DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie uvedeny na obale Sosoviek znamena datum exspiracie sterility. NepouZivajte vnitroocné Soovky po datume exspiracie.

Vypocet sily SoSovky

Odporucame, aby chirurg pouzil metodu vipoctu sily, kioru najlepsie pozna a ktora mu najlepSie vyhovuje. Vo vseobecnosti je mozné vypocitat silu
So3ovky pre kazdého pacienta na zaklade keratometrickych merani a axidinej dizky oka podfa vzorcov v prislusne] literatire. Dal3ie odkazy tykajice sa
tejto témy najdete na adrese http:/www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html

POZNAMKA: Konstanta ,A* a hodnoty ACD vytlacené na vonkajSej strane balenia predstavujd len odhadované hodnoty. Odporua sa, aby chirurg na
z&klade svojej individuélnej klinickej praxe urcil viastné hodnoty.

ZASADY VRATENIA )

Pokial ide o z&sady vréatenia tovaru, informujte sa u zéstupcu spolocnosti Lenstec. SoSovky vrétte so vSetkymi identifikacnymi Gdajmi a dévodom
vrétenia. Balicek oznatte ako biologicky nebezpecny odpad.

ZHRNUTIE BEZPECNOSTNYCH A KLINICKYCH POSTUPOV

Postupuite podfa databazy EUDAMED.

REGISTRACIA PACIENTA A PODAVANIE SPRAV

Stcastou balitka je identifikacné karticka pacienta. Karticku vypliite a odovzdajte pacientovi spolu s pokynmi. Karticku by si mal uloZit ako trvaly zaznam
pre kazdého praklického ogného lekara, ktory ho bude vySetrovat. Siastou dodavky sii samolepiace identifikatné Stitky, ktoré sa pouzivaji na
identifikacn(i kartu pacienta a dalSie klinické zaznamy.

Neziaduce udalostifteklamacie, ktoré sa daj prisudzovat ako sivisiace s So3ovkami, a ktoré sa predtym nedali predpokladat, ¢o sa tjka druhu, zavaznosti a
stupfia vyskytu, sa maju hidsit prislusnému Gradu dlenského tétu EU a spolognosti Lenstec, Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados:
Tel: +1246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; Email: feedback@lenstec.com, alebo kontaktujte svojho zastupcu spolocnosti Lenstec.

Zoznam opisanych neziaducich Géinkov je nasledovny. Opisané, ako aj mozné neopisané neZiaduce Gcinky sa musia riadne zdokumentovat.

Medzi kumulativne neZiaduce Géinky patria okrem iného hlavne nasledujice:

Endoftalmitida, hyphéma, hypopyén, intraokulma infekcia, narusenie Sosovky, cystoidny makuldmy edém, zrenicovy blok, odlupovanie sietnice, sekundamy
chirurgicky zésah.

Medzi trvalé neziaduce Uéinky patria okrem iného nasledujce:

Rohovkovy edém stromy, zapal dihovky, cystoidny makulamy edém, zvjeny vntrooény tiak vyZadujici liecou.
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NAVOD K POUZITI
DULEZITE UPOZORNENI
Diirazné se doporucuie, aby operujici chirurg respektoval doporuceni, kontraindikace a varovani, které jsou uvedeny v tomto navodu.

POPIS ZARIZENI

Lenstec Rada Lenstec SBL 10L zahmuje Jednodﬂne bi-asférické! mlroocm cocky (I0L) s haptikou ,uzavené' Kiicky. Lenstec SBL-2™ a SBL-3™ se
vyrabgji z iho akrylu lické jakosti s anim UV. Cotky Lenstec SBL-2™ a SBL-3™ jsou provedené
s hranatymi optickymi okraji2.

URCENE POUZITI

Rada Lenstec Segmented Bifocal Lens (SBL) jsou optické implantaty absorbujict ultrafialové svétlo urené k nahradé lidské otni Socky po fakoemulsi-
fikacnim odstranéni katarakty (Afakii) u dospélych véku 18 let a starsich. Cocky jsou indikovany u osob, které potfebuji nezavislost na brylich pro vidéni
na blizko, na stfedni vzdalenost a na dalku. SBL I0L jsou pouze na jedno poutiti a uréeny pouze pro viozeni do kapsulamiho vaku

KONTRAINDIKACE

Vedle y ikaci onich zakroki plati nasledujici specifické kontraindikace:

Nekompenzovany glaukom mikroftalmie, zavazna chromcka uveitida, roztrzem/odchhpem sitnice, dekompenzace rohovky, diabeticka retinopatie, atrofie
duhovky, i komplil potencialni predvi adalsf stavy, které mize oéni chirurg identifikovat na zakladé svych
Zkusenosti,

KLINICKE PRINOSY

Primarni pfinosy pro klinické IéCeni a zdravi pacienta zahrnuji léceni:
o Afakie

o Katarakty

 Myopie

« Hyperopie

« Presbyopie

Predpoklada se permanentni délka lécebného Gcinku.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Zamyslena vyhoda zadnékomorovych cocek SBL-2™ a SBL-3™ IOL spociva v dosazeni zlepSeného vidéni na dalku, stfedni vzdalenosti a na blizko s
Vy3§i nezavislosti na noseni korekénich codek.

