IMPLANTACNOU KARTOU
e Vetky polia na ID karte musia byt vyplnené

sluzieb nesu

za prilepenie nalepky s vyleptanym logom

LLENSTEC" na zadnej (nepotlaoenej) strane ID karty pacienta a predanie tejto polozky pacientovi ako zaznamu o implantécii.
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Click Injection System
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+10.5to +14.5 +0.25 05
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Injector tip 2.0mm
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(2 NAVOD K POUZITi - SOFTEC HD™ CLICK

DULEZITE UPOZORNENI
Tento vyrobek je uréeny k pouZiti kvalifikovanym o¢nim chirurgem ve sterilnim Iékarském prostedi. Dirazné se doporucuje, aby operujici
chirurg respektoval doporuceni, kontraindikace a varovani, které jsou uvedeny v tomto navodu.

POPIS ZARIZENi

Nitrooéni cocka Softec HD™ Click vyrobena spolegnosti Lenstec je ophcky implantat pro nahrazeni lidské Socky pfi vizualni korekei
afakie. Vyrabi se z akrylového jakosti s UV zafeni. Cocka ma
biasférickou optiku' a je navrzena s hranatym okrajem?.

URCENE POUZITI

Rada zadnékomorovych nitrooénich cocek Lenstec Softec HD™ Click zahmuje optické implantaty absorbujici ultrafialové zafeni, uréené
pro nahradu lidské krystalicke Cocky po fakoemu\zmkacmm odstranéni katarakty (afakie). Cocka je urcena jen na jedno pouziti a
jen pro vyménu
Za vhodné pro implantaci by méli byt povazovani paoleml spliiujici véechna nasledujici kritéria:
o V&k 18 let nebo starsi
o Muz nebo Zena
e Viechny rasy

. pisemny y souhlas
Cotky jsou pro primami i i po éni ocky s ifikaci cirkulami i s intaktnim
zadnim pouzdrem.
KLINICKE PRINOSY
Primarni pfinosy pro Klinické léceni a zdravi pacienta zahrnuji léceni:
o Afakie
o Katarakty
* Myopie
* Hyperopie
* Presbyopia
Pre ada se i délka lécebneého Gcinku.
VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
Predpokladané cinky na kvalitu Zivota pacientu jsou prevence ztraty zraku a zlepSena zrakova ostrost.
RIZIKA

Potenciélni rizika implantace intraokularnich ¢ocek (IOL) fady Lenstec Softec HD™ Click jsou nasledujici:
Zakaleni zadm kapsuly, cystoidni makulami edem, zvyseny 10P, mtlda dysfotopsie (vEetné osinéni, halo, ghostingu, docasnych stind),
0L, iho vaku, toxicky syndrom pfedniho segmentu (TASS), dislokace
krystalické Gocky, zakaleni implantovaného materialu, fibréza predni kapsuly, konkomitantni chirurgicky zakrok, zachyceni duhovky.
Osoby v nasledujicich zdravotnich kategoriich mohou mit vyssi riziko sekundani kalcifikace IOL (povrchova depozita na occe):
o Diabetes
#Spojené:
+ Odchlipeni sitnice
# Odchlipeni sklivce
 Vitrektomie
+ Diabeticka retinopatie
+ Diabetickd makulopatie
* Glaukom
* Anamnéza DMEK nebo DSEK (vice zakrokii déle zvySuie riziko)
* Hypertenze
 Vysoky cholesterol

KONTRAINDIKACE
Vedle v§ ikaci ognich zakrokd plati né jici specificke

glaukom, mil zavazna chronicka uvemda rozlrzenl/ ipeni sitnice, rohovky, diabeticka
retinopatie, atrofie duhovky, perop pi éni ikace a dalsi stavy, které maze oéni
chirurg identifikovat na zakladé svych zkusenosti.
VAROVANi

Ocni chirurg, ktery provadi implantaci, musi pfed chirurgickym zakrokem zvazit nasledujici varovam a identifikovat pomér pfinosti a r|Z|k

1. Zanedbani instrukci k implantaci, dodanych s touto Cockou, mize vést k 4 i s ni a k jejimu na

poskozeni pred implantaci nebo béhem ni.

Ohledné umisténi této ocky v sulcus ciliaris nejsou k dispozici zadna klinické data.

Jakykoli otvor vytvofeny zadni kapsulotomii musi byt omezen pfiblizné na 4 mm. Stejné jako u jinych nitrooénich cocek existuje i

zde zvysené riziko dislokace ocky a/nebo nutnosti opakované chirurgické intervence u prili§ casnych nebo velkych kapsulotomii

provedenych pomoci YAG laseru.

