o Zdravolnicke zariadenia pouzivajice tito VOS a ich prisiusensivo (ak to prichédza do (vahy) musia zabezpedit sprévne zneskodnenie ako
zdravotnickeho odpadu.

POKYNY NA POUZITIE

Vniitrooéna SoSovka Lenstec Inc. Tetraflex™ HD sa sterilizuje v autoklave, umiestnené v nadobke na So3ovku, zabalenej v uzavretom, ruéne otvératelnom

sterilizacnom vrecku Tyvek. Ak vrecko nie je poskodené alebo otvorené, obsah vreckalbanky je sterilny. Viykonajte Standardny fakoemulzifikacny postup.

Zabezpecte, aby mala kapsulorexia priemer do 5,5 mm. Pred implantéciou skontrolujte balenie vniitrootnjch So3oviek, silu a datum exspirécie. Balenie So3ovky

obsahuje samolepiace 8titky, na ktorych je uvedend dioptrické sila SoSovky, sériové Cislo, nazov modelu a ¢islo modelu. Tieto oznacenia st urcené na viepenie

do nemocnicnjch zéznamov pacienta a zaznamov lekara. Jeden Stitok by sa mal nalepit do identifikacnej karty pacienta, ktoré sa nachédza v baleni Soovky, a

odovzdat pacientovi ako trvaly z&znam o implantécil.

POZNAMKA: Pouzivat by sa mali len foldre/injektory schvalené na pouZitie s vnutrooénymi SoSovkami Tetraflex™ HD.

POKYNY NA SKLADANIE S0SOVKY

KOMPONENTY VSTREKOVACIEHO SYSTEMU (Pozor, farby sa mozu lidif. Pozrite nakresy.):

Kazeta (A), Aplikétor (B), Injektor (C), Pomocny néstroj pri aplikécil So3ovky do kartridza (D)

CHIRURGICKE POKYNY (Pozrite nakresy):

1. Pripravte si kazetu injektora (A) s viskoelastickym materidlom otvorenim chlopni a injekovanim viskoelastického materidlu dole po kazdej zo stran komory
akrizom cez ryhu medzi kanalikmi (E).

2. Zoberte injektor (C), skontroluite, i je Spicka piestu volna a pomocou aplikatora (B) zaistite silikonov(i $picku o Spicku piestu (F) a nasledne Co najviac
zatiahnite piest.

3. Vyberte banku so SoSovkou (G) z otvaratelého vrecka Tyvek. Pevne uchopte banku v jednej ruke a odskrutkujte uzaver. Odstrérite zétku a pinzetou
vyberte prepravny obal (H). Pri odstrafiovani prepravného obalu davajte pozor, SoSovka by sa mohla fahko poskodit. Skontrolujte, i So3ovka nie je
poskodena alebo sa na nej nenachédzajil zvysky materialu. Drzte prepravny obal pevne v jednej ruke, druhou uchopte ponomy piest a umiestnite nastroj
na zlozenie So3ovky. Zatiahnutim piestu uvolnite zachytné koliky zo SoSovky (I). Pomocou pinzety opatrne vyberte SoSovku z prepravného obalu, dajte
pozor, aby ste SoSovku drzali za opticku Cast (a nie haptickd). Umiestnite SoSovku na kazetu a skontrolujte, ¢i je obratena spravne, podra nakresu (J).

4. Pomocou Ciastotne otvorenej sterilnej zahnutej pinzety jemne stlacte SoSovku (vrétane oboch haptickych Casti a celej optickej Casti) do komory kazety
pod Grovei chlopni.

5. Pomaly zatvorte kazetu jemnym tiakom na optiku pomocou pinzety a davajte pozor, &i pri zatvarani optickd alebo haptickd Cast newviazla v chlopni
kazety. Pohfadom skontrolujte zavreti kazetu, ¢i sa SoSovka nezachytila medzi chlopfiami. Zasufite koniec piestu zavadzata SoSovky do zadnej Casfi
zatvorenej komory kazety (D,K) a pomaly posuvajte SoSovku z komory do bubienka (sledujte, &i nedochédza k odporu, ktory by znamenal, Ze So3ovka sa
zachytla medzi chiopiami). Skontrolujte, &i je zavédza SoSovky zasunuty do maximalnej hibky a SoSovka sa teda nachadza v Spicke (Gelny kuzel).
Sosovka by sa mala volne pohybovat. Ak tomu tak nie je, jedna (alebo obe) haptické alebo optické Gasti si zachytene o kridla kazety. Ak sa So3ovka
nepohybuje volne, olvorte kazetu a zopakujte tento krok. Ak sa SoSovka volne pohybuje, kezeta je pripraven na zavedenie do injekiora. POZNAMKA:
AK NEBUDE HAPTICKA ALEBO OPTICKA CAST SOSOVKY SPRAVNE ZAVEDENA DO KAZETY, MOZE DOJST K POSKODENIU V PRIEBEHU
INJEKCIE/IMPLANTACIE.

6. Vlozte kazetu do puzdra (L) injektora a zatlacte ho co najviac. Zatlacte piest injektora tak, aby silikénova Spicka zapadia do zadnej casti komory kazety, a
postivajte ju dopredu, az kym nevidite Spicku v bubienku.

