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ASPHERIC LENS

INSTRUCTION FOR USE

Date of the last revision: 2024/11/04

Aspec-e19462-05

1- Product to which these instructions for use apply

These instructions for use apply to the following products:
Basic UDI-DI

Brand Name

Models Performance characteristics

GOODD (LuxGood™ Crystal) Aspheric preloaded 3665493LUXGSEK

LUXGOOD

YGOODD (LuxGood™)

hydrophobic lens

2- Description

The LuxGood™ intraocular lens (IOL) is a single-piece ulfraviolet (UV) absorbing posterior chamber IOL
developed to replace the natural crystalline lens in aphakic adult patients. The LuxGood™ IOL has aspheric
optics. The lens is provided sterile and is designed to be folded prior to insertion in the eye and implantation
in the capsular bag. The preloaded intfraocular LuxGood™ lens is supplied with a delivery system to provide
a touch-free method of delivery of the lens into the capsular bag. The LuxGood™ IOL is supplied in 2 different
models — Models GOODD or YGOODD. See label on the carton box for type of the lens.

3- Physical Characteristics

Lens / Haptic Material

Model GOODD: Foldable hydrophobic acrylic copolymer containing a UV

absorber.
Model YGOODD: Foldable hydrophobic acrylic copolymer containing a UV

absorber and a blue light filtering chromophore.

Material Characteristics

LuxGood™ hydrophobic acrylic IOLs are made from highly purified
acrylate/methacrylate/methylstyrene copolymer (99.9%) including a

benzoftriazole UV absorber (0.1%).
Azo dye (<0.01%) is added to the material of Model YGOODD.

Index of Refraction when wet at 21°C: 1.544
Index of Refraction when in the eye at 35°C: 1.540

Spectral Transmittance

For +20.00 diopter IOL:
Model GOODD: 10% transmittance at 393.5 nanometers.

Model YGOODD: 10% transmittance at 396.7 nanometers.
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Models LuxGood™ Crystal and LuxGood™: Aspheric aberration free

Lens Orientation

Optic Type
Powers +00.00 to +34.00 Diopters
Dimensions Body Diameter: 6.0 mm; Overall Diameter: 11.0 mm; Haptic Angle: 0°

The IOL is to be implanted with the anterior side of the lens facing up towards the

anterior side of the eye. The orientation of the IOL can be verified by visual
inspection of the lens. As illustrated in FIG.4, when the orientation features are

top right (A) and bottom left (B), you are facing the anterior side of the lens.

4- Indications
Intended purpose:

LuxGood™ |OLs are intended to replace the human crystalline lens.



Indication:

The LuxGood™ posterior chamber lens is indicated for primary implantation for the visual correction of
aphakia in patients in whom the cataractous lens has been removed. The lens is designed for implantation in
the capsular bag.

Patient target group:

Adult patients requiring visual correction of aphakia, regardless of ethnicity or gender.

Intended users:

IOLs must be handled by health professionals and implanted as part of a surgical procedure by qualified
ophthalmic surgeons.

Mode of action:

LuxGood™ |OL positioned in the capsular bag acts as a refractive medium to correct aphakia.

Lifetime:

The LuxGood™ IOL is expected to be stable indefinitely over the lifetime of the patient.

5- Clinical benefits
Provide a functional corrected distance visual acuity (< 0.3 logMAR) and predictable refractive outcomes.

6- Safety and clinical performance

The summary of safety and clinical performance (SSCP) is published in the European Database on Medical
Devices (Eudamed).

The URL of the public website of Eudamed is: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

The SSCP is linked to the Basic UDI-DI listed in section 1.

7- Packaging/Sterilization

The LuxGood™ |OL is individually package preloaded in a delivery system in a blister. All models are supplied
dry and should be opened under sterile conditions. A patient card and self-adhesive labels are supplied in
the carton to provide traceability of the IOL. All models are sterilized by Ethylene Oxide.

8- Precautions for use and storage

* Store at room temperature. Avoid temperatures below 5°C and above 45°C. Do not freeze.

* The LuxGood™ |OL, the balanced salt solution and the viscoelastic solution used should be stored for at
least 30 min at minimum 20°C before surgery.

* A high level of surgical skill is required to implant infraocular lenses. Surgeon should be fully tfrained before
attempting to implant intfraocular lenses.

* The IOL model, its power and expiration date should be verified before opening the protective packaging
and before opening the individual sterile blister.

« Sterility of the device is guaranteed only if the individual sterile blister has not been opened or damaged.

¢ Handle the lens carefully to avoid surface or haptics damages.

* The IOL must be carefully rinsed prior to implantation. Do not soak or rinse the IOL with any solution other
than sterile balanced salt solution.

» Care should be taken to remove all viscoelastic from the anterior and posterior surfaces of the lens after
implantation in the capsular bag.

* Care should be taken to verify that the lens is fully implanted into the capsular bag.

* If a YAG laser posterior capsulotomy is performed, assure that the laser beam is focused slightly behind the
posterior capsule.

Disposal

The injection system and discarded I0OLs (used or unused) are classified as medical (clinical) waste that
harbors a potential infection or microbial hazard and must be disposed of accordingly.

Disposal should be done in compliance with the local regulation of waste from health-care activities
characterized by risk of infection.

9- Directions for use

1. The physician should determine preoperatively the power of the lens to be implanted, using calculation
methods. The recommended A-constants listed on the lens carton are guidelines only.

2. Prior to implanting, examine the lens package for model, power, expiration date and proper
configuration.

3. Open the carton and inspect the sterilized blister containing the lens and the injection system. Make sure
it is not damaged. Verify that the information on the blister label is consistent with the information on the
carton box and the self-adhesive labels. Peel open the blister and transfer the device onto the sterile field.
4. Inspect the device and make sure it is intact. The lens should be rinsed thoroughly by flushing balanced
salt solution through the tip of the cartridge (FIG. 1a) and from the end of the loading chamber (FIG. 1b).
Please refer to the enclosed figures to fully prepare the device before implantation, taking care not to touch
the IOL:



FIG. 1a: Apply viscoelastic only in the tip of the cartridge. Wait for 30 seconds to ensure lubrication (coating
activation).
FIG. 2: Close the wings of the loading chamber. When the “click-lock” mechanism is engaged, the lens is
securely in place. Preparation is complete.
5. Press the injector plunger forward unfil the plunger stops in the middle of the viewing window (FIG. 3).
The lens should be positioned in the viewing window until implantation and should be injected in the shortest
possible time after closing the loading chamber.
6. Insert the cartridge tip in the incision with the bevel of the injector tip facing down to the patient’s eye.
In push mode: open the finger flanges and inject by pushing the plunger forward smoothly but continuously.
In screw mode: inject by rotating the screw mechanism clockwise to advance the lens forward unfil the lens
is delivered into the capsular bag.
7. Discard the injection device (see §8 Disposal).
8. Thelensis to be implanted with the anterior side of the lens facing up towards the anterior side of the eye.
The orientation of the IOL can be verified by visual inspection of the haptics. As illustrated in FIG. 4, when the
haptic inserfions are top right (A) and bottom left (B), you are looking at the anterior side of the lens.
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There are various surgical procedures that can be utilized, and the surgeon should select a procedure that is
appropriate for the patient.

10- Contra-indications and Warnings

Physicians considering lens implantation in any of the following circumstances (but not limited to) must weigh
the potential risk/benefit ratio: recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or uveitis; patients
in whom the IOL may affect the ability to observe, diagnose, or treat posterior segment diseases; surgical
difficulties increasing the potential for complications (such as but not limited to: persistent bleeding, significant
iris damage, uncontrolled positive pressure, or significant vitreous prolapse or loss); distorted eye due to
previous trauma or developmental defect in which appropriate support of the IOL is not possible;
circumstances that would result in damage to the endothelium during implantation; patients in whom neither
the posterior capsule nor zonule are intfact enough to provide support; suspected microbial infection.

Warnings

The IOL must be implanted in accordance with the instructions for use. Improper use may impose risk to the
patient’s health.

Do not use if product sterility or quality is thought to be compromised due to damaged packaging or if
product was unintentionally opened before use.

Do not attempt to modify or alter the device or any of its components.

Do not use after expiration date.

Do not use without viscoelastic solution.

Do not reuse. Reuse may impose serious risk to the patient’s health.

Do not resterilize as this can produce undesirable side effects.

Do not implant the lens in the anterior chamber or in the ciliary sulcus.

Amvisc® Plus, OcuCoat® or EyeFill® C viscolelastic should be used.

Only the injection system provided with the preloaded LuxGood™ lens should be used.



11- Possible undesirable side effect

As with any surgical procedure, there is risk involved. Potential complications of cataract surgery may include,
but are not limited to the following: secondary cataract, inflammation (iridocyclitis, pupillary/cyclitic
membrane, vitreous inflammation, CME, TASS ...), elevated IOP, anterior capsule opacification (fibrosis,
phimosis), corneal endothelial damage, endophthalmitis, refinal detachment, corneal edema, pupillary
block, iris prolapse, hypopyon, glaucoma, wound leak, hyphema, iris atrophy, vitreous prolapse, 0L
decenftration or tilt, IOL optic deposits or opacities, glistenings, residual refractive error, visual symptoms and
secondary surgical infervention (such as but not limited to wound leak repair, vitreous aspiration, iidectomy,
IOL repositioning or replacement and retinal detachment repair).

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime
(Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of this IOL or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorised representative and to your
national authority.

12- Implant card and patient information

The implant card included in the package is to be completed and given to the patient together with
instructions to keep this card as a permanent record of the implant and to show the card to any eye care
professional consulted in the future.

Patient information is made available on the internet. The link to access the information is printed on the
implant card.

13- Information to be conveyed to the patient
- Patients should be advised that unexpected outcomes could lead to continued spectacle dependence.
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LENTILLE ASPHERIQUE

NOTICE D’UTILISATION

Date de la derniére révision : 04/11/2024

| Aspec-e19462-05

1- Produit auquel s’applique cette notice d'utilisation

Ceftte notice d'utilisation s'applique aux produits suivants :
Marque Modeéle Caractéristiques de performance IUD-ID de base
GOODD (LuxGood™ Crystal) : 4
LUXGOOD Lenfille hydrgphobelcsphenque 3665493LUXGSEK
YGOODD (LuxGood™) préchargée

2- Description

La lentille intraoculaire (LIO) LuxGood™ est une lentille intraoculaire monobloc de chambre postérieure
filtrant les rayons ultraviolets (UV) et développée pour remplacer le cristallin naturel chez les patients
aphaques adultes. La LIO LuxGood™ dispose d'optiques asphériques. Elle est fournie stérile et est concue
pour étre pliée avant d'étre introduite dans I' ceil et implantée dans le sac capsulaire. La lentille infraoculaire
préchargée LuxGood™ est fournie avec un systéme d'injection permettant une implantation dans le sac
capsulaire sans avoir a toucher la lentille. La LIO LuxGood™ existe en deux modeles : GOODD et YGOODD.

Se reporter d I'étiquette de la boite pour vérifier le type de lentille.

3- Caractéristiques physiques

Matériau de la lentille
/ des haptiques

Modele GOODD : Copolymere acrylique hydrophobe souple avec filtre UV.
Modele YGOODD : Copolymere acrylique hydrophobe souple avec filtre UV et

chromophore filtrant la lumiére bleue.

Caractéristiques du
matériau

Les LIO acryliques hydrophobes LuxGood™ sont fabriquées & partir d'un
copolymére acrylate/méthacrylate/méthylstyrene (99,9%) hautement purifié

comprenant un absorbeur UV benzotriazole (0,1%).
Un colorant azoique (<0,01%) est ajouté au matériau du modéle YGOODD.

Indice de réfraction (humide & 21 °C) : 1,544
Indice de réfraction (dans I'ceil & 35°C) : 1,540

Transmission spectrale

Pour une LIO de +20,00 diopftries :
Modeéle GOODD : Transmittance de 10 % a 393,5 nanomeétres.

Modeéle YGOODD : Transmittance de 10 % & 396,7 nanomeétres.
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Type d’optique

Modeéles LuxGood™ Crystal et LuxGood™ : Asphérique sans aberration

Puissances De +00,00 & +34,00 Dioptries
Dimensions Diametre de corps : 6,0 mm; Diametre fotal : 11,0 mm; Angulation : 0 °
Orientation de la Lors de sa mise en place, la face antérieure de la LIO doit étre orientée vers la
lentille face antérieure de I'ceil. L'orientation de la LIO peut étre vérifiée en examinant la
lentille. Comme l'illustre la FIG. 4, lorsque les détrompeurs se trouvent en haut a

droite (A) et en bas a gauche (B), vous observez la face antérieure de la lentille.

4- Indications
Utilisation prévue :

La LIO LuxGood™ est destinée a remplacer le cristallin chez I'Homme.



Indication :

La lentille de chambre postérieure LuxGood™ est indiquée dans I'implantation primaire destinée d la
correction visuelle de I'aphakie pour des patients chez qui le cristallin cataracté a été enlevé. La lentille est
congue pour étre implantée dans le sac capsulaire.

Groupe cible de patients :

Patients adultes nécessitant une correction visuelle de I'aphakie, quelle que soit leur origine ethnique ou leur
sexe.

Utilisateurs prévus :

Les LIO doivent étre manipulées par des professionnels de santé et implantées dans le cadre d'une
intervention chirurgicale réalisée par des chirurgiens ophtalmologistes qualifiés.

Mode d’action :

La LIO LuxGood™ positionnée dans le sac capsulaire agit comme un milieu réfractif pour corriger I'aphakie.
Durée de vie :

Il est attendu que la LIO LuxGood™ soit stable indéfiniment tout au long de la vie du patient.

5- Bénéfices cliniques
Fournir une acuité visuelle de loin corrigée fonctionnelle (< 0.3 logMAR) et des résultats réfractifs prévisibles.

6- Sécurité et performance clinique

Le résumé de sécurité et de performances cliniques (SSCP) est publié dans la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux (Eudamed).

L'URL du site web public d'Eudamed est : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Le SSCP est lié a I'lUD-ID de base répertorié d la section 1.

7- Emballage/Stérilisation

La LIO LuxGood™ est préchargée individuellement dans un systéme d'injection dans un blister. Tous les
modeéles sont fournis secs et doivent étre ouverts dans des conditions stériles.

Une carte patient et des étiquettes autocollantes sont fournies dans le carton pour assurer la tracabilité de
la LIO.

Tous les modéles sont stérilisés & I'oxyde d'éthyléene.

8- Précautions d'utilisation et de stockage

« Conserver & température ambiante. Evitez les températures inférieures & 5 °C et supérieures & 45 °C. Ne
pas congeler.

¢ La LIO LuxGood™, la solution saline équilibrée et la solution viscoélastique utilisées doivent éfre conservées
pendant au moins 30 min & au moins 20°C avant la chirurgie.

* Un haut niveau de compétence chirurgicale est requis pour implanter des lentilles intraoculaires. Le
chirurgien doit étre entierement formé avant d'essayer d'implanter des lentilles intraoculaires.

* Le modele de LIO, sa puissance et sa date de péremption doivent étre vérifiés avant d'ouvrir I'emballage
de protection et avant d'ouvrir le blister stérile individuel.

* La stérilité du dispositif n'est garantie que si I'emballage thermoformé individuel stérile n'a pas été ouvert
ou endommagé.

* Manipulez soigneusement la lentille pour éviter d’endommager la surface ou les haptiques.

¢ Rincer soigneusement la LIO avant toute implantation. Utiliser uniquement une solution saline équilibrée
stérile pour rincer ou faire tremper la LIO.

¢ Retirer toute frace de solution viscoélastique des surfaces antérieure et postérieure de la lentille apres
implantation dans le sac capsulaire.

« Vérifier que la lentille est entierement implantée dans le sac capsulaire.

* En cas de capsulotomie postérieure au laser YAG, s'assurer que le faisceau laser est focalisé légerement
en arriere de la capsule postérieure.

Elimination

Le systéme d'injection et les LIO (utilisées ou inutilisées) sont classés comme des déchets médicaux (cliniques)
qui présentent un danger microbien ou d'infection potentielle et doivent étre éliminés en conséquence.
L'élimination doit étre effectuée conformément & la réglementation locale des déchets provenant
d'activités de soins de santé caractérisées par un risque d'infection.

9- Mode d’emploi

1. Le médecin doit déterminer de maniére préopératoire la puissance de la lentille & implanter, en utilisant
des méthodes de calcul. Les constantes A recommandées indiquées sur le carton de la lentille sont données
a titre indicatif seulement.

2. Avant I'implantation, examiner I'emballage de la lentille pour vérifier le modéle, la puissance, la date
d’expiration et la configuration appropriée.

3. Ouvrir la boite et inspecter le blister stérile contenant la lentille et le systéme d’injection. Vérifier qu'il n’est
pas endommagé. Vérifier que les informations sur I'étiquette du blister sont cohérentes avec les informations



de la boite extérieure et les étiquettes autocollantes. Quvrir le blister et transférer le dispositif sur le champ
stérile.
4. Inspecter le dispositif et vérifier qu'il est intact. La lentille doit étre soigneusement rincée par injection de
solution saline équilibrée dans I'embout de la cartouche (FIG. 1a) et par I'arriere de la chambre de
chargement (FIG. 1b).
Se reporter aux figures ci-jointes pour préparer complétement le dispositif avant I'implantation, en prenant
soin de ne pas toucher la LIO :
FIG. 1a : Instiller la solution viscoélastique uniquement dans I'embout de la cartouche. Attendre 30 secondes
pour assurer la lubrification (activation du revétement).
FIG. 2 : Fermer les ailettes de la chambre de chargement. Lorsque le mécanisme de verrouillage
s'enclenche (clic), la lentille est bien en place. La préparation est terminée.
5. Pousser le piston de l'injecteur jusqu'a ce qu'il s'arréte au milieu de la fenétre d'observation (FIG. 3).
La lentille doit étre positionnée dans la fenétre d'observation de l'injecteur jusqu'a l'implantation et doit étre
injectée dans les plus brefs délais apres la fermeture de la chambre de chargement.
6. Insérez la pointe de la cartouche dans l'incision avec le biseau de la pointe de l'injecteur face a I'ceil du
patient.
En mode push : ouvrir les repose-doigts et injecter en poussant doucement le piston de maniere continue.
En mode vis : injecter en tournant le mécanisme & vis dans le sens des aiguilles d'une montre pour faire
avancer la lentille jusqu'd ce que la lentille soit délivrée dans le sac capsulaire.
7. Jeter le dispositif d'injection (voir §8 Elimination).
8. Lors de sa mise en place, la surface antérieure de la lentille doit étre orientée vers le haut en direction de
la face antérieure de I'ceil. L'orientation de la LIO peut étre vérifiée en examinant la lentille. La face
antérieure de la lentille est orientée vers le haut, face dla cornée lorsque les détrompeurs se tfrouvent en haut
a droite (A) et en bas & gauche (B) (FIG. 4).
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Il existe diverses procédures chirurgicales qui peuvent étre utilisées, et le chirurgien doit choisir une procédure
appropriée pour le patient.

10- Contre-indications et avertissements

Les médecins qui envisagent d'implanter des lentilles dans I'une des circonstances suivantes (mais sans s'y
limiter) doivent évaluer le rapport risque/bénéfice : inflammation sévere récurrente du segment antérieur ou
postérieur ou uvéite; irrégularités cornéennes significatives ou dystrophie; amblyopie; faible potentiel de
bonne vision; anomalies de I'iris ou de la pupille, glaucome, patients chez lesquels la LIO peut affecter la
capacité d'observer, de diagnostiquer ou de fraiter les maladies du segment postérieur; difficultés
chirurgicales augmentant le potentiel de complications (telles que, mais sans s'y limiter: saignements
persistants, [&sions importantes de 'iris, pression positive incontrdlée ou prolapsus ou perte importante du vitré);
ceil déformé en raison d'un traumatisme antérieur ou d'un défaut de développement dans lequel un soutien
approprié de la LIO n'est pas possible; les circonstances qui entraineraient des dommages & I'endothélium
pendant I'implantation; les patients chez qui ni la capsule postérieure ni la zonule ne sont suffisamment
intactes pour fournir un soutien et une stabilité; suspicion d'infection microbienne.

Avertissements

La LIO doit étre implantée conformément & la notice d'utilisation. Une mauvaise utilisation peut présenter
des risques pour la santé du patient.

Ne pas utiliser si la stérilité ou la qualité du produit a été compromise en raison d'un emballage endommagé



ou si le produit a été ouvert involontairement avant utilisation.

Ne pas essayer de modifier ou d'altérer le dispositif ou I'un de ses composants.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

Ne pas utiliser sans solution viscoélastique.

Ne pas réutiliser. La réutilisation peut entrainer un risque grave pour la santé du patient.
Ne pas restériliser sous peine d'effets secondaires indésirables.

Ne pas implanter la lentille dans la chambre antérieure ou dans le sulcus ciliaire.

Les solutions viscoélastiques Amvisc® Plus, OcuCoat® ou EyeFill® C doivent étre utilisées.
Seul le systeme d'injection fourni avec la lentille LuxGood™ préchargée doit étre utilisé.

11- Possibles effets indésirables

Toute intervention chirurgicale comporte des risques. Les complications potentielles de la chirurgie de la
cataracte peuvent inclure, sans toutefois s'y limiter: cataracte secondaire, inflammation (iridocyclite,
membrane pupillaire / cyclitique, inflammation du vitré, CME, TASS ...), PIO élevée, opacification de la capsule
antérieure (fibrose, phimosis), lésions endothéliales cornéennes, endophtalmie, décollement de la rétine,
cedeme cornéen, bloc pupillaire, prolapsus de I'iris, hypopyon, glaucome, fuite de plaie, hyphéma, atrophie
de I'iris, prolapsus du corps vitré, décentrement ou inclinaison de la LIO, dépbts ou opacités sur I'optique de
la LIO, points brillants, erreur de réfraction résiduelle, symptédmes visuels et intervention chirurgicale secondaire
(comme, mais sans s'y limiter, la réparation des fuites d'incision, I'aspiration vitréenne, I'iidectomie, le
repositionnement ou le remplacement de la LIO et la réparation du décollement de la rétine).

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans des pays au régime réglementaire identique
(Reglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) ; si, pendant l'utilisation de ce dispositif ou a la suite
de son utilisation, un incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou d son représentant
autorisé et a votre autorité nationale.

12- Carte d'implant et information au patient

La carte d'implant incluse dans la boite doit étre remplie et remise au patient avec des instructions pour la
conserver en tant qu’enregistrement permanent de I'implant et la présenter & tout professionnel de la vue
consulté a I'avenir.

Les renseignements & destination des patients sont disponibles sur Internet. Le lien pour accéder aux
informations est imprimé sur la carte d'implant.

13- Informations a transmetire au patient
- Les patients doivent étre informés que des résultats inattendus pourraient entrainer une dépendance
contfinue aux lunettes.

14- Symbole utilisé sur I'étiquetage

d Fabricant ® Ne pas réutiliser

&l Date de fabrication I:Ii:l Consulter le mo,de d e.rr,\p|0| ou F:onsul’rer le
‘ . ! | mode d’emploi électronique

g Date de péremption & Attention
N P

Code de lot %@ Nom du patient

ot
Numéro catalogue (7)) Centre de soins de santé ou médecin

rgj rl1
L o a

Numeéro de série I@ Date

bl

4

Stérilisé & I'oxyde d'éthyléne Dispositif médical

Ne pas restériliser Identifiant unique du dispositif
A3\ | Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé o

@ et consulter la notice d'utilisation @e Diametre du corps

O Systeme de barriere stérile unique avec O Diamétre total

-

emballage de protection & I'extérieur
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GEBRAUCHSANWEISUNG
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1- Produkte, fur die die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt

Die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt fUr folgende Produkte:

Markenname Modellen Leistungseigenschaften Basis-UDI-DI
GOODD (LuxGood™ Crystal)
LUXGOOD vorgeladene hycropnobe 3665493LUXGS8K
YGOODD (LuxGood™) aspnariscne Linse

2- Beschreibung

Die LuxGood™ Intraokularlinse (IOL) ist eine einteilige Hinterkammerlinse mit Filter fOr ultraviolettes (UV) Licht,
die bei aphaken erwachsenen Patienten als Ersatz der natUrlichen kristallinen Augenlinse eingesetzt wird. Die
LuxGood™ IOL hat eine asphdrische Optik. Die Linse wird steril geliefert und kann vor dem Einsetzen in das
Auge und der Implantation in den Kapselsack gefaltet werden. Die vorgeladene LuxGood™ IOL wird mit
einem EinfOhrsystem ausgeliefert, um eine berUhrungsfreie Einbringung der Linse in den Kapselsack zu
erméglichen. Die vorgeladene LuxGood™ IOL gibt es in zwei verschiedenen Modellen — Modell GOODD oder

YGOODD. Auf dem Karto

3- Physikalische eig

naufkleber ist die Art der Linse angegeben.

enschaften

Linse/Haptik-Material

Modell GOODD: Faltbar, hydrophobes Acrylcopolymer mit UV-Filter.
Modell YGOODD: Faltbares hydrophobes Acrylcopolymer mit UV-Filter und

Blaulichffilter-Chromophor.

Materialeigenschaften

LuxGood™ hydrophobe Acryl-IOLs werden aus hochgereinigtem
Acrylat/Methacrylat/Methylstyrol-Copolymer (99,9%) hergestellt, das einen

Benzotriazol-UV-Absorber (0,1%) enthdlt.
Dem Material des Modells YGOODD wird ein Azofarbstoff (<0,01%) zugesetzt.

Brechungsindex in nassem Zustand bei 21°C: 1,544
Brechungsindex im Auge bei 35 °C: 1,540

Spektrale Transmission

FOr IOL mit +20,0 Dioptrien:
Modell GOODD: 10 % Transmission bei 393,5 Nanometer.
Modell YGOODD: 10% Transmission bei 396,7 Nanometer.
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LuxGood™

LuxGood™ Crysta

wobei die X-Achse die Wellenldnge (nm) und die Y-Achse die Transmission (%) zeigt

Art der Optik

Modelle LuxGood™ Crystal und LuxGood™: Asphdrisch aberrationsfrei

Starken

+00,00 bis +34,00 Dioptrien

Abmessungen

Durchmesser der Optik: 6,0 mm; Gesamtdurchmesser: 11,0 mm Winkel der Haptik: 0°

Ausrichtung der Linse

Die IOL wird mit der Vorderseite der Linse nach oben in Richtung der anterioren Seite
des Auges implantiert. Die Ausrichtung der IOL Idsst sich durch optische Uberprifung
der Linse verifizieren. Wenn sich die Orientierungsmarkierungen wie in ABB. 4
dargestellt, oben rechts (A) und unten links (B) befinden, blicken Sie auf die

Vorderseite der Linse.




4- Indikationen

Iweckbestimmung:

LuxGood™ |OLs sollen die menschliche Augenlinse ersetzen.

Indikation:

Die LuxGood™ Hinterkammerlinse ist fUr die primdre Implantation zur optischen Korrektur einer Aphakie bei
Patienten, bei denen die kataraktdse Linse entfernt wurde. Die Linse wird im Kapselsack implantiert.
Patientenzielgruppe:

Erwachsene Patienten, die eine visuelle Korrektur ihrer Aphakie bendtigen, unabhdngig von Ethnizitat oder
Geschlecht.

Vorgesehene Anwender:

IOLs mUssen von medizinischem Fachpersonal gehandhabt und im Rahmen eines chirurgischen Eingriffs von
qualifizierten Augenchirurgen implantiert werden.

Wirkweise:

Die im Kapselsack positionierte LuxGood™ IOL fungiert als refraktives Medium zur Korrektur einer Aphakie.
Lebensdauer:

Die LuxGood™ |OL das ganze Patientenleben lang im Auge stabil bleibt.

5- Klinischer Nutzen
Bereitstellung einer funktfionell korrigierten Sehscharfe aus der Ferne (< 0,3 logMAR) und vorhersagbarer
refraktiver Ergebnisse.

6- Sicherheit und klinische Leistung

Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) verdffentlicht ist in der europdischen Datenbank
fUr Medizinprodukte (Eudamed).

Die URL der &ffentlichen Website von Eudamed lautet https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

Der SSCP ist mit der in Abschnitt 1T genannten Basis-UDI-DI verknUpft.

7- Verpackung/Sterilisation

Die LuxGood™ IOL ist einzelverpackt und vorgeladen in einem EinfUhrsystem in einem Blister. Alle Modelle
werden in frockenem Zustand geliefert und mUssen unter Sterilbedingungen gedffnet werden. In dem Karton
befinden sich auBerdem ein Patientenausweis und einige Aufkleber zur Nachverfolgung der IOL. Alle Modelle
werden mit Ethylenoxid sterilisiert.

8- VorsichtsmaBnahmen bei Verwendung und Aufbewahrung

* Bei Raumtemperatur lagern. Temperaturen unter 5 °C und Uber 45 °C vermeiden. Nicht einfrieren.

* Die LuxGood™ |OL, die physiologische Kochsalzlésung und die verwendete viskoelastische Lésung sollten
vor der Operation mindestens 30 Minuten lang bei mindestens 20°C gelagert werden.

* Bei der Implantation von Intraokularlinsen ist ein hohes MaR chirurgischer F&higkeiten erforderlich. Die
Implantation von Intraokularlinsen darf nur von vollausgebildeten Chirurgen vorgenommen werden.

* Das IOL-Modell, die Stérke und das Verfallsdatum sind vor dem Offnen der Schutzverpackung und vor dem
Offnen jedes einzelnen Sterilblisters zu Uberprifen.

* Die Sterilitét der IOL ist nur gewdhrleistet, wenn der einzelne Sterilbeutel/Sterilblister nicht gedffnet oder
besché&digt wurde.

* Behandeln Sie die IOL vorsichtig um, um Beschddigungen von Oberfldche oder Haptik zu vermeiden.

* Die IOL muss vor der Implantation sorgféltig gespUlt werden. Die IOL darf nur mit einer sterilen
physiologischen Kochsalzlésung gespult oder darin eingelegt werden.

* Es ist darauf zu achten, dass nach der Implantation in den Kapselsack jegliche viskoelastische Lésung von
der Vorder- und RUckseite der Linse entfernt wird.

* Es ist darauf zu achten, dass die Linse vollstandig in den Kapselsack implantiert wird.

* Wenn eine hintere Kapsulotomie mit YAG-Laser durchgefUhrt wird, muss mit dem Laser etwas hinter die
hintere Kapsel gezielt werden.

Entsorgung

Aussortierte Injektionssysteme und I0OLs (verwendete oder nicht verwendete) sind als Medizinabfall
(Klinikabfall) klassifiziert, von dem potenziell Infektionsgefahr oder Gefahr durch Keime ausgeht, und mUssen
entsprechend entsorgt werden.

Die Entsorgung muss gemdaB der lokalen Vorschriffen fir Abfdlle aus AkfivitGten der Gesundheitsfirsorge
erfolgen, je nach Infektionsrisiko.

9- Gebrauchsanleitung

1. Der Arzt muss die Starke der zu implantierenden Linse préoperativ mit Berechnungsmethoden bestimmen.
Die auf dem Karton der Linse aufgefUhrten A-Konstanten verstehen sich nur als Empfehlung.

2. Vor der Implantation die Linsenverpackung darauf konftrollieren, ob es sich um das richtige Modell in der
richtigen Starke, mit geeignetem Verfallsdatum und der gewunschten Konfiguration handelt.

3. Den Karfon 6ffnen und den sterilen Blister mit der Linse und dem Injektionssystem inspizieren. Sich



vergewissern, dass keine Beschddigung vorhanden ist. Kontrollieren, ob die Angaben auf dem Etikett des
Blisters mit den Angaben auf der duBeren Verpackung und den Aufklebeetiketten Ubereinstimmen. Den
Beutel aufreiBen und das Injektionssystem zum Sterilfeld UberfGhren.
4. Injekfionssystem inspizieren und sich vergewissern, dass es unversehrt ist. Die Linse durch die
Kartuschenspitze grindlich mit ausgeglichener Salzlésung spulen (ABB. 1a) und vom Ende der Ladekammer
injizieren (ABB. 1b). Vor Implantation das Injekfionssystem bitte gemdaB den folgenden Bildern vollsténdig
vorbereiten und darauf achten, nicht die IOL zu berUhren:
ABB. 1a: Viskoelastische Losung in die Kartuschenspitze injizieren. 30 Sekunden warten, um die Schmierung
(Aktfivierung der Beschichtung) sicherzustellen.
ABB. 2: Die Flugelklappen der Ladekammer schlieBen. Wenn der Schnappmechanismus einrastet, befindet
sich die Linse am richtigen Platz und ist gesichert. Die Vorbereitung ist abgeschlossen.
5. DrUcken Sie den Injektorkolben nach vorn, bis er sich in der Mitte des Sichtfensters befindet (ABB. 3). Die
Linse sollte bis zur Implantation im Sichtfenster positioniert sein und so schnell wie méglich nach dem SchlieBen
der Ladekammer injiziert werden.
6. Die Kartuschenspitze mit nach unten zum Patientenauge gerichteter Abschrégung der Injekforspitze in die
Inzision einfUhren.
Beim Spritzeninjektor: Offnen Sie die Fingerauflagen und injizieren Sie, indem Sie den Kolben gleichmé&Big,
aber kontinuierlich nach vorn drGcken.
Beim Schraubinjektor: Injizieren Sie, indem Sie den Schraubmechanismus im Uhrzeigersinn drehen, um die
Linse nach vorn zu bewegen, bis sie im Kapselbeutel ankommt.
7. Die Injekfionsvorrichtung entsorgen (siehe Entsorgung §8).
8. Die Linse wird mit der Vorderseite der Linse nach oben in Richtung der anterioren Seite des Auges
implantiert. Die Ausrichtung der IOL l&sst sich durch SichtprGfung der Haptik feststellen. Wenn sich die
Orientierungsmarkierungen wie in ABB. 4 oben rechts (A) und unten links (B) befinden, zeigt die Vorderseite
der Linse nach oben.

ABB. 1 ABB. 2 ABB. 3 ABB. 4

BESCHREIBUNG DES EINSPRITZSYSTEMS SPRITZENINJEKTOR

o

@ Kartuschenspitze Injektorkolben - - ﬁ
® Ladekammer 6 Sichtfenster B
© Fligel der Ladekammer @ ringerflansch

\

FUr die Implantation kommen verschiedene Operationstechniken infrage und der Operateur muss das fur
den Patienten geeignete Verfahren wdahlen.

10- Kontraindikationen und Warnungen

Wenn ein Arzt die Linsenimplantation unter einem der folgenden Umsté&nde in Betracht zieht (wobei diese
Liste nicht vollst&ndig ist), muss das potenzielle Risiko-Nutzen-Verhdltnis abgewogen werden: rezidivierende
schwere EntzUndung oder Uveitis des vorderen oder hinteren Abschnitts, Patienten, bei denen die IOL die
Moglichkeit zur Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von Erkrankungen des hinteren Abschnitts
beeintrachtigt, chirurgische Probleme, die das Komplikationspotenzial vergréBern (u. a. anhaltende Blutung,
signifikanter  Irisschaden,  unkontrollierter  Uberdruck oder deullicher  Glaskdrperprolaps — oder
Glaskoérperverlust), deformiertes Auge durch vorheriges Trauma oder durch Entwicklungsstérung, weswegen
kein ausreichender Halt der IOL gewdhrleistet ist, Umstdnde, die wdhrend der Implantation zu Schaden im
Endothel fGhren wirden, Patienten, bei denen weder die hintere Kapsel noch die Zonulafasern ausreichend
intfakt sind, um Halt zu geben, Verdacht auf mikrobielle Infektion.

Warnungen

Die IOL muss unter Beachtung der nachfolgenden Gebrauchsanleitung implantiert werden. Die nicht
ordnungsgemdBe Anwendung kann die Gesundheit des Patienten beeintrdchtigen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Sterilitdt oder Qualitdt aufgrund von Beschddigungen an der
Verpackung beeintréchtigt sein kdnnte oder wenn das Produkt vor Gebrauch unbeabsichtigt gedffnet



wurde.

Das Produkt oder seine Komponenten durfen nicht modifiziert oder veréndert werden.

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Nicht ohne viskoelastische Losung verwenden.

Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann die Gesundheit des Patienten schwer
beeintrachtigen.

Nicht erneut sterilisieren, da dies zu unerwinschten Nebenwirkungen fGhren kann.

Linse nicht in die Vorderkammer oder den Ziliarsulkus implantieren.

mvisc® Plus, OcuCoat® oder EyeFill® C viskoelastische Ldsungen sollfen verwendet werden.

Es darf nur das mit der vorgeladenen LuxGood™-Linse gelieferte Injekfionssystem verwendet werden.

11- Mogliche unerwinschten Nebenwirkungen

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht ein Risiko. Zu den potenziellen Komplikationen einer
Kataraktoperation gehdéren u. a. Sekunddrkatarakt, EntzGndung (Iridozyklitis, Pupillarmembran/zyklitische
Membran, Glaskdrperentzindung, CME, TASS ...), Beschadigung des Hornhautendothels, Endophthalmitis,
Netzhautabldsung, Hornhautédem, Pupillarblock, Irisprolaps, Hypopyon, Glaukom, Wundausfluss, Hyph&dma,
Irisatrophie, Glaskdrperprolaps, Dezentrierung oder Tilt der IOL, optische Ablagerungen oder Trubungen auf
der I0OL, Vergleiten und sekunddre chirurgische Eingriffe (u. a. Stoppen von Wundausfluss,
Glaskorperaspiration, Iridektomie, Neupositionierung oder Austausch der IOL und Behandlung einer
Netzhautabldsung).

FUr einen Patienten/Anwender/Dritten in der Europdischen Union und in L&ndern mit identischem
Regelungssystem (Verordnung 2017/745/EU Uber Medizinprodukte); Wenn es wdhrend der Verwendung
dieses Gerdats oder infolge seiner Verwendung zu einem schwerwiegenden Vorfall gekommen ist, melden Sie
dies bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevolimd&chtigten und lhrer nationalen Behodrde.

12- Implantatkarte und Patienteninformationen

Der Implantatpass in dieser Packung ist vom Arzt auszufullen und dem Patienten auszuhdndigen. Der Patient
ist darauf hinzuweisen, dass der Pass als dauerhafter Nachweis der Implantation gilt und kUnftig jedem
konsultierten Augenarzt vorzulegen ist. Der Implantatpass ist mit den Patientendaten zu vervollst&ndigen und
mit einem selbstklebenden Etikett zu versehen, auf dem die Kennzeichnungsinformationen des Implantats
vermerkt sind.

Die Patienteninformation wird im Internet verfUgbar gemacht. Der Link fUr den Zugriff auf die Informationen
ist auf den Implantatpass gedruckd.

13- Patienten mitzuteilende Informationen
- Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass unerwartete Ergebnisse zu einer anhaltenden

Brillenabhdangigkeit fUhren kdnnen.

14- Symbole auf den Aufklebern
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LENTE ASFERICA

INSTRUCCIONES DE USO

Fecha de la Ultima revision: 04/11/2024 | Aspec-e19462-05

1- Producto al que corresponden estas instrucciones de uso
Estas instrucciones de uso corresponden a los productos siguientes:

Nombre de la marca Modelos Caracteristicas de rendimiento UDI-DI bdsico
GOODD (LuxGood™ Crystal) - . pi
LUXGOOD Lente asférica hl(éllrofoblco 3665493LUXGS8K
YGOODD (LuxGood™) precargaaa

2- Descripcion

La lente intfraocular (LIO) LuxGood™ es una LIO de cdmara posterior, de una sola pieza, que absorbe los
rayos ultravioleta (UV) desarrollada para reemplazar el cristalino natural en pacientes adultos afdquicos. La
LIO LuxGood™ tiene una optica asférica. La lente se proporciona estéril y estd disenada para doblarse antes
de la insercion en el ojo y la implantacién en el saco capsular. La lente LuxGood™ intraocular precargada
se suministra con un Sistema de Colocacién para proporcionar un método de colocacién sin contacto de
la lente en el saco capsular. La LIO LuxGood™ se suministra en 2 modelos diferentes, los modelos GOODD o

YGOODD. Consultar la etiqueta en la caja de cartdn para ver el tipo de lente.

3- Caracteristicas fisicas

de absorcion de UV.

Material del hdptico/lente Modelo GOODD: Copolimero acrilico hidrofébico plegable con un agente

Modelo YGOODD: Copolimero acrilico hidrofébico plegable con un
agente de absorcion de UV y un cromdforo que filtra la luz azul.

Caracteristicas del material | Las LIO acrilicas hidrofdbicas LuxGood™ se fabrican a partir de un
copolimero de acrilato/metacrilato/metilestireno (99,9%) altamente
purificado que incluye un absorbente UV de benzotriazol (0,1%).

Se anade colorante azoico (<0,01%) al material del modelo YGOODD.
indice de refraccidon cuando estd hUmedo a 21°C: 1,544
indice de refraccién cuando estd en el ojo a 35°C: 1,540

Transmisién espectral Para la LIO de +20,0 diopftrias:

Modelo GOODD: Transmision del 10 % a 393,5 nandmetros.
Modelo YGOODD: Transmision del 10 % a 396,7 nandmetros.
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Tipo de Optica Modelos LuxGood™ Crystal y LuxGood™: Asférica sin aberracién

Potencias +00,00 to +34,00 dioptrias

Dimensiones

Didmetro del cuerpo: 6,0 mm; didmetro total: 11,0 mm; Angulo hdptico: 0°

lente.

Orientaciéon de la lente La LIO debe implantarse con el lado anterior de la lente orientado hacia el
lado anterior del ojo. La orientacion de la LIO se puede verificar mediante
una inspeccidn visual de la lente. Tal como se ilustra en la FIG. 4, cuando
los elementos de orientacién estén en la parte superior derecha (A) y en la
parte inferior izquierda (B), usted estd mirando hacia el lado anterior de la




4- Indicaciones

Finalidad prevista:

Las LIO LuxGood™ estdn pensadas para reemplazar el cristalino humano.

Indicacion:

La lente de cdmara posterior LuxGood™ estd indicada para la implantacién primaria en la correccidn visual
de la afaquia en pacientes a los que se ha extirpado el cristalino afectado por cataractas. La lente estd
disenada para su implantacién en el saco capsular.

Grupo objetivo de pacientes:

Pacientes adultos que requieren la correccion visual de la afaquia, independientemente de su etnia o sexo.
Usuarios previstos:

Las LIO deben ser manipuladas por profesionales sanitarios e implantadas como parte de una intervencién
quirdrgica realizada por cirujanos oftalmoldgicos cualificados.

Mecanismo de accidn:

La LIO LuxGood™ colocada en el saco capsular actia como medio de refraccidn para corregir la afaquia.
Vida Util:

Se espera que la LIO LuxGood™ se mantenga estable de forma indefinida durante toda la vida del
paciente.

5- Beneficios clinicos
Proporcionar una agudeza visual a distancia corregida y funcional (< 0,3 logMAR) vy resultados refractivos
previsibles.

6- Seguridad y funcionamiento clinico

El resumen de seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) se publica en la Base de Datos Europea sobre
Productos Sanitarios (Eudamed).

La URL del sitio web puUblico de Eudamed es: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

El SSCP estd vinculado al UDI-DI bdsico que figura en la seccién 1.

7- Embalaje/esterilizacion

La LIO LuxGood™ se envasa individualmente precargada en un sistema de colocacion en un blister. Todos
los modelos se suministran secos y se deben abrir en condiciones de esterilidad. En la caja, se suministra
una tarjeta para el paciente y etiquetas autoadhesivas para proporcionar trazabilidad a la LIO. Todos los
modelos estdn esterilizados con éxido de etileno.

8- Precauciones de uso y almacenamiento

* Conservar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas inferiores a 5 °C y superiores a 45 °C. No congelar.
e La LIO LuxGood™, solucion salina equilibrada y la solucién viscoeldstica utilizada deben conservarse
durante al menos 30 minutos a 20 °C como minimo antes de la intervencion.

« Se requiere un alto nivel de habilidad quirdrgica para implantar lentes intraoculares. El cirujano debe recibir
una formacién completa antes de implantar lentes intraoculares.

* El modelo de la LIO, su potencia y la fecha de caducidad se deben verificar antes de abrir el embalaje
protector y antes de abrir el blister/bolsa estéril individual.

* La esterilidad del dispositivo solo estd garantizada si el blister/bolsa estéril individual no se ha abierto o no
estd danado.

* Manejar la lente con cuidado para evitar posibles danos a la superficie o los hdpticos.

¢ La LIO se debe enjuagar cuidadosamente antes de la implantacion. No mojar ni enjuagar la LIO salvo que
sea con una solucion salina equilibrada estéril.

* Se debe tener cuidado de eliminar todo el material viscoeldstico de las superficies anterior y posterior de
la lente después de la implantacién en el saco capsular.

* Se debe tener la precaucién de verificar que la lente esté completamente implantada dentro del saco
capsular.

 Si se redliza una capsulotomia posterior con Idser YAG, comprobar que el haz del Iaser esté centrado
ligeramente por detrds de la cdpsula posterior.

Eliminacion

El sistema de inyeccidon y las LIO desechadas (usadas o sin usar) se clasifican como residuos médicos (clinicos)
que conllevan un peligro de infeccidén o microbiano potencial y deben eliminarse en consecuencia.

La eliminacion debe hacerse de conformidad con las normas locales de desechos de las actividades de
atencidn sanitaria que puedan ser infecciosos.

9- Instrucciones de uso

1. Elmédico debe determinar antes de la intervencion la potencia de la lente que se va aimplantar usando
métodos de cdlculo. Las constantes Arecomendadas en la caja de la lente son solo una guia.

2. Antes de efectuar la implantacion, examine el envase de la lente para comprobar que el modelo, la
potencia, la fecha de caducidad y la configuracién sean adecuadas.



3. Abra la caja e inspeccione el blister esterilizado que contiene la lente y el sistema de inyeccion.
Asegurese de que no esté danada. Verifigue que la informacién en la etiqueta del blister sea coherente
con lainformacién en la caja exterior y las etiquetas autoadhesivas. Abra el blister y transfiera el dispositivo
al campo estéril.
4. Inspeccione el dispositivo y aseguUrese de que esté intacto. La lente debe enjuagarse a fondo haciendo
pasar una solucién salina equilibrada a través de la punta del cartucho (FIG. 1a) y desde el final de la
cdmara de carga (FIG. 1b).
Consulte las figuras adjuntas para preparar completamente el dispositivo antes de la implantacion, teniendo
cuidado de no tocar la LIO:
FIG. 1a: Aplique solucidn viscoeldstica en la punta del cartucho. Espere 30 segundos para asegurar la
lubricacién (activacién del recubrimiento).
FIG. 2: Cierre las alas de la cdmara de carga. Cuando el mecanismo de bloqueo estd acoplado, la lente
estd bien fijada en su sitio. La preparacion estd terminada.
5. Presione el émbolo del inyector hacia delante hasta que el émbolo se detenga en el centro de la mirilla
(FIG. 3). La lente debe colocarse en la mirilla hasta su implantacion y debe inyectarse en el menor tiempo
posible después de cerrar la cdmara de carga.
6. Infroduzca la punta del cartucho en laincisién con el bisel de la punta del inyector orientada hacia abajo
al ojo del paciente.
Inyector de jeringa: abra las pestanas e inyecte empujando el émbolo hacia delante de forma suave, pero
continua.
Inyector de tornillo: inyecte girando el mecanismo de rosca en sentido horario para hacer avanzar la lente
hacia delante, hasta que se infroduzca en el saco capsular.
7. Deseche el dispositivo de inyeccién (consulte Eliminaciéon §8).
8. La lente debe implantarse con el lado anterior de la misma orientado hacia el lado anterior del ojo. La
orientacion de la LIO se puede verificar mediante una inspeccidn visual de los hdpticos. Tal como se ilustra
en la FIG. 4, cuando las inserciones hdpticas estén en la parte superior derecha (A) y en la parte inferior
izquierda (B), usted estd mirando hacia el lado anterior de la lente.
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Existen varios procedimientos quirlrgicos que pueden ufilizarse, y el cirujano deberd elegir un procedimiento
que sea adecuado para el paciente.

10- contraindicaciones y advertencias

Los médicos que estén considerando la implantacion de una lente en cualquiera de las siguientes
circunstancias (entre otras) deberdn evaluar la posible relacién riesgo/beneficio: uveitis o inflamacién
recurrente intensa del segmento anterior o posterior; pacientes en los que la LIO pueda afectar a la
capacidad de observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior; dificultades
quirlrgicas que puedan aumentar el riesgo de sufrir complicaciones (como, entre ofras: hemorragia
persistente, dano significativo del iris, presion positiva incontrolada o pérdida o prolapso vitreo significativo);
distorsién del ojo debido a un tfraumatismo previo o defecto del desarrollo en el que no se disponga de un
soporte adecuado para la LIO; circunstancias que puedan provocar danos al endofelio durante la
implantacion; pacientes en los que ni la cdpsula posterior ni la zénula estén lo suficientemente intactas
COomMo para proporcionar apoyo; sospecha de infeccidon microbiana.

Advertencias
La LIO debe implantarse conforme a las siguientes instrucciones de uso. Un uso inadecuado puede suponer
un riesgo para la salud del paciente.



No usar el producto si se cree que la esterilidad o la calidad pueden estar afectadas debido a danos en el
embalaje o si el producto se abrid involuntariamente antes de usarlo.

