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MODEL

Basic UDI-DI

Aspira-aA/-aAY

04049154_PC_M2_H2_02_BU

Aspira-aXA/-aXAY

04049154_PC_M2_H4_02_0J

Torica-aA/-aAY

04049154_PC_M2_H2_03_BX

Triva-aA/-aAY

04049154_PC_M2_H2_04_Q2

Triva-aXA/-aXAY

04049154_PC_M2_H4_04_(Q

TrivaT-aA/-aAY

04049154_PC_M2_H2_05_(5



mailto:mail@humanoptics.com
http://www.humanoptics.com

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Gebrauchsanweisung
Acryl-Intraokularlinse
Diese Gebrauch i
(kurz: 10Ls):
Modelliibersicht und Leistungsmerkmale:

g gilt fiir

MODELL AUSFUHRUNG LIEFERBEREICH
Monofokal
Aspira-ah/-ahY [ aspharisch, dpt—600dpt
Aspira-ak | 360%L -10,0 dpt - 30,0 dpt
Monofokal torisch

aspharisch, aberrationsfrei, torisch, Riickflache
mit 360"

-20,0 dpt - 60,0 dpt (SE)

Torica-ah-aAY G11,0dpt-200dpt

Multifokal

Triva-ah/-aAY asphirisch, multifokal iv, Riickfliche

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
ehen in einer
Die Modele mit der Endung -aXA/-2XAY sind it einer vergroBerten Optik von 7,0 mm ausgestattet, um zu verhindern, dass

wird.

g photopi 3
Multifokale [0Ls weisen eine Hybridoptik auf, welche aus einem zentralen graduell abgestuften diffraktiven Element und einer
peripheren refraktiven Zone bestehen. Dadurch werden drei (Triva) Brennpunkte erzeugt. Dies emiglicht ie Wiederherstellung
des Sehens in der Nahe (Addition +3,5 dpt auf I0L-Ebene), im Intermedidrbereich (Addition von +1,75 dpt auf 10L-Ebene) und
in der Fene.

d Dazu werden d hwachsten brechend )L-Meridi
u denen der i i i hi
Die multfokal-torischen 0L p torichen 1L,
hal Blaulchtfilter, der Anteildes blauen, bsorbiert.
3. Material
Hydrophiles Acryl-Copolymer, bestehend aus 2 (HEMA) und (MMA), mit

inem in die Polymermatrix einpolymerisirten UV-Absorber. Wassergehalt 26 %, Brechungsindex 1,46, Abbe-Zahl 56, Na: YAG-
Laser kompatibel

Modelle mit nachgestelltem, Y enthalten zur Absorption des hochenergetischen Anteis des blauen Lichtes einen i die Polymer-
matrix einpolymerisierten gelben Farbstoff.

4. Verwendungszweck
Pt

Tiva-aXA-aXAY mit 360° Addition im 100dpt—300dpt
iva- a2 +1,75 dpt und Nahaddition +3,5 dpt
Multifokal torisch
asphisch, i torisch
TrivaT-aA/-aAY Ricfliche mit 360°-Linsenepithelzellbarrere, Addition im lﬂf? “‘fé" f”é"u“;“(sfl
+1,75dpt 135dt 11,0 dpt 60 dp

Hinweis: Nicht alle Modelle und Lieferbereiche sind zum Verkaufin allen Landern verfiigbar.

011,0mm

060mm 07,0mm
Abb. 1: Technische 101 Optik
(links: C-Sch A/-ahY, rechts: der 1g -aXA/-aXAY)

1. Beschreibung

Eine sterle (Steriisation durch Dampf), falbare, einstickige, UV-absorbierende hydrophile Acryl-Hinterkammer-I0L. mit
0" Haptlanguation i sconer Kodsasung 2ur mplntation in den apselsc achEmlsiiation e ntirichen Lise
Diemit, V" Blaulichtf

Alle Modelle mit der Endung -2A/-2AY basieren auf dem C-Schlaufen Hapikdesign, einem Gesamtdurchmesser von 12,5 mm

Alle in dieser aufgefihrten sind zur nach chirurgscher Entfernung
der natiirlichen Linse bei Erwachsenen geeignet. Zudem werden torische Intraokularlinsen zur Korrektur von vorbestehendern,
regulien, stabilen Horhautastigmatismus eingesetzt.

Multifokale Intraokularlnsen sind zur Anwendung bei Patienten bestimimt, die in naher und/oder intermediarer und ferner
Distanz einen komfortablen Visus erzielen machten, one eine Brille 2u bendtigen. Die Akkommodation wird jedoch nicht
wiederhergestelt. Torisch-multifokale 10Ls konnen auBerdem zur Korrektur von vorbestehendem, reguliren, stabilen
Hormhautastigmatismus eingesetzt werden.

4b. Zweckbestimmung
implantiert.

4. Patientenzielgruppe

Erwachsene Patienten mit Aphakie.

4d. Vorgesehene Anwender

Die linsen diirfen nur i serwendet hlieflich implantiert
werden.

4e. Kontraindikationen
Abgesehen von den allgemein geltenden Kontraindikationen in Bezug auf operative Eingriffe am Auge gelten fr die in dieser

und einem Optikdurchmesser von 6,0 mm. Alle Modelle mit der Endung -2XA/-2XAY haben eine Cut-Out Hapti, einen Gesamt- 5. Vorsicht

durchmesser von 11,0 mm und einen Optikdurchmesser von 7,0 mm, Bei Patienten mit der folgenden der Chirurg vor der Implantation einer Linse anhand einer
in der Tabell Modellen finden Sie unter und mit fundierter Kinischer

Esgibt Nicht ind inbeiden Versi o + Uveitis

a) Compact Line: Die 0L st verpackt und muss manuelinder erden. - Prolferative iabetische Retinopathie

b) SAFELOADER®: Das SAFELOADER® Autoloading System besteht aus einem ACCUJECT™-Injektor mit mtegnenev Kartusche
st Neciel A6 und e Autalaing Contanes ndene Ay-0L vwgeladen ist, Der Ijektoris icht Tl der

AFELOADER' ird in einer separaten g
shandelsih be allen Komponenten um Einmalprodue.
Eine Li ie unter
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Karve (1):Cat-OfF-Wellnlinge be 10 % Transmision et bei 375 nm
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2. Wirkungsweise / Funktionsprinzip

Alle 10Ls dieser Gebrauchsanweisung ersetzen die Augenlinse nach chirurgischer Entfernung der natirlichen Linse und sind
50 konzipiert, dass die durch die Comea und die Pupill einfallenden Lichtstrahlen nach dem Funktionsprinzip der natiilichen
Augenlinse aufdie Retina okussiert werden.

Alle Modell d ist Aberation).

- Unkontrollertes chronisches Glaukom

- Endotheliale Hornhautdystrophie

- Mikophthalmus oder Makrophthalmus

 Verdacht aufokulare Infektion

- Extreme Myopie (okulire Achslinge > 30,0 mm) kann dazu fihren, dass die 10L nicht an der Kapsel hafte, was sich wiederum
negativauf die Sehschirfe auswirken kann.
* Vorbestehende Befunde iedieStabilt der implanierten 10 negaivbeeifussen (z. B.durch rauma oder Entwickungs-

Stabilitét der posterioren

el der on, die das Risio fir erhihen (. B. peristerende Blutung, erhebliche
I, sogar-verlust

- Umstinde, die wahrend on zu iner Beschidigung

Bel der Anwendung von multifokalen istauBerdemin den geboten:

- Amblyopie

- Optikusatrophie

- Signifikante comeale Abertationen

- Erkrankungen, die mit einer Visusminderung einhergehen

-+ Augenanatomien oder Gegebenheiten (z. . refaktive Eingrff), e keine zuverlissige Vorhersagbarkeit der postoperativen
Refraktion erlauben

6. Warnungen
- Aufgrund der hydrophien Eigenschaften des Materials kinnen Desinfektionsmitte, Antibiotika oder Viskoelstika theoretisch
von der I0L absorbiert werden. Dies kann zu einem toxischen Linsensyndrom fiihren. Daher milssen am Ende der Upelatlon die

piil- und fal ‘werden, um alle Subst:
Des Weteren konnen infraoperati btoffe (z. . Trypanblau) die 0L verfarben.
« Niederschlag in Form von Salz/ Salzausflockung in/auf der Linse konnen in sehr seltenen Fallen auftreten, wenn exogenes

Material wie z. B. Add-on-L ‘Gas wahrend der
darauf beschrankt. Der Mechanismus und die Haufigkeit sind bisher unklar.

fomie verwendet nicht

7.Vor der Implantation einer multifokalen 10L zu beachten
- Eswird empfohlen, Emmetropie anzustreben.
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
+ Bei Patienten mit signifikantem préoperativen Astigmatismus (durch Keratometrie bestimm) oder erwartetem postoperativen
i 0,5 dptwird . keine opt qualtit erzielt.
+ InFallen von igmatismus > 1,0 dpt wird
T e y

iner torisch-multifokalen 10L empfohlen.
9 .

8.Vor der Implantation einer torischen I0L zu beachten

- Der Brechwert von torischen Intraokularlinsen wird 2l Sphérisches Aquivalent (5E) und Zylinder (Gy)” angegeben. Die Kenn-
zeichnung muss sorgfaltig geprift werden.

» it e erflreche Konekur es Atiomatanus sin i priise Bmete, Kertometrie, Topografiamografie nd ine

Bedeutung.

- Eine Falschausrichtung der Achse der torschen 10L im Verhiltnis zur vorgesehenen Achse kann den refraktiven Nutzen
vermindern, verhindern oder die Refraktion sogar verschlechtern. n solchen Fallen sollte ine Repositionierung der Linse in
Erwigung gezogen werden und innehalb der ersten zwei Wochen vor der Verkapselung der 10L (Kapselsackschrumpfung)
erfolgen.

- Be ener okuliren Achslénge von > 24,0 mm besteht ein ethahtes Risiko fi eine postoperative Verdrehung der 10L.

- Sofern maglich, solle mittels Tomografie geprift werden, ob e posterorer Homhautastigmatismus vorlegt,insbesondere bei
Hornhautestigmatismus < 2,0 dpt.

" - N ) ken

Wie beijedem ingiff bestehen bei i ciner [0L bestimmte Risiken, die der Chirurg

bewerten ms.Zudemist der Arz verpflchtet, dn Patienen dbe e im Flgenden genannten maichen Kompliatonen und
in Bezug auf die und ufzuklaren (die Aufistung erhebt

Kkeinen Anspruch auf Vollstandigkeit):

- Endotheliale zystoides Makuladdem, erhdhter Augeninnen-

druck, Entziindung (z. B.Toxic Anteior Segment Syndrome, Endophthalmits, Ueitis,its),Irstrauma, Ruptur der posterioren
Kapsel oder der Zonulafaser, sekundarer chirurgischer Eingrif (z. B. Repositonierung, Entfernung oder Austausch), Nachster,
Dezentrierung und Verkippung der 0L, Abweichung von der Zielrefraktion

Im Zusammenhang mit multifokalen 10Ls (Triva TrivaT) ist des Weiteren zu beachten:

+ Wieby i i i

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
+ Vor derVerwendungdes Implantatsdie Madellngabe,den rechwert un dasVerfalldatum auf derVerpackung kontolren.
Die Linse darfnach dem mplantiert werden.
« Vor i i Die 0L ist nur steril,
unbeschidigt st Der [0L-Container darfnur unter werden. Implantieren Se nur
« Die 1L vor Verwendung auf eie Temperatur zischen 18 ° / 644 °F (Operationsaal) und 36 °C / 968 °F (Augeimnen-

‘temperatur) erwa um das Risil 10L wahrend der u vermeiden.
« Zum Entnehmen der 10L die Lasche der Siegelfolie des Containers greifen und die Folie abziehen, anschlieBend ist der
10L i la 10L frei

oder sonstigen Defekten ein
- Beim Einsatz von SAFELOADER®-Produkten muss die Integritt der 10L geprift werden, nachdem diese erflgreich in die
Kartusche geladen wurde.
Achtung: Die 10L darfnicht austrocknent Hydrophile Acyl-Intraokularinsen dirfen nur mit striler, isotonischer Kochsalzlgsung
benetzt werden.
Bei Fehlfunktionen des Produkts oder Veranderungen der Produktleistung ist das betroffene Produkt mit allen vorliegenden
Dokumenten (z B.Etiketten Verpackung) Achten Sie btte
darauf,dass Sie verunreinigtes Material belder Ricksendung an den Herstellr deutlich kennzeichnen. Kontakt zum Herstelle per
E-Mail: complaint@humanopticscom.

‘oder an den Hersteller

14. i i der

Fiir die folgenden Anweisungen:
- Die horizontale (0°) oder vertikale (90°) Ahse der Hornhaut st als eferenzachse zu markieren. Beim Anbringen der Markierung
solte derPtientin aufrechter Posto izen, um ine okulre Zykortaton zu vehinder.

. Nutzung der ° oder 90°) zu markieren.

15. Implantation

- Der Durchmesser der 0,5 mm Kliner alsder der 0L sein.

- U ine schonende Implantation der 10L zu gewahleisen, sind Vorderkammer und Kapselsack aus-
reichend mit Viskoelastkum zu illen.

- Bei der Implantation st auf die korrekte anterore/posteriore Austichtung der 10L zu achten: die Enden
der C-Schlaufen-Haptiken orientieren sich entgegen dem Unizigersinn (anteriore Ansich). Die Modelle
it anderen Hapiornensind it auserides, wenn g el der aptifester befndicen

auftreten. Diese stin der Regel i ! t
+ Aufgrund der gleichzeitigen Abbildung eines Objekts in mehreren Brennpunkten kann es zu visuellen Phanomenen kommen.
Dazu zahlen u.a. Halos ode e Wahmehmung von Ringen um eine Lichtquele herum bei Dunkelheit. der
visuellen ab

Im Zusammenhang mittorischen 0L st des Weiteren zu beachten:
- Eine postoperative Rotation der torschen I0L kann die Wirksamkeit der Astigmatismuskorrektur reduzieren (siehe Hinweise:
,8.Vor der Implantation einer torischen 0L zu beachten) Eine Falschausrichtung der Achse dertorischen 0L im Verhiltis zur
vorgesehenen Achse kann den efraktiven Nutzen vermindern, verhindern oder die Refraktion sogar verschlechtern.In solchen
Fllen sollte eine Repositionierung der Linse in Erwagung gezogen werden und innerhalb der ersten zwei Wochen vor der
rkapselung der 0L

10. Berechnung des Brechwerts
U bestmigliche visuelle Exgebnisse zu erhalten ist ene akkurate Biometie von wesenticher Bedeutung. Die prioperative
Berechnung der erforderlichen Linsenstarke der 10L solite auf Grundlage der Erfahrung und der Praferenzen des Chirurgen
sowie der vorgesehenen Platzierung der (0L erfolgen. In diesem Zusammenhang und v. a. bei der Verwendung torischer Inta-
okularinsen sollten die Postion der Inzision und die Einschatzung des Chirurgen in Bezug auf den chirurgsch induzierten
Horhautastigmatismus berdcksictigt werden. Linsenkonstanten missen ,personalisert” werden, um Unterschiede bei der
Gerdteausstattung, Mess- und Operationstechniken sowie Methoden zur 10L-Brechwertberechnung zu berickichtigen. Als
Ausgangspunkt i dieBerechnung der 0L:Strke slten e Konstnten vervendet werden, dievom Hersteller fir e jeweige

werden ).Dieauf der e A-Konstante
istnur ein Schatzwert, der fir die Berechnung der ioptrschen Brechlaft icht empfohlen wird. Besondere Vorsicht st geboten
bei Augen mit extremen Abmessungen (hohe Myopie/Hyperopie) und nach vorangegangenen reftaktven Eingrifen, b denen
di Bestimmung da pinle Lisnstte esondes chie . e de 2ustiche fomationen u Berchung es

Hersteller

11. Klinischer Nutzen

he Abbildungen).
- Faltbare Acry-Itraokularlinsen kénnen mit Pinzette oder Injektorsystem implantiert werden. Ene Liste
geelqnexev Systeme finden Sie unter www.humanoptics.com.
"-Produkten ist
© Bei der Verwendung il
Injektorsystems zu beachten und die grundsétalice Eignung fr die Implantation der jeweiligen 10L
sicherzustelen.
o DielOL st unverziiglich nach Beladung zu implantieren.
- Spezielle Empfehlungen fr torische Intraokularinsen:
o Die Achse des Plus-Zylinders (Meridian des geringsten Brechvwerts) is durch zwei gegeniberliegende
fene Stichmarierungen im Randberechder Optk gekennzeichnet Der Hormhautastigmatismus wird kotiget,indem die

Vark der 0L entlang der postopt Achse der werden.
© UmdieloL kann sie mit einem Push-Pull-Hakchen, das am Optik-Haptik | leicht
geeht werden (b -Schlaufen im Unzegersim). s kamn ifeic sein, e 0L mna(hsl 10-20° von der vorgesehenen
u entfernen und die 0L dz udrehen.
o Am unbedingt i erden.

o

Nochdernemun s Visocastums muss i Pstionder 0L eneuteprif werden.

o Direkt Iite der Patient Ruhe einhalten, um die 0L stabil zu halten.
16. MRT-Sicherheitsstatus

Das Implantat st MR-sicher und weist

auf. AleTests zur wurden bei 7

17. Wiederaufbereitung

Der
und die Pravention vor Eblindung.

Die monofokalen 10Ls iefern funktionals Sehen in der Fern fi die Verbesserung der Lebensqulitt und der Reduzierung der
Brillenabhngigheit (iR, Fensicht). 0L-Modelle mit der Endung -2XA/-aXAY wurden mit einer 7,0 mm XL-Optk versehen um
intefererende Randefete (Oysphotopsen) durch s Usedlappen von Pupile nd 10L-Optk 2u minimieen, die insbesonere
bei groBen Pupill ein konnen. Dariber hi die ptik dem Chi aufden
Augenhintergrund warend des Eingrifs und bei den postoperativen Untersuchungen, was fi die Beurteilung des Fortsceitens
von Netzhauterkrankungen von groem Wertsein kan.

Bestimmte 0L Modellebieten weitere inische Vrteile:

- Triva 0L ermoglichen zustzlich zur Fernsicht i funktionales Sehen im Intermediarund Nahbereich.

die

« Trival kombiniert die Korrektur des it den Vorteilen der einer Sehscharfe in mehr

alseiner Entfernung.

12. Sicherheit und klinische Leistung

Fiir Produkte, die unter Verordnung (EU) 2017/745 registriert sind, wird ein Kurzbericht iiber Sicherheit und Klinische Leistung
(SSCP) auf EUDAMED, der Europdischen Datenbank fiir unter der URL www.ec.europa.

verdffentlicht. In EUDAMED ist der SSCP mit der Basis UDI-DI des Produkts verkniipft, diese auf der ersten Seite dieses Dokuments.
gelistet wird. Bis EUDAMED voll it der SSCP unter 3

Sie finden HumanOptics Holding AG unter der SRN DE-MF-000017892 auf EUDAMED.

13. Handhabung
-+ Die0Lssind bei einer Temperatur zwischen 10°C./50°F und 30 °C/ 86 ° trocken und lichtgeschitzt zu lagern.
+ Verwenden plantat oder Teil der wieder.

ine Wi itung des Implantats ist strengstens untersagt — bspw. konnen Materialverdnderungen schwerwiegende
Komplikationen verursachen und u. U. zum Tod ihren.

18. Entsorgung unter Ei
Ausgesonderte [0Ls (benutzt sowie unbenutzt) sind als potenzill infektis einzustufen und gelten daher als medizinischer bz
Kiinischer Abfal. ie Entsorgung muss unter inhaltung nationaler und IokalerVorschifen erflgen.

19. Patienteninformation

Im Lieferumfang jedes Produkts ist ein Patientenpass enthalten, der dem Patienten auszuhandigen ist. Auf diesem Ausweis sind
die Patienten- und Klinikdaten einzutragen und das Etikett mit den des Produkts
ist an die entsprechende Stelle zu kleben. Da dieser Ausweis als Dokumentation des Implantats gilt, sollte der Patient diesen
dauerhaft verwahren und bei zukiinftigen Arztbesuchen dem behandelnden Ophthalmologen vorlegen. AuBerdem verweist der

-information.

20. Lebensdauer der I0L
Einmal implantiert verbleibt die 10L dauerhaft im i Grund der

d & ol die Lebenszeit des P tabil sind.
21. Meldungen
22. Haftungsausschluss
Der Hersteller haftet weder fiir baw. 4 i noch
firdie Auswahl der 0L inBezug afden Patiente oder desen Ekcankung.
DerVerkauf der [0Ls darf nur durch oder auf Anords Arzte einer itseinri erfolgen.
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Instructions for use
AcrylicIntraocular Lens

These instructions for use are for the following
intraocular lenses (abbreviated “I0Ls"):

Model

MODEL DESIGN
Monofocal

DIOPTER RANGE

AY__ [ aspheric, aberration-free, posteior surface with 360° ens epithelil
XAY_| cellbarrier

Monofocal toric

Torica-aA/-aAY

aspheric, aberration-free, toric, posterior surface with 360° lens -20.0D-60.0D (SE)
epithelial cell barier G11.00-200D

Multifocal

Triva-aA/-aAY

aspheric, aberration-free, multifocal (trifocal) diffractive, posterior surface
‘with 360° lens epithelial cell barrier, intermediate addition +1.75Dand | 10.0D-30.0D

Tiva-aXA-XAY | near adtion +3.50

Multifocal toric

aspheric, aberration-free, toric, multifocal (trifocal) diffractive, posterior 1000-300D (56)

Trival-aA/-aAY surface with 360° \ens}e‘pllhe\ia\ cell barrier, intermediate addition 1100-60D
+1.75 D and near addition +3.5D
Note: Not all models and diopter ranges are available for sales in all countries.
25mm
011.0mm
060mm 07.0mm

Fig. 1:Technicaldrawing ofthe different types of 10L models with monofocal opticas an example
(let:C-Loap models with the ending -aA/-aAY, right:Cut-out haptic models with the ending -aXA/-aXAY)

1. Description

A sterile (sterilized using steam), foldable, one-piece, UV-absorbing hydrophilic acrylic posterior chamber 0L with 0°
haptic angulation in isotonic forimplantation
The models labelled with “Y” additionally contain a blue-light filter.

All models with the ending -aA/-aAY are designed with C-loop haptics, an overall diameter of 12.5 mm and a body
diameter of 6.0 mm. All models with the ending -aXA/-aXAY have cut-out haptics, an overall diameter of 11.0 mm and
abody diameter of 7.0 mm.

Forfurther i the 0Ls i isitwww. ics.com.
There are two different packaging versions. Not all products are available in both versions

psular bag after ofthe natural lens.

a) Compactline: The 0L is packaged in a flat container for manual loading into a conventional cartridge injector.
b) SAFELOADER": The SAFELOADER® Autoloading System is composed of an ACCUJECT™ injector with integrated cartridge
(manufacturer: Medicel AG) and an autoloading container with a preloaded acrylc I0L. The injector is not part of the
AFELOADER® and i supplied i
All parts are single-use components.
Alistof suitable injection systems can be found under www.humanoptics.com.
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Fig. 2: Transmittance spectra of the hydrophilic acrylic 0L 10% cut-off wavelength:

Curve (1): the cut-off wavelength at 10% transmission is 375 nm

Curve (2): the cut-off wavelength at 10% transmission is 380 nm

* Source: Boettner E.A, Wolter .8 Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
2. Mode of action / operating principle
AIIOLS covered by these instructions replace the crystalline lens after surgical removal of the natural lens and are designed
to focus light passing through the cornea and pupil onto the retina, like the eye's natural lens.
Al models have an aspheric optic design, which is aberration-free (spherical aberration).
Monofocal 10Ls provide clear vision at one focal point (usually far focus).
The models with the ending -aXA/-aXAY are designed with alarge optic of 7 mm to prevent incoming light to scatter at the
edge of the lens optic, thereby minimizing photopic phenomena.
Multifocal 10Ls contain a hybrid optic which combines a central diffractive zone with gradual tapering and a peripheral
refractive zone in order to create three (Triva) focal points, thereby restoring visual acuity at near (addition +3.5 D at I0L
plane), intermediate (addition +1.75 D at I0L plane) and far distance.
Toric 0Ls correct corneal astigmatism. Therefore, the 0L meridians of strongest and of weakest refraction are aligned
opposite to those of the astigmatic cornea during implantation.
Multifocal toric I0Ls combine the principles of multifocal and toric lenses.
Allyellow 10Ls (-Y) contain a bluelight ilter that absorbs the high-energy portion of the blue short-wave light.

3. Material

Hydrophilc acylic opolymer consisting of 2-hydroxyethyl (HEMA) and methyl (MMA) with
a UV absorber polymerized nto the polymer matrix. Water content 26%, efractve index 1.46, Abbe number 56, Nd: YAG
laser compatible.

Madels followed by “Y" have a yellow coloring agent polymerized into the palymer matrix to absorb the high-energy
portion ofthe bluelight.

4.Intended use

4a. Indications

AIlOLs covered by these instructions for use are indicated for the correction of aphakia after surgical removal of the natural
lens. In addition, toric I0Ls are indicated to correct pre-existing reqular, stable comeal astigmatism.

Multifocal 10Ls are indicated for patients who desire near, and/or intermediate, and distance vision with increased
spectacle independence. However, accommodation will not be restored. Toric-multifocal 10Ls can further correct pre-
existing reqular, stable corneal astigmatism.

4b. Intended purpose / intended use

Al these 10Ls are intended for implantation in the capsular bag to replace the natural lens.

4c. Intended patient population

Aphakic adult patients.

4d. Intended users

10Ls must be handled by health professionals and implanted by ophthalmic surgeons.

4e. Contraindications

Outside of general
instructions.

ocular surgery, the pecifi for the I0Ls covered by these

5. Caution

Careful preoperative evaluation and sound diinical judgment should be used by the surgeon to decide the benefitrisk ratio

before implanting a lens in a patient with one or more of these conditions:

« Uveitis

« Proliferative diabetic retinopathy

+ Uncontrolled chronic glaucoma

+ Comeal endothelial dystrophy

« Microphthalmos or macrophthalmos

« Suspected ocular infection

+ Extreme myopia (ocular axial length > 30.0 mm) may be a risk factor for I0L capsule inadhesion that may impact
negatively visual acuity

« Pre-existing ocular conditions which may negatively impact the stability of the implanted IOL (e.g. distorted eye due to
previous trauma or developmental disorder, instability o the posterior capsule/zonules)

+ Surgical diffculties at the time of cataract extraction which might increase the risk for complications (e.g. persistent
bleeding, significant iris damage, uncontrolled IOP elevation, significant vitreous prolapse or loss)

+ Circumstances that would result in damaging the endothelium during implantation

For multifocal I0Ls, caution should also be exercised in the following conditions:

« Amblyopia

+ Optic nerve atrophy

 Significant corneal aberrations

+ Medical conditions that may impair vision

« Eye anatomies or conditions (such as refractive treatments) that do not allow reliable prediction of postoperative
refraction

6. Warnings

+ Due to the hydrophilic properties of the material, substances such as disinfectants, antibiotics or viscoelastics can
theoretically be absorbed by the lens. This may lead to a toxic lens syndrome. Therefore, a the end of surgery, care should
be taken to remove all substances from the eye by using standard irrigation/aspiration techniques. Also be aware that
dyes used i (e.g.trypan blue) may of thel0L.

- Salt precipitation in/on the lens may occur i very rare cases when using exogenous material such s, but not limited
to, add-on lens, ai or gas during comeal surgery or vitrectomy. ism and the incidence are to date not clear,
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
7. Special considerations pri ifocal IOL i i
« Itis recommended to target emmetropia.
 Patients with significant preoperative astigmatism, determined by keratometry, or expected postoperative astigmatism
> 0.5D may not achieve optimal visual utcmes.

« In cases of coreal astigmatism > 1.0 D, tion of a toric-multifocal I0L i

« Lenstilt and decentration may negatively a(femhequahly of vision.

8. Spedial i ior to toric IOL it

. The dioptric power of toric 0Ls is indicated as “spherical equivalent (SE) and cylinder (cyl)". Please check the label
carefully.

« Precise bi y, keratometry, topograpl graphy and precise lens axis alignment relative to the intended axis are
keys toa successful correction of astigmatism.

of the toric I0L d negat , or even worsen the

vefvamun In such cases, lens repositioning should be considered and shuu\d lake place within the first two weeks after
surgery, prior to I0L encapsulation (shrinking).

- Eyes with an axial length > 24.0 mm are more atrisk of post-surgery IOL rotation.

 Ifpossibl be considered, especially with astigmatism < 2.00.

9, ial complicati irable side effec idual risks

As with any surgical procedure, cataract surgery with I0L implantation presents risks, which the surgeon must evaluate.

The surgeon is obliged to inform the patient about the following potential complications and undesirable side effects in

relation to the cataract surgery and lens implantation (the list does not claim to be exhaustive):

. | endothelial | edema, retinal detachment, cystoid macular edema, increased intraocular
pressure, inflammation (e.g. toxic anterior segment syndrome, endophthalmitis, uveitis, iritis), iris trauma, posterior
capsular and zonular rupture, secondary surgical intervention (e.g. repositioning, removal, or exchange), posterior
capsule opacification (PC0), I0L decentration or tilt, deviation from target refraction.

Further points to note in connection with multifocal I0Ls (Triva, Triva?):

« As with all multifocal 10Ls, a reduction in contrast sensitivity as compared to a monofocal I0L may occur. This can be
more prevalent in poor light conditions.

+ Some visual effects may be experienced due to th on of focused multiple images. These may
include some perceptions of halos or rings around point sources of light under dark conditions. The perception of the
visual phenomena usually decreases with time.

Further points to note in connection with toric I0Ls:

« A postoperative rotation of the toric I0Ls may reduce the astigmatism correction. Misalignment of the toric 10L
relative to the intended axis can reduce or negate the refractive benefit, or even worsen the refraction. In such cases,
lens repositioning should be considered and should take place within the first two weeks after surgery, prior to I0L
encapsulation (shrinking).

10. Calculation of dioptric power
Accurate biometry is essential to successful visual outcomes. Preoperative calculation of required lens power for the 0L
should be determined by the surgeon's experience, preference, and intended place. In this context, the incision location
and the surgeon’s estimated surgically induced comeal astigmatism should be considered, particularly in the case of
toric I0Ls. Lens constants must be “personalized” to address differences in instrumentation, measurements, and surgical
techniques, and 10L power calculation methods. As a starting point for I0L power calculations, please use the constants
for the respective formula and product as recommended by the manufacturer (www.humanoptics.com). The printed
A-constant on the box is only an estimated value, which is not recommended for calculation of the dioptric power. Special
care should be taken m the case of eyes with extreme dimensions (high myopla/hypemp\ah and following prior refractive
surgery, i ptimal lens power is parti dditional information
for dmp(n( power calculation should contact the manufacturer (application@humanoptics.com).

The primary dlinical benefit of 10L implantation is the correction of aphakia after cataract surgery and prevention of

blindness.

Monofocal I0Ls provide functional far vision, improve patients’ quality of life and reduce their dependence on glasses

for one distance (far vision). The models with the ending -aXA/-aXAY are designed with a large 7 mm optic to minimize

interfeingedge ffecs (0yshotopsia) dueto th overap of th pupil nd 0L ptic which might b paticuarly eevant

in case of arge pupils. In addition, the 7 mm optic i extended view of the fundl

and at the postoperative visits, which may be of considerable value to assess the progression of reinal diseases.

Certain I0L models offer further clinical advantages:

« Triva I0Ls provide functional intermediate and near vision.

« Torica I0Ls correct corneal astigmatism to achi glasses in one distance.

« TrivaT I0Ls combine the correction of corneal astigmatism with the benefits of restoring visual acuity in more than one
distance.

12. Safety and dinical performance

For products registered under Regulation (EU) 2017/745, the summary of safety and clinical performance (SSCP) will be

published in EUDAMED, the European Database on Medical Devices, under the URL www.ec.europa.eu/tools/eudamed. In

EUDAMED, the SSCP is linked to the Basic UDI-DI of the product, which is listed on the front page of this document. Until

EUDAMED will be fully functional, the SSCP is available at www.humanoptics.com.

Find HumanOptics Holding under the SR DE-MF-000017892 on EUDAMED.

13. Handling

« Store the lens between 10°C/ 50°F and 30°C/ 86°F, protected from light and under dry conditions.

+ Do not re-use the implant or any parts of the packaging.

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
« Before use, check the lens package for the correct lens model, dioptric power and expiration date. The lens should not be
implanted after the indicated expiration date.
« Before use, check the integrity of the sterile barrier system. The 0L is sterile only if the sterile pouch is undamaged.
The lens may only be opened under sterile conditions. Only implant asterile IOL.
« Before use, the 0L should be warmed to temperatures between 18°C / 64.40°F (operating room) and 36°C / 96.80°F
(intraocular temperature) to avoid any risk of damage to the \OL during implantation.
« Toremove the I0L, hold the flap of itoff, ive cover. After
removing the I0L from the container, ensure that the I0L surface s free of any adhering particles or any other defects.
« For SAFELOADER® products, the integrity of the 0L must be checked after successful loading of the loading chamber.
Attention: The I0L should not dehydrate! Hydrophilic acrylc 10Ls may only be wetted with sterie isotonic saline solution.
In the event of a malfunction of the device or a change in its performance, please return the affected product indluding
all available documentation (e.g. labels, packaging) to your local distributor or the manufacturer. Please make sure to
dlearly mark contaminated material when returning it to the manufacturer. Contact to the manufacturer via email:
complaint@humanoptics.com.

. ion of the pati i ion of toric 10Ls
If; mannal markmg is uerievmed please consider the following steps:
mark (0%)or (909) ,

Posmamng the patient in an upright sitting position is important to prevent ocular cyclotorsion.

« Then, mark the steepest axis of the cornea using the reference axis (0° or 90°).

15. Implantation

« The capsulorhexis size should be about 0.5 mm smaller than the optic diameter of the I0L.

« To ensure smooth and safe I0L implantation, fill the anterior chamber and capsular bag with
sufficient viscoelastic material,

+ During implanting, ensure correct anterior/posterior orientation of the IOL: the extremities of the

Cloop hap(l(s point m a counterclockwise direction (anterior view). The models with other haptic

i ‘when one marking appears on the top right and the other marking
on the botto left (see graphics).
+ Implantation of the foldable acrylic I0Ls can be performed using either forceps or an injection
system. Alist of suitable systems can be found under www.humanaptics.com.

o When using SAFELOADER® products, please refer to the enclosed SAFELOADER® — Instruction

for use.

o When using an injector system for implantation, please refer to the specific instructions for use

provided with the injector system to ensure that tis suitable to use with the I0L to be implanted.

o The I0Ls have to be implanted immediately after loading!

« Special recommendations for toric 0Ls:

o The axis of the plus cylinder (meridian of lowest dioptric power) is indicated by two opposite indentations (markings)
at the edge of the optic. Correct the comeal astigmatism by aligning the markings of the IOL with the postoperative
steep axis of the comea.

In order to achieve the intended position, the I0L can be rotated (clockwise in the case of the C-loop) with a push-pull
hook placed at the optic-haptic junction. It might be useful to position the I0L 10° to 20° shy of the desired position,
remove the viscoelastic material, then rotate the I0L to its final position.
o Atthe end of surgery, itis important to completely remove all viscoelastic material from behind the implant.
Ater removing the viscoelastic material, recheck the correct L positioning.
o Patients should be kept at rest immediately after surgery in order to keep the I0L stable.
16. MRI safety status
The implant is MR afe,andin MR examinatios it does ot disly any incese intemperature mage atfacts o
in position. All tests to i MRI safety [ at7Tesla.

°

°

17. Reprocessing
Reprocessing of the implant i strictly prohibited, since material changes, for example, may cause serious complications
and can be fatal.
18. Disposal i

with national and
Discarded 10Ls (used o unused) are dassified as medical or clinical waste due to their potentially nfectious nature and
mustbe disposed of in accordance with national and local regulations

19. Patient information
The packaging of every product includes a patient card, which is to be given to the patient. Enter the patient data on the
patient card and apply the self-adhesive label containing the product identification to the designated space on the card.
Instruct the patient to keep this card as a permanent record and to show it to any eye care professional consulted in the
future. For further patient information please visit www.humanoptics.com/patient-information.
20. Lifetime of the 10L
Once implanted, the I0L remains permanently in the patient's eye. Due to the mechanical, optical and biocompatible
material properties of the 0Ls, the devices are expected to be stable indefinitely over the lifetime of the patient.
21. Reporting

rious incidents and be reported to
22. Disclaimer
‘The manufacturer is not liable for the implantation method or the operative technique used by the physician performing
the procedure or for the selection of the I0L in relation to the patient or his condition.
The I0Ls are restricted to sale by or on the order of a physician or any other health entity.

tothe relevant competent authorities.
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
WHcTpyKuum 3a ynoTpe6a

AvamHa BbTpeoyYHa newja

HacToAwuTe MHCTPYKUMK 32 ynoTpeGa BaxaT 3a CnefHUTE BBTPEOUHU Nely
(cbKpateHo,,BO)

Nlperneq Ha Mopena M paGoTHM XapaKTepHCTHKI:

MONTPUYEH
Moen FSAIH A (OBXBAT
Topuunn
M{ achepIHO HeyTRaTH, 3313 OBXHOCT ¢ 60-1panycosa Gaprepa 32 enenn | 200D = 600D
Aspira-aXA/-akAY | kneTka va newata 000-3000
TopuuHu
Torica-ah/-aAY e | TOpUHH, T ¢360-1p prepa | -20,00-60,0D (SE)

411,00-2000

[MOPaKTHBHI, 3342

Triva-ah/-aAY ‘
A06agKa 33 cpeo

nnabpxuam 360-p:

10,00-30,00
Triva-aXA/-aXAY ‘ 3peme +1,75 D u gobaska 3a mwm 3peniie +3,5D

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
2. Haunh a eficTame/npHLMN Ha padora
Bkt BOT, OGNEZHATH OT TSI WHCTPYKUMN, SAMEHAT KDUCTATMHOBHTE el e XAPYPTUHO OTCTD2HABHE Ha ecTeCTBeHiTe
72 GokycHpaT CoeTmNaTa, eHILATa W AOCTHTAWA A0 PETHHATS, KIKTO
eCTecTBeHaTa Nelwa Ha oKoTo.

Bt MoRen whar achep nusai, (chepna aGepayn).
TouKa (o6

[P——— aXAV o CATBLEI UM G NTSD O T 520 ERCTORTRST Bt

W Karo no To3n

P ——p———- xuewm ONTHK, KORTO Chuerasa LUEHTDaNHA HOPAKTHEHA 30Ha C TI3BHO 3MEHEHNE

nepHfepta pediaKTiBHa 3042, 32 Aa ce Cb3gagar TP (Tiva) GOKYCHI TouKH, KaTO 10 TOSH HaliH Ce GH3CTRHOBABA SPATENHATa

acrpora Ha 67H3Ko (a06aeka +3,5 D npu papinkara Ha BOT), Cpeno (R062eka -+1,75 D np pagkinara wa BOM) u a faneuko

pascronie.

Topuure BOT KOpATHPAT pOroBien acTurwaTu3bi. Mopan Tasw MpHIHKa MepHAUaHTe Ha BOT ¢ Haii-CtHo  Haif-crabo
P Cpety Tesw Ha ac

Mymwbakannure TopHH# BOM CoUETaBaT MPHHLITIATE Ha MYTTHQOKATHIT i Ha TOPHUHITE TelL

Bt bATH BOM (-Y) CoAbPKAT QUITB 32 GHHA CBETIRD KOO NOTMBLLQ BICOKORHEPTINTHATa YaCT Ha CHHATa KbCOBbHOBa

caemnua.

3. Marepuan
YHBPOQiTeH, akpiTEH KONOTIMEP, ChCTOAL Ce 0T 2-XAPOKCHETHN MeTakputar (HEMA) i merun merakpinar (MMA)  eKiosen
B NOTUMEpHaTa MaTPHa YB-a6CopGep. BoAHO Cobpkane 26%, HHAEKC Ha PeQpaKuus 1,46, KOEDUUHRHT Ha AUCTEpCH 56,
coemecrimn N YAG nasep.

pr— Mogenire, ooawasenn ¢ Y, wuar sKove s KO MHeHT wacr
.
fep  Topn JyS—
P 10003000 (5E)
TrivaT-aA/-aAY 13 Jofiaskasa 4. Mpepuazuavenne
G11,00-60D
oo e +1,75 D goaska 2 6mio e +35D 4a.Mokazawun
EY— o » S —— B BOT, 32 KOITO Ce OTHACAT Te3tUHCTPYKLUNA 32 YOTPEG3, Ca TpEHa3HaeH 32 KOPEKLIATa Ha aakits CleR WApYPTHIHO
012,5mm aTCTpaHABaHe Ha ecTecTBRAaTa e, B AOMbAHeHHe TopHkiTe BOT Ca MOKa3HH 33 KODEKLLA Ha CHULECTRYBALY perynspes,
oriomm CrabineH pOroBHYeN aCTHTMGTI
. Mynrugokankinte BO ca NOKa3aHit 32 NaUHHTH, KONTO eNaAT 3peHite 32 GTISKO W/WTH MEXAWHHO PASCTOSHHE 1 32 AaneuHo
060mm 07,0mm PasCToAHMe ¢ NO-TONAMA HE3ABUCHMOCT OT 0uMAa. BbNPEKy T0Ba aKOMOJAUMATA HAMA Aa Gble Bb3CTaHOBeHa. TopuuHiTe
MyTUGoKaHi BOTI MOraT A2 KOPHTUPAT CbLIECTRYBALL peryNApeH, CTaGiTeH POToBHEH aCTWIMATH M.
46. Mpeazhasene
Bouukw Tesn CaK 32 NOAMAHE Ha
45.Lienesa nonyauus o naunenTH
ou.1: “Loop Moden, B3pacthn nauewTi Cafarii.
_a/-ahY, -aXA/-aXAY) 4. enesu notpeGutenn
CBOT TpaGea ga paoTAT MeNLAHCKA Tpbea ga UM XHpYPA
F— pAea fa i patea n p oy
4p. Npotusonokasanus
Crepunia (c Cnapa), crosaema, W-a6copti " BOM ¢ A Tlp
. 2 04k pyprIA 2 BOT, O6KBHaTH B Te3H WHCTPYKLIK
0°xamen v neg a ecrectaene
new. Y Mogenn var o 5. Bunmanie

Banakin mogenw, 3aBbpuBaLLN C -2A/-aAY Ca poeKTIpaH C C-loop XanTuka, o6l AWAMETb 12,5 MM W AUAMETSP Ha TANOTO
6,0 mim. Bkt Moen, 3a8bpLIBaL ¢ -aXA/-2KAY WA USPASZHN XaTTHAHH enemeHTH, 061 AHaMeTsp 11,0 M  AWaMeTsp
HaTA0T0 7,0 mm.

30 MOMbAHATETHa WAGODMALMA OTHOGHO CewndikaumTe Ha BO, Wpoen & TabmALaTa no-fope, nocerere
www.humanoptics.com.

Nipeanarar ce nge p: . P pearar  Agere bepa

) KoMnaKkTHa CoK KOHTiIHEp 3 PBUHO.

6) SAFELOADER": cucremara ELOADER' ce cocron or ACCUJECT™ ¢

Medicel AG) n Koweiihep sapexgane BON. UixekTopsT
He e acr or FELOADER® 1 ce foc
BONYKHN YACTH 2 KOMTOHEHTH 32 e HOKPTHa yOTpea.
(nucoka PHH CHCTENI MOKETe
100 —
- e
80 =
g
E 60
g w0
= — (1] Akpun (20,0D)
20 — = (2] ARpAN, WA} (20,00
===+(3] 53-ronuuund uosewka nefua*
600 700 800 00 000 1100
romkuka Ha sbnkara (nm)
O i
Kousa (1): 10 i 375mm
Kpuea (2): i 0nm
. EA, Wolter JR. Media, 1962, 1:776-783

YipyproT TpAGBa £ HanpaEH BHAMATEHA NPERONEATHEHA OUeHK I Ha 623aTa Ha EXCTEDTHI CH KTIAHUYEH OTUT A2 B3eMe
PeLlHHe OTHOCHO CbOTHOLIEHHETo NON3a/PHCK MR MNTZHTAD2HE Ha el NPH TALUEHT C €QHO WA NOBeYe OT CeAHTe
SafonAsani

- yeeur

- MponHbepaTHsHa awatieria periHonari

- HEKOHTPOTHDaHa XDOHUHG TayKOMa

- eAgoTenHa AMCTPOA Ka poroBHLaTa

- MHKpOQTAnMAA W1l MaKpOQTaNA

+ CoMHeHWe 32 0Ha UHGeKLA

+ e A 3amnc A

Ha 0KoT0 > 30,0 mm) [
1a BOJT, KOETO MOXE 42 OKaXKE OTpHLGTETHO BIHAHI BLpYY 3pUTETHaTa OCTPOTa

- AW OV 3ABOTABZHIA, KOKTO MOTaT A3 MOBWAAT HEFaTUEHO Ha CTAGWTHOCTTa Ha WMIaHTWpakata BOM (vanp.
EGODMADIHO OKO B PEYITAT Ha THBMQ WIK HAPYLLRHHE B PASBHTETO, HEAOCTATLAH CTAGHTHOCT a 3aAHara Kancyral
S0uymTe)

* SOTRYHEHHA 10 SHENE 1 EKCTFSKANR K3 KBTS, KOOI 52 YBETWSE PICK 3 YHOXHENNE (1. epCTIpao
Kopsene, W 3ary6a Ha CTHKOBHEHO
Ta10)

- OBCTORTENCTBa, KOWTO MOTAT A2 AOBEAAT A0 YEPEX3HE Ha EHAOTENa 10 GPENE Ha MTTZHTHpaHE

cocronnns:

- aubmionnn

- aTpOYHR Ha 3PHTENHUS Heps

- SHaMITENHIN aBepaLin a poroBHLaTa

~ MEMLIHCKH 3260NAB2HHR, KOHTO MOTAT 12 YBDEAT 3peHHETo

- GHaTOMWHN OCOBEHOCTH T 3a6ONABIHAR Ha OKOTO (KaTo PEGpAKTIBHA NeYeHs), KOMTO He NO3BONTBT HAEKHO
NPEABINKAGHE Ha Ce/l0nepaTHEHaTa pedpakLA

6. Npenynpexaenus
- Tlopan XWIPODATHUTE CBOKCTB Ha MATEPHaNa TEOPETHUHO © Bb3MOXHa ABCOPOLIA OT MeLiaTa Ha BEeCTEa, KTo
42 CyBCTanLA. 0B MOKE 42 A0BEAE A0 TOKCHYEH Tl CHHAPOM.
Tl Tasi P & 2R Ha ONEPALIATa @ HeOEXOLAMO OCOBEHO BHUMaKe 32 OTCTPIHABAHE Ha BOHKIH BELLECTBA OT OKOTO Ype3
WSNOT3B3He Ha CTAHAGPTHH TEXHUKIN CaeH T052 € BLIMOKHO p
Garpitna (Hanp. TPHNZHOBO Ckb) 42 A0BAAT A0 OUBETABaHe Ha BOTL.
- OTnaratie Ha COMi B/G5PXY TELLATa MOKE 42 Bb3HAKHE & MHOT0 PEAKH CTY'iai TPH STONIBAHE Ha EK3OTEHEH MATEPU KarO, HO
He caw, B Wiecrorara
4a 10783 R0 MOMEHTa He (2 H3ACHEHN.
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
7. BOA
+ Tlpenopb5a ce 3a MedeHHe Ha eMeTPOATa
+ Mpu nauveHTH CbC HauuTeNeH ACTHTMATH3bM, NOTEbPAEH
acTHaTTEM C> 0,5 posTHOCT
. THIMATHSbM > 1 P
. BbPAY KUECTBOTO Ha 3PEHHETO.

WK 0YaKEaH NCToNepaTHBeH

- Onmuskara cna Ha TopwiTe BOIT & nocoseta Kato ,chepie eauBaned (SE) W nnHHISP (cy). Mposepere eHmareno

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

- Mpeau ynoTpetia MpoBepere LeROCTTa Ha CrepiTHaTa GapiepHa ChcTensa. CrepunHocTTa a BOT ¢ rapakTHpaa camo npn
HenospegeH crepunes k. KOHTeliHepbT C newTe TpASBa Aa Ce 0TBIpA CaMO NPH CTepWTHA YCI0BHA, HunakTHpaiite camo
crepunna BON.

- Npea ynoTpeia BON Tpaea Aa ce 3aTonth o TenepaTypa & AUanasona mexay 18°C/64,40°F (rasn & onepaukonkaa
3a73) 0 36°0/96,80°F (BbTpeluMa TeMnepaTypa a OKOT), 33 A2 e WAGerHe ONACHOCTTa oT yBpexaane wa BOTI o epewe a
WHTaHTaLATe,

32 2a ce waBazw BOT, 3anevaTBalLoTo oM Ha KOHTEHepa TPAGBa A2 Ce 3aXBaHe 32 PA3NOTOKEHOTO OTTOPe 3 W A2 Ce
APbHe, CTeR KOeTo Aa Ce OTCTpaHH AULHTHOTO NoKpHTHe. Cned W3saxaae Ha BOM 0T KoHTeiiepa NOBYPYHOCTTa Ha nelaa

s w
eThkera. o e B/ a6 ren a 3apexal
-+ MpewaHara Gomerpi, pady paguA Ha 0CTa Ha newata . FELORDER encca ta BO tpaGea 42 e poseph Crea Hhane
ot Bunmanne: BOT ve TpA6sa ga wacexal B0 pacea amoc
+ HenpagWnHoTo eATpHpase Ha TopiusiTe BOT] CIpAMO NpEABWAEHATa OC MOXe A3 HaMATH WIH QHyUPa pedpaKTHBHaTa nonsa pasTeop.
e

W A0DH 2 B0 DEGPRKLNTa. B TaKHE CTyai NOBTOPHOTO NOSHUMOHAPaHE H MeWTE TAGEA Aa Ce B3ewe NPERBA

T Ha YCTpOACTBTO Wi sKnouTenH

WTpaGea fa ce onepayama

- Own Ta>240mmac prckor

+ AKO & BVIMOKHO, TPAGEA A2 e WM NDEBWA 33HAA POrOBHNEH ACTATMATAbH (TOMOTPAQUS), oCobeko npn acTiva-
oM <200,

9. p
OnepaLlTa 2 KarapaKa pickose, W
TFAGS 30Ut XAPITST AT 12 GO TUNEHT 3 CRELAITE TN JIORAEHA J XM TP
el (CTHCKET
B o noBweHo

HAOQTANMHT, YBENT, HPHT), TPaBMa Ha MpHCa,
3204 KN W S0HYTREHR YYD, YO DY WHTEPBEHLAR (anp. OETOH NHLUONARHS, OTCTRMABRHE
W ogMAHa), NOMTHABHe Ha 3a0iara kancyna (T3K), AeUeHTDADaHe Wi HaKnoHABaHe Ha BOTL, OTKNOHeHWe oT Leneaoro
npesyneae.
i (Triva, Triva?):
+KakTo npw scnakm MynTuGoKaniw BOT, MOAe 42 Ce NOTY4H HaManeHwe Ha KOHTPACTHATa YyBCTBHTENIHOCT B CPABHEHHE C MOHO-
GoKania BOT. ToBa MOe 4a e 0CoBeHO NPOABED MY C1a63 OCBeTeHOCT.
- B peyITar Ha KacTarBaHeo Ha GOKYCHPaHH  HEGOKYCHPAHI MHOKECTSEHN ISOGPIXEHIA € BH3MOHO A3 o MPORBAT
. Hanpinep xano-{ W g3 PLCTeHi OKONO WSTOUHIK H CBETIHNKG B THMKA CPEAa.
Bb Bpemero.
IOMbHTNHN BaXkHA aCTEKTH B8 BYb3K C 10pusn BOT
- MoctonepaTugo poTupase Ka Topure BOI MOKe A2 HaMaNH KOPEKLWATA Ha aCTHTMATH3MA. HeNpABHTHOTO LeHTpHpaKE
Ha Tophite BOI CNPAMO TDEASHASHATa OC MOKe A2 HAMATH WIK 2HYNHDD DEQPAKTHBHAT MOM32 WIW AOPH A BAOLI
pedparuaa B newwTe TpAGBA £ Ce B3ewe npen
) 4a BON

10. U3uncnsBaHe Ha oNTHYHaTa cana
Touara GHOMETpH € 0T OCHOBHO 3HaseHie 33 yCTeWHTE PeyTaTi 3a 3pekinero. [IpEAOTEPATHEHOTO WSMMCTEHHE a HEOK0-

(anp. evuker, THR Mo,
12 MGpKAPTE ACHO 3aMPCEHIA MATEPHaN, KOTATO 10 BPBLLATE Ha MPON3BORTENS. (SHPXETE Ce C NPONSBOANTEN Ha M
complaint@humanoptics.com.

1.

o

- Kato opesTup TpAGEa Aa ce MapKipa XopusoHTankaTa (0°) Wik BepTKanKaTa (90°) o Ha poroBHLaTa. gk HaKaCAHe Ha
MaPKHPOBKATA NALHEHTST TPA5a A3 € CEAHAN B USNPABEHO NOTOKEHHE, 33 A2 C2 W3berHe POTaUU Ha OuHATa AGLTKA U Aa o
RT3 i e

+ Creg o ii-CTpBMANA P (0°wni90°).

15. Munnanmpaue

+ PasmepuT| TpAtBa OnTHIHUA BN

.3 nace
HaTSHAT AOCTATBHHO C BHCKORACTHAHa CYBCTaIS.

-~ Mo BpeMe Ha WMTIZHTHDHe Ce YBepeTe B NPaBITHATa NDeAHa/3a1H opieATaA Ha BOT: xanTuki
Cxanmiinte. flpn C100p Te ca HacoueH 5 M0COKa, OBPaTHa Ha YacOBHIKOBaTa CTPeKa (TormeA oTTpeA).
Tlpu Mogenw ¢ Apyrit GOPMM Ha XaNTHKaTa NPABUAHATA OPHEHTLIMA € KOraTo eJHaTa MapKHPOBKa e rope
SAACHO, 3 Apyrara — Aony 8780 (BKTe rpagtke).

- Crvaemite akpn BOTI MOTaT 42 Ce WMATAHTUPAT C IWHLIETa WA C HHXEKLMOHHa CHCTeN. CIHCEK Ha

o ponyKT SAFELOADER”, npasere cnp
Ha SAFELOADER®.

TpyKuMM 32 yroTpesa

32 YNOTPEGa, MPEAOCTABEH ¢ WHKEKTOPHATa GHCTeMa, 32 A2 Ce ApaHTHPa, Ue T8 € NORNORALG 32
ynoTpeGa ¢BOT, KoATo e GbAe HMARAHTHpata.
B0 TpG82 42 ce AMTIGHTAPaT Beiara Cnea 3apexaati!
 Creuwani npenopKin 3a Topuanire BOTL
 OcTa Ha IOC-UATHHTSPa (MEPWANaH C Hail-MaKa OTTHH ) Ce OTBENA35a C ABE CPeLLYMOnOKH

Tps6a TononoxeHe.
B 1030 KORTEKCT MECTONOTOKEHHETO Ka WKLISAAT W KSHACTEHIHR OF XAPYPTa XHPYPTIHO WHAYLWPEH POTOBHYEH ACTHTHATITOM
Tpaica A ce B3eMar MPeABI, 0CoBeo & cnysai Ha Topiii BOIL KoHCTaTHTe 32 newiTe TpAGEa A2 Ga MePCORRTAIHPHI”
32 OTCTDIHABAHE Ha PaSTIKHTE B WHCTYMEHTHTE, SMEPBZHUTTA W XHDYPTHSHITE TEXHHKH 1 METORITE 33 WSHHCTABIHE Ka
nara Ha BOI Karo Havaia TouKa 32 SHACTRHHETO Ka Ginara Ha BON W3nON38aiiTe KOHCTaHTATe 32 CboTBeTHATa OpMYn i
PO/ CHI0 IPTGPLIT 12 TPOSEOMTEA (1 AanpLc o). OTEGTNTs AAOHCAT 1 YT € Gt
Toikoc,
B C1yuali Ha 04N C eKCTPeMH Da3Mepi (CH1HD MUONMA/XHNEPMETpOTH) W CTeA NPERKONHA DeQPRKTHEHa XHPYPIH, KbAeTO
OTPEACIAHETD Ha OMTMATHATa 1 4a LT € XK MPEANSBHKATENCTB. TEKGPUTE KONTO @ HYRZAAT O AOMTHATEN G

P p

32 12 ce nocTurHe npeasAeAara No3wukA, BOT Moxe 2a Gae 398BPTAH (10 YaCOBHAKOBATa CTpenka p xanTuki C-loop)
CTOMOLLTa Ha KyKIuKa, 32XBRHATa Ha TPaHALATA MEXY XanTHaTa u onTukara. Moxe 4a e none3Ho 4a nosiuokupare BON
2 10° 10 20° O KenaKara NO3HLIA, A2 OTCTPRHITE BACKOENACTHHUA MTEpHan i e T0Ba Aa 3agbpriTe BON 4o Kpaikara
nozyn.

o Brpan wacTTasa waKTa.

o (negorci

o TMauedTie TPAGEa 42 OCTaHGT B NOKOH HEMOCPEACTEEHO CeA ONEPALIATE, 32 4 Ce 31231 Caiunka BOI.

WHGODMALLAR 32 H34HC newara, orar 13 ce o6 bpHaT

1. KnuHwaHw nonsu

OcHOBHATa KMWHWUHA NOT3a OF WMINGHTHpaHeTo Ha BOT e KODWTWDAHETO Ha aQaKiA Cned onepauda Ha Kavapakta i
npeAoTEpaTABaHE Ha CrenoTa

MoHodokaniire BO ocATypABAT GyHKLMOHANHO 3peHie Ha AaneuHi asCTORHMA, NOJOGPABAT KAUecTBOTO Ha KHBOT Ha
NAUMEHTHTE W HAMANABAT 3aBUCHMOCTTA M OT 04N 3 €AHA AMCTAHLNA (HA aneyit paz(mmun) Mogenue, 3a8bpuBauy ¢

16. npu AMP

UmnnakTsT e Gesonacen npn MP, karo npin u3cneasanua ¢ AMP He n0Ka38a NOBHLIABZHE Ha TeMNEPATYpATa, He 726 apredaKTn
5 H306PaXEHHETO 1 He NPOMeHA NONOKEHHETO G, BCH4KN Tecrose 32 W3creABake Ha GesonackocrTa npi AMP ca nposee npin
wanperarocr wa EMI or 7 Tesla.

17. NogTopHo crepunusupane

AGconio & 3a6pakeHo NOBTOPHO CTEPHTUSUPaHE Ha WMIIZHTS, Thi KaTO € Bb3MOXHO MPOMEHITE & MATEpHANa A2 MPHMHAT

~2XA/-2XAY ca OGKTHPaH C FOTAM OTITH4eH AUAMETb 0T 7 M, 32 42 e HaMATAT
po6a a BOIL, Koero Mok i Ha

W AOpH P

ronemit 3enuu. OCBeH T083, ONTUYHIAT AMaMeTBP OT 7 MM N03B0NABA HA NPAKTUKYBAILIMTE 1eKapH Pa3LLMPeH U3 Ha 04HOTO
THO 110 BpeNe Ha ONEPaLMATa W CeAONEPATHEHITE NOCELLEHUS, KOETO MOXe A Gb 0T 3HauuTena CTORHOCT 32 OUHK Ha
IDOTPECHATa Ha 326OTABHWATA Ha peTHHATa,

« BONTri TOAHME.

- Bon 'POFOBIHYEH ACTHTMATHSbM 32 NoC 0T 04N CMO 33 ©[JHO PA3CTOAHME.

- TrvaT 10Ls b THIMATIHSBA CTON3HTE O Bb3C

or o pascrostne

12. 5e30MacHOCT M KWHWYHI XapaKTePHCTHKN

3a o, (0 2017745, ?)
EUDAMED, I , Ha URL apec www.ec.europa.eu/tools/

utamed 8 EVDAIED VAOpHaHRT 3 SSCP ¢ Cop3ana 62308t UDIDIHa TPOYNTa, KOO © T Ha KO a To3

ROKYMEHT. (P eHa

Hamepere HumanOptics Holding non Howep SRN DE-MF-000017892 wa EUDAMED.

13. Ykasanun 3a ynorpe6a

+ Coxpawgaiite newnre mexay 10°C/50°F u 30°C/B6°F, 3aLLiTehi OT BETAMHA 4 NPH CYXH YCAOBHS.

. i TH OT 0NAKOBKATA.

. Mpean Wa nelLara 3a npaBTHIA T flewara
He TPAGEA 22 8 AMITIZHTHDA CTEQMOCONEHA CPOK Ha FOAHOCT.

18.1 pasnopeatu
Wsxebprnesre BOT (3MOT382HM Wik HeWSTON35aHH) Ca KNQCHDALUPAHN KATO MEAULARCKH WIH KTHHIHA OTTATBLM MOPAAN
Tecrs0 W TpAGEa Aa praTC MecTHiTe panop

19. Undopmayms 32 nauyenta

OnaKkoBKara Ha BCeKi MPOAYKT CoTbPKa KAPTa 32 NALMENT2, KORTO TPAGE2 A2 Gl IPEAOCTaBEa Ha NaLeHTa, SaTHLETe AaHHHTE

32 NaLMeHTa B KapTara 32 NAUNEHTa W NOCTBeTe CAMO3aNENEBAILAA Ce ETHKET, ChTbPKALL WIRHTHDHKALIOHHATa HHOOpMALA

Ha MOAYKTa, B NPEABIAEHOTO MPOCTPHCTEO Ha Kaprara. [aiTe yKasaHis Ha NaLeHTa 42 32023 Ta3H KaPTa Karo MOCTORHeN

AOKYMeHT 4 42 % N0Ka383 B GAELIE Ha BCeKi 04 MEANLUHCKN CIEHATICT. 33 JONBTHTETH i OPHALIA 32 NALHEHT, MOT,

nocetere www.humanoptics.com/patient-information.