4. Nitroocni Cocka Lenstec Softec HD™ Click se nesmi implantovat, pokud neni vak pouzdra intaktni nebo pokud jsou na ném
signifikantni paskovité praskliny nebo dehiscence.

5. Ucinnost ocek absorbujicich ultrafialové zafeni na snizeni vyskytu poruch sitnice nebyla zjisténa. Z bezpe€nostnich divodd maji

byt pacienti pouceni, aby na slunci nosili slunecni bryle.

Vyskyt cystoidniho makulérniho edému se mize zvysit pfi extrakapsulamim umisténi haptiky.

U pacientd s kterymkoli z nasledujicich stavii mize existovat zvyené riziko komplikaci po implantaci jakékoli nitroocni cocky

Lenstec Softec HD™ Click: prodélany oni chirurgicky zakrok, faktory uvedené v ¢asti ,Kontraindikace” tohoto dokumentu, katarakta

nesouvisejici s vékem, ztrata sklivce, atrofie duhovky, z&vazna aniseikonie, okuldrni krvaceni, makulémi degenerace nebo

podezieni na mikrobialni infekci.

8. U pacientt s komplikacemi v dobé extrakce katarakty mize existovat zvy$ené riziko komplikaci po implantaci jakékoli nitrooéni Cocky
fady Lenstec Softec HD™ Click. Mezi ty mohou mimo jiné patfit: petrvavajici krvaceni, zdvazné poskozeni duhovky, neléceny
pozitivni tiak nebo zavazny prolaps nebo ztrata skiivce.
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6. Zkontrolujte spravné nasazeni drzaku ocky a jeho zajisténi k injektoru.

7. Uijistéte se, ze Cocka spociva ve spravné poloze v drzaku (neni naklonéna, utisténa ani ohnuta).

8. Posurite posuvniky podle obrazku a stisknéte tak haptiky.

9. Zavfete skladaci manzetu, ¢imz zafixujete Cocku v injektoru. Stisknéte manzetu, aby se ozvalo kliknuti.

10. Kdyz se ozve kliknuti, Cocka je nasazena a pfipravena k injekci.

11. Stisknutim znacky Sipky vyjméte bezpecnostni prvek aktivacni pojistky z pistu.

12. Stisknéte pist a aplikujte do dvou minut.

13. Kdyz je IOL nasazena a pfipravena k injekéni aplikaci, opatrné zavedte Spicku injektoru s nasazenou cockou do predni komory
zkosenou stranou otocenou dold, abyste se nedotkli endotelu, dokud nebude otvor Spicky injektoru za distalnim okrajem Cocky.
Jemné viozte ¢ocku. V pfipadé potfeby otocte injektor proti sméru hodinovych rucicek, aby IOL zistala orientovana spravné pfi
vystupu ze $picky injektoru. Ujistéte se, Ze je vedouci haptika ve vaku. Jemné vytahujte Spicku injektoru z oka, kdyz bude vedouci
haptika vychazet ze Spicky injektoru. Znovu zkontrolujte, Ze je pfedni komora hiuboka. Pokud ne, aplikujte dalsi viskoelasticky
material. Pomoci zzené ,tlacné pomicky* zasurite vedouci haptiku, jestlize pfesahuje z fezu, a nechte ji padnout do vaku. Vizualné
Zzkontrolujte spravné ulozeni haptiky. Provedte irigaci viskoelastického materidlu z predni komory a oblasti za ¢ockou. Hydrataci
zavfete okraje fezu. Stehy obvykle nejsou nutné, ale pokud se zda byt fez netésny nebo komora zistava mélka, mize byt zajisténi
stehem vhodné.

VIDEO
Video nasazeni a implantace Socky naleznete na strankéch https://www.lenstec.com/.
EXPLANTACE