No modificar ni alterar el dispositivo ni ninguno de sus componentes.

No usar después de la fecha de caducidad.

No usar sin solucion viscoeldstica.

No reutilizar la lente. Su reutilizacién puede suponer un riesgo grave para la salud del paciente.

No reesterilizar puesto que ello puede provocar efectos secundarios no deseados.

No implantar la lente en la cdmara anterior ni en el surco ciliar

Se deben usar las soluciones viscoeldsticas Amvisc® Plus, OcuCoat® o EyeFill® C.

Solo debe utilizarse el sistema de inyeccién suministrado con la lente LuxGood™ precargada.

11- Posible efecto secundario no deseado

Al igual que con cualquier intervencion quirdrgica, existen riesgos. Las posibles complicaciones asociadas a
la cirugia de cataratas incluyen, entre ofras, las siguientes: catarata secundaria, inflamacién (iridociclitis,
membrana pupilar/ ciclitica, inflamacién vitrea, CME, TASS, etc.), danos endoteliales de la cdrneaq,
endoftalmitis, desprendimiento de retina, edema corneal, bloqueo pupilar, prolapso del iris, hipopidn,
glaucoma, derrame en la herida, hipema, atrofia del iris, prolapso vitreo, inclinacién o descentracion de la
LIO, opacidades o depdsitos dpticos de la LIO, brillos e intervencién quirlrgica secundaria (como, entre otros,
reparacién del derrame en la herida, aspiracion vitrea, iridectomia, reposicionamiento o reemplazo de la
LIO y reparacién del desprendimiento de retina).

Para un paciente/usuario/tercero en la Unidn Europea y en paises con idéntico régimen normativo
(Reglamento 2017/745/UE sobre los productos sanitarios); si, durante al usar esta LIO o como consecuencia
de su uso, se produjera un incidente grave, nofifiquelo al fabricante o a su representante autorizado y a su
autoridad nacional.

12- Tarjeta de implante e informacioén al paciente

La tarjeta de implante incluida en el envase debe cumplimentarse y entregarse al paciente junto con las
instrucciones, a fin de que conserve esta tarjeta como registro permanente del implante y la muestre a
cualquier profesional de la vision a quien consulte en el futuro.

La informacién al paciente estd disponible en internet. El enlace para consultar la informacién estd impreso
en la tarjeta del implante.

13- Informacion que debe comunicarse al paciente
— Debe advertirse a los pacientes que unos resultados imprevistos podrian conducir a una dependencia
continuada de gafas.

14- Simbolos utilizados en el etiquetado
Fabricante ® No reutilizar
§ . Consultar las instrucciones de uso o consultar
Fecha de fabricacién I:E las instrucciones de uso en formato
- B electrénico
Fecha de uso preferente Precauciéon

hl

Cédigo de lote Nombre del paciente

hl

NUmero de catdlogo Cenftro de salud o médico

a
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NUmero de serie Fecha
r al r a
Esterilizado con éxido de etileno Producto sanitario
No reesterilizar Identificador Unico del producto

No utilizar si el envase estd danado y consultar Ds
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ISTRUZIONI PER L'USO

Ultima revisione: 04/11/2024 | Aspec-e19462-05

1- Prodotti per i quali valgono le presenti istruzioni per I'uso

Le presenti istruzioni per I'uso valgono per i seguenti prodotti:
Nome del marchio Modelli Caratteristiche prestazionali UDI-DI di base
GOODD (LuxGood™ Crystal) A .
LUXGOOD ente asferica idrofobica 3665493LUXGS8K
YGOODD (LuxGood™) precarcata

2- Descrizione
Le lenti LuxGood™ intraoculari (IOL) sono IOL monopezzo per camera posteriore con assorbimento dei raggi

ultraviolefti (UV) sviluppate per la sostituzione del cristallino naturale in pazienti adulti. IOL LuxGood™ hanno
oftiche asferiche. Le lenti sono fornite sterili e sono progettate per essere piegate prima dell'inserimento
nell’occhio e I'impianto nel sacco capsulare. Le lenti intfraoculari precaricate LuxGood™ sono fornite con
un sistema dirilascio per offrire un metodo senza contatto per I'inserimento della lente nel sacco capsulare.
La lente intraoculare LuxGood™ & fornita in 2 diversi modelli:. GOODD o YGOODD. Il tipo dilente é riportato

sull’etichetta apposta sulla confezione di cartone.

3- Caratteristiche fisiche

Materiale della lente/parte
aptica

Modello GOODD: Copolimero acrilico idrofobico pieghevole con filfro UV.
Modello YGOODD: Copolimero acrilico idrofobico pieghevole con filtro UV
e cromoforo per la filtrazione dei raggi di luce blu.

Le IOL acriliche idrofobiche LuxGood™ sono realizzate in copolimero
acrilato/metacrilato/metilstirene (99,9%) altamente purificato,
comprendente un assorbitore UV benzotriazolo (0,1%).

Al materiale del modello YGOODD viene aggiunfo un colorante azoico
(<0,01%).

Indice dirifrazione da umide (21°C): 1,544

Indice dirifrazione all'interno dell’occhio (35°C): 1,540

Caratteristiche dei materiali

Trasmittanza spettrale Per IOL da +20,0 dioftrie:
Modello GOODD: Trasmittanza del 10% a 393,5 nanometri.

Modello YGOODD: Trasmittanza del 10% a 396,7 nanometri.
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Modelli LuxGood™ Crystal e LuxGood™: Asferica senza aberrazione

Tipo di ottica
Potere Da + 00,00 a + 34,00 Diofttrie
Dimensioni Diametro del corpo: 6,0 mm; Diametfro complessivo: 11,0 mm

Angolo apfica: 0°

Impiantare la IOL con il lato anteriore rivolto verso il lato anteriore
dell’occhio. E possibile verificare I'orientamento della IOL mediante
ispezione visiva della lente. Come illustrato nella FIG. 4, se le linee di
orientamento sono in alto a destra (A) e in basso a sinistra (B), si € rivolti
verso il lato anteriore della lente.

Orientamento della lente




4- Indicazioni

Destinazione d'uso:

Le IOL LuxGood™ sono destinate a sostituire il cristallino umano.

Indicazione:

La lente LuxGood™ per camera posteriore & indicata per I'impianto primario nella correzione visiva
dell’afachia nei pazienti a cui & statarimossa la lente catarattosa. La lente deve essere impiantata nel sacco
capsulare.

Gruppo target di pazienti:

Pazienti adulti che necessitano di correzione visiva dell'afachia, indipendentemente dall'etnia o dal sesso.
Utenti cui il dispositivo & destinato:

Le IOL devono essere maneggiate da professionisti sanitari € impiantate come parte di una procedura
chirurgica da chirurghi oftalmici qualificati.

Modalita di azione:

Le IOL LuxGood™ posizionate nel sacco capsulare agiscono come mezzo di rifrazione per correggere
I'afachia.

Durata:

Si prevede che la lente LuxGood™ sia stabile per un fempo indeterminato nel corso della vita del paziente.

5- Vantaggi clinici
Fornisce un'acuitd visiva a distanza corretta funzionale (< 0,3 logMAR) e risultati refrattivi prevedibili.

6- Sicurezza e prestazioni cliniche

La sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) & pubblicata sulla banca dati europea per i
dispositivi medici (Eudamed).

Sito web pubblico accessibile allURL https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

L'SSCP ¢& collegato all'UDI-DI di base riportato nella sezione 1.

7- Imballaggio/sterilizzazione

La IOL LuxGood™ & confezionata singolarmente precaricata in un sistema dirilascio in un blister. Tuttii modelli
sono forniti privi di liquido e vanno aperti in condizioni sterili. Per garantire la tracciabilitd della IOL, vengono
fornite una scheda paziente ed etichette autoadesive. Tuttii modelli sono sterilizzati con ossido di efilene.

8- Precauzioni per I'utilizzo e la conservazione

e Conservare a femperatura ambiente. Evitare temperature inferiori a 5°C e superiori a 45°C. Non congelare.
¢ La IOL LuxGood™, la soluzione salina bilanciata e la soluzione viscoelastica devono essere conservati per
almeno 30 minuti ad almeno 20 °C prima dell’intfervento chirurgico.

¢ Per impiantare lenti intraoculari & necessario un elevato livello di abilitd chirurgica. Il chirurgo deve essere
perfettamente addestrato prima di tentare di impiantare lenti intfraoculari.

* Confrollare sulla confezione il modello di IOL, il potere e la data di scadenza prima di aprire I'imballaggio
protettivo e la busta/blister sterile individuale.

« La sterilitd &€ garantita solo se la busta/blister sterile individuale € integra e non danneggiata.

* Maneggiare con cura la lente per evitare danni alla superficie o all’aptica.

¢ Risciacquare attentamente la IOL prima di procedere all'impianto. Immergere o sciacquare la lente
infraoculare solo in soluzione salina bilanciata sterile.

¢ Prestare attenzione arimuovere tutto il viscoelastico dalla superficie anteriore e posteriore della lente dopo
I'inserimento nel sacco capsulare.

¢ Prestare attenzione a verificare che la lente sia completamente impiantata nel sacco capsulare.

* Se si va ad eseguire una capsulotomia posteriore con laser YAG, accertarsi che il raggio laser sia indirizzato
sulla zona d’azione situata leggermente dietro la capsula posteriore.

Smaltimento

Il sistema di iniezione e le IOL scartate (usate o inutilizzate) sono classificate come rifiuti medici (clinici) che
potrebbero comportare una potenziale infezione o un rischio microbico. Pertanto, devono essere smaltite di
conseguenza.

Lo smaltimento deve essere effettuato in conformitd con la regolamentazione locale in materia di rifiuti
provenienti da attivitd sanitarie caratterizzate darischio diinfezione.

9- Istruzioni per I'uso

1. Prima dell'intervento, il medico deve determinare il potere della lente che andrd a impiantare usando
metodi di calcolo. La costante A consigliata sulla confezione della lente deve essere utilizzata solo come
riferimento.

2. Prima di procedere all'impianto, controllare sulla confezione che il tipo, il potere, la data di scadenza e
la configurazione della lente siano appropriati.

3. Aprire la confezione e ispezionare il blister sterile contenente la lente e il sistema di iniezione. Assicurarsi


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

che non sia danneggiata. Verificare che le informazioni sull’etichetta del blister siano coerenti con le
informazioni sul confezionamento esterno e sulle etichette autoadesive. Aprire il blister e trasferire il dispositivo
sul campo sterile.
4. Ispezionare il dispositivo e assicurarsi che sia integro. La lente dovrebbe essere sciacquata
accuratamente irrigando la soluzione salina bilanciata attraverso la punta del cartridge (FIG. 1a) e dalla
fine della camera di carico (FIG. 1b). Fare riferimento alle figure allegate per preparare correttamente |l
dispositivo prima dell'impianto, facendo attenzione a non toccare la IOL:
FIG. Ta: Applicare il viscoelastico nella punta del cartridge. Aftendere 30 secondi per garantire la
lubrificazione (attivazione del rivestimento).
FIG. 2: Chiudere le alette della camera di carico. Quando scatta il meccanismo “click-lock”, la lente € in
posizione. La preparazione & terminata.
5. Premere in avanti lo stantuffo dell'iniettore fino a quando lo stantuffo non si ferma al centro della finestra
divisualizzazione (FIG. 3). Lalente dovrebbe essere posizionata nella finestra di visualizzazione fino allimpianto
e dovrebbe essere iniettata nel minor tempo possibile dopo la chiusura della camera di caricamento.
6. Inserire la punta del cartridge nell'incisione con la smussatura della punta dell'iniettore rivolta verso I'occhio
del paziente.
Iniettore a siringa: Aprire i flange delle dita e inieftare spingendo il pistone in avanti in modo fluido ma
continuo.
Inieftore a vite: Iniettare ruotando il meccanismo a vite in senso orario per far avanzare la lente fino a
quando la lente viene inserita nel sacco capsulare.
7. Eliminare il dispositivo di iniezione (vedere Smaltimento §8).
8. Impiantare la lente con il lato anteriore rivolto verso il lato anteriore dell’occhio. E possibile verificare
I'orienfamento della IOL mediante ispezione visiva dell’aptica. Come illustrato nella FIG. 4, se le linee di
inserimento dell’aptfica sono in alto a destra (A) e in basso a sinistra (B), si sta guardando il lato anteriore
della lente.
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E possibile eseguire diverse procedure chirurgiche, spetta al chirurgo selezionare la procedura appropriata
per il paziente.

10- Controindicazioni e avvertenze

| medici che valutino la possibilitd di eseguire un impianto della lente in una delle seguenti condizioni
(riportate a titolo esemplificativo e non esaustivo) devono soppesare il potenziale rapporto tra rischi e
benefici: inflammazione grave del segmento anteriore o posteriore o uveite ricorrenti; pazienti in cui la lente
infraoculare pud interferire con la possibilitd di osservare, diagnosticare o trattare patologie del segmento
posteriore; difficoltd chirurgiche che potrebbero aumentare la probabilitd di complicazioni (ad es.
emorragia persistente, gravi lesioni all’iride, pressione positiva non controllabile oppure perdita o prolasso
significativo del vitreo); un’anatomia distorta dell’occhio per frauma precedente o difetto dello sviluppo per
cui la IOL non possa essere supportata in modo appropriato; condizioni che danneggerebbero I'endotelio
durante I'impianto; pazienti in cui né la capsula posteriore né le zonule sono sufficientemente intatte da
fornire il supporto necessario; sospetta infezione microbica.

Avvertenze

La IOL deve essere impiantata conformemente alle seguenti istruzioni per I'uso. L'utilizzo improprio pud
mettere arischio la salute del paziente.

Non utilizzare se si ritiene che la sterilitd o la qualitd del prodotto siano compromesse a causa del
danneggiamento della confezione o se il prodotto & stato aperto involontariamente prima dell'uso.



Non tentare di modificare o alterare il dispositivo o uno dei suoi componenti.

Non usare dopo la data di scadenza.

Non usare senza soluzione viscoelastica.

Non riutilizzare la lente. Il rivtilizzo pud mettere a rischio la salute del paziente.

Non risterilizzare in quanto cid pud causare effetti collaterali indesiderati.

Non impiantare la lente nella camera anteriore o nel solco ciliare.

Devono essere utilizzate le soluzioni viscoelastiche Amvisc® Plus, OcuCoat® o EyeFill® C.
Utilizzare solo il sistema di iniezione fornito con la lente LuxGood™ precaricata.

11- Possibili effetti collaterali indesiderati

Come per qualungue dalfro intervento chirurgico, I'operazione non € priva di rischi. Tra le potenziali
complicanze derivanti da un intervento di cataratta vi sono: cataratta secondaria, inflammazione
(iridociclite, membrana pupillare/ciclitica, infiammazione vitreale, EMC, TASS...), lesione endoteliale della
cornea, endoftalmite, distacco della retfina, vitreite, edema corneale, blocco pupillare, prolasso dell'iride,
ipopion, glaucoma, perdita di tenuta della ferita, ifema, atrofia dell’iride, prolasso del vitreo, decentramento
o inclinazione della lente intraoculare, depositi oppure opacitd sull’ottica della lente intraoculare, glistening
e intervento chirurgico secondario (che comprendono, in modo non esaustivo, ripristino di fenuta della ferita,
aspirazione del corpo vitreo, iridectomia, riposizionamento o sostituzione della IOL e riparazione del distacco
direfina).

Per un paziente/utente/terza parte nelllUnione Europea e in paesi con regime normativo identico
(Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici); Se, durante 'uso di questo dispositivo o a seguito del suo
utilizzo, si & verificato un incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante
autorizzato e all'autoritd nazionale.

12- Scheda impianto e informazioni paziente

La scheda dellimpianto compresa nella confezione deve essere compilata e consegnata al paziente, al
quale va indicato di conservare la scheda come documento permanente dell'impianto e di mostrarla allo
specialista che consulterd in futuro. La scheda dellimpianto deve essere compilata con i dati del paziente e
dotata di un'etichetta autoadesiva che contiene le informazioni di identificazione dell'impianto.

Le informazioni sul paziente sono rese disponibili su internet. Il link per accedere a tali informazioni viene
stampato sulla scheda dell'impianto.

13- Informazioni da fornite al paziente
- | pazienti devono essere informati che esiti imprevisti potrebbero portare a una continua dipendenza dagli

occhiali.
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1- Produkty, do ktérych stosuje sie niniejszq instrukcje uzytkowania

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujgcych produktdw:
Nazwa marki Modele Charakterystyka wydajnosci Basic UDI-DI
GOODD (LuxGood™ Crystal) Soczewka hydrofobowa
LUXGOOD asferyczna zatadowana 3665493LUXGS8K
YGOODD (LUXGOOdTM) fobrycznie
2- Opis

Soczewka wewnatrzgatkowa (IOL) LuxGood™ to pojedyncza, tylnokomorowa soczewka pochtaniajgca
promieniowanie UV, zastepujgca naturalng soczewke oka u dorostych pacjentéw afakijnych. Soczewka
wewnatrzgatkowa LuxGood™ ma asferyczng optyke. Soczewka jest dostarczana jako sterylna i pozwala na
zwiniecie przed wprowadzeniem do oka i implantacjg do torebki soczewki. Soczewka wewngtrzgatkowa

LuxGood™,

fabrycznie zatadowana, jest dostarczana z systemem

implantacyjnym, aby zapewnic

bezdotykowqg implantacje soczewki w torebce soczewki. Soczewka wewnagtrzgatkowa LuxGood™ jest
dostarczana w 2 rodzajach - modele GOODD lub YGOODD. Rodzaj soczewki okreslony jest na etykiecie

tekturowego pudetka.

3- Cechy fizyczne

Soczewka/ materiat
czesci haptycznej

Model GOODD: Zwijalny, hydrofobowy kopolimer akrylowy zawierajgcy filtr UV.
Model YGOODD: Zwijalny, hydrofobowy kopolimer akrylowy zawierajgcy filtr UV i
chromofor petnigcy role filtra $wiatta niebieskiego.

Charakterystyka
materiatu

Soczewki wewngtrzgatkowe LuxGood™ hydrofobowe akrylowe sg wykonane z
wysoce oczyszczonego kopolimeru akrylan/metakrylan/metylostyren (99,9%), w
tym benzotriazolu (0,1%), pochtaniacza UV.

Do materiatu modelu YGOODD dodawany jest barwnik azowy (<0,01%).
Wskaznik refrakciji, gdy soczewka jest wilgotna w temp. 21°C: 1,544

Wskaznik refrakcji gdy soczewka jest w oku, w temp.35°C: 1,540

Transmitancja

Dla soczewki wewnatrzgatkowej +20,0 dioptrii:
Model GOODD: Transmitancja 10% przy 393,5 nanometrach.

widmowa
Model YGOODD: Transmitancja 10% przy 396,7 nanometrach.
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Typ optyki Modele LuxGood™ Crystal i LuxGood™: Wolna od aberraciji sferycznej
Moc od +00,00 do +34,00 dioptrii
Wymiary Srednica korpusu soczewki: 6.0 mm:; érednica catkowita: 11,0 mm ; Ukgtowanie

czesci haptycznej: 0°

Orientacja soczewki

Soczewka wewngtrzgatkowa powinna by¢ implantowana przedniqg strong
skierowang do przedniej czesci oka. Orientacje soczewki wewngtrzgatkowej
mozna zweryfikowacd sprawdzajgc soczewke wizualnie. Jak pokazano na RYS. 4,
przy orientacji géra w prawo (A) i dét w lewo (B), widoczna jest przednia strona

soczewki.




4- Wskazania

Przewidziane zastosowanie:

Soczewki IOL LuxGood™ majqg zastgpi¢ ludzkg soczewke krystaliczng.

Wskazanie:

Soczewka LuxGood™ do tylnej komory oka wskazana jest do implantacii pierwotnej w celu korekcji wzroku u
pacjentdw z afakig, ktérych usunieto soczewke za¢mowq. Soczewka jest przeznaczona do implantacii
wewnagtrz tforebki soczewki.

Grupa docelowa pacjentdw:

Drostych pacjentéw wymagajgca korekcji wzrokowej afakii, niezaleznie od pochodzenia etnicznego i ptci.
Przeznaczeni uzytkownic:

Soczewki IOL muszg by¢ obstugiwane przez personel medyczny i wszczepione w ramach zabiegu
chirurgicznego przez wykwalifikowanych chirurgdw okulistéw.

Sposdb dziatania:

Soczewka wewnagtrzgatkowa LuxGood™ umieszczona w torebce soczewki petnirole medium refrakcyjnego
umozliwiajgcego korekcje afakii.

Dozywotnia:

Soczewka LuxGood™ wewnatrzgatkowa bedzie stabilna przez czas nieograniczony przez caty okres zycia
pacjenta.

5- Korzysci kliniczne
Zapewnia funkcjonalnie skorygowang ostros¢ wzroku do dali (< 0,3 logMAR) i przewidywalne wyniki refrakcii.

6- Bezpieczenstwo i dziatanie kliniczne

Podsumowanie bezpieczehstwa i wynikdw klinicznych (SSCP) jest publikowane w europeijskiej bazie danych
o wyrobach medycznych (Eudamed).

Adres URL publicznej strony internetowej Eudamed to: https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

SSCP jest powigzany z podstawowym UDI-DI wymienionym w sekcji 1.

7- Opakowanie / sterylizacja

Soczewka wewnatrzgatkowa LuxGood™ jest indywidualnie zapakowana i fabrycznie zatadowana w system
implantacyjny zapakowany w blister. Wszystkie modele sq dostarczane jako suche i powinny by¢ otwierane
w warunkach sterylnych. W kartonowym opakowaniu dostarczona jest karta pacjenta i samoprzylepne
etykiety dla zapewnienia identyfikalnosci soczewki wewnatrzgatkowej. Wszystkie modele sg sterylizowane
flenkiem etylenu.

8- Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania i przechowywanie

* Przechowywacé w temperaturze pokojowej. Unika¢ temperatury nizszej niz 5°C i wyzszej niz 45°C. Nie
zamrazad.

¢ Soczewka wewnatrzgatkowa LuxGood™, zréwnowazony roztwér soli i stosowany roztwér wiskoelastyczny
powinny by¢ przechowywane przed zabiegiem przez przynajmniej 30 min. w temperaturze minimum 20°C.

* Zabieg implantacji soczewek wewngtrzgatkowych wymaga wysokich umiejetnosci chirurgicznych. Chirurg
powinien przej§¢ kompleksowe szkolenie przed przystgpieniem do zabiegu implantacji soczewek
wewnatrzgatkowych.

¢ Model soczewki wewngtrzgatkowej, moc oraz data waznosci powinny zostac sprawdzone przed otwarciem
opakowania ochronnego i indywidualnej, sterylnej torebki/blistra.

e Sterylno$¢ soczewki wewngtrzgatkowej jest zagwarantowana tylko wtedy, gdy indywidualna, sterylna
torebka/blister nie zostaty otwarte lub uszkodzone.

¢ 7 soczewkqg nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia powierzchni soczewki lub czesci
haptycznych.

e Soczewka wewnatrzgatkowa musi by¢ doktadnie optukana przed implantacjg. Nie nalezy moczy¢ lub
ptukac soczewki wewngtrzgatkowej innym roztworem niz sterylny, zréwnowazony roztwér soli.

¢ Po implantacji do torebki soczewki, nalezy zadbaé o catkowite usuniecie materiatu wiskoelastycznego z
przedniej i tylnej powierzchni soczewki .

¢ Nalezy sprawdzi¢ czy soczewka zostata w petni wszczepiona do torebki soczewki.

« Jesdli wykonywana jest tylna kapsulotomia przy pomocy lasera YAG, nalezy upewnic sie, ze wigzka Swiatta
lasera pada nieznacznie za tylng torebkq.

Utylizacja

Uktad wiryskowy i wyrzucone IOL (uzywane lub nieuzywane) sqg klasyfikowane joko odpady medyczne
(kliniczne), ktére stwarzajg potencjalne zagrozenie infekcyjne lub mikrobiologiczne i muszg by¢ odpowiednio
utylizowane.

Utylizacja systemu iniekcyjnego powinna odbywac sie zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi usuwania
odpaddw medycznych stanowigcych ryzyko zakazenia.



9- Wskazowki dotyczqce stosowania
1. Przed operacjqg lekarz powinien okreslic¢ moc soczewki, ktéra bedzie implantowana, stosujgc metody
biometryczne. State A podane na opakowaniu soczewki wewnatrzgatkowe] powinny by¢ stosowane
wytgcznie jako wskazdwka.
2. Przed implantacjg, nalezy sprawdzi¢ na opakowaniu model, moc, date waznosci oraz prawidtowqg
konfiguracije.
3. Otworzy¢ kartonowe opakowanie i sprawdzi¢ sterylny blister zawierajgcy soczewke iiniektor. Upewnic sie,
ze nie jest uszkodzony. Sprawdzi¢ czy informacje podane na etykiecie blistra sqg zgodne z informacjami na
opakowaniu zewnetrznym i etykietach samoprzylepnych. Zedrze¢ folie ochronng z blistra i umiesci¢ wyréb w
sterylnym polu.
4. Sprawdzi¢ wyrdb i upewnic sie, ze jest nienaruszony. Soczewke nalezy doktadnie optukad, przeptukujgce
zrbwnowazonym roztworem soli poprzez koncdwke kartridza (RYS. 1a) i od kohca komory tadowania (RYS.
1b). Prosimy o zapoznanie sie z zatgczonymi rysunkami, aby prawidtowo przygotowac wyréb przed
implantacjqg, zwracajgc uwage by nie dotykac¢ soczewki wewnagtrzgatkowe;:
RYS. 1a: Zaaplikowac roztwdr wiskoelastyczny do kohcodwki kartridza. Poczekac 30 sekund, aby zapewnic
smarowanie (aktywacje powtoki).
RYS. 2: Zamknqc¢ skrzydetka komory tadowania. Klikniecie mechanizmu blokady $wiadczy o bezpiecznym
umieszczeniu soczewki. Przygotowanie jest zakohczone.
5. Wciska¢ ttoczek wstrzykiwacza do momentu zatrzymania sie ttoczka w srodku okienka podglgdu (RYC. 3).
Soczewka powinna znajdowac sie w okienku podglgdu do momentu implantacji i powinna zostaé
wstrzyknieta w najkrétszym mozliwym czasie po zamknieciu komory tadowania.
6. Wprowadzi¢ kohcodwke kartridza w naciecie tak, aby skodnie scieta kohcodwka iniektora skierowana byta
w dot gatki ocznej pacjenta.
Iniektor strzykawkowy: otworzy¢ kotnierze na palce i wstrzykng¢ wciskajgc ttoczek ptynnym statym ruchem.
Iniektor slimakowy: wstrzykngé obracajgc mechanizm Srubowy zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara, co
spowoduje przemieszczanie soczewki do przodu, do momentu umieszczenia soczewki w torebce.
7. Wyrzuci¢ iniektor (patrz Utylizacja §8).
8. Soczewka powinna by¢ implantowana przednig strong skierowang do przedniej czesci gatki ocznej.
Orientacje soczewki wewnagtrzgatkowej mozna zweryfikowacd sprawdzajgc wizualnie czesci haptyczne. Jak
pokazano na RYS. 4, kiedy czesci haptyczne ustawione sg tak, ze gbérna jest po prawej stronie (A) i dolna po
lewej (B), widoczna jest przednia strona soczewki.
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Mogqg by¢ stosowane rdzne procedury chirurgiczne, chirurg powinien wybraé procedure, ktéra jest
najbardziej odpowiednia dla pacjenta.

10- Przeciwwskazania i ostrzezenia

Lekarze rozwazajgcy implantacje soczewki w jednej z wymienionych ponizej sytuacji (lista nie jest
wyczerpujgca), muszg okreslic stosunek korzysci z operacii do potencjalnych zagrozeh: nawracajgce ostre
zapalenie przedniego lub tylnego segmentu lub zapalenie btony naczyniowej; pacjenci, u ktérych soczewka
moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ wykrywania, diagnozowania i leczenia chordb tylnego segmentu oka;
trudno$ci podczas zabiegu chirurgicznego mogace zwiekszac ryzyko powiktah (miedzy innymi: uporczywe
krwawienie, znaczne uszkodzenie teczdwki, niekontrolowane dodatnie cisnienie lub znaczne wypadniecie
ciata szklistego lub ubytek); znieksztatcenie gatki ocznej spowodowane wczesniejszym urazem lub wadg
rozwojowq, w ktérym wtasciwe wsparcie dla soczewki wewnq’rrzga’rkowej nie jest mozliwe; okolicznosci, ktére
mogq spowodowac uszkodzenie srédbtonka podczas implantacii; pacjenci, u ktérych ani tylna torebka ani
obwddka nie sg na tyle nienaruszone, aby stanowi¢ wsparcie; podejrzenie zakazenia bakteryjnego.



Ostrzezenia

Soczewki wewnatrzgatkowe muszg by¢ implantowane zgodnie z ponizszymi wskazdwkami dotyczgcymi
stosowania. Niewtasciwe uzycie soczewki moze stanowic zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

Nie nalezy uzywac produktu, jedli jego sterylnosc¢ lub jako$¢ mogty zostac naruszone z powodu uszkodzenia
opakowania lub jesli produkt zostat nieumysinie otwarty przed uzyciem.

Nie podejmowac préb modyfikacii lub zmian tego wyrobu lub jego komponentéw.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Nie uzywac bez roztworu wiskoelastycznego.

Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

Nie poddawac ponownej sterylizacji, gdyz moze to spowodowad niepozgdane skutki uboczne.

Nie nalezy implantowac soczewki do przedniej komory oka lub do bruzdy ciata rzeskowego.

Nalezy stosowad roztwory viskoelastyczne Amvisc® Plus, OcuCoat® lub EyeFill® C.

Nalezy stosowac wytgcznie system iniekcyjny dostarczany z zatadowang fabrycznie soczewkq LuxGood™.

11- Mozliwy niepozgdane skutki uboczne

Tak jak kazda operacja chirurgiczna, zabieg ten niesie ze sobqg ryzyko powiktan. Potencjalne powiktania
zabiegu usuniecia za¢my obejmujg miedzy innymi: za¢me wtdrng, zapalenia (zapalenie teczdwki i ciata
rzeskowego, btone zreniczq/ cyklityczng, zapalenie ciata szklistego, torbielowaty obrzek plamki (CME), zespot
toksycznego uszkodzenia przedniego odcinka oka (TASS)...), uszkodzenie srodbtonka rogdwki, zapalenie
wnetrza gatki ocznej, odwarstwienie siatkéwki, obrzek rogdwki, blok zreniczny, wypadniecie teczdéwki,
ropostek, jaskre, wyciek z rany, wylew krwi do komory przedniej oka, atrofie teczdédwki, wypadniecie ciata
szklistego, decentracje lub przechylenie soczewki wewnagtrzgatkowej, ztogi lub zmetnienie soczewki
wewngtrzgatkowej, zjawisko glisteningu i wtdrny zabieg chirurgiczny (miedzy innymi: zaopatrzenie rany,
aspiracja ciata szklistego, irydektomia, repozycja lub wymiana soczewki wewngtrzgatkowe] oraz zabieg
naprawczy odwarstwienia siatkdweki).

Dla pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskieji w krajach o identycznym systemie regulacyjnym
(Rozporzgdzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobdw medycznych); Jesli podczas uzytkowania tego urzgdzenia
lub w wyniku jego uzytkowania doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

12- Karta implantu i infformacje o pacjencie

Zawartg w opakowaniu karte implantu nalezy wypetni¢ i przekazaé pacjentowi. Powinien on zawsze nosic te
karte ze sobg tak, aby mdéc okazac jg w czasie kazdej wizyty u okulisty lub optyka w przysztosci. Karte implantu
nalezy uzupetni¢ danymi pacjenta i zaopatrzyé w samoprzylepnq etykiete zawierajgcg dane identyfikacyjne
implantu.

Informacje o pacjencie sq udostepniane w Internecie. Link dostepu do informaciji jest wydrukowany na karcie
implantu.

13- Informacje do przekazania pacjentowi
- Pacjentéw nalezy poinformowad, ze nieoczekiwane wyniki mogq prowadzi¢ do uzaleznienia od okularéw
korekcyjnych.

14- Symbole uzyte na etykiecie
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ACPEPUMECKAA AUH3A

MHCTPYKUMNA NO NPUMEHEHUIO
Aspec-e19462-05

MNocaeaHas peaakums: 04.11.2024

1- U3aeAns, AAS KOTOPbIX MPUMEHSAETCA AGHHOE PYKOBOACTBO

AQHHOE PYKOBOACTBO MPUMEHSIETCS K U3AEAUAM, YKA3AHHBIM ACAEE:
SKCNAYaTALLMOHHbBIE .
Ha3saHue 6peHaa MoaeAb Y Basic UDI-DI
XAPAKTEPUCTUKH
acdoepmiecKkas rmaApodobHas

GOODD (LuxGood™ Crystal)
AVH3Q NPEABAPUTEABHO 3665493LUXGS8K

LUXGOOD
YGOODD (LuxGood™) 3Arpy>KEHHAS

2- OnucaHue
MHTpaokyadpHas AmMH3a (MOA) LuxGood™ npeacCTaBAgeT COBOM  MOHOAUTHYIO 30AHEKAMeEpPHYIo MOA,

MOTAOLLLAIOLLLYIO YABTODAJOUOAETOBOE (YP) M3AYHEHME, MPEAHAZHAYEHHYIO AAS 3QMEHbBI ECTECTBEHHOM AMH3bI
XPYCTAAMKA Y AdPAKMYHBIX B3POCAbIX naumeHToB. MOA LuxGood™ mmeeT acdoepuieckyto onTmky. AMH3A
CTEPUABHAO U CKAQALIBOETC MEPEA BBEAEHMEM B TAQ3 M UMMMAQHTOUMEM B KAMNCYAIPHbIM MELLIOK.
MNPEeABAPUTEABHO 3ATPY>XKEHHAS MHTPAOKYAIPHAS AMH3A LUuXGOood™ MOCTABASETC C CHMCTEMOM AOCTOBKM,
obecneymBaioLLLert BECKOHTOKTHYIO AOCTABKY AMH3bI B KANCYAIPHbIM meLltok. MOA LuxGood™ noctaBaseTcs
B BUAE 2 PA3HbIX moaeaen: GOODD 1 YGOODD. TMn AMH3bl YKA3OH HO 3TUKETKE HO KAPTOHHOM KOPOOBKE.

3- PuUMHECKUE XAPAKTEPUCTUKH
Moaeab GOODD: rmbkui tMAPOADOBOHbIM COMOAMMER OKPUACQ, COAEPKALLMMN

MaTtepuraA AMH3bI
/ rantrku MNOTAOTUTEAb Y P-U3AYHEHMA.
Moaeab YGOODD: rmbkuit rmAROGOOBHbIM COMOAMMEP OKPUAQ, COAEPKALLLMM

MOFAOTUTEAL Y P-U3AYHEHMS U XPOMODOP, AOUABTPYIOLLLUMIA CUHMM CBET.
XApaAKTEPUCTHKM MmapodobHbie akpumaosble MOA LuxGood™ m3roTaBAMBAKOTCS M3 BICOKOOYMLLLEHHOTO
COMOAMMEPQA AKPUAAQTA/ METAKPUAATA/METUACTUPOAQA (99,9%), BKAIOHAIOLLLETO

MATEPUAAC
OEH30TPUA30AbHBIM YP-noraotuteAb (0,1%).

B matepuan moaean YGOODD aobasaeH aszokpacuteab (<0,01%).

KoadbduUmMeHT NPEAOMAEHMS BO BAODKHOM COCTOAHUM Npum Temneparype 21°C: 1,544

KoadbdumumeHT npeAoMmAeHmna B TAasy npu temneparype 35 °C: 1,540

ang MOA +20,0 anTp:

CnekTpaAbHOA
NPO3PAYHOCTb Moaeab GOODD: 10% npu AAMHE BOAHBI 393,5 HM.
Moaeab YGOODD: 10% nput AAMHE BOAHbI 396,7 HM.
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MOA npeAHA3HAYEHA AAS MMMIACQHTALMKM NEepeAHEN CTOPOHOM AMH3bI K MEPEAHEN

OpHeHTaLM AMH3bI

ctopoHe raaza OpueHtaums MOA MmoxKeT ObiTb MPOBEPEHA BM3YAAbHO. KOK MOKA3AHO
HO PUCYHKE 4, KOTAQ OPUEHTALLMOHHbBIE DAEMEHTbI PACMOAOXEHBI BBEPXY CNPABA (A)
M BHU3Y CAEBA (B), NepeAHss CTOPOHA AMH3bI OOPALLLEHA K HODAIOACTEAID




4- NMokasaHus

MCrnoAb30BAHME MO HA3HAYEHMIO:

MOA LuxGood™ npeaHA3HAYEHbI AAS 3AMEHbBI XPYCTAAMKA YEAOBEKA.

MHAMKQLMSA:

3aaHekamepHas AMH30 LuxGood™ nokasaHa AAS NEPBUYHOM MMMNACQHTALLUM C LLEABIO KOPPEKLMM 3pEHUS Y
NMALUMEHTOB MPU AJDAKMU, Y KOTOPbIX KATAPAKTAAbHBIM XPYCTAAMK ObIA YAQAEH. AUMH3A MPEAHA3HAYEHA AAS
MMMNAQHTALMM B KANCYASPHbIMA MELLIOK.

LleaneBasg rpynna NAUMEHTOB:

B3pocCAble MALMEHThI, HY>XACIOLLIMECS B BM3YAABHOM KOPPEKUMM ACdDAKMM, HE3ABUCMMO OT ISTHMHECKOM
MPEUHAAAEXHOCTU U MOAQ.

[peanoraraemsbie MOAb3OBATEAM:

C NOA AOAXKHBI OBPALLATECS MEAMULIMHCKME PABOTHUKM, A MMMAAQHTUPOBATL MX B PAMKAX XMPYPIMYECKOM
MPOLLEAYPbI KBAAMTOULIMPOBAHHbIE XMPYPRTM-OCOTAABAMOAOTH.

Pexxmum paboThl:

MOA LuxGood™, pasmeLLLEHHAs B KAMNCYAIPHOM MELLIKE, AEMCTBYET KOK MPEAOMAAIOLLLAS CPEAQ C LLEABIO
KOPPEKLMM AdDAKMM.

[TDOAOAKNTEABHOCTb XKU3HM:

Oxunaaetcs, 41o MOA LuxGood™ ByaeT CTABUABHOM B TEYEHME HEOMPEAEAEHHOTO BDEMEHU HA MPOTIHKEHUM
BCEM XKM3HM NALMEHTA.

5- KAMHM4eckas noAb3a
ObecneyeHne OYHKUMOHAABHO CKOPPEKTUPOBOHHOM OCTPOThl  3peHud Baaab (£ 0,3 logMAR) 1
NPOTHO3MPYEMbIX PE3YABTATOB PECPPAKLLUAM.

6- be3onacHoOCTb U KAUHUYEecKasa 3chPEeKTUBHOCTD

OB630p 6E30MACHOCTM U KAMHMYECKMX XAPOKTEPUCTMK OMNyOAMKOBAH B EBpomnenckom 6a3e AQHHbIX
MEAMLMHCKUX m3aeAmn (Eudamed).

URL obueaocTtynHoro Beb-camta Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP cBs3aH ¢ Basic UDI-DI, npuBEAEHHbIM B pa3aeAe 1.

7- YnakoBKa U cTepuAMsaums

MOA LuxGood™ MHAMBUAYOABHO YMNAKOBOHA WM MPEABAPUTEABHO YCTAHOBAEHO HA CUCTEMY AOCTOBKM B
OAUCTEPHOM YMNOKOBKE. BCe MOAEAM MOCTABAAIOTCS B CYXOM BUAE, U MX CAEAYET OTKPbIBATb B CTEPUAbLHbIX
YCAOBMAX. AAS oBecnedeHns OTCAeXmBaemocT MOA KOPTOHHAS KOPOBKA CHABXEHA KAPTOYKOM NALMEHTA
U CAMOKAEIOLLIUMMCS STUKETKAMU. BCE MOAEAU CTEPUAMIYIOTCS OKCUAOM STUAEHA.

8- Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTHU NPU UCNOAB3OBAHUU U XPAHEHUU

* XPOHUTb MPU KOMHATHOM Temnepartype. M36eratb XpaHeHus npu tTemnepatype Hmxe 5 °C 1 Bbille 45°C. He
AOMYCKATb 3AMOPOXKMBAHMS.

* MOA LuxGood™, cOAAQHCHUPOBAHHbIM COAEBOM PACTBOP M MCMOAb3YEMbIN BUCKOSIAACTUYECKMIM PACTBOP
NepPEA NMPOBEAEHUEM XMPYPIMYECKOTO BMELLIATEABCTBA AOAXHbI XPAHUTLCS B TEYEHME MO KPaMHeN mepe 30
MUHYT MPU Temnepatype MmHumym 20°C

* AAS MMMAQHTALLUK MHTPAOKYASPHBIX AMH3 HEOBXOAMM BbICOKMI YPOBEHb XMPYPIMYECKMX HOBLIKOB. pexae
4eM NPUCTYNATb K MMMIAQHTALLUM MHTPAOKYASPHbIX AUH3, XMPYPT AOAXKEH MPOMTH MOAHbIM KYPC OBYy4YeHMUs.

¢ [lepeA BCKPbITMEM 3ALLMTHOM YNAKOBKU U MHAMBMAYOABHOTO CTEPUABHOIO NMAKETA/OAMCTEPHOM YNAKOBKM
cAaeAayeT NpoBepUTb MoaeAb MOA, e€ onNTMYECKYIO CUAY U CPOK TOAHOCTMU.

* CTEPUABHOCTb U3AEAMA TAPAHTUPYETCHS TOABKO MPU  COBAIOAEHUM LLEAOCTHOCTM  UMHAMBUMAYOABHOTO
CTEPUABHOTO NAKETA.

e OBPALLLATLCH C AMH30M CAEAYET OCTOPOXHO, YTOObI M3BEXATh MOBPEXAEHMM MOBEPXHOCTU MAM TAMNTUKM.

e CAeAYET TLLATEABHO NPOMbITb MOA nepea MMNAQHTALMEN. He 30MA4MBATL M HE NPOMBIBATL MOA B KAKMX-
AMBO APYTMX PACTBOPAX, KDOME CTEPUABHOTO COAACQHCUPOBAHHOTO COAEBOrO PACTBOPA.

e [IpU YAQAEHMU BUCKODAACTMKA C MEPEAHEN U 30AHEN MOBEPXHOCTEM AMH3bl MOCAE WMMMACHTOLMK B
KAMCYASPHbIN MELLIOK CAEAYET CODAIOAATH OCTOPOXHOCTb.

¢ CAEAYET HOAEXHO YOEAUTLCH, YTO AMH3A MOAHOCTBIO MMMAQHTUPOBAHA B KAMCYASAPHbIM MELLIOK.

* B CAyYOE MPOBEAEHMS 3AAHEN KAMCYAOTOMUM C MOMOLLLBIO AQ3EPA HA UTTPUM-AAIOMUHWMEBOM FPAHATE
(YAG-AQ3epa), HEOBXOAMMO O0BecnednTb OOKYCUPOBKY AyHd AQ3EPA HECKOABKO MO3AAM 3AAHEN KAMCYAbI.

YTmamsaums

MHBEKLLMOHHYIO CUCTEMY U MCMOAb3OBAHHbIE WMOA, YTUMAM3MPYIOTCS B COOTBETCTBUM C  MECTHBIMMU
HOPMATUBHBIMWN AOKYMEHTAMMU, MMEIOLLIMMMU CUAY B OTHOLLIEHMM MOTEHLLMAABHO MHADULIMPOBAHHBIX OTXOAOB
(kaacc b).

YTUAM3AUME  UHXKEKTOPA AAS  BBeAeHMS MOA  AOAXKHA MNPOBOAMTBCY B COOTBETCTBUM C  MECTHBIM
30KOHOAQTEABCTBOM O MEAMLMHCKMX OTXOAOX, XAPOAKTEPUIYIOLLIMXCA PUCKOM MHAOULIMPOBAHUSA. VHXEKTOP
AN UMIAQHTALMKM MOA MOCAE MCNOAB3OBAHUSA KAOCCUADULMPYETCH KAK KAGCC OTXOAOB b 1 AOAXEH ObITb
YTUAM3IMPOBAH B COOTBETCTBMM C CaHlMnH 2.1.2790-10.


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

9- YKA3aHMUSA MO UCMNOAb3OBAHMIO
1. Nepea OMEPATMBHbBIM BMELLIATEABCTBOM BPAY AOAXKEH  OMPEAEAUTb OMTHMHYECKYID CUAY  AMH3bI,
MOAAEXALLEN  MMMAQHTALMU, METOAOM BbIYMMCAEHMA. PEKOMEHAOBAHHbIE  3HAYEHMS MOCTOAHHBIX A,
YKQ3QHHbIE HO KOPTOHHOM KOPODKE C AMH30M, SBASIOTCH OPUEHTUPOBOYHBIMM.
2. MNepea MMNAQHTAUMEM CAEAYET OCMOTPETh YNAKOBKY MOA U BbIACHUTL €€ MOAEAb, OMTUYECKYIO CUAY,
CPOK FTOAHOCTM U HOAAEXKALLLYIO KOHCDUIYPALMIO.
3. OTKPbITb KAPTOHHYKD KOPOOKY M OCMOTPETb CTEPUAM3OBAHHYIO BAMCTEPHYIO YMNAKOBKY, COAEPXKALLLYIO
JOACQKOH C AMH30M M MHBEKLIMOHHYIO CUCTEMY. YOEAUTECH, YTO COAEPXMMOE HE MOBPEXAEHO. YOEeAMTECH
B TOM, 4YTO MHAOOPMALMSA HA ITUKETKE OAMCTEPHOM YNAKOBKM COOTBETCTBYET MHAOOPMALMM HO BHELLHEMN
KOPOBOOYHOM YMAKOBKE M HO CAMOKAEALLMXCH DTUKETKAX. BCKPbITb BAMCTEPHYIO YIAKOBKY TAKMM OBPA30M,
4TOObI YCTPOMCTBO OCTOAOCH B CTEPUABHOM MOAE.
4. OCMOTPETb YCTPOMCTBO M YOEAMUTLCS, YTO OHO HE MOBPEXAEHO. AMH3Y CAEAYET TLLATEABHO MPOMbITh
COOAQHCUPOBAHHBIM COAEBbIM PACTBOPOM MyTEM OMOAQCKMBOHMS Yepe3 KOHYMK KAPTPUAXKA
(puc. 1a) M C KOHLA 3arpy3oyHon kamepsl (puc. 1b). NMoaoxamte B MHCTPYKUMM O TOM, KAK MOAHOCTbIO
MOATOTOBUTb YCTPOMCTBO K MMMACHTALUMM, HE MPUKACAICh K MOBEPXHOCTHU MOA, CMOTPUTE HAO MPUAATAEMBIX
PUCYHKAX:
PUC. 1a: HaHecT BMCKOBAACTMK HA KOHYMK KapTpuaxa. MNoaoxamte 30 cekyHa, 4Tobbl obecneymTb
CMA3bIBOHME (AKTUBALLMIO MOKPbITU).
PUC. 2: 30KPbITb KPbIAbILLKM 3ArPY304HOM Kamepsbl. Mpr Ccpab®aTbiBOHUK MEXAHM3MA OUKCALMKU C
3ALLEAKOM AMH3Q HOAEXHO dOMKCHMpPYeETCd Ha mecTe. [TOArOTOBKA 30BEPLLIEHA.
5. MpoABMHBTE NOPLLEHB MHXXEKTOPA BMEPEA, MOKA OH HE OCTAHOBUTCS B CEpEAMHE 0O30pPHOro okoLuka (PUC.
3). AMH3Y HY>XHO MOMECTUTb B OB30PHOE OKOLLIKO AO MMMAQHTALMM UM BbIMOAHUTD MHBEKLMIO KAK MOXHO
ObICTPEE MOCAE 3AKPbITUA 3ArPY304HOM KOMEPSI.
6. BBECTU KOHYMK KOAPTPUAXA B PA3PE3 C HAKAOHOM HOKOHEYHMKA MHXEKTOPAd, OBPALLLEHHBIM K TAQ3Y
naumeHTa.
LLinpuw,eBorn MHXEKTOP: PA3ABMHBLTE YMOPbI AASl MOABLLEB M BIMOAHUTE MHXEKLMIO, MACBHO, HO HEMPEPLIBHO
MPOABMIAS MOPLLEHb BIEPEA.
BUHTOBOM MHXEKTOP: BbIMOAHUTE UMHXKEKLMIO, BPALLAS BUHTOBOM MEXAHM3M MO 4YOACOBOM CTPEAKE, 4TOObI
MPOABMHYTb AMH3Y BMEPEA, MOKA OHA HE OKAXKETCH B KAMCYABHOM MELLIKE.
7. YTUAUIMPYHTE MHXXEKTOP MOCAE MPUMEHEHMS (CMOTPUTE YTUAM3ALLMA §8).
8. AUH3y CAEAYET MMMAQHTUPOBATL TAK, YTOObLI €€ NMEPEAHSS MOBEPXHOCTb ObIAC OBPALLEHA K NepeAHen
NoBEPXHOCTM TAa3d. OpueHTtaums MOA moxeT OblTb MPOBEPEHA  BM3YAAbHbIM OCMOTPOM TanTukK. Kak
MOKA3QHO HA PUCYHKE 4, KOTAC FaNTUYECKME BCTABKM PACMOAOXKEHbI BBEPXY CMpPAaBA (A) 1 BHM3Y cAeBa (B),
MepeAHsq CTOPOHA AMH3bl OBPALLLEHA K HOBAKOAQTEAIO.