RIZIKA
Potencialni rizika implantace zadnékomorovych cocek Lenstec SBL-2™ a SBL-3™ IOL jsou nasledujici:
Dysfotopsie (osInéni, halo), n 10L, toxicky syndrom pfedniho segmentu (TASS), fibrdza predni kapsuly, uveitida

(vEetné iridocyKlitidy, vitritidy), iritida, zachyceni duhovky, cystoidni makulami edém, stromalni edém rohovky, kontrakce zadni kapsuly a deformace
Eocky, poskozeni kapsulamiho vaku, zvyseny 0P, konkomitantni chirurgicky zakrok, zakaleni materidlu implantatu
Osoby v nasledujicich zdravotnich kategoriich mohou mit vy33i riziko sekundéami kalcifikace IOL (povrchova depozita na Gocce):
¢ Diabetes
+  Spojené:
+  Odchlipeni sitnice
#  Odchlipeni sklivce
*  Vitrektomie
+  Diabeticka retinopatie
+  Diabeticka makulopatie
¢ Glaukom
o Anamnéza DMEK nebo DSEK (vice zakrokii déle zvy3uje riziko)
o Hypertenze
o Vysoky cholesterol

VAROVANI

Ocni chirurg, ktery provadi implantaci, musi pred chirurgickym zakrokem zvazit nasledujici varovani a identifikovat pomér pfinost a rizik:

1. Zanedbéni 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 coky v sulcus ciliaris nejsou k dispozici zadn4 klinick data.

3. Otvor vytvofeny zadni kapsulotomii musi byt omezen pfiblizné na 4 mm. Stejné jako u jinch nitroocnich ¢ocek existuje i zde zvySené riziko
dislokace Gocky alnebo nutnosti sekundami chirurgické intervence u pfilis casnych nebo velkjch kapsulotomii provedenych pomoci YAG laseru.

4, Cotky SBL-2™ a SBL-3™ nesmi byt implantovany, pokud kapsulami vacek neni intakini nebo pokud dodlo k vyjznamné zonulami ruptufe nebo
rozestoupeni.

5. Uinnost Gocek absorbujicich ultrafialové zéfeni na snizeni vyskytu poruch sitnice nebyla zjisténa. Z bezpegnostnich divodt maji byt pacienti
pouceni, aby na slunci nosili slunecni bryle.

6. Vyskyt cystoidniho makulamiho edému se miize zvysit pfi extrakapsulamim umisténi haptiky.

7. U pacientii splfiujicich nékterou z nésledujicich podminek mize po implantaci ocky SBL-2™ nebo SBL-3™ hrozit zvySené riziko komplikaci:
prodélany oéni chirurgicky zakrok, faktory uvedené v ¢asti ,Kontraindikace" tohoto dokumentu, katarakta nesouvisejici s vékem, ztréta sklivce,
atrofie duhovky, zavazna aniseikonie, okulami krvaceni, makulami degenerace nebo podezfeni na mikrobialni infekci.

8. U pacientd, u nichz se vyskytly komplikace pi extrakci katarakty, mize po implantaci Cocky SBL-2™ nebo SBL-3™ hrozit zvysené riziko
komplikaci. Mezi ty mohou mimo jiné patfit: pretrvavajici krvaceni, zavazné poSkozeni duhovky, nelééeny pozitivni tlak nebo zavazny prolaps nebo
ztréta sklivee.

9. Zda implantace nitrooéni Cocky negativné ovlivni potencial chirurga jinak sledovat, diagnostikovat nebo Iécit onemocnéni zadniho segmentu u
pacienta

~

musf byt |mplantovana ¢ocka SBL-2™ nebo SBL-3™.
11, Pacientlim, ktefi maji opakujici se vazny zanét pfedniho nebo zadniho segmentu nebo uveitidu, musi byt implantovana ¢ocka Lenstec SBL-2™
nebo SBL-3™.
12. Je tieba vylougit vSechny okolnosti, které by mohly vést k poskozeni komeaIniho endotelia béhem implantace.
13.  Déti mladsi 2 let nejsou vhodnymi kandidaty na implantaci nitroognich ¢ocek.
14.  Opakované pouZiti nitroocni Cocky je pfisné zakazano, protoze s sebou nese zavazna omezeni bezpecnosti a cinnosti.
« Spolecnost Lenstec neposkytuje zadné instrukce k ni a sterilizaci. Nespravné vycisténa afnebo vysterilizovana nitroocni Cocka muze
ZpUsobit zavazné zhorSeni zraku pacienta, Castecné kvili infekci zplsobené zkfizenou kontaminaci.
« Po vyjmuti z pivodniho obalu miZe byt ztracena moznost vysledovani nitroocni ¢ocky. V pripadé opakovaného pouziti nitroocni ocky se mize
stét, Ze uzivatel nebude znat datum exspirace, sériové ¢islo nebo optickou mohutnost.
« Spolecnost Lenstec nemiize v pfipadé opakovaného pouZiti zarucit stabilitu ani spravnou funkci haptickych ani optickych ¢asti.

UPOZORNENi

o Nitroogni ¢ocka musi byt uchovavana v suchu.

Nepokousejte se Gocku sterilizovat ani obnovovat jeji sterilitu v autoklavu. Cocky vyzadujici obnoveni sterility se musi vratit spoleénosti Lenstec.

Zafizeni nepouzivejte, pokud byl sterilni obal poskozen nebo pokud jsou na lahvicce nebo na sacku viditelné stopy prosakovani.