Postupy explantace se mohou ligit v zavislosti na stavu pacienta a okolnostech. Je proto doporuceno, aby chirurg pouzil metodu
explantace, ktera podle jeho posouzeni zajisti nejpfiznivéjsi vysledky pro pacienta.
KVALITATIVN A KVANTITATIVNi UDAJE MODELU SOFTEC HD™ CLICK IOL
Hydroxyetylmetakrylat, 26% obsah vody. Tyto prostredky byly testovany a prokazany jako bezpecné v souladu s ISO 10993-3, ISO 10993
-5, 1S0 10993-6, 1SO 10993-10, ISO 10993-11 a ISO 11979-5. Pro dalsi udaje kontaktujte Lenstec.
PODROBNY POPIS ZARIZENi: (Viz specifikace modelu)
Konstrukce: Jednodiln; tridilna
Material: Jednodilna: 26% vodny roztok HEMA (hydroxymetyl-metakrylatu)
Chemické slozeni ¢irého HEMA materialu pouzivaného pro vyrobu IOL Softec HD™ Click:
© 2-(4-benzoyl-3-hydroxyfenoxy)ethyl-akrylat
« Iniciator azobisizobutyronitril (AIBN)
« Ethylenglykol-dimethakrylat
« Hydroxyethyl-methakrylat
* Methyl-methakrylat
Svételna propustnost: V|z obrazek )
Index lomu:
Opticka konstrukce: Asfe ické modely: Rovnomérné konické bi é s pomérem i 1:1. Lenstec nevyrabi svou
nitroo¢ni Cocku Softec HD™ Click v provedeni s plankonvexni nebo meniskovou optikou.
POZNAMKA: Asféricka nitrooéni ¢ocka Softec HD™ Click je vyrobena jako ,asféricka neutraini‘ a jako takova
nevytvaii Zadné aberace optické soustavy.
DATUM EXSPIRACE
Datum exspirace na obalu ocky je datum exspirace sterility. NepouZivejte nitroocni Cocku po datu exspirace.
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 nebezpeény material.
SHRNUTI BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU:

SSCP je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych prostfedki (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 pilozena identifikacni karta pacienta. Tuto je nutno vyplnit a predat pacientovi spolu s instrukcemi o tom, Ze je nutno kartu
nosit jako trvaly zaznam a predloZit kazdému ocnimu lékafi, se kterym bude pacient v budoucnu konzultovat. K dispozici jsou samolepky
pro identifikaci Cocky, které Ize nalepit na identifikacni kartu pacienta a do dalSich zdravotnich zaznama.

Nezadouci prihody/potize, které je mozno rozumné povazovat za souvisejici s ¢ockou a které nebyly kvalitativné, zavaznosti nebo
stupném incidence pfedem ocekavany, by mély byt hiaSeny 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 zéstupce pro Lenstec.

LITERATURA (D)
IMPLANTACNi KARTOU
e Vsechna pole na ID karté musi byt vypinéna zdravotnickym ufadem/poskytovatelem.

e Zdravotnické zafizeni / poskytovatel zdravotnickych sluzeb nesou odpovédnost za pfilepeni nalepky s vyleptanym logem
LLENSTEC" na zadni (nepoti§téné) strané ID karty pacienta a pfedani této polozky pacientovi jako zaznamu o implantaci.
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NAVOD NA POUZITIE - MODELY SOFTEC HD™ CLICK

DOLEZITE UPOZORNENIE
Tento produkt je urceny na pouzme kvalmkovanym ocnym chirurgom v sterilnom medicinskom prostredi. Chirurgom dérazne odpori¢ame

dodrziavat uvedené v tychto pokynoch.

OPIS ZARIADENIA

Vnutroo¢na SoSovka Softec HD™ Click vyrobena spolocnosfou Lenstec je opl\cky implantat na vymenu Iudskej sosovky v ramci vizualnej
korekcie afakie. Je vyrobend z akrylatu ickej triedy s UV Ziarenia. Tato
So3ovka disponuje biasférickou optikou' a jej okraj je hranaty?

PLANOVANE POUZITIE

Vniitroogné SoSovky radu Lenstec Softec HD™ Click uréené do zadnej oénej komory st UY-absorbujice optické implantaty uréené na

9. Zda implantace nitrooéni Cocky negativné ovlivni potencial chirurga jinak sledovat, diagnostikovat nebo Iécit onemocnéni zadniho nahradenie ludskej oénej Sosovky po i $edého zakalu (afakia). Sosovky st jednorazové a indikované len na
segmentu u pacienta. umiestnenie v kapsularnom vaku. i

10. Zda maji byt implantovany jakékoli nitrooéni ¢ocky fady Lenstec Softec HD™ Click pacientim, ktefi maji & oko Na sama uvazovat o vietky kritéria:
v dusledku predchoziho zranéni nebo vyvojové vady, u néjz neni mozné zarucit dostatecnou podporu nitrooéni cocky. 18 rokov alebo viac