PUC. 1 ‘ PUC. 2 PUC. 3 PUC. 4
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BO3MOXHO MpoBeEAEHWE PA3AMYHBIX XMPYPRIMYECKMX BMELLIATEABCTB, U XMPYPT AOAXKEH BbIOPATL MPOLLEAYPY,
MOAXOASLLLYIO AAS MALIMEHTA.

10- MpoTuBonokasanusa u NpeasocTepexeHus

C BpPO4YEBHOM TOYKM 3PEHUS, MPU ALOOOM M3 CACAYIOLLLMX OBCTOATEABCTB (HO HE ONPAHMYMBAICH DTUM) CAEAYET
OLEHMBATh  COOTHOLLEHME TMOTEHLMAABHBIX PWCKOB U TMPEUMYLLECTB. PELMAMBUPYIOLLLEE TIXKEAOE
BOCMAAEHUE NEPEAHETO UAM 3CAHETO CETMEHTA UAM YBEMUT; MALMEHTbI, Y KOTOPbIX MOA AMOXET MOBAMSTL HA
CNOCOBOHOCTb HOBAIOAQTL, AUCTHOCTUPOBATL UAM AEYUTb 3AOOAEBAHMS 30AHETO CEITMEHTA; XUPYPIrieckue
TOYAHOCTM C MOBBLILLUEHUEM TMOTEHUMOAAD AAS OCAOXHEHUM  (TAKMX KAK MOCTOSHHOE KPOBOTEYEHME,
CYLLLECTBEHHOE MOBPEXAEHUE PAAY>KHOU OBOAOYKM, HEKOHTPOAMPYEMOE TMOAOKUTEABHOE ACBAEHUE MAM
CYLLLECTBEHHbBIM MPOAQNC WAM MNOTEPS CTEKAOBMAHOIO TEAQ U AP.); A€CPOPMALMS TAQ3Q BCAEACTBUE



MPEALLECTBOBABLLIEM TPABMbI MAM AECDEKTA PA3BUTUS, B PEIYABTATE KOTOPbLIX HOAAEXALLAN domKkcaums MOA
CTOHOBUTCH HEBO3MOXXHOM; OBCTOATEABCTBA, KOTOPbLIE MOTYT MPUBECTM K MOBPEXAEHMIO DHAOTEAMA B
npoLecce MMMAQHTALMU; MALMEHTbI, Y KOTOPbIX HU 3AAHAS KOMEPA, HM MOACOK HEAOCTATOYHO LLEAbI AAS
obecneyeHms pmrKCaLmMM; NOAO3PEHNE HO MUKPOBHYIO MHADEKLLMIO.

MpoeaocTepexeHms

MOA cAeAyeT MMMACQHTUPOBATH B COOTBETCTBUM CO CAEAYIOLLMMM  YKA3AHUAMMK. HenpasmAbHOE
MCMOAb30OBOHME MOXET YrPOXATb 3A0POBbIO NALMEHTA.

He wmcnoab3oBate MOA, CTEPUABHOCTb MAM KQAYECTBO KOTOPOM HOXOAITCS MOA COMHEHMEM B PE3IYALTATE
MOBPEXAEHUS YINAKOBKU MAU ECAM MPOAYKT ObIA HENPEAHOMEPEHHO OTKPLIT MEPEA MCMOAb3OBAHUEM.

He nbiTamntech BUAOUIMEHSTb MAM MEPEAEABIBATL YCTPOMUCTBO MAM Er0 KOMIMOHEHTI.

He 1CcnoAb30BATb MOCAE MCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTU.

He ncnoab3oBaTh 63 BUCKOSIAACTUHECKOrO PACTBOPA.

He ncnoAb30BATb MOBTOPHO. MNMOBTOPHOE MCMOAb3OBAHUE MOXET YIPOXATh 3A0POBbBIO MALMEHTA.

He crepuamsymte MOA NOBTOPHO, MOCKOAbKY 3TO MOXET MPMBECTU K HEXEAATEAbHbIM MOOOYHbLIM
3O PEKTAM.

He MMNAQHTUPYHTE AMH3Y B MEPEAHIOI KOMEPY MAM B LLUAMAPHYIO B0pO03AY.

CAEAYET UCMOAb30OBATb BA3KOIAACTMYHbIE PACTBOPLI AMVisc® Plus, OcuCoat® mam EyeFill® C.

CAeAyeT MCMOAb30OBATb TOABKO MHBLEKLIMOHHYIO CUCTEMY, MPEAOCTABAEHHYIO BMECTE C MPEABAPUTEALHO
3arpy>XeHHom AmH3on LuxGood™.

11- Bo3mMoOXHble HeXeAdaTeAbHble No6oYHble adbheKTbl

Kak 1 npu AloBOM XMPYPIMYECKOM BMELLIATEABCTBE, MMEET MECTO PUCK. [MOTEHUMOABHBIE OCAOXHEHMS
XUPYPIMYECKOrO AEYEHMSA KATAPOKTbl MOFYT BKAIOYATH, HO HE OFPAHMYMBATLCH CAEAYIOLLMM: BTOPUHYHAOS
KOTAPAKTA, BOCMOAEHME (MPUAOLLMKAUT, 3PAYKOBAN/LLUKAMTHAS MEMBPAHA. BOCMAAEHWE CTEKAOBMAHOTO
TEAQ, LMCTOMAHBIM  MOKYASIPHbIM  OTEK,TOKCUMYHbIM CUHAPOM MNEPEAHENO CEIMMEHTA...), KOPHEAAbHOE
MOBPEXAEHME BHAOTEAMSH, IHAOMDTAABMUT, OTCAOEHME CETHATKM, OTEK POroOBMLLbI, 30KYMOPKA 3pAayKa,
MPOAANC PAAY>XXHOM OBOAOYKHM, TMMOMMUOH, TAQYKOMA, MPOCAYMBAHME PAHBI, TMADEMA, ATPOOUI PAAYKHOM
OBOAOHKM, MPOAANC CTEKAOBMAHOTO TEAd, CMELLEHUME UAM HAKAOH MOA, OnTMYeckme HOAETbI MAM
MOMYTHEHMUS, OTOAECKM U BTOPUYHbIE XMPYPIMYECKME BMELLIOTEABCTBA (TOKME KAK YCTPAHEHWE MPOCAYMBAHMUS
POHbI, ACNMPALMA CTEKAOBUMAHOTO TEAQ, MPUASKTOMMY, MEPEeyCTaHOBKA MAM 3a0meHa MOA, penapaums
OTCAOEHMA CETHATKU U AP).

AAS  NAUMEHTA/MOAB3OBATEAS/TPETEEM CTOPOHBLI B EBponenckom Colo3e M B CTPAHOX C MAEHTUYHBIM
PEXUMOM  PETYAUPOBAHUS (Pernament 2017/745/EC O MEAMUMHCKUX uU3AaeAmax); Ecan BO Bpems
MCMOAB3OBAHMA AQHHOTO YCTPOMCTBA MAM B PE3YALTATE €r0 MCMOAb3OBAHMS MPOM3OLLEA CEPLE3IHbIN
MHLUMAEHT, COOBLLMTE OO STOM MPOM3BOAUTEAID U/UAM EFO YIMTOAHOMOYEHHOMY MPEACTABUTEAIO, O TAKXE B
BALL HALLMOHAABHbBIM OPraH.

12- KapTo4yka MMNAGHTATA U MHCDOPMALLUSA O NALMEHTE

KapTy MMMAQHTAOTA, BKAIOYEHHYIO B KOMMAEKT, CAEAYET 3AMOAHUTL M MEPEeAdTb MALMEHTY BMecTe C
MHCTRYKUMAMMKM  AAA XPAHEHMA B KAYECTBE OCbMLLl/IOAbHOFO AOKYMEHTA O MpoOBeAEHUUN UMMMAAHTALMM U
MPEADBIBAATb €€ MPU BCEX MOCAEAYIOLLLMX OOPALLLEHMIX K OCDTAABMOAOTAM MAM OMTUKAM. B KOPTY MMMAGQHTOTA
HEODXOAMMO BHECTM AQHHbIE MAUMEHTA, A MOTOM HOKAEUTb HOA Hee COMOKAEALLLYIOCA 3TUKETKY C
UAEHTUAOUKALIMOHHOM MHApOpMALMEN OO MMMIAQHTATE.

MHJoopMALIMA AAS NAUMEHTA AOCTYNHA B MHTepHeTe. CCbIAKO HA MHADOPMALMIO YKA3bIBAETCS B KAPTE
MMMNAQHTATA.

13- UMHdbopmauus, KOTOPYO HEOOGXOAUMO AOHECTHU AO NALUEHTA
- MauMeHTbl AOAXHbI ObITb npeAynpexaeHbl O TOM, HTO HEOXMAAHHbLIE MCXOAblI MOTYT MPMBECTM K

MPOAOAXEHMIO 3ABUCHMMOCTHM OT O4KOB.

14- CUMBOAbBI, UCMOAb3yEMbIE€ HO STUKETKAX
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BAUSCH #LOMB

GOOD

ASZFERIKUS LENCSEK

HASZNALATI UTMUTATO

Utolsd ellendrzés ddtuma: 2024.11.04 | Aspec-e19462-05

1- A termékek, amelyekre ez a haszndlati utasitas vonatkozik
Ez a haszndlati utasitds a kdvetkezd termékekre vonatkozik:

Mdarkanév Modellek Teljesitmény jellemzdk Alapveté UDI-DI
GOODD (LuxGood™ Crystal) K . L.
LUXGOOD EIore‘roI‘roﬁlh|droflokb aszferikus 3665493LUXGS8K
YGOODD (LuxGood™) encse

2- Leirds
A LuxGood™ intraokuldris lencse (IOL) egyetlen darabos ultraibolya (UV) sugdrzdst elnyeld hdatséd
szemcsarnokba Ultetheté IOL, amely a természetes kristdlyos lencse helyettesitésére szolgdl afdkids
felnétteknél. A LuxGood™ IOL aszférikus optikdval rendelkezik. A lencse sterilen kerGl forgalomba, és a
szembe torténd behelyezés és a kapszuldba torténd belltetés elbtt dssze kell hajtani. Az eléretoltott
infraokuldris LuxGood™ lencse szdllité rendszerrel kaphatd, amely lehetévé teszi, hogy alencse érintésmentes
modszerrel kerGljion a kapszuldba. A LuxGood™ IOL 2 kilénb6z6 modellként érheté el - GOODD és YGOODD

modell. Ldsd az adott tipusy lencse dobozdt.

3- Fizikai jellemzdék
Lencse / Haptikus anyag Modell GOODD: Osszehajthatd hidroféb akril kopolimer, amely UV-

abszorbenst tartalmaz.
Modell YGOODD: Osszehajthatd hidrofdb akril kopolimer, amely UV-

abszorbenst és kék fényt kiszUrd kromofdért tartalmaz.

A LuxGood™ hidroféb akril IOL-ok nagy tisztasagu akrildt/metakrilat
/metilsztirol kopolimerbdl (99.9%) kopolimerbdl készUinek, beleértve a
benzoftriazol UV-abszorbert (0,1%).

Az YGOODD modell anyagdhoz azo festék (<0,01%) adnak.
Térésmutatd nedves dllapotban 21°C hémérsékleten: 1,544
Térésmutatd a szemben 35°C hémérsékleten: 1,540

Anyag jellemzdi

Spekirdlis fénydateresztés Es +20,0 dioptria esetén:
Modell GOODD: 10%-os fénydateresztés( IOL 393,5 nanométer.

Modell YGOODD: 10%-0s fénydateresztésy IOL 396,7 nanométer.
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LuxGood™ Crystal és LuxGood™ modellek: Aszférikus aberrdcidmentes

Optika tipusa
Toréerd +00,00 és +34,00 Dioptria kézott
Méretek Test atmérdje: 6,0 mm; Teljes atmérd: 11,0 mm ; Haptikus szog: 0°

Az IOL beUltetését Ugy kell végezni, hogy a lencse elUlsé oldala felfelé
nézzen a szem elUlsé felszine felé. Az IOL orientdcidjdrdl a lencse vizudlis
inspekcidjaval lehet meggyézédni. Ahogy az 4. ABRAN lathatd, amikor az
orientdcids jelzdk a jobb felsd (A) és bal alsé (B) részen Iadthatdk, a lencse

elUlsé részét nézi.

Lencse orientdcidja




4- Javallatok

Rendeltetés:

A LuxGood™ |OL-ok célia az emberi kristdlylencse helyettesitése.

Javallatok:

A LuxGood™ hatsd szemcsarnokba Ultethetd lencse bedltetése afdkia vizudlis korrekcidjdra olyan
betegeknél, akiknél a szirkehdlyogos lencsét eltdvolitottdk. A lencse a kapszuldba térténd bedlltetésre
szolgdil.

Beteg célcsoport:

Feln6tt betegek, akiknél az aphakia vizudlis korrekcidja szUkséges, etnikai hovatartozdstdl vagy nemtdl
figgetlendl.

Szandékos felhaszndlok:

Az I0L-eket egészséglgyi szakembereknek kell kezelnilk, és sebészeti beavatkozds részeként képzett
szemsebészek kell beUltetnitk.

Hatdsmechanizmus:

A LuxGood™ |OL a kapszuldba Ultetendd, ahol térékdzegként mikodik, és javitja az afdkidt és a kordbban
fenndllé astigmatizmust.

Elettartama:

A LuxGood™ |OL varhatdan korldtlan ideig, a beteg egész életében megdrzi a stabilitdsdat.

5- Klinikai elényok
Funkciondlis, korrigdlt tavoli latdsélesség (< 0,3 logMAR) és kisz&mithatd refraktiv eredmények biztositdsa.

é- Biztonsag és klinikai teljesitmény

Biztonsdagrdl és klinikai teljiesitményrdl szold dsszefoglaldt az orvostechnikai eszkdzdk eurdpai adatbankjdban
(Eudamed) tették kozzé.

Az Eudamed nyilvdnos weboldaldnak URL cime: https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

Az SSCP az 1 fejezetben felsorolt Alap UDI-DI-hez kapcsolddik.

7- Csomagolas / Sterilizalas

A LuxGood™ |OL egyesével csomagolva kerll forgalomba egy elbretoltétt szAllitd rendszerben a
csomagoldsban. Minden modell szdrazon kerUl forgalmazdsra, steril kérilmények kdzt kell kinyitni.

A betegkdrtya és az dntapadds cimke a dobozban taldlhatdk, az IOL nyomon kdvethetdségére szolgdinak.
Minden modell etilén-oxiddal sterilizéilt.

8- Haszndlati és taroldsi ovintézkedések

* Szobahémeérsékleten tarolandd. KerUlie az 5°C alatti és a 45°C feletti hémérsékletet. Tilos fagyasztani.

e A LuxGood™ |OL-t, kiegyensulyozott sdoldat és az alkalmazott viszkoelasztikus oldatot a mitét elétt
legaldbb 30 percig legaldbb 20 °C-on kell tdrolni.

¢ Magasszint( sebészeti ismeretek szUkségesek az intraokuldris lencsék belltetéséhez. Kizdrdlag megfeleléen
képzett sebész végezhet infraokuldris lencsebelltetést.

* Az IOL modell tipusdt, teliesitményét és lejarati idejét ellendrizni kell a véd&csomagolds és a steril tasak/
csomagolds felnyitdsa elbtt.

» Az eszk0z sterilitdsa csak akkor garantdlhatd, ha az egyedi steril tasak/csomagolds nincs felnyitva és nem
serUlt.

« Ovatosan kezelie a lencsét, hogy elkerUlie a felszinének vagy a haptikus anyagoknak a kdrosoddsat.

¢ A beUltetés el6tt az IOL-t gondosan &t kell dbliteni. Az IOL kizdrélag steril sdoldattal dblithetd &t.

* A lencse elUlsé és hdatsod felszinérdl dvatosan kell eltdvolitani a viszkoelasztikus anyagokat a kapszuldba
térténd beulltetés utan.

» Gy6z8djdn meg arrdl, hogy a lencse egésze beUlltetésre kerUlt a kapszuldba.

¢ YAG-lézer hdtsé kapszulotdmia esetén gydzddjon meg arrdl, hogy a lézersugdr fokusza kissé a hdatsd
kapszula moégeé esik.

Artalmatlanitds

A befecskendezd rendszer és a kidobott (haszndlt vagy nem haszndlt) IOL-ek egészségugyi (klinikai)
hulladéknak min&stlnek, amelyek potencidlis fertézési vagy mikrobioldgiai veszéllyel jarnak, és ennek
megfeleléen kell ket artalmatianitani.

Az injekcids rendszer dartalmatlanitdsdt az egészségigyi elldtdsbdl szdrmazd fertézésveszélyes hulladék
drtalmatlanitasdra vontakozd helyi szabdlyozdsnak megfeleléen kell elvégezni.

9- Haszndlati otmutatd

1. Az orvosnak a mUtét elétt szdmitdsi mddszerekkel meg kell hatdroznia a belltetendd lencse téréerejét. A
lencse dobozdn felsorolt ajdnlott A-konstansok kizarélag irdnyelvek.

2. A belltetés elétt vizsgdlja meg a lencse csomagoldsdn a lencse modelljét, a téréerdt, a lejarati iddt és a
megfeleld konfigurdciot.

3. Nyissa ki a dobozt és vizsgdlia meg a lencsét és az injekcids rendszert tartalmazd steril csomagoldst.



Gy6z8djdn meg arrdl, hogy nem sérllt. Ellendrizze, hogy a csomagolds cimkéjén taldlhaté informdciéd
megegyezik a kUlsé dobozon és az dntapadds cimkén szerepld szdéveggel. Nyissa fel a csomagoldst, és
helyezze az eszkdzt a steril terUletre.
4. Vizsgdlia meg az eszkdzt, és gyéz6djon meg arrdl, hogy sértetlen. A lencsét alaposan le kell dbliteni
fizioldgids sdoldata alkalmazdsdval a kazetta hegyén keresztil (1a. ABRA) és a betdltd kamra hétsd részén
(1b. ABRA). KérjUk, tekintse meg a mellékelt dbrdkat az eszkdz implantdacié eléthi teljes elékészitéséhez,
vigydzzon, hogy ne érintse meg az IOL-1:
1a ABRA: Vigyen fel viszkoelasztikus anyagot a kazetta hegyére. Vdérjon 30 mdasodpercet, hogy biztositsa a
kenést (a bevonat aktivaldsa).
2 ABRA: Zd&ria be a betdlté kamra szdrnyait. Amikor a ,kattand zar” mechanizmus bekapcsol, a lencse
biztonsdigosan régzll a helyén. Az elékészités befejezddodtt.
5. Nyomja a fecskendd dugattyUjat elére, amig a dugattyld meg nem dll a betekinté ablak kézepén (3. dbra).
A lencsét a beUlltetésig a betekinté ablakban kell elhelyezni, és a toltékamra bezdrdsa utdn a lehetd
legrévidebb idén belll be kell juttatni.
6. Helyezze be a kazetta hegyét a metszésbe Ugy, hogy az injektor hegye a beteg szeme felé néz.
Normadl fecskendd: oldja ki az ujjtdmaszokat és a dugattyy lassy, de folyamatos nyomdaséval végezze el a
bejuttatdst.
Csavaros fecskendd: a csavarszerkezetet az dramutatd jardsdval egyezd irdnyba forgatva fecskendezze
be a lencsét mindaddig, amig a lencsetoklba nem kerUl.
7. Dobja el a befecskendezd eszkdzt (Iasd Artalmatianitds §8).
8. Alencse beUltetését ugy kell végezni, hogy a lencse elUlsé oldala felfelé nézzen a szem elUlsé felszine felé.
Az 0L orientdcidjardl a haptikus anyagok vizudlis inspekcidjaval lehet meggydz&dni. Ahogy a 4. ABRAN
I&thatd, amikor a haptikus anyag Ugy van behelyezve, hogy szélei a jobb felsé (A) és bal alsdé (B) részen
lathatok, a lencse elUlsé része szembe van Onnel.

A BEFECSKENDEZO RENDSZER LEl’RASA
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KUOlonbdzb sebészeti eljdgrdsok alkalmazhatdk, a sebésznek a beteg szamdra megfelels eljardst kell
kivalasztania.

10- Ellenjavallatok és Figyelmeztetések

Ha az orvos az aldbbi esetek bdrmelyikében (de nem kizdrolag) lencsebedlltetést tervez, mérlegelnie kell
lehetséges kockdzat/elény ardnydt: elllsé és hdtsd szegmens visszatérd sulyos gyulladdsa vagy uveitis; olyan
betegek, akinél az IOL befolydsolhatja a hdatsdé szegmens betegségeinek medgfigyelését, diagnosztizaldsat
vagy kezelését; sebészeti nehézségek, amelyek ndvelik a lehetséges szdvédmények kockdzatdat (Idsd a
példdaul a kdvetkezdket: perzisztens vérzés, az irisz jelentds kdrosoddsa, nem szabdlyozott pozitiv nyomdas vagy
az Uvegtest jelentds prolapszusa vagy hidnya); kordbbi trauma vagy fejlédési rendellenesség kdvetkeztében
deformdlddott szem, amikor az IOL megfeleld tdmasza nem biztosithatd; olyan kérGimény fenndlldsa, amely
a bedltetés sordn az endothelium kdrosoddsdt okozhatja; olyan betegek, akiknél sem a hdtsd kapszula sem
a zonula nem intakt, ezért nem képes megfeleld tadmaszt biztositani; lehetseges fertézésben szenvedd
betegek sem alkalmasak az IOL belltetésére.

Figyelmeztetések

Az IOL beUltetését az aldbbi utasitdsoknak megfeleléen kell végezni. A nem megfelelé haszndlat a beteg
egészségét veszélyeztetheti.

Ne haszndlja, ha a termék sterilitdsa vagy minésége kdrosodott lehet a csomagolds sérllése esetén vagy ha
a terméket haszndlat elétt véletlenUl kinyitottdk.



Ne prébdlja meg modositani vagy megvdltoztatni az eszkdzt vagy annak bdrmely &sszetevdjét.
Ne haszndlja a lejdrati idén tUl.

Ne haszndlja viszkoelasztikus oldat nélkdl.

Tilos Ujrasterilizalni. A termék ismételt felnaszndldsa a beteg egészségét sUlyosan veszélyeztetheti.
Ne sterilizdlja Ujra, mert nemkivéanatos mellékhatdsok alakulhatnak ki.

Ne Ultesse be a lencsét az elUlsé kamrdba vagy a sulcus ciliarisba.

Az Amvisc® Plus, OcuCoat® vagy EyeFill® C viszkoelasztikus oldatokat kell haszndini.

Csak az elbretoltott LuxGood™ lencsével ellatott befecskendezd rendszer haszndlhatd.

11- Lehetséges nemkivanatos mellékhatdasok

Az eljdrds kockdzatokkal jar, mint minden sebészeti eljards. A szUrkehdlyogmUtét lehetséges szovédményei
k6zé tartoznak a kdvetkezdk: mdasodlagos szUrkehdlyog, gyulladds (iridocyclitis, pupillaris membrdn / cisztikus
memibrdn, Gvegtest gyulladdsa, CME, TASS stb.), szaruhdrtya endotheliumdnak kdrosoddsa, endophthalmitis,
retinalevdlds, szaruhdrtya oedemdja, pupillaris blokk, irisz prolapszusa, hypopion, glaucoma, szivargd seb,
hyphema, iriszatrophia, Uvegtest prolapszusa, IOL nem kdzponti elhelyezkedése vagy ddlése, IOL optikus
depozitumok vagy homdlyok, csillogdsok és mdsodlagos sebészeti beavatkozdsok (mint a szivargd seb
helyredllité mitétie, Uvegtest aspirdcidja, iridectomia, IOL repozicidja vagy cseréje, illetve retinalevdalds
kezelése).

Beteg/felhaszndld/harmadik fél szdmdra az Eurdpai Unidban és azonos szabdlyozdsi rendszerrel rendelkezd
orszdgokban (az orvostechnikai eszkdzdkrdl szO16 (EU) 2017/745 rendelet); Ha az eszkdz haszndlata sordn vagy
annak kbévetkeztében sulyos vdaratlan esemény tortént, kérjik, jelentse azt a gydrténak és/vagy
meghatalmazott képviselbjének, valamint a nemzeti hatdsdgnak.

12- Implantdcios kartya és beteginformdcio

A csomagban taldlhatd implantdcids kartydt kitoltve kell dtadni a betegnek, tovdbbd tdjékoztatni kell &t
arrél, hogy ezt a belltetés nyilvantartdsaként meg kell tartania, és a jovében a szemészeti vizsgdlatok sordn
be kell mutatnia. Az implantdcids kdrtydn ki kell télteni a beteg adatait, és rd kell ragasztani egy éntapadd
cimkét, amelyen az implantdtum azonositd adatai szerepelnek.

A betegtdjékoztatd az interneten érhetd el. A hozzdférési link rd van nyomtatva az implantacids kartydra.

13- Beteggel kézlendé informaciokat
- A betegeket tdjékoztatni kell arrdl, hogy a vdratlan kimenetelek folyamatos szemUvegfiggdséghez
vezethetnek.

14- Cimkéken hasznalt szimbolumok
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ASFERICKE COCKY

NAVODEM K POUZITI

Posledni revize: 04.11.2024 |

Aspec-e19462-05

1- Produkty, pro které plati tento ndvod k pouziti
Tento ndvod k pouziti plati pro ndsledujici produkty:

Vykonové charakteristiky

Zdakladni UDI-DI

Nazev znaéky Modely
GOODD (LuxGood™ Crystal) H fx o x ‘o
ydrofobni ¢ocCky s oddélenym
LUXGOOD NS 3665493LUXGS8K
YGOODD (LuxGood™) zavadecem
2- Popis

Nitroo&ni cocka (NOC) LuxGood™ je jednokusovda zadn&komorovd NOC absorbuijici ultrafialové (UV) zdren,
kterd byla vyvinuta pro ndhradu piirozené o&ni Eocky u afakickych dospélych pacientd. NOC LuxGood™
ma asférickou optiku. Cocka se doddavd sterilni a je konstruovana tak, aby byla pred viozenim do oka a
implantaci do pouzdra oé&ni ¢ocky prehnuta. Nitroocni cocka LuxGood™ se doddvd se zavadécim
systémem, ktery zaijisti bezdotykovy zpUsob zavedeni Eocky do cockového pouzdra. NOC LuxGood™ se
doddvd ve 2 riznych modelech — GOODD nebo YGOODD. Typ ¢ocky naleznete na kartonové krabicce.

3- Fyzikdlni vlastnosti

Cocka/hapticky
materidl

Model GOODD: Prehnutelny hydrofobni akryldtovy kopolymer obsahuijici absoroér

UV zdreni.
Model YGOODD: Pfehnutelny hydrofobni akryldtovy kopolymer obsahujici absorbér

UV zdfeni a chromofor filtrujici modré svétlo.

Vlastnosti materidlu

Hydrofobni akrylové I0L LuxGood™ jsou vyrobeny z vysoce ¢isténého kopolymeru
akryldt/methakrylat/methylstyren (99,9 %) v€etné benzotriazolového UV absorbéru
(0.1%).

Do materidlu modelu YGOODD je priddno azo barvivo (<0,01%).

Index lomu v mokrém stavu pfi 21°C: 1,544

Index lomu v mokrém stavu pfi 35 °C: 1,540

Pro NOC s +20,0 dioptriemi:

Spektrdini
propustnost Model GOODD: 10% propustnost pfi 393,5 nm.
Model YGOODD: 10% propustnost pfi 396,7 nm.
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LunGood™ Crystal ==== LuxGood™
X =vinovd délka (nm) ana ose Y =% propustnost
Typ optiky Modely LuxGood™ Crystal a LuxGood™: Asférickd bezaberacni
Dioptrickd sila +00,00 az +34,00 dioptrii
Rozmeéry Promér t&la: 6,0 mm; celkovy promér: 11,0 mm ; Hapticky Uhel 0°

Orientace CocCky

NOC bude implantovdna tak, aby predni strana cocky sméfovala nahoru smérem k
predni strané oka. Orientaci NOC Ize ovérit vizudini kontrolou Cocky. Jak je patrné z
obr. 4, kdyz jsou orientacni prvky vpravo nahore (A) a vlevo dole (B), divdte se na

preni stranu Cocky.




4- Indikace

Urcenym dcelem:

IOL LuxGood™ jsou urceny k nahrazeni lidské krystalické cocky.

Indikace:

Zadnékomorovda cocka LuxGood™ je indikovdna pro primdrni implantaci pro vizudini korekci afakie u
pacienty, u kterych byla odstranéna kataraktickd cocka. Cocka je uréena pro implantaci do cockového
pouzdra.

Cilovd skupina pacientU:

Dospéli pacienti vyzadujici zrakovou korekci afakie, bez ohledu na etnicky pivod nebo pohlavi.

Zamysleni uzivatelé:

S IOL musi zachdzet zdravotnici a implantovat je jako sou&dst chirurgického zdkroku kvalifikovani ocni
chirurgové.

Mechanismus pUsobeni:

NOC LuxGood™ umist&nd do kapsuldrniho pouzdra U&inkuje joko refrakéni prostfedek k ndpravé afakie.
Dozivoti:

Se predpoklddd, Ze nitrooéni Eocka LuxGood™ bude po cely pacientlv zivot stabilni bez omezeni.

5- Klinické prinosy
Poskytovdni funkeni korigované zrakové ostrosti na ddlku (< 0,3 logMAR) a predvidatelnych refrak&nich
vysledkO.

é- Bezpecnost a klinicky vykon

Souhrn bezpecnostnich a klinickych viastnosti (SSCP) zvefejnén v Evroské databdzi |ékafskych zafizeni
(Eudamed). URL verejné webové strdnky Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Souhrn bezpecnostnich a klinickych vlastnosti (SSCP) je propojen se zdkladnim identifikGtorem UDI-DI
uvedenym v Casti 1.

7- Baleni/Sterilizace

NOC LuxGood™ je jednotlivé balend a viozend do zavddé&ciho systému v blistru. Viechny modely jsou
doddvdny suché a je nutno je otevirat za sterilnich podminek. V krabicce je doddna karta pacienta a
samolepici stitky, které zqjistuji dosledovatelnost NOC. Viechny modely jsou sterilizovany ethylenoxidem.

8- Opatfeni pro pouziti a skladovani

* Uchovdveite pri pokojové teploté. Nevystavujte teplotdm nizsim nez 5 °C a vy$sim nez 45 °C. Nezmrazujte.
* Vyvdzeny solny roztok NOC LuxGood™ a pouzity viskoelasticky roztok by mély byt pred zdkrokem
skladovdny po dobu nejméné 30 minut pfi teploté minimdiné 20 °C.

¢ K implantovdni nitrooCnich cocek je nezbytnd vysokd Uroven chirurgické dovednosti. Nez chirurg pfistoupi
k impantovdni nitroo&nich cocek, musi byt fddné proskolen.

¢ Pfed otevifenim ochranného obalu a individudlniho sterilniho pouzdra/blistru je nutné zkontrolovat model
NOC, dioptrickou silu a datum exspirace NOC.

e Sterilita zafizeni je zaruCena, pouze pokud individudini sterilni pouzdro/blistr nebylo otevieno nebo
poskozeno.

e Zachdzejte s Cockami opatrné, abyste zabrdnili poskozeni povrchu nebo haptiky.

* NOC je nutné pred implantaci dikladné& opldchnout. Nenamdacejte a neoplachujte NOC zadnym jinym
roztokem nez steriinim vyvazenym fyziologickym roztokem.

¢ Po implantaci do ¢ockového pouzdra je z pfedniho a zadniho povrchu coc&ky nutné odstranit veskery
viskoelasticky materidl.

* Je tffeba peclivé ovérit, Ze je Cocka zcela implantovdna do Cockového pouzdra.

¢ Pokud se provddi zadni kapsulotomie YAG laserem, ujistéte se, Ze je laserovy paprsek zaméreny nepatrné
za zadni pouzdro.

Likvidace

Injekcni systém a vyhozené IOL (pouzité Ci nepourzité) jsou klasifikovany jako Iékarsky (klinicky) odpad, ktery
predstavuje potencidlni infek&ni Ci mikrobidini riziko a musi se patficné zlikvidovart.

Likvidace by méla byt provedena v souladu s mistnimi pfedpisy pro nakldddni s odpady ze zdravotnickych
zafizeni podle rizika infekce.

9- Navod k pouziti

1. Lékar musi pred zdkrokem stanovit silu Cocky, kterd bude implantovdna, pomoci vypoctu. Doporucené
konstanty A uvedené na krabic¢ce Cocky slouZi pouze jako voditko.

2. Pred implantaci zkontrolujte na obalu ¢ocky model, silu, datum exspirace a sprdvnou konfiguraci.

3. Otevrete krabicku a zkontrolujte sterilizovany blistr obsahujici Cocku a injekeni systém. Ujistéte se, Ze nejsou
poskozené. Ovérte, Ze informace na blistru souhlasi s informacemi na vnéjsi krabicce a samolepicich stitcich.
Otevrete blistr rozZloupnutim a uvolnéte tak prfeneste zafizeni do steriiniho pole.


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

4. Zkonfrolujte zafizeni a ujistéte se, 7e je neporusené. Cocku uchopte 3pickou cartridge a opldchnéte ji
steriinim  vyvdzenym solnym roztokem (obr. 1a) a ze zadniho konce plnici komUrky (obr. 1b). Podivejte se
prosim na prilozené obrdzky a podle nich pfipravte zafizeni na implantaci. Dbejte na to, abyste se nedotkli
NOC:
OBR. 1a: Naneste viskoelasticky roztok na $pickou cartridge. Pockejte 30 sekund, aby se zaijistilo mazdani
(akfivace povlaku).
OBR. 2: Zaviete kiidélka plnici komuUrky. Kdyz je ,,pojistny* mechanismus zablokovdn, je Cocka bezpecné
na svém misté. Pfiprava je dokoncena.
5. Tla&te pist injektoru vpred do okamziku, dokud se pist nezastavi uprostfed prizoru (obr. 3). Cocka by méla
byt umisténa v prizoru az do implantace a méla by byt vstiiknuta v co nejkratsi dobé po uzavieni zavadéci
komory.
6. Vsunte $picku cartridge do incize tak, aby Ukos $picky injektoru sméfoval dold k oku pacienta.
Injektor stiikacky: oteviete okraj na uchopeni prsty a vstiik provedte pomalym, ale plynulym pohybem pistu
dopredu.
Sroubovy injektor: vstiiknéte otd&enim Sroubového mechanismu ve sméru hodinovych rucicek, &imz
posunete CocCku vpred, az dojde k jejimu zavedeni do kapsuldrnino vaku.
7. Injek&ni zafizeni zlikvidujte (viz Likvidace §8).
8. Cocku je nutné implantovat tak, aby predni strana ocky smé&fovala nahoru smé&rem k predni strané oka.
Orientaci NOC Ize ovéfit vizudini kontrolou haptiky. Jak je patrné z obr. 4, kdyz jsou haptické &dsti vpravo
nahote (A) a vlevo dole (B), divate se na preni stranu cocky.

POPIS VSTRIKOVACIHO SYSTEMU INJEKTOR STRIKACGKY
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Existuji rdzné chirurgické postupy, které je mozné poufZit, a chirurg by mél vybrat postup, ktery je pro pacienta
vhodny.

10- Kontraindikace a Vystrahy

Lékari zvazujici implantaci ¢ocky (mimo jiné) v kterémkoli z ndsledujicich plipadl museji zvazit pomér
potencidinich pfinost a rizik: recidivujici tézky zanét predniho nebo zadniho segmentu nebo uveitida;
pacienti, u nichz NOC mudze ovlivnit schopnost sledovat, diagnostikovat nebo 1€&it onemocnéni zadniho
segmentu; chirurgické potize zvysujici moznost vzniku komplikaci (jako je napf. pretrvavaijici krvaceni,
vyznamné poskozeni duhovky, nekontfrolovany pretlak nebo zdvazny prolaps sklivce Ci jeho ztrata);
zdeformované oko v dusledku prfedchoziho traumatu nebo vyvojové vady, u niz neni moznd odpovidajici
podpora NOC; okolnosti, které by vedly k poskozeni endotelu b&hem implantace; pacienti, u kterych zadni
pouzdro ani zonula nejsou dostatecné celistvé, aby mohly poskytovat oporu; podezieni na mikrobidini
infekci.

Vystrahy

NOC musi byt implantovédna v souladu s ddle uvedenym ndvodem k pouZiti. Nespravné pouziti mize
predstavovat riziko pro zdravi pacienta.

Vyrobek nepouzivejte, pokud se md za to, ze byla narusena jeho sterilita nebo kvalita v dUsledku poskozeni
obalu nebo pokud byl produkt prfed pouzZitim neumysiné otevien.

Neprovddéjte zmény ani Upravy tohoto zdravotnického prostfedku ani zddné z jeho &dsti.

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

NepouZivejte bez viskoelastického roztoku.

Neni uré¢eno pro opakované pouziti. Opakované pouziti mize predstavovat zdvainé riziko pro zdravi
pacienta.

Neprovdadéjte opakovanou sterilizaci, nebot by mohla vést ke vzniku nezddoucich UCinkd.



Neimplantujte Cocku do prfedni komory ani do cilidrniho sulku.
Mély by byt pouzity viskoelastické roztoky Amvisc® Plus, OcuCoat® nebo EyeFil® C.
Poutzijte pouze injekcni systém dodany s cockami s oddélenym zavadécem LuxGood™,

11- Moiné nezddouci vedlejsi UCinky

Stejné jako u jakéhokoli jiného chirurgického vykonu i zde existuje riziko. Potencidini komplikace operace
katarakty mohou mimo jiné zahrnovat: sekunddrni katarakt, zédnét (iridocyklitidu, zdnét pupildrni/cyklitické
membrdny, zanét sklivee, CME, TASS ...), poskozeni endotelidinich bunék rohovky, endoftalmitidu, odchlipeni
sitnice, edém rohovky, pupildmi blok, prolaps duhovky, hypopyon, glaukom, prosakovdani rdny, hyfému, atrofii
duhovky, prolaps sklivce, decentraci nebo naklonéni NOC, optickd depozita nebo opacity NOC, a
sekunddrni chirurgicky zdkrok (jako je napfiklad oprava prosakovdni rdny, odsdati sklivee, iridektomie, repozice
nebo vymé&na NOC a oprava odchlipeni sitnice).

Pro pacienta/uZivatele/treti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim rezimem (nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); Pokud béhem pouZivani tohoto zafizeni nebo v dUsledku jeho
pouZivani dojde k z&dvaznému incidentu, nahlaste to prosim vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci
a vasemu ndrodnimu orgdnu.

12- Karta implantatu a informace o pacientovi

Kartu implant&tu obsazenou v baleni je nutno vyplnit a predat ji pacientovi spolu s pokyny k uchovdni této
karty, coby stdlého z&dznamu o implantdtu a k predlozeni karty jakémukoli ocnimu specialistovi v budoucnu.
Kartu implantdtu je ffeba vyplnit Uddji o paientovi. Je doddna v samolepicim §titkem s identifikac&nimi
informacemi o implantdtu. Informace pro pacienty jsou dostupné na internetu. Odkaz pro pristup k
informacim je vytistén na karté implantdtu.

13- Informace, které maji byt preddny pacientovi
- Pacienti by méli byt pouceni, Ze neoc¢ekdvané vysledky mohou vést k pretrvavaijici zavislosti na brylich.
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14- Symboly pouizité na stitku
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GEBRUIKSAANWIUZING
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Laatst bijgewerkt: 04-11-2024

1- Producten waarop deze gebruiksaanwijzing van toepassing is

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende producten:

Merknaam Modellen Prestatiekenmerken Basic UDI-DI
GOODD (LuxGood™ Crystal)

LUXGOOD Voorgigiﬂgy@;‘;f‘jbe 3665493LUXGS8K

YGOODD (LuxGood™)

2- Beschrijving
De LuxGood™ is een UV-absorberende intraoculaire lens (IOL) uit een stuk voor in de achterste oogkamer,

ontwikkeld ter vervanging van de natuurlike coglens bij afake volwassen patienten. De LuxGood™ |OL
heeft asferische optica. De lens wordt steriel geleverd en moet worden gevouwen voorafgaand aan het
inbrengen in het oog en implantatie in het kapselzakje. De voorgeladen infraoculaire LuxGood™ lens wordt
geleverd met een inbrengsysteem, voor het zonder aanraking inbrengen van de lens in het kapselzakje.
De LuxGood™ |OL wordt geleverd in 2 modellen — GOODD of YGOODD. Raadpleeg het label op de

kartonnen doos voor het type lens.

3- Fysieke kenmerken

Lens / haptisch Model GOODD: Vouwbare hydrofolbbe acryl-copolymeer met een UV-
materiaal absorbeerder.
Model YGOODD: Vouwbare hydrofobe acryl- copolymeer met een UV-
absorbeerder en een blauw licht filterende chromofoor.
Materiaaleigen- LuxGood™ hydrofobe acryl IOL's ziin gemaakt van zeer gezuiverd
schappen acrylaat/methacrylaat/methylstyreen copolymeer (99,9%) inclusief een benzotriazol
UV-absorber (0,1%).
Azo-kleurstof (<0,01%) is toegevoegd aan het materiaal van Model YGOODD.
Refractie-index wanneer nat bij 21°C: 1,544
Refractie-index wanneer in het cog bij 35°C: 1,540
Spectrale Voor een IOL van +20,0 diopfrie:
doorlatendheid Model GOODD: 10% doorlatendheid bij 393,5 nanometer.
Model YGOODD: 10% doorlatendheid bij 396,7 nanometer.
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LunGood™ Crystal ==== LumGood™
X-waarde = golflengte (nm) en Y-waarde = % doorlatendheid
Optiek Modellen LuxGood™ Crystal en LuxGood™: Asferisch aberratievrij
Sterkte +00,00 tot +34,00 dioptrie
Afmetingen Lensdiameter: 6,0 mm:; totale diameter: 11,0 mm ; Haptische hoek: 0°
Lensoriéntatie De IOL moet worden geimplanteerd met de anterieure zijde van de lens
omhoog wijzend naar de anterieure zijde van het oog. De oriéntatie van de IOL
kan worden gecontroleerd door visuele inspectie van de lens. Zoals geillustreerd
in AFB. 4, met de oriéntatiekenmerken rechtsboven (A) en linksonder (B), kijkt u
naar de anterieure zijde van de lens.




4- Indicaties

Beoogd doel:

LuxGood™ |OL's zijn bedoeld om de menselijke kristallijne lens te vervangen.

Indicatie:

De LuxGood™ lens voor de achterste oogkamer is geindiceerd voor primaire implantatie voor de visuele
correctie van afakie bij patiénten bij wie de cataractlens is verwijderd. De lens is bedoeld voor implantatie in
het kapselzakje.

Patiéntendoelgroep:

Volwassen patiénten die visuele correctie van afakie nodig hebben, ongeacht etniciteit of geslacht.
Beoogde gebruikers:

IOL's moeten worden gehanteerd door zorgprofessionals en geimplanteerd als onderdeel van een
chirurgische procedure door gekwalificeerde oogchirurgen.

Werkingsmechanisme:

Een LuxGood™ IOL die in het kapselzakje is geplaatst, werkt als een refractief medium voor de correctie van
afakie.

Levensduur:

Wordt verwacht dat de LuxGood™ |OL stabiel blijft tijdens de levensduur van de patiént.

5- Klinische voordelen
Het bieden van een functionele gecorrigeerde gezichtsscherpte op afstand (< 0,3 logMAR) en voorspelbare
brekingsresultaten.

6- Veiligheid en klinische prestaties

Wordt de samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) gepubliceerd in de European Database
on Medical Devices (Europese Database voor Medische Hulpmiddelen, Eudamed).

De URL van de publieke website van Eudamed is: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

De SSCP is gelinkt aan de basis UDI-ID die wordt vermeld in paragraaf 1.

7- Verpakking / Sterilisatie

De LuxGood™ |OL is individueel verpakt en voorgeladen in een inbrengsysteem in een blisterverpakking. Alle
modellen worden droog geleverd en moeten onder steriele omstandigheden worden geopend. In de
kartonnen verpakking zitten een patiéntkaart en zelfklevende labels waarmee de 0L kan worden gevolgd.
Alle modellen zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide.

8- Voorzorgsmaatregelen voor gebruik en Opslag

* Bewaren bij kamertemperatuur. Vermijd temperaturen onder 5 °C en boven 45 °C. Niet invriezen.

* De LuxGood™ IOL, gebalanceerde zoutoplossing en de gebruikte visco-elastische oplossing moeten
voorafgaand aan de operatie ten minste 30 min. bij minimaal 20 °C worden bewaard.

¢ Een hoog niveau van chirurgische vaardigheden is vereist om infraoculaire lenzen te implanteren. De
chirurg moet volledig zijn opgeleid voordat hij/zij intfraoculaire lenzen mag implanteren.

* Het model IOL, de sterkte en uiterste gebruiksdatum moeten worden gecontroleerd voordat de
beschermverpakking wordt geopend en voordat het individuele steriele zakje/ de blisterverpakking wordt
geopend.

* De steriliteit van het product is alleen gegarandeerd als het individuele steriele zakje/de blisterverpakking
niet is geopend of beschadigd.

* Behandel de lens met zorg om beschadiging van het opperviak of de haptische delen te vermijden.

* De IOL moet voorafgaand aan implantatie zorgvuldig worden gespoeld. De IOL mag uitsluitend in of met
een steriele, vitgebalanceerde zoutoplossing worden geweekt of gespoeld.

* Na implantatie in het kapselzakje moet al het visco- elastische materiaal van de anterieure en posterieure
opperviakken van de lens worden verwijderd.

* Controleer of de lens volledig in het kapselzakje is geimplanteerd.

* Als er een posterieure capsulofomie met YAG-laser wordt uitgevoerd, moet de laserbundel iets achter het
posterieure kapsel worden gericht.

Verwijdering

Het injectiesysteem en afgedankte IOL's (gebruikt of ongebruikt) zijn geclassificeerd als medisch (klinisch)
afval dat een potentiéle infectie of microbieel risico vormt en moeten op passende wijze worden verwijderd.
Het injectiesysteem moet worden afgevoerd in overeenstemming met de lokale verwerkingsvoorschriften
voor medisch, potentieel infectieus afval.

9- Gebruiksaanwijzing

1. De arts moet preoperatief de sterkte van de te implanteren lens met behulp van berekeningsmethoden
bepalen. De aanbevolen A-constanten op de kartonnen lensverpakking dienen slechts als richtlijn.

2. Controleer voorafgaand aan implantatie de lensverpakking op model, sterkte, vervaldatum en de juiste
configuratie.



3. Open de kartonnen verpakking en inspecteer de gesteriliseerde blisterverpakking met de lens en het
injectiesysteem. Controleer of u geen beschadigingen ziet. Controleer of de informatie op het efiket van de
blisterverpakking overeenkomt met de informatie op de buitenverpakking en de zelfklevende etiketten. Trek
de blisterverpakking open en breng het product over naar het steriele veld.
4. Inspecteer het product en controleer of het intact is. De lens moet grondig worden gespoeld door een
gebalanceerde zoutoplossing door het uiteinde van de patroon te spoelen (AFB. 1a) en vanaf het eind van
de laadkamer (AFB. 1b). Raadpleeg bijgesloten afbeeldingen om het product volledig te prepareren voor
implantatie en let er daarbij op dat u de IOL niet aanraakt:
AFB. 1a: Breng visco-elastische oplossing aan in de tip van de patroon. Wacht 30 seconden om smering
(activering van de coating) te garanderen.
AFB. 2: Sluit de vleugels van de laadkamer. Wanneer het sluitmechanisme vastklikt, zit de lens goed op zijn
plaats. De voorbereiding is voltooid.
5. Druk de injectorzuiger naar voren totdat de zuiger in het midden van het kijkvenster stopt (FIG 3). De lens
moet in het kijkvenster geplaatst worden tot het moment van implantatie en moet zo snel mogelik na het
sluiten van de laadruimte worden geinjecteerd.
6. Plaats het uiteinde van de patfroon in de incisie met de schuine kant van de injectortip omlaag naar het
oog van de pafiént.
Spuitinjector: open de vingersteunen en injecteer door de injectorzuiger in één rustige, soepele beweging
in fe drukken.
Schroefinjector: injecteer door het schroefmechanisme rechtsom te draaien, zodat de lens naar voren
beweegt totdat de lens helemaal in het lenszakje zit.
7. Gooide injector weg (zie Verwijdering §8).
8. De lens moet worden geimplanteerd met de anterieure zide van de lens omhoog wijzend naar de
anterieure zijde van het oog. De oriéntatie van de I0OL kan worden gecontroleerd door visuele inspectie van
de oriéntatiekenmerken. Zoals geillustreerd in AFB. 4, als de oriéntatiekenmerken rechtsboven (A) en
linksonder (B) zitten, kijkt u naar de anterieure zilde van de lens.
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Er kunnen diverse chirurgische procedures worden gevolgd en het is aan de chirurg te bepalen welke
procedure het meest geschikt is voor de patfiént.

