PODROBNY OPIS ZARIADENIA: (pozri $pecifikécie modelu)
Zlozenie: Jeden kus;
Material: Jeden kus: HEMA (hydroxyetylmetakrylat) s obsahom vody 26 %
Chemické zlozenie HEMA latky pouzitej na vyrobu SoSovky radu Lenstec HEMA:
* 2-(4-benzoyl-3-hydroxyfenoxy) etyl akrylat
« iniciator azobisizobutyronitril (AIBN)
« etylénglykol dimetakrylatu

« hydroxyetyl metakrylatu
« metyl methakrylat
o 7lta farebna prisada
Priepustnost svetla: Pozri diagram (N)
Index lomu: 1.460
Opticky dizajn: Asférické modely: Vyrovnané konické biasférické s pomerom a a Cast 1:1.
Lenstec nevyraba vnitrootné SoSovky Softec HDY™ s plano-konvexnym
alebo meniskovym optickym dizajnom. POZNAMKA: Kazda z asférickych
vndtrooénych 3oSoviek Softec HDY™ je vyrobena ako ,asféricky neutréina,”
a tak nespdsobuje Ziadnu aberéciu optického systému.
DATUM EXSPIRACIE
Détum exspiracie uvedeny na obale SoSoviek znamené datum exspirécie sterility. | i ¢né SoSovky po datume exspira-
cie.
ZASADY VRATENIA

Pokial ide o zasady vratenia tovaru, informujte sa u zastupcu spolognosti Lenstec. Sosovky vratte so vaetkymi identifikacnymi tdajmi
a dovodom vratenia. Balicek oznagte ako biologicky nebezpeény odpad.

ZHRNUTIE BEZPECNOSTNYCH A KLINICKYCH POSTUPOV:

SSCP je dostupné v europskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED), kde je prepojené so zakladnym UDI. Webova lokalita
EUDAMED-u je dostupna tu https://ec.europa.eultools/eudamed.

REGISTRACIA PACIENTOV A HLASENIA

Sucastou 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 lekara, ktory ho bude vy3etrovat. Stcastou dodavky si samolepiace identifikacné
§mky‘ ktoré sa pouzivaju na identifikacnu kartu pamem.a a dalsie Klinické zaznamy.

i ktoré sa daju p! ako suwsmce s éoéovkaml a ktoré sa predtym nedall predpokladat, ¢o sa tyka
druhu, zavaznosti a stupfia vyskytu, sa maju hlasit pri Uradu kého Statu EU a i Lenstec, Airport Commercial
Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246420 6795 + Fax: +1 246-420-6797; Email: feedback@lenstec.com, alebo
kontaktujte svojho zastupcu spolocnosti Lenstec.
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IMPLANTACNOU KARTOU

«  Vsetky polia na ID karte musia byt vyplnené zdravotnickym tradom/poskytovatefom.

«  Zdravotnicke zariadenie / poskytovatel zdravotnickych sluzieb nesu zodpovednost za prilepenie nalepky s
vyleptanym logom ,LENSTEC* na zadnej (nepotlacenej) strane ID karty pacienta a predanie tejto polozky
pacientovi ako zaznamu o implantacii.

Softec HDY™ IOL:

e (i) From 300-360nm, Transmittance is 0%
— (i) UV Cutoff (Transmittance < 10%) = 370nm
B o (iii) Spectral Transmittance = 0.80
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MODEL

POWERS

ACCESSORIES
(D)

TOLERANCES
(D)
INCREMENT
D)

SOFTEC HDY™

12.00mm|

190118
Reusable
Injector

+6.0 to+10.0 | £0.25 1.0
+105t0+145 | +0.25 0.5
+15.0t0+25.0 | #0.11 0.25
+255t0+30.0 | #0.25 0.5
+31.0t0 +36.0 0.5 1.0

19011S Reusable  Disposable Injector

Injector Lc1sl
LC16, Cart45S +5.0D to +26.0D
+5.0D to +26.0D

LC24

+5.0D to +36.0D



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

cs NAVOD K POUZIT| - SOFTEC HDY™
(NA OBRAZKU JE MODRA JEDNODILNA GOCKA POUZE PRO DEMONSTRACNI UCELY)

DULEZITE UPOZORNENI
Tento vyrobek je uréeny k pouZiti kvalifikovanym ocnim chirurgem ve sterilnim Iékafském prostiedi. Durazné se doporucuje, aby
operujici chirurg respektoval doporuceni, kontraindikace a varovani, které jsou uvedeny v tomto navodu.
POPIS ZARIZEN
Nitrooéni Gocky HEMA, vyrabéné spolecnosti Lenstec, jsou optické implantaty uréené k nahrads lidské Gocky pii korekci afakie. Cocky
Lenstec HEMA jsou vyrobeny z kopolymeru hydrofilniho akrylu kvality vhodné pro pouZiti v Iékafstvi, s polymerovatelnym UV filtrem.
Kromé filtrace UV zafeni obsahuji nitroocni ¢ocky Softec HDY™ spolecnosti Lenstec chromofor filtrujici modré svétio, ktery filtruje svétlo
v rozsahu vinovych délek 400-490 nm?. Tato nitrooéni Cocka umoZriuje propustnost priblizné 15 % pii 400 nm az priblizné 90 % pfi 490
nm. Softec HDY™ nitrooéni &oéky HEMA spoletnosti Lenstec se vyrabsji se bi-asférické optikouz. Rada ni Cocek Lenstec
HEMA je zkonstruovana s pravothlymi okraji3.
URCENE POUZITI
Rada zadn&komorovych nitrooénich Gotek Lenstec HEMA zahmuje optické implantéty absorbujici ultrafialové zafeni, uréené pro
néhradu lidské krystalické Gocky po fakoemulzifikagnim odstranéni katarakty (afakie). Cocka je uréena jen na jedno pouziti a indikovana
jen pro vyménu kapsulamiho vacku.
Za vhodné pro implantaci by méli byt povazovani pacienti splfiujici vdechna nasledujici kritéria:

