dugc lam &m bang dung dich nudc mudi dang

truong vo triing.

Trong trutng hop thiét bi gap su c6 hodc ¢ su thay d6i vé hiéu nang, vui long g lai san pham bi anh huéng,

bao gém toan bo cac tai liéu cd san (vi du: nhan, bao bi) cho dai ly tai dia phuong hoac nha san xudt. Vui long

dém bao danh ddu rd rang vat liéu bi & nhiém khi tré lai cho nha san xuat. Lién hé vdi nha san xudt qua email:
complaint@humanoptics.com.

14. Chun bi trudi khi cdy ghép 10L hinh xuyén cho bénh nhan

Néu thyc hién dénh ddu thd c6ng, vui long xem xét cac budc sau:

« Truc ngang (0°) hodc truc diing (90°) ciia gidc mac dugc dénh ddu a cac truc tham chiéu. Khi thuc hién viéc
danh ddu thi bénh nhan phai ngdi ngay ngan dé tranh quay nhan céu va dé dm bao hudng chinh xéc.

« Tiép theo la danh du truc gidc mac déc nhat hoac truc cdy ghép duac tinh cd can nhdc dén loan thi giac mac
do phéu thudt, bang cach st dung truc tham chiéu (0° hodc 90°).

15. Cdy ghép

« Kich thudc nhudm xé bao (capsulorhexis) phai nhé hon duong kinh quang ctia 0L khodng
0,5mm.

- D dam bao cdy ghép I0L nhe nhang va an toan, bom du chdt nhay vao tién phong va
tii nang.

« Trong qué trinh cdy ghép, dam bdo huding trudc/sau cla I0L da chinh xdc: cac gidi han
clia diém xtic gidc clia cang chif C theo chiéu ngugc chiéu kim déng hd (hinh chiéu trudc).
Cacmodel ¢ hinh dang haptic khéc dugc dinh huéng ding khi mgt danh dau xudt hién &
trén cung bén phai va danh ddu kia & dudi cing bén trdi (xem biéu d6).

« Cdy ghép I0L acrylic c6 thé gap lai ¢6 thé duoc thuc hién béng kep hodc bd phu kién dat
kinh. Vui long tuan theo huéng dan sit dung ctia ng bom dugc dung trudc khi nap 10L.

o Tat ca cac I0L trong huéng dén st dung nay da dugc thir nghiém véi hé théng bom
Acculect™ ctia Medicel AG va phit hop cho ing dung nay. (6 thé tham khdo danh sach
céc cd ng bom phit hop theo cdng sudt quang hoc tai www.humanoptics.com.

o Khi st dung hé théng éng bom chua dugc thir nghiém dé cdy ghép, vui long tham
khéo hudng dan sit dung cu thé duoc cung cdp cing véi hé thdng Gng bom d€ dam bo hé théng phi
hop dé st dung véi 10L sé cdy ghép.

o Khisif dung céc san pham SAFELOADER®, vui long tham khao Hi6ng dén sit dung cila SAFELOADER® cung
cdp cling.

o Phai cdy ghép I0L ngay sau khi nap!

« Cackhuyén cdo dc biét danh cho I0L hinh xuyén:

o (4c truc cla tru duong (kinh tuyén cda do diop thap nhét) duoc ky hiéu bdi hai déi danh dau ranh gidi &
khu vuic quang ngoai vi. Diéu tri chiing loan thi gidc mac bang cach cén chinh déu cda 10L théng véi truc
déc sau phau thut cia gide mac.

o D& dat dugc vi tri du kién, cd thé xoay I0L (theo chiéu kim dong hé néu la cang chir €) bang cich st dung
mot méc day-kéo dugc dt tai diém chuyén tiép thi gidc-xic gidc. (6 thé sé hitu ich néu dat 10L léch tir
10° d&n 20° s0 véi vi trf mong muén, loai bé chét nhéy sau dé xoay 10L vé vi tri chinh thic.

o Khi két thiic phau thudt, can loai bé hoan toan chat nhdy & phia sau bo phan cdy ghép.

o Sau khi loai bd chat nhdy, kiém tra lai xem vi trf cia 0L d& chinh xdc chua.

o (4n cho bénh nhan nghi ngoi ngay sau khi phdu thudt dé gii cho 10L dugc én dinh.

16. Trang théi an toan MRI

B phan cdy ghép an toan MRI va khi chup cong huéing tir khéng c6 hién tugng tang nhiét o, hinh dnh tao

tdcva thay ddi vi trf. Tét 3 céc thi nghiém diéu tra sur an toan MRI da duoc thuc hién 6 do manh 7 Tesla.

17.Tai xirly

Nghiém c&m ti xt Iy bd phan cdy ghép, vi thay ddi vé chdt liéu c6 thé gay ra nhiing bién chiing nghiém trong

va tham chi c thé dén dén tirvong.

POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
18.Thai bé theo quy dinh ctia quéc gia va dia phuong
Cac I0L duor thai bo (da hodc chua sit dung) duc phan loai la chét thai y té hodc lam sang theo ban chét nguy
coldy nhiém clia ching va phai dugc thai bé theo cac quy dinh ctia qudc gia va dia phuang.
19.Théng tin bénh nhén
Bao bi ctia méi s&n pham bao gém mét thé bénh nhan, thé nay sé duoc cdp cho bénh nhan. Nhap di liéu bénh
nhan trén thé bénh nhan va dan nhan c6 phét keo sén co chita thong tin nhan dang san pham vao ché dugc
danh riéng trén thé. Hugng dan bénh nhan luu gitr thé nay nhu mot hé so lau dai va céch xuét trinh thé nay
cho bit ky chuyén gia cham sdc mét nao ma ho tham kham trong tuong lai. D€ biét thém thong tin vé bénh
nhan, vui long truy cdp www.humanoptics.com/patient-information.
20. Tudi tho ciia I0L
10L duoc thit ké dé luu lai vinh vién trong mat bénh nhén. Cac thit nghiém lao hoa m phéng trén vat liéu
xdc nhan tinh 6n dinh cda thay tinh thé nhan tao trong suét vong ddi sin pham la hai muoi nam. Do dac tinh
clia vatliéu, céc thiét bi duoc ky vong sé 6n dinh vé théi han ké tir ngay cdy ghép trong sudt vong ddi ctia bénh
nhan. Quy vi nén tham kham nhan khoa thutng xuyén, tuong tu nhu céc bénh nhan ¢ thiy tinh thé ty nhién.
21.Bdo cdo
(Cdn bdo cdo céc tai nan va st ¢§ nghiém trong cho HumanOptics va céc co quan ¢6 tham quyén lién quan.
22. Mién trach nhiém
Nha san xudt khang chiu trach nhiém vé phuong phap cy ghép hodc kj thuat phau thuét dugc béc si phau
thuét st dung khi thuc hién thd thuat hodc viéc lua chon I0L lién quan dén bénh nhan hoéc tinh trang bénh
clia bénh nhan.
10L bi han ché bén theo yéu céu cdla bac st hodc bat ky t6 chuic y t€ nao khac.
23. Ky hiéu va Gidi thich
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