Nitroo¢ni €ocku nenamacejte do zadného jiného roztoku nez do sterilniho balancovaného solného roztoku

Nitrooéni Gocka se musi pouzit okamZité po otevieni obalu. Kviili svym hydrofilnim viastnostem mize Gocka absorbovat latky, se kterymi prichézi

do styku, napfiklad dezinfekéni prostfedky, Iéky, krevni buriky atd. To miZe zpisobit takzvany ,syndrom toxické Gocky". Pfed implantaci cocku

peclivé oplachnéte.

o Cotka se musi implantovat do 2 minut po vynati

o Cotka musi byt implantovana do vaku pouzdra.

Nitroogni Gocku nepouZivejte po uplynuti data exspirace, vytiéténého na oznaceni vn&jsho obalu. Po tomto datu nemizZe spolecnost Lenstec
zarucit, Ze se funkéni charakteristiky IOL nezméni.

o Snitroogni Gockou zachazejte opatmé. Hrubym zachazenim nebo nadmérnou manipulaci se ¢ocka mize poSkodit.

o Operatér si musi byt védom rizika opacifikace nitroogni &ocky, coz si mize vyzadat odstranéni cocky. POZNAMKA: Hydrofilni nitroogni gocky
Lenstec nebyly v minulosti spojené s primamni opacifikaci spojenou s materidlem, jak bylo pozorovano u nékterych cocek jinych vyrobed3. Material
pouzivany spolecnosti Lenstec na rozdil od jinych vyrobc nema zadné hiaseny primami ,Nezadouci pfihody* kvili odbarveni materialu,
opacifikaci a/nebo jinym nedostatkim spojenym s materidlem, u kterych jsou znamé pooperacni problémy. Ocni chirurgové nesmi zapominat, ze
byly popsany pripady sekundami opacifikace hydrofilnich IOL. Mnoho z téchto pfipadi vyzadovalo explantaci.

o U pacientll se zhorSenou funkci hematookuldmi bariéry se mohou pravd&podobnéji vyskytnout depoxzita na ¢occe, ktera si mohou vynutit vynéti
gocky.

o V3echny pfipady vynéti Gocky je nutno hiésit spolecnosti Lenstec.

o Zdravotnicka zafizeni pouzivajici tuto IOL a pfislusenstvi (pokud je n&jaké) musi zajistit spravnou likvidaci zdravotnického odpadu.

INSTRUKCE K POUZITI

Kazda otka Lenstec SBL-2™ a SBL-3™ se sterilizuje v autoklavu v nadobce na Gogku, uzaviena v utésnéném sterilizovatelném pouzdre Tyvek. Cotka
je ulozena ve sklenéné lahvicce obsahujic sterilni 0,9% fyziologicky roztok. Obsah séckuflahvicky je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poSkozen.
Provedte fakoemulzifikaci standardni technikou. Ujistéte se, Ze kapsulorhexe ma velikost mezi 5,0 a 5,5 mm v primeéru. Pfed implantaci zkontrolujte na
obalu Gogky, zda se jedna o nitrooéni Gocku spravné optické mohutnosti, a zkontroluite také datum exspirace. Cotku je mozno implantovat ve slozeném
stavu nebo injekei podle nize uvedenych podrobnych instrukci.

POZNAMKA: Smi se pouzivat jen pomiicky a injektory schvalené pro pouziti s ockami Lenstec SBL-2™ a SBL-3™.

POKYNY KE SLOZENI A K ZAVEDENi COCKY

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

Kazeta(A), Aplikator (B), Injektor (C), Zavadé¢ cocky Il (D)

POKYNY PRO CHIRURGA (Viz obrazky.):

1. Kazetu injektoru (A) o3etfete viskoelastickjm roztokem tak, Ze rozevete chiopné kazety a nastfiknete fyziologicky nebo 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 a pak stahnéte pist zpét az na doraz

.
.
.
.

roztoku, protoze zplisobuje zkfehnuti materialu Cocky.

3. Vy]mete lahvicku s Gockou ze sacku Tyvek s odlupovacim uzavérem. Lahvicku pevné uchopte do jedné ruky a vysroubuite vicko. Vytahnéte zatku
a poté opatmé vyjméte ¢ocku z lahvicky. Zkontrolujte, zda nejsou na ¢occe znamky poSkozeni. Zatahnéte za pist a uvolnéte ¢ocku ze spon. S
pouzitim pinzety s hladkymi branzemi uchopte Gocku za optiku a umistéte ji do kartridze tak, jak je znazoméno na obrazku (H). Cocky SBL-2™ a
SBL-3™ maji vroubek a otvor do jedné z haptik, ktery oznacuje stranu blizsi k ,pfidané" €asti (pfedni povrch).Pokud je tato znacka v pravém homim
rohu kartridze, vedle vstupu do koncovky kartridzZe, kterou se ¢ocka implantuje do oka, je ¢ocka ve spravné pozici k implantaci (G).

