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INSTRUKCJA UZYCIA

1. PRZEZNACZENIE SOCZEWKI IOL:

Hydrofobowe tylnokomorowe soczewki wewnagtrzgatkowe sg przeznaczone do umieszczenia w tylnej

komorze oka, w zastepstwie naturalnej soczewki. Pozycja ta umozliwia dziatanie soczewki jako osrodka
refrakcyjnego w korekcji bezsoczewkowosci

2. SZCZEGOLY WYROBU:

Czas zycia implantu: -15 lat

Wszystkie nasze soczewki sg zgodne ze wszystkimi modelami aplikatoréw soczewek. Mogg by¢
dostarczane w postaci zatadowanej fabrycznie lub niezatadowanej fabrycznie, w zaleznosci od wymagan

chirurga.

Numery modeli

LBHF32UVASP /
LBHF32UVASP-PL

CBHF33UVASP/
CBHF33UVASP-PL

LBHY33UV /
LBHY33UV-PL
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3. OPIS WYROBU:
Soczewki wewnatrzgatkowe (IOL) sg wyrobami medycznymi, ktdre istniejg od korica lat czterdziestych i
byty pierwszymi wyrobami, ktére zostaty wszczepione do ciata. Implant soczewki wewngatrzgatkowej jest
sztucznym zamiennikiem naturalnej soczewki stosowanym w leczeniu zaémy. Operacyjne leczenie zaémy
rozpoczeto sie wraz z pierwszg implantacjg soczewki IOL przez Sir Harolda Ridleya w 1949 roku. Jednak
prawdziwy poczatek technologii uzytkowej IOL nastgpit po 1970 roku. Do produkcji soczewek
wewnatrzgatkowych stosowano takie materiaty, jak polimetakrylan metylu (PMMA), silikon, materiaty
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akrylowe, np. akryl hydrofobowy i akryl hydrofilowy. Materiaty hydrofobowe s3 jedng z powszechnie
stosowanych grup materiatéw ze wzgledu na zdolno$¢ do zwijania i rozktadania sie w sposéb
kontrolowany w temperaturze pokojowej. Materiaty te majg bardzo niskg zawartos¢ wody, wysoki
wspotczynnik zatamania $wiatta i zazwyczaj wysoka pamie¢, co czyni je odpowiednim wyboreml.
Soczewki IOL sg dostepne nie tylko w wykonaniu z wielu réznych materiatéw, ale réwniez w wielu
konstrukcjach optycznych, takich jak soczewki jednoogniskowe, dwuogniskowe, trdjogniskowe i
akomodacyjne.

Soczewka wewnatrzgatkowa zawiera dwa elementy: 1) optyczny i 2) haptendw. Element optyczny to
mata srodkowa czes¢, ktdra dziata jak sztuczna soczewka, a cze$é haptendw to struktura boczna, ktéra
utrzymuje soczewke na miejscu w torbie soczewki.

Hydrofobowa jednoogniskowa soczewka IOL to soczewka wewnatrzgatkowa o statej ostrosci w jednej
odlegtosci. Naturalna soczewka jest chroniona przed fototoksycznym promieniowaniem UV dzieki
wiasciwosciom filtrujgcym rogowki, cieczy wodnistej, soczewki i siatkéwki. Po operacji zacmy wazna
staje sie ochrona oka przed promieniowaniem UV przez sztuczng soczewke. Hydrofobowa soczewka
jednoogniskowa ma filtr UV, ktory przepuszcza <10% Swiatta o dtugosci fali 360 nm lub nizszej, co
zapewnia ochrone oka przed promieniowaniem UV. Hydrofobowe jednoogniskowe soczewki IOL sg
dostepne o zéttym odcieniu optycznym, o ktérym wiadomo, ze zapewnia lepszg czutos¢ kontrastu
poprzez pochtanianie swiatta niebieskiego i prawdopodobnie chroni siatkéwke przed uszkodzeniem i
rozwojem zwyrodnienia plamki zéttej zwigzanego z wiekiem (AMD).

4. OPIS MATERIAtOW, Z KTORYCH WYKONANO WYROB:

Hydrofobowa jednoogniskowa soczewka IOL jest wykonana z kopolimeréw akrylanu i metakrylanu
pochodzacych ze sztywnego polimetakrylanu metylu (PMMA), dzieki czemu soczewke mozna ztozy¢ i jest
ona trwafta.

Zwijalne hydrofobowe akrylowe soczewki I0L, nazywane akrylowymi soczewkami IOL, s3 wykonane z
estrow kwasu poli(met)akrylowego, gtéwnie poli(metakrylanu 2-fenetylu) — Poly (PEMA),
poli(met)akrylanu etylu) — Poly (EMA) oraz poli(metakrylanu 2,2,2-trifluoroetylu) — Poly (TFEMA).

