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INSTRUCTIONS FOR USE

IMPORTANT NOTICE
It is highly recommended that the surgeon adheres to the recommendations, contraindications and wamings outlined in these
instructions.

INTRODUCTION

Lenstec PMMA intraocular lenses are optical implants used in the visual correction of cataracts. They are single-piece, equiconvex,
ultraviolet absorbing intraocular lenses with step-vaulted, modified C loop or plate haptics. The PMMA IOLs are manufactured
completely from Perspex CQ-UV medical grade polymethylmethacrylate (PMMA). This includes IOLs intended for placement in both
the anterior and posterior chambers.

HOW THE DEVICE IS USED
INDICATIONS

Lenstec PMMA intraocular lenses are optical implants used in the replacement of cataractous natural lenses, and are intended to be
placed in either the anterior or posterior chamber, based on model.

RISK ANALYSIS
The potential risks of implanting the Lenstec LS-Series IOLs are as follows:
Endophthalmitis, Toxic anterior segment syndrome (TASS), Anterior capsule fibrosis, Uveitis glaucoma hyphaema syndrome, lritis,
Iris capture, Cystoid macular edema, Corneal stromal edema, Posterior capsular contraction & lens deformation, Capsular damage,
Decentration/tilt (small optic), Elevated IOP
The potential risks of implanting the Lenstec LA-Series IOLs are as follows:
Corneal decompensation, Pupil distortion, Peripheral anterior synechiae, Glaucoma, Uveitis-glaucoma-hyphaema syndrome,
Endophthalmitis, Toxic anterior segment syndrcme (TASS), Anterior capsule fibrosis, Irts, Iris capture, Cystoid macular edema,
Corneal stromal edema, Capsular damage, Decentration/tilt (small optic), Elevated IOP
Individuals in the following health categories may be at a higher risk of experiencing secondary IOL calcification (surface deposits on
the lens):

o Diabetes

+ Associated:
Retinal detachment

*
= Vitreous detachment

= Vitrectomy

*

*

Diabetic retinopathy
Diabetic maculopathy
o Glaucoma
« Underwent DMEK or DSEK (multiple procedures further increase the risk)
* Hypertension
* High cholesterol
CONTRAINDICATIONS
Outside of general contraindications for ocular surgery, the following specific contramdwcatlons apply:
Uncontrolled glaucoma, microphthalmia, chronic severe uveitis, retinal diab
atrophy, potentially post-operative comphcauons and other conditions whlch an ophthalmlc
surgeon might identify based on their experience.
WARNINGS

As with any surgical procedure, there is potential risk involved. Potential complications accompanying intraocular lens implantation

may include, but are not limited to the following:

Lens Dislocation, Vitreous Loss, Comeal Endothelial Damage, Pupillary Block, Non-pigment Precipitates, Secondary Glaucoma,

Cystoid Macular Edema, Iris Prolapse, Infection, Vitreous Wick Syndrome, Retinal Detachment, Papillary Membrane.

Physicians considering lens implantation under any of the following circumstances should weigh the potential risk/benefit ratio:

« Recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or uveitus.

« Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to observe, diagnose, or treat posterior segment diseases.

« Surgical difficulties at the time of cataract extraction which might increase the potential for complications (e.g. persistent bleeding,
significant iris damage, uncontrolled positive pressure, or significant vitreous prolapse or loss).

« Adistorted 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.

« Suspected microbial infection.

« Children under the age of 2 years are not suitable candidates for intraocular lenses.

o Re-use of the I0L is strictly prohibited, as it raises serious safety and efficacy concerns.

« LENSTEC does not provide cleaning/sterilization instructions. An improperly cleaned and/or sterilized IOL can cause
significant damage to a patient’s vision, due in part to cross contamination induced infection.

« Once removed from its original packaging, the IOL can lose traceability. In the event an IOL is re-used, it is unlikely the user
will know the correct expiry date, serial number or dioptric power.

« LENSTEC can not guarantee stability or proper function of either haptic or optic portions in the event that an IOL is re-used.
Failure of either of these components can render the IOL ineffective.

« The effectiveness of this ultraviolet absorbing lens in reducing the incidence of retinal disorders has not been established.

« Patients with ocular pathology may not achieve the visual acuity and/or have increased complications compared to patients without
such pathology. Physicians should explore the use of alternative methods of aphakia correction in these patients and should
consider lens implantation only if alternative treatments are deemed unsatisfactory to meet the needs of the patient.

« Secondary glaucoma has been reported occasionally in patients with preexisting glaucoma who received lens implants. The
intraocular pressure of implant patients with glaucoma should be carefully monitored postoperatively.

« Hyphema, secondary glaucoma, papillary block, cyclitic membrane formation and vitritis have been reported at increased rates in
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patients who have surgical complications associated with cataract extraction procedure.
« Patients who have operative complications should be monitored for the of these
PRECAUTIONS
« Do not use if the packaging has been opened or damaged.
Do not reuse the lens.
Do not resterilize. Lenses requiring resterilization should be returned to LENSTEC Inc.
Do not soak the intraocular lens with any solution other than a sterile balanced salt or saline solution.
Do not use the intraocular lens after the expiry date shown on the outside of the package. After this date, Lenstec cannot
guarantee that the performance of the IOL will remain unchanged.
Handle the intraocular lens carefully. Rough or excessive handling may damage the lens. A high level of surgical skill is required
for intraocular lens implantation.
A surgeon should have observed and/or assisted in numerous surgical implantations and successfully completed one or more
courses on intraocular lenses, prior to attempting to implant lenses.
Prior to implant, the surgeon must examine the intraocular lens to assure the correct haptic angle orientation, and the optic should
vault anteriorly from the haptic footplates.
« All cases of lens removal must be reported to LENSTEC.
o Medical facilities utilizing this I0L, and its accessories (if any), must ensure proper disposal as medical waste.
ADVERSE REACTIONS
The following adverse reactions have been reported following cataract extraction and implantation of an intraocular lens:
Endophthalmitis, hyphema, hypopyon, intraocular infection, lens dislocation, cystoid macular oedema, pupillary block, retinal
detachment, secondary surgical intervention (excluding retinal detachment and posterior capsulotomy), comeal siromal oedema,
iritis, cystoid macular oedema, raised intraocular pressure requiring treatment.