4. Cotku jemné vilaéte ¢astetné otevienou sterilni Ghlovou pinzetou (véetné obou haptik a celé optiky) do kemirky kazety pod droveri chlopni (1)

5. Kazetu pomalu zaviete a pfitom udrzujte jemny tlak na optiku pomoci pinzety; dévejte pozor, aby se optika a haptika pii zavirani nepfiskfiply do
chlopni kazety. Prohlédnéte zavienou kazetu a zkontrolujte, zda Cocka neni zachycena mezi chlopnémi. Pistovy konec zavadéce Cocky Il zasurite
do zadni Gasti komdrky zaviené kazety (J) a Cocku pomalu vysuiite z komdirky do valce (davejte pozor na odpor proti vysunovani; znamenalo by to,
7e otka je zachycena mezi chlopnémi). Ujistéte se, 7e zavadg cocky Il je vysunuty do maximalni délky, aby byla éocka v hrotu (konusu). Cotka
by se méla volné pohybovat. Pokud tomu tak neni, jedna nebo obé haptiky (pfipadné optika) jsou piskfipnuté chlopnémi kazety. Pokud se ¢ocka
volné nepohybuje, oteviete kazetu a opakujte kroky 4 a 5. Pokud se cocka pohybuje volng, kazeta je pfipravena k zavedeni do injektoru.
POZNAMKA: POKUD NEZAJISTITE SPRAVNE UMISTENi HAPTIKY NEBO OPTIKY COCKY DO KAZETY, MUZE TO VEST K JEJiMU
POSKOZENi BEHEM INJEKCE NEBO IMPLANTACE.

6. Kazetu viozte do pouzdra injektoru a zasuiite ji co nejdale (K). Stisknéte pist injektoru tak, aby se silikonovy hrot zasunul do zadni ¢asti komory
kazety, a posufite jej dopfedu, aZ je Spicka hrotu viditeln ve vélci.

7. Opatmé zavedte $picku injektoru s Cockou do predni komory zkosenou stranou smérem doll tak, abyste se dostali az do blizkosti stfedni Casti
zomice. Cocku Setmé injekiuite do predni komory. Injektor otacejte proti sméru hodinovjch rugicek, abyste zajistili, ze nitrooéni Gocka po svém
uvolnéni z kazety zlstane ve spravné orientaci. Zajistéte umisténi predni haptiky ve vaku. Poté, co se zadni haptika uvolni z kazety, Setmé
vytahnéte kazetu z oka (L). Zkontrolujte dostatenou hloubku predni komory, pokud, neni dostatecna, pfidejte fyziologicky roztok. Pomoci
zkoseného posouvace zasurite zadni haptiku, pokud vyéniva z fezu, a nechte ji sklouznout do vaku.

8. Okamzité po viozeni cocky wzua\ne polwdte spravne umisténi ctyr pozicnich znacek cocky (O) tak, Ze budete pohybovat Eockou, jakmile je tiplné
zasunuta v pouzdru. Vypl y nebo Vi y roztok z pfedni komory a z prostoru za ¢ockou

9. Ovéfte, Ze je Cocka ve vaku, a s polohovacim hackem umisténym v distalnim rozhrani optiky a haptiky jemné posurite optiku proximélnim smérem,
abyste vidéli na polohovéni distélni haptiky. Po umisténi polohovaciho hacku do proximélniho rozhrani optiky a haptiky jemné posurite optiku
distalng, abyste vidéli proximaini haptiku. Pokud haptika neni umisténa v pozadované roving, nastavte ji do spravné polohy. Chirurg musi
vizualizovat obé haptiky a potvrdit, Ze jsou rozlozeny v klenbé pouzdra a Ze jsou Uplné rozeviené, se spravné orientovanym thlem a bez zahybu

10. Hydratujte okraje rény, aby se utésnily. Siti vét§inou neni zapotfebi, ale pokud fez mokvé nebo komora zdistava malk, mize byt §iti vhodng.
POZNAMKA: Haptika Gocky SBL je flexibilni. Je velmi duleZité béhem operace vizulng zkontrolovat spravné umisténi haptiky. Neni-i haptika
umisténa zcela naplocho a roztazena do pozadované polohy, upravte jeji polohu jemnou manipulaci s haptikou za pouZiti vyse uvedené metody
tak, az se zcela rozevre.

EXPLANTACE

Postupy explantace se mohou lisit v zévislosti na stavu pacienta a okolnostech. Je proto doporuceno, aby chirurg pouZil metodu explantace, kter podle
jeho posouzeni zajisti nejpriznivéjsi vysledky pro pacienta.

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi UDAJE MODELU HEMA I0L

HEMA (€ird): Hydroxyetylmetakrylat, 26% obsah vody. Tyto prostfedky byly testovany a prokazény jako bezpe¢né v souladu s ISO 10993-3, ISO 10993-
5,180 10993-6, ISO 10993-7, 1SO 10993-10, ISO 10993-11 a ISO 11979-5. Pro dal3i tidaje kontakiujte Lenstec.

PODROBNY POPIS ZARIZENI

Konstrukce: Jednodilng

Materil: 26% vodny roztok HEMA (hydroxymetyl-metakrylatu)
Svételna propustnost: Viz obrazek (M)

Index lomu: 1460

MTF: Viz obrazek (N)

Rozsah optické mohutnosti:  Viz obrazek (0)
Optické konstrukce: Biasferické plochy: Stejné konické biasférické, s pomérem prednilzadni 1:1.

Velikost optiky: 5,75mm
Celkova délka (pramér): 11,00 mm
DATUM EXSPIRACE

Datum exspirace na obalu Gocky je datum exspirace sterility. NepouZivejte nitroocni Gocku po datu exspirace.