(A) CH (B) /CHa
3
C\ P \
= C—0
A /
4 o
% >
CHZ /CH2
H.C H2C
Poly(EMA) —
\_/
Poly(PﬂA)
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Wzory chemiczne - poli (EMA) i poli (PEMA)

SPECYFIKACJA TECHNICZNA WYROBU:

Moc Dioptryczna: (+) 10do (+) 30 D

Zakres mocy sferycznej: -5 do 42 (1,00 do 30,00 z przyrostami 0,5)

Warto$¢ MTF: 20,43

Rozdzielczos¢ optyczna: 2 70 %

Materiat optyczny: Absorbujgcy promieniowanie UV hydrofobowy akrylowy materiat, ktéry
mozna zwijaé

Srednica optyczna: 5,0 mm - 7,0 mm (z przyrostami 0,25)

Kat czesci haptendéw: 0° do 5°

Catkowita $rednica / dtugo$é: 11 mm - 13,50 mm (z przyrostami 0,50)

Konfiguracja haptyczna: Petla C, petla L, petla kwadratowa

Konfiguracja: Dwustronnie wypukfa

Konstrukcja optyczna: Asferyczna, kwadratowa krawedz, jednoogniskowa

Indeks refrakcji: 1,48-1,56

Kolor: Przezroczysty, Z6tty

Opakowanie wewnetrzne: Pojedyncza soczewka IOL w pojemniku na soczewke, pojedyncza
soczewka IOL w zatadowanym fabrycznie aplikatorze

Opakowanie zewnetrzne: Pakiet pojedynczy, pakiet wstepnie zatadowany

Funkcja przenoszenia modulagji (rys. 1)

MTF tfr_tmp_new.r (Single vision / aspher
1.00 | Aperture
\
\
0.83 |
\
\
0.671 |
\
0.50 }
\
\
0.331 ‘
\
1

6. WSKAZANIA MEDYCZNE:

Hydrofobowe tylnokomorowe soczewki wewnatrzgatkowe sg wskazane do zastgpienia ludzkiej soczewki

w celu uzyskania korekcji wzroku w przypadku braku soczewki u pacjentéw w wieku 40 lat i starszych po
zewnatrztorebkowym usunieciu zaémy lub po zabiegu fakoemulsyfikacji. Te soczewki I0L s3

przeznaczone do umieszczenia w torbie soczewki.
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7. SPOSOB DZIALANIA:

Po wszczepieniu do tylnej komory oka, soczewka IOL ma zastgpié naturalng soczewke krystaliczng i
dziata¢ jako osrodek refrakcyjny w korekcji bezsoczewkowosci.

8. DOCELOWY UZYTKOWNIK:
Tylko chirurdzy okulistyczni.

9. POPULACIA DOCELOWA:

Dorosli pacjenci w wieku 18 lat i starsi z bezsoczewkowoscia.

10. OBLICZANIE MOCY SOCZEWKI IOL:

Zaleca sie, aby chirurg stosowat metode obliczania mocy, w ktérej jest najbardziej obeznany i ogélnie
czuje sie komfortowo, moc soczewki IOL dla kazdego pacjenta moze by¢ oszacowana na podstawie
wczesniejszej wady refrakcji lub obliczona na podstawie promienia rogéwki, gtebokosci komory
przedniej i dtugosci osiowej oka wedtug wzoréw zamieszczonych w odpowiedniej literaturze.

11. INFORMACIA O STALE):

Stata podana na etykiecie zewnetrznej jest przedstawiona jako wskazéwka i stanowi punkt wyjscia do
obliczenia mocy implantu. Zaleca sie, aby chirurg opracowat wtasng, spersonalizowang statg w oparciu o
doswiadczenie kliniczne z poszczegélnymi modelami soczewek 10L, technikami chirurgicznymi, sprzetem
pomiarowym i wynikami pooperacyjnymi.

12. METODA STERYLIZACII:
Soczewka wewnatrzgatkowa jest sterylizowana ETO w pojemniku na soczewke lub zatadowanym
fabrycznie aplikatorze, znajdujgcym sie w szczelnie zamknietej torbie z mozliwoscig sterylizowania.
Zawartosc¢ torebki jest sterylna, o ile opakowanie nie zostato uszkodzone lub otwarte.

13.KORZYSCI KLINICZNE WYNIKAJACE Z ZASTOSOWANIA JEDNOOGNISKOWE!J
HYDROFOBOWEJ AKRYLOWEJ ZWIJALNEJ SOCZEWKI IOL:

e Zapewnia ulepszong, przejrzystg optyke w chirurgii z uzyciem soczewek

e Zapobiega przedostawaniu sie wilgoci do soczewki po jej wszczepieniu

e Stabilno$¢ wewnatrzgatkowa

e Mniejsza czestos¢ wystepowania PCO

e Poprawa ostrosci wzroku

e Poprawa widzenia bliskiego i brak koniecznosci noszenia okularéw

e Poprawa wrazliwosci pacjentéw na kontrast

e Poprawa widzenia bliskiego i brak koniecznosci noszenia okularéw

e Jednoogniskowe soczewki IOL zwiekszajg gtebie ostrosci u pacjentéw

e Jednoogniskowe soczewki IOL zapewniajg pacjentowi wiekszg satysfakcje
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14.PODSUMOWANIE DANYCH BEZPIECZENSTWA | PRZYTOCZONYCH

WYNIKOW KLINICZNYCH:
Link do dostepnosci SSCP: Link zostanie podany po zaakceptowaniu SSCP przez jednostke notyfikowana.

