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Ban dich tiéng Viét Hwéng din sir dung Thiiy tinh thé nhantao | )
ROHTO Neo Eye Aspheric Foldable Lens (Model: RAF-22L, RAF-31PL)‘\mwu’w‘ysmmmmsu

Vui 16ng quét ma QR trén nhan phu dé xem thong tin huéng dan trén website
https://rohto.com.vn/san-pham/giai-phap-dieu-tri-chuyen-sau/, tra ciru ma san pham RAF-22L
va RAF-31PL.

HUONG DAN SU DUNG

«  Vui long doc thdng tin san pham nay trudc khi sir dung.
* Viéc céy ghép thay tinh thé nhan tao chi dugc thuc hién bai bac si phau thuat c6 chiing chi hanh nghé.

MO TA
NEO EYE ASPHERIC FOLDABLE LENS la thay tinh thé nhan tao (IOL) mot manh lam tir vat lidu

acrylic ua nudc két hop véi chat chan tia UV c6 thé polyme héa. Thay tinh thé nhan tao duoc thiét ké dé
gap lai truéc khi cdy vao va nhe nhang mé ra dén kich thude day da sau khi cdy ghép vao mit.

NEO EYE ASPHERIC FOLDABLE LENS dugc giéi thiéu véi 2 loai thiét ké cang (haptic), vi du cang
miéng phang (plate) va cang vong hinh chit C bién d6i. Ca hai thiét ké cang déu c6 vi tri 6n dinh khi ¢
trong vo bao. Thiét ké cang duoc giGi thiéu theo nhu cau va mang lai su tién loi cho bac si phau thuat.
Thiét ké quang hoc dang phi cau (model RAF-22L va RAF-31PL) lam giam dang ké quang sai cau & moi
kich thudc ddng tir 1én dén 6 mm.

THONG SO KY THUAT CAC MODEL

Pé bac si phau thuat ¢ thé linh hoat dap (g yéu cau caa tirng bénh nhan, hién c6 nhiéu loai thuy tinh
thé nhan tao riéng biét.

Model | Thiétké | Thiét ké Thong sé ky thuat
thay tinh quang -
thé hoc Puong kinh | Pwong kinh P khuc xa hiéu Hang
tong thé quang hoc dung so A
+8,0 D dén +25,0 D
(muc tang 0,5 D)

+26,0 D dén +30,0 D
W Dang 11,0 mm 6,0 mm (muc tang 1,0 D)

. phi cau
s

PAC PIEM VAT LIEU

RAF-
31PL

RAF- Dang 12,5 mm 6,0 mm +1,0D ?én +7,0 D 118,0
22L @ phi cau (mirc tang 1,0 D)

Vit liéu acrylic ua nudc trong sudt ¢d cac dic diém sau:
- Ham lugng nudc: 24-27%
- Tuong thich véi Laser Nd-YAG
- Do truyén quang: Do truyén quang phd UV cit & 10% T 1a 380 nm
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Do truyén quang cia vat li€u acrylic wa nudc trong suot

Transmission of Clear Hydrophilic Acrylic Material
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HANG SO A DE XUAT

Phai x4c dinh thong s6 tinh toan tién phau vé do khic xa can c6 dbi véi thiy tinh thé nhan tao theo kinh
nghiém, s& thich va vi tri dat thuy tinh thé dy kién ciia bac si phau thuat. Phuong phap tinh toan d6 khiic
xa cua thuy tinh thé duoc mé ta trong tai liéu tham khao dudi day:

- Hoffer, K.J. "Cong thirc Hoffer Q: So sanh cong thirc Iy thuyét va hoi quy". J. Cataract Refract. Surg.
19:700-712,1993.

- Holladay JT. et al. "Tinh ton cong suat thiy tinh thé nhan tao ndi nhan cho bac si phau thuat khic
xa" J. Cataract Refract. Surg. 3: 105-117, 1998.

- Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., va Kraft, M. “Tinh toan cong suit cdy ghép thily tinh thé nhan tao".
Téi ban 1an tht 3, Slack Inc., Thorofare, N.J., 1990.