Vypocet optické mohutnosti éocky

Doporucujeme, aby chirurg k vyipoctu optické mohutnosti pouZil metodu, ktera mu nejlépe vyhovuje. Obecné Ize mohutnost Gocky pro kazdého pacienta
vypocitat z keratometrickjch méfeni a z osové délky oka podle vzorct obsazenych v publikované literatufe. Dal3i reference k tomuto tématu Ize nalézt
na http:/www doctor-hill.com/iok-masterflens_constants him

POZNAMKA: Konstanta ,A* a hodnoty ACD vytisténé na vngjsim obalu jsou pouze odhadnuté hodnoty. Doporuéuje se, aby si operujici lékaF stanovil své
Vlastni hodnoty na zakladé své klinické praxe.

ZASADY VRACENI ZBOZi

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

SHRNUTi BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Viz EUDAMED.

REGISTRACE PACIENTU A HLASENi

V obalu je pfilozena identifikacni karta pacienta. Tuto je nutno vypinit a pfedat pacientovi spolu s instrukcemi o tom, Ze je nutno kartu nosit jako trvaly
Zzéznam a predloZit kazdému ocnimu Iékafi, se kterym bude pacient v budoucnu konzultovat. K dispozici jsou samolepky pro identifikaci ¢ocky, které lze
nalepit na identifikacni kartu pacienta a do dalsich zdravotnich zaznam.

Nezadouc pfihody/potize, které je mozno rozumné povazovat za souvisejici s ¢ockou a které nebyly kvalitativné, zavaznosti nebo stupném incidence
predem ocekavany, by mély byt hideny relevantnimu kompetentnimu tfadu EU v Elenském stété a Lenstec v Airport Commercial Centre, Pilgrim Road,
Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; Email: fe edback@lenslec com nebo kontaktune Vaseho zastupce pro Lenstec.
Seznam identifikovanych nezadoucich udalosti je uveden nize. D je nutno & nezadouci udélosti.

Mezi kumulativni nezadouci udalosti mimo jiné patfi:

Endoftalmitida, hyphéma, hypopyon, nitroocni infekce, dislokace Cocky, cystoidni makulari edém, pupilami blok, odchlipeni sitnice, sekundami
chirurgicka intervence.

Mezi pretrvévajici neZadouci udalosti mimo jiné patfi:

Stromalni edém rohovky, iritida, cystoidni makulami edém, zvySeny nitroocni tiak vyZzadujici 1écbu.

LITERATURA (P)

IMPLANTACNI KARTOU
o VSechna pole na D karté musi byt vypnéna zdravotnickym Gfadem/poskytovatelem.

o Zdravotnické zafizeni / poskytovatel zdravotnickych sluzeb nesou odpovédnost za pfilepeni nélepky s vyleptanym logem
L,LENSTEC" na zadni (nepotiténé) strané ID karty pacienta a predani této polozky pacientovi jako zdznamu o implantaci.

SK
NAVOD NA POUZITIE
DOLEZITE UPOZORNENIE
Chirurgom dorazn aby sa riadili il @ vystrahami uvedenymi v tomto névode.
OPIS ZARIADENIA

Sogovky radu Lenstec SBL st jednokusové, bi- asfencke‘ niitrooné sosovky (10L) s tchytmi v tvare ,uzavrete]® slucky. Sosovky Lenstec SBL-2™ a SBL-3™ si
vyrobené z kopolyméru ého akrylatu pouzi v s ym UV filtrom. Sosovky Lenstec SBL-2™ a SBL-3™ majd hranaté
optické okraje2.

PLANOVANE POUZITIE

Séria segmentovanych bifokélnych Sosoviek (SBL) Lenstec predstavuje optické implantaty absorbujice ultrafialové svetlo urcené na nahradu fudskej krystalickej
Sosovky po fakoemulgacnom odstraneni zakalenej SoSovky (afakia) u dospeljch vo veku 18 rokov a starsich. Tieto SoSovky s urcené pre fudi vyzadujicich
nezavislost od okuliarov pri videni nablizko, na stredné vzdialenosti aj do diafky. VOS SBL stilen é a uréené len na zavedenie do puzdrového vacku.

KONTRAINDIKACIE
Okrem véeobecnych kontraindikécii tykajucich sa ocnej chirurgie platia nasledujice osobitné kcnh’amd\kaue
j glaukom, abi Ine malé oci chmnlcky Iazky zépal uvey, i sietnice, ia rohovky, diabeticka

retinopatia, atrofia dihovky, p
Viastnej praxe.

KLINICKE PRINOSY
Prim&mymi prinosmi pre klinicky manazment a zdravie pacienta st liecba:
o Afakie

o Katarakty
«  Myopie
.

.

é komplikacie, mozné é komplikacie, ako aj dalSie stavy, ktoré moZe urcit' chirurg na zaklade

Hyperopie
Presbyopie
Predpoklada sa, Ze Gcinok liecby je trvaly.
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Zamyslanou vjhodou vniitroonych SoSoviek Lenstec SBL-2™ a SBL-3™ je zlep3enie videnie do dialky, na stredné vzdialenosti a do blizka, a znizenie nutnosti
nosit korektivne SoSovky.