15.WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU:

Hydrofobowe soczewki wewnatrzgatkowe nalezy przechowywad i transportowaé w temperaturze od 5°C

do 40° Ci chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

16.ZALECENIE DOTYCZACE WYBORU APLIKATORA SOCZEWEK:

Zastosowanie aplikatora soczewki jest niezbedne do implantacji soczewki wewnatrzgatkowej. Sktada sie
on z kartridza, wstrzykiwacza i ostonki. Aplikator soczewki moze byé réwniez dostarczony w opakowaniu
pojedynczym, w zaleznosci od wymagan chirurga.

Wszystkie jednoogniskowe hydrofobowe soczewki IOL sg dostarczane w opakowaniu
pojedynczym/zwyktym, jesli soczewka I0OL jest zapakowana w opakowanie na pojemnik soczewki.

Wszystkie jednoogniskowe hydrofobowe soczewki IOL sg réwniez dostarczane w fabrycznie
zatadowanym opakowaniu, jesli soczewka IOL jest zapakowana w fabrycznie zatadowany aplikator i
wysterylizowana z uzyciem ETO.

Kartridz

Wstrzykiwacz
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Numer modelu Parametr Zgodny model aplikatora LDS
techniczny
Petla
Zakres dioptrii (+) 10 do Zakres dioptrii (+) 24 do (+) 30D
(+)23D
LBHF32UVASP / Petla L AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
FLL112560CRA AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
AQ-S-B-MJ22, |A-S-B-MD4
AQ-S-B-MJ24, |A-S-B-RT4
AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4 ,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
LBHY32UVASP Petla L
LBHY33UV Petla L
CBHF33UVASP Petla C
PBHF37UVASP/ Kwadrat
HAY4/ H ANY4

17.INSTRUKCJA WYJMOWANIA SOCZEWKI IOL Z POJEMNIKA:

e Sprawdzi¢ etykiete na nieotwartym opakowaniu pod katem modelu, mocy, konfiguracji i daty

waznosci.

e Po otwarciu kartonowego pojemnika do przechowywania nalezy sprawdzi¢, czy informacje
podane na torbie / pojemniku na soczewke / blistrze z aplikatorem zatadowanym fabrycznie (np.
model, moc i numer seryjny) sg zgodne z informacjami na etykiecie opakowania zewnetrznego.

e Wyijaé pojemnik na soczewki z odrywanej torebki.
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Otworzyé pojemnik na soczewki i wyjac soczewke IOL.

W przypadku soczewek IOL zapakowanych w fabrycznie zatadowanym aplikatorze, ulotka
zawierajgca schemat obstugi fabrycznie zatadowanego aplikatora zostata dostarczona osobno.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wyjmowania soczewki IOL, poniewaz mozna jg tatwo
uszkodzi¢. Sprawdzi¢, czy soczewka IOL nie jest zanieczyszczona lub uszkodzona. Soczewka IOL
powinna by¢ obstugiwana wytgcznie za pomoca czesci haptycznej.

18.INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Kroki przygotowawcze

Przed implantacjg nalezy sprawdzi¢ opakowanie 10L pod katem wielkosci IOL, mocy sferycznej,
mocy cylindra, osi IOL, daty waznosci i innych specyfikacji.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ sterylnego opakowania.

Nie uzywaé, jesli stwierdzono naruszenie integralnosci opakowania.

Soczewke IOL nalezy otworzy¢ w sterylnym sSrodowisku i uzy¢ tak szybko, jak to mozliwe po
otwarciu pudetka.

Po otwarciu nalezy sprawdzi¢, czy informacje na opakowaniu podstawowym (np. model, moc,
numer seryjny) sg zgodne z informacjami na etykiecie opakowania zewnetrznego.

Otworzy¢ torebke, a nastepnie otworzy¢ pojemnik na soczewke i wyjg¢ soczewke w sterylnych
warunkach.

Delikatnie unies¢ hapten soczewki za pomocy szczypiec i upewni¢ sie, ze czes¢ optyczna nie
styka sie ze szczypcami.

Sprawdzi¢ czes¢ optyczng soczewki oraz czes¢ haptyczng, aby upewnic¢ sie, ze nie przywart do
nich kurz ani inne czastki, a takze sprawdzi¢ powierzchnie optyczng soczewki pod kgtem innych
wad.

Namoczy¢ i przeptuka¢ soczewke I0L sterylnym zbuforowanym roztworem soli, az bedzie
gotowa do implantacji.