20. Cpok Ha wsnionzeane Ha BOA

[nen wnnakTupake BOTl 0CTaBa MOCTORHHO B OKOTO Ha MalieHTa. PEABHA. MEXGHINHITE, OTTHNHATE (BOCTBa W 60~
o, ETHATa 1 OCTaHAT Heorp Hanauena

21. Coobujasane
CpHOSHITE WHLUAEHTI 1 CHBWTHA TPAGBA A Ce CboBLaET Ha HumanOptics 1 Ha COTBETHTE KOMETHTHA BTacTH.
22.01Ka3 o7 oroBopHOCT

T O 32 MO EHI OT KAPYPra METOR Ka
143602 Ha BOTI B 3ABHCAMOCT O NUMEHTHTE WA TAXHOTO CHCTORHHE
Bl worar 3a Gugan neap

XAPYPTUYHA TEXHIKa, HATO 32
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Navod k pouziti

Akrylatova nitroocni ¢ocka

Tento navod k pouZiti je platny pro nasledujici nitroocni cocky
(zkracené 10L):

Piehled modelii a funkéni charakteristiky:

MODEL KONSTRUKCE ROZSAH DIOPTRI
Aspi aAY | asféricka, bez aberace, zadni plocha s 360° barié i epitelovym [-2000-60,00
Aspira-aXA/-aXAY | buikam éocky [-1000-3000
alni toricka
T asférickd, bez aberace, torickd, zadni plocha s 360° bariérou proti -20,00-60,0D (SE)
Toricarahl-ahY | . telovym burikém dotky ¢11,00-200D

asférickd, bez aberace, multifokain (triifokdIni) difrakéni, zadni plocha
- $360° bariérou proti epitelovym buiikam cocky, s pfiddnim +1,75Dna | 10,00-30,0D
Triva-aXA-aKAY | stfednia +3,5 D na bizkou vadslenost

Triva-aA/-aAY

i toricka

asférickd, bez aberace, torickd, multifokalni (trifokaIni) difrakéni, zadni 1000-3000 (5E)

Trival-aA/-aAY | plocha s 360° bariérou proti epitelovym buiikim éocky, s pridanim 00-60

+1,75 D na strednia +3,5 D na blizkou vzdalenost ¥ 5
Poznamka: Ne viechny modely a rozsahy dioptr & pro prode] ve iech zemich

8125mm
011,0mm

060mm 07,0mm
Obr. 1: Technicky vykres riznych typi i 0L dlni ko priklad (vlevo: modely C-loop s koncovk
~ah/-aY, pravo: ptikys vjiezem ak XA-aXAY)
1. Popis

Sterilni (sterilizovéno parou), skladaci jednodilna hydrofilni akrylatova zadnékomorova I0L absorbujici UV zafeni s thlem

haptiky 0° v izotonickém fyziologickém roztoku pro implantaci do kapsulérniho pouzdra po emulzifikaci viastnich cocek.

Varianty modelii oznacené,Y* zahmuji navic filtr modrého svétla.

Viechny modely s koncovkou -aA/-aAY jsou navizeny s C-loop haptikou, celkovym priimérem 12,5 mm a priimérem

téla 6,0 mm. Viechny modely s koncovkou -aXA/-aXAY maji haptiku s vyiezem, celkovy primér 11,0 mm a primér téla

7,0mm.

Daliiinformace o specifikacich 0L uvedenjich v tabulce vie naleznete na www humanoptics.com.

Existuji dvé rizné verze baleni. V3echny vyrobky nejsou dostupné v obou verzich:

a) Kompaktnilinie: 10L je zabalena v ploché nadobé éini vkladani do konvenéniho zasobnikového injektoru.

b) SAFELOADER®: automaticky zavadéci systém SAFE[OADER“ sestava z injektoru ACCUJECT™ s integrovanym zésob-
nikem (vjrobce: Medicel AG) a nddobou pro automatické vkladani, kterd jiz obsahuje akrylovou I0L. Injektor nenf
soucasti baleni systému SAFELOADER® a je dodavan v samostatném baleni.

Viechny soucasti jsou uréeny k jednorazovému pouit

Seznam vhodnych injektorl najdete na www.humanoptics.com.

100 [ —
/
80 =
!
€w
g w0
(1] Akrylat (20,9 dpt)
20 ==tz iaytar
- ===+(3] 53leta lidsk4 cocka*™
ok
300 600 700 800 900 1000 1100
Vinovd délka (nm)
0br. 2:. dlni| ich akryldtovych I0L 10 % mezni vinové deélky:

Kiivka (1): meznivinovd délka i 1096 propustrostije 375 nm
Kivka (2): meznivinovd délka pi 10%propustnostije 380 nm
* Zdroj: Boettner EA, Wolter R, Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
2. Zpiisob provedeni / princip operace
Vsechny I0L, na které se vztahuje tento navod, nahrazuji krystalickou ¢ocku po chirurgickém odstranéni pfis
ajsou navrzeny tak, aby zaostfovaly svétlo prochazejici rohovkou a zornici na sitnici stejné jako pfirozend oéni
Vsechny modely maj asférick iku, kterd je bez ab férické aberace).
Monofokalni 10L jijasné videni v je hnisku (obvykle do dalky).
Modely konici na -aXA/-aXAY jsou navizeny s velkou optikou 7 mm, kterd zabraiiuje rozptylu dopadajiciho svétla na
okrai optiky cocky, cim se minimalizuji fotopické jevy.

Multifokini 10L obsahujf hybridni optiku, které kombinue centréIni difrakéni z6nu s postupnym zuzovanim a periferni
refrakéni z6nu za ticelem vytvofeni tii (Triva) ohnisek, &imz se obnovi zrakova ostrost na blizko (pfidani +3,5 D v roviné
10L), stredni (pfidani +1,75 D v roviné I0L) a na velkou vzdalenost.

Torické 10L koriguif rohovkovy astigmatismus. Proto jsou meridiany 10L nejsilnéjsi a nejslabsi refrakce pii implantaci
nastaveny opatné nez meridiany astigmatické rohovky.

Multifokalni torické I0L kombinuji principy multifokalnich a torickych cocek.

Vsechny Zluté 10L (-Y) obsahuji filtr modrého svétla, ktery absorbuje vysokoenergetickou cast modrého kratkovinného
svétla.

3. Materidl

Hydrofini akeylovy kopolymer 2-hydroxyethyl methakrylétu (HEMA) a methyl methakrylitu (MMA) s UV absorbérem
zapolymerovanyim do polymerového matrixu. Obsah vody 26 %, index lomu 1,46, Abbeovo islo 56, kompatibilni
slaserem Nd: YAG,

Modely s oznatenim,Y* maji pro absorpci vysokoenergetického podilu modrého svétla Zluté barvivo zapolymerované
do polymerového matrixu.

4. Zamyilené pouiti

4a. Indikace

Vsechny I0L, na které se vztahuje tento névod k pouZiti, jsou indikovany ke koreki afakie po chirurgickém odstranéni
prirozené cocky. Torické I0L jsou navic indikovany ke korekci predem existujiciho pravidelného, stabilniho astigmatismu
rohovky.

Multifoklni I0L jsou indikovény u pacienti, ktefi chtéji vidét na blizko a/nebo do stiednich vzdalenosti a do dalky s mensi
zévislosti na brylich. Schopnost akomodace viak nebude obnovena. Torické multifokalni 10L mohou navic korigovat
predem existujici pravidelny, stabilni astigmatismus rohovky.

4b. Uel poutiti / zamy3lené pouiti

Vsechny tyto 10L kimplantaci do k
4c. Zamyslena populace pacientii

Afakicti dospéli pacienti.

kde nahradi pirozenou cocku.

4d. Zamysleni uzivatelé

$10L smi zachdzet zdravotnici a musf je implantovat oéni chirurg.

4e. Kontraindikace

Kromé obecnyich kontraindikaci pro oéni chirurgické zakroky neplati pro 10L, na které se vztahuje tento névod, Zidné
specifické kontraindikace.

5. Upozornéni

Chirurg ma provést peclivé predoperacni vysetieni a pousit zdravy Klinicky dsudek k rozhodnuti o poméru prinosu a rizika

predtim, nez implantuje cocku pacientovi, u néjz se vyskytuje jeden nebo vice z nasledujicich stavi:

« Ureitida

« Proliferativni diabetickd retinopatie

« Nekontrolovany chronicky glaukom

« Komedlni endotelidlni dystrofie

+ Mikroftalmus nebo makroftalmus

+ Podezfenina ocniinfekc

« Extrémni myopie (axiIni ocni délka > 30,0 mm) miiZe byt rizikovym faktorem pro nepfilnuti I0L ke kapsule, coz miize
mitvliv na zrakovou ostrost

« Piedem jci oka, které ¢10L (napf.
vjvojovou vadou, nedostateéni stabilita posteriorni kapsule / zonulérmich vidken)

+ Obtize pii extrakd atarakty, které zvy3uji riziko komplikaci (persistujici krvaceni, vyrazné poskozeni duhovky,
nekontrolované zvjient nitrooéniho tlaku, vjrazny vyhiez i zréta skiivce)

* Okolostker by bhem implantace mohlyvstkposkozen endotelu

U multifokalnich 10L je treba dbat opatrnosti takeé v nd ich pripadech:

+ Amblyopie

« Atrofie zrakového nervu

« Signifikantni kornedini aberace

« Zdravotni stavy, které mohou zhorSovat zrak

+ Anatomické charakteristky nebo stavy oka (jako nap. refaktivni Iécba), které neumoziuji spolehlivou predpovéd
refrakee po operaci

6. Varovani

+ Diky hydrofilnim vlastnostem akrylatového materidlu miize 10L teoreticky absorbovat dezinfekéni prostedky,
antibiotika ¢i viskoelasticky materidl. To miize vést k toxické odpovédi na materidl IOL. Je proto nutné peclivé
vypldchnuti a odsat na konci operace. Barevné litky (napt. trypanovi modi) pouité béhem operace mohou navic
vést k zabarveni I0L.
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
« K usazovéni soli v/na cocce milZe dojit ve velmi vzacnych pripadech pii pouZiti exogenniho materialu, jako je napfiklad
pridavna cocka, vzduch nebo plyn, béhem operace rohovky nebo vitrektomie. Mechanismus a cetnost vyskytu nejsou
doposud zndmy.

7. Specificka il a
« Doporucuje se snaZit se dosahnout emetropie.
+ U padenti s viraznjm piedoperacnim astigmatisme, stanovenym pomaci kerammeme 4

implantaci

otekdvanjm poope-

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

« Pred implantaci 10L je tieba zkontrolovat model cocky, jeji optickou mohutnost a datum pouZitelnosti podle tdaji na
obalu. Po uplynuti d zitelnosti iz nesmi byt ¢t i

- Pred pouitim musi bjt zkontrolovana neporusenost systému sterilnich bariér Sterilta 0L je zaruena pouze pfi nepos-
kozeném sterilnim obalu. Nédoba s éoékami se smi oteviit pouze ve sterilnim prostiedi. Implantujte pouze sterilni 0L.

« Pred pouZitim je tfeba I0L zahfat na teplotu v rozmezi 18 °C/64,40 °F (operacni sal) a 36 °C/96,80 °F (nitroocni teplota),
(im2 je zabranéno nebezpeci poskozeni I0L pfi implantaci.

+ Pro vyjmuti 10L uchopte zapeceténou f6lii nidoby za preénivajict lem a stshnéte ji. Poté sejméte ochranny kiyt.

{,“T"“ 3?"9’?3“‘"_‘3’“>':I5‘1”‘”1"[‘l“;€"ys"“ vdEpe paelnealty ot izrek Po vyjmuti10L 2 édoby zkontrolute, zda je povich Cotky bez neistota neporuseny.

. ottt mk'“'::zz:e aw:z et o, torické multifoklni 0L + U vyrobki SAFELOADER® je tieba po tispésném naplnéni vKladaci komory zkontrolovat, zda je IOL neporusens.
ymize neg Upozomén: 10L nesmi vyschnout! Hydrofini akeyltove 10L smi byt navihéovany pouze izotonickym fziologickym

8. Spcificka problematika kuvazeni ped implantacitorickjch 0L Toztokem.
+ Optické mohutnost torickjch 0L j (SB)acylindr (cyl)” im dikladné Pokud zdravotnicky elze nebo dojde ke zméndm v jeho fungovan, vratte prosim prislusng vyrobek s veskerou

stitek. ) o o dostupnou dokumentacf (napf:itky, balen) svému mistnimu distributorovi nebo vyrobi. Pfi vraceni kontaminovaného
« Precizni biometrie, keratometrie, a precizni nast; y Cocky vzhledem k zamy3l j idlu vyrobei idl zietelné oznacte. jtevy ilem: i om.

Klicové pm Uspésnou korekdi astigmatismu. . N .

P 14. Priprava implantaci loL

« Chy {torické 10L vzhledem k.
refrakci zhorit. V takovych pripadech je tieba zvazit zménu polohy ¢ocky, k niz by mélo dojit do dvou tydni po operaci
pied ukonéenim smrsténi kapsularniho pouzdra I0L.

= Uotis axidlni ocni délkou > 24,0 mm existuje vétsi riziko pooperacni rotace I0L.

« Je-lito mozné, je tieba zvazit poslenoml asﬂgmatlsmus rohovky 1lomografn), 2

9. Moiné komplik 5 o

Tak jako kazd chirurgicky zskrok, operace katarakty s implantadi I0L predstavuje rizika, ktera musi chirurg vyhodnotit.

Chiurg je pvinen nformova pacenta o nldujcich mofnjch komplkacich 3 nefadoucch vedigich dincich v

zdkalua implantaci ¢ocky (seznam ner

« Komedlni endotelidini dekompenzace, komedini edém, odchlipeni sitnice, cysticky makularni edém, zvjSeny nitroocni
tlak, zanét (napf. syndrom toxického predniho segmentu, endoftalmitida, uveitida, iritida), poranéni duhovky, poste-
riorni kapsularni a zonuldrni ruptura, sekundarni chirurgické intervence (napf. zména polohy, vyjmuti nebo vyména
Cocky), opacifikace zadniho pouzdra (PCO), i bo naklon 10L, odchylka od cilové refrakce.

Dali body v souvislosti s multifokalnimi 0L (Triva, Triva7):

« Jako u v3ech multifokalnich I0L se miiZe vyskytnout snizena kontrastni citlivost ve srovnani s monofokélnimi IOL. Ta
milze byt vjrazna obzvlsité za slabjch svételnjch podminek.

« Nekteré vizuini efekty mohou bt zpiisobeny superpozici zaostienjch a nezaostienych vicenasobnyich obrazi Miize
se jednat o uréité vniméni halovjch jevi nebo kruhi kolem bodovyich zdroji svétla za tmavjch podminek. Vnimani
‘zrakovyich jevi se po urcité dobé obvykle snizuje.

Dal3i body v souvislosti s torickymi I0L:

. Ponpera(m ta(e torickych 0L miiZe sniit korekdi astigmatismu. Chybné nastavent torické I0L vzhledemkzamysl
I ych pfif tieba zvazit
zménu polohy ocky, k niz by mélo dojit do dvou (ydnu po operaci pied ukonenim smriténi kapsularniho pouzdra I0L.

10. Vypocet optické mohutnosti

Piesns biometeje zsadn prodosaen spénjch zovjchvisedh P piedoperaim oty poadované optické

pi astigmatismu < 2,0 dpt.

horsit. V

mohutnosti 0L e tieba brdt zietel na zkusenostap na e tieba
2véiit umisténi incize a chirurgiv odhad chirurgicky vytvoreného kmnealmho astignatisnu, zvlas(e e mmkym
10L. Konstanty éocky tak,aby byly zohlednény rozdi

technikch i v metodach vypoctu optické mohutnosti 10L. Jako vichozi bod vypoctu optické mohutnosti 10L prosim
poutite konstanty pro pislusny vzorec a vjrobek doporucené virobcem (wwwhumanoptics.com). A-konstanta
vytisténd na krabicce je pouze odhadovand hodnota, kterd se neduporu(uje pro vypocet upmke mohumostl Ivldstni
pozornost je tieba vénovat ocim s extrémnimi parametry redchozi
refrakéni operadi, kde je uréeni optimélni mohutnosti cocky obzvlasté narocné. Prosime Iékare, ktefi k vypo(tu optické
‘mohutnosti potiebuji dali informace, aby se obratili na vyrobce (application@humanoptics.com).
11. Klinické pfinosy
Hlavnim Klinickyim prinosem implantace 0L je korekce afakie po operaci katarakty a prevence slepoty.
Monofokdlni I0L poskytujf funkéni vidéni do dalky, zlepsuji kvalitu Zivota pacientii a snizuii jejich zévislost na brlich
pro jednu vzdlenost (vidéni do dalky). Modely konici na -aXA/-aXAY jsou navrzeny s velkou 7mm optikou s cilem
minimalizovat rusivé okrajové efekty (dysfotopsii) zplisobené prekrytim zornice a optiky I0L, coz miiZe bjt vjznamné
zejména v pripadé velkjch zomic. Kromé toho miize 7mm optika poskytnout rozifeny pohled na fundus béhem operace
a pooperacnich kontrol, coZ miiZe byt vysoce prinosné pfi posuzovéni pribéhu
Nékteré modely I0L nabizeji dals klinické vyhody:
« 10L Triva poskytujifunkéni vidén na stiedni vzdslenost a na blizko.
- 10LToric origuj ohovkovy astgmatsmus, aby s dosdhl nezviost na brlic a jednu vdilenost
« 10LTrivaT kombinuji
12. Bezpeénost a ki innost
U vyjrobki registrovanych podle nafizeni (EU) 2017/745 bude souhrn bezpecnosti a Klinické dcinnosti (SSCP) zvefejnén
v evropské databazi zdravotnickjch prostiedkii EDAMED na adrese URL www.ec.europa.eu/tools/eudamed. V databazi
EUDAMED je SSCP propojen se zkladnim UDI-DI vyrobku, ktery je uveden na titulni strané tohoto dokumentu. Dokud
nebude EUDAMED piné funkéni, je SSCP k dispozici na www.humanoptics.com.
Spolenost HumanOptics Holding najdete pod cislem SR DE-MF-000017892 v databazi EUDAMED,
13. Manipulace

- Cotkyuchovivete i teploté ez 10°C/50 °F 30 (/86 F chrnénépie svtlem a v suchém posted
« Nepouiivejte it ani zadné casti obalu opak

navice nez j

Budete-li provadét ruéni znaceni, zvazte prosim nasledujici kroky:
« Zatinco pacentsedi v vapimene poloze aanate hrzotin 0°) & vertiln (90°) o5 ooy ko refrnc s
P

é poloze zabrani

. é Cte nejstrméj3i osu rohovky za
j

‘mackami na okraji optiky. Astigmatismus rohovky je Korigovan tak, 7 zarovnate linearni znacky I0L s pooperaéni
strmou osou rohovky.
K dosazeni zamy3lené polohy Ize 0L otacet (v piipadé C-loop po sméru hodinovych rucicek) pomoci tlacného/
tazného hacku umisténého na prechodu mezi haptikou a optikou. Mize byt vyhodné umistit I0L do polohy 10°
a220° mimo zamy3lenou polohu, odstranit viskoelasticky material a potom poototit I0L do jeji koneéné polohy.
Na konci opeacej dileité zcela odstranitveker viskoelasticy materél zoza implatitu.
Po odstranéni jte spr po\ohu loL.
Pacienti by méli fedné po operaci odpocivat, aby 10L zistal i

(07 90%).

15. Implantace

+ Priimér kapsulorhexe by mél byt cca 0 0,5 mm mensi ne primér optiky 10L.

« Aby byla zajisténa Setrnd implantace I0L, musi byt pfedni komora a kapsuldrni pouzdro dostatecné
vypinény viskoelastickym materidlem.

« Pii implantaci je tfeba dbat na spravnou anteriorni/posteriomi orientaci I0L: konce haptickych
ramének ve tvaru Csméfuiprot sméru hodinovjchrick anteriomi nhled). U model s ingmi

éna tehdy, kdyZ se j ck ivpr

nahoie

adruhd znacka vlevo dole (viz grafiky).
PP R

cky jsou ép ciinjektoru. Seznam

vhodnjch systémii najdete na www.humanoptics.com.

o U vjrobkii SAFELOADER® nasledujte pokyny v  pilozeném navodu k pouiti vjrobku
SAFELOADER®.

o Budete-li pouzivat k implantaci injektor, prectéte si pfilozenj konkrétni ndvod k jeho pouiti a
ovéite, ze je vhodnj k pouiti s 10L, kterd se ma implantovat,

o 10L museji byt implantovny bezprostiedné po viozeni!

« vlastni doporucent pro torické 10L:

° I

o

oo

°

16. Bezpeénost v prostredi MR
Implantit je bezpecny v prostiedi magnetické rezonance; pfi tomto druhu vySetfeni nedochdzi ke zvy3ovant teploty,
K tvorbé artefaktd na zobrazeni ani ke zménam polohy. Vekeré testy prokazujic bezpeénost pii magnetické rezonandi
byly provedeny pri intenzité pole 7 Tesla.

17. Uprava za celem dalSiho pouziti
Upravovani implantatu za téelem jeho dalkiho pouii je prisné zakazano. Napiiklad zmény provedené na materialu
mohou zpiisobit vézné nasledky nebo smrt.

18. Zlikvidujte podle nérodnich a mistnich predpisii

Vyhozené I0L (pouZité nebo nepouzité) jsou kvili své potenciainé ll\fek{m puvaze klaslﬁknvany jako zdravotnicky nebo
Klinicky odpad a musi byt nalefité i
19. Informace o pacientovi
Baleni kadého vjrobku obsahue katu pacent, kterou e teba piedat pacientovi Vyplte idaje pacinta do Karty
pacienta a do prislusného mista na karté
aby si kartu uschoval jako trvaly zaznam a ukazal ji kazdému odbomikovi na péi o zrak k(ery jej bude v budoucnu
vysetiovat. Dalii informace pro p tent
20. Zivotnost 10L

Po implantadi z(stava 10L v oku pacienta trvale. Diky optickjm a

vlastnostem I0L se ocekava, Ze tyto prostiedky budou stabilni po celou dobu Zivota pacienta.

21. Hlaseni

ouladu s narod

y naleznete na

y a piihody j
22. Vylouéeni odpovédnosti
Vyrobce neruci za metodu implantace zvolenou Iékafem prova
10L vzhledem k pacientovi i jeho stavu.
Prodej I0L je omezen na prode; Iékaf

spoleénosti prislusngim orgéndm.

im implantaci, ani za techniku operace, ani za vybér

nebo na jejich objednavku.
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AKPUNIKOG EVE0@POAAHIOC PaKOG

01 mapouseC 08nyiec Xprong WXUouy yia Touc akéAouBoug
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80

g
So@Odlutoug pakou (evéopakouc): ;f
—_— g‘ w0
—— (1] Axpoxsi i (20,0 D)
MONTEAO IXEAIO AIONTPIKO EYPOX 20 = =TI FRPURIKOC QRO I
MovogoTiakog i -~ (3] Gaxé atéyqu 53 exv®
Aspira-ah/-ahY | aogaipikog, ywpic extpomég, omioBia emgdvea e gpaypo | -20,00-60,00 “al;ﬂ N 500 00 200 200 00 1100
A aX AY |360° DV KUTTAPWY TOU PaKol 0D-30,0D Mikog Koarog (nm)
T0piko¢ — - - —— — Eix. 2: Odop upopAwv akpuNiKiv EvBoPakav e Urikog Kupatog amokomij 10%:
Torica-aA/-aAY nawalqlm(, }“pl: z‘npqnz(, mgmuc, ortioBia sjmpuvsm He |-20,0D 600D (SE) Kapmin (1): o priko kipatog anokomric yia diéNevon 10% eivat 375 nm
9payé 360 KUTHGpuVTOD 9akoD 11.00-2000 Kapmin (2): to piog kduatog amoxomic yia dié\evan 10% eivai 380 nm
P ————.— * Mnyn: Boettner E.A., Wolter J.R. of Ocular Media, 1962,
Triva-ah/-ahY (‘anxsstiu'S, nspl'()i)ma'r'mdg omioBia empavela e 1776-783
@paypd 360° emBnhiak@y KuTIdpwY Tou Gakod, mpoabiikn | 10,00 30,00 2. M£BoBo Spdanc/ apxii etroupyiac

+1,75 D yta evdiayeon opaon kat mpoodiikn +3,5 D yia
Kovtwvr 6paon

0¢, TOPIKOC

aA0QAIPIKOC, XWPIC EKTPOMEC, TOPIKOC, MONUETTIAKIC
(tpimhogatiakoc), mepiBhaatikdg, omioBia empdveta pe
Ppaypo 360° emBnAiak@v KUTTapwv Tou paxov, mpooBiikn
+1,75 D yta evdiapeon opaon kat mpoadiikn +3,5 D yia
Kovtwvi dpaon

Triva-aXA/-aXAY

10,00 -30,0 D (SE)

TrivaT-aA/-aAY (11,00-6,0D

‘Mot o1 evBogakoi mov KaNUTITOVTaL and Ti MapoloES 0dnyieg aviikabioTovv Toug kpuoTAAMKOUC QaKOUG
HETA T XELpOUPYIKT) aaipeon TOU PUOIKOY Qakoy Kat eivat axedlaopévol WOTE va eaTialovy T0 Pu¢
Tou Siépxetal péow To Kepatoeidolc Kat G KopNG aTov apIBANOTOEISH, oav ToV PUOIKO Pakd Tou
0@Balo.

‘Oha Ta povtéha éyouv 0xEBI0 aopaiptkol OTTIKOL THIAHATOS XWPIC EKTPOMIES (GPAIPIKEC EKTPOMEC).

Ot povoeaTiakoi evopakoi mapéxouv eukpivi) Opacn e éva eaTiakd onpieio (ouvriBuwg pakpiva).

Ta poviéha e v KatdAngn -aXA/-aXAY eivar oxediaopéva pie peydlo omtiko TuRpa 7 mm @ote va

Inpeiwon;: Aev SiatiBevrar Oha Ta povréha kat heg o1 Tipéc Stomtpikod eGpoug yia mAnon o€ OReg TIC
XWPES.
0125mm
0110mm

06,0mm 070mm

Eik. 1: Texvikd oxédto Twv S1apOPETIKAY TUMWV HOVIENWY EVBOPAKGV 1€ IOVOETTIaKG OTTTIKO THIjiia WG
napdderyya (apiatepd: poviéda ayiipatog C pe v katdAnén -aA/-aAY, e€id: povtéda pe ammikd turipa
arokomj Kat e v KatdAnén -aXA/-aXAY)

1 ﬂsplvpa'oﬂ

ipwon pe T xprion atov), HEvog, evog Tepayiou, ubpogihog akpulikdg
evbopakdg umu(-)mu Bahdpou e piktpo amoppdpnong e umeptwdoug aktivoBoiag kat ywviwon antikod

Tuipatog 0° o€ 106Tovo ahatoUxo SiGAua Yia EUPUTEVON OTO MEPIQAKIO HeTd and BpuppaTIons Tou

QuOIKo pakov. Ta poviéNa e Ty emarpavon «Y» meptéxouv emiong @iltpo pmhe aktivoohiag.

‘Oha Ta povtéNa pe Ty kataAngn -aA/-aAY éyouv oxedlaotei e amtikd onueio oxApatog C, ouvoNik

Siayetpo 12,5 mm kat SidpeTpo Kupiwg owpato 6,0 mm. ‘Oha Ta poviéla pe Ty Katdhnén -aXA/-aXAY

£youv amTiko UWEID anokomrc, cuvoliki SidyeTpo 11,0 mm Kat SIGETPO Kupita AT 7,0 mm.

OKETIKA e TI £ TwV €v80QaKWY Tou maparifevral otov

Tmapandve mivaka, ite T SievBuvon www.h ics.com.

Yndpyouv 500 Stagopetikés ekd00els ouokevasiac. Aev SiatiBevial 6Aa Ta mpoidvTa Kai oTig U0 EkGO0EIC:

a) Zepd Compact: O evSopakd mapéxetar O eninedn OUOKevaoia yia XEIPWVAKTIKT GOpTwWON OF
oupBatikd evBetiipa e Quaiyyto évbeonc.

B) SAFELOADER®: To cUotnpa autopatng poptwong SAFELOADER® mepihapBaver evBetipa ACCUJECT™
e evowpatwpévo guoiyylo évBeong (kataokevaotrc: Medicel AG) Kat BiKkn autépatng PopTwoNg
pe mpotomoBeTpévo akpulik evBopako. O evBetipac Sev amotehel pépog TG ouokevaoiag
SAFELOADER®, aN\d napéyetat o€ EexwploTh ouoKevaoia.

‘Oa Ta pépn eivar e€aptipata piag xpriong.

‘Evag katdhoyog e Ta katdMnha cuotipara évBeong mapéxetai ot SiebBuvon www.humanoptics.com.

Na

i n okébaon Tou €l0EPXOHEVOV QWTOC 0TV KN TOU OMTIKOD TRIKATOG TV PaKoy, pe
LY inon OV gawopé

O i evBogakoi mepiéxouy éva uBPIBIKG 0 THAa el pua Kevpik

{vn pe PaBpuaia peiwon kat pua mepigepikii (avn SiaBaong mpokeipévou va dnpioupynBoby Tpia (Triva)
€oTIakd onpieia Kat, Katd ouvémela, va anokataotadei n omtiki ofUTTa TG Kovtviig dpacng (mpoadijkn
+3,5 D o0 eninedo evdopakol), T evdidpeong opaong (mpoadijkn +1,75 D ato eminedo evdopakol)
Kat mg pakpvii opaon.

O Toptkoi evBopakoi Siop!

eNayiotng Siablaong Twv P

AOTIYHATIKOY KEPATOEIOUC KATA TNV ENQUTEVON.

Ot mohugoTiakoi, Topikoi evdogakoi cuvBuAlouv TIC apXEC TwV MONUEGTIAK®Y Kal TOPIKGV QAKGV.

Ot kitpvot evBogaxoi (-Y) mepiéxovv éva giktpo pmke aktivoBoliag mov anoppogd to pmhe Qu Bpayéwv

KUPATWY VYNNG Evépyetac.

Tov 0. ZUvenac, ot peonpip!

d mpog Toug

i péyiomng kau
0¢ Tou

3. Yhwo
Yopogho akpuhika é ano 02 (HEMA) kat 0 pebuhio
(MMA) pe piktpo me oTNV TONUPEPIKT PTPA.

MeptektikotnTa o vepd 26%, Seiktng SidBhaong 1,46, apiByog Abbe 56, cupBaroi pe Méilep Nd: YAG.
Ta poviéha pe Ty KataAngn «Y» Siabérou Kitpvn Xpwotikii mohuepIopévn oV TOAUREPIKI] iiTpa yia
v anoppdgnon Tou pme QuTog PnAig evépyelac.

4. NpoPAenopevn Xpiion

4a. Evdeieig

‘Dot ot evdogakoi mou kahumTovTaL amd Ti mapoloeg 0dnyie¢ xpriong evdeikvuvtat yia T StopBwon ™

apakiag yetd amd xeipoupyikiy agaipeon Tou Yuatkol pakou. Emméov, o1 Topikoi evSopakoi evdeikvoval

yia T 819pBwon mpoimdpxovtog opahov, 0TaBepoi kepatoetdikod agTiypaTiopo.

01 mohveotiakoi evBogakoi evieikvuvtat yia aoBeveic mou emBupodv TV amoKaTdoTaon ¢ KoVTviG

i/kat evéluueun( Kal pakpvig 6paong pe augnuévn avz{upmmu and Ta yvahd. Qot600, dev Mapéxouy
) e fic. Ou Topioi i evbopakoi mpoopép eniong yia m

810pBwan mpoiimdpyovtog opalod, 0TaBepou Kepatoedikob aoTypaTIopoy.

4. NpoBhendpevog okomag / mpoPAemopevn xprion

‘Mot o1 evGopaKoi mov avapépt 070 apov éyypago

TV QVTIKATAGTAON TOU PUOIKOY PaKoD.

4y. NpopAemdpevog mAnBuopog acOeviv

Evijhikot aoBeveic pe agaia.

Yl EQUTEVON 0TO MEPIPAKIO Yia


http://www.humanoptics.com
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48. NpoAemopsvor xprioTe(
01 evBogakoi mpoopifovtal yia XelpIopo anod enayyehparies vyeiag kat yia EpQUTEVON Mo XEIPOUPYOUS
0pBahudTpoug.
4¢. Avtevdei€erg
Mépav Twv yevikav avieveifewy mou |axucuv yia Tig 0pBaNpIKES KeIpoupyIKéS emeppaoelc, Sev umdpyouy
&0IKEC {€e1¢ yta Toug TI0U KA and Ti¢ rapouaes odnyieg xprionc.

5. Npoooxn

0 xewpoupydc Ba mpénet va Baoiletar oe SieCodikr mpoeyxetpnTiki agloAdynon kat oty opBii Kiviki kpion

Y1a Tov Tipoadlopiopo g oxéang 0pENoue/KIvdivou MpIv amd Ty EPPUTEVON Qakoy o€ aoBevi pe pia 1y

TiepLoooTepeC amd ¢ e€rg maboeig:

« Payoetditida

. SlapnTik

« AppUBjtaTo Ypovio yAaUKwpa

« EmBnhiakr) Suotpogia kepatoeiSoig

« MikpopBahpiia 1} pakpogBadpia

« MiBavooyoupevn opBahuki Aoipwén

« H akpaia pownia (aoviko prikog opBalyot > 30,0 mm) anotehei SuvnTikd mapdyovta Kivdbvou yia
abuvapia oTepéwon Tou evBogakoy aTo MePIPAKI0 N onoia evbéxeTat va éxel apvTikr eniSpaon oty
omTiki) ofyta

« Mpoiimdpyovoec ogBalyikéc mabrioeic o1 omoieg evdéyetar ennpedoouv apvnrkd ™ otaBepémra
o0 évou evBogakov (m. o 0gBahpod Aoyw Tpadpatos i avantuglaknc
Slatapayric, aotdBela omioBiov mepigakiov/Zivvelag {wvng)

« Eyxelpnuikés duokohieg katd v agaipeon Tov Katappdktn ot omoieq evdéxetat va avéfjoouv Tov
Kivduvo emmhokav (M. emipovn apoppayia, onpavtiky PARN G iptdac, aveféheykn avénon ¢
evbogBalutag mieong, onpavtiki mpomwon 1} anwheta Tov vahoeidols GwpAToC)

« Kataodoeig ot omoieg Ba 0dnyotoav ot evSoBnhiakr BAaBN katd T Siapketa g epguTevang

Meé Toug mohveoTiakoig evbogakouc, anarteitat eniong mpocox aTiq akOAOUBEC MEPITTWIOEIG:

« ApBluwmia

« Atpogia Tou ortiko vepou

« INHAVTIKEC KEPATOEIBIKEC EKTPOTIEC

« latpikég mabrioeig mov pmopei va mpokahécou mpoBAijata dpaong

« Avartopiia 1y cuvBiike opBahpob (my. SiabhaoTiki) Bepaneia) ot omoieg dev empémouv T agomotn
TipoPAeyn T peteyxetpnTikric Siabhaong

6. Mpoziomonjoeig
« hNoyw Twv uépotp\mv 1810TTWV Tou uMKou, eival Bewpnuikd Suvatiy n amoppoenon ousIRY, M.
/, aviip i OV Péowv, and Tov evbogakd. Auto pmopei
va oénvnozl 3 uuvépopo To§IKOTNTAG Tou Qakoy. Xuvenwg, oto Téhog TG enépPaong Ba mpémet
va hapBavetar pépypva yia Ty anounkpuwn Ohwv TV 0uolkY and Tov ogBakud pe Xpron TwV
TEVIKGOV Emmhéoy, 01 YpwOTIKEG Tou YpriolomolobvTal
Steyxelpntikd (m.y. pmhe Tov Tpumaviou) eviéxetat va mpokaréaovy XpWHATIONO TOU EvB0PaKOD.
« Mriopei va mpokAnBei kabilnon aAdtwv evtde/mavw oTov Qakd o TOND OMAVIES MEPITTWOELS GTaV
Xenotpomoteitat e€wyevés UMKO, omug, evekTikd, TpooBeTog pakdg, aépag ff aépto katd T Sidpkela
IPOUPYIKI}C Enéppaonc Boog iy fic. O unxavioyog kat n emimtwon Sev eivat cagei
£w¢ orjuepa.

7. Eidikd Bépatampog TIpW ané my

« ZuVIoTdTal N OTOXEUON OTNV EPPETpWTIa.

« Ye aoBeveic jie ONPAVTIKO TIPOEYEIPNTIKO A0TIyHaATIoO, O mpoodiopiletar Baoel KepatopieTpiag, 1y pe
QVAHEVOIEVO PETEYXEIPNTIKO aoTiypaTiopd > 0,5 D evdéxetat va pny emreuxBei To Béhtioto anotéheapa
opaong.

« Y€ MEPUTTWIOEIC KEPATOEIDIKOY AoTIypatiopol > 1,0 D, cuviotdrat 1) ejQUTELTN TOPIKOY
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« H eopahpévn euBuypaputon Tou Topikol evEo(akol w¢ mPog Tov EMBSIWKOPEVO AEova HMOpEi va HELDoEL
1} va avaipéogt mijpwg To Slabhaotikd Opehog i akopn kat va emOewmael T Siabhaon. e TéTole
TIEPUTTQOEIC, Ba mpémel va s{zm(zml 0 evbeyopevo emavatonoBEmong Tou pakov, ) omoia npéna va
Naper xwpa eviog wv o mpwtwy ePSopad a, mpw and Ty evBula
Tou EvdopaKob.

« Av 10 agovikd pikog Tou o@Bakpob eivat > 24,0 mm, undpyel peyahuTepog Kivouvog PETEYXEIPNTIKAC
TIEPLOTPOPIG TOU EvBoPaKov.

« Edv €ivat piktd, Oa mpénet va e§etaotel o omioBiog kepatoeidikd¢ aoTyHaTIOpOG (Topoypagia), 1diwg
&ni aoTiypatiopo < 2,0 D.

9. MBavéc emmhokég, o Kat kivéuvo

‘Omwg 1oxVer yia kaBe xeipoupyiki emépBaon, n enéppacn katappaktn pe epputeuon evéoBatuou

(aKob evéel Kivdivoug ot omoiol Tpémet va aglohoyolvTat amd Tov Xeipoupyo. O xelpoupydg uroxpeoital

va evnyepwoel Tov aobevij yia Tig axohouBec mBavéq emmhokéq Kal avemBUpNTEC Mapevépyeles Tou

oxetiCovtal e T xelpoupyikij eméppaon Katappdktn Kat Ty epgutevan gakol (n Nota Sev Bewpeitat
nihipng):

« Avendpkela  avtippomnong  kepatoeidikou  evbodnhiov, oidnpa  kepatoetdoig, amokoMnon
apiBAnaTpoetdole, Kuotoetdéq oidnua wxpdq Knhlﬁac, avénuévn evbogBaua mieon, q)kvucvr]
(my. ovvépopo To&ikol mpooBiou Bakdpiou, @Bapi payoetdi 1piida),

e ipidac, prign omioBiou mepipakiou ka Zivvela {avng, Seutepoyeviic xelpoupyikii enéuBaon (my.
enavatonoBétnon, agaipeon 1j alayn), B6Awon omioBiov mepipakiov (PCO), mapektomon 1 Kion
evbogakou, amdkMon and T oToxevopevn Siabhaon.

Nepartépw G TIOU TIPEMEL VAl EMOT 6oov agopd Toug mohueatiakoic evbogakoig (Triva,

Trival):

« 0w toybet e oAoug Toug moAveaTiakolc evbogakolc, undpyel mBavoTnTa petwpévng evaiobnoiag oty
avtiBeon o GUyKpLon i€ TOUG PoVOEOTIAKOUC evbopakolc. AUTO pmopei va ivat o évTovo 0 GuVBIKeg
Xapnhov QuTiopo.

- Opopéva omTika @awopeva evBéxetal va mapouolaotolv o€ mepimtwon umépBeon mohamav
£0TIAOEVWY KAl N E0TIAOPEVOY EIKOVWY. Ta @avopeva autd pmopei va mepapBdvouy Ty aveilngn
QWTEWGV dakTuhivy 1) KOKAwY yOPw amo ONEIaKE PWTEWVEC TNyEG o€ oKoTewo mepiBdMov. H avtilngn
TOV OTTTIKGV QAVOPEVV [EIGVETAL 0LV BWG JE TOV Xpovo.

Nepartépw nhnpwupli( Tiou IpEMEL VA zmonuuvﬂouv 000V aopd TOUG TOPIKOUC EvE0PaKOUG:

« H mBaviy TwV TOPIKGV EvB0QaK®V imopei va pewwoet T Siopbwon Tou
aotiypatiood. H eogahyiévn euBuypdppion Tou Topikol Ev09aKoD WG PG Tov emBIwKOpEVO gova
mopei va Peloe i va avaipéoet mjpwg 0 6geNog 1 akopn katva ™ d1d6Aaon.

Ze TéToleq mepIMTwoelS, Ba mpémel va e§eTdleTal To evbeyopievo emavatonoBétnong Tou pakol, n omoia
mpémet va et xopa eviog Twv o mpwtwv efSopdduv peteyxelpntikd, mpw and my evBuhdkwon
(ouppikvwan) Tov evbopakoy.
10. Ynohoyiopdc tng Sromrpikii¢ toyvog
H akpiBric Blopetpia eivat Yia emoy ¢ opaongc. 0
NG anarolyEvNG 0XU0g PaKob yia Toug evbopaxoi Ba mpémel va yivetat pe Baon T epmepia kat v
TIPOTINGN To YeIpoupyoU Kat T emBupnT TomoBéman. Le auto To maioto, Ba mpémet va AapBdvovtat
umoyn n Béon ¢ TOWAG Kat 0 Xeoupylkd MPokahoUpEVOC aoTIypaTiopds BAoel TG EKTipnong Tou
Xelpoupyou, 18iwg otV MEPIMTLON TV TopkwV evdopakv. Or otaBepé Tou @akod Ba mpémel va
«€EATOYIKEDOVTALY, WOTE Va KAAUTTOVTAL 01 SLaPOPEC PETAgH 0pyAVY, TERVIKWV HETPNONG, XEIPOUPYIKGV.
TERVIK@V Kat 1808wV umohoyiopod oxbog evSogakou. I apetpia yia Tov unohoyiopd T 1oxlog Tou
evbogakod Ba mpémel va xpnoiyiomotodvTal ot 0TaBepEC yia Tov avtioToiyo HaBuATIKG THMo Kal To Mpoiov
Tov pvTal ano Tov i (www. ics.com). H otaBepii A mov a ot
Kouti ivat amd ekTi@pEVN TpR, n onoia Sev ouviotdtat yia Tov umohoyiopd ¢ SlomTpIkng toxvo.
Anarteitar 1biaitepn mpooox) otV mepintwon ogBaMuwy pe e§apetikd vYnAé Tpé (YA puwnia/
uneppeTpwia) Kat petd amé mponyovpevn SlabhacTiky yewpoupyikr emépBaon 6mou o kaBopiopdg
e BéNniotng 10xUog Tou paoy eivar e§aipetikd Siokohog. Av anaiobvrat MepIoooTEPEC MANPOYOPIES
OYETIKG Jie Tov umiohoyiopo TG SiomTpIki¢ 1oXboc, o tatpoi Ba mpénet va aneuBvovtal oTov kaTaoKeuaoT
cati ics.com).

evdogakoy.
« Hkhion kat n TapeKTomIan Tov QakoD EvBEXETaL va EMNPEAGOLY APVTIKA TV TOIGTNTA mc 6paong.

8. E1dikd Béparampog TIPWV Ao TV EPPY TOPIKOV
« H Siomtpik 10X0¢ TwV TOPIKWY EvBoPaK®Y avagépetat wg «opaipikd 1oodovapo (SE) kat kvAwdpog
(cyl)». Mpénet va eNéyxete pe npcuoxn mv smannavun

« HakpiBric Broperpia, ia kat n akpipric Tou dgova Tou
(aKov w¢ mpog Tov emBlwkopevo GEova amoteNoly aToiyeia kaiptag onpaciag yia Ty emrux StopBwon
TOU AOTIYPATIOO0.

11. Khwikd o@éhn

To Kipto KAIKO 0geNog TG ppUTEVONG evBopakoD eivat 1) S1opBwon TG apakiac jetd amd yeipovpyikiy
enéppaon katappaktn kat n mpoAnYn e TipAwonC.

O1 povoeoTiakoi evdopakoi mapéxouv AeoupyIki pakpviy 6paon, BeAti@vouv Ty moiotnta (WG Twv
aoBevav Kat pevouy Ty e€apTnor Toug amé Ta yuaid mov aqmpcuv um andotaon (pakpwi opnan) Ta
Hovtéda pe mv Katdnén -aXA/-aXAY eivat évat ue pey 0 Tpfpa 7 mmyta

ToU @ 0 napugwv (Suopwtopia) Aoyw e emkaluyng petagh me kopng kat
OmTIKoD qmuum( Tou evBogakod, 1 omoia mopei va elvat 1Blaitepa oNavTIKI} OTNY MepiTwon eydhng
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Kopn¢. Emmpoadeta, To onTikG TP 7 mm mapéel 0To MPoowiKo Sieupupiévn opn Tov Bubou Katd T

XEWOUPYIKN ENENBAON Kal OTIG PETEYYEIPMTIKES EMOKEWELC, Kun Tou mopei va eival 1dlaitepa oNUAVTIKG

yia my agiohd G eCENENG voowy PIBANOTY

Optopéva poviéha evBopakoy mapéxouy mepaITépw KAWVIKG owi)\n

« OuevBogakoi Triva mapéyouv Aettoupyikij evdidpeon Kat kovivi opaon.

« Ot Topikoi evBopakoi Torica 510pBEVOLY TOV KePATOEIBIKG AOTIYHATIONO WOTE va PNy e€aptavat ot
aoBevei ano Ta yvalid o piia angotaon.

« 01 evdogakoi Trival a m Siopbuwon
QroKaTdoTaonG TG oMTIKRAG 0§UTTaG 0€ MePIOOGTEPEC amo pia amooTdvelg.

12. Acgdhera kat kKMviki) anddoon

Ta mpoidvta mou evidocovat atov Kavoviopd (EE) 2017/745, n clvoyn acpdletac kat kKAwikii¢ amoSoang

(SSCP) Ba Snuoateutei oy Eupwnaikn Bdon Aedopévawv yia Ta latpotexvooyikd Mpoidvra EUDAMED,

om 5l£u6uvur| URL www.ec.europa.eu/tools/eudamed. STy EUDAMED 1) SSCP ouvbéetat e Tov Baoiko

yvwp yikov mpoiovrog (UDI-DI) \ida ou

Tapoviog eyypagou. Msxpl 1 EUDAMED va eivat mhjpwg herroupyik, 1 SSCP 6um€zml om élsuﬂuvvn

WWW.hUNﬂnO[](I(S.(O"\.

Mnopeite va evtomioete Tv HumanOptics Holding e Tov apiBpo SRN DE-MF-000017892 otnv EUDAMED.

13. Xewpiopog

« AmoBnkevete Tov ako oe Bepyokpaoia peragh 10 °C/ 50 °F kai 30 °C/ 86 °F, mpootatevdpievo and o
NMAKO QWG Kal 6€ OTEYVO XWpo.

« Mnv emavaypnotyonoteite To eppUTEVPa 1} PN TG OUOKEVaoiag.

« Mpwv and ™ yprion, eNéy&te i i€ ou avaypdege om jia Tou pakol doov agopd
70 povtého, T SlomTpikr} tox0 Kat v nepopnvia Migng. Aev emtpémetal n ERgUTEVON TOU YaKo HeTd
v avaypagopevn nuepopnvia Miéng.

« Mpw and  xprion, eNéyéte ™y akepadTTa Tov oVOTAPATOS OTeipov Ppaypol. H amooteipwon
Tov evBogakoy €ivar Slaopahiopévn povo edv n amootelpwpévn Bk ivat dBik. To dvoypa g
0OuoKevaoiag Tov eviogakol MpEMeL va yivetal povo umd aonmrikés ouverkes. Epgutelete povo
AMOOTEIPWEVOUC EvEOPaKoU.

« Mpw ano  xprion, Beppaivete Tov evbogaxd oe Beppokpacia petadh 18 °C/ 64,40 °F (Beppokpacia
Yetpoupyeiou) kat 36 °C /96,80 °F (Beppokpacia 010 eowtepikd Tou 0pBaoL), mPog amoguyl Tou
Kwwdivou mpokAnang {nputd otov evdopakd katd Ty epguTevon.

« o va agaipéoete Tov evdopakd amd T cuokevaoia, Tpapiste To nmuuousvo épog Tov wn)\).on

0 pe T opéhn g
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« Katd v epgutevon, BeaiwBeite o1t o evbogakdg éxel Tov 0woto mpoabio/omiabio mpooavatoNiopo:
Ta Gkpa Tov amtikol onpieiou oxrpatog C mpénel va éxouv aplaTepooTpogn @opd (mpdobia oyn). Ita
HovTéda pe GANEC QITTIKEG YEWHIETPIES, 0 GLOTOC MPOGAVATOMONOG EMTUYXAVETal 6Tav o évag deiktng
eppavileta mavw S€81d kat o dMog eiktng kdTw aptotepd (BX. ekove).
« 01 avadtmhobpevol akpuhikoi evBogakoi ivat katdNnhot yia epputevon pe Aapida 1y pe obotnpa
£évBeong. Evag katahoyog pe Ta katdMnha ovoTipata mapéxetat ot diebBuvon www.humanoptics.com.
o Av xpnotpomoteite mpoidva SAFELOADER®, oupBouheuteite To évBeto odnytav xpriong SAFELOADER®.
o Av xpnotpomolijoete o0oTnpa évBEonG yla Ty eppUTeUn, avatpégTe oTi e18IKEC 0dnyieg Xpriong mou
mapéxovrat e o obotnpa évbeong yia va Pefatwdeite 0Tt ivar katdMnho yia xprion jie Tov eviogako
TIoU €xet emAeyei yia ejUTevON.
o O1evBogakoi MEMeL va PUTELTOY apéowg Petd T @optwon!
« Eibikéc ouoTdoeIq yia Toug Topikoug evdopakole:
o 0 a€ovag Tou Betikod Kuhivopou (peanuBpivog ehdyiong Slompikng toxboc) emonpaivetal pe
dvo nvnémpﬂplkec £00YEC (5{"(‘2() oV apu@ Tov omTikod TpAatoc. NMa ™ i6pBwon Tou
i wuc Beikte Tou evdopakod pe Tov dfova Tou

O¢ pe ™ Utepn Khion
Tia my enitevgn e emBupntic Béong, pmopeite va meploTpépete Tov evdopako (mpog a de€id oty
mepimwon oxAuatog C) kat va TomoBetioete éva dykiotpo WBnanc-ENENg oTo onpeio évwong Tou
OMTTIKOU KaI TOU amTikod TuApato. Tow eivat xpriotpo va tonoBetiioete Tov evbogaxd oe andkhon 10°
e 20° and T emBupnt Bé0n, va apaipéoete To 1EwS0ENAOTIKG UAIKO Kat KaTémv va eploTpépeTe
Tov evbogakd oty Tehik Tou Béon.
210 Téhog g emépPaon, Eival onuavTIKG va amopakp!
ané 1o miow HEPOC ToU EPPUTEHATOC.
Metd v anopdkpuvon dhov Tou 1Ewdoehactikol uhikod, ehéyéte Eavd 6Tt o evbopakog xel
TonoBemBei owotd.
Ot aoBeveic Ba mpénet va napapieivouv o€ Npepiia apéows petd T enéppaon, wote va dlaogakiotel
ncmezpomm Tou evBopakov.
16. dhetag Katd T payvnTIK i (MRI)
To epgiTevpia eiva aogahéc katd T iapkela TG payvTikiG Topoypagiag kar Sev napovoidlel avnon
Beppokpaciac, Peudoetkoves 1 petatomon Béong kavd T Sievépyeia e€etdoewv MRI. Oeg o Sokipiéq yia
™ Sepevvnon g acpdhetag katd T didpkea payvnTiki Topoypapiag SieérxBnoav e évtaon mediou
TTesla.
17.

°

0 kikod

°

{ 6An n mocoTnTa

°

°

appdyions g iagkai, om agaipéote o ip pa. Meté Ty agaipeon
Tov evbopakol amé Tn ouokevaoia, ENéy&te oTt Sev umdpyouv koNnpéva swpatidia i omotadrmote dMa
eNaTTIpaTa oTnV EMm@dvela Tou evopakov.

« la mpoidvta SAFELOADER®, n axepaiétyta Tou evbopakod mpémel va ehéyyetal petd v emruyh
@optwon Tov Bahdpov pépTwon.

Mpoooyi: 0 evBopakdg dev mpémet va agudatwbei! 01 uSpopiAol akpulikoi evBopakoi emTpémetal va

Bpé: 6vo pe IPWHEVO 106TOVO ahatolyo Sidhupia.
Xe mepimtwon Suohettoupyiag e ouokevric fj akhayric oty anddoor} T, EMoTPEYTE T0

H iatov auotnpd, KaBag

yia mapadetypa, pmopei va mpokahéoet coBapég emmoké fj akopn kat Bavaro.
18. Amoppuyn cOPPWVa e TOUC EBVIKOUC KAt TOMKOUE KAVOVIGHOUC
01 evbogakoi (it éyouv xpnotomoindei eite dx1) Tagivopodviat we atpika i Khwikd andphnta Aoyw e
SuvnTika Aoipcdoug QNG Toug Kal, W €K TOUTOU, MPEMEL va aMOPPITTOVTaL GUHPWVA fie TOUG EBVIKOUC
Kat TomkoU¢ Kavoviopous.

aNhoiwon Tov UNiKoU,

Tipoidv oupmepapBavopévy OAwV TwV SIaBETINWY CUVOSEUTIKGV UNKWV (LY. ETIKETEC, OUOKevaoia)

OTOV TOMIKO BIQVOJIEa 1} OTOV. KATAOKEUAOTH}. BzBalweme ou éxete zmanpavet 13 an(pnvzm wyov

pohuopéva uNIKd KATd TV EMOTPOQY} TouG OTov | HeTov f uéow

email: complaint@humanoptics.com.

14. NpoeToipacia Tov AcHEVOUC yia EHQUTEVCN TOPIKWY EVEOPAKWY

Av anarteitan elpwvaktiki orjpaven), akolouBrote Ta napakdtw Prpata:
« Metov uaesvn Kuﬁlvuz\m 113 upi)lu v mdm, onpadéyte Tov opi{ovrio (0°) f Tov kdBeto (90°) dova Tou

e pdc. HkaBiotr) otdon Tou aoBevoug e opBia mhdn eivat onuavriki yia my

mpoknyn e xuxhumpcwnc Tov oBalyo.

« T ouvégel, onpeloTe Tov dgova Tou Kepatoeidoug pe T peyahutepn Khion
XPnouonot@vtac Tov agova avagopd (0° 1§ 90°).

15. Epputevon

« To péyeBog ¢ kayouhopnéng Ba mpémet va eivar mepimou 0,5 mm pukpoTEPo amd ™
SIAYETPO TOU OTITIKOY TYIHATOC TOU EVE0PaKoy.

« Mpokepévov va Staopahiotei n opal kai aogalic ppUTeVON Tou EvBoQaKov,
anareitar enapki¢ mipwon Tou mpéoBiou Badpou Kat Tou mepgakiov pe
1Ew80ENaOTIKG UNIKO.

19. ie¢ yla Tov aceviy

H ovokevacia kdBe mpoidvtoq mepapPaver pa Kapta aoevoig mou mpémel va SoBei otov aoBevi.
TupnAnpoTe Ta oToiyeia Tou aoBevolc OTNV KApTa Kat ToMOBETIOTE TNV AUTOKOANT ETIKETa jiE Ta
QVayvwpIOTIKA OTOIyEia Tou MOIGVTOG OTO ONjigio Mou ModeIkvUETal Mdvw otV Kdpta. Evpepote
Tov aoBeviy va QuAGEel TV KapTa WG povio apxeio kat va T Seiyver o€ kdBe opBahpiatpo mou
6a emokegtel ot0 péhNov. Mia mepaiépw mNpogopies yia Tov aoBevii, emokepBeite Tov 10TéTOMO
www.humanoptics.com/patient-information.

20. Mdpxera {wiic eviopakol

Metd v ejgUTEUDN, 0 EVBOQAKOC MApApEVEL PovIpa OTO PdTI Tou aoBevolc. Adyw 1ioTiTwY mou
OxeTiovTat e TIC HNYaVIKEC Kal OTTTIKEC TTUXE TWV €v80( KaBa Kat e To 6 UIK6 Toug, Ta
Tpoidvta avayiévovtat va eivat oTaBepd en’ adpiotov, kad’ oAn T idpketa {wii¢ Tou aoBevoug.

21. Avagopd ouppaviwv

Ta ooBapd ovpPavta kat oupPapata mpémet va avagépovat oty HumanOptics kat oTic appodieg apyéc.
22. Anonoinon €vBovng

0 Kataokevaotic dev @épel cuBivn yia ) péBodo EppUTEUONG, Yia TN XEIPOUPYIKI TEXVIKT TOU
XPNOIHOMOLETal amd Tov Yeipoupyd mov Siedyel v enéyiBaon i yia Ty emoyr] evdogakod e Bdon Tov
aoBevi} i TNV KatoTaon Tou.

OrevSogakoi mwhodvral 16vo and fy katomy eviohi 1atpoi fj GANov yelovopIkod popéa.
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Instrucciones de uso

Lente intraocular acrilica

Estas instrucciones de uso son vélidas para las siguientes

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

2. Modo de proceder/Principio de funcionamiento

Todas las LIO que cubren estas instrucciones reemplazan el cristalino después de la extraccion quirirgica de la lente natural
estén diseiadas para enfocara luz que pasa atraves de a cémeay la pupila haciaa retin, como la ente natura del go.
‘Todos los modelos tienen un disefio de dptica asférica sin aberraciones (aberracidn esférica).

Ls lentes LI0 monofocales proporcionan una vision cara en un punto focal (generalmente enfoque de ljos).

©10":

lentes intraoculares ((uya abreviatura es “L10"): Lo moels que teminnn aHAaXAYpesertanura i e i de de7 mm para evitar g

R delmodeloy icasd I borde de a dpticade  ente flosfendmenosfot6picos.
Las O mulfacles contienen un 6ptic hirida que combina una zoa ifactiva cental congradadngradual y un zona

ODE oo RANGO DE vefactiva periférica para crea tes (Triva) puntos focalesa finde restaurar I agudeza visual cercana (aicion de +3,5 D en el
DIOPTRIAS plano el D) e dcnde +175Denel pano el D)y .

Monofocal LasLIots I Porlo tanto, | 6n mi ymés débi

Aspira-ah/-ahY | asférica, sin ab jor con barrera de 360° contrala | -2000— 60,0 alinean d los de la cornea astigmatica durante

hspira-al-aXAY | prlferacin de [1000 3000 LasLIO multfocales o binan I delas ent torca

Monofocal torica Todas las LI0 amarila (-Y) contienen un filtro e luz azul que absorbe a parte de mayor energia e lauz azul de onda orta
3. Material

Torica-aA/-aAY

asféric, sin aberraciones, térica, Superficie posteror con barrera de360° | -20,0D— 60,0D (SE)
contra la prolferacion de células epiteliales 411002000

Multifocal

asférica, sin aberraciones, multifocal (mfa(a\)dlfvamva superficie posterior
360° contra la prolferacidn de células epitelal
Triva-aXA/-aXAY | intermedia +1,75 D y adicién de cerca +3,5 D

Triva-aA/-aAY

10,00-300D

Multifocal térica

Copolimero acrlco hidrsfilo formado por metacrilato de 2-hidroxitilo (HEMA) y metacriato de metilo (MMA) con un
absorbente de UV incorporado por polimerizacién en a matriz del polimero. Contenido de agua del 26 %, indice de refraccién
de 1,46; ndmero de Abbe 56, compatible con ser N:VAG.

Los modelos designados con a letra “Y” poseen una coloracién amarilla incorporada por polimerizacidn en la matriz del
polimero para la absorcidn de la parte de mayor energia de la luz azul.

2.0

asférica, sin abe térica, multifocal I

posteror con barrera de 360° contra la rolferacicn de células epiteliles,
adicininternedia 1,5 Dyadictn e cea +3,5D

uperficie

10,00-30,0D (SE)

Trival-aA/-aAY (y11,00-6,0D

4a. Indicaciones
Todas las LI0 desarits 4n indicad: I ion de la af:

de Ademas, las LIO tericas estan indicadas para corregir el y o

Nota: no tod y venta en todos I
12,5mm

01,0mm
06,0mm 070mm

lus. jo técnico de los de L
i delazoenCq A/-ah) i i YA/-0XAY)

1. Desaipdién

L0 de i flica hidrs i6n de rayos UV, plegable,estérl(esterilizada por vapor),

con angulacién hiptica de 0° en solucidn salinaisotdnica para la implantacion en el saco capsular tras la emulsificaidn de fa
lente natural, Las variantes del modelo marcadas con“Y" contienen adems un filtro de luzazul.

Todos los modelos que terminan en -aA/-aAY se han disefiado con haptica de lazo en C, un didmetro general de 12,5 mm y
un diémetro corporal e 6,0 mim. Todos los modelos que terminan en -aXA/-aXAY tienen una haptica recortada, un didmetro
generlde 11,0mmy un dimetro corpralde 70 rm.

Para obtener masii idas ena tabla anterior, vii om.
Existen dos versiones d do distintas. No todos los prod én disponibl versiones:
a) Gama compacta: la LI0 estd envasada en un recipiente plano para la carga manual en un inyector de cartucho

convencional.

SAFELOADER: el sistema de carga automatica SAFELOADER® consta de un inyector ACCUJECT™ con un cartucho integrado
(fabricante: Medicel AG) y un contenedor para autocarga con una LIO acriica precargada. El inyector no forma parte del
envase SAFELOADER® y se suministra en un envase independiente.

Todos los componentes son de un solo uso.
Para obteneruna ista

inyeccién compatibles, consulte wwww om.

=

Transmitandia (%)

(1] Aclico 200 D)

—=(z] Ao amayilio 207

It afos*
500 600 700 800 00 000 1100
Longitud de onda (nm)
lus. it 10% de las LIO de acrilico hidrdfico:

Curva (1): la longitud de onda de corte para la transmisidn del 10 % es de 375 nm
Curva (2): Ia longitud de onda de corte para la transmisidn del 10 % es de 380 nm
* Fuente: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

Las LI0 multfocals estén inicadeas para pacientes que desean una visidn de cera,y/o intermeda,  de lejos con una mayor
independencia de las gafas. Sin embargo, no se restaurard a acomodacién. Las LIO multifocals téricas pueden cortegi ¢l
astigmatismo comeal regularyestable preexistente.

