Príloha č. 1 k Rozhodnutiu  č.: 109/VPo/17-S
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV 
Názov vet. prípravku
:
Vnútroočné šošovky FLEX VET
Výrobca
: 
Medicontur Medical Engineering Ltd., Herceghalmi Road, H-2072, Zsambek, Maďarsko. 

Držiteľ rozhodnutia
: 
Medicontur CZ s. r. o., Gajdošova 7, 615 00 Brno, Česká republika.

Popis vet. pomôcky
:
Obsahuje jednu jednodielnu, sterilnú, zložiteľnú akrylátovú vnútroočnú šošovku (VOŠ) s UV filtrom. Šošovka je z hydrofilne – hydrofóbneho kopolyméru s 25% obsahom vody.  Podľa celkovej veľkosti šošovky rozlišujeme tri modely : PFI S4 – 12 mm , PFI M4 – 13 mm, PFI X4 – 14 mm.
	Model
	Značka
	Materiál
	TYP

	PFI S4
	FLEX
	Hydrofilne hydrofóbny kopolymér
	monofokálne

	PFI M4
	FLEX
	Hydrofilne hydrofóbny kopolymér
	monofokálne

	PFI X4
	FLEX
	Hydrofilne hydrofóbny kopolymér
	monofokálne


Charakteristika
:
VOŠ Medicontur „FLEX VET“ sú určené ako náhrada vlastných zakalených kryštalických šošoviek v puzdre šošovky v zadnej očnej komore. 
Spôsob použitia
:
1.Otvorte  vonkajšie balenie, vyberte ochranný sáčok a overte, či informácie o vnútroočnej šošovke zodpovedajú informáciám na štítku vonkajšieho balenia (napr. mohutnosť, model, sériové číslo).



2. V sterilnom prostredí otvorte  sáčok a vyberte nádobu so šošovkou z balenia. Hydrofilne - hydrofóbne šošovky: Držte skúmavku alebo nádobu vo zvislej polohe. Opatrne odtrhnite viečko a vyberte držiak šošovky z kvapaliny.

3. Pomocou sterilného vybavenia preneste šošovku do odpovedajúceho zavádzacieho zariadenia. Pri zavádzaní a vstrekovaní šošovky postupujte podľa návodu na použitie injektora.

4. Použiť možno rôzne chirurgické postupy. Chirurg musí zvoliť metódu vhodnú pre pacienta.



5. Hydrofilne - hydrofóbne vnútroočné šošovky nesmú zostať na otvorenom vzduchu dlhšie ako 1 minútu. Žiadny typ VOŠ nesmie byť v zloženom stave dlhšie ako 3 minúty. V prípade prekročenia týchto časových limitov je nutné šošovky vyhodiť. 

Upozornenie
:
Chirurg musí previesť dôkladné predoperačné vyhodnotenie a klinické posúdenie pomeru rizika a prínosu implantácie za nasledujúcich podmienok (zoznam nemusí byť kompletný):

· Krvácanie do cievnatky

· Významná strata sklovca

· Mimoriadne plytká predná komora

· Ruptúra zadného puzdra

· Závažná dystrofia rohovky

· Závažná atrofia optického nervu

· Zonulárna separácia

· Nedostatočné farebné videnie

· Chronická uveitída

· Diabetická retinopatia

· Odchlípenie sietnice

· Opakovaný zápal predného alebo zadného segmentu neznámej etiológie

· Klinicky významné zmeny v makulárnej oblasti / retinálnom pigmentovom epiteli



VAROVANIE:
· Dôkladne si prečítajte informácie uvedené na štítkoch balenia o modely šošovky a dátume exspirácie. Nepoužívajte šošovky po dátume exspirácie.

· Šošovky žiadnym spôsobom znovu nesterilizujte ani opakovane nepoužívajte.

· Nepoužívajte vnútroočnú šošovku, ak je balenie poškodené alebo mokré a mohlo dôjsť k narušeniu sterility šošovky.

· Hydrofilne - hydrofóbne šošovky nepoužívajte v prípade, že sa v nádobe so šošovkami nenachádza žiadna kvapalina.

· Skladovaciu kvapalinu je zakázané používať.

· V prípade významnej zmeny teploty môže dôjsť k dočasnej nepriehľadnosti šošovky. Tento jav nepoškodzuje materiál šošovky a po nejakej dobe sa šošovka opäť stane priehľadnou.

· Implantáciu vnútroočných šošoviek môže prevádzať iba skúsený chirurg. Pred pokusom o implantáciu vnútroočných šošoviek by mal chirurg niekoľkokrát tento proces sledovať či pri ňom asistovať a mal by prejsť jedným alebo viacerými kurzami zameranými na implantáciu VOŠ.

· S vnútroočnými šošovkami je nutné manipulovať veľmi opatrne, aby nedošlo k poškodeniu ich optických alebo haptických častí. Je nutné používať leštené nástroje bez bov a optickú časť je zakázané uchopovať pomocou klieští.

· Pre dosiahnutie optimálnych výsledkov sa snažte dosiahnuť dokonalého vystredenia VOŠ.
· Spoločnosť Medicontur nenesie žiadnu zodpovednosť za nesprávny výber modelu lekárom, za nesprávnu manipuláciu, používanie, chirurgickú metódu ani za ďalšie chyby spôsobené lekárom prevádzajúcim implantáciu.
Kontraindikácie
:
Nešpecifických kontraindikácie súvisiace s ľubovoľnou formou očného chirurgického zákroku.



KOMPLIKÁCIE



Podobne ako u všetkých chirurgických zákrokov, i tu existujú určité riziká. Nasledujúci zoznam obsahuje komplikácie, ktoré boli asociované s implantáciou vnútroočných šošoviek:

· Poškodenie rohovky alebo edém

· Cystoidný makulárny edém

· Sekundárny glaukóm

· Pupilárny blok

· Uveitída

· Poranenie dúhovky

· Vnútroočná infekcia

· Výmena alebo extrakcia vnútroočnej šošovky

· Krvácanie

· Poškodenie zonúl alebo puzdra s následnou dislokáciou VOŠ

· Opacifikácia zadného puzdra

· Pooperačná opacifikácia/kalcifikácia VOŠ

· Endoftalmitída

· Znížená citlivosť kontrastu

· Obmedzené videnie v noci alebo za zhoršenej viditeľnosti

· Vnímanie radiálnych čiar okolo bodových zdrojov svetla

Veľkosť balenia
:
1 ks.
Spôsob uchovávania
:
Neotvorené balenie s VOŠ skladujte na suchom mieste pri izbovej teplote (15-35 °C) a chráňte ho pred vlhkosťou a priamym slnečným svetlom. Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Čas použiteľnosti
:
Pokiaľ nie je primárne balenie poškodené, sú VOŠ Medicontur sterilné. Dátum exspirácie je vytlačený na štítkoch na vonkajšom balení a na  alebo sáčku . Vnútroočnú šošovku nepoužívajte po uplynutí dátumu exspirácie.

Označenie
:
Len pre zvieratá!

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Číslo schválenia: 109/VPo/17-S
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