Aby wyjgé¢ soczewke IOL, nalezy otworzyé opakowanie i przenies¢ pojemnik do sterylnego
srodowiska. Ostroznie otworzyé pojemnik, aby odstoni¢ soczewke IOL. Podczas wyjmowania
soczewki IOL z pojemnika NIE WOLNO chwyta¢ obszaru optycznego kleszczami. Przed
rozpoczeciem procesu zwijania, soczewka IOL powinna by¢ chwytana tylko przez czesc
haptyczna.
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e Optukac doktadnie soczewke I0L, uzywajac sterylnego roztworu do irygacji wewnatrzgatkowej
(BSS, WFI itp.)

e |stniejg rézne procedury chirurgiczne, ktére mozna zastosowac i chirurg powinien wybraé
procedure, ktéra jest odpowiednia dla pacjenta.

e Aby zminimalizowaé¢ wystepowanie sladéw na soczewce IOL w wyniku zwijania, wszystkie
narzedzia powinny by¢ starannie oczyszczone.

e Zaleca sie stosowanie szczypiec o zaokraglonych krawedziach i gtadkiej powierzchni. Przed
operacjg chirurdzy powinni sprawdzi¢, czy dostepne jest odpowiednie instrumentarium.

e Uwaga: Przed wprowadzeniem nalezy doktadnie obejrze¢ soczewke I0L, aby upewnié sie, ze
podczas jej przenoszenia nie przywarty zadne czastki.

Przed operacja Po operacji
Jesli przyjmujesz leki na serce, cisnienie krwi | Po operacji mozesz mie¢ wrazenie, jakby w oku
lub astme, mozesz je zazy¢ rano przed | byt zwir lub piasek. Mozesz odczuwac swedzenie
operacjg, popijajgc bardzo matg iloscig wody. | oka i wiekszg wrazliwos¢ na swiatto. Takie objawy
Jesli chorujesz na cukrzyce, skonsultuj sie z | s3 normalne i powinny stopniowo ustepowac w
lekarzem, czy mozesz przyja¢ leki przed | kolejnych dniach po operacji. Nie nalezy trzec,

operacja. drapac ani uciskac¢ oka.
W nocy poprzedzajgcej operacje nie nalezy nic | Zaczerwienienie jest normalne przez kilka
jesc¢ ani pi¢ po potnocy. pierwszych dni. Powinno ustgpié¢ w ciggu trzech -

czterech dni po operacji.

Rano w dniu operacji nalezy przynie$¢ ze sobg | Jesli zalecono noszenie ostony na oczy, nalezy jej
przyjmowane leki. uzywaé zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie
zdejmuj jej, dopdki nie zostanie to zalecone.
Lekarz moze przepisa¢ krople do oczu do | W ciggu dnia moze by¢ konieczne noszenie
stosowania na kilka dni przed operacjg. | okularéw, aby zabezpieczaty oko przed
Postepuj zgodnie z zaleceniami. jakimkolwiek kontaktem, jak rdéwniez, aby
przypominaty, zeby nie dotykac oka.

Przed operacjg nalezy wykonaé badania | Moze by¢é konieczne noszenie okularéw
laboratoryjne. Lekarz wskaze, jakie badania sg | przeciwstonecznych na zewnatrz. Operowane oko
potrzebne. moze by¢ bardziej wrazliwe na Swiatto stoneczne,
co moze powodowac bdl.

Rano w dniu operacji nalezy umy¢ witosy i | Lekarz moze zalecié¢ stosowanie kropli do oczu,
twarz. aby wspomac gojenie i zmniejszyé ryzyko infekcji.
Zapytaj lekarza, jak stosowac krople do oczu i
postepuj zgodnie z zaleceniami.

Rano w dniu operacji mozesz umyc¢ zeby, ale | Unikaj dymu, kurzu i aerozoli. Staraj sie tez nie
nie potykaj wody. nachylaé ponizej pasa, aby podnosi¢ przedmioty
lezgce na podtodze. Nie podnos zadnych ciezkich
przedmiotow. Mozesz chodzi¢, wchodzi¢ po
schodach i wykonywaé lekkie prace domowe.

Nie nalezy naktada¢ makijazu, bizuterii, lakieru | Czytanie lub ogladanie telewizji nie zaszkodzi
do paznokci, balsaméw ani perfum, natomiast | oczom.
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nalezy wtozy¢ wygodne ubrania.
Zapewnij sobie opieke odpowiedzialnej osoby | Zawsze nalezy umy¢ rece przed uzyciem kropli do
dorostej, ktéra odwiezie Cie do domu po | oczu lub przed =zblizeniem rak do oczu z
zabiegu. jakiegokolwiek powodu.

Mozesz wrécic do normalnych zajeé, kiedy
pozwoli na to lekarz. Zapytaj lekarza, kiedy
mozesz ponownie prowadzi¢ samochdd.

PROTOKOt OPERACYINY

Za protokdét implantacji odpowiada chirurg. Musi zdecydowaé, ktéra procedura jest najbardziej
odpowiednia, w oparciu o techniki, ktdre sg najbardziej aktualne i najlepiej wykonane na podstawie
wiasnego doswiadczenia.