4b. Aplicacion prevista/Uso previsto

Todasestas IO estin disefiadas para a implantacicn en el saco capsular parasustitira ente natura.

4. Poblacién de pacientes prevista

Pacientes adultos aféquicos

4d. Destinatarios previstos

Las IO deben ser manipuladas por i fantad

4e. Contraindicaciones
Al margen de las contraindicaciones generales de la cirugia ocular, no existen contraindicaciones especificas para las LIO
desaritas en estas instrucciones.

5. Atendion

B dinjan deber elarun valuscin preopertra udados y aplir e incsslidospradeid a elacin
unalente en unp t

-+ Uveitis

- Retinopatia diabética prolferativa

 Glaucoma rénico sin controlar

- Distrofia endotelial comeal

- Mictoftalmia 0 macroftalmia

- Sospecha de infecc6n ocular

- Miopiaextrema (ongitud axil ocular > 30,0 mm), que puede ser un facto de riesgo ya que la no adhesicn ala cipsula de la
L10 puede impactar negativamente en la agudeza visual

+ Problemas oclre prexistentes que influyen negativamente sobre a stabiidad de la IO |mplamada (p ¢, debido a

llodel ojo dafiado, i

- Dificultades en la extraccion de a catarata g
considerabl del s, aumento ncontrolable dea

. quept dafios en el endoteli d

Paralas , deb tendénal

- Ambliopia

+ Atofia dptica

- Aberraciones significaivas de la comea

- Condiciones médicas que pueden afectaraavsion

 Anatomias o condiciones oculares (como tratamientos refractivos) que no permiten una prediccidn fiable de I refraccién
postoperatoria

I resgo d p.e), deterioro
prolapso o pérdida d
laimplantacién

6. Advertencias

- Debido a las propiedades hidrdfilas del material, existe a posibilidad de que la ente ocular absorba l agente desinfectante,
antibidticos o viscoeldstcos. Esto puede dar lugar 2 un sindrome téxico de a lente. Por este motivo, al final de la irugia, se
debe prestar especial cuidado en eliminar todas las sustancias del ojo mediante técnicas estandar de irigacién/aspiracion.
Ademis,los colorantes empleados intraoperatoriamente (p.el., azul Tripan) pueden dar lugar a una coloracién de a LI0.

- Puede producrse precipitacidn de sales en fentes, en casos muy poco frecuentes, cuando se utilzan materiales exggenos
como, entre otros lentes add-on, aire o gas durante la cirugia de cornea o la vitrectomia. £l mecanismo y a incdencia no
estdn daros hastalafecha.

7. Consi ) Lo
- Se fecomienda intentar consequir a emetropia.
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< nazlentes con un astigmatismo preoperatorio significativo, determinado mediante queratometria, o con astigmatismo

i >OSD existe una alf babilidad d lidad de vision insuficiente.
Bl e 151,00, iienda la implantacion de una LI0 6 Tt
« Laindinaciény delalente pueds la calidad dea vi
8. Consideraci alai

- La potendia difptrica de las LIO tricas se indica como “equivalente esférico (SE)y ciindro (CYL)", Compruebe la etiqueta
conatencién.
« Entre \as dlaves para una correccin correcta del astigmatismo se en(um\mn una biometria precisa, la queratometria, la
fiay una alineacion precia del ee de a 6

- Unaalineacid tadel e delalLl Jacin o l e reito puedredoc o anuar el benfcoefactho,

¢ incuso emperar refacin.Entales casos, debe consierarse un rposiconamiento de la enteen a dos prmeras
és de la dirugia, queseproduzcala

+ Losejo onua longiud axil > 24, mayor riesgo d i6 delaLlo

- Sies posible, debe consid I posterior (tomografia, especi tigmatismo < 2,0D.

9. Posib o N yi .

Como cualquier procedimiento quirirgio, la cirugia de cataratas con implante de LIO implica iesgos que el cirjano debe

exala.E o et bligado afoar acente e s igintes posls camplacons fcsscundaris o
I (alistanop exhaustiva):

* Descompensacién endoelal wmea\ edema mmeal desprendimiento de retina, edema maculr citoide, aumento de la

presion ntraocular nf p.¢}. sindrome endoftalmits,ueits, ), traumatismo del
is uptura capsular posteror y intervencién qui daria (.6,
i 1a capsula posterir (0CP), Jinacon dela L1, desviacion del objetv deref

Otros puntos que hay que tener en cuenta en reacidn con lasLIO multfocals (Triva Trivar):

+ Como ocurre co tods las LI multifcle, uede producise una reduccion e lasensibildad a contast en comparacin
conunaLI0 monofocal. mé

* Pueden experimentasealgunos efecos visuales debido a la uperpusicion de variasimigenes enfoatas y desenfocaas.

d. La percepcion

de los fendmenos visuales suele disminui después de un tiempo.

Otros puntos que hay que tener en cuenta en relacidn con las IO téricas:

- Una rotacidn posoperatoria de las LIO toricas puede reducir a correccidn del astigmatismo. Una alineacion incorrecta del eje
dela 10 rc enielacin on e prvistopede e oanulr el enefcrefactiv, indiso empeorra refain.
n tales casos, d dela e en s dos pri és de l irugia, antes
de que se produzca la contraccién dela L0.

10. Glculo de la potendia diéptrica

Una biometria precsa resuta fundamental para obtener resitados visuales satistctorios. I calulo preoperatario de la

potenca didptrica requerida para a LIO debe determinarse segun la experiencia delcirujano, las preferencis y la colocacion

prevsta. En este contexto, debe considerarse a ubicacion de a incisén y e astigmatismo corneal inducido quirirgicamente
estimado por el cirjano, particularmente en el caso de las LIO tricas. Las constantes de la lente deben “personalizarse”
para atender las diferencias en instrumentacién, técnicas de medicion y cirugia y métodos de calculo de potenia de las

L10. Como punto de partda para los cilculos de a potencia de una LIO, utiice as constantes para la ormula y el producto

carrespondientes, tal como recomienda el fabicante (wwvhumanoptics.com). La constante A impresa en la caja es solo

un valor estimado, en ningn caso recomendado para el calculo de la potencia cidptica. Se debe prestar especial uidado

€n s d s d randes dimensoes (it o iperal)  dspus de s efactas rvis, s n s gue

It didonal para calcularla
OP @ e o s due e

11. Beneficios dinicos

€l principal beneficio dinico de un implante de lente intraocular s la correccidn de la afaquia tas I cirugia de cataratas y

Ia prevencicn de a ceguera.

Las LI0 monofocales proporcionan una visign funcional de lejos, mejoran la caidad de vida de los pacintes y reducen su

dependencia e las gafas para una distancia (vision de lejos). Los modelos que terminan en -2XA/-aXAY se han disefiado con

una dptica grande de 7 mm para mirimizar los efectos de borde interferentes (disfotopsias) provocados por el solapamiento

dela pupilay la 6ptica de la LI, o que puede ser especialmente importante en caso de pupilas e gran tamao. Ademds, la

dptica de 7 mm ofrece a los médicos una vista ampliada del fondo del ojo durante la ciugia y en lasvisitas posoperatorias, o

cualresulta muy it ara valorar a progresicn de enfermedades dela reina.

Ciertos modelos de L0 ofrecen mas ventaas dinicas:

< LasLIOTiva proorcionan un stnurconal iy de cec.

+ LasLIOTe I para lograr fa ia defas gafas en una distancia.

- Las LIO TrivaT combinan la correccén del astigmatismo corneal con los benefcis de restaurar la agudeza visual en mas
de una distanc.

12. Seguridad y rendimiento dinico

En el caso de productos registrados segun el Reglamento (UE) 2017/745, el resumen sobre seguridad y rendimiento clinico
(SSCP) se publicard en EUDAMED, la base de datos europea de productos sanitarios, en la URL wwwk.ec.europa.eu/tools/
udamed. En EUDAMED, e SSCPest vinculado con el identifcador de producto (VDI-D) bisico, que aprece n a potada
deeste d

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

« La LI0 debe calentarse antes de utilizarse hasta una temperatura de entre 18 °C/64,40 °F (quirdfano) y 36 °C/96,80 °F
(temperatura ntraocular) para vita e riesgo de daar la LI durante la implantacion.

- Para extrar 2 IO, sujtey e de a solapa e I tapade aluminio hermétcadel edpiente 2 coninuacin, et a
cubieta protectora. Tas etrarla IO dl recipiente,
niningun otro defecto.

« Para los productos SAFELOADER®, la integridad de la LIO deby barse después d { la cimara
decrga,
Atencion: la LI Las LIO d i of con solucién onica estéril.

En el caso de pmdu(lvse un fallo de funcionamiento del dispositivo o un cambio en su rendimiento, devuelva el producto

6 ble (p. ¢}, etiquetas, Tocal oal fabricante. Aseguirese
de marcar claramente el material contaminado (uando lo devuelva al fabricante. Péngase en contacto con el fabricante por
correo electrénico: complaint@humanoptics.com.

4. i) ienty d 6n de LIO toricas

Sise realiza tenga s consideraci
« Conel pamemesemadnyrem marquee\ eje horizontal (0°) o vertical (90") dela comea como eje de referencia. El paciente
deberia estav i i

« Acont , marque el ¢ 45 curvo dea come il doel e d referencia (070 907)

15. Implantacion

+ Eltamaio de la capsulorrexis deberia ser aprox. 0,5 mm inferior l didmetro Gptico de la LIO.

+ Para garantizar una implantacion segura y sin complicaciones de la LI, la cimara anterior y el saco
capsular deben llenarse con suficiente material viscoeldstico.

- Durante la implantacion, asegiirese de que la orientacion anterior/posterior de la LIO es correcta: los
‘extremos del lazo haptico en C sefialan en el sentido antihorario (vista anterior). Los modelos con otra
geometria haptica estin correctamente orientados cuando una marca aparece en la parte superior
derecha y la otra, en la parte inferior izquierda (consulte los graficos).

s entes naocltes legables de acricson aptas para 3 implantacin con pinzs o n sistema
deinyeccén. Para obtener unali
© Sise utilizan productos SAFELOADER®, consulte las instrucciones de uso especificas de SAFELOADER™

incluidas.

o Siseutiliza un sistema de inyector para la implantacion, consulte las instrucciones de uso especificas
proporcionadas con el sistema de inector para asequrarse de que su uso es adecuado con la LI0
que se desea implantar, \ 2)

o LasLI0 tienen que después de la carga. te-

+ Recomendaciones especiales para LIO téricas:

El eje del cilindro Plus (meridiano con la potencia més baja) estd marcado en el borde de la optica con dos finas marcas

opuestas. Corrige el astigmatismo corneal alineando las marcas de 1a LIO con el ee curvo posoperatorio de la cornea.

Para consequir la posicion deseada, la LIO puede girarse (en sentido horario en el caso el lazo en C) con un gancho Push-

Pull situado en la unidn Sptica-haptica. Puede resultar it posicionar fa LI0 a unos 10-20° de la posicién deseada, retirar

el materal viscoeld g0giarla LI st posicn il

==

Y
Wi

7
A

°

o

o

o Despuésderetrar el mateil viscoelstic,welvaa comprobar quea IO et en osiin wneua
o Los pacientes deben guardar P gia para garantizarla estabilidad de la LIO.
16. Estado de la sequridad de |

£l implante es seguro para M y no presenta aumentos de temperatura, artefactos pticos ni modificaciones de posicien
durante los estudios de resonancia magnética. Todas las pruebas para el andliis de sequridad de la resonancia magnética
serealizaron a7 teslas.

17. Reprocesamiento

El reprocesamiento del implante estd estrictamente prohibido. Los cambios en el material, por ejemplo, pueden tener
consecuencias graves e incluso pmvmavla muerte.

18. Eliminacién conf I

las LI0 descartadas (usadas o sin usar) se daslﬁran como mlduas médicos o dlinicos debido a su naturaleza potencialmente

ylocal.

19. Informacién del paciente
l envase de cada producto indluye una tarjeta de paciente que debe entregarse al paciente. Introduzca los datos del
paciente en esta tarjeta y coloque la etiqueta autoadhesiva que contiene la informacion identificativa del producto en
el lugar indicado para ello n la tajeta. Indique al paciente que conserve esta tarjeta como un informe permanente y para
mostrarla acualquier profesional de salud ocularen e futuro. Para obtener mis nformacidn del paciente,vsite a pigina web
www.humanoptics.com/patient-information.

20.Vida til defa LI0

Una vez colocado,fa LIO puede permanecer en el ojo del paciente de forma indefinida. Debido a las propiedades mecanicas,
dpticasy biocompatibles del material de las LI, se espera que los dispositivos se mantengan estables de forma permanente
durante a vida del paciente.

q p ) el SSCP enwww,

Pued Holding bajo el SN DE-MF-000017892 de EUDAMED.

13. Manipulacién

- Conserve las lentes entre 10°C/50°F y 30 /86 °,protegidas de aluz olar y en un ambiente seco.

+ Noreutilice el implante ni ninguna parte del envase.

- Antes de su uso,revise el envase de la lente, la potencia didptrica y la fecha de caducidad. La lente no debe implantarse
después e fecha de caducidad indicada.

- Antes de su uso, compruebe la integridad del sistema de barrera estéril. La lente solamente es estri si a bolsa estérl no
estd dafada. El recipente de la lente solo debe ab dicones de esterilidad L0 estérl

21,

Los incid y dversos deb HumanOptics y a etentes relevant

22. Renuncia de responsal

l fabri i on i de l té lizada por el cirjano que reali
Ja intervencidn, asi como tampoco de la seleccidn de fa LI0 para el paci f X

Laventa de las LIO esta id: i édic ias 0 bajo
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Mode d‘em pl oi 2. Mode d'action / principe opératoire
Toutes s LI0 couvertes par ces instructons remplacent le ristlln aprés ablation chirurgcale du crisalin naturel et sont
Lentille intraoculaire en acrylique Conues our conceterl e st o et pplesuratine, comme sl natrel e
Ce mode d'emploi s'applique aux lentilles i lai Tous les madelessont congus avec ne opt berat
P . fournissent une 1 ' focal (géné un foyer lointain).
(abréviation : LI0) suivantes : Les modales dont le nom se termine par-2XA/-2XAY sont congus avec une grande optique de 7 mm pour éviter que la lumiére
dumodéle et caractéristiques d entrante ne e disperse au bord de opique de a lntile et minimiser ainsiles phénomanes photopiques.
Les LI0 multifocales contiennent une optique hybride qui combine une zone diffractive centrale  diminution graduelle et une
MODELE CONCEPTION PLAGE DIOPTRIQUE zone réfractive périphérique afin de créer trois (Triva) points focaux et de restaurer ainsi I'acuité visuelle a une distance proche
Monofocale (addition + 3,5 D au niveau du plan de la lentille), mtermedlaue (addition + 1,75 D au niveau du plan de la lentille) et lointaine.
Aspira-ahl-aAY_ | asphérique, sans aberat bariere de 360° contre es LesLI0 tori tl fa plus forte et de la plus faible réfraction des
Asp " ‘ Ilules épithélial LI0 sont alignés a l'opposé de ceux de la comée asllgmale lors de I'implantation.
Monofocale torique tesl0 fifocl $ oiques. -~ \ .
oty |EPT beTton, e, suepsee cae deoF ‘ ETRYTIS 1:?:: (l::’t:z Jaunes () contiennent un fite de lumiére bleue qui absorbe Ia porton & haute énergie de la lumiére bleue &
treles celll 411,00-200D )
Multifocale 3. Matériaux
Triva-a/-aAY ‘ asphétique,sansaberation, multfocale(focle) difactive sufce Copolymére acrylique hydrophile constitué de méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (HEMA) et de méthacrylate de méthyle (MMA)
barriére de 360° contre les cellul i 10,00-30,00 avec un absorbeur UV mtegmua matrice polymére par polymérisation. Teneur en eau 26 % ; indice de réfraction 1,46, nombre
Triva-aXA/-2XAY ‘ addition intermédi 1,75 D et addi 35D dAbbe 56, compatibl Nd:VAG.
Multifocale torique Les modéles dont le nom se termine par « Y » contiennent un colorant 2lamatrice polymére par
] asphérique, sansaberaton torique, multfocle(focle) difactivesurface | o5 30 05 vue de 'absorption de a portion & haute énergie de fa lumire bleue.
TrivaT-aA-aAY bartire de 360° < : 01190600 A Usageprévs
addl(lon lmermedlawe de+1,75Det 350 2a. Indications
Remarque : iques ne sont ibles pays. Toutes s LD présentées das e mode demplo sont niquée dan la corecton e Faphakie aprés ablation il du
0125mm : N
ristallin. En outre, les LIO toriques sont i dans la correction d'astig tstable pr
011,0mm Lesl indiquées pour une vision de prés et/ou i dell é meins
60mm 070mm dépendants des lunettes. Cependant, faccommodation ne sera pas estaurée. Les LIO mulifoales toriques peuvent coriger
davantage astigmatisme coméen égulie et stable préexistant,
4b. Usage prévu
I remplacer e cristalln
4c. Population de patients visée
Fig. 1:Sché fé ¢ modéles de Patients adult

boucleen C dont e nom se termine par -aA/-aAY, droit : modeles avec haptique ailée dontfe nom se temine par -aXA/-a¥AY)

1. Desaiption
L10 de chambre postéreure en acylique hydrophile, térle (stérlsée  la vapeur), pliable, monobloc “ absorbant les UV, avec

du cristallin naturel. Les modeles désignes par a ettre «Y » contiennent un filtre e lumiére bleue en supplément,
par-aA/-aAY ées de boudeen, ! d

12,5 mm et un diamétre e corps de 6,0 mm. Tous les modéles dont le nom se termine par -aXA/-aXAY présentent des hapti

4d. Utilisateurs prévus

étre manipulées par d [

implantées par des chir
4e. Contre-i
n dehors des dications générales lies la chirurgie oulare, dication sécifigue n'exise pour les LIO
présntées dans ce mode demplo.

ations

5. Avertissement

taillées, un diamétre total de 11,0 mm et un diamétre de corps de 7,0 mm.

Pour de plus amples informations lides aux spécifcations des LIO figurant dans e tableau ci-dessus, veuillez consulter le site

wwwhumanoptics com.

Deux dremballage diffé Tous nesont p versions

a) laLi0est & plat pour dans uninjecteur de cartouche
conventionnel.

b) SAFELOADER® : le systéme de chargement automatique SAFELOADER® est composé d'un injecteur ACCUJECT™ avec une
artouche intégrée (fabricant : Medicel AG) et d'un emballage de chargement automatique avec une LIO en acrylique
préchargée. Linjecteur ne ait pas partie de Femballage SAFELOADER® et et fourni dans un emballage séparé.

Toutes es pidces sont des composants 3 usage unique.

Une liste des systémes d'injection adaptés estdisponible sur lesite wwwhumanoptics.com.

100 -
80
H
<
g
R
— (1] Arylique (2.0D)
=T Ique Jugy)
~--(3) Cristalln d ans*
a00 500 600 700 800 90 1000 1100
Longueur donde (nm)
Fig.2 de g 210%:
Courbe (1):lalongueu 3750
Gourbe (2):la longuer ; 43800m

*Source : Boettner E.A., Wolter LR.Tr

Ocular Media, ig: 1962;1:776-783

Une éval unjugement diniq parle chirurgien pour décider du

rapport bénéfice/risque avant dimplanter une lentille chez un patient présentant une ou plusieurs des caractéristiques suivantes

- Uéite

- Rétinopathie diabétique proiférante

+ Glaucome chronique incontrolé

+ Dystrophie de lendothélium coméen

+ Microphtalmie ou macrophtalmie

« Infection oculaire suspectée

+ Une myopie extréme (longueur axiale oculare > 30,0 mm) peut constituer un facteur de risque d'inadhésion de la apsule de la
L10,ce qui peut avoir un impact négatif sur lacuité visuelle

* Nales oalres péostantes yantunimpactnét sl saité d a IO mplanée (ar x difomit e e due

- Diffcultés chirugicales lor de extraction de la cataracte pouvant augmenter e rsque de complications (par ex. hémorragie

peristante, lésion sigifcative e Iis, augmentation incorolée de la presion intraoculate, perte ou prlapsus significatf
ducorpsvitre

 Condi entraner une é Timplantation

Pourles IO multfocales il onvient également d'#

- Amblyopie

- Atrophe du nrf opique

+ Aberations coméennes significatives

- Pathologies pouvant entrainer une baisse de a vision

: g ’ e ot s

postopératoire

6. Avertissements

+ Enraison d tés i ériau, I il é absorber des dé: antibiotique:
o matéau visodastques. Ce petentinerunsydrome e etile oxique | fut doncveiler  suprier e s
bst alafin de interventi

Par ailleurs, escolorants utiisés pendant opération (ar ex. e bleu trypan) peuvent condire  un colration e a LIO.

i . ! : . o etogénes, tls

que, sans sy imiter, des lentilles additionnelles, de I'air ou des gaz au cours d'une chirurgie de la comée ou d'une vitrectomnie.
Ace jour, le mécanisme et l'incidence ne sont pas clairement définis.
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st recommandé de cibler Femmétropie.
+ Une qalté insffsante de 1 vilon est s pobale che e patets aant un stgmatsme préopétatie sgifcat

(déterminé par kratomé I >050).

- Bnaasdastig éen> 1,00, limpl. dune L0 torique

- Uneind ¢ peuvent avoirun efet négatisurfa qualié de a vsion.

8. Considérati culie i ion dela LIO torique

- La puissance dioptrique des LIO toriques est indiquée par « équivalent sphérique (SE) et cylindre (CYL) ». Vullz vériier
Tétiquette avec récaution.

 Une biomeétre, une kératométr i précises ainsi qu'un alignement précis de laxe de l lentile
par rapport  axe prévu sont les iés ' réusie de [astigmati

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

- Avant utlsation, vérifiez sur Femballage le modéle,la puissance dioptrique et la date de péremption. La lentill ne doit pas
etreimplantée aprés a date e péremption.

- Avant uiisation, vérifer intégrité du systéme de barrire stérle. La stérilté de la IO n'est garantie que silemballage stérile
st pas endommag. Lemballage de la fentille ne ot étre ouvert que dans des conditions térles. Nmplantez qu'une LIO
sérile.

- Avant utiisation, la LIO doit étre réchauffée 3 une température comprise entre 18 °C / 64,40 °F (salle dlopération) et

36°C/ 96,80 °F (tempé fin déviter quelle ne soit 'implantation.

+ Pourretirerla L0, sas é par la languette et irez Pus etiez |  Apres e retait de laLIO de
embalage, vérfiez g ¢ défaut.

« Pourles procuits SAFELOADER®, intégriédela LOdot ée une fois que la chamb gement a été chargée.

Attention : fa LIO ne doit pas se dessécher ! Les LIO en acylique hydrophile ne peuvent étre immergées que dans une solution
m e

- Un désalignement de a LI torique par rapport a 'axe prévu peut réduire ou annulerle bénéfice réfratif,

ne dégradaton e aéracton. Dans e, onvint denvisager un
lintervention chirurgicale, avant lall

+ Lesyeuxdune longueur aile > 240 mmsont pl

- Siposiblen

delaLi0 aprés
¢, notamment avec un asti 2,00.

9. i ésiduels

Comme pour toute intervention chirrgical, fopération de la cataracte avec implantation de Ia LIO comporte des risques, que
e hrurgien dot e L i st e dfomr o patien des complcations ptertelles e deseffes ndsiabes
suivants iés & Fopérai alimplantation du cristallin (i

n s d du produit ou daltération de ses performances, veulle renvoyer e produit affecté accompagné
de toute la documentation disponible (par ex. les tiquettes, Iembalage)  votre distrbuteur local ou fabricant, Veuillez
marquer clairement tout matériau contaminé lors de tout renvoi au fabricant. Veuillez contacter le fabricant par e-mail :
mmvlmm@humannpm.mm.

14. Préparati { i m.iqm
|, veuillez effe:tuel
« Une fois le patient assis bien droit, marquez I'axe horizontal (0") ou l'axe vertical (90°) de la comée comme axe de référence. Il
estimporant uele patent st assisien it pour e tute yotorsion cuie

* Décompensaton de fendathlium cornéen, cedéme coméen, décollement d la étne, cedeme maculaie (yslmde pression Ensuite, marquez I lus cambré de I ou90°).
laire élevée, inflammation (par ex. ique d ssgmemameneuv Endnph(alm\s uvéite, ums) traumatisme 15. Implantation
de i upture de a capsule postérieure et rupture zonulaire + Le diamétre d étreinférieur de 0,5 mm environ a celui du diamétre optique de la LI0.

rtat ouremplacement) opacfication e a capslepostéiure (0P, décentrment o ncinaison de n 110, déviation par
rapport 3 a éfracton cbl.

Autres paints 3 noter en rapport v les LIO mult iva, Tival) :

- Comme avec toutes les LIO multifoales, une réduction dela sensibilité aux contrasts par rapport & des LIO monofocals peut
avoir lew, Cela peut treplus prononcé dans des conditions de fable luminosit
- Des phénomenes visuels peuvent apparaitre en raison de a superposition d'images multiples focalisées et non focaisées. Ces
demespewen ncure a perception d alos o de cedesator desouces amineuses ponctuels das o

& un certain temps.

Autres points & noteren rapport avec s LI toriques :
- Une rofation postopéraore des LIO toriques peut i conecton e astigmatime. Un désalignement e a IO torique
par rapport a [axe prévu peut réduire ou annuler le bénéfice réfractf, voi une dégradation de a réfracton.

Dans ce as, il convient d'envisager un repositionnement de fa fentilledans les deux premidres semaines suivant lintervention
fon de a LI0 (étré

hirurgicale, avant

10. Calcul de la puissance dioptrique
Une biomeétie préciseest essentielle pour obtenir de bons résultats visuels. Le calcul préopératore de la puissance dela lentlle
requise pour la LIO doit tre détermine a I'aide de Fexpérience et des préférences du chirurgien ainsi que du placement de la

antérieure). Les modéles présentant d'autres géométries de haptiques sont correctement orentés
lorsqu'un marquage apparalt en haut & droite et Fautre en bas 3 gauche (voi graphiques).
« Les lntiles intacuies lables enacylque pewent e implntées avec un pice o un ssteme
dinjecton. Une iste d tés et disponiblesur
o Encas dutilsation des produits SAFELOADER", eillez ous reporter au mode demploi SAFELOADER”.
o Lorsqu'un systéme dinjecton est utiisé pour l'mplantation, il onvient de respecter les nstructons
spécifiques a ce systeme dinjection et de sassurer quil est adapté & Iimplantation de la LI0 en
question.
o LesLI0 doivent tre implantées immédi ésle chargement!
- Recmmandation artiuies éesux LI trigues:
o Laxe cylindrique positif (méridien de a p indiqué par deux
a oppose sur le bord de Foptique. Uastigmatisme corméen est corrige en alignant es marquages de la LIO avec [axe du
méidien cambré de la comée aprs Fopération.

- Afin dassurer une implantation facle et sire de la LIO, remplissez la chambre antéreure et le sac
capsulaire avec suffisamment de matefiau vscoclastique.

- Lors de limplantation, veillz & forientation antéro-postérieure cortecte de la LI les extrémités
des haptiques formant une boude en C pointent dans le sens inverse des aiguilles dune montre (vue

d Ja plus faibl

Tentile souhaité. Dans ce contexte, lelieu de l'ndision et I é ‘indu'\l icalement estimé par le chirurgien o Afin dobtenir la position souhaitée, la LIO peut étre tournée (dans le sens des aiguilles d'une montre dans le cas de la
dolvent tre considérés, notamment dans le cas de LI toriques. L lentilles doivent dtre « e pour boucle en C) 4 I'aide d'un crochet « push-pull » placé dans la jonction optique/haptique. Il peut étre utile de positionner
adapter 12 L10 3 10° ou 20° de moins que la position souhaitée, de reire les matériaux viscoélastiques, puis de tourner 2 LIO vrs
puissance dela LI Comme point de départ pour 0, veui laformule saposition finale.
etle produt ions du fabricant (wy ). La constante imé o Ala fin de 'ntervention chirurgicale, il est important de retirer entiérement tous les matériaux viscoélastiques présents
Tabite st qune valeur estinés,laquelle et ée pour le calcul dela p dioptrique. Il convient d'étre derriéreFimplant.

ie igilant en(asdyenxaux éristi émes (myopie é é etsuited hirurg o Ap,mvm,m,,e\esma‘enm é éri delaLIo.
réfractive préalable, [l la dét delapt de lentille optimal difficile. se reposer immé @ q

i ¢ Jculdel opti

E’ ";C;‘:::;Y:;‘a::‘““lg"mm s adesserautabricant 16. Statut de sécurité IRM
» P Limplant pourla RM et é éfact de
11. Avantages diniques Timage et aucun ch de position. ere de sécurité IRM ont été éalisés avec 7 Tesla
Le principal avantage clinique de Iimplantation d'une LIO est la correction de I'aphakie aprés une opération de la cataracte et 17. Retraitement

la prévention de a céc

améliorent

qualité réduisent leur dépendance
aux lunettes pour une distance (vision de loin). Les modéles dont Ie nom se termine par -aXA/-aXAY sont congus avec une grande
otique de 7 mm permetant de minimise les efets dinterérences de bod de Toptiue (dsphotopse) en rason dune
il ), ce qui peut En outre,
Toptique de 7 mm et a paticiens de bénéier d ‘une vue étendue du fond de I‘eil au cours de lopération chirurgicale
etlors des consultations post-opératores, e qui peut savérer essentiel pour évaluer a progression de maladies étiniennes.
iles de LIO offrent d émentai
+ Les IOTriva offent une vision ntermedare et de présfonctonnelle.
+ LesLI0Tori I Iunettes a une distance
« Les modeles de LIO TrivaT combinent la correction de I'astigmatisme coméen avec les avantages de la restauration de I'acuité
visuelle & plusieurs distances.

12.Sécurité et prformancesdiniques

Le retraitement de I'mplant est strictement interdit. Les altérations du mateériau, par exemple, peuvent entrainer de graves

complications potentiellement fatales.

18. Mi ément a laré ion nationale et locale

Les LI jtées (uises ou non utises) sont csses comme déchets mecicau ou cinigues e rason d leur natre
infectieuse et doivent étre mises au rebut Tocale.

19. Informations patient

Lemballage de chaque produit comprend une carte patient qui doit éte remise au patient. Saisissez les données patient sur
Ia carte patient et appliquez Itiquette autocollante contenant les informations d'dentification du produit a lendroit désigné
sur la carte. Demandez au patient de conserver cette carte en guise de preuve permanente. Il pourra alors la montrer a un
ophtalmologue lors de sa prochaine consultation. Pour plus d'nformations patient, consultez e site www.humanoptics.com/
patient-information.

20.Durée devie du 0L

(UE) 2017/745, le résumé éristiques d

(hmques (RCSPQ) sera publié dans EUDAMED, la base de donnes européenne sur les dispositfs médicaus, sous I'URL
wwwec.europa.eu/tools/eudamed. Dans EUDAMED, e RCSPC es i 3 FUDI-DI de base du produit, qui igure sur a premicre page
de ce document. Dans Iattente que la base de données EUDAMED soit entiérement opérationnell, e RCSPC est disponible &
adresse www humanoptics.com.

le numéro SRN : DE-MF-000017892.

13. Manipulation
« Conservez la lentille entre 10 °C/ 50 °F et 30 °C/ 86 °F, au sec et a 'abri de la lumiére.
- Neré Timplantni aucune piéce de femballag

¢, mplant 0L rete dans il du patient de manid i

et du matériel des LI0, I¢ @ éf i pendant toute la
21. Rapport

Tous les incidents et évés ivent ésaH 10ptic é étente

22. Clause de non-responsabilité

Le fabricant deécine toute vespnnsamlue uant la methode dmplantation o technique optatieus ar e medech qui
effectuel’ ala sélection de | patient ou de sa maladie.

Les LIO sont limitées a la vente par ou sur prescription d'un médecin ou de toute autre entité de santé.
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

Upute za upotrebu

Akrilna intraokularna le¢a

Ove upute za upotrebu odnose se na sljedece intraokularne lece

(skraceno,,I0Ls"):

Pregled modela i karakteristike performansi:
MODEL

DIZAIN DIOPTRUSKI OPSEG

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
2. Nain djelovanja / princip rada
Sve intraokulame lece obuhvacene ovim uputama zamjenjuju kristalnu lecu nakon hirurskog uklanjanja priradne lece i
dizajnirane su da fokusiraju svjetlost koja prolazi kroz roznicu i Zenicu na mreznicu, poput prirodne lece oka.
Svimodeli fericni opticki dizajn, koj je bez aberacija (sferna aberacija).
Monofokalne intraokularne lece pruzaju jasan vid u jednoj Zarisnoj tacki (obicno daleki fokus).
Modelisa zavrsetkom -aXA/-2XAY dizajnirani su s velikom optikom od 7 mm kako bisprijecila rasipanje dolazne svjetlosti na

Pt 3 ju fotop:

lece sadre hibridnu optil 1

difrakciisk

onu
i perifern refrakcjsku zonu kako bi tvorila ti (Tiva) Zarisne tacke, ime se abnavija vidna ostrina na bliskoj (dodatak +3,5
Dat 0L ravnina),stednoj (dodatak +1,75 D na l0L ravnini) i dalekoj udaljenost.

Aspi AY_ | asfeicna,strainja poviSina, bez aberacij, s 360° barijera epitelne Toréne intsaoklame lece ispralau astigmtizam ranic. Stoga u tokom mplantace meridini ajiae  njslabie
Aspira-aXA/-aXAY _| celije lece frakcij d as\\gmaﬂmemzm(e
toritna Multifokalne toricne i % ju principe i i toricnih leca
Torica-aA/-aAY aslenma,’snaznjra povrdina, torina, bez aberacije, s 360° barijera -20,00-60,0D (SE) ve i lece (-Y) sadrze filter d
epitelne Celje lece G11,00-2000
3. Materijal
TiaaNaAY ‘ fertns, bez beracia, mulifokana (tfokalna) difakdisk, straina Hidrofiln akrilni kopolimer koj s sastoji od 2-hidroksietil metakrilata (HEMA) i metil metakilata (MMA) s UV apsorberom

- ovrsina s 360° barije
Triva-aXA/-aKAY ‘ i blizu dodatka +3,5 D
toritna

pitelne Celij +175D 10,00-300D

polimeriziranim u polimernu matricu. Sadrzaj vode 26%, indeks refrakeije 1,46, Abbeov broj 56, kompatibilno s laserom
Nd:YAG.
Modeli nakon kojih slijedi ,Y* imaju Zuto sredstvo za bojenje polimerizirano u polimernoj matrici kako bi apsorbiralo

asferna bezaberaia, torca, mulokaln (rfokan) difakciska, [ 10000 o
Trival-a/-aAY | strainja povsina s 360° barijera epitelne celielece, srednji dodatak P

+1,75 i blizu dodatka +350 41100-600
Napomena: Nisu svi model 1 doptriski opsez dostupni 22 prodaju u svim zemijama.
0125mm
011,0mm
060mm 07,0mm
Siia 1: Tehnieicrte 1 oL
(ljievo: modelisa C-petjom sa zavrse A/-aAY, desno: ic isa zavs YA-aAY)

1. Opis

dio plavog svjetla.

4. Predvidena namjena
4a. Indikacije

Sve intraokulare lece obuhvacene ovim uputama za upotrebu naznacene su za korekciju afakije nakon hirurskog uklanjanja
prirodne lece. Pored toga, toriéne intraokulame lece su indicirane za korekciju ve¢ postojeceq pravilnog, stabilnog
astigmatizma roznice.

Multifokalne intraokulame lece indicirane su za pacijente koji zele vid na blizinu, vid na srednjoj udaljenosti i vid na
daln s povecaom neoisns o nacclama. edui, e maguce pstic ponovn aomodsci. Tocne multfoaine

igiati vec postojeci pravilan, stabil Toinice.

4b. Predvidena svrha/namjena

Sve ove intraokulame lece namijenjene su za implantaciju u kapsularnu vedicu kako bi zamijenile prirodnu lecu.
4c. Predvidena populacija pacijenata

Odrslipacientis afakijom

4d. Predvideni korisnici

ih oftalmoloski hirurzi.

Sterilna (sterlizirano pomocu pare), skiopiva, u jecnom komad, akrilna straznja hidrofiina komora lece
¥oja upij UV zake s hapticim uglom od 0 u zotoiénj oo otopini 22 implantacu u kpsulamu veciunakon
emulgiranjaprirodne lece. Model

i modeli sa Setk

Y dodatno sadrze filter

AY di

petjom, d 12,5 mmi preérikom tijela od 6,0 mm.
vi model a zaisetiom -2KA-2KAY imaj irezane dodime elemente, kupni preck od 110 m i preik tla od
70mm,

Za dodatne informacje u vezi sa specifikacjama intaokulamin leca navedenih u tabeli iznad, posjetite

v humanopticcom.
punlha -

pni u obje verzie:

a) Kompaktna linja: Intraokulama leca je upakovana u ravnu posudu za ruéno punjenje u konvencionalnu brizgaljku s
patronom.

b) SAFELOADER®: Sistem za automatsko punjenje SAFELOADER® sastoji se od injektora ACCUJECT™ s integriranom
patronom (proizvodac: Medicel AG) i spremnika za automatsko punjenje s unaprijed napunjenom akrilnom intra-
okularnom lecom. Injektor nije dio pakovanja SAFELOADER® i sporuéuje se u zasebnom pakovanju.

v dilovisukomponente 2okt uptrebu.

Spisak h istema za ubrizgavani P om
100 F —
80
g w0 (
Ew L
S P
20 — ~{2)AKTTZut (ZQ.00]
ok
300 s0 0 70 80 %0 1000 1100
Tolasna dugina (nm)
ko § " (a 10% granit i
Kiivufa (1): 109%- 375m
Kiivufa (2): granic duzina pri 10%- 3800m

* lzvor: Boettner E.A, Wolter JR. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962 (Prijenos okularnih
medija, Istraivaka oftalmologja, 1962); 1:776-783

im lecama moraju rukovati i radnici, a i
4e. Kontraindikacije

Izvan opstih kontraindikacija oéne hirurgije, nema posebnih kontraindikacija za intraokularne lece obuhvacene ovim
uputama.

5. Oprez

Hirurg bi treb jebit pazljivu prodenui progenu za odiui Koristrizika
prije implantacij lece pacijentu s jednim l vide ovih stanj:

- Ureits

« Proliferativna dijabeticka retinopatija

« Nekontrolirani hronicni glaukom

+ Endotelna distrofija roznice

+ Mikroftalmus ili makroftalmus

+ Sumnja na infekciju oka

+ Ekstremna kratkovidnost (aksijalna duzina oka > 30,0 mm) moze biti faktor rizika za neprianjanje intraokularne kapsule
koja moe negativno uticati na ostrinu vida

+ Ve postojeca oéna stanja koja mogu negativno uticati na stabilnost implantirane intraokulare lece (npr. iskrivijeno oko

razvojnog poremecaja, nestabilnost straz

« Hirur3ke poteskoce u vrijeme ekstrakcije katarakte koje mogu povecati rizik od komplikacija (npr. uporno krvarenje,
natajno ostecenje 3arenice, nekontrolisano povisenje intraokularnog pritiska, znacajan prolaps ili qubitak staklastog
tijela)

+ Okolnosti koje bi mogle dovesti do o3tecenja endotela tokom implantacije

Kod mulifokalnih intraokulamih leca, potreban je oprez takoder u sjedecim stanjima:

« Ambliopija

+ Atrofija vidnog Zivea

+ Tnatajne aberacije rofnice

« Medicinska stanja koja mogu oslabiti vid

« Anatomije oka ili stanja (poput refrakcijskih tretmana) koja ne dopustaju pouzdano predvidanje postoperativne refrakcije

6. Upozorenja

+ Zbog hidrofilnih svojstava malevuala lece teoretski mogu apsorbirati tvari poput dezinficjensa, antibiotika ili
viskoelastika. To mo? i toksiéne lece. Stoga, na kraju operacije, treba paziti da se sve tvari iz oka uklone
standardnim tehnikama irigacije/aspiracie. Takoder imajte na umu da boje kaje se koriste intraoperativno (pr. trypan
plava) mogu uzrokovati bojenje intraokularne lece.

« Talozenje soli u/na leci moze se pojaviti u vrlo ruetkm\ s\u{a;ewma kada se koristi egzogeni matemal kao §(OJE, ali bez
ogranicenja, dodatnaleca, zrakil je. Mehanizam inci
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7.Posebna
+ Preponujese ilane emetropif.
« Pacijenti sa znacajnim odredenim
amgmanzmnm > 0,50, mada nece postic optimalne vizuene rezutate.
Ny L
. Naglh lecei de(emra(ua mogu negallvno uticati na kvalitet vida.
8. Pnsehna

ili-otekivanim

(SE)i cilindar ((y\)
iprecizno

j tonme
toricnih [0L-a oznacena je k

Patljivo provjerte naljepnicu.
ée uodnosu na predviden osu,

Kljuéni su za uspjesnu korekciju astigmatizma.
« Pogresno poravnanje toriéne intraokulame lece u odnosu na predvidenu osu moze smaniit i ponistiti refrakiju, il je éak
pogorsati. U takvim slucajevima treba razmislit julece koje bi trebalo provesti unutar pre dvij
nakon operacije,prie inkapsulacije (skupljanja) intraokulame lece.
+ 0 ksialnom dutinom > 24 mm imaju vedrizkodrtacieintraokulame lce nakon opracie
+ Ako je moguce, potrebno rodnice (tomografia),

<2,00.

9. Moguce komplikadije, nezeljene nuspojave i preostali rizici

Kao i svaki hirur3ki zahvat, operacija katarakte s implantacijom intraokularne lece predstavija rizike koje hirurg mora

procienit. Hirurg je duzan obavijestit pacienta o sljedecim mogucim komplikacjama i nefeljenim nuspojavama u vezi s

operacijom Katarakte  implantacijom lece (ova} pops ije scrpan):

+ Detampenzaca endorla e, edem rdnic,odvae ienice, cstidn makulari edem, poien nzokulari
pritisak, upala (npr.sindrom toksiénog predn Imits,uveits, it

READ \FU COMPLETELY BEFORE USE

- Prje 18°C/6440°F 136°C/96,80°F
i Kako bise izbjegao rzik od o3 éetokom implantacije.
- Dabiste zvadil lecu, drite ki ki ka od ol povac

zatim uklonite zastitni poklopac. Nakon vadenja intraokulare lece iz spremika, osigurajte da na povi3ini intraokularne
lece nema nikakvih zalijepljenih cestica ili drugih nedostataka.
+ Za proizvode SAFELOADER® nakon uspjesnog punjenja u komoru za punienje, potrebno je provjerii integritet intra-
okularne lece.
Painja: Intraokularna leca ne bi trebala dehidrirati! Hidrofilne akrilne intraokularne lece smiju se navlaiti samo sterilnom
izotoniénom fizioloskom otopinom.
U sluéaju neispravnosti sredstva ili promjene u njegovim performansama, molimo vas da oste¢eni proizvod, ukljuéujuci
svu dostupnu dokumentaciju (npr. naljepnice, pakiranje), vratite lokalnom distributeru il proizvodacu. Pobrinite se
da jasno oznatite kontaminirani materijal kada ga vracate proizvodacu. Kontakirajte proizvodaca putem e-poste:
complaint@humanoptics.com.

14. Priprema
Ako se vr3i rucno oznacavanje, razmotrite sljedece kovake
+ Dok pacijent sjedi uspravno, oznai (90°) na roinici
paﬂ]ema uuspraan siedeci polozaj vazno e kako bise spn]e(lla okularna ciklotorzija.
Tofnice pomocu i 90°).

. Postavljanje

jstrmij

15. Implantadja
+ Velicina je trebala bi biti oko 0, d optick
« Kako biste sigurali nesmetanu i sigumu implantacu Inraokulame e, napunit prednju kamoru

Fapsl | Zonle, sekundma ik ntervenca (. epazdoniane, knjane i zamjne), zmucee st
I (P0) decentacia il nagii

lecama (Triva, Trival):

. Kan [ hod sih multfoalnih nraoklari lca, e doci do smarjenja kontrastne osjetivost u poredenju s mono-
lecom. To mo Jovima lose svjetlost

« Mogu e doe e Vel et 2bag suprprcefokusanih  efkusani stk To o ujcvat

umraénim uslovima, Percepcija vizuelni pojava obiéno

se smamu]esvmmenom
U
« Postoperativna rotacija toricnih intraokularnih \eza ‘moze smanjiti korekciju astigmatizma. Pogresno poravnanje toricne

itk Iee u onos  predidenu o5y mode sman i panst ek i Jo Gk pogort. U takim

Kapsulamu wedicus dovolno visoclsticnog mateil.
- Tokom implantacije osigurajte isp inju orentaciu lece: ekstremiteti
haptike C-petlje kretanju Modeli
s drugim haptickim geometrijama ispravno su orijentirani kada se jedna oznaka pojavi u gornjem
desnom uglu, a druga u donjem ljevom uglu (vidjeti grafiku).
« Implantacia skopvh ailni intrakulanih leca mate se izvesti pomocu pincet il njlciskog
sistema. Spisak it com.
o Prilikom upotrebe proizvoda SAFELOADER’ pogledajte prilozeno uputstvo za upotrebu sistema
SAFELOADER®.
o Kad koristite injekcjski sistem za implantaciju, molimo pogledajte posebne upute za upotrebu
isporucene sa injektorskim sistemom kako biste bili siguni da je prikladan za upotrebu s
¢om koja ce biti implantirana.

o 10Ls se moraju implantirati odmah nakon punjenja!

slutajevima lece kojebi b je,prije
inkapsulacif (skupljanja) intraokularne lece

10. Proracun dioptrijske snage - Posebne preporuke za toricne intraokularne ece:

Precizna biometria Kfjutna je za uspjesne vi proratun potreb Tec

lecu trebao b biti odreden prema hirurskom iskustvu, sklonostima i namjeravanom mjestu. U tom kontekstu treba uzeti u
obzir mjesto reza  progien hirurga u vezi s induciranim astigmatizmom roznice, posebno u sluaju toriénih intrackulamih
leca. Konstante lece moraju biti ,personalizirane” kako bi se rijesile razlike u mstrumemanu, mjerenjima | hirurkim
tehnikama, te metodama proracuna snage i lece. Kao polaziite za Tlece, molimo
vas da koristite konstante za odgovarajucu formulu i proizvod prema preporuci proizvodaca (www.humanoptics.com).
Otisnuta A-konstanta na kutij je samo proijenjena vrijednost, koja se ne preporucuje za izracunavanje dioptrjske snage.
Posebnu paznju treba posvetiti u slucaju odiju ekstremnih dimenzija (jaka kratkovidnost/hiperopija) i nakon prethodne
refalciskeaperac, gt je odredivane opimane jaosti e posehno zzove.Lear kojima su patrbne dodatne
om).

1. Klinicke kolisti
Primama Klinicka korist impl; nakon operacije liepila.
Monofokalne intraokulame lece pruzaju funkcionalan vid na dafjinu, poboljsavaju kvalitet zivota pacijenata i smanjuju
njihovu ovisnost 0 naoZalama za jednu udaljenost (vid na daljinu). Modeli sa zavrSetkom -aXA/-aXAY dizajnirani su s
velikom optikom od 7 mm kako bi se minimizirali ometajuci ubni efekti (disfotopsija) zbog preklapanja zenice i 0L optike,
3to bi moglo biti narocito vazno u slucaju velikih zjenica. Osim toga, optika od 7 mm omogucuje prakticarima prosireni
pregled fundusa tokom operacie i postoperativnin posjeta, 3to moze it od velke vrijednosti za progienu napredovanja
bolesti mreznice.
Odredeni modeli intraokularnih leca nude dodatne klinicke prednosti
« Triva I0Ls omoguéuju funkcionalan srednjivid i vid na bizinu.
« Intraokularne lece Torica ispravljaju astigmatizam roznice kako bi postigli neovisnost 0 naoalama na jednoj udaljenosti.
+ TrivaT 10Ls kombiniraju koreki izma roznice s prednostima vracanja vidne ostrine na vise od jedne udaljenosti.
12. Sigurnost i klinicka ucinkovitost
Za proizvode registrirane prema Uredbi (EU) 2017/745, sazetak sigurnosne i klinicke ucinkovitosti (SSCP) bit ce objavljen u
EUDAMED, Evropkoj bazi pndamka n medl(mske proizvode, na URL www.eceuropa.eu/toolseudamed. U EUDAMED-u,
SSCP
u potpunosti funkcionalan, SSCP je dos(upan na www.humanoptics.com.
Pronadite HumanOptics Holding pod SRN DE-MF-000017892 na EUDAMED-u.
13. Rukovanje
+ Cuvaite lece izmedu 10 °C/ 50 °F 130 °C/ 86 °F, zasticeno od sjetlosti i u suhim uslovima.
- Nemojte ponouno kot mplantat i i ko o pakovan.
 Prije upotrebe provjerite na pakovanju da l se radi
ne bi trebalo implantirati nakon navedenog roka trajanja.
« Prije upotrebe provjerite inegritet steiinog zatitnog sistema. Intraokulama lea e steiina samo ako je terina vrecica
neostecena. Spremnik za lece smij iim uslovima. Impls ilini 10L.

P

modelu lece, te irok trajanja. Lecu

o Osa plus mlmdra (meridijan nalmze dmptmske snage) nznaremesdva supvoma udubljenja (oznake) na rubu optike.

ofnice.

usluéaju C-petlie)
pomocu potisne kuke postavljene na opticko-haptickom spoju. Moglo bi biti korisno postaviti intraokulamu lecu 10°
do 20° od Zeljenog poloZaja, ukloniti viskoelasticni materijal, a zatim zakrenuti intraokularnu lecu u krajnji polozaj.

o Nak 7 sav ic ji I

polozaj, i lec:

o Nakon uklanjanja iénog materijala iteisp
° j ba ostaviti da mir dmah nakon operacije kako bi se osigural

16. MRI sigurnosni status

Implantatje siguran i i kel

promjene polzaa. 5 tesor 2 pthanj kst MRl lulenju provedenl suna 7Tesia.

17. Ponovna obrada

Ponowna obrada impl je zabranjenajer, na primjer, mogu i plikac
i one mogu bti smrtonosne.
18. Odlaganj ionalnim  lokalnim propisima

Odbacene intraokulare lece (koristene ili nekoristene) klasificirane su kao medicinski ili klinicki otpad zbog svoje
potendijalno prit ju se odloZiti u ilokalnim propisima.

19. Informacije za padijente
Pakiranje svakog proizvoda ukljucue karticu pacijenta koju treba dati pacijentu. Unesite podatke o pacijentu na karticu
pacienta i nalijpite samaljpljv nalepnicu koja sa dentikacu przvoda naprctideno mesto na artic Uputie
pacijenta da éuva ovu Karticu kao jui da je pokaze bilo kojem struénjaku za o

u buducnosti. Za dodatne infc posjetite wwi tient-information.

20. Vijek trajanja intraokularne lece

Nakon implantace intraokulama e ostaje trajnou ku pacinta. Zbog mehanicih, otk biokompatibiihsojstava
materijala redstva tokom Zivota pacijenta.

ih leca,

21. Prijavljivanje
Ozbiljne incidente i dogadaje treba prijaviti kompaniji HumanOptics i relevantnim nadleznim tijelima.
22. lzjava o odricanju od odgovornosti
Proizodat nie dgovoran za metodu implantacie i operativnu tehniku koj korst larkjizvodipostupakili za odabi
il
grani prodaju od [ e ili bilo kojeq

subjekta.


mailto:complaint%40humanoptics.com?subject=
http://www.humanoptics.com
http://www.humanoptics.com/patient-information
mailto:application%40humanoptics.com?subject=
http://www.humanoptics.com

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Hasznalati utmutaté
Akril |ntraoku|ar|s lencse

Ezah 41 6 a kivetkezd i P o

(réviditve: ,10L"- okra) vonatkozik:

Modellek attekinté §

DIOPTRIATARTOMANY

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
2. Hatdsmechanizmus / sielv
Az utasitasok korébe tartozo dsszes I0L a szemlencsét helyettesiti a természetes lencse eltavolitsa utan. Céljuk, hogy a
comedn és pupilln éthalads fényt a retinra fokuszaljak, ugyanigy, mint a természetes lencse.
Minden modell optikaja aszférikus, vagyis (szférikus) aciol kialakitas(.
Amonofokilis I0L-ek egy fokuszponton biztositjdk az éleslitast (ez éltalaban tavoli fokusz).
Az,-aXK" vagy ,-aXAY" karakterekkel végz6d6 nevi modellek 7 mm-es nagy optiksjanak célja, hogy megakadlyozza a
bejov fény szérodsat a lencseoptika széléné, és ezdltal minimalizalja a fotopikus jelenségeket.
A multfokalis 10L-ek hibrid optikat tartalmaznak, amely a kizépsd diffraktiv zonat egy fokozatosan vékonyods teriiettel
és eqy periférids refraktiv z6naval kombinalj. fgy harom (Triva) fokuszpont jon létre, és ez éleslatast tesz lehetdvé kzelre
:+1,75 D az 10L sikjaban) és tavolra.
A tirius 0-ekoriga comedlsastgnit. Alegerdseb eggpengé el 0L meidina ezt abetiets

Torica-aA/-aAY

(addicc: +3,5 D az 0L skjéban), ozbensG tavolsdgra (ad
Aspira-ah/-ah _| asaférikus, aberraci hats 66 360"0s lencse, | ~20,00-60,00
Aspira-aXA-aXAY | epithelialis sejtbarier [=1000-3000 sorinaz
i torikus A i rikus 10L-ek a multifoklis é trikuslencsék elveit kombindljsk.
astférikus, aberraciomentes, rikus, hatsd samokban €46 360°-0s 006000 (SE)

Minden sérga 0L () kék fényszirt tartalmaz, amely elnyela kék vidhullami fény nagy energiajd részét.

s, toriku
aszférikus, aberrdcimentes, torikus, multifokalis (trifokalis), hatso
TrivaT-aA/-aAY | csamokban Iévo 360°-os lencse, epithelialis sejtbarrier, koztes addic
+1,75 D; kozeli addicio: +3,5 D
Megjegyzés: nem minden modell vagy dioptriatartomany érhets el minden orszagban
812,5mm

10,00-30,0D(SE)
1,00-600Gy1

01,0mm

060mm 070mm

példaként

1. dbra: A killoy l: C-hurkos, ,-aA” vagy ,-aAY"
karakterekkel végzdda nevii modellek, jobb: iriszfixdcids, ,-aXA" Vaqy.-ﬂXAY”kﬂmktelekke/ Ve ‘nevii modellek)

1. Leirds

Steril (gdzzel sterilizalt), sszehajthato, ey darabbol &llo, UV-elnyeld, hidrofil akril héts csamoki 10L 0°-os haptikaszoggel

izotdnids séoldatban tokzsakba torténd beiiltetéshez a természetes lencse emulzifikiciojat kovetden. Az ,Y"-nal jelolt

tipusok kekfény-szirdt is tartalmaznak.

A,-ak" vagy ,-aAY" karakterekkel végz6dd nevii modellek C-hurkos haptikas kialakitéstak, teljes dtmérdjik 12,5 mm,

lencseatmérdjik pedig 6,0 mm. A,-aXA" vagy, -aXAY” karakterekkel végz6d6 nevii modellek haptiksia friszfixscics, teljes

atmériiik 11,0 mm, lencsetmérsjik pedig 7,0 mm.

A fenti tablazatban felsorolt 10L-ek miszaki adataira vonatkozo tovabbi informaciokért latogasson el a

www.humanoptics.com oldalra.

Két csomagvaltozat van. Nem minden termék érhetd el mindkét verziéban:

a) Kompakt termékcsalad: Az 10L lapos csomagban van, amibdl manudlisan tolthet6 be hagyomanyos kazettds
injektorba.

b) SAFELOADER®: A SAFELOADER® Gnbetoltd rendszer egy beépitett kazettaval elldtott ACCUJECT™ injektorbdl 4ll
(gyarto: Medicel AG), valamlm Egy onbem\m (anohu\ amibe az akril 0L+t eldre betdltotték. Az injektor nem része
aSAFELOADER® llékel

Arendszer minden része egyszer hasznalatos.

Itttallja a megfeleld injektorrendszerek listajat: www humanoptics.com.
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nagy energiju részét.

4. Rendeltetésszeri hasznalat

4a. Javallatok

A jelen dtmutatéban megjelit minden I0L javallott a természetes lencse eltvolitisat kovet6 aphakia korrekcidjdra.
A trikus 10L-ek ezen felil avallottak a meglév, rendszeres,stabil comedlis astigmia korrekciéjéra.

A multifokalis 10L-k a kbzeli és/vagy kozbens6, valamint tavollatds latvanyfiiggetlenségének javitasdra javallottak. Az
akkomodacit ugyanakkor nem allitjak vissza. A torikus-multifokalis 10L-ekkel ezen feliil a meglévd, rendszeres, stabil
comedlis astigmia tovabbi korrekcidja érhet6 el.

4b. Rendeltetésszerii hasznalat / felhasznalas

Mindezeknek az I0L-eknek a rendeltetése tokzsakba torténd beiiltetés a természetes lencsék helyettesitéseként.

4c. Célzott betegpopulacio

Aphakids felnéit betegek.

4d. Célzott felhasznalok

Az10L-ek kezelését
4e. Ellenjavallatok

Az ebben a hasznilati dtmutatoban megjelolt I0L-ekhez a
nem kapcsolddnak konkrét ellenjavallatok.

beitetését pedig Kell,hogy végezek.

kapcsol6do altalanos ellenj Kiviil

5. Vigyazat

A sebésznek a miitét eldtt koriiltekintd felmérést kell végeznie, és megalapozott orvosi véleményt kell kialakitania, hogy

meghatdrozza az elény/kockdzat aranyat, mielgtt a lencsét a kbvetkezs betegségek kil egyben vagy tobben szenvedé

betegbe beiilteti

« Uveitis

« Proliferativ diabeteses retinopathia

« Kontrollalatlan kronikus glaucoma

« Comnedlis endothelialis dystrophia

« Microphthalmia vagy macrophthalmia

+ Okularis fertszés gyanija

+ Az extrém myopia (oculari tengelyhossz > 30,0 mm) az I0L-kapszula megtapadsanak olyan kockzati tényezgje lehet,
amely negativ hatdssal lehet a latésélességre

 Korabban meglévs okulri allapotok, amelyek negativan befolydsolhatjak a beilltetett 10L stabilitasdt (pl.eléz6 trauma
vagy fejlédesi rendellenesseég okozta torzult szem, a hts6 tok/zonulak instabilitésa)

« A hélyogeltavolitas idején fellépd sebészeti nehézségek, amelyek nnve\heukaswvodmenyek kockdzatat (p\ persistalé

véraes,stignfikins sitosodds, kezltln OP-emelede gy vesztescég)
- Olyan Krlmények, amelyek az i beiitetés alatt
Multifokelis10L-ek haszndlatakor a kivetkezd betegségek esetén sintén korilekintéssel kelleljami:

- Amblyopia

+ Atrophia nervi optici

« Szignifikans cornealis aberréciok

+ Alatast esetlegesen akadalyozd betegségek

+ Olyan szemanatomiak vagy betegségek (példaul refraktiv kezelések), amelyek nem teszik lehetdvé a mitét utani
refrakcio megbizhat eldrejelzését

6. Figyelmeztetések

+ Azanyag hidof lu\a]dnnsaga\ miata lencse E\ms\e(\lsg abszorbedlhaiaaz olyan vegyileteket, mint pl.
taket, anti ezethet. Ezérta
tekintgen kell eljgmi, hngy a szemr az dsszes vegyu\elet eltavolitsa a szokésos irigacids/aspirdcis technikk segit-
ségével. Szintén iigyelni kell arra, hogy az intraoperativan hasznélt festékek (pl. tripankék) foltot hagyhatnak az 10L-en.

« Szaruhdrtya- vagy iivegtestmiitét soran nagyon ritka esetben a lencsékben vagy a lencséken séiiledék képzddhet az
olyan exogén anyagok hasznlatakor, amilyen tobbek kozott a tovabbi lencse, a levegd vagy a gaz. Ennek folyamata és
eldfordulasi gyakorisaga ma még nem tisztazott.
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7.A ét

« Ajanlott megcélozni azemmenopla elérését.

+ Akeratometridval meghatarozott szignifikans preoperativ astigmiaval vagy vérhato posztoperativ astigmiaval (> 0,5 D)
rendelkez6 betegek lehetséges, hogy nem érik el az optimalis vizualis eredményt.

« >1,0D cornedlis astigmia esetében térikus-multifokdlis I0L beiiltetése ajanlott.

« Alencse tilte és decentréciéja negativ hatdssal lehet a \atasmmesegre

8. Torikus 0L 626

« A térikus I0L-ek tordereje a feltiintetett jelzés szerint: ,gombekvivalens (SE) és cilinder (DCyl)". Gondosan ellendrizze
acimkét.

+ A pontos biomelria, keratometria, topografia/tomografia és a lencsetengely szandék szerinti tengelyhez torténd pontos
besllitdsa létfontossg az astigmia sikeres korrekcidjahoz.

« Ha a térikus 0L nem igazodik a szandék szerinti tengelyhez, a refrakiv elény csokkenhet vagy megsziinhet, s6t
refrakeid akar rosszabbodhat. llyen esetekben meg kell fontolni a lencse ujrapoziciondldsét. Ezt a mitétet kovetd
két héten belil kell elvégezni, még mieldtt az 0L lokosodasa (6sszezsugoroddsa) megtorténik.

- Nagyobb a kockizata az 10L mitétet kbvets >240mm.

« Lehetdség szerint meg kell fontolni a hats6 comedlis. asugmm (mmugraﬁa) kiilondsen, ha az astigmia < 2,0 D.

9. Lehetséges szivé

6 kockazatok

Mint minden egyéb miltéti beavatkozasnak, az I0L-beiitetéssel jaré halyogmiitétnek is vannak kockézatai, amelyeket

a sebésznck fontolra kell venie. A sebész kotele tjekatati a beteget a hilyogmitétel és lencebeiitetésel jiro

i (nem dllitjuk, hogy ez a lista kimeritd):

« Comedlis endothelialis dekompenzéci6, comedlis odema ve(ma\evalas, cystoid macularis 6déma, az intraocularis
nyoms novekedése, gyullads (pl. elils6 s, uveits, irts), rsztrauma,
hatsd capsularis és zonularis sériilés, masodik mitéti beavatkozas (pl uﬂapoz\tmnalas eltévolités vagy csere), hitsé tok

dlyosoddsa (PC0), 10L d gy tile, ltérés a cé

A multifokslis10L-ekhez (Triva, Trival) kapcsoldo tovabbi megjegyzések:

lint minden multifokalis I0L esetében, a monofokalis I0L-hez képest csokkenés léphet fel a kontrasztérzékenységben.
E2gyenge fényviszonyok mellettlehet jellemzbb.