RIZIKA
Moiné rizika spojené s implantaciou vnitroocnjch §0§ovwek Lenstec SBL-2™ a SBL-3™ s(i nasledovné:
Dysfc (oslnenie, halo), na acia 10L, toxicky syndrém predného segmentu (TASS), fibroza prednej

kapsuly, uveitida (vratane |ndocyklmdy, vitritidy), muda zachytenle dihovky, cystoidny makularny edém, stromalny edém rohovky, kontrakcia
zadnej kapsuly a 4cia SoSovky, posl 4 vaku, zvySeny IOP, konkomitantny chirurgicky zakrok, zakalenie materialu
implantatu
Osoby v nasledujlicich zdravotnych kategdriach mozu mat vy3sie riziko sekundamej kalcifikacie IOL (povrchové depozita na Sodovke):
« Diabetes
+ Spojené:

+  Odchlipenie sietnice

= Odchlipenie sklovca

* Vitrektémia

+  Diabeticka retinopatia

+ Diabeticka makulopatia

o Glaukom
o Anamnéza DMEK alebo DSEK (viac zakrokov dalej zvy3uie riziko)
o Hypertenzia
* Vysoky cholesterol
VYSTRAHY
Ocny chirurg, ktory bude reahzovat mp\antauu musi pred zakrokom zohladnit nasledujice varovanla a zvazit pomer pnnosu a rizik zakroku
pokynov na i dodanych s vni ymi $oSovkami moze viest k pouzitiu a iu SoSoviek

pred zakrokom alebo pocas neho.

2. Neexistujli klinické Udaje, ktoré by podporovali umiestnenie tohto typu SoSovky do cilidmeho Zliabku.

3. Akykolvek otvor zadnej kapsulotémie by mal byt priblizne 4 mm. V stlade s inymi vnitrooénymi SoSovkami existuje zvySené riziko narusenia
$So3ovky afalebo opakovaného sekundameho chirurgického zakroku s ranymi alebo velkymi YAG kapsulotomiami.

4. Sosovky SBL-2™ a SBL-3™ by sa nemali implantovat v pripadoch, kedy kapsulamy vak nie je intaktny, alebo ak dochadza k vyraznej pasovej
ruptdre/dehiscencii.

5. Uginnost Sosoviek absorbujicich ultrafialové Ziarenie pri znizovani viskytu porich sietnice nebola stanovend. V/ ramci prevencie treba pacientov
informovat, aby na sinecnom svetle pouzivali sinecné okuliare s UV filtrom.

6. Po umiestneni haptickej casti do extrakapsulameho vaku sa moze z) yskyt cystoidného makulameho edému.

7. Pacienti s nasledujtcimi ochoreniami majii zvy$ené riziko komplikacii po implantovani Sooviek SBL-2™ alebo SBL-3™: predchadzajici oény
zakrok, niektory stav uvedeny v Casti Kontraindikacie, katarakta nestvisiaca s vekom, strata sklovca, atrofia dihovky, silna anizeikénia, vnitrooéné
krvacanie, makulama 4cia alebo pod jie na mi jicku infekciu

8. Pacienti s komplikaciami v Case odstranenia Sedého zakalu by mohli mat zvy3ené riziko komplikacii po implantovani SoSoviek SBL-2™ alebo SBL-
3™, Okrem iného ide o: trvalé krvécanie, zasadné poskodenie dihovky, nekontrolovany pozitivny tiak alebo znagny prolaps ¢i strata sklovca.

9. Treba zvazit, ¢i by implantacia vnutrooénych SoSoviek nebrénila chirurgovi inak zistit diagnézu alebo liecit ochorenia zadného segmentu
u pacienta.

10. Informécia ohtadom moznej implantécie $osoviek SBL-2™ alebo SBL-3™ u pacientov s
alebo vivojovej chyby, kedy nie je mozné dostatoén podpora vnitrooénjch SoSoviek.

11, Informécia ohfadom moznej implantacie SoSoviek Lenstec SBL-2™ alebo SBL-3™ u pacientov, ktori maju opakujlce sa zavazné zapaly predného
alebo zadného segmentu alebo uveitidu.

12. Vietky okolnosti, ktoré by pocas i ie mohli viest k pos ého endotelu.

13. Deti do veku 2 rokov nie st vhodnymi kandidétmi na implantaciu vnitroognej SoSovky.

14. Opakované pouZzitie vnitroocnych So3oviek je prisne zakazané, kedZe predstavuje zavazné ohrozenie bezpecnosti a Ucinnosti

e« Spolonost Lenstec neposkytuje Ziadne pokyny na Cistenie alebo sterilizéciu. Nespravne vycistené alebo sterilizované vnitrooéné SoSovky
by mohli zévazne poskodit zrak pacienta, Giastoéne z dovodu infekcie sposobenej krizovym znecistenim.

e« Vnitrootna SoSovka vytiahnuta z povodného obalu sa neda identifikovat. V pripade jej opakovaného poutitia pouzivatel pravdepodobne
nezisti spravny datum exspiracie, vjrobné ¢islo ani dioptrickli hodnotu So3ovky.

oV pripade opakovaného pouzitia SoSovky spolocnost Lenstec nemoze zarudit stabilitu ¢i funkénost' haptickej ani optickej Casti SoSovky.
Nefunkénost niektorej z uvedenych zloZiek moZe sposobit nefunkénost celej vntroocnej SoSovky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Vnitrooéné SoSovky sa musia skladovat v suchu.

Neautoklavujte So3ovku a nepokiiSaijte sa ju opétovne sterilizovat. SoSovky vyZadujtice opatovn( sterilizaciu je potrebné vratit spolocnosti Lenstec.

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

Vniitrooén( SoSovku nenamacajte do iného ako sterilného solného roztoku s presnou koncentraciou.

Po otvoreni balenia je potrebné intraokuldmu SoSovku ihned pouzit. Hydrofiing viastnosti SoSovky mbzu sposobit, ze absorbuje latky, s ktorymi

pride do kontaktu, napriklad dezinfekéné Cinidla, lieky, krvinky a pod. MoZe to mat za nasledok ,Syndrom toxickej Soovky*. Pred implantaciou

So3ovku starostlivo oplachnite.

