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1STQ "BASIS" WSTEPNIE NALADOWANE HYDROFILOWE SOCZEWKI
WEWNATRZGALKOWE

INSTRUKCJA OBStUGI PL

OPIS

Zawiera jedng, jednoczesciowa, sterylng, zatadowana, sktadang akrylowg soczewke
wewnatrzgatkowa (IOL) z absorbentem promieniowania UV. Zéte soczewki IOL zawieraja
kowalencyjnie zwigzany z materiatem chromofor filtrujgcy $wiatto niebieskie (patrz wykres 1).
Modele te sg oznaczone literg ,Y" w kodzie produktu. R6zne modele sa indywidualnie kontrolowane
pod katem ich wiasciwosci optycznych i mechanicznych.

Modele toryczne: W przypadku soczewek jednotorowych powierzchnia toryczna znajduje sie po
stronie tylnej, natomiast w przypadku soczewek bitorycznych obie strony sg toryczne.

Modele trojogniskowe: Powierzchnia przednia jest apodyzowana, dyfrakcyjng strona soczewki.
Dodatkowa moc dla krotkowzrocznosci jest wskazana na etykiecie. Dla krzywy MTF przez ognisko
patrz wykres 2.

Modele trojogniskowo-toryczne: dla modeli obowiazuja zarbwno opisy toryczne, jak i tréjogniskowe.

Wykres 1: Srednia przepuszczalnos¢ widmowa soczewek TstQ IOL
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Wykres 2: MTF poprzez ognisko przy 50 lp/mm dla apertury 2,0, 3,0 i 4,5 mm
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Przezroczysta hydrofilowa
soczewka IOL (odciecie UV
10% wynosi 371 nm)

Z6tta hydrofilowa soczewka
IOL (odciecie UV 10% wynosi
407 nm)

Przezroczysta hydrofobowa
soczewka IOL (odciecie UV
10% wynosi 383 nm)

Z6tta hydrofobowa soczewka
IOL (odciecie UV 10% wynosi
391 nm)
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UWAGA

Wstepnie zatadowane hydrofilowe soczewki wewnatrzgatkowe 1stQ sg przeznaczone wytacznie do
uzytku z systemem jednorazowego wstrzykiwania 1st INJECT P2.2 lub Medicel Accuject, jak pokazano
w tabeli modeli. Dwa gtéwne komopnenty (IOL i injector) tego wstepnie zatadowanego systemu
wstrzykiwania sg oddzielnie pakowane i sterylizowane. Przed uzyciem urzadzen nalezy uwaznie
przeczytac obie instrukcje uzytkowania.

MODELE JEDNOOGNISKOWE
Kod Materiat Typ soczewki Kompatybilny injector
B2APOO hydrofilow jednoogniskowa 1st INJECT P2.2
s2apoo | VY Y | Jednood '
B2APYO . . .
SIAPYO hydrofilowy jednoogniskowa 1st INJECT P2.2
MODELE TROJOGNISKOWE
Kod Materiat Typ soczewki Kompatybilny injector
B7EPON . .
S7EPON hydrofilowy trojogniskowa 1st INJECT P2.2
B1EPON hvdrofilo tréioaniskowa Medicel Accuject 2.1 -1P /
S1EPON ydromowy Jogniskow Medicel Accuject PRO 2.1 -1P
B1EPYN hvdrofilow tréioaniskowa Medicel Accuject 2.1 -1P /
S1EPYN | Y y Jo9 Medicel Accuject PRO 2.1 -1P
B2EPYN hvdrofilow tréioaniskowa Medicel Accuject 2.1 -1P /
s2epyN | Y y Jo9 Medicel Accuject PRO 2.1 -1P
MODELE TORYCZNE
Kod Materiat Typ soczewki Kompatybilny injector
B1TPOT
S1TPOT | hydrofilowy toryczna Medicel Accuject 2.1 -1P/
S1TPOO Medicel Accuject PRO 2.1 -1P
B1TPYT
SITPYT | hydrofilowy toryczna Medicel Accuject 2.1 1P/
S1TPYO Medicel Accuject PRO 2.1 -1P
MODELE TROJOGNISKOWO-TORYCZNE
Kod Materiat Typ soczewki Kompatybilny injector
B1TPYN hvdrofilowa | tréioaniskowo-torvezn Medicel Accuject 2.1 -1P /
s1TpyN | (YOromowa | troJogniskowostoryezny |y, yicel Accuject PRO 2.1 -1P

Produkty kompatybilne z Medicel Accuject Pro 2.1-1P moga by¢ stosowane z Medicel Accuject 2.1-
1P po wyjeciu komory zatadowczej z injectora.