10- Contra-indicaties en Waarschuwingen

Artsen die onder een van de volgende omstandigheden (doch niet daartoe beperkt) lensimplantatie
overwegen, moeten een afweging maken van de voordelen/de risico’s: recidiverende ernstige anterieure
of posterieure segmentontsteking of uveltis; patfiénten bij wie de IOL het vermogen posterieure
segmentaandoening waar te nemen, te diagnosticeren of te behandelen aantast; chirurgische problemen
waardoor de kans op complicaties (onder andere: persisterende bloeding, significante irisbeschadiging,
ongecontroleerde positieve druk, of significante vitreuze prolaps of verlies) toeneemt; vervorming van het
oog als gevolg van eerder trauma of ontwikkelingsdefect waardoor voldoende steun voor de IOL ontbreekt;
omstandigheden die tijdens implantatie zouden resulteren in beschadiging van het endotheel; pati€énten bijj
wie noch het achterkapsel noch de zonulae voldoende intact is/zin om steun te geven; vermoedelike
microbacteriéle infectie.

Waarschuwingen
De IOL moet worden geimplanteerd conform de volgende instructies. Onjuist gebruik kan een risico voor de
gezondheid van de patiént inhouden.



Niet gebruiken als de steriliteit of kwaliteit van het product niet kan worden gewaarborgd door schade aan
de verpakking of als het product onbedoeld voor gebruik is geopend.

Probeer niet het product of onderdelen ervan te wijzigen of modificeren.

Niet te gebruiken na de vervaldatum.

Niet te gebruiken zonder visco-elastische oplossing.

Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan een risico voor de gezondheid van de patiént inhouden.

Niet opnieuw steriliseren, omdat dit ongewenste bijwerkingen kan hebben.

De lens niet implanteren in de voorste oogkamer of in de ciliaire sulcus.

Amvisc® Plus, OcuCoat® of EyeFill® C visco-elastische oplossingen moeten worden gebruiki.

Alleen het bij de voorgeladen LuxGood™ lens geleverde injectiesysteem mag worden gebruikt.

11- Mogelijke ongewenste bijwerkingen

Zoals voor elke chirurgische procedure geldt, zijn er risico’s aan verbonden. Mogelike complicaties van
cataractchirurgie zijn onder andere: secundair cataract, ontsteking (iridocyclitis, pupillaire /cyclitische
membraan, vitreuze ontsteking, CME, TASS, ..). corneale endotheelbeschadiging, endoftalmitis,
retinaloslating, cornea-oedeem, pupilblokkade, irisprolaps, hypopyon, glaucoom, wondlekkage, hyfema,
irisatrofie, vitreuze prolaps, decentratie of kanteling IOL, silicone adhesie |10L, optische afzettingen of
opaciteiten I0OL, glinsteringen en secundaire chirurgische interventie (onder andere herstel wondlekkage,
vitreuze aspiratie, iridectomie, herpositionering of vervanging IOL en herstel retinaloslating).

Voor een patiént/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en in landen met een identiek
regelgevingsregime (Verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als zich tijdens het
gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, meld
dit dan aan de fabrikant en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

12- Implantaatkaart en patiéntinformatie

De implantatiekaart in de verpakking moet ingevuld en aan de patiént overhandigd worden. De patiént
moet deze kaart altijd bij zich hebben, om deze bij een bezoek aan de oogarts of de opticien te kunnen
voorleggen. De implantatiekaart moet worden aangevuld met de patiéntgegevens en zijn voorzien van een
zelfklevend etiket met de identificatie-informatie van het implantaat.

Informatie voor patiénten is beschikbaar op internet. De link voor toegang tot de informatie staat op de
implantatiekaart.

13- Informatie die aan de patient moet worden doorgegeven
- Patiénten moeten worden geinformeerd dat onverwachte uitkomsten kunnen leiden tot aanhoudende
brilafhankelijkheid.

14- Symbolen gebruiki op de labeling

d Fabrikant ® Niet opnieuw gebruiken
‘ | " ! Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of
&l Productiedatum I:E raadpleeg de elekfronische
‘ ' " 4 gebruiksaanwijzing
g Gebruiksdatum & Let op
r l IE !
Batchcode %@ Pafiéntnaam
PR ot
Catalogusnummer %)) Gezondheidszorgcentrum of arts
@ Serienummer I@ Datum
Gesteriliseerd met ethyleenoxide Medisch hulpmiddel
@ Niet opnieuw steriliseren Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
@ Niet gebruiken als de verpoklflng besc;hodlgd is e Lensdiameter
. | en raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Enkelvoudig steriel barriéresysteem met .
O beschermende verpakking aan de buitenkant @ Totale diameter
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Ultima revisdo: 04/11/2024 | Aspec-e19462-05

1- Produtos aos quais se aplicam estas instrugoes de utilizagao
Estas instrucoes de utilizacdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Brand Modelos Caracteristicas de desempenho UDI-DI basico
GOODD (LuxGood™ Crystal) . . L
LUXGOOD rente asferca picrofobica 3665493LUXGSEK
YGOODD (LuxGood™) pre-caregaaca

2- Descrigcdo
A lente intraocular
desenvolvida para

(LIO) LuxGood™ é uma LIO singular de cdmara posterior, com absorcdo de UV,
substituir a lente de cristalino natural em pacientes adultos afdquicos. A LIO LuxGood™

possui ética asférica. A lente é fornecida estéril e destina-se a ser dobrada antes da respetiva insercdo no olho

e da implantacdo

na bolsa capsular. A lente intraocular pré-carregada LuxGood™ é fornecida com um

Sistema de Colocacdo que proporciona um método de colocacdo sem toque da lente na bolsa capsular. A
LIO LuxGood™ é disponibilizada em 2 modelos diferentes — Modelos GOODD ou YGOODD. Consulte a
etigueta na caixa de cartdo para saber qual o tipo de lente inclusa.

3- Caracteristicas fisicas

Material da
lente/hd&ptico

Modelo GOODD: Copolimero acrilico hidrofébico dobrdvel com absorcdo de raios
UVv.

Modelo YGOODD: Copolimero acrilico hidrofébico dobrdvel com absorcdo de raios
UV e um croméforo de filtragem de luz azul.

Caracteristicas do
material

As LIO acrilicas hidrofdbicas LuxGood™ sdo fabricadas a partir de copolimero de
acrilato/metacrilato/metilestireno (99,9%) altamente purificado, incluindo um
absorvente UV de benzotriazol (0,1%).

O corante azoico (<0,01%) é adicionado ao material do Modelo YGOODD.
Index of Refraction when wet at 21°C: 1,544

Index of Refraction when in the eye at 35°C: 1,540

Transmissdo Para LIO de +20,0 dioptrias:
espectral Modelo GOODD: Transmissdo de 10% a 393,5 nandmetros.
Modelo YGOODD: Transmissdo de 10% a 396,7 nandmetros.
600 700 800 900 1000 1100
X
LunGood™ Crystal ==== LuxGood™
valor de X = comprimento de onda (hm) e valor de Y =% de fransmissdo
Tipo de ética Modelos LuxGood™ Crystal e LuxGood™: Asférica e isenta de aberracdo
Poténcias +00,00 a +34,00 dioptrias
Dimensoes Diémetro do corpo: 6,0 mm; Didmetro total: 11,0 mm Angulo hdptico: 0°

Orientacdo da
lente

A LIO destina-se a ser implantada com o lado anterior da lente virado para o lado
anterior do olho. A orientacdo da LIO pode ser verificada inspecionando
visualmente a lente. Conforme ilustrado na FIG. 4, quando os elementos de
orientacdo se encontram no canto superior direito (A) e inferior esquerdo (B), estd
virado para o lado anterior da lenfe.




4- Indicagoes

Finalidade prevista:

As LIO LuxGood™ destinam-se a substituir o cristalino humano.

Indicacéo:

A lente de caAmara posterior LuxGood™ estd indicada para implantacdo primdria no caso de correcdo
visual de afaquia em pacientes nos quais o cristalino com catarata foi removido. A lente destina-se a ser
implantada na bolsa capsular.

Grupo-alvo de pacientes:

Pacientes adultos que necessitam de correcdo visual de afacia, independentemente da etnia ou sexo.
Utilizadores pretendidos:

As LIO devem ser manuseadas por profissionais de salude e implantadas como parte de um procedimento
cirdrgico por cirurgides oftalmoldgicos qualificados.

Modo de acdo:

A LIO LuxGood™ posicionada na bolsa capsular serve de meio refrativo para corrigir a afaquia.

Vida:

Prevé se que a LIO LuxGood™ se mantenha estdvel durante o resto da vida do doente.

5- Beneficios clinicos
Proporcionando uma acuidade visual a distancia corrigida funcional (£ 0,3 logMAR) e resultados refrativos
previsiveis.

é- Seguranca e desempenho clinico

O resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) é publicado na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (Eudamed).

O URL do website puUblico da Eudamed é: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

O SSCP estd associado ao Basic UDI-DI mencionado na secgdo 1.

7- Embalagem / Esterilizagao
A LIO LuxGood™ vem embalada individualmente e pré- carregada num sistema de colocacdo num Dblister.
Todos os modelos sdo fornecidos secos € devem ser abertos em condigdes estéreis. A embalagem inclui um
cartdo de paciente e etiquetas autoadesivas que permitem fazer o rastreamento da LIO. Todos os modelos
sdo esterilizados por Oxido de Etileno.

8- Precaucoes de utilizagao e armazenamento

e Guardar & temperatura ambiente. Evitar temperaturas inferiores a 5 °C e superiores a 45 °C. N&o congelar.
¢ A LIO LuxGood™, com solucdo salina equilibrada e a solucdo viscoeldstica a utilizar devem ser
armazenadas durante pelo menos 30 min a uma temperatura minima de 20°C antes da cirurgia.

« E exigido um elevado nivel de pericia e conhecimentos cirirgicos para implantar lentes infraoculares. O
cirurgido deve possuir formacdo e experiéncia adequadas antes de tentar implantar lentes infraoculares.

¢ As informagdes acerca do modelo, da poténcia e da data de validade da LIO devem ser verificadas
antes de abrir a embalagem protetora e a bolsa/blister estéril individual.

¢ A esterilidade do dispositivo sé estd garantida no caso da bolsa/blister estéril individual ndo ter sido aberta
nem danificada.

¢ Manusear cuidadosamente a lente, a fim de evitar danos na superficie ou no hdptico.

* A LIO deve ser lavada com cuidado antes de ser implantada. Ndo submergir nem lavar a LIO com
qualguer outra solucdo que ndo a solucdo salina estéril equilibrada.

¢ Deve ter cuidado ao remover todo o viscoeldstico das superficies anterior e posterior da lente apds a sua
implantacdo na bolsa capsular.

¢ Deve proceder com cuidado ao verificar se a lente estd totalmente implantada na bolsa capsular.

« Se for executada uma capsulotomia YAG Laser posterior, garantir que o raio laser estd focado ligeiramente
atrds da cdpsula posterior.

Eliminacdo

O sistema de injecdo e as LIO eliminadas (utilizadas ou ndo) sdo classificadas como residuos médicos
(clinicos) que contém um potencial perigo de infecdo ou microbiano e devem ser eliminadas em
conformidade.

A eliminacdo deve ser realizada em conformidade com a regulamentacdo local aplicdvel a residuos
resultantes de atividades de cuidados de salde caracterizados por risco de infecdo.

9- Instrugoes de utilizagao

1. Antes da operacdo, o médico deve determinar a poténcia da lente a ser implantada, utilizando
métodos de cdlculo. As constantes-A recomendadas e indicadas na embalagem de cartdo da lente
devem servir apenas como linhas de orientacdo.

2. Antes da implantacdo, examine o pacote da lente quanto ao modelo, & poténcia, ao prazo de
validade e d configuracdo adequada.


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

3. Abra a embalagem de cartdo e inspecione o blister esterilizado que contém a lente e o sistema de
injecdo. Certifique-se de que no se encontra danificado. Confirme que a informacdo na etiqueta do
blister € consistente com a informacdo confida na embalagem exterior e nas etiquetas autoadesivas.
Abra o blister e transfira o dispositivo para o campo estéril.
4. Inspecione o dispositivo e certifique-se d e g ue estd intacto. A lente deve ser lavada a fundo, fazendo
passar uma solucdo salina equilibrada através da extremidade do cartucho (FIG. 1a) e a partir do final da
cdmara de carregamento (FIG. 1b). Consulte as figuras inclusas para a preparaco completa do dispositivo
antes da implantacdo, procedendo com cuidado para ndo tocar na LIO:
FIG. 1a: Aplique viscoeldstico na ponta do cartucho. Aguarde 30 segundos para garantir a lubrificacdo
(ativacdo do revestimento).
FIG. 2: Feche as aletas da cdmara de carregamento. Quando o mecanismo ‘“click-lock” prender, a lente
estd segura no local. A preparacdo estd terminada.
5. Premir o émbolo do injetor para a frente até que o émbolo pare no meio da janela de visualizacdo (FIG.
3). A lente deve ser posicionada na janela de visuadlizacdo até a implantacdo e deve ser injetada no mais
curto espaco de tempo possivel depois de fechar a cdmara de carregamento.
6. Insira a extremidade do cartucho na incisdo com o bisel da ponta do injetor voltado para baixo, em
direcdo ao olho do paciente.
Injetor de seringa: abrir o flange e injetar empurrando o émbolo para a frente de forma suave mas
continua.
Injetor de rosca: injetar rodando o mecanismo de parafuso no sentido dos ponteiros do reldgio para
avancar a lente para a frente até que a mesma seja intfroduzida no saco capsular.
7. Elimine o dispositivo de injecdo (ver Eliminacdo §8).
8. A lente destina-se a serimplantada com o respetivo lado anterior virado para o lado anterior do olho. A
orientacdo da LIO pode ser verificada inspecionando visualmente o hdptico. Conforme ilustrado na FIG. 4,
quando asinsercdes hdpticas se encontram no canto superior direito (A) e inferior esquerdo (B), estd a olhar
para o lado anterior da lente.
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Existem diversos procedimentos cirlrgicos que podem ser utilizados e o cirurgido deve eleger o
procedimento adequado para o paciente.

10- Contraindicagoes e Adverténcias

O:s profissionais de saude que considerem a implantacdo de lentes em algumas das seguintes circunst@ncias
(mas ndo se limitando as mesmas) devem ponderar o rdcio de possiveis riscos/beneficios: uveite ou
inflamacdo grave recorrente do segmento anterior ou posterior; pacientes nos quais a LIO poderd vir a
afetar a capacidade de observar, diagnosticar ou fratar doencas do segmento posterior; dificuldades
cirdrgicas que aumentem o potencial de ocorréncia de complicacdes (tais como, mas ndo se limitando a:
derrame persistente, danos significativos na iris, pressdo positiva descontrolada, perda ou prolapso
significativo do vitreo); olho distorcido devido a trauma anterior ou defeito do desenvolvimento que
impossibilite o suporte adequado da LIO; circunsténcias que provogquem lesdoes no endotélio durante a
implantacdo; pacientes nos quais nem a cdpsula posterior nem a zonula estejam suficientemente intactas
para dar apoio; suspeita de infecdo microbiana.

Adverténcias

A LIO deve ser implantada em conformidade com as seguintes instrucdes de utilizagcdo. O uso indevido
poderd dar origem a riscos para a salde do paciente.

Ndo utilizar no caso de haver diuvidas quanto a esterilidade ou qualidade do produto devido a danos na



embalagem ou se o produto foi aberto acidentalmente antes da utilizacdo.

Ndo tentar modificar nem alterar o dispositivo nem nenhum dos seus componentes.

Ndo usar a lente apds o fim do prazo de validade.

N&o usar sem a solucdo viscoeldstica.

Ndo reutilizar. A reutilizacdo poderd causar riscos graves para a saude do paciente.

Nd&o reesterilizar, visto poder causar efeitos secunddrios indesejdveis.

Ndo implantar a lente na c&dmara anterior nem no sulco ciliar.

Devem ser utilizadas as solucdes viscoeldsticas Amvisc® Plus, OcuCoat® ou EyeFill® C.

Apenas deve ser utilizado o sistema de injecdo fornecido com a lente pré-carregada LuxGood™.

11- Possiveis efeitos secunddrios indesejdveis

Tal como em qualquer procedimento cirdrgico, existem riscos. As possiveis complicacdes da cirurgia as
cataratas poderdo incluir, mas ndo se limitam a: catarata secunddria, inflamacdo (iridociclite, membrana
pupilar/ciclitica, inflamacdo do vitreo, CME, TASS, etc.), dano endotelial na cérnea, endoftalmite,
descolamento da retina, edema da cdérnea, bloqueio pupilar, prolapso da iris, hipdpio, glaucoma, ferida
exsudativa, hifema, atrofia da iris, prolapso do vitreo, descentramento ou inclinacdo da LIO, opacidades
ou depdsitos dticos da LIO, reflexos brilhantes e intervencdes cirdrgicas secunddrias (tais como, mas ndo se
limitando & reparacdo de feridas exsudativas, aspiracdo do vitreo, iridectomia, reposicionamento ou
substituicdo da LIO e reparacdo do deslocamento da retina).

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulamentar idéntico
(Regulamento 2017/745/UE sobre Dispositivos Médicos); Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou em
resultado da sua utilizacdo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu
mandatdrio e d sua autoridade nacional.

12- Cartao de implante e informagoes do paciente

O cartdo de implantacdo incluido na embalagem deve ser preenchido e entregue ao doente, juntamente
com instrucdes informando-o de que deve conservd-lo como um registo permanente do implante e
apresentd-lo sempre que tenha de consultar um oftalmologista ou um optometrista. O cartdo de
implantacdo deve ser preenchido com os dados do doente e fornecido com um rétulo autoadesivo com
as informacdes de identificacdo do implante.

As informacdes do doente sdo disponibilizadas na Internet. O link para aceder ds informacdes estd impresso
no cartdo do implante.

13- Informacgoes a transmitir ao paciente
- Os doentes devem ser avisados de que resultados inesperados podem levar a uma dependéncia continua
dos éculos.

14- Simbolos usados na etiquetagem

“ Fabricante ® Na&o reutilizar

‘ - r X Consulte as instrucdes de utilizacdo ou

&l Data de fabrico I:E consulte as instrucdes eletronicas de
‘ . L 2 utilizacdo

g Data de validade /N Cuidado
r 1 'E !

Cddigo do lote %@ Nome do doente
— . . o+ . .

NUmero de catdlogo 1Y) Centro de saude ou médico
@ NUmero de série I@ Data
[sTEALEfEo] Esterilizado com éxido de etileno Dispositivo médico

@ N&o voltar a esterilizar Identificacdo Unica do dispositivo
r j N&o usar se a embalagem estiver danificada A

- - - - Ds Diédmetro do corpo
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ASFAARINEN LINSSI

KAYTTOOHJEILLA

Viimeksi tarkistettu: 04.11.2024

| Aspec-e19462-05

1- Tuotteet, joita nama kayttoohjeet koskevat

Nama kdyttdohjeet koskevat seuraavia tuotteita:
Tuotemerkki Mallit Suorituskykyominaisuudet Yks'lotl:::i; tZDI'DI'
GOODD (LuxGood™ Crystal) —_ .
LUXGOOD valmilkst aseletty hyarofobinen 3665493LUXGS8K
YGOODD (LUXGOOdTM) asraarinen linssi
2- Kuvaus

LuxGood™linssi on yksiosainen ultraviolettisGteilyd absorboiva takakammion sisdinen linssi, joka korvaa
luonnollisen mykion aikuisilla afakiapotfilailla. LuxGood™ linssilléd on  asfadrinen optiikka. Linssi foimitetaan
steriilind, ja se on suunniteltu taiteltavaksi ennen siim&dn vientid ja kapselipussiin asentamista. Valmiiksi
asetettu LuxGood™-linssi toimitetaan injektorin mukana. Injektorilla linssi voidaan viedd kapselipussiin linssid
koskematta. LuxGood™-keinolinssej@ on kahdenlaisia — mallit GOODD ja YGOODD. Keinolinssin  malli

iimoitetaan pakkauksen etiketissa.

3- Fyysiset ominaisuudet

Linssin ja haptiikan
materiaali

Malli GOODD: UV-valoa absorboiva taiteltava hydrofobinen akrylaattikopolymeeri.
Malli YGOODD: UV-valoa absorboiva ja sinivaloa suodattava taiteltava

hydrofobinen akrylaattikopolymeeri.

Materiaalin
ominaisuudet

LuxGood™ hydrofobiset akryyli-IOLit on valmistettu erittdin puhdistetusta
akrylaatti/metakrylaatti/metyylistyreenikopolymeeristd (99,9 %). joka siséltad
bentsotriatsoli-UV-absorboijan (0,1%).

Mallin YGOODD materiaaliin on lisatty azo-variainetta (<0,01%).
Refraktioindeksi markand 21 °C:n Idmpdtilassa: 1,544

Refraktioindeksi silmd&ssa 35 °C:n ldmpdtilassa: 1,540

+20,0 diopterin linssilla:

Spekirinen
|[Gpdisevyys Malli GOODD: 10 %:n lapd&isevyys 393,5 nanometrissd.
Malli YGOODD: 10 %:n l&pdisevyys 396,7 nanometrissd.
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LunGood™ Crystal | ====. LumGood™
X-arvo = aallonpituus (nm) ja Y-arvo = I&pdisevyys (%)
Opfiikka Mallit LuxGood™ Crystal ja LuxGood™: Asfadrinen aberraatioton
Voimakkuudet +00,00...+34,00 diopteria
Mitat Rungon halkaisija: 6,0 mm; kokonaishalkaisija: 11,0 mm ; Haptikan kulma: 0°

Keinolinssin asento

Keinolinssid asennettaessa sen etupuoli on yldspdin simdn etupuolta kohti.
Keinolinssin asento voidaan tarkistaa siméamddardisesti. Kuten kuvasta 4 nadhdadn,

asentfomerkit ovat ylhadlld oikealla (A) ja alhaalla vasemmalla (B) keinolinssin
etupuolelta katsoftuna.




4- Kayttoaiheet

Kayttétarkoituksella:

LuxGood™ IOL:t on tarkoitettu korvaamaan ihmisen kiteinen linssi.

Kayttéohje:

Takakammion LuxGood™-linssi on tarkoitettu afakiapotilaiden nddntarkkuuden korjaamiseen, joilta kaihilinssi
on poistettu. Linssi on suunniteltu asennettavaksi kapselipussiin.

Potilaskohderyhma:

Aikuisten potilaiden jotka vaativat afakian visuaalista korjausta etnisestd taustasta fai sukupuolesta
rippumatta.

Suunnitellut kayttdjét:

Terveydenhuollon ammattilaisten on kdsitelt&va keinolinssejd, ja patevien siimdékirurgien on implantoitava ne
osana kirurgista foimenpidettd.

Toiminta:

Kapselipussiin  asenneftu LuxGood™-linssi korjaa afakian aiheuftamaa taittovirhettd taittamalla valoa.
Elinik&:

LuxGood™ IOL:n odotetaan pysyvan vakaana loputtomasti potilaan elinidn ajan.

5- Kliiniset hyodyt
Funktionaalisen korjatun etdisyyden nddntarkkuuden (£ 0,3 logMAR) ja ennustettavissa olevien refraktiivisten
tulosten tarjoaminen.

6- Turvallisuus ja kliininen suorituskyky

Kliinist& suorituskykyé koskeva yhteenveto (SSCP) julkaistaan Euroopan ladkinndllisten laitteiden tietokannassa
(Eudamed).

Euramedin julkisen verkkosivuston verkko-osoite on: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

SSCP on linkitetty kohdassa 1 mainittuun yksildlliseen laitetunnisteeseen (UDI).

7- Pakkaus ja Sterilointi

LuxGood™-linssi on yksittdispakattu ja asetettu valmiiksi injektoriin. Kaikki mallit toimitetaan kuivina, ja ne on
avattava steriileissé& olosuhteissa. Kartonkipakkauksessa on myds potilaskortti ja tarraetikettejd keinolinssin
seurantatietoja varten. Kaikki mallit on steriloitu etyleenioksidilla.

8- Kayton ja varastoinnin varotoimet

* Sdilytettéva huoneenldmmossd. Alle 5 ja yli 45 °C:n ldmpdtiloja on valtettdva. Ei saa pakastaa.

¢ LuxGood™-keinolinssid, tasapainotettu suolalivos ja kdytettdvad viskoelastista liuosta on sdilytettava
vahintddn 30 minuutin ajan vahintéé&n 20 °C:n I&dmpdtilassa ennen toimenpidettd.

¢ Keinolinssin asentaminen edellytt&éd vankkaa kirurgista osaamista. Vain asianmukaisesti koulutettu kirurgi saa
asentaa keinolinssin.

¢ Keinolinssin malli, voimakkuus ja viimeinen kayttépdivd on tarkistettava ennen suojapakkauksen ja steriilin
pussin avaamista.

* Laitteen steriiliys voidaan taata vain, jos steriili pussi ei ole auennut eikd vahingoittunut.

 K&sittele keinolinssid varoen, jotta sen pintaan ja haptiikkaan ei tule vaurioita.

* Keinolinssi on huuhdeltava huolellisesti ennen asentamista. Ald huuhtele keinolinssid muulla livoksella kuin
steriilillé tasapainotetulla suolalivoksella aldkéd upota sitd muuhun livokseen.

* Viskoelastinen livos on poistettava huolellisesti kokonaan keinolinssin etu- ja takapinnalta kapselipussiin
asentamisen jalkeen.

¢ Varmista, ett@ keinolinssi on kokonaan asennettu kapselipussiin.

e Jos silmdan takakapselin avaaminen tehdddn YAG-laserilla, varmista, ettd laserséde kohdistuu hieman
takakapselin taakse.

Havittdminen

Injektiojariestelmd ja linssit (k&ytetyt tai kayttadmattémat) luokitellaan ladkinndallisiksi (kliinisiksi) jatteiksi, joilla on
mahdollinen infektiovaara tai mikrobiologinen vaara, ja ne on havitettdvad sen mukaisesti.

Injektori on havitettdvé terveydenhuollon jatettd koskevien paikallisten madrdysten mukaisesti, ja infektioriski
on otettava huomioon.

9- Kaytoohjeet

1. Ennenfoimenpidettd lddkdarin on selvitettdvd asennettavan linssin voimakkuus sovelfuvilla laskentatavaoilla.
Linssin pakkauksessa esitetyt suositeltavat A-vakiot ovat vain suosituksia.

2. Tarkista ennen asentamista linssin pakkauksesta malli, voimakkuus, viimeinen kayttdépdivd ja oikea
kokoonpano.

3. Avaa pakkaus ja tarkasta steriloitu pussi, joka sis@ltéd linssin ja injektorin. Varmista, ettei se ole
vahingoittunut. Tarkista, ettd pussin etiketiss@ olevat tiedot t&dsmadvat tarraetikettien ja pakkauslaatikon
tietojen kanssa. Avaa pussi ja siirré laite steriilille alueelle.

4. Tarkasta laite, ja varmista, ettd se on ehjd. Linssi on huuhdeltava huolellisesti tasapainotetulla



suolalivoksella holkin karjen 1api (KUVA 1a) ja asetuskammion p&adstd (KUVA 1b). Valmistele laite kuvissa

esitetylld tavalla ennen asentamista, varo koskemasta keinolinssiin:

KUVA 1a: Lisdd viskoelastista livosta holkin karkeen. Odota 30 sekuntia varmistaaksesi voitelun (pinnoitteen
aktivointi).

KUVA 2: Sulje asetuskammion siivekkeet. Linssi on tukevasti paikallaan, kun lukitus on hapsahtanut kiinni.
Valmistelu on padattynyt.

5. Paina injekforin mé&ntdd eteenpdin, kunnes mantd pysdhtyy ndyttdikkunan keskelle (KUVA 3). Linssi on

sijoitettava nayttéikkunaan implantointiin saakka, ja se on asetettava mahdollisimman pian latauskammion

sulkemisen jalkeen.

6. Vie holkin karki viiltoaukkoon siten, ettd injektorin kérjen viisto reuna on alhaalla pofilaan siman puolella.
Ruiskuinjektori: avaa sormilaipat ja injektoi tydntadmalld mantéd tasaisesti ja yhtdjaksoisesti eteenpdin.
Ruuvi-injektori: aseta kiertdmalld ruuvimekanismia myétapdivadn, jotta linssid saadaan tydnnettyd
eteenpdin, kunnes se on viety kapselipussiin.

7. Injektoria ei endd tarvita (katso Havittdminen §8).

8. Linssi asennetaan niin, ettd sen etupuoli on ylospdin siimén etupuolta kohti. Linssin asento voidaan tarkistaa

siimamadraisesti haptiikan avulla. Kuten kuvasta 4 ndhd&dan, haptikan asentomerkit ovat ylhadallé oikealla

(A) ja alhaalla vasemmalla (B) linssin etupuolelta katsottuna.
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Toimenpiteessd voidaan kayttdad erilaisia kirurgisia menetelmid, joista kirurgi valitsee potilaalle sopivimman.

10- Vasta-aiheita ja Varoituksia

Linssin asentamista harkitsevien [Gdkdreiden on arvioitava riski- hydtysuhdetta muun muassa seuraavissa
filanteissa: toistuva vaikea etu- tai takaosan tulehdus tai uveiitti; poftilaat, joilla keinolinssi voi vaikuttaa
takaosan sairauksien havaitsemiseen, diagnosointiin fai hoitoon; komplikaatioriskia lisGdvat kirurgiset
ongelmat (kuten persistoiva verenvuoto, merkittavé iirisvaurio, hallitsematon kohonnut paine tai merkittéva
lasiaishyyteldn prolapsi tai menetys); aiemman trauman tai kehityshdiridn takia epdmuotoinen silma, jossa
linssille ei saada tarvittavaa tukea; olosuhteet, joista aiheutuisi vaurioita endoteeliin  linssin asentamisen

aikana; potilaat, joiden takakapseli ja ripustinsdikeet eivat ole tarpeeksi ehjid tukemaan keinolinssid; epdily
mikrobin aiheuttamasta infektiosta.

Varoituksia

Keinolinssin asentamisessa on noudatettava seuraavia kayttéohjeita. Vaardnlainen kaytté voi vaarantaa
poftilaan terveyden.

Ala kaytd tuotetta, jos sen steriiliys tai laatu on voinut vaarantua pakkauksen vahingoittumisen takia tai jos
tuote avattiin tahattomasti ennen kayttda.

Laitetta ja sen osia ei saa muuttaa eikd muokata.

Ei saa kayttad vimeisen kayttépdivan jalkeen.

Ei saa kayttad ilman viskoelastista livosta.

Ei saa kayttdd vudelleen. Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa vakavia riskejd potilaan terveydelle.

Ei saa steriloida uudelleen, uudelleensteriloinnilla voi olla haitallisia vaikutuksia.

Alé asenna linssié takakammioon tai sulcus-tilaan.

Amvisc® Plus, OcuCoat® tai EyeFill® C viskoelastisia liuoksia fulisi kayttad.

Kayta ainoastaan valmiiksi asetetun LuxGood™-linssin mukana toimitettua injektoria.



11- Mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset

Toimenpiteeseen liittyy riskejd, kuten muihinkin kirurgisin - toimenpiteisiin.  Kaihileikkauksen mahdollisia
komplikaatioita ovat esimerkiksi mykion kotelon samentuminen, tulehdukset (iridosykliitti, mustuaiskalvo,
lasiaistulehdus, kystinen makulaturvotus, toksinen etuosan oireyhtymd...), sarveiskalvon endoteelivaurio,
endoftalmiitti, verkkokalvon irfoaminen, sarveiskalvon turvotus, mustuaissalpaus, vdérikalvon prolapsi,
hypopyon, glaukooma, haavan vuotaminen, hyfeema, varikalvon atrofia, lasiaishyyteldn prolapsi, keinolinssin
epdkeskidityminen tai kallistuminen, keinolinssin optiset saostumat tai sameus, Kiltely ja sekundaarinen
kirurginen toimenpide (kuten haavan vuotamisen korjaus, lasiaisen aspirointi, iridektomia, keinolinssin
vaihtaminen fai sen asennon korjaaminen ja verkkokalvoirfauman korjausleikkaus).

Potilaalle/kayttdjalle/kolmannelle  osapuolelle Euroopan unionissa ja maissa, joissa on samanlainen
s@dntelyjariestelma (Iaakinndllisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); Jos tdmdan laitteen k&ytdn aikana tai
sen kaytodn seurauksena on ilmennyt vakava vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai tdman valtuutetulle
edustajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

12- Implanttikortti ja potilastiedot

Pakkauksen sisaltadmad implanttikortti on taytettavé ja annettava potilaalle. Potilaan tulee pitdd t&ma kortti
aina mukanaan ja ndyttédd se aina ammattihenkildlle, jonka luona pofilas kdy silmiensd hoidossa.
Implantaattikortti on taytettévad potilaan tiedoilla ja varustettava itselimautuvalla tarralla, joka siséhtad
implantin funnistetiedot.

Potilastiedot ovat saatavilla internetiss@. Linkki tietojen kdyttdmiseen on painettu implanttikortille.

13- Potilaalle valitettavat tiedot
- Potilaille on kerrottava, ettd odoftamattomat tulokset voivat johtaa jatkuvaan simdlasirippuvuuteen.

14- Etiketin merkinnat
Valmistajalla ® Ei saa kayttad vudelleen
. e | ! Tutustu kayttdohjeisiin tai sahkdisiin
Valmistuspdivamadrd I::E:I kéyttéohjeisin

A

Viimeinen kayttopdiva Varovaisuutta

A

Ea
Erdkoodi %@ Potilaan nimi

ERERRENLEIRENT 3

Katalogin numero 7)) Terveysasema tai l&akari
Sarjanumero I@ Paivamadara
Steriloitu etyleenioksidilla Laakinndlliselld laitteella
@ Ei saa steriloida uudelleen Yksildlliselld laitetunnisteella
AR Ei saa k&ytt&ad, jos pakkaus on vahingoittunut -
® ja tutustu kayttdohjeisin @ Rungon halkaisia
O Yksi steriili estejarjestelmd suojapakkauksella O Kokonaishalkaisiia
o ulkopuolella
/ﬂ/ Lampdtilan alaraja D Diopteri

.

A
V

Oikea silmé& (@) Vasen sima
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1- Produkter omfattet av denne bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen omfatter felgende produkter:
Merkenavn Modeller Ytelsesegenskaper Basis UDI-DI
GOODD (LuxGood™ Crystal) . .
LUXGOOD Astoerisk ferciglade 3665493LUXGSSK
YGOODD (LuxGood™) ydrolob linse

2- Beskrivelse

LuxGood™ intraokulcer linse (IOL) er en enkelt ultrafiolett (UV)-absorberende posteriort kammer-IOL som
er utviklet til & erstatte den naturlige krystallinlinsen hos afakiske voksne pasienter. LuxGood™ IOL har
asfcerisk optikk. Linsen er levert steril og er utformet til & foldes fer innsetting i @yet og implantering i
kapselposen. Den ferdigladet infraokulcere LuxGood™ -linsen leveres med et innsettingsstyem for & gi en
bergringsfri leveringsmetode for linsen til kapselposen. LuxGood™ IOL leveres i 2 ulike modeller — modellene

GOODD eller YGOODD. Se etikett p& pappesken for type linse.

3- Fysiske egenskaper

Linse/ haptikkmateriale

Modell GOODD: Foldbar, hydrofob akrylkopolymer som inneholder en UV-

absorbator.
Modell YGOODD: Foldbar hydrofob akrylkopolymer med UV-absorber og en

blalysfiltrerende kromofor.

Materialegenskaper

LuxGood™ hydrofobe akryl-IOLer er laget av hgyrenset akrylat / metakrylat /
metylstyren-kopolymer (99,9%) inkludert en benzotriazol UV-absorber (0,1%).
Azo-fargestoff (<0,01%) tilsettes materialet til Model YGOODD.
Refraksjonsindeks hvis vat ved 21 °C: 1,544

Refraksjonsindeks ndri gyet ved 35 °C: 1,540

Spekiral overfaring

For +20,00 diopter IOL:
Modell GOODD: 10 % overfegring ved 393,5 nanometere.
Modell YGOODD: 10 % overfgring ved 396,7 nanometere.
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LuxGood™ Crystal LuxGood™

med oversiktens X-verdi = bglgelengde (nm) og Y-verdi = % overfering

Modeller LuxGood™ Crystal og LuxGood™: Asferic aberrasjonsfri

Optikktype

Styrker +00,00 til +34,00 dioptere

Mal Optikkdiameter: 6,0 mm; total diameter: 11,0 mm ; Haptikkvinkel: 0°
Linseorientering IOL skal implanteres med anterior side av linsen vendt opp mot anterior side av

oyet. Orienteringen til IOL kan verifiseres gjennom visuell inspeksjon av linsen. Slik
som illustrert i FIG. 4, ndr orienteringsegenskapene er topp hayre (A) og bunn

venstre (B), er du vendt mot den anteriore siden av linsen.




4- Indikasjoner

Tiltenkt formdl:

LuxGood™ |OL er ment & erstatte den menneskelige krystallinske linsen.

Indikasjon:

LuxGood™ posterior kammerlinse er indisert for primcer implantering for synskorrigering av afaki hos pasienter
hvor kataraktlinsen er fijernet. Linsen er designet for implantering i kapselposen.

Pasientmdlgruppe:

Voksne pasienter som krever visuell korreksjon av afaki, uavhengig av etnisitet eller kjgnn.

Tiltenkte brukere:

IOL mé& hdndteres av helsepersonell og implanteres som en del av en kirurgisk prosedyre av kvalifiserte
@yekirurger.

Handlingsmodus:

LuxGood™ |OL som er posisjonert i kapselposen, fungerer som et refraktcert medium fil & korrigere afaki.
Levetid:

Forventes det at LuxGood™ |OL er stabil resten av pasientens liv.

5- Klinisk nytte

Gir en funksjonell korrigert avstandssynsskarphet (< 0,3 logMAR) og forutsigbare brytningsresultater.

6- Sikkerhet og klinisk ytelse

Offentliggjeres et sammendrag over sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) i EUDAMED-databasen (European
Database on Medical Devices).

URL-adressen til den offentlige nettsiden til Eudamed er: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

SSCP er koblet til Basic UDI-DI som er oppfert i avsnitt 1.

7- Pakning/Sterilisering

LuxGood™ |OL er individuelt pakket ferdigladet i et leveringssystem i en blisterpakning. Alle modeller leveres
terre og skal Gpnes under sterile forhold. Et pasientkort og selvklebende etiketter finnes i kartongen for & gi
sporbarhet for IOL. Alle modeller er sterilisert med etylenoksid.

8- Forsiktighetsregler ved bruk og oppbevaring

* Oppbevares ved romtemperatur. Unngd temperaturer under 5 °C og over 45 °C. Skal ikke fryses.

* LuxGood™ IOL, balansert saltlasning og den viskoelastiske Igsninger som brukes skal oppbevares i minst 30
min ved minimum 20 °C fegr kirurgi.

* Et hayt kirurgisk ferdighetsnivd kreves for implantering av infraokulcer linse. Kirurgen skal veere fullstendig
opplcert far det gjares forsak p& implantering av intraokulcere linser.

 IOL-modellen, styrken og utlgpsdatoen skal verifiseres far dpning av beskyttelsespakningen og fer dpning
av den enkelte sterile posen/blisterpakningen.

« Steriliteten til enneten er kun garantert hvis den enkelt sterile posen/blisterpakningen ikke har blitt dpnet eller
skadet.

» Handter linsen forsiktig for & unngd overflate- eller haptiske skader.

* IOL ma skylles n@ye fgrimplantering. Ikke blatlegg eller skyll IOL med noen annen voeske enn steril, balansert
saltlgsning.

* Veer ngye med & fierne all viskoelastikk fra anteriore og posteriore overflater pd lisen etter implantering i
kapselposen.

* Det skal utvises forsiktighet for & verifisere at linsen er helt implantert i kapselposen.

* Hvis en YAG-laster posterior kapsulotomi er utfart, se fil at laserstrélen er fokusert lett bak den posteriore
kapselen.

Avfallshdndtering

Injeksjonssystemet og kasserte I0OL-er (brukte eller ikke-brukte) er klassifisert som medisinavfall (klinisk avfall)
som er potensielt smittefarlig, og som skal avfallsh&ndteres tilsvarende.

Injeksjonssystemet skal kastes i henhold til lokale forskrifter for avfall fra helsepleieaktiviteter som er karakterisert
av risiko for infeksjon.

9- Bruksanvisning

1. Legen bar bestemme styrken til linsen som skalimplanteres ferinngrepet, ved bruk av kalkuleringsmetoder.
De anbefalte A-konstantene som er opplistet pd linsekartongen er kun retningslinjer.

2. Fer implantering undersgk linsepakningen for modell, styrke, utlgpsdato og riktig konfigurasjon.

3. Apne kartongen og inspiser den steriliserte blisterpakningen som inneholder linsen og injeksjonssystemet. Se
til at den ikke er skadet. Verifiser at informasjonen pblisteretiketten er konsistent med informasjonen p& den
ytre boksen og de selvklebende etikettene. Apne blisterpakningen og overfgr enheten til det sterile feltet.

4. Inspiser enheten og se til at den er intakt. Linsen skal skylles grundig ved & skylle balansert saltigsning
giennom spissen p& patronen(FIG. 1a) og fra enden av lastekammeret (FIG. 1b). Se de vedlagte figurene for
& klargjere enheten helt far implantering, se til at du ikke bergrer IOL:



FIG. 1a: P&fer en viskoelastisk lgsning i spissen pd patronen. Vent i 30 sekunder for & sikre smaring
(beleggaktivering).
FIG. 2: Lukk vingene til lastekammeret. N&r "klikk-I&s"- mekanismen aktiveres, er linsen sikkert p& plass.
Forberedelsen er fullfort.
5. Trykk injektorstempeletfremover til stempelet stopper midt i visningsvinduet (fig. 3). Linsen skal vaere plassert
i visningsvinduet frem til implantasjon, og den skal injiseres sé raskt som mulig etter at lastekammeret er lukket.
6. Settinn patronspissen i innsnittet med avfasingen fil injektorspissen vendt nedover til pasientens gye.
Sprayteinjektor: dpne fingerflensene og injiser ved & skyve stempelet fremover jevnt, men kontinuerlig.
Skrueinjektor: injiser ved & rotere skruemekanismen med klokken for & skyve linsen fremover fil linsen er fert
inn i kapselposen.
7. Kast injeksjonsenheten (se Avfallsh&ndtering §8).
8. Linsen skalimplanteres med anterior side pd linsen vendt oppover mot anterior side av gyet. Orienteringen
til IOL kan verifiseres gjennom visuell inspeksjon av haptikken. Slik som illustrert i FIG. 4, nér de haptiske
innsettingene er gverst til hayre (A) og nederst til venstre (B), ser du pd den anteriore siden av linsen.
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Det finnes ulike kirurgiske prosedyrer som kan brukes, og kirurgen skal velge en prosedyre som passer for
pasienten.

10- Kontraindikasjoner og Advarsler

Leger som vurderer linseimplantasjon i noen av de fglgende omstendighetene (men ikke begrenset fil) mé&
avveie potensielt risiko/fordel-forhold: tilbakevendende alvorlig anterior eller posterior segmentinflammasjon
eller uveitt; pasienter der IOL kan pdvirke evnen fil & observere, diagnostisere og behandle posteriore
segmentsykdommer; kirurgiske vanskeligheter som gker potensialet for komplikasjoner (slik som, men ikke
begrenset til: vedvarende blgdning, betydelig irisskade, ukontrollert positivt frykk eller betydelig vitras
prolaps eller tap); forvrengt @ye p& grunn av tidligere fraume eller utviklingsdefekt der tilstrekkelig statte av
IOL ikke er mulig; omstendigheter som kan fere til skade pd entfotelium under implantering; pasienter der
verken posterior kapsel eller zonul er tilstrekkelig intakte for & gi statte; mistenkt mikrobiell infeksjon.

Advarsler

IOL md& implanteres i samsvar med falgende bruksanvisning. Feil bruk kan utgjare en risiko for pasientens helse.
M@ ikke brukes hvis det er mistanke om at produktets sterilitet eller kvalitet er redusert p& grunn av skadet
pakning eller hvis produktet ble &pnet utilsiktet far bruk.

lkke gjar forsgk pd & modifisere eller endre enheten eller noen av dens komponenter.

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Skal ikke brukes uten viskoelastisk Igsning.

Skal ikke brukes flere ganger. Gjenbruk kan medfgre alvorlig risiko for pasientens helse.

lkke steriliser linsen p& nytt, da dette kan gi ugnskede bivirkninger.

lkke implanter linsen i anteriort kammer eller i ciliarfordypningen.

Amvisc® Plus, OcuCoat® eller EyeFill® C viskoelastiske Iasninger bar brukes.

Det er kun injeksjonssystemet som leveres med den forlastede LuxGood™-linsen som skal brukes.



11- Mulige ugnskede bivirkninger

Som med enhver annen kirurgisk prosedyre er det en viss risiko involvert. Potensielle komplikasjoner av
kataraktkirurgi kan inkludere, men er ikke begrenset til fglgende: sekundcer katarakt, inflammasjon
(ridocyclitt, pupille/ cyclittmembran, vitrgs inflammasjon, CME, TASS...), endofelial hornhinneskade,
endoftalmitt, netthinnelasning, hornhinneadem, pupilleblokk, irisprolaps, hypopyon, glaukom, sérlekkasje,
hyfem, irisatrofi, vitrgs prolaps, IOL- desentrering eller skrdstilling, IOL optiske avleiringer eller opasiteter, glinsing
og sekundcer kirurgisk intervensjon) slik som, men ikke begrenset til sarlekkasjereparasjon, vitras aspirasjon,
iridektomi, IOL-reposisjonering eller utskiftning og netthinnelasningsreparasjon).

For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning 2017/745/EU om
medisinsk utstyr); Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller som ef resultat
av bruken, vennligst rapporter det til produsenten og/eller dennes autoriserte representant og til din nasjonale
myndighet.

12- Implantatkort og pasientinformasjon
Implantatkortet som ligger i pakningen, skal fylles ut og gis fil pasienten med beskjed om at han/hun bar
oppbevare dette kortet som dokumentasjon pd implantatet og legge kortet fram ved hvert besgk hos
gyelegen eller optikeren. Implantatkortet skal fylles ut med pasientopplysningen og pdferes en selvklebende
etikett med identifikasjonsopplysninger om implantatet.
Pasientopplysningene kan f&s over internett. Lenken til pasientopplysningene er skrevet pd implantatkortet.

13- Informasjon som skal formidles til pasienten
- Pasienter bar informeres om at uventede utfall kan fgre til fortsatt brilleavhengighet.

14- Symboler som brukes pa merking

A

Serienummer Dato

d Produsenten ® Skal ikke brukes flere ganger
&l Produksjonsdato I:E Se bruksanvisningen eller kgnsulter elektronisk
‘ . ! | bruksanvisning
g Utlapsdato /N Forsiktighet
- - P
Batch-kode %{? Pasientens navn
PR ot
Katalognummer %)) Helsestasjon eller lege

,
i

m

-

4
4

Sterilisert med etylenoksid Medisinsk anordning

L

Skal ikke resteriliseres Unik enhetsidentifikator

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet og

@ konsultere bruksanvisningen De Optikkdiameter
Q Enkelt sterilt bomeresy;‘rem meq beskyttende O Total diameter
R emballasje utvendig

/ﬂ/ Nedre temperaturgrense D Diopter

A
Y
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1- Produse carora li se aplica aceste instructiuni de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare se aplicd urmatoarelor produse:

Nume de marca Modele Caracteristici de performanta UDI-DI de baza
GOODD (LuxGood™ Crystal) Lentile asferice hidrofobe
LUXGOOD YGOODD (LuxGood™) oreincarcate 3665493LUXGS8K

2- Descriere

Lentila intraoculard LuxGood™ (LIO) este o LIO compactd penfru camera posterioard care absoarbe
radiatia ultravioletd (UV) dezvoltatd pentru a inlocui cristalinul natural la pacienti adulii afakici. LIO
LuxGood™ are opticd asfericd. Lentila este furnizatd sterild si este conceputd sa fie pliatd inainte de
infroducerea in ochi si implantarea in sacul capsular. Lentila infraoculard preincarcatd LuxGood™ este
furnizata cu un sistem de pozitionare pentru a va pune la dispozitie o metodd de pozitionare care nu implica

nicio atingere a lentil

ei In sacul capsular. LIO LuxGood™ este furnizatd in 2 modele diferite — Modelele

GOODD sau YGOODD. Consultati eticheta de pe cutia de carton pentru tipul lentilei.

3- Caracteristici fizice

Materialul
lentilei/hapticii

Modelul GOODD: Copolimer acrilic hodrofob pliabil care contine un absorbant

de raze UV.
Modelul YGOODD: Copolimer acrilic hidrofob pliabil care contine un absorbant

de raze UV si un cromofor care filtreaza lumina albastra.

Caracteristici ale
materialului

IOL-urile acrilice hidrofobe LuxGood™ sunt fabricate din copolimer
acrilat/metacrilat/metilstiren (99,9%) inalt purificat, inclusiv un absorbant UV
benzotriazol (0,1%).