Hang sd A in trén nhan hop bén ngoai dugc trinh bay dudi dang hudng dan va 1a diém khoi dau dé tinh
toan do khic xa thay tinh thé nhan tao. Chung t6i khuyén bac si phau thuat nén trién khai Hang s A pha
hop dua trén kinh nghiém 1am sang vai model thity tinh thé, ky thuat phau thuat, thiét bi do luong va két
qua sau phau thuat.

YEU CAU NGUOI DUNG

CAy ghép thay tinh thé nhan tao yéu cau trinh d6 phau thuat cao. Bac si phau thuat phai kién tap va/hoic
phu mé nhiéu ca cay ghép thay tinh thé nhan tao va da hoan tat mot hodc nhiéu khéa dao tao vé cay ghép
thity tinh thé nhan tao trudc khi tién hanh phiu thuat ciy ghép thay tinh thé nhan tao.

CHI PINH

NEO EYE ASPHERIC FOLDABLE LENS duogc chi dinh dé cdy ghép chinh vao hau phong mit trong
v bao dé diéu chinh thi Iyc khi khong co thuy tinh thé trong truong hop thuiy tinh thé da dugc lay ra bang
phau thuat duc thuy tinh thé qua vét mé nho (SICS) hodc phiu thuat phaco ¢ bénh nhan truéng thanh.

CHONG CHI PINH

Sau day 1a nhitng truong hop ma bac si phau thuat nén xem xét viéc cay ghép thuy tinh thé nhan tao c6
thé gay ra rai ro khong dang c6 hay khong. Bac si phau thuat nén can nhic cac phuong phap khac dé diéu
chinh thi luc ciia bénh nhan va chi xem xét viéc cdy ghép thuy tinh thé nhan tao chi khi cac phwong phap
khac khéng dap ung nhu cau caa bénh nhan.

Trang 2/6



Ban dich tiéng Viét Hwéng din sir dung Thiy tinh thé nhan tao
ROHTO Neo Eye Aspheric Foldable Lens (Model: RAF-22L, RAF-31PL)

1. Buyc thay tinh thé hai bén bam sinh
2. PByc thiy tinh thé cd tai phat viém ¢ tién phong hoic hau phong mit

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Di c6 bao cdo cac phan ung bat loi sau day sau khi phau thuat duc thuy tinh thé va viéc cdy ghép thuy
tinh thé nhan tao cé thé bao gém, nhung khong giéi han ¢ nhing trudng hop sau: ting ap luc ndi nhan
(I0P), bong vBng mac, viém ndi nhan, duc bao sau (PCO), nghén dong tir, phi né hoang diém, mu tién
phong, trat khép thay tinh thé nhan tao, can thiép phau thuat tha cip (cit bé mdng mat dé diéu tri nghén
ddng tir, hit dich kinh dé diéu trj nghén ddng ter, dat lai vi tri cua thuy tinh thé nhan tao, thao thuy tinh
thé nhan tao dé diéu tri viém, thay thuy tinh thé nhan tao), phi gidc mac, viém mdong mit, ting nhén ap
thir phat, dinh méng mat, duc thay tinh thé nhan tao, xuét huyét tién phong, hinh thanh mang tuan hoan,
viém dich kinh, d6 vién thi cao va mat can bang khdc xa, viém tién phong, teo méng mat.

Nhu cau cat méng mat thir phat do nghén dong tur c6 thé duoc ngan ngira bang mot hoac nhiéu phau thuat
cit bé méng mat tai thoi diém cay ghép thay tinh thé nhan tao. Bénh nhan cé bénh Iy vé mat cé thé khong
dat duoc thi lyc va/hoic c6 thé gap nhiéu bién ching hon so vai bénh nhan khong cé bénh ly nay.

P6i khi c6 bao cao vé ting nhén 4p thir phéat & nhitng bénh nhan da mac bénh tiang nhan ap truéc khi duoc
phau thuat cdy ghép thay tinh thé nhan tao. Ap luc ndi nhan cua bénh nhan ciy ghép thuy tinh thé nhan
tao cO bénh tang nhan 4p can dugc theo ddi can than sau phau thuat.

