HOYA Vivinex™ jSert®

Lietuviy kalba

RECEPTINIAI PRIETAISAI
spéjimas: $j gaminj galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

APRASYMAS

L,HOYA Vivinex™ iSert™ yra sulankstomasis uZpakalinés kameros intraokulinis lgsis
(IOL) (1 pav.), jdétas j vienkartinj injektoriy (2 pav.), kuris jdedamas j akj automatiskai
sulanksto lesj. |déjus IOL $velniai i$silanksto, kad jj baty galima jdéti j kapsulinj maiselj.
Lesis pagamintas i$ ultravioletinius spindulius absorbuojancio didelio laZio rodiklio
hidrofobinio, minksto akrilo polimero.

CHARAKTERISTIKOS:
Modelis XY1* Modelis XC1*
OPTIKA
Konfigtracija Abipus i§gaubtas asferinis Abipus i$gaubtas asferinis
Medziaga Minkstas akrilas (UV Minkstas akrilas (UV

sugeriantis akrilo polimeras)
Geltona
410 nm (+20,0 D)

sugeriantis akrilo polimeras)
Skaidri
399 nm (+20,0 D)

Spalva
UV ribiné reiksme
o

10%T
6_' o rodiklis 1,548 (23 °C) 1,548 (23 °C)
auziamoji geba m+30,0 D, uo +6,0 ki +30,0 D,
kas 0,5D kas 0,5D

ATRAMINIAI ELEMENTAI

Konfigaracija Modifikuota C kilpa Modifikuota C kilpa
Medziaga MinkStas akrilas (UV Minkstas akrilas (UV

sugeriantis akrilo polimeras) 1 sugeriantis akrilo polimeras)
Spalva Geltona Skaidri

* Jasy $alyje Sie modeliai gali bati neparduodami.

6,0 mm

Minkstas akrilas 130 mm

1 pav. LeSis

Slankiklis
Lesis

Infuzijos anga

2 pav. Paruosta naudoti injektoriaus sistema (pateikiama tik bendrai informacijai)

Sioje diagramoje
pavaizduota ,HOYA
Vivinex™ iSert™ lesiy
spektrinio pralaidumo
kreivé* +20,0 D. Joje taip
pat pavaizduota 53 mety
asmens fakinés akies
spektriné pralaidumo kreivé
(Boettner, E.A. ir Wolter,
J.R., ,Transmission of the
Ocular Media®,
Jnvestigative
100 ophthaimoiogy, 1 tomas,
p. 776-783, 1962 m.).
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3 pav. Spektrinio pralaidumo kreivé

NUMATYTA PASKIRTIS

,HOYA Vivinex™ iSert®™ IOL jdedamas j akies kapsulinj maiSelj po ekstrakapsulinés
kataraktos pasalinimo ir veikia kaip lauziamoji terpé, skirta natdraliam akies lg8iui
pakeisti.

INDIKACIJOS

,HOYA Vivinex™ iSert®™ |OL skirtas koreguoti regai esant afakijai po ekstrakapsulinés
kataraktos ekstrakcijos arba kataraktos fakoemulsifikacijos.
|SPEJIMAI
. Zinomy vienazidiniy asferiniy intraokuliniy lesiy implantavimo j kapsulinj maiselj po
ekstrakapsulinés kataraktos pasalinimo kontraindikacijy néra. Taciau jei pacientai
serga tam tikromis ligomis arba keletu toliau iSvardyty ligy, chirurgas turéty atidziai
ivertinti prieSoperacing bakle ir priimti pagrjstg klinikinj sprendimg dél implantacijos
rizikos ir naudos.
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- Vaikai - Ambliopija
- Glaukoma - Buves ragenos transplantatas
- Diabetiné retinopatija - Iritas

- Uveitas, ypac kai procesas aktyvus -
- Rainelés rubeozé
- Tinklainés atSokimas -
- Ragenos endotelio pazeidimas -
- |gimtos akiy anomalijos -
Kraujavimas i$ gyslainés

- Ypag negili priekiné kamera
- Mikroftalmija

- Ragenos distrofija -
- Optinio nervo atrofija -
- Padidéjes akispudis

- Nereaktyvioji midriazé

Ragenos pakitimai

Makulos degeneracija

Ragenos degeneracija

Atopiné liga

Pseudoeksfoliacinis sindromas ir
juostinis silpnumas

Zinno zonulés plysimas ir lesio
iSnirimas (jskaitant lgsio panirima)
Sunkios operacijos komplikacijos
Pacientai, kurie netinka dél esamos
sisteminés ar akiy ligos (chirurgo
sprendimas)

