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UzZivani tohoto navodu k pouziti:

PRED POUZITIM PROSTREDKU SI PECLIVE PRECTETE TENTO NAVOD K
POUZITI

Systém SING IMT™ model NG SI IMT 3X je navrzen tak, aby splnoval
mezinarodni bezpecnostni a vykonnostni normy. Chirurgové, ktefi
prostifedek implantuji, musi mit ddkladné znalosti o jeho spravném
fungovani.

Tento névod k pouziti (IFU) byl vypracovédn s cilem pomoci
chirurgdm pochopit a pouzZivat prostfedek. Prostfedek
neimplantujte dfive, nez si pfectete tento navod k pouziti a
seznamite se s fungovanim prostfedku. Pokud vam néktera ¢ast
tohoto navodu k pouziti neni jasné, obratte se na svého zédstupce
spolecnosti Samsara Vision a pozadejte ho o vysvétleni.

Informace uvedené v tomto navodu k pouzZiti nejsou uréeny k
nahrazeni povinného 8koleni lékafd nebo odborného s§koleni o
klinickém pouzivani systému SING IMT™ model NG SI IMT 3X. Takové
Skoleni by mélo zahrnovat prehled publikované literatury, seminére,
workshopy a vhodné prednasky poskytované vyrobcem nebo jim
povéfenou osobou. Aktudlni informace o dostupnych Skolenich si
vyzadejte od svého zastupce spolec¢nosti Samsara Vision.

Spole€nost Samsara Vision nenese Zzadnou odpovédnost za
nespravné zachazeni, pouziti v rozporu s timto ndvodem k pouZziti,
pouZitou chirurgickou techniku nebo za jakékoli jiné komplikace
zpUsobené nedodrzenim tohoto nadvodu k pouziti.

Specifikace prostiedku se mohou zménit bez predchoziho
upozornéni.

Tento navod k pouziti je k dispozici v elektronické podobé na nasich
webovych strankach na adrese https://singimt.samsaravision.com/
nebo singimt@samsaravision.com.
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OBECNE ZASADY TOHOTO NAVODU K

POUZITI

V tomto nédvodu jsou pouzity poznamky, upozornéni a
vystrahy, které poskytuji dllezité informace potifebné pred
pouzitim pfistroje.

|-

Poznamka je vyrok, ktery upozorniuje obsluhu na
zvlasté dulezité informace

A

Upozornéni je vyrok, ktery upozorfiuje obsluhu na
moznost problému s pfistrojem, ktery je spojen s
jeho pouzivanim nebo nespravnym pouzivanim.
Mezi tyto problémy patfi porucha pfistroje, selhani
pristroje a poskozeni pfistroje nebo jiného
majetku. Upozornéni obsahuje bezpe&nostni
opatfeni, které je tfeba prijmout, aby se predeslo
nebezpedi.

A

Upozornéni je vyrok, ktery upozorfiuje obsluhu na
moznost zranéni, smrti nebo vaznych negativnich
acinkd, které jsou spojeny s pouzivanim nebo
nespravnym pouzivanim pfistroje.
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RMO1311-02 Rev. O




SEZNAM ZKRATEK

AMD Age-Related Macular Degeneration (Vékem
podminé&na makularni degenerace)

BCDVA Best Corrected Distance Visual Acuity (Nejlepsi
korigovana zrakové ostrost na délku)

CNV Neovascularization (Neovaskularizace)

ETDRS Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
(Studie ¢asné lécby diabetické retinopatie)

ETS Externi teleskopicky simulator

IFU Instructions For Use (Navod k pouziti)

IMT Implantable Miniature Telescope (Implantabilni
miniaturni teleskop)

IOL Intraocular Lens (Nitroo&ni €oc&ka)

IOP Intraocular Pressure (Nitroo&ni tlak)

MDD Medical Device Directive (Smérnice o

zdravotnickych prostfedcich (smérnice Rady
93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES))

MRI Magnetic Resonance Imaging (Magneticka
rezonance)

OVvD Ophthalmic Viscosurgical Device (Oftalmologicky
viskochirurgicky prostfedek)

PCO Posterior Capsule Opacification (Opacifikace
posteriorni kapsle)

SAR Specific Absorption Rate (Specificka mira
absorpce)

SING IMT  Smaller — Incision New — Generation Implantable
Miniature Telescope ® Prlsaac Lipshits) (|mplantabilni

miniaturni teleskop nové generace a s mensim
Fezem (by Dr.Isaac Lipshitz))
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1 PREHLED SYSTEMU

Systém SING IMT™ model NG SI IMT 3X je implantabilni zafizeni
a zavadéci systém, ktery se sklada z nasledujicich prvk{:

e Zrakovy proteticky implantabilni teleskop, dale
oznacovany jako ,implantat NG SI IMT 3X".

e Jednorazovy, sterilni teleskopicky systém k zavedeni
implantatu do oka, dale jen ,zavadéci systém IMT".

1.1 ZAMYSLENE POUZITI

Implantat NG SI IMT 3X je urcen ke zlep$eni vidéni u pacientl s
vékem podmin&nou makulérni degeneraci (AMD) v kone&ném
stadiu. (Viz INDIKACE K POUZITI, &ast 2.1, kde jsou uvedeny
vdechny podrobnosti).

1.2 OBSAH STERILNIHO BALENI

Implantat NG SI IMT 3X se dodava sterilni a je pfedem viloZzen do
jednorazové kazety SING IMT™ (Obrézek 1 — A) a s injektorem
(Obrazek 1 — B) ve sterilizovaném blistru s pouzdrem + Tyvek ®
Seal (Obrazek 1). Blistr je sterilizovan ethylenoxidem a mél by
byt oteviran pouze za sterilnich podminek.

Obrazek 1

SING IMT™ N&vod k pouziti — ¢estina 7
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1.3 POPIS PROSTREDKU

1.3.1 Implantat NG SI IMT 3X

Implantat NG SI IMT 3X je zrakovy proteticky implantat, ktery v
kombinaci s optikou rohovky predstavuje teleobjektivni systém
ke zlepSeni zrakové ostrosti u pacientd s oboustrannou, vékem
podminénou makulédrni degeneraci v kone€ném stadiu.

Implantat NG SI IMT 3X se sklada ze sklenéného teleskopu a
haptického nosic¢e (Obrazek 2). Optickd soucast teleskopu,
ktera obsahuje dvé mikrococky, je navrzena tak, aby zmensila
efektivni velikost pacientova skotomu, zvétSila predméty v
centralnim zorném poli a promitla je na sitnici a umozZznila
pacientovi rozpoznat a identifikovat predmeéty, které by jinak
nemohl vidét na blizko ¢i na dalku.