o Vék 18 let nebo starsi

* MuZ nebo Zena

© Vsechny rasy

pisemny inf y souhlas

Cocky jsou indikovany pro primarni implantaci po i Gocky s ifikaci cirkulami i s intaktnim
zadnim pouzdrem.
KLINICKE PRINOSY
Primami pfinosy pro Klinické léceni a zdravi pacienta zahmuji léceni:

o Afakie

o Katarakty

* Myopie

. Hyperopie

ase i délka lécebného Ucinku.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
Predpokladané tcinky na kvalitu Zivota pacientii jsou prevence ztraty zraku a zlepSena zrakova ostrost.
RIZIKA

Potencialni rizika implantace intraokulrnich ¢ogek (IOL) fady Lenstec Softec HDY jsou nasledujici:
Zakaleni zadm kapsuly, cystoidni maku\arm edém, zvyseny IOP, |r|l|da dysfotopsie (vetné osInéni, halo, ghostingu, dogasnych stint),
IOoL, iho vaku, toxicky syndrom predniho segmentu (TASS), dislokace
ystalické ¢ocky, zakaleni impl ého materialu, fibréza predni kapsuly, konkomitantni chirurgicky zakrok, zachyceni duhovky
Osoby v nasledujicich zdravotnich kategoriich mohou mit vy38i riziko sekundami kalcifikace IOL (povrchové depozita na éocce):
o Diabetes
#Spojené:
* Odchlipeni sitnice
* Odchlipeni sklivce
* Vitrektomie
+ Diabeticka retinopatie
+ Diabeticka makulopatie
o Glaukom
 Anamnéza DMEK nebo DSEK (vice zakrokl dale zvy3uje riziko)
o Hypertenze
 Vysoky cholesterol

KONTRAINDIKACE
Vedle v§ indikaci o¢nich zékroku plati na jici specifické kor

y glaukom, ie, zavazna chronicka uveitida, roztrzeni / ipeni sitnice, rohovky,
retinopatie, atrofie duhovky, Eni i ialni predvi é éni i a dalsi stavy, které mize oéni
chirurg identifikovat na zakladé svych zkuSenosti.
VAROVANi

Ocni chirurg, ktery provadi implantaci, musi pried chirurgickym zakrokem zvazit nasledujici varovani a identifikovat pomér pfinost a rizik:
1. Zanedbani instrukci k implantaci, dodanych s touto Gockou, mize vést k nespravné manipulaci s ni a k jejimu naslednému
poskozeni pred implantaci nebo béhem ni.

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

3. Jakykoli otvor vytvoreny zadni kapsulotomii musi byt omezen pfiblizné na 4 mm. Stejné jako u jinych nitroonich oek existuje i
zde zvysené riziko dislokace Cocky a/nebo nutnosti opakované chirurgické intervence u pfili§ asnych nebo velkych kapsulotomii
provedenych pomoci YAG laseru.

4. Nitrooéni Cocka Lenstec HEMA se nesmi implantovat, pokud neni vak pouzdra intaktni nebo pokud jsou na ném signifikantni
paskovité praskliny nebo dehiscence.

5. Uginnost ¢ocek absorbujicich ultrafialové zafeni na snizeni vyskytu poruch sitnice nebyla zjisténa. Z bezpenostnich divodt maji
byt pacienti pouceni, aby na slunci nosili sluneéni bryle.

6. Vyskyt cystoidniho makuldmiho edému se mize zvysit pii extrakapsularnim umisténi haptiky.

7. U pacientd s kterymkoli z nasledujicich stavi mizZe existovat zvySené riziko komplikaci po implantaci jakékoli nitroogni Cocky
Lenstec HEMA: prodélany oéni chirurgicky zakrok, faktory uvedené v ¢asti Kontraindikace* tohoto dokumentu, katarakta nesou-
visejici s vékem, ztréta sklivce, atrofie duhovky, zavazna aniseikonie, okularni krvaceni, makuldmi degenerace nebo podezieni na
mikrobiaini infekci.

8. U pacientt s komplikacemi v dobé extrakce katarakty muze existovat zvysené riziko komplikaci po implantaci jakékoli nitroo¢ni
Cocky fady Lenstec HEMA. Mezi ty mohou mimo jiné patfit: pretrvavajici krvaceni, zavazné poskozeni duhovky, neléceny pozitivni
tlak nebo zavazny prolaps nebo ztréta sklivce.

9. Implantace intraokularni ocky mize nepfiznivé ovlivnit schopnost chirurga u pacienta zachytit, diagnostikovat a Iécit onemocnéni

zadniho segmentu.