7. Opatrne viozte zasunutt $picku injektora do prednej komory so skosenou stranou smerom dole tak, aby ste sa nedotkli endotelu, az kym sa otvor kazety
nebude nachédzat za distalnym okrajom zrenice. Jemne vytlate SoSovku (M) do prednej komory. V pripade potreby otoéte injektor v protismere
hodinovych ruciciek, ¢im zabezpecite, Ze vnitrooéna SoSovka zostane pri vynarani sa zo kazety spravne otocend. Skontrolujte, Gi je predna hapticka cast
vo vrecku. Jemne vytiahnite kazetu z oka, zatial o sa zadna haptické Cast vysunie z kazety. Znovu overte, Ze predna komora je hiboka a ak nie, viozte
dalsi viskoelasticky material. Pomocou kuzelového “zatlacacieho nastroja” zasurite zadnd haptickd Cast, ak vycnieva z oddielu a nechajte ju zapadnit do
vrecka.

8. Okamzite po viozeni SoSovky pohladom skontrolujte spravne umiestnenie Styroch plosok Soovky (N) manipulovanim SoSovkou Upine viozenou v kapsule.
Zalejte viskoelastickym materialom z prednej komory a spoza $o3ovky.

9. Skontrolujte pmomnos’( Sodovky vo vacku a pomocou polohovatelného hécika umiestneného na distiinom optickomihaptickom prepojovacom

medziclanku |emne posulite ophcku Cast’ proxwmalne tak, aby bolo viditelné um\estneme d|sta\n9J haptickej Casti. Nasledne po umiestneni

hacika na jemne posuite opticki Cast distalne tak, aby bola
viditen proximaina hapucka Cast. V pripade, Ze haptické Casti nie s umiestnené v zamysfanej rovine, upravte ich do spravnej polohy. Chirurg musi
pohfadom skontrolovat, ¢i sii obe haptické Casti ipine vysunuté v klenbe vacku a & sii ipine otvorené so spravne orientovanym zahnutim a bez prekazok.

Poznamka: opticka cast musi byt klenuta spredu.

Znova skontrolujte, ¢i je prednd komora hlboka. POZNAMKA: Haptiky So3ovky Tetraflex™ HD st pruzné. Je mimoriadne doleZité vykonavat vizudine
kontroly pri zakroku, aby sa dosiahlo spravne umiestnenie haptickej casti. Ak haptické casti nie st tpine ploché a vysunuté na uréenom mieste podfa
nékresu (N), opatrne nimi pohnite podfa uvedeného postupu, kym sa neotvoria a upravte ich polohu.

EXPLANTACIA

Exp\antacne postupy sa mozu lisit v zavislosti od stavu pacienta a okolnosti. Chirurgovi preto odpori¢ame pouZit metodu explantécie, o kiorej je presvedceny,

Ze pacientovi poskytne najpriaznivejSie vysledky.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE PRE MODELY VO$ HEMA

HEMA (Gire): Hydroxyetylmetakrylat, obsah vody 26 %. Tieto zdravotnicke pomdcky boli presk(iSané a ukézali sa byt bezpecné v silade s normami 1SO 10993

3,150 10993-5, 1SO 10993-6, 1SO 10993-7, 1SO 10993-10, 1SO 10993-11 a1SO 11979-5. Ohladom dalich Gdajov sa obratte na spolocnost Lenstec.
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PODROBNY OPIS ZARIADENIA

Zozenie: Jednodielna

Materil: HEMA (hydroxyetylmetakrylat) s obsahom vody 26 %

Priepustnost svetla: Pozri nkres (P)

Index lomu: 1.460

Rozsah dioptrickej sily: Pozri nékres (O)

Opticky dizajn: Opticky dizajn: Bikonvexny s pomerom zadnej/prednej casti 1 : 1; Tetraflex™ HD mé asféricki optiku.

X mé asféricku opticku Cast

Celkova dizka (priemer):  Tetraflex™ HD: 11,50 mm (5,0 az 27,5D)
10,75 mm (28,0 az 36,0 D)

DATUM EXSPIRACIE

Détum exspirécie uvedeny na obale SoSoviek znamené datum exspiracie sterility. NepouZivajte vnitrootné SoSovky po détume exspiracie.

MECHANIZMUS FUNKCIE

Vniitrooéna SoSovka Tetraflex™ HD je navrhnuté tak, aby sa pohybovala dozadu a dopredu pozdl osi oka v reakeii na stahy ciidmeno svalu. Presnj
mechanizmus Uéinku nie je Upine objasneny.

VYPOCET DIOPTRICKE SILY SOSOVKY

Chirurg by mal pred zakrokom urcit silu SoSovky, ktora bude implantovand, bud pomocou imerznej biometrie alebo hlavnej biometrie a manualnej keratometrie
pre vnutroocné Sosovky. Metody vipoctu sily Sosovky st opisané v nasledujuicej literatire:

o Holladay J.T. et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, January 1988.

o Retzlaff JA et al. Development of the SRKIT intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, May 1990.

»  Hoffer K.J. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, November 1993,

POZNAMKA: Konstanta ,A“ a hodnoty ACD vytlacené na vonkajsej strane balenia predstavujii len odhadované hodnoty. Odporiia sa, aby chirurg na zéklade
svojej individualnej Kiinickej praxe urcil viastné hodnoty.

ZASADY VRATENIA .

Pokial ide o zasady vrétenia tovaru, informujte sa u zéstupcu spolocnosti Lenstec. Soovky vratte so vSetkymi identifikaénymi Gdajmi a dovodom vratenia.
Balicek oznacte ako biologicky nebezpe¢nj odpad.

ZHRNUTIE BEZPECNOSTNYCH A KLINICKYCH POSTUPOQV

Postupujte podfa databézy EUDAMED.