Optickéd soucést (sklenény teleskop) je zasazena do
kfemikového nosice, ktery po odstranéni o¢ni krystalické cocky
umoznuje vstfiknuti zafizeni do kapsularniho vaku oka pfi
bézném chirurgickém zékroku. Teleskop je v o&nim kapsularnim
vaku udrzovan silikonovymi haptickymi kridly.

Implantat NG S| IMT 3X je optimalizovan na vidéni na stfedni
vzdalenost (3 az 10 metru). Korekce vidéni do dalky a na blizko
se provadi pomoci béznych bryli.

Prostifedek umoznuje prohlizeni materidll ke ¢teni a dalSich
obrazk(l pfirozenymi pohyby o0¢&i, nikoli pohyby hlavy.
Prostifedek poskytuje dostatec¢né rozliSeni obrazu pro rtzné
dkony, jako jsou ¢&teni, rozpoznavani obliceju a sledovani
televize, pfi odstupnovaném zorném poli az do maximalni
velikosti 12° (36,0° na sitnici). Protoze mezi okem a teleskopem
nedochazi k zadnému relativnimu pohybu, nedochazi k
optickym aberacim a je dosazeno SirSiho zorného pole
(jmenovité zorné pole 20° promitnuté na pfiblizné 54° na
sitnici). Umisténi teleskopu zcela uvnitf oka eliminuje zvysenou
rychlost pohybu a vestibularni konflikt.

SING IMT™ N&vod k pouziti — ¢estina 8
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Obrazek 2
1.3.2 Zavadécisystém IMT

Zavadéci systém SING IMT™ je uren pro snadnou a bezpecnou
implantaci implantatu NG SI IMT 3X do oka pacienta. Zavadeci
systém teleskopu se sklada ze sterilni kazety na jedno pouziti
(obrazek 3B) a injektoru (obréazek 3E). Kazeta SING IMT™ je
dodavana s vlozenym implantatem NG SI IMT 3X (obréazek 3A) a
injektorovou 3$pickou (Obrazek 3C) v poloze pfipravené k
vloZeni.

Tato predem naplnéna kazeta SING IMT™ je urCena pro
nasledujici:

e Skladovani a ochrana implantatu NG SI IMT 3X a
injektorové $picky béhem sterilizace, skladovani a
prepravy.

e Promazani a vlozeni implantatu NG SI IMT 3X do
injektoru.

Injektor (obrézek 3E) se sklada z injekeni stFikacky (Obrézek
3D) pripojené k injektorové spicce (Obrazek 3C).

SING IMT™ N&vod k pouziti — ¢estina 9
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A. Implantat NG
SIIMT 3X

B. Kazeta na
jedno pouziti

C. Injektorova
Spicka

D. Injekéni

stfikacka
E. Injektor
Obrazek 3
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1.4 TECHNICKE SPECIFIKACE

Vlastnost Specifikace
Technika e Urceno k implantaci do kapsularniho vaku
implantace po odstranéni krystalické ocky pfi

postupu podobném implantaci nitroo¢ni
¢ocky (IOL). Implantat NG SI IMT 3X se
zavadi do kapsularniho vaku
patentovanym injekénim systémem.

¢ Velikost incize (limbalni): 6,5-7,5 mm

e Hapticka orientace: 12: 4: 8

Konfigurace

Implantat NG SI IMT 3X se sklada z optické
¢asti (sklenéného teleskopu), kterd obsahuje
dvé mikroc¢ocky vlozené do silikonového
haptického nosice.

ZvétSeni u x2,7+10 %
emetropického
oka
NeJIe[?m o 3m
zaostrovaci rovina
Opticka
kompatibilita - . .
pacienta (pred 6 az +4 dioptrie
operaci)
Hloubka pole 15az10m
e Celé pole: 20° (jmenovité); (54° na sitnici)
Zorné pole o Stied (vysoké rozliseni): 6°; (16,2° na

sitnici)

Cista apertura

3,2 mm

Opticky prenos
(ve viditelném
spektralnim
pasmu)

e T>80% (v oku)
e T >70% (na vzduchu)

SING IMT™ N&vod k pouziti — ¢estina 11
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Vlastnost Specifikace
Kompatibilita
spektrélnich Fotopicka
pasem
Sterilita Sterilizovdno ethylenoxidem

Reziduum ethylenoxidu nepfesahuje:
1. Implantovatelna ¢oc¢ka -0,5 pg/&ocku
(IMT)/den a nepfekroci 1,25 ug na

Rezidua ¢ocku

ethylenoxidu

2. Zavadéci systém IMT (limitovan < 24)
— neprekracuje 4 mg/vzorek a
ethylenchlorhydrin neprekracuje 9
mg/vzorek

Rezidua LAL

> 0,2 EU/implantat

Biokompatibilita

Materidly implantatd jsou biokompatibilnf

Nepropustnost
optické kapsle

Opticka kapsle je hermeticky uzaviena

Kfehkost

z x 2

Krehké sklenéné soucasti — opticka ¢ast

Nérazova odolnost

Kazeta NG S| nebo naplnény injektor vydrzi
naraz pfi volném padu z max. 12,5 cm bez
nasledného vlivu na bezpecnost, G¢innost
nebo kvalitu prostredku.

Pokud nabity injektor spadl z méné nez 12,5
cm, je tfeba zkontrolovat okraj injektorové
§picky pomoci chirurgického mikroskopu na
pfitomnost jakéhokoli poskozeni; pokud je
zjisténo jakékoli poskozeni, vyrobek neni
vhodny ke klinickému pouziti.

Opticka kapsle

Taveny oxid kiemicity

Hapticky (nosic¢)

Kfemik — NuSil MED 14850-2 (&erny)

Silikonové lepidlo

MED-2000

Primér optiky @

3,6 mm

SING IMT™ N&vod k pouziti — ¢estina
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Vlastnost Specifikace

Sagitalni

p 4,4 mm
vzdalenost

Celkovy primér ¢ | 10,8 mm

Hmotnost ve

Crduchy 121mg + 10 %

Hmotnost ve

vodném prostredi 63 mg =10 %

Vnéjsi priimeér

. o x 5,05 mm
injektorové §picky

IE)e.IIv(a injektorové 19,5 mm

Spicky

Sterilni bariérovy

systém (primarni | Blister + Tyvek °Seal

baleni)

Ochranna obalova | Ochranny obal (kartonové krabice)
vrstva

1.5 CHARAKTERISTIKA MATERIALU

1.5.1 Implantat NG SI IMT 3X

Implantat NG Sl IMT 3X se sklada ze dvou zakladnich soucasti:
optiky z kfemenného skla a zdravotnického silikonového nosice.
Opticka soucast se do nosice upevinuje pomocizdravotnického
silikonového lepidla. VSechny materidly jsou biokompatibilni
pro dlouhodobou implantaci do o¢i podle normy ISO 10993 / EN
ISO 10993.