N

. Galimi $ie su IOL implantavimu susije nepageidaujami reiskiniai:
- Ragenos edema - Kraujavimas j stiklakanj / stiklakznio
- Keratitas (jskaitant ragenos erozijg) sudrumstéjimas
- Ragenos endotelio pazeidimas - Stiklak@nio iSkritimas
- Umi ragenos dekompensacija - Tinklainés audiniy (geltonosios démés
- Descemeto membranos atSokimas ir t. t.) atsiskyrimas / skylé / plySimas
Konjunktyvitas / pokonjunktyvinis - Tinklainés atsisluoksniavimas

kraujavimas - Gyslaings atsisluoksniavimas
- Hifema - Geltonosios démés edema / degeneracija
- Hipopionas - Endoftalmitas

- Rainelés paZeidimas -
Rainelés uzdegimas (iridociklitas) -
- Rainelés adhezija -
- Raineles iskritimas
- Netaisyklingas vyzdys (blokuotas,

fiksuotas, netaisyklinga forma, -

issiplétimas ir t. t.) -
- Uveitas -
- Zinno zonulés plySimas
- Krumplyno membrana -
- UzZpakalinés kapsulés plySimas -
UZpakalinés kapsulés sudrumstéjimas -

- Hialitas

- Priekinés kapsulés susitraukimas
. Galimi $ie su IOL arba injektoriaus sistema susije sutrikimai:

- Optikos pazeidimas - Lesio sudrumstéjimas (jskaitant

- Atraminio elemento pazeidimas mikrovakuolizacijg)

- Atraminio elemento prilipimas - LesSio iSnirimas

- Injektoriaus sutrikimas - LeSio issicentravimas

- Lesio pavirSiaus refleksija - Lesio dislokacija

- Lesio spalvos pasikeitimas /

pseudonudazymas

Fibrino reakcija

Antriné glaukoma

Akispldzio padidéjimas (jskaitant
praeinantj kraujospdzio padidéjima,
akies hipertenzijg)

Akispldzio sumazéjimas
Chromatopsija

Regos funkcijos sutrikimas (regos
astrumas / kontrasty jautrumas)
Numatytos refrakcijos galios klaida
Skyscio tekéjimas i$ Zaizdos
Lasteliy arba svetimkadniy prilipimas
prie lgsio pavirSiaus

w
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. Jeigu operacijos metu susidaro kuri nors i$ toliau nurodyty bukliy, chirurgas turi
apsvarstyti alternatyvius afakijos korekcijos metodus ir Sio IOL implantacijg atlikti tik
tada, jeigu atrodo, kad alternatyvos paciento poreikiy netenkina.

- Mechaniné arba chirurginé manipuliacija vyzdZiui padidinti

- UzZpakalinés kapsulés plysimas ir stiklakiinio netekimas arba kapsulinio maiselio
vientisumo netekimas, kai reikia IOL implantuoti j krumplyno vaga arba prieking
kamerg arba kai gali bati paZeistas IOL stabilumas

- Smarkus kraujavimas j priekine kamerg

- Nekontroliuojamas akispudis

o

. Pacientai, turintys prieSoperaciniy problemy, pvz., ragenos endotelio ligg, ragenos
sutrikima, makulos degeneracijg, tinklainés degeneracija, glaukoma ir Iétine vaisty
mioze, gali ir neregéti taip gerai, kaip pacientai, kurie $iy problemy neturi. Kai
pacientai turi tokiy sutrikimy, chirurgas turi nustatyti Sio IOL implantavimo galimos
rizikos / naudos santykj.

LESIO GALIOS APSKAICIAVIMAS

A konstanta pateikiama kaip pradinis lgSio galios skai¢iavimo taskas. Kai skai¢iuojama

tiksli leSio galia, rekomenduojama $iuos skai¢iavimus atlikti individualiai, remiantis
naudojama jranga ir operuojancio chirurgo patirtimi. LeSiy galios skai¢iavimo metodai
apibadinti toliau cituojamoje literatdroje.

Sanders, D.R., Retzlaff, J., and Kraff, M.C., ,Comparison of the SRKII formula and other
second generation formulas®, Journa/ of Cataract and Refractive Surgery, 14 tomas,
p. 136-141, 1988 m.

Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C., ,Development of the SRK/T intraocular
lens implant power calculation formula®“, ,Journal of Cataract and Refractive Surgery”,
16 tomas, p. 333-340, 1990 m.; ERRATA, 16 tomas, p. 528, 1990 m.

ATSARGUMO PRIEMONES
1. ,HOYA Vivinex™ iSert® lesiai naudojami su natrio hialuronato akiy viskochirurginémis
priemonémis (OVD); naudojant kitas OVD arba tepimo priemones galima paZeisti
leSius ir implantuojant sukelti galimas komplikacijas.