REGISTRACIA PACIENTOV A HLASENIA

Sicastou balicka je identifikacna karticka pacienta. Karticku vypliite a odovzdajte pacientovi spolu s pokynmi. Karticku by si mal uloZit ako trvaly
zaznam pre kazdého praktického oéného lekéra, ktory ho bude vy3etrovat. Sucastou dodavky si samolepiace identifikané Stitky, ktoré sa pouzivaju
naidentifikacnd kartu pacienta a dalsie klinické zaznamy.

Neziaduce udalostilreklamécie, ktoré sa daju prisudzovat ako svisiace s SoSovkami, a kioré sa predtym nedali predpokladat, o sa tyka druhu, zévaznosti a
stupfia vyskytu, sa maju hiasit prisluSnému Uradu lenského Stétu EU a spolognosti Lenstec, Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church,
Barbados: Tel: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; Email: feedback@lenstec.com, alebo kontaktuite svojho zéstupcu spolognosti Lenstec.

Zoznam opisanych neziaducich cinkov je nasledovny. Opisané, ako aj mozné neopisané neziaduce Ucinky sa musia riadne zdokumentovat.

Medzi kumulativne neZiaduce Géinky patria okrem iného hlavne nasledujiice:

endoftalmitida, hyféma, hypopyon, vniitroocné infekcia, narusenie SoSovky, cystoidny makularny edém, zrenicovy blok, odlupovanie sietnice, sekundarny
chirurgicky zasah (inj ako odlupwanie sietnice a zadna kapsulotomia).

Medzi trvalé neziaduce G¢inky patria okrem iného nasledujuce:

rohovkovy edém stromy, zapal dihovky, cystoidny makulamy edém, zvjSeny vn(troocny tlak vyZadujici liechu.
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cs NAVOD K POUZITI

DULEZITE UPOZORNENI

Drazné se doporuue, aby operujici chirurg respektoval doporuceni, kontraindikace a varovani, které jsou uvedeny v tomto navodu.

POPIS ZARIZENI

Akomodachni nitroocni ocka do zadni komory Lenstec Tetraflex™ HD je jednodilna nitrooéni ¢ocka s haptikou typu ,uzaviené smycky* (Closed Loop).

Nitrooéni ¢ocka Lenstec Tetraflex™ HD se vyrabi z kopolymeru hydrofilniho akrylatu kvality vhodné pro poutiti v Iékarstvi, s polymerovatelnym UV

filtrem. Diky hydrofilnim vlastnostem materidlu Lenstec HEMA jsou redukovany problémy spojené s adhezi silikonového oleje a se zakalenim

zplsobovanym siikonovym olejem.

URCENE POUZITI

Akomodacni nitroocni ¢ocka (IOL) do zadni komory Lenstec Tetraflex™ HD je indikovana k [écbé afakie za pfitomnosti i nepfitomnosti presbyopie. Za

vhodné pro implantaci by méli byt povazovani pacienti splfiujici viechna nasledujici kritéria:

o Vek 18let nebo starsi

o Muz nebo Zena

o VBechny rasy

o Schopnost poskytnout pisemny informovany souhlas

Cotky jsou indikovany pro primarni implantaci po odstranéni cocky s kataraktou fakoemulsifikaci cirkulami kapsulotomii s intaktnim zadnim pouzdrem.

KONTRAINDIKACE

Vedle v i i ocnich zakroku plati nasledujici specifické kontraindikace:

Nekompenzovany glaukom mikroftaimie, zavazna chromcka uvemda odchhpem sitnice, dekompenzace rohovky, diabetick4 retinopatie, atrofie
luhovky,

potencidlni pr a dalsi stavy, které mize ocni chirurg identifikovat na zakladé
svych zkusenosti.
KLINICKE PRINOSY
Primarni pfinosy pro klinické 1é¢eni a zdravi pacienta zahrnuji léceni:
o Afakie
o Katarakty
e« Myopie
o Hyperopie

o Presbyopie

Predpoklada se permanentni délka Iécebného Ucinku.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Zamyslenym prinosem akomodacni nitroocni cocky do zadni komory Tetraflex™ HD je zlepSeni vidéni na délku a na blizko se zvySenou nezavislosti

na noseni korekeni Gocky.

RIZIKA

Mezi potencidini rizika implantace akomodacni nitrooéni ¢oky do zadni komory Lenstec Tetraflex™ HD patfi:

Endoftalmitis, Toxicky zanét predniho segmentu (TASS), fibroza predniho pouzdra, Syndrom uveitis, glaukom a hyféma, lritis, Zachyceni do iris,

Cystoidni makularni edém, Edém stromatu rohovky, Kontrakce zadniho pouzdra a deformace cocky, Poskozeni pouzdra, Decentrace a $ikmé

postaveni (small optic), Zvyeni IOP, Soub&zné operace, Zakaleni implantovaného materialu

VAROVANi

o Nektefi pacienti budou k provadéni urcitych Ginnosti stale potfebovat bryle.

o Ohledné umisténi této Cocky v sulcus ciliaris nejsou k dispozici zadna Klinicka data.

o Viivvitrektomie na akomodaci neni znam.

o Pozdéjsi studie ukazaly, Ze zadni kapsulotomie YAG laserem se miize provést nejdfive po 12 tydnech po implantaci. Jakykoli otvor vytvoreny
zadni kapsulotomii nesmi byt vétsi nez 4 mm. Stejné jako u jinych nitroocnich Cocek existuje i zde zvy3ené riziko dislokace Cocky alnebo nutnosti
sekundarni chirurgické intervence u pfilis Casnych nebo velkych kapsulotomii provedenych pomoci YAG laseru.