« A fokuszalt és nem fokuszalt tobbszords képek szuperpoziciéja miatt a beteg néhany vizualis hatast észlelhet. Ez lehet
haldk vagy gyirik észlelése pontszeri fényforrds koril sotét fényviszonyok mellett. A vizudlis jelenségek észlelése
ltalaban iddvel csokken.

Atérikus I0L-ekkel kapcsolatos tovébbi megjegyzések:

« A térikus 0L posztoperativ elforduldsa csokkentheti az astigmids korrekciot. Ha a torikus I0L nem igazodik a szandék
szerini tengelyhez, a refraktiv eldy csikkenhet vagy megsztinhet, st a refrakcié akr rosszabbodhat. liyen esetekben
meg kell fontolni a lencse Gjrapozicionalsat. Ezt a miltétet kivets ket héten belil kell elvégezni, még mielstt az I0L
tokosodasa (6sszezsugorodasa) megtérténik.

10. Atdrders kiszamitasa
A pontos biometria léf (i a sikeres vizudlis AzIOL mijtét eldtt torténd kiszamitdsa a
sebész tapasztalata, sajt beldtdsa és a lencse kivant helye szerint kell, hogy torténjen. Ebbdl a szempontbol figyelembe
kell venni a bemetszés helyét és a sebész becslése szerint a miitét soran fellépd comedlis astigmiat, kiilondsen a trikus
10L-ek esetéhen. A miiszerek, mérések, sebészi technikék, valamint az I0L torderejének szimitasi modszere kozotti
kilanbségek kezelése érdekében a lencse allanddit,,személyre kell szabni”. Az I0L torGerejének szamitasa sorén hasznalja
a megfeleld képlethez és termékhez tartozo, gyart6 altal ajénlott allanddkat (www.humanoptics.com). A dobozra
nyomlato((,,A allando (sak becsiilt érték, és nem ajanlott ez alapjan szamltama(omem( Sze\soseges parame(eru szem
(p. itd ¢én, valamint korabbi lé I kell eljé
az optimalis dioptria meghalarozasa kiilondsen nehéz feladat. Azok az orvosok, akik tovabbi informéciokat szeretnének
kapni a torder6 meghatarozasahoz, vegyék fel a kapcsolatot a gyartoval (application@humanoptics.com).
11. Klinikai elényok
Az101-beiiletés elsGidleges Kiinikai elénye az aphakia korrekcidja halyogmiitét utan és a vaksag megeldzése.
A monofokalis 10L-ek mikaddképes tavollatast biztositanak, javitjak a betegek életmindségét, és csokkentik a szemiiveg
szikségességét az adott tavolsagra (tavolra). Az,-aXA” vagy ,-aXAY” karakterekkel végzsd6 nevii modellek 7 mm-es
nagy uptlka]anak (eua a Iamlev szelen |apasna\t olyan zavarg lelensegek (dyspnumpsua) minimalizalasa, amelyeket a
ésamelyek nagy enelentsek lehetnk. Ezenfel
orén jobban belitja a

a7l vos mtét kozben és a miltétet

szemfeneket, és fgy jobban tudja kbvetn a retinabetegségek alakuldsat.

Az 10L bizonyos tipusai tovabbi linikai elnydket kinlnak:

« ATriva 0L-ek mikaddképes latdst biztositanak kdztes és kozeli tavolségra.

« ATorica [0L-ek korrigaljak dlis astigmiét, és igy nem lesz sziik

« A Trival tipusii 10L-ek a cornedlis astigmia korrekcidjdt az €les létds visszadllitaséval tobb mint egy tavolsagra
kombinaljak.

12. Biztonsag és klinikai teljesitmény

Az EU 2017/745 rendeletének hatdlya alatt bejegyzett termékek esetében a biztonsag és a Kiinikai teljesitmény

dsszefoglalasat (SSCP) az EUDAMED-ben, az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbziséban teszik kozzé a kovetkezo

hivatkozason: www.ec.europa.eu/tools/eudamed. Az EUDAMED-ben az SSCP a terméknek a jelen dokumentum els6

oldalan feltiintetett alapvet UDI-DI-jéhez kapcsolodik. Amig az EUDAMED nem mikodik tokéletesen, az SSCP a

www.humanoptics.com cimen taldlhato.

AHumanOptics Holding véllalatot az EUDAMED-en az SRN DE-MF-000017892 azonositdval taldlja meg.

13. Kezelés

-A Ienset 10°Cé es 30 “( (50°°F s 86 °F) kzott, fénytsl vedve, szdraz koriilmények kozott térolja.

vagy

« Til ia; részét.
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« Hasznalat eltt ellendrizze a lencse csomagolasan feltiintetett megfeleld tipust, torde
feltiintetett lejarati iddn til nem szabad beiiltetni.
« Haszndlat eldtt ellendrizze a steril barrierrendszer sértetlenségét. Az 0L csak akkor steril, ha a steril tasak sértetlen.
Alencse tartojat csak steril koriilmények kozott szabad kinyitni. Csak steril I0L-t iltessen be.
+ Haszndlat el6tt az 0Lt 18"(/6440 F(muln) é 36"(/96 80 "F (mtraoku\ans homérséklet) kozotti homérsékletre kell
melegiteni az I0L é ében a beilltetés alatt,
« Az 0L kivételéhez fogja meg és hizza le a tartd zarofdliajanak fiilét, majd tavolitsa el a védéburkolatot. Az I0L tartobo!
tortén kivétele utan gyz6djon meg arr, hogy az 0L felilete mindenféle hozzatapads részecskétsl és hibatsl mentes.
« SAFELOADER® termékek esetén az I0L épségét a betoltokazetta sikeres betoltését kovetden kel ellendrizni.
Figyelem: Az 0L nem szabad, hogy kiszéradjon! A hidrofil akril I0L-eket csak steril izotonias sdoldattal szabad nedvesiteni.
Ha az eszk6z meghibasodik vagy a teljesitménye megvaltozik, kiildje vissza az érintett terméket az osszes rendelkezésre
46 dokumentécival (pl. cimkek, csomagolds) a helyi viszonteladdnak vagy a gyérténak. Amikor a gydrtonak
szennyez6dott anyagokat kiild vissza, ezeket egyértelmden jeldlje meg. Lépjen kapcsolatba a gyartdval e-mailen:
complaint@humanoptics.com.

és lejarati datumot. A lencsét a

14.Abeteg 10L-ek beiiltetése el
tén vegye fontoloraa

- Abeteg figgdleges i helyzets ; e -

(90°)  comedn. Az okulscydotorsio elkerilése édekében fontos, hogy a beteg iiggdleges il

« ExtkivetGen elilje tengelyéta o 0 vagy 0°).

15. Beiltetés

« Acapsulorhexis méretének kb. 0,5 mm-rel kisebbnek kell lennie, mint az I0L optikai dtmérdje.

« Az 10L zokkendmentes és biztonségos beiiltetésének biztositasa érdekében toltse fel az eliilsd.
csamokot és a tokzsékot elegendd mennyiséq( viszkoelasztikus anyaggal.

+ A beilltetés soran iigyeljen az I0L megfelel anteroposzterior téjoléséra: a C-hurok haptikéi az
Gramutatoval ellentétes irdinyba mutassanak (eliilsé nézet). Az egyéb haptikus geometridkkal
rendelkezd tipusok téjolésa akkor helyes, ha az egyik jelslés a jobb felss, mig a masik jelolés a bal
alsé részen jelenik meg (lasd dbra).

+ Az bsszehajthats akil 0L-ek beiiltetése fogd vagy injektorrendszer segii
taldlja a megfeleld rendszerek listajat: www.humanoptics.com.

o SAFELOADER® termékek

o Amikor a beiiltetéshez injektorrendszert haszndl, olvassa el az injektorrendszerhez biztositott
hasznalati dtmutatet, hogy meggyszsdjon arrl, biztosan hasznalhats-e a beiiltetends I0L-hez.

o Abeti 10L-eket azonnal be kel ltetni!

« Torikus I0L-ekhez kapcsoldds Kiilonleges ajanlasok:

o A plusz cilinder (a Iegala(sonyabb torderd merididnja) tengelyét két ellentétes bemetszés (jelolés) jelzi az optika
szélénél. A comedlis asti itjahoz igazitsa az 0L jeloléseita comea iv meredek tengelyhez.
inti pozicid elérése érdekében az 10L-t az optika-haptika elagazasnal elhelyezett tolhatd és hizhaté
vel lehet forgatni (a C-hurok esetében Gramutatd irdnyaban). Erdemes lehet az I0L-t a kivant
0z képest 10-20°-kal kevésbé elforgatni, eltavolitani a viszkoelasztikus anyagot, majd az I0L-t a végs6.

pozicisjaba forgatni.
o Amitét végén fontos, hogy az impl: i minden
oA Itévolitésa utan ellendrizze tjra az 10L 6
o Abeteget kozvetleniil a mitét utén pihentetni kell, hogy az 0L stabil maradjon.

16. MRI-biztonsagi dllapot

Az implantatum MRI-kompatibilis, és MRI vizsgalatok sordn nem emelkedik a homérséklete, nem jelentkeznek

miitermékek, és poziciovaltoza sem okoz. Az MRI-bi; agossagra iranyuld valamennyi vizsgalatot 7 teslds

berendezéssel végezték.

17. Ujrafeldolgozis

égével végezhets. Itt

olvassa el a SAFELOADER® mellékelt

o
=

teljesen eltavolitson.

tilos, mivel példaul sy

ethetnek,
és haldlos kimeneteliek is lehetnek.

18. Az orszé . U

A (hasznalt vagy nem hasznalt) leselejtezett I0L-ek potenc n fertozok, ezért egészségiigyi vagy korhazi hulladéknak
szémitanak, és & itdsukat az orszgos és 4 hangban kell végezni.

19. Beteginformaciok

Minden termek csomagalisiban fallhat gy betegirya, amelyet oda kel adni a betegnek.Vigye el a beteg adatai
a artydra, és a él tartalmazé ontapadd cimkét ragassza a kartyan kijelolt helyre.
Mondja el  betegnek, hogy ert  kityit ize meg, mert gy lesz maradands fel|egyzese ésaj nvuben mindig mutassa
Tovabbi i aciokért latogasson el a

20. Az10L élettartama

A beiiltetett 10L drékre a beteg szemében marad. Az 0L-ek mechanikai, optikai és biokompatibilitasi tulajdonsagaibsl
addddan az eszkozokkel kapcsolatban szamitani lehet arra, hogy a beteg élete soran iddbeli korlat nélkiil stabilak
maradnak.

21. Jelentéstétel

nsi P
22. Feleldsség kizarasa

A gyartd nem felelds a beavatkozdst végz6 sebész atal alkalmazott beiiltetési modszerért vagy miltéti technikaért, vagy a
betegnek vagy a beteg allapotanak megfeleld 10L kivalasztasaért.

Az 10L-ek értékesitését kizarélag orvos végezheti, lletve mis felek orvos vagy bérmely egyéb egészségiigyi intézmény
rendeletére.

jelenteni kell a

vagy azil


mailto:complaint%40humanoptics.com?subject=
http://www.humanoptics.com
http://www.humanoptics.com/patient-information
mailto:application%40humanoptics.com?subject=
http://www.humanoptics.com

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Petunjuk penggunaan
Lensa Intraokular Akrilik
Petunjuk penggunaan ini untuk lensa intraokular
(disingkat “IOL") berikut:

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
2. Mode tindakan/prinsip pengoperasian
Semua 10L yang tercakup dalam petunjuk ini menggantikan lensa kristalin setelah bedah pengangkatan lensa alami dan
didsinuntuk memfkuskan hayayang melewai kea an pupl e e, aakoyaers lami maa.
Semua i desain optik asfeik,yang bebas ab
10L monofokal memberikan penglihatan jernih di satu ik fokus biasanya fokusjarak jauh).
Model yang berakhiran -aXA/-2XAY didesain dengan optik lebar berukuran 7 mm untuk mencegah agar cahaya yang masuk
tidak tersebar di tepi optiklensa,sehingga dapat meminimalkan fenomena fotopik.
10L multifokal memiliki optik hibrid yang ona difraksi pusat dengan p dual dan zona refraksi
perferal untuk menciptakan tiga (Tiva) titk fokus, sehingga dapat mengembalikan akuitas penglinatan jarak dekat
(tambahan +3,5 D pada bidang 10L),jarak sedang (tambahan +1,75 D pada bidang 10L), dan jarak jauh.
IOl torik mengoreksi astigmatisma kornea. Kalena |tn mendlan 10L dengan refraksi terkuat dan terlemah diluruskan

dengan meridian k i

MODEL DESAIN RENTANG DIOPTER

Monofokal
Aspira-ah/-aAY | asfri, bebas aberas,permukaan posteior dengan barer sl epitel

lensa 360°
Monofokal torik

aserk,bebas aberas,toik, permukaan posterio dengan barie sel 2000 60,0 (5E
Torica-ahl-aAY | il ensa 360° i ’ ’ ‘(yH,ODfZ0,0D( :
Multifokal
Triva-ah/-aAY | asfeik, bebas aberasi multifokal (trifokal) difaktf,permukaan posterior

dengan barier el epitel ensa 3607, tambahan +175 Djarak sedang,dan | 10,0D~30,0D

Triva-aXA/-aXAY

tambahan +3,5 D jarak dekat

Multifokal torik
asfr,bebas aberas, ork, multfofal (fokal) Akt permukaan [T
TivaT-ah/-ahY | postrordengan barier e epitelensa 360" tambahan +1,75Djarak |30 T
sedang, dan tambahan +3,5 D jarak dekat Y1006/
Catatan: Tidak semua model dan rentang diopter ijual disemua negara.
0125mm
911,0mm
06,0mm 07,0mm
6br.1:Gambar de
(kii:Model - A/-ahY, kanan: XA-atAY)
1. Deskripsi
L ik psterir ki ol yang menerp Y, nepiec-daat ilpa, anste (steran menggirlan uap)
dengan angulasihaptik 0°al dikntung kapsuler

Modelyang dilabeli dengan“Y” mengandung tambahan filtercahaya biru.
Semua model yang berakhiran -aA/-aAY didesain dengan haptik C-loop, diameter keseluruhan 12,5 mm, dan diameter
badan 6,0 mim. Semua model yang berakhiran -2aXA/-aXAY mernilki haptik potongan, diameter keseluruhan 11,0 mm, dan

diameter badan 7,0 mm.

ih lanjut

databel di atas, ilakan kunjungi

Terdapat dua versi kemasan berbeda.Tidak semua produk dalam dua vers:

a) Versi Compact: 10L dikemas di dalam wadah pipih untuk dimasukkan secara manual ke dalam injektor kartrij
konvensional.

B) SAFELOADER®: Sistem Pengisian Otomatis SAFELOADER® terdii dari injektor ACCUJECT™ dengan katrj menyatu
(produsen: Medicel AG) dan wadah pengisian otomatis dengan 10L akilk yang telah difsi. Injekor tersebut tidak
termasuk dalam kemasan SAFELOADER® dan dipasok dalam kemasan terpisah.

Semua kompanen ditujukan untuk sekai pakai.

Daftarsstem injeksiyang sesuai dapat dilvat i wwwhumanoptics.com.
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Panjang gelombang (nm)

b2 109 0L kil icrofl:
Kurva (1):panjang gelombang cut-off pada transmisi 10% adalah 375 nm
Kurva (2):panjang gelombang cut-off pada tansmisi 10% adalah 380 nm
*Sumber: Boettner A, Wolter J.R. 1962;1:776-783

‘Ocular Media,

10L multifokal torik menggabungkan prinsip lensa multifokaldan lensa torik.
Semua 10L (-Y) kuning mengandung filter cahaya biru yang menyerap bagian berenergi tinggi cahaya biru gelombang
pendek.

3.Bahan

Kopolimer akrilik hidrofilik terdiri dari 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) dan metil metakrilat (MMA) dengan penyerap UV
yang berpolimerisasi ke dalam matriks polimer. Kandungan air 26%, indeks bias 1,46, bilangan Abbe 56, kompatibel dengan
laser Nd:YAG.

Model dengan “Y" di belakang mengandung agen pewarna kuning yang berpolimerisasi ke dalam matriks polimer untuk
‘menyerap bagian berenergi tinggi dari cahaya biru.

4.Penggunaan yang dimaksudkan
4a. Indikasi

Semua I0L yang tercakup dalam petunjuk penggunaan ni diindikasikan untuk koreksi afakia setelah bedah pengangkatan
lensa alami. Selain itu, 10L tork diindikasikan untuk mengoreksi astigmatisma korea stabil reguler yang telah ada
sebelumnya.

10L multifokal diindikasikan untuk pasien yang menginginkan penglihatan dekat dan/atau sedang, dan penglihatan jauh
tanpaper lagimemalai Kaamata. Namun, komodas ek akan dpulikan. 0L torkmulfokl bisa mengoreksi ebin
lanjut bil reguler yang da sebell

4b. Tujuan
Semua 0L in ditujukan untuk implantasi di kantung kapsuler untuk menggantikan lensa alami.

4c. Populasi pasien yang dimaksudkan
Pasien afakia dewasa.
Mi Pengguna yang dimaksudkan

tenaga dan di s bedah mata,
de. Kuntmndlkasl
Diluar i tidak terdapat
5. Perhatian
valuasiprabecdah secara saksama dan penilaian Kiis yang baik harus dilakukan oleh dokter bedah guna menentukan rasio
pada satu atau ini:
 Uveits

- Retinopati diabetik proliferatf

- Glaukoma kronisyang tidak dikendalikan

- Distofi endotel kornea

- Mikroftalmia atau makoftalmia

 Dicuriga nfeksiokular

- Miopia ekstrem (panjang aksis bola mata > 30,0 mm) dapat menjadi faktor isiko inadhesi kapsul 10L yang dapat
berdampak negatif pada ketajaman penglihatan

« Kondismota yog tahada sebelumya yng dapat bedampak negati paca stabitas 0L yng iara (anohnya
disorsimata karena b instabila posterior)

- Kesulitan bedah pada saat ang dapat (misalnya perdarahan terus-
menerus, kerusakan signifikan pada i, peningkatan tekanan intraokular yang tdak terkendali prolaps atau hilangnya

atau

vitreus yang signifikan)
. g akan kerusak implantasi
Untuk 10L multifokal, kewaspadaan juga harus diterapkan dalam kondisi berikut i
- Ambliopia
- Atrofi saraf optik

- Aberasikomea yang sgnifikan

- Kondisi medis yang dapat mengganggu penglihatan

-+ Anatomi atau kondisi mata (seperti penanganan refraksi) yang tidak memungkinkan prediksi refraksi pascabedah yang
dapat diandalkan

6. Peringatan
+ Karenasifat hidrofilik bahannya, teoritis dapat diserap
Hal in dapat menyebabkan sndrom lensa beracun. Karea t, pada akhi bedah harus dambi tindakan saksama untuk
zat dari mata dengan teknik r standar. Juga perlu diketahui bahwa zat
pada saat operasi biru trpan) dapat 0L
-+ Pada kasus yang sangat jarang, pengendapan garam di dalamy/pada lensa dapat terjadi ketika menggunakan bahan
eksogen seperti, tetapi tidak terbatas pada, lensa tambahan, udara, atau gas selama bedah Kornea atau vitrektori.
Mekanisme dan tingkat nsidensinya sampai saat ni belur jelas

antibiotik, leh
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7. Pertimbangan khusus sebelum implantasi I0L multifokal
« Direkomendasikan untuk menarget emetropia.
« Pasien dengan astigmatisma signifikan sebelum bedah, yang ditentukan berdasarkan keratometri, atau perkiraan
astigmatisma pascabedah > 0,5 D mungkin tidak akan mencapai hasil penglihatan optimal.
« Padake tigmatisma kornea > 1,0 D, dir ‘melakukan implantasi I0L torik
+ Kemiringan lensa dan desentrasi dapat berpengaruh negatif pada kualitas penglihatan.

ltifokal.

s Penimhangan Kusus sebelum implantas 0L torik

oL dan cylinder (o). telit.

- Presisi biometri, keratometri, topografi/tomografi dan presisi penjajaran aksis lensa dengan aksis yang dimaksud adalah
kundi keberhasilan koreksi astigmatisma.

« Kesalahan penjajaran I0L torik dengan aksis yang dimaksud bisa mengurangi atau menghilangkan manfaat refraksi,
ata akan memperbukrefals Pada eadaan demiian, i uianglnsspel iprtimbanglan danhars
dilakukan dalam kurun waktu dua minggu pe 10L terjadi.

* Matadengan panjangaksis > 24,0 mm ebi berisk terkena rotasi 0L pascabecah.

« Apabila (tomograf) astigmatisma kornea posterior harus dilakukan, khususnya dengan
astigmatisma < 2,00,

9. Potensi komplikasi yang ti

Sepet semua prosedur bedah, bdah katarak dengan implntsi 0L memili o, yang hrus dialasi ol doker

bedah. Dokter bedah diwajibk kmemberi tahu pasien tentang dan efek samping

yang tidak diinginkan sehubungan dengan bedah katarak dan implantasi lensa (daftar berikut tidak diklaim sebaga daftar
lengkap):

« Dekompensasi endotel kornea, edema korea, ablasi retina, edema makula sistoid, peningkatan tekanan intraokular,
inflamasi (contohnya sindrom segmen anterior toksik, endoftalmitis, uveiti, iits), trauma pada ri, ruptur kapsular dan
zonular posterior, intervensi bedah sekunder (contohnya pemosisian ulang, pengangkatan, atau penggantian), opasifikasi
kapsul posterior (PC0), desentrasi atau kemiringan |0L, deviasi dari refraksi target.

Poin lebih lanjut untuk diperhatikan sehubungan dengan I0L multifokal (Triva, Trivar):

« Seperti semua I0L multifokal, dapat terjadi penurunan sensitivitas kontras dibandingkan dengan 10L monofokal. Hal ini
lebih lazim terjadi dalam kondisi kurang cahaya.

« Beberapa efek visual dapat dialami karena superposisi beberapa citra yang terfokus dan tidak terfokus. Hal ini dapat
mencakup beberapa persepsi halo atau cincin di sekitar titik sumber cahaya dalam kondisi gelap. Persepsi fenomena visual
biasanya berkurang seiring waktu.

Poin lebih lanjut untuk diperhatikan sehubungan dengan 0L torik:

« Rotasi pascabedah 0L torik dapat mengurangi koreksi astigmatisma. Kesalahan penjajaran I0L torik dengan aksis yang
dimaksud bisa mengurangi atau menghilangkan manfaat refraksi, atau bahkan memperburuk refraksi. Pada keadaan
demikian, pemosisian ulang lensa perlu dipertimbangkan dan harus dilakukan dalam kurun waktu dua minggu setelah
bedah, sebelum enkapsulasi (penyusutan) 10L terjadi.

10. Perhitungan kekuatan lensa
Biometri yang akurat penting bagi keberhasilan perbaikan penglinatan. Penghitungan prabedah kekuatan lensa yang
dibutuhkan untuk I0L ditentukan berdasarkan pengalaman dan preferensi dokter bedah, serta tempat pemasangan yang
dimaksudkan. Dalam konteks ini, lokasi insisi dan astigmatisma korea yang disebabkan oleh pembedahan yang telah
diperkirakan oleh dokter bedah harus dipikirkan, khususnya dalam kasus IOL torik. Konstanta lensa harus “dipersonalisasi”
untuk memperhitungkan perbedaan instrumentasi, pengukuran, dan teknik bedah, serta metode penghitungan kekuatan
10L. Sebagai titik awal penghitungan kekuatan 0L, silakan gunakan konstanta yang sesuai untuk formula dan produknya
seperti oleh produsen (ww Konstanta A yang tercetak di kotak hanyalah nilai
perkiraan, sehingga tidak direkomendasikan untuk penghitungan kekuatan lensa. Perhatian khusus harus diberikan pada
kasus mata dengan dimensi ekstrem (miopia/hiperopia tinggi) dan setelah bedah refraksi sebelumnya, yang menyebabkan
penentuan kekuatan les2 yang_ptimal sangat sult. Dokter yang membutuhkan infornasi tambahan mengenai
lensa harus jiprodusen om).

11. Manfaat klinis

Manfaat Kinis utama implantasi 10L adalah untuk mengoreksi afakia pascabedah katarak dan mencegah terjadinya
kebutaan.

10L monofokal berfungsi mengoreksi penglinatan jarak jauh, meningkatkan kualitas hidup pasn dan mengurangi
Ketergantungan pada kacamata jarak tunggal (penglihatan jarak jauh). Model yang b
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+ Sebelum penggunaan, periksa kemasan lensa guna memastikan model lensa, kekuatan dioptri, dan tanggal kedaluwarsa
sudah benar. Lensa tidak boleh diimplantasi setelah tanggal kedaluwarsa yang tertera.

+ Sebelum penggunaan, periksa keutuhan sistem pelindung steri. I0L hanya steriljika kantung steril tidak rusak. Wadah
lensa hanya boleh dibuka dalam kondisi seril. Hanya implan 10L yang steri.

« Sebelum penggunaan, 0L harus dihangatkan hingga suhu antara 18°C/64,40°F (ruang operasi) dan 36°C/96,80°F (suhu
intraokuler) untuk menghindari rsiko kerusakan IOL selama implantasi.

+ Untuk mengeluarkan 10L, pegang sirp tutup foil bersegel pada wadah dan tarik hingga lepas, lalu lepaskan tutup
pelindungnya. Setelah mengeluarkan 0L dari wadahnya, pastikan permukaan 0L bebas dari partikel yang menempel
atau cacat lainnya.

+ Untuk produk-produk SAFELOADER®, keutuhan 10L harus diperiksa setelah pengisian dari uang pengisian berhasi.

Perhatian: 0L tidak boleh kek !I0L hanya dengan larutan salinsteril

Dalam hal terjadinya malafungsi perangkat atau perubahan kinerjanya, silakan kembalikan produk terkait beserta

semua dokumentasi yang ada (contohnya label, kemasan) ke distributor setempat atau produsen. Harap pastikan bahan

yang terkontaminasi ditandai dengan jelas saat akan dikembalikan ke produsen. Hubungi produsen melalui email:
complaint@humanoptics.com.

14. Persiapan pasien sebelum implantasi 10L torik

Apabila penandaan manual dilakukan, harap pertimbangkan langkah berikut ni:

+ Dengan posisi pasien duduk tegak, tandai aksis horizontal (0°) atau aksis vertikal (90°) di bagian kornea sebagai aksis
acuan. Memosisikan pasien dalam posisi duduk tegak penting guna mencegah siklotorsi okular.

+ Selanjutnya, tanda aksis tercuram kornea menggunakan aksis acuan (0° atau 90°).

15. Implantasi

0,5 mm lebih kecil daripad: optikIOL.

« Untuk memastikan implantasi IOL lancar dan aman, isi bilik anterior dan kantung kapsuler dengan
bahan viskoelastis yang cukup.

+ Selama proses implantasi, pastikan orientasi anterior/posterior I0L benar: ekstremitas haptik C-loop
mengarah ke arah berlawanan jarum jam (tampak depan). Model dengan geometri haptik lainnya
diorientasikan dengan benar apabila satu penandaan tampak di kanan atas dan penandaan lainnya
dikiri bawah (lihat gambar).

« Implantasi 0L akrilik yang dapat dilipat bisa dilakukan menggunakan forseps atau sistem injeksi.
Daftar sistem yang sesuai dapat dilihat di www.humanoptics.com.

o Ketika menggunakan produk-produk SAFELOADER®, harap mengacu ke Petunjuk penggunaan
SAFELOADER® yang terlampir.

o Saat menggunakan sistem injektor untuk implantasi, silakan mengacu ke petunjuk penggunaan
khusus yang b sistem injektor untuk tersebut cocok digunakan
bersama IOL yang akan ditanam.

o 10L harus segera diimplan setelah pengisian!

« Rekomendasi khusus untuk I0L torik:
© Aksis silinder plus (meridian kekuatan terendah lensa) diindikasikan oleh dua indentasi yang berlawanan (penandaan)

di tepi bagian optik. Koreksi astigmatisma kornea dengan meluruskan penandaan I0L dengan aksis kornea yang

melengkung pascabedah.

Guna mencapai posisi yang dimaksud, 10L bisa dirotasikan (searah jarum jam dalam hal C-loop) dengan kait dorong-

tarik yang ditempatkan i Kait optik-haptik. Memosisikan I0L 10° hingga 20° kurang dari posisi yang diinginkan,

bahan kemudian merotasi 10L ke berguna.

Pada akhir bedah, iskoelastik dikeluarkan dari bagian di belakang implan.

Setelah mengeluarkan bahan viskoelastik, periksa kembali posisi 10L yang benar.

o Segera setelah bedah, pasien harus beristirahat untuk menjaga agar IOL tetap stabil.

16. Status keselamatan MRI

Implanni Aman MR, dan delam pemeriksaan MR tida terihat adanya kenakan suhu artefak it atau prubahn posii.

Semua penguji pada 7 Tesla,

o

oo

17. Pemrosesan ulang
Diarang keras melakukan pemrosesan ulang implan karena perubahan bahan, misalnya, dapat menyebabkan komplikasi
serius dan bisa berakibat fatal.

optik lebar berukuran 7 mm untuk meminimalkan efek tepi yang mengganggu (disfotopsia) karena tumpang tindih pupil

dan optik 10L, yang mungkin sangat relevan pada kasus pupil berukuran besar. Selain itu, dengan optik berukuran 7 mm,

praktisi dapat meliat fundus dengan lebih luas selama bedah dan pada kunjungan pascabedah, yang mungkin berguna

untuk menilai perkembangan penyakit retina,

Beberapa model I0L menawarkan manfaat Klinis lainnya:

+ I0LTrva memberi peniiatan fungsona jrak sedang dan arak dekat.

« 10L Torica ki k untuk jarak.

+ 10L TrivaT menggabungkan koreksi astigmatisma komea dengan manfaat mengembalikan akuitas penglmalan untuk
lebih dari satu jarak.

12. Keselamatan dan performa klinis

Untuk produk yang terdaftar sesuai Regulasi (UE) 2017/745, ringkasan keselamatan dan performa Kiinis (SSCP) akan
dipublikasikan di EUDAMED, European Database on Medical Devices, dengan URL www.ec.europa.eu/tools/eudamed. Di
EUDAMED, SSCP ditautkan dengan UDI-DI Dasar produk, yang tercantum di halaman depan dokumen ini. Sebelum EUDAMED
sepenuhnya tersedia, SSCP tersedia di www.humanoptics.com.

Cari HumanOptics Holding di bagian SRN DE-MF-000017892 di EUDAMED.

13. Penanganan

« Simpan lensa pada suhu antara 10°C/50°F dan 30°C/86°F, terlindungi dari cahaya matahari dan dalam kondisi kering.

. atau ke pun pada kemasan.

18. i d ional dan lokal

10L yang telah dibuang (sudah atau belum digunakan) termasuk Kiasifikasi limbah medis atau Kinis karena berpotensi
menularkan infeksi dan harus dibuang sesuai dengan peraturan nasional dan lokal.

19. Informasi pasien

Kemasan setiap produk menyertakan kartu pasien untuk diberikan kepada pasien. Masukkan data pasien ke kartu pasien
dan tempelkan stiker label berisi informasi identifikasi produk di bagian yang telah ditentukan di kartu. Perintahkan
pasien untuk menyimpan kartu ini sebagai rekam medis permanen dan menunjukkannya kepada tenaga kesehatan mata
profesional untuk pemeriksaan yang akan datang. Untuk informasi pasien lebih lanjut, kunjungi www.humanoptics.com/
patient-information.

20. Masa pakai I0L

Setelah diimplan, I0L terpasang permanen di mata pasien. Karena sifat mekanis, optik, dan bahan biokompatibel I0L,
perangkat diharapkan akan stabil tanpa ia pasien.

21. Pelaporan
Insiden d harus dilaporkan ke H d
22. Penafian

Produsen tidak bertanggung jawab atas metode implantasi maupun teknik bedah yang digunakan oleh dokter yang
melakukan prosedur bedah atau atas pemilihan I0L terkait dengan pasien atau kondisinya.

10L hanya boleh dijua oleh atau atas perintah dokter atau entitas kesehatan lainnya.

ke pihak berwenang yang rlevan.
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Istruzioni per l'uso
Lente intraoculare in ac
Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per le seguenti
lenti intraoculari (abbreviazione: “10L"):

del modell

MODELLO DESIGN

SCALA DELLE
DIOTTRIE
Monofocale

Aspira-ah/-ahY | asferia,senza aby
Aspira-aXA/-aXAY | proliferazione di cellule epiteliali enticolari

barrieraa 360° contro la D
100D D

- asferica, senza aberazione, orca, superfic barreraa360°  |-2000 60,0 (5E
Torica-ah/-aRY ‘(omm‘ i I ‘(yn,ou—zo,ool :
Multifocale
Tiva-ah-aAY | asferica,senza aberrazi diffrattiva, superfici

teiore conbarieaa 360°ontrol prlferazone di celle el letclr, | 10003000
T WY | sqgiunts o i 1,75D e aggiunta davicino +3,5D

asferica, senza aberrazione, torica, multifocale (trifocale) diffrattiva,

Suvevﬁﬂe noslenme on hamela a 360° contro la proliferazione di cellule 10,00-30,0D (SE)

TrivaT-a/-aRY dia +175 D e aggiunta §1100-60D
davicino +3,5D
Nota: non tutti i modelli e tutte le scale di diottrie sono in vendita in tutti i paesi.
0125mm
011,0mm
06,0mm 07,0mm
Figura 1. ip oL pio:
o pyom N

1. Descrizione

Una lente intraoculare (I0L) da camera posteriore in acilco idrofilo UV assorbente, monopezzo, pieghevole, sterie

(trizta 2 vapore), con anglzione dellans di 0, i solzon sl sotrica. Viene mpiantata el sco apslare

una"Y" diunfilto perla luce blu.

Tutt i modellche terminano in aA/-3AY sono progettati con anse C-Loop, un diametro totale di 12,5 mm e un diametro corpo

i 6,0 mim. Tutti | modell che terminano in -aXA/-aKAY hanno anse itagliate, un diametro totale i 11,0 mm e un diametro

corpodizomm.

Per ulterori informazioni sulle specfiche tecniche delle 10L elencate nella tabella precedente, visitare il sito web

wwwhumanoptics.com.

Le confezioni sono disponibl in due versioni. Non tutt  prodotti sono disponiblin entrambe e versioni:

a) Linea Compact: la 10L & confezionata in un contenitore piatto che pub essere caricato manualmente in un inettore di
Grtucce convenziondle.

B) SAFELOADER": il sistema di caricamento automatico SAFELOADER® & costitito da un inittore ACCUJECT™ con cartucdia
integrata (produttore: Medicel AG) e da un contenitore a caricamento automatico con 1L i acrlco pre-caricata Liniettore
non ¢ incluso nella confezione SAFELOADER® e viene forito a parte.

Tutti i componenti sono monouso.

Perun el , consultare i sito web w
100
0
g
g
. f (1 Adilio 204D)
=
-+ (3] Cristallino unano di 53 arjni di eta*
500 500 a0 90 00 1100
Lunghezza donda (nm)
Figura dellel0L acrlche 7 del 10%:

Curva (1): la lunghezza d'onda di trasmissione di cut-off del 10% é 375 nm
Curva (2): a lunghezza d'onda di trasmissione di cut-off del 10% é 380 nm
* Fonte: Boettner E.A., Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783
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2. Modalita operativa/ prindipio di funzionamento
Tutef 0L descitt in queste suzioni sosttiscon i itlin dopo asportazioe chirgia el ritalno turle e

per focalizzarefaluce ull la pupill, come il i
Tuttii design ottico asferic nza abe
LeloL visione niida lamessaa
1 model ch teminano n -2XA-aXAY sono progetti con una grande otica i 7 mm, ce impedisce allace i ngress i
disperdersi ai bordi dellttica lenticoare,riducendo al minimo’
Le 0L multifocal sono dotate di un'otica brida, costitita da una zona diffattva centrale con riduzione progressiva e da una
Zona refattiva periferica, in modo tale da creare e (Triva) punti focal  ripristinare Iacutezza visiva da vicino (aggiunta di
3,5 Dal piano 10L), da una distanza intermedia (aggiunta di +1,75 D al piano 10L) e da lontano.
Le 1L torire coreggono st comesle.Petant e meridiane on I itzon pi ot ¢ pid debol vegono
allineate sl quele del fasedi della 0L
Le 0L toriche multifocali uniscono ins¢  princii i lente multifocale e lentetorica.
Tutte e 0L gialle () fitro della luce blu che assorbe | I

energia della blu.

3. Materiale

Copolimero acrilico idrofilo costituito da 2-idrossietil metacrilato (HEMA) e metacrilato di metile (MMA) con un assorbitore di
raggi UV polimerizzato nella matrice polimerica, Tenore idrico 26% indice i rifrazione 1,46, numero di Abbe 6, laser Nd: YAG
compatibile.

1 modell seguiti da una “¥” hanno un colorante giallo polimerizzato nella matrice polimerica per Iassorbimento della parte
ad elevata energia della luce blu.

4.Uso previsto

4a. Indicazioni

Tutte le 10L trattate nelle presentiistruzioni per I'uso sono indicate per la correzione dellafachia dopo la rimazione chirurgica
del . Inoltre le |OL toriche per

Le 10L mulifocalsono indicae per i pazientich desiderano coteggee a visone d vicing, ntermedia ¢ da distanzs, con
maggiore indipt i occhial.Tuttavia I
uiterormente astigmatsmo comealestabile resistee
4b. Finalita / Uso previsto
Tutte queste 10L sono desti
4c. Popolazione di pazienti destinatari

Pazienti adulti afachici.

4d. Utenti destinatari

LeloL ip impi

LeloL P g

Ilimpianto nel

Oitre alle controindicazioni generiche dela chiurgia oculare, non ci sono controindicazioni specifiche per e 10L rattate nelle

presenti istruzioni per ['uso.

. Attenzione

Dopo uriatent valtzionepr-aperator  un g cinico ponderat, I chivigodeve consieare i aporto ol
P lente un pi condizion rale seg

« Uveite

- Retinopatia diabetica prolferante

« Glaucoma cronico non controllato

- Disrofa endoteliale comeale

« Microftalmia 0 macroftalmia

- Sospettainfezione oculare

L lungh le oculare > 30,0 mm) p
della capsula I0L e potrebby i

« Refert preesistenti che influscono negativamente sulla stabila della 0L impiantata (ad es. occio deformato da trauma o
disturbi della crescita, i ilita del

- Difclt nlf asportazone dela catarata con accesciut richio i complicanze (a e. emoraga persitete, g danni

fattore di Il ita ad

aliide, aumento (10P), prolasso o distacco del corpovitreo)
- Condizioni che potrebb danniallendoteion ase iimp
Per le I0L multifocali, & i it he nell

- Ambliopia

« Atrofia del nervo ottico

 Aberrazionisigifcaive dela comea

« Condizioni mediche che potrebbero compromettere la vista

 Anatomie o patologie delfocchio (ad s. hirurgia refattva) che non consentono una previsione atendibile della refrazione
post-operatoria

6. Avvertenze

+ A causa dele propreta drofile del material, i teoria sussiste i pericolo che disinfettanti, antbiotici o material viscoelasti
vengano assorbii dalla lente. La conseguenza potrebbe essere una sindrome da lente tossica. Al termine dellintervento &
pertanto necessario applicare le tecniche standard di irigazione/aspirazione per rimuovere con cura tutte le sostanze
dalfocchio, Tenere presente inoltre che i coloranti usatiin fas intra-operatoria (ad es. blu trpano) potrebbero causare la
comparsa di macchie sulla L.

- La preciptazione di sali nell/sulla lente potrebbe avvenire, anche se di ado, durante Iimpiego di materal esogen tra cu,
atitolo esemplifcativo, il cistallino, aria o l gas aggiunti durante un intervento alla cornea o una vitrectomia. A tuttoggi
meccanismo e lincidenza non sono ciar

7. Considerazioni speciali prima dell'impianto delle 10L multifocali
- Lobiettivoraccomandato ¢ femmetropia.


http://www.humanoptics.com
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di>05 bby lita visiva ottimale.
ol d le > 1,00, si consiglia ' di una IOL tori
« Linclinazig i f la qualita della visione.
8. i ioni speciali prit toriche

. I potee dotico dell 101 toich vien indicato come “equivalnte ferio () e clindro (C1)" Leggere attentamente
I'etichetta.
- Per una cortezione effcace dellastigmatismo, & importante I'accuratezza della biometria, cheratometria, topografia/tomo-
il prcione deflineamentodefase el et nrelione st
della 0L toria inrelzione alasse previsto potrebbe ridurre o annullae l beneficio refrativo,
se non addiitura peggiorare lariffazione. In questi cai potrebbe essee opportuno iposizionare la 0L entro due sttimane
dall g, pina el
o> 24

« Gliocchi con i a rischi d\ dellaloL.
+ Se possibile, prendere in considerazione I'astigmatismo comeale posteriore (tomografia), specialmente con un astigma-
tismo < 2,00.
9. Potenziali ischi residui
Come accade con tutti gl interventi chirurgic, anche la chirurgia della cataratta con impianto di 10L comporta alcuni ischi,
1a cui valutazione spetta al chirurgo. I chirurgo & tenuto a informare il paziente di potenziali complicanze ed effett collterali
che possono verificars in seguito alla chirurgia della cataratta e allimpianto dela lente (Telenco che segue non & da ritenersi
esaustivo):
+ Scompenso endoteliale comeale, edema comeale, distacco della etina, edema maculare cistoide, aumento della pressione
lntlan(ulare mﬁammalmn! (ad ES smdmme lnss\ra del segmento antenme endoftalmite, uvelte iridite), trauma dell’iride,
(ad timozione
o sostituzione), opacizzazione della capsula posteriore (PC0), decentramento o inclinazione della lente intraoculare,
deviazione dallobiettivo di ifrazione.
Al punti da considetareper quant riguard e 0L multfoal v, Tiva7):
tutte le [0L multifocali, potrebbe svil unari bilita al
(me particolarmente evidente in condizioni di \n(edebele
+ In seguito alla sovrapposizione di immagini a fuoco e non a fuoco, potrebbero verificars alcuni effeti visivi, ad esempio la

fetti

lle 10L monofocali.

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

- Prima delluso, contrllar la confezione per individuare il modello della lente, il potere dittrico e a data di scadenza. Questa
I d dopoladata

- Prima delluso, verificare Integrith del sistema di barriera terle. La sterlita della 10L & garantita esclusivamente se la
confezione strile ¢ inegra. Il contenitore dell lente deve essere aperto escusivamente in un ambente sterle. Impiantare
solo 0L steil.

+ Prima delfuso, la 0L deve essere pmma  temperature comprese ra 18°C / 6440°F (sala operatoria) € 36°C / 9630°F

jarela 10L durante lmpianto.

« Per st L, afferare  stacare la pelcolasglane facendo presa sulla ngueta sporente, uindi imuovere
copertura pvole(lwa Dopo aver estratto a [0L dal contentore, verifcare che la superficie sia priva di particele aderenti o
altri difett
Pellpvodom SAFELOADER", ¢ o verificare ntegrta della 0L dop icatol di

Attenzione: I 0L non deve disidratarsi Le lenti10L droflein acilico possono essere inumidite solo con una soluzione salina

isotonica.

In caso di del dialt

loale o al produttore, allegando tutta la documentazione disponibile (ad es. etichette, confezione). Contrassegnare

chiaramente il materiale contaminato quando viene restituito al produttore. Contattare i produttore tramite e-mail
complaint@humanoptics.com.

1. i ente pr

Nellaprocedura manuale, pend

« Conil paziente seduto diritto, segnare I'asse orizzontale (0°) o verticale (90°) della cornea come asse i iferimento. £ impor-

1 distribut

i, testituire il p

toriche

° oppure 90°)

Per asiunare che la KL venga mpiantata corettamente, rempie la camera aterire e Il saco

ls.lmplanlo
I loressid lo del d della 0L diirca 0,5 mm.
apslar onura quanta adeqat i maerdlevisodlstco

impianto, prestae at dellal0L:fe

visivi diminuisce nel corso del tempo.
Al punti da coniderare per quanto riguarda le 0L orih

id N X .
. pi

geometre delleapiche sono orentati orettamente quando compare un segno i alto a destra e n
At o

estremita del\e aptiche con anse a C sono rivolte in senso antiorario (vista anteriore). | modelli con altre
bassoa
Per un elenco dei sistemi idonei, consultare il ito web www.humanoptics.com.

- Una peratoria della 0L torca potrebbe ridurre | dellastigmatismo. U I o Perll AFELOADER 50 di SAFELOADER® allegate
della 0L toica i relazionealr o In caso di impianto con un sistema inettore, osservare anche le struzioi per Ius0 del sistema
riffazione. In questi bbe essere opportuno 0L entro i hirurgico, prima inittore e idoneoal’ prevista

dellariazion dl sacco apslare.

10. Calcolo del potere dirifrazione
Laccuratezza della biometria & essenziale per una qualita visiva soddisfacente. Il calcolo pre-operatorio del potee della
lente per a 10L dovrebbe tenere conto dellesperienza del chirurgo, dele sue preferenze  del posizionamento previto della
lente. In questo contesto, & opportuno prendere in considerazione la sede dell‘incisione e I'astigmatismo comeale stimato
cingiament ndrto i partcobre el o el 0L torice e costanidel nte Geono esee ‘pesoalazte” per
misuradon, teiche chirugice € mtad i calclo el poenzs 0L, er
il puntodi in
base all del produtt ) costate A stanpat sula cofezone & sempcenene
una stima e s ne sconsiglia 'uso pr lcalcolo del p . Particolar prestatain pesenza
diacchicon dimension steme (ote miopiafpemetopa) ¢ dopo un ntervnto i chiturgia efattiva precedente perc n
quest asi & ecelalente, oo fomadon e o el
potere dittrico, i consigla i
11.Vantag
11 primo benefico dinco dellmpianto della 0L & la correzione delfafachia dopo la hirurgia della cataratta e la prevenzione
della cecta.
Le 10L monofocali rendono funzionale Ia visione da lontano, miglorano la qualita dela vita dei pazienti e riducono a loro
dipendenza dagi occhiali per una distanza (visione da lontano). | modell che terminano in -aXA/-2XAY sono progettati con
una grane atica i 7 mm pe idure al minmo e ntefeenzevisive (disfotopsie) cusate dalla sovrapposizon del upila

ilp

fesonc i rivolgersial

o Lel0L sono state impiantate subito dopo il caricamento!
- Raccomandazioni specialiper e 0L torche:

(marcature) parllee sul bordo del . Coreggere lastigmati le allineand
10L con lasse diito del t-operat

o Per posionar s I0L in modo esatt,miotae I ente (1 seno orro el cis del disegnn  €)con n uncio Push-

Pull posizionato al passaggio aptico-ottico. Ptrebbe essere util posizionare la [0L a meno di 10° 0 20° dalla posizione

desiderata, imuovere il materiale 1oL
R i i, ¢ mportante s . : .
o Dopoaver imossoil , hela 0L sia p

o Subito dopol hirurgico,  pazi poso p Ta stabilt del

16. Stato di sicurezza RM
Limpianto & scuro pr la M (MR Sae) ¢, durante gl esami R, non presenta aument dell temperatura, arteftt delle
immagini Tuttitest per TTesla.
17. Ricondizionamento
E severamente vietato ricondizionare Iimpianto, in quanto le alterazioni dei materiali potrebbero, ad esempio, avere
conseguenze gravi fino a decesso.
18, Smalti I ricoetto dei L
Perlal i giosa, le 0L da smalt il fassif ifiuti medicio i
d "

eddlotialll, p . Inoltre ottca i 7

al del durante hi viste post-operatorie sequenti, (o &
per poter P gl

Alcuni modelli di 10L offrono ulteriori benefici clinici:

- LelOLTrarendonounzonaleavisione da distanzantermedia e d vidno

- Lel0LTorica ismo per conquistareindipendenza daglioccial pr una distanza.

- Le 10L Trival uniscono a correzione delfastigmatismo comeale ai benefic della iacquisata acuita visiva per pd di una

distanza.

pupille g

retina.

12. Sicurezza e prestazioni diniche

Per i prodatti registrati ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745, la sintesi elativa ala sicurezza e ala prestazione dlnica
(Summaty of Safety and Clncal Performance, S5CP) sara pubblicata nella banca dai europea sui dspositivi medici (European
Database on Medical Devices, EUDAMED) all'URL: www.ec.europa.eu/tools/eudamed. In EUDAMED, il documento SSCP &
collegato al Basic UDI-DI del prodotto, come indicato sul frontespizio del presente documento. Fino alla piena funzionalita di
EUDAMED, il documento SSCP & reperibile sul sito web www.humanoptics.com.

Cercare HumanOptics Hlding sotto a SRN DE-MF-000017892 su EUDAMED.

13. Manipolazione

« Conservare la lente tra 10°C/ 50°F e 30°C/ 86°F, al riparo dalla luce e all'asciutto.

19. Informazioni per il paziente

Nellconferion i ogni prodotto & presnte una schea chede sere osegnata a parente. s ati el paente
1D del Il scheda. Chiedere

ol paentedi consrvae lascheda come prova permanente e i mostala agh acistiche consultera i futuro,Pe uteror

informazioni per l paziete, viitare information.

20. Ciclo divita della protesi 10L

Uravota mpatat, 0L ieder efocio Gl paenten modo prmanente.Date e rtteritichemecanihe e fche

il ,latabilta dei d 9 to per tuttala vita el paziente.

21. Segnalazioni

g d 8 gnalatoa
22. Esclusione della responsabilita
1 produttore non rsponde né del metodo di mpianto o dela tecnica operatoria celta da chi esegue Iimpiant, né della selta
della 0L n relazione al paziente o alle sue condizioni.
Lavenditadelle 0L consentita sol a medicio agl
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A8 HEA
Ot3 Iz +HH|
O A2 MEAE T ASLBH(10L)2 A2 B
xRt
2 3 45 54

C|xtol CISE Hel

Aspira-aA/-aAY | H|HAKE FA, 360° SEH|
Aspira-aXA/-axXAY |HT|M|E I8 S gH

CHEH A

H| X H A, A

360° 35 L4 E 2000~ 60.0D(SE)

Torica-aA/-aAY

o ot 5 Cyl 10D - 20.0D
CHEH
Triva-aA/-aAY H| PSR A, 2 H Y

CHE (4B XH), 360° +8A|

ATME T S EH, 10.0D - 30.0D

Triva-aXA/-aXAY =7t 72| HUE +1.75D

2 2712 ZIRlE +3.5D

CHEE TiA

=

BB T A, AL, oA
CHEH (M EE), 360° +EH
NI HE g s e |10.00 - 30.0D(SE)

TrivaT-aA/-aAY Cyl1.0D - 6.0D

o5 I

B2t 2| JFYE +1.75D
2 22l 7tIE +3.5D

0 RE VMM ZE 2 U CIZE HAS 018 = Y& A
obgLict.
@12.5mm
211.0mm
@6.0mm @7.0mm
O L OA2 Sl ZERE I 2 Y 1019 7|2 &
(1% 2 Y F0f| -aA/-aAY7}t 2+ C-Loop(C-BX) 2,
QEZ: DA F0f -aXA/-aXAYZt & 0t HE 2H)
1. 8%
T +HH RE T LML S| s ST Agis 2o
e WE| 2te 0°0l D2 (57| T2)2| HolA AHY xteld Z Hpd
olaE g QABLEK|. v aho] 22 2ol My Lert Sof
A&L|ct
QU Sof -aA/-aAYTt BE RE QUL DE MA ZF 12.5mm, 24|

ZZ 6.0mmZ C-loop(C-2Z) X[X|2(HE) =2 HA=ASLICH

DUY F|0of -axA/-aXAYZt 25 RE BUS 2F HA| 2F 11.0mm, SX

A 7.0mmel ZotR XX|§ #xE HA = UAGLICH

7| TOl| L2l OL Aol 2+t XpM|3H & 2= www.humanoptics.com

ol gtelstd 4= lgLch

EF WM FIIX SR ASLCL YR HES OIS &

MSE Xl &Lk
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Naudojimo instrukcija
Akriliniai intraokuliniai lgSiai

Si naudojimo instrukcija skirta toliau nurodyti
intraokuliniams lesiams (0L).
Modelio apivalga ir savybés:

MODELIS KONSTRUKCUA DIOPTRUY DIAPAZONAS
Vieno Zidinio
Aspira-aA/-aAY | asferinis, be aberacijos, uf Sius su 360° lgsio epitelio \rzo,ofsu,ou
Aspira-aXA /-aXAY | lasteliy barjeru [-100-30,00

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
2.Veikimo budas / veikimo principas
Visi I0L, kuriems taikoma 3i instrukcija, pakeicia lgsiukg po chirurginio nataralaus lesio paSalinimo ir yra skirt sutelkti
Sviesai, einanciai pro ragena ir vyzdj  tinklaine, kaip ir natiralus akies lesis.
Visi modeliai turi asfering optine k keija, kuri yra be aberacijos (sfe beraciia).
Monofokaliniai 0L suteikia aisky matymg viename fokaliniame taske (paprastai fokusuojant  tolj).
Modeliai, kuriy pavadinimas baigasi raidémis -aXA / -aXAY, suprojektuoti su dideliu 7 mm optiniu jtasu, kuris neleidzia
jeinanciai sviesai sssklaidyti lesio optikos kraste, todél sumazeja fotopiniy reiskiniy.
Daugiafokaliniuose 10L yra hibridiné optika, kuri centrine difrakine zona sujungia su laipsnidko smailéjimo ir perferine
refrakdine zona, kad bity sukurti trys (Triva) fokaliniai taska, taip atkuriant regéjimo astruma i ati (papildymas +3,5 D
ties 0L plokstuma) tarpiniu (papildymas +1,75 D ties IOL plokstuma) ir dideliu atstumu.
Toriniai 0L koreguoja ragenos astigmatizma. Tode stipriausios i silpniausios refrakcijos 10L meridianai implantuojant yra
i8lygiuojami priesingai nei astigmatinés ragenos meridianai.

asferinis, be aberacijos, torinis, uzpakalinis pavirsius su 360° leSio | -20,0-60,0 D (SE)

Torica 2R/ AT | il ateliy bareru §11,00-2000

asferinis, be aberacijos, daugiazidininis (trifokalinis) difrakcinis,
wipakalinis pavirsius su 360° lesio epitelio lsteliy barjeru, 10,0-3000
tarpiné zona +1,75 D ir artimoji zona +3,5 D

asferinis, be aberacijos, torinis, daugiazidininis (trifokalinis)

difakcins, uzpakalinis paviis su 360°lesio epiteliolgsteliy | 00~ 2000 GF)

Trival -aA / -aAY

barjeru, tarpiné zona +175 Dir artimoji zona +3,5 D 411.00-60D

Pastaba. ai kurie modelia i ioptiy dapazonai silomi nevisose Slyse.
0125mm
011,0mm

06,0mm 07,0mm
1pav. ki i modeliy.
(kairgle~C j i A/-aAY, desinee ~pjautinai haptiniai modeli, kurig
pavadinimas baigiasraidémis -atA /-aXAY)
1. Apraiymas
Sterus (el gaa),slerfmasts, viens dals Y sgerancos ains uigaalnes kmers 0L 5 0
haptiniu kampu  apsules maigel p

Modeliai, pazenkinti,*, papildomai turi melynos Sviesos filtra

Visi modelia, kuriy pavadinimas baigiasi raidémis -aA / -aAY, yra su C kilpos haptine dalimi, kurios bendras skersmuo —

12,5 mm, o korpuso skersmuo — 6,0 mm. Visi modeliai, kuriy pavadinimas baigiasi raidémis -aXA / -aXAY, turi iskirpta

haptine dalj, kuri ra 11,0 mm, o korpuso sk ~70mm.

Daugiau informacijos apie pirmiau pateiktoje lenteléje iSvardyty 0L specifikacij pateikiama interneto svetainéje

www.humanoptics.com.

Yra dviejy skirtingy versijy pakuotes. Ne visi gaminiai gaminami dviejy versijy:

a) Kompaktiné linija: I0L supakuotas plokscioje talpykloje, skirtas rankiniu bidu jdéti j jprasta kasetinj injektoriy.

b) SAFELOADER®: SAFELOADER® a\numalmg idéjimo s\slemq sudam A((UJE(T"‘ injektorius su integruota kasete
oL

(gamintojas: Medicel AG) i SAFELOADER pakuotes
dalis iryra tiekiamas atskiroje pakuotéje.
Vists dalys yaielartini Kompanentai.
pateikiamas intemeto svetainéje ics.com
100 -
80 . —
2w v
]
20
= (1] Akilo 200 D)
20 =
- -3
ks
300 S0 w0 0 w0 o 100 100
Bangoslgs (nm)
2 pav. Hidrofilinio akrilinio I0L 10 % ribinés bangos il

(1) kreivé: ribinis bangos ilgis esant 10 % skaidrumui yra 375 nm.
(2) kreivé: ribinis bangos ilgis esant 10 % skaidrumui yra 380 nm.
*Saltinis: Boettner E.A., Wolter LR, Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

toriniai 0L irtoriniy legiy principus.
Visuose gel 10L () yra i kuris sugeria bangos didelj

3. Medziaga

Hidrofilinj akilo kopolimera sudaro 2-hi ilatas (HEMA) ir (MMA) su UV sugeriancia

mediiaga, polimerizuota | polimero matrica. Vandens Kiekis 26 %, iio roiklis 1,46, Abbe numers 56, Nd: suderinamas
suYAG lazeriu.

Modelia, po kuriy pavadinimo paraytas zenklas, Y, tui geltono daili, polimerizuoto  polimero matica, kad sugerty
didelés energijos melynosios Siesos dalj.

4. Numatytasis naudojimas
4a. Indikacijos
Visi Siose naudojimo mstmk(uose aprasytl IOL skirti afakijos korekdijai po (huuvgmm nataralaus lesio pasalinimo. Be to,

‘toriniai I0L biliam rageno:

Daugiazidininiai 0L skirti pacientams, kurie pageidauja matyti arti, vidutiniu atstumu ar toliir vis maziau priklausyti nuo
akiniy. Taciau akomodacija nebus atkurta. Be to, toriniai daugiaZidininiai I0L gali dar geriau koreguoti esantj nuolatinj
stabily ragenos astigmatizma.

b, ji paskirtis /

VisiSie 10L skirti implantuoti | kapsulés maisel], pakeiciant nataraly legj.

4c. Numatoma pacienty populiacija

Suauge pacientai, kuriems diagnozuota afakija.

4d. Numatomi naudotojai

10L gali tvarkyti tk sveikatos prieiros specialistai, o implantuoti — chirurgai oftalmologai.

4e. Kontraindikadijos

Be jprasty akiy chirurginio gydymo kontraindikacijy, specifiniy Soje instrukcijoje aprasyty I0L naudojimo kontraindikacijy
néra.

5.Démesio

Pries implantuodamas lesj pacientui, kuriam diagnozuota viena ar daugiau toliau ivardyty bikiy, chirurgas turi atikti

priesoperacin] vertinimg i Klinikiniu poiariu pagrjstai nuspresti dél naudos ir rizikos santykio:

+ Ureitas

+ Proliferaciné diabetiné neuropatija

« Nekontroliuojama létiné glaukoma

+ Ragenos endotelio distrofija

« Mikroftalmas arba makroftalmas

« |tariama akies infekcija

 Didelj miopija (akies asies ilgis > 30,0 mm), galnti bii 0L adhezijos prie kapsulés rizikos veiksnys, i tai gali neigiamai
paveikti regos astruma

+ Esanios akiy ligos, kurios gali turéti neigiamos jtakos implantuoto 10L stabilumui (pvz., deformuota akis dél ankstesnés
traumos ar vystymosi sutrikimo, uzpakalines kapsulés (zonuli) nestabilumas)

« Chirurginés problemos kataraktos ekstrakcijos metu, kurios galéty padidinti komplikacijy rizika (pvz., nuolatinis
kraujavimas, reikimingas rainelés pazeidimas, nekontroliuojamas intraokulinio slégio padidejimas, didelis stiklakinio
prolapsas arba praradimas)

+ Aplinkybés, kuriomis bty padaryta zala endotelivi implantavimo metu

oL, P taip patreikia imtis, ka yra toliau nurodytos biklés:

+ Ambliopija

+ Regos nervo atropija

+ Reikimingos ragenos aberacijos

. Reqa sutrikdyti galincios medicininés buklés

ypatumaiar i i poop

vefraku]as ypatumy

6. |spéjimai
. ;i antibiotik

ar viskoelastines mediiagas. Tai galilemti toksinio leSio sindroma. Todél, uzbaigus chirurgine operaca, rikia atidziai
pasalinti visas mediagas i akies, naudojantis standartiniais drékinimo / surbimo metodais. Taip pat reikia zinot, kad
per operacijg naudojami dazai (pvz, tripano mélis) gali nudayt 0L.


http://www.humanoptics.com
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« Drusky nuosédy leSyje arba ant jo pavirsiaus susidaro labai retais atvejais, kai naudojamos egzogeninés medziagos,
tokios, be kita ko, kaip papildomas lgis, oras arba dujos, atliekant ragenos operacijg arba vitrektomija. Mechanizmas
ir daznumas iki $iol néra aiskus.

7. iali i priesi j 1oL

+ Rekomenduojama siekti emetropijos.

« Pacientams, kuriems nustatytas didelis arba numatomas pooperacinis
>050 pasiekti opnmalwv

rezultaty.

R

i I0L.