11. Zda maji byt jakékoli nitroocni cocky fady Lenstec Softec HD™ Click implantovany pacientim se zavaznym rekurentnim zanétem « Muz alebo Zena

predniho nebo zadniho segmentu nebo uveitidou.
12. Je tieba vyloucit viechny okolnosti, které by mohly vést k poskozeni kornealniho endotelia béhem implantace.
13. Opakované pouZiti nitroocni Gocky je prisné zakazano, protoze s sebou nese zavazna omezeni bezpecnosti a Ucinnosti.
 Spolecnost Lenstec neposkytuje Zadné instrukce k Cidténi a sterilizaci. Nespravné vycisténa alnebo vysterilizovana nitrooéni
&ocka muze zplsobit zavazné zhordeni zraku pacienta, castecné kvdli infekci zplisobené zkfizenou kontaminaci.
 Po vyjmuti z pvodniho obalu miZe byt ztracena moznost vysledovani nitroocni Gocky. V pfipadé opakovaného pouZiti nitrooéni
Gocky se mize stat, e uzivatel nebude znat datum exspirace, sériové ¢islo nebo optickou mohutnost.
* Spolecnost Lenstec nemiize v priipadé opakovaného pouZiti zarucit stabilitu ani spravnou funkci haptickych ani optickych ¢asti.
UPOZORNENI

se cocku steri ani jeji sterilitu v autoklavu. Cocky vyzadujici obnoveni sterility se musi vratit spole¢nosti

.
Lenstec.

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

« Nitrooéni €ocku nenamécejte do zadného roztoku jiného nez sterilniho ba\ancovaného fyziologického roztoku.

 Nitroocni ocka se musi pouzit okamzité po otevieni obalu. Kvili svym mize ¢ocka latky, se
kterymi pfichazi do styku, napfiklad dezinfekéni prostfedky, Iéky, krevni buiky atd. To muze zpusobit takzvany ,syndrom toxické
¢ocky". Pred implantaci Cocku peclivé oplachnéte.

ka se musi implantovat do 2 minut po vynéti z

Cocka musi byt implantovana do vaku pouzdra.

Nitroocni ocku nepouzivejte po uplynuti data exspirace, vytisténého na oznaceni vnéjSiho obalu. Po tomto datu nemize spolecnost

Lenstec zarucit, Ze se funkéni charakteristiky IOL nezméni.

roztoku, protoze zkFehnuti materialu €ocky.

S nitrooéni Cockou zachézejte opatré. Hrubym nebo é i i se Cocka muze poskodit.
* Operatér si musi byt védom rizika opacifikace nitroo¢ni cocky, cozsi mize vyZédat odstranéni Cocky. POZNAMKA: Hydrofilni nitrooéni
Gocky Lenstec nebyly v minulosti spojené s primami ifikaci spojenou s jak bylo ano u nékterych Cocek jinych

vyrobcu6 Material pouzivany spolecnosti Lenstec na rozdil od jinych vyrobct nema zadné hlaseny primarni ,Nezadouci prihody* kvili
odbarveni materialu, opacifikaci a/nebo jinym nedostatkiim spojenym s materidlem, u kterych jsou znamé pooperaéni problémy. Ocni
chirurgové nesmi zapominat, Ze byly popsany pfipady sekundami opacifikace hydrofilnich IOL. Mnoho z téchto pfipadii vyzadovalo
explantaci.

U pacientli se zhorSenou funkci hematookuldmi bariéry se mohou pravdépodobnéji vyskytnout depozita na Cocce, kterad si mohou
vynutit vynéti cocky.

 V3echny pripady vynéti ocky je nutno hiasit spolecnosti Lenstec.

* Zdravotnicka zafizeni pouzivajici tuto IOL a pfisludenstvi (pokud je néjaké) musi zajistit spravnou likvidaci zdravotnického odpadu.
VYPOCET OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY

Doporucujeme, aby chirurg k vypoctu optické mohutnosti pouzil metodu, ktera mu nejlépe vyhovuje. Obecné Ize mohutnost cocky pro
kazdého pacienta vypocitat z keratometrickych méfeni a z osové délky oka podle vzorci obsazenych v publikované literatufe. Dal$i
reference k tomuto tématu Ize nalézt na http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html.

POZNAMKA: Konstanta ,A“ a hodnoty ACD vytisténé na vnéjsim obalu jsou pouze odhadnuté hodnoty. Doporuéuje se, aby si operujici
Iékar stanovil své viastni hodnoty na zakladé své klinické praxe.