o Nitroocni Gocka Tetraflex™ HD by neméla byt implantovana v pfipadé naruSeni kapsulrniho pouzdra nebo v pfipadé vjznamné zonularni
ruptury / rozestoupem

. é Unavy v zafizeni bylo zjisténo, Ze po 1 milionu kompresnich cykli nevykazu]e nitrooéni ¢ocka
Tetraflex™ HD zadnou degradaci ani poskozem Nicméné dlouhodobd stabilita v lidském oku nebyla Zjisténa. Proto musi chirurg pacienta
s implantétem po operaci pravidelné sledovat.

o Uginnost odek absorbujicich ultrafialové zfeni na snizeni viskytu poruch sitnice nebyla Zjisténa. Z bezpetnostnich divod maji byt pacienti
pouceni, aby na slunci nosili slunecni bryle.

o Vyskyt cystoidniho makulariho edému se miZe zvysit pii extrakapsularnim umisténi haptiky.

o Haptika nitrootnich ¢ocek Tetraflex™ HD je vysoce ohebna. | v pfipadé, Ze na Gocku pusobi asymetrické sily, k cemuz mize dojit, kdyz se
haptika zkrouti nebo posune, miize se optika jevit spravné vycentrovana, coz miize maskovat potenciaini problém. Disledkem nespravného
umisténi haptiky nitroocni Cocky Tetraflex™ HD v kapsularnim pouzdfe v pribéhu chirurgického vykonu mize byt nutnost pooperacni repozice
haptiky. Ke znamkam posunuté haptiky patfi chybné posteriorni umisténi optiky nebo skiopeni ¢ocky.

. Opakovane pouziti nitroocni Cocky je prisné zakazano, protoze s sebou nese zavazna omezeni bezpecnosti a cinnosti.

Spo\ecnost Lenstec neposkytuje Zadné instrukce k Gisténi a sterilizaci. Nespravné vycisténa alnebo vysterilizovana nitrooéni Gocka miize
zplisobit zavazné zhorSeni zraku pacienta, Castecné kvilli infekci zplisobené zkfizenou kontaminaci.
o Po vyjmuti z pivodniho obalu méZe byt ziracena moznost vysledovani nitrooni Gocky. V pripadé opakovaného pouZiti nitrooéni Cocky se
mize stét, Ze uzivatel nebude znat datum exspirace, sériové Cislo nebo optickou mohutnost.
. Spo\ecnost Lenstec nemize v pripadé opakovaneho pouZiti nitroogni ¢ocky zaruit stabilitu ani spravnou funkei haptickych ani optickych
ti. Selhani jakékoli z téchto komponent miiZe zpisobit nefunkénost nitroodni Gocky.

UPOZORNE|
o Nepokousejte se Gocku sterilizovat ani obnovovat jejf sterilitu v autoklavu. Cotky vyZadujici obnoveni sterility se musi vratit spoleénosti Lenstec
Inc.

o Tuto ¢ocku neimplantuite do predni komory.
o Zafizeni nepouzivejte, pokud byl sterilni obal poskozen nebo pokud jsou na lahvicce nebo na sécku viditelné stopy prosakovani.

podle jeho posouzeni zajisti nejpriznivéjsi vysledky pro pacienta.

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI UDAJE MODELU HEMA IOL

HEMA (Gira): Hydroxyetylmetakrylat, 26% obsah vody. Tyto prostiedky byly testovany a prokézany jako bezpeéné v souladu s ISO 10993-3, ISO 10993
-5,1S0 10993-6, 1SO 10993-7, ISO 10993-10, ISO 10993-11 a ISO 11979-5. Pro dalsi (idaje kontaktujte Lenstec.

PODROBNY POPIS ZARIZENI

Konstrukce: Jednodilna
Materidl: 26% vodny roztok HEMA (hydroxymetyl-metakrylatu)
Svételna propustnost: Viz obrazek (P)
Index lomu: 1.460
Rozsah optické mohutnosti: ~ Viz obrézek (O)
Opticka konstrukce: Optické provedeni: Ekvikonvexni s pfedozadnim pomérem 1:1; Cocka Tetraflex™ HD ma asférickou optiku.
Celkova délka (primeér): Tetraflex™ HD: 11,50 mm (5,0 az 27,5 D)
10,75 mm (28,0 az 36,0 D)
DATUM EXSPIRACE
Datum exspirace na obalu Cocky je datum exspirace sterility. NepouZivejte nitroocni Cocku po datu exspirace.
PRINCIP FUNKCE

Nitrooni Gocka Tetraflex™ HD je konstruovéna tak, aby se pfi své reakci na kontraki ciliriho svalu pohybovala dopfedu a dozadu podél osy oka.
Presny mechanismus této éinnosti nebyl dosud piné vysvétien.

VYPOCET OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY

Optickou mohutnost Gocky, kterd ma byt implantovana, musi chirurg stanovit pred operaci, a to imerzi nebo pomoci IOL Master biometrie a ruéni
keratometrie. Metody vypoctu optické mohutnosti ¢ocky jsou popsany v nasledujici literatufe:

¢ Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, January 1988.

o Retzlaff JA et al. Development of the SRKIT intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, May 1990.

¢ Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, November 1993,

POZNAMKA: Konstanta ,A* a hodnaty ACD vytisténé na vnéjsim obalu jsou pouze odhadnuté hodnoty. Doporucuje se, aby si operujici lékaF stanovil
své viastni hodnoty na zakladé své klinické praxe.

ZASADY VRACENI ZBOZI

Ohledné zasad vraceni zboZi se informujte u svého zastupce spolecnosti Lenstec. Pfi vraceni ¢ocky uvedte tplnou identifikaci a divod
vraceni. \racené zboZi oznate jako biologicky nebezpecny material.