>1,00) atveju
« Lesio pokrypis i pajudéjimas i centro gali
8, iali i priesi torinj 0L
- Toriniy 10L dioptriné galia gali biti nurodyta kaip sferinis ekvivalentas (SE) i clindras (cyl). Prasome atidiai susipazinti
su etikete.
« Sekmingai astigmatizmo korekcijai labai svarbi tiksli biometrija, keratometrija, topografija (tomografija) ir tikslus lesio
aies sulygiavimas.
« Netinkamas torinio 0L sulygiavimas su numatoma asimi ali nepagerinti refrakcjos, sumenkinti refrakcijai teikiamg
nauda ar net pah\nginn refrakcija. Tokiais atvejai reikia apsvarstyti galimybe pakeisti lesio padetj; tai reikia atlikti per dvi
i 05, ki 0L g :

« Didesné I0L paslsuklmn o opemu,os rika gresia akims,kuriyainis s yra dideis kaip > 24,0 .
« Jeijmanoma, tsi '|uzpaka\|n| ypat kai astigmati
9. Galimos Salutinis i ji rizil

yra<20D,

Panasiai, kaip ir bet kokios chirurginés procedaros atveju, kataraktos chirurginé operacija implantuojant I0L yra
susijusi su rizika, kuria privalo jvertinti chirurgas. Chirurgas privalo informuoti pacientg apie 3ias galimas komplikacijas
i nepageidaujama Salutinj poveikj susijus] su kataraktos operacja ir lesiy implantavimu (sarasas nereigkia, kad jis yra
i8samus):

« Ragenos endotelio

ja, ragenos edema, tinklainés atsok: idiné gel démeés edema, padidéjes
idegimas ekini i uveitas, irtas), rainelés
trauma, uzpakalinés kapsulés ir zonulés plysimas, antriné chirurginé intervencija (puz, padéties keitimas, pasalinimas
arba pakeitimas), uzpakalines kapsules drumstumas (PC0), IOL decentralizacija arba pakrypimas, nukrypimas nuo
tikslines refrakcijos.

Be to, reikia atkreipti démesj j daugiaZidininius I0L (Triva, Trival):

« Kaip ir visy daugiazidininiy 0L atveju, gali i$sivystyti jautrumo
Ypac tai galilabiau pasireikiti blogo apsvietimo salygomis.

« Kai kurie vizualiniai efektai gali bati patiriami del keliy sufokusuoty ir nesufokusuoty vaizdy superpozicijos. Tai gali
bit aureoliy arba iedy suvokimas apie taskinius 3viesos Saltinius tamsoje. Vaizdinio fenomeno suvokimas ilgainiui
paprastai maiéja.

Taip pat reikia i toliau toriniais 10L:

- Dél pooperacinio torinio I0L pasukimo gali suprastéti astigmatizmo korekcija. Netinkamas torinio I0L sulygiavimas
su numatoma asimi gali nepagerinti refrakcijos, sumenkinti refrakijai teikiama nauda ar net pabloginti refrakija
Tokiais atvejai reikia apsvarstyti galimybe pakeisti lesio padétj; tai reikia atlikti per dvi pirmasias savaites po chirurginés
operacijos, ki 0L inkapsuliacijos susitraukimo).

palyginti su vienii is 10L.

10. Dioptrinés galios apskaitiavimas
Kad bity pasielti gei regos rezultatal, laai svrbu el a(hktl biometrinius matavimus. Remdamasis patitimi,

ima ir numatoma lesi < operacij turi apskaiciuos reikiama I0L
oo gali. S potiri, ypa€ implantucjant torn 1L, relia atsl2vlgt | pldvio v chirurgo apskaliuat chirurginés
intervencijos sukeltg ragenos astigmatizma. Lesio konstantas reikia personalizuoti atsizvelgiant j instrumenty skirtumus,
matavimus, chirurginius ir 0L galios skaiciavimo metodus. Kaip pradinj taska apskaiciuodami I0L galia naudokite
atitinkamai formulei skirtas konstantas ir gamintojo produkty com). Ant deézutes
isspausdinta A konstanta yra tik apytikslé verte, kurios nerekomenduojama naudoti skaiciuojant dioptrine galia. Butinas
ypatingas atsargumas, jeigu akiy matmeny vertes yra kratutings (didelé miopija / hiperopija), taip pat po ankstesnés
rfakinés operacos, ki optimali gio gl nustayt ypat sudting. Gyt ks reikalng papidoma

inei galiai apskaiciuoti, turi kreiptis j

Pagrindiné 0L i ij ij ij P ir aklumo pr ija.
Monofokaliniai I0L suteikia funkcinj tolimajj regejima, gerina pacienty gyvenimo kokybe ir vienu atstumu sumazina jy
priklausomybe nuo akiniy (tolimas regéjimas). Modeliai, kuriy pavadinimai baigiasi raidémis -aXA / -aXAY, sukurti su
didele 7 mm optika, skirta sumaZinti trukdantiems krasto efektams (disfotopsija), atsirandantiems persidengus vyzdzio
ir 10L optikai; tai gali biti itin svarbu esant dideliems vyzdziams. Be to, 7 mm optika uztikrina gydytojams praktikams
platesnj akies dugno vaizda operadijos metu ir per pooperacinius apsilankymus, o tai gali bati labai naudinga vertinant
tinklainés ligy progresavima.

Kai kurie I0L modeliai turi papildomy Kinikiniy pranasumy:

« Triva 0L uztikrina funkcinj regéjima j tolj ir is arti.

« Torica I0L koreguoja ragent kad vienu atstumu bity
« TrivaT 0L jungia ragent korekijos ir regéjimo astr tkari da daugi

12. Saugair klinikinis efektyvumas

Gaminiy, registruoty pagal Reglamenta (ES) 2017/745, saugos ir klinikinio efektyvumo santrauka (SSCP) bus paskelbta
EUDAMED, Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje, adresu www.ec.europa.eu/tools/eudamed. EUDAMED sistemoje
SSCP yra susieta su pagrindiniu gaminio UDI-DI, kuris nurodytas 3io dokumento pirmajame puslapyje. Kol EUDAMED dar
neveikia visu pajégumu, SSCP galima rasti adresu www.humanoptics.com.

leskokite HumanOptics Holding pagal SRN DE-MF-000017892 EUDAMED duomeny bazéje.

nuo akiniy.
nei tst
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13. Tvarkymas

+ Le laikykite 1030 °C (50-86 °F) temperatroje, apsaugotq nuo Sviesosir sausai.

« Nenaudokite implanto ir jokiy pakuotés daliy pakartotinai.

 Prie naudodami patikrinkite lesio pakuote, ar tinkamas lesio modelis, ioptrine galia ir kokia tinkamumo data. Lesio
negalima implantuoti po nurodytos tinkamumo datos.

+ Prieg naudodami patikrinkite sterilaus barjero sistemos vientisuma. 0L yra sterilus tik tada, jei sterilus maiselis
nepazeistas. LeSio talpyklg galima atidaryti ik esant sterilioms salygoms. Implantuokite tik sterily I0L.

« Pries naudn]anl, loL reukua susildyti nuo 18 °C (64,40 °F) (operacinés patalpos temperatiiros) iki 36 °C (96,80 °F)

kad i tu baty isvengta I0L pazeidimo rizikos.

+ Norédami igimti 10L, suimiite talpyKlos sandarinimo dangtelio  folijos krasta i j nupléskite, tada nuimkite apsauginj
dangtelj. I5éme 0L i talpyklos jsitikinkite, kad prie I0L pavirsiaus néra jokiy prilipusiy daleliy ir néra jokiy kity defekty.

« SAFELOADER® gaminamy IOL vientisuma reikia patikrinti lesj sekmingai jdéjus j jdéjimo kamera.

Démesio! I0L negali iSdziti! Hidrofilinius akrilo I0L drekinti galima tik steriliu izotoniniu fiziologiniu tirpalu.

Sutrikus prietaiso veikimo arba pasikeitus jo eksploatacinéms savybéms, sugedus] gaminj su visa turima dokumentacija

(pvz., etiketemis, pakuotémis) grazinkite vietos platintojui arba gamintojui. Butinai aiskiai pazenklinkite uzkréstas

medziagas pries jas grazindami gamintojui. Susisiekite su gamlntuju el. pastu complaint@humanoptics.com.

14. Paciento p: toriniy 10L

Jei atliekamas rankinis zenklinimas, prasome apsvarstytitoliau aprasytus zingsnius:

- Pacientui sédint vertkaliai, pazyméite ragenos horizontaliaja asj (0°) arba vertikaliaja aj (90°) kaip atskaitos a.
Vertikali paciento padetis sédint svarbi norint isvengti akies obuolio pasukimo.

. Paskui, (0° arba 90°), pazymekite staciausia ragenos asj.

15. Implantavimas

« Kapsuloreksio dydis turéty bati apie 0,5 mm mazesnis nei 10L optinis skersmuo.

+ Kad uitikrintumeéte sklandy ir saugy I0L implantavima, uzpildykite priekine kamera ir kapsulés
‘maiSelj pakankamu viskoelastinés medziagos kiekiu.

+ Implantavimo metu utikrinkite tinkama prieking / uzpakaling I0L orientacijz: C kilpos haptinés
dalies galai turi buti nukreipti pries laikrodzio rodykle (vaizdas is priekio). Modeliai, kuriy haptiné
‘geometrija kitokia, tinkamai nukreipti bina tada, kai vienas zenklas yra viruje desingje ir kita
Zenklas — apacioje kairéje (Zr. diagramas).

+ Implantuoti sulenkiamus akrilinius 10L galima naudojant chirurgines znyples arba injektoriaus
sistema. Tinkamy sistemy sqrasas pateikiamas interneto svetainéje www. www.humanoptics.com.
o Pries naudodami SAFELOADER® gaminius perskaitykite pridedama SAFELOADER® naudojimo

instrukcija.
o

ju, patei-

loL.

kiamy su inj kad baty uitikrinta,

o 10L reikia implantuoti vos tk jdéjus | kamerg!

« Spedialios torinio I0L implantavimo rekomendacijos:

o Teigiamo cilindro asis (maziausios dioptrinés galios meridianas) apibidinama dviem priesingomis pjovomis
(zenklinimu) optikos krasto srityje. Ragenos astigmatizmg koreguokite I0L Zymas sulygiuodami su pooperacine
ragenos statiaja asimi.

o Kad bity uitikrinta tinkama padeétis, intraokulinius lgSius (I0L) galima pasukti (pagal laikrodzio rodykle, naudojant
Chilpa) trauki r stumt skirtu kabliu, uzdeétu ant optines haptinés daliy jungties. Gai bt naudinga I0L jdéti 10-20°
jsong j @ paéalinﬂ i 7i w‘\nadapasukti 10L j galutine p:

o Ch 7 implanto esancia viskoelasting mediaga.

o Pasaline wskoe\aslmg medZiagq panknnk\te, ar tmkama IOl padens

o Kad 0L bity stabilus, po chirurginés operacijos pacientai i karto turi ramiai pabilt.

16. Suderinamumas su MRT
Implantas yra suderinamas su MR, o atliekant MRT tyrimus jo temperatira nepakyla, nesusidaro vaizdy artefakty ir
nepasikeicia padtis. Visi MRI saugos tyrimai buvo atliekami 7T lauke.

jitinkama naudoti su

Implanto perdirbimas yra grietai draudziamas. Pvz., medZiagos pakeitimai gali lemti sunkias komplikacijas ir net mirtj.

18. Salinimas laikantis 3alies ir vietos taisykliy

lémetami 10L (naudoti ar nenaudoti) del galimo infekcinio pobidzio Klasifikuojami kaip medicininés arba iinikines

atliekos ir turi bti Salinami laikantis Salies ir vietos taisykliy.

19. Informacija pacientui

Kiekvieno gaminio pakuotéje yra paciento kortelé, kuria reikia atiduoti pacientui. | paciento kortele jrasyite paciento

duomenis ir tam tikrg korteléje skirta vieta jijuokite lipniaja etikete su gaminio identifikavimo informacija. Nurodykite
3ig kort 33 ateityje parodyti visiems. i Norédami

gauti daugiau nformacios apie pacienta, apsilankykit tient-informati

20.10L eksploatavimo trukmé

Po implantacijos 0L visam laikui lieka paciento akyje. Dél mechaniniy, optiniy ir biologizkai suderinamy I0L medziagy

savybiy tikimasi, kad prietaisai bus stabilds neribota laika vis3 paciento gyvenima.

21. Pranesimas

Apie sunkius incidentus ir atvejus reikia pranesti bendrovei

institudjoms.

bei

22. Atsakomybés apribojimas
Gamintojas neatsako uz implantavimo metoda arba operavimo technika, kuria naudoja procedirg atliekantis gydytojas,
nei uz I0L parinkimo atitikt pacientu ar jo biiklei.

10L galima parduoti tk gydytojui arba gydytojo ar bet kurio kito sveikatos subjekto uzsakymu.
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Gebruiksaanwijzing
Intraoculaire lens van acrylaat
Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de volgende

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
. databberrat

Monofocale 0L bieden e ichtop én randunt (gewoonl vere focs).

De modellen die eindigen op -aXA/-aXAY zijn ontworpen met een grote optek van 7 mm om te voorkomen dat binnenkomend
licht verstrooid wordt aan de rand van de lensopt

Alle modellen hebb i it

k, waardoor fotopische

. . . Multifocale 10L's bevatten een hybrideoptiek die een centrale difffactiezone combineert met geledelike tapsheid en een
intraoculaire lenzen (afgekort: "I0Ls"): perfere refractiezone om drie (Triva) brandpunten te creéren, waardoor de gezichtsscherpte wordt hersteld op dichtbije
Modeloverzicht en prestatiekenmerken: ging +3,5 D op 0L-vlak) ging +1,75 D op 0L-vlak) en verre afstand.
Torische 0L ijn de meridianen met an de
MODEL ONTWERP DIOPTRIEBEREIK 10U itgelijnd tegenover die van het astigmatische hoornlie tjdens implantati.
Monofocaal A b ;
Aspira asferisch, aberratievrij opperviak 60° [-2000-600D Al gele 0L () b " dathet blauw licht met "
Aspira-aXA : [-1000-3000 )
Monofocaal torisch :':,h::ml. ymeer bestaande uit (HEMA) (MMA) met
— = — iydrofiel P estaande uit 2 en met een
Toicrahany | tesch aberatieutorsch,oppervlkaan achterzde met 360 20,00 -60,0D (5E) bt eniddel o do i Watetgehale 2%, rscngainde 145, Abbe.getal 6
411002000 3
. Compatibel met N YAG-laser.
Multifocaal De modellen met de Y* beschikken over een in gele Kleurstof, die het

Ttk | asfrsh, abervanevvu, mltfocal (trifocel) difactif,opperiak an

deel van het blauwe licht absorbeert.

" het corigeren van afakie
van denaturlkelns Tosch 0 2inookgendiceer oo comecie v besaande regulne sablee hoorvlesastionds.
Muttifocae 10 zijn gendiceerd voor patiénten die beter zich ichtbij enof ntermediairzicht en zicht op afstand wensen met
meer brilonafhankelijkheid. Accommodatie word echtr iet hersteld. Torische multifocale I0L's kunnen bestaande reguliere,
stabiele hoornvliesastigma’s verder corrigeren.

4b. Beoogd doel / beoogd gebruik

Aldeze 0L zin bedoeld voor in de kap:

tervervanging van de natuurl

4c.Beoogde patiéntenpopulatie
Volwassen patienten met aakie.

10L's moeten worden toegepast door gezondheidsprofessonals en geimplanteerd door oogehiurgen.

Buiten de algemene contra-indicties van oogehirurgie zj er geen specifieke conta-indicaies voor de 10U die onder deze

r moet een zorguuldige preoperatieve evaluatie en een onderbouwd Kiinisch onderzoek door de chirurg worden uitgevoerd

loevnegmq u 75 Dop 10,00-300D
Triva-aX-aXAY ‘ entoevoeging +3, 4. Bedoeld gebruik
Multifocaal torisch ““' Indicatie
asferisch, aberratievrij, torisch, multifocaal ) tief, Alle 0L die onderd
Trival- A ° 10,00-30,0D(SE)
pperviak met 360 toevoeging +1,75D Q100600
op middelverre afstand en toevoeging +3,5 D op dichthie afstand Y1006/
Opmerking: Niet alle modell ijn beschikbaar voor verkoop in alle landen.
0125mm
011,0mm
06,0mm 07,0mm
4d. Beoogde gebruikers
Afo.1: van de verschillende 0L 4e. Contra-indicaties
(links: C-loop 0p-ah/-ahY, rechts: p-aXA/-aXAY)
instructies vallen.
1. Beschri
Een steriele (gesteriliseerd met behulp van stoom), vouwbare, uit één UV- laat-10L 5.
voor de achterse oogkamer met 0° haptische hoek i isotone zoutoplossing voor imp\anlalie in de kapselzak na emlsifcatie
vand ke fens.De met een V" i bovendi aneen

Alle modellen die eindigen op -aA/-aAY zin ontworpen met C-loop-haptiek, een totale diameter van 12,5 mm en een
optiekdiameter van 6,0 m. Alle modellen die eindigen op -2XA/-aXAY hebben uitgesneden haptiek, een totale diameter van
11,0mmen een apﬂekdmmelev van 7, 0 mm.

Meeri e 'sin i
Er2in twee versch i iini beschikbaar

a) Compacteljn: De 0L isverpak i een platte verpakking voor et handmatig laden ineen traditonele patrooninjector.

o) SHFELORDER et automatische injecarsyseem SAFELADER® bestaat it een ACCLECT™recor met eirtegrerde

tuop

met laat-10L. De injector deel uitvan de
SAFELOADER"-verpai dtin een aparte verpakking geleverd.
Eenlijstvang indtuop
100 —
&0
)
g
g w0
T P
20 =
o ke
300 70 a0 w0 1000 1100
Golflengte (nm)
A laat-10Ls 10% cut-off golflengte:

Curve (1):de cut-off golflengte bij 10% transmissie gt bij 375 nm
Curve (2): de cut-off golflengte bij 10% transmissie ligt bij 380 nm
*Bron: Boettner EA, Wolter JR. T Ocular Media

1962, 1776-783
2. Werking

Al 10Ls die onder deze instructis vallen, vervangen de natuurlke ooglens na chirurgische verwijdering van de natuurlije
lens en zjn ontworpen om licht dat door het hoorvlies en pupl op het netvlies vlt op dezelfde manier e focussen als de
natuurlike ooglens.

om een risico-batenanalys uit te voeren, voordat een lens wordt geimplanteerd b een patiént met een of meer van deze
aandoeningen:

- Ureits

« Proliferatieve diabetische retinopathie
- Ongecontroleerd chronisch glaucoom
« Endotheliale hoornvliesdystrofie
 Micoftalmos of macroftalmos
 Vermoeden van een oogifectie

. k i ijn voor het niet-hechten

>
negatieve invloed hebben op de gezichtsscherpte
« Bestaande oostanden vn et ogdede tabilttvan de geimplnterde 0L negatief unnenbendoden (i isvormd

00g door traumaof
. Problemen bid he »compl bloedi like beschadi
vande i i ke prolaps of verles van corp
. die tijdens de implantatie tot het leiden
oor 's moet ook bi worden betracht:
- Amblyopie
- Opticusatrfie
- Aanzienlijke comeale aberraties
+ Medisch diehet st
of ingen (zoals die geen betrouwbare voorspelling van postoperatieve

breking mogeljk maken

6. Waarschuwingen
 Vanwege de hydrofile eigenschappen van het materiaal kunnen in thearie ontsmettingsmiddelen, antibiotica of visco-
elastc door de 0L geasneer worden. Dtk eiden o 05 lnsyndroo. Darom moeten aanhet e an de

et gebnikte
Kleurstoffen (. trypaaniblauw) tot verkleuring van de [OL leiden.

- Zoutneerslag in/op de lens kan in zeer zeldzame gevallen voorkomen bij gebruik van exogeen materiaal zoals, maar niet
beperkt tot, add-on lens,lucht of gas tjdens hoorvlieschirugie of itrectomie. Het mechanisme en de incdentie zin tot
op heden et duidelj.

. Hougerrekeni p

7. Specic ie van multifocale 10L's
 Het wordt aanbevolen om emmetropie tegen te gaan.
+ Bij patiénten met een significant pre-operatief, met behulp van keratometrie vastgesteld astigmatisme of verwacht
an>0,5 Dis dek tdat de zichthwaliteit i,
>1,0Dwordt b een

- Bij gevallen
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- Kanteling en decentratie van de lens kan de kwaliteit van het zicht negatief beinvioeden.
8. Spedial Q deimplantati ische lOL's
- Het dioptische vermagen van torische 10L's wordt aangegeven als"sersch equivalent (SE) en iinder (cy)". Cntroleer et
etiket goed.

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
- De 0L moet voor gebrui tot tussen 18°C/ 64,40°F
(intraoculare temperatuur) om tijdens het implanteren het risico 0p beschadiging van de 0L te voorkomen.
- Om de 0L uit d vepakking e alen, pakt u ht isekende e van de foleafching vast en rek it eaf.Vervider
Nadat de 0L uit

36°C/ 96,80 °F

controleertuof het

. i Keratometrie, jning
aszijn zeerbelangrijkvoor een succesvolle correcie van astigmatisme.
+ Een verkeerde uiljning van de torische 10L ten opzichte van de beoogde as kan het brekingsvoordeel verminderen of

 Bij SAFELOADER®producten moet de integrieit van de 10L word leerd nadat deze is ingebrachti
Let op: De I0L mag niet uitdrogen! Hydrofiele acrylaat-I0L's mogen uitsluitend bevochtigd worden met een sterele isotone

teietdoe, ofde breking e verergren. I et gevalen moe en van de fens word gen,
twee weken na d plaatsvinden, impil

- Ogen meteen axial lengte > 24,0 mm lopen meerisco op I0L-otatie na de operate.

- Indien mogeljk moet achteraf

9. Mogel cati restrisico's

Zoals b eke chirurgische ingreep, brengt een staaroperatie met 10L-implantatierisico’s met zich mee, die de chirurg moet

beoordelen. De chirurg is verplicht de patiént te informeren over de volgende mogelije complicaties en ongewenste

Bijwerkingen met btrekking to de ataractoperatie en ensimplantatie (de st pretendeert geen volldigheid):

- Endotheliale decompensatie van het hoorvlies, hoornliesoedee, loslating van het netvlis, cystoide macula-oedeem,
verhoogde intraoculaie druk, ontsteking (bv. toxisch anterieur segment syndroom, endoftalmitis, uvetis,irtis),irstrauma,
posterieure capsulaire en zonale breuk, secundaire chirurgische ingreep (bv. herpositionering, verwidering of vervanging),
nastar (PCO) decenteng o fntelingande 0L, g an doelefrcie

betrekling tot mli ' Triva Tival):

. Toas bi alle mltfocle 10U, kan er een vermindering van de contastgewoeliheld opreden in vrgeling met een
monofocale 0L. Dit kan meer voorkomen bi slechtelichtomstandigheden.

« Er kunnen bepaalde visuele effecten worden envaren door de superposite van gefocuste en ongefocuste meervoudige

vooral bij astigmati

In het geval van een defect aan het product of een verandering in de werking ervan, dient u ht betreffende product inclusief

alle bschikbare documentatie (biv. eiketten, verpakking) te retourneren aan uvw lokale distrbuteur of an de fabrikant. Zorg

ervoor dat u verontreinigd materiaalduideljk markeert wanneer u het terugstuurt naar de fabrikant. Neem contact op met de

fabrikant via e-mail: complaint@humanoptics.com.

1. torische [0L's

Al eenhandmaigemarkeringvord tgvoer, o e olgendestappen

- Markeer de horizontale (0% of verticale (90°) as van het hoorlis as referentie-as terwil de patiént rechtop zit. et is
belangmk datde atientrecopaitom en otte an de blusteverindete.

Isteh deref

" of90°).

15. Implantatie

+ De diameter .05 mm Keiner zjn dan d van del0L.

- Om een goede en velige 10L-implantatie te wazrborgen, moeten de voorkamer en de kapselzak met
voldoende visco-elasticu gevuld worden.

- Bij de implantatie moet op de juiste anterieure/posterieure richting van de 10L gelet worden: de
uiteinden van de haptisch c1oop wilzen tegen d Kok n (aanzcht van voren). Bj de madellen met

beelden. Deze kunnen bestaan uit waamemingen van halo's of ringen rond in donkere
De aamening e el fenomenes ward gewsl v en eple i mince:
betrekking tot torsche IOLs:
. Een postopratiee rotatie van de tarsche 101 kan astimatische conecte verminderen. Een verkeerde witning van
de torische 10L ten opzichte van de beoogde as kan het brekingsvoordeel verminderen of tenitdoen, of de breking zelfs
rergeren.

de operatie moet plaatsvinden, voorafgaand (inkrimping) van de IOL.

10. Berekening van de dioptrie
Nauwkeurige biometrie is esentieel voor goede zichtresultaten. Er moet een preoperatieve berekening van het benodigde
lensvermogen voor et 10L worden uitgevoerd met de ervaring en voorkeur van de chirurg en de beoogde plaats. In deze
Context moet de plaats van de incise en het geschatte chirurgisch geinduceerde hoornvlesastigmatisme worden overwogen,
met name in het geval van torische I0Ls. Lensconstanten moeten wmden "gepersonaliseerd" om te compenseren voor
verschillen in meet- en e voor de sterkte van de 10L. Gebruik de

voor de berek del0L en pas het product toe
“oassanbevlen doordefabrkant (wuhumanapticscom). De afgedukt A constante ap e dos issechts cen geschate
waarde,dieniet wordt i . Er moet speci worden besteed
aan ogen met extreme afmetingen (hoge myopie/hyperopie) en na eerder reffacteve chirurgie, waarbij het bepalen van de
optimale lenssterkte een bijzondere vitdaging s. Artsen die meer informatie nadig hebben over het berekenen van de dioptrie
kunnen zich wenden totde fabrikant (application@humanoptics.com).

het het

11. Klinische voordelen
Het primaire Kinische voordel van 10L-implantatie s de correctie van afakie na cataractoperatie en het voorkomen van
blindheid.

Monofocale I0Ls bieden functioneel ver ziht, verbeteren e levenskwalitit van patiénten en verminderen hun afhankelijheid

van een bril voor é¢n afstand (ver zicht). De modellen die eindigen op -aXA/-aXAY zijn ontworpen met een grote optiek van

7 mm om interfererende randeffecten (dysfotopsie) als gevolg van de overlap tussen de pupil en de optiek van de 0L te

minimaliseren, wat met name relevant kan zin bi grote pupillen. Bovendien biedt de 7 mm optiek de arts een uitgebreid

zicht op de fundus tijdens de op bijde eve bezoeken, wat van g de kan zijn om de progressie van
netvliesaandoeningen te beoordelen.

Bepaalde 10L:modellen bieden aanvullende Kinische voordelen:

- Triva 0L bieden functioneel middelver en dichtbi zich.

- Torica 0L corigeren hoorliesastigmatisme om anathanikeljkheid van een bril voor én afstand te breiken.

- Trival 10L's combineren de cortectie van hoornvlisastigmatisme met de voordelen van het herstellen van visuele scherpte
op meer dan één afstand.

12.Veiligheid en Kinische prestaties

Voor producten die op grond van Verordening (EU) 2017/745 zin geregistreerd, zal de samenvatting van de veiligheids- en

Kinische prestatie (SSCP) worden gepublicerd in EUDAMED, de Europese databank voor meische hulpmiddelen, onder

de URL www.ec.europa.euftools/eudamed. In EUDAMED is de SSCP gekoppeld aan de Basic UDI-DI van het product, die is

aangegeven op de voorpagina van dit document. Totdat EUDAMED volledig functoneel zal zijn, i de SSCP beschikbaar op
wwvhumanopics.com.

Uvindt HumanOptics Holding onder de SRN DE-MF-000017892 op EUDAMED.

13.Toepassing

- Bewaar defens tussen 10°C/ 50°F en 30 °C/ 86 °,bescherm tegen lcht en onder droge omstandigheden.

- Gebruik het implantaat o delen van de verpakking niet opnieu.

- V6t het implanteren van de 10L dient u het 10L-model, de sterkte van de 10L en de uiterste gebruiksdatum te controleren
aan de hand van de informatie op de verpakking. Al de ulterste gebruiksdatum van de lens verstreken is, mag deze niet
meer geimplanteerd worden.

* Cntlervoorgebrkof et briesystee nbeschadigd s Desteietvan de 0L e gearandesdb en

igd sterel zakje. D mag uitluitend geopend worden. Implanteer
alleen een sterele (0L

ichting bevindt en de
andere markering linksonder (zie afbeeldingen).
- De laat-10L 2jn geschikt voor
indtu op
o Wanneer u SAFELOADER"-producten gebruikt, raadpleeg dan de bijgevoegde gebruiksaanwijzing
van SAFELOADER®.
o Bj het gebruik van een nj

Eenlijstvan

" d

uookde specifeke
leren of it geschikt s voor

voor de impl
injectorsysteem leg
gebruik bi de teimplanteren 0L
 DelOL's moeten onmiddelljk na hetladen worden geimplanteerd!
« Specileanbevelngen oo torscre O
(meridiaan met laagste dioptrie) s geindiceerd door twee tegenover lkaar liggende inkepingen
(markeerstrepen) aan de rand van de lens. Corrgeer het hoomvliesastigmatisme door de markeringen van het 10L uitte
ljnen met de postoperatieve steile a van het hoornies.
0m de beoogde positie te bereiken kan de 10L worden gedraaid (rechtsom in geval van een c-loop) met een push-pull-
haake dat aan de haptiek-optiek-overgang wiordt geplaatst. Het kan nuttg zijn om de 10L 10° tot 20° schuin van de
gewenste posite te plaatsen, het visco-elasticum te verwideren en vervalgens de [OL naar de uiteindeljke positie te
draaien.
o Aanheteinde van d hetimplantaat vlledig te verwideren.
o Controleerna het erwijderen van het isco-lasticum opieuw de correcte positivan delL.
o directna de operatieinrust: den om de 0L stabie te houden.
16. Veiligheidsstatus MRl
Het implantaat is MR-Safe en levert bij MRI-onderzoeken geen e
ringen op. All tests om de veiligheid bij MRI te onderzoeken werden uitgevoerd b} 7 Tesla.
17. Hergebruik
Hergebruik van het implantazt is streng verboden. Veranderingen in het materiaal ouden bijvoorbeeld emnstig tot dodelijke
gevlgenannen e,

o

1 het Jasti

Verwiderd 101 gebrikt of ongbruk) woen gcasfcerd als medich of Kinisch aal vanvege hun ptentie
Jokal g worden verwiderd.

gelg
19, Patiéntgegevens

De verpakking van elk product omvat een patiéntkaart, die aan de patiént moet worden overhandigd. Voer de patiéntgegevens
in op de patiéntenkaart en breng het zelfklevende etiket met de identificatiegegevens van het product aan op de daarvoor
bestemde ruimte op de kaart. Geef de patiént de opdracht om deze kaart als permanente registratie te bewaren om deze in
de toekomst bij elk consult bij een oogarts te laten zien. Ga voor meer informatie naar www.humanoptics.com/patient-
information.

20. Levensduur van de 0L

Na te zijn geplaatst,bijt het I0L-i permanentin het oog van de patiént ziten. Omwill
en biocompatibele materiaaleigenschappen van de I0Ls wordt verwacht dat ze onbeperkt stabel bijven gedurende het hele
Jeven van de patiént.

21. Rapportage

optische

i gemeld aan Human0pt
22.Uitsluiting van aansprakelijkheid
De fabrikant is niet aansprakelijk voor de door de
0L met betrekking tot d patiéntofzjn/haar toestand.
DelOLs kunnenuitslutend op bestelling van een ats of zrginstelling worden aangeschaft.

noch voor de gekozen
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Bruksanvisning
Intraokulzer linse i akryl
Denne bruksanvisningen gjelder for falgende
intraokulre linser (forkortet “I0L-er”):

Modelloversikt og ytelsesegenskaper:

MODELL DESIGN DIOPTRIOMRADE
Monofokal
200-6000
asfeisk, aberrasjonsr,bakside med 360° ‘
[-100-3000

Monofokal torisk

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

Torica-aA/-ahY G11,0-2000

asfaerisk, aberrasjonsfri, torisk, bakside med 360° linseepitelcellebarriere

Multifokal

Triva-ahv-aAY ‘asfaensk aberasonsf, multfokal (riokal) ifakson, bakside

okning for yn+1,75D og

med 3 10,0-3000
Triva-aXA/-aXAY ‘ nisyn 4350

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
2. Virkemate/driftsprinsipp
Alle 10L-er som dekkes av disse instruksjonene, erstatter krystallinsen etter kirurgisk fieming av den naturlige linsen, og
de er designet for & fokusere lys som passerer gjennom hornhinnen og pupillen pé netthinnen, p3 samme méte som oyets
naturlige linse.
Alle modeller har en asfzerisk optikk som er aberrasjonsfri (sferisk aberrasjon).
Monofokale I0L-er gir klart syn ved ett fokuspunkt (vanligvis langt fokus).
Modeller som slutter p3 -aXA/-aXAY, er designet med en stor optikk p3 7 mm for & forhindre at innkommende Iys spres ved
kanten av linseoptikken og pa den maten minimerer fotopiske fenomener.
Multifokale 10L-er inneholder en hybrid optikk som kombinerer en sentral diffraktiv sone med gradis gradering og en
perifer refraktiv sone for & skape tre (Triva) fokuspunkter, og pé den méten gjenovprene synsskarpheten i naer- (okning pa
+3,5D p4 I0L-plan), mellom- (okning p& +1,75 D p4 I0L-plan) og lang
Toriske 10L-er korrigerer Derfor er I0L i
‘motsatt justert for de for astigmatisk hornhinne under implantasjon.
Multifokale toriske 10L-er kombinerer prinsippene for multifokale og toriske linser.
Alle gule I0L-er (-Y) inneholder et blttIysfilter som absorberer den hayenergiske delen av det kortbelgede bl yset,

for den sterkeste og svakeste brytningen

3. Materiale

Hydrofil akrylkopolymer som bestdr av 2-
absorbator som er polymerisert inn i
YAG-laserkompatibel.

Modeller merket med “Y" har et gult fargestoff som er polymerisert inn i polymermatrisen for 4 absorbere den hoy-
energiske delen av det bla yset.

(HEMA) og
Vanninnhold 26 %,

(MMA) med en UV-
1,46, abbetall 56, Nd:

Alle 10L-er beskrevet i denne bruksanvisningen er indisert for korreksjon av afaki etter kirurgisk fleming av den naturlige
linsen. I ilegg er toriske 10L-er indisert for korreksjon av alminnelig, stabil korneal astigmatisme.

Multfokale 10L-er erindisert for pasienter som onsker & se Klart p3 nrt hold, og/eler pd middels nrt hold, og p3 avstand
slik at de kan vaere mer uavhengige av briller, Akkommodasjon vil imidlertid ikke bli gjenopprettet, Toriske multifokale
10L-er kan videre korrigere alminnelig, stabil korneal

4b. Tiltenkt formal / tiltenkt bruk

Alle disse 10L-ene er beregnet for implantasjon i linsekapselen for & erstatte den naturlige linsen.

Multifokal torisk

asfaerisk, aberrasjonsfri, torisk, multifokal (trifokal) diffraksjon, bakside
TiaT-akl-aY | med 360° lnseeptelellebariee,okning for mellomsyn +1,75 D 1003000650
rival-ah/-a me inseepitelcellebarriere, okning for mellomsyn +1,75 D og 110-60 4. Tiltenkt bruk

narsyn+3,50 4a. Indikasi
Merk:Ikke alle modeller og dioptriomrader er tilgjengelig i alle and.

812,5mm
011,0mm

060mm 07,0mm

Fig. 1: Teknisk tegning av ulike typer 10L-modelle

(venstre: C-Loop-modellersom lutte pi -aA/-aAY, hayre: ursk/aerte haptiske modellr som sutterpi -aXA/-aXAY)

1. Beskrivelse
En steril (dampsterilisert), foldbar, UV-absorberende, hydrofil 10L i ett stykke i akryl for bakre kammer med 0° haptisk
vinkling i isoton i

for implantasjon i
som er merket med“Y"inneholderi tillegg e iter or bléttys.

av den naturlige linsen. Modellene

Alle modeller som slutter p3 ~aA/-aAY, har C-loop-haptikk, en total diameter pa 12,5 mm og en legemediameter pé
6,0 mm. Alle modellersom slutter p3 -aXA/-2XAY, har utskéret haptikk, en total diameter pé 11,0 mm og en legemedia-
meter p& 7,0 mm.
For meri

Det erto forskjellig

il 10L-ene oppfort i tabell
Ikke alle produk

a) Compact-serie: 10L-en er pakket i en flat beholder for manuellinnsetting i en konvensjonell patroninjektor.

b) SAFELOADER®: Det automatiske innsettingssystemet SAFELOADER® bestér av en ACCUECT™-injektor med integrert
patron (produsent: Medicel AG) og en beholder for automatisk innsetting med en innlastet 10L i akryl. Injektoren er
ikke en del av SAFELOADER®-pakken, men leveres i separat emballasje.

Alle deler er til engangsbruk.

Du finner en liste over injeksj I

=
- -
!

for, ga inn pa

rsjoner:

fisibegg

g
£
g
= — (1] Akryl (20,

— - (2] Akryl, qurZp,uDy

=== (3|53 &r gammel naturi lnfe*

600 700 800 00 1000 1100
Bolgelengde (1m)

Fig. 2:Spektraltansmittans forhydrofile 0L  akry! 10% cut-off balgelengde:
Kurve (1):Cut-oft-bolgelengde ved 10 % overforing er 375 nm

Kurve (2):ut-off-bolgelengde ved 10 % overforing er 380nm

*Kilde: Boettner £.A, Wolter LA, T Ocular Media,

1962;1:776-783

4. Tiltenkt pasientpopulasjon

Voksne pasienter med afaki

4d.Tiltenkte brukere

10L-erskal handteres av helsepersonell og implanteres av oyekirurger.

4e. Kontraindikasjoner

Foruten generelle kontraindikasjoner relatert tl oyekirurgi,er det ingen spesifikke kontraindikasjoner for 10L-ene som er
beskreveti denne bruksanvisningen.

5. Forholdsregler

Kirurgen m foreta en grundig preoperativ evaluering og forsvarlig Kinisk vurdering for & vurdere nytte/risiko for

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

» Uveitt

+ Proliferativ diabetisk retinopati

« Ukontrollert kronisk glaukom

- Endotelial korneadystrofi

« Mikroftalmus eller makroftalmus

+ Mistanke om oyeinfeksjon

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

« Tidligere oyesykdommer som kan ha negativ innvirkning paistabiliteten til den implanterte I0L-en (feks. et deformert

g

« Kirurgiske problemer pa tidspunktet for kataraktekstraksjon, noe som kan oke risikoen for komplikasjoner (f.eks.
vedvarende blodning, betydelig skade p irs, ukontrollert akning i intraokulert trykk, betydelig prolaps eller tap av
glasslegeme)

i som kan fore il skade pa endotel

10L-er mé det ogsa

under implantasjon
ved folg

For
« Amblyopi

+ Optisk nerveatrofi

+ Betydelige komeale aberasjoner

« Medisinske tilstander som kan svekke synet
. ier eller forhold (f.eks. refrak

ikke gir postoperativ refraksjon

6. Advarsler

- Pagrunnav
absorberes av linsen. Dette kan fore til et toksisk insesyndrom. Det er derfor viktig at man pa slutten av operasjonen er
noye med & fiere alle stoffe fra ayet ved bruk av standard irrgas Veer ogsa oppmerksom pi
atfargestoffer i ivt (f.eks. trypanbld), kan rging av I0L-en.

- Saltutfelling ipa insen kan forekomme i svaert sjldne tlfeler ved bruk av eksogent materiale som, men ikke begrenset
til, ekstra linse, luft eller gass under eller vitrektomi. Mek g hyppighet er forelapig ikke kjent.

kan stoffer



http://www.humanoptics.com
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7. Spesielle hensyn for implantasjon av multifokale 10L-er
« Detanbefales 4 forsoke & oppna emmetropi.
« Pasienter med betydelig preoperativ astigmatisme, fastsatt ved keratometri, elle forventet postoperativ astigmatisme
> 0,5 kan ikke oppna optimale synsresulfater.
« Itilfeller med korneal astigmatisme > 1,0 D anbefales lmp\anlasjnn aven mnsk multifokal [OL.
 Tilting og d ing av linsen kan ha negativ i

8. Spesielle hensyn for implantasjon v toriske I0L-er

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

« Presis biometri, keratometri, topografi/tomografi g presis justering av linseaksen i forhold til den tiltenkte aksen er
avgjorende for en vellykket korreksjon av astigmatisme.

« Feiljustering av den toriske I0L-en i forhold til den tiltenkte aksen kan redusere eller oppheve den refraktive fordelen,
eller il og med g refraksjonen verre. I like tilfeller ma man vurdere & reposisjonere linsen. Dette ma skje i lapet av de
to forste ukene etter operasjonen, for innkapsling (krymping) av linsen.

- Dynemed e aksillengde > 24,0 mm er mer utatfor otasjon a insen tter operasion.

+ Ommulig ma bakre komeal grafi) vurderes, sarlig ved astigmati

9. el ikasj ked og restrisiko

Som med alle kirurgiske prosedyrer innebzerer katarakikirurgi med I0L-implantasjon risikoer som kirurgen ma evaluere.

Kinrgen ko nformer pasenten om mgende potensielle komplikasjoner og uanskede bivirkninger i forbindelse med

i (listen er ik
« Korneal endotelial dekompensasjon, kornealt adem, retinalosning, cystisk makulaedem, okt intraokulaert trykk,
jon (f.eks. toksisk fremre seg syndrom, endoftalmitt, uveitt, iritt), skade pa iris, ruptur i bakre kapsel og
zonulatrader,sekundart kirurgisk inngrep (feks. reposisjonering, fieming ellr utskifting), posterior kapselopasifikasjon
(PC0),linseforskyvning eler -tlting, avvik fra malrefraksjon.

Ytterligere punkter & merke seq i forbindelse med multifokale I0L-er (Triva, Trival):

« Alle multifokale |0L-er kan fore til redusert kontrastfalsomhet sammenlignet med monofokale I0L-er. Dette kan vaere
mer fremiredende under darlige ysforhold.

« Noen synsforstyrrelser kan oppsta som folge av at fokuserte og ufokuserte bilder legger seg opp3 hverandre. Disse kan
oppfattes som haloer eller ringer rundt punktlyskilder nr det er morkt. Opplevelsen av visuelle fenomener avtar som
regel over tid.

Vtterligere punkter & merke seg1 forbindelse med toriske I0L-er:

- En postoperativ rotasjon av toriske I0L-er kan redusere astigmatismekorreksjonen. Feiljustering av den toriske I0L-en
iforhold til den tiltenkte aksen kan redusere eller oppheve den refraktive fordelen, eller til og med gjare refraksjonen
verre. | slike tilfeller m& de I} lopetav de
for innkapsling (krymping) av linsen.

<200,

operasjonen,

10. Beregning av dioptrisk styrke
Noyaktig biometrier avgjorende for et vellykket synsresultat. Preoperativ beregning av nodvenig linsestyrke for 0L-en
mé bestemmes basert p4 kirurgens erfaring, preferanse og titenkt plassering, | den forbindelse m3 incisjonsstedet og
Kirurgens estimerte Kirrgisk induserte korneal astigmatisme vurderes, sarlig ved bruk av toriske 10L-er. Linsekonstanter
ma“personaliseres” for & handtere forskellr i instrumentering, maling og kirrgiske teknikker samt beregningsmetoder

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

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

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

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

« Ta I0L-en ut av beholderen ved & ta tak i klaffen pa det forseglede folielokket og trekke det av, og ta deretter av
beskyttelsesdekselet. Nar I0L-en er tatt ut av beholderen, ma du kontrollere at 10L-overflaten er fri for partikler eller
andre defekter.

« For SAFELOADER®-produkter ma du kontrollere 0L-ens integritet etter at den er satt inn i innsettingskammeret.

Forsiktig: 10L-en md ikke torke ut! Hydrofile I0L-er i akryl kan bare fuktes med steril isoton saltvannslasning.

Ved feilfunksjon eller endring i enhetens ytelse ma du retunere det aktuelle produktet, inkludert all tilgjengelig

dokumentasjon (f.eks. etiketter, emballasje) til din lokale distributor eller produsenten. Merk kontaminert materiale

tydelig ved retur il produsenten. Kontakt produsenten via e-post: complaint@humanaptics.com.

14. Klargjoring av pasienten for implantasjon av toriske I0L-er

Hvis merkingen gjores manuelt, kan du folge trinnene nedenfor:

+ Med pasienten sittende oppreist merkes den horisontale aksen (0°) elle den vertikale aksen (90°) pd hornhinnen som

Det er viktig at ‘oppreist for & forhindre rotasjon av bulbus.
« Deretter merkes hornhinnens krummeste akse ved hjelp av referanseaksen (0° eller 90°).
15. Implantasjon
+ Storrelsen pa 0,5 mm mindre enn d pal0L-ens optikk.

« For & sikre en smidig og trygg I0L-implantasjon fylles fremre kammer og linsekapselen med
tilstrekkelig viskoelastisk materiale.

« Under implantasjon er det viktig & sikre at fremre/bakre orientering av I0L-en er riktig: ekstremi-
tetene pa C-loop-haptikken peker ot klokken (sett forfra). Modeller med andre haptikkgeometrier
er riktig orientert nar én markering vises overst til hoyre og den andre markeringen nederst til
venstre (se grafikk).

+ Implantasjon av foldbare 10L-er i akryl kan utfores ved hjelp av pinsett eller et injektorsystem. Du
finner en lste over egnede systemer p www.humanoptics.com.

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

o Ved bruk av et injektorsystem for implantasjon, se den spesifikke bruksanvisningen som leveres
for & sikre at det er egnet for ~en som skal implanteres.

o 10L-er mé implanteres umiddelbart etter innsetting.

+ Spesielle anbefalinger for toriske 10L-er:

Plus-sylinderens akse (meridian fr lavest dioprsk syrke) e anitt ved hilp v o trekmarkeringer i kanten av

optikken. Korriger hornhi ved 3] pa 10L-en slik at de er p4 linje med den post-

operative krumme aksen pa hornhinnen.

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

plasseres ved optikk-haptikk-overgangen. Det kan vaere nyttig & posisjonere I0L-en 10° il 20° fra onsket posisjon,

fleme det viskoelastiske materialet og deretter rotere 10L-en tl endelig posisjon.

o Pésluttenavoperasonen erdet viktig at alt viskoclastisk materale fiemesfabaksiden avimplaatet.

°

o

for OL-styrke. Som utgangspunkt fo beregning av 10L-styrke er det viktig & for

og produktet, som anbefalt av produsenten (www.humanoptics.com). A-konstanten som er trykt pa esken, er kun en

estimert verdi, og det anbefales ikke & bruke denne til & beregne dioptrisk styrke. Det bor utvises sarlig forsiktighet

ved oyne med ekstreme malinger (stor og etter tidligere jonskirurgi, da det er spesielt

utfordrende & bestemme den optimale linsestyrken. Leger som har behov for ytterligere informasjon om beregning av
ke, mé kontakte prod

11. Kliniske fordeler

Den primre Kiiniske fordelen med 10L-implantasjon er korreksjon av afaki etter operasjon av gré str og forebygging

avblindhet.

Monofokale I0L-er sorger for funksjonelt langsyn, forbedrer pasienters livskvalitet og reduserer avhengigheten av briller

for en avstand (langsyn). Modeller som slutter p4 -aXA/-aXAY, er designet med e stor optikk p& 7 m for & minimere

forstyrrende kanteffekter (dysfotopsi) fordrsaket av overlapping mellom pupilen og 0L-optikken, noe som kan vaere

spesieltrelevant ved store pupillr | tillegg gir optikken pa 7 mm legen en utvidet visning av fundus under operasjonen og

ved postoperativ oppfalgning, noe som kan vaere nyttig for  urdere utviklingen av netthinnesykdommer.

Enkelte [0L-modeller har flere Kiiniske fordeler:

- Triva 0L-er gi et funksjonelt mellomsyn og nrsyn.

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

« TrivaT I0L-er kombinerer korreksjon av hornhinneastigmatisme med fordelene ved & gjenopprette synsskarpheten for

mer enn én distanse.

12. Sikkerhet og klinisk ytelse

com).

© Nar det vi erfiemet, kontrollerer du 10L d nytt for & se at den er riktig.
o Pasienter mé hvile rett etter operasjonen for & holde I0L-en stabil.
16. Sikkerhetsstatus for MR
Implantatet er MR-sikkert, og i MR-undersokelser viser det ingen okning i temperatur, bildeartefakter eller endringer i
posisjon. Alle tester for & undersoke MRI-sikkerhet ble utfort ved 7 tesla.
17. Reprosessering
Reprosessering av implantatet er strengt forbudt, ettersom blant annet materialendringer kan fordrsake alvorlige
komplikasjoner og vaere dadelig.
18. Kassering i samsvar med nasjonale og lokale forskrifter
Kasserte I0L-er (brukte eller ubrukte) er klassifisert som medisinsk eller Klinisk avfall fordi de er potensielt smittefarlige, og
mé handteres i samsvar med nasjonale og lokale forskrifter.
19. Pasientinformasjon
Et pasientkort, som skal gis til pasienten, er inkludert i Noter
og fest den selvklebende etiketten med produktets identifikasjonsnummer  feltet pa kortet som er bemgnel for dette. Be
pasienten beholde dette k og vise det frem til all ialister som konsulteres. Du finner mer pasie
pa www.humanoptics.com/patient-information.
20.10L-levetid
Ette implanering vl 10L-en igge permanent i pasienens aye. P grunn av de mekaniske, aptiske g biokompatile
til0L-ene, forventes enhetene 3 vaere stabile pa ubestemt tid i lopet av pasientens levetid.

Nar det gjelder produkter som er registrert i henhold til forordning (EU) 2017/745, vil avsikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP) bli publisert i EUDAMED, den europeiske databasen for medisinsk utstyr, under URL-en www.ec.europa.eu/

tools/eudamed. | EUDAMED er SSCP koblet il Basic UDI-DI for produktet, som er oppfort pa forsden av dette dokumentet.
Frem til EUDAMED ex erdig utvilet, er SSCPtlgjengelig under www humanoptics.com.

Dufinner HumanOptics Holding under SRN DE-MF-000017892 p4 EUDAMED.

13. Handtering

- Linsen skal oppbevares mellom 10 °C/50 °F o 30 °C/86 *F tort og beskyttet mot slls.

 Implantatet og emballasiedelene skal kke brukes pa nytt.

Produsenten er ikke ansvarlig for implantasjonsmetoden eller operasjonsteknikken som brukes av legen som utforer
prosedyren,elle for valget av 10L-eni forhold il pasienten eller dennes tlstand.
10L-ene er begrenset til salg av eller etter ordre fra en lege eller annen helseenhet.
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http://www.humanoptics.com
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Instrukcja uzytkowania
Akrylowa soczewka wewnqtrzgalkowa

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Wszystie modele maj optyke aseryang, Krajestbeaberacina (aberaaseyanal.
oL aogiwl.

Modele,

sig literami -aXA/-aXAY,

Niniejsza i kj izuje dla epujacych
. Wieoogiskowe socewid 10L. zaviers ybrydowa, s optyan, sanowiaqy polgcsie centane stefy dyrakone]
soczewek wewnqtrzgallmwych (w skrocle,,IOLs odang. intraocular lenses): 2 stopniowym zwgzaniem oraz bwodowe sty refakcyine, dieki aemu wzyskuje si tzy (o) ognika, tym samym
Przeglad infc ji o modelach i przywracajac widzeni y (addycja +3,5 D przy ) $ (addydja +1,75 D przy
plaszcyinie soczewld 0L) oaz w dal.
MODEL BUDOWA ZAKRES DIOPTRII Zstosonanie toryanych socewek 0L pola sorygoac astygmatyz rogénkony. Dltego poludiisozeni 0L o ns-
nifzejin poludnk rogéwki
Aspira-ah-ahl | aserycana, bariera 360°dlakomorek | -2000-60,0D toryanych,
Aspia-aXA/-aXAY | epitelalnych [-1000-3000 Wszystkie z6tte soczewki 10L (-Y) zawweva]q filtr niebieskiego Swiatfa, ktory pochtania wysokoenergetyzna czgs¢ Swiatla
iskowa toryazna iebieskiego o krétkiej dhugosdial.
b: 360° - )¢ ”
Torica-aA-aAY f‘“’?“k"" tolaih toryana, aier 360" dla ‘(l?%“unbﬁg‘v’“unlf‘) 3. Materiat
omorek epitelianyd 2 1.00-201 Hydrofilowy kopolimer akrylowy skladajacy sie z metakrylanu 2-hydroksyetylu (HEMA) i metakrylanu metylu (MMA) z filtrem
UV jednorodnie spolimeryzowanym 2 macierza polimerowa, Zawartos¢ wody 26%, wspélczynnik efrakgi 1,46, numer Abbe 56,
Triva-ahl-ahY | asferyczna, bezaberracyjna, wieloogniskowa (téjogniskowa), dyfrakcyjna, Kompatybina zlaserem Nd: YAG.
powierzchnia tylna 2 bariera 360°dla komrek epitelalnych, addycjado 1000-300D . Barwnik iy shuy do
Triva-aXA/-aXAY | odleglosdi posrednich -+1,75 D addyqa do blizy +3,5 D pochk
toryana .
Trival-aA/-aAY :Smim' h t‘lw(zl;‘a' 360° dla komérek epitelialnych, 100D-300D (55 4a. Wskazania do stosowania
ival-ahfa takcyna, povierzchia tyna 2 f”;f ! a komerek epf “;M g G1100-60D Stosowanie wszystkich opisanych w niniejsze] instruki zycia soczewek 0L jest wskazane przy korekeji afakii po chirurgicznym
5 X 2 : - usunieciu naturalnj soczewki. Ponadto stosowanie torycznych soczewek 0L jest wskazane pizy korekgi wezednie istieiace
waga e wszy przedaty ’
0125mm .
Stosowanie wieloogniskowych soczewek 10L jest wskazane w przypadku pacientow, ktérzy chea uzyska przywrécenie zakresu
011,0mm widzeniado biizy, flb odleloci potedie oraz dali 2 wigksza niezalinosca od kularw. Nie pozwol to jednak praywrtc
960mm 870mm akomodai, oL ¢ wezedniej
THyegoastygnatymurogiwloncgo.
4b. Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie
y: KiloLsz pl Inej soczewi.
4c.Docelowa grupa pacientéw
Rys. 1:Rysunek ; 6 ko praykladen (po lewe G, Dorosli pagienciz usunieta soczewka.
A-ah A-axAY) 4d. Uzytkownicy docelowi
1.0pis Soczewki 0L musza byC obstugiy huzby zdrowia przez chiurga-okuliste.
Jalowa (wyjalowiona parowo), zwilalna, pochlaniajaca UV, hydrofilowa, 4e.Przed i
aktylowa sozewka 0L 2 kgfowaniem i haptyane] wynoszacym 0, w isonicanym rztwore so, do wszaepiana do Paza ogéinymi do zablegu brak st swostych A dotyczacych opisanych tuaj
torebki i soczewek 0L
ktdrych nazwy koricza sie literami -aA/- petliC,
wynosza@ 12,5 G 0mm. 6 i A/-aXAY, majg haptyki 5. Przestroga
2wycedam, og6inas noszac 11, 70mm. W prpadku pagentow o i fednym 2 onisych standw i poviien pmpmwaduc dokadng oceng przed-
Aby uzyskat dalsze informacje na temat parametréw soczewek I0L wymienionych w powyzsze] tabeli,nalezy odwiedzic witryne operayjng olaeslic
wwhumancptics om - Zapalenie blony naczyniowej oka
N ersach  Prolferacyjna retinopatia cukrzycowa
a) Linia Compact:Soczewka mumuvaknwanawpmm pojennik o ecneg X + Nielontrolowana przewlekajaskra
artidiowego - Dystrofia radblonkowa rogéwki
b) SAFELORDER®: System automatynego fadowania SAFELODER® skiada si¢ z inektora ACCUJECT™ ze zintegrowanym  Malooczelub wiekooce
Kartridzem (producent: Medicel AG) raz automatycanie fadowanego pojernika 2 wtgpnie zaladnwanqakrylowq soaewky - Podejeneinfekgigaldoanej )
10L. Iniektor nie st czescia ops ystemu SAFELOADER” i jest dostarczany Bardzo (dhugos¢ galk >30,0mm) caynnik ryzyka braku przyle-
Wi i s elementam dhorzowegouiyte gania oL, & v ohy
: . - Istnijace uprzed plywaj wszczepionej soczewki10L (n. oko zieksztalcone
moina znalei ) A

100 F —
]
g
= Akryl (20,01
Sozewka
300 400 500 600 700 800 00 1000 1100
Dhugosc fali (nm)
Rys.2: G ic S¢faliprzy 10%:

Kizywa (1): graniczna dhugos< al przy transmitanji 10% wynosi 375 nm
Kizywa 2): graniczna dhugos< ol przy transmitani 10% wynosi 380 nm
« talo: Boettner EA, Wolter ..

1962; 1:776-783

2.Tryb/ zasada dziafania
Wszystieopisane w ninijze nstrukci soczewld 10L zastgpu praezoczysta soczewike naturalng o e chiruricanym usuniciu
i majaskupiac siatkéwee, podobnie jak soczewka naturalna oka.

- Trudnosci podczas wydobycia zacmy, ktére moga zwieksza ryzyko wystapienia powikfar (np. utrzymujac sie krwawienie,
2nacane uszkodzenie teczbwki, niekontrolowane zwiekszenie ciénienia wewnatrzgalkowego, znaczace wypadiecie lub utrata
dalastistego)

- Ololicznosd, ktdre

W przypadku Soczewek 0L ostroznose nalezy zachowac o

- Amblyopia

- Atroia nerwu warokowego

- Inaczne aberrade rogéwki

- Dolegliwoscizdrowotne, ktére moga uposledzac widzenie

+ Budowa anatomiczna oka lub okolicznosci (takie Jok zabiegi chirurgii refrakcyjne), ktdre nie pozwalaja na wiarygodne

prognazowanie refrakcj pooperacyjnej

6. Ostrzetenia

-+ Z powodu wiaéciwosci hydrofilowych materiatu, soczewki mog teoretycanie pochtaniac Srodki dezynfekujace, antybiotyki b
rodki wiskoelastyczne. Moze to prowadzié do wystapienia zespotu toksycznej soczewki’. Dlatego pod koniec operadji nalezy
dopiinowat sunica 2 oka wszystichsubstand, stosuc sandardow techikirgagispia Naety rwnie pamietat 22

barwniki (np. bkit

W bardzo rzadich praypadkach maze nastapic wyracnie sl wina soczewkach w sytuac uayca et egzogennego,
takiego jak (miedzy innymi) soczewka Add-On, powietrze lub gaz podczas operaji rogéwki lub witrektomil. Mechanizm ani
agstosé

« Zalecanejest dazeniedo uzyskania miarowos wrroku.


http://www.humanoptics.com
http://www.humanoptics.com

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

+ Padienci ze znacznym przedopeva(ymym astygmatyzme, ustalonym za pomoca keratometru, lub spodziewanym astygma-
umyma\nq jakos

di 6 >10D j ), a

kilOL.

dloL
ylinder (CYL)"

informacje podane na etykiece.

* Nieprawidowe ustawienie toryanej soczei 0L wagledem os zamierzone] moze ograniayé ub zupenie aneié krsé

refakyingalbo e pogorsy ek W alich o nalety najlepiej
i wnqgu éch pi

W przypack dhugosci osiowe) > 24,0 mim wystepuj j rota 0L

« Jetel st to madlve, nalty rozwazy stygmatyam tyne] powierzchn rogowld (badani tomografine), 2wlszca w
prpadiuasgmatymuv sopiu < 0.

9. Mosliwe powiklani

Podobni ik w praypadku kadego abiequ cinrgicaneg, aieg usnida aéy 2 mpanad socenki 0L i s 2 aqo-

ieniami, irechinrg musi oceni.Chinrg musi poinformova pacenta o ponizszych potenanych poikaniach oraz ieporz-

wiazanych acmy oraz wszczepienia soczewi (niejest to wyczerpujaca lsta):

- dekompensadia $rédblonkowa rogéwki, obrzgk rogéwki, odwarstwienie siatkéwki, torbielowaty obrzek plamki zéfe],
2wigkszenie ciénienia wewnatrzgafkowego, zapalenie (np. zespot toksycznego uszkodzenia przedniego odcinka oka, zapalenie
ez gl canl, sl By nacione ki, splere VK ez OV, ki toreb e soczeni

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

- Przed uzyciem sprawdzic, zy nie doszlo do naruszenia sterylnego systemu barierowego. Jatowos¢ soczewki 0L jest qwaran-
towana tylko, jezelinie doszto do uszkodzenia sterylnego woreczka. Pojemnik z soczewkq mozna otwierac tylko w warunkach
Jatowych. Wszczepictylko serylng soczewke 0L

« Praed zstosonie ety ot oz 0L do tempertry  sakresie iy 1/ 6440 (tempetatus sl aper
cyjnej) a 36°C/ 96,80°F (temperatura wnetrza oka), aby unikna

+ W celu wyjecia soczewki 10L chwyci¢ olig uszczelnijaca pojemnika przy wystajacej cesci i &ciagnac, po czym zdjad ostong
ochronng. Po wyjeciu soczewki 10L z pojemnika nalezy sprawdzi¢, zy na powierzchni soczewki nie ma zadnych czastek lub
innych nieprawidlowosc.

- W praypadku produktow obstugiwanych przy uzyciu systemu SAFELOADER® konieczne jest sprawdzenie stanu integralnoa
soczewki10L po e} pomysinym zafadowaniu do komory fadujace.

Unagal Soczewka 10L e mose wyschnad! Hydrofilowe, akylowe soczewki 10L wolno zwilza tylko iztonicznym roztworem sali
fjologiczne.

W razie ieprawidiowod ub zmian w diataniu produktu, dany produkt naley zwrécic yanie 2 alg dostepng dokumentacia
(np etykiey, opakowanie) okalnemu dstrybutorow ub producentovi, W przypadku wrotu do producenta prosimy o wyraine
oznakowanie materialow zaniecyszconych. 2 producentem nalezy kontaktowat sig za postednictwem poczty e-mail:
complaint@humanoptics.com.

1. dloL
W przypadku 3
» PoadaiC aGenta oz yposoNane 220y ogouce poriom3 (0 ub o (50)f w el wyorystaia
ma zapobiec j.
dwki, korzystaja di (0°1ub 90°).