La materialul Modelului YGOODD se adaugd colorant azoic (<0,01%).
Index de refractie cand este umed la 21 °C: 1,544

Index de refractie cand este in ochila 35°C: 1,540

Transmitere spectrald

Pentru LIO cu diopftria +20,0:
Modelul GOODD: 10% transmitere la 393,5 nanometri.
Modelul YGOODD: 10% transmitere la 396,7 nanometri.
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Modelele LuxGood™ Crystal si LuxGood™: Asferic fard aberatii

Tip optic
Puteri Dioptrii de la +00,00 la +34,00
Dimensiuni Diametru corp: 6,0 mm; Diametru general: 11,0 mm Unghi haptic: 0°

Crientarea lentilei

LIO se va implanta cu partea anterioard a lentilei indreptatd in sus spre partea
anterioard a ochiului. Orientarea LIO poate fi verificatd prin inspectia vizuald a
acesteia. Toate sunt ilustrate in FIG. 4, cGnd caracteristicile de orientare sunt
dreapta sus (A) si stGnga jos (B), stati cu fata spre partea anterioard a lentilei.




4- Indicatii

Scop propus:

LIO LuxGood™ sunt destinate sa inlocuiasca cristalinul uman.

Indicatie:

Lentila LuxGood™ pentru camera posterioard este indicatd pentru implantul primar in vederea corectdrii
afakiei la pacientii la care cristalinul cataractos a fost indepadrtat. Lentila este conceputd pentru implantarea
in sacul capsular.

Grup tinta de pacienti:

Pacientii adulti care necesitd corectarea vizuald a afachiei, indiferent de etnie sau sex.

Utilizatorii vizati:

IOL-urile trebuie sa fie manipulate de profesionisti din domeniul sanatatii si implantate ca parte a unei
proceduri chirurgicale de catre chirurgi oftalmologi calificati.

Mod de actiune:

LIO LuxGood™ pozitionatd in sacul capsular actioneazd ca un mediu refractar pentru a corecta afakia.
Durata de viata:

LIO LuxGood™ va fi stabild pe termen nedefinit pe durata intregii vieti a pacientului.

5- Beneficii clinice
Furnizarea unei acuitati vizuale corectate functionale la distantd (< 0,3 logMAR) si a unor rezultate refractive
previzibile.

6- Siguranta si performanta clinica

Rezumatul de sigurantd si performantd clinica (SSCP) este publicat in baza europeand de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed).

URL-ul site-ului public Eudamed este: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP este asociat cu identificatorul UDI-DI de bazd indicat in sectiunea 1.

7- Ambalarea/Sterilizarea

LIO LuxGood™ este preincarcatd individual ambalatd intr- un sistem de pozitionare intr-un blister. Toate
modelele sunt furnizate uscate si trebuie deschise in conditii sterile. Un card pentru pacient si etichete
autoadezive sunt furnizate in cutie pentru a oferi trasabilitatea LIO. Toate modelele sunt sterilizate cu oxid
de etilend.

8- Precautii privind utilizarea si depozitarea

* A se depozita la temperatura camerei. Evitati temperaturile sub 5 °C si peste 45 “C. A nu se congela.

¢ LIO LuxGood™, solutie salind echilibratd si solutia vascoelastica folositd trebuie depozitate timp de cel putin
30 de minute la minimum 20 °C inaintea inferventiei chirurgicale.

¢ Pentru implantarea intraoculard, este necesar un nivel inalt de tehnicd chirurgicald. Chirurgul tfrebuie sa fie
complet instruit inainte de a ihcerca implantarea lentilelor intraoculare.

* Modelul LIO, puterea sa si data de expirare trebuie verificate inainte de a deschide ambalajul protector si
inainte de a deschide punga/blisterul steril individual.

o Sterilitatea dispozitivului este garantatd numai dacd punga/blisterul steril individual nu a fost deschis sau
deteriorat.

* Manipulati lentila cu atentie pentru a evita deteriordrile suprafetei sau ale hapficii.

¢ LIO trebuie sa fie clatitd cu atentie inainte de implantare. Nu inmuiati sau nu clatiti LIO cu nicio solutie,
diferitd de solutia solind sterild echilibratad.

* Trebuie sa adoptati o atitudine atentd pentru a elimina substanta vasoelasticd de pe suprafetele anterioard
si posterioard ale lentilei dupd implantarea in sacul capsular.

 Trebuie sa fiti atenti sa verificati dacad lentila este complet implantatd in sacul capsular.

* Dacd se efectueazd o capsulotomie posterioard cu laser YAG, asigurati-va fasciculul laser este concentrat
usor in spatfele capsulei posterioare.

Eliminare

Sistemul de injectie si LIOs (Indiferent dacd sunt uzate sau nu) sunt clasificate ca deseuri medicale (clinice)
care prezintd riscul de infectie sau pericol biologic si care necesitd eliminare adecvata.

Eiminarea trebuie efectuatd in conformitate cu regulamentul local de eliminare a deseurilor in - urma
activitatilor sanitare caracterizate de riscul de infectare.

9- Indicatii de utilizare

1. Medicul trebuie sa determine preoperator puterea lentilei care va fi implantatd, folosind metode de
calcul. Constantele A recomandate prezentate pe cutia lenftilei sunt strict orientative.

2. Tnainte de implantare, examinati ambalajul lentilei pentru informatii despre model, putere, data de
expirare si configurarea corecta.



3. Deschideti cutia si inspectati blisterul sterilizat care contine lentila si sistemul de injectare. Asigurati-va
cd nu sunt deteriorate. Verificati d acd i nformatile d e pe eticheta blisterului sunt consecvente cu
informatiile de pe cutie si efichetele autoadezive. Deschideti blisterul si fransferati dispozitivul pe un cadmp
steril.
4. Inspectati dispozitivul si asigurati-va cd este intact. Lenftila frebuie clatitd metodic prin spdlarea cu solutie
salind echilibrata prin varful cartusului (FIG. 1a) si de la capdtul camerei de incarcare (FIG. 1b).
Va rugdm sa consultati figurile atasate pentru a pregati complet dispozitivul inainte de implantare, avénd
grija sa nu afingeti LIO:
FIG. 1a: Aplicati substantd vascoelasticd in varful cartusului. Asteptati fimp de 30 de secunde pentru a
asigura lubrifierea (activarea stratului de acoperire).
FIG. 2: Inchideti aripioarele camerei de incdrcare. Cand se actioneazd mecanismul ,,cu blocare cu clic”,
lentila este fixatd pe pozitie in sigurantd. Pregdtirea este ferminatad.
5. Apasati pistonul injectorului pdnd cand acesta se opreste In mijlocul ferestrei de vizualizare (FIG. 3). Lentila
frebuie pozitionatd in fereastra de vizualizare pdnd la implantare si trebuie injectatd in cel mai scurt timp
posibil dupd inchiderea camerei de incarcare.
6. Infroduceti varful cartusului in incizie cu inclinatia varfului injectoruluiin jos spre ochiul pacientului.
Injector cu seringd: deschideti clapetele pentru degete si injectati impingdnd pistonul inainte, uniform si
continuu.
Injector cu surub: injectati prin rotirea mecanismului cu surub n sens orar pentru a impinge lentila, p&nd
cand aceasta este livratd in sacul capsular.
7. Eliminati dispozitivul de injectare (vezi Eliminare §8).
8. Lentila va fiimplantatd cu partea anterioard a lentilei in sus spre latura anterioard a ochiului. Orientarea
LIO poate fi verificatd prin inspectie vizuald a hapticii. Toate sunt ilustrate in FIG. 4, cand insertile haptice
sunt dreapta sus (A) sistGnga jos (B), cdnd va uitati la latura anterioard a lentilei.
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Existd proceduri chirurgicale diferite care se pot utiliza, iar chirurgul trebuie sa selecteze o procedurd care
este adecvatd pentru pacient.

10- Contraindicatii si Avertismente

Medicii care iau in considerare implantarea in oricare dinfre urmdatoarele circumstante (dar fard a fi limitate
la acestea) trebuie s& pund in balantd raportul risc/beneficiu: inflamarea severd recurentd a segmentului
anterior sau posterior sau uveita; pacientii la care LIO poate afecta capacitatea de a observa, diagnostica
sau trata bolile segmentului posterior; dificultati chirurgicale care cresc potentialul de complicatii (cum ar fi,
dar fard a se limita la: sGngerarea persistentd, deteriorarea semnificativd a irisului, presiunea pozitiva
neconfrolatd sau prolapsul sau pierderea semnificativd a corpului vitros); ochi distorsionat datoritd traumei
anterioare sau a defectului de dezvoltare, situatie in care nu este posibil sustinerea adecvatd a LIO;
circumstantele care ar duce la deteriorarea endoteliului in fimpul implantdrii; pacientii la care nici capsula,
nici zonula posterioard nu sunt suficient de intacte pentru a oferi sustinere; infectie bacteriand suspectata.

Avertismente

LIO trebuie implantatd 1n  conformitate cu urmdtoarele instructiuni de ufilizare. Ufilizarea
necorespunzatoare poate comporta riscuri pentru sandtatea pacientului.

A nu se utiliza dacd sterilitatea sau calitatea produsului este consideratd a fi fost compromisa datorita
ambalajului deteriorat sau dacad produsul a fost deschis neintentionat inainte de utilizare.

incercati s& modificati dispozitivul sau oricare dintre componentele sale.



A nu se utiliza dupd data de expirare.

A nu se utiliza fard solutie vascoelastica.

A nu se reutiliza. Reutilizarea poate comporta riscuri grave pentru sandtatea pacientului.
A nu se resteriliza, infrucdt aceasta poate produce reactii adverse nedorite.

A nu se implanta lentila in camera anterioard sau in corpul ciliar.

Ar trebui sa se foloseasca solutiile viscoelastice Amvisc® Plus, OcuCoat® sau EyeFill® C.
Numai sistemul de injectare cu lentila LuxGood™ preincdrcatd trebuie utilizat.

11- Posibile efect secundar nedorit

In mod similar oricarei proceduri chirurgicale, este implicat un risc. Potentialele complicatii ale interventiei
chirurgicale pentru cataractd pot include, dar nu se limiteazd la urmdtoarele: cataractd secundard,
inflamatia (iridociclitd, membrand pupilard/cicliticd, inflamarea corpului vitros, CME, TASS...), deteriorare
endoteliald corneand, endoftalmitd, desprindere de retind, edem cornean, blocaj pupilar, prolapsul irisului,
hipopion, glaucom, secretii ale plagii, hifem, atrofia irisului, prolapsul corpului vitros, descentrarea sau
inclinarea LIO, depozite optice sau opacitdti, Iacrimari siinterventia chirurgicald secundard (cum ar fi, dar fard
a se limita la, reparatia secretiilor plagii, aspiratia corpului vitros, iridectomie, repozitionarea sau inlocuirea LIO
si reparatia desprinderii de retind).

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand si din tari cu regim de reglementare identic
(Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale); In cazul in care, in timpul utilizarii acestui dispozitiv
sau ca urmare a utilizarii sale, a avut loc un incident grav, va rugdm sa raportati acest lucru producdtorului
si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si autoritatii dumneavoastrd nationale.

12- Cardul implantului si informatii despre pacient

Cartea de identificare pentru implant continutd in cutie trebuie sa fie completatd si predatd pacientului.
Pacientul trebuie s& poarte permanent asupra sa aceastd carte de identificare pentru a o putea prezenta
la fiecare vizitd viitoare la medicul oftalmolog sau la optician. Cartea de identificare pentru implant este
completatd cu datele pacientului si este prevazutd cu o etichetd autoadezivd care contine informatiile de
identificare a implantului.

Informatiile pentru pacienti sunt disponibile pe internet. Linkul pentru accesarea informatiilor este tiparit pe
cartea de identificare pentru implant.

13- Informatiile care frebuie comunicate pacientului
- Pacientii tfrebuie informati ca rezultatele neasteptate ar putea duce la dependenta continud de ochelari.

14- Simboluri utilizate pe eticheta
“ Producator @ A nu se reutiliza
‘ . r T Consultati instructiunile de utilizare sau
&l Data fabricatiei I:Ii:l consultati instructiunile electronice de
‘ ' - E utilizare
E Data expirdrii & Precautie
PE— —
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= oF
Numdar de catalog %)) Centru de sandtate sau medic
@ Numdar de serie @ Data
Sterilizat cu oxid de etilena Dispozitiv medical
@ A nu se resteriliza Identificator unic al unui dispozitiv
A\ | Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat .
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Zadnja revizija: 04.11.2024

1- lzdelki, na katere se nanasajo ta navodila za uporabo

Ta navodila za uporabo se nanasajo na naslednje izdelke:
Blagovna znamka Modelih IZnacilnosti delovanja Osnovni UDI-DI
GOODD (LuxGood™ Crystal) . .
LUXGOOD Precnastaviena hidrofobn 3665493LUXGSSK
YGOODD (LUXGOOdTM) asrericnaleca

2- Opis

Intraokularna leCa (IOL) LuxGood™ je posamezna |IOL za posteriorni del z absorpcijo ultravijolicne (UV)
svetlobe, ki je razvita, da nadomesti naravno ocesno leCo pri afakiCnih odraslih pacientin. LuxGood™ ima
asfericno optiko. LeCa se dobavisteriinain je zasnovana tako, dajo je treba pred vstavitvijo v oko in vsaditvijo
v ovojnico preloziti. Prednastavijena infraokularna leCa LuxGood™ je dobavljena s sistemom za vstavljanje,
ki zagotovi brezkontakino metodo vstavljanja leCe v oCesno ovojnico. LuxGood™ se lahko dobavi v 2
razlicnih modelih - model GOODD ali YGOODD. Glejte etiketo na kartonski skatli za vrsto leCe.

3- Fizikalne znadilnosti
LeCe/material Model GOODD: Pregibni hidrofobni akrilni kopolimer z absorpcijo UV svetlobe.
haptike Model YGOODD: Pregibni hidrofobni akrilni kopolimer z absorpcijo UV svetlobe in

kromoforjem za filtriranje modre svetlobe.
Znacilnosti Hidrofobne akrilne IOL LuxGood™ so narejene iz visoko preciscenega kopolimera
materiala akrilata/metakrilata/metilstirena (99,9 %), vklju¢no z benzotriazolskim (0,1%) UV
absorberjem. Materialu modela YGOODD je dodano azo barvilo (<0,01%).

Lomni koli€nik pri mokroti ob 21 °C: 1,544
Lomni koli¢nik v oCesu ob 35 °C: 1,540

Spekiralna Za I0OL dioptrije +20,0:
Model GOODD: 10 % prepustnost pri 393,5 nanometrih.

Model YGOODD: 10 % prepustnost pri 396,7 nanometrin.
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Modela LuxGood™ Crystal in LuxGood™: Asfericna brez aberacije

Opticna vrsta

Moc Dioptrije od +00,00 do +34,00
Dimenzije Premer telesa: 6,0 mm; Celotni premer: 11,0 mm Kot haptike: 0°

Usmerjenost leCe IOL je treba vsaditi tako, da je sprednja stran leCe obrnjena navzgor proti sprednii
strani oCesa. Usmerjenost IOL lahko preverite z vizualnim pregledom lece. Kot

prikazano na SLIKA 4, kadar so oznake usmerjenosti zgoraj desno (A) in spodaj levo
(B), gledate sprednjo stran leCe.




4- Indikacije

Predvideni namen:

LuxGood™ IOL so namenjene zamenjavi Cloveske kristalne lece.

Indikacija:

LeCa za posteriorni del LuxGood™ je indicirana za primarno vsaditev za vizualno korekcijo afakije pri pacientin
pri katerih je bila katarakina leCa odstranjena. LeCa je namenjena vsaditvi v kapsularno vrecko.

Cilina skupina bolnikov:

Odrasli bolniki, ki potrebujejo vizualno korekcijo afakije, ne glede na etnic¢no pripadnost ali spol.

Predvideni uporabniki:

Z IOL morajo ravnati zdravstveni delavci, vsaditi pa jih morajo kot del kirurSkega posega usposoblieni
oftalmoloski kirurgi.

Nacin delovanja:

IOL LuxGood™ v kapsulami vreCki deluje kot lomni medij za korekcijo afakije.

Zivljenjska doba:

RiCakuje se, da bo IOL LuxGood™ stabilna za nedolocen Cas skozi celotno zivljenjsko dobo bolnika.

5- Kliniéne koristi
Zagotavljanje funkcionalne koregirane daljinske ostrine vida (< 0,3 logMAR) in predvidijivih refraktivnih rezultatov.

6- Varnost in klini€na ucinkovitost

Povzetek o varnosti in klini€ni uCinkovitosti izdelkov je objavljen v evropski podatkovni zbirki za medicinske
pripomocke (Eudamed).

Naslov URL javne spletne strani zbirke Eudamed se glasi: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

Povzetek o varnosti in klinicni uCinkovitosti izdelkov je povezan z osnovnim UDI DI iz razdelka 1.

7- Embalaza/Sterilizacija

IOL LuxGood™ je posamezno pakirana in prednastavljena v sistemu za vstavljanje v mehurcku. Vsi
modeli so dobavljeni suhi in jih je treba odpreti v sterilnin pogojih. Kartica pacienta in samolepilne etikete so
prilozene v kartonasti embalazi, da se zagotovi sledljivost IOL. Vsi modeli so sterilizirani z etilen oksidom.

8- Previdnostni ukrepi za uporabo in shranjevanje

eHranite pri sobni temperaturi. Izogibajte se hranjenju pri temperaturah nizjih od 5 °C in visjin od 45 °C. Ne
zamrzujte.

¢ Pred operacijo morate IOL LuxGood™, uravnotezena solna raztopina in viskoelastiCno raztopino hraniti vsaj
30 minut na najmanj 20 °C.

e Za vsaditev intraokularnih leC je potrebna visoka raven kirurskin spretnosti. Kirurg mora biti v celofi
usposobljen preden poskusi z vsaditvijo infraokularnih leC.

¢ Pred odprtjem zascitne embalaze in pred odprtjem posamezne sterilne vreCke/mehurcka je treba preveriti
veljavnost modela IOL, njegove moci in roka uporabnosti.

e Steriinost naprave je zagotovljena samo, ce posamezna steriina vreCka/mehurcek, ni bil odprt ali
poskodovan.

¢ 7 leCo ravnajte previdno, da ne bi poskodovali njene povrsine ali haptike.

* Pred vsaditvijo je IOL treba previdno sprati. IOL ne namakajte ali spirajte z nobeno drugo raztopino, razen s
steriino uravnotezeno raztopino soli.

* Pazljivo je treba odstraniti vso viskoelastiko iz sprednjih in zadnjih povriin lece po vsaditvi v kapsularno vrecko.
* Pazljivo je treba preveriti, da je leCa v celofi vsajena v kapsularno vrecko.

* Pri izvajanju posteriorne kapsulotomije z YAG laserjem, poskrbite, da je laserski zarek fokusiran malce za
posteriorno kapsulo.

Odstranjevanje

Sistem za vbrizgavanje in zavrzene IOL (uporabjene alineuporabliene) spadajo med medicinske (bolnisnicne)
odpadke, ki so potencialni vir okuzb ali mikrobioloske nevarnosti, zato jih je freba ustrezno odlagati.
Odstranitev mora potekati skladno z lokalnimi predpisi za odpadke iz zdravstvenih dejavnosti, ki so oznacena
z tveganjem za okuzbo.

9- Navodila za uporabo

1. Pred operativhim posegom mora zdravnik s pomocjo metod zaizracun dolociti moc lece, ki bo vstavljena.
PriporoCene A-konstante, ki so navedena na kartonasti embalazi leCe, so le smernice.

2. Pred vsaditvijo, preverite embalazo leCe za model, moc, rok uporabnostiin pravilno konfiguracijo.

3. Odprite kartonasto embalazo in preglejte steriliziiran mehurCek, ki vsebuje leCo in injekcijski sistem.
PrepriCajte se, da ni poSkodovan. Preverite, da so informacije na etiketi mehurcka skladne z informacijami
na zunanji embalaziin na samolepilnih etiketah. Odprite mehuréekin napravo prenesite na steriino obmocdje.
4. Napravo preglejte in se prepricajte, da je nedotaknjena. LecCo je treba temeljito sprati z brizganjem
uravnotezene raztopine soli skozi vrh kasete (SLIKA 1a) in od konca nalagalne komore (SLIKA 1b). CGlejte



prilozene slike, da napravo v celoti pripravite pred vsaditvijo in pazite, da se ne dotaknete IOL:
SLIKA Ta: Nanesite viskoelastiko v vrh kasete. PoCakajte 30 sekund, da zagotovite mazanje (aktivacija
premazal).

SLIKA 2: Zaprite krila nalagalne komore. Kadar je sprozen mehanizem »click-lock, je leCa varno na svojem
mestu. Priprava je koncana.

5. Bat injektorja pritiskajte naprej, dokler se bat ne ustavi na sredini prikaznega okna (SL. 3). Leca mora ostati

v prikaznem oknu do vsaditve in jo je tfreba vbrizgati &im prej po zaprtju polnilne komore.

6. Vstavite vrh kartuse v rez s posevnim delom vrha injektorja, usmerjenim navzdol proti oCesu pacienta.
Injekcijska brizgalka: odprite prstne prirobnice in vbrizgajte leCo z enakomernim in neprekinjenim
potiskanjem bata napre;.

Vijaéna brizgalka: z vrtenjem vijacnega mehanizma v smeri urinega kazalca pomaknite leCo naprej, dokler
ni vstavljena v kapsularno vrecko.
7. Napravo za injektiranje odstranite (glej Odstranjevanije §8).
8. Thelensis to be implanted with the anterior side of the lens facing up towards the anterior side of the eye.
The Leco je treba vsaditi tako, da je sprednja stran leCe obrnjena navzgor proti sprednji strani oCesa.
Usmerjenost 10L lahko preverite z vizualnim pregledom haptik. Kot prikazano na SLIKA 4, kadar so vstavki
haptike zgoraj desno (A) in spodajlevo (B), gledate sprednjo stran lece.

SLIKA 1 SLIKA 2 SLIKA 3 SLIKA 4
N, e
OPIS VBRIZGALNEGA SISTEMA

@ Konico polnila Bat brizgalke — L H
©® Polnilne komore 6 Pregledovalnem okencu T R
® Krila polnilne komore @ Prste zloZene

o

Obstajajo Stevilni kirurski postopki, ki jih je mozno uporabiti, in kirurg mora izbrati postopek, ki je primeren za
pacienta.

10- Kontraindikacije in Opozorila

Zdravniki, ki zelijo vsaditi leCo v katerih kolih sledecih okolisCinah (a ne izklju€no), morajo pretehtati razmerje
med morebitnimi tveganiji/koristmi: ponavljajoca huda vnetja anteriornega ali posteriornega segmenta oz.
uveitis; pacienti, pri katerih lahko [OL vpliva na zmoznost zaznave, diagnoze ali zdravijenja bolezni
posteriornega segmenta; kirurske tezave, ki povecajo moznost nastanka komplikacij (kot so, a ne izklju¢no:
neprekinjene krvavitve, znatne poskodbe Sarenice, nenadzorovan pozitivni tlak ali znatni prolaps ali izguba
steklovine); popaceno oko zaradi predhodne fravme ali razvojne okvare, pri kateri ustrezna podpora za IOL ni
mogoca; okolisCine, ki bi privedle do poskodbe endotelija med vsaditvijo; pacienti, ki nimajo dovolj neokrnjene
posteriorne kapsule ali zonule, ki bi zagotovila zadostno podporo; sum na mikrobno okuzbo.

Opozorila

IOL je freba vsaditi skladno s sledecimi navodili za uporabo. Nepraviina uporaba lahko predstavija tveganje
za pacientovo zdravie.

lzdelka ne uporabljajte, Ce menite, da je bila zaradi poSkodovane embalaze ogrozena sterilnost ali kakovost
izdelka ali Ce je bil izdelek nenamerno odprt pred uporabo.

Naprave ali njenih delov ne poskusajte prilagoditi ali spremeniti.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Ne uporabljajte brez viskoelastiCne raztopine.

Prepovedcmo ponovna uporaba. Ponovna uporaba lahko predstavija resno tveganje za pacientovo
zdravje.

Ne sterilizirajte ponovno, saj lahko to privede do nezazelenih stranskih u€inkov.

LeCe ne vsadite v prednji del ali sulkus.

Uporabiti je treba viskoelasticnhe raztopine Amvisc® Plus, OcuCoat® ali EyeFill® C.

Uporabi se lahko samo injekcijski sistem s prednastavljeno leCo LuxGood™.



11- Mozni nezeleni stranski ucinki

Kot pri vsakem kirurskem posegu, je tudi fukaj mozno tveganje. Mozni zapleti pri operaciji sive mrene lahko
vkljuCujejo, a na izkljucno, sledece: sekundarna siva mrena, vnetje (iridociklitis, pupilarna/cikliticna
membrana, vnetje steklovine, CME, TASS ...), endotelialna poskodba rozenice, endoftalmitis, odstop
mreznice, edem rozenice, blokada zenice, prolaps Sarenice, hipopion, glavkom, izcedek iz rane, hifema,
atrofija Sarenice, prolaps steklovine, decentralizacija ali nagib IOL, opticno odlaganje ali motnost, bleS€anje
ali sekundarno kirursko posredovanje (kot je, a ne izklju€no, popravilo izcedka iz rane, izsesavanje vitfreousa,
iidotomija, premestitev ali zamenjava IOL ali popravilo odstopa mreznice).

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z enako regulativno ureditvijo (Uredba
2017/745/EU o medicinskih pripomockih); Ce je med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe
prislo do resnega incidenta, to prijavite proizvajalcu in/ali njegovemu pooblas¢enemu zastopniku ter
nacionalnemu organu.

12- Kartica vsadka in podatki o bolniku

Izpolnite kartico bolnika o vsadku, ki je prilozena v paketu, fer jo dajte bolniku. Bolnik naj fo kartico obdrzi kot
frajni zapis o vsadku, ter jo v bodoce pokaze ob obisku pri okulistu. Kartico o vsadku je treba izpolniti z
bolnikovimi podatki ter nanjo nalepiti samolepilno nalepko z identifikacijskimi podatki vsadka.

Informacije za bolnika so na volju na spletu. Povezava do informacij je natis - njena na kartici o vsadku.

13- Informacije, ki jih je treba posredovati pacientu
- Bolnike je treba opozoriti, da lahko nepricakovani izidi povzrocijo nadaljnjo odvisnost od ocal.

14- Simboli na etiketi
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1- Produkter som omfattas av denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning géller fér féljande produkter:

Grundlaggande UDI-DI

Varumdrke Modell Prestandaegenskaper
GOODD (LuxGood™ Crystal) -
LUXGOOD Forladdad hydrofo 3665493LUXGS8K
YGOODD (LuxGood™) SISIQHISIIINS

2- Beskrivning
LuxGood™ intraokuldr lins (IOL) @r en enbits UV-absorberande bakre kammarlins utvecklad for att ersétta

den naturliga kristallina linsen hos vuxna patienter med afaki. LuxGood™ IOL har asfdrisk optik. Linsen
levereras steril och ar designad for att vikas fore insattning i 6gat och implantation i kapselsdcken. Den
férladdade intraokuldra LuxGood™-linsen levereras med inséttningssystemet som erbjuder en kontaktfri
metod for att satta in linsen i kapselsdcken. LuxGood™ [OL finns i tvd olika modeller — modell GOODD eller

YGOODD. Se etiketten p& féorpackningen gdllande typ av lins.

3- Fysiska egenskaper

Lins - Haptiskt

material

absorberare.

Modell GOODD: Vikbar hydrofob akrylsampolymer som innehdller en UV-

Modell YGOODD: Vikbar hydrofob akrylsampolymer som innehdller en UV-
absorberare och en bldljusfiltrerande kromofor.

Materialegenskaper

LuxGood™ hydrofoba akryl-IOLs &r gjorda av hégrenat akrylat/metakrylat
/metylstyren-sampolymer (99,9%) inklusive en bensotriazol UV-absorberare (0,1%).
Azo férg (<0,01%) 1aggs till materialet i Modell YGOODD.

Refraktionsindex i vatt fillsténd vid 21 °C: 1,544

Refraktionsindex vid placering i 6gat vid 35 °C: 1,540

Spekiral dverforing

F&r +20,0 dioptri IOL:
Modell GOODD: 10 % &verforing vid 393,5 nanometer.

Modell YGOODD: 10 % &verféring vid 396,7 nanometer.
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Linsorientering

Optisk typ Modell LuxGood™ Crystal och LuxGood™: Asfdrisk aberrationsfri
Styrkor +00,00 till +34,00 dioptrier
Matt Optikdiameter: 6,0 mm; Total diameter: 11,0 mm ; Haptikvinkel: 0°
IOL ska implanteras med linsens anteriora sida vand uppd&t mot égats anteriora sida.

Orienteringen for IOL kan verifieras genom visuell inspektion av linsen. Enligt
illustrationen i FIG. 4, tittar du pd linsens anteriora sida ndr orienteringselementen

befinner sig uppe tillhéger (A) och nere fill vanster (B).




4- Indikationer

Avsett dndamdl:

LuxGood™ |OL ér avsedda att ersatta den mdanskliga kristallina linsen.

Indikation:

LuxGood™ bakre kammarlins &r indikerad for primdr implantation for visuell korrigering av afaki hos patienter
hos vilka kataraktlinsen har tagits bort. Linsen ar designad fér implantation i kapselsécken.
Patientmdigrupp:

Vuxna patienter som krdver visuell korrigering av afaki, oavsett etnicitet eller kon.

Avsedda anvdndare:

IOL mdste hanteras av sjukvardspersonal och implanteras som en del av ett kirurgiskt ingrepp av kvalificerade
égonkirurger.

Verkningssdatt:

LuxGood™ |OL positioneras i kapselsGcken och fungerar som ett brytningsmedium for att korrigera afaki.
Livstid:

LuxGood™ |OL férvantas den vara stabil under patientens livstid.

5- Kliniska fordelar
Ge en funktionell korrigerad synskérpa pé& avstdnd (< 0,3 logMAR) och férutsGigbara brytningsresultat.

6- Sakerhet och klinisk prestanda

Publiceras en sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) i EU:s databas fér medicintekniska
produkter (Eudamed).

URL fill den offentliga webbplatsen fér Eudamed ér: https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

SSCP:en ar lankad till den grundlidggande UDI-DI som anges i avsnitt 1.

7- Forpackning/Sterilisering

LuxGood™ |OL ar individuellt férpackad i en blisterférpackning, férladdad i injektorsystemet. Alla modeller
levereras torra och ska 6ppnas i sterila forhdllanden. Ett patientkort och sjélivhéftande etiketter medfoljer i
kartongen fér att géra IOL spdrbar. Alla modeller dr steriliserade med etylenoxid.

8- Forsiktighetsatgdrder for anvéandning och férvaring

*Forvaras i rumstemperatur. Undvik temperaturer under 5 °C och dver 45 °C. Fér gj frysas.

¢ LuxGood™ |OL, balanserad saltlésning och den viskoelastiska 16sning som anvands ska férvaras i minst 30
minuter vid minst 20 °C fére kirurgi.

¢ Det krdvs en hdg grad av kirurgisk skicklighet for aft implantera intraokuldra linser. Kirurgen ska vara fullt
utbildad innan han/hon implanterar intraokuldra linser.

* |IOL-modellen, dess styrka och utgdngsdatum ska konftrolleras innan man éppnar skyddsférpackningen och
innan man 6ppnar den sterila p&sen/blisterférpackningen.

» Produktens sterilitet garanteras endast om den sterila pdsen/blisterférpackningen inte har éppnats eller
skadats.

* Hantera linsen varsamt for att undvika skador pd ytan eller haptiken.

* |OL mdste skéljas noga fore implantation. IOL fér inte blétidggas eller skéljas med ndgon annan 16sning &n
en steril balanserad saltldsning.

* Var noga med att avidgsna allt viskoselastiskt material frén linsens frdmre och bakre yta efter implantation
av linsen i kapselsécken.

* Verifiera aft linsen ar helt implanterad i kapselsécken.

* Om en posterior kapsulotomi med YAG-laser utfors, kontrollera att laserstrdlen ér fokuserad en aning bakom
den bakre kapseln.

Avfallshantering

Injektorn och kasserade IOL:er (b&de anvénda och oanvénda) klassificeras som medicinskt (kliniskt) avfall
som utgdr en potentiell infektionsrisk eller mikrobiell risk och méaste avfallshanteras korrekt.

Kassering ska goras i enlighet med lokala regelverk for avfall frdn sjukvardsakfiviteter som karaktdriseras av
infektionsrisk.

9- Anvandningsinstruktioner

1. L&karen ska anv@nda berdkningsmetoder for att infdr operationen avgdra styrkan hos den lins som ska
implanteras. De rekommenderade A-konstanter som listas pd linsférpackningen ér endast avsedda som
riktlinjer.

2. Foére implantering, undersdk linsforpackningen gdllande modell, styrka, utgdngsdatum och korrekt
konfiguration.

3. Oppna férpackningen och inspektera den steriliserade blisterférpackningen med linsen och
injektionssystemet. Kontrollera att den inte &r skadad. Verifiera att informationen pé blisterférpackningen
dverensstdmmer med informationen pd ytterférpackningen och de sjalvhaftande etiketterna. Oppna
blisterférpackningen och flytta éver produkten fill ett sterilt omréde.



4. Inspektera produkten och sékerstdll att den dar intakt. Linsen ska skdljas noga genom att spola
balanserad saltiésning genom spetsen pd& patronen (FIG. 1a) och frén dnden pd laddningskammaren (FIG.
1b). Se illustrationerna for att fullt ut férbereda enheten infér implantation. Var noga med aftt inte vidréra
linsen:
FIG. 1a: Applicera viskoelastisk 16sning i spetsen pd patronen. Vanta i 30 sekunder fér att sakerstdlla
smorjning (beldggningsaktivering).
FIG. 2: Stdng vingarna pd laddningskammaren. Nar "klick-I&s"-mekanismen dr aktiverad, sitter linsen sékert
pd& plats. Férberedelsen ar klar.

5. Tryck injektorns kolv framat tills kolven stannar mitt i titthdlet (FIG. 3). Linsen ska placeras i titth&let fram ftill

implantationen och ska injiceras p& kortast maojliga tid efter att laddningskammaren sténgts.

6. Forin patronspetsen i snittet med avfasningen pd injektorspetsen vand neddt mot patientens éga.
Sprutinjektor: dppna fingerflansarna och injicera genom att trycka kolven framét mjukt men kontinuerligt.
Skruvinjektor: injicera genom aftt vrida skruvmekanismen medurs for att féra linsen framdat tills linsen hamnar
i kapselpdsen.

7. Kassera injektionsenheten (se Avfallshantering §8).

8. Linsen ska implanteras med linsens anteriora sida vand uppdt mot dgats anteriora sida. Orienteringen

av IOL kan verifieras genom visuell inspektion av det haptiska materialet. Enligt illustrationen i FIG. 4, tittar du

pd linsens anteriora sida ndr orienteringselementen befinner sig uppe till hdger (A) och nere till vanster (B).
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Det finns olika kirurgiska procedurer som kan anvéndas, och kirurgen ska vdélja den procedur som IGmpar
sig fér patienten.

10- Kontraindikationer och Varningar

Lakare som 6vervager linsimplantation under ndgon av féliaonde omsténdigheter (men inte begrénsat till)
maste véiga potentiell risk/nyttabalans. Aterkommande allvarlig anterior eller posterior segmentinflammation
eller uveit; patienter for vika 1OL kan pdverka formdgan att observera, diagnostisera eller behandla
posteriora segmentdkommor; kirurgiska svdrigheter som okar risken for komplikationer (sésom men inte
begransat till: indllande blédning, betydande skada pd iris, okontrollerat forhojt tryck eller signifikant
glaskroppsprolaps eller -forlust); forvridet 6ga pga. tidigare tfrauma eller utvecklingsdefekt som omaojliggor ett
adekvat stéd for IOL; omsténdigheter som skulle leda till skada p& endotel under implantation; patienter hos
vilka vare sig bakre kapsel eller zonulatrddar ar intakta nog att ge stdd; missténkt mikrobiell infektion.

Varningar

IOL maéste implanteras i enlighet med denna bruksanvisning. Felaktig anvandning kan innebdra risker for
pafientens hdlsa.

Anvénd inte produkten om dess sterilitet eller kvalitet missténks vara dventyrad pga. skadad férpackning eller
om produkten oavsiktligt dppnades fére anvandning.

Forsok inte modifiera eller férandra produkten eller ngon av dess komponenter.

Far ej anvandas efter utgdngsdatum.

Far ej anvandas utan viskoelastisk 16sning.

Far ej &teranvéndas. Ateranvéndning kan innebdra allvarliga risker fér patientens hélsa.

Far ej omsteriliseras eftersom det kan framkalla obnskade biverkningar.

Linsen far inte implanteras i den fr&émre kammaren eller i ciliér sulcus.

Amvisc® Plus, OcuCoalt® eller EyeFill® C viscolelastic bér anvandas.

Endast det injektionssystem som medfélier den férladdade LuxGood™-linsen far anvéndas



11- Eventuella oonskade bieffekter

Ingreppet medfér, som alla kirurgiska ingrepp, risker. Potentiella komplikationer vid kataraktkirurgi kan
inkludera, men dar inte begrdnsade fill, det fdljande: sekunddr katarakt, inflammation (iridocyklit,
pupillért/cyklitiskt - membran, glaskroppsinflammation, CME, TASS ..), skada pd& hornhinneendotel,
endoftalmit, nd&thinneavlossning, hornhinneddem, pupillblockering, irisprolaps, hypopyon, glaukom,
sarlackage, hyphema, irisatrofi, glaskroppsprolaps, decentrering eller tiltning av 10L, optiska avlagringar eller
opaciteter hos IOL, bldnk och sekunddr kirurgisk (ssom men inte begrdnsat till dtgédrdande av saridickage,
glaskroppsaspiration, iridektomi, ompositionering eller utbyte av IOL och &tgdrdande av nathinneavlossning).

Fér en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i ldnder med identiskt regelverk (férordning
2017/745/EU om medicintekniska produkter); Om en allvarlig incident har infraffat under anvéndningen av
denna enhet eller fill folid av dess anvandning, vdnligen rapportera den fill tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant och till din nationella myndighet.

12- Implantatkort och patientinformation

Implantatkortet som ligger i férpackningen ska fyllas i och &dverldmnas till patienten. Patienten ska informeras
om aft han/hon alltid ska béra med sig kortet som ett bevis pd implantationen och visa upp det vid besdk
hos &gonldkare eller optiker. Implantatkortet ska fyllas i med patientens uppgifter och foérses med en
sjdlvhéaftande etikett som innehdller identifierande information om implantatet.

Patientinformation finns tillgénglig pd& internet. Lanken for att komma &t informationen ar tryckt pd
implantatkortet.

13- Information som ska delges patienten
- Patienter bér informeras om att ovantade utfall kan leda fill fortsatt glaségonberoende.
14- Symboler som anvands pa etiketten
“ Tillverkare ® Fér ej &teranvéndas
n ) . | ! Konsultera bruksanvisningen eller konsultera
&I Tilverkningsdatum LI::B:IJ elekfroniska bruksanvisningar
g Sista bruksdatum /N Forsiktighet
- _— .
Batchkod %@ Patientens namn
PR ot o
Katalognummer (7)) Vdardcentral eller I&kare
@ Serienummer I@ Datum
[STERILS eriliserad med etylenoxi edicinteknisk produ
Steriliserad med etyl id MD| Medicinteknisk produkt
@ Fér ej omsteriliseras Unik produktidentifiering
r ) Far ej anvandas om férpackningen ér skadad I
@ och konsultera bruksanvisningen De Opfikdiameter
Enkelt sterilt barriérsystem med skyddande .
O fdroackning utanfér @ Tofal diameter
/ﬂ/ Nedre temperaturgrdns D Diopfri
(@) Hoger 6ga (@) Vénster 6ga
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1- MpoidvTa yia Ta o1oia ICXLOLV Ol TAPOoLOES 0dnyieg XPNONG

O1 TapoLOEg 0dNYiEg XPNONG IOXLOLV YIA TA £ENG TTPOIOVTA:
Eutropikd ovoua MovTtéla XapakTtnpioTika amodoong Baoikd UDI-DI
GOODD (LuxGood™ Crystal) . .
LUXGOOD MPOPOPTRUEVOG LEPOPOBOG 3665493LUXGS8K
YGOODD (LuxGood™) PAKOG AGPAIPIKOG
2- Nepiypagn

O ev6opBAAUIOC Ppakog LuxGood™ gival évag evoopOAAuUIog pakog (IOL) evog Tepayiov, pe otmioBio BGAauo,
0 OTTOIOG ATTOPPOPA TNV LTTEPIWSN AKTIVOPOAIA (UV) Kal el KOTAOKELAOTE YIA TNV AVTIKATACTACN TOL PLOIKOL
KPLOTAAAOEISOLG PaKOL O eVNAIKEG aoBeveig pe apakia. O ev6oPOAAUIOS Ppakog LuxGood™ tmrepIAappdvel

AoPaIPIKA OTITIKA JEP
TNV €I0aywyr oTov O
LuxGood™ mapéxeTal

N. O PAKOC TTAPEXETAI ATTOOTEIPWUEVOGS KAl £XEl OXESIAOTEI (OTE va SITTAWVEl TTRIV ATTO
POAAUO KAl TNV EUPLTELON OTO TTEPIPAKIO. O  TTPOPOPTWHEVOS EVOEOPOAANUIOG PAKOG
pE oLOTNUA TOTTOBETNONG TTOL KABIOTA SLVATH TNV £PAPUOYH HIAG UEBOSOL avETTApNSg

TOTTOBETNONG TOL PAKOV PECT OTO TTEPIPAKIO. O evEOPOAAUIOG PaAKOS LuxGood™ trapéxeTal o€ 2 SIaPOPETIKA
HOVTEAD — MovTéda GOODD i YGOODD. AvaTpéEte oTnY ETIKETA TTAVE OTO XAPTIVO KOULTI yId TOV TOTTO TOL

PaKoL.

3- DLOIKA XapAKTNPICTIKA

DaAKOG / ATITIKO LAIKO

MovTého GOODD: AvaSimAoLLEVO LEPOPOPRO AKPLAIKO CLUUTTOALUERES TTOL TTEPIEXEI PIATOO

ammopPOPNONG TNG akTivopoAiiag UV.
MovTého YGOODD: AvadITAOLUEVO LEPOPOPRO AKPLAIKO CUUTTOALUERES TTOL TTEPIEXE

PIATPO atTopPOPNONG TNS AKTIVOROAIAG UV KAl XpWHOPOPO ATTopPOPNONG MTTAE PWTOC.

XapakTnPIoTIKA
LAIKOL

Ta V5POPOoPa akPLAIKA IOL LuxGood™ kataokevdalovTal aTTO £EQIPETIKA KABAPO

OULUTTONLUEPES AKPLAIKOVL/HEBAKPLAIKOVL/UEBLACTLPEVIOUL (99,9%), CLUTTEQIAAUPAVOUEVOL
evog ammoppopnTh) UV RevlotpialoAng (0,1%).
Y70 LAIKO TOL HovTéAoL YGOODD mrpooTiBetal alw Papn (<0,01%).

AgikTnG 816 aong otav Ppéxetal otoug 21°C: 1,544
AcgikTnG 8106 aong otav Ppiokeral oTov o@OaAud oToug 35°C: 1,540

DACPATIKE EKTTOUTT

MNa evéopOAAuIo pakod +20,0 SIoTTPICV:
MovTtého GOODD: 10% ekmrouty ota 393,5 vavOouETPa.
MovTého YGOODD: 10% ekttouttry ota 396,7 vavoueTpa.
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X Ypa@AUaATog = MAKOG KOUATOG (NM) KAl TIUA Y = % KTTOUTTN

TOTTOG OTITIKWV UEPV

MovTtéha LuxGood™ Crystal kal LuxGood™: Ac@alpiKa XWPEIG EKTPOTTEG

lox0G +00,00 £wg +34,00 SiomTpieg

AlaoTAOEIG AIQUETPOC OWUATOG: 6,0 mm, TLVOAKKA SIApETEOG: 11,0 mm ; ATITIKN yovia: 0°
MNpocavaTtoANIoUOG O ev60POAANUIOC PAKOC TTPOKEITAI VA EUPLTELOEI YE TNV TTPOCHOIA TTAELPA TOL PAKOV
PaKoL OTPAPUEVN TTOOG TA EUTTOOC PE KATELOLVON TTPOC TO TTIPOCHIO PEPLOG TOL OPOAAUOL. O

TTPOCAVATONIOUOC TOL £VEOPOAAUIOL PAKOL UTTOPEI VA ETTAANOELTEI UE OTITIKN)
€MBeENON TOL PAkoL. OTTWS amekoviletal oTnyv EK. 4, OTav Ta XAPAKTNEICTIKA
TTPOCAVATONIOUOL PBpickovTal emave Se€id (A) kal KATw apioTepd (B), eioTe oTpAupévol

TTPOG TNV TTPOCHBIA TTAELEA TOL PAKOD.




4- Evéeaeio

[MpooBAemTouevn xonon:

Ta IOL LuxGood™ mrpoopilovTal va avTIKaTaoTACOLY TOV AvOPMTIIVO KOVOTAAAKO PpakKo.

Evéeieio:

O @akog ommoBIov BAaAdpoL LuxGood™ gvEeikvuTal YIA TIPWTOYEVR EUPOTELON PE OKOTTO TNV OTITIKM S1000WoN
TNG agpakiag o aocBeveic OTOLS OTTOIOLG éxel APAIPEDE O KATAPPAKTIKOG PAKOG. O PaKOG éxel oxedlaoTel yia
EUPLTELON OTO TTEPIPAKIO.

Ouada oToxog aobevaV:

EvAAikeg aoBeveig TTou xpeiddovTtal oTITIKA S10p0wOoN TNG APakiag, aveEapTNTWGS eOVIKOTNTAG 1 POAOL.
[Mpoopilouevol XproTeG:

Ta IOL el va XpNOIUOTTIOIOLYTAl ATTO ETTAYYEAUATIEG LYEIAG KAI VA EUPLTELOVTAI WS PEPOC MIAG XEIPOLPYIKAC
Siadikaciag aTmod €ISIKELPEVOLS OPOAAUIATOOLG.

Toormmoo épacno:

‘Otav 0 ev6oPBAAUIOG pakoG LuxGood™ 1oTToBeTeiTal OTO TTEPIPAKIO, AEITOLPYEN WS AVAKAAOTIKO UECO YIA TN
816pBwoN TNG agpakiag.

Aigpkeia {oNg:

O ev60pBAAUIOg PpakOg LuxGood™ avapéveral va gival oTaBepog e’ adploTov KaTd Tn Sidpkeia TS (WG ToL
aoBevolg.

5- KAIVIKG opEAN
Mapoxn AeIToLPYIKAG SIoPBwPEVNG amdoTaong oTTkAG 0&LTNTAG (< 0,3 logMAR) kal TTpoRAEWILWY SIGBAACTIKGV
ATTOTEAECUATWV.

6- Aoc@alaa Kail KAIVIKR arrodoon

H mrepiAnwn NG acpaAeiag kal TG KAIVIKAG ammdédoong (SSCP) eival dnuooievuévn otnv Evpwtraikr) Baon
AeSOUEVV VIO IATPOTEXVOAOYIKA TTpoidvVTa (Euramed).

H SiebBuvon Tov Snudciov I0TOTOTTOL TNG Eudamed cival hitps://ec.europa. eu/tools/eudamed.

H SSCP ouvééetal pe To Baoikd UDI DI Tou avagéperal otny evotnta 1.

7- Ivokevaoia / ATTooTEIpwOon

O evbopBaAuIog pakog LuxGood™ RpickeTal O PEPOVUEVN OCLOKELATIA, TIPOPOPTWHEVOG O CLOTNUA
TOTTOBETNONG PECQA o€ TTEPIEKTN TUTTOL blister. ‘OAa Ta YOVTEAT TTAPEXOVTAI O€ OTEYVH) WOPQN KAl TTRETTEl VA
avoiyovTal o€ OTePeG OLVONKES. MIa KAPTA aoBeVOLC KAl ALTOKOAANNTEC ETIKETEG TTAPEXOVTAI O€ XAPTIVO KOLTI
ME OKOTTO TNV IXYNAQOIUOTNTA TOL ev6OPOAAUIoOL gakoL. OAa Ta POVTEAO  EXOLV ATTOOTEIPWOE e
ailBuievoceidio.

8- Mpo@uAda&eic xpnong Kal armroOnKeLoONG

* Na ammoBnkebeTal o OepUOKPATIa SwUATIOL. ATTOPLYETE BEPUOKPATIES KATW TV 5°C Kal Ave Twv 45°C. Mnv
TO KATAWULXETE.

¢ To 1I06ppPOTTO AAATOLXO SIdALUA LuxGood™ IOL kail T IEWS0EAATTIKO SIAALUA TTOL Ba XPNCIUOTIOINOE TTEETTE
va ammoBnkebovTal yia 30 AeTTTd TOLAAXIOTOV O€ EAAXIOTN Beppokpaaia 20°C TTpiv atrd TN XEIPOLPYIKA ETTEURACN.
e [1a TNV gUPLTELON EVOOPOAAUILY PAKQOV ATTAITETAI LYNAO €TTITTESO XEIPOLPYIKNG Se§1I0TNTAG. O XEIPOLPYOG
TTRETTEI VA €ival TTANPWG EKTTAISELEVOG TTPIV ETTIXEIONTEl VA EUPLTELTEl EVEOPOAANUIOLS PAKOUG.