SHRNUTI BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Viz EUDAMED.

ZASADY VRACENi ZBOZi

Ohledné zésad vraceni zbozi se informuite u svého zéstupce spolecnosti Lenstec. Pfi vraceni ¢ocky uvedte Upinou identifikaci a divod vraceni.
Vracené zbozi oznacte jako biologicky nebezpetny materidl.

REGISTRACE PACIENTA A HLASENi

V obalu je piilozena identifikacni karta pacienta. Tuto je nutno vyplnit a predat pacientovi spolu s instrukcemi o tom, Ze je nutno kartu nosit jako trvaly
zaznam a predlozit kazdému oénimu ékafi, se kterym bude pacient v budoucnu konzultovat. K dispozici jsou samolepky pro identifikaci Cocky, které Ize
nalepit na identifikacni kartu pacienta a do dalsich zdravotnich zaznamd.

Nezadouci prihody/potize, které je mozno rozumné povazovat za souvisejici s Cockou a které nebyly kvalitativné, zavaznosti nebo stupném incidence
predem ocekavany, by mély byt hiadeny relevantnimu kompetentnimu Gfadu EU v ¢lenském staté a Lenstec v Airport Commercial Centre, Pilgrim
Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; Email: feedback@lenstec.com, nebo kontaktujte Vaseho zastupce pro
Lenstec.

Seznam identifikovanych nezadoucich udélosti j e uveden nize. Dokumentovat je nutno identifikované i neidentifikované nezadouci udalosti.

Mezi kumulativni nezadouci udélosti mimo jiné patfi:

endoftalmitida, hyphéma, hypopyon, nitrooni infekce, dislokace Cocky, cystoidni makulérni edém, pupildmi blok, odchlipeni sitnice, sekundami
chirurgicky zasah (kromé odchlipeni sitnice a zadni kapsulotomie).

Mezi pretrvavajici nezadouci udalosti mimo jiné patfi:

stromalni edém rohovky, iritida, cystoidni makularni edém, zvySeny nitroocni tlak vyZadujici lécbu.

LITERATURA (Q)
SK
NAVOD NA POUZITIE
DOLEZITE UPOZORNENIE
Chirurgom ddrazn icame, aby sa riadili i a vystrahami uvedenymi v tomto névode.
OPIS ZARIADENIA

Akomodacna zadnokomorova vnitroocna SoSovka Lenstec Tetraflex™ HD je jednokusova vnitroocna SoSovka s haptikami v tvare uzavretej slucky. Vnitrooéna
$oSovka Lenstec Tetraflex™ HD sa vyraba z hydrofilného akrylového kopolyméru urceného na medicinske Gcely s polymerizovatelnym UV filtrom. Hydrofilny
charakter materiélu Lenstec HEMA znizuje rozsah problémov sivisiacich s adhéziou silikonového oleja a zakalenim spasobenym silikonovym olejom.
PLANOVANE POUZITIE

Akomodagna zadnokomorova vnitrooéna So3ovka (VOS) Tetraflex™ HD je indikovana na korekeiu afakie u pacientov s presbyopiou alebo bez presbyopie. Na
implantéciu sa ma vazovat o pacientoch spifiajicich vietky nasledujice kitéria:

o 18 rokov alebo viac

o MuZ alebo zena

o Akejkolvek rasy

« Schopny(&) poskytnt pisomny informovany suhlas

Sosovky su indikované na primému implantéciu, ked bola $oSovka so zakalom odstrénena fakoemulgaciou s odstrénenim predngho puzdra SoSovky a
intaktnym zadnym puzdrom.
KONTRAINDIKACIE
Okrem v§

o Nitroocni Cocku nenamécejte do zadného roztoku jiného nez sterilniho balancovaného solného roztoku nebo- sterilniho
fyziologického roztoku.

o Nitrootni Gocka se musi pouZit okamzité po otevieni obalu. Kviili svym hydrofilnim viastnostem mize ¢ocka absorbovat létky, se kterymi prichazi

do styku, napfiklad dezinfekéni prostfedky, Iéky, krevni bufiky atd. To miZe zplsobit takzvany ,syndrom toxické éocky*. Cogku po vyjmuti ze

sklenéné lahvicky opatrné oplachnéte.

Cocka musi bytimplantovana do vaku pouzdra.

Nitroocni ¢ocku nepouZivejte po uplynuti data exspirace, vytisténého na oznaceni vnéj$iho obalu.

S nitroogni Cockou zachazejte opatrné. Hrubym zachézenim nebo nadmérnou manipulaci se cocka mize poskodit.

Implantace nitrooni Cocky vyZaduje vysokou Uroveri chirurgické zruénosti. Chirurg musi pred prvnim pokusem o implantaci cocky absolvovat

sledovani a/nebo asistence u mnoha chirurgickych implantaci a Uspésné dokoncit jedno nebo vice Skoleni o nitroocnich ockach.