HOW SUPPLIED/DIRECTIONS FOR USE

LENSTEC INC. PMMA intraocular lenses are ethylene oxide sterilized in a lens tray contained within two (2) sealed tyvek sterilizable
peel pouches. The contents of the pouch are sterile unless the pouch has been opened or damaged. Remove the inner pouch from
the outer pouch over or within a sterile field. Remove the lens tray from within the second pouch. Firmly hold the lens tray in the palm
of hand and slide the lid open with your thumb; inspect the lens for any damage and debris. Grasp the lens by the haptics and rinse in
a sterile balanced salt solution prior to implantation.

The lens box contains peelable labels that display the lens serial number, model name and number. These labels are designed to be
affixed to the patient's hospital chart, physician’s chart and the patient identification card. This card should be given to the patientas a
permanent record of their implant.

IMPLANTATION

The recommended surgical technique for implantation of Lenstec's PMMA intraocular lenses is with the use of a pair of forceps.
Gently grasp the lens (by the optic-haptic junction) with the pair of forceps, and carefully introduce it into the anterior chamber (for LA-
series [OLs) or the posterior chamber (for LS-series IOLs) of the eye. Gently adjust the IOL until the required position within the eye is
obtained. Sutures are advisable if the incision section appears leaky.

In cases where a surgeon considers this technique to be impractical for a particular procedure, hefshe is likely is best advised to use
an alternative implantation method in which his/her training and judgment dictate to give the best results to the patient.
EXPLANTATION

Explantation procedures may vary depending on patient condition and circumstances. The surgeon is therefore advised to use an
explantation method which he/she determines will provide the most favourable patient outcomes.

CALCULATION OF LENS POWER

Itis recommended that the surgeon use a power calculation method in which he is most familiar and comfortable with. In general, the
power of the lens for each patient can be estimated from prior refractive error or calculated from the corneal radius, depth of the
anterior chamber and axial length of the eye according to formulas in corresponding literature.

NOTE: The ‘A’ Constant and ACD values printed on the outside of the package are estimates only. It is recommended that the
surgeon determine his/her own values based on their individual clinical experience.

ADVERSE EVENT REPORTING

Adverse reactions and/or potentially sight be regarded as lens related that were not
previously expected in nature, seventy, or incidence must be reponed to LENSTEC

IMPLANT CARD

« Allfields present on the ID card must be completed by the healthcare institution/provider.
Please use a marker to complete empty fields.

« ltis the responsibility of the healthcare institution/provider to attach the label sticker with
the etched ‘LENSTEC' logo to the reverse (unprinted) face of the patient ID card, and
provide this to the patient as a record of their implant.

MASTER
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FR MODE D’EMPLOI

REMARQUE IMPORTANTE

Il est fortement recommandé que le chirurgien respecte les recommandations, contre-indications et mises en garde indiquées dans
ce mode d'emploi.

INTRODUCTION

Les lentilles intraoculaires en PMMA de Lenstec sont des implants optiques utilisés pour corriger la vision en cas de cataracte. Ce
sont de lentilles intraoculaires d'un seul tenant équiconvexes absorbant le rayonnement ultraviolet, & haptiques décalées, en boucle

ouverte modifiée ou de type plaque. Les LIO en é ylate (PMMA) sont entié fabriquées a partir de PMMA
Perspex CQ-UV de qualité médicale. Ces LIO sont prévues pour une mise en place dans la chambre antérieure ou postérieure.
UTILISATION DE L'IMPLANT

INDICATIONS

Les lentilles intraoculaires en PMMA de Lenstec sont des implants optiques prévus pour remplacer les cristallins naturels cataractés.
Elles peuvent étre mises en place dans la chambre antérieure ou postérieure, selon le modéle.
ANALYSE DES RISQUES
Voici les risques potentiels liés a Iimplantation des LIO Lenstec LS-Series:
Endophtalmie, Syndrome du segment antérieur toxique (TASS), Fibrose capsulaire antérieure, Syndrome d'Uveitis glaucoma
hyphaema, Iritis, Capture de I'iris, CEdéme maculaire cystoide, CEdéme stroma cornéen, Contraction capsulaire postérieure et
deformation de la lentille, Dégats capsulaires, Décentrement / inclinaison (peite optique), IOP élevé
Voici les risques potentiels liés a I'mplantation des LIO Lenstec LA-Series:
Décompensation cornéenne, Distorsion de la pupille, Synéchies antérieures périphériques, Glaucome, Syndrome Uveitis-Glaucoma-
Hyphema, Endophtalmie, Syndrome du segment antérieur toxique (TASS), Fibrose de la capsule antérieure, Irts, Capture de ['ris,
CEdeme maculaire cystoide, CEdéme stroma cornéen, Dégats capsulaires, Décentration / inclinaison (petite optique), PIO élevée
Les personnes appartenant aux catégories de santé suivantes peuvent courir un risque plus élevé de subir une calcification
secondaire de la LIO (dépdts de surface sur la lentille) :
« Diabétiques
+ Associés :
*  Décollement de la rétine

*  Décollement du corps vitré MAST E R
*  Vitrectomie

+  Rétinopathie diabétique
* Maculopathie diabétique
o Glaucome
o Ayant subi une greffe endothéliale DMEK ou DSEK (plusieurs procédures augmentent encore le risque)
« Hypertension
o Cholestérol élevé

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications spécifiques suivantes s appliquent en plus des conlre-indications générales de toute intervention oculaire:

Glaucome non contro\e m\crophlalm\e uvéite chronique grave, dé renmen coméenne, réti ie diabétique,
atrophie de [iris, P e éventuelles prévisibles et autre trouble identifié par un chirurgien
d'aprés sa propre expérience.