¢ To HOVTEAO, N 10XVLC KAl N NUEPOUNViIa ANENG ToL evEoPOAAUIOL PakKoL Ba TTEETE va £maAnBebovTal TIRIV
AVOIEETE TNV TTPOCTATELTIKY) CLOKELATIA KABWGS KAl TTPIV AVOIEETE TO UOVO ATTOCTEIPWUEVO TAKOLACKI/blister.

¢ H oTe1pOTNTA TOL TTPOIOVTOG €ival eyyunuévn HOVO €AV TO JOVO ATTOOTEIPWUEVO OAKOLAAKI/blister Sev éxel
avoIxTel i LTToOTE {NUIAL.

¢ XpNOIUOTIOIEITE TOV PAKO TIPOCEKTIKA YIA VA ATTOPLYETE TN PAARN TNG ETTIPAVEIAG ) TV AYKLA®Y OTAPIENG.

* METTEl VA YIVETAI TIPOCEKTIKN EKTTALCN TOL PAKOL TIPIV ATTO TNV EUPLTELON. MNV eUPLOICETE N EETTAEVETE TOV
eVEOPOANUIO PAKO pHE OTTOIOSATTOTE AAAO SIAALUA EKTOC ATTO TO OTEIPO ICOPPOTIO AAATOLXO SIGALUA.

* MEeTA TNV EUPLTELON CTO TTEPIPAKIO BA TTPETTEI VA ATTOUAKOVLVETAI TIDOTEKTIKA OAO TO 1EDE0EAACTIKO SIGALUA
amd TNy MEOCHIa KAl OTHoBIA EMPAVEIA TOL PAKOL.

* Oa TTPETTEl VA EAEYXETAI EAV O PAKOG EXEl EUPLTELOEI TTANP WG OTO ECWTEPIKO TOL TTEPIPAKIOU.

¢ EQv TTpaypaTtottoin®ei kawouLAoToun otmioBiou Trepipakiov ue YAG laser, RepaiwBeite 0TI N Séoun akTivey laser
€0TIACEl EAAPPG THOW ATTO TNV OTTICOIa KAWOLAQ.

ATIOPPIYPN

To cOOTNUA £YXLONG KAl O ATTOPPITITOPEVOI EVEOPAKOI (XPNTIUOTTIOINWEVOI 1) UN) XaEaKTNEIZOVTAl WG IATRIKA
(KAIViKd) ammoPANTa 1oL evéxoLv TMOAVO KIVOLVO AoINWENSG 1 HIKEOPRIOKAG pOALVONG Kal TTPETTEl VA
ATTOPPITITOVTAI KATAAANAQ.

H amoppiyn ToL CLOTAPATOG &vBeong Oa TIPETEN va YiVETAl OOPPWVA e TOV TOTIKO KAVOVIOUO YIA
ATTOPPIUPATA TTOL TTPOEPXOVTAI ATTO EVEQYEIEC IATPIKAG TTEQIOAAWNG TTOL  XaPAKTNEI(ovVTal ATTO TOV KivéLVO

Aoiwéng.



9- Oényieo xpnono
1. O yiatpog Ba Tpémel va TPoodlopilel TTPOEYXEIENTIKA TNV IOXL TOL PAKOL TTOL TTIPOKEITAI VA EUPLTELOEI
e@apuolovTag HeBdSoLg LTTOAOYICHOV. OI CLVICTWUEVEG OTABEPEG A TTOL AVAYPAPOVTAI GTO KOLTI TOL PAKOL
ATTOTEAOVLY HOVO KATELOLVTAPIEC OONYIEC.
2. Mpiv atro TNV eUPLTELON, EAEYETE TN CLOKELATIA TOL PAKOL YIA VA SEITE TO JOVTEAO, TNV I0XL, TNV NUELOUNVIa
ANENG KAl TNV KATAANAN SIQUOPPKON.
3. AvOI€Te TO KOULTI KAl EMOEWPENOTE TO ATTOOTEIPWPEVO blister TToL TTEPIEXEI TOV PAKO Kal TO cLOTNUA £vBeoNnG.
BePaiwOeite o1 Sev éxel vmrooTel {NuIA. EMaAnBeboTe OTI OF TTANPOQOPIEG TTAVG OTNV €TIKETA ToL Dblister
OLUPWVOLV  WE TIC TTANPOPOPIES TTAVE OTO £EWTEPIKO KOLTI KAI TIC ALTOKOAANTEG ETIKETEG. ATTOKOAANNOTE TO
blister kal peETAPEPETE TO TTPOIOV OTO ATTOCTEIPWUEVO TTESIO.
4. EmBewpnoTe TO TTEOIOV Kal Repaiwdeite OT eival aképalo. O pakog TTEETE va EETTAEVETAI OXOAACTIKA
PIXVOVTAC 1I00PPOTIO AAATOLXO SIAALUA SIaPEcOL TOL AKPOL ToL Qualyyiov (EIK. Ta) kal amd To AKPO TOL
Baiapov poépTwong (EIK. 1b).
AVOTPEETE OTIC ECWKAEICTEG EIKOVEG YIA VA TIPOETOIMACETE TTANPWS TO TIPOIOV TIPIV ATTd TNV EUPUTELON,
TTPOCEXOVTAG VA UNV AYYIEETeE TOV EVEOPOAAUIO PpaKO:
EIK. 1a: Pi€Te IE060EAATTIKO OTO AKPO TOL PLAIYYIOL. MepIUEveTe 30 SELTEPOAETTTA YIA va eEacPaAicETE AiTTavon
(evepyomroinon emioTpwong).
EIK. 2: KAcioTe Ta TITEQLYIA TOL BAAAPOL POPTWONG. OTAV O PNXAVIOUOG ACPANONG SECUELTE e Eva KAIK, O
PAKOC Ba PpiokeTal pe aoPAAEIa oTn BEoN TOL. H TTpoETOINACIA £XEl OAOKANPGOEI.
5. MEoTe TO €UROAO TOL EYXLTAPA TTPOG TA EUTTPOG MPEXO! TO EUPOAO va OTAUATACEN OTN PEon ToL edIKoL
TTapabvpou (EIK. 3). O ¢akdg Ba meémel va cival TOTTOBETNUEVOS WECA OTO €lSIKO TTAapdBbupo UEXpl TNV
EUPUTELON, KAl VA £yXLOE GTO TO SLVATOV CLVTOPOTEPA LETA TO KAEICIUO TOL ALACKA POPTWONG..
6. EloaydyeTe TO AKPO TOL PULOIYYIOL PECA OTNV TOUM WE TN YWVIA TOL AKEOUL TOL eVOETAPA CTPAUUEVN TTPOG
TA KATW OTOV OPOAAUO TOL ACBEVOLG.
EvOeTpag TOTTOL CLPIYYAG: AVOIETe T TITEQLYIA YIA TA SAXTOAA KAl TIPOREITE OTNV £YXLON CTTIPWXVOVTAG TO
EUPOAO TTPOG TA UTTPOG ATTAAA AANG CLVEXOUEVA.
EvOeTNPAG TTEPICTPEPOUEVOL TOTTOL: EyXLOTE TTEQIOTEEPOVTAG TOV UNXAVIOUO Ridag &efiboTpopa yia Tnyv
TTPOWONOCN TOL PAKOL TTIPOG TA EUTTPOG UEXPI O PAKOG VA UTTEl OTOV KAWOLAWSN odko (capsular bag).
7. ATToppiwTe TN oLOKELN EvOeoNG (BAETTE ATTOPPIWN §8).
8. O @aKOG TTPOKEITAI VA EUPLTELOEI UE TNV TTEPOCOIA TTAELPA TOL PAKOL CTPAMPEVN TTOOG TA ETTAVE KAl TIOOG
TO TTPOCHIO PEPOG TOL OPOAAUOL. O TTPOTAVATONICUOG TOL EVSOPOAAUIOL (PAKOL UTTOPE Va £TAANBELTE e
OTITIKA €MBOEENON TV AYKLAGWY OTNPIENG. ‘OTTwg atekoviletal otny EK. 4, 6tav 10 oNnueia eicaywyng TV
AYKLAGV oTAPIENG PpickovTal emave Se1d (A) Kal KATw apioTepd (B), TOTE €i0Te OTPAUEVOI TTPOC TNV TTPOCOIA
TTAELEA TOL PAKOL.

MEPITPA®H TOY IYITHMATOL ENEIHX ENOETHPALX TYNOY LYPIITAX

l . i X ﬂ
\ A RN ‘—’"7-/
/ ENOETHPAX NEPIXTPE®OOMENOQY TYNOY

e
O Axpo Tng eTaovdag EuBoho — ot q
O ALAaKAC POPTWONG 6 EiSikO TapaBupo e e
©® nNrepvyia @ MrepLYyIa yia Ta SAKTLAG

YTTAPXOLV TTOIKIAEG XEIPOLPYIKEG SIASIKATIEG TTOL PTTOPOLY VA £PAPUOCTOLY KAl O XEIPOLEYOG Ba TTPETTEl VA
emAE€el pia Siadikaoia TTov Ba eival KATAAANAN yia TOV aoBevn.

10- Avrevéeaeio kal Mposgidomoinoceio

O1 yiatpoi 1oL €EeTAlOLY TO EVEEXOUEVO EUPUTELONG PAKOL OCE OTIOIASATIOTE ATTO TIG TTEQITITWOTEIG TTOL
avagépovtal  (evOeekTIKA) TTapakdATw, ©a TTEEME va OTaBUI(oLy TO  TTPOCSOKMDUEVO OMPEAOG EVAVTI TOL
eVEEXOUEVODL KIVELVOL: LTTOTPOTTIAlOLOA Ofgia PAEYUOVH TOL TTPOCHIOL N OTIICOIoL TUAPATOG 1 payoeldiTiéa,
A0BOevVEIG OTOLG OTTOIOLG O  EVOOPOANUIOG PAKOC evEEXETAI VA €MTNEEACEl TNV IKAVOTNTA TTAPATHENONG,
SIAYV@ONG N AVTILETOTIIONG ACOEVEIV TOL OTTIIOBIOL TUNUATOG, XEIPOLPYIKEG SLCKOAIEC TTOL €VIOXLOLY TO
EVEEXOUEVO ETTITTAOKGV (OTTGG EVOEIKTIKA €iVAI: EUUEVOLOA AIUOPEAYIA, oNUAVTIKA PAAPRN TNG I0I6AG, AVEEEAEYKTN
OeTIKA TTiECN ) ONUAVTIKA TTOOTITOON N ATIWAEIA TOL LAAOEISOVG CWHATOG), TTAPAUOPPRUEVOG OPOAANUOG



AOY® TTPONYOULWEVOL TEAVPATOG 1) EAAEIUUATOG KATA TNV aAvamruén, oTov oTtmoio Segv eival duvarh n
evoedelyueEvn oTAPIEN TOL EVEOPBAAUIOL PAKOL, TLVONKEG TTOL Ba UTToPOLCAV va 0dnyHoouvy o€ PAGRN ToOL
ev600NnAioL oTn SIAPKEIA TNG EUPLTELONG, ACOEVEIC OTOLG OTTOIOLG OLTE TO OTTIOBIO TTEPIPAKIO OLTE N {iVVeEIOg
VN EXOLV ETTAPKN AKEPAIOTNTA WOTE VA TTAPEXOLY OTHPIEN, LTTOWIA PIKEOPRIAKAGS AOIUWENG.

MNpoebotroiNcelo

O ev60POAANIIOSC PAKOC TTIPETTEI VA EUPLTELETAl COPPWVA HE TIG TTAPAKATW 0dnyieg XpNnong. H akataAAnAn
XPNON UTTOPEI VO €YKLPOVEI KiVOLVO YIa TNV LYEIA TOL ACOEVOLG.

Mn xpnoiuoTToIEiTE TO TTIPOIOV, €AV N OTEPOTNTA ) N TTOIOTNTA  TOL KPEIBE LTTORABUICUEVN AOY® {NUIAG OTN
oLOKELATIA 1) €AV TO TTPOIOV AVOIXTNKE AKOLOIA TTRIV ATTO TN XPNON.

MnvV eTTiXeIONOETE VA TOOTTOTTOINCETE I VA AANGEETE TO TTIPOIOV 1 OTTOIOSATTOTE ATTO TA EEAPTHMATA TOUL.

Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNViIa ANENG. MNV TO XPNOIUOTIOIEITE XWPEIG IEWS0EAACTIKO SIGALUA.

Mnv TO eTTavVAXENCIUOTIOIEITE. H eTTAVAXONCIUOTIOINGN UTTOPE va eyKLUOVEl coPapO KivSLVO YIA TNV LYEIA TOL
aocBevoug.

Mnv TO ETTAVATIOOTEIPWVETE KABWSG ALTO UTTOPE VA 06NYNOTEl & AVETTIOVUNTES TTAPEVEQYEIEG.

MnVv eppuTELOETE TOV PAKO OTOV TTPOCHOI0 BAANAUO 1 oTn BAPAPISIKN OXIoUN.

@a TTPETTEl va XPNOoIUoTToloLvTal IEWS0EAACTIKS SiaAbuaTa Amyvisc® Plus, OcuCoat® n EyeFill® C.

©@a TPLTTEl VA XPNOIUOTIOIEITAl JOVO TO OLOTNUA £vOeoNnC TTOL TTAPEXETAI HE TOV TTIPOPOPTWMHEVO (PAKO
LuxGood™,

11- MOavég avemOLuUNTES TTAPEVEPYEIES

OTwg 1oYXLEl Je KABE XEIPOLPEYIKN ETTEUPACN, LTTAPXEl TO EVEEXOUEVO KIVOLVOUL. TMIBAVES ETTITTAOKEG TNG

XEIPOLPYIKAG  ETTEUPAONG HE KATAPOECKTN eVOEXETAI VA TIEQIAAUPAVOLY  eVOEKTIKA TA €ENG: SELTEPOTTABNG
KATAPPEAKTNG, PAEYHOVN (IPISOKLKAITISA, HEUPEAVN TNG KOPNG/KLKAITIKA MEUPEAVN, PAEYUOVH TOL LANOEISOVC,
CME, TASS ...), BAGRN TOL ev60BNAioL TOL KEPATOEISOLGS, EVEOPOAAUITISA, ATTOKOAANCN AUPIPANCTROEISOVC,
0IdNUA TOL KEPATOEISOVG, ATTOKAEIOUOC TNG KOPNG, TTPOTITAON TNG IPISAG, LTTOTTLOV, YAALKWUA, SIAPLYT ATTO
TPALUA, LPAIYA, AaTPOPIa TNG IPISAC, TTPOTITWON TOL LAACEISOVS TWHATOC, PETAKIVNON ATTO TO KEVTPO ) AOEN
METATOTTION TOL EVEOPOAAUIOL PAKOL, eVATTOBETEIG ) OOADON TWV OTITIKGV HEQLGV TOL eVOOPOAAUIOL PAKOD,
AauTTLEIlovTa CWUATISIA KAl SELTEPOYEVNG XEIPOLPYIKA TTAPEUPRACN (OTTWG EVSEIKTIKA €ival N ATTOKATACTACN
Slapuync amd TPALPA, AvVAPPEOPNON TOL LAAOEISOVC, IPISEKTOUN, ETAVATOTTOOETNON N AVTIKATACTACNH TOL
eVEOPOAAUIOL PAKOL KAl ATTOKATACTACN TNG ATTOKOAANCNG TOL APPIPANCTEOEISOVG).

Na acBevn/xpnoTn/TEiTo UEPOG oTNY ELPWTTAIKA EVGON KAl O& XWPEG YE TTAVOUOIOTUTIO KAVOVIOTIKO KABEOTWCS
(Kavoviouocg 2017/745/EE yia 1A 1aTpOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA). EAV, KATA TN XPNon AuToL TOL IATPOTEXVOAOYIKOL
TTPOIOVTOG N WS ATTOTEAECA TNG XPNONG TOL, £XEl CLUPEI COPAPO TTEPICTATIKO, TTAPAKAAEIOOE VA TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKELAOTN KA/ OTOV £€0LOIOSOTNUEVO AVTITTOOCKTIO TOL KAl OTNV EOVIKA TAg apx.

12- Kapta gugpureduarog Kai TAnpogpopies actevong

H kApTA EUPLTELUATOG TTOL TTEPIEXETAI OTN CLOKELATIA TTPETTEI VO CLPTTIANPWOE Kal va TTapadoBei oTov acBevn
padi ye TNV odnyia va tn @LAAELE WS TEKUNPIWON TOL EUPLTELUATOS KAI VA TNV TTAPOLOIALEl T€ KABE UEANOVTIKN)
EMOKEWN € £TTAYYEAUATIA OPOAANUOAOYIKNG TTEQIOAAWNG. H KAPTA EUPLTELUATOC TTRETTEI VA COPTTANPWOEI e Ta
OTOIXEIQ TOL ACOBEVOLCS KAl VA PEPEI ALTOKOAANTN ETIKETA LE TA OTOIXEI TALTOTTOINGCNG TOL EUPLTELUATOC.

O1 TMAnpo@opiec yia Tov acBevn eivar Siabéoiyeg oto Siadiktvo. O cLVEECUOG vIa TNV TTEOCPRACN OTIG
TTANPOPOPIEC AVAYPAPETAI OTNV KAPTA EUPLTELUATOG.

13- NMAnpoopieg Tov mpémea va Siapipalovral oTov acOevi
- O1 aoBeveic Ba TTEETTE va evNUEPVOVTAl OTI ATTPOCSOKNTA ATTOTEAECUATA Ba PTTopoboay va odnynooLvy o¢

ouvexifouevn e€apTNoN Ao TA YLAAIQ.

14- TOUPOAG TTOL XPNOILHOTTOIOLVTAI OTIC ETIKETED
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BAUSCH #LOMB

GOOD

ACPEPUYHA AELLA

MHCTPYKL MU 3A YITOTPEBA

MNocAaeaHd peadakums: 04.11.2024

Aspec-e19462-05

1- MPOAYKTH, 30 KOUTO CE€ OTHACAT HACTOALLUTE MHCTPYKLUUMK 3a YnoTpeba

HacTogwmre MHCTPYKLUMKM 3a yrnoTpebd ce OTHACAT 30 CAEAHUTE MPOAYKTU:
Ume Ha mapkaTa Moaeau XapakTepucTuku Ha 6as3os UDI-DI
NPOU3BOAUTEAHOCT
GOODD (LuxGood™ Crystal) MNpeABAPUTEAHO 30pEAEHA
XMAPOGOOBHA acdhepmyHa 3665493LUXGS8K

LUXGOOD

YGOODD (LuxGood™)

AELLLa

2- OnucaHue

MHTpaokyAaapHaTta Aela (IOL) LuxGood™ e eaHokomnoHeHTHA |OL, 30 30AHATA Kamepa, abcopbupalua
YATPABMOAETOBUTE (UV) AbYM, PpA3paBOTEHA AQ 30MEHM ECTECTBEHATA KPUCTAOAHA AELLLA MPU AdDAKMYHM
Bb3PACTHM naumeHTu. IOL LuxGood™ muma acdbepmyiHa ontrka. AeLLaTa Ce NPEeAOCTABI CTEPUAHA U €
NPEeAHA3HOYEHA AQ ObAe MNPErbHATA MPEAM BbBEXKAOHE B OKOTO M UMMACHTUPOHE B KAMCYAQPHUSA COK.
MNPEeABAPUTEAHO 30PEAEHATA MHTPAOKYAAPHA Aella LuxGood™ ce npeaoctass cbCc Cuctema 3d
AOCTOBAHE, 30 AQ CE€ OCUTYPU METOA 30 AOCTABIHE Be3 AOKOCBAHE HA AELLLATA B KAMNCYAQPHMS cak. I0L
LuxGood™ ce npeAOoCTaBs B 2 PA3AMYHKM MOAEAT — moaear GOODD mam YGOODD. BuxTe etmkeTa Ha

KAPTOHEHATA KYTMA 30 BUAO HA AELLLATA.

3- PuU3M4ECKM XAPAKTEPUCTUKU

Aela / xantmyeH
MATEPUAA

Moaen GOODD: lNpersBaLL, ce XMAPOGODBEH AKPUAEH KOMOAMMEP, ChbAbPXALL, UV

abcopbep.
Moaen YGOODD: MNMperseaLL, ce XMApOodpobeH OKPUAEH KOMOAMMED, CbAbPXALL, UV
abcopbep 1 XpPOMOGOP 30 UATPUPAHE HA CUHA CBETAMHA.

XApaKTEPUCTUKM HA
MATEPUTAUTE

XMAPOPOBHUTE akpUuAHKM IOL LuxGood™ ca HanpaeeHW OT BUCOKO MPEYMUCTEH
AKPUAAT/ METAKPUAAT/ METUACTUPREH CBMOAMMED (99,9%), BKAIOYUTEAHO

6eH3oTpraszoaos UV abcopbatop (0,1%).
Kem matepuana Ha Moaea YGOODD e aAobaseHa as3o 6arpmao (<0,01%).

MHAEKC HO pedopakLms, KOrato € BAGXKeH npu 21°C: 1,544
MHAEKC Ha peddpaKLmsi, KOrato e B okoTto npum 35°C: 1,540

CnektpaAHa
NPOMNYCKAMBOCT

3a 0L +20,0 anontbpa:
Moaea GOODD: 10% nponyCKAMBOCT npr 393,5 HOHOMETPA.

Moaea YGOODD: 10% nponyCKAMBOCT npu 396,7 HOHOMETPA.
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LumGood™ Crystal = ==== LunGood™

X-CTOMHOCT = ABAXMHA HA BbAHATA (NM) U Y-CTOMHOCT = % MPOMYyCKAMBOCT

Bua Ha ontmkaTta

Moaean LuxGood™ Crystal u LuxGood™: AcdoepmyHa, 6e3 abepaums

+00,00 A0 +34,00 amontbpa

Cuaa

Pazmepwm AMAMETBP HA TAA0TO: 6,0 mm; oBLLL AnameTtbp: 11,0 mm xantnieH brba: 0°

OpwueHTaums Ha IOL 1p6BO AQ CE MMMNAQHTMPA KATO MPEAHATA CTPAHA HA AELLATA € C AMLLE

A€LLaTa HArope KbM MPEAHATA CTPAHA Ha OKOTO. OpueHTaumata Ha IOL moxe Aa ce
NMOTBbPAM YPE3 BM3YAAHA MPOBEPKA HA AELLLATA. KAKTO € MAIDCTOMPAHO HA PUT. 4,

KOraTO XAPAKTEPUCTUKMUTE 30 OPUEHTALMS CA rope BAICHO (A) U AOAY BASBO (B),

BMXAQTE NPEAHATA CTPAHA HA A€LLaTA.




4- NMokasaHus

[oeaHasHa4YeHue:

IOL LuxGood™ ca npeAHA3HOYEHM AQ 3AMEHSAT YHOBELLIKAOTA KPUCTOAHA AELLLA.

MHAMKQLMSA:

AeLLara Ha 30aHata kamepa LuxGood™ e noka3aHA 3a MbPBUMYHO MMMAACQHTMPOHE C LLEeA BM3YAAHATA
KOPEKUMA HO adpakMd MNPU MAUMEHTM MNPU KOUTO € OTCTPAHEHA KATAPAKTOAHOTA Aelld. Aewlata e
MPOEKTUPAHA 30 UMMNAQHTUPAHE B KAMCYAQPHMS CAK.

LleaeBa rpyna naumeHTH:

Bb3paCTHM MAUMEHTU M3UCKBALLM  3PUTEAHA  KOPEKUMS HA  aAddaKME, HE3BMCHMMO OT  ETHMYECKa
MPUHOAAEXHOCT MAM MOA.

[peaBuAEHM NOTPEBUTEAM:

IOL 1psaBBa AQ ce o6paboTBAT OT 3APCABHU CMELMAANCTU U AQ CE€ MMMAAHTUPAT KATO YACT OT XMPYPIMYHA
MPOLLEAYPA OT KBAAMADOULMPAHKM OCDTAAMOXMPYP3N.

HaumH Ha aencTBme:

IOL LuxGood™, pa3snoAOXeHa B KANCYAQPHMA COK, AEMCTBA KATO PEPPAKLMOHHA CPEAQ 3A KOPUTMPAHE HA
adbakms.

[TOOABAKHUTEAHOCT HQ XXMBOTA:

IOL LuxGood™ ce o4akBa AQ ObAE CTABUAHA 30 HEOMPEAEAEHO BPEME MPE3 LLEAUS XXMBOT HO MALMEHTA.

5- KAMHMYHM NpeAMMCTBA
OcurypsaBaHe HA AOYHKLMOHAAHO KOPUIMPAHA OCTPOTA HA 3peHMEeTo OT pascTtodHue (< 0,3 logMAR) u
NPEACKO3YEMU PEIYATATU OT MPEYYMNBAHETO.

6- be3onacHOCT U KAMHUYHO npeAacTtTdassaHe

PestomeTo 3a 6e30MACHOCTTA U KAMHUYHUTE XapaKTepUCTMKM (SSCP) ca nyBAmkyBaHM B EBponenckata 6asa
AQHHM 30 MEAMUMHCKM n3aeamsd (Eudamed).

URL aapecsT Ha nyBanyHms yebcamt Ha Eudamed e: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

SSCP e cBbp3aH ¢ 6a3osmg UDI DI, nocovyeH B pas3aea 1.

7- OnakoBka/CTtepuamsauums

IOL LuxGood™ e MHAMBMAYOAHO ONMOKOBAHA, MPEABAPUTEAHO 3APEAEHA B CUCTEMA 30 AOCTABIHE B OAMCTED.
BCUYKM MOAEAM CE NPEAOCTABSIT CYXM U TPIOBA AQ CE OTBOPST B CTEPUAHM YCAOBMS. B KOPTOHEHATA ONAKOBKA
Ce NPeAOCTABAT KAPTA HA NALMEHTA M CAMO3AAEMNBALLM ETUKETH, 30 AQ CE€ OCUTYPU MPOCAEAMMOCT Ha IOL.
BCUYkM MOAEAM CO CTEPUAMIUPAHU YPES ETMAEHOB OKCHA.

8- MpeaAnasHu mepku Npu ynotpeba U CbXpaHeHue

* AQ Ce& CbXPAHSBA HA CTAMHA TEMMEPATYPa. M3barsante Temnepatypu noa 5°C m Haa 45°C. Aa He ce
3aMpa3sfBa.

¢ |OL LuxGood™, 6AAQHCHUPAHUIT COAEH PA3TBOP M BUCKOEAQCTUYHMSIT PA3TBOP TPSIOBA AQ CE CbXPAHABAT 3A
HOM-MAAKO 30 MUH. MPU MUHUMYM 20°C Npean onepaums.

* HEOBXOAMMO € BUCOKO HMBO HA XMPYPIMYHU YMEHMS 30 UMMNAQHTUPAHE HO MHTPOOKYAQPHU AELLU. XUPYPIbT
TPABGBA AQ BbAE HAMBAHO OBYYEH, MPEAM AQ CE OMUTA AQ MMMIACHTUPA MHTPAOKYAQPHUTE AELLLM.

* MoaeAbT Ha IOL, HEMHUTE CUAQ M CPOK HO TOAHOCT TPAOBA AQ CE€ NPOBEPAIT NPEAM OTBAPAHE HA 3ALLMTHATA
OMAKOBKA U MPEAM OTBAPSHE HA MHAMBUAYOAHATA CTEPUAHA TOPBUYKA/BAUCTED.

¢ CTEPUAHOCTTA HA M3AEAMETO CE TaPAHTUPA CAMO AKO MHAMBUMAYOAHATA CTEPMUAHA TOPOMYKA/BAMCTED He
€ OUAQ OTBOPEHA MAKM MOBPEAEHA.

* bopaBeTe C AeLLLATA BHUMATEAHO, 30 AQ M3BETHETE NOBPEAM HO XAMTUKATA MAM HO MOBBPXHOCTTA.

¢ |OL Tps6Ba AQ CE M3MAQKHE BHUMATEAHO MPEAM MMMNACGHTUPAHE. He HakmMcBaMTE 1 He m3naakeamte IOL C
KOKbBTO U AQ BUAO PA3TBOP, OCBEH CTEPUAEH BAAAHCHMPOH COAEH PA3TBOP.

* 3MCKBA C& MOBULLEHO BHMMAHME, 30 AQ CE€ OTCTPAHM LLEAM BUCKOEAACTMHEH PA3TBOP OT MPEAHATA U
30AHATA MOBLPXHOCTU HO AELLLATA CAEA MMMIAQHTUPAHE B KAMNCYAQPHMS COK.

* TpaGBA MHOTO BHUMOTEAHO AQ CE MOTBLPAM, HE AELLATA € M3LIAO MMMIAQHTUPAHA B KANCYAQPHMS COK.

¢ AKO C€ M3BbPLLBA 30AHA KaAncyAoTommg € YAG AQ3ep, YBEPETE Ce, YE AQ3EPHUSIT Ab4 € POKYCUPAH MAAKO
30A 30AHATA KAMNCYAQ.

M3XBbpASHE

MHXEKLMOHHATA CUCTEMA U M3XBbPAEHUTE BOA (M3MOA3BAHU MAM HEM3IMOA3BOHM) CE€ KAQCUMAULMPAT KATO
MEAMLMHCKM  (KAMHWMYHKM)  OTMOABLM, KOWTO Cb3AOBAT MOTEHUMAAHA OMACHOCT OT MHADEKUMI  MAM
MUKPOBMAAHC 30P030 M TPIOBA AQ CE M3XBBPAAT MO CbOTBETHMA HAYMH.

M3XBBPAIHETO HO MHXXEKLIMOHHATA CUCTEMA TPAOBA AQ CE M3BBPLLIM B CbOTBETCTBME C MECTHUTE PETAOMEHTH
30 OTNAADBLU OT MEAMLLUHCKM AEMHOCTU, XAPAKTEPU3IUPALLLM CE C PUCK OT MHADEKLLMS.



9- YkasaHusa 3a ynotpeba
1. Aekapdt Tp90BA AQ OMPEAEAM MPEAOMNEPATUBHO CUAQTA HA AELLLATA, KOSTO LLLE CE€ MMMAQHTMPA, KATO
M3MOA3BA METOAM 3A U3YUCAEHME. [TPENOPBIUTEAHUTE A-KOHCTAHTU, U3BPOEHM HO KOPTOHEHATA ONAKOBKA HA
AELLATA, CA CAOMO 30 HACOKA.
2. MNpeant MMNAGHTUPAHE MPErAEAQMTE OMAKOBKATA HA AELLATA 30 MOAEA, CUAQ, CPOK HO TOAHOCT M
MNPABUAHA KOHADUIypaALLMS.
3. OT1BOpPETE KAPTOHEHATA OMAKOBKA M MOOBEPETE CTEPUAMIMPAHMA BAMCTEP, CbABPXKALLL AELLLATA M
CUCTEMATA 30 UHXXEKTUPAHE. YBEPETE CE, e HIMA NOBPEAU. YBEPETE CE, Y€ MHADOPMALMATA HO ETUKETA HA
OAUCTEPA CHOTBETCTBA HA MHADOPMALMITA HA BBHLLUHATA KYTUS M CAMO3AAEMBALLUTE eTuKeTU. OTAeneTe
BAUCTEPQA U MPEXBBPAETE U3AEAUETO B CTEPUAHOTO MOAE.
4. TpoBepeTe UAEAMETO U CE YBEPETE, YE LLEAOCTTA MY HE € HapYyLLEeHA. AELLaTa TPSOBA AQ CE U3MNACKHE
OBUAHO 4pe3 NPOMMBAHE C BAAAHCUPAH COAEH PA3TBOP MPE3 BbPXA HA MbAHUTEAR (PUI. 1A) 1 OT KpAs HA
KOMepaTa 3a 3apexaane (PUr. 1b).
MoOAS, BMXTE 30 CNPABKA MPUAOXKEHUTE OUTYPU, 3A AQ MOAFOTBUTE HAMBAHO M3AEAMETO MNPEAMU
MMIMAQHTUPAHE, KOTO BHMMABATE AQ He AOKOocHeTe |OL:
PUI. 1a: HaHeceTe BMCKOEAQCTMYEH PA3TBOR HA BbPXA HA MbAHUTEAR. M3yakamte 30 cekyHaMm, 30 AQ
OCUIypUTE CMA3BAHE (AKTUBMPAHE HA MOKPUTUETO).
PUM. 2: 3aTBOPETE KPUALLATA HA KAMEPATA 3a 3apexXaaHe. Korarto ce 3aKAYM MEXAHM3MBT 3d
»3OKAIOYBOHE YPE3 LLIPAKBAHE", AELLLATA € 3aKpENEeHA HA MACTO. MOArOTOBKATA € 3aBbpPLLIEHA.
5. HatucHete BYyTaAOTO HAO CMPUMHLLOBKATA AOKATO OYTAAOTO HE CMnpe B CPEAATA HA 3PUTEAHMS NMPO30PELL
(PUT. 3). AelnaTa TPSIOBA AQ CE€ MO3ULMOHUPA B 3PUTEAHMS MPO30PEL, A0 MMMACHTMPOHETO U AQ C€
UHXEKTUPA Bb3MOXXHO HOM-CKOPO CAEA 30TBAPSHE HO KOMEPATA 30 30PEXACHE.
6. BbBeAETE BbPXA HA MbAHUTEAS B MHLM3UATA, KATO HOKAOHBT HA BbPXA HA MHXEKTOPA € OObPHAT HOAOAY KbM
OKOTO HQ MAUMEHTA.
UHxekTMpaw,a cnpuHuoBka: OTBOpETE HAKPAUHULMTE 3A MPBCTUTE U UMHXEKTMPAWTE, KATO HATUCKATE
OYTAAOTO MACBHO, HO ©€3 NPEKbCBAHE.
BUHTOB MHXEKTOP: MHXEKTMPAMTE, KATO 3ABbPTUTE 3ABMBALLLUA MEXAHM3BM MO MOCOKA HA YOCOBHMKOBATA
CTPEAKQ, 30 AQ MPUABUMXKXUTE AELLLATA HAMPEA, AOKATO HE BAE3E B KAMCYAHATA TOPOMYKA.
7. W3XBbpAETE YCTPOMCTBOTO 30 MHXEKTUPAHE (BMXK M3XxBbpAiHE §8).
8. AelLaTa TPSIOBA AQ CE€ MMMAQHTUPA KATO MPEAHATA CTPAHA HO AELLATA € C AMLLE HATOPE KbM MPEAHATA
CTPAHA Ha oKoTo. OpueHTaumgata Ha IOL Mmoxe AQ Ce NPOBEPU HPE3 BU3YAAHA MPOBEPKA HA XAMTUKATA.
KakTo € MAICTPUPAHO HO PUT. 4, KOraTo XANTUYHUTE XAPAKTEPUCTUKM CA FOPE BAACHO (A) 1 AOAY BASBO (B),
rAeAdTe NPEAHATA CTPOHA HA AELLLATA.

Y
N, s’

OMNMUCAHUE HA UHXEKLLUOHHATA CUCTEMA

@ Bupxa Ha naTpoHa O FEyT0AOTO HA MHXEKTOPA
(2) 3apexaaLara 6 Mpo3opeua 3a

Kamepa HaBAIOAEHME
©® Kpunaara @ Onopu 3a npbcTuTe

NMQA PA3HOOBPA3HN XMPYPTMYHNU MPOLLEAYPU, KOUTO MOTAT AQ CE M3MOA3BAT, M XMPYPIbT TPAGBA AQ M3bepe
NPOLLEeAYPd, KOSTO € MOAXOASLLA 30 MAUMEHTA.

10- MpoTuBonokasaHua u MNpeasynpexaeHus

/\eKClpl/ITe, OBMUCAALLLA MMMNAGQHTUPOAHETO HA A€LLa NMPpK KOETO 1 AQ OUAO OT CAEAHUTE OBCTOITEACTBA (HO
HE CAMO), TPABBA AQ NPELLEHAT CbOTHOLLEHMETO HA MOTEHUMAAHUTE PUCKOBE/MOA3M: PELMAMBMPALLLO TEXXKO
Bb3NMAAEHME HA NpeAHUa MAKM 30AHUA CETMEHT MAMN YBEUT, NAUMEHTU, MPU KOMTO IOL moxe aAa 3acerHe
CNOCOBHOCTTA 30 HABAKOAEHME, ANATHOCTUUMPOAHE MAUM AEKYBAHE HA 3000A4BAHUS HAO 30AHMA CETMEHT;
XUPYPIMYHU 3ATPYAHEHMS, YBEAMHYABALLM MOTEHUMAAQ 30 YCAOXKHEHMS (KATO HAMPUMEP, HO HE CAMO:
MNePCUCTUPALLLO KbPBEHE, 3HAYUTEAHO YBPEXAAHE HA MPUCA, HEKOHTPOAUPAHO MOAOXKUTEAHO HAAITOHE UAU
SHAYUTEAEH MPOAANC MAK 3c1ry6c1 HA CTbKAOBMAHOTO TSI/\O)} M3KIOMBEHO OKO B PE3YATAT HA MPEeAMLLIHA TOABMA



AW AEADEKTU HO PA3BUTUETO, MPU KOUTO MPABUAHA MOAAPBXKA HA IOL HE € Bb3MOXHA; OBCTOATEACTBA, KOUTO
BUXA AOBEAU AO YBPEXACQHE HO EHAOTEAQ MO BPEME HA MMMNAQHTUPAHE; MALUMEHTU, MPU KOUTO HUTO 30AHATA
KAMCYAQ, HUTO 30HYAQTA CA AOCTATBYHO MHTAKTHM, 30 AQ OCUIypPST MOAAPBXKKA; CbMHEHME 30 MUKPOOHAO
MHAJpEKLMS.

MpoeaynpexaeHus

IOL TpsiOBA AC CE€ MMIMAQHTMPA B CbOTBETCTBME CbC CAEAHUTE YKA3AHMS 3a ynotpebd. HenpaBMAHATA
ynotpeba Mmoxe AQ M3AOXKM HO PUCK 3APABETO HA MALMEHTA.

AQ HE Ce M3MOA3BA, OKO CTEPMAHOCTTA MAM KAYECTBOTO HA MPOAYKTA CE CYUTA 30 KOMMPOMETUPAHA(O)
MOPAAM MOBPEAEHA OMAKOBKA MAM AKO MPOAYKTBT € BUMA HEBOAHO OTBOPEH Npean ynoTpeba.

He npaBete onutn 30 MOAMAOULIMPAHE UAM U3MEHSIHE HO U3AEAMETO MAM HO KOMTO U AQ OUAO OT HETOBUTE
KOMMOHEHTH.

AQ He Ce M3MOA3BA CAEA M3TMYAHE HA AQTATA HA CPOK HA FTOAHOCT.

AQ He ce 13NoA3Ba 6e3 BUCKOEAACTMYEH PA3TBOP.

AQ He ce M3MOA3BA MOBTOPHO. [MOBTOPHATA yrnoTpeba MOXe AQ U3AOXM HO CEPUO3EH PUCK 3APCABETO HA
nALMeHTa.

AQ He ce CTEPUAM3NPA NOBTOPHO, ThM KATO TOBA MOXE AQ Cb3AJAE HEXEAQHU CTPAHUYHMU edDeKTM.

He MMNAQHTHUPOMTE AELLLATA B MPEAHATA KOMEPA MAM B LLUAMOAPRHMUS CYAKYC.

TpsaBBA AQ CE M3MOA3BAT BUCKOEAACTUYHMUTE pa3TBopu Amvisc® Plus, OcuCoat® mamn EyeFill® C.

Tpa6Ba AQ CE M3MOA3BA CAMO MHXEKLIMOHHATA CUCTEMA, MPEAOCTOBEHA C MPEABAPUTEAHO 30PEAEHATA
Aewa LuxGood™,

11- Bb3MOXHM HEXXEAQHU CTPAHUYHU ehekTH

KakTo npwu BCAKA XMPYPIMYHA MPOLLEAYPA, CbLLLECTBYBAT CBbP3AHU PUCKOBE. MOTEHLUMAAHM YCAOXKHEHUS OT
XMPYPIMYHO HOMECA MPK KATAPAKTA MOXE AQ BKAKOYBAT, HO HE CE OrPAHMYABAT AO CAEAHUTE: BTOPUYHA
KATAPAKTA, Bb3NAAEHUE (MPUAOLIMKAUT, Bb3NAAEHUE HA 3€HWMYHATA/UMKAUTHATA MEMOPAHA, Bb3NAAEHME HA
CTBKAOBMAHOTO T9A0, CME, TASS, ...), POTrOBMYHO E€HAOTEAHO YBPEXAOHE, €HAOMTAAMMT, OTAEMBOAHE HA
PETUHATA, EAEM HA POTOBULLATA, 3€HMYEH BDAOK, MPOAANC HA MPUCA, XMMOMUOH, TAQYKOMA, PAHEBO M3TUYAHE,
xudpem, aTpodms Ha UPUCA, MPOACNC HA CTbKAOBMAHOTO TIAO, OTMECTBAHE OT LLEHTBPA MAM HOKAOHSBAHE
Ha IOL, onTUYHM OTAQraHUS MAM MBTHUHK B |OL, BAELLLYKAHUA U BTOPUYHA XMPYPIMYHA MHTEPBEHLMS (KATO
HAMNPUMEP, HO HE CAMO KOPEKLMS HO PAHEBO M3TUMYAHE, ACMMPALMSI HO CTBKAOBMAHOTO TIAO, MPUAEKTOMMS,
PENO3ULMOHUPAHE UAM MPemMmeCTBAHE Ha IOL 1 KopekUMs HO OTAEMBAHE HA PETUHATA).

30 NAUMEHT/NOTPEBUTEA/TPETA CTPAHA B EBPONENCKMA ChIO3 U B ABPXABU C MAEHTUHEH PETNYAQTOPEH PEXMM
(Pernament 2017/745/EC OTHOCHO MEAMLIMHCKUTE U3AEAMS); AKO MO BPEME HA M3MOA3BAHETO HA TOBA
YCTPOMCTBO MAM B PEIYATAT HO U3MOA3BAHETO MY € Bb3HUKHOA CEPUO3EH MHLLMAEHT, MOAS, CbOBLLLETE 3Q TOBA
HQO MPOU3BOAUTEAR W/VNAN HETOBMSA YITBAHOMOLLLEH MPEACTABUTEA M HO BALLIMA HOLLMOHOAEH OPIOH.

12- KapTa 3a uMnAaHTUpaHe u nidopmauums 3a navmMeHTa

BkAtoyeHaTa B makeTa KAPTA 3d MMMAQHTA Tpﬂ6BO AQ ObAE MOMbAHEHA U ACAEHA HA nauneHTa, 3aeAHO C
MHCTPYKUMNTE AQ 4 MA3M KATO OKOHYATEAHOA AOKYMEHTAUMA 3d MMNAAQHTA U A 4 NMOKA3BA HA BCEKM
cneunaamct OCbTCI/\N\OAOF npu 6b,A.eLLLM KOHCYATALUMN. KOpTOTO 30 MMMNAQHTA Tpﬂ6BCI AQ Ce MNOMbAHM C
AQHHUTE HA MNAUMEHTA M AQ CE MPEAOCTABM CbC COMO3AAEMBALL CE€ ETUKET, B KOMTO € MOCOYeHd
MAeHTl/ICbMKGLLI/IOHHOTO MHCbOpMOLLMﬂ HA MMIMAQHTA.

MHJoopMALLMA 30 MAUMEHTA € HOAMYHA B MIHTEPHET. Bpb3kaTa 30 AOCTbM A0 MHADOPMALMATA € OTNEYATAHA
HA KAPTATA HO MMNAGHTA.

13- UMHbopMmauuaTa, koaTo Tpa6Ba Aa 6bAE NPEeACdAEHA HA NALMEeHTa
- NaumeHtnte TP9OBA AQ OBLAAT MPEAYNMPOEAEHU, Y& HEOYAKBAHUTE PEIYATATM MOTAT AQ AOBEACQT AO
MPOABAXKNTEAHA 3ABUCHMMOCT OT OHMAQ.

14- CUMBOAU, U3NOA3ZBAHU HO €TUKETUTE
“ MPOM3BOAMTEA ® Ad He ce M3MOA3BA MOBTOPHO
‘ - " - KoHCyATMpPOMTE CE C MHCTPYKLMMTE 30
@ AQTA HA MPOM3BOACTBO I:Ii:l ynoTpeba MAM BUXKTE EAEKTPOHHUTE
‘ ' L 5 MHCTPYKLMM 3a ynotpeba
g CpOoK HO roAHOCT & BHUMAHME
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BAUSCH #LOMB

GOOD

ASFERICNA LECA

UPUTE ZA UPORABU

Poslijednja izmjena: 04.11.2024 Aspec-e19462-05

1- Proizvodi na koje se odnose ove upute za uporabu

Ove se upute za uporabu odnose na sliedece proizvode:
Naziv marke Modeli Karakteristike izvedbe Osnovni UDI-DI
GOODD (LuxGood™ Crystal) -~ . -~
LUXGOOD fvornicka f"d“ff‘?b'mo 3665493LUXGS8K
YGOODD (LUXGOOdTM) asrericna leca

2- Opis

LuxGood™ intraokularna le¢a (IOL) jednodijelni je IOL straznje komore koja apsorbira ultraljubicaste
(UV) zrake i proizvedena je da zamijeni prirodnu kristalnu le¢u kod odraslinh pacijenata sa afakijom.
LuxGood™ ima asfericnu optiku. Le¢a se isporucuje sterilizirana i namijenjena za savijanje prije
umetanja u oko iimplantacije u kapsularnu vrecicu. Tvornicki zapakirana intraokularna le¢a LuxGood™
isporuCuje se po sustavu za umetanje kako bi se osiguralo beskontaktno umetanje le¢e u kapsularnu
vrecicu. LuxGood™ |OL proizvodi se u dva razli¢ita modela - GOODD i YGOODD. Vrsta le¢e naznacen

je na naljepnici na kartonskoj kutiji.

3- Fizicke karakteristike
Model GOODD: Hidrofobni akrilni kopolimer koji se moze presaviti i koji sadrzi UV filter

Materijal le¢e/
Model YGOODD: Hidrofobni akrilni kopolimer koji se moze presaviti i koji sadrzi UV

haptike
filter i kromofor kaji filtrira plavo svjetlo.
Karakteristike LuxGood™ hidrofobne akrilne IOL-e izradene su od visoko procis¢enog kopolimera
materijala akrilat/metakrilat/metilstiren (99,9%) ukljuCujuci UV apsorber benzotriazola (0,1%).
Materijalu modela YGOODD dodana je azo boja (<0,01%).
Indeks loma kada je mokar na 21°C: 1,544
Indeks refrakcije kada je u oku na 35°C: 1,540
Spektralna Za IOL dioptriju +20,0:
propusnost Model GOODD: 10% propusnost pri 393,5 nanometara.
Model YGOODD: 10% propusnost pri 396,7 nanometara.
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X -vrijednost = valna duljina (hm), a Y- vrijednost = % propushosti

Vrsta optike Modeli LuxGood™ Crystal i LuxGood™: Nema asfericne aberacije

Jacina +00,00 do +34 dioptrije
Dimenzije Promier tijela: 6,0 mm; sveukupni promijer 11,0 mm ; hapticki kut: 0°
IOL se ugraduje tako da je prednji dio le¢e okrenut prema prednjem dijelu oka.

Orijentacija lec¢e
Orijentacija IOL-a moze se provijeriti vizualnim pregledom le¢e. Kako je pokazano na
Slici 4, kada su oznake orijentacije gore desno (A) i dolje lijevo (B), okrenuti ste licem

prema prednjoj strani lece.




4- Indikacije

Namjena:

LuxGood™ |OL-i namijenjeni su zamijeni ljudske kristalne lece.

Indikacija:

SocCivo LuxGood™ za straznju komoru indicirano je za primarnu implantaciju za ispravijanje vida kod
pacijentima s afakijom kod kojih je uklonjena kataraktna le¢a. Le¢a je namijenjena za ugradnju u kapsularnu
vrecicu.

Cilina skupina pacijenata:

Odraslim pacijentima kojima je potrebna vizualna korekcija afakije, bez obzira na etnicku pripadnost ili spol.
Predvideni korisnici:

IOL-ima moraju rukovati zdravstveni radnici, a implantirati ih kao dio kirurskog postupka moraju kvalificirani
oftalmokirurzi.

Kako radi:

LuxGood™ IOL smjestena u kapsularnu vrecicu djeluje kao refrakcijski medij u smislu korekcije afakije.

Zivotni viiek:

Ocekuje se da ¢e LuxGood™ |OL biti stabilan neograniceno tijekom Zivotnog vijeka pacijenta.

5- Klinicke koristi
Pruzanje funkcionalno korigirane vidne ostrine na daljinu (< 0,3 logMAR) i predvidljivin refrakcijskih ishoda.

6- Sigurnost i Klinicka ucinkovitost

Sazetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti a (SSCP, engl. Summary of Safety and Clinical Performance)
objavljen je u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed).

URL javne internetske stranice Eudameda je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP je povezan s Osnovnim UDI-DI identifikatorom navedenim u odlomku 1.

7- Pakiranje/Sterilizacija

LuxGood™ je zasebno pakiran u blister pakiranje za isporuku po sustavu. Svi se modeli isporucuju suhi i treba
da se otvore u sterilnim uvjetima. Kartica za pacijenta i naljepnice ukljuceni su u kutiji kako bi se IOL mogao
pratiti. Svi modeli su sterilizirani etilen oksidom.