N

Reikia ypa¢ atkreipti démesj implantuojant lesj j akj,
kad lesis baty implantuotas tinkama puse j virsy (kaip
pavaizduota 4 pav.). In vivo tyrimai su triusiais rodo,
kad atvirksGia padétis padidinty komplikacijuy, pvz.,
kapsulinio maiselio istempimo sindromo ir PCO, daznj.
Prie§ naudojimg perskaitykite visas NAUDOJIMO
INSTRUKCIJAS ir jy laikykités. Jeigu implantuotas
atvirk$Cias leSis, chirurgas turi apsvarstyti tolesnio
chirurginio gydymo budus, jskaitant saugy lesio
atvertima, eksplantacijg (reimplantacijg) ar uzpakaline
kapsulotomijg.

4 pav. Taisyklinga IOL
atraminiy elementy ir
optikos forma
kapsuliniame maiSelyje
(chirurginis vaizdas)

Perzidros data: 2019 m. gruodzio 1 d.

ATSARGUMO PRIEMONES (tesiama)

3. Pie$ operacijg chirurgas turi atsizvelgti j Siuos dalykus:

- Busimus pacientus informuokite apie galima rizikg ir nauda, susijusias su $iuo gaminiu.

- Bent 30 minuciy lgsius palaikykite 18—25 °C temperatroje, kad susidaryty optimalios
sglygos jiems sulenkti.

- Su lesiais elkités atsargiai, kad nebuty paZeista atraminé sistema dél per stipraus
sukimo, smarkaus poveikio ar didelio slégio.

- Nerekomenduojama leSio kisti per jéggq pro maza pjavj; taip galima jplésti pjavj ir
gali kilti komplikacijy.

- Pasirapinkite, kad prie$ naudojant OVD susilty iki 18-25 °C temperatros (i§sami
informacija pateikta prie OVD pridétose naudojimo instrukcijose).

Kadangi IOL implantacijai reikia gery chirurginiy jgtidZiy, chirurgas turi stebéti ir (arba)

asistuoti kelioms kataraktos operacijoms ir IOL implantacijoms prie§ mégindamas

implantuoti IOL.

Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai nei injektoriaus, nei intraokulinio

leSio. Pakartotinis naudojimas ir pakartotiné sterilizacija gali paZeisti struktdrinj

prietaiso vientisuma ir (arba) sugadinti prietaisg, todél gali susizaloti arba susirgti

pacientas. Pakartotinis naudojimas arba sterilizavimas taip pat gali sukelti prietaiso

uzter§imo rizikg ir (arba) sukelti pacientui infekcijg ar kryZming infekcija, jskaitant

infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg i$ vieno paciento kitam ir kt. UZtersti prietaisai

gali turéti jtakos paciento suzalojimui arba ligai.

Reikia labai atsargiai pasalinti OVD i$ akies operacijos pabaigoje.

Panaudotg injektoriy iSmesti kaip medicinines atliekas, laikantis vietiniy savo Salies

taisykliy.

Gaminio nelaikyti tiesioginéje saulés Sviesoje, drégnoje vietoje ar aukstesnéje nei

25 °C temperatiroje.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PASIRENGIMO ETAPAI

. Patikrinkite leSio galiojimo terming, dioptrijy galig ir modelj.

. Kruopsciai apZitreékite sterilizacijos maiSelj. Injektoriaus ar lesio nenaudokite, jeigu jy

sterilumas atrodo pazeistas plySus maiseliui ir pan.

. Atpléskite sterilizacijos maiselio jspauda. IS maielio iSimkite injektoriy laikydami

naudojimo gsele. Atidare maiselj prietaisg naudokite aseptiskai.

. Isitikinkite, kad injektorius ir lesis nepaZeisti ir néra matomy svetimkaniy, prilipusiy

prie lg$io pavirsiaus.

INJEKTORIAUS PARUOSIMO ETAPAI

1. Per infuzijos angg su kaniule, nukreipta statmena korpusui kryptimi, suleiskite OVD j
injektoriy (5 pav.). Sritj, nurodytg takinémis linjomis 5 pav., uZpildykite OVD ir
isitikinkite, kad OVD pasiekeé visg optika. Leisdami stebékite, kad lesis nesiliesty su
kaniule.

2. Paspauskite
(6 pav.).

3. Korpusg prilaikykite nyk3¢iu ir 1étai, tolygiai mazdaug 3 sekundes stumkite slankiklj
pirmyn, nespausdami aukstyn ar Zemyn, kol jis sustos (7 pav.). Stumiamo slankiklio
netraukite atgal. Nustime slankiklj, IOL implantuokite per 3 minutes.