MISES EN GARDE

Comme pour toute intervention chirurgicale, il existe des risques. Les de I ion d'une lentille

intraoculaire sont les suivantes (entre autres):
Dislocation de Ia lentille, perte de corps vitré, Iésion cornéenne endothéliale, bloc pupllla\re précipités non pigmentaires, glaucome
secounda\re cedéme maculaire cystoide, prolapsus de [iris, infection, i u vitré, dé rétinien,
pupillaire.
Les médecins qui envisagent l'mplantation d'une lentille dans I'un des cas suivants doivent évaluer le rapport avantages/risques
potentiels:
 Inflammation récurrente grave du segment antérieur ou postérieur ou uvéite.
« Patients chez qui la lentille intraoculaire risque de diminuer la possibilité d’observer, de diagnostiquer ou de traiter des maladies
du segment postérieur.
« Difficultés chirurgicales au moment de I'extraction de la cataracte pouvant augmenter le risque de complications (par exemple,
saignement persistent, Iésions significatives de I'ris, pression positive non contrélée, prolapsus ou perte de corps vitré significatif).
* Malformation de I'ceil suite & un traumatisme précédent ou défaut de développement qui empéche le soutien adéquat de la lentille
intraoculaire.
« Circonstances qui entraineraient des Iésions sur 'endothélium lors de I'implantation.
« Suspicion d'infection microbienne.
« Ne pas implanter de lentilles intraoculaires chez les enfants de moins de 2 ans.
o lleststrictement interdit de réutiliser la LIO au risque d'entrainer des problémes graves dinnocuité et d'efficacité.
« LENSTEC ne foumit pas de consignes de nettoyage/stérilisation. Une LIO mal nettoyée etiou mal stériisée risque de nuire
considérablement & la vision du patient, notamment du fait d’'une infection par contamination croisée.
« Une fois sortie de son emballage d'origine, la LIO perd sa tragabilité. Si une LIO vient & étre réutiisée, | utilisateur risque d'ignorer sa date
dlexpiration, son numéro de série ou sa puissance dioptrique.
« En cas de réutilisation de la lentille, LENSTEC ne garantit ni la stabilité ni le fonctionnement adéquat des parties haptiques ou optiques.
Un défaut de I'in de ces composants risque de rendre la LIO inefficace.
o Lefficacité de cette lentile absorbant e rayonnement ultraviolet pour réduire Iincidence des troubles rétiniens n'a pas été prouvée.
o Les patients souffrant d'une pathologie oculaire risquent de ne pas obtenir Iacuité visuelle des patients qui ne sont pas atteints de ladite
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pathologie et/ou de souffrir de complications supplémentaires. Les médecins doivent passer en revue les autres méthodes de correction de
I'aphakie et n'envisager limplantation dune lentille que sils jugent que ces autres possibilités ne répondent pas de fagon satisfaisante aux
besoins du patient.

« Le glaucome secondaire a été signalé occasionnellement chez des patients atteints d'un glaucome préexistant et chez qui des lentilles ont été
implantées. Aprés I'opération, il convient de surveiller attentivement la pression intraoculaire chez les patients ayant regu des implants.

o Hyphema, glaucome secondaire, bloc pupillaire, formation d'une membrane cyclitique et vitrite ont été signalés avec une plus grande fréquence
chez des patients souffrant de complications chirurgicales associées & la procédure d'extraction de la cataracte.

« Les patients souffrant de complications opératoires doivent faire I'objet d'un suivi postopératoire pour déceler de telles complications.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser la lentille si I'emballage a été ouvert ou endommageé. MAST E R
Ne pas réutiliser la lentille.

Ne pas restériliser. Les lentilles ayant besoin d'étre restérilisées doivent étre retournées & LENSTEC, Inc.

Ne pas faire tremper la lentille intraoculaire dans une solution autre qu'une solution saline équilibrée et stérile ou une solution saline équilibrée.
Ne pas utiliser la lentille intraoculaire apreés la date d'expiration indiquée sur I'extérieur de l'emballage. Passé cette date, Lenstec
ne peut garantir que les performances de la LIO resteront inchangées.

Manipuler la lentille avec précaution. Une manipulation brusque ou excessive peut endommager la lentille.

Avant d'essayer d'implanter des lentilles, il convient que le chirurgien ait observé et/ou assisté & de nombreuses implantations
chirurgicales et ait suivi une ou plusieurs formations sur les lentilles intraoculaires.

Avant I'implantation, le chirurgien doit examiner la lentille intraoculaire afin de vérifier la bonne orientation angulaire des haptiques;
I'optique doit étre bombée en avant des haptiques.

Tous les cas de retrait de lentille doivent étre signalés a LENSTEC.

Les établissements médicaux utilisant cette LIO et ses accessoires (le cas échéant) doivent assurer I'élimination appropriée des ustensiles,
en tant que déchets médicaux.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables suivantes ont été signalées suite & I'extraction de la cataracte et & limplantation dune lentile
intraoculaire:

Hypopion, infection intraoculaire, décompensation cornéenne, retrait de Ia lentille, bloc pupillaire, dislocation et/ou remplacement de
lalentille.

CONDITIONNEMENT/MODE D’EMPLOI

Les lentilles intraoculaires en PMMA de LENSTEC INC. sont stérilisées a l'oxyde d'éthyléne dans un porte-lentille inclus dans deux
(2) sacs dé en Tyvek, fermés. Le contenu de chaque sac est stérile sauf si le sac a été ouvert
ou endommagé. Extraire le sac intérieur du sac extérieur par-dessus ou dans un champ stérile. Extraire le porte-lentille du deuxiéme
sac. Fermement tenir le porte-lentille dans la paume de la main et faire coulisser le couvercle avec le pouce. Vérifier I'absence de
débris et de dommages sur la lentille. Saisissez la lentille par I'haptique et rincez-la dans une solution saline équilibrée et stérile
avant de limplanter.