OPAKOWANIE
Soczewki hydrofilowe sag sterylizowane parg wodng w pojemniku wypetnionym sterylng woda.
Opakowania pakowane sg w blistry ochronne.
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TERMIN WAZNOSCI

Soczewki IOL 1stQ sa sterylne, chyba ze ich pierwotne opakowanie jest uszkodzone. Data waznosci
jest nadrukowana na etykietach opakowania zewnetrznego i blistrze ochronnym lub woreczku
odklejanym. Nie uzywac soczewek po uptywie terminu waznosci.

PRZEZNACZENIE

Soczewki wewnatrzgatkowe tylnej komory 1stQ sg przeznaczone do pierwotnej implantacji do
torebki soczewki w tylnej komorze oka w celu zastapienia ludzkiej soczewki krystalicznej u dorostych
pacjentow.

WSKAZANIE MEDYCZNE

SOCZEWKI WEWNATRZGALKOWE TYLNOKOMOROWE 1stQ sg wskazane do korekgcji wzroku w
przypadku afakii w skutek usuniecia soczewki krystalicznej u dorostych pacjentow.

MODELE TORYCZNE
Toryczne soczewki IOL 1stQ sg réwniez wskazane dla pacjentéw z astygmatyzmem rogéwki, ktorzy
pragna poprawi¢ nieskorygowany wzrok na odlegtosc i resztkowy cylinder refrakcyjny.

MODELE TROJFOKALNE
Trojogniskowe soczewki IOL 1stQ sg wskazane dla pacjentéw, ktérzy pragng polepszy¢ wzrok na
krotki, sredni i dtugi dystans i zwiekszy¢ swoja niezaleznos¢ od okularow.

MODELE TROJOGNISKOWO-TORYCZNE
Trojogniskowo-toryczne soczewki IOL 1stQ sa wskazane dla pacjentéw, ktorzy pragna polepszyc
wzrok na krotki, Sredni i dtugi dystans oraz dla pacjentéw z astygmatyzmem rogowki.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Dorosli pacjenci z afakig (od wieku 18 lat oraz starsi).

ZASTOWANIE
Soczewki IOL 1stQ musza by¢ obstugiwane i wszczepiane przez wykwalifikowanego i odpowiednio
przeszkolonego chirurga okulisty.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma znanych przeciwwskazan do stosowania soczewek 0L 1stQ, gdy sa uzywane zgodnie z
zaleceniami.

SRODKI OSTROZNOSCI

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ soczewek IOL 1stQ nie byty badane u pacjentéw z pewnymi

istniejacymi schorzeniami i/lub powiktaniami srédoperacyjnymi wymienionymi ponizej (poniewaz

pacjenci ci zostali wykluczeni z badan klinicznych). Chirurg okulista powinien dokonac starannej
oceny przed i okotooperacyjnej oraz oceny klinicznej w celu okreslenia stosunku ryzyka do korzysci
przed implantacjag w nastepujacych (niewyczerpujacych) wczesniej istniejgcych stanach:

- Powiktania okotooperacyjne, takie jak pekniecie tylnej torebki, oddzielenie lub uszkodzenie
otoczki, znaczna utrata ciata szklistego, znaczne krwawienie z komory przedniej lub krwotok
naczynidéwkowy)

- Niezwykle ptytka komora przednia

- Powazna dystrofia rogowki

- Powazna atrofia nerwu wzrokowego
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- Braki widzenia kolorow

- Niekontrolowane cisnienie wewnatrzgatkowe lub jaskra
- Retinopatia cukrzycowa

- Neowaskularyzacja teczéwki

- Klinicznie istotne zmiany plamki lub nabtonka barwnikowego siatkowki
- Poprzednie odwarstwienie siatkdwki

- Amblyopia

- Zespot eksfoliacji

- Zac¢ma biegunowa (Polaris posterior cataracta)

- A hyaloidea persistens

- Zonuloliza

- Fakodoneza

- Obecne lub wczesniejsze stosowanie ogodlnoustrojowego antagonisty receptora alfa-1a
adrenergicznego (zwtaszcza tamsulosyny)

- Ciagza

- Krwotok naczyniéwkowy

- Odwarstwienie siatkowki

- Bakteryjne lub wirusowe zapalenie wnetrza gatki ocznej

MODELE TORYCZNE
- Nieregularny astygmatyzm

- W przypadku pacjentéw, ktérzy przeszli wczesniej leczenie refrakcyjne — np. jakikolwiek rodzaj
keratoplastyki — nalezy bardzo doktadnie okresli¢ wskazanie.