4. Nuimkite injektoriaus gaubta (8 pav.). I$éme nedelsdami pereikite prie 5 etapo.

5. Rankenéle létai pasukite pagal laikrodzZio rodykle. Stumdami nesukite rankenélés
prieSinga krypt
Ypac svarbu, kad velkamas atraminis elementas baty tinkamai jkistas, kai strypas
slenka uZpakalinio optikos krasto link. Kai lesis slenka pirmyn, jsitikinkite, kad
pagrindinis ir velkamas atraminiai elementai tinkamai jkisti ir kad strypo galas stumia
optikos krasta per vidurj (9 pav.). Jei nepastebite jokiy problemy, nedelsdami
pereikite prie 1-4 IMPLANTAVIMO etapy.

Neteskite procedros, jeigu netinkama pagrindinés dalies ir (arba) velkamy atramini
elementy padétis arba optikos krasta strypas stumia ne per vidurj (10 pav.).
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imo gseles ir bei nuo gaubto nuimkite dangtelj

5 pav. 1 etapas. Suleiskite OVD 6 pav. 2 etapas. Nuimkite dangtelj

-

7 pav. 3 etapas. Létai stumkite slankiklj 8 pav. 4 etapas. Nuimkite gaubtg

<TINKAMA PADETIS>

é Pagrindiniai
atraminiai

Ik i jkisti
elementas jkistas taisyklingai.
tinkamai ir strypo
galas stumia
optikos krastg
per vidurj. 9

9 pav. 5 etapas. Tinkamos padéties patvirtinimas

<NETINKAMA PADETIS>

Pagrindinis Velkamas atraminis elementas ir strypas
atraminis elementas |
< |
>
Atraminis ‘ Atraminis Strypo galas Strypo galas Netinkamai
elementas H elementas issikides arba deformavo jkistas
nejkistas. i nejkistas. pakidtas po atraminj strypas.
i optika. elementg

10 pav. 5 etapas. Jei padétis netinkama, procedtros netgskite

IMPLANTAVIMO ETAPAI
. Atsargiai per pjavj jkiSkite injektoriaus galg j akj, galo angg nukreipe Zemyn, kad
uztikrintuméte tinkama 10L kryptj.
Létai sukite injektoriaus rankenélg pagal laikrodZio rodykle, kad le$j jleistuméte j
kapsulinj maielj. Stumdami nesukite rankenélés prieSinga kryptimi. Nereikia sukti
injektoriaus.
3. Jsitikinkite, kad velkamas atraminis elementas yra visiskai atpalaiduotas nuo antgalio,

ir iStraukite i§ pjavio injektoriy.
. Pakoreguokite lesio padétj kabliuku ar kitu instrumentu.
PREKIY GRAZINIMO POLITIKA

Dél lgSiy grazinimo arba pakeitimo susisiekite su vietiniu platintoju.
PACIENTO IDENTIFIKACIJOS KORTELE

Pakuotéje esancig paciento identifikacijos kortele reikia uzpildyti ir atiduoti pacientui;
ja jis turés parodyti, kai kreipsis dél akiy gydymo ateityje.

PAKUOTE

,The HOYA Vivinex™ iSert® IOL tiekiamas sterilus sterilizacijos maiselyje ir naudojamas
tik viena karta. Tiek leSis, tiek injektorius sterilizuoti etileno oksidu.
GALIOJIMO DATA

Galiojimo data ant iSorinés déZés etiketés nurodyta keturiais mety, dviem ménesio ir dviem
dienos skaitmenimis. Sio gaminio negalima implantuoti po nurodytos galiojimo datos.

ZENKLAI

IS

Zenklai Aprasymas Simboliai Apradymas

|galiotasis atstovas Europos

Sterilizuota etileno oksidu i
Bendrijoje

=

Tinka iki

(MMMM-MM-DD:
metai-ménuo-diena)
Pagaminimo data
(MMMM-mm: metai-ménuo)

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas Serijos numeris

Temperattros virsutiné riba Bendras skersmuo

-
ol
D
B
Ds

Optinis skersmuo
(pagrindinés dalies skersmuo)

C€os
HOYA Surgical Optics, GmbH

De-Saint-Exupéry-Strasse 10, 60549 Frankfurt am Main, Germany
Tel. +49-(0)69-664-268-0

Gamintojas

Dioptrija

HOYA Medical Singapore Pte. Ltd.
455A Jalan Ahmad Ibrahim,
Singapore 639939

L cp-Loo i

Pagaminimo vieta:

HOYA Lamphun Ltd.

75/2 Moo 4, Tambol Banklang,

Amphur Muang, Lamphun, 51000 Thailand
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