La boite de la lentille contient des étiquettes amovibles qui indiquent le numéro de série de la lentille, ainsi que ses nom et numéro
de modeéle. Ces étiquettes sont prévues pour étre collées dans le dossier hospitalier du patient, dans le dossier du médecin et sur la
carte d'identification du patient. Cette carte doit étre remise au patient pour 'enregistrement permanent de son implant.
IMPLANTATION

La technique chirurgicale préconisée pour implanter des lentilles intraoculaires PMMA de Lenstec nécessite une paire de pinces.
Saisir délicatement la lentille (par la jonction optique-haptique) avec la paire de pinces et 'introduire soigneusement dans la chambre
antérieure (pour les LIO de série LA) ou dans la chambre postérieure (pour les LIO de série LS) de I'ceil. Ajuster doucement la LIO
jusqu'a obtenir la position requise dans I'ceil. Des sutures sont recommandées si la section de lincision semble présenter des fuites.
Dans I'éventualité ol un chirurgien considérerait que cette technique n'est pas pratique pour une procédure particuliére, il est
recommandé d’employer une méthode d'implantation différente pour laquelle sa formation et son jugement lui indiqueraient que celle
~ci donnerait de meilleurs résultats a son patient.

EXPLANTATION

Les procédés d'explantation peuvent varier en fonction de I'état du patient et des circonstances. Le chirurgien doit utiliser une
méthode d'explantation qui, selon lui, fournira les meilleurs résultats & son patient.

CALCUL DE LA PUISSANCE DE LA LENTILLE

Il est recommandé au chirurgien dutiiser la méthode de calcul de la puissance quil connait le mieux. En régle générale, la
puissance de la lentille adaptée a chaque patient peut étre estimée & partir du défaut de réfraction antérieur ou calculée & partir du
rayon de la cormnée, de la profondeur de la chambre antérieure et de la longueur axiale de I'ceil selon des formules disponibles dans
la documentation pertinente.

NOTE: La constante ‘A’ et les valeurs ACD imprimées sur la partie extérieure de Iemballage ne sont que des estimations. Il est recommandé que
le chirurgien détermine ses propres valeurs sur la base de son expérience clinique personnelle.

SIGNALEMENT D’EFFETS INDESIRABLES

Tout effet i et/ou toute i pour la vue pouvant étre considérés comme étant liés a la
lentille et dont la nature, la gravité ou le degré n'étaient pas prévus doivent étre signalés a LENSTEC.
CARTE D’IMPLANT

« Tous les champs présents sur la carte d'identité doivent étre remplis par I'établissement /
prestataire de soins de santé. Veuillez utiliser un marqueur pour remplir les champs vides.

« |l est de la responsabilité de I'établissement / prestataire de soins de santé de fixer
I'étiquette autocollante portant le logo gravé « LENSTEC » au verso (non imprimé) de la
carte d'identité du patient et de la remettre au patient comme preuve de son implantation.
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ES
INSTRUCCIONES DE USO
AVISO IMPORTANTE
Es muy importante que el cirujano siga las i y respete las. i y que figuran en estas
instrucciones.
INTRODUCCION

Las lentes intraoculares PMMA de Lenstec son implantes 6pticos que se utilizan para la correccion visual de las cataratas. Son
lentes intraoculares equiconvexas de una sola pieza con capacidad de absorber la luz ultravioleta y hapticos con abovedamiento
escalonado en forma de plato o en forma de C modificada. Las lentes PMMA estén totalmente hechas de polimetilmetacrilato
(PMMA) de calidad médica Perspex CQ-UV. Ambas LIO, las disefiadas para implantarse en la camara anterior y en la posterior,
estan fabricadas de este material.
MODO DE EMPLEO
INDICACIONES
Las lentes intraoculares PMMA de Lenstec son implantes opticos utilizados para reemplazar a un cristalino natural opaco y,
dependiendo del modelo, estén disefiadas para implantarse en la cdmara anterior o en la posterior.
ANALISIS DE RIESGOS
Los riesgos potenciales de implantar LIOs de la serie LS de Lenstec son los siguientes:
Endoftalmitis, Sindrome téxico del segmento anterior (TASS), Fibrosis capsular anterior, Sindrome uveitis-glaucoma-hipema, Iritis,
Fijacion iridiana, Edema macular cistoide, Edema estromal corneal, Contraccion capsular posterior y deformacion de la lente, Dafio
capsular, Descentracion/inclinacion (Optica pequefia), Presion intraocular elevada
Los riesgos potenciales de implantar LIOs de la serie LA de Lenstec son los siguientes:
Descompensacion corneal, Distorsion pupilar, Sinequia_anterior periférica, Glaucoma, Sindrome uveitis-glaucoma-hipema,
Endoftalmitis, Sindrome toxico del segmento anterior (TASS), Fibrosis capsular anterior, Iritis, Fijacion iridiana, Edema macular
cistoide, Edema estromal corneal, Dafio capsular, Descentracion/inclinacion (6ptica pequena) Presion |ntraccu\ar elevada
Las personas en las siguientes categorias de salud pueden tener un mayor riesgo de i una de
la LIO (depdsitos en la superficie del cristalino):

o Diabetes
+ Asociado:

+  Desprendimiento de retina

+  Desprendimiento de vitreo M AS T E R

* Vitrectomia

* Retinopatia diabética

+ Maculopatia diabética
Glaucoma
Se sometio a DMEK o DSEK (varios procedimientos aumentan atin més el riesgo)
Hipertension
Colesterol alto

CONTRAINDICACIONES
Ademas de las contraindicaciones de caracter general de la cirugia ocular, presenta las siguientes contraindicaciones especificas:
Glaucoma mal controlado, microftalmia, uveitis crénica grave, iento de refina, 6n comeal, refinopatia diabética,
atrofia del iris, complicaciones perioperatorias, prondstico de posibles complicaciones postoperatorias y cualquier ofro trastorno que un
oftalmélogo pudiera determinar basandose en su experiencia.
ADVERTENCIAS
Como ocurre con cualquier intervencion quirdrgica, el implante no estd exento de riesgos. Entre las posibles complicaciones
asociadas al implante de lentes intraoculares se incluyen las siguientes:
Luxacion de la lente, pérdida de vitreo, lesiones endoteliales de la cornea, bloqueo pupilar, precipitados que no sean pigmentos,
glaucoma secundario, edema macular quistico, prolapso del iris, infeccion, sindrome de la brida vitrea, desprendimiento de retina,
membrana pupilar.
Al considerar la implantacion de una lente en cualquiera de las siguientes circunstancias, el médico debe valorar la relacion entre los
posibles riesgos y ventajas:
« Uveitis o inflamacion recurrente grave del segmento anterior o posterior.
. Pac‘\er]tes en los que la lente intraocular pueda afectar a la capacidad de observar, diagnosticar o tratar afecciones del segmento
posterior.
o Dificultades quirirgicas durante la extraccion de la catarata que pudieran aumentar las posibles complicaciones (p. ej.,
lesiones imp! del iris, presién positiva mal controlada y prolapso o pérdida importante de vitreo).
« Distorsion del ojo debido a un trauma previo o a un defecto durante el desarrollo de modo tal que no sea posible sujetar
adecuadamente la LIO.
o Cualquier circunstancia susceptible de producir una lesion del endotelio durante la implantacion.
. Scspecha de infeccion microbiana.
 Los nifios menores de 2 afios no son buenos candidatos para el implante de lentes intraoculares.
« Esté estrictamente prohibido reutiizar a LIO, ya que ello plantea problemas importantes de seguridad y eficacia.
« LENSTEC no i i de limpieza o ilizacion. Una LIO que no se haya limpiado o esterilizado correctamente
puede dafiar gravemente la vision del paciente, debido en parte a la transmision de infecciones.