SING IMT™ N&vod k pouziti — ¢estina 13
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Jedna z vnitfnich soucasti implantatu NG SI IMT 3X
(ktera neni v kontaktu s télesnymi tekutinami nebo
tkani) je vyrobena z nerezové oceli, ktera maze narusit
bezpecné pouzivani magnetické rezonance (MRI).
Neklinické testovani prokazalo, ze implantat NG SI IMT
3X je v prostfedi MR pouzitelny za urcitych podminek.

Implantat NG SI IMT 3X se vyrabi, sestavuje a bali v
kontrolovaném prostredi Cistych prostor.

Implantat NG SI IMT 3X se sterilizuje ethylenoxidem.

1.5.2

Zavadéci systém IMT

V8echny primarni soucCasti zavadéciho systému IMT jsou
vyrobeny ze zdravotnickych material:

Kazeta na jedno pouziti se sklada ze zdravotnického
polykarbonatu a zdravotnického silikonu.

Tryska injektorové $pic¢ky je vyrobena ze zdravotnickych
perfluoroalkoxyalkanti ~ (PFA). Injektorova  $picka
obsahuje také polykarbonat, silikon a nerezovou ocel,
které jsou téz zdravotnické kvality.

InjekEni  stfikacka je vyrobena z nasledujicich
zdravotnickych materialu: sklo, polykarbonat,
polypropylen, polytetrafluoretylen a nerezova ocel.

Zavadeéci systém IMT se sterilizuje ethylenoxidem.

1.6 ZPUsoB PUSOBENI

Implantat NG S| IMT 3X se po odstranéni krystalické cocky
chirurgicky implantuje do kapsuldarniho vaku oka a zde je
stabilizovdan pomoci silikonové haptiky. Po umisténi pak
implantat NG SI IMT 3X zobrazi zvétSené sitnicové obrazy
objektl v centralnim zorném poli pacienta.
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2 PODMINKY POUZITI

2.1

INDIKACE PRO POUZITi

Implantat NG SI IMT 3X je indikovéan k |é€bé oboustrannych
centralnich skotoml zplsobenych vékem podminénou
makularni degeneraci v kone¢ném stadiu u pacientl ve véku 55
let a starSich se stabilni stfedné tézkou az hlubokou poruchou

vidéni.

Pacienti must:

Byt starsi 55 let.

Mit nalez geografické atrofie sitnice nebo disciformni
jizvy s postizenim fovey, jak bylo zjiSténo pomoci Angio
OCT nebo fluorescenéni angiografie.

Mit zndmky Sedého zakalu.

Mit zrakovou nejlepSi korigovanou zrakovou ostrost na
délku (BCDVA) ne lepsinez 20/80 a horsinez 20/800 na
obou ocich.

Mit dostatecné periferni vidéni na oku, které neni uréeno
k operaci.

Doséhnout alespon pétimistného zlepSeni v tabulce
ETDRS na oku, které ma byt operovano, pri pouziti
3nasobného externiho teleskopického simulatoru
spole¢nosti Samsara Vision (ETS, dodavé se
samostatné).

Mit hloubku pfedni komory oka, které ma byt operovano,
nejméné 2,5 mm.

Byt ochotni zG¢astnit se poopera¢niho skoliciho
programu ohledné pouzivani implantatu NG SI IMT 3X.
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2.2 KONTRAINDIKACE

Zavedeni implantatu NG SI IMT 3X je kontraindikovano u
pacienty, ktefi trpi nékterym z nasledujicich stavi:

e Prdkaz aktivni choroidalni neovaskularizace (CNV) na
Angio OCT nebo fluorescenéni angiografii, pfipadné byl
pacient v poslednich Sesti mésicich Ié¢en na CNV.

e Jakakoli o€ni patologie, ktera zhorsuje periferni vidéni
pacienta na druhém oku.

e Zvyseni nitroo¢niho tlaku (IOP) reagujici na steroidy,
nekontrolovany glaukom nebo predoperacni IOP > 22
mm Hg v anamnéze.

e Fuchsova dystrofie (Corneal guttata).

e Znama citlivost na pooperacni léky.

¢ Vyznamné poruchy komunikace nebo zavazné
neurologické poruchy.

e Pacient podstoupil pfedchozi nitroo&ni nebo
rohovkovou operaci jakéhokoli druhu na operovaném
oku, v€etné jakéhokoli typu operace pro refrakéni nebo
terapeutické ucely.

e Stav oka, ktery pacienta nuti k tfeni o¢i.

e Predchozi nebo o¢ekdvana operace souvisejici s ocnim
I€karstvim béhem 30 dnl pred operaci se zavedenim
implantatu NG SI IMT 3X.

e Pacienti, u nichz méa planované operované oko
nasledujici vlastnosti:

o Myopie>6,0D

o Hyperopie >4,0D

o Axidlni délka < 21 mm

o Hustota endotelidlnich bunék < 1600 bunék na

ctvere¢ni mm
o Uzky dhel, tj. < SchafferQiv stupen 2.
e Zanétlivé o€ni onemocnéni.
e Stromaini nebo endotelidIni dystrofie rohovky, v€etné
guttaty.
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¢ Nemoc zonul / nestabilita krystalické ¢ocky nebo
pseudoexfoliace.

e Diabeticka retinopatie.

e Nelécené trhliny sitnice.

e Cévni onemocnéni sitnice.

e Onemocnéni zrakového nervu.

e Odchlipeni sitnice v anamnéze.

e Retinitis pigmentosa.

e Nitroo€ni nador.

2.3 VAROVANI

Zavedeni implantatu NG SI IMT 3X s sebou nese riziko
ocnich komplikaci pfimo souvisejicich s
chirurgickym zakrokem, které se vyskytnou v
operacnim nebo bezprostfednim pooperacnim
obdobi, véetné preruseni operace, odchlipeni

A cévnatky, edému rohovky < 30 dni, zvySeny |IOP
vyzaduijici léEbu < 7 dni, atrofie duhovky <7 dni,
prolaps duhovky, defekty transiluminace duhovky <
21 dni, ftiza, ruptura zadniho kapsularniho vaku,
sklivec v pfedni komore < 7 dni a ztrata sklivce.