. Pacienti, ktefi maji v dlsledku pfedchoziho traumatu deformované oko nebo maji vyvojové vady, pfi nichz neni dostatecna podpora
pro IOL, maji po implantaci nitrooéni Eocky fady Lenstec HEMA vy33i riziko komplikaci.

. Pacienti, u nichz probiha tézky zanét pfedniho nebo zadniho segmentu oka nebo uveitida, mohou mit po implantaci nitrooéni ocky
fady Lenstec HEMA vy33i riziko komplikaci.

12. Je tieba vyloucit v3echny okolnosti, které by mohly vést k poSkozeni korneélniho endotelia béhem implantace.

13. Opakované pouziti nitrooéni Cocky je prisné zakazano, protoze s sebou nese zavazna omezeni bezpecnosti a Ucinnosti.

« Spolecnost Lenstec neposkytuje zadné instrukce k Citéni a sterilizaci. Nespravné vyciténa a/nebo vysterilizovana nitroocni
Cocka muze zplsobit zavazné zhorSeni zraku pacienta, castecné kvili infekci zplisobené zkfizenou kontaminaci.

© Po vyjmuti z pavodniho obalu miZe byt ztracena moznost vysledovani nitrooéni ¢ocky. V pripadé opakovaného pouZiti nitroocni
Cocky se miize stat, ze uZivatel nebude znat datum exspirace, sériové ¢islo nebo optickou mohutnost.

« Spolecnost Lenstec nemize v piipadé opakovaného pouziti zarugit stabilitu ani spravnou funkei haptickych ani optickych casti.

UPOZORNENI

. Sejte se Cocku

Lenstec.

Zafizeni nepouZivejte, pokud byl sterilni obal poskozen nebo pokud jsou na lahviéce nebo na sacku viditelné stopy prosakovani.

Nitrooéni Gocku nenamécejte do Z&dného roztoku jiného nez sterilniho ba\ancovaneho fyziologického roztoku.

Nitrooéni ¢otka se musi pouZit okamZité po otevieni obalu. Kvili svym mize Cocka latky, se

kterymi pfichézi do styku, napfiklad dezinfekéni prostfedky, Iéky, krevni buiiky atd. To miZe zplsobit takzvany ,syndrom toxické

Cocky“. Pfed implantaci ¢ocku pe¢livé oplachnéte.

Cotka se musi implantovat do 2 minut po vynéti z

Cka musi byt implantovana do vaku pouzdra.

 Nitroogni ocku nepouzivejte po uplynuti data exspirace, vytisténého na oznaceni vnéjsiho obalu. Po tomto datu nemaze spole¢nost
Lenstec zarucit, Ze se funkéni charakteristiky IOL nezméni

o S nitroocni Cockou zachazejte opatrné. Hrubym azenim nebo i se Cocka mize poskodit.

o Operatér si musi byt védom rizika opacifikace nitrooéni cocky, coz si miize vyzadat odstranéni Gocky. POZNAMKA: Hydrofilni nitrooéni
Gocky Lenstec nebyly v minulosti spojené s primami i spojenou s 4 jak bylo pt u nékterych Cocek jinych
vyrobclé. Material pouzivany spolecnosti Lenstec na rozdil od jinych vyrobct nema zadné hlaseny primarni Nezadouci pfihody* kvali
odbarveni materialu, opacifikaci a/nebo jinym nedostatkim spojenym s materialem, u kterych jsou znamé pooperaéni problémy. O&ni
chirurgové nesmi zapominat, Ze byly popsany pfipady sekundami opacifikace hydrofilnich IOL. Mnoho z téchto pfipadu vyzadovalo
explantaci.

o U pacientt se zhorsenou funkci hematookulami bariéry se mohou pravdépodobnéji vyskytnout depozita na cocce, ktera si mohou
vynutit vynéti cocky.

 Vechny pripady vynéti Cocky je nutno hlasit spoleénosti Lenstec.

 Zdravotnicka zafizeni pouzivajici tuto IOL a pfisluSenstvi (pokud je néjaké) musi zajistit spravnou likvidaci zdravotnického odpadu.

Vypocet optické mohutnosti y

Doporuéujeme, aby chirurg k vypoctu optické mohutnosti pouzil metodu, kterd mu nejlépe vyhovuje. Obecné Ize mohutnost ¢ocky pro

kazdého pacienta vypocitat z keratometrickych méfeni a z osové délky oka podle vzorci obsazenych v publikované literature. Dal$i

reference k tomuto tématu Ize nalézt na http://www.doctor-hill.com/iol-master/iens_constants.html.

POZNAMKA: Konstanta ,A“ a hodnoty ACD vytiéténé na vnéjgim obalu jsou pouze odhadnuté hodnoty. Doporuéuje se, aby si operujici

|ékar stanovil své viastni hodnoty na zakladé své klinické praxe.