« Una vez fuera del envase original se puede perder la trazabilidad de la LIO, y en caso de reutilizarse, no es probable que el usuario
conozca la fecha de caducidad correcta, el nimero de serie o la potencia diéptrica.

« Sila L0 se reutiliza, LENSTEC no puede garantizar la estabilidad ni el correcto funcionamiento de los hépticos o de la parte optica.
Un fallo de cualquiera de estos componentes puede comprometer la eficacia de la LIO.
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El inyector esté disefiado para un solo uso, y no es posible reutiizar los componentes del dispositivo. Cualquier intento de reutiizar el
inyector dafiaré la LI, lo cual podria provocar graves lesiones al paciente.

En pacientes que padezcan alguna enfermedad ocular puede que no se obtenga la misma agudeza visual que en aquellos que no la
padezcan, y también pueden surgir més complicaciones. EI médico debe considerar el uso de métodos alternativos para corregir la afaquia
de estos pacientes, y optar por el implante de lente sélo si considera que los i I fivos no satisfacen las
necesidades del paciente.

En pacientes afectados de glaucoma, ocasionalmente se ha descrito la aparicion de un glaucoma secundario tras implantdrseles una lente.
Después de la operacion debe controlarse cuidadosamente la presion intraocular de los pacientes implantados con glaucoma,

En pacientes con complicaciones quirirgicas asociadas a la extraccion de cataratas se ha descrito una mayor incidencia de hipema,
glaucoma secundario, blogueo pupilar, formacion de una membrana ciclitica y vititis.

« Durante el postoperatorio conviene vigilar a los pacientes con complicaciones quirdrgicas por si apareciesen complicaciones de este tipo.

PRECAUCIONES

No use la lente si el paquete se ha abierto o ha sufrido dafios.
No reutiice la lente. ) MAST E R

No intente reesterilizarla. Las lentes que haya que reesterilizar deben enviarse a LENSTEC, Inc.

No moje Ia lente intraocular con ninguna solucion que no sea solucion salina equilibrada estéril o solucion fisiolégica estéril.

No use la lente intraocular pasada la fecha de caducidad que figura en la parte exterior del envase. Después de esta fecha,
Lenstec no puede garantizar que el rendimiento de la lente intraocular permaneceré inalterado.

Manipule la lente intraocular con sumo cuidado. Una manipulacion excesiva o brusca puede dariar la Iente

Antes de intentar implantar lentes, el cirujano debe haber 0 ird y
haber completado con éxito uno o més cursos sobre lentes intraoculares.

Antes del implante, el cirujano debe examinar la lente intraocular para comprobar que los hapticos estéan bien orientados y la parte
optica arqueada en direccion anterior con respecto a las placas de apoyo de los hapticos.

Todos los casos de extraccion de la lente deben nofificarse a LENSTEC.

Las instalaciones médicas que utilicen esta LIO, y sus accesorios (de corresponder), deben asegurarse de su correcta eliminacion como
desechos médicos.

REACCIONES ADVERSAS

Tras la extraccion de cataratas e implantacion de una lente intraocular se han descrito las siguientes reacciones adversas:

Hipopion, infeccion intraocular, descompensacion corneal, extraccion de la lente, bloqueo pupilar, luxacion y sustitucion de la lente.

PRESENTACION/ INSTRUCCIONES DE USO

Las lentes intraoculares de PMMA de LENSTEC Inc. se suministran esterilizadas con 6xido de etileno en una bandeja para lentes
dentro de dos (2) sobres pelables de Tyvek esterilizables sellados. El contenido del sobre es estéril salvo que se haya abierto o haya
sufrido dafios. Saque el sobre interior del exterior trabajando dentro de un campo estéril. Saque la bandeja para lentes del interior
del segundo sobre. Sujete bien la bandeja de la lente en la palma de la mano y abra la tapa deslizandola con el pulgar; compruebe
que lalente no esté sucia ni dafiada. Sujete la lente por los hapticos y enjuéguela con solucion salina neutra antes de implantarla.

La caja de la lente contiene etiquetas despegables que indican el nimero de serie, y el nombre y nimero de modelo de la lente.
Estas etiquetas estan pensadas para que se puedan pegar en la historia clinica del paciente, en el informe médico y en la tarjeta de
identificacion del paciente. Esta tarjeta debe entregarse al paciente como registro permanente de su implante.

IMPLANATACION

La técnica quirtrgica para la implantacion de lentes intraoculares de PMMA de Lenstec es el uso de un par de forceps. Sujete
suavemente la lente (por la unién 6ptica-haptica) con un par de férceps, e introd(izcala cuidadosamente en la c&mara anterior (para
las LIOs de la serie LA) o la camara posterior (para las LIOs de la serie LS) del ojo. Ajuste suavemente la LIO hasta obtener la
posicion requerida en el interior del ojo. Se aconsejan suturas si la seccion de la incision parece permeable.

En aquellos casos en que un cirujano considere que esta técnica no es practica para un procedimiento en particular, se aconseja el
uso de un método de implantacion alternativa en la cual sean su propio juicio y formacién los que dicten para ofrecer al paciente los
mejores resultados.