15. Implantaga

powinna by¢ ok. 0,5 mm miesza i Srednica czeci optycanej soczewki

ki rzeskowei, ja chirurgiczna (np. usuniecie lub metienie
wrebkwtylnemto I odchylenie od refrakeji d loL.
2y pamietaé w zwigzku kami IOL (Triva, Trival):
+ Jakw przypadku oL ¢ na kontrast w pord

10L. Taki

. 2 powod ednocsnego obrazu et w wch oniskach magg wystepoia pene s wizuine, takie ok . hlo
Tub widzenie linii promieniowych wokst 2réda Swiatta w ciemnodc. Postrzeganie zjawisk wizualnych na ogst ustepuje wraz
2uptyven s

pamitac w zwiazku
- Popetacioa tacs tryene) soceewk 01 mae spomolat shkoneie o) sstygmityzm, Nipawbdoe
ustawieni 1oL club St korzyic

pogorszyc refakge. W naledy rozwaiy ,mnalezyna,lempyzepmwadz.(wnqgu

dwach pierwszych tygodni od zabiegu, przed obkurczeniem torebki soczewki 0L

10. Obliczanie mocy famiacej

0o zapenienia optymlnej osrosc idznia iezbdne 3 precyzine pomiary biometrycane. Przed zabieiem chiurg musi

wylizyé wymagang moc unzgledniajac

W tym ontekce nley wvagednic wlaszcza w prypadku toryanyc sz 0L, miefsce i o, oszaconany prcz
2

- W celu zagqwarantowania bezpieczne] i bezproblemovwe] implantadi soczewki [0L nalezy odpowiednio
wypetnic komore przedniaitorebe Srodkiem wiskoelastycznym.

- Podczas implantadji nalezy 2wraca uwage na prawidiowe przednio-tylne ulozenie soczewki 10L: korce
haptenu w ksztatcie petli C maja bye skierowane w Kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
(widok  przodu). W przypadku modelznnymiformami cgic haptycanej soczewa fest ozonapravid-
fowo, e

+ Zwialne akrylowe soczewi 10L moina wszczepia za pomocq pesety lub systemu implantacynego
z |meklnlem li

y AFELOADER'
SAFELOADER.
ow ¢ instruk
upewnicsie, e jest on odpowiedni do implantadidanej soczewki0L.
o Soczewki 0L muszq bye wszczepiane natychmiast po zatadowaniu!
- Specjalne zalecenia dotyczace torycznych soczewek 10L:
03 cylindra dodatniego (potudnik o najmniejszej mocy tamiace]) jest oznakowana dwoma przeciwlegtym, cienkimi oznako-
waniami keskowymi na kawedzl zzci opycane. Korekca astygmatyzmu rogowkawego nastgpuie poprez wyrdwnarie

utyca, aby

hiurga, wy
réinice w oprzyrzadowaniv, pomiarach i technikach chirurgicznych oraz metodach wyliczania mocy famiacej soczewki 0L, Jako
punkt wycado bl mocy famiae snrzewkl IOL sy vykosa e daadpowidnieg aor  produkts 29chie 2

rogéwki.
oAby uzyska zamierzona pozycie, mozna obrocic haczykiem push-pul soczewke 0L w prawo (w Kierunku zgodnym z ruchem
wkazviek zegara w praypadku haptenu w kstaci et O, prayMadaja o na poganice i haptyane)otycan.

Wmiejscu 0 10-20 usuniece

Zaleceniami producenta Koarie

Jest zalecana do o I nalety zachowac w p
{2 uiattowarocnsydlekowananoic) o abieach 2 ey chngiefakoinelw prypack Krych okedenie
optymalnej mocy famiace] soczewki jest szczegéine trudne. Lekarze, ktzy potrzebuja dodatkowych informaciw celu obliczenia
oy i, powiom 2 s

11. Korzysc iniczne

i Kliniczng

ki 0L jest |
Jednoogniskowe soczewki 0L zapewniaa funkqonalne vidzenie do dal, popvawla]q faloicyda pcetin oraz iz ch

usunaé ¢ materiatu

o jest, aby przed
o érodka i i ¢,y soewkalOL jestw p  pozygi
o Pagent abiequ ¢ i 1oL,

16.

Implant moina bezpiecznie stosowat z aparatami do rezonansu magnetycznego (RM) (MR Safe) i podczas badari metoda RM
nie wykazie varostutemperatuy, artfaktow obrazu ani zmiany pobozena. Wyshie badania dotyzace beziecefstwa MRI
T

zaletnosé
maja duza czesC optyczng (7 mm), ktéra minimalizuje zakiocajace z]awwska na krawgﬂzla(h (dpsfoops) spowodovane zacho-

17. Ponowne przetwarzanie

dzeniem na siebie Zrenicy  optyki soczewki 0L, co moze by¢ upacentéwz

Ponowne implantu jest surowo zabronione. Zmiany w obrebie materiatu, jako jedna z konsekwendj, mogyby

7mim zapewnia ek ki obraz dna oka pod iwizyt @ mate b itotna et pozvalaay
ocenic postep chordb satk6wki.
« Soczewki I0L Triva dobli

* Tastosowaniesoczewek 0L Torica do korekc umozlivia uzy: ¢ci od okularéw dia
Jednej odlegfosc.

+ ModeleTrvaT soczewek 0L

widzenia dla wiece] nizedne; odleglosci

12. Bezpieczeristwo i skuteaznos¢ liniczna

W 0 (UB) 20177745 iskute-
nos linicznej ($SCP) zostanie npuhlikﬂwane ‘w EUDAMED, Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych, pod adresem URL
wweceuropa, Pjest UDI-DIproduktu

podanym na pmdme| stronie niniejszego dokumentu. Do zasu as\qqme(la pelnej funkqonalnosci bazy danych EUDAMED

ics Holdi

moina znaleé¢ w bazie danych suunmsu, pesmgu.qc SRN DE-MF-000017892.
13.Sposb uzycia

- Soczewkinaledy przechowywad w temperaturze od 10°C/ SO°F do 30°C/86°F,

prowiadzic do powaznych powikfa, a navet do Smierc
8 ) . S

Odrzucone soczewki 10L (wykorzystane Iub ieutywane) sq uznawane za odpady medycane ub Kinicine 2 powodu swojj
natury i trzeba je utylizowac

19. Informada dia pacjenta

Opakowanie kaidego produktu zawiera karte pacient, kidra nalezy przekaza pagentowi. Na te karcie nalezy wpisac dane
pacjenta i naklec w wyznaczonym miejscu samoprzylepng etykiete zawierajaca informace identyfikujace produle. Pacientowi
naleay e chovanie )ty ko dokumenta | predtawiane ez klenych konsuagach nkuhsty(zny(h Dalsze

() 6w s3 dostepr
20. Trwalos¢implantu 10L
Po wszczpieni 0L stae pozstfe w ok pacent. 2 vagled 12 aos mechnicane, atycne | bokompatybine
oL,

hym miejscu,
- Nieutywat ponownie implantu ani zadnych zesd opakowania.
- Przed uzyciem nalezy sprawdzié model soczewi, ej moc amiaca | termin waznosci na podstawie informaci na opakovwaniu.

materiatu, 0] I 2jmuje ty
21. Raportowanie
ydenty i 2darzenia
22. Wylazenie odpowiedzialnosci
Producent nie odpowiada za chirurga metod implantacjlub technike operacyjna, ani za dobdr soczewki 0L dla
I lede drowia.
10L jest: i
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Instrugdes de utilizacao

Lente intraocular em acrilico

Estas instrugoes de utilizagao sao aplicaveis as seguintes
lentes intraoculares (abreviatura: “L10”):

Visio geral do model isticas d

g

MODELO DESIGN ‘GAMA DE DIOPTRIAS
Monofocal
Aspira-ah/-2AY | asérica, e de aberragdes, superfce posterior com barrira celular
Aspira-akA/-aXAY_| epitelalde ente de 360°
Monofocal térica

astéica lvre de aberragaes rica, superfce posteror com b lular | -2000- 600D (EE)

Torica-ah/-aAY ‘ epitelial delente de 360° ‘ L1,00-200D
Multifocal

‘ asfrica, e de aberagoes,difativa multifacal (trfocal),superficie
posterior com barreir itelial de lente de 360°, adiga éd 10,00-30,0D
‘de +1,75D e adicéo perto de +35|)

Triva-aA/-aAY

Triva-aXA/-aXAY

Multifocal térica

asférica, livre deabevra(nes torica, difrativa multifocal (mmmli supevlme

ostriorcom bareira el il de ente de 360, 10,0D-30,0D (EE)

Trival-aA/-aAY

de+17SDeam§anpermde+KSD QL100-600
Nota: Nem tod delos € gamas de d venda em tod
0125mm
011,0mm
060mm 97,0mm
fig.1: i deLl0 @ as plo (a esquerda: Modelos del
. inagio-aA/-aAY,a dirita i do-aXA-aAY)

1. Descrigao

Uma LI0 de cémara posterior estéril esterilizado  vapor) em acriico hidroflco absorvente de UV, dobravel com angulagio
haptica de 0%, numa solugdo salina isotGnica pan implantagdo no saco capsular ap6s emulsifcagdo do cisalino natural. As
variagdes de model " fitro de luz azul.

Todos os modelos com a terminagio -aA/-aAY s concebidos com lagos em C hapticos, com um didmetro total de 12,5 mm
& um didmetro de corpo de 6,0 mm. Todos os modelos com a teminagao -aXA/-aXAY possuem hapticos recortados, um
diametro total de 11,0 mm e um diametro de corpo de 7,0 mm.

Parater ml nfomaes et espeicaode IO istads tabelaacim, e e humanopics com

Existem duas versGes de embal Nem tod 3 veis em ambas as versdes;

Linha Compact: A LI0 ¢ embalada numa embalagem plana, para carregamento manual num njetor de cartuchos
convencional.

SAFELOADER”: 0 sistema de cartegamento automatico SAFELOADER® ¢ composto por um injetor ACCUJECT™ com car-
tucho integrado (fabricante: Medicel AG) e uma embalagem de cartegamento automtico com uma LI0 em ariico pré-

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

Todososmodelostémun design e, que e de aberagoesaheagio
AsLI0 monofocais proporcionam uma vis3o itida num ponto foca (geralmente um foco a0 fonge).
delos com a terminagao -aXA/-aXAY foram uma grande tica de 7 itar que aluz de entrada
dalente dica, d fenémenos fotdpicos.

1 L10 mulifocs contem um e hrida que combina uma zona difrativa central com diminigéo gradual e uma zona
refrativa periférica de modo a criar trés (Triva) pontos focis, restaurando assim a acuidade visual as disténias ao perto
(adigéo +3,5 D no plano da LI0), intermédias (adiio +1,75 D no plano da L10) e o longe.

s LIO tricas corrigem o astigmatismo comeano. Por conseguinte, os meridianos da LI0 de refragdo mais forte e mais fraca
estoalinhados pososas da imeaastgnitiadurantea mplantageo

AsLIO téricas multi fpios daslentes multifocas e tricas.

Todas as LI0 amarelas (-Y) contém um filto de luz azul que absorve a parte de alta energia da luz azul e onda curta.

3. Material

Copolimero acrilico hidrofilo, constituido por 2-hidroxietilmetacrilato (HEMA) e metil metacrilato (MMA) com um filtro UV

incorporado na matriz do polimero,Teor de dgua de 26%, indice de refragdo 1,46, nimero Abbe 56, Nd: Compativel com

laser YAG,

05 modelos com “Y” aposto contém um corante amarelo incorporado na matriz do polimero para a absorgdo da parte

altamente energética da luz azu.

4. Utilizagao prevista

4. Indicagbes

TodasasLl 7 des de utlzagdo sao indi a0 6
as 10 tricas sa o, estavel.

As LI0 multfocas sdo indicadas para pacientes que pretendem uma visdo préxima e/ou intermédia e viséo  disténcia

com maior independéncia dos dculos. No entanto, a acomadagdo ndo serd estaurada. As LIO tricas podem ainda corrigir

astigmatismo corneano regular, estavel.

4b.Finalidade pretendidalutilizagio prevista
Todas estas LI0 desti I

o cristalin natural.
4c. Populagio de padientes alvo

Pacientes adultos afdquicos.

4d. Utilizadores alvo

AsLI0 devem ser de saide e impl por

4e. Contraindicagdes
Além das contraindicagoes gerais de cirurgia ocular, ndo existem contraindicagdes especifcas para as LIO abrangidas por
estas instrugdes.

5. Atengio
0 cirurgido deve aplicar uma avaliagdo pré-operatéria cuidadosa e o bom senso dlinico para decidir sobre a relagao risco/
beneficio antes de implantar uma lente num paciente com uma ou mais das seguintes condies:

+ Ureite

+ Retinopatia diabética proliferativa
+ Glaucoma cronico descontrolado

« Distrofia endotelial corneana

+ Microftalmo ou macroftalmo.

. Suspeua deinfegao ocular

>30,0mm) pode ser um fator 10 que
pode ferumimpacto negativna acudade vstal

-carregada. 0 injetor nao estd incluido na embalagem do SAFELOADER® e é fornecido
Todas s pgas o componentes e uilzagotnce.
Poderé encontrar umaista d

g
£
- — (1] Actlico (204 D)
3 anos*
500 700 a00 90 000 1100
Comprimento de onda (nm)
Fig. 2:Es issdo das LI0 acrlcas hidrdfilas, com 10% de
Gnva (1) de doéde375mm
nva (2): de issdo é de 380 nm

* Fonte: Boettner EA, Walter R, Transmission of Ocular Media, Ivestigative Ophthalmalogy, 1962; 1:776-783

2. Modo de agao/prindipio de funcionamento
Todas s LD cobertas pr et s subttuem aente do crialio depos de remogio i dafente atrl o
530 concebidas parafocaizar ara a retina aluz que passa aravés d Ia, tal

yr ,

Gsti i de forma negativa LI0 implantada (por ex,, devido a traumas
ou perturbacdes de dssenvolwmento do olho deformado, estabilidade reduzida do saco capsular/das fibras zonulares)

« Dificuldades da exm(an das cataratas, que aumemam 0 risco de mmph(agoss (por ex., hemorragias persistentes, danos
graves da i Jével da PI0, p perda d vitreo)
+ Circunstancias que podem provocar danos do endotélio d [ i

Para LI0 mulifocais, deve ter-se cuidado nas seguintes condies:

+ Ambliopia

« Atrofia do nervo otico

+ Aberragdes comeanas significativas

-+ Condigdes médicas que possam dificultar a visio

+ Anatomias ou condices oculares (como tratamentos de refracao) que ndo permitam uma previso confiavel da refraio
ps-operatoria

6. Adverténcias

« Devido as caracteristicas hidrofilas do material, teoricamente existe o risco de absorgao de desinfetantes, antibidticos ou
viscoeldstico por parte da LI0. sto pode provocar uma sindrome de lente txica. Por esse motivo, no final da operagdo deve
ser efetuada uma irrigagdo e uma aspiragao cuidadosa. Além disso, os corantes utilizados intraoperatoriamente (por ex.,
azul de tripano) podem provocar o tingimento da LIO.

+ A precipitagdo de sal na/sobre a lente é possivel em casos muito raros, quando se utiliza material exégeno, tal como, mas
nio limitado a, lentes suplementares, ar ou gas durante a cirurgia da cornea ou vitrectomia, Até  data, o mecanismo e a
incidéncia ndo sao dlaros.

5 - . e N

+ Recomenda-se apontar para a emetropia.
+ Em pacientes com astigmatismo pré-operatiio significativo, determinado por queratometria, ou com astigmatismo
>0,5D, pode ndo ser alcangad: insuficiente.
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>1,00, ttagéo de uma LIO torica multifocal.
30 da lente podem lidade da visao.

<K d

da-se a impl
« Aindlinaga
8. Consi o a0 da LIO torica
+ 0 poder de refragao das LI0 téricas esta indicado como “equivalente esférico (EE) e ciindro (il Verifique a etiqueta
cuidadosamente.
 Biometria, queratometria, topografia/tomografia precisas e o alinhamento preciso do eixo da lente em relagio ao eixo
dido si 5 d i

p
+ 0 desalinhamento da LI0 tdrica em relagao o eixo pretendido pode reduzir ou negar o beneficio de refragao, ou mesmo
piorar a refragao. Nesses casos, deve ser considerado o reposicionamento das lentes e este deve ocorrer nas primeiras duas
semanas 9033 cirugiaantes daencapsdago encalhiment) da L0
I > 24,0 mm esta a0 pds-operatoria da LIO.

. Se possivel, deve ser considerado o astigmatismo corneano posterior 1lnmcgvaﬁa) especialmente com astigma-
tismo < 2,00.

9. Possivel .

Como em qualquer procedimento cirirgico, a cirurgia de cataratas com implante de LIO apresenta riscos que o cirurgido

deve avlar0 (|mrg|ao ¢ uhngadn ainformar o paciente sobre s seguintes potenciais complicagaes e efeitos secundrios

a0 dalente (a lista na exaustiva):

+ Descompensagio endolel\a\ comeana, edema coreano, descolamento da retina, edema macular cistoide, aumento da
press3o intraocular, inflamago (por ex., sindrome do segmento anterior t¥ico, endoftalmite, uveite, irite), trauma da
iris, s capsular e zonular posterior, intervengio cirigica secundaia (por ex, reposicionamento, remogao ou troca),

i )CP), d a m(lmagan dalI0, desvio da refragao alvo.

tos a ter ideraga lagdo asL is (Triva, Trival):

« Tal como com todas as LIO multifocais, pode ocorrer uma redugio na sensibilidade ao contraste, em comparagio com uma
110 monofocal. d luz.

« Podem ser sentidos alguns fendmenos visuais, devido 3 sobreposiao de imagens miiltiplas, focadas e desfocadas. Estes
podem incluir algumas percecoes de halos ou anéis em redor de fontes de luz na escuriddo. A percegdo dos fenémenos
visuais geralmente diminui com o tempo.

Outros pontos a ter em consideragao em relagao as LI0 téricas:

+ Uma rotagio pds-operatria das LI0 tricas pode reduzir a corregao do astigmatismo. O desalinhamento da LIO t6rica em
relagao ao eixo pretendido pode reduzir ou negar o beneficio de refrado, ou mesmo piorar a refragdo. Nesses casos, deve
ser considerado o reposicionamento das lentes e este deve ocorrer nas primeiras duas semanas apés a cirurgia, antes da
encapsulagao (encolhimento) da LI0.

10. Célculo do poder de refracao

A biometria precisa ¢ essendial para obter resultados visuais de sucesso. O calculo pré-operat6rio da poténcia de lente

necessiria para a LIO deve ser determinado pela experiénia do cirurgiao, pela sua preferéncia e pelo local pretendido. Neste

contexto, deve-se considerar a localizagao da incisdo e o astigmatismo comeano cirurgicamente induzido pelo cirurgido,
particularmente no caso de LIO toricas. As de lente devem ser "} " parair tro das dife

i 50, medicdes e técnicas cirirgicas, b dos métodos de cilculo de poténda LI Como p b
para os calculos de poténcia para a LIO, utilzar as constantes para a respetiva férmula e produto, conforme recomendado
pelo fabricante (www.humanoptics.com). A constante A impressa na caixa corresponde apenas a um valor estimado, que
ndo é recomendado para o calculo do poder de refragao. Deve ter-se especial cuidado no caso de olhos com dimensoes
excecionais (alta miopia/ hi 6s cir refrativa anterior, em linacao da poténcia ideal da lente

& particularmente dificl. Caso seja necessaria informagdo adicional para o calculo do poder de refragdo, o médico deverd

contactar o fabricante (application@humanoptics.com).

Out

11. Beneficios dinicos

0 principal beneficio clinico da implantagdo de uma LIO ¢ a corregdo da aféquia apos cirurgia de catarata e a prevenao da
cegueira.

As LI0 monofcas proporcionam uma vso ao longe funcional, melhoram a qualidade de vida dos pacientes e reduzem a

P

dede? imizar os efeitos de interferé bordos (di doa pupila

e da tica da L0, o que pode se particularmente relevante no casode pupilas granes, Além iss, a tca e 7 mm permite

a0s profissionais uma visao mais ampla do fundo do olho durante a cirurgia e nas consultas pés-operatdrias, o que pode ser
itil para avaliar a pr a retina.

« d d Jini

+ AsLI0 Tiva proporcionam uma visdo ao perto e intermédia funcional,

+ AsLi0Torica para se onsequir de daul d

« A LI0TivaT combinam  orregao o astigmatismo comean com s beneficosderestaurar a acudade vsual  mais de
uma disténcia.

12. Seguranca e desempenho dinico
Para brigo d

2017/745,0. d o li P) serd

Médicos, com o URL www.e

uropa.

Na EUDAMED,  SCP st ligado ao UD-DI bisico do produt, costante naisa na painafontaldeste documento. At que

2 EUDAMED fique total disponivel, 0 SSCP esta ivel

Encontre a HumanOptics Holding em SRN DE-MF-000017892 na EUDAMED.

13. Manuseamento

« Conservaralente entre 10 °C/50 °F e 30 °C/86 °F, protegida da luz e em condigdes secas.

« Nao reutilizar o implante ou qualquer parte da embalagem.

« Antes de usar, verificar o modelo da lente, o poder de refracio e o pvazo de validade, de acordo com as informagoes
Apds expirar o p L2 & serimplantada.

com,
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- Antes da utiizagao, verifique a integridade do sstema de barteira estéil. A esteriizagio da LIO 56 ¢ garantida com a
embalagem estéril inacta. O recipente da lente s6 deve ser aberto sob condiges estérei. Implantar apenas uma LIO
eterlizada.

- ALIO deve seraquecida, antes d i 18°C/64,40°F (sl d
(temperatura intraocular) afim de nido soffer danos durante a implantago.

- Para remover a LI0, agarrar na pelicula selante pela lingueta protuberante e descolé-la, @ sequr, remover a cobertura
de protegao. Depois de etiar a LIO da embalage, cetiicar-se de que a superfcie da LIO nao tem quaisquer particulas
aderentes ou outros defeitos.

- Para produtos SAFELOADER?, deve ser verificada a integridade da LIO apss o carregamento bem-sucedido da cémara de
carregamento.

36°0/96,80°F

Atengao: A LI0 no pode desidratar! As LIO hidrofilas em acrlico s6 podem ser humedecidas com solugio salina isotonica.

Em caso de avaria do dispositivo ou de alteragéo no seu desempenho, devolver o produto afetado, incluindo toda a

documentagao disponivel (por ex., etiquetas, embalagem) a0 seu distribuidor local ou ao fabricante. Ao devolver o

material contaminado ao fabricante, certficar-se de que este est claramente marcado. Contactar o fabricante por e-mail:

mmplaml@humanop{\smm

14, Preparagéio d

Seforrealizada uma mar(a(aa manual, deve-se considerar o sequinte:

« Com o paciente sentado, marcar o eixo horizontal (0°) ou vertical 190“) na mmea como eixo de referéncia. £ importante
posicionar o p: uma a

+ Em seguida, marq bliquo da 8 i d

15. Implantagio

+ 0 diametro da capsulorrexe tem de ser inferior em cerca de 0,5 mm ao didmetro dtico da LIO.

+ Para garantir uma implantagaosuave e segura da L0, a cémara anterir € 0 saco apslar devenser

implantagao.

+ Durante a implantagao deve ter-se em atencio a orientagdo anterior/posterior correta da LI0:
as extremidades dos lacos em C hapticos tém uma orientagao da ica no sentido contrério aos
ponteiros do reldgio (vista anterior). Nos modelos com outra forma haptica, a orientagao esta correta
quando uma marca surge na parte superior direita e a outra marca surge na parte inferior esquerda,
respetivamente (ver graficos).

+ As LI0 em acrilco, dobréveis, s30 adequadas a2 implantagao com pinga ou sistema de injecdo.

4 uma lista de
© Ao usar produtos SAFELOADER®, consultar as instrugdes de utilizagao SAFELOADER® incluidas.
o Aoutilizar um sistema injetor pn implanagao,devemserobsrvadas asnstugbesdeutizagéo
especificas, 30 da respetiva LIO.
© AsLI0 tém de ser

+ Recomendagdes especiais para LIO toricas:

o 0 ¢ixo do cilindro positivo (meridiano do menor poder de refragio) estd identificado com dos tracejados (marcas)
opostos no lado ctico. Corria o astigmatismo da comea alinhando as marcagdes da LI0 com o eixo obliquo pés-

téricas

(U° 0u90°%).

~operaterio da comea.
o ara alcangar  posico prtendida, 10 pode e rodad (osrtido dos ponteis o eligionocso de o em
colocado na jungdo hdj dtica. Pode ser al1010°a 20° da posicao
pretenid, emovero materal VKOl  depos adra L0 pars s psii il
o Nofinal da cirurgia, é imp és doimplante.
o Depms deremover o material viscoelstco, voltra verficar o osidonamento corteto daLI0.
o ficar X allOestavel.
16 Estado de seguranga de RM
RMe,em i ta qualquer aumento de
(l a RM i TTesla.

17. Reprocessamento

0 reprocessamento do implante é expressamente proibido, uma vez que as alteragdes de material, por exemplo, podem ter

consequéncias graves e inclusive epovaramarte

18. Eliminaga l e local

As LI0 descartadas (usadas ou ndo usadas) sdo classificadas como residuos médicos ou clinicos devido & sua natureza
| locais.

devem ser
19. Informagdes do paciente
Aembalage de cada produto inclui um cartéo de pa(lente, que é  para ser en(reque | padiente. mmmum o dadus do

tiquet

nstiro padiente, de fomaa que mantenha este cartdo como um registo pem\anente 0 mostre a qualquer pmﬁssmnal
de satide de oftalmologia consultado no futuro. Para mais informagdes sobre pacientes, visite www.humanoptics.com/
patient-information.

20.Vida util da LI0

Uma vez implantada, a L0 permanece permanentemente no olho do paciente. Devido as propriedades mecanicas, éticas
e de material biocompativel das LI0, espera-se que o dispositivo se mantenha indefinidamente estavel durante toda a vida
do paciente.

21. Comunicagio
Quaisquer eventos e
22. Exclusao da responsabilidade

0 fabricante ndo se responsabiliza pelo método de implantagio ou técnica dirirgica utilizada pelo cirurgio durante o
implante nem pela escolha da LI0 em fungdo do doente e/ou do estado do mesmo.

AsLI0 56 podem ser vendidas a um médico ou sob 30 de um médico ou de qualquer



mailto:complaint%40humanoptics.com?subject=
http://www.humanoptics.com
http://www.humanoptics.com/patient-information
http://www.humanoptics.com/patient-information
mailto:application%40humanoptics.com?subject=
http://www.humanoptics.com

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Instructiuni de utilizare

Lentile intraoculare acrilice

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmétoarele
lentile intraoculare (pe S(un,,LIO ”):

MODEL DESIGN GAMA DE DIOPTRII
Monofocal
Aspira-ah/-ahY | asferica, i aberaii t  cu barierd celular
Aspira-aXA/-aXAY | epitelal de 360°
Monofocal toric
o asferica fara abera, toric, suprafata posterioara cu barierd celulara | ~20,00— 60,00 (SE)
Toriarah-aRY | il de 360° G11,00-200D
Multifocal
Triva-ah-ahY ‘asfen(a favaabevaln multfocala (trifocals), difactiva, suprafata
a clulara epitelial de 360", 1000-3000
Triva-aXA/-aXAY ‘ +1,75Dsi adaasapmp\evs +350
Multifocal toric
o asfen(a fmabmlnv lm‘\(‘a {nulnlnlm‘l? (trifocald), mfmmva suprafata 100D-300D(5E)
it de 360
it 41100-60D
+1,75 D s adaos apropiere +3,5 D
Noti: Nu toate sigamele de di intoate farie.
0125mm
011,0mm
060mm 07,0mm
Fig. al difetitelor tipuri i i il
i Loop Weah » w-a)

1. Descriere
0110 acrilica de camera posterioars, stria (terlzata cu abur), pliabla, hicrofils, care absoarbe razele UV cu angulafie
haptica 0°,in solutie salid izotona pentru implantare n sacul capsular dup emulsificrea crstalinului natural. Modelele
‘marcate cu,Y" contin in plus un filtru de lumin albastra.

Toate modelele cu terminatia -aA/-2AY sunt proiecate cu hapic C-loop, un diametru total de 12,5 mim s un diametru al
corpului de 6,0 . Toate modelele cu terminafia -2XA/-aXAY au haptica decupats, un diametru total de 11,0 mm i un
diametru al orpului de 7,0 mm.

Pentru mai multe informai referitoare la specificatile pentru LIO menfionate in tabelul de mai sus, va rugam s vizitafi
wwhumanoptics.com.

Evista doud versiuni d N disponibilein ambele versiu
Gama Compact: LIO este ambalata intr-un recipient plat pentru incércarea manuald intr-un injector cu cartus
convenfional.

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

2. Modul de actiune / principiul de functionare
Toate L0 acoperite de aceste nstrucui nlocuesccistalinul dup ndeprtaea chirurgiald a ritalnuu natural i sunt
profectate pentru a focaliza lumina care trece i pupil pe reting, a fel cum o face cristalinul natural al ochiului,
Toate modelele au un desugn optic asferic, fard aberatii <aheraue sferica).

dere clard la un punct focal (de obicei,
Modelele cu (em\ma\\a ~aXA/-aXAY sunt proiectate cu o componenta optici mare de 7 mm pentru a preveni impristierea
Juminii primite la marginea componente optice a lentilei, minimizand astfel fenomenele fotopice.
IO multifcale conin o omponent ptica ibid cre combin o 2ond diffactiv centrald u  conicae rptata s 0 0n3
refractivi trei ), restabilind astfel proape (adiugire +3,5D la
nivel de LI0), intermediaré (adaugire +1,75 D la nivel de LI0) si la distanta.
LI0toic orecteazaastigmatimul comeean. Prin urmare, meridianele LIO ale celeima putenic i cele mai slabe refraci
sunt aliniate in mod opus’ 13 de cele ale comeei i
LI0 torice multifocal §
Toate LIO galbene (-Y) contin un filtru de lumina albastra care absoarbe componenta de energie inalta a luminii albastre
culungime de unda mica.

3. Materiale
Copolimer acrilic hidrofil compus din 2-hidroxietil metacrlat (HEMA) 5i metil metacrlat (MMA), cu un absorbant UV
polimerizati 3. Continut de apa 26%, fie 1,46, numar Abbe 56, NA:YAG.

de, " confin un agent g imerizatin matricea depol bsorbi componenta
de energie nalta  luminii lbastre.

pentr

4. Utilizare prevazuta

4a. Indicatii

Toate LIO care intrd in incidenta acestor instructiuni de utilizare sunt indicate pentru corectarea afachiei dupa indepartarea
chirurgicald a cristalinului natural. In plus, LIO torice sunt indicate pentru corectarea astigmatismului comean stabil, regulat,
preexistent.

110 multifocale sunt indicate pentru pacientii care doresc vedere de aproape si/sau intermediard si la distant, cu
independenta de ochelari crescuta. Cu toate acestea, acomodarea nu va fi restabilita. LIO torice multifocale pot corecta
suplimentar astigmatismul cornean stabil, regulat, preexistent.

4b. Scop previzut / utilizare prevazuta

Toate aceste LI0 sunt destinate implantariiin sacul capsular, pentru a inlocui cristalinul natural.

4c. Populatia de pacienti vizati

Pacienti adulti cu afachie.

4d. Utilizatorii vizati

! N deprofesioist i {specilizatiin chiurg .
4e. Contraindi
Cu exceptia 1
incidenta acestor instructiuni.

generale aferente chirurgi oculare, nu exists ti specifice pentru LIO care intrd in

5. Precautie
Evaluarea preoperatori atent i evaluarea clinic corectd trebuie uilzate de medicul chirurg pentru a decide raportl
beneficiurisc, inainte de implantarea unei lentile la un pacient care prezints una sau mai multe dintre aceste afecuni:

- Ureita

- Retinopatie diabetica prolfrativa

- Glaucom cronic necontrolat

- Distofi endotelial3 comean

- Micofainie saumacroftainie

« Infectie oulara

SAFELOADER®: Sistemul de incarcare automata SAFELOADER® este format dintr-un injector ACCUJECT™ cu

(producitor: Medicel AG) s un recipient de incircare automata prevazut cu 0 LI0 aciic peincrcata. Injectorul nu este
parte a ambalajului SAFELOADER® s este furizat in ambalaj separat.
Toate piesele sunt componente de unicé folosinta.
01isté cu sstemele de njectare corespunzitoare poate i gsita a www humanoptics.com.
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Lungimea de unds (m)

Fig.2: de unda depragla 10% td

Curba (1):lungimea de undd de prag la o transmitantd de 10% este de 375 nm

Curba (2):lungimea de undd de prag la o transmitanfd de 10% este de 380 nm

*Surs3: Boetner EA, Wolter .. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

« Miopia extrema (lungime axiala oculara > 30,0 mm) poate reprezenta un factor de risc pentru neadeziunea capsulei LIO i
poate influenta negativ acuitatea vizuala
« M oclare revstete e a pate nflena negat sttt LI mplntte (e exempl,ohi defomatcin
cauza unui terior sau a unei d lari de d Itare, zonulare)
. Dificulta de natura chirurgicla a indepirtarea cataracti care pot crste iscl de complicafi (de exemplu, singerare
persistentd, leziuni semnificative ale irisului, cresteri necontrolate ale presiunii intraoculare, prolapsul sau dezlipirea
corpuluivitros)

i putea duce la deteriorari a i timpul implanti
Pentru LI0 multifocale, este de asemenea necesara precautie in cazul urmatoarelor afectiuni:
+ Ambliopie
+ Atrofie a nervului optic
+ Aberatii comeene semnificative
- Afectiuni medicale care pot afecta vederea
+ Anatomii sau afectiuni oculare (cum ar fi

care nu permit predicia fabila a efractiei

6. Avertismente

- Din cauza proprietatior idrofil ale materialulu,
ot f, teortcaborbitede L. Acstapt poate duc asincromul toxical cristalinulu.De acee, a fnalul tervente
chirurgicale trebuie procedat cu precautie la indepirtarea tuturor substantelor din ochi, utilizand tehnicie standard
de irigare/aspiratie. De asemenea, va rugam s retineti faptul ca substantele colorante utiizate pe parcursul operatiei
(de exemplu, albastru tripan) pot duce a pitarea LI.

- Precipitarea sari n/pe lentila poate apérea in cazuri foarte rare,la utiizarea de materiale exogene cum ar f, dar fird a se
limita la, lentil3 suplimentars, aer sau gaz n timpul operatilr p . Pana n prezent, mecanismul
siincidenta nu sunt dare.
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

7. ionari iale inai i L

* Serecomanda finira emetropie

-+ Tn cazul pac prin
preconizat > 0,50, biltatea de a nu se obtine o calitate optim a vederi.
« Incazul comean >1,00, da impl

« Inclinatia i d lentilei pot afecta negatiy d

8. Alentlnna specaleinainte de implantarea LI0 torice

* Bometr, keatametr opogafa/tomogafia predse s alierea preci a axc lntie in raport cu axa desiata
reprerint
. aall i d cl b | refractar sau chiar fr
in asflde azu, ebuie avuts n veder repozifonrea et i aceata tebuie fecuat n decursul primelor dous
dhirurgical, i (micorarea) LIO.
. Ochicuol 14> 24,0 tatia post-operatoriea LI0.
- Dacé este posibi, trebuie avut in vedere astigmatismul comean posterior (tomografie), in special in cazul astigma-
tismului <200

9. Complicatii posil

fla a risc mai crescut pentru

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
« Inaite de utlzare, el teitate sstemulide barirs terl. O este st numai dacs amball e na
lui lentilei este pe 3 numai fr i sterile. Implantati numai o LIO sterila.
- Inainte de utizare, 10 trebie incazts fa o temperatur ftre 18 °C / 6440 °F (sala d operaie) 536 °C/ 6,80 °F
(temperatura intraoculard), pent
- Pentrua scoate LIO, apucali
de protectie. Dupa scoaterea LI din recipent, asigurati-va c suprafata LIO nu prezinta paricule atasate de aceasta sau
alte defecte.
« Pentru produsele SAFELOADER®, trebuie 4 integritat

o ) i denartatt 0l "

merei de incarcare.

LI0 dupa i
fudat

Aentie: LI0 nu trebuie sa se d P
In cazul unei defectiuni a dispazitivului sau al unei modificari a performantei sale, va rugam s returnati produsul afectat,
inclusiv toate documentele disponibile (de exemplu, etichete, ambalaj), la distribuitorul local sau la producator. Asigurat-
Vi & marcti dlar materialul contaminat atunci cind il retumati producitorului. Contactati productorul prin e-m:
complaint@humanoptics.com.

14. Pregitirea pacientului inainte de implantarea LI0 torice

Dacase efectueaza varugam s avefiin :
e . 0" 130909 3 de referint,

Lafel cain cazul orica duri chirurgical cuimplantarea LIO prezinta riscur, p

trebue 53 le evalueze. (mmgm este nbllgal sa informeze pacientul cu privire la urmatoarele complicatii posibile si reacti

lista nu se pretinde a fi exhaustiv):

+ Decompensare endoteliala comean, edem comean, dezlipire de retin, edem macular cistoid, presiune intraoculari
crescuts, inflamatie (de exemplu, sindromultoric al segmentului anterior, endoftalmie, uveits, irit3), traumatismul iisului,
rupturd capsulara si zonulara posterioard, interventie chirurgicald secundara (de exemplu, repozitionare, indepértare sau
schimbare), opacifierea capsulei posterioare (PC0), decentrarea sau indlinarea LI0, abaterea de la refractia tinta.

Alte aspecte care trebuie notate in legturd cu LI0 multifocale (Triva, Trival):

« Lafel cain cazul tuturor LI0 multifocale, poate s& apar o reducere a sensibilitati contrastului, comparativ cu o LI0 mono-
focala. Aceasta poate fi mai frecventa in conditii de iluminare slaba.

+ Anumite fenomene vizale s pot manifesa in cuzasuprapuneri imagiior mulile ocalzat i nefoclzate. Acestea
potinclud tiforme, in conditii de intuneric. Perceptia
fenomenelor vizuale scade de obiceiin timp.

Alte aspecte care trebuie notate in legitura cu LIO torice:

+ 0 rotafie aL10 torice poate reduce Alinierea eronata a LIO torice in raport cu axa
destinata poate reduce sau anula beneficiul refractar sau chiar agrava refractia. n astfel de cazuri trebuie avuta in vedere
repozitionarea lentilei si aceasta trebuie efectuatd in decursul primelor doud saptamani de la interventia chirurgicala,
‘inainte de incapsularea (micsorarea) LI0.

10. Calcularea puterii dioptrice

Biometria precisa este esentiali pentru succesul rezultatelor vizuale. Calcularea preoperatorie a puteri necesare a LIO trebuie

determinati conform experientei medicului chirurg, preferintelor si locului preconizat al lentile. In acest context, trebuie

avute in vedere locul inciziei i astigmatismul cornean indus estimat chirurgical, in special in cazul LIO torice. Constantele
lentilelor trebuie ,personalizate” pentru a aborda diferentele de instrumentar, mésuritori i tehnid chirurgicale si metode
de calculare a puterii LI0. Ca punct de plecare pentru calcularea puterii LIO, va rugam sa utilizati constantele pentru formula

i produsul respective, conform recomandrii productorului (www.humanoptics.com). Constanta A imprimati pe cutie este

ochilor cu dimensiuni extreme (miopie ridicata/hipermetropie) si dup interveni chirurgicale refractive prealabile, la care

determinarea puteri necesare a lentie ete deosebt de dificl. Medicicare au nvaie de nformatisuplimentare pentru

alcularea p om).

11. Benefiii dlini

Principalul beneficiu clnic al implantrii LIO fachi si prevenirea orbiri

110 monofocale asigura o vedere la distanta functionals, imbunatitesc calitatea vietii pacientilor si reduc dependenta

pacientilor de ochelari pentru o distantd (vedere la distants). Modelele cu terminatia -aXA/-aXAY sunt prolectate cu o

componenta opticd mare de 7 mm pentru a minimiza efectele de interferenta pe margini (disfotopsie) ca urmare a supra-

punerii pupilei si componentei optice a LI0, care pot fi relevante in cazul pupilelor mari. In plus, componenta optica de 7 mm

faciliteaza specialistilor o vedere extinsa a fundului de ochi in timpul m(ewenglel chirurgicale si la vizitele postoperatorii,

aspect care poate iderabili retinei.

Anumite madele LI ofersavantae cinice supimentare:

« 110 Triva ofers 1 prop

+ LI0 Torica corect comeean pentru a obtine i de ochelarila o distanta

= Modelele LIO TrivaT combina corectia astigmatismului (omeean @ heneﬁmle restabilirii aculla(u vlzuale la mai mult de
o distanta.

12. Siguranta si performanta dlinica
Pentru produsele inregistrate i temeiul Regulamentului (UE) 2017/745, rezumatul sigurantei i performantei clinice (SSCP)
va fi publicat in EUDAMED, baza de date european privind dispozitivele medicale, Ia adresa URL www.ec.europa.eu/tools/
eudamed. in EUDAMED, SSCP este legat de identificatorul UDI-DI de baza al produsului, care este listat pe prima pagina a
acestui document. Pana cand EUDAMED va fi complet functionala, SSCP este disponibil la adresa www.humanoptics.com,
Gasiti HumanOptics Holding la SRN DE-MF-000017892 in EUDAMED.
13. Manipulare
« Depozitatilentila intre 10 °C/ 50 °F 5i 30 °C/ 86 °F, protejata de lumina si in conditii uscate.
+ Nu reutilizatiimplantul sau vreo parte a ambalajului.

+ nainte de utilizare, verificati inscriptile de pe ambalajul lentilei pentua confirma faptul ¢ modelul de lentil3 este cel

i data expirarii. Lentila nu trebuie implantata dupa data de expirare indicata.

oredt,

.G fionatin sezut, )

P in sezut, cu spatele drept portant pentru a impiedica ciclotorsiunea globului ocular.
N + Apoi, marcati brupta de referinta (0° sau 90°).

15. Implantare

componentei haptice cu bud C sunt orientate in sens antiorar (vedere anterioara). In cazul modelelor
cualte onfomali aptic aliniera coecs LIOeste elzats atund cnd unmarc) aparenprtea
ta sus, iar celalaltin 4
« Lentiee intaoclre acilce pabife ot f \mp\amate u autoul unelpense sau al nuisstem de
injectare. 0 lista fi gasita la

o Cand se utilizeaza produse SAFELOADER®, consulftafi instructiunile de utilizare anexate pentru
SAFELOADER®.

o La utiizarea unui sistem de injectare pentru implantare, va rugm s3 consultaf instructiunile de
utilizare specifice furnizate cu acesta si 3 va asigurati G acesta este adecvat pentru utilizare in
asociere cu LI0 care va fiimplantatd.

o LI0 trebuie implantate imediat dupa incircare!

+ Recomandrispeciale pentru LIO torice:

o Axa cilindrului pozitv (meridianul celei mai mici puter dioptrice) este indicata prin doua crestaturi (marcaje) opuse,
amplasate la P optice. Corectatj cornean prin alinierea marcajelor de pe LI0 cu axa
abrupta postoperatorie a comeei.

o Pentru a atinge pozifa dorits, LIO poate fi roti (in sens orar in cazul LI0 cu budla €) cu un carlig de impingere-tragere
plasat a jonciunea dintre componenta haptica s cea oticd.Poate i uti s pozfonaf IO o distan de 10°pand a

+ Diametrul capsulorhexisului trebuie s3 ie cu aprox. 0,5 mm mai mic decat diametrul optic l LIO.
+ Pentru a asigura o implantare lind si siguré a LIO, umplefi camera anterioard si sacul capsular cu o

cantitate suficientd de substanta vascoelastica.
«In timpul implantarii, asigurati orientarea anterioara/posterioara corecti a LIO: extremitatile

artati substanta vascoelastica si apoi sa rotiti LI0 in pozitia sa finald.
o Lafinalulnterventiei chirugicae,este important  indepirtaf complet toata substanfa vascoelastica aflatan spatele
implantului.
o Dupi vascoelastice, vrif pozifonrea corectia L0
o Padentii in repaus imediat dup fia chirurgicals, pentru a mentine LIO stabila.

16. Siguranta in mediul IRM
Implantul este sigur in mediul RM si nu prezinta cresteri ale temperaturii, artefacte de imagine sau modificari ale pozifiei in
p lindrilor IRM. Toate igl inmediul IRM au fost realizate la 7 Tesla.

17. Reprocesare
Reprocesarea implantului este strict interis3, intrucat modificarile materialului, de exemplu, pot cauza complicati grave si
chiar deces.
18

LI0 eliminate (utilizate sau neu(lllzale} sunt {Iaslﬁ(a(e @ dewun medicale sau dlinice, din cauza naturii lor potential
infectioase, i locale.

19. Informatii pentru pacient

Ambalajul fiecarui produs indlude un card pentru pacient, card care urmeaza si fie inmanat pacientului. Introduceti datele
pacientului pe cardul pentru pacient si aplica eticheta autoadeziva care contine informatiile de identificare a produsului
spaliul desemnat de pe tavd Informai pacientul sa pastreze acest card c ivegistare permanent i il prezinte orcarui
profesionist din d inviitor. pacienti va rug:
www.humanoptics.com/patient-information.

20. Durata de viata a LI0

0dat implatat, LD rimane prmanent nachiul pacietului.Datrits popretfor mearice,apic s biocompatiie le
materialelor din componenta LI0, 3 dispozitivele vor f tabile 3 vietii pacientului.

21. Raportare

Incidentele si g P a el ati p

22. Dedlinarea raspunderii

Producatorul nu este rispunzitor pentru metoda de implantare sau pentru tehnica de operare utilizate de medicul care
efectueaza procedura i ici pentru selectarea LIOin functie de pacient sau de afectiunea acestuia.

Comercializarea LIO poate fi efectuata numai de catre sau conform cu comanda emisa de un medic sau de alta entitate
medicala.
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
WHCTPYKUMA NO NpUMeHeHNI0
AKpunosas NHTpaoKynApHas ANH3a
Hacroswas WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEeHHI0 pacnpoCcTPaHALTCA Ha cnepyiolue
—Won).

NNH3

Mmopienu

AMANA30H
ONTUYECKOR
wnbl
B AMONTPUAX
Aspira-ah/-ah Achept 2 cbapbepom ana -20,0-60,00
Aspira-aXA-aXAY SMUTENMANBHDIX KNETOK N0 OKPYXKHOCTH 360° Ha 3aHeil 100-3000
N10BEPXHOCTH
Top!

Achepuyeckan, GeabeppaumorHas, Topueckas, ¢ 6apbepom

. _ [=20,0-60,0 D (SE)
AANA INUTENNANbHbIX KNETOK N0 OKPYXHOCTH 360° Ha 3aaHeit

Torica-aA/-aRY (y1,0-20,00

MIOBEPXHOCTH
Mynbtudokanbhas
Triva-ah/-ah Acgep ] ¢

(TpucpokanbHas) AudpaKLnoHHas, ¢ 6apbepom ana
NUTENMANbHbIX KNETOK N0 OKPYXHOCTH 360° Ha 3aaHeil
TOBEPXHOCTH, C 3LVl B 30He ANA CPEIHEr0 PACCTORHMA
+1,75 D v 6nukrero paccroanua +3,5 D
MynbTudokanbhas Topuyeckan

Achepueckas, Ge3abeppauvionHas, Topudeckas,
o (pud )

Triva-aXA/-aXAY 10,0-30,0D

10,0-30,0D (SE)

TrivaT-aA/-aAY Q11,0-60D

C6apbepom ANA INUTENNANbHBIX KNETOK N0 OKPYXKHOCTH 360°
Ha 3aHeit MOBEPXHOCTH, C AAANLIMEN B 30He ANA CPeAHero
paccroAua +1,75 D v 6nuxHero paccroatua +3,5 D
Mpumeyanvte. He Bce Mofienn W AUana3oHbl ONTHYECKO/ CUlbl B AUONTPUAX AOCTYMHbI 1A NPOAAXU BO

BCEX CTPaHaX.

0125mm
011,0um

060mm 07,0mm

Puc. 1. Cxemamudeckoe u3oBpaxerue pasnuyreix munos modeneti MO/ ¢ moHopokanbHol onmuyeckoli
Yacmeto 8 Kayecmee npumepa

(cnesa: modenu ¢ 2anmuKoil 6 6ude (-06pasHoii nemu, Ha36aHUe KOMOPbIX OKAHYUBAeMCA Ha -aA/-aAY,
npasa: Modesu ¢ 2anMuKoli ¢ 8bIPE30M, HA38aHUE KOMOPbIX OKaHYUBaemcs Ha -aXA/-aXAY)

1. Onucanme
CrepunbHan (¢ A,

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
C NpeBapUTENbHO 3arpyxeHHoil akpunoBoii MOJ. MkxeKTop He BXOAUT B KOMMAEKT NOCTaBKM
cuctembl SAFELOADER® 1 nocTaBnAeTcA B 0TaeNbHOM ynakoBke.
Bce KOMNOHEHTb! ABAIOTCA OIHOPa30BbIMM.
(NVICOK NOAXOAALLIMX MHXEKTOPHbIX CCTeM NpUBEZeH Ha Beb-caiiTe www.humanoptics.com.

100
a0
g
fw
)
& —— (1] Akpun (20,00)
2 —— (2w ;
===-(3] Xpycranuk. *

600 700

Anuna gonb! (Hm)

800 900 1000 1100

Puc. 2. llopozosas dnura 60aHe! 718 nponyckanus 10 % ceema 6 cexmpax nponycKanus eUdPoPUbHbIX
axpunossix NOJT:

Kpugas (1): nopozosas dnua 80aHb! A nponyckaus 10 % ceema para 375 Hm;
Kpusas (2): nopozosas dnuHa eostHel o nponyckarus 10 % ceema paska 380 Hu.
* Uctounuk: Boettner E.A., Wolter J.R. of Ocular Media,

1:776-783

1962;

2. MexaHu3M/npuHLMN peifcTBUA

Bce VIO, onucaHHbie B 3T0it UHCTPYKLMM, 3aMeHAIOT NPUPOIHBII XPYCTaTuK NoCNe ero XUpYPrudecKoro

yAanexus u npegl e yHKLUMM NpUp XPyCTanuKa, a UMeHHO GoKyaH-

POBKY (BeTa, NPOXOALLIENO YePe3 POroBuLLY 1 3payoK, Ha eTuaTky.

Bce mopenu umelot acdepuueckyio onTuueckyio yactb 6e3 abeppauui (chepudeckix abeppauuii).

MoHodokanbHble N0/ obecneunBaiot yeTkoe 3peHue B 0AHOI (OKYCHON Touke (06b1uHO BAANH).

Mogenw, Ha3Bakie KOTOPbIX OkaHuBaeTcA Ha -aXA/-aXAY, ocHauiexbl GonbLuoit onTUYecKoi yacTbio
7 Mm ana (BeTa Ha Kpalo OMTHYecKoii YacTn

JINH3bI, YTO CBOAUT K MUHMMYMY ¢DTOI1V\"IQ(KME ABNEHNA.

B mynstudokanshbix MO ucnonb3yetca rubpuaHas onTika, kotopan 0BbEAUHAET LeHTpanbHylo

IMOPAKUMOHHYIO 30HY C MOCTENEHHbIM CYXeHUeM U Nepudepuueckylo pedpakUMoHHyIo 30Hy ANA

co3panua Tpex (Triva) GOKanbHbIX ToUEK, 4TO N03BOAAET BOCCTAHOBHTL OCTPOTY 3peHu B6AU3M (apau-

uuA +3,5 D 8 nnockocTi MON), Ha cpepHem paccroaHmm (afamuna +1,75 D 8 nnockocTu MON) v spany.

Topuueckve MOJ KoppeKTUpyIoT poroBMyHbIil acTurmatim. [Ind 3toro mepuauanbl MOJ ¢ camoii cunb-

HOiA M camoii Cnaboii pedpakuiveil yCTaHABANBAIOTCA POBHO HAMPOTUB COOTBETCTBYHLLMX MEPUAMAHOB

aCTUrMaTMyeckoit POroBuLbl BO BpEMA UMNNAHTaLMN.

MynstudokanbHble Topuyeckite MOJT codetaioT B cebe MPUHUUMLI MYNbTHOOKAbHbIX 1 TOPUYECKHX

TUH3.

Bce xentbie MOM (-Y) copepxar QUALTP CUHero cBeTa, KOTOPbII NOFOWLAET BbICOKOIHEPreTUYeCKylo

4aCTb KOPOTKOBONHOBOIO CHHETO U3yUeHHA.

3. Marepuan
TnpodunbHbI aKpuRoBBII cONoAUMEp, COCTOALLMI M3 2-rupokcuaTAMeTakpunata (HEMA) u meun-

TWAPOGWIbHAA aKpUNoBas 3aAHexamepHas WO/ ¢ ranTuyeckum yriom 0° B U30TOHUYECKOM pacTBope

XNOPUAA HaTpUA ANA UMNNAHTAUMM B KanCynbHylo CYMKY NOCAE 3MyAbIVPOBAHMA NPUPOAHOIO

XpycTanuka. Mozienu, oTMedeHHble 3HaKoM «Y», [JOMONHATENbHO OCHaLLIeHbI QUABTPOM CUHErO CBeTa.

Bce mopenu, HaBaHie KOTOPbIX OKaHUMBAETCA Ha -aA/-aAY, umeloT rantuky B Buge C-o6pasHoil

NETAN, HapyXHblil Auamerp 12,5 MM 1 onTuyeckuii aamerp 6,0 M. Bce Moenu, Ha3BaHue KOTopbIX

OKaHUMBAETCA Ha -aXA/-aXAY, UMeIOT ranTuKy C BbIDE30M, HapyXHblil Auametp 11,0 MM U onTUeckuit

Avametp 7,0 Mm.

[na nonyvenua

BbiLLE, NoceTuTe Be6-caifT www.humanoptics.com.

CyuiecTaylor fj8e pa3sHbie BepCAU ynaKoBKi. He Bce 3enuA AoCTynHbI B 0Beux Bepeusx:

a) KomnakTHas: 01, ynaKoBaHHas B NAOCKWii KOHTEIHep ANA Py4HOI 3arpy3kM B 06bIYHbII MHKEKTOP
CKapTpHIXEM.

6) SAFELOADER®: cuctema aBTomatideckoii 3arpy3ku SAFELOADER® coctout u3 unxkekTopa ACCUJECT™
€0 BCTPOEHHbIM KapTpumxem (npoussogutens: Medicel AG) W aBTo3arpy30uHoro KoTeiiHepa

0 ¢ 10N, nepeuncnenHbix B Tabnuue

(MMA) ¢ nornotutenem B il MaTpue.
CopepxaHue Boibl — 26 %, Ko3pduueHT npenomnerna — 1,46, uncno Ab6e — 56, coBmecTam ¢
N1a3epOM Ha UTTPHii-anioMUHIeBOM rpanate ¢ Heogumom (Nd:YAG

Mogienu co 3HaKom «Y» B KOHLiE COAEPXAT PUKCI B i MATPHILLE XKENTbIit KpacuTenb,
KOTOPbIif CTYXMT 19 MOTOLLEHMA BbICOKO3HEPTeTUyeckoii 06MacT CuHero cgeta.

4. Hasnauenne
4a. MNokazaHuUA K NpUMEHeHuIo
Bee V\Oﬂ, Ha KOTOpble PacnpoCTPaHACTCA AaHHAA WHCTPYKUMA N0 NPUMEHeHWIO, NpeAHa3HayeHbl AnA
KOpPeKLAM ahaKitu NOCE XUPYPTUYECKOTo yAANeHHA NPUPOAHOT XpycTanika. Kpome Toro, Topuueckme
WON nokasakbl AnA KOPPEKUMH YXKe CYW|eCTBYIOLLEro PerynsapHoro CTabunbHOrO POroBUUHOrO
acTrmaTu3ma.

MON noxasatbi KoTOpble XOTAT BWAETb BONM3W, BAANM WM Ha
CpeAiHeM PaCcCTOAHMM C MeHblueit CTeneHbio 3aBUCUMOCTH OT 04KOBOI KoppeKumedl. OfHaKO akkomo-
Rauus He 6yner BoccTaHoBNeHa. Topuueckue ol non moryr KoppeK-
TUPOBAT Y)Ke CyLIeCTBYIOULII PerynApHbIH CTaGUbHbIA POTOBUYHbIIA ACTUTMATU3M.
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46. /
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Bce 3t MOJI NpeaHasHaueHbl ANA UMNAGHTALMA B KaNCYbHYI0 CYMKY ANA 3aMeHbl npup
XpycTanvka.

48.
B3pocnble naumenTh c agaKiueii.

4r. Npepnonaraemble Nonb3oBaTeny

8.0co60e nepea il Top! i hon

- M Topuueckux N0 ykasaH Kak «chepuueckuit kBuBaneHT (SE) v uunmHap
(cyl)». C i Ha STUKETKe.

- Tounan Tonorpadus, W TouHoe o
JMH3bI OTHOCHTENIbHO ii ocu ABNIOTCA o YCnewHoit Koppeuun
acTurmaTh3ma.

« (mewenwe Topuyeckoit MOJ OTHOCHTENbHO HaMeUEHHOIl OCM MOXET YMeHbWMTb WM CBECTU Ha

VIO fomKHbI MCNOb30BATbCA MEANUMHCKAMN CMeUManiCcTamn u A
ofranbMonorami.

4p. NpoTMBONOKa3aHNA

Momumo 06uyux i ans od KUX
noka3anua Ans MO, 0XBaTbIBAEMbIe TUMM UHCTPYKUUAMM, OTCYTCTBYIOT.

T8, 0C0Bble MpOTMBO-

5.Mpenoctepenenme
Xvpypr fioneH npoBoANTb OLeHKy u

CyXpesue Ana TIONb3bI ¥ PUCKA MDY UMMNAHTALNA IMH3bI
MLIEHTY C ONHMM WM HECKOTIbKIMY M3 CTAIOUIX COCTORHMIR
- Yeeur

. HEKDHTDD"MDVEMBR XPOHUMYeckas rnaykoma

« JHAOTENMANbHAA ANCTPOGUA POrOBMLIbI

« Mukpodhranbm unu Makporanbm

« Nogo3penue Ha rasHylo uHGexLmio

« Bbicokan cTeneHb 6au3opykocTu (oceBast AnuHa rnasa > 30,0 MM) MoXeT GbiTb GakTopom pucka
HapyLeHuA ajre3uu Kancybl k MOJ1, uTo MOXT 0TpLiaTeNbHO MOBAMATD Ha OCTPOTY 3peHia

« Hanuume cocToamHvii, HeraTMBHO CKa3blBAIOLUMXCA Ha CTaBUNbHOCTM MMNAAHTUpOBaHHo# WO (Takux
KaK ieopmaLiuA asa BIIAICTBUE TPABMbI WM HApyLLIEHIA Pa3BUTUA, HE0CTaTOUHaA CTabUNbHOCTb
KancynibHO CyMKI XpyCTanuKa / 30HynAIpHbIX BONIOKOH)

« CROXHOCTU Np¥t IKCTPaKUM KaTapaKThi, KOTopble MOBBILIAIOT PUCK BOSHUKHOBEHNA OCNOXHeHMii
(Takue Kak nepcucTupylouee Kp 3 pagyxHoii o6onouku,

if pocT BHYTP [aBnenus, [§ Tena

wu ero noteps)
« 06CTOATeNbCTB, KOTOpblE MOTYT NPUBECTI K H0TeNNA BO BpeMA
Mpu ucnonb3osaxin mynsTGokanbHbix MO Takxe cnefyet cobnioaath 0CTOPOXHOCTL B CleAYlOLLIUX
oficoATenbCTBax:
« Ambauonna
« Atpodua 3puTenbHoro Hepa
« 3HaunTenbHan abeppauis poroBLib!
« Hannuve MeAMUMHCKYX COCTORHIU, KOTOPbIE MOTYT yXYAWMTb 3peHie
« 0c0BeHHOCTM aHATOMUYECKOTO CTPOEHYA T1a3a WM YCNI0BUA (TakWe Kak NPOBe/HHE PedPaKLNOHHbIX
npoLiezyp), KoTopbie He N03BONAIOT 40CTOBEPHO

noc

6. Mpepoctepenenns
« Mockonbky Matepuan MO/ o6napaer rugpoGUALHLIMU CBOICTBAMMU, NIMH3bI TEOPETUUECKH MOrYT
CpeacTBa WM BUCKOINACTUYHBIE KOMMOHEHTbI. 3T0
MOXKET NPUBECTI K PasBUTHIO TOKCUYECKOTO CUHAPOMA. T03TOMY B KOHLE Onepawuu HeobXoaumbl
TUjaTenbHoe NPOMbIBAKHE It ANUPALMA A1A YANEHIA BCeX NOCTOPOHHUX BelliecTs U3 masa. Kpome
7010, UC0b3yeMbile BO BpeMs onepaLlti KpacuTenit (HanpiMep, TUMaHOBbIVi CHHWIE) MOryT npuBecTH
K oKpaLuvanuio MO/,
« B 0ueHb PeAKIIX Clyanx npH Uc BTOM ucne

Her it 30pekT WK [axe YXyAWwTb ero. B Takux cryuasx cnepyer
PaccmMoTpeTb BO3MOXHOCTb U3MEHEHUA NONOXEHUA NNH3bI B TEYEHUE NepBbIX ABYX Heaenb nocne
onepatyuw, 40 ukKancynauum M0J] (cokpaLLienna KancynbHoii cymkm).

« [Ma3a c oceBoii AnnHoii > 24,0 M Gonbiuie noaBepxeHbl pucky potauun MO nocne onepauiny.

« Tlo BO3MOXHOCTU CllefiyeT NPOBECTH OLIEHKY acTUrMaTH3Ma 3ajiHeil YacTit poroBuLbl (Tomorpaduto),
ocobenHo npu acturmartusme < 2,0 D.

9. 6 b 1 0CTaTouHbIe PUCKM

Kak u 8 cnyuae nio6oii xupypruveckoit npoueAypbi, 0nepauuA no yaaneHutio KatapakTbl C MANaKTaLued

WON npeactasser pcku, Kotopble AOMKEH OLEHUTb Xvpypr. Xupypr 06A3aH npouHpopmupoBaTh

naivenTa o creaylowux oc " N060UHbIX IheKTax B (BAM C

onepauvieii No yAANeHWIo KaTapakTbl M MMANAHTaLWelt XPYCTaTvKa (CTVCOK MOXET 6biTb HenonHbIM):

« JH0TENMANbHAA AEKOMNEHCAUMA POTOBULI, OTEK POTOBMUbI, OTCTOKA CTYaTKM, KMCTO3HbIi
MaKyAPHbIA OTeK, NOBbILIEHYIE BHYTPUTMIA3HOTO /iaBNleHU, BocnaneHue (HanpuMmep, ToKCUYeckuii
CHHAPOM NEPEMHEro CerMenTa rMaa, SHOQTANbMAT, YBEUT, UDT), TpaBMa PayXKHoit 06onouKu,
PaspbiB 3ajiHel Kancybl ¥ 30HYNAPHbIX BONOKOH, BTOPUYHOE XUPYPrUYecKoe BMeLaTenbCTso
(Hanpumep, peno3uuus, yaanexue unu 3amena), nomyTHenve 3agHeit kancynsl (PCO), feuentpayua
wnu HaknoH MO, oTKnoHeHve o ueneBoii pedpakuum.