Pred implantaci musi chirurg nitroocni ocku prohlédnout a zjistit, zda mé sprévnou orientaci haptického Ghlu.

o Cotka se musi implantovat do dvou (2) minut po vynéti z fyziologického roztoku, aby se predeslo jeji dehydrataci a moznému poSkozeni haptiky.

o Chirurg si musi byt védom rizika zakaleni nitrooni Gocky, v dusledku kterého maze byt nutné nésledné vynéti ocky. POZNAMKA: Akoli
hydrofilni nitroo¢ni ¢ocka Lenstec v minulosti prokézala uspokojujic viastnosti z hlediska zakaleni ocky, existuji zkusenosti se zakalenim Cocek
jinych vyrobeu. U materidlu pouzitého spolecnosti Lenstec (narozdil od materiald pouzivanych jingmi vyrobci) neexistuji zadné hlaSené nezadouci
prihody v dusledku zmény barvy materiélu, jeho zakaleni alnebo jinjch vad, které u pacienta zplsobily pooperacni potize. Ocni chirurg by mél
vzit na védomi, Ze byly hlaseny pripady zakaleni hydrofilnich nitroo¢nich Gocek. U vétsiny téchto pfipadu (ne-li u viech) byla nutna explantace.

o Zdravotnické zafizeni pouzivajici tuto IOL a pfislusenstvi (pokud je néjaké) musi zajistit spravnou likvidaci zdravotnického odpadu.

INSTRUKCE K POUZITi

Nitrooéni ¢ocka Tetraflex™ HD spolecnosti Lenstec Inc. je sterilizovana v autoklavu v lahvicce s Cotkou uzaviené v utésnéném odlupovacim sacku z

folie Tyvek. Obsah sackuflahvicky je sterilni, pokud neni obal otevfen nebo poskozen. Provedte fakoemulzifikaci standardni technikou. Zajistéte, aby

kapsulorhexe méla primér maximéiné 5,5 mm. Pfed implantaci zkontrolujte na obalu Cocky, zda se jedna o nitrooéni Gocku spravné opticke
mohutnosti, a zkontrolujte také datum exspirace. Krabicka ocky obsahuje odlepitelné stitky, na kterych je uvedena opticka mohutnost ¢ocky, sériové

Gislo, nazev modelu a Cislo modelu. Tyto titky jsou urCeny k nalepeni na chorobopis pacienta v nemocnici a na jeho kartu u Iékare. Jeden z téchto

8titk( se ma nalepit na identifikani kartu pacienta, obsaZenou v krabicce s ¢ockou, a predat pacientovi jako trvaly z&znam o jeho implantatu.

POZNAMKA: Je dovoleno pouzivat pouze zafizeni na svinuti a injektory validované k pouziti s nitrooéni ¢ockou Tetraflex™ HD.

POKYNY KE SLOZEN COCKY

KOMPONENTY INJEKCNIHO SYSTEMU (Pozn.: Barvy mohou byt odiiéné. Viz obrazky):

Kazeta(A), Aplikator (B), Injektor (C), Pomocni nastroj pri aplikaci cocky do kartridze (D)

POKYMY PRO CHIRURGA (Viz obrazky):

Kazetu injektoru (A) oSetfete viskoelastickym roztokem tak, Ze rozeviete chlopné kazety a nastfiknete viskoelasticky roztok na kazdou stranu
komory a podél hibetu mezi kanalky (E).

2. Uchopte injektor (C) s vytazenym hrotem pistu a pomoci aplikatoru (B) zafixujte silikonovy hrot na hrot pistu (F) a pak stahnéte pist zpét az na
doraz.

3. Zesacku Tyvek s odlepovacim oteviranim vyjméte lahvicku s ¢ockou (G)). Lahvicku pevné uchopte do jedné ruky a vySroubuite vicko. Odstrarite
ucpavku a pak pinzetou vyjméte aplikacni systém (H). Pfi vyjimani aplikacniho systému postupuite opatrné, protoze byste mohli snadno poskodit
¢ocku. Prohlédnéte cocku, zda neni poskozena a zda na ni nejsou Glomky. Aplikacni systém drzte pevné jednou rukou a druhou rukou uchopte
pist tak, abyste mohli umisfit zafizeni ke slozeni ocky. Zatdhnéte pist zpét, abyste uvolnili pfidrzne cepy z Eocky (). Pinzetou opatrmé vyjméte
Cocku z aplikacniho systému; davejte pozor, abyste Cocku uchopili za optickou (nikoli haptickou) ¢ast. Cocku polozte na kazetu a zajistéte jeji
spravnou orientaci podie obrazku (J).

4. Castecné otevienou sterilni Ghlovou pinzetou Gocku (véetné obou haptik a celé optiky) jemné zatlacte do komurky kazety pod drover chlopni.

5. Kazetu pomalu zaviete a pfitom udrzujte jemny tiak na optiku pomoci pinzety; davejte pozor, aby se optika a haptika pri zaviréni nepfiskfiply do
chlopni kazety. Prohlédnéte zavienou kazetu a zkontro\ujte, zda Cocka neni zachycena mezi chlopnémi. Pistovy konec zavadéce t':oéky zasufite
do zadni ¢asti komUrky zaviené kazety (DK) a cotku pomalu vysurite z komrky do vélce (davejte pozor na odpor proti vysunovani; znamenalo
by to, ze ocka je zachycena mezi chlopnémi). Ujistéte se, ze je zavadec Cocky zasunuty do maximalni hloubky, aby byla ocka v hrotu (kdnusu).
Gocka se musi volng pohybovat. Pokud tomu tak neni, jedna nebo obé haptiky jsou pr\sknpnule kiidélky kazety. Pokud se ¢ocka nepohybuje
volné, oteviete prosim kazetu a opakuite tento krok. Pokud se ¢ocka volné pohybuje, kazeta je pfipravena k zalozeni do injektoru. POZNAMKA:
POKUD NEZAJISTITE SPRAVNE UMISTENi COCKY A HAPTIKY V KAZETE, MUZE DOJIT K POSKOZENI BEHEM INJEKCE/IMPLANTACE.