EXPLANTACION

Los procedimientos de explantacion pueden variar en funcion del estado del paciente y de las circunstancias. Por lo tanto, se
aconseja al cirujano que use un método de explantacion que él/ella determine que sera el que ofrezca los resultados mas favorables
para el paciente.

CALCULO DEL PODER DE LA LENTE

Siempre es conveniente que el cirujano utilice el método de calculo que mejor conozca y mas comodo le resulte. EI poder de la lente
para un determinado paciente por lo general puede estimarse a partir del error de refraccion previo o calcularse a partir del radio
comeal, de la profundidad de la camara y de la longitud axial del ojo usando las formulas que figuran en la bibliografia
correspondiente.

NOTA: Utilice tnicamente dispositivos de plegado o inyectores validados para uso con el modelo concreto de lente intraocular de HEMA de
Lenstec.

NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Cualquier reaccion adversa o complicacion potencialmente peligrosa para la vista que se pueda considerar relacionada con la lente
y que no fuese previsible ya sea por su naturaleza, gravedad o incidencia, debe comunicarse a LENSTEC.

TARJETA DE IMPLANTE

« Todos los campos presentes en la tarjeta de identificacion deben ser completados por la
institucion / proveedor de atencion médica.

« Es responsabilidad de la institucion / proveedor de atencion médica pegar la etiqueta autoadhesiva
con el logotipo de "LENSTEC" grabado en el reverso (sin imprimir) de la tarjeta de identificacion
del paciente, y proporciondrsela al paciente como un registro de su implante.
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ISTRUZIONI PER L'USO
AWVISO IMPORTANTE
Siinvita il chirurgo a leggere e rispettare le { i i e riportate in queste istruzioni.
INTRODUZIONE
Le lenti intraoculari Lenstec PMMA sono impianti ottici utilizzati nella correzione visiva delle cataratte. Si lralta di Ieml mtraoculan
monopezzo, equiconvesse, in grado di assorbire i raggi con anse ad D d), C-loop

modificato o piatta. Le IOL PPMA sono fabbricate completamente in polimetilmetacrilato (PPMA) per uso medico Perspex CQ V. Le
10L sono destinate allimpianto nella camera anteriore e in quella posteriore.
USO DEL DISPOSITIVO
Indicazioni
Le lenti intraoculari PMMA Lenstec sono impianti ottici utilizzati in sostituzione del cristallino naturale catarattoso, e sono destinate
allimpianto nella camera anteriore o posteriore, a seconda del modello.
ANALISI DEL RISCHIO
I rischi potenziali dell'impianto delle lenti intraoculari della serie Lenstec LS sono i seguenti:
endoftalmite, sindrome tossica del segmento anteriore (TASS), fibrosi della capsula anteriore, sindrome uveite-glaucoma-ifema, irite,
cattura dellride, edema maculare cistoide, edema stromale comeale, contrazione capsulare posteriore e deformazione della lente,
danno capsulare, decentramento/inclinazione (ottica piccola), pressione intraoculare alta
I rischi potenziali dellimpianto delle lenti intraoculari della serie Lenstec LA sono i seguenti:
scompenso comeale, distorsione della pupilla, synechiae anteriori periferici , glaucoma, sindrome uveite-glaucoma-ifema,
endoftalmite, sindrome tossica del segmento anteriore (TASS), fibrosi della capsula anteriore, irite, cattura delliride, edema maculare
cistoide, edema stromale corneale, danno capsulare, decentramento/inclinazione (ottica piccola), pressione intraoculare alta
Le persone rientranti nelle seguenti categorie sanitarie potrebbero avere un rischio piti alto di calcificazione secondaria della IOL
(depositi sulla superficie delle lenti):

. D\abete

Condmonl associate:

Distacco della retina
Distacco del corpo vitreo M AS T E R
Vitrectomia
Retinopatia diabetica
Maculopatia diabetica
Glaucoma
Sono stati sottoposti a DMEK o DSEK (p! multiple il rischio)
Ipertensione
Colesterolo alto
CONTROINDICAZIONI
Alle controindicazioni generali relative alla chirurgia oculare, si aggiungono le seguenti controindicazioni specifiche:
Glaucoma non contm\la(o mlcrofta\m\a uveite cronica grave, dls(acca di retina, decompensazione comeale, retinopatia diabetica, atrofia

* %%

*

delliride, potenziali post-operatorie prevedibili e altre condizioni che un chirurgo oftalmico potrebbe
identificare in base alla propria esperienza.
AVVERTENZE

Come con qualsiasi procedura chirurgica, esiste un rischio potenziale. Le possibili complicazioni associate allimpianto della lente
intraoculare possono essere, fra le altre: X X
Dislocazione della lente, perdita di vitreo, danno corneale endoteliale, blocco pupillare, precipitati non pigmentati, glaucoma
secondario, edema maculare cistoide, prolasso dellride, infezione, sindrome di filamenti nel vitreo, distacco di retina, membrana
pupillare. o . .
| medici che valutassero I'impianto di lenti in una delle seguenti circostanze dovrebbero considerare il rapporto tra rischi potenziali e
enefici:

Infiammazione ricorrente grave del segmento anteriore o posteriore o uveite.

Pazienti in cui la lente intraoculare possa influire sulla capacita di osservare, diagnosticare o curare le patologie del segmento
posteriore.