«  Sosovku je potrebné implantovat do dvoch minit od vytiahnutia z fyziologického roztoku, kedze dehydratacia by mohla sposobit lamavost
materialu, z ktorého je SoSovka vyrobend.

«  Sosovkuje potrebné implantovat do kapsulameho vaku

e« Nepouzivajte vnutrooén So3ovku po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na vonkajSej strane balenia. Po tomto datume neméze spolognost
Lenstec zarugit, Ze funkéné charakteristiky IOL sa nezmenia.

*  Svnitroognymi Sosovkami narabajte opatme. Neopatmou alebo nadmernou manipuléciou méZete Soovku poskodif.

o Operatér si musi byt vedomy rizika opacifikacie vnitroocnej Soovky, Go si moZe vyziadat odstranenie SoSovky. POZNAMKA: Hydrofing
vniitroocné SoSovky Lenstec neboli v minulosti spojené s primamou opacifikéciou spojenou s materidlom, ako bolo pozorované u urcitych Sosoviek
inych vyrobcov3. Materidl pouZivany spolo¢nostou Lenstec na rozdiel od inych vyrobcov nemé Ziadne hlésené priméme ,NeZiaduce prihody" kvéli
sfarbeniu materidlu, opacifikacii a/alebo injm nedostatkom spojenym s materialom, u ktorych st zname pooperacné problémy. Oéni chirurgovia
nesmi zabdat, Ze boli popisané pripady sekundamej opacifikacie hydrofilnych IOL. Mnoho z tychto pripadov vyzadovalo explantaciu.

«  Pri pacientoch s naruSenymi bariérami krvi a vnitroocnej tekutiny sa mdzu s va¢Sou pravdepodobnostou vytvorit depozita v SoSovke vyzadujice
jej odstranenie.

o Vsetky pripady odstranenia SoSovky je potrebné hiésit spoloénosti Lenstec.

o Zdravotnicke zariadenia pouzivajiice tito VOS a ich prislusenstvo (ak to prichddza do Gvahy) musia zabezpegit spravne zneskodnenie ako
zdravotnickeho odpadu.

NAVOD NA POUZITIE

Kazda So3ovka Lenstec SBL-2™ a SBL-3™ je sterilizovana autoklavom, uloZend v nddobke na Soovky vnitri zapecateného tyvekového sterilizovatelného
vrecka. Sodovka je uloZena v sklenenej flasticke obsahuics] 0,9% fyziologicky roztok. Ak vrecko nie je poskodené alebo ofvorené, obsah vreckalbanky je
sterilny. Vykonajte Standardny fakoemulzifikaény postup. Uistite sa, Ze kapsulorexa mé velkost medzi 0,5 a 5,5 mm v priemere. Pred implantaciou
skontrolujte balenie So3ovky typu 0L, silu a détum exspiracie. Soovku mozno zaviest jej zlozenim a zasunutim alebo injekéne, na zaklade nizsie
uvedenych pokynov.

POZNAMKA: Pouzivat sa smi len aplikétory/injektory schvélené na pouzitie so $oSovkami Lenstec SBL-2™ a SBL-3™.

POKYNY NA OHYBANIE A ZAVEDENIE S0SOVKY
Komponenty injekéného systému. (Jednotlivé farby sa mozu lisit. Pozri diagramy):
Kazeta (A), Aplikator (B), Injektor (C), Zavadzat So3oviek Il (D)

CHIRURGICKE POKYNY (Pozrite nékresy):

1. Pripravte si kazetu injektora (A) otvorenim chlopni a vstreknutim fyziologického roztoku alebo visko-elastického materialu dole po kaZde] zo strén komory a
Krizom cez ryhu medz kanalikmi (E).

2. Zoberte injektor (C), skontrolujte, i je Spicka piesta volna, a pomocou aplikétora (B) pripevnite silikonovi Spicku na Spicku piesta a nasledne ¢o najviac
zatiahnite piest (F).

3. Vyberte banku so $oSovkou z otvaratelného vrecka Tyvek. Pevne uchopte banku v jednej ruke a odskrutkujte uzaver. Vytiahnite zatku a potom opatrne
vyberte SoSovku z flasticky. Skontrolujte, ¢i na SoSovke nie st znamky poskodenia. Zatiahnite za piest a uvolnite SoSovku zo spn. S pouZitim bezzubej
pinzety uchopte So3ovku za optiku a umiestnite ju do kartridZa tak, ako je zndzomené na obrazku (H). SoSovky SBL-2™ a SBL-3™ maj vribkovanie a
dierku v jednom z tchytov, ktoré oznacujii stranu najblizsie k casti, ktora sa ,pridava“ (predny povrch). Pokial je tato znacka v pravom homom rohu
kartridzZa, vedla vstupu do koncovky Kartridza, ktorou sa So8ovka implantuje do oka, je Soovka v sprévnej pozicii k implantacii (G).

4. Pomocou ¢iastotne otvorenych sterilnjch zaoblenych chirurgickych Kiiesti jemne stiacte SoSovku (vratane oboch haptickych Casti a celej optickej Easti) do
komory kazety pod Grover chlopni (1).