MODELE TROJFOKALNE

- Stozek rogowki

- Zwyrodnienie plamki zo6ttej zwigzane z wiekiem

- Pacjenci jednooczni

- Osoby, ktére pracuja jezdzac w nocy lub ktérych zawodd lub hobby zalezg od dobrego widzenia w
nocy

- Osoby, ktére potrzebuja bardzo dobrego widzenia na krétki dystans w potmroku.

- Osoby z jakakolwiek chorobg oczu, w ktoérej nie oczekuje sig, ze pooperacyjna ostros¢ wzroku
bedzie lepsza niz 0.5 (np. oczoplas, barwnikowe zwyrodnienie siatkéwki, aniridia, ekscentryczna
Zrenica)

MODELE TROJOGNISKOWO-TORYCZNE

Srodki ostroznosci dotyczace modeli torycznych i tréjogniskowych maja zastosowanie do modeli

trojogniskowo-torycznych.

POWIKEANIA
Jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, istniejg pewne ryzyka. Ponizsza niewyczerpujaca
lista okresla powiktania zwigzane z implantacja soczewek I0L:

Zwigzane z chorobg
- Uszkodzenie lub obrzek rogowki

- Jaskra wtérna

Przedoperacyjne
- Blok zrenic
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Trauma teczowki
Krwotok

Pooperacyjne

Infekcja wewnatrzgatkowa

Wymiana lub ekstrakcja IOL

Zapalenie btony naczyniowej

Torbielowaty obrzek plamki

Uszkodzenie zonul lub torebki z nastepczym przemieszczeniem soczewki IOL
Zmetnienie torebki tylnej (PCO)

Pooperacyjne zmetnienie/zwapnienie I0OL

Zapalenie wnetrza gatki ocznej

Dyskomfort astenopijny, trudnosci adaptacyjne

Zmniejszona wrazliwos¢ na kontrast

Pogorszone widzenie w nocy lub w warunkach stabej widocznosci

Postrzeganie halo lub promienistych linii wokét punktowych zrédet Swiatta
Niezadowalajacy wynik widzenia z powodu nieprawidtowej refrakcji soczewki 0L
Zwyrodnienie plamki zo6ttej prowadzace do slepoty w dtuzszej perspektywie (lata)
Okres pooperacyjny

TASS, zapalenie wnetrza gatki ocznej

OSTRZEZENIA

Soczewki IOL 1stQ sg przeznaczone wytacznie do wszczepiania do torebki soczewki. Brak danych
klinicznych wykazujacych na bezpieczenstwo i skuteczno$¢ implantacji w bruzdzie rzeskowej.

Nalezy doktadnie sprawdzi¢ etykiety na opakowaniu, aby uzyskac informacje o modelu soczewki,
mocy i dacie waznosci. Soczewek nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

NIE sterylizowa¢ ponownie ani uzywac¢ ponownie soczewki zadng metoda.

NIE UZYWAC soczewek IOL, jesli opakowanie jest uszkodzone lub mokre, a sterylno$¢ urzadzenia
mogta by¢ naruszona.

NIE UZYWAC produktu, jesli opakowanie zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.
Przechowywac nieotwarte opakowanie IOL w suchym miejscu, z dala od wilgoci i bezposredniego
Swiatta stonecznego 15-35°C.

NIE UZYWAC hydrofilowych soczewek IOL, jeéli w pojemniku na soczewki nie ma ptynu.

Nie wolno uzywac ptynu.

W przypadku znacznej zmiany temperatury moze wystapi¢ chwilowe zmetnienie soczewki.
Zjawisko to nie uszkadza materiatu soczewki i po pewnym czasie soczewka powraca do stanu
przezroczystosci.

Do implantacji soczewek wewnatrzgatkowych wymagany jest wysoki poziom umiejetnosci
chirurgicznych. Chirurg okulista powinien wczesniej obserwowac i/lub asystowac przy wielu
implantacjach i pomyslnie ukonczy¢ jeden lub wiecej kursow implantacji IOL przed prdoba
wszczepienia soczewek wewnatrzgatkowych.

Z soczewkami IOL nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby unikna¢ uszkodzenia optyki lub dotyku
soczewki. Nalezy uzywal bezzebnych, polerowanych instrumentéow, bez chwytania obszaru
optycznego kleszczami.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze nieoczekiwane wyniki moga wymaga¢ dodatkowe;j
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interwencji chirurgiczne;.