INSTRUKCE K POUZITI

Kazda nitrooéni ¢ocka Lenstec HEMA je sterilizovana v autoklawu v lahvicce uzaviené v utésnéném odlepovacim sacku z materialu

Tyvek. Cocka je ulozena v plastovém aplikacnim systému ve sterilnim 0,9% fyziologickém roztoku. Obsah sacl icky je sterilni,

pokud neni obal otevfen nebo poskozen Provedte fakoemulzifikaci standardni technikou. Zajistéte, aby kapsulorhexe méla pramér
alné 5,5 mm. Pred na obalu €ocky, zda se jedna o nitroocni Cocku spravné optické mohutnosti, a zkontro-

[

=]

ani jeji steriitu v autoklavu. Cocky vyzadujici obnoveni sterility se musi vrétit spolegnosti

roztoku, protoze je zkfehnuti materidlu cocky.

lujte také datum exspirace. Cocku je mozno implantovat ve slozeném stavu nebo injekci podie nize uvedenych podrobnych instrukci.
POZNAMKA: Pfi implantaci se sméji pouzivat vyhradné nastroje pro slozeni nebo injekci Gocky, validované k pouZiti s nitrooéni Gockou
Lenstec HEMA.
« 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).
Uchopte injektor (C) s vytazenym hrotem pistu a pomoci aplikétoru (B) zafixujte silikonovy hrot na hrot pistu (F) a pak stahnéte pist
zpét az na doraz.
* Ze sacku 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 postupujte opatmé, protoze byste
mohli snadno poskodit Cocku. Prohlédnéte ocku, zda neni poskozena a zda na ni nejsou Ulomky. Aplikacni systém drzte pevné
jednou rukou a druhou rukou uchopte pist tak, abyste mohli umistit zafizeni ke slozeni ocky. Zatahnéte pist zpét, abyste uvolnili
pidrzné cepy z Cocky (I). Pinzetou opatmné vyjméte ¢ocku z aplikaéniho systému; davejte pozor, abyste Cocku uchopili za optickou
(nikoli haptickou) &ast. Cogku polozte na kazetu a zajistéte jeji spravnou orientaci podle obrazku (J).
Castegné otevfenou sterilni Ghlovou pinzetou otku (véetné obou haptik a celé optiky) jemné zatlacte do komirky kazety pod troveft
chlopni.
Kazetu pomalu zaviete a piitom udrzujte jemny tlak na optiku pomoci pinzety; davejte pozor, aby se optika a hapﬂka pii zavirani
nepfiskfiply do chlopni kazety. Prohlédnéte zavienou kazetu a jte, zda Cocka neni zach mezi émi. Pistovy konec
zavadéce Cocky zasurite do zadni ¢asti komdrky zaviené kazety (D,K) a Cocku pomalu vysurite z komarky do valce (davejte pozor na
odpor proti vysunovani; znamenalo by to, Ze Cocka je zachycena mezi chlopnémi). Ujistéte se, Ze je zavadé¢ cocky zasunuty do
maximalni hioubky, aby byla Gotka v hrotu (kénusu). Cotka se musi voln pohybovat. Pokud tomu tak neni, jedna nebo obé haptiky
jsou priskfipnuté kfidélky kazety. Pokud se ocka nepohybuje volng, otevete prosim kazetu a opakuite tento krok. Pokud se cocka
volné pohybuije, kazeta je pfipravena k zaloZeni do injektoru. POZNAMKA: POKUD NEZAJISTITE SPRAVNE UMISTENi COCKY A
HAPTIKY V KAZETE, MUZE DOJIT K POSKOZEN BEHEM INJEKCE/IMPLANTACE.
Kazetu viozte do pouzdra (L) injektoru a zasuiite ji co nejdale. Stisknéte pist injektoru tak, aby se silikonovy hrot zasunul do zadni casti
komory kazety, a posurite jej dopredu, az je $picka hrotu viditelna ve valci.
Hrot napinéného injektoru opatmé zavedte do predni komory tak, aby zkoseni sméfovalo doli z divodu ochrany endotelia pred
dotykem; zavadsjte tak diouho, a se otvor kazety dostane za distalni okraj pupily. Cotku (M) Setmé injektujte do predni komory.
Injektor otacejte proti sméru hodinovych rucicek, 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, Setmé vytahnéte kazetu z oka.
Zkontrolujte dostateénou hloubku pedni komory; pokud neni dostate¢na, pridejte viskoelasticky roztok. Pomoci zkoseného posouvace
zasuiite zadni haptiku, které pfipadné vycniva z fezu, a nechte ji sklouznout do vaku. Vizualné potvrdte spravné umisténi haptiky.
Vyplachnéte viskoelasticky roztok z predni komory a z prostoru za Gogkou. Hydratuite okraje rany, aby se utssnily. Siti v&tSinou neni
zapotfebi, ale pokud fez mokva nebo komora zlistava mélka, muze byt siti vhodné.
EXPLANTACE
Postupy explantace se mohou li§it v zavislosti na stavu pacienta a okolnostech. Je proto doporuceno, aby chirurg pouzil metodu
explantace, ktera podle jeho posouzeni zajisti nejpfiznivéjsi vysledky pro pacienta.
KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi UDAJE MODELU HEMA IOL
HEMA (zluta): Hydroxyetylmetakrylat, 26% obsah vody s pohicovatem modrého svétla. Tyto prostfedky byly testovany a prokazany jako
bezpecné v souladu s SO 10993-3 a ISO 11979-5. Pro dalsi udaje kontaktujte Lenstec.
PODROBNY POPIS ZARIZENi: (Viz specifikace modelu)
Konstrukce: Jednodilna
Material: Jednodilna: 26% vodny roztok HEMA (hydroxymetyl-metakrylatu)
Chemické slozeni HEMA materialu pouzivaného pro vyrobu nitroocni Cocky fady Lenstec HEMA:

* 2-(4-benzoyl-3-hydroxyfenoxy)ethyl-akrylat

« niciator azobisizobutyronitril (AIBN)

« Ethylenglykol-dimethakrylat

* Hydroxyethyl-methakrylat

* Methyl-methakrylat

 Zluta barevna prisada
Svételna propustnost: Viz obrazek (N)
Index lomu E
Opticka konstrukce: ~ Asférické modely:

Stejné konické bi-asférické s pomérem predni/zadni 1:1. Spoleénost Lenstec nevyrabi své
nitroocni ¢ocky Softec HDY™ v plano-konvexnim ani meniskovém optickém provedeni.
POZNAMKA: Vechny asférické nitrooéni Gotky Softec HDY™ se vyrabéji ,asféricky
neutralni* a tudiz nevnaseji do optického systému zadnou odchylku.

DATUM EXSPIRACE

Datum exspirace na obalu ¢ocky je datum exspirace sterility. Nepouzivejte nitrooéni ¢ocku po datu exspirace.

ZASADY VRACENI ZBOZI

Ohledné zasad vraceni zboZi se informujte u svého zastupce spolecnosti Lenstec. Pfi vraceni ¢ocky uvedte Gplnou identifikaci a divod
vraceni. Vracené zbozi oznacte jako biologicky nebezpecny material.

SHRNUTI BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU:

SSCP je k dispozici v evropské databézi zdravotnickych prostiedkii (EUDAMED), kde je propojen se zakladnim UDI. Webovou stranku
databaze EUDAMED naleznete na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

REGISTRACE PACIENTU A HLASENi

V obalu je pfilozena identifikacni karta pacienta. Tuto je nutno vypinit a predat pacientovi spolu s instrukcemi o tom, Ze je nutno kartu
nosit jako trvaly zaznam a predlozit kazdému o¢nimu Iékafi, se kterym bude pacient v budoucnu konzultovat. K dispozici jsou samolepky
pro identifikaci Cocky, které Ize nalepit na identifikacni kartu pacienta a do dal3ich zdravotnich zaznamu.

Nezadouci piihody/potize, které je mozno rozumné povazovat za souvisejici s Eockou a které nebyly kvalitativng, zavaznosti nebo
stupném incidence predem oCekavany, by mély byt hlaseny 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: feed-
back@lenstec.com, nebo kontaktujte Vaseho zastupce pro Lenstec.

LITERATURA (0)

IMPLANTACNI KARTOU
«  VSechna pole na ID karté musi byt vypinéna zdravotnickym uradem/poskytovatelem.

«  Zdravotnické zafizeni / poskytovatel zdravotnickych sluzeb nesou odpovédnost za prilepeni nalepky s
vyleptanym logem ,LENSTEC* na zadni (nepoti§téné) strané ID karty pacienta a predani této polozky
pacientovi jako zaznamu o implantaci.

SK
NAVOD NA POUZITIE - SOFTEC HDY™
(NA OBRAZKOCH SA NACHADZA JEDNODUCHA MODRA SOSOVKA LEN NA DEMONSTRACNE UCELY)

DOLEZITE UPOZORNENIE
Tento produkt je ureny na pouzme kvallf\kovanym ocnym chirurgom v sterilnom medicinskom prostredi. Chirurgom dérazne od-
poricame dodrziavat ia uvedené v tychto pokynoch.
OPIS ZARIADENIA
Vnitroogné SoSovky HEMA vyrobené spolognostou Lenstec s opt\cke \mplantaty predstavujuce néhradu za ludski oénd SoSovku pri
korekcii afakie. Sosovky Lenstec HEMA sa vyrabajli z hy uréeného na i Ucely s polymeri-
zovatelnym UV filtrom. Okrem filtrécie UV Ziarenia obsahuji vnutroocne SoSovky Softec HDY™ spolognosti Lenstec chromofdr filtrujlci
modré svetlo, ktory filtruje svetlo v rozsahu vinovych dizok 400 ~ 490 nm'. Tato vnitrooéna Soovka umoZfiuje priepustnost priblizne 15
% pri 400 nm az priblizne 90 % pri 490 nm. Softec HDY™ vntroocné SoSovky Lenstec HEMA su vyrobené so bi-asférické optikou2.
Intraokuléme SoSovky radu Lenstec HEMA maju hranaté okraje3.
PLANOVANE POUZITIE
Vnitrooéné SoSovky radu Lenstec HEMA uréené do zadnej ocnej komcry sU UV-absorbujlce optické implantéty uréené na nahradenie
Tudskej ocnej Sodovky po i Sedého zékalu (afakia). Sosovky st jednorazové a indikované len na umiest-
nenie v kapsulamom vaku.
Na implantaciu sa ma uvazovat o pacientoch spiiiajticich v3etky nasledujice kritéria:

* 18 rokov alebo viac

© Muz alebo Zena

o Akejkolvek rasy

« Schopny(a) poskytnat pisomny informovany sthlas
Sosovky st indikované na primamu implantaciu, ked bola SoSovka so zakalom anena aciou s odstranenim predného
puzdra SoSovky a intaktnym zadnym puzdrom.
KLINICKE PRINOSY
Primarnymi prinosmi pre Klinicky manaZzment a zdravie pacienta su liecba:

o Afakie

o Katarakty

* Myopie

* Hyperopie
Predpoklada sa, Ze Gcinok liecby je trvaly.
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Predpokladanymi G¢inkami na kvalitu Zivota pacienta su prevencia straty zraku a lepsia zrakova ostrost.
RIZIKA
P alne rizika i SoSoviek (IOL) Lenstec Softec HDY su nasledovné:
Zakalenie zadnej kapsuly cystcldny makulamy edem zvyseny |OP, iritida, dysfotopsla (vratane oslnenia, halo, ghostingu, do¢asnych
tiefiov), vaku, toxicky syndrom predného segmentu (TASS),
dislokacia krystalickej SoSovky, zakalenle implantovaného materidlu, fibroza prednej kapsuly, konkomitantny chirurgicky zékrok,
zachytenie dihovky

Osoby v nasledujucich zdravotnych kategoriach mézu mat vyssie riziko sekundarnej kalcifikacie IOL (povrchové depozita na SoSovke):
o Diabetes

+Spojené:

* Odchlipenie sietnice

* Odchlipenie sklovca

* Vitrektomia

* Diabeticka retinopatia

* Diabetickd makulopatia
o Glaukém
* Anamnéza DMEK alebo DSEK (viac zakrokov dalej zvySuje riziko)
« Hypertenzia

 Vysoky cholesterol
KONTRAINDIKACIE
Okrem v3eobecnych kontraindikécii tykajlcich sa oénej chirurgie platia nasledujlce osobitné kontraindikacie:
nekomrolovany g\aukom abnormalne malé oci (mikroftalmia), chromcky tazky zapal uvey, i sietnice, a-
cia rohovky, d k atrofia dihovky, acie, mozné idatelné cné acie, ako aj
dal3ie stavy, ktoré moze uréit chirurg na zaklade vlastnej praxe.
VAROVANIA

Oény chirurg, ktory bude realizovat implantaciu, musi pred zakrokom zohfadnit nasledujice varovania a zvazit pomer prinosu a rizik

zakroku:

1. NedodrZanie pokynov na implantaciu dodanych s vnatroonymi SoSovkami moze viest k nespravnemu pouZitiu a naslednému
poskodeniu $oSoviek pred zakrokom alebo pogas neho.

2. Neexistuju klinické udaje, ktoré by podporovall umlestneme tohto typu SoSovky do cilidreho Zliabku.

3. Otvor zadnej kapsulotomie by nemal byt vaé nez pnbhzne 4 mm. Podobne ako u inych vnitrooénych SoSoviek existuje zvysené
riziko naru$enia $osovky a/alebo op: ého zakroku s ranymi alebo velkymi kapsulotomiami
pomocou YAG laseru.

4. Vnatroocné Soovky Lenstec HEMA sa nesmu implantovat v pripade, Ze kapsulamy vak nie je intaktny alebo v pripade akéhokolvek
zonularmeho prasknutia ¢i roztiepenia.

5. Uginnost $o3oviek absorbujicich ultrafialové Ziarenie pri znizovani vyskytu porich sietnice nebola stanovena. V ramci prevencie

treba pacientov informovat, aby na sine¢nom svetle pouzivali sine¢né okuliare s UV filtrom.

Po umiestneni haptickej casti do extrakapsulameho vaku sa mdZe zvysit vyskyt cystoidného makularneho edému.

Zvy3ené riziko komplikacii po implantacii vnitroognej SoSovky radu Lenstec HEMA hrozi na]ma pri pacientoch s nasledujucimi

stavmi: predchadzajuci ocny zakrok meklory stav uvedeny v ¢asti Kontraindikécie, katarakta nesuwswaca s vekom strata sklovca,

atrofia dihovky, silna ani é krvacanie, 4 acia alebo p na jicku infekciu.

8. Zvysené riziko komplikacii po implantacii vnutroocnej Sosovky radu Lenstec HEMA hrczi pri pacientoch, pri ktorych sa prejavili
komplikacie v Case extrakcie katarakty. Okrem iného ide o: trvalé krvacanie, zasadné poskodenie duhovky, nekontrolovany
pozitivny tlak alebo znaény prolaps ¢i stratu sklovca.

9. Treba zvazit, ¢i by implantacia vnitroocnych SoSoviek nebranila chirurgovi inak zistit diagnozu alebo liecit ochorenia zadného
segmentu u pacienta.

10. Treba zvazit, ¢i by bola implantacia SoSovky radu Lenstec HEMA moZna u pacientov s okom zdeformovanym nésledkom drazu

alebo vyvojovej poruchy, kde nie je mozna vhodna podpora SoSovky.

. Treba zistit, ¢i by bola mozna implantacia SoSovky radu Lenstec HEMA u pacientov s opakujicim sa tazkym zapalom predného

alebo zadného segmentu alebo zapalom uvey.

12. V8etky okolnosti, ktoré by pocas il mohli viest k pos| i ého endotelu.

13. Opakované pouzitie vnutrooénych SoSoviek je prisne zakazané, kedze predstavuje zavazné ohrozenie bezpe¢nosti a Ucinnosti.

« Spolocnost Lenstec neposkytuje Ziadne pokyny na Cistenie alebo sterilizaciu. Nespravne vygistené alebo sterilizované vnitroocné
SoSovky by mohli zavazne poskodit zrak pacienta, ¢iastocne z dovodu infekcie sposobenej krizovym znecistenim.