UTYLIZACJA

Odrzucone soczewki IOL i zatadowane fabrycznie aplikatory (uzywane lub nieuzywane, jesli otworzono
ich sterylne opakowanie) sg klasyfikowane jako odpady medyczne (kliniczne), ktére mogg by¢
potencjalnym Zrédtem zakazenia lub zagrozenia mikrobiologicznego i muszg by¢ utylizowane zgodnie z
praktykami okreslonymi w przepisach prawa.

Instrukcja uzycia zatadowanej fabrycznie soczewki IOL:

Soczewka IOL jest dostarczana w stanie sterylnym i zatadowana fabrycznie do aplikatora w
wysterylizowanym opakowaniu. Opakowanie jest sterylne i powinno by¢ otwierane tylko w sterylnych
warunkach. Do opakowania dotgczona jest karta implantu, na ktérej mozna zapisaé wszystkie informacje
dotyczace implantu (mozna uzy¢ dotgczonych etykiet). Karte nalezy przekazac pacjentowi z instrukcja,
aby jg zachowat. Karte nalezy pokaza¢ kazdemu okuliscie, u ktdrego pacjent bedzie mieé wizyty w
przysztosci.

Zatadowany fabrycznie wstrzykiwacz powinien by¢ uzywany wytgcznie do umieszczenia soczewki IOL w
oku.

1. Catkowicie oderwaé pokrywe tacki zewnetrzne;j.

2. Przed implantacjg nalezy sprawdzi¢ etykiete soczewki na nieotwartym opakowaniu wewnetrznym pod
katem modelu, typu, mocy, wtasciwej konfiguracji i daty waznosci.

3. Soczewke IOL mozna namoczyé w sterylnym zbuforowanym roztworze soli, az bedzie gotowa do
implantacji.
4. Ostroznie oderwaé pokrywe do potowy tacki wewnetrzne;.

5. Ostroznie zla¢ roztwor soli fizjologicznej z tacki wewnetrznej i oderwaé pozostatg pokrywe. Nie
wyjmowacé wstrzykiwacza z tacki blistra. Nie czeka¢ dtuzej niz 3 minuty przed dodaniem OVD - ryzyko
odwodnienia.
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6. Podczas pracy z soczewka IOL nalezy uzywac wypolerowanych narzedzi i bez zebow.

7. Firma Omni zaleca, aby sdl fizjologiczna nie byta stosowana jako jedyny srodek smarujacy, ale w
potgczeniu z roztworem wiskoelastycznym. Zaleca sie stosowanie roztworu wiskoelastycznego na bazie
hialuronianu sodu. Wprowadzié¢ kaniule z roztworem wiskoelastycznym do otworu oznaczonego strzatka
na kartridzu i zastosowaé wystarczajacy ilos¢ OVD, aby catkowicie napetnié wkfad.

8. Trzymad wstrzykiwacz na tacce, zamkngé mocno wktad, dociskajgc ruchomga potowe kartridza do statej
potowy, az do klikniecia, oznaczajgcego zamkniecie.

9. Sprawdzi¢, czy oba zatrzaski ,zatrzasnety sie” i zabezpieczyty kartridz.
10. Delikatnie wyciggnaé wstrzykiwacz z tacki.

11. Nacisng¢ ttoczek w sposéb powolny i kontrolowany. Jesli wyczuwalny jest nadmierny opdr, moze to
oznaczac blokade; zatrzymad i wyrzucié wstrzykiwacz i soczewke. W przypadku obrdcenia sie soczewki
IOL podczas wyrzucania jej z dyszy nalezy delikatnie obrdcié wstrzykiwacz w przeciwnym kierunku, aby
przeciwdziata¢ wszelkim ruchom. Zaprzestac naciskania na ttok, gdy soczewka IOL opuszcza dysze.
Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uzyciu.

12. Przeptukac / aspirowaé, aby wyeliminowac wszelkie pozostatosci OVD z torebki, zwtaszcza pomiedzy
IOL a tylng torebka.

13. Przednia ciagta krzywoliniowa kapsuloreksja powinna wynosi¢ 360° i tylko pokrywaé przednig
krawedz czesci optycznej soczewki IOL na 0,5 do 1,0 mm.

19.ZAWARTOSC PUDEEKA:
Opakowanie zawiera sterylny produkt, instrukcje uzycia, karte implantu dla pacjenta, etykiete karty
pacjenta, ulotke informacyjng, ulotke informacyjng dla pacjenta oraz odklejane etykiety. Odklejane
etykiety zawierajg nazwe wyrobu, numer seryjny, numer partii, dioptrie soczewki IOL, numer modelu i
UDI. Etykiety te s przeznaczone do umieszczenia na karcie pacjenta w szpitalu i na karcie lekarza. Jedng
z tych etykiet nalezy przyklei¢ do karty do karty identyfikacyjnej pacjenta, znajdujacej sie w pudetku z
soczewkami IOL i przekaza¢ pacjentowi jako dokumentacje trwatg implantu.