Mezi dalsi rizika spojena s operaci pfedni komory a
implantatem NG SI IMT 3X patfi: endoftalmitida,
hypopyon, odchlipeni sitnice a trhliny sitnice.

SING IMT™ N&vod k pouziti — ¢estina 17
RMO1311-02 Rev. O



Stejné jako kazdy chirurgicky zakrok je i tento
chirurgicky zakrok spojen s uréitym rizikem.
Potencialni komplikace doprovazejici extrakci
katarakty nebo operaci zavedeni implantatu NG Sl
IMT 3X mohou mimo jiné zahrnovat néasledujict:
A poskozeni endotelu rohovky, infekce, odchlipeni
sitnice, ztrata sklivce, ptéza, blokada zornice,
sekundarni glaukom, prolaps duhovky, ruptura zadni
kapsuly, cystoidni makularni edém, nitroo¢ni zanét,
mikrobialni infekce, opakované zavazné zanéty
predniho nebo zadniho segmentu a uveitis.

s sw

Dlouhodobé Gceinky implantatu NG SI IMT 3X, v€etné
dlouhodobych G¢ink na endotelové buriky rohovky,

A nebyly stanoveny, proto by |ékafi méli pacienty po
operaci nadéle pravidelné sledovat.

Riziko akutni ztraty rohovkovych endotelidlnich
bunék béhem implantace je vy$§i nez u béznych
zékrokl na prednim segmentu, a proto mize byt

A celkova ztrata endotelidlnich bunék v prlbéhu ¢asu
vy$§8i nez u nitroo¢nich ¢ocek implantovanych do
kapsularniho vaku.

Riziko komplikaci, které se vyskytnou v
bezprostfednim pooperaénim obdobiimplantatu
NG SI IMT 3X, zahrnuje: edém rohovky,
dekompenzaci rohovky, transplantaci rohovky,

A pokles zrakové ostrosti, selhani prostredku, diplopii,
distorzi zornice, gutaci, zvySeni IOP vyzadujici IéCbu,
defekty transiluminace duhovky, zadni synechii,
precipitaty nebo zanétlivé usazeniny na teleskopu,
dislokaci prostfedku, odstranéni prostfedku, krvaceni
do sklivce a sklivec v pfedni komore.
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2.4 BEzPECNOSTNi OPATRENI

> BB B B BB

Implantat NG SI IMT 3X omezuje periferni vidéni
oka, u kterého se provadiimplantace, pfi
fixovaném pohledu; funkéni zorné pole je obecné
omezeno na zorné pole implantaci nezasazeného
druhého oka.

Zavedeni implantatu NG SI IMT 3X omezuje
periferni zorné pole pacienta; po operaci se
nedoporucuje fidit auto.

Pacienti se musi vyvarovat tfeni oka s provedenou
implantaci; kontraindikovani jsou pacienti, ktefi si
oko tfou trvale.

Pokud se pacient nemUze Gcastnit nebo se
neucastni §koliciho/rehabilitacniho programu
Samsara Vision pfed operaci a po ni, mize byt
potencidlni pfinos prostfedku snizen.

Nepouzivejte implantat NG S| IMT 3X a zavadéci
systém IMT pred prectenim tohoto navodu k
pouziti.

Nepouzivejte implantat NG SI IMT 3X nebo
zavadéci systém IMT po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na obalu.

Zadnou &ast systému znovu nesterilizujte ani
nepouzivejte.

Nepouzivejte implantat NG SI IMT 3X nebo
zavadéci systém IMT, pokud byl otevien nebo
poskozen obal sterilniho bariérového systému
(blistr uzavieny vickem TyVek®), protoze mize
dojit k naruseni sterility implantatu NG SI IMT 3X
nebo zavadéciho systému IMT.
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Nepouzivejte implantat NG SI IMT 3X nebo
zavadéci systém IMT, pokud byl material vicka
Tyvek roztrzen pfi otevirani obalu sterilniho

A bariérového systému (blistr uzavieny vickem
TyVek®), protoze mlze dojit k naruseni sterility
implantatu NG SI IMT 3X nebo zavadéciho
systému IMT.

Implantat NG SI IMT 3X nesmi byt implantovan po
uplynuti uvedeného data sterility.

>

Implantat NG SI IMT 3X a zavadéci systém IMT
jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouZziti.
Zavadeéci systém IMT po pouziti zlikvidujte.
Opakované pouziti implantatu NG SI IMT 3X a
zavadéciho systému IMT je zakézano a mohlo by
predstavovat riziko infekce nebo nesouladu
implantatu NG SI IMT 3X a zavadéciho systému
IMT se specifikacemi.

>

Implantat NG SI IMT 3X a zavadéci systém IMT
pouzivejte pouze k Ucelu popsanému v pribalové
informaci.

Nepokousejte se rozebirat, upravovat nebo ménit
implantat NG SI IMT 3X ¢&i zavadéci systém IMT
nebo jakoukoli jejich soucast, protoze to mlze
vyznamné ovlivnit funkci a/nebo strukturalni
integritu implantatu NG S| IMT 3X a zavadéciho
systému IMT.

Zaruka se nevztahuje na vady, poruchy nebo
poskozeni zpusobené nespravnym pouzivanim
a/nebo péci.

Implantat NG SI IMT 3X a zavadéci systém IMT
nenamacejte ani neoplachujte zadnym roztokem.

> B> B B
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Nepokladejte na obal tézké predmeéty.

Implantat NG SI IMT 3X a zavadéci systém IMT
pouzivejte pfi standardnich teplotach na
operacnim séle.

> B

Nepouzivejte, pokud implantat NG SI IMT 3X nebo
zavadéci systém IMT upad| nebo pokud doslo k
narazu do nékteré jeho ¢asti po vyjmuti z
prepravniho pouzdra.

>

K zavedeni implantatu NG SI IMT 3X je nutna
vysoka Uroven chirurgickych dovednosti. Chirurg
by mél pred zavedenim implantatu NG SI IMT 3X

A provést nékolik implantaci IOL do pfedni komory a
Uspésné absolvovat jeden nebo vice §kolicich
kurz(l o implantaci nitroo¢nich ¢oc¢ek a skoleni o
klinickém pouzivani systému SING IMT™,

Termalni lasery by se mély v okoli implantatu NG
SI IMT 3X pouzivat s maximalni opatrnosti a nikdy
ne pres sklenénou optickou €ast. Pri aplikaci
& laserové energie kolem implantatu NG SI IMT 3X
dbejte na to, abyste laserovy paprsek
NEZAOSTROVALI na nosny/hapticky povrch.