POZADAVKY NA UZIVATELE

IOL je tfeba injikovat ve sterilnim Iékafském prostiedi pii teplotach mezi 18°C a 22 °C.

POKYNY PRO POUZITI (A)

Kazda nitroocni ¢ocka Softec HD™ Click je sterilovana v autoklavu v lahvicce na Gocku v uzavieném sloupnutelném vaku Tyvek. Cocka
je fixovana v drzaku Cocky ve sterilnim 0,9% fyziologickém roztoku. Obsah vaku/\ahviéky je sterilni, pokud neni obal poskozené nebo
oteviené. PouZijte standardni fakoemulzifikani techniku. Zajistéte kapsulorhexi o priméru do 5,5 mm. Pfed implantaci zkontrolujte typ
10L, jeji mohutnost a datum spotfeby na obalu Gocky. Cocku Ize zavést podle nize uvedenych pokynd.

1. Oteviete vak Tyvek s lahvickou s ¢ockou a nechte lahvicku volné padnout do sterilniho pole.

2. Vezméte injekénim systém Click a sloupnéte viko ze sterilniho blistrového nosice.

3. Dodrzujte vSechna bezpe€nostni opatfeni s cilem zabranit kontaminaci a oteviete lahvicku s ¢ockou.

4. Drzte ji otevienou jednou rukou. Vytahnéte injektor z blistrového nosice druhou rukou.

5. Viozte $picku injektoru do lahvicky Gotky a nasadte Gocku na injektor. Zatlacte $picku, aby se ozvalo cvaknuti.

* Akejkolvek rasy
« Schopny(a) poskytnut pisomny informovany sthlas
SoSovky s indikované na primamu implantaciu, ked bola SoSovka so zakalom anena aciou s anenim predného
puzdra $oSovky a intaktnym zadnym puzdrom.
KLINICKE PRINOSY
Primarnymi prinosmi pre klinicky manaZment a zdravie pacienta s liecba:
o Afakie
o Katarakty
* Myopie
o Hyperopie
Predpoklada sa, Ze Gcinok liecby je trvaly.
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Predpokladanymi cinkami na kvalitu Zivota pacienta sui prevencia straty zraku a lepsia zrakova ostrost.
RIZIKA
P ialne rizika i So3oviek (IOL) Lenstec Softec HD™ Click st nasledovné:
Zakalenie zadnej kapsuly, cystmdny makularny edém, zvyseny IOP, iritida, dysfotopswa (vratane oslnenia, halo, ghostingu, doc¢asnych
tiefiov), 0L, hypopyén, vaku, toxicky syndrom predného
segmentu (TASS), dislokécia krystalickej SoSovky, zakalenie implantovaného materidlu, fibroza prednej kapsuly, konkomitantny chirur-
gicky zakrok, zachytenie duhovky
Osoby v nasledujucich zdravotnych kategdriach mozu mat vy3sie riziko sekundarnej kalcifikacie IOL (povrchové depozita na Sosovke):
o Diabetes
+Spojené:
# Odchlipenie sietnice
# Odchlipenie sklovca
* Vitrektomia
+ Diabeticka retinopatia
* Diabeticka makulopatia
o Glaukém
* Anamnéza DMEK alebo DSEK (viac zakrokov dalej zvySuie riziko)
* Hypertenzia
« V/ysoky cholesterol
KONTRAINDIKACIE
Okrem v8eobecnych kontraindikécii tykajicich sa ocnej chirurgie platia nasledujlice osobitné kontraindikécie:
y glaukom, alne malé oci (mil ia), chronicky tazky zapal uvey, roztr ipenie sietnice,
cia rohovky, diabeticka retinopatia, atrofia dihovky, cné ikacie, mozné predvidatelné ¢né ikacie, ako aj
dalSie stavy, ktoré moze urdit chirurg na zaklade viastnej praxe.
VAROVANIA
Ocny chirurg, ktory bude realizovat implantaciu, musi pred zakrokom zohladnit nasledujce varovania a zvézit pomer prinosu a rizik
zakroku:
1. Nedodrzanie pokynov na implantaciu dodanych s vnatrooénymi SoSovkami mdze viest k nespravnemu pouzitiu a naslednému
poskodeniu SoSoviek pred zakrokom alebo pocas neho.
Neexistuj Kinicke tdaie, Ktoré by podporovali umiestnenie tohto typu Sosovky do ciiémeho liabku.
Otvor zadnej kapsulotomie by nemal byt vacsi nez priblizne 4 mm. Podobne ako u inych vnitrootnych SoSoviek existuje zvysené
riziko narudenia SoSovky alalebo ého zakroku s ranymi alebo velkymi kapsulotomiami
pomocou YAG laseru.