Bét ky su ¢ nghiém trong nao xay ra lién quan dén viéc cdy ghép thuy tinh thé nhan tao déu phai duoc
bao cdo cho ROHTO va co quan c6 tham quyén c6 lién quan.
HUONG DAN SU DUNG

1. LAy tGi vo trang ra khoi hop san pham.

2. Trong mdi trudng v triing, nhe nhang boc tdi va lay lo dung thity tinh thé nhan tao ra khai ti.

3. Van mé nap lo.

4. Can than lay gia do ra khoi lo. Xem hinh 1.

Luu y: Sau khi lay thity tinh thé nhan tao ra khoi gia d@, phai sir dung ngay dé tranh bi mat nudc.

o

Tiép tuc qué trinh gap thay tinh thé nhan tao theo K¥ thuat gp khi sir dung Cartridge Injector.

6. Dé giam thiéu dé lai dau vét trén thuy tinh thé nhan tao do bi gap, tat ca céc thiét b dung cu can phai
tuyét doi sach (khong dugc kep vung quang hoc (optic) bang kep gap).

7. COthé ap dung nhiéu phuong phap phau thuat khac nhau va bac si phau thuat nén chon phuong phap
phu hop véi bénh nhan.

KY THUAT GAP KHI SU DUNG CARTRIDGE INJECTOR

1. Gap thay tinh thé nhan tao ra khoi gid d& bang cach dung kep khong rang ¢ phan cang. Xem hinh 2.

2. Gifr Cartridge, mo mat bich (flange) cua Cartridge du rong. D6 di lwong dung dich nhét dan hoi vao
VOI va bau cua Cartridge. Xem hinh 3.

3. Pit thuy tinh thé nhan tao vao Cartridge & dung vi tri. Xem hinh 4.
4. Dung kep c6 bé mat min 4n xudng va dé mit bich dong lai tir 1/3 dén 1/2 khoang céch. Xem hinh 5.

5. Pam bao rang cang ¢ dung vi tri. Thao tic ndy s& c6 dinh cang va phan quang hoc trong Cartridge.
Bat budc phai gitr cho cang khéng bi xoan. Xem hinh 5.
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6. Théo kep va dong hoan toan cac mat bich that nhanh. Bam bao 1a cang khéng bi dudi thang ra va bi
ép gitra cac mat bich. Xem hinh 6, 7, 8.

7. Day nhe pit tong Injector v& phia trudc, dam bao ring dau cia mét bich day vao phan cang chir khdng
phai phan quang hoc. Xem hinh 9.

Than trong: Khi 10L khong di chuyén tron tru trong Cartridge thi khong dwoc bat dau ciy vao mit.
L4y IOL ra khoi Cartridge va lap lai qué trinh gap tir budc 1.

8. Thuy tinh thé nhan tao da sin sang dé dugc cdy vao mit théng qua vét mé va nén dugc tiém vao mét
ngay lap taec.

9. Co thé &p dung nhiéu phuong phap phau thuat khac nhau va bac si phau thuat nén chon phuong phap
phu hgp véi bénh nhéan.

-
B

Hinh 2 Hinh 3 Hinh 4 Hinh 5

o | T

Hinh 6 Hinh 7 Hinh 8 Hinh 9

Ghi chi: NEO EYE ASPHERIC FOLDABLE LENS dugc khuyén dung dé cay ghép vao mat bang
céch sir dung Rohto Cartridge & Disposable Injector model RDI-02 c6 kich thuéc dau miii Cartridge 2,03
mm. Nén str dung kich thudc vét mo phi hop véi kich thudc dau mili Cartridge, tham khao k¥ thuat va
kinh nghiém cuia bac si phau thuat.

CANH BAO

1. Céc blén ching tiém an truéce phiu thuat kém theo phiau thuét cay ghép thiy tinh thé nhan tao c6 thé
bao gdm, nhung khong gioi han nhing trudng hop sau: cat dich kinh trudc, mat thuy dich qua muc
trong qua trinh phiu thuat, xuat huyét trao ra, v& bao sau, ton throng méng mat.