Nepouzivejte prostredek, pokud je oznaceni na
prostfedku nebo obalu (sériové &islo, datum
spotfeby atd.) poskozené nebo neditelné.

>

V pfipadech, kdy je oznaceni poskozeno do té
miry, Ze znemoznuje jasnou identifikaci pisma,

A neni zafizeni vhodné ke klinickému pouziti a mélo
by byt neprodlené vraceno vyrobci.
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MR PODMINENE

Neklinické testovani prokazalo, ze implantat NG SI
IMT 3X je v prostfedi MR pouzitelny za urcitych
podminek. Pacienta s implantdtem NG SI IMT 3X
Ize tedy bezpe&né snimat pomoci MR za
nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole 1,5 Tesla nebo 3 Tesla.
Maximalni prostorovy gradient magnetického pole
1000 Gausst/cm (10 Tesla/m).

Maximalni systémem uvadéna specificka
absorpéni rychlost (SAR) celého téla 2 W/kg po
dobu 15 minut skenovani (tj. na sekvenci pulzl v
bé&Zném provoznim rezimu systému MR). Za
definovanych podminek skenovani se ocekava, ze
implantat NG SI IMT 3X zpusobi maximalni zvyseni
teploty 0 1,6 °C po 15 minutach nepretrzitého
skenovani (tj. za sekvenci pulz().

PFi neklinickém testovani se artefakt obrazu
zpUsobeny implantatem NG SI IMT 3X pfi
zobrazovani pomoci sekvence pulzl s gradientnim
echem a systému MR 3-Tesla roz§ifuje pfiblizné o
5 mm od implantatu NG SI IMT 3X.
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2.5 NEBEzZPECI

V nasledujicich pripadech neni systém SING IMT™
vhodny ke klinickému pouziti a mél by byt okamzité
vracen vyrobci:

e Pokud ochranny obal NG SI IMT 3X spadl z vysky vetsi
nez 38 cm, systém neni vhodny ke klinickému pouziti
a mél by byt okamzité vracen vyrobci.

e Pokud kazeta nebo naplnény injektor spadne z vysky
vétsinez 12,5 cm na pevny povrch, systém SING
IMT™ neni vhodny ke klinickému pouziti a mél by byt
okamzité vracen vyrobci.

e Poskozeni oznaCeni do té miry, Ze znemoznuje jasnou
identifikaci pisma.

e Poskozené vicko Tyvek.

e Rozdrceny nebo deformovany obal.

e Selhani procesu vlozeni implantatu do injektoru.

e Mokré baleni.
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3 SLEDOVATELNOST PROSTREDKU A
INFORMACE O PACIENTOVI

3.1 SLEDOVATELNOST PROSTREDKU

Sledovatelnost prostfedku je pro spole¢nost Samsara Vision
zasadni pfi reakci na potencidlni bezpecnostni a napravna
opatfeni v terénu. Sada identifikacnich nalepek implantatu je
soucasti baleni prostfedku. Tyto nalepky obsahuji informace
nezbytné k zajisténi sledovatelnosti prostfedku v pfipadé
potfeby: informace o prostfedku, jedine¢ny identifikdtor
prostfedku a kontaktni Gdaje vyrobce. Nélepky by mély byt
umistény ve zdravotnické dokumentaci pacienta, je-li to
mozné.

3.2 INFORMACE PRO PACIENTY

Kazdy pacient by mél obdrzet informace o implantatu NG SI IMT
3X. Doporucuje se, aby pacient tyto informace obdrzel
zpUsobem, ktery je pro n&j vhodny. Tyto informace by mély byt
poskytnuty pred rozhodnutim o implantaci a mély by
obsahovat néasleduijict:

e Test a simulace zrakové ostrosti s externim teleskopem.

e Vysvétleni chirurgického zakroku, mozZnych pfiznak{
nepohodli, pooperacni |éCby a bezpe€nostnich opatreni.

e Vysvétleni  nutnosti UcCastnit se pooperacnich
skolicich/rehabilitacnich sezeni, ktera pomohou vyuZivat
novy pooperacni stav zraku pfi ¢innostech kazdodenniho
Zivota.

e Soucasti baleni je karta implantdtu, na kterou se
zaznamenavaji vSechny informace o implantatu. Karta se
pfeda pacientovi s pokynem, aby si tuto kartu uschoval.
Kartu je tfeba ukazat kazdému oc&nimu lékafi, kterého
pacient v budoucnu navstivi.
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4 HLASENI

Neprodlené nahlaste spolecnosti Samsara Vision nasledujici:

Jakakoli porucha nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo vykonu
implantatu NG S| IMT 3X nebo zavadéciho systému IMT, jakoz i
jakékoli stiznosti zakaznik(, vCetné stiznosti na kvality,
nezadoucich pfihod a dalSich pfipominek tykajicich se
zdravotnickych prostredku.

Hlaseni by mélo obsahovat podrobnosti o stiznosti/udalosti,
pouzité léEbé, typu/modelu vyrobku a Sarze/sériovém C¢isle
pouZitého pfistroje.

Jméno a adresa osoby, ktera informace shromazd'uje:
Samsara Vision Inc.

27 US Highway 202 Suites 8 / 9 Far Hills, NJ 07931, USA

Zdravotniéti pracovnici - vigilance a hlaseni incidentd (Evropa):
+33 (0) 388308813
Zakaznicka pécée o pacienty (Evropa): +33 (0) 388308812

E-mail: singimt@samsaravision.com
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5 NAVOD K POUZITI

5.1

PRIPRAVA PACIENTA

Aby bylo mozné urcit, zda kandidati splnuji minimalni
pozadavky k zavedeniimplantatu NG SI IMT 3X, mélo by
byt pred operaci provedeno diagnostické vysSetreni,
v€etné meéreni hustoty rohovkovych endotelidlnich
bunék a hloubky predni komory.

Anestezii navozujte retrobulbarni nebo peribulbarni
injekci.

Podavejte mydriatika, abyste =zajistili dostate¢nou
dilataci zornic béhem operace.

Na oko, které ma byt implantovano, prilozte spekulum na
vicko, aby byla rohovka oka co nejvice osvicena.
Umistéte operaéni mikroskop nad oSetfované oko nebo
pred ng&j. Osvétleni z operacniho mikroskopu zajistuje
dostate€nou vizualizaci béhem zékroku.

5.2 CHIRURGICKY ZAKROK

Za pouziti spravné operacni techniky je zodpovédny konkrétni
chirurg. Chirurg musi urcit vhodnost konkrétniho zékroku na
zakladé svého lékarského vzdélani a zkusenosti.