JlononxuTenbHble 3ameyanita no nosogy Mynstudokanbhbix MO (Triva, Trival):

« Kak v npu ua BCEX non, moxer 1yTb CHIDKEHUE KOHTPaCTHOIt
YyBCTBUTENLHOCTH MO CP: [ it UON. 1ot ekt moxer
BO3HUKATb Yallle B YCTOBMAX NI0XO/i OCBELLIHHOCTH.

« HekoTopble BU3yanbHble 3PdeKTbl MOTYT BOSHUKATb U3-32 HANOXKEHIA HECKONBKIX COKYCUPOBAHHbIX
" He(¢DKy(MPOBﬂHHb\X M}DGDB)KEHMI]. O MOryT BKNK0YaTb NOABNEHWE OPE0NOB UK Konew BOKpYr
TOYEYHBIX VICTOYHIKOB CBETa B TeMHbIX yCnoBUAX. BoCnpUATYe BU3yanbHbiX ABNeHH CO BpeMeHem
06bIYHO CHIKAETCA.

[lononnwTenbHble 3ameuyania no nogoy Topuueckux MOJT:

- MocneonepauynonHas potauus Topudeckoii MONI MOXeT CHUMTH KOppeKUMIo acTUrMaTusma.
(meusene Topudeckoit MOJI OTHOCUTENbHO HaMeUeHHOl OCH MOXET YMeHbWMTb WM CBECTU Ha
HET NONOXUTENbHbIA dPOEKT NpenomaeHua W Aaxe YXyAWMTh ero. B Takux ciyvasx cnegyet
PaccmoTpeTb BO3MOXHOCTb U3MEHEHUA NONOXEHUA NNH3bI B TeYeHUe NepBbiX ABYX Heaenb nocne
onepatyuw, 40 uHKancynauum M0J] (cokpaLLienua KancynbHoii cymkm).

10. Pacyer nokasatena npenomnenua

ﬂml AOCTUXEHNA  yCnewHbIX TOYHaA

pacuer Tpe6yemoii ontuyeckoit cunbi MOJ fomkeH NPOBOANTLCA, MCXOAA U3 OMbITa, NPEANOUTeHMi

XUpypra U NPeANOAIaraemMoro Mecta pacrnonodeHi NuH3bl. B 31om KOHTKCTE CneAyer y4iTbiBah

MecTo paspesa U i XMpyprudecki i acTurMatusm,

ocobeHHo npu umnnaxTaumu Topuueckux NOM. KOHCTaHTbI NMH3bI I:l[)ﬂ)KHb\ 6biTb UHAMBUYaNbHO

HOﬂOﬁpﬂHbl Cyyetom pa}mnwm B UHCTPYMEHTANbHbIX, U3MEPUTENbHBIX U XUPYPriuyeckux MeToaax, a

TaKkxe B MeToAax pacyeta nokasatens npenomneua NOMT. B kauectse oTpaBHoii TouKu /1A pacyeTa

nokasarens npenomnenus MOJ, ucnonb3yiiTe KOHCTaHTbI ANA COOTBETCTBYHWIEH GOPMYAbI 1 U3AEANA

B COOTBETCTBUM C (www. ics.com). Ha

KOpOGKe KOHCTaHTa A AIBNAIETCA NMWb NPUOAU3UTENIbHIM 3HaueHUeM, KOTOPoe He PeKOMeHyeTca

al ANA pacyeta Ocobyto 0CTOPOXHOCTL CnefiyeT cobnioaaTb B

NIMH3bI, BO3AYX WK 1233, BO BPEMA 0NepaLuu Ha porosuue unm MoxXer
OCaX/ieHue Coneil Ha BHYTPEHHelt W BHelUHelt NOBEPXHOCTI IMH3b1. MeXxaHy3m 1 4acToTa BO3HUKHO-
BEHIIA 3TOT0 ABMIEHVIA HA CETOAHALIHMIT AeHb He ACHI.

7. 0cob nepen it 1] i hon

« Pekomenpyetca Ana uenesoii SMmeTponmm.

« ¥ naumexTos co ac il
wnu noc ac > 0,5 D Cyl|ecTByeT BbICOKA BePOATHOCTH
HE[l0CTaTOuHOM OCTPOTbI 3PEHNS.

« Mpu Hanmuuu porosuyHoro acturmatusma > 1,0 D pi i

mynbTUdoKanbHoit MO
« HaKI0H W [1eLIEHTPaLIA NUH3bI MOTYT HEraTUBHO MOBAWATL Ha KaYeCTBO 3peHua.

a1yyae C npejenbHbIMU NOKasatenamu OCTPOTbl 3peHna ((MﬂbHaﬂ GHMBODVKOKTB/IJBHhHO!DpKD(Tb)
W nocne npenwecTylouleii PePaKUMOHHOIi OMepauuu, Koraa onpefeniente ONTUMANbHOR CAMbI

TUH3bI CUTHO 3aTPYAHEHO. BpauaM, KoTopbiM 0 pacuere
cnepyer of K com)

11. Knunnveckan nonbza

OcHoBHaA nonb3a non A B KOPPEKLIMN adaki nocne onepauy

110 yaneHutio KaTapaKTb! it NPeAOTBPALLEHM CTenoTbl.
MoHodokanbHble MOJ obecneynBaloT GyHKUUOHANbHOE 3peHUe BAANb, YNYYLIAT KauecTBO KU3HU
NLNEHTOB U CHIKAIOT UX 3aBUCHMOCTb OT OYKOB ANA OAHOTO PACCTOAHUA (3peHue BAanb). Mogenu,
Ha3BaHue KGTprIX OKaHUMBaeTCA Ha -aXA/- HXAV OCHaLLeHbl 607bLLO/ ONTUYECKOI YACTbIO Anametpom
7 Mm, 3¢deKTbl OT Kpas (AuchoToncuio) Gnaropapa



mailto:application%40humanoptics.com?subject=

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

nepekpbITHio onTHYeckoil o6nactun 3pauka u UOJI, uto MoxeT BbiTb 0COBEHHO aKTyanbHO B Clyuae
KpyNHBIX 3paukoB. Kpome Toro, oNTiYeckas 4acTb AMAMeTpOM 7 MM N03BONAET Bpayam ofecneyuts
DACLIMPEHHYI0 BU3yanu3aLlio MA3HOMO AHa BO BPEMA ONepaLlii U BO BPEMA N0CEONepaluoHHoro
HabioieHUA, 4TO MOXET BbiTb 04eHb MI0ME3HO C TOUKM 3DEHNA OLICHKH NPOrPeccApOBaHNA 3a6oneBaHii
CeTyaTkm.
Hexotopble mogeny 01 o6nanalor AonoNHUTENbHOM KAUHUYECKOi! NOAL30IA:
« W0N Triva o6ecneuusaloT dyHKuMOHANbHOE 3peHKe Ha CPeAHEM PAcCTOAHMN U BOAM3N.
« VION Torica KoppeKTHpyIoT aCTUTMaTH3M POTOBHLbI, 4TO M03BONAET A0BUTCA HE3ABUCMOCTH OT 04KOB

Ha OIHOM PACCTOAHMM.

« WON Trival coverator ac POroBULbI C TBAMH BOCC
OCTPOTI 3peHMA Ha GMlee YeM 0AHOM PAccTORHUM,
12. U o ™

Pe3iome no GesonacHocTi u KnuHMdeckoit 3pdexTuHoCTH (SSCP) ANA M3RENNT, 3aperuCTPUPOBAHHbIX

B cooTBeTCTBUN C Pernamentom EC 2017/745, pomxHo GbiTb onybaukoaro B Esponeiickoii Gase

JaHHbIX MeauuuHckux u3penuii EUDAMED no URL-aapecy www.ec.europa.eu/tools/eudamed. B 6ase

nankbix EUDAMED pesiome o 6e30nacHoCTi 1 KNMHUYECKoi 3QGEKTUBHOCTH NPUBA3aHO K ba3oBomy

upienTudukatopy UDI-DI u3genus, KoTopblii yKasaH Ha nepBoit CTpaHuLLe 3Toro JoKyMenTa. 1o Hauana

NOHOLEHHOTO GYHKUMOHMPOBaHUA 6a3bl AaHHbIX EUDAMED pe3tome no 6e30nacHoCTH W KNMHIYECKOi

30heKTMBHOCTH GyzeT 10CTYNHO Ha caitTe www.humanoptics.com.

Wwwre komnanmio HumanOptics Holding ¢ eauHbiM  peructpaumortbiv - Homepom  (SRN)

DE-MF-000017892 8 6a3e EUDAMED.

13. O6patenue

« XpaHute nu3bl npu Temneparype ot 10 °C (50 °F) go 30 °C (86 °F) B 3aLLUMLLEHHOM OT (BETA U CyXOM
Mecre.

« He ncnonb3yiite NOBTOPHO UMNNZHTAT WA Kakite-NUGO KOMNOHEHTbI 13 YNaKoBKM.

< Jlo poBep! y TINH3bI, ee
CpoK rogHocTu. Mo uctevenun POKa FOAHOCTA TUH3Y Henb3A.

« Mepeqi MpuMeHeHieM NpoBepbTe LEAOCTHOCTb CTePUNbHOIR GapbepHoil cucTembl. (TepunbHOCTL
10N moxer BbiTb. TONbKO MpK i CTepunbHOit ynakoke. KouTeiivep
C K30/t CNIeyeT OTKPbIBATb TONbKO B CTEPUMbHBIX YCTOBUAX. MIMNNaHTUPOBATL MOXHO TONbKO
cTepunbHyto MOJ1.

- Bo onacHocTn 1on so Bpema nepea u
cnenyer Harpetb O/l Ao Temnepatypbl B AuanasoHe ot 18 °C (64,40 °F) (remnepaTypa onepawMoHHoit)
10 36 °C (96,80 °F) (Temneparypa rnasa).

« lina u3sneverma WO u3 KoHTeilHepa CHUMUTE 3alUMTHOE MOKPbITHE C KOHTeiiHepa, NOTAHYB 3a
BbICTYNAlOLMiA A3bI40K U3 honbru. Mocne nonwus i y6eauTbCA B
TOM, 4TO Ha N10BEPXHOCTI NAH3bI HET NPUAMMLLIAX YaCTUYEK W UHBIX feeKTOB.

« Lenoctvocts MON npu ucnonb3oanuu cuctemb SAFELOADER® Heobxoaumo npoBepATb nocne
YCNelUHOiA 3arpy3KH 3arpy304HOii Kamepbl.

Brumarve! He ponyckatb Bicoixarua OM! fuapodunbHbie akpunosbie MO/ MOXHO YBAAXKHATD TONbKO

CTEPIbHBIM U30TOHUYECKM PACTBOPOM XNI0PUA HATPHA.

B cnyvae u3penua unn €10 XapaKTepuCTiK BepHuTe
amo W3Jenve U B UMeloLlyloca nOKyMeNTaL\WO (Hanpumep, STUKETKH, YNaKoBKY) MeCTHOMY
AUCTPHOI [ YeTko 3ar] ii matepuan

npu Bo3BpaTe ero npoussoauTento. (BAXMTeCb C NPOU3BOAUTENeM MO MEKTPOHHO MouTe:

complaint@humanoptics.com.

14. nauveHTa nepeg i Top wnon

Jlns pasmeTKit BpyuHYI0 BbINONHUTE CrIeAyIoLLIe STanb:

« YcaguTe nauweHTa MPAMO W OTMeETETe TOPU3OHTaNbHYlo (0°) WK BepTUKANbHYIO
(90°) ocb Ha poroBLie B KauecTse 6a3vcHoii ocu. [nA NPeOTBPaLLICHNA BpaLLEHNs
TNa3HOr0 AGOKA MauMeHTy ClefyeT CHAeTb NMPAMO MPU HAHECRHWH METKM Ha
porosuuy.

« llanee Heo6xonMMO OTMETUTL Camylo KpYTylo 0Cb POTOBMUbI, MCMOMb3yA BasucHylo
ocb (0° wm 90°).

15. UmnnanTauma

« JlMameTp Kancynopexcuca A0MKeH GbiTb NPUMEPHO Ha 0,5 MM MeHbILIE ONITHYECKOii
vacru MON.

< [Ina obecnevexus MakcIManbHo WaaAwei vmnnawtaumn WOJ, Heobxogumo
3aM0MHUTD KANCyNbHYI0 CYMKY W NIEPe/iHIoN Kamepy [OCTaTOuHbIM KONUYECTBOM
BICKOINACTUYHOTO MaTepiana.

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
« NMpu obecneyuTb penl A won:

B /MH3aX C ranTukoii B Biae (-06pasHoil NeT ranTiyeckue JneMeHTb! JOMKHbI YKasbiBaTh OT

ONTMYeCKO/i YacTW B HANPaBAIeHtM NPOTUB 4acoBOil CTpenku (NepeaHas npoekun). B Mopensx ¢

ZApYrAMI BUAAMI FANTUKI NPaBUNBHBIM ABACTCA TaKOE MOOMKeHIE, MIpH KOTOPOM HaXOAALLMeCA B

TaNTUYECKOM OKHE METKit PacrofodeHbi CNpaBa BBEPXY U CIeBa BHMY (M. xemy).

- ( 10N moxHo TIOMOLLbIO NUHLIETa WAV UHXEKTOPHOM
cuctembl. CIMCOK MOAXOAALLIMX CHCTEM MOXKHO HaiiT Ha Be6-caiite www.humanoptics.com.

o Mpu ncnonb3oaxum cuctem SAFELOADER® 03HaKoMbTeCh C BOXEHHOI UHCTPYKUWeit No npume-

Henutio SAFELOADER®.

o Mpn auctem Ana Takxe A
C UHCTPYKUWElh MO NPUMEHEHMIO JaHHOW UKKEKTODHOI CACTeMBbI W YBEUTHCA B TOM, uTO OHa
MOAXOANT ANA UMANAHTaLMK cootBeTcTByloLeit MO,

o 11071 Heo6x0AMIMO UMNNAKTUPOBATD CPa3y Nocne 3arpy3kul

« Ocobble pexomeaLmMmn AnA Topudeckux HON:

o Ocb NNlocoBOro LUMAMHAPA (Camblit cnabblit Mepual A AByMA a
Apyr NOTMB Apyra TOHKAMMA METKAMU Ha KPalo ONTHYecKoit YacTu. Koppekuus poroBuHoro
aCTUTMaTU3Ma OCYLIECTBAAETCA MyTeM COBMeLeHUA MeTok MOM ¢ nocneonepauoHHoii KpyToit
0Cbi0 POTOBHLbI.

YYrobbl AocTiub Leneoro nonoxenus, MO (c ranTukoit B Buae C-06pa3Hoii neTn) MoXHo BpaLiaTh
10 4aCoBOii CTPEAKe C NOMOLLbIO KDIOUKa, Pa3MELLICHHOTO Ha TPaHULie TanTuki W ONTMYECKoil
yacti. Moxer 6biTb nonesxo pacnonoxutb MO B 10-20° 0T xenaemoro NonoXKeHwa, yAaNUTL
BUCKOIMACTUYHBII MaTepwan, a 3aTem noBepHyTb WO/ B ee 0koHYaTebHOE NON0XeHMe.

oB DAL BAXHO MONHOCTBI0 YAANMTH BECh BIICKO3NAC it
Tlocne yaaneHwA BUCKOINACTHYHOTO MaTepUana npoBepbTe NPaBITbHOCTL pacrionoxekia MOM.
Cpasy nocne onepauiu NauMeHTbl AOMKHbI OCTaBaTbCA B COCTOAHUM NOKOA, YTOGbI COXPaHMTD
crabunbHocTb MO,

°

°

°

16. Cratyc npu MPT
Wmnnantat Geonacen npu nposeﬂenwu MPT. MPT-uccnenoBakua He NpUBOAAT K MOBbILIEHUIO
TemnepaTypbl, UCkaXeHuAM pac VenbiTakme Ha

6e3onacHocTb npu nposeaenni MPT npcsonwnc(b npu7 Tecna.

17. NoBTopHas o6pabotka

MoBTopHas 06paboTka cTporo MOCKONbKY moryT
BbI3bIBATH TAXENbIE 0CNOXKHEHNA 1 Aaxe (TaTb HDWWINDIZ mepTu.

18. B TBUM ¢ M MeCTHbIMU

BbibpacbiBaemble MO (uc WM Heuc ) A KaK Megu-

LMHCKME WM KNUHUYECKIE OTXO/bI B CBA3M C MX NOTEHLMANbHO UHOEKUMOHHOI NPUPOAO/ U AOMKHbI
B COOTBETCTBIM C W MECTHBIMU

19. Uhdopmauua Ana naunenToB

B ynakoBKke Kaxforo W3LeMA eCTb Kaprouka MauweHTa, KoTopylo HeoGXoAUMO BbIaTb MaUMeHTy.

BHecuTe AaHble NaUMeHTa B KapTOUKy NaliMeHTa U BKNeiiTe CAMOKMEALLYIOCA STUKETKY, ConepxaLlylo

WICHTHOUKALMOHHYIO UHGOPMALIMIO M3AENNA, B yKa3aHHOe MecTo Ha KapTouke. Monpocute nauvenTa

XpaHUTb 3Ty KapTouKy B KauecTBe NOCTOAHHOI 3aMUCK W MOKA3LIBATH ee KaXOMY 0QTanbMonory, K

KoTOpOMY naumenT 6yaeT 06palyaTbca B 6yaywem. [1a nonyueHwa AoNonHMTeNbHOM HdopMaunm Ana

naLeHToB noceTuTe caiit www.humanoptics.com/patient-information.

20. Cpoxk cnyx6b1 MON

Mocne UMnNaHTauun won HaxoauTcA B rnasy nauueHtTa Ha NOCTOAHHOI OCHOBe. Eﬂﬂl'l)ﬂﬂp)]

MEXaHUYeCKUM, ONTUYECKUM 1 61OCOBMECTUMbIM CBOICTBAM Mmatepuana mon 0XNAA.TCA, uTo U3aenua

0CTaHyTCA CTAbUNbHBIMM Ha Heﬂ“pEﬂE"EHthﬁ CpOK B TEYeHUe BCeil KU3HM naynexTa.

21. 0TyeTHOCTD

0 cepbe3HbIX MHLIWAEHTaX i CoBbITUAX CieayeT coobiuarb B Komnakuio HumanOptics u cootsercTBy-
10LLIAM KOMNETEHTHBIM OpraHam.

22. OrpaHn4eHue OTBETCTBEHHOCTH

TIpou3BOANTENb He HeceT OTBETCTBRHHOCTH 3a NIPUMEHEHHbIiA BPaYOM METO UMMNAHTALIMM WA HCTOfTb-
30BaHie COOTBETCTBYIOLLIEI XVPYPrUYECKOil TeXHUKW, a Takxe 3a Bbibop MOJT ¢ yuetom ocobenHocTei
KOHKPETHOTO NaueHTa Wil ero CocToAHMA.

0N paspewweHo npoAaBaTh TONIbKO Bpauam 1 N0 3aKa3y Bpaueii Wi MeAULIMHCKUX yupexaeHiii.
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Uputstvo za upotrebu

Akrilno intraokularno socivo

0Ovo uputstvo za upotrebu namenjeno je za sledeca
intraokularna sociva (skra¢eno,,10L"):

Pregled modela i karakteristike performansi:

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
2. Natin delovanja/ princip rada

Sval0L pok uputstvom zamenjuju inamenjena su
da usmere svetlost koja prolazi kroz roznjacu i zenicu nia mreiinacu, kao prirodno socivo oka
Svimodeli fericn optick dizajn, koj nema aberacia (sferne aberacije)

Manofokalna 10L obezbeduju jasan vid u jednoj fokalnoj tack (obicno dalekifokus).
Modeli i se naziv zavisava sa -aXA/-aXAY osmidleni su sa velikom optikom od 7 mm da bi se sprecilo da se dolazna
svetlost rasprsina v optike socva i time se smanjuje fenomen fotopickog vida.

Multifokalna 10L sacrze hibridnu opiku koja kombinuje centralnu difraktivnu zonu sa postepenim zakoSenjem i perifernu

MODEL DIZAN OPSEG DIOPTRLE refraktivnu zonu da bi se kreirale tri (Triva) fokalne tacke i time se obnavlja otrina vida na maloj (adicija +3,5 D na ravni
10L), srednjoj (adicija +1,75 D na ravni 10L) i velikoj udaljenosti.
Aspira-ah/-aAY | asfricna sod sinu, bez aberacja sa barijerom za [-2000-60,0D Toriéna 0L ispravljaju astigmatizam roznjace. Stoga su 10L meridjani najsnanije i najslabije refrakcje poravnati nasuprot
Aspira-aXA-aXAY | epitelne celje od 360 [-1000-3000 meridijanima roznjace sa astigmatizmom tokom implantacije.
toritna Multifokalna toricna I0L kombinuju principe multifokalnih  toricnih sociva.
asfericna sociva bez aberacija za zadnju povrsinu, bez aberacija sa -20,00-60,0D (SE) Sva zuta 0L (-Y) sadrze filter za pl lost koji apsorbuje plavog svetla.
Torica-ah/-aAY M o N
barijerom za epitelne celje od 360' G11,00-2000 3. Materijal
Hidrofili akrilni kopolimer kojisadrzi (HEMA)i (MMA)sa UV
Triva-aA/-aAY asferiéna, multifokalna (trifokalna), difraktivna sotiva bez aberacija, rizovanim u polimernu matricu. Sadrzaj vode 26%, refraktivni indeks 1,46, Abbe broj 56, kompatibilno sa laserom Nd: YAG.
N zazadnju povidinu, sa barijerom za epitelne celfje od 360° sa srednjom | 10,00-30,00 Modeli koji sadrze oznaku Y imaju Zuto sredstvo za bojenje polimerizovano u polimernu matricu da bi se apsorbovao
Triva-aXA/-aXAY | adicijom +1,75 D1 adicijom za blizinu +3,5 D plavog svetla.
= 4.Namena
asfericna, toricna, multifokalna (trifokalna), difraktivna sociva bez I
S - e . 100D -30,0D (5E) 4a. Indikacije
Trival-aA/-2AY | aberacija, za zadnju povrsin, sa barijerom za epitelne celje od 360
(y11,00-6,0D Sva I0L pokrivena ovim uputstvom za upotrebu indikovana su za korekciju afakije nakon hirurskog uklanjanja pnrodnaq
sasrednjom adl(unm 1,75 D adicjom za blizinu +3,5 D . ot
o ——— P ————— sociva. Pored toga, toricna I0L su indikovana za korekiju ve¢
pomena: P s g 22 proca) Multifokalna 10L indikovana su za pajente koji ele vid na blizinu i/ srednju udaljenost i daljinu sa povecanom neza-
- visnoscu od koriscenja naocara. Medutim, prilagodavanje oka za razlicite udahenusn ne(e e bitiobnavjeno. Toricna mult-
811.0mm fokalna 0L takode dodatno mogu da obavljaju korekju ve¢ postojec rodnjace
060mm 070mm 4b. Svrha/namena
Sva ova 0L namenjena su za implantaciju u kapsulamu vrecu da bi zamenila prirodna sociva.
4c. Predvidena populacija pacijenata
Odrasli pacijenti sa afakijom.
§11: Tehnicki e raalic dela 101 fom i 4d. Predvidni korisnici
Savrianasa-ah/-ah . " . XA-athY) 10L socivima moraju da rukuju zdravstveni struénjaci i moraju ih implantirati oftalmoloski hirurzi.
. 4e. Kontraindikacije
1. 0pis 0sim opstih i hirurgije, nema posebnih 10L pokrivenih ovim uputstvon.
Steino(teilsano parom),skopivo, ednodelno, ko idrfin 0L s hapicim uglom od 0", 2 posteriomu komoru
koja apsorbuje UV zrake, u 5. Oprez

sociva. Modeli oznaceni slovom, Y* dodatno sadrze i filter za plavo svetlo.
Svi modeli G se naziv zavisava sa -aA/-aAY projektovani su sa haptikom C-petlje, ukupnim preénikom od 12,5 mm
i precnikom tela od 6,0 mm. Svi modeli i se naziv zavisava sa -aXA/-aXAY imaju isecenu haptiku, ukupni pre¢nik od
11,0 mmi precnik tela od 7,0 mm.
Dodatne informacije koje se tiéu specifikacije 10L koje su navedene u tabeli iznad potrazite na veb-sajtu
www.humanoptics.com.
Postoje dve ije pakovanja. Nisu svi proizvodi dostupni u obe verzije:
a) Kompakinalinija: 10L se pakuje u ravno kudite za ruéno ubacivanje u standardan injektor ulozaka
b) SAFELOADER®: Sistem za automatsko ubacivanje SAFELOADER® sadrzi A((UJE(T injektor sa integrisanim uloskom
(proizvodat: Medicel AG)  kucit prethod Kilnim [OL. Injektor se ne nalazi
u okviru SAFELOADER® pakovanjaii isporuéuje se u zasebom 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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S1.2: Talasna duzina na 10% preseka sp oL:

Kivulia (1): talasna duzina na 10% preseka prenosaje 375 nm
Kivulja (2): talasna duzina na 10% preseka prenosaje 380 nm
*lzvor: Boettner E.A, Wolter R, Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962; 1:776-783

Hirurg treba da obavi paljivu predoperativnu i razumnu Kiinicku procenu da bi doneo odluku o odnosu koristi i rizika 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

 Estremni oblik miopije (aksijalna duzina oka > 30,0 mm) moze biti faktor rzika za neprianjanje IOL kapsule koja moze
negativno da utice na ostrinu vida

+ V¢ postojeca stanja oka koja mogu negativno da uticu na stabilnost implantiranog I0L (npr. izobliéeno oko usled
prethodne traume il razvojnog poremecaja, nestabilnost posteriorne kapsule/zonula)

 Hirurske poteskoce u vreme ekstrakcije katarakte koje mogu da povecaju rizik od komplikacija (npr. stalno krvarenje,

tela)

+ Okolnosti koje bi dovele do ostecenja endotela tokom implantacije

Kod multifokalnih I0L, takode treba biti oprezan u sledecim uslovima:

+ Ambliopija

+ trofja optickog nerva

+ Znatajne aberacje roznjace

« Medicinska stanja koja mogu da ostete vid

« Anatomske karakteristike ili stanja oka (kao $to 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,
antibiotic ii viskoelastici. To moze da dovede do sindroma toksicnog sociva. Stoga je potrebno biti paljiv 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 bajenje 0L sociva.

+ Precipitacija soli u/na socivu moe se javiti u veoma retkim slucajevima kada se koriste egzogeni materijli, kao sto su
bez ogranicenja, dodatna sociva, vazduh i gas tokom operacije na roznjati li vitrektomija. Mehanizam i uéestalost joi
uvek nisu jasni.

7. pomene prei fje multi [
- Preporudijivo e dlat na emetropiju.



http://www.humanoptics.com
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« Pacijenti sa znacajnim predoperativnim astigmatizmom koja se odreduje preko keratometrije ili ocekivanim post-
opemwnlm asthmatlzmom >0,5Dne mogu da pos(lgnn opﬂma\ne ishode vida.

. izma roinjace > 1,00, plantacija toriénog 0L

. Naglb i decentralizovanje sociva mogu negativno da utiéu na kvalitet vida.

8. Posebne napomene pre implantacije toricnog 10L

- Dioprska o torcih 0L naznaens e ko, e evivalent (5 clndr (o) Paljv proveit znaku.

« Precizna biometria sociva u odnosu na
su kljuéni za uspesnu korekciju astigmatizma.

« Pogre$no poravnanje toriénog I0L u odnosu na predvidenu osu moze da smanji ili poniti koristi refrakcije, pa cak i da
pogorsa refrakiju. U tim sluéajevima treba razmotriti mogucnost premestanja sociva i treba ga obaviti tokom prve dve
nedelje nakon hirurskog zahvata, pre ubacivanja I0L u kapsulu (skupljanje).

« (i ijaje aksijalna duzina > 24,0 mm izlozene su ve¢em riziku od posthirurske rotacije I0L.

« Ako je moguce, potrebno je ispitati da li postoji astigmatizam roznjace (tomografijom), narocito kod astigma-
tizma <2,0D.

9. Potencijalne komplikacije, nezeljeni efektii preostali rizici
Kao ked svakog hwur&koq postupka opera(ua katarak(e sa |mp\ama<uom oL uk\]uéule rizike koje mora da proceni hmug

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

. Ipe proverite integrit il i barijere. 0L k il ica neodtecena. Kuciste
sociva sme da se otvori iskljuciy ilnim uslovima. ilno 0L

« Pre upotrebe I0L treba da se zagreje do temperature od 18 °C / 64,40 °F (operaciona sa\ah do 36 °C/ 96,80 °F (intra-
okularna temperatura) da bi se \zhegau tizik od nsle(en]a 10L tokom |mp\antm]e

« Dabise uklonilo 0L, drZite jezic: lije kucista i povlacenje uklonite, a zatim uklonit
poklopac. Nakon to izvadite I0L iz kuéita, pmvente dalina povsinu 10L ne prianjaju éestice, kao i da nema drugih
defekata.

+ Za SAFELOADER® proizvode, integritet I0L se mora proveriti nakon uspesnog ubacivanja u komoru za ubacivane.

Paznja: 10L ne treba da dehidrira! Hidrofilna akrilna IOL smeju da se vlaze samo sterilnim izotoniénim slanim rastvorom.

U sluéaju kvara medicinskog sredstva li promene njegovih performansi, ratite dati proizvod zajedno sa svom dostupnom

dokumentacijom (npr. etikete, ambalaza) lokalnom distributeru il proizvodacu. Obavezno jasno obeleZite kontaminirani

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

14.Priprema pacienta pre implantacie lnmnlh 1oL

Ako je obavljeno ruéno obelez:

Dok pacjert sedi usprav, obeleite horizontalnu osu (0°) i vetikalnu osu (90°) na rorjadi keo reerentnu oo
Pozicioniranje pacijenta u uspravan sedeci polozaj znacajno je za sprecavanje ciklotorzije oka.

npmalom Katarakte i implantacijom soéiva (ne tvrdi se da e lsta sveobuhvatna):

« Dekompenzacija endotela roznjace, edem roznjace, odvajanje mreznjate, cstoidni edem makule, povecan intraokulani
pritisak, zapaljenje (npr. sindrom toksicnog prednjeg segmenta, endoftalmitis, uveitis, iritis), trauma duZice, ruptura
zadnje kapsule i zonule, sekundarna hirurska mlerven(ua (npr. pvemes(anje, uklanjanje ili zamena), zamucenje zadnje
kapsule (PC0), jaili nagib 10L, odstupanje od ci

Doda(ne slavke koje tveba uzetiu vhzw uvezisa mu\(lfukalnlm loL ﬂnva Tnvan:

. d 10L.To
mote biti ucestalije u uslovima lose osvetljenosti.

- Zatim obeledite najstrmiju osu rofnjate pomoc (0°11i90°).
15. Implantacija

treba da bude oko 0,5 jaod optickog precnika I0L.

- Dabise obezbedila glatka  bezbedna implantacija 0L, napunite prednju komoru i kapsularnu vrecu
dovoljnom kolicinom viskoelastiénog materijal.

- Tokom implantacije obezbedite pravilnu prednju/zadnju orijentaciu 10L: krajei haptika C-petle
usmereni su u smeru suprotnom od smera kretanja kazalji na satu (prednji prikaz). Modeli sa
drugim geometrijskim svojstvima haptika pravilno su orentisani kada se jedna oznaka pojavi u

‘gomjem desnom ugly, a druga oznaka u donjem levom uglu (pogledaite grafiku).
* Implantaci siopvihakrnih 0L mote s obvitpomocu Kt i sistema 22 ubizgavanie.Lisa

Vizuelni

Dodatne stavke koje treba uzeti u obzir kod toricnih [0L:

- Postoperativna rotacija toricnog 10L moze da smanj korekciju astigmatizma. Pogresno poravnanje toricnog 10L u
odnosu na predvidenu osu moze da smani i ponit korist refrakcije, pa éak i da pogorsa refrakciju. U tim slucajevima
treba razmotriti mogucnost premestanja sociva i treba ga obaviti tokom prve dve nedelje nakon hirurkog zahvata, pre
ubacivanja I0L u kapsulu (skupljanje).

10. lzraéunavanje dioptrijske moi
Precizna biometrija je kljutna za uspe$ne vizuelne ishode. Predoperativno izratunavanje potrebne dioptrijske moci
sotiva za 10L treba da utvrdi hirurg na osnovu iskustva, po sopstvenom izboru i u skladu sa predvidenim mestom. U
tom Kontekstu treba ispitati lokaciju reza i hirurski uzrokovan astigmatizam roinjace po proceni hirurga, narocito u
slucaju toritnog 0L. Konstantne vrednosti sociva moraju da budu ,personalizovane” da bi se uskadile sa razlikama u
instrumentima, merenjima i hirurskim tehnikama, kao i nacinima izracunavanja dioptrjske modi I0L. Kao pocetnu tacku
2a izracunavanje modi I0L, koristite konstantne vrednosti za odgovarajucu formulu i proizvod u skladu sa preporukama
proizvodaca (wwwhumanoptics.com). A-konstanta odstampana na kutij je samo procenjena vrednost i ne preporucuje
se da se ona koristi za izracunavanje dioptrijske modi. Posebnu paznju treba imati u sluéajevima ofiju sa ekstremnim
dimenzijama (visoka miopija/hiperopija) i nakon prethodne refraktivne operacile gde utvrdivanje optimalne mofi soiva
predstavlja narocit izazov. Lekari kojima su potrebne dodatne informacije za izracunavanje dioptrijske modi treba da se
obrate proizvodacu (application@humanoptics.com).

11. Klinicke koristi

Primaa Klinicka korist i je 0L je korekcija afakije nak e katarak

Monofokal i idna dal

sismaniu njihovu zavisnost

od naotara za jednu vrstu razdalj Modeli iji se naziv zavs A velikom

optikom od 7 mm da bi se smanjili ometajuci efekti ivice (disfotopsija) zbog preklapanja zenice i optike 0L, 3to moze

naroito bit relevantno u luaju velikih zenica. Pored toga, optika od 7 mm omoguéava lekarima da imaju prosiren pogled

na oéno dno tokom operacie i prilikom postoperativnih poseta, sto moze biti od znacajne vrednosti za procenu napretka

oboljenja mreinjace.

Odredeni modeli I0L pruZaju dodatne Klinicke prednosti:

* Tiva 0L obezbeduj funkcionalan vid na sredmnl imalgj udalencst.

« Torica I0L ispravljaju od naocara na jednoj vrsti udaljenosti.

« Modeli 10L Trival kombinuju |svvav||anje astigmatizma roznjace sa koristima obnove ostrine vida kod vige vrsta
udaljenosti.

12. Bezbednost i Klinicke performanse

Za proizvode registrovane u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745, sazetak bezbednosti i Kiinickih 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.

13. Rukovanje

« Skladistite socivo na tempemun izmedu 10°C/ 50 °Fi30°C /86 °F, zaticeno od svetlosti i u suvim uslovima.

. ite impls niti bilo koji

- Pre upotvehe proverite pakovanje sociva da utvrdite da li je mode\ soiva odgovarajuci, dioptrijsku moc i rok trajanja.
Socivo ne treba da se implantira nakon naznacenog datuma roka trajanja.

e se pronaci na veb-sajtu wwwi .com.

o Kada se koriste SAFELOADER® proizvodi, pogledajte prilozeno Uputstvo za upotrebu za
SAFELOADER.

o Kada se koristi sistem injektora za implantaciu, pogledajte posebno uputsto za upotrebu
prilozeno uz sistem injektora da biste proverii da i je prikladno za koricenje sa IOL koje treba
da se implantira

o 10L moraju da se implantiraju odmah nakon ubacivanjat

+ Posebne preporuke za toriéna 10L:

0sa pozitivnog cilindra (meridijan najnize dioptrijske moci) oznacava se pomocu dva suprotna udubljenja (oznake)
na ivici optike. Obavite korekciju astigmatizma roinjace oznaka 10L sa strmom
osom roinjace.

Da bi se postigao nameravani poloa, 10L moe da s rotira (u smeru kretanja kazaljki na satu u sluaju C-petlje)
pomocu kuke na quranje-poviacenje koja je postavljena na opticko-haptickom spoju. Moe biti korisno da se 101
podesi 52 odstupanjem od 10° do 20° u odnosu na Zeljeni polozaj, da se ukloni viskoelastiéni material, a zatim da
sel0L rotira u konani polozaj,

o Nakraju hirurskog zahvata vaino je da se u potpunosti ukloni sav viskoelasticni materijal iz postora iza implantata.

°

o

o Nakon uklanjanja nog materijala ponovo proverite da i 10L pravilno
o Pacentitea daminju neposchonik da bi 0L ostalo tabilno.
16.5tat imanj MR

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
od7T.

17. Ponovna obrada

Ponovna obrada implantata strogo je zabranjena zato 3to, na primer, promene materijala mogu da uzrokuju ozbiljne
komplikacije i mogu biti fatalne.

18. Odlaganje u otpad u skladu sa nacionalnim i lokalnim propisima

Odbacena IOL (koriscenja ili nekoriscena) klasifikuju se k dicinski li Klinid usled p
moraju se odlagati u skladu sa nacionalnim i lokalnim propisima.

19. Informacije o pacijentu

Pakovanje svakog proizvoda ukljucuje karton pacijenta koji treba da se uruci pacijentu. Unesite podatke o pacijentu u
Karton pacijenta i postavite nalepnicu koja sadri identifikacione podatke proizvoda na predodredeno mesto na kartonu.
Recite pacijentu da cuva ovaj karton kao trajnu evidendiju i da ga da na uvid svakom struénjaku za oci kome se obrati za
pregled u buducnosti. Dodatne podatke o pacijentu potraite na veb-sajtu www.humanoptics.com/patient-information.
20. Radni vek 0L

Kada se \mplan(lra 10L st rjno u ok pacenta. Usled mekaricih,apicn iokompatini sjstov mateila

oL, d iceno ocuvaju stabilnost do kraja zivota pacijenta.
21, Pmavljwanie
Ozbilji incid gadajitreba da se pri paniji ¢im nadled

22, Odricanje odgovornosti

Proizvoda nije odgovoran za nacin implantacije ili hirursku tehniku koju primenjuje lekar koji obavlja zahvat, kao ni za
birane 10L u odnosu na pacijentail niegoo stanje.

oL i¢ena na prodaju od st ilibilo kog
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Alla10L-modellersom omfattas i den har bruksanvisningen erstter den kristallska linsen efter irurgisk borttagning av den
naturliga linsen, och r utformade for fokusering av lus som passerar hornhinnan och pupillen il nithinnan, precis som

ar 37 mmforatt forhindra attinfallande jus sprids

en central diffraktiv zon med gradvis avsmalning och en perifer
refraktiv zon. Harigenom skapas tre (Tnva} brannpunkter. Detta mojliggor aterstallandet av synskérpan bade pé néra héll
(addition +1,75 D pé I0L-pk h pélangt hall

Darfor justeras 10L for den starkaste resp. svagaste

Bruksanvisning 2.Verkningsmekanism/ funktionsprincip
Intraokulédr akryllins
" e liga lins.

Den hir avser foljande linser Ggats naturlig

- o ' Allamodeller haren asfrisk opisk utformning som i berrationsfr sk aberration).
(forkortat 10L"): Vot L motellrgr b srstpapa gl
Modelloversikt och prestanda:

ereTersieocprestanta vidkanenau soptien, med sttt minimer den s useeen

MODELL DESIGN DIOPTERINTERVALL deller har en i

Monofokal
Asp asfrisk,aberrationsf, bake yta med 360° [2000-600D 'xi':.‘:fi"féfiifeﬁi:ma:f:
Aspira-aXA ’ bakeye [-1000-3000 Py 9 adenas

Monofokal tors
Torica-ah/-aAY | asfrisk, aberrationsf,toisk, bakre yta med 360°insepitlcellbarir (;fflfb’ fgb?n(m
Wultifokal
Trv-a-sAY | sfr sberatons, il (o) ki b ya med

360" ddet +1,75D och 10,00-30,0D
Triva-aXA/-aXAY ‘ niraddition +3,5 D

Multifokal torisk

asfarisk, aberrationsfri, torisk, multifokal (trifokal) diffraktiv, bakre yta 100D-3000(5E)

TrivaT-aA/-aAY | med 360" linseptelcellbariar, addition i intermediromradet +1,75 D
41100-60D

och niraddition +3,5D

Obs!Vissa modeler och diopterinterval r inte tillgangliga i alla lander.
0125mm
0110mn

06,0mm 07,0mm
Bild 1: eknisk lustratic oL P p : Cloop-modeller med
dndelsen -ah/-oAY, higer: haptiska ut- indelsen -aA/-aXAY)

1. Beskrivning

En steril (steriiserad med anga), vikbar, UV-absorberande hydrofil akryl-I0L i en del for bakre kammaren med 0° haptisk
angulering,  isotonisk saltsning for implantation i linskapseln efter emulsifiering av den naturliga linsen. Modellema
mirkta med "Y" innehaller dven ett bijusfiter

Alla modeller med andelsen -aA/-aAY é utformade med C-loop-haptik, en total diameter p3 12,5 mm och en optikdiameter
46,0 mm. Alla modeller med andelsen -aXA/-2XAY har cut-out-haptik, en total diameter pa 11,0 mm och en optikdiameter
pa7,0mm.

Merinformation om specifikationerna for 10L-modellerna  tabellen ovan finns pa wiw.humanoptics.com.

Det finns tvé olka All finns intetllgangligai bada vrsionerna:

a) Compactine: 0L r o platt behdllare och Iitien

b) SAFELOADER: SAFELOADER® Autoloading System bestar av en ACCUJECT™injektor med integrerad ampull (tllverkare:
Medicel AG) och en autoladdningsbehillare med en forladdad akryl-I0L. Injektorn medféljer inte i SAFELOADER®-
forpackningen utan levereras i en separat forpackning

Samtliga komponenter i avsedda for engangsbruk.

En lista dver lampliga injektic P
100
80
H
S
H
2 w0
a — (1] Akyl (20,0
) / =
S
300 600 700 800 90 1000 1100
Vaglangd (nm)
Bild 2: Transmit i hydrofl akryl-10L, 10 % cut-off-viglingd:

Kurva (1):cut-off-viglingden vid 10 9% transmission d 375 nm
Kurva (2):cut-off-vglingden vid 10 % transmission dir 380 nm
*Killa: Boettner EA. Wolter J.R. Ocular Media,

1962;1:776-783

tiska hornhinnan vid implantation.
Multifokala toriska I0L-modeller kombinerar principerna i multifokala och toriska linser.

Alla gula I0L-modeller (-Y) innehaller ett blaljusfilter bsorberar hi avdetbld

3. Material

Hydrofil bestdende av 2 (HEMA) och (MMA) med en UV-
absorberare som till ill 26 %, 1,46, Abbetal 56, Nd: YAG-
laserkompatibel.

Modell ktamed "Y" har ett gult til for att absorbera

av det bld ljuset.

4. Avsedd anvandning

4a. Indikationer

Ala 101-modeller som omfattas i den har bruksanvisningen ar avsedda for komrigering av afaki efter kirurgisk
borttagning av den naturliga linsen. Toriska 10L-modeller & dessutom avsedda for korrigering av befintlig vanlig, stabil
horhinneastigmatism.

Multifokala I0L-modeller ar avsedda for patienter som onskar forbattrad synskérpa p bade néra och langt hall utan att vara
beroende av glasigon. Anpassningen aterstall dock inte. Toriska multifokala 101-modeller kan dessutom korrigera befintlig
vanlig,stabil hornhinneastigmatism.

4b. Ausett syfte / avsedd anvindning

Allanémnda I0L-modeller ar avsedda for implantation i linskapseln for att ersitta den naturliga linsen.

4c. Avsedd mlgrupp

Vuxna patienter med afaki.

4d. Avsedda anvandare

10L fér endast hanteras a\
4e. Kontraindikationer

Utéver de allmanna kontraindikationer som galer vid 6gonkirurg foreligger inga specifia kontraindikationer for de 10L-
modeller som omfattas  den har bruksanvisningen.

5.Varning

n noggrann preoperativ utvirdering samt gott Kiniskt omdome ska tilémpas av kirurgen for en avgorande nyttarisk-

bedomning innan implantation av en lins hos en patient med ett ellr flera av fljande tilstand:

- Ut

- Proiferativ diabetestetinopati

- Okontrolleratkroniskt glaukom

 Endotelial homhinnedystofi

- Mikroftalmos eller makroftalmos

- Misstnkt okularnfektion

- Extrem myopi (okular axialingd > 30,0 mm) kan eventuellt gora sa att 0L inte faster i kapseln, vilket kan piverka
synskirpan negativt

- Befintiga okulara tillstind som kan ha et mvevkan pi stabiitten hos en implanterad 0L tx. deformeat ga pg.
umgave trauma eller o tabiltet

(tex. ihdllande bldning,

vid tidpunkten fo vilketskar risken for
signifikant rsskada, okontrollerad hojning av intraokulart tryc,glaskroppsprolaps eler érlust)

- Omstandigheter som skulleresltera i skador p3 endotelet under implantation

Vid anvindning av multifokala [0L-modellerska exta forsitighet ocks3 akttasvid foljande fillstind:

+ Amblyopi

- Opisk nevatrof

- Signifikant hornhinneaberration

 Medicnska tilstind som kan paverka synen

- Ogonanatomier ellr tillstind (tex. refraktiv Kirrgi) som inte majliggor tilfriig forutsigbarhet for postoperativ
refraktion.

6. Varningar

- P4 grund av materialets hydroflska egenskaper kan desinfektionsmedel, antibiotka elle viskoelastska substanser
teoretiskt sett absorberas av linsen. Detta kan leda till ett toxiskt linssyndrom. | slutet av operationen méste darfor alla
substanser avligsnas fiin dgat med stérsta noggrannhet med hialp av standardteknik for spolning/aspiration. Vr dven
UppAa i Frginen som anvinds naoperat (. ypanb) b s rging av 0L

. kan intréffai llsynta fallvi
) ad-onin,uft el gas under horhinneaperation elle viektomi, Mekanismen och ncidensen 3 ne asstalld
i dagsliget.
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7. Viktigt att tanka pa innan i i ifokal 10L
- Emmetropiar et rekommenderade mlet med behandlingen
- Patienter med signifikant preoperativ astigmatism (avgrs med keratometri elle forvantad postoperativ astigmatism
> 0,5 D uppnirevertucltinteoptima synkvaiet.
- Vid >1 lantat
- Lutning och decentrering avlinsen kan paverka synkvaliteten negativt

en torisk multifokal I0L.

8. Viktigt att tanka pa innan implantation av en torisk I0L

 Brytningskaten hos en torsk 10L anges som "farsk ekvivalent (SE) och cylinder (cyl)” Kontrollera

- Precis biometr, keratometri topografi/tomagrafi och en precs justering av linsaxeln  relation tllden avsedda axeln ar de
viktigaste parametrarna fo en lyckad korrigering av astigmatism.

 Felaktig justering av en torisk 0L reation till den avsedda axeln kan minska eller orhindra den refraktiva nyttan, eller il
och med forsamra refraktionen. | sidana fall ska ompositionering av linsen vervagas och ska utforas inom de forsta tvd
veckorna efter operationen, innan inkapslingen v 10L (kiympning).

- Vid en okl axiallingd > 24,0 mm foreligger en higre risk f postoperativ rotation av 0L,

- Om miligt b det kontrolleras om bakre horhinneastigmatism foreligger (med hidlp av tomograf), i synnerhet med
astigmatism < 2,00.

9. Potentiell ikati nskade biverkningar och iske

Vid kataraktoperationer med implantation av en I0L foreligger, iksom vid alla typer av operationer, vissa risker som maste

utvirderas av kirurgen. Det ar kirurgens skyldighet att informera patienten om efterfoljande potentiella komplikationer och

odnskade biverkningar relaterade ill kataraktoperationen och linsimplantationen (inklusive men inte begransat till listan
nedan):

. i cystiskt okat intraokulart tryck,
inflammation (t.ex. Toxic Anterior Segment Syndrome, endoftalmit, uveit, iit),iristrauma, bristning i bake inskapsel eer
conlatrcdar, sekundart Kiurgiskt ingrepp (.ex. ompositonering, borttagnig elle byte), blre kapslopacet (PCO),
lutning eller i 10L, avvikelse fréy

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

« Som med alla multifokala 10L-modeller kan en nagot reducerad kontrastkanslighet uppst jamfort med en monofokal IOL.
Detta i mer férekommande i miljoer med svag fjus.

« Vid objekt Kanvisuella pplevas. Det k

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

- Kontrollera att sterlbariar-systemet a intakt innan anvéndning. 0L &r endast steil om den sterila pésen ar oskadad.
Linsbehallaren far endast Gppnas i en steril milj6. Implantera endast en steril I0L.

- Innan anvandning ska I0L varmas till n temperatr mellan 18 °C /64,40 °F (operationssalen) och 36 °C /96,80 F (intra-
okulir temperatur) or att undvika risk o skador pa 0L under implantationen.

- Taut 0L genom att ta tag i fliken p3 det rslutna olielocket pa behillaren och dra avdet,och tasedan bort skyddshlet.
Nar du har tagit ut I0L frén beh3llaren ska du kontrollera att det inte sitter fast ngra partiklar pa ytan pa IOL samt att
inga andra defekter oreligger.

« For SAFELOADER"-produkter méste du kontrollera att I0L ar intakt efter att den har placerats i kammaren.

Obs! I0L fér inte torka ut! En hydmﬁ\ akry\ -IOL far endast fuktas ‘med steril isotonisk saltlosning.

Om det blirnagot fe pa I Kicka in den inklusiveal tilganglig

(tex.etiete, forpackning) till din Tkal distibutr el tilherkren. Kool at du har markt upp kontaminerat

materia ydligt nar du ska returnera de il tlverkaren. Kontaka tlvrkaren via e-post: complaint@humanaptics.com

14. For i ‘torisk 10L

Vid manuell markering ska foljande steg utforas:

N patienten stter upprtt ska du markera den horisontela axeln (0°) elle den vertikala axeln (90 pé hornhinnan som
referensaxel Dt arviktigt att patienten placeras i en upprttpositon fr att undsika okular cyklotorsion.

 Markera sedan den brantaste axeln pa hornhinnan med hjalp av referensaxeln (0° eler 90°).

15. Implantation

 Diameter ps aracirka 0,5 mm mindre &n den optiskad paIOL.
- For att sakerstala en smidig |mplan|a(mn av 0L ska fiamre kammaren och Imskapseln fyllas med

tilackligt mycket viskoelasiskt material.
- Under implantationen ska du sakerstala korrekt framre/bakre iniktning av 10L: &ndarna av Cloop-

haptiken ska peka moturs (sett framifran). Modellerna med annan haptisk geometr ar korrekt

bilderna).

inriktade nér en markering syns uppe til hoger och den andra markeringen syns nere fillnter (se

 Implantation av en vikbar akryl-I0L kan uforas med téng eler med ett injektonssystem. n lsta over
Tampiga system s i umanopic com
AFELOADER®-produkter finns d i

till SAFELOADER®.

° ett for

av optiska bagar eler ingar runt jusKllor i marka miljder. Fomi visuella tiden.
I samband med toriska I0L-modeller ska fdljande beaktas:
« En postoperativ rotation av en torisk 10L kan minska korrigeringen av astigmatism. Felaktig justering av en torisk 10L
i relation till den avsedda axeln kan minska eller forhindra den refraktiva nyttan, eller till och med farsamra refraktionen.
I sadana fall ska ompositionering av linsen dvervagas och ska utforas inom de forsta tvé veckorna efter operationen, innan
inkapslingen av I0L (krympning).
10. Berakning av brytningskraft
Precis biometri ar av storsta vikt for att uppna optimal synkvalitet. Preoperativ berakning av den linsstyrka som kravs for
10L ska géras utifran kirurgens erfarenhet och preferenser samt avsedd placering. | den har kontexten ska hansyn tas till
snittets position samt kirurgens uppskattning avseende kirurgiskt inducerad hornhinneastigmatism, i synnerhet vid toriska

som medfoler injektonssystemet,for att sakerstall att det ar lampligt att anvanda med den [0L
som ska implanteras.

o 10L méste implanteras omedelbart efer laddning!

- Sarskilda rekommendationer for toriska [0L:

o Pluscylinderns axel (meridianen for den ligsta brytningskraften) indikeras av tv& motsatta streckmarkeringar vid
Kanten av optiken. kortigeras genom att p410L justeras utiran hornhinnans
postoperativa ranta axel.

o For att uppnd avsedd positon kan 0L roteras (moturs vid C-loop) med en push-pull-krok placerad vid opti- haptik-
vergangen. Det kan vara tll ialp att positionera [0L 10 ° till 20 © bort frén den avsedda positionen, avlagsna

0L Li miste vara “foratt likheter i instrument, mat- och amt

for I0L-styrkan. Som fir berakning av linsstyrkan for 10L ska de konstanter anvandas som
rekommenderas av tilerkaren for respektive formeloch produkt (v humanoptic com). A-konstanten som anges pa
forpackningen ar endast ett uppskattat varde, vilket i for berakning rskild hansyn
ska tas for 6gon med extrema matt (hog myopi/hyperopi) och efter tidigare genomfrd refraktiv kirurgi dar det ér extra svrt
att faststala den optimala linsstyrkan. Lakare som behiver ytterligare information for berakning av brytni ska

iskoelastiskt hsed 0L tilsin
o Islutetav op ardet vikigtatt avlagsna alt viskoelastiskt materialfullstandit bakom implanttet.
o Naralltviskoelastiskt material denkorrekta

o Patienten ska hallas kvar for vila omedelbart efter operationen for att behalla IOL stabil.

16. MRI-sakerhetsstatus
Implatatet ar MR-saket, och vid MRF-undersokingar uppvsar det vare sig temperatuhojning, bidartefater elle

kontakta tillverkaren (application@humanoptics.com).

11.Kliniska fordelar

De primira Kliniska fordelama med implantation av 10L ar korrigering av afaki efter kataraktoperation samt forhindrande
avblindhet.

Monofokala IOL ger funktionell syn p3 langt hal, frbittrar patientens livskvalitet och minskar behovet av glaségon pa ett
avstand (Iangt hall). Modellerna med &ndelsen -aXA/-aXAY r utformade med en forstorad 7 mm-optik for att minimera
strande kanteffekter (¢sftops) pa grund av overiappning mellan pupillenoch O optiken, vl\ke\ Kan vara extra relevant

Al tester foratt underska MRI-sikerheten utférdes med 7 tesla.
17. Ateranvandning
Ateranvandning av implantatet ar uttryckligen forbjudet, da exempelvis materialforandringar kan orsaka allvarliga
komplikationer och ledaill livshotande skador.
18. Avfallshantering enligt nationella och lokala foreskrifter
Kasserade 10L (anvinda eller oanvanda) Klassas som medicinskt eller Kiinskt avfall pa grund av att de ar potentiellt
smittbrande, och de maste darfor kasseras i enlighet med de nationella och lokala foreskrifterna.
19, Patient] !

i hindelse av stora pupiler.Dessutom ger 7 hid
postoprativa undersikningar,viket kan vara il stor ytaforatkunna bedoma roppet v nthinnesukdomar,

Visa I0L-modeller erbjuder ytterligare iiniska fordelar:

- 10L-modellen Triva ger funktionell syn i intermediéromradet och pa nara hll.

- 10L-modellen Torca korrgerar igmatism for att uppnd oberoende av glasigon pa tt avstand.

- 10L-modellen Trval kombinerar korrigering av med fordelama av av synskirpan pa

mer &n ett avsténd.
12. Sakerhet och klinisk prestanda

1 varje produktfirpackning finns ett patientkort som ska ges till patienten. Ange patientinformationen pd patientkortet
och st fast den sjlvhftande etiketten med produkt-id pa den avsedda platsen pa kortet. Uppmana patienten att behslla
det hir kortet ir att kunna visa upp det for tll exempel en dgonlakare i ramtiden. Ytterlgare patientinformation finns p
wwwhumanoptics.com/patient-information.

20, Livslingd for 0L

Efter implantation av I0L siter implantatet kvar permanent i patientens 6ga. Tack vare de mekaniska, optiska och bio-
kompatibla materialegenskaperna hos 0L forvantas produkterna vara stabila under hela patientens ivslangd.

21, il

Fi produkter som ir registrerade under EU-Grordningen 2017/745 kommer

och den Kiniska prestandan (SSCP) att publiceras i EUDAMED (den europeiska databasen for medicinteknik) under [inken

www.ec.europa.eu/tools/eudamed. | EUDAMED ar SSCP linkad til Basic UDI-DI for produkten, som finns angivet pé

forstasidan i det hr dokumentet. Tl dess att EUDAMED har full funktionalitetfinns SSCP:n pa www.humanoptics.com.

HumanOptics Holding inns under SRN DE-MF-000017892 pé EUDAMED.

13. Hantering

 Forvaralinsen torrti 10 °C/ 50 °F tll30 °C /86 °F, skyddad mot jus.

 Varken implantatet eller ndgon annan del  orpackningen ir dteranvandas.

+ Kontroller s linsfrpackningen innan anvandring att de r it nsmadel, att brytningkatoch at utgangsdatumet
inte har passerats. Linsen firintei att har passerats.

Alvarliga och hindelser il il myndigheter.

22, Ansvarsfriskrivning

Tillverkaren r inte ansvarig for implantatmetoden eller for den operationsteknik som anvands av lkaren som utfor
proceduren eller for valet av 10L i relation till patienten eller hens tillstand.

10L far endast saljas av elle p3 bestallning av en l3kare eller annan beharig sjukvardspersonal,
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Kullanim talimatlan

Akrilik Goz ici Lens

Bu talimatlar, asagidaki goz igi lensler (“GiL" olarak kisaltilmistir)
icin verilmigtir:

Modele genel balas ve performans szellikleri:

MODEL
Monofokal

Aspira-ah/-aAY 0,00
feri " - ; N
Aspira-aXh/-aKAY asferik, aberasyonsuz, 360° lens epitel hiicresi bariyeri ile posterior yiizey 000

Monofokal torik

TASARIM DIYOPTRi ARALIGI

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

Torica-ah/-akY 11,00-2000

asfeik, aberasyonsuz, torik, 360°lens epitelhicresibarieri e
posterior yiizey

Multifokal
‘multifokal (bifokal) difraktif, 360° le itel

Tiva-a-aAY | asferik, i if, hicresi
Trva-aXA/-aXAY | ariyerile posterioryizey orta ekleme +1,75 D ve yakin ekleme +3,5 D

Multifokal torik

10,00-30,0D

asferik, abevasyonsuz torik, multifokal (bifokal) difraktif, 360° lens
epitel iile pe yiizey, 1,75 D ve yakin
ekleme +3,50
Not: Tim modeller ve diyoptri araliklan her ilkede satisa sunulmamaktadir.

12,5mm

1000-300D(55)
¢1100-60D

#11,0mm
06,0mm 07,0mm
Sekil 1:
(s0l: S A/-aAY ile biten C-Ki delleri, sag: XA/-aXAY
1.Tanm

Dogal lensin emilsifikasyonundan sonra kapsiiler torba icine implantasyon icin izotonik salin soliisyonu iginde 0° haptik
angilasyon ile steril (buharla sterilize edilmistir), katlanabilir, tek parcali, UV emici hidrofilik akrilik arka kamara GL. “Y"
etiketli modeller ayrica bir mavi skl filte ierir.

Sonu -aA/-aAY ile biten tim modeller 12,5 mm toplam gap ve 6,0 mm gévde capi olan C-kavnimi haptikle e tasarlan-

miti. Sonu -aXA/-aXAY il biten tiim modeller 11,0 mm toplam cap ve 7,0 mm govdle capi olan kesik haptiklere sahiptir

Yukaridaki tabloda listelenen GiL'lerin spesifikasyonlari hakkinda detayl bilgi igin liitfen www.humanoptics.com adresini

Ziyaret edin.

ikl ambalaj versyonu varie. Tum il her i versyonda da meveut deili

a) Compact line: G, birk y el yiikleme icin yass! bir kap iginde ambalajlanmistr.

b) SAFELOADER®: SAFELOADER® Otomatik Yiikleme Sistemi, entegre bir kartus (iiretici: Medicel AG) ve onceden yiiklenmis
akrilik GIL ACCUJECT™ lusur. Enjektor, SAFELOADER® paketinin
bir pargast dedidir ve ayn b pakette tedarik edilir

Tam parglr ek kulanimik bl\e;enlevdn

Uygun om adresinde bulunabilir.
100 —
f / -
50 ==
g
g
1} Akl 2,
— - (2] kT san (2000}
-0 insanin leis
50 700 a00 0 100 1100
Dalga boyu (nm)
Sekil 2: Hidrofikakrilk GlLerin letim spektrumlar 9 10 kesim dalgaboyu:
Ejri (1): 9610 letimde kesim dalgaboyu 375 nmdir
Ejri (2): 910 letimde kesim dalgaboyu 380 nm dir
*Kaynak: Boettner E.A, Wolter JR. T ular Media, Investig 1962; 1:776-783

2. Etki sekli/calisma prensibi

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Tiim modeller, (sferik aberasyon) bir asferik optik
Monofokal GiL'ler tek bir fokal noktada (genellikle uzak oda) et gorintisaglr.

AYileb

gelen

seviyeye indirmek icin 7 mlk bilyk bir optikle tasarlanmistr.

Hutfoal il i (Tiva) odak noktes olusturmak v boylece yakin (L dizleminde +3,5 D ekleme), ota (6L
leminde +1,75 D ekleme) ve igin merkezi difraktif blgeyi kademeliincelme ve

penfenk refraktif bolge e bilegtren hibrt bir optk cerr

Torik Giller korneal astigmatizmayt dizelti. Bu nedenle, implantasyon siasinda GiLin en gicli ve en zayf kinlma

meridyenler, astigmatik tam tersi

K ve bylece fotopik olay en disik

Multifokaltork GiLler, multifokal ve torikfenslerin prensiplrini bilestirr

Tim sani Giler (-Y), mavi kisa dalga 5igin yiiksek enerjl ismini absorbe eden bir mavi sk filtresi iceir

3. Malzeme

2-hidroksietil metakilat (HEMA) ve metil metakriattan (MMA) olusan, polimer matrise polimerize edilmis bir UV emic
igeren hidrofilik akrilik kopolimer.Su gergi %26, kirlma ndisi 1,46, Abbe numarasi 56, Nd: YAG lazer uyurnlu.