2. Dit thay tinh thé nhan tao hau phong vao tién phong da duoc chimg minh 1a khong an toan va duoc
coi la 161 sir dung.

3. Béc si phau thuét nén tim hiéu viéc str dung cac phuong phap thay thé vé diéu chinh tinh trang mat
thay tinh thé ¢ nhitng bénh nhan nay va chi nén can nhac cay ghép thuy tinh thé néu cac phuong
phap diéu tri thay thé khong dap tng dugc nhu cau ctia bénh nhan.

4. Dung dich nhét dan hdi phai dugc loai bé hoan toan sau phéu thuat. Phan du ng dich con lai trong vo
bao s€ lam tang ap lyc ndi nhan.

5. Dung dich nhuém mau phai dugc loai bé hoan toan sau phéu thuat. Phan dung dich con lai c6 thé
gay ra sy d6i mau mat tam thoi.
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Phéu thuét duc thiy tinh thé & bénh nhan mét nho co thé 1am ting bién ching sau phau thuét do kho
khan trong qua trinh phau thuat.

Can thiép nhiéu khi phiu thuat c6 thé lam ting ty 1& bién chimg lién quan dén viém ndi nhan hoic
viém. Luc day qua manh va sai hudng trong qua trinh xoay thuy tinh thé nhéan tao trong vo bao cé
the lam tang kha ndng gay hu hong no.

Viéc str dung thudc Moxifloxacin truée khi phau thuat cAn phai than trong Vi ¢6 lién quan dén truong
hop TASS (HGi ching doan trudce nhiém doc).

THAN TRONG

1.

10.
11.
12.
13.

14.

15.

Kiém tra tinh trang bao bi trudc khi st dung. Khong st dung thay tinh thé nhan tao néu tai vo tring
da bi mo hodc hu hong.

Khdng tai st dung thuy tinh thé nhan tao. Ngoai gay ra tac dung phu thi tac dong tur viéc tai su dung
chua dugc bict rd ve mat 1am sang. Viéc tai sir dung co the gay nhiem trung/bien chitng do ROHTO
khong dam bao duogc tinh tiét trung, chat luong va dac tinh caa thuy tinh thé nhén tao duoc tai sir
dung.

Khong khtr tring lai thay tinh thé nhan tao.

Khang ngam hogc rira thuy tinh thé nhan tao bang bat ky dung dich nao khac ngoai dung dich nu6c
muoi sinh ly v6 trung hoac dung dich nugc muoi vo trung khéc.

Kiém tra thuy tinh the nhan tao truéc khi sir dung. Khang bao gio sir dung thiét bi khi ¢ dau hiéu
bat thuong nhu hu hong, xuong cap hoac hoat dong khong ding cach khi quan sat bang mat thuong.
DI CHUYEN TU NHIET DO LANH BEN NHIET PO AM CO THE LAM MO THUY TINH THE
NHAN TAO. KHONG DUQC MO HAY SU DUNG BEN KHI THUY TINH THE NHAN TAO
DAT NHIET PO PHONG (KHOANG 25°C) VA TRONG SUOT.

Nén thong bao cho bac sT phiu thuat rang chén ép ngi nhan c6 the s& gay ra hién twong dong von tam
thoi trén IOL trudc khi phau thuat, sau sé hét.

Do dic tinh ua nuéc, thuy tinh thé nhan tao ¢6 thé hap thu cac chét khac ma né tiép xuc (chat khir
trng, khang sinh, dung dich nhét dan hoi) va c6 the gy ra “Hoi ching nhiem doc thuy tinh the nhan
tao”. Phai rira that k§ vao cuoi buoi phau thuat. Bénh nhan dugc cay ghép loai thuy tinh thé nhéan tao
nay phai dugc gidm sat chat ché.

Khoéng sir dung thuay tinh thé nhan tao sau ngay hét han ghi trén bao bi.