- Pacjentowi nalezy zaleci¢ noszenie okularéw w Swietle stonecznym, aby unikna¢ uszkodzenia
przez promienie ultrafioletowe.

- Aby uzyska¢ optymalne wyniki, nalezy dazy¢ do uzyskania idealnej centracji IOL.

- Produkt lub jego odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami i
wymogami.

- Zastosowanie wewnatrzgatkowej tamponady gaz/powietrze: Po doocznym podaniu gazéw SF6 lub
C3F8 zaobserwowano pogorszenie przezroczystosci soczewek IOL. Moze pojawi¢ sie znacznie
widoczne zmetnienie, potencjalnie prowadzace do wymiany IOL.

MODELE TORYCZNE

- Przed zabiegiem oznaczy¢ oko operacyjne co najmniej dwoma punktami odniesienia (gdy pacjent
jest w pozycji siedzacej) lub uzy¢ mikroskop operacyjny, ktory zapewnia prowadzenie osi.

- Aby uzyska¢ optymalne wyniki, chirurg musi zapewni¢ prawidtowe umieszczenie i orientacje
soczewki w torebce soczewki. Tylna powierzchnia IOL jest oznaczona 2 liniowymi wcigeciami na
potaczeniach optyczno-dotykowych, ktore identyfikujg ptaski potudnik IOL. Znaczniki osi cylindra
powinny by¢ wyréwnane ze stromym potudnikiem rogéwki po nacieciu.

- Nalezy ostroznie usunac caty wiskoelastyczny materiat z obu stron soczewki. Pozostatosci materiatu
wiskoelastycznego moga powodowac powiktania, w tym rotacje soczewki, co skutkuje
niewspodtosiowoscia IOL, co zagraza korekcji astygmatyczne;j.

MODELE TROJFOKALNE

- Nalezy ostroznie zarzadza¢ doborem pacjentow i technika operacyjna, aby zapewni¢, ze catkowity
astygmatyzm pooperacyjny rogéwki nie bedzie przekraczat 1.5 dioptrii. Pacjenci z Zrenica mniejsza
niz 2.5 mm moga nie uzyskac zadnych korzysci w zakresie widzenia na krotko.

- Niektorzy pacjenci moga odczuwac¢ zmniejszong wrazliwos¢ na kontrast w poréwnaniu z
jednoogniskowymi soczewkami IOL.

- Niektorzy pacjenci moga odczuwac efekty wzrokowe w przypadku soczewek trojogniskowych IOL
ze wzgledu na superpozycjonowanie zogniskowanych i nieostrych obrazow. Efekty wzrokowe
moga obejmowac postrzeganie halo lub promienistych linii wokot punktowych zrédet swiatta w
warunkach stabego oswietlenia.

- Nalezy poinformowac pacjentéw, ze nieoczekiwane wyniki moga prowadzi¢ do dalszego
uzaleznienia od okularow.

MODELE TROJOGNISKOWO-TORYCZNE
- Ostrzezenia dotyczace modeli torycznych i tréjogniskowych majg zastosowanie do modeli
tréjogniskowo-torycznych

ODPOWIEDZIALNOSC

1stQ nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za niewtasciwy dobor modelu przez lekarza, niewtasciwa
obstuge, uzytkowanie, zastosowang technike chirurgiczng lub za jakiekolwiek inne jatrogenne btedy
spowodowane przez chirurga dokonujgcego implantagji.

PRZEDOPERACYJNE OBLICZANIE MOCY IOL

Moc soczewki IOL nalezy okresli¢ przedoperacyjnie na podstawie odpowiednich danych
biometrycznych, korzystajagc ze wzoru dostepnego w literaturze. Wartos¢ statej A podana na
zewnetrznej etykiecie jest wskazowka. Zaleca sie, aby chirurdzy personalizowali stosowane przez
siebie state w oparciu o techniki chirurgiczne, sprzet i wyniki pooperacyjne. W przypadku torycznych
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soczewek |OL zaleca sie stosowanie skomputeryzowanego/internetowego kalkulatora torycznego w
celu zapewnienia najlepszego wyniku optycznego. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie:
http://www.1stQ.de.

W przypadku soczewek trojogniskowych nalezy dazy¢ do emmetropii.