“Y* isaretli modeller, mavi 15gin yiiksek enerjili kismini absorbe etmek igin polimer matrise polimerize edilmis san bir
renklendirici maddeye sahiptir

4. Kullanim amaal

4a. Endikasyonlar

Bu kullanim talimatlarinin kapsamindaki tiim GlL'ler, dogal lensin cerrahi yolla gikariimasindan sonra afakinin diizeltilmesi
icin endikedir. Aynca torik GILler, olan i il korneal astigmati i icin endikedir.
Multifokal GiLler, yakini, orta mesafeyi ve uzagi gozlige olan bagmsizigi arttrarak gormek isteyen hastalar icin
endikedir. Ancak g6z merceginin uyumu geri gelmez. Torik-multifokal GiLler 6nceden mevcut ofan siirekl ve stabil koneal
astigmatizmay da diizeltebili.

4b. Kullamm amaa

Tiam GIL'er, dogal lensin yerine gegmek igin kapsill cebinde implantasyon icin tasarlanmigtir.

4c. Hedef hasta popiilasyonu

Afakik yetiskin hastalar.

4d. Hedef kullamalar

GlLler saghk uzmanlan tarafindan kullaniimali ve oftalmi alanindaki cerrahlar tarafindan implante edilmelidir.
4e. Kontrendikasyonlar

Okiler cerrahinin genel
yoktur,

disinda, bu taimatlarn GiLleriin spesifk

5. Dikkat

Cerrah, asagidaki bir

Karar preop:

= veit

 Prolferatifdiyabetik retinopati

+ Kontrolsiiz kronik glokom

« Korea endotel distrofisi

« Mikroftalmi veya makroftalmi

 Siipheli okiiler enfeksiyon

+ Gokyiiksek miyop (okler aksiyal uzunluk > 30,0 mm) GIL kapsiiliniin
Ve bu da garme keskinligini olumsuz etkileyebilir

« implante edilen Gil'nin stabilitesini olumsuz etkileyebilecek 6nceden meveut olan okiler durumlar (6rn. gegmis travma
veya gelisim bozukluklan, arka kapsiil/zoniillerin instabilitesinden kaynaklanan sasilik)

« Katarakt ekstraksiyonu sirasinda komplikasyon riskini artirabilecek cerrahi zorluklar (6m. siirekli kanama, Gnemli iris
hasan, kil GIByiksemes, e vireus prolapsi veyakayh)

d: durumlar

bir lensinimpl.

iskoranina

Kiinik aqidan saglam bir

yolagacak birrisk

ndotelin

ILler icin asagidaki d

larda da dikkatl olunmalidir:

+ Ambliyopi

« Optik siir atrofisi

+ Belirgin korneal aberasyonlar

+ Gorme bozukluguna neden olabilecek tibbi durumlar

« Postoperatif kinlimin givenilir bir sekilde tahmin edilmesine imkan saglamayan goz anatomileri veya kosullar (refraktif
tedaviler gibi)

6. Uyanilar

+ Malzemenin hidrofik dolay! antibiyotikler veya gibi maddeler teorik
olarak lens tarafindan absorbe edilebilir. Bu da toksik lens sendromuna yol agabilir. Dolayisiyla operasyon sonunda
standart irigasyon/aspirasyon teknikleri kullanilarak tim maddelerin gozden uzaklagtinimasina dikkat edilmelidir
Aynica operasyon sirasinda kullanilan boyalanin (6. Tripan mavisi) GiL'in boyanmasina neden olabilecegini de akinizda
bulundurun.

+ Cok nadir durumlarda, kornea ameliyati veya vitrektomi sirasinda eklenti lens, hava veya gaz gibi ancak bunlarfa sinirlt
olmayan ekzojen malzemeler kullanidiginda lens icinde/iizerinde tuz cokelmesi meydana gelebilir. Mekanizma ve
insidans bugiine kadar kesinlik kazanmamistir.

Butalimatiarda kapsanan i L dogalensincerahiyola harimasindansonakristal lensi el
lensi gibi, kornea ve goz bebeginden g

7. Multi iLi snce dikk

 Emetropiyi hedef almaniz nerilc.


http://www.humanoptics.com
http://www.humanoptics.com

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

postoperatif

- Keratometri e tespt edil

« Korneal

>1,0D oldugu durumlarda

« Lensin egrilgi ve merkezden kayma gmmekamesw olumsuz olarak etkileyebili.

8. Torik Gi

« Torik GiL'lerin diyoptrik giicii, “sferik esdegeri (SE) ve silindir (CYL)" olarak belirtilir. Liitfen etiketi dikkatli bir sekilde
kontrol edin.

« Hassas biyometri, keratometri, topografi/tomografi ve hedeflenen eksene gare hassas lens ekseni hizalamasi, basanil
astigmatizma diizeltmesiicin temel bilesenlerdir.

« Hedeflenen eksene gore torik GiL'in hatali hizalamasi, kinimanin faydasini azaltabilir veya etkisiz kilabilir, hatta kinimayi
Kétilegtirebilr. Bu gibi durumlarda, lensin yeniden yerlestrilmesi diisinilmeli ve operasyondan sonraki i hafta icinde,
Gl enapstasyonundan(ilme) e apimai

« Aksiyal uzunlugu > 24,0 mm'den biyiik ol daha fazla

« Miimkiinse &zellikle astigmatizmanin < 2,0 D oldugu durumlarda, posterior korneal astigmatizma (tomografi)
disiinilmelidir.

ltifokal GiL m

GiL rotasyonu K altindad:

9-Potansyelkomplikasyoia,stenmeyenyan ekier ve artiriskler
Her cerrahi prosediirde gibi, GIL i k hisinde de hi g i ken riskl

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
- Kullanim 6ncesinde G, implantasyon siasinda Gil'in hasar gérme iskini Gnlemek icin 18°C/64,40°F (ameliyathane) le
36960 (qoiscaHI arasndakibrscakig stima.
- 6L gkarmakicin, kabin kapal kapag gkarm. GiLin
Kkaptan gkarimasindan sonra G yizeyinde yapismis partikiller veya baska kusurlar olmadigindan emin olun.
- SAFELOADER® rineri igin GILin bitinligu, yikleme haznesinin basani bi sekilde yiklenmesinden sonra kontrol
edilmelidi

tutun ve ekerek gikarmn, ardindan k

Uyan: GIL susuz kalmamalidir! Hidrofilik akrilik GIL'ler, yalniz steril izotonik salin gozeltisiyle 1slatilabilir.

Cihazda bir anza veya performansinda bir degisilik olmasi durumunda, liitfen etkilenen irinii tim belgeleriyle
(6. etiketler, ambalaj) birlikte yerel distribitériiniize veya ireticiye génderin. Litfen kontamine olmus malzemeyi
ireticiye iade ederken belirgin bir sekilde isaretlediginizden emin olun. E-posta arachdyla dreticiyle irtibat kurun:
complaint@humanoptics.com.

14. Torik GiL i inde hastanin

Maniiel isaretleme yapilira litfen asagidaki adimlan dikkate alin:

* Hastadik ofururken efranseksenolrak kornea izerine ity ekseni (0°) veya dikey eksen (90°) isaretleyin. Hastanin

dik oturma irilmesi, okiler onemlidir.
« Ardindan refer (0°veya 90°) ke dik eksenini isaretleyin.
15.i

{
vard, Cerrah, katarakt ameliyati ve lens |mplanlasyonuna iliskin asagdaki potansiyel komplikasyonlar ve istenmeyen yan
etkiler hakkinda i (liste eksiksiz degildir):

« Korneal endotel dekompensasyonu, kornea ddemi, retina dekolman, kistoid makiiler dem, géz ici basinanda arts,
inflamasyon (6rn. toksik n kamara sendromu, endoftalmit, iveit, irt), iris travmas1, arka kapsill ve zoniil yirtilmasl, ikingil
cerrahi miidahale (orn. yeniden yerlestirme, karma veya degistirme), arka kapsil opaklagmasi (PC0), GL'in merkezden
Kaymas! veya edjlmesi, hedef kinlmadan sapma.

Multfokal G1Uler (Triva, Triva) leilgii olarak beliriimesi gereken diger noktalar:

« Tam multifokal GlLlerde oldugu gibi, monofokal bir GIL ile kiyaslandiginda kontrast duyarliliginda azalma meydana
gelebilir. Bu durum, zayif \§|kknsn|\armdadaha yaygi olabilir.

« Odak ici ve odak digi gkt labil olarak, karanlik
ortamlarda nokta isk kaynaklan elraﬂndakl hale veya halka algilan verilebili. Gorsel olay algis! genellikle zaman iginde
azalrr.

Torik GiLer e gl oarak belitilmesi gereken diger noktalar:

- Torik Gil'lerin postoperatif rotasyonu, astigmatizma dizeltmesini azaltabilir. Hedeflenen eksene gare torik GiL'in hatali
hizalamas1, kinimanin faydasini azaltabilir veya etkisiz kilabili, hatta kinlmay kotilestirebilir. Bu gibi durumlarda, lensin
yeniden yerlegtirilmesi diisiniilmeli ve operasyondan sonrakiiki hafta icinde, GiL enkapsilasyonundan (kigiltme) dnce
yapilmaldir.

10. Diyoptrik giig hesaplamast

Bagarih gorsel sonuglann elde edilmesi cin kesin biyometri nemlidi. GIL iin gereklilens giiciniin preoperatif hesaplamast

cerrahin deneyimi, tercihi ve hedeflenen yer ile belirlenecektir. Bu kapsamda dzellikle torik GIL'ler soz konusu oldugunda,

insizyon yeri ve cerrahin tahmini olarak cerrahi yolla tetikledii komeal astigmatizma diisiniimelid, Lens sabitleri araglar,
olgiimler ve cerrahi teknikler ile GIL giicii hesaplama yontemlerindeki farkliliklan ele almak icin “kisisellestirilmelidir”. GIL
giici hesaplamalan icin baslangig noktast olarak litfen irtici tarafindan onerilen ilili formiil ve rin sabitlerini kullanin

(www.humanoptics.com). Kutu iizerinde basil olan A sabiti sadece tahmini bir degerdir ve diyoptrik giiciin hesaplanmas!

i nerme. el en gicini beitemenin gl o odugu a5 boyutra ship (yiksek miyopiipermetop ve

nceden refraktif cerrahi uygulanmis o Ml dikkat edilmelidir. Dlyopmkquc hesaplamaiin

ek bilgilere gerek duyan doktorlar ireticiyle i

11. Klinik faydalar

GIL implantasyonunun birincil Klinik faydasi, katarakt ameliyati sonrasinda afakinin  diizeltilmesidir ve korliigiin

onlenmesidir.

Monofokal GiLler slevsel uzak goris salar, hastalarin hayat kalitesini iylegtiir ve bir mesafe igin (uzak gorii) gozliik

bagimiligini azaltr, Sonu -aXA/-aXAY ile biten modeller, izellikle biiyik gz bebekleri durumunda ortaya lkabilecek goz

bebedjive GiL optiginin it iste binmesi nedeniyle karisan kenar etkilerini (disfotopsi) en aza indirmek icin 7 mmlik biiyik
biropi e tasartanmist. Aynca 7 mik otik, ameiyat sasinda ve amelyat sonves: 2arelerde hekimlere fundusun
iletil glar ve bu da retina i ir deger olabilir.

Belirli GIL modelleri daha fazla kiinik avantaj sunar:

« Triva GUler, islevsel orta ve yakm gorilg saqlar

« Torica GiL'leri, tek bir d g ilde k |

« TrivaT GILleri, k | astigmati i 0
birlestirir.

12. Giivenlik ve klinik performans

2017/745 sayi lan iriinler icin giivenlik (SSCP) EUDAMED'de

(Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani), www.ec.europa. adresinde EUDAMED'de SSCP,

bu belgenin 6n sayfasinda listelenen driin Temel UDI-DI'sine baglidir. EDAMED tamamen islevsel olana kadar SSCP'ye

www humanoptics.com adresinden erisilebili.

HumanOptics Holding'i EUDAMED'de DE-MF-000017892 SRN numarasi ile bulabilirsiniz.

13. Kullanim

+ Lensi 10°C/50°F ile 30°C/86°F arasinda, isktan koruyarak ve kuru kosullarda saklayin.

« implanti veya ambalajin hethangi b pargasini tekrar kullanmayin.

« Kullanmadan dnce dogru lens modeli, diyoptrik giic ve son kullanma tarihi icin lensin ambalajini kontrol edin. Lens,
belirtilen son kullanma tarii gegtikten sonra implante edilmemelidir

« Kullanmadan nce steril bariyer sisteminin biitiinligiini kontrol edin. GIL, yalnizca steril torbanin hasarli olmamas
durumunda sterildir Lens kabi yalnizca steril kogullar altinda aglabili. Yalniz steil bir G implante edin.

gegi

dilzeltir.

 Kapsiiloreksis boyutu, Gilin optik capindan yaKlasik 0,5 mm daha kiiiik olmalidir.

 Dilzgin ve giivenli GIL implantasyonu icin 6n kamaray! ve kapsiil cebin yeterl miktarda viskoelastik
malzeme le doldurun.

+ implantasyon sirasinda, GiL'in 6n/arka oryantasyonunun dogru olmasini saglaymn: C-kivrimi haptik-
lerinin ekstremiteleri saat yoniniin tersini gosterir (Gnden goriiniim). Diger haptik geometrilere
sahip olan modelle, bir isaret sag istte ve digeri sol altta gosterildiginde dogru sekilde yonlendiili
(bkz. grafik).

Uygun sistemlerin lstesi www.humanoptics.com adresinde bulunabilir
o SAFELOADER® iriinlerini kullanirken liitfen ekteki SAFELOADER® — Kullanim Talimatlarina bakin.
o implantasyon cin enjektor sistemi kullanildiginda, sistemin implante edilecek Gl ile kullanima
uygun oldugundan emin olmak cin litfen enjektor sistemiyle bilikte saglanan spesifik kullanim
talimatiarina bakin.
o GlLler yil
« Torik GIL'ler icin ozl oneriler:
o Artisilindirin ekseni (en dilsik diyoptrik giic meridyen), optigin kenarinda ik 2t indentasyon (isaretler) le belitiir
GlL isaretlerini korneanin postoperatif dik ekseniyle hizalayarak koreal astigmatizmay diizelin.
Hedeflenen pozisyonu saglamak icin GIL, optik-haptik birlesim noktasina yerlestirilen bir itme-gekme kancasiyla
dondirilebilir (C-kivnminda saat yoniinde). GIL', istenen konuma 10° ila 20° gekerek yerlestirmek, viskoelastik
malzemeyi gikarmak ve ardindan GIL' nihai pozisyonuna déndirmek faydali olabilr
° da tiimvi lanti Kail lidi
o Viskoelastik malzeme kanidiktan sonra dogru GIL pozisyonunu tekrar kontrol edin.
© GlLi stabil halde tutmak icin hastalar operasyondan hemen sonra dinlendirilmelidir.
16. MRG giivenligi durumu
Implant, MR Iin Givenlidi ve MR incelemelerinde sicaiktaki hehangi bir arts, gorinti artfakln veya paisyon
dedgisikligi i, M Il icin yapilan tim testler 7 Tesla'da gerceklegtiriimistir

hemen implante edilmelidirl

°

ik malzemenin i

17. Tekrarisleme

Implantin tekrar slenmesi, 6megin malzeme degisikiileri, ciddi komplikasyonlara neden olabilecegi ve dliime yol

agabilecediigin kesinlkle yasaktr.

18. Ulusal ve yerel diizenlemelere gore imha

Atlan Giller (kullaniimis veya kullanimamis), potansiyel olarak bulasici dogalarindan 6tiirii tibbi veya Klinik atik olarak
ve ulusal ve yerel iygun olarak imha

19. Hasta bilgileri

Her irin paketinde bir hasta karti bulunur ve bu kart hastaya verilmelidir. Hasta verilerini hasta kartina giin ve iirin

Kimligini ieren yapiskanli etiketi, kart iizerinde belitilen alana yapistinn. Hastaya, bu karti kaliar bir kayit olarak

saklamasini ve gelecekte danisaca herhanql bir gz doktoruna géstermesini siyleyin. Daha fazla hasta bilgisi icin litfen

tient-infor edin.

20.6lLin kullanim dmrii
Implnte eien ILkalc ek hstan gztndelal. e, optkve youyumly malzeme el nedene

hastanin yasam iz olarak
21. Raporlama

Ciddi vakalar ve olaylar, veilgili
22, Feragat

Uretici, prosedilrii uygulayan doktor tarafindan kullanilan implantasyon yonteminden veya operasyon tekniginden veya
hastaya veya hastanin durumuna gare GIL seiminden sorumlu dedildir.
1L, bir doktorun veya herhangi bi diger saglik kurumunun sipariile satlacak sekilde kistlanrmist.
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READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
Huéng dan sitdung

Thay tinh thé néi nhan acrylic

Hudng dén sit dung nay danh cho cac loai

thiy tinh thé ni nhan sau (viét tat 1a “10L"):

Tang quan vé model va dac tinh vé kha ning thich ing:

THII

AY | phi cdu, chdng quang sai, bé mit sau ¢6 thau kinh ¢6 ria 360° ngan
AY | cich t€ bao biéu mo

Don tiéu hinh xuyén

phi ciu, chéng quang sai, hinh xuyén, bé matsau c6 thau kinh c6 ia 360° | 20,00~ 60,00 (SE)

Torica-aA/-aAY

ngan céch té bao biéu mo 411,00-2000
Patieu
Triva-ah-aAY | phi ciu, chéng quang sai, nhiéu xa da tiéu (tam tiéu), bé mat sau ¢ théu

Kinh c ra 360° ngan cich € bao biéu mo, thém khodng céch trung binh | 10,00 30,00

Triva-aXA/-aXAY

+1,75 D va thém hodng céch gn +3,50

Da tiéu hinh xuyén

phi cdu, chdng quang sai, hinh xuyén, nhiéu xa da tiéu (tam tiéu), bé mat

10,00-30,0D (SE)

Trval-ah-aAY | sau o thiukinh c ra 360° i cicht b biu m, them khodng cich |
trungbinh +1,75 D va thém khoéng céch gén +3,5D Do
Ghi chi: Kang phai tat c cic model va pham vi diop déu ¢ san dé ban & tat a céc quéc gia.
012,5mm
011,0mm
06,0mm 07,0mm
Hinh 1: Binvé g thudt cla cic Khdc nhau i vidu o thd kinh don tiéw (bén tri: G model cing chir €&

'phdn cudi I -aA/-aAY, bén phdi: Cdc model xic gidc kiéu cdt xé c6 phdn cudi la -aXA/-aXAY)

1.Mota

10L hau phang, c6 thé gap lai, mat manh, chat liéu acrylic va nudc hap thu tia UV, v triing (khittriing béing ha) véi g6c xic
giéc 0° trong dung dich nudc musi sinh Iy d3ng trong dé cay ghép vao tii nang sau khi nhi héa thiy tinh thé tu nhién.
Nhiing model dugc dan nhan chii“Y" c6 thém kha nang loc anh sang xanh.

Tat cd cdc model ¢6 phan cudi Ia -aA/-aAY déu duoc thiét ké véi xiic gidc cang chir C, dutng kinh tdng thé 1a 12,5 mm va
duting kinh phén than Ia 6,0 mm. Tt cé cac model c6 phan cudi la -aXA/-aXAY déu 6 xiic gidc kiéu cat x¢, dudng kinh tong
thé1311,0mm va duding kinh phan than 12 7,0 mm.

& biét thém thong tin vé théng s6 kj thust cia 10L mo ta & bang trén, vuilong truy cap dia chi www.humanoptics.com.
(0 hai phién ban dos dcnhau. Khong phai toan b céc sin pham déu co hai phién ban:

a) Dong san pham nhd gon: 10L dugc déng g6itrong lo dung det dé nap thii cong vao mst 6ng bom kiéu hép chita truyén

théng.

b)  SAFELOADER®: Hé thing nap tu dong SAFELOADER® bao gém mat 6ng bom ACCUJECT™ c6 hdp chifa tich hgp (nha san
Xuit: Medicel AG) va mt lo dung nap tu ddng c§ mot 10L acrylic nap s3n. Ging bom khang phdi la mot phan cia g6i
hang SAFELOADER® va dugc cung cép trong goi hang riéng biét.

Tét cé cac b phan déu la loai st dung mét Ian.

(6 thé tham khao danh séch céc hé théng bom ph

100

his hop tai dia chi cs.com

=

He 3 truyén dén (%)

—_1]A

=T e
o

twéi*

500 600 700

Budcséng (nm)

800 1100

Hinh 2:Quang phd truyén din cia cdc 0L acylic ua muc bu sing g han 10%:
fuing cong (1):budcsdng gici han dmic truyén din 10% 1d 375 nm

Duing cong (2):budcséng gici han §mic truyén din 10% la 380nm

*Nguén: Boettner EA, Wolter JR. T Ocular Media, Investi

1962;1:776-783

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE
2.Ché @ thao tac/ nguyén tic hoat déng
Tét ca céc 10L dugc dé cap trong cac hudng dén nay déu thay thé thau kinh tinh thé sau khi phau thudt cat bo thil tinh
thé ty nhién va duoc thist ké dé hai tu anh sang di qua gidc mac va ddng ti vao véng mac, giong nhu thily tinh thé ty
nhién clia mat.
Tét ca céc model déu c6 thiét ké quang hoc phi céu, chdng quang sai (cau sai).
10L don tiéu dam bao thi luc rd rang tai mot tiéu diém (thudng 13 tiéu diém xa).
Cécmodel c6 phan cudiIa -aXA/-aXAY dugc thiét ké vdi thau kinh I6n 7 mm dé ngan énh séng di vao tan xa & ria thau kinh,
nhésd giam thiéu hién tugng chéi.
10L da tiéu chiia mot éng kinh lai két hop viing nhigu xa trung tm ciing su thon dén va viing khic xa ngoai vi 46 tao ra ba
tiéu diém (Triva), nhord6 khai phuc thiluc & khoang cach gan (thém +3,5 D tai mt phang I0L), trung binh (thém +1,75 D
tai mt phing 10L) va khong céch xa.
Cac 10L hinh xuyén diéu chinh chiing loan thi gidc. Do d6, cac kinh tuyén 10L cia khiic xa manh nhét va yéu nhat duoc cin
chinh ddi dién vdi céc kinh tuyén clia gidc mac bi loan thi trong khi céy ghép.
10L da tiéu hinh xuyén két hop cc nguyén téc ctia thau kinh da tiéu va thau kinh hinh xuyén.
Tét ca10L mau vang (-Y) déu chia bg loc nh sang xanh hap thy phn nang lugng cao clia &nh séng xanh song ngén.

3. Chtliu

Chit dGng triing hop acrylic ua nudc gom c6 2-hydroxyethyl methacrylate (HEMA) va methyl methacylate (MMA), c6
chit hép thy tia UV duc tring hop héa thanh ma tran cht trmg hap. Ha Ing nutc la 26%, chi s3 khic xa la 1,46, 56
Abbe I3 56, tuang thich véilaze NG:YAG.

Céc model ¢ chir“¥” 6 chit tao méu mau vang duc ring hop héa thanh ma trdn chét tring hop hip thu phan nang
Igng cao ciia dnh séng xanh.

4. Muc dich sit dung

4a. Chidinh

Toan b cic I0L thudc pham vi ctia hudng dan st dung nay dugc chi dinh diéu tri ching thiéu thiy tinh thé sau khi phau
thudt Idy thiy tinh thé tu nhién ra. Ngoai ra, cac I0L hinh xuyén dudc chi dinh sif dung d€ diéu tri ching loan thi gidc
6n dinh bi tir truéc.

Cac I0L da tiéu dugc chi dinh sif dung cho bénh nhan mudn cd thi luc gan va/hodc trung binh va xa béng viéc giam phu
thudc vao kinh. Tuy nhién, kha nang diéu tiét s& khong dugc khéi phuc. Cac I0L da tiéu-hinh xuyén c6 thé hd trg diéu tri
ching loan thi gidc 6n dinh bi tir trudc.

4b. Mucdich sit dung / céch sit dung

Toan bo cic I0L nay dugc chi dinh sif dung dé céy ghép trong ti nang dé thay th thiy tinh thé ty nhién.

4c. Nhom bénh nhén du kién

Bénh nhan ngudi 16n bi thiéu thiy tinh thé.

4d. Ngu@i diing dy kién

CicIOL phai dugc cic chuyén gia y téxif1§ va bic s phau thut mat céy ghép.

4e. Chéng chi dinh

Ngoai cc chdng chi dinh thdng thuéng trong phéu thudt mat, khang ¢6 chdng chi dinh nao khéc ddi véi cac 0L thudc
pham vi ctia huéng dan nay.

5.Than trong

Bac s phau thuat cén tién hanh danh gia kj truc khi phau thust va danh gia higu qua vé mat lam sang dé xéc dinh mic do

Igiich/rii o truc ki céy ghép thiy tinh thé cho mot bénh nhan c6 mat hoac nhiéu bénh trang sau:

« Viém mong mét ndi sinh

« Bénh vdng mac tiéu dung tang sinh

« Tang nhan &p man tinh khdng kiém soat

« Loan dudng ndi mé gidc ma

« Tat nhan cdu nhé hodc tat nhan cdu to

« Nghi bi viém mét

« Can thi siéu ndng (chiéu dai doc truc clla mat > 30,0 mm) c6 thé 13 yéu t6 riii ro vé hign tugng bao 0L bi bong, 6 thé
anh hudng tiéu cuc dén thi luc

+ Céctinh trang bénh Iy vé mét da mc sin c6 thé anh huGng tiéu cytc dén do 6n dinh cita 0L céy ghép (vi du: mat bi bién
dang do chan thuang truéc d6 hoc i loan phit trién, s bt 6n dinh ctia nang/tiéu ddi sau)

+ Nhiing khé khan vé phau thust vao ths diém trich thiy tinh thé c6 thé tang nguy cg bién chiing (v du: chay mau khéng
ngiing, tén hai dang ké cho méng mat, tang 4p I ni nhan khong kiém sost (10P), sa hosc mat thiy tinh thé dang k)

+ Nhiing trong hgp s& din dén tén hai mang trong trong qua trinh céy ghép

i vdi cic10L da tiéu, ciing cn thn trong di véi cic bénh trang sau:

+ Ching giam thi lyc

+ Teo day thén kinh thi gidc

+ Quang sai gidc mac dng ké

+ Cécbénh trang 6 thé anh hung dén thi luc

+ Céc giai phau mat hoac bénh trang (chang han nhu diéu tri khic xa) khong cho phép du dodn chinh xc tat khiic xa
sau phau thudt

6. Canh bdo

+ Vématy thuyét, do dic tinh va nu6c ciachit lidu, ic chat chang han nh chét khi tring, thué khang sinh hodc chit
nhdy 8 thé duoc thy inh thé hp thu. Biéu nay c6 thé dan dén hoi ching thau kinh nhiém doc. Do d6, ki két thic phéu
thuat,phai cin than loai b tat & cic chdt khdi mat bang cach s dung ky thugt ria/hit tiéw chun. Noodi ra, cin
réng chit mau duoc it dung trong phéu thut (vi du: xanh tryban) co thélam xin mau (0L,
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« Trong nhiing trudng hgp rét hiém gap, c6 thé xdy ra hién tugng két tia mudi trong/trén thau kinh khi st dung vt liu
ngoai sinh, vi du nhung khang gidi han & thau kinh b3 sung, khong khi hoc khi gas trong qua trinh phau thuat giac mac
hodc cit dich kinh. Ca ché va pham vi anh huéng cho dén nay van chua rd rang.

7. Nhiing luu y. t trudc khi ciy ghép I0L da tiéu

« Khuyén céo nén nham ti viéc dat dugc tinh trang mét binh thudng.

« Nhitng bénh nhan bi loan thi tién phau thudt dang ké, dugc xac dinh bang phép do gidc mac hoac loan thi hau phau thuat
duykién > 0,5 D khong thé dat duigc két qua thi giac ti uu.

« Trong nhiing truéng hop loan thi gidc > 1,0 D, khuyén nghi ciy ghép IOL da tiéu-hinh xuyén.

« Thiy tinh thé bi nghiéng va Iéch tam 6 thé anh hudng tiéu cuc dén chat luong thi lyc.

8. Nhing luu y dic biét trudc khi cdy ghép 10L hinh xuyén

56 diop cia cac I0L hinh xuyén dugc chi bdo duéi dang “tuong duiong ciu (SE) va tr (cyl)” Vui long kiém tra nhan tht k.

« Sinh tréc hoc, do gidc mac, do dia hinh/chup cét I6p chinh xéc va can chinh tryc chinh xac so vdi truc du kién la chia khoa
gidp diéu tri thanh cong chiing loan thi.

« Viéc cén léch I0L hinh xuyén so véi truc dukién c6 thé lam giam hogc anh huting tiéu cyc dén hiéu qua khic xa hodc tham
chi lam cho khtic xa kém hon. Trong nhiing truéing hop d6, can xem xét dinh vi lai va cén thuc hién trong vong hai tudn
dau tién sau phau thudt, trudc khi két thic su co rit tai bao I0L.

« Mat c6 chiéu dai doc truc > 24,0 mm dé c6 nguy co bi xoay I0L sau phu thuit hon.

« Néu ¢ thé, cdn xem xét chiing loan thi gidc sau (roi kinh), dac biét [a véi loan thi gidc < 2,0 D.

9. Cécbién chifng tiém 3, tac dung phy khong mong muén va riii ro con st lai

Ciing nhu vdi bt ky thi thudt phau thudt nao, phau thuat thiy tinh thé vdi viéc cdy ghép I0L ciing ¢6 céc rii ro cén ditoc

bac si phau thudt danh gid. Béc sT phau thudt ¢ tréch nhiém thong bido cho bénh nhan vé cac bién ching tiém dn va

tdc dung phu khdng mong muén sau déy lién quan dén phau thuat thiy tinh thé va cdy ghép thy tinh thé (danh sich

Khong yéu ciu ddy di:

« Mat bii ngi mo gidc mac, t8n thuong ni mac, bong vng mac, phis thiing diém vang trong mét/vong mé, tang 4p luc ndi
nhan, sung (vi du: héi chiing nhiém doc gian hdc mat truc, vien ngi nhan, viém mang bé dao, viém mang mat), chan
thuiang méng mat, diit gay bao va viing tru, can thiép phau thust thi cip (vi du: dinh vilai,logi b hodic thay déi), duc
bao sau (PC0), I0L léch tam hoéc nghiéng, sai léch so vai khiic xa muc tiéu.

Cécdiém khac cén luu y lién quan dén 0L da tiéu (Triva, Trivar):

« Nhutvéi tat ca 10L da tiéu, hién tuigng giam do nhay cam tung phan so vai I0L don tiéu c6 thé xdy ra. Diéu nay 6 thé
thung thal hon trong céc diéu kién anh sang yéu.

« (6 thé trai qua mot 6 hiéu ting thi gidc do su chéng da anh hai tu va khong hdi tu. Nhiing hiéu ing nay c6 thé bao gém
cim nhan vé quang sang hodc vong sang quanh nguan diém sang trong diéu kién trdi ti. Gim nhan vé cac hién tugng
thi gidc thung giam theo thoi gian.

Cécdiém khc can luu § lién quan dén 0L hinh xuyén:

« Vigc xoay I0L hinh xuyén sau phau thugt c6 thé lam gidm higu chinh loan thi. Viéc can Iéch I0L hinh xuyén so véi truc
dufkién ¢6 thé lam gidm hodc anh hudng tiéu cyc dén hiéu qua khiic xa hodc tham chi lam cho khic xa kém hon. Trong
nhiing trudng hop dé, cin xem xét dinh vi lai va cdn thuc hién trong vong hai tudn ddu tién sau phau thuat, trudc khi
két thic su co it tii bao 10L.

10.Tinh sé diop

Sinh tréc hoc chinh xdc c6 vai tro quan trong gidp mang lai két qua diéu trj thi luc thanh céng. Cén tién hanh tinh toan

0 thiy tinh thé can thiét trugc khi phau thuat cho I0L dua trén kinh nghiém cia bac si phau thuat, s& thich va vi tri dy

kién. Trong bdi cdnh nay, cdn xem xét vi tri vét md va mic 6 loan thi gidc du kién do phau thudt gay ra cia béc T phau

thust, dc bist Ia trong trong hap sif dung cac I0L hinh xuyén. Hang s6 thiy tinh thé phai “dugc ca nhan hoa” dé xif Iy
céc sai léch vé dung cu, do Iudng va kj thuat phau thust ciing nhu phuong phap tinh do 10L. La buGc du tién dé tinh
todn d9 cda I0L, vui Iong st dung céc hing s6 cho cong thifc va sén phdm lién quan theo khuyén cdo clia nha sén xudt

(www.humanoptics.com). Hang's6 A duocin trén hop chila gid ti uéc tinh, khang duac khuyén nghi dé tinh 55 didp. Cén

dic it chi  trong trudng hap mt c6 kich thudc qua 16n (can thi/vién thi nang) va sau phau thuat khic xa truéc d6, trong

6 viécxac dinh do thiy tinh thé t6i wu la dc biét khé khan. Ky thuat vién yéu cau théng tin b sung dé tinh s3 diop phai

lién hé vi nha sén xuat (application@humanoptics.com).

1. Lgiich lam sang

Loi ich 1am sang chinh cta viéc cdy ghép I0L Ia diéu chinh chiing thiéu thiy tinh thé sau khi phau thut thiy tinh thé

va phong tranh mi loa.

10L don tiéu d3m bao thi lyc xa t8t, cai thién chit lugng cudc séng clia bénh nhan va gidm su phy thudc vao kinh trong mot

khoang cach (vién thi). Cic model 8 phan cudi la -aXA/-aXAY dugc thiét ké véi thiu kinh 6n 7 mm dé giam thiéu hiéu ing

nhigu & ria (r6i loan thi gidc) do sy chéng chéo clia dong tirva thau kinh 10L, 6 thé dc biét lién quan trong truding hap

déng tt16n. Ngodi ra, thau kinh 7 mm gidp bac 7 c6 tam nhin m réng vé déy mt trong qu trinh phau thut va céclén i

Khm sau phau thust, diéu nay c6 thé c6 gia tri dang ké trong viéc dnh gié sy tién trién cia bénh vang mac.

Mot sd méu I0L nhéit dinh dam co thém cac uu diém lam sang:

« 10L Triva dém bao thi luc tst & khong céch trung binh va gén.

« 10L Torica diéu chinh ching loan thi gidc dé dat duc tém nhin trong mat khoang cach khi khong it dung kinh.

« Cécmodel 10L TrivaT két hop viéc diéu chinh chiing loan thi gidc véi cic gi ich phuc héi thi yc trong nhiéu khoang cich.

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

i véi céc san pham duc dang ky theo Quy dinh (EU) 2017/745, ban t6m tét vé an toan va kh nang thich ing trén lam

sang (SSCP) s dugc xust ban trong EUDAMED, Co & D Ligu Chau Au vé Thiét B{ Y T&, theo URL www.ec.europa.eu/tools/

eudamed. Trong EUDAMED, SSCP dugc lién két vdi UDI-DI Co bin ciia san pham dugc liét ké trén trang déu clia tai lidu nay.

Cho dén khi EUDAMED kha dung hoan toan, SSCP sé 6 san tai www.humanoptics.com.

Tim kién HumanOptics Holding du6i SRN DE-MF-000017892 trén EUDAMED.

13.Thao téc
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« Khang duoc tai sit dung bd phan cay ghép va bat ky phan nao ciia gi hang.

« Trudic khi cy ghép, kiém tra bao bi thau kinh dé biét model chinh xdc cia thau kinh, s didp va han st dung chinh xdc.
Khong duoc cdy ghép thau kinh sau ngay hét han dugc chi dinh.

« Trugc khi sif dung, kiém tra tinh nguyén ven cia hé théing cich ly vé tring. 10L chi con vé tring néu bao nhé vé triing con
nguyén ven. Chi dugc mé lo dung théu kinh trong céc diéu kién vé triing. Chi cdy ghép I0L vé tring.

« Truc khi sit dung, I0L phai dugc lam dm dén nhigt o tir 18°C/64,40°F (phong phau thudt) dén 36°C/96,80°F (nhiét do.
trong mét) dé trénh nguy ca h hai IOL trong qud trinh cdy ghép.

« Dé thdo 0L, giif vat ctia ndp nhm kin cia lo dung va kéo nap nhém ra, sau d6 thao np bao vé. Sau khi Iy 10L ra khdi lo
dung, dam bao bé mét 10L khang c6 bat ky hat nao bam vao hoac bt ky vét nao khac.

+ DG vai cécsan pham SAFELOADER®, phai kiém tra tinh toan ven cita 0L sau khi nap thanh cing phong nap.

Cha y: Khong dugc khir nuéc I0L! I0L acrylic va nudic chi c6 thé dugc lam dm bang dung dich nuéc mudi ding truong

Votring.

Trong trung hgp thiét bi gap sy c6 hodc ¢ su thay ddi vé hiéu nang, vui long g lai san pham bi anh hudng, bao gom

toan b céc tai liéu o san (vi du: nhan, bao bi) cho dai ly tai dia phuong hodc nha san xudt. Vui long dém bao dénh ddu 6

vang vat liéu bi 6 nhiém khi tra lai cho nha san xut, Lién hé véi nha san xut qua email: complaint@humanoptics.com.

4. Chusn bi trudc khi ciy ghép I0L hinh xuyén cho bénh nhan

Nét thui hién danh dau this cong, vui fong xem xét cic budc sau:

« Trucngang (0°) hodc truc diing (90°) ciia gidc mac dugc danh déu la cac truc tham chiéu. Khi thuc hién viéc danh déu thi
bénh nhan phai ngi ngay ngan dé tranh quay nhan ciu va dé dam bao hung chinh xéc.

 Tiép theo la danh dau truc gidc mac déc nht bing cch sif dung truc tham chidu (0° hoac 90°).

15. Céy ghép

- Kich thuéc nhugm xé bao (capsulorhexis) phai nh hon duéng kinh quang cia 0L khodng 0,5 mm.

« Dédam bao ciy ghép 0L nhe nhang va an toan, bom i chét nhdy vao tién phong va tii nang.

- Trong qu trinh cdy ghép, dam bao huéng truéc/sau cia 10L da chinh xéc: céc idi han cia diém xic
gidc ctia cang chi C theo chiéu ngugc chiéu kim dong hé (hinh chiéu trudc). Cac model c6 hinh dang
haptic khac dugc dinh huéng diing khimat danh dau xuat hién & trén ciing bén phai va danh dau kia
& dudi cing bén tréi (xem biéu d6).

+ Gy ghép 10L acrylic 6 thé gap lai c6 thé dugc thuc hién bing kep hoic bd phu kién dat kinh. C6 thé
tham khéo danh séch céc bd phu kién phu hop tai dia chi www.humanoptics.com.

o Khi sif dung cic sin pham SAFELOADER, vui long tham khio Huéng din st dung cia
SAFELOADER® cung cép ciing.

o Khisit dung b phu kién bom phun d& céy ghép, vui long tham khdo hudng dan sif dung cu thé
dugc cung cép ciing vdi b phu kién injector d& dam bao hé thang phi hap dé sir dung véi 10L
56 cay ghép.

o Phai céy ghép 10L ngay sau khi nap!

+ Cac khuyén céo dic biét danh cho 10L hinh xuyén:

o Cc tryc clia try duong (kinh tuyén ctia do diop thp nhat) duoc ky hiéu béi hai ddi danh dau ranh gidi & khu vc
quang ngoai vi. Diéu tri chiing loan thi gidc mac bang cach can chinh da cita I0L thing v truc dic sau phau thuat
clagidcmac.

o D& dat dugc vitr du kién, c6 thé xoay I0L (theo chiéu kim déng h néu Ia cang chi C) bing cich st dung mot méc
déy-kéo dugc dat tai diém chuyén tiép thi gidc-xic gidc. C6 thé s& hitu ich néu dt I0L léch tir 10° dén 20° so véivi tri
mong musn, loai bo chat nhay sau d6 xoay I0L vé vi tri chinh thic.

o Khi két thiic phau thust, cin loai bd hoan toan chit nhdly & phia sau b phan céy ghép.

o Sau khi loai bd chét nhdy, kiém tra lai xem vi tri cia I0L da chinh xéc chua.

o Can cho bénh nhan nghi ngoi ngay sau khi phau thut dé gii cho IOL duoc én dinh.

16. Trang théi an toan MRI

B5 phan ciy ghép an toan MRI va khi chup cong huiéng tir khéng c6 hién tugng tang nhiét do, hinh anh tao téc va thay dgi

vitri. Tét ca céc thif nghiém diéu tra sy an toan MRI da dugc thyc hién 6 4o manh 7 Tesla.

17.Tai xirly

Nghiém cam ti xir 1§ bd phan céy ghép, vi thay di vé chit liéu c6 thé gay ra nhiing bién chiing nghiém trong va tham

chi c6 thé dan dén tirvong.

18.Thai bé theo quy dinh cia quéc gia va dia phuong

Gc10L duoc thai bd (4 hodc chuasifdung) duac phan loaila cht thaiy t& hogc am sang theo ban chat nguy colay nhiém

clia ching va phai duoc thai bé theo cac quy dinh cia qudc gia va dia phuong.

19.Thong tin bénh nhan

Bao bi cia méi san pham bao gm mot thé bénh nhan, thé nay sé dugc cp cho bénh nhan. Nhap di liéu bénh nhan trén

thé bénh nhan va dan nhan c6 phét keo sin c6 chua thang tin nhan dang san pham vao chd dugc danh riéng trén thé.

Hugng d3n bénh nhan luu g thé nay nhu mat hé s lau dai va cach xust trinh thé nay cho bt ky chuyén gia chim soc mat

nao ma ho tham kham trong tuang lai. DE biét thém thang tin vé bénh nhan, vui 1ong truy cap www.humanoptics.com/

patient-information.

20. Tusi tho ciia I0L

Sau khi duoc céy, I0L s tén tai vinh vién trong mat bénh nhan. Do céc déc tinh co hoc, quang hoc va vat liéu tuong thich

sinh hoc ciia 10L, ma cac thiét bi nay dugc cho la 6 dd bén méi mai trong sudt cudc di clia bénh nhan.

21.Béo cdo

(Can bio cdo cc tai nan va sy ¢6 nghiém trong cho HumanOptics va cic co quan ¢ tham quyén lién quan.

22. Mién trdch nhiém

Nha sén xudt khang chiu trach nhiém vé phuang phap céy ghép hodc kj thust phau thust dugc bic si phau thuat st dung

khi thyc hién thi thudt hodc viéc Iva chon 0L lién quan dén bénh nhan hodic tinh trang bénh cda bénh nhan.

10L bi han ché ban theo yéu cu clia bac sihodc bat ky t8 chifc y té nao khac.

+ Bao quan thily tinh thé § nhiét o tir 10°C/50°F dén 30°C/86°F, bdo vé tranh anh sang va bio quan diéu kién kho ra
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Symbols and Explanations - [3¢] Cumonu u 06acHenus -

Symboly a vysvétlivky — Il ZopBoha kat opiopoi —

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

Simbolos y explicaciones Symboles

et

Symbolen en verklaringen — X Symboler og forklaringer - Il Symbole i

I Simboli i objasnjenja — [ Szimbol és

— Il Simbol dan Penj
I Simbolos

an — Il Simboli

B Simboli i objasnjenja - B Symboler och forklaringar — EEll Semboller ve Agiklamalar — Kl Ky hiéu va Gidi thich:

[sN]

Br

Seriennummer — Serial number — Cepuen Homep — Vyrobni cislo — ApiBpdg oeipdc —
Nimero de serie — Numéro de série — Serijski broj — Sorozatszam — Nomor seri —
Numero di serie — A| 2| 2! 1< — Serijos numeris — Serienummer — Serienummer —
Numer seryjny — Namero de série — Numar de serie — Cepuitbiit Homep — Serijski

broj — Serienummer — Seri numarasi — S0 xéri

Referenznummer — Reference number — Pegepenten Homep — Referencni Cislo —
ApiByoc avagopag — Nimero de referencia — Numéro de référence — Referentni broj —
Referenciaszam — Nomor referensi — Numero di riferimento — & 7= 2> — Nuorodos
numeris — Referentienummer — Referansenummer — Numer referencyjny — Nimero
de referéncia — Numar de referinta — KatanoHbiit Homep — Referentni broj —
Referensnummer — Referans numarasi — Ma s tham chiéu

Gesamtdurchmesser —Total diameter — 06w avamersp — Celkovy priimér — Zuvohikiy
Sidperpo¢ — Didmetro total — Diamétre total — Ukupni promjer —Teljes dtmér6 —
Diameter total — Diametro totale — 1% %I Z — Bendras skersmuo —Totale diameter -
Total diameter — Srednica catkowita — Diametro total — Diametru total -

06umit avamerp — Ukupni preénik — Total diameter — Toplam ¢ap — Bung kinh tdng

Optikdurchmesser — Body Diameter — luameTbp Ha TAnoto — Priimeér téla —
Midpetpog Kupiwg opatog — Didmetro corporal — Diameétre du corps — Promjer

tijela — Test atmérgje — Diameter Badan — Diametro corpo — & | %I Z — Korpuso
skersmuo — Optiekdiameter — Diameter 4 legemet — Srednica korpusu — Didmetro do
corpo — Diametrul corpului — Onmueckwit auamerp — Precnik tela — Optikdiameter —
Govde gapi — Buong kinh phan than

Sterilisation durch Dampf — Sterilized using steam — Crepunu3upaxo ¢ u3non3gaxe Ha
napa — Sterilizovano parou — Anooteipwon jie atpo — Esterilizado por vapor — Stérilisé
alavapeur - Sterilizirano pomocu pare — Gazzel sterilizélva — Disterilkan menggunakan
uap - Sterilizzato a vapore - 57| 7 - Sterilizuota garais — Gesteriliseerd met
stoom — Sterilisert med damp — Wyjatowiono parowo — Esterilizado usando vapor —
Sterilizat cu abur — Crepunu3oBato napom — Sterilisano parom — Steriliserad med dnga —
Buharla sterilize edilmigtir — Khir trung bang hoi

Verwendbar bis (JJ))-MM-TT) — Use-by date (YYYY-MM-DD) —Toaro ao (FTTT-MM-AL) —
Datum poufitelnosti (rok-mésic) — Hyepopnvia Mjéng (EEEE-MM-HH) — Fecha de
caducidad (AAAA-MM-DD) — Utiliser jusqu'a (AAAA-MM-J)) — Upotrijebiti do slj. datuma
(GGGG-MM-DD) — Felhasznalhatésag détuma (EEEE-HH-NN) — Gunakan sebelum tanggal
(TTTT-BB-HH) — Data di scadenza (AAAA-MM-GG) — A8 7| EH(YYYY(H)-MM
(2)-DD(2!)) - Sunaudoti iki (MMMM-MM-DD)  Uiterste gebruiksdatum
(YYYY-MM-DD) - Utlapsdato (AAAA-MM-DD) — Termin przydatnosci (RRRR-MM-DD) —
Prazo de validade (AAAAMM-DD) — A se utiliza pand la data de (AAAA-LL-ZZ) —

Cpok roarocu (ITTT-MM-JL11) — Upotrebiti do datuma (GGGG-MM-DD) — Anvinds fore
(AARA-MM-DD) — Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG) — Han sit dung (YYYY-MM-DD)

Nicht wiederverwenden — Do not re-use — [1a He ce u3non3ga nostopto — Nepouzivat
opakované — Na pnv enavaypnatponioteitat — No reutilizar — Ne pas réutiliser — Nemojte
ponovo koristiti — Ne hasznalja Gjra — Jangan dipakai ulang — Non riutilizzare - R AHE:
= K| - Nenaudokite pakartotinai — Niet opnieuw gebruiken — M ikke brukes pd

nytt — Nie uzywac ponownie — Nao reutilizar — A nu se reutiliza — He ucnonb3osars
nosTopHo — Nemojte ponovno da koristite — Fr ej ateranvandas — Tekrar kullanmayin —
Khéng dugc ti st dung

Nicht resterilisieren — Do not resterilize — [1a e ce crepunu3upa nostopHo — Nesterilizovat
opakované — Na pnv enavanooteipaveral — No reesterilizar — Ne pas restériliser — Nemojte
ponovo sterilizirati — Ne sterilizélja tjra — Jangan disterilkan ulang — Non risterilizzare —
THH T SX| - Nesterilizuoti pakartotinai — Niet opnieuw steriliseren — M ikke
steriliseres pa nytt — Nie wyjatawiac ponownie — Nao re-esterilizar — A nu se resteriliza —
He crepunu3osars nosropo — Nemojte ponovno da sterilisete — Far ej atersteriliseras —
Tekrar sterilize etmeyin — Khong duoc khii trung lai
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i- B 7|= Y A - Kl Zenklai ir paaiskinimai -

~ B Simboluri si explicatii - Il CumBonbi v ux 3HaueHme —

Bei beschidigter Verpackung nicht verwenden — Do not use if package is damaged —

[la He ce u3non3sa, ako onakosKara e nospeaeHa — Nepouzivat, je-li baleni poskozeno —
Na pin ypnotponoieitar oe mepimwon gopd T cuokevaoiag — No utilizar si el paquete
estd dafiado — Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé — Nemojte koristiti ako

je pakiranje o3teceno — Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt — Jangan dipakai jika
kemasan rusak — Non usare se la confezione & danneggiata - &} 2l & A AFE
S| - Nenaudoti,jei pakuoté sugadinta — Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
s — Ma ikke brukes his emballasjen er skadet — Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone — Néo utilizar se a embalagem estiver danificada — A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat — He ucnonb3oBatb npu nospexaeHn ynakoskm — Nemojte
da koristite ako je pakovanje o3teceno — Fér ej anvandas om forpackningen ar skadad —
Ambalaj hasarliysa kullanmayin — Khang dugc sif dung néu bao g6i da bi hang

Vor Sonnenlicht fernhalten — Keep away from sunlight — [l ce cbxpataga aneue ot
(TbHyeBa cseTuHa — Uchovavejte chranéné pied slunecnim svétlem — Na npootatevetat
a6 Ty nhakr} aktvoBohia — Mantener alejado de la luz del sol — Conserver a I'abri de

la lumiére du soleil - Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti — Napfénytdl tavol tartandé —
Jauhkan dari sinar matahari — Tenere lontano dalla luce del sole - Z| AF2H M &= 25

S X - Saugoti nuo saulés viesos — Buiten bereik houden van zonlicht — Unng direkte
sollys — Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym — Manter afastado da luz solar — A se
feri de lumina soarelui — XpaHuTb Bany ot conHeunbix nyueii — DrZite podalje od sunceve
svetlosti — Skyddas mot solljus — Giines isigindan uzak tutun - Trénh xa dnh ndng mét troi

Trocken aufbewahren — Keep dry — /la ce cbxpansaBa cyx — Uchovavejte

v suchu — Na Siatnpeitat oteyvd — Mantener seco — Conserver au sec — Cuvati

na suhom —Tartsa szrazon — Jaga tetap kering — Mantenere asciutto —

&7 .= K| - Laikyti sausoje vietoje — Droog bewaren — Oppbevares tort —
Chroni¢ przed wilgocia — Manter seco — A se pastra uscat — XpaHuTb B cyxom MecTe —
Cuvaijte u suvom stanju — Forvaras torrt — Kuru halde tutun — Dé nai kho réo

fiir Lagerung — limit for storage — patyp!
rpaHuLia 3a coxpatetie — Mez skladovaci teploty — Opto Beppokpaciag anoBrjkevang —
Limite de temperatura de almacenamiento — Températures limites de stockage —
Ogranicenje kladis arolasihGmérséklet-t dny — Batasan
suhu penyimpanan — Limite di temperatura per lo stoccaggio — & 2 &&= H|ef -

Laikymo ribos — et voor opslag —

Takres temperatur pi ia - Te limite
d Limita de a pentru depozit: paTypHbIil npeaen
N XpaHeHu — j kladis ansning for

férvaring — Saklama igin sicaklik sinin — Gidi han nhiét d9 bdo quan

Gebrauchsanweisung beachten — Consult instructions for use — Buxe uHcTpyKuUuTe 32
ynotpe6a — Prectéte si navod k pouZiti — ZupBoukeuteite Tic odnyiec xprjong — Consulte las
instrucciones de uso — Consulter le mode d'emploi — Pogledajte upute za upotrebu —
Nézzen uténa a hasznlati itmutatoban — Baca petunjuk penggunaan — Consultare le
istruzioni per I'uso — AHE A H A E 2 — Perskaitykite naudojimo instrukcija -
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing — Se bruksanvisningen — Zapoznac sie z instrukcja
uzycia — Consultar as instrugbes de utilizagao — Consultati instructiunile de utilizare —
0BpaTuTech K UHCTPYKLMK N0 NPpUMeHeHIio — Pogledajte uputstvo za upotrebu —

Se bruksanvisningen — Kullanim talimatlarina bakin — Tham khdo huéng dan st dung

Hersteller — - Vyrobce — fi¢ — Fabricante —
Fabricant — Proizvoda — Gyarté — Produsen — Produttore — % Z= At — Gamintojas —
Fabrikant — Produsent — Producent — Fabricante — Producator — MNpou3goautens —
Proizvodat — Tillverkare — Uretici — Nha sén xust

Herstellungsdatum — Date of manufacture — [lara Ha npou3soacTeo — Datum

vyroby — Hyepopnvia kataokeuri¢ — Fecha de fabricacion — Date de fabrication — Datum
proizvodnje — Gyartasi datum — Tanggal produksi - Data di produzione — K| = & —
Pagaminimo data — Productiedatum — Produksjonsdato — Data produkgji — Data

de fabrico - Data fabricatiei — [lara urotonetua — Datum proizvodnje —
Tillverkningsdatum — Uretim tarihi — Ngay sén xuat



READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

—Medical device u3nenme — icky prostiedek —
latpoteyvohoyikd mpoiov — Aparato médico — Dispositif médical — Medicinsko
sredstvo — Orvostechnikai eszkbz — Perangkat medis — Dispositivo medico - 2| &
K| - Medicinos prietaisas — Medisch hulpmiddel — Medisinsk utstyr — Wyrdb
medyczny  Dispositivo médico — Dispozitiv medical ~ Meguumrckoe n3genue
Medicinsko sredstvo — Medicinteknisk produkt - Tibbi cihaz — Thiét bj y té

MR sicher — MR Safe — Be3onacto npu MP — Bezpecny v prostiedi MR — Aopahé kata m
SdpKeta payvnTikiiG Topoypagiag — Sequro para RM — Sans danger pour la RM — Sigurno
zasnimanje MR-om — MR-biztonségos — Aman MR — MR Safe - MR @H 4 —
Suderinamas su MR — MR Safe — MR-sikker — Produkt bezpieczny przy badaniach metoda
RM (MR Safe) — Sequro com RM — Sigur in mediul RM — Besonacto npu MPT — Bezbedno
kod za snimanje magnetnom rezonancom — MR-saker — MR Igin Giivenli — MR An toan

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts — Unique Device Identifier — Ynukanen

Ha U3 Jedinecny identifikator prostf Movadiko

0 mpoidvrog — Dispositivo tnico de identificacién —

Idenuﬁamnmquedesdlsposmfs Jedms{vem|denuﬁkalorsredstva Egyedi
eszkozazonositd — Identifikasi Perangkat Unik — Identificativo unico del dispositivo —
1% ZK| Al X} - Unikalusis prietaiso identifikatorius — Unieke code
voor i ie — Unik identi — Unikalny i
urzdzenia — Identificador de Dispositivo Unico — Identificator unic al dispozitivului —
YHuKanbHbiii ugenTu¢ukarop uspenua — Jedinstveni identifikator sredstva —
Unik identi Benzersiz Cihaz Tanimlayici — Ma inh Danh Thiét Bj

die i innen liegender - Single sterile
barrier system with protective packaging inside — EAHokoMnoHeHTHa cTepunHa 6apuepa
CUCTEM CbC 3ALWTHA ONIAKOBKA BbB BBTPELIHOCTTA — Jednolny sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem uvniti — Zootnpa p (ppaypob e ECWTEPIKT

f jia — Sistema nico de b il con envase protector —
Systéme de barriére stérile unique avec emballage protecteur a l'intérieur — Sistem s
jednom sterilnom ban]emm sa zashtmm unutrasnjim pakiranjem — A csomag egyszeres

terilizalt védor st tartalmaz — Sistem pembatas steril tunggal

dengan kemasan pelindung di bagian dalam — Sistema di barriera sterile singola
con imballaggio protettivo interno — &2 & L EH0| LHEHEl Chl A% e
Al A8 - Vienkartiné sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote viduje — Enkel
steriel barrie met verpakking aan de binnenkant — Enkelt
sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje inni — Ukfad pojedynczej bariery
jatowej z wewnetrznym opakowaniem ochronnym — Sistema de barreira estéril inico
com embalagem protetora dentro — Sistem de barierd sterila unica avénd in interior un
ambalaj protector — OpuHapHas CTepunbHan GapbepHas CUCTeMA € 3ALUMTHOI YNAKOBKOI
BHyTpu — Sistem sa jednostrukom sterilnom barijerom sa zastitnim pakovanjem — Enkelt
sterilt barridrsystem med invandig skyddsfarpackning — Koruyucu ambalaj iceren tekli
steril bariyer sistemi — Hé théng cach ly vé triing don véi bao bi bao vé bén trong

Personenidentifizierung (Patient) — Patient name or patient ID — Mme unu Ul ha
nauuenTa — Jméno nebo ID pacienta — Ovopia f avayvwpioTiké aoBevoug — Nombre o
1D del paciente — Identification du patient — Ime i prezime ili ID pacijenta — Betegnév
vagy betegazonositd — Nama Pasien atau ID pasien — Nome del paziente o 1D del
paziente — 2t} O| S EE&= £HX} |D - Paciento vardas arba identifikatorius —
Patiéntenidentificatie — Pasientnavn eller pasient-ID — Imie i nazwisko lub identyfikator
pacjenta — Nome de paciente ou ID de peciente — Numele pacientului sau ID-ul
pacientului — 0. 1. 0. unu 1D nauventa — Ime i prezime ili ID pacijenta — Patientnamn
eller patient-id — Hasta Adi veya hasta kimligi — Tén Bénh Nhan hoc ID bénh nhan

Datum der ion — Date of i ~Parana -
Datum implantace — Hpepopnvia epgputevonc — Fecha del implante — Date de
I'implantation — Datum implantacije — Beiiltetés dituma — Tanggal |mp\amas| -

Data di |mmanm O Al =t~ imo data — Datum van de impl
Data ienia — Data da i ¢30 — Data implantarii —
Jara ~ Datum implantacije — Datum for i

tarihi — Ngay cdy ghép

READ IFU COMPLETELY BEFORE USE

Gesundhelisemnchmng oder Arzt — Name and address of the implanting healthcare

~ e wanpec ia WHC — Nazev
aadresa ji fizeni dravotni péce — Ovopa
6Buvon 18p Y fig mepiBahyng — Nombre y direccion del
ntro sanitari delimplante — de santé ou médecin ayant

procédéal’ |mplamanon — Naziv i adresa zdravstvene ustanove/pruzaoca zdravstvenih
usluga koji je iz — Beilltetést végzd egészségiigyi intézmény / szolgéltato
neve és cime — Nama dan Alamat institusi/penyedia layanan kesehatan yang melakukan
implantasi — Nome e indirizzo dellistituzione/fornitore di assistenza sanitaria che ha
eseguito l'impianto - O] 4] 2| 27| 2t/9| 2% 0|F 3! 34 — Implantuojantios
sveikatos prieidiros jstaigos / teikej linimas ir adresas i

of arts — Navn og adresse til helseinstitusjonen som utforer implantasjonen — Nazwa i
adres mslyiuq\ S'lllh‘{ zdmwm 1 $wiadczeniodawcy dukonu]qcego wszczepienia — Nome

realiza a implantagdo — Numele i adresa
insttutiei medicale/furnizorului de servicii medicale carea efectuat implantarea —
Hassanhe n anpec yup , B KOTOpOM W v

onepupyloutero paya — Naziv i adresa zdravstvene ustanove / pruzaoca zdravstvene nege
koji obavlja implantaciju — Namn och adress ill vavdglvaven som utfor implantationen —

iren saglik Adi ve Adresi —Tén va Dia
chi cia td chiic/nha cung cép dich vu cham séc sifc khoe cdy ghép

Patienteninformations-Website — Information website for patients — Yebcaiit
CunopmaLus 3a nauventy — Informacni webové stranky pro pacienty —

lotdtonog Minpogopiwv yia aoBeveic — Sitio web informativo para pacientes — Site
d'information pour les patients — Informativna web lokacija za pacijente — Téjékoztato
webhely betegek szamdra — Situs web informasi untuk pasien — Sito web con informazioni
peri pazienti — 2t Xt & & EALO| E ~ Informaciné svetainé pacientams — Website
met patiénteninformatie — Informasjonsnettsted for pasienter — Strona internetowa
zinformagjami dla pacjentow — Website de informacGes para pacientes — Site web

cu informatii pentru pacienti — CaiiT c unopmaLiueit Ans nauuenTos — Veb-sajt sa
informacijama za pacijente — Webbplats med information for patienter — Hastalar igin bilgi
web sitesi — Trang web thong tin cho bénh nhan

Rechtes Auge — Right eye — lacHo oko — Pravé oko — Aeéi pirtt — Ojo derecho —

il droit — Desno oko — Jobb szem — Mata kanan — Occhio destro — < F — Desiné akis —
Rechteroog — Hayre oye — Oko prawe — Olho direito — Ochiul drept — MpaBbiii rma3 —
Desno oko — Hoger dga — Sad gbz — Mat phai

Linkes Auge — Left eye — lao oko — Levé oko — ApioTepd pdmi — Ojo izquierdo —

(il gauche — Lijevo oko — Bal szem — Mata kiri — Occhio sinistro — O — Kaire akis —
Linkeroog — Venstre aye — Oko lewe — Olho esquerdo — Ochiul stang — Nlesblii rnas —
Levo oko — Vnster Gga — Sol goz — Mét trai