« Vndtrootnd $oovka vytiahnutd z povodného obalu sa neda identifikovat. V pripade jej opakovaného pouzitia pouzivatel
pravdepodobne nezisti spravny datum exspiracie, vyrobné &islo ani dioptrickd hodnotu SoSovky.

« V pripade opakovaného pouZitia SoSovky spolocnost Lenstec nemdZze zarucit stabilitu & funkénost haptickej ani optickej Casti
So3ovky. Nefunkcnost niektorej z uvedenych zloZiek méZze sposobit nefunkénost celej vnitroognej SoSovky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Neautoklavujte So3ovku a nepokusajte sa ju opatovne

spolocnosti Lenstec.

NepouZivaite vyrobok, ak je sterilné balenie poskodené alebo ak sa na banke alebo vrecku nachadzaju stopy po presakovani.

Nenamécajte vnitrooénd SoSovku do iného nez sterilného fyziologického roztoku.

Po otvoreni balenia je potrebné intraokularu SoSovku ihned pouZit. Hydrofilné viastnosti SoSovky mozu spdsobit, e absorbuje latky, s

ktorymi pride do kontaktu, napriklad deszekcne ¢inidla, lieky, krvinky a pod. MéZe to mat za nésledok ,Syndrém toxickej Soovky".

Pred i aciou SoSovku li

Sogovku je potrebné implantovat do dvoch minit od vytiahnutia z f

lamavost materialu, z ktorého je SoSovka vyrobena.

Sosovku je potrebné implantovat do kapsulameho vaku.

NepouZivajte vnatrooénti SoSovku po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na vonkajsej strane balenia. Po tomto datume neméze

spolognost Lenstec zarucit, ze funkéné charakteristiky IOL sa nezmenia.

S vnitroo&nymi SoSovkami narabaite opatrne. Neopatrnou alebo nadmemou manipuléciou mozete SoSovku poskodit.

Operatér si musi byt vedomy rizika opacifikacie vnutrooénej SoSovky, co si moze vyzwadat’ odstranenie sosovky POZNAMKA:

Hydrofilné vnitrooéné SoSovky Lenstec neboli v minulosti spojené s 4 4 spojenou s 4 ako bolo

pozorované u urcitych SoSoviek inych vyrobcov4. Material pouzivany spoloénostou Lenstec na rozdiel od inych vyrobcov neméa Ziadne

hldsené primarne ,NeZiaduce prihody* kvoli sfarbeniu materialu, opacifikécii a/alebo inym nedostatkom spojenym s materidlom, u

ktorych st zndme pooperaéné problémy. Ocni chirurgovia nesmu zabidat, Ze boli popisané pripady sekundamej opacifikacie

hydrofilngch IOL. Mnoho z tychto pripadov vyZadovalo explantaciu.

Pri pacientoch s narusenymi bariérami krvi a vnitroocnej tekutiny sa mozu s vacSou pravdepodobnostou vytvorit depozitd v SoSovke

vyzadujlce jej odstranenie.

Vetky pripady odstranenia Soovky je potrebné hidsit spoloénosti Lenstec.

Zdravotnicke zariadenia pouzivajlice tito VOS a ich prisluenstvo (ak to prichadza do tvahy) musia zabezpegit spravne zneskodnenie

ako zdravotnickeho odpadu.

Vypocet sily SoSovky

Odpori¢ame, aby chirurg pouzil metodu vypoctu sily, ktor najlepsie pozna a ktora mu najlepsie vyhovuje. Vo vSeobecnosti je mozné

vypotitat silu SoSovky pre kazdého pacienta na zaklade keratometrickych merani a axialnej dizky oka podfa vzorcov v prislusnej

literature. DalSie odkazy tykajice sa tejto témy néjdete na adrese http:/www.doctor-hill.com/iol-master/lens _constants.html.

POZNAMKA: Konstanta ,A“ a hodnoty ACD vytlaené na vonkajsej strane balenia predstavuju len odhadované hodnoty. Odporuica sa,

aby chirurg na zaklade svojej individuélnej Klinickej praxe uréil viastné hodnoty.

NAVOD NA POUZITIE

Kazda intraokularna SoSovka Lenstec HEMA sa sterilizuje autoklavom v banke so $oSovkou, ktora sa nachadza v zatavenom vrecku

Tyvek. Sodovka je ulozena v plastovom prepravnom obale v sterinom 0,9% fyziologickom roztoku. Ak vrecko nie je poskodené alebo

otvorené, obsah vreckalbanky je sterilny. Vykonajte Standardny fakoemulzifikacny postup. Zabezpecte, aby mala kapsulorexia priemer

do 5,5 mm. Pred implantéciou skontrolujte balenie SoSovky typu IOL, silu a datum exspiracie. Sodovku mozno zaviest jej zlozenim a

zasunutim alebo injekéne, na zéklade nizsie uvedenych pokynov.

POZNAMKA: Pouzivajte len skladacie nastrojefinjektory schvélené na pouzitie s konkrétnym modelom intraokulamej Sosovky Lenstec

HEMA.

 Pripravte si kazetu injektora (A) s viskoelastickym materidlom otvorenim chlopni a injekovanim viskoelastického materialu dole po

kazdej zo stran komory a krizom cez ryhu medzi kanélikmi (E).