8- Mjere opreza pri uporabi i Cuvanje

« Cuvati na sobnoj temperaturi. lzbjegavati temperature ispod 5°C i preko 45°C. Ne zamrzavati.

* LuxGood™ |OL, koristenu balansiranu fiziolosku otopinu i viskoelastiCnu otopinu freba Cuvati najmanje 30
minuta na temperaturi od 20°C prije operacije .

* Ugradnja intraokularnih le¢a zahtijeva visoku razinu kirurske vjestine. Kirurg mora biti u potpunosti obucen
prije pocetka implantiacije intraokularne le¢e.

* Model IOL-a, njegovu snagu i datum valjanosti potrebno je provjeriti prije otvaranja zastitnog pakiranja i
prije otvaranja pojedinacne sterilne vrecice/blistera.

* Njihova je sterilnost zajamcena samo ako steriina vrecica/blister nisu pojedinacno otvarani ili osteceni.

* Pazljivo rukovati lecom kako bi se izbjeglo povriinsko il hapticko ostecenje.

* IOL se mora pazljivo isprati prije implantacije. Za kvasenje ili ispiranje IOL-a ne koristiti ni jedan drugi rastvor
osim steriinog, uravnotezenog fizioloskog rastvora.

¢ Potrebno je pripaziti na uklanjanje svih viskoelastika sa prednje i straznje povriine le¢e nakon implantacije u
kapsularnu vrecicu.

¢ Potrebno obratit posebnu pozornost i provijeriti je li leca do kraja ugradena u kapsularnu vrecicu.

* Ako se izvodi YAG laserska straznja kapsulotomija, osigurajte da je laserska zraka usmjerena malo iza straznje
kapsule.

Zbrinjavanje

Sustav za ubrizgavanje i odbacene infraockularne le¢e (koristene ili neiskoristene) klasificiraju se kao medicinski
(kliniCki) otpad koji moze uzrokovati potencijalnu infekciju ili mikrobnu opasnost te se mora zbrinuti sukladno.
Zbrinjavanje sustava za ubrizgavanje mora se obaviti sukladno lokalnim propisima o zbrinjavanju
medicinskog infekfivnog otpada.

9- Upute za koristenje

1. Prije kirurSkog zahvata llijecnik treba mtodom proracuna odrediti jacinu lec¢e koja se ugraduje.
Preporuc¢ene A-konstante navedene su na kutiji le¢e i sluze samo kao smijernice.

2. Prije implantacije, provjeriti model, jacinu, rok valjanostii odgovarajuc¢u konfiguraciju le¢e na
pakiranju.

3. Otvoriti kutiju i pregledati sterilizirani blister koji sadrzi le€u i sustav za ubrizgavanje. Provjeriti da nema
ostecenja. Provjeriti jesu liinformacije na naljepnici blistera u skladu s podacima na vanjskoj strani kutije
i na naljepnicama. Raspakirati blister i prenijeti sredstvo na sterilno mjesto.

4. Provjeriti sredstvo i uvjeriti se u njegovu cjelovitost. Le¢u treba temeljito isprati uravnotezenom fizioloskom
otopinom kroz vrh kapsule (Slika. 1a) i rub komore za punjenje. (Slika. 1b).


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

Pogledati priloZzene ilustracije kako bi u cijelosti pripremili sredstvo prije implantacije, pazeci da se ne dodirne
IOL:
SLIKA. 1a: Dodati viskoelastik kroz vrh kapsule. Pricekati 30 sekundi kako biste osigurali podmazivanje
(aktivacija premaza).
SLIKA. 2: Zatvorite zaklopce komore za punjenje. Kada se aktivira ,,click-lock" mehanizam, le¢a je
sigurno na mjestu. Priprema je zavrsena.
5. Pritisnite klip injektora prema naprijed sve dok se klip ne zaustavi u sredini promatrackog okna (SI. 3). Le¢a
se mora pozicionirati u promatrackom oknu sve do implantiranja i mora se injektirati u najkra¢em mogucem
roku nakon zatvaranja transferne komore.
6. Umetnuti vrh kapsule u rez tako da kosi vrhu injektora bude okrenut prema dolje prema pacijentovom
oku.
Injektor sa strcaljkom: otvorite krakove potpore prstiju i injektirajte guranjem klipa polagano i neprekinuto
prema naprijed.
Vijéani injektor: injekfirajte zakretanjem navojnog mehanizma u smijeru kretanja kazaliki sata, radi
napredovanja lec¢e sve do njezine dostave u kapsularnu vrecicu.
7. Odlozite sredstvo za ubrizgavanje (vidi Zbrinjavanje §8).
8. I0OL se ugraduje tako da prednji dio le¢e bude usmjerena prema prednjoj dijelu oka. Orijentacija IOL-
a moze se provjeriti vizualnim pregledom dodirnih dijelova. Kako je pokazano na Slici 4, kada su umeci
na hapticki umeci gore desno (A) i dolje lijevo (B), posmatra se unutarnja stranalece.

SLIKA. 1 SLIKA. 3

SLIKA. 2 SLIKA. 4

OPIS SUSTAVA UBRIZGAVANJA

v e

© Vrhuloska Klip injektora
@O Komore za punjenje 9 Prozor&i¢u
® Krila komore za punjenje @ Prirubnicama prstiju

Postoje razlicite kirurSke procedure koje se mogu koristiti, a kirurg freba da odabere onu koja je
odgovaraju¢a za doticnog pacijenta.

10- Kontraindikacije i Upozorenja

Lijecnici koji razmatraju ugradnju lec¢e u bilo kojoj od sliedecih situacija (bez ograni¢enja samo na
navedeno) moraju odvagnuti potencijalni rizik naspram koristi: rekurentna teska upala prednjeg ili
straznjeg segmenta ili uveitis; pacijenata kod kojin IOL moze onemogucditi promatranje, dijagnozu ili
lijecenje straznjeg segmenta; kirurske poteskoce koje povecavaju moguce komplikacije (kao sto su,ali
nisu ogranicene na: trajno krvarenje, znacajno ostecenje Sarenice, nekontrolirani intfraokularni tlak ili
znacajan prolaps ili gubitak staklastog tijela); iskrivljenje oka zbog ranije povrede ili razvoja ostecenja
kod kojeg nije moguca odgovarajuca potpora IOL-a; okolnosti koje bi uzrokovale ostecenje endotela
tokom implantacije; pacijenti kod kojih niti straznja kapsula niti zonula nisu dovoljno intaktne; sumnja
na mikrobnu infekciju.

Upozorenja

IOL se mora implantirati sukladno navedenim uputama za uporabu. Nepravilna uporaba moze
predstavljati opasnost po zdavlje pacijenta.

Ne koristiti ukoliko postoji sumnja da je naruSena sterilnost ili kvaliteta proizvoda zbog ostecenja pakiranja
ili ako je proizvod nenamjerno otvoren prije uporabe.

Ne pokusavati modificirati ili izmijeniti uredqj ili njegove komponente.

Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.

Ne koristiti bez viskoelastiCne otopine.

Ne smije se ponovo rabiti. Ponovna uporaba moze predstavljati opasnost po zdavlje pacijenta.

Ne sterilizirati jer to moze izazvati nezeliene nuspojave.

Ne implantirati le¢u u prednju komoru ili u cilijarni sulkus.

Treba koristiti Amvisc® Plus, OcuCoat® ili EyeFill® C viskoelastiCne otopine.



Treba koristiti samo sustav za injektiranje isporucen s tvornicki ugradeniom LuxGood™ le¢om.

11- Moguce nezZeljene nuspojave

Kao i kod svake kirurske procedure postoji odredeni rizik. Potencijalne komplikacije kod operacije
katarakte mogu ukljucivati, ali nisu ograne na: sekundarnu kataraktu, upalu (iridociklitis, upalu
zjenice/staklovine, upalu staklastog ftijela, cistoidni makularni edem (CME), toksicki sindrom prednjeg
segmenta (STPS)...), ostecenje endotijela roznice, endoftalmitis, ablaciju mreznice, edem roznice,
blokadu pupile, prolaps Sarenice, hipopion, glaukom, curenje rane, hifemu, atrofiju Sarenice, prolaps
staklastog tijela, decentraciju ili zakrivlienost, opticke naslage ili zamucéenost IOL-q, svjetlucanje i
sekundarni kirurski zahvat (kao §to su, ne ogranicavajuéi se na: korekciju curenja iz rane, aspiraciju
staklastog tijela, iridektomiju, repoziciju ilizamjenu IOL-a i popravak ablacije mreznice).

Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Europskoj uniji i zemljama s identicnim regulatornim rezimom (Uredba
2017/745/EU o medicinskim proizvodimal); Ako se fijekom uporabe ovog uredaqja ili kao rezultat njegove
uporabe dogodi ozbiljan incident, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom zastupniku i svom
nacionalnom tijelu.

12- Kartica implantata i podaci o pacijentu

Kartica implantata uklju¢ena u pakiranje mora se ispuniti i dati bolesniku zajedno s uputom da se ta kartica
mora stalno Cuvati kao dokumentacija o implantatu i da je karticu potrebno pokazati prilikom svakog
pregleda kod ocnog lijecnika u buduénosti. Karticu implantata treba ispuniti podacima o bolesniku i isporuciti
sa samoljepliivom naljepnicom koja sadrzi identifikacijske podatke implantata.

Informacije za bolesnika dostupne su na internetu. Poveznica za pristup infor - macijoma ispisana je na kartici
implantata.

13- Informacije koje treba prenijeti pacijentu
- Bolesnike treba upozoriti da neocekivani ishodi mogu dovesti do kontinuirane ovisnosti o naocalama.

Simboli koristeni na naljepnici
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1- Produkter, som denne brugermanual gcelder for

Denne brugermanual geelder for fglgende produkter:

Grundlceggende UDI-DI

Mcerkenavn Modeller Prceestationsegenskaber
GOODD (LuxGood™ Crystal) -
LUXGOOD Forhandsindsal hydrofob 3665493LUXGSSK
YGOODD (LuxGood™) asreerisk finse

2- Beskrivelse

LuxGood™ intraokulcer linse (IOL) er en ultraviolet (UV) absorberende bagkammer-IOL ud i ét, som er

udviklet til at erstatte den naturlige krystallinse hos afakiske

voksne patienter. LuxGood™ |OL har

asfeerisk optik. Linsen leveres steril og er designet fil at blive foldet sammen for indscettelse i gjet og
implantation i kapselposen. Den forhdndsindsatte intraokulcere LuxGood™-linse er forsynet med et
leveringssystemm med henblik p& at f& en bergringsfri metode til indscettelse af linsen i kapselposen.
LuxGood™ |OL leveres i 2 forskellige modeller - modellerne GOODD eller YGOODD. Se linsetypen pd

etiketten p& papcesken.

3- Fysiske egenskaber

Linse/haptisk
materiale

Model GOODD: Sammenfoldelig hydrofob akrylkopolymer, som indeholder en UV-

absorber.
Model YGOODD: Sammenfoldelig hydrofob akrylkopolymer, som indeholder en UV-

absorber og en kromofor fil filtrering af bl&t lys.

Materialeegen-
skaber

LuxGood™ hydrofobe akryl-IOL'er er fremstillet af hgjt oprenset
akrylat/methacrylat/methylstyren-copolymer (99,9%) inklusive en benzotriazol UV-
absorber (0,1%).

Azo-farvestof (<0,01%) tilscettes til materialet i Model YGOODD.

Brydningsindeks i vad tilstand ved 21°C: 1,544

Brydningsindeks i gjet ved 35 °C: 1,540

Spektral
fransmittans

For +20.00 dioptri IOL:
Model GOODD: 10 % transmittans ved 393,5 nanometer.
Model YGOODD: 10 % transmittans ved 396,7 nanometer.
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X-veerdi = Bglgeloengde (hm) og Y-veerdi = % Transmittans

Modellerne LuxGood™ Crystal og LuxGood™: Fri for asfcerisk aberration

Optisk type
Styrker +00,00 til +34,00 dioptrier
Dimensioner Hoveddelens diameter: 6,0 mm; total diameter: 11,0 mm; haptisk vinkel: 0 ©

Linseorien- tering

IOL’en skal implanteres, s& den forreste side af linsen vender opad mod den forreste
side af gjet. I0OL’ens orientering kan verificeres ved visuel inspektion af linsen.

Som illustreret i FIG. 4, ndr orienteringsfunktionerne er gverst il hgjre (A) og nederst til
venstre (B), vender du mod den forreste side af linsen.




4- Indikationer

Erklceret formdi:

LuxGood™ |OL'er er beregnet til at erstatte den menneskelige krystallinske linse.

Indikation:

LuxGood™ bagkammerlinsen er indiceret til primcer implantation fil visuel korrektion af afaki hos
patienter hos hvem kataraktlinsen er blevet fiernet. Linsen er designet til implantation i kapselposen.
Patientmdigruppe:

Voksne patienter, der krcever visuel korrektion af afaki, uanset etnicitet eller kgn.

P&tcenkte brugere:

IOL'er skal hd&ndteres af sundhedspersonale og implanteres som en del af en kirurgisk procedure aof
kvalificerede gjenkirurger.

Virkemdde:

LuxGood™ |OL placeret i kapselposen fungerer som et brydningsmedie til at korrigere afaki.

Livstid:

LuxGood™ |OL forventes at forblive stabil i resten af patientens levetid.

5- Kliniske fordele
Giv en funktionel korrigeret synsstyrke p& afstand (< 0,3 logMAR) og forudsigelige brydningsresultater.

6- Sikkerhed og klinisk ydelse

Er resuméet af sikkerhed og klinisk ydelse (SSCP) publiceret i European Database on Medical Devices
(Eudamed).

URL'en fil Eudameds offentligt filgcengelige websted er: https://ec.europa. eu/tools/eudamed.

SSCP'en er knyttet til den grundlceggende UDI-DI anfegrt i afsnit 1.

7- Emballage/sterilisering

LuxGood™ |OL er individuelt pakket forn&ndsindsat i et leveringssystem i en blister. Alle modeller leveres
terre og baer dbnes under sterile forhold. Et patientkort og selvkicebende etiketter leveres i cesken,
s& der er sporbarhed for IOL'en. Alle modeller er steriliseret med cetylenoxid.

8- Sikkerhedsforanstaltninger for anvendelse og opbevaring

* Opbevares ved stuetemperatur. Undgd temperaturer under 5 °C og over 45 °C. M4 ikke fryses.

¢ LuxGood™ IOL, afbalanceret saltoplasning og den anvendte viskoelastiske oplgsning skal opbevares

i mindst 30 minutter ved minimum 20 °C fgr operationen.

* Et hgjt niveau aof kirurgisk feerdighed er pdkreevet for at implantere intraokulcere linser. Kirurgen ber veere
fuldt uddannet, fgr han forsgger at implantere intraokulcere linser.

 |IOL-modellen, styrken og udigbsdatoen skal verificeres fgr dbning af den beskyttende emballage og far
dbning af den individuelle sterile pose/blister.

* Enhedens sterilitet garanteres kun, hvis den individuelle sterile pose/blister ikke har vaeret dbnet og ikke er
beskadiget.

 Handter linsen forsigtigt for at undgd overflade- eller haptiske skader.

* |OL'en skal omhyggeligt skylles far implantation. IOL md& ikke gennemvoedes eller skylles med nogen anden
oplasning end steril, afbalanceret saltoplasning.

¢ Der skal udvises omhu for at fierne alt viskoelastisk materiale fra linsens forreste og bageste overflade efter
implantation i kapselposen.

* Man skal sgrge for at verificere, at linsen er fuldt implanteret i kapselposen.

* Hvis der udfares en YAG-laser posterior kapsulotomi, skal du sikre dig, at laserstrélen er fokuseret lidt bag den
posteriore kapsel.

Bortskaffelse

Injektionssystemet og kasserede intraokulcere linser (brugte eller ubrugte) er klassificeret som medicinsk
(klinisk) affald, der udger en potentiel infektionsfare eller mikrobiel fare, og skal bortskaffes falgeligt.
Bortskaffelse skal ske i over- ensstemmelse med det lokale regulativ for affald fra sundhedsplejeaktiviteter
karakteriseret ved infektionsrisiko.

9- Betjeningsvejledning

1. Leegen bgr proeoperativt bestemme styrken af den linse, der skal implanteres, ved hjcelp af
beregningsmetoder. De anbefalede A-konstanter, der er angivet pd linsecesken, er kun vejledende.

2. Inden implantation skal du undersgge linsepakken for model, styrke, udlgbsdato og korrekt
konfiguration.

3. Abn cesken, og inspicér den steriliserede blister, der indeholder linsen og injektionssystemet. Forvis
dig om, at den ikke er beskadiget. Kontroller, at oplysningerne p& blisteretiketten stemmer overens
med oplysningerne pd den yderste ceske og de selvkloebende etiketter. Traek blisterpakningen ében,
og overfgr enheden ftil det sterile felt.

4. Undersgg enheden, og forvis dig om, at den erintakt. Linsen skal skylles grundigt ved at skylle afbalanceret



saltoplasning gennem spidsen af patronen (FIG. 1a) og fra enden af pafyldningskammeret (FIG. 1b).
Se venligst vedlagte figurer for at klargere enheden fuldstcendigt fer implantation, og pas pd ikke at bergre
IOL’en:
FIG. 1a: P&far viskoelastisk materiale i spidsen af patronen. Vent i 30 sekunder for at sikre smaring
(belcegningsaktivering).
FIG. 2: Luk pafyldningskammerets vinger. NAr "klik-1&s"- mekanismen er aktiveret, er linsen sat sikkert p&
plads. Forberedelsen er afsluttet.
5. Tryk injektorstemplet fremad, indtil stemplet stopper midt i visningsvinduet (FIG. 3). Linsen bar placeres i
visningsvinduet, indtil implanteringen og bar injiceres p& den kortest mulige tid efter lukning af fadekammeret.
6. Indscet patronspidsen i snittet, sé& injektorspidsens fas vender ned til patientens gje.
Sprejteinjektor: &bn fingerflangerne, og injicer ved at skubbe stemplet joevnt, men kontinuerligt fremad.
Skrueinjektor: injicer ved at dreje skruemekanismen med uret for at skubbe linsen fremad, indfil linsen er fart
ind i kapselposen.
7. Kassér injektionsanordningen (se Bortskaffelse §8).
8. Linsen skal implanteres, s& den forreste side af linsen vender opad mod den forreste side af gjet.
Orienteringen af IOL'en kan verificeres ved visuel inspektion af haptikkerne. Som illustreret i FIG. 4, nar
de haptiske indscettelser er gverst til hgjre (A) og nederst til venstre (B), kigger du pd den forreste side
af linsen.

| BESKRIVELSE AF INJEKTIONSSYSTEMET SPROJTEINJEKTOR

T/\ -\,7 —-

@ Patronens spids Injektorstemplet — e H
® Fodekammeret 6 Visningsvinduet e
©® Fodekammerets vinger @ Fingerflangemne

Der er forskellige kirurgiske procedurer, der kan anvendes, og kirurgen begr vcelge en procedure, der er
egnet til patienten.

10- Kontraindikationer og Advarsler

Loeger, der overvejer linseimplantation under nogen af (men ikke begrcenset fil) fglgende
omstcendigheder, skal afveje det potentielle forhold mellem risiko og fordele: tilbagevendende alvorlig
anterior eller posterior segmentbetcendelse eller uveitis; patienter, hos hvem 10L'en kan pdvirke evnen
fil ot observere, diagnosticere eller behandle posteriore segmentsygdomme; kirurgiske vanskeligheder,
der gger komplikationspotentialet (sdsom, men ikke begreenset fil: vedvarende blgdning, betydelig
irisbeskadigelse, ukontrolleret positivt tryk eller signifikant glaslegemeprolaps eller tab); forvreenget gje
p& grund aof tidligere tfraume eller udviklingsdefekt, hvor passende statte af IOL'en ikke er mulig;
omstcendigheder, der vile medfgre beskadigelse af endotelet underimplantation; patienter, hos hvem
hverken den bageste kapsel eller zonul er intakte nok til at yde statte; mistanke om mikrobiel infektion.

Advarsler

IOL’en skal implanteres i overensstemmelse med fglgende beftjeningsvejledning. Forkert brug kan
udgere en risiko for patientens helbred.

Md& ikke anvendes, hvis produktets sterilitet eller kvalitet menes at veere beskadiget pd grund aof
beskadiget emballage eller hvis produktet utilsigtet blev &bnet far brug.

Forsag ikke at modificere eller cendre enheden eller nogen af dens komponenter.

Ma ikke bruges efter udigbsdatoen.

Mda ikke anvendes uden viskoelastisk opl@sning.

Ma ikke genbruges. Genbrug kan udgeare en alvorlig risiko for patientens helbred.

Mda ikke resteriliseres, da dette kan give ugnskede bivirkninger. Undlad at implantere linsen i det forreste
kammer eller i cilicere sulcus.

Amvisc® Plus, OcuCoat® eller EyeFill® C viskoelastiske Izsninger bar anvendes.

Kun det indsprajtningssystem, der falger med den forhndndsindsatte LuxGood™-linse, bar anvendes.



11- Mulige ugnskede bivirkninger

Som ved ethvert kirurgisk indgreb er der risiko involveret. Potentielle komplikationer ved kataraktkirurgi
kan omfatte, men er ikke begrcenset til, falgende: sekundcer katarakt, betcendelse (iridocyklitis,
pupillcer/cyklitisk membran, glaslegemebetcendelse, CME, TASS ...), hornhindeendotelskade,
endophthalmitis, nethindelgsning, hornhindegdem, pupilblok, irisprolaps, hypopyon, glaukom,
s@ricekage, hyfem, irisatrofi, glaslegemeprolaps, I0L- decentrering eller -hceldning, [OL-optiske
aflejringer eller opaciteter, glimt og sekundcert kirurgisk indgreb (sdsom, men ikke begrcenset til,
s@rlcekagereparation, glaslegemeaspiration, iridektomi, |OL-repositionering eller -udskiftning og
reparation af nethindelgsning).

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europceiske Union og i lande med identisk reguleringsordning
(forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr); Hvis der under brugen af denne enhed eller som fglge af dens
brug er sket en alvorlig hcendelse, bedes du rapportere det fil producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant og til din nationale myndighed.

12- Implantatkort og patientoplysninger

Det implantatkort, som medfgelger pakken, skal udfyldes og gives til patienten, som skal instrueres i at
opbevare kortet som permanent dokumentation for implantatet, og at kortet fremover skal forevises i
forbindelse med konsultationer hos en gjenlcege. Implantatkortet skal udfyldes med patientens data og
forsynes med en selvklcebende mcerkat med identifikationsoplysninger for implantatet.
Patientoplysningerne bliver tiigcengelige pd internettet. Linket til at tilgd oplysningerne er angivet pd
implantatkortet.

13- Information, der skal formidles til patienten
- Patienterne bar informeres om, at uventede resultater kan fere til fortsat brilleafhcengighed.
14- Anvendte symboler pd mcerkningen
“ Fabrikant ® Ma& ikke genbruges
on - | ! Se brugsanvisningen eller se elektronisk
| &l Fremstillingsdato L[Iil brugsanvisning
g Udlgbsdato A Forsigtighed
ln a IE 1
Batch kode %@ Patientnavn
R ot
Katalognummer 7)) Sundhedscenter eller lcege
@ Serienummer I@ Dato
renLeEd Steriliseret med ethylenoxid Medicinsk udstyr
Ma& ikke resteriliseres Unik udstyrsidentifikationskode
@ Ma ikke bruges, hvis pakken er t?eskodlge’r og o8 Hoveddelens diameter
. ] konsultere brugsanvisningen
Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende .
O emballage udenfor o1 Total diameter
/ﬂ/ Nedre temperaturgrcense D Dioptri
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1- Tooted, mille korral kehtivad need kasutusjuhised

Need kasutusjuhised kehtivad j@rgmistele toodetele:

Brandi nimi Mudelid

Toimivusomadused

Pohi-UDI-DI

GOODD (LuxGood™ Crystal)

Eelloaditud hUdrofoobne

LUXGOOD

asfaariline [Gats

YGOODD (LuxGood™)

3665493LUXGS8K

2- Kirjeldus

LuxGood™ intraokulaarne |&ats (IOL) on Gheosaline ultraviolettkirgust (UV) neelav tagumise kambri IOL,
mis on vdlja t66tatud loomuliku kristallilise 1&dGtse asendamiseks afaakilistel tdiskasvanud patsientidel.
LuxGood™ |OL- il on asfadriline optika. Ladts tarnitakse sterilsena ja see on ette ndhtud enne sima

sisestamist ja kapslikotti

implanteerimist voltimiseks. Eellaaditud LuxGood™

on varustatud

sisestussUsteemiga, mis voimaldab |G&tse kapslikotti sisestamist puutevabalt. Eellaaditud LuxGood™ |OL
on saadaval kahe eri mudelina - mudel GOODD voi YGOODD. Vt ladgtse t00bi kohta kartongkarbil

olevat silti.

3- Fuusikalised omadused

bensotriasoolist UV-absorberist (0,1%).

Mudeli YGOODD materjalile on lisatud asovéry (<0,01%).
Index of Refraction when wet at 21°C: 1,544

Index of Refraction when in the eye at 35°C: 1,540

Laats / Haptika Mudel GOODD: Kokkupandav hiudrofoobne akriUlkopolimeer, mis sisaldab UV-
materjal absorberit.
Mudel YGOODD: Kokkupandav hidrofoobne akrGUlkopolimeer, mis sisaldab UV-
absorberit ja sinist valgust filtreerivat kromofoori.
Materjali LuxGood™ hidrofoobsed akriulist IOL-id on valmistatud kdrgelt puhastatud
omadused akrUlaadi/metakrilaadi/metUllstUreeni kopolumeerist (99,9%), sealhulgas

Spektraalne

Juures +20,0 dioptri IOL-i korral:

on laats esiklliega teie poole.

|Gbilaskvus Mudel GOODD: 10% labilaskvus 393,5 nanomeetri.
Mudel YGOODD: 10% Iébilaskvus 396,7 nanomeetri.
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Optika tGUp Mudelid LuxGood™ Crystal ja LuxGood™: Asfadriline aberratsioonivaba
Tugevus +00,00 kuni +34,00 diopfrit
Mootmed Korpuse labimaat: 6,0 mm; Uldiébimdat: 11,0 mm; Haptiline nurk: 0°
L&atse IOL tuleb implanteerida nii, et IG&tse eesmine kulg oleks suunatud silma eesmise kUlje
orientatsioon poole. IOL-i suunda saab konftrollida I&dtse visuaalse kontrollimisega.

Nagu on ndidatud JOON. 4, kui suunatdhised on Uleval paremal (A) ja all vasakul (B),




4- Naidustused

Sihfotstarve:

LuxGood™ IOL-id on etfte ndhtud asendama inimese kristalset 1Gatse.

Nd&idustus:

LuxGood™ posterioorse kambri I&é&ts on ndidustatud primaarseks implanteerimiseks afaakia nGdgemise
korrigeerimiseks tdiskasvanud patsientidel, kellel on kataraktooslddts eemaldatud. Ladts on mdeldud
kapslikofti implanteerimiseks.

Patsiendi sihtrohm:

Taiskasvanud patsiendid, kes vajavad afakia visuaalset korrigeerimist, olenemata etnilisest paritolust voi soost.
Mobeldud kasutajad:

IOL-e peavad kasitsema tervishoiutddtajad ja kvalifitseeritud oftalmoloogilised kirurgid peavad neid
kirurgilise protseduuri osana implanteerima.

Toimemehhanism:

Kapslikotti paigutatud LuxGood™ [OL toimib refraktiivse keskkonnana afaakiat korrigeerimiseks.
Eluiga:

LuxGood™ |OL on patsiendi eluea jooksul stabiilne madramata ajaks.

5- Kiliinilised eelised
Funktsionaalselt  korrigeeritud  kauguse ndgemisteravus (£ 0,3 IlogMAR) ja prognoositavad
murdumistulemused.

6- Ohutus ja kliiniline toimimine

Registreeritud toodete ohutuse ja Klinilise toimimise kokkuvote (SSCP) on avaldatud Uleeuroopalises
meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed).

Eudamedi avaliku veebilehe URL on https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP on seotud pohi-UDI-DI-ga, mis on nimetatud 1. osas.

7- Pakend / Steriliseerimine

LuxGood™ |OL on eraldi pakendatud eellaaditud paigaldussUsteemi blisterpakendis. Kéik mudelid
tarnitakse kuivana ja neid tuleb avada steriilsetes tingimustes. 10L-i jalgitavuse tagamiseks on karbis
patsiendikaart ja isekleepuvad etiketid. Kdik mudelid on steriliseeritud etUleenoksiidiga.

8- Ettevaatusabinoud kasutamisel ja hoiustamisel

* Hoida toatemperatuuril. Valtige temperatuuri alla 5 °C ja Ule 45°C. Mitte hoida sugavkilmas.

e LuxGood™ |OL-i, tasakaalustatud soolalahust ja kasutatud viskoelastset lahust tuleb enne operatsiooni
hoida vahemalt 30 minutit temperatuuril vihemalt 20 °C.

« Siimasiseste 1&atsede implanteerimiseks on vajalik kdrgetasemeline kirurgiline oskus. Kirurg peab olema enne
simasiseste |[Gatsede implanteerimist tdielikult koolitatud.

* |OL-i mudelit, selle tugevust ja aegumiskuupdeva tuleb konfrolida enne kaitsepakendi avamist ja enne
individuaalse steriilse koti/blistri avamist.

* Seadme steriilsus on tagatud ainult juhul, kui individuaalset steriilset koftti/blistrit ei ole avatud ega
kahjustatud.

» K&sitsege 1&atse ettevaatlikult, et valtida pinna kahjustamist voi haptika kahjustusi.

* Enne implanteerimist tuleb intraokulaarset 1&datse hoolikalt loputada. Arge leotage ega loputage IOL-i muu
lahusega kui steriiine tasakaalustatud soolalahus.

* Parast kapslikotti implanteerimist tuleb |Gdtse eesmiselt ja tagumiselt pinnalt eemaldada kogu viskoelastne
materjal.

* Tuleb hoolikalt kontrollida, kas I&&ts on kapslikotti tdielikult implanteeritud.

* Kui tehakse YAG-laseriga posterioorne kapsulotoomia, veenduge, et laserikire fookus oleks veidi
posterioorse kapsli taga.

Utiliseerimine

InjektsioonisUsteem ja d&ra visatud 10L-id (kasutatud voi kasutamata) liigitatakse meditsiinilisteks
(kliinilisteks) jadtmeteks, mis voivad pohjustada nakkus- voi mikroobset ohtu ja need tuleb oigesti
kasutuselt kérvaldada.

SUstimissUsteem tuleb kasutusest korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele, mis kdasitlevad
nakkusohtlikest tervishoiuteenustest pdrinevaid jGatmeid.

9- Kasutusjuhend

1. Arst peab enne operatsiooni arvutama implanteeritava 1ddtse voimsuse, kasutades selleks
arvutusmeetodeid. Ladtse karbil loetletud soovituslikud A-konstandid on ainult juhised.

2. Enne implanteerimist kontrollige IGatse pakendit mudeli, fugevuse, aegumiskuupdeva ja oige
konfiguratsiooni osas.

3. Avage karp ja kontrollige steriliseeritud blistrit, mis sisaldab 1&atse ja injekfsioonisusteemi. Veenduge,
et see eioleks kahjustatud. Veenduge, et blisterpakendi etiketil olev teave oleks vastavuses valispakendil



ja isekleepuval etiketil oleva teabega. Tommake blister |lahti ja viige seade steriilsele alale.
4, Kontrollige seadet ja veenduge, et see oleks terve. L&atse tuleb hoolikalt loputada, voolutades
tasakaalustatud soolalahust kasseti ofsast sisse (JOON. 1a) ja laadimiskambri otsast valja (JOON. 1b).
Seadme tdielikuks ettevalmistamiseks enne implanteerimist vaadake kaasasolevaid jooniseid,
valtides IOL-i puudutamist:
JOON. 1a: Kandke viskoelastset lahust kasseti otsa. Oodake 30 sekundit, et tagada md&dérimine (katte
aktiveerimine).
JOON. 2: Sulgege laadimiskambri tiivad. Kui kldps- lukustusmehhanism on rakendatud, on |G&ts kindlalt
paigas. Ettevalmistus on I0ppenud.
5. Suruge suUstla kolbi ettepoole, kuni kolb peatub vaateakna keskel (joon. 3). Ladtsed peavad kuni
implanteerimiseni olema asetatud vaateaknasse ja need ftuleb sUstida voimalikult kiiresti  pdrast
laadimiskambri sulgemist.
6. Sisestage kasseti ofs sisseloikesse nii, et injektori otsa kaldjoon on suunatud allapoole patsiendi sima.
Sustalinjektor: Avage sdrmeddrikud ja sUstige kolvi sujuva pideva ettepoole surumise teel.
Kruviinjektor: SUstige kruvimehhanismi keeramise teel pdripdeva, et ligutada |datse edasi, kuni [Gats on
jdudnud kapselkotti.
7. Visake sustevahend d&ra (vaata Utiliseerimine §8).
8. Ladats tuleb implanteerida nii, et IG&tse eesmine kGlg oleks suunatud silma eesmise kUlje poole. IOL-i
suunda saab kontrollida haptika visuaalse kontrollimisega. Nagu on ndidatud JOON. 4, kui haptika
sisestusndidikud on Gleval paremal (A) ja all vasakul (B), on |Gats esikUljega teie poole.

JOON. 1 JOON. 2 JOON. 3 JOON. 4

SUSTISUSTEEMI KIRJELDUS

v s e
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Kasutada saab mitmesuguseid kirurgilisi protseduure ja kirurg peab valima patsiendile sobiva protseduuri.

10- Vastundidustused ja Hoiatused

Arstid, kes kaaluvad laatse implanteerimist mis tahes j&rgmisel juhul (kuid mitte ainult), peavad kaaluma
voimalikku riski/kasu suhet: korduv raske eesmise voi tagumise segmendi pdletik voi uveiit; patsiendid,
kellel IOL voib mdjutada posterioorse segmendi haiguste jalgimise, diagnoosimise voi ravi voimalusi;
kirurgilised raskused, mis suurendavad tUsistuste fekkimise voimalust (nt pUsiv  verejooks, oluline
iirisekahjustus, kontrollimatu positivhe réhk voi oluline klaaskeha prolaps voi kaotus); moonutatud silm
varasemate tfraumade voi arenguhdirete tottu, mille korral IOL ei ole vdimalik asjakohaselt toetada;
olukorrad, mis voivad implanteerimise ajal kahjustada endoteeli; patsiendid, kelle puhul ei ole
posterioorne kapsel ega tsoon piisavalt terve toetuse pakkumiseks; kahtlustatav mikroobne infektsioon.

Hoiatused

IOL fuleb implanteerida vastavalt jGrgmisele kasutusjuhendile. Vale kasutamine voib ohustada patsiendi
tervist.

Arge kasutage toodet, kui toote steriilsus vai kvaliteet on rikutud pakendi kahjustuse téttu vai kui toode
avati tahtmatult enne kasutamist.

Arge Uritage seadet ega selle osi muuta.

Arge kasutage pérast aegumiskuupdeva.

Arge kasutage iima viskoelastse lahuseta.

Mitte kasutada korduvalt. Korduskasutamine voib pdhjustada rasket ohtu patsiendi tervisele.

Arge steriliseerige uuesti, sest see voib pdhjustada soovimatuid kérvaltoimeid.

Arge implanteerige |&&tse eesmisse kambrisse ega tsiliaarvakku.

Kasutada tuleks Amvisc® Plus, OcuCoat® voi EyeFill® C viskoelastseid lahuseid.

Kasutada tohib ainult eellaaditud LuxGood™ ladtsega varustatud injekisioonisUsteemi.



11- Voimalik soovimatud korvaltoimed

Nagu iga kirurgilise protseduuri puhul, kaasneb sellega risk. Kataraktioperatsiooni voimalikud tUsistused
voivad olla, kuid mitte ainult, sekundaarne katarakt, pdletik (iridotsUkliit, pupilli/tsUklilise memlbraani,
klaaskeha podletik, CME, TASS...), sarvkesta endoteeli kahjustus, endoftalmiit, vorkkesta irdumine,
sarvkesta turse, pupilide blokaad, vikerkesta prolaps, hUpopUon, glaukoom, haavaleke, hUfeem,
vikerkesta atroofia, klaaskeha prolaps, IOL-i tsemtrist eemaldumine voi kalle, IOL-i optilised ladestused
voi labipaistmatus, Idikivus ja sekundaarne kirurgiline sekkumine (nditeks, kuid mitte ainult, haavalekke
parandamine, klaaskeha aspiratsioon, iridektoomia, IOL-i Umberpaigutamine voi asendamine ja
vorkkestade parandamine).

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja identse regulatiivse korraga riikides (madrus
2017/745/EL, milles kdsitletakse meditsiiniseadmeid); Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise
tagajdrjel on tekkinud tsine vahejuhtum, teatage sellest tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning oma
riigi ametiasutusele.

12- Implantaadikaart ja teave patsiendi kohta

Pakendis sisalduv implantaadikaart peab olema tdidetud ja antud patsiendile koos juhistega, see kaart fuleb
hoida alles alalise dokumentatsioonina implantaadi kohta ja et seda tuleb ndidata kdikidele simaarstidele,
keda tulevikus kulastatakse. Implantaadikaardile tuleb lisada patsiendi andmed ja kleepida iselimuv margis,
mis sisaldab implantaati tuvastavat informatsiooni.

Patsienti puudutav informatsioon tehakse kattesaadavaks Internetis. Link informatsiooni juurde prinditakse
implantaadikaardile.

13- Teave, mis tuleb patsiendile edastada
- Patsiente tuleb teavitada, et ootamatud tulemused voivad pohjustada jatkuvat sdlfuvust prillidest.

14- Sildil kasutatavad sumbolid
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LIETOSANAS PAMACIBA

PEdejais parskatisanas datums: 04.11.2024

Aspec-e19462-05

1- Produkti, uz kuriem attiecas si lietosanas instrukcija

ST lietosanas instrukcijas attiecas uz 3adiem produktiem:
Zimola nosaukums Modeli Veikispéjas ipasibas Pamata UDI-DI
GOODD (LuxGood™ Crystal) . .
LUXGOOD Saspriegla hidrofoba 3665493LUXGSSK
YGOODD (LuxGood™) CSICISRCHECC
2- Apraksts

LuxGood™ intraokulara leca (IOL) ir viengabala ultravioletas (UV) absorbcijas aizmuguréjas kameras IOL,
kas izstraddta, lai aizstatu dabisko kristalisko [ecu pieaugusiem afakijas pacientiem. LuxGood™ |OL ir

asfériska optikas. Leca tiek piegdadata sterila, un to ir paredzéts salocit pirms

ievietoSanas acl un

implantéSanas kapsulas maisa. Saspriegtd infraokuldard LuxGood™ |éca tiek piegdaddta kopd ar
piegddes sisteému, lai nodrosindtu Iecas ievadisanas kapsulas maisd metodi bez pieskdriena. LuxGood™
IOL tiek nodrosindta 2 dazados modelos — modeli GOODD vai YGOODD. Informdciju par lecas veidu

skatiet etiketé uz kartona karbas.

3- Fizikalas ipasibas

Leca/ haptiskais
materidls

Modelis GOODD: salok@ms hidrofobs akrila kopolimérs, kas satur UV absorbétdju.
Modelis YGOODD: salok@ms hidrofolbs akrila kopolimérs, kas satur UV absorbéetaju

un zilds gaismas filtréSanas hromoforu.

Materidla Tpasibas

LuxGood™ hidrofobas akrila IOL ir izgatavotas no |ofi atfirta
akrilata/metakrilata/metilstirola kopoliméra (99.9%), ieskaitot benzotriazola UV

absorbétaju (0,1%).

Azo krasviela (<0,01%) tiek pievienota modela YGOODD matericlam.
Refrakcijas indekss, kad mitra 21 °C temperatora: 1,544

Refrakcijas indekss, kad act 35 °C temperatira: 1,540

Spekirala
cavurlaidiba

Gadijuma +20,0 dioptrijas IOL:
Modelis GOODD: 10% caurlaidiba 393,5 nanometru.
Modelis YGOODD: 1010% caurlaidiba 396.7 nanometru.
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Optikas veids
Stiprums

No +00,00 lidz +34,00 dioptrija

lzmeri

Korpusa diametrs: 6,0 mm; kopé€jais diametrs: 11,0 mm haptiskais lenkis: 0°

Lecas orientacija

IOL ir jdimplanté ta, lai Iecas priekSpuse ir vérsta uz augsu acs priekspuses virziend.

IOL orientaciju var parbaudit, vizudli pdrbaudot lecu.
Ka paradits ATT. 4, ja orientacijas elementiir augspuse pa labi (A) un apakspuse pa

kreisi (B), jOs raugaties uz lecas priekSpusi.




4- Indikacijas

Paredzétais nolUks:

LuxGood™ IOL ir paredzeti, lai aizstatu cilveka kristalisko lecu.

Indikacija:

LuxGood™ aizmuguréjas kameras lIeca ir indicéta primarai implantacijai, lai veiktu afakijas redzes korekciju
pacientiem, kuriem ir iznemta kataraktas leca. Leéca ir paredzéta implantésanai kapsulas maisa.

Pacientu mérka grupa:

Pieaugusiem pacientiem, kuriem nepiecieSama afakijas redzes korekcija, neatkarigi no etniskas piederibas
vai dzimuma.

Paredzétie lietotdji:

IOL ir jaapstrada vesellbas apripes specidlistiem, un kvalificétiem oftalmologiskiem kirurgiem tie ir jaimplanté
ka dala no kirurdiskas procedoras.

Darbibas rezims:

LuxGood™ kas ievietota kapsulas maisa, darbojas k& refrakcijas idzeklis, lai korigétu afakiju.

MUZs:

Ir paredzams, ka Sis LuxGood™ |IOL bUs stabilas neierobezotu laiku visu pacienta mozu.

5- Kliniskie ieguvumi
Nodrosinat funkciondli korigétu attdluma redzes asumu (€ 0,3 logMAR) un prognoz&amus refrakcijas
rezultatus.

6- Drosiba un kliniska veikispéja

Kiiniskas veiktspé&jas kopsavilkums (SSCP) ir publicéts Eiropas medicinisko iericu datubdze (Eudamed).
Eudamed publiskas fimekla vietnes URL ir https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP ir piesaistits 1. sadald minétajam Pamata-UDI-DI.

7- Lepakojums/Sterilizacija

LuxGood™ [OL ir individudli saspriegta iepakojuma piegades sistema blisteri. Visi modeli tiek piegdadati
sausi, un tie ir jaatver sterilos apstdklos. Kartona karbd ir ievietota pacienta kartite un pasiméjosas
uzlimes, lai nodrosinatu IOL izsekojamibu. Visi modeli ir sterilizeéti  ar etilénoksidu.

8- Piesardzibas pasakumi lietoSanas un uzglabasanas laika

* Uzglabdgjiet istabas temperatrd. Izvairieties no temperattras, kas zemaka par 5 °C un augstaka par 45 °C.
Nesasaldégjiet.

e LuxGood™ IOL, sabalansétais sals Skidums un viskoelasfigais skidums pirms operacijas jauzglabd vismaz 30
minutes vismaz 20 °C temperatura.

* Lai implantétu infraokularas I1€cas, ir nepieciesamas augsta mena kirurgiskas iemanas. Pirms infraokularo
lEcu implantéSanas kirurgam jabt pilniba apmacitam.

* |OL modelis, ta stiprums un deriguma ftermins japdrbauda pirms aizsargiepakojuma atvérsanas un pirms
atseviska sterila maisina/blistera atversanas.

* lerices sterilitate tiek garantéta tikai tad, ja atseviskais sterilais maisins/blisteris nav ticis atverts vai bojats.

* Uzmanigi rikojieties ar leécu, lai izvairitos no virsmas vai haptiskiem bojdjumiem.

* Pirms implantésanas IOL ir rOpigi janoskalo. Nemércegjiet un neskalojiet IOL ar citiem Skidumiem, iznemot
sterilu, sabalansétu sals Skidumu.

* Péc implantésanas kapsulas maisd no |écas priekséjas un aizmuguréjads virsmas uzmanigi janonem viss
viskoelastigais materidls.

* ROpIgi ir japarbauda, vai leca ir pilnibd implantéta kapsulas maisa.

e Ja tiek veikta YAG lazera aizmuguréja kapsulotomija, parliecinieties, vai Iazera stars ir vérsts nedaudz aiz
aizmuguréjas kapsulas.

Utilizacija

Injekcijas sistéma un utilizétas I10OL (lietotas vai nelietotas) tiek klasificétas kd mediciniskie (kiiniskie)
atkritumi, kas var radit potencidlu infekciju vai mikrobidlu apdraud&jumu un ir attiecigi jautilize.
Injekcijas sistemas utilizacija javeic saskand ar vietéjiem noteikumiem par atkritumiem no veselibas
aprupes darbibam, ko raksturo infekcijas risks.

9- Lietosanas noradijumi

1. Izmantojot aprékinu metodes, arstam pirms operdcijas jdnosaka implantéjamas Iecas stiprums. leteicamas
A konstantes, kas noraditas uz leécas karbas, ir tikai vadlinijas.

2. Pirms implantéSanas parbaudiet, vai uz Iecas iepakojuma ir noradits modelis, stiprums, deriguma termins
un pareizd konfigurdcija.

3. Atveriet karbu un parbaudiet sterilizéto blisteri, kurd afrodas leca un injekcijas sistema. Parliecinieties, vai
tas nav bojats. Parbaudiet, vai informdcija uz blistera etiketes atbilst informacijai vz aréjas karbas un

pasiméjosajam uziimem. Afplésiet blisteri un parvietojiet ierici uz sterilu vietu.



4, Parbaudiet ienci un parliecinieties, vai ta ir neskarta. Léca rUpigi janoskalo, skalojot sabalanseto sals
Skidumu caur kasetnes galu (ATT. 1a) un no ielades kameras gala (ATT. 1b). LOdzu, skatiet pievienotos attélus,
lai pilnibd sagatavotu ierici pirms implantésanas, nepieskaroties IOL:
ATT. 1a: Uz kasetnes gala uzkldjiet viskoelastigo materidlu. Uzgaidiet 30 sekundes, |lai nodrosinatu
elloSanu (parkldjuma aktivizésanu.
ATT. 2: Aizveriet ielades kameras sparnus. Kad klikSka blokéSanas mehanisms ir akfivizéts, 1éca ir drosi
nofikséta. Sagatavosana ir pabeigta.

5. Nospiediet ievadisanas ierices virzuli virzienad uz prieksu, ldz virzulis apstajas skata lodzina centrd (3. afttéls).

Lidz implantéSanai lIeca janovieto skata lodzind, un ta jdievada visisakajd iesp&jamad laikd péc ieldades

kameras aizvérsanas.

6. levietojiet kasetnes galu incizija tad, lai injektora gala slipums butu versts uz leju pret pacienta aci.
Slirces inzektors: atveriet pirkstu atlokus un ievietojiet, igani, bet nepartraukti spiezot virzuli uz prieksu.
Skrives inzektors: ievadiet, griezot skrives mehdnismu pulkstena raditdja kustibas virziend, lai virzitu lecu uz
prieksu, ldz IEca atrodas kapsulas veida maisind.

7. Utilizéjiet injicésanas ierici (sk. Utilizacija §8).

8. Léca ir jdimplanté ta, lai lecas priekipuse ir versta uz augiu acs priekspuses virziend. IOL orientdciju

var parbaudit, vizudli parbaudot haptiku. K& paradits ATT. 4, ja haptiskie ieliktni ir augspusé pa labi (A)

un apakspusé pa kreisi (B), jUs raugdties uz lecas priekSpusi.

ATT. 1 ‘ ATI. 2 ATT. 3 ATT. 4
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Ir dazadas kirurgiskas procediras, kuras var izmantot, un kirurgam ir jdizvélas pacientam piemérota
procedura.

10- Kontrindikacijas un Bridinajumi

Arstiem, kuri apsver |&cas implantésanu, jebkurd no 3iem gadijumiem (bet ne ftikai) ir jaizvérté
potencidla riska/ieguvuma attieciba: atkartots smags priekséja vai aizmuguréjd segmenta iekaisums
vai uvelts; pacienti, kuriem IOL var ietekmét spéju novérof, diagnosticét vai arstét aizmuguréja
segmenta slimibas; kirurgiskas grotibas, kas palielina komplikaciju iesp&jamibu (piemé&ram (bet ne tikai),
pastdviga asinosana, nozimigi varaviksnenes bojdjumi, nekonfroléts pozifivs spiediens vai nozimigs
stiklveida kermena prolapss vai zudums); acs deformacija iepriekséjas fraumas vai atfistibas defekta dé|,
kurd nav iespéjams atbilstoss IOL atbalsts; apstakli, kas izraisitu endotélija bojajumus implantésanas
laikd; pacienti, kuriem nav pietiekami neskarta ne aizmuguréjd kapsula, ne zonula, lai nodrosinatu
atbalstu; aizdomas par bakteridlu infekciju.

Bridinajumi

IOL ir jdimplanté saskand ar talds esosajam lietosanas instrukcijam. Nepareiza lietoSana var radit risku
pacienta veselbai.