1.

Po dilataci duhovky vytvorte v pouzdre ¢ocky ryhu o
prameéru 6,5-7,0 mm a kapsulorexii o prméru 5,5 mm.

2. Provedte odstranéni cocky fakoemulzifikaci nebo
extrakapsularni kataraktovou extrakci Cocky.

3. ZvétSete rohovkovy limbalni otvor na 6,5-7,5 mm.

4. Potadhnéte endotel disperznim oftalmochirurgickym
prostiedkem (OVD) a poté vstfiknéte kohezivni OVD k
vyplnéni pfedni komory a kapsularniho vaku.
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5.3 PRIPRAVA PROSTREDKU

Implantat NG SI IMT 3X se dodéava sterilni a pfedem vlozeny do
jednorazové kazety zavadéciho systému IMT ve sterilizovaném
blistru.

A

Implantat NG S| IMT 3X a zavadéci systém IMT
pouzivejte pouze k Ucelu popsanému v pribalové
informaci.

Nepokousejte se rozebirat, upravovat nebo ménit
implantat NG S| IMT 3X ¢i zavadéci systém IMT nebo

A jakoukoli jejich soucast, protoZe to mize vyznamné

AN

>

A\

ovlivnit funkci a/nebo strukturalni integritu implantatu
NG SI IMT 3X a zavadéciho systému IMT.

Systém pouzivejte pfi standardnich teplotach v
provozni mistnosti.

Zkontrolujte Stitek na neoteviené vnéjsi krabici, zda je na
ném uveden model a datum spotreby. Ujistéte se, Ze je
k dispozici vhodny, neexpirovany, sterilni naplnény
zavadéci systém IMT a NG SI IMT 3X.

Nepouzivejte implantat NG SI IMT 3X nebo zavadéci
systém IMT po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu.

Implantat NG SI IMT 3X nesmi byt implantovan po
uplynuti uvedeného data sterility.

Po otevfeni vnéjsiho kartonu zkontrolujte, zda neni
sterilni bariéra poSkozena. Pokud zjistite poSkozeni,
pouzijte jiny systém SING IMT™.
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AN

Nepouzivejte, pokud implantat NG SI IMT 3X nebo
zavadéci systém IMT upadl nebo pokud doslo k nérazu
do nékteré jeho Easti po vyjmuti z prfepravniho

pouzdra.

Zkontrolujte, zda model a sériové Cislo na Stitku
sterilniho bariérového systému odpovidaji Gdajim na
vnéjSim Stitku krabice.

Ve sterilnim prostfedi otevrete vicko Tyvek a odstrarte
vicko blistru.

Nepouzivejte implantat NG SI IMT 3X nebo zavadéci
systém IMT, pokud byl otevien nebo poskozen obal
sterilniho bariérového systému (blistr uzavieny vickem
TyVek®), protoze muze dojit k naruseni sterility
prostredku.

Kazeta a injektor by mély byt z blistru vyjmuty
aseptickym zpUlsobem a mélo by se zajistit, Ze béhem
prenosu nedojde ke kontaktu s nesterilnimi oblastmi.

Nepouzivejte implantat NG SI IMT 3X nebo zavadéci
systém IMT, pokud byl material vicka Tyvek roztrzen
pri otevirani obalu sterilniho bariérového systému
(blistr uzavfeny vickem TyVek®), protoze muze dojit k
naruseni sterility implantatu NG SI IMT 3X nebo
zavadéciho systému IMT.

6. Nechte blokator nedimysiné injekce pfipevnény na
injektoru (Obrazek 4). Pokud jsou patrné znamky
poskozeni nebo degradace, pouzijte jiny prostfedek a
poskozeny prostfedek vratte vyrobci.
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:! Blokator neimysiné injekce

L

&
e \@gMyQ

Obrazek 4

Zadnou &ast implantatu NG SI IMT 3X ani zavadéciho
systému IMT neresterilizujte ani znovu nepouzivejte.

Nepouzivejte, pokud implantat NG S| IMT 3X nebo
zavadéci systém IMT upadl nebo pokud doslo k
narazu do nékteré jeho Casti po vyjmutiz
pfepravniho pouzdra.

Jakmile je v8e pfipraveno k implantaci, provedte

postupné nize uvedené kroky s minimalni prodlevou
mezi jednotlivymi kroky.

Po zahajeni nelze postup zavadéni implantatu NG Sl
IMT 3X vrétit zpét a musi byt dokoncen s minimalni
prodlevou mezi jednotlivymi kroky.

Pohyb pfi vkladani prostfedku by mél byt plynuly, aby
nedoslo k poskozeni kiehkého prostredku.

> B B B B
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1.

Drzte jednorazovou
kazetu ve svislé poloze a
pripojte strikacku OVD k
portu luer (Obrazek 5).

2. Vstriknéte alespon 0,75

ml obsahu strikacky
OVD do kazety
(Obréazek 6).

3. Vyjméte strikacku OVD.
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4. Vyménte strikacku OVD
za injektor (Obrazek 7).

5. Pist odjistéte otocenim
0 90 stupnud ve sméru
modré Sipky (Obrazek
8), dokud se ve spodnim
malém okénku neobjevi
zelena barva, ktera
signalizuje, Ze je pist
pfipraven k dalSimu
kroku.
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6. ZatlaCte pist az na doraz a pres horni okénko vizualné
zkontrolujte, zda byl prostfedek vlozen (Obrazek 9).

Obrazek 9

7. Otocte uzavér az na doraz, jak ukazuje Sipka (Obrazek 10,
A) a poté vyjméte pojistny kolik (Obrazek 10, B).

B. Vyjméte kolik !5 A. OtocCte uzavér
az na doraz

Vil r @SAMSARA ‘ '

vvvvvv

J

|-

Obrazek 10

8. Opatrné odpojte napInény injektor (Obrazek 11) a vizualné
se presvédcte, ze implantat NG SI IMT 3X nevyc¢niva z
injektorové Spicky.

— |

p T ~
| . - — SAMSARA
m = SING IMT 3 SR ) Vision

Obrazek 11
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9. Odstrarite blokator neliimysliné injekce z pistu strikacky
(Obrazek 12)

Pfed pouzitim

Obrazek 12

10. Dulezité: Pred injekci implantatu naplite prazdny
prostor injektorové $picky OVD (Obréazek 13):

Obrazek 13

Vyvarujte se pfimému kontaktu kanyly OVD s
injektorovou $pickou.

Pist injekéni strikacky stisknéte az v okamziku, kdy je
implantat NG S| IMT 3X pfipraven k implantaci.