5. Pomaly zatvorte kazetu jemnym tiakom na optiku pomocou Kiiesti a zaisite, Ze pri zatvérani optické alebo hapticka Cast neuviazla v chiopni kazety.
Pohfadom skontrolujte zavretl kazelu ¢i sa So8ovka nezachytila medzi chlopiiami. Zasurite koniec piesta zavadzaca So3oviek Il do zadnej Casti zatvorenej
komory kazety (J) a pomly posivajte SoSovku z komory do bubienka (sledujte, & nedochédza k odporu, ktory by znamenal, Ze SoSovka sa zachytila medzi
chlophami). Zaisfte, Ze zavadzaé SoSoviek Il je zasunuty do najvacsej hibky tak, ze SoSovka je v picke (tvar kuzela). SoSovka by sa mala volne
pohybovat. Ak sa tak nestalo, jedna (alebo obidve) hapticka cast alebo opticka Cast je uviaznuta v kridlach kazety. Ak sa SoSovka volne nepohybuje,
otvorte kazetu a zopakuite kroky 4 a 5. Ak sa So3ovka volne pohybuje, kazeta je pripravena na viozenie do injektora. POZNAMKA: Nezabezpecenie
spravnej polohy haptickych casti alebo optickej casti v kazete mdze viest k poskodeniu pocas injekcie/implantacie.

6. Viozte kazetu do puzdra injekiora a zatlacte ho €o najviac (K). Zatlacte piest injektora tak, aby silikénovy hrot zapadol do zadnej Casti komory kazety, a
postvajte ho dopredu, kym ho nevidite v bubienku.

7. Opatme zavedte $picku injektora so SoSovkou do prednej komory skosenou stranou smerom dole tak, aby ste sa dostali aZ do blizkosti strednej Casti
zomnice. Jemne vytlacte SoSovku do prednej komory. V pripade potreby otocte injektor proti smeru chodu hodinovych ruciiek, ¢im zabezpedite, Ze
vntrooéna Sosovka zostane pri vyndrani z kazety spravne otocend. Skontrolujte, ¢i je predna hapticka cast vo vrecku. Jemne vytiahnite kazetu z oka:
zadné haptické Gast sa vysunie z kazety (L). Znovu overte, 7 predn komora je hiboké, a ak nie, viozte dalif fyziologicky roztok alebo visko-elasticky
materiél. Pomocou kuzefového ,zatlacacieho nastroja* zasuite zadni hapticki cast (ak vycnieva) a nechajte ju zapadnit do vrecka.

8. Okamite po viozeni $oSovky pohladom skontrolujte spravne umiestnenie Styroch plsok SoSovky manipulovanim Sosovkou Uplne vioZenou v kapsule.
Zalejte fyziologicky roztok alebo viskoelasticky material z prednej komory a spoza So3ovky.

9. Skontrolujte pritomnost SoSovky vo vacku a pomocou ého hacika na distalnom
jemne posunle 0pt|cku casf proxwmalne tak, aby bolo viditefné umiestnenie distalnej haptickej Casti. Nasledne po umiestneni polohovatelného héacika

iclanku jemne posuiite optickil ¢ast distalne tak, aby bola viditelnd proximaina
hapticka cast. V pnpade Ze haptické ¢asti nie st umiestnené v zamy3lanej rovine, upravte ich do spravnej polohy. Chirurg musi pohfadom skontrolovat, i
sl obe haptické €asti (pIne vysunuté v klenbe vacku a ¢i si Uplne otvorené so spravne orientovanym zahnutim a bez prekazok.

10 Uzaviite oddiel navihéenim jeho okrajov. Norméine nie je potrebné Sitie, ale ak oddiel vyzer, akoby presakoval, alebo je komora stale plytka,
odporiica sa pouitie stehov.

POZNAMKA: Haptické casti $osovky SBL st flexibilng. Je velmi dolezité vykonat peroperacnii vizuéinu kontrolu na overenie vhodngho umiestenia
haptickych Casti. Ak nie si haptické Casti dpine ploché a roztiahnuté v svojej uréenej polohe, premiestnite ich jemnou manipuléciou (ouzitim
‘metdd opisanych vyssie) az dovtedy, kym nebudli otvorené.

EXPLANTACIA

Explantané postupy sa mdzu lisit v zavislosti od stavu pacienta a okolnosti. Chirurgovi preto odpori¢ame pouZit metddu explantacie, o kiorej je presvedéeny, ze

pacientovi poskytne najpriaznivejsie vysledky.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE PRE MODELY VOS$ HEMA

HEMA (Gire): Hydroxyetylmetakryiét, obsah vody 26 %. Tieto zdravotnicke pomdcky boli preskusané a ukézali sa byt bezpecné v stlade s normami ISO 10993-3
180 10993-5, 1SO 10993-6, SO 10993-7, ISO 10993-10, ISO 1099311 2 1SO 11979-5. Ohfadom dalSich Udajov sa obrétte na spolocnost Lenstec.

oka v dosledku j Grazu

o o o o o

PODROBNY OPIS ZARIADENIA:

Zlozenie: Jednodielna

Material: HEMA (hydroxyetylmetakrylat) s obsahom vody 26 %

Priepustnost svetla: Pozri nakres (M)

Index lomu: 1460

MTF: Pozri nakres (N)

Rozsah dioptrickej sily: Pozri nakres (0)

Opticky dizajn: Bi-asférické povrchy: Rovné kuzelové bi-asférické s pomerom zadny/predny 1:1.
Opticka velkost 5,75 mm

Celkova dizka (priemer): 11,00 mm