20.PRZECIWWSKAZANIA:

Chirurdzy powinni rozwazy¢ zastosowanie alternatywnej metody korekcji bezsoczewkowatosci i
rozwazy¢ implantacje soczewki I0L tylko wtedy, gdy alternatywne rozwigzania sg uwazane za
niezadowalajgce dla zaspokojenia potrzeb pacjenta. Implantacja nie jest wskazana w przypadku
rozpoznania lub leczenia patologii lub stwarza ryzyko dla wzroku pacjenta. Do takich standw nalezg (lista
niewyczerpujaca):

e Krwotok naczyniéwkowy
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o Przewlekte ciezkie zapalenie btony naczyniowej oka

e Nadmierny uptyw ciata szklistego

e Nadmiernie ptytka komora przednia

o Niekontrolowana medycznie jaskra i nadmierne ci$nienie w ciele szklistym

e Matoocze

e Brak teczéwki

e Pekniecie tylnej torebki i rozwarstwienie obwddkowe (uniemozliwiajagce umocowanie soczewki I0OL)

e Retinopatia cukrzycowa proliferacyjna (ciezka)

e Ciezka dystrofia rogdwki i zanik nerwu wzrokowego

e Rubeoza teczéwki - wrodzona zaéma obustronna, nawracajgce zapalenie przedniego lub tylnego
odcinka o nieznanej etiologii, zacma rézyczkowa

e Odwarstwienie siatkdwki

e Zanik teczowki

e Ciezka ametropia i anizeikonia

e  Wymiana lub usuniecie soczewki IOL

e Nadmierny srédoperacyjny uptyw ciata szklistego

e Krwotok

W powyzszych przypadkach, implantacja soczewki IOL moze by¢ wykonana po konsultacji z chirurgiem.

21.POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy zabieg chirurgiczny, tak i ten wigze sie z ryzykiem. Mozliwe dziatania niepozadane i powiktania
towarzyszace operacji zaémy mogg by¢ nastepujace (lista niewyczerpujaca):

e Zmetnienie torebki tylnej

e Torbielowaty obrzek plamki

e Obrzek rogowki

e Blok Zreniczny

e Zapalenie teczéwki i ciata rzeskowego

e Zapalenie ciata szklistego

e Zapalenie wewnatrzgatkowe i zapalenie catego oka
e Zapalenie teczéwki

o Nawracajace zapalenie przedniego lub tylnego odcinka o nieznanej etiologii
e Wytracanie sie soczewki IOL

e Decentralizacja soczewki IOL

e Przemieszczenie i podwiniecie soczewki I0OL

o TASS (toksyczny zespdt przedniego odcinka (TASS)
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e Moga wystgpi¢ krétkotrwate zaktécenia pracy narzedzi diagnostycznych, takich jak latarka
optyczna lub MRI; ryzyko z tym zwigzane zostato uwzglednione w zarzgdzaniu ryzykiem,
a ryzyko resztkowe jest dopuszczalne ze wzgledu na niskie prawdopodobienstwo
wystgpienia szkody. Uzytkownik jest informowany o takim ryzyku poprzez IFU.

e Dziatania niepozadane (ropostek, zakazenie wewnatrzgatkowe, ostra dekompensacja rogéwki
i/lub wtérna interwencja chirurgiczna) i/lub powiktania potencjalnie bedgce zagrozeniem dla
wzroku, ktére mozna zasadnie uznaé za zwigzane z soczewka i ktérych charakter, nasilenie lub
stopien wystepowania byly wczes$niej spodziewane, nalezy zgtosi¢ producentowi (OMNI Lens Pvt
Ltd) oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik
i/lub pacjent.

22.ZDARZENIA NIEPOZADANE ZGtOSZONE W BADANIACH KLINICZNYCH:

o  Obrzek plamki z6ttej lub odwarstwienie siatkdwki

23.RYZYKO RESZTOWE

Gotowy wyrdb jest obarczony ryzykiem resztkowym, takim jak

e Przemieszczenie soczewki IOL
e Reakcja alergiczna
e Niepozadana korekcja wzroku

24.0STRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

e Nie sterylizowac¢ ponownie tych soczewek wewnatrzgatkowych zadnymi metodami. Ponowna
sterylizacja moze spowodowac zakazenie.

e Do ptukania i/lub namaczania soczewek wewnatrzgatkowych nalezy uzywaé wytgcznie
sterylnego roztworu do irygacji wewnatrzgatkowej (BSS, WFI itp.), aby zachowac sterylny stan i
unikng¢ zanieczyszczenia.

e Nie uzywaé ponownie soczewki IOL. Ponowne uzycie soczewki IOL moze spowodowac utrate
wzroku / powazne powiktania.

e Soczewka IOL musi by¢ wszczepiona do torebki soczewki.

e Nie uzywac soczewek wewnatrzgatkowych po uptywie daty waznosci podanej na zewnetrznej
etykiecie opakowania. Po uptywie daty waznosci sterylnos$¢ nie jest zachowana, co moze by¢
przyczyng zakazenia.
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e Obchodzi¢ sie ostroznie z soczewkg wewnatrzgatkowya. Nieostrozne lub zbyt intensywne
obchodzenie sie z aplikatorem moze spowodowac uszkodzenie soczewki IOL.