Difficolta operatorie in corso d| estrazwne della cataratta che potrebbero aumentare la possibilitd di complicanze (ad es.
dell'iride, pressione positiva non controllata, perdita o prolasso significativo del

=3

vitreo).
gr}loclglwo distorto a causa di un precedente trauma o di un difetto dello sviluppo in cui non sia possibile un adeguato supporto
ello
Circostanza che possa causare un danno all'endotelio nel corso dell'impianto.
Sospetta infezione batterica.
I'bambini al di sotto dei 2 anni non sono idonei alle lenti intraoculari.
IIriutilizzo della lente IOL & severamente vietato in quanto potrebbe compromettere la sicurezza e I'efficacia del dispositivo.
« LENSTEC non fornisce istruzioni di pullzwa/stenhzzanone Una I0L pulita elo sterilizzata in modo non corretio pud causare danni
significativi alla visione di un paziente, in parte dovuti allinfezione indotta da contaminazione crociata.
«+ Una volta rimossa dalla confezione originale, la 0L pud perdere tracciabilita. In caso di riutilizzo, difficiimente I'utente sara in grado di
risalire alle corrette informazioni relative a data di scadenza, numero di serie o potere diottrico.
« LENSTEC non & in grado di garantire la stabilita o il corretto funzionamento della porzione tattile o ottica in caso di riutilizzo di una IOL.
Il deterioramento di una di queste componenti pud rendere la IOL inefficace.
L'efficacia di queste lenti ad assorbimento di raggi ultravioletti nella riduzione dellincidenza dei disordini della retina non & stata
comprovata.
Pazienti affetti da patologia oculare potrebbero non riuscire a raggiungere I'acuita visiva e/o avere maggiori complicazioni rispetto a
pazienti non affetti da tale patologia. | medici devono considerare I'uso di metodi alternativi per la correzione dell'afachia in tali
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pazienu e propenaere per 11mpianto Qele 1ent SOI0 Nel Caso IN Cul gIuaICasSero | ratiament anernauvi INSUtcient a soaaisrare 1e
esigenze del paziente.
In pazienti con glaucoma preesistente sottoposti all’ impianto delle lenti, sono stati segnalati casi di glaucoma secondario. Nei
pazienti affetti da glaucoma e sottoposti allimpianto, & controllare la pressione nel decorso
post-operatorio.
« Con frequenza sempre maggiore, sono stati registrati casi di hyphema, glaucoma secondario, blocco pupillare, formazione di

membrana ciclitica e vitreite in pazienti con complicazioni chirurgiche associate allintervento di estrazione della cataratta.
« Nei pazienti con ioni operatorie & controllare I' ditali i nel decorso post-operatorio.
PRECAUZIONI
Non utilizzare se la confezione & stata aperta o danneggiata.
o Non riutilizzare la lente.
 Non ri . Le lenti che di i devono essere restituite a LENSTEC, Inc.
o Non blagnanle la lente intraoculare con nessuna soluzione ad eccezione di soluzioni saline bilanciate sterili o soluzioni fisiologiche
normali sterili
Non utilizzare la lente successivamente alla data di scadenza, indicata sullesterno della confezione. Dopo questa data Lenstec
non pud garannre che le prestazioni della IOL resteranno invariate.

jiare la len con cura. Se in modo i 0 eccessivo, la lente potrebbe danneggiarsi.

Prima di procedere allimpianto di lenti intraoculari, il chirurgo deve avere assistito e/o osservato numerosi interventi analoghi e
deve avere uno o pit corsi di
Prima di procedere allimpianto, il chirurgo deve controllare la lente intraoculare per verificarne il corretto orientamento tattile e
l'ottica deve essere curvata anteriormente dalle basi tatfili.
Tuttii casi di rimozione della lente devono essere riferiti a LENSTEC.
Le strutture mediche che utilizzano questa lente intraoculare e i suoi accessori (se presenti) devono assicurare uno smalimento corretto
come rifiuto medico.
EFFETTI INDESIDERATI
Durante I'intervento di estrazione della cataratta e impianto di una lente intraoculare sono stati riportati i sequenti effetti indesiderati:
‘Ipopion, infezione intraoculare, decompensazione corneale, rimozione della lente, blocco papillare, dislocazione /o sostituzione della
lente,
MODALITA DI FORNITURA/ISTRUZIONI D'USO
Le lenti intraoculari in PMMA LENSTEC, INC. sono sterilizzate con ossido di etilene in un vassoio per lenti posto allinterno di due (2)
confezioni in Tyvek sigillate (sterilizzabili). Se la confezione non viene aperta o danneggiata, il contenuto & sterile. Prelevare la
confezione intena da quella esterna su una superficie o in un campo sterile. Rimuovere il vassoio della lente dalla seconda
confezione. Tenere il vassoio nel palmo di una mano e far scorrere il coperchio con un pollice per aprirlo; verificare che non sia
‘sporco né danneggiato. Afferrare la lente dalle anse e risciacquarla in una soluzione salina bilanciata sterile prima di eseguire
'impianto.
Per impiantare la lente intraoculare sono disponibili varie tecniche chirurgiche. Il chirurgo & tenuto a utilizzare il metodo che ritiene piu
adatto al paziente in base alla propria esperienza e al proprio giudizio.
La scatola della lente contiene delle etichette staccabili che indicano il numero di serie, il nome e il numero di modello della lente. Tali
efichette vanno apposte sulle cartelle cliniche dell'ospedale e del medico relative al paziente e sulla sua cartella clinica. Questa
cartella deve essere consegnata al paziente come documentazione del proprio impianto.

CALCOLO DELLA POTENZA DELLA LENTE

Si consiglia al chirurgo di usare un metodo di calcolo della potenza con cui abbia maggiore familiarita e dimestichezza. Solitamente, &
possibile stabilire il potere della lente per ciascun paziente da un precedente errore refrattivo o calcolarlo dal raggio corneale, dalla
profondita della camera anteriore e dalla lunghezza dell'asse dell'occhio in base alle formule presenti nella letteratura comspondente

NOTA: | valori 'A’ Costante e ACD stampati allesterno della confezione sono valori approssimativi. Si consiglia al chirurgo di determinare
personalmente i valori sulla base della propria esperienza clinica.

COMUNICAZIONE DI EFFETTI INDESIDERATI
Eventuali effetti i i elo ibili alla lente, che p un pericolo per la vista e che non
erano anticipabili in quanto a natura, gravita o incidenza, devono essere segnalaﬂ aLENSTEC.

SCHEDA IMPIANTO

«  Tuttii campi presenti sulla scheda ID devono essere compilati dall'istituzione sanitaria/dal fornitore.