San pham duoc tiét trung va phai duoc gitr nguyén trong bao bi gbc cho dén khi sin sang st dung.
Ap dung k§ thuat vo tring va ¢ trong khu vire vo tring khi cam giir thity tinh thé nhan tao.

HANG DE V0, tranh séc va cam giir nhe tay.

Giit thay tinh thé nhan tao can than dé tranh lam hu hong bé mat (phan quang hoc) va/hoic phan
cang.

Phuong phap tiét triing bang hoi nuéc c6 thé dé lai vét mau vang hay nau nhat trén tdi. Diu nay
khong lam anh huong dén chat lugng tiét trung cua san pham.

Thuy tinh thé nhan tao duoc thu hoi/bi thai bo phai dugc xir Iy theo quy trinh quan Iy chét thai bénh
vién d€ ngan ngura 0 nhiem va tra lai cho nha san xuat dé xu ly theo quy trinh xu ly thuy tinh thé
nhan tao thu hoi.

Puc bao sau (PCO) tiép tuc 1a mét trong nhitng bién chitng hau phau phd bién nhat lién quan dén phau
thuat duc thay tinh thé. Thiét ké canh vudng cua thiy tinh thé nhan tao nay 13 mot phuong phéap hiéu
qua ngan ngtra bién ching cua PCO va 1am giam téc do tién trién PCO. Tuy nhién, khdng thé loai trir
kha ning mot s6 bénh nhan cé thé gap PCO dang ké vé mit 1am sang sau phau thut.
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Mot 56 bao céo hau nhu chi thdy trén bénh nhén tiéu duong da mo ta tinh trang voi hoa trén thuy tinh
thé nhan tao ndi nhan trong giai doan hau phau.
TIET TRUNG VA PONG GOI

NEO EYE ASPHERIC FOLDABLE LENS da dugc tiét trung, duoc cung cép trong trang thai ngam nudc
v6i dung dich dém borate, dung trong lo thuy tinh & bén trong tdi vo trang. San phiam dwoc tiét tring
bang hoi nudc.

San pham dinh kém thé thdng tin bénh nhan va nhan tu dinh nham theo dbi y té dbi vai bénh nhan. Céc
thanh phan nay dugc chira trong hop san pham va hién thi cac thong tin théng thuong (s6 sé-ri, model
cua thuy tinh thé nhan tao, diop, so d6 va thdng tin cay ghép). Thé nay thdng bao cho bénh nhan vé ma
s6 dinh danh cua thuy tinh thé nhan tao ma ho dugc ciy ghép trong truong hop xay ra bién ching hoic
tac dung phu.

HAN DUNG

Xem w trén bao bi (nam - thang). Ngay hét han 1a ngay cudi cing cua thang hét han.

Ngay hét han trén bao bi san pham I1a ngay san pham hét tiét trang. Tinh tiét tring dugc dam bao trir khi
bao bi bi m& hoac hu hong.

Tt ca thuy tinh thé nhan tao Iuu giit sau khi hét han phai hoan tra lai ROHTO (tham khao CHINH SACH
HOAN TRA HANG HU HONG).

BAO QUAN
B0 quan & noi kho rao (t6i thiéu 10 °C, t6i da 45 °C). Tranh anh nang tryc tiép.

CHINH SACH HOAN TRA HANG HU HONG

AAAAA

thity tinh thé nhan tao.
NGAY BAN HANH: 12/2023

CAC BIEU TUQNG TREN BAO BI

SN : S6 sé-ri

g . Han st dung ® :
sterie[ | : Tiét trang bang khi EC @ :  Khong tai tiét tring

/ﬂ/fis“c . Baoquan tr 10 °C
10°¢C den 45 °C

Canh bao EE_] : X:em %lu’dng
dan st dung

Chi str dung mét lan ﬂ : Ngay san xuat

Khéng st dung néu
bao bi bi hong
NHA SAN XUAT

PT. ROHTO LABORATORIES INDONESIA
JI. Raya Cimareme No. 203, Kel. Cimareme, Kec. Ngamprah, Kab. Bandung Barat, Jawa Barat - 40552,
Indonesia
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