Zoberte injektor (C), skontrolujte, ¢i je Spicka piestu volna a pomocou aplikatora (B) zaistite silikonovii Spicku o 3picku piestu (F) a

nasledne ¢o najviac zatiahnite piest.

Vyberte banku so $oSovkou (G) z otvaratelného vrecka Tyvek. Pevne uchopte banku v jednej ruke a odskrutkujte uzaver. Odstrarite

zatku a pinzetou vyberte prepravny obal (H). Pri odstrafiovani prepravného obalu davajte pozor, $oovka by sa mohla fahko poskodit.

Skontrolujte, ¢i So3ovka nie je poskodena alebo sa na nej nenachadzaju zvysky materidlu. Drzte prepravny obal pevne v jednej ruke,

druhou uchopte ponorny piest a umiestnite nastroj na zlozenie SoSovky. Zatiahnutim piestu uvolnite zachytné koliky zo SoSovky (1).

Pomocou pinzety opatre vyberte $oSovku z prepravného obalu, dajte pozor, aby ste SoSovku drzali za opticki Cast (a nie haptickd).

Umiestnite So3ovku na kazetu a skontrolujte, ¢i je obratend spravne, podra nakresu (J).

Pomocou ¢iastoéne otvorenej sterilnej zahnutej pinzety jemne stlacte SoSovku (vratane oboch haptickych Casti a celej optickej casti)

do komory kazety pod troveri chlopni.

Pomaly zatvorte kazetu jemnym tlakom na optiku pomocou pinzety a dévajte pozor, ¢i pri zatvarani opticka alebo hapticka cast

neuviazla v chlopni kazety. Pohladom skontrolujte zavretu kazetu, ¢i sa SoSovka nezachytila medzi chlopiiami. Zasurite koniec piestu

zavadzaca SoSovky do zadnej Casti zatvorenej komory kazety (D,K) a pomaly postvajte SoSovku z komory do bubienka (sleduite, ¢i
nedochédza k odporu, ktory by znamenal, ze SoSovka sa zachytila medzi chlopfiami). Skontrolujte, ¢i je zavadza¢ SoSovky zasunuty
do maximainej hibky a $o3ovka sa teda nachadza v &picke (¢elny kuzel). Soovka by sa mala volne pohybovat. Ak tomu tak nie je,
jedna (alebo obe) haptické alebo optické Casti su zachytené o kridla kazety. Ak sa SoSovka nepohybuje volne, otvorte kazetu

a zopakuite tento krok. Ak sa SoSovka volne pohybuje, kazeta je pripravené na zavedenie do injektora. POZNAMKA: AK NEBUDE

HAPTICKA ALEBO OPTICKA CAST SOSOVKY SPRAVNE ZAVEDENA DO KAZETY, MOZE DOJST K POSKODENIU V PRIEBEHU

INJEKCIE/IMPLANTACIE.

Vlozte kazetu do puzdra (L) injektora a zatlacte ho ¢o najviac. Zatlacte piest injektora tak, aby silikonova 3picka zapadia do zadnej

Casti komory kazety, a postvajte ju dopredu, az kym nevidite $picku v bubienku.

Opatrne viozte zasunutd $picku injektora do prednej komory so skosenou stranou smerom dole tak, aby ste sa nedotkli endotelu, az

kym sa otvor kazety nebude nachadzat za distalnym okrajom zrenice. Jemne vytlacte SoSovku (M) do prednej komory. V pripade

potreby otoéte injektor v proti ych ruciciek, ¢im Cite, Ze vnutrooéna SoSovka zostane pri vynarani sa zo kazety
spravne otocena. Skonlro\ujle, ¢i je prednd hapticka ¢ast vo vrecku. Jemne vytiahnite kazetu z oka, zatial' ¢o sa zadna hapticka Cast
vysunie z kazety. Znovu overte, ze predna komora je hiboké a ak nie, viozte dal3i viskoelasticky material. Pomocou kuzefového

“zatlacacieho nastroja” zasurite zadnu haptickl ¢ast, ak vynieva z oddielu a nechajte ju zapadnut do vrecka. Pohladom skontrolujte

spravne umiestnenie haptickej Casti. Zalejte viskoelasticky material z prednej komory a spoza $oSovky. Uzavrite oddiel navihéenim

jeho okrajov. Normalne nie je potrebné Sitie, ale ak oddiel vyzera, akoby presakoval, alebo je komora stéle plytka, odporica sa
pouZitie stehov.

EXPLANTACIA

Explantaéné postupy sa mozu lisit v zavislosti od stavu pacienta a okolnosti. Chirurgovi preto odporiame pouzit metodu explantécie, o

ktorej je presvedceny, ze pacientovi poskytne najpriaznivejsie vysledky.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE PRE MODELY VOS HEMA

HEMA (Zlté): Hydroxyetylmetakrylét, obsah vody 26 % s absorbentom modrého svetla. Tieto zdravotnicke pomdcky boli preskusané a

ukazali sa byt bezpecné v stlade s normami ISO 10993-3 a ISO 11979-5. Ohladom dal$ich Udajov sa obrétte na spoloénost Lenstec.

N

t. Sosovky vyzadujice opétovnu je potrebné vratit

roztoku, kedze

by mohla spasobit
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