> B>

Implantat NG S| IMT 3X by mél byt zaveden do 8
minut po naloZeni do injektoru, protoZze OVD muze pfi

& dlouhodobém pulsobeni vzduchu ztratit své
lubrika€ni vlastnosti.
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5.4 POSTUP IMPLANTACE

Pfed zavedenim injektorové Spicky si pozorné prectéte nize

uvedené pokyny a béhem zakroku je peclivé dodrzuijte:

1. Bé&hem zavadéni by mél byt mezi injektorem a rovinou
duhovky udrzovan uhel pfiblizné 45° az 70° a napis ,UP”
by mé&l smé&fovat nahoru (obrézek 14).

Napis ,UP” smé&fuje nahoru

Obrazek 14

2. Optimalni hloubka zavedeni $picky k provedeni injekce
je pfiblizné 8,5 mm. BEéhem zavadéni si v§imejte
nasledujiciho vizualniho ukazatele, ktery signalizuje, ze
$picka doséhla optimalni hloubky (obrazek 15).

Hapticka kfidla jsou uvnitf a asi polovina téla implantatu je
stéle venku

Obrazek 15
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Pfed zavedenim injektoru do Fezu je nutné zajistit
spravnou orientaci injektorové Spicky:

A Kridla injektoru by méla byt umisténa vodorovng,
pric¢emz napis UP na kfidlech injektoru by mél
smé&Fovat nahoru (obrazek 14).

A Netlacte na pist, dokud neni zavadéni dokonéeno.

3. Pomalym a kontrolovanym pohybem zaved'te
injektorovou Spicku skrz Fez na limbu, pficemz kfidla
$picky udrzujte ve vodorovné poloze.

4. V okamziku, kdy Spicka dosahla optimalni hloubky
zavedeni pfiblizné 8,5 mm, ovérte, zda okraj Spicky
prosel rovinou kapsulorexe, a to tak, ze jemné zménite
sklon strikacky, dokud si nebudete jisti, Ze okraj
injektorové Spicky je zcela uvnitf vaku.

5. Nynije bezpe&né pokraCovat ve vstfikovani, a to pomalu
a kontrolované.

f Implantat NG SI IMT 3X vstriknéte pouze tehdy, kdyz
je okraj injektorové $picky zcela uvnitf vaku.

6. Jemné posouvejte pist vpred jednim plynulym,
nepferusovanym pohybem, pfic¢emz injektorovou §picku
udrzujte zcela uvnitf vaku. Po celou dobu vstfikovani
drzte injektor stabilné na misté.

f Postup implantatu NG SI IMT 3X by nemél byt
rychlejsinez 1 mm za 2 sekundy.

f Pfi stlacovani pistu se vyhnéte jakékoli retrakci téla
strikacky.

7. Implantat NG SI IMT 3X by mél byt cely umistén v
kapsularnim vaku.
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A Neumistujte implantat do cilidrniho sulku.

8. Po zavedeniimplantatu NG SI IMT 3X jemné uvolnéte
télo injektoru z oka kratkymi ota¢ivymi pohyby v obou
smérech.

Obrazek 16

9. Implantat NG SI IMT 3X by mél byt dobfe vycentrovany a
nemeél by mit viditelny néklon s haptikem natazenym
uvnitf vaku a okraji umisténymi v ekvatoru kapsle. Pokud
se po nékolika sekundach implantat NG SI IMT 3X
nestabilizuje ve vycentrované poloze, mize chirurg
jemné posunout teleskop chirurgickym hackem.

10. Proved'te iridektomii.
A Méla by byt provedena iridektomie.

11. Sesijte oko (s rozestupem steh( pfiblizné 1,5-2,0 mm) a
zajistéte uzavreni fezu.

Systém SING IMT™ je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Zavadéci systém po pouziti zlikvidujte.
Opakované pouziti implantdatu NG SI IMT 3X a

& zavadéciho systému je zakdzano a mohlo by
pfedstavovat riziko infekce nebo nesouladu
prostfedku se specifikacemi.
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5.5 RESENi PROBLEMU

Stav Mozn4 pfi€ina Doporuéena akce
Selhani pfi Mechanické Pouzijte ndhradni systém SING
vkladani selhani IMT™,
implantatu NG |jednorazové
SIIMT 3X. vkladaci kazety.

Jedno nebo Implantat NG S| | Chirurgickym hackem jej

vice IMT 3X byl vratte do vaku tak, Ze pfitlacite
haptickych vstfiknut, kdyz |hacek na oblast kofene haptika
kfidel je po injektorova a sI02|te jej do vaku. V pfipadé
vstriknuti Spicka nebyla : potfeby plynule
prostfedku zcela uvnitf vytocte implantat
mimo vak. vaku. NG SI IMT 3X do

uréené polohy na
ekvatoru vaku.
Davejte pozor,
abyste pfi této
manipulaci
|mplantat neprevrétili, a dbejte
na to, aby orientace
prostfedku zUstala stejna jako
na obrazku.

Ne véechna 3 |Jedno (nebo

Pouzijte nasledujici techniku:

hapticka kfidla |vice) z Podéavejte OVD za slozenym
jsou zcela haptickych kfidlem. Chirurgickym hagkem
otevrena. kidel nent opatrné otevrete slozené
uvnitf vaku kfidlo.
zcela natazeno.
Duhovka Tkén duhovky |Preventivné se doporucuje
prilnula k je ve fyzickém |podéavat do oka s provedenou
implantatu NG |kontaktu s implantaci mydriatika nejméné
SIIMT 3X. implantatem 15 dni po operaci, aby se
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~ow

Stav Mozna pfi¢ina Doporucéena akce
NG SI IMT 3X.  |zajistilo rozSifeni zornice.
Preruseni Implantace NG |piedem vypoc&itana IOL by
operace z SIMT 3X méla byt implantovana po
ddvodu nemuze byt vyjmuti implantatu NG SI IMT
komplikace Uspésne 3X z oka. P¥i explantaci NG SI
nebo dokoncenaz  ||MT 3X zajistéte ochranu
nezadouci ddvodu bunécné vrstvy endotelu
prihody. chirurgickych | dostatednym mnozstvim
komp[ikacf disperzniho OVD:
(zadni L e Provedte potazeni endotelu
kapsularni disperznim OVD
.r_up/tura ne,b? o ZvétSete rohovkovy limbalni
J'me), selfham otvor na 10-12mm
implantatu NG | - 5 s innte dva (2)
Sl IMTVSX nebo haptické prostiedky (kfidla)
zavac/:lecfho chirurgickymi mikrontdzkami
systerf]u/IMT ¢ Proved'te potaZzeni endotelu
ne?? Jine . a zafizeni disperznim OVD
nezadouci o Vyjméte odfiznut4 kfidla a
prihodly. samotny prostfedek z oka
e Provedte implantaci
predem vypoctené IOL
Poznamka: Bez ohledu na
pouzitou operacni techniku by
meéla byt na konci operace
podéana subtenonska injekce
betamethasonového depota
(nebo vhodné nahrady).
Vizuédlné V pfipadé, ze dojde k vizualné
vyznamné vyznamné opacifikaci zadniho
zkaleni zadniho pouzdra (PCO), Ize u pacientt
pouzdra. s implantovanym nitroo€nim
teleskopem pouzit zékrok
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Stav

Doporuéena akce

zadni kapsulotomie k otevreni
centralni ¢asti zadniho
pouzdra.