6. Kazetu viozte do pouzdra (L) injektoru a zasuiite ji co nejdéle. Stisknéte pist injektoru tak, aby se silikonovy hrot zasunul do zadni ¢asti komory
kazety, a posuiite jej dopriedu, aZ je Spicka hrotu viditelnd ve valci.

7. Hrot napinéného injektoru opatrné zavedte do predni komory tak, aby zkoseni sméfovalo dolti z divodu ochrany endotelia pfed dotykem;
zavadéjte tak diouho, az se otvor kazety dostane za distélni okraj pupily. Cocku (M) Setrné injektujte do predni komory. Injektor otacejte profi
sméru hodinovych ruticek, abyste zajistili, Ze nitrooéni Cocka po svém uvolnéni z kazety zistane ve spravné orientaci. Zajistéte umisténi predni
haptiky ve vaku. Poté, co se zadni haptika uvolni z kazety, Setrné vytahnéte kazetu z oka. Zkontrolujte dostatecnou hloubku predni komory;
pokud neni dostatecna, pridejte viskoelasticky roztok. Pomoci zkoseného posouvace zasurite zadni haptiku, ktera pfipadné vycniva z fezu, a
nechte ji sklouznout do vaku.

8. Okamzité po viozeni Cocky vizuélné potvrdte spravné umisténi ctyF pozicnich znacek ocky (N) tak, Ze budete pohybovat Gockou, které je Uplné
zasunuta v pouzdru. Vyplachnéte viskoelasticky roztok z predni komory a z prostoru za ¢ockou.

9. Ovéfte, Ze je cocka ve vaku, a s polohovacim hackem umisténym v distélnim rozhrani optiky a haptiky jemné posurite optiku proximalnim
smérem, abyste vidéli na polohovani distélni haptiky. Po umisténi polohovaciho hacku do proximalniho rozhrani optiky a haptiky jemné posuiite
optiku distalng, abyste vidéli proxwmélni haptiku. Pokud haptika neni umisténa v pozadované roviné, nastavte ji do spravné polohy. Chirurg musi
vizualizovat obé haptiky a potvrdi, Ze jsou rozlozeny v Klenbé pouzdra a ze jsou uplné rozevfené, se spravné orientovanym Ghlem a bez zahybi.
Poznamka: optika se musi vyklenovat anteriorné.

10.  Znovu zkontrolujte dostateCnou hloubku predni komory POZNAMKA: Haptika cocky Tetraflex™ HD je ohebna. Je velmi dileité, aby se
provedla intraoperativni vizualni kontrola za Ucelem ovéfeni spravneho umisténi hapnk Nejsou-li haptiky UpIné ploché a rozlozené ve spravné
poloze (viz N), provedte jejich repoxzici tak, Ze s nimi budete jemné manipulovat podle vy$e uvedené metody, dokud se zcela neoteviou.

EXPLANTACE

Postupy explantace se mohou it v zavislosti na stavu pacienta a okolnostech. Je proto doporuceno, aby chirurg pouzil metodu explantace, ktera

kajlcich sa ofnej chirurgie platia nasledujtice osobitné kontraindikdcie:

y glaukom, malé oti chronicky t'azky zapal uvey, odlupovanie sietnice, dekompenzécia rohovky, diabeticka
retinopatia, atrofia dihovky, predoperacné komplikécie, mozné predvidatel'né pooperacné komplikécie, ako aj d'alSie stavy, ktoré moze urcit' chirurg na zaklade
Vlastnej praxe.

KLINICKE PRINOSY

Primarnymi prinosmi pre klinicky manazment a zdravie pacienta st liecba:
o Aakie

o Katarakty

o Myopie

o Hyperopie

o Presbyopie

Predpokladé sa, Ze ¢inok liecby je trvaly.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Zamyilany prinos akomodaéne] zadnokomorovej VOS Tetraflex™ HD je zlep3enie videnia do diaky a nablizko a zvySenie miery nezavislosti od korekénjch

optickych pomdcok.

RIZIKA .

S implantaciou akomodacnej zadnokomorovej VOS Lenstec Tetraflex™ HD st spojené tieto potencidine rizika:

Endoftalmitida, toxicky syndrom predného segmentu (TASS), fibroza predného puzdra, Uveitis glaucoma hyphema syndrom, iritida, snimanie dihovky,

cystoidny makularny edém, stromainy edém rohovky, kontrakcia zadného puzdra a deformacia SoSovky, poSkodenie puzdra, decentrovanie/skiopenie (mala

opticka cast), zvySeny VOT, siibezna operdcia, zakalenie materialu implantatu

VYSTRAHY

o U niektorych pacientov mze byt pri urcitych aktivitach stéle potrebné pouZivat okuliare.

o Neexistujll Klinické Udaje, ktoré by podporovali umiestnenie tohto typu SoSovky do cilidmeho Zliabku.

o Ucinok vitrektomie na akomodaciu rie je znamy.

o Iné Studie ukézali, ze laserové zadné kapsulotomie YAG by sa mali odloZit a vykonat az po uplynuti najmenej 12 tyzdiiov od implantacného zakroku.

o Otvor zadnej kapsulotomie by nemal byt vacsi ako 4 mm. Podobne ako pri injch vn(trootnjch SoSovkach existuie aj tu zvy$ené riziko dislokacie SoSovky
alebo nutnosti sekundarneho chirurgického zakroku s véasnou alebo rozsiahlou kapsulotomiou YAG.

o Vnitroocna SoSovka Tetraflex™ HD by sa nemala implantovat, ak kapsulérny vak nie je neporuseny alebo st akokolvek poskodené/rozstiepené zonuly.