SPOSOB UZYCIA

1. Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne, aby ochronne opakowanie blistrowe. Nalezy sprawdzi¢, czy
informacje na pojemniku IOL sg zgodne z oznakowaniem opakowania zewnetrznego (np. moc,
model, SN). Jednoczesnie zapewni¢ dostep do odpowiedniego, nieprzeterminowanego,
sterylnego i nieuzywanego uktadu wstrzykujacego 1st INJECT P2.2 lub Medicel Accuject 2,1 -1P /
Medicel Accuject Pro 2.1 -1P (patrz kompatybilne inectory w tabeli modelu) .

2. Otworzy¢ blister na oznaczonym koncu i wyja¢ pojemnik na soczewki w sterylnym srodowisku.

3. Usunac odklejana folie aluminiowa z pojemnika na mokre soczewki, trzymajac pojemnik
poziomo.

4. W celu zatadowania i wstrzykniecia soczewki nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia dotaczona
do systemu wstrzykiwania 1st INJECT P2.2 lub Medicel Accuject 2.1 -1P / Medicel Accuject PRO
2.1 -1P.

KARTA IMPLANTU | INFORMACIJE DLA PACJENTA

Jedna z samoprzylepnych etykiet z nadrukowanymi danymi IOL i kodem kreskowym UDI 2D
przeznaczona jest do umieszczenia na Karcie Implantu, rowniez dotgczonej do opakowania. Niniejsza
Karta Pacjenta powinna zosta¢ przekazana pacjentowi do wgladu w przysztosci, umozliwiajac
pacjentowi identyfikacje chirurga i typu wszczepionej soczewki IOL.

Karta implantu musi zosta¢ wypetniona przez placowke stuzby zdrowia / swiadczeniodawce w
nastepujacy sposob:

L .
1stQ GmbH
Konrad-Zuse-Ring 23 - 68163 Mannheim, Germany

www.lstq.de

www.patientcard.Istq.de
(=

Naklei¢ etykiete z kodem kreskowym UDI 2D na karcie implantu.
Nalezy wypetni¢ date wszczepienia

Zaznaczy¢ wszczepione oko - lewe (OS) lub prawe (OD).

Podac imie i nazwisko pacjenta lub identyfikator pacjenta.
Wopisac nazwe i adres placowki / Swiadczeniodawcy.

Wopisa¢ nazwe urzadzenia.

o vk wWwnN =

Link do informacji o pacjencie jest wydrukowany na karcie implantu.
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Imie i nazwisko
lub

Data

Nazwa i adres
zakfadu/ustugodaw

identyfikator wszczepienia m cy wykonujacego
pacjenta wszczepienie
Serwis
Nazwa i adres ) . .
d informacyjny M D Nazwa urzadzenia
producenta dla pacjentéw
Numer Unikalny
SN cervin UDI identyfikator (@) Prawe oko
yiny urzadzenia
(@) Lewe oko
SYMBOLE - OPAKOWANIE
c E Certvfikat CE " Chroni¢ przed Nie uzywac
0482 y wilgocia ponownie
Az .

Trzymac z dala

Zapoznac sie

@

Nie sterylizowac

p
e

"""-.../
/ ‘H s . . .
,/.L\ od Swiatta z instrukcja .
o . ponownie
stonecznego obstugi
Sterylizacja
., za pomoca pa
SN Numer Uzy¢ wedtug P a pary
. .2 .| |sTeEriLE| j | lubsuchego
seryjny daty waznosci
goracego
powietrza
. , Pojedyncz
Nie uzywac Jecynczy
jesli sterylny system
J . barierowy z
opakowanie Producent .
ot opakowaniem
J ochronnym
uszkodzone
wewnatrz
3s°c Limi 5
Imit ata Y
y .. A Ostroznosc
I8¢ temperatury produkgji
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PRODUCENT

1stQ GmbH Tel: +49 621 7176330

Konrad-Zuse-Ring 23 Fax: +49 621 7176333

68163 Mannheim www.1stg.eu

GERMANY info@1stg.de

Wszelkie niepozadane zdarzenia, ktére mogty by¢ spowodowanie przez soczewke, kazdy powazny
incydent nalezy zgtasza¢ do Dziatu Zapewnienia Jakosci 1stQ na adres info@1stq.de oraz do
wiasciwego organu regulacyjnego.

OSTATNIA AKTUALIZACJA: LIPIEC 2021 NUMER WERSJI: 01

Niniejszy dokument jest sporzadzony w jezyku angielskim. W przypadku jakichkolwiek niezgodnosci, wersja
angielska bedzie rozstrzygajaca.
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