Dva pacienti, kterym byl
implantovan nitroocni
teleskop, Gspésné
podstoupili Ié¢bu PCO bez
pouziti YAG laseru; v jednom
z téchto pfipadl byl pouzit
pFistup pars plana s pouzitim
25-gauge vitrektoru k
zasaZeni zadniho pouzdra
(kapsulotomie provedena
kombinaci peelingu a pfimé
vitrektomie), jak je uvedeno
nize, a ve druhém pfipadé
manualné cystatomem.

ZDROJ SVETLA

ZARE ZPUSOBENA ZADNIM
OSVETLENIM

YYYYYYYYYYYY a | 8° |amm

22x 240 | 528 | 2314

3x 200 | 540 | 2052

Pars Plana Posterior
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5.6 POOPERACNI LECBA

A
A

AN
AN

> o

Vyhnéte se vnéjSimu tlaku na oko. Po dobu nékolika
dn0 pouzivejte plastovy oc&ni §tit podle pokynU
chirurga.

Vyhnéte se o¢ni hypotenzi.

Po operaci podavejte jednu kapku lokalniho
oftalmologického antibiotického roztoku a poté
pokracujte v podavani po dobu dvou dnd podle
oznaceni na obalu.

Po operaci podavejte jednu kapku diklofenaku sodného

0,1 % a poté pokracujte v podavani po dobu dvou dnl
podle oznaceni na pfipravku.

Podavejte prednisolon acetat (1 %) kazdé 2 hodiny po
dobu prvnich dvou tydnl po implantaci, poté podavejte
kazdé 4 hodiny po dobu 2-4 tydn0.

Béhem nésledujicich 4—6 tydnU snizujte davku
prednisolon acetatu (1 %), aby celkova doba pooperacni
|é€by steroidy trvala priblizné 3 mésice. Pokud to
predepisujici I€kar uzna za vhodné, mize byt zkraceni
|éCby provedeno v dfive.

Podavejte homatropin 5% dvakrat denné po dobu 4-6

tydn( po operaci. Pokud homatropin nestaci k udrzenf
cyklopegie, Ize pouzit atropin.

Implantat NG SI IMT 3X omezuje periferni vidéni oka, u
kterého se provadiimplantace, pfi fixovaném
pohledu; funkéni zorné pole je obecné omezeno na
zorné pole implantaci nezasazeného druhého oka.

Zavedeni prostfedku omezuje periferni zorné pole
pacienta; po operaci se nedoporucuje fidit auto.
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Pacienti se musi vyvarovat tfeni oka s provedenou
& implantaci; kontraindikovani jsou pacienti, ktefi si oko
tfou trvale.

Pokud se pacient nemUze Gcastnit nebo se nelcastni
skolictho/rehabilitacniho programu Samsara Vision

& pred operaci a po ni, mize byt potencidlni pfinos
prostfedku snizen.

6 PREPRAVA A SKLADOVANI

6.1 PREPRAVA

Okolni teplota pf¥i pfepravé: -13 °C az 55 °C (8,6 °F az 131 °F).
Relativni vlhkost pfi prepravé: 5 % az 70 %.

Barometricky tlak pro prepravu: 0,5 atmosféry az 1,2
atmosféry (abs.).

Zadné omezeni pro jakykoli typ lehkého a té7kého vozidla
nebo komeréniho tlakového leteckého nosice.

6.2 SKLADOVANI

Okolni teplota pf¥i skladovani: 15 °C az 31°C (59 °F az 88 °F).
Relativni vlhkost pfi skladovani: 30 % az 70 %.

Barometricky tlak pfi skladovani: 0,5 atmosféry az 1,2
atmosféry (abs.).

Osvétleni: Chrante pred pfimym slunecnim svétlem
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7 LIKVIDACE PROSTREDKU

Prostfedek by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

Pouzity injektor NG SI IMT zlikvidujte jako biologicky
nebezpecény odpad v souladu s mistnimi predpisy.

o

8 PRAVIDLA VRACENI ZBOZi

Uzaviené sterilni obaly, které byly doruceny s poskozenym
obalem nebo prostfedkem, by mély byt okamzité vraceny
spolecnosti Samsara Vision k vyméné. Pokud je to mozné, vratte
zdravotnicky prostfedek a/nebo jeho plvodni obal a/nebo
jakoukoli ¢ast obalu mistnimu distributorovi. Vzhledem ke
kfehkosti zafizeni se doporucuje mit v zasobé jeden nahradni
systém SING IMT™. Pfed vracenim vyrobku kontaktujte
zékaznicky servis a vyZadejte si Cislo RMA (Return Material
Authorization).

Zaruka se nevztahuje na vady, poruchy nebo poskozeni
A zpUsobené nespravnym pouzivanim a/nebo péci.
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9 SYMBOLY

Symbol Vyznam

Sérioveé c¢islo

Cislo modelu

Pouzijte do

Skladovaci teplota

Skladovaci vihkost

Rozsah atmosférického tlaku

Ol

/,
o N
\

\
>

Chranite prfed sluneénim svétlem

Nepouzivejte znovu

Neresterilizujte

poskozeny

Prectéte si navod k pouziti

@ Nepouzivejte, pokud je obal
AR

STERILE |EO Sterilizace ethylenoxidem
e Jednoduchy sterilni bariérovy
{[seriLefeo] ) systém

eI s vné&jSim ochrannym obalem
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Symbol

Vyznam

STERILE

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém

Vyrobce

Datum vyroby

Oznaceni CE

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spoleCenstvi

Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi

Zdravotnicky prostredek

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Katalogové Cislo

Kéd davky

MR podminéné

Varovani

Upozornéni, nahlédnéte do
pravodnich dokumentd
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