o Vlaboratérnych testoch zameranjch na skimanie (navy materialu vnitrooéna SoSovka Tetraflex™ HD nevykazovala Ziadne znamky opotrebovania ¢i
poskodenia ani po 1 milione stlaceni. Dlhodoba stabilita v udskom oku v3ak nebola stanovend. Preto by mali chirurgovia pokraCovat v pravidelnom
pooperacnom sledovani pacientov.

o Uginnost SoSoviek absorbujticich ultrafialové Ziarenie pri znizovani vyskytu porich sietnice nebola stanovend. V ramci prevencie treba pacientov
informovat, aby na sinecnom svetle pouzivali sinené okuliare s UV filtrom.

o Po umiestneni haptickej ¢asti do extrakapsulameho vaku sa moze zvysit vyskyt cystoidného makularmeho edému.

o Haptiky vnitroocnjch SoSoviek Tetraflex™ HD st velmi poddajné. Dokonca aj ked na SoSovku pdsobia asymetrické sily, aké mozu vznikat pri skriteni
alebo nespravnom umiestneni haptiky, optika sa moze javit dobre vycentrovana, maskujiic potencilny problém. V dosledku nespravneho umiestnenia
haptik vnitroocnej SoSovky Tetraflex™ HD v kapsularmom vaku poas implantécie moze byt potrebna pooperacna korekcia polohy haptik. Priznakom
nespravne umiestnenych haptik moze byt zadné dislokécia optiky alebo Sikmé poloha SoSovky.

. Opakovane pouzitie vnitrooénych SoSoviek je prisne zakazané, kedze predstavuje zavazné ohrozenie bezpecnosti a Ucinnosti.

Spolocnost Lenstec neposkytuje Ziadne pokyny na Cistenie alebo sterilizaciu. Nespravne vycistené alebo sterilizované vnitrooéné Soovky by mohli
zavazne poskodit zrak pacienta, Ciastocne z dovodu infekcie sposobenej krizovym znecistenim.

o Vnitroocné SoSovky vytiahnuté z povodného balenia nie je mozné identi (. V pripade ich op ého pouzitia sa nezisti
spravny datum exspirécie, vjrobné Cislo ani dioptrick hodnotu So3ovky.

oV pripade opakovaného pouZitia SoSoviek spoloénost Lenstec nemdze zarucit stabllitu ani spravnu funkénost haptickej alebo optickej Casti.
Zlyhanie niektorej z uvedenych zloZiek znamené znefunkénenie celej vnitrootnéj Sosovky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

o Sosovky sa nesmil steriizovat v autoklave, ani opatovne sterilizovat. Sosovky vyzadulice opatovni sterilizéciu je potrebné vratit spolocnosti Lenstec Inc.

o Sosovku neimplantute do prednej komory.

o Nepouzivaite vrobok, ak je sterilné balenie poskodené, alebo ak sa na banke alebo vrecku nachadzajii stopy po presakovani.

o Nenamécajte vntrooni SoSovku do iného ako sterilného solného roztoku s presnou koncentréciou alebo fyziologického roztoku s presnou
koncentréciou.

o Po otvoreni balenia je potrebné vnitroocnd SoSovku ihned pouzit. Hydrofiiné viastnosti SoSovky mazu spdsobit, Ze absorbuje latky, s ktorymi pride do

kontaktu, napriklad dezinfekéné cinidld, lieky, krvinky a pod. MozZe to mat' za nésledok tzv. syndrom toxickej SoSovky. Po vybrati zo sklenej ampulky je

potrebné Sosovku opatrne oplachnut.

Sodovku e potrebné implantovat do kapsulémeho vacku.

NepouZivajte vnitroocné SoSovky po uplynuti doby exspirécie uvedenej na stitku na vonkajsej strane obalu.

S vn(troocnymi SoSovkami narabajte opatre. Neopatrnou alebo nadmernou manipuléciou ich mozZete poskodit.

Implantécia vnitroocnej $oSovky vyZaduje chirurgické zrucnosti na vysokej Urovni. Pred pokusom o implantaciu SoSoviek by mal mat chirurg skisenosti

z pozorovani a Ucasti na viacerych chirurgickych implantaciach a ispesne absolvovat jeden alebo viac kurzov zameranych na vnitrooéné SoSovky.

o Pred implantciou by mal chirurg vnitrooénd Soovku preskumat, aby zabezpecil spravnu orientéciu haptického uhla.

«  Sosovku je potrebné implantovat do dvoch (2) mintit od vybratia z fyziologického roztoku, aby sa predislo dehydratacii a moznému poskodeniu haptickej
Casti.

«  Chirurg nesmie zabudnit na riziko zakalenia vnitrooénej SoSovky, ktoré by mohlo viest aZ k potrebe jej odstrénenia. POZNAMKA: Hoci sii ysledky
hydrofilnych vnitroo¢nych SoSoviek spolocnosti Lenstec z hiadiska zakalenia uspokojivé, u SoSoviek injch vyrobcov sa zakalenie vyskytuje. Na rozdiel od
materidlu, ktory pouzivajl ostatni vjrobcovia vnitroocnych SoSoviek, nie si potvrdené Ziadne neziaduce Ucinky spdsobené zmenou farby materialu,
zakalenim ¢i ingmi nedostatkami materialu, ktory pouziva spolocnost Lenstec, s néslednymi pooperacnymi komplikaciami u pacienta. O¢ny chirurg nesmie
zabudn(t na hlsené pripady zakalenia vnitroocnjch SoSoviek. Vo vacsine pripadov zakalenia (ak nie vo v3etkych) je nutnd explantacia SoSovky.