@

4. Vnutroocné SoSovky Lenstec Softec HD™ Click sa nesmu implantovat v pripade, Ze kapsulamy vak nie je intaktny alebo v pripade
akéhokolvek zonulameho prasknutia i rozstiepenia.

5. Ucinnost SoSoviek absorbujicich ultrafialové Ziarenie pri znizovani vyskytu porich sietnice nebola stanovena. V ramci prevencie

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

Po umiestneni hapt\cke] casll do exlrakapsulameho vaku sa mdze zvysit vyskyt cystoidného makularneho edému.

2Zvysené riziko po Soovky radu Lenstec Softec HD™ Click hrozi najma pri_pacientoch

s nasledujucimi stavmi: predchadzajuci ocny zakrok, niektory stav uvedeny v Casti Kontraindikacie, katarakta nesivisiaca s vekom

strata sklovca, atrofia duhovky, silna krvacanie, acia alebo na

icku infekciu.

8. Zvysené riziko komplikacii po implantacii vnutroocnej SoSovky radu Lenstec Softec HD™ Click hrozi pri pacientoch, pri ktorych sa
prejavili komplikacie v ase extrakcie katarakty. Okrem iného ide o trvalé krvacanie, zésadné poskodenie dihovky, nekontrolovany
pozitivny tlak alebo znaény prolaps ¢i stratu sklovca.

9. Treba zvazit, & by implantacia vnutrooénych SoSoviek nebranila chirurgovi inak zistit diagnozu alebo liecit ochorenia zadného

segmentu u pacienta.

. Treba zvazit, ¢i by bola implantacia SoSovky radu Lenstec Softec HD™ Click mozna u pacientov s okom zdeformovanym nasledkom

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

. Treba zistit, ¢i by bola mozna implantacia Soovky radu Lenstec Softec HD™ Click u pacientov s opakujticim sa tazkym zapalom

predného alebo zadného segmentu alebo zapalom uvey.

12. V8etky okolnosti, ktoré by pocas i mohli viest k po$ i ého endotelu.

13. Opakované pouZitie vnutroocnych SoSoviek je prisne zakézané, kedZe predstavuje zavazné ohrozenie bezpecnosti a Ucinnosti.

« Spolocnost Lenstec neposkytuje Ziadne pokyny na Cistenie alebo sterilizaciu. Nespravne vycistené alebo sterilizované vnitroocné
So3ovky by mohli zavazne poskodit zrak pacienta, iastocne z dvodu infekcie sposobenej krizovym znecistenim.

* Vnltrooéna SoSovka vytiahnutd z pévodného obalu sa neda .V pripade jej op: ého pouzitia
pravdepodobne nezisti spravny datum exspiracie, vyrobné Cislo ani dioptrickd hodnotu $o3ovky.

« V pripade opakovaného pouZitia $o3ovky spolocnost Lenstec neméze zarudit stabilitu ¢i funkénost haptickej ani optickej Casti
Sosovky. Nefunkénost niektorej z uvedenych zloziek moze sposobit nefunkénost celej vnitroocnej SoSovky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Neautoklavujte Soovku a nepokusajte sa ju opatovne

spolo¢nosti Lenstec.

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

Nenamacajte vnitroocnu Soovku do iného nez sterilného fyziologického roztoku.

Po otvoreni balenia je potrebné intraokularnu $o3ovku ihned pouzit. Hydrofilné viastnosti $oSovky mézu sposobit, Ze absorbuije latky, s

ktorymi pride do kontaktu, napnk\ad deszekcne Cinidla, lieky, krvinky a pod. Mdze to mat za nasledok ,Syndrém toxickej SoSovky".

Pred dciou SoSovku

Sosovku je potrebné implantovat do dvoch mindt od vyti ia z

lamavost materilu, z ktorého je So3ovka vyrobena.

Sosovku je potrebné implantovat do kapsulameho vaku.

Nepouzivajte vnatrooénti SoSovku po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na vonkajsej strane balenia. Po tomto datume nemodze

spolocnost Lenstec zarugit, Ze funkéné charakteristiky IOL sa nezmenia.