e Do implantacji soczewki wewnagtrzgatkowej wymagany jest wysoki poziom umiejetnosci
chirurgicznych. Chirurg powinien obserwowac i/lub asystowaé przy licznych implantacjach
chirurgicznych i pomyslnie ukonczyé jeden lub wiecej kurséw dotyczacych soczewek
wewnatrzgatkowych przed podjeciem préby implantacji soczewek I0L. Przed wszczepieniem
soczewki IOL nalezy doktadnie przeczytac te instrukcje uzycia.

e  Chirurg musi by¢ swiadomy ryzyka zmetnienia soczewki wewnatrzgatkowej, co moze wymagac
usuniecia soczewki IOL.

o Wszystkie przypadki usuniecia soczewki IOL muszg by¢ zgtaszane do OmniLens.

e W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych nalezy niezwtocznie lub w ciggu
24 godzin skontaktowac sie z producentem (OmnilLens Pvt. Ltd.) lub autoryzowanym
przedstawicielem i wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik/pacjent
ma siedzibe. Wymagany jest raport opisujacy zdarzenie niepozgdane, zastosowang terapie,
szczegoty identyfikowalnosci zastosowanej soczewki.

e W celu pomysinego wszczepienia soczewki wewnatrzgatkowej nalezy wybra¢ odpowiedni
system wprowadzania soczewek.

e Firma Omni nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody poniesione przez pacjenta z
powodu nieprzestrzegania wyzej wymienionych ostrzezen. Ryzyko z tym zwigzane obejmuje:
pogorszenie jakosci soczewki I0L, zanieczyszczenie, zakazenie lub utrata wzroku w operowanym
oku.

Soczewka IOL jest pozbawiona wszelkich gwarancji wyrazonych lub dorozumianych, jesli

— Soczewka IOL zostanie poddana sterylizacji przez kogokolwiek.
— Soczewka IOL zostanie przepakowana przez kogokolwiek.

— Soczewka IOL zostanie zmieniona w jakikolwiek sposdb.

INFORMACIJE DLA PACJENTOW

Przewidywany okres uzytkowania wyrobu wynosi 15 lat. Chirurg przeprowadzajacy implantacje musi
przekaza¢ pacjentowi informacje dotyczgce implantu oraz o wszystkich znanych dziataniach
niepozadanych i ryzyku. Pacjenta nalezy poinstruowaé, aby w odpowiedni sposdb poinformowat lekarza
prowadzgcego o wszelkich dziataniach niepozadanych po implantacji. W przypadku jakiegokolwiek

powaznego zdarzenia nalezy niezwtocznie poinformowac producenta
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25.INFORMACIJE O DACIE WAZNOSCI:

Sterylno$¢ jest gwarantowana, o ile torebka nie zostata uszkodzona lub otwarta. Data waznosci jest
wyraznie wskazana na zewnetrznej stronie opakowania soczewki. Soczewki przechowywane po uptywie

daty waznosci nie powinny by¢ uzywane.
26.POSTEPOWANIE W PRZYPADKU ZWROTU TOWARU:

OmniLens Pvt. Ltd. przyjmuje zwrdcone soczewki IOL do wymiany tylko w przypadku wady produkcyjnej.
Zwroty gotéwkowe nie beda realizowane. Aby zwrdci¢ soczewke I0L, nalezy najpierw uzyskaé numer
autoryzacji zwrotu z dziatu obstugi klienta. Zaden zwrdécony towar nie zostanie przyjety bez
prawidtowego numeru autoryzacji. Zwracang soczewke IOL nalezy wystaé metody zapewniajaca
identyfikacje. Zagubiona lub uszkodzona przesytka z soczewka IOL nie zostanie uznana. Soczewki 0L
zostang wymienione na nowe pod warunkiem, Ze zostang zwrdcone w ciggu szesciu miesiecy od daty

wystawienia pierwotnej faktury.

27.ZUZYTY POJEMNIK/OPAKOWANIE Z WYROBEM MEDYCZNYM NALEZY
ZUTYLIZOWAC:

e Nie wyrzucaé uszkodzonego lub wyjetego z opakowania wyrobu medycznego lub jego
opakowania z odpadami domowymi. Utylizacja wyrobow medycznych i ich opakowan jest
uznawana za zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi bezpiecznej utylizacji wyrobdw medycznych i ich opakowan.

e Opakowanie po zuzytym wyrobie medycznym nalezy umiesci¢ w pojemniku na odpady zgodnie z
lokalnie obowigzujgcymi wytycznymi dotyczgcymi wtasciwego sposobu utylizacji pojemnika na
odpady.

e Mozna uzy¢ pojemnika domowego, ktéry jest: wykonany z wytrzymatego plastiku, zamkniety
szczelng pokrywg, odporng na przebicie, bez mozliwosci wydostania sie ostrych przedmiotdéw,
ustawiony pionowo i stabilny podczas uzytkowania, szczelny, odpowiednio oznakowany, aby
ostrzec o niebezpiecznych odpadach wewnatrz pojemnika.