Nelietojiet, ja fiek uzskatits, ka produkta sterilitate vai kvalitate ir apdraudéta bojata iepakojuma dél vai
ja produkts ir nejausi atverts pirms lietoSanas.

Nemé&giniet modificét vai parveidot ierici vai kadu tas sastavdalu.

Nelietojiet peéc deriguma termina beigdm.

Nelietojiet bez viskoelasfiga skiduma.

Nelietojiet atkartoti. Atkartota lietoSana var radit nopietnu risku pacienta veselbai.

Nesteriliz€jiet atkartoti, jo tas var izraisit nevélamas blakusparadibas.

Neimplantéjiet Iecu priek$€ja kamera vai ciliaraja rieva.

Jaizmanto Amvisc® Plus, OcuCoat® vai EyeFill® C viskoelastigie Skidumi.

Drikst izmantoft tikai injekcijas sisteému, kas ir komplekta ar LuxGood™ |écu.



11- Lespéjamas nevélami blakusefekti

Tapat ka jebkuras kirurgiskas procediras gadijuma, pastav risks. Kataraktas operacijas iesp&jamas
komplikacijas var but sadas (bet ne ftikai): sekunddra katarakta, iekaisums (iridociklits, zilites/Ieécas
aizmugures membrana, stiklveida kermena iekaisums, CME, TASS...), radzenes endotélija bojdjums,
endoftalmits, fiklenes atslanoSanads, radzenes tuska, zilites blokade, varaviksnenes prolapss, hipopions,
glaukoma, brGces noplide, hiféema, varaviksnenes aftrofija, stiklveida kermena prolapss, IOL
decentracija vai sasvérSands, IOL optikas noseédumi vai necaurspidiba, ar skidrumu pilditas
mikrovakuolas un sekundara kirurgiska iejaukiands (pieméram (bet ne tikai), brices noplides labo3sana,
stikiveida kermena aspiracija, iridektomija, IOL padrvietoSana vai nomaina un fiklenes afsidnosands
labosana).

Pacientam/lietotdjam/tresajai personai Eiropas Savienibd un valsfis ar identisku regulafivo rezimu (Regula
2017/745/ES par mediciniskam ieficém); Ja 3is ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultdtd ir noticis
nopietns negadijums, 10dzu, zinojiet par to razotdjam un/vai ta pilnvarotajam pdrstavim un savas valsts
iestadei.

12- Implanta karte un informacija par pacientu

Komplektacija ietvertd implantésanas karte ir jaaizpilda un jadatdod pacientam, informé&jot pacientu par
nepieciesamibu saglabat o karti kd pastavigu implanta registracijas dokumentu un nepieciesamibu to
uzradit ikvienam ndkotné apmekleétajom acu apripes specidlistam. Implantésanas karti ir jaaizpilda ar
pacienta datiem un uz tas ir jauzimé etikete, kurd noradita implanta identifikacijas informacija.

Pacienta informdacija klUst pieejama internetd. Informdacijas piekluves saite ir nodrukata uz implantésanas
kartes.

13- Informacija, kas janodod pacientam
- Pacienti jabridina, ka negaiditi iznakumi var izraisit pastavigu atkaribu no brillem.
14- Markéjuma izmantotie simboli
Razotdjs ® Nelietot atkartoti

on . Skatiet lieto3anas instrukcijas vai elektroniskds
&l Izgatavosanas datums T x . -
‘ . ! lietosanas instrukcijas
g Deriguma termins A Piesardziba
- . |E 1
Partijas kods %@ Pacienta vards
— ot _ ._
Kataloga numurs 7)) Veselibas aprupes centrs vai arsts
@ Sérijas numurs I@ Datums
renLeEd Sterilizéts, izmantojot efilénoksidu Mediciniska iefice
Nesterilizét atkartofi lerices unikdlais identifikators
@ Nelietot, ja |epvok01urps ir bOJE]TS un skatiet o8 Korpusa diametrs
. , lietoSanas instrukcijas
O Viena s’renlo‘borjerqs 5|s’re_mo ar aizsargdjosu oT Kopéjais diametrs
L iepakojumu arpusée
/ﬂ/ Temperatiras apakiéja robeza D Diopftrija
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1- Produktai, kuriems taikomos Sios naudojimo instrukcijos

Sios naudojimo instrukcijos taikomos toliau ivardintiems produktams:
Prekinis Zenklas Modeliy Veikimo charakteristikos Bazinis UDI-DI
GOODD (LuxGood™
Crystal) Asterinis anksto [detas 3665493LUXGS8K
hidrofobinis lesis

LUXGOOD

YGOODD (LuxGood™)

2- Aprasymas

»LuxGood™" intraokulinis leSis (IOL) yra viengubas ultravio- letinius spindulius (UV) sugeriantis uzpakalinés

kameros 10OL

leSis, sukurtas pakeisti nattraly kristalinj lesj fakiskiems

suaugusiems pacientams. ,,

LuxGood™*" |OL turi asferine optikaq. Lesis tiekiamas sterilus ir, pries jdedant jjj akjir implantuojant j kapsulinj

maiselj, turi buti sulankstomas.

IS anksto jdétais intraokuliniais lesiais ,,LuxGood™" tiekiamas kartu su

pristatymo sistema, kad lesis | kapsulinj maiselj bUty jvedamas jo nelieCiant. ,,LuxGood™" tiekiamas 2
skirfingy modeliy —,,GOODD" arba ,,YGOODD". Informacijg apie lesio tipg rasite ant kartoninés dézutés

esancioje etiketéje.

3- Fizinés savybeés

Lesis/ laikancioji

Modelis ,,GOODD": Sulankstomas hidrofobinis akrilo kopolimeras, kuriame yra UV

spinduliy sugeriklis.

medziaga
Modelis ,,YGOODD": Sulankstomas hidrofobinis akrilo kopolimeras, kurio sudétyje yra
UV spinduliy absorbentas ir mélyng 3viesq filfruojantis chromoforas.

Medziagy »LuxGood™" hidrofobiniai akriliniai IOL yra pagaminti i§ labai iSgryninto
akrilato/metakrilato/metilstireno kopolimero (99,9 %), iskaitant benzotriazolo UV

charakteristikos

absorberj (0,1%).
| wYGOODD" modelio medziagg dedama azodazy (<0,01%).

Refrakcijos indeksas, dregmé esant 21 °C temperatirai: 1,544
Akies refrakcijos indeksas esant 35 °C temperaturai: 1,540

Spekirinis
pralaidumas

Kai IOL yra +20,0 dioptrijy:
Modelis ,,GOODD": 10% pralaidumas esant 393,5 nanometry.
Modelis ,,YGOODD": 10% pralaidumas esant 396,7 nanometry.
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»LuxGood™ Crystal" ir ,,LuxGood™" modeliai: Be asferineés aberacijos

Optikos tipas
Galios

nuo +00,00 iki +34,00 dioptrijy

Korpuso skersmuo: 6,0 mm; bendrasis skersmuo: 11,0 mm apcivopos kampas: 0°

Matmenys

Lesio orientacija

IOL turi bUti implantuotas taip, kad priekiné jo pusé bUty nukreipta | priekine akies

puse. IOL orientacijg galima patikrinti vizualiai apziorint l€§].
Kaip parodyta PAV. 4, kai laikantieji jdéklai yra virsuje delinéje (A) ir apacioje kairéje

(B). ziUrite | priekine lesio puse.




4- Indikacijos

Numatyta paskirtis:

,LuxGood™*" |OL yra skirti pakeisti zmogaus kristalinj lesj.

Indikacija:

»LuxGood™" uzpakalinés kameros lesis skirtas pirminiam pacienty afakijos regéjimo korekcijos implantavimui,
kuriems buvo pasalintas kataraktos leSiukas. Lesis skirtas implantuoti | kapsulinj maisel;.

Pacienty tiksliné grupé:

Suauge pacientai, kuriems reikalinga afakijos regéjimo korekcija, nepriklausomai nuo etninés kilmés ar lyties.
Numatyti vartotojai:

IOL turi tvarkyti sveikatos specialistai, o kaip chirurgines proceduros dalj implantuoti kvalifikuoti oftalmologai.
Veikimo budas:

»LuxGood™" |OL, jdétas j kapsulinj maiselj, veikia kaip 10zio priemoné afakijai koreguoti.

Viso gyvenimo frukmé:

»LuxGood™" |OL isliks stabilus neribotq laikg visg paciento gyvenimg.

5- Klinikiné nauda
Suteikti funkcinj koreguotg atstumg matomumgq (< 0,3 logMAR) ir prognozuojamus refrakcinius rezultatus.

6- Sauga ir klinikinis veiksmingumas

Klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) yra paskelbta Europos medicininiy prietaisy duomeny bazeje
(,Eudamed").

Viesosios ,,Eudamed" Ziniatinklio svetainés URL yra: https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

SSCP yra susietas su 1 skirsnyje nurodytu baziniu UDI DI.

7- Pakavimas / Sterilizavimas

»LuxGood™" |OL yra atskirai supakuotas | jvedimo sistemq lizdinéje ploksteléje. Visi modeliai tiekiami
sausi ir turi bUti atidaryti steriliomis sglygomis. Paciento kortelé ir lipnios etiketés fiekiamos dezutéje, kad
bUty galima atsekti IOL. Visi modeliai sterilizuoti etileno oksidu.

8- Naudojimo ir laikymo atsargumo priemoneés

* Laikykite kambario temperattroje. Venkite Zzemesnés nei 5 °C ir aukstesnés nei 45°C temperatiros. Negalima
uzsaldyti.

e ,LuxGood™" |IOL subalansuotqg druskos tirpalg ir naudojamg viskoelastinj firpalg pries operacijq reikia laikyfi
maziausiai 30 minuciy ne Zemesneéje kaip 20 °C temperaturoje.

¢ Infraokuliniy lesiy implantavimo operacija reikalauja auksto lygio chirurginiy jgudziy. Pries atliekant
infraokuliniy lesiy implantacija, chirurgas turi buti visapusiskai apmokytas.

* Pries atidarant apsaugine pakuote ir pries atidarant atskirg sterily maiselj/lizdine plokstele, reikia patikrinti IOL
modelj, jo galig ir galiojimo datq.

e Prietaiso sterilumas garantuojamas tik fuo atveju, jei atskiras sterilus maiselis/lizdiné plokstelé nebuvo atidaryti
ar pazeisti.

* Su lediu elkités atsargiai, kad nepazeistumete jo pavirSiaus ar laikiklio.

* Pries implantavimq IOL reikia kruopsciai isskalauti. Nemirkykite ir neskalaukite IOL jokiu kitu firpalu, iSskyrus
sterily subalansuotqg druskos firpalg.

* Implantavus | kapsulinj maiselj, reikia pasirUpinti, kad nuo priekinio ir uzpakalinio lesio pavirSiaus buty pilnai
pasalinti viskoelastinio tirpalo likuciai.

* BUkite atsargUs ir patikrinkite, ar lesis pilnai implantuotas j kapsulinj maisel;.

* Jei atliekama YAG lazerio uzpakaliné kapsulotomija, sitikinkite, kad lazerio spindulys yra Siek tiek
sufokusuotas uz uzpakalinés kapsulés.

Salinimas

Injekcijas sistéma un iSmetami IOL (panaudoti arba nenaudoti) yra klasifikuojami kaip medicininés
(klinikines) atliekos, keliancios infekcijos arba mikroby pavojy, ir turi buti atitinkamai Salinamos.

Injekciné sistema turi bt utilizuojama laikantis vietos nurodymy, taikomy sveikatos priezioros veiklai,
kuriai budinga infekcijos rizika.

9- Naudojimo nurodymai

1. Pries operacijg gydytojas turéty nustatytiimplantuojamo lesio galia, naudodamasis skai¢iavimo metodais.
Ant leSiy dézutés nurodytos rekomenduojamos A konstantos yra tik rekomendacinio pobudzio.

2. Pries implantuodami patikrinkite leSiy pakuotés modelj, galig, galiojimo datq ir tinkamg konfiguracijq.

3. Afidarykite dezute ir patikrinkite sterilig lizdine plokstele, kurioje yra lesis ir injekcijy sistema. [sitikinkite, kad
visa tai nepazeista. Patikrinkite, ar informacija ant lizdinés ploksteles atitinka informacijg ant iSorines dezutés ir
lipniy etikeciy. Nulupkite lizdine plokstele ir perkelkite prietaisq j sterilig aplinkg.

4, Apziurékite prietaisq ir jsitikinkite, kad jis nepazeistas. Lesis turi bUti kruopsciai iSplaunamas per kasetes galg
(PAV. 1a) ir nuo krovimo kameros galo (PAV. 1b). Zidrékite pridedamus paveikslélius, kad pilnai paruostumeéte
prietaisq prieS implantavimg, stengdamiesi neliesti IOL:



PAV. 1a: Uztepkite viskoelastin tirpalg ant kasetés galiuko. Palaukite 30 sekundziy, kad uztikrinfumete
sutepimqg (dangos aktyvavimas).
PAV. 2: Uzdarykite krovimo kameros sparnus. |sijungus spragteléjimo fiksavimo mechanizmui, lesis yra
patikimoje vietoje. Pasiruosimas baigtas.
5. Spauskite injektoriaus stumoklj tol, kol stGmoklis sustos stebéjimo langelio viduryje (3 pav.). Lesis turéty boti
jdetas stebéjimo langelyje iki implantavimo ir jSvirkstas per trumpiausig jmanomqg laikg uzdarius jdéjimo
kameraq.
6. |kiskite kasetes galiukg j pjovj taip, kad injektoriaus antgalis bUty nukreiptas | paciento akj.
Svirksto inzektorius: Prilaikydami pirstu, atidarykite ir Svirkikite sklandziai spausdami stomoklj j priek.
Sraigtinis inZektorius: |Svirkskite sukdami sraigto mechanizmg pagal laikrodZio rodykle, kad lesis judéty toliau,
kol pateks j leSiuko kapsule.
7. BBmeskite 3virkdtimo priemone (zr. Salinimas §8).
8. Lesis turi buti implantuotas taip, kad priekiné jo pusé bUty nukreipta | priekine akies puse. IOL
orientacijg galima patikrinti apzidrint laikancigsias dalis. Kaip parodyta PAV. 4, kai laikantieji jdéklai yra
virSuje desinéje (A) ir apacioje kairéje (B), ziUrite | priekine lesio puse.
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Gali bUti taikomos jvairios chirurginés proceduros, todel chirurgas turéty pasirinkti pacientui tinkama.

10- Kontraindikacijos ir jspéjimai

Gydytojai, svarstantys galimybe implantuoti 1e§] bet kuriuo i§ toliau iSvardyty atvejy (bet ne tik), turi jvertinti
galimg rizikos ir naudos santykj: pasikartojantis sunkus priekinio ar uzpakalinio segmento uzdegimas arba
uveitas; pacientai, kuriems IOL gali tureti jfakos gebejimui stebéti, diagnozuoti ar gydyti uzpakalinio segmento
ligas; chirurginiai sunkumai, didinantys komplikacijy tikimybe (pvz., bet ne tik): nuolatinis kraujavimas, didelis
rainelés pazeidimas, nekontroliuojamas teigiamas slegis arba didelis stiklakinio iSkritimas ar praradimas);
iSkreipta akis dél ankstesnés traumos ar vystymosi defekto, kai néra galimybés tinkamai palaikyti 10L;
aplinkybés, dél kuriy implantavimo metu buty pazeistas endotelis; pacientai, kuriy nei uzpakaliné kapsule, nei
zonulé néra pakankamai nepazeistos, kad uztikrinty palaikyma; jtariama mikrobiné infekcija.

Ispé&jimai

IOL turi buti implantuotas laikantis toliau pateikty naudojimo instrukcijy. Netinkamas naudojimas gali kelti
pavojy paciento sveikatai.

Nenaudokite Iesio, jei manoma, kad dél pazeistos pakuotés gali pablogéti jo sterilumas arba kokybe
arba jei produktas buvo netycia atidarytas pries naudojima.

Nemeginkite modifikuoti ar keisti prietaiso ar kurio nors jo komponento.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Nenaudokite be viskoelastinio tfirpalo.

Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali sukeltirimtg pavojy paciento sveikatai.
Nesterilizuokite pakartotinai, nes tai gali sukelti nepageidaujamg 3alutinj poveikj. Neimplantuokite Iesio
priekinéje kameroje arba krumplyne.

Turety bUti naudojami Amvisc® Plus, OcuCoat® arba EyeFill® C viskoelastiniai tirpalai.

Galima naudoti tik injekcine sistemq su i§ anksto paruostu ,,LuxGood™" |esiu.



11- Galimas nepageidaujamas salutinis poveikis

Kaip ir bet kurj chirurginé procedura, ir Si kelia pavojy. Galimos kataraktos operacijos komplikacijos gali
bGti Sios, bet jomis neapsiriboja: antriné katarakta, uvzdegimas (iridociklitas, akies vyzdzio/ciklinés
membranos, stiklakOnio uzdegimas, CME, TASS ... ), ragenos endotelio pazeidimas, endoftalmitas,
finklainés atSoka, ragenos edema, akies obuolio blokada, rainelés iskritimas, hipopionas, glaukoma,
Zaizdos pratekéjimas, hiphema, rainelés atrofija, stiklakGnio iskritimas, IOL decentracija arba pakrypimas,
IOL optinés nuosedos ar drumstumas, blizgesys ir antriné chirurginé intervencija (pvz., zaizdos nuotekio
Salinimas, stiklakOnio aspiracija, iridektomija, IOL padéties keitimas ar pakeitimas ir finklainés atSoka).

Pacientui / naudotojui / trecCiajai Saliai Europos Sgjungoje ir salyse, kuriose taikoma tokia pati reguliavimo
tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy); Jei naudojant §j prietaisg arba jj naudojant jvyko
sunkiy padariniy sukéles incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
nacionalinei institucijai.

12- Implanto kortelé ir paciento informacija

Pakuotéje esanti implanto kortelé turi buti uzpildyta ir grazinta pacientui kartu su nurodymais saugoti Sig
kortele kaip nuolatinj jrasq apie implantacijg bei ateityje parodyti jg kiekvienam akiy ligy specialistui, su kurivo
bus konsultuojamasi. Implanto korteléje turi bUti jradyti paciento duomenys ir priklijuota lipni etiketé su implanto
identifikavimo informacija.

Paciento informacija prieinama internetu. Prieigos prie informacijos nuoroda atspausdinama ant implanto
kortelés.

13- Informacijq, sivo pateikting pacientui
- Pacientus reikia perspéti, kad netiketi rezultatai gali lemti besitesiancig priklausomybe nuo akiniy.
14- Zenklinant naudojami simboliai

Gamintojas ® Nenaudokite pakartotinai

‘ ' - Skaitykite naudojimo instrukcijas arba

&I Pagaminimo dafa LI:EJ skaitykite elektronines naudojimo instrukcijas
g Galiojimo laikas & Atsargumo

’ ) .. IE I .

Partijos kodas %@ Paciento vardas

PR ot

Katalogo numeris 7)) Sveikatos prieziGros centras arba gydytojas
@ Serijos numeris I@ Data

Sterilizuota naudojant etileno oksidg Medicinos priemoné

-

L

Nesterilizuoti pakartotinai Unikalusis priemoneés identifikatorius
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a
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1- Vyrobky, na ktoré sa vzfahuje tento ndvod na pouizitie

Tento ndvod na pourzitie sa vztahuje na nasledujice produkty:
Nazov znaéky Modeloch Vykonnostné charakteristiky Zakladny UDI-DI
GOODD (LuxGood™ Crystal) . .
LUXGOOD Predsadiena fydrorobna 3665493LUXGS8K
YGOODD (LUXGoodTM) asrerickd sosovkd

2- Opis

Vnutroocnd sosovka LuxGood™ je jednodielna zadnokomorovd vnuUtroocnd soSovka absorbujuca
ultrafialové Ziarenie (UV) vyvinutd na nahradenie prirodzenej krystalickej $oSovky u dospelych
afakickych pacientov. Vnutroo&nd sosovka LuxGood™ md asférickl optiku. Sosovka sa doddava steriing
a je ur€end na zloZzenie pred viozenim do oka a implantdciou do kapsuldrneho vaku. Predsadend
vnutrooc&nd SoSovka LuxGood™ je doddvand so systémom, ktory poskytuje bezdotykovy spdsob
podania $osovky do kapsuldrneho vaku. VnUtroocné sosovky LuxGood™ sa doddvaju v 2 réznych
modeloch — Model GOODD alebo YGOODD. Typ $o3ovky ndjdete na §titku na karténovej skatuli.

3- Fyzikdalne vilastnosti
Sosovka/ halpticky  |Model GOODD: Skladaci hydrofébny akrylovy kopolymér obsahujuci UV absorbér.
Model YGOODD: Skladaci hydrofébny akrylovy kopolymér obsahujuci UV absorbér

materidl

a chromofér filtrujuci modré svetlo.
Charakteristika Hydrofébne akrylové vnitroocné sosovky LuxGood™ sy vyrobené z vysoko Cistého
materidlu kopolyméru akryldt/metakryldt/metylstyrén (99,9 %) vratane benzotriazolového UV

absorbéra (0,1%).
Do materidlu Modelu YGOODD je pridané azo farbivo (<0,01%).

Index lomu: vinky pri 21°C: 1,544

Index lomu v oku pri 35°C: 1,540

Pre dioptrickU vnUtroocnu sosovku +20,0:

Model GOODD: 10 % priepustnost pri 393,5 nanometroch.
Model YGOODD: 10 % priepustnost pri 396,7 nanometroch.

Spekirdiny prenos
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X = vinova dizka (hm) a hodnota Y = % priepustnost
Modely LuxGood™ Crystal a LuxGood™: Bez asférickej aberdcie

Typ optiky
Vykon Dioptrie +00,00 az +34,00
Rozmery Priemer telesa: 6,0 mm; Celkovy priemer: 11,0 mm Hapticky uhol: 0°

Vnutroocnd sosovka sa implantuje s prednou stranou SoSovky smerom nahor k
prednej strane oka. Orientdciu vnUtroocnej soSovky je mozné overif vizudinou
kontrolou SoSovky. Ako je zndzornené na OBR. 4, ked sU orientacné prvky vpravo
hore (A) a vlavo dole (B), smerujete k prednej strane Sosovky.

Orientdcia SoSovky




4- Indikacie

U&el ur&enia:

IOL LuxGood™ sy urcené na nahradenie ludskej krystalickej SoSovky.

Indikdcia:

Zadnokomorovd sosovka LuxGood™ je indikovand na primdrnu implantdciu na vizudinu korekciu afakie u
pacientov, ktorym bola odstrdnend katarakind 3o3ovka. Sosovka je uréend na implantdciu  do
kapsuldrneho vaku.

Cielovd skupina pacientov:

Dospeli pacienti vyzadujuci vizudinu korekciu afakie bez ohladu na etnicky prislusnost alebo pohlavie.
Zamyslani pouzivatelia:

S vnutroo&nymi 3oSovkami musia manipulovat zdravotnicki pracovnici a implantovaf ich ako sucast
chirurgického zdkroku kvalifikovani o&ni chirurgovia.

Spdbsob Ucinku:

Vnutroocnd §oSovka LuxGood™ umiestnend v kapsuldrnom vaku pdsobi ako refrakéné médium na
ndpravu afakie.

Dozivotie:

Bude vnutroocnd sosovka LuxGood™ stabilnd neobmedzene pocas zivota pacienta.

5- Klinické vyhody
Poskytovanie funk&ne korigovanej zrakovej ostrosti na dialku (< 0,3 logMAR) a predvidatelnych refrak&nych
vysledkov.

é- Bezpecnost a klinicky vykon

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je zverejneny v Eurdpskej databdze zdravotnickych pomdbcok
(Eudamed).

Adresa URL verejnej internetovej strdnky Eudamed je: https://ec.europa.eu/ tools/eudamed.

SSCP je prepojené na zdkladné UDI-DI uvedené v Casti 1.

7- Balenie/Sterilizacia

VnutrooEnd 3oSovka LuxGood™ je jednotlivo balend v aplikacnom systéme v blistri. Vietky modely
sa doddavaju suché a mali by sa otvdrat v sterinych podmienkach. KartiCka pacienta a samolepiace
Stitky sa doddvaju v skatuli, aby sa zabezpecdila vysledovatelnost vnitroocnej sosovky. Vietky modely
sU sterilizované etylénoxidom.

8- Preventivne opatrenia pri pouiziti a skladovani

* Uchovdvaijte pri izbovej teplote. Vyhybaijte sa teplotdm pod 5 °C a nad 45 °C. Nezmrazujte.

¢ VnuUtroo&nd Sosovka LuxGood™, vyvdazeny solny roztok a pouzity viskoelasticky roztok by sa mali pred
operdciou skladovat najmenej 30 minut pri teplote minimdine 20 °C.

¢ Na implantdciu vnitroo&nych Sosoviek je potrebnd vysokd Uroven chirurgickej zruénosti. Pred pokusom o
implantdciu vnitroocnych sosoviek by mal byt chirurg pine vyskoleny.

* Pred otvorenim ochranného obalu a pred otvorenim jednotlivych sterilnych vreclsok/blistrov je potrebné
overitf model vnutroocnej Sosovky, jeho viastnosti a dadtum exspirdcie.

* Sterilita pomécky je zaruCend len vtedy, ak jednoftlivé steriiné vrecuUska/blistery neboli otvorené alebo
poskodené.

* S objektivom manipulujte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu povrchu alebo haptiky.

¢ Pred implantd&ciou sa vnutroocnd $oSovka musi dékladne opldchnut. Vnutroocnud SoSovku nenamdcajte ani
neoplachujte inym ako steriinym vyvazenym solnym roztokom.

¢ Po implantdcii do kapsuldrneho vaku sa md z predného a zadného povrchu o3ovky odstrdnif vietok
viskoelasticky materidil.

e Treba dbat na to, aby sa soSovka Uplne implantovala do kapsuldrneho vaku

* Ak sa vykondva YAG laserovd zadnd kapsulotémia, uistite sa, Ze laserovy I0C je zaostreny mierne za zadnou
kapsulou.

Likvidacia

Injek&ny systém a vyradené IOL (pouZité alebo nepourzité) sa klasifikuju ako medicinsky (klinicky) odpad, v
ktorom sa nachddza potencidina infekcia alebo riziko mikrobidinej kontamindcie, a preto sa musia prislusnym
spbsobom likvidovat.

Likviddcia by sa mala vykonat v sUlade s miestnymi predpismi o odpade zo zdravotnickych c&innosti
charakterizovanych rizikom infekcie.



9- Navod na pouizitie
1. Lekdr by mal pred operdciou urcit vykon Sosovky, ktord sa md implantovat, pomocou vypoctovych
metdd. Odporucané konstanty A uvedené na obale objektivu sU len orientacné.
2. Pred implantdciou skonftrolujte balenie Sosoviek z hladiska modelu, vykonu, ddtumu exspirdcie a spravnej
konfigurdcie.
3. Otvorte skatulu a skontrolujte sterilizovany blister obsahujuci SoSovku a injek&ny systém. Uistite sa, ze nie je
poskodend. Skonftrolujte, Ci sU informdcie na blistrovom §titku v sUlade s informdciami na vonkajsej skatuli a
samolepiacich §titkoch. Otvorte blister a preneste pomdbcku na steriiné pole.
4. Skontrolujte pombcku a uistite sa, Ze je neporusend. Sosovka by sa mala dbékladne oplachnut
prepldchnutim vyvdzeného solného roztoku cez $picku kazety (OBR. 1a) a od konca zavddzacej komory
(OBR. 1b). Pri Uplnej priprave zariadenia pred implantdciou si precitajte prilozené obrdzky a dbajte na to, aby
ste sa nedotkli vnUtroocnej Sosovky:
OBR. Ta: Na 3picku kazety naneste viskoelastickU féliu. Pockajte 30 sekind, aby sa zabezpecilo
mazanie (aktivacia povlaku).
OBR. 2: Zatvorte kridla zavddzacej komory. Po zacvaknuti zaisftovacieho mechanizmu je SoSovka
bezpecne na svojom mieste. Priprava je hotovd.
5. Zatla&te piest injektora dopredu, kym sa piest nezastavi v strede priezoru (obrdzok 3). Sosovka by mala byt
umiestnend v priezore az do implantdcie a injikovand v ¢o najkratiom case po uzavreti zavddzacej komory.
6. Vlozte hrot kazety do rezu tak, aby skosenie hrotu injektora smerovalo nadol k oku pacienta.
Striekaékovy injektor: otvorte okraj na uchopenie prstami a vstreknite $oSovku jemnym, ale sdvislym
zatla&enim piestu dopredu.
Skrutkovaci vstrekovaé: vstreknite otdcanim skrutkového mechanizmu v smere hodinovych ruciciek, aby sa
Sosovka posunula dopredu, kym sa nedostane do kapsuldrneho vaku.
7. Zlikvidujte injekénU pombcku (pozri Likvidacia §8).
8. Sosovka sa implantuje s prednou stranou $o3ovky smerom nahor k prednej strane oka. Orientdciu
vnuUtroo&nej Sosovky je mozné overif vizudlinou kontrolou haptiky. Ako je zndzornené na OBR. 4, ked
sU haptické vlozky vpravo hore (A) a viavo dole (B), pozerdte sa na prednu stranu Sosovky.

POPIS VSTREKOVACIEHO SYSTEMU
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Existuju rézne chirurgické postupy, ktoré mozno pourzit, a chirurg by mal vybrat postup, ktory je pre
pacienta vhodny.

10- Kontraindikacie a upozornenia

Lekdri, ktori zvazuju implantdciu $osovky za nasledujucich okolnosti (ale nielen), musia zvazit pomer
potencidineho rizika a prinosu: opakované zdvaziné zapaly predného alebo zadného segmentu alebo
uveitida; pacienti, u ktorych méze IOL ovplyvnit schopnost pozorovaf, diagnostikovat alebo liecit
ochorenia zadného segmentu; chirurgické fazkosti zvysujuce potencidl komplikacii (ako napr:
pretrvdvajice krvdcanie, vyrazné poskodenie duhovky, nekontrolovany pozitivny tlak alebo vyrazny
vypadok alebo strata sklovca); deformované oko v dbsledku predchddzajuceho Urazu alebo vyvojovej
chyby, pri ktorom nie je moznd vhodnd podpora I0OL; okolnosti, ktoré by viedli k poskodeniu endotelu
pocas implantdcie; pacienti, u ktorych zadné puzdro ani zonula nie sU dostatocne neporusené, aby
poskytli podporu; podozrenie na mikrobidinu infekciu.



Upozornenia

Vnutroocnd SoSovka sa musi zavadzaf v sulade s nasledujucimi pokynmi na pouzitie. Nesprdvne pouzitie
moze predstavovaft riziko pre zdravie pacienta.

Nepouzivajte, ak sa predpokladd, Ze sterilita alebo kvalita vyrobku je ohrozend v désledku poskodenia
obalu alebo ak bol vyrobok pred pouzitim neumyselne otvoreny.

NepokuUiajte sa upravovaf ani menit pomdcku ani Ziadnu z jej suCasti.

Nepouzivajte po ddtume exspirdcie.

Nepouzivajte bez viskoelastického roztoku.

Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie mbze predstavovat vdine riziko pre zdravie pacienta.
Nesterilizujte opakovane, pretoze to méze vyvolaf neziaduce vediajsie UCinky.

Mali by sa pouzit viskoelastické roztoky Amvisc® Plus, OcuCoat® alebo EyeFill® C.

Mal by sa pouzivaf len vstrekovaci systém doddvany s predsadenou Sosovkou LuxGood™.

11- Moiné nezZiaduce vedlqjsie U¢inky

Rovnako ako pri kazdom chirurgickom zdkroku, existuje riziko. Medzi potencidine komplik&cie operdcie
katarakty moézu zahfiiat okrem iného ftieto: sekunddrna katarakta, zdpal (iridocyklitida,
zrenickovd/cyklitickd membrdna, zdpal sklovca, CME, TASS ... ), poSkodenie endotelu rohovky,
endoftalmitida, odlUcenie sietnice, edém rohovky, zornicovy blok, prolaps duhovky, hypopyon,
glaukdédm, Unik zrany, hypém, atrofia duhovky, prolaps sklovca, decentralizdcia alebo sklon vnitroocnej
Sosovky, optické usadeniny alebo zdkaly vnutroocnej SoSovky, lesk a sekunddrne chirurgické zdkroky
(ako napriklad, ale nie vylu¢ne, oprava Uniku rany, aspirdcia sklovca, iridektdmia, premiestnenie alebo
vymena vnutrooc¢nej 3o3ovky a odstrdnenie odlUpenia sietnice).

Pre pacienta/pouzivatela/tretiv stranu v Eurdpskej Unii a v krajindch s rovnakym regulaénym rezimom
(nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach); Ak sa po&as pouzivania tohto zariadenia alebo v
dosledku jeho pouzivania vyskytol vdziny incident, nahldste to vyrobcovi a/alebo jeho spilnomocnenému
z&stupcovi a védsmu vnutrostdtnemu orgdnu.

12- Karta implantatu a informadcie o pacientovi

Kartu implantatu, ktord sa nachddza v baleni, je potrebné vyplnit a odovzdat pacientovi. Pacient by si mal
tUto kartu starostlivo uschovat ako trvaly zdznam o implantdécii, aby ju mohol predloZit pri kazdej n&viteve
oc¢ného lekdra alebo optika. Do karty implantdtu sa doplnia Udaje o pacientovi a poskytne sa samo - lepiaci
$titok obsahujuci identifikacné Udaje implantatu.

Informdcie o pacientovi sa spristupnia na internete. Odkaz na pristup k informdcidm je vytlaceny na karte
implantdatu.

13- Informacie, ktoré sa majo poskytnut pacientovi
- Pacienti maju byt upozorneni, Ze neocakdvané vysledky moézu viest k pokracujucej zavislosti od okuliarov.
14- Symboly pouzZivané na stitkoch
d Vyrobca ® NepouZivajte opakovane
‘ ' 3 , | ) Precitajte si ndvod na poutzitie alebo
&I Datum vyroby LI:EJ elektronicky ndvod na pouzitie
E Datum spotreby & Pozor
| ) 7 ~ ~ IE I .
Kéd Sarze \SW Meno pacienta
r u .+
Kataldgové &islo %)) Zdravotné stredisko alebo lekdr
[SN] Sériové &islo I@ Datum
[sTERLEEo] Sterilizované pomocou etylénoxidu Zdravotnicka pomdbcka
Neserilizujte Unikatny identifikator pomdcky
@ Nepouztv’ajfe, qu’e obal poskovqlgny @ @B Priemer telesa
. J precitajte si nGdvod na pouzitie
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ASFERIK LENS

KULLANICI TALIMATLARI

Son revizyon: 04.11.2024 | Aspec-e19462-05

1- Bu kullanim talimatliarinin gegerli oldugu urunler
Bu kullanim talimatlan asagidaki Urinler igin gecerlidir:

Marka Adi Modelleri Performans ozellikleri Temel UDI-DI
GOODD (LuxGood™ Crystal) - - .
LUXGOOD ASfe”kh‘?d”Cfdt‘fE lyUk'e”m'§ 3665493LUXGS8K
YGOODD (LuxGood™) IArotopik iens
2- Aciklama

LuxGood™ gdz ici lens (IOL), afakik yetiskin hastalarda dogal kristal lensin yerini almak Uzere gelistiriimis
tek parca ultraviyole (UV) emici arka kamara I0OL'dir. LuxGood™ IOL'de asferik opftikler bulunur. Lens

steril olarak temin edilr ve gbze yerlestirimeden ve kapsUler keseye implante

edilmeden dnce

katlanacak sekilde tasarlanmistir. Onceden yUklenmis LuxGood™ gdéz ici lens, lensin kapsiler keseye
temassiz bir sekilde uygulanmasi icin dnceden yUklenmis bir Uygulama Sistemi ile birlikte femin edilir.
LuxGood™ |OL'nin, GOODD veya YGOODD olarak 2 farkl modeli bulunur. Lens tipiigin karton kutunun

Uzerindeki etikete bakin.

3- Fiziksel ozellikler

Lens / Haptik GOODD Modeli: UV emiciiceren katlanabilir hidrofobik akrilik kopolimer.
Materyal YGOODD UV emici ve mavi isik filtreleyen kromofor iceren katlanabilir hidrofobik akrilik
kopolimer.
Materyal LuxGood™ hidrofobik akrilik IOL'ler, benzotriazol UV emici (0,1%) iceren yUksek oranda
Ozellikleri saflastinimis akrilat/metakrilat/metilstiren kopolimerinden (99,9%) yapllir.
Model YGOODD 'nin malzemesine azo boya (<0,01%) eklenir.
21°C’de islakken Kinlma indisi: 1,544
35°C’de gézdeyken Kinlma indisi: 1,540
Spektral +20,0 diyopfri IOL igin:
Gecirgenlik GOODD Modeli: 393,5 nanometrede %10 gecirgenilik.
YGOODD Modeli: 396,7 nanometrede %10 gecirgenlik.
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LunGood™ Crystal ==== LunGood™
X-degeri = Dalga boyu (nm) ve Y-degeri = Gegirgenlik yUzdesi
Optik Tipi LuxGood™ Crystal ve LuxGood™ modelleri : Asferik sapmasiz
Optik gUcler +00,00 ila +34,00 Diyopfri
Boyutlar Govde Capl: 6,0 mm; Genel Capi: 11,0 mm Haptik Acisi: 0°
Lens YONU IOL, lensin &n tarafi g6zin 6n tarafina bakacak sekilde implante edilmelidir. IOL'nin yona,
lensin gdzle incelenmesi yoluyla dogrulanabilir.
SEKIL 4'te gdsterildigi Uzere, yon dzelliklerinin sad Ustteki (A) ve sol alttaki (B) gibi olmasi,
lensin &n tarafina bakhiginiz anlamina gelir.




4- Endikasyonlar

Amaclanan amacg:

LuxGood™ IOL'ler insan kristal lensinin yerini almak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyon:

Arka kamera lensi, katarakt lensi cikanlmis hastalarda afakinin gorsel olarak dUzeltimesi icin primer
implantasyonda kullanilir. Lens, kapsUGler kesenin icine implante edilmek icin tasarlanmistir.

Hasta hedef grubu:

Etnik kdken veya cinsiyete bakiimaksizin, afakinin gérsel duzeltimesine ihtiyac duyan yetiskin hastalar.
Hedeflenen kullanicilar:

Gil'ler sadlik profesyonelleri tarafindan kullaniimali ve kalifiye géz cerrahlarn tarafindan cerrahi bir prosedirin
parcasi olarak yerlestiriimelidir.

Etki sekli:

KapsUl keseye yerlestiriimis LuxGood™ IOL, afakiyi dUzeltmek icin refraktif bir ortam gdrevi gordr.

Omdar:

LuxGood™ |OL'in hastanin &mrU boyunca sUresiz olarak stabil olmasi beklenmektedir.

5- Klinik yararlar
Fonksiyonel dUzeltiimis uzak gérme keskinligi (< 0.3 logMAR) ve &ngdrulebilir refraktif sonuclar saglar.

6- Guvenlik ve klinik performans

GuUvenlik ve klinik performans bilgilerinin bir ézeti (SSCP) Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabaninda (Eudamed)
yayinlanmaktadir.

Eudamed'in kamuya acik web sitesinin URL'si: https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

SSCP, 1. bélimde listelenen Temel UDI-DI ile baglantiidir.

7- Ambalaj / Sterilizasyon

LuxGood™ |OL, bir blisterde uygulama sistemine 6nceden yUklenmis tekli paketlerden olusur. TUm
modeller kuru olarak tedarik edilir ve steril kosullarda aciimalidir. 10L'nin izlenebilirligini saglamak icin
kartonun icinde bir hasta karti ve kendinden yapiskanl etiketler bulunur. TUm modeller Efilen Oksit ile
sterilize edilmistir.

8- Kullanim ve depolama igin onlemler

e Lensleri oda sicaklidinda saklayin. 5°C'nin  altindaki ve 45°C'nin  Uzerindeki sicakliklardan kaginin.
Dondurmayin.

¢ LuxGood™ |OL, dengeli tuz solisyonu ve kullanilan viskoelastik solUsyon ameliyattan énce minimum 20°C'de
en az 30 dakika saklanmalidir.

* Gozicilensleriimplante etmek icin yUksek dUzeyde cerrahi beceri gereklidir. Cerrah, gézici lensleriimplante
etmeye baslamadan énce eksiksiz bir egitim almis olmalidir.

¢ |OL modeli, gicU ve son kullanma tarihi, koruyucu ambalaj ve ayri steril poset/blister acilmadan énce kontrol
edilmelidir.

» Cihaazn sterilligi, yalnizca steril posetin/blisterin aciimadidi veya hasar gérmedidi durumlarda garanti edilir.

* Lens yUzeyinin veya haptiklerin zarar gérmesini 6nlemek icin lensi dikkatlice tutunuz.

* |OL, implantasyondan 6nce dikkatlice yikanmalidir. IOL'yi steril dengeli tuz solUsyonu disinda herhangi bir
solUsyona batirmayin veya onunla durulamayin.

* Kapsuler keseye implante edildikten sonra lensin 6n ve arka yUzeylerindeki tUm viskoelastiklerin ¢ikariimasina
6zen gosteriimelidir.

* Lensin kapsuler keseye tamamen implante edildiginden emin olunmalidir.

* YAG lazerle arka kapsulotomi yapiimasi durumunda, lazer isininin arka kapsulon biraz arkasina odaklandi-
gindan emin olun.

Bertaraf etme

Enjeksiyon sistemi ve atilan infraokUler lensler (kullaniimis veya kullanimamis), olasi bir enfeksiyonu veya
mikrobiyal tehlikeyi barindiran tibbi (klinik) atik olarak siniflandirlir ve buna uygun sekilde bertaraf edilmelidir.
Bertarafi, enfeksiyon riski tasiyan sagdlik hizmeti faaliyetlerinden kaynaklanan atiklarin yerel ydnetmeliklerine
uygun olarak yapilmaldir.

9- Kullanim talimatlari

1. Hekim, ameliyat 6ncesinde hesaplama ydntemlerini kullanarak implante edilecek lensin gucUnuU
belirlemelidir. Lens kartonunda listelenmis dnerilen A sabitleri yalnizca kilavuz niteligindedir.

2. Implantasyondan dnce lensin ambalajini model, gic, son kullanma tarihi ve uygun gérints acisindan
konftrol edin.

3. Kartonu acin ve lensi ve enjeksiyon sistemini iceren steril blisteri kontrol edin. Hasarll oimadigindan emin
olun. Blister etiketindeki bilgilerin dis kutudaki ve kendinden yapiskanli etiketlerdeki bilgilerle tutarl oldugunu
dogrulayin. Blisterin koruyucu kagdidini soyun ve cihaz steril alana aktarin.



4. Cihaziinceleyin ve intakt oldugundan emin olun. Lens, tUpUn ucundan (SEKIL 1a) ve doldurma haznesinin
sonundan (SEKIL 1b) dengeli tuz solisyonu akitilarak tamamen durulanmalidir.
IOL'ye dokunmamaya dikkat ederek implantasyondan énce cihaz tam olarak hazirlamak icin [Utfen ekteki
sekillere bakin:
SEKIL 1a: TUpUn ucuna viskoelastik uygulayin. Yaglamanin saglanmasi icin 30 saniye bekleyin (kaplama
aktivasyonu).
SEKIL 2: Doldurma haznesinin kenarlarini kapatin. "Tiklama kilidi" mekanizmasi devreye girdiginde, lens givenli
bir sekilde yerine oturmustur. Hazirlk tamamlandi.
5. Enjektér pistonunu, piston gdrintileme penceresinin ortasinda durana kadar itin (SEKIL 3). Lens,
implantasyona kadar goérintileme penceresinde konumlandirimall ve yUkleme haznesi kapatildiktan sonra
mUmMkUN olan en kisa sUrede enjekte edilmelidir.
6. TUpUn ucunu, enjektdr ucunun egimi hastanin gézine bakacak sekilde insizyona sokun.
Sinnga enjektori: Parmak flanslarini acin ve pistonu hafifce ve devamili sekilde iterek enjekte edin.
Vidal enjektor: Lensi, kapsUler torbaya yerlestirene kadar ilerletmek icin vida mekanizmasini saat yéninde
doéndUrerek enjekte edin.
7. Enjeksiyon cihazini atin (bkz. Bertaraf etme §8).
8. Lens, lensin 6n tarafi gdézin &n tarafina bakacak sekilde implante edilmelidir. IOL'nin yona,
haptiklerin gdézle incelenmesi yoluyla dogrulanabilir. SEKIL 4'te  gdsterildigi Uzere, haptik insersiyonlarn
sag Ustteki (A) ve sol alttaki (B) gibi olmasi, lensin &n tarafina baktiginiz anlamina gelir.
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Kullanilabilecek bircok cerrahi prosedUr vardir ve cerrah hastaya uygun bir prosedUr segcmelidir.

10- Kontrendikasyonlar ve Uyarilar

Asagidaki herhangi bir kosul altinda (bunlarla sinirh - olmamak Uzere), lens implantasyonunu disinen
hekimler potansiyel risk/ fayda oranini géz énUne almalidir: RekiUrren ciddi én veya arka segment
inflamasyonu veya Uveiti olan hastalar; IOL'nin arka segment hastaliklarini inceleme, teshis etme veya
tedavi etme &zelligini etkileyebildigi hastalar; komplikasyon potansiyelini artiran cerrahi  gUglUkler
(persistan kanama, ciddi iris hasar, kontrolsUz pozitif basing veya ciddi vitreus prolapsusu ya da kaybi
gibi ancak bunlarla sinir olmamak Uzere); gecmiste yatan travma &ykUsUu veya gelisimsel defekt
nedeniyle IOL'nin uygun sekilde desteklenmesinin mUmkUn olmadigi bozuk gbz; implantasyon sirasinda
endofelin hasar goérmesi ile sonuglanacak durumlar; arka kapsulin ve zonUllerin  destek saglayacak
kadar intakt olmadigi hastalar; supheli mikrobiyal enfeksiyon.

Uyarilar

IOL, asagidaki kullanim talimatlarina uygun olarak implante ediimelidir. Yanls kullanim, hastanin saghdi
icin risk olusturabilir.

Ambalajin hasarli olmasi nedeniyle Urinun steriligi veya kalitesinden sUphe ediyorsaniz GrinU
kullanmayin veya Urun kullanimadan énce yanlislikla acilmissa.

Cihazi veya herhangi bir bilesenini dizenlemeye veya dedistirmeye calismayin.

Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin.

Viskoelastik solusyon olmadan kullanmayin.

Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanmak, hastanin saghgi icin ciddi risk olusturabilir.

istenmeyen yan etkilere neden olabilecegdinden yeniden sterilize etmeyin.

Lensi 6n kamaraya veya siliyer sulkusa implante etmeyin.

Amvisc® Plus, OcuCoat® veya EyeFill® C viskoelastik solUsyonlar kullaniimaldir.




Yalnizca é6nceden yuklenmis LuxGood™ |ens ile birlikte temin edilen enjeksiyon sistemi kullaniimalidir.

11- Olasi istenmeyen yan etkiler

Her cerrahiislemde oldugu gibirisk vardir. Asagidakiler katarakt ameliyatinin potansiyel komplikasyonlari
olabilir, ancak bunlarla sinirl dedildir: ikincil katarakt, inflamasyon  (iridosiklitis, pupiler/siklitik membran,
vitreus inflamasyonu, CME, TASS ...), kornea endotel hasari, endoftalmi, retina dekolmani, kornea 6demi,
pupiler blok, iris prolapsusu, hipopyon, glokom, yara sizintisi, hifema, iris atrofisi, vitreus prolapsusu, 10L
desantrasyonu veya egimi, IOL optik depozitleri veya opasiteleri, parlama yapma (glistening) ve ikincil
cerrahi mudahale (yara sizintisi onarimi, vitreus aspirasyonu, iridektomi, IOL yeniden konumlandirma
veya yerlestirme ve retina dekolmani onarmi dahildir ancak bunlarla sinirl dedildir).

Avrupa Birligi'nde ve ayni dizenleyici rejime sahip Ulkelerde (Tibbi Cihazlara lliskin Yénetmelik 2017/745/EU) bir
hasta/kullanicl/UcUncU taraf icin; Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, [Utfen bunu Ureticiye ve/veya yefkili temsilcisine ve ulusal makaminiza bildirin.

12- Implant karti ve hasta bilgileri

Paketin icinde bulunan implant karti doldurulmali ve implantin kalici bir kaydi olarak saklamak ve gelecekte
ziyaret edilecek her gdz uzmanina géstermek amaciyla talimatlarla birlikte hastaya verilmelidir. implant karti
hasta verileriyle doldurulmall ve Uzerine implantin tanimlama bilgilerinin yazildigr kendinden yapiskanli bir

etiket yapistinimalidir.
Hasta bilgileri internette sunulur. Bilgilere erisim baglantisi implant kartinin Uzerinde yazilidir.

13- Hastaya iletiimesi gereken bilgiler
- Hastalara beklenmeyen sonuclarnin gézlik badimliiginin devam etmesine yol acabilecegdi konusunda
bilgilendiriimelidir.

14- Etiketlemede kullanilan semboller
Uretici ® Yeniden kullanmayin
. - | ! Kullanim talimatlarina bakin veya
Uretim tarihi I:E elektronik kullanim talimatlarina bakin
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