S vnitrooénymi SoSovkami narabajte opatrne. alebo moZete SoSovku poskodit. i

Operatér si musi byt vedomy rizika opacifikacie vnitroocnej SoSovky, Co si moze vyziadat odstranenie SoSovky. POZNAMKA:

Hydrofilné vnitrooéné SoSovky Lenstec neboli v minulosti spojene s pnmarnou opacifikéciou spojenou s materidlom, ako bolo

pozorovane u urgitych So3oviek inych vy Material pouzi tou Lenstec na rozdiel od inych vyrobcov nema Ziadne

hlasené primarne ,Neziaduce pr\hcdy kvoli sfarbeniu matenalu opacwf ikécii a/alebo inym nedostatkom spojenym s materilom, u

ktorych si zname problémy. O¢ni chi nesml zabudat, Ze boli popisané pripady sekundarnej opacifikacie

hydrofilngch I0L. Mnoho z tychto pripadov vyzadovalo explantéciu.

Pri pacientoch s narusenymi bariérami krvi a vnatroocnej tekutiny sa mozu s vacsou pravdepodobnostou vytvorit depozita v SoSovke

vyzadujlce jej odstranenie.

Vsetky pripady odstranenia SoSovky je potrebné hiasit spolocnosti Lenstec.

Zdravotnicke zariadenia pouZivajice tito VOS a ich prisluSenstvo (ak to prichadza do vahy) musia zabezpecit spravne zneskodnenie

ako zdravotnickeho odpadu.

VYPOCET SILY SOSOVKY

QOdporacame, aby chirurg pouzil metodu vypoctu sily, ktord najlepie pozna a ktora mu najlepsie vyhovuje. Vo vieobecnosti je mozné

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

literatdre. DalSie odkazy tykajlce sa tejto témy néjdete na adrese http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html.

POZNAMKA: Konstanta ,A" a hodnoty ACD vytlagené na vonkajSej strane balenia predstavuju len odhadované hodnoty. Odporica sa,

aby chirurg na zaklade svojej individualnej Klinickej praxe ur¢il viastné hodnoty.

POZIADAVKY NA POUZITIE

VOS sa ma zaviest v sterilnom medicinskom prostredi pri teplote medzi 18°C a 22°C.

NAVOD NA POUZITIE (A)

Kazdé vnitroogna Sosovka Softec HD™ Click je sterilizovana v autokléve vo fladticke na SoSovku v uzatvorenom zlipnutelnom vaku

Tyvek. SoSovka je fixovana v drziaku SoSovky v sterilnom 0,9% fyziologickom roztoku. Obsah vaku/ffasticky je sterilny, ak nie je balenie

poskodené alebo otvorené. Pouzite Standardni fakoemulzifikacni techniku. Zaistite kapsulorhexiu s priemerom do 5,5 mm. Pred

typ IOL, jej t a datum spotreby na baleni S03ovky. SoSovku je mozné zaviest podra nizsie uvedenych
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(. Sosovky vyzadujlce opétovnu

je potrebné vratit

roztoku, kedZe by mohla spésobit

pokynov.

Otvorte puzdro Tyvek s flastickou so SoSovkou a nechaite flasticku padnut' do sterilného pola.

Zoberte injekénym systém Click a zlupnite veko zo sterilného blistrového nosica.

Dodrzujte vietky bezpecnostné opatrenia s ciefom zabranit kontaminécii a otvorte flasticku so SoSovkou.

Drte ju otvorend jednou rukou. Vytiahnite injektor z blisterového nosica druhou rukou.

Vlozte $picku injektora do ffadticky SoSovky a nasadte SoSovku na injektor. Zatlacte Spicku, aby sa ozvalo kliknutie.

Skontrolujte spravne nasadenie drziaku SoSovky a jeho zaistenie k injektoru.

Uistite sa, Ze So8ovka spociva v spravnej polohe v drziaku (nie je naklonena, tlacena ani ohnuta).

Posurite posuvniky podla obrazku a stlacte tak haptiku.

Zavrite skladaciu manzetu, ¢im zafixujete SoSovku v injektore. Stlacte manzetu, aby sa ozvalo kliknutie.