e Kiedy pojemnik na odpady jest prawie petny, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi

wytycznymi dotyczgcymi wiasciwego sposobu utylizacji pojemnika na odpady. Mogg istnie¢

Nr dok. 391 Data wejscia w zycie: 25/01/2023
Wydanie: 03 Wer.: 05



JEDNOOGNISKOWA HYDROFOBOWA AKRYLOWA ZWIJALNA SOCZEWKA IOL

£

2460

Firma z certyfikatem
1SO13485

przepisy panstwowe lub lokalne okreslajgce sposéb utylizacji zuzytych opakowan po wyrobach

medycznych.

e Nie poddawac recyklingowi pojemnika na zuzyte ostre narzedzia.

Obelis S.A.
Boulevard General Wahis 53
1030, Bruksela, Belgia
Tel.: +(32)2.732.59.54
Faks: +(32)2. 732.60.03
E-mail: mail@obelis.

o

E J

Omnilens Pvt. Ltd.

A-69/A-70, ElectronicEstate,
GIDC, Sector-25, Gandhinagar-
382016, Gujarat, Indie.

Biuro regionalne:

5, Samruddhi, Opp. Sakar I,
Navarangpura, Ahmedabad-
380014, Gujarat, Indie.

E-mail: info@omnilens.in
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Instrukcia uzycia fabrycznie zapakowanego injectora (preloaded) do hydrofobowej soczewki IOL

1. Otwdrz blister i wyjmij injector

2. Soczewka jest umieszczona w uchwycie (kartridzu).

r

3. Napetnij otwdr w kartridzu wiskoelastykiem. Unikaj zbytniego przepetnienia jego komory

wiskoelastykiem.



Instrukcja uzycia fabrvcznie zapakowaneqo injectora (preloaded) do
hydrofobowej soczewki IOL

5. Zablokuj kartridz soczewki, az ustyszysz klikniecie.



Instrukcja uzycia fabrvcznie zapakowaneqo injectora (preloaded) do
hydrofobowej soczewki IOL

6. Napetnij korncowke injectora wiskoelastykiem.

7. Soczewka IOL jest zatadowana i gotowa do uzycia. Delikatnie nacisnij ttok injectora, do czasu az
soczewka bedzie widoczna w catosci.



Instrukcja uzycia fabrvcznie zapakowaneqo injectora (preloaded) do
hydrofobowej soczewki IOL

8. Po uzyciu wyrzu¢ injector.



Wielkosé¢ IFU: 3 cal x 11,5 cal

FABRYCZNIE ZAPAKOWANY
INJECTOR MEDICEL DO
SOCZEWKI HYDROFOBOWEJ
AKRYLOWEJ ZWIJALNEJ

Instrukcja uzycia

Otworz blister i wyjmij injector.

Injector jest wyposazony w
odpowiednio zatadowang
soczewke IOL.

Napetnij catkowicie koncowke
injectora wiskoelastykiem, ktéry
powinien przeptyna¢ do kartridza i
pod soczewke.

Komora fadowania jest
zamknieta, az mechanizm sie
zablokuje na miejscu.

Soczewka jest teraz
bezpiecznie zatadowana i
gotowa do wstrzykniecia.

I &
System mechanizmu sSrubowego:

Woysun ttok injectora, az
gwinty sie ztagczg z
obudowsg injectora.

Powoli obré¢ go w prawo, aby
popchnaé soczewke do
przodu.

Powoli zaimplantuj
soczewke do oka.

Wocisnij ttok injectora, az
niebieska silikonowa
koncéwka dotrze do konca
obudowy injectora.

Wolno zaimplantuj
soczewke do oka.




Wielkosé¢ IFU: 3 cal x 11,5 cal

FABRYCZNIE ZAPAKOWANY
INJECTOR DO HYDROFOBOWEJ
AKRYLOWEJ ZWIJALNEJ SOCZEWKI
WEWNATRZGALKOWEJ

Instrukcja uzycia|

Otworz blister i wyjmij injector.

Injector jest wyposazony w
odpowiednio zatadowang
soczewke IOL.

Dodac¢ matg ilo$¢ wiskoelastyku
przed usunigciem blokady.

Delikatnie zdjmij blokade
umieszczong na gorze kartridza.

Dodaj matg ilo$¢ srodka
wiskoelastycznego z przodu
koncowki, aby zapewnic¢
smarowanie komory.

Dodaj $rodek wiskoelastyczny do
koncowki, az do jej napetnienia do
momentu gdy mata ilo$¢ roztworu
bedzie widoczna w kartridzu i
ponizej.

Zachowac ostroznos$¢ i unikac
przepetnienia.

Zamknij kartridz, az do ustyszenia
dzwigku kliknigcia.

Wociggnij blokade na spodzie
ttoka.

Soczewka jest teraz
bezpiecznie zatadowana i
gotowa do wstrzykniecia.

Powoli nacisng¢ ttok i prawidtowo
zaimplantuj soczewke I0L.
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