10. Ked sa ozve Kliknutie, o3ovka j e nasadena a pnpravena na injekciu.

11. Stlacenim znacky Sipky i (i funkciu aktivacné

12. Stlacte piest a aplikujte do dvoch mindt.

13. Ked je IOL nasadena a pripravena na injekénu aplikaciu, opatrne zavedte $picku injektora s nasadenou So8ovkou do prednej komory
skosenou stranou otocenou nadol, aby ste sa nedotkli endotelu, kjm nebude otvor $picky injektora za distalnym okrajom SoSovky.
Jemne vioZte So3ovku. V pripade potreby otoéte injektor proti smeru hodinovych rugiciek, aby IOL zostala orientovana spravne pri
vystupe zo Spicky injektora. Uistite sa, Ze je vedica haptika vo vaku. Jemne vytahujte 3picku injektora z oka, ked bude vedica
haptika vychadzat zo $picky injektora. Znovu skontrolujte, Ze je predna komora hiboka. Ak nie, aplikujte dalsi viskoelasticky
material. Pomocou zzenej ,tlanej pomacky” zasurite veducu haptiku, ak presahuje z rezu, a nechajte ju padnit do vaku. Vizuaine
skontrolujte spravne uloZenie haptiky. Vykonajte irigaciu viskoelastického materialu z prednej komory a spoza $o3ovky. Hydrataciou
zatvorte okraje rezu. Stehy obvykle nie su nutné, ale ak sa zda byt rez netesny alebo komora zostava plytka, moze byt zaistenie
stehom vhodné.

VIDEO

Video nasadenia a implantacie So3ovky néjdete na strankach https://www.lenstec.com/.

EXPLANTACIA

Explantacné postupy sa mézu lisit v Zzavislosti od stavu pacienta a okolnosti. Chirurgovi preto odporicame pouzit metddu explantécie, o

ktorej je déeny, Ze paci poskytne najpriaznivejSie vysledky.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE PRE MODELY VOS SOFTEC HD™ CLICK

HEMA (gire): Hydroxyetylmetakrylat, obsah vody 26 %. Tieto zdravotnicke pomécky boli preskisané a ukazali sa byt bezpeéné v stlade

s normami 1SO 10993-3, ISO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-10, ISO 10993-11 a ISO 11979-5. Ohladom dalSich (dajov sa obratte

na spolocnost Lenstec.

PODROBNY OPIS ZARIADENIA: (pozri $pecifikacie modelu)

Zlozenie: Jeden kus; tri kusy
Material: Jeden kus: HEMA (hydroxyetylmetakrylat) s obsahom vody 26 %
Chemické zloZenie priesvitnej HEMA latky pouZitej na vyrobu Softec HD™ Click:
© 2-(4-benzoyl-3-hydroxyfenoxy) etyl akrylat
« iniciator azobisizobutyronitril (AIBN)
« etylénglykol dimetakrylatu
 hydroxyetyl metakrylatu
« metyl methakrylat
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zamku piesta.

Priepustnost svetla: Pozri diagram (C)

Index lomu: 1460

Opticky dizajn: Asférické modely: Ekvi kénické bi pomerom 1 : 1. Spolo¢nost Lenstec
nevyraba vnitrooéné SoSovky Softec HD™ Click s planokonvexnym ani meniskovym optickym dizajnom.
POZNAMKA: Vniitrooéna asféricka SoSovka Softec HD™ Click je vyrobena ako ,asféricky neutralna“ a do
optického systému neprenasa Ziadne aberécie.

DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie uvedeny na obale SoSoviek znamena datum exspiracie sterility. Nepouzivajte vnitroocné SoSovky po datume exspira-
cie.

ZASADY VRATENIA

Pokial ide o zasady vratenia tovaru, informujte sa u zastupcu spolocnosti Lenstec. Sogovky vratte so véetkymi identifikanymi Gdajmi
a dovodom vratenia. Balicek oznacte ako biologicky nebezpecny odpad.

ZHRNUTIE BEZPECNOSTNYCH A KLINICKYCH POSTUPOV:

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

REGISTRACIA PACIENTOV A HLASENIA

Siicastou balicka je identifikaén karticka pacienta. Karticku vypliite a odovzdaite pacientovi spolu s pokynmi. Karticku by si mal ulozit
ako trvaly zaznam pre kazdého praktického ocného lekara, ktory ho bude vySetrovat. Stcastou dodavky s samolepiace identifikacné
Stitky, ktoré sa pouzivaju na identifikacnu kartu pacienta a dalSie klinické zaznamy.

NeZiaduce udalosti/reklamécie, ktoré sa daju pnsudzoval ako slvisiace s SoSovkami, a ktoré sa predtym nedali predpokladat, ¢o sa tjka
druhu, zavaznosti a stupiia vyskytu, sa maju hiasit pr Gradu ¢lenského $tatu EU a Lenstec, Airport Commercial
Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; Email: feedback@lenstec.com, alebo
kontaktujte svojho zastupcu spolocnosti Lenstec.
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