« E responsabilita dellistituzione sanitaria/del fornitore attaccare un adesivo con I'etichetta con il logo
inciso ‘LENSTEC' sul rovescio (parte non stampata) della scheda ID del paziente e fornire la

scheda al paziente come promemoria dellimpianto.
MASTER

DE
GEBRAUCHSANWEISUNG
WICHTIGER HINWEIS
Es wird dringend empfohlen, dass der Chirurg die indikati und in dieser Anleitung befolgt.
EINLEITUNG
Lenstec PMMA Intraokularlmsen sind optische Implantale zur Sehkorrektur bei Katarakten Es handelt es dabei um einteilige,
gewdlbter, hi oder F Die PMMA
I0Ls bestehen vollstand\g aus Perspex CQ- UV-. ylat (PMMA) fiir i Zwecke. Dazu gehéren zur
in die Vorder- und | 10Ls.
ANWENDUNG
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INDIKATIONEN

Lenstec PMMA-Intraokularlinsen sind optische Implantate zur Verwendung als Ersatz der natiirlichen Linsen nach Entfernung eines
Katarakts und sind je nach Modell zur Implantation in die Vorder- bzw. Hinterkammer vorgesehen.

RISIKOANALYSE

Die potenziellen Gefahren bei der Implantation der IOLs der Lenstec LS-Serie sind wie folgt:

Endophthalmitis, Toxic Anterior Segment-Syndrom (TASS), Uveitis-Glaukom-Hyphéma-Syndrom, - Iritis,
Iriserfassung, zystoides Makuladdem, komeales Stroma-Odem, Hi und L K

Dezentrierung / Neigung (kleiner Sehnerv), Augeninnendruckerhéhung.
Die potenziellen Gefahren bei der Implantation der IOLs der Lenstec LA-Serie sind wie folgt:
Korneale Dekompensation, Pupillenverziehung, periphere vordere Synechie, Glaukom, Uveitis-Glaukom-Hyphama-Syndrom,
Endophthalmitis, Toxic Anterior Segment-Syndrom (TASS), Vorderkapselfibrose, vordere korneale sphérische Aberrationen, lritis,
Iriserfassung, zystoides Makuladdem, korneales Stroma-Odem, Kapselschaden, Dezentrierung / Neigung (Kleiner Sehnerv),
Augeninnendruckerhdhung.
Bei Patienten in den folgenden besteht mdgl ein hoheres Risiko der sekundaren I0L-Verkalkung
(Oberflachenablagerungen auf der Linse):
o Diabetes
Damit verbunden:
*  Netzhautabldsung
*  Glaskdrperabhebung M ASTE R
* Vitrektomie
#  Diabetische Netzhauterkrankung
+  Diabetische Makulopathie

-

¢ Glaukom
*  Wurden mit DMEK oder DSEK behandelt (mehrere Eingriffe erhdhen das Risiko noch weiter)
o Bluthochdruck
e« Hoher Cholesterinspiegel
KONTRAINDIKATIONEN
Neben den allgemeinen Kontraindikationen bei operativen Eingriffen am Auge sind die folgenden spezifischen Kontraindikationen zu beachten:
Unbehandeltes Glaukom, Mikrophthalmus, chronische schwere Uveit, i tion, diabetische Reti
Irisatrophie, potentielle und andere die ein
Para além das contra-indicagdes gerais para aufgrund seiner Erfahrungswerte identifizieren kann.
WARNHINWEISE
Chirurgische Eingriffe sind grundsatzlich mit einem Risiko Bei der einer konnen unter
anderem folgende Komplikationen auftreten:
Linsendislokation, Verlust des o des H Irisblock, i ion von
Substanzen, sekundares Glaukom, zystoides 0 Irisprolaps, Docht-Syndrom im Glaskérper, Retinaablosung,

Membrana pupillaris.

Arzte, die unter einem der folgenden Umsténde eine Linsenimplantation erwagen, sollten Risiko und Nutzen sorgféltig gegeneinander

abwiegen:

« Rezidivierende schwere Entziindung des vorderen oder hinteren Segments oder Uveitis.

« Patienten, bei denen eine Intraokularlinse die Uberwachung, Diagnose oder Behandlung von Erkrankungen des hinteren
Segm_en_ts beeintréchtigen kdnnte.

. al bei der Kat ion, die das Risiko von erhdhen (z. B. Dauerblutung,
i der Iris, Uberdruck oder si Prolaps oder Verlust des Glaskdrpers).
« Augendistorsion aufgrund von vorangehendem Trauma oder einer i 50 dass keine Stiitzung der

Intraokularlinse mdglich ist.
« Umsténde, durch die das Endothel bei der Implantation beschéadigt werden kénnte.
« Verdacht auf mikrobielle Infektion.
.
.

Kindern vor Vollendung des zweiten L ji lite keine i implant\en werden.
Aufgrund erheblicher Bedenken hmswd\thch Sicherheit und ist die linsen strengstens untersagt.
« LENSTEC stellt keine Anleitung zur R bereit. Eme i gereinigte und/oder sterilisierte
\nh'“fokulamnse kann der Sehkraft eines Patienten auigmnd emer durch Kreuzkontamination verursachten Infektion erheblichen Schaden
aufiigen.

Subald die \nh‘auku\arhnse aus ihrer Ongmalverpackung genommen wird, ist eine Riickverfolgbarkeit der Linse eventuell nicht mehr mdglich.
dass der Anwender das korrekte Verfallsdatum, die Seriennummer

oder die Dioptrienzahl der L\nse kennt.

LENSTEC kann die Stabilitat oder korrekte Funktionsweise sowohl der Haptik als auch der Optk bei Wiederverwendung einer

Intraokularfinse nicht gewahrleisten. Bei Fehlfunktion der Haptik oder der Optik kann die Intrackularlinse médglicherweise ihren

vorgesehenen Zweck nicht erfillen.

« Die Wirksamkeit dieser Linse, die ultraviolettes Licht absorbiert, bei der Verringerung des Auftretens von
wurde nicht

Patienten mit Augenkrankheiten erreichen unter Umstanden nicht dieselbe Sehscharfe wie Gesunde; auBerdem besteht eine

erhdhte Gefahr von Komplikationen. Arzte sollten die Anwendung von Alternativmethoden zur Korrektur einer Aphakie bei

diesen Patienten erwégen und eine Li nur dann wenn die iven als zur des

Patienten ungeeignet befunden wurden.

« Bei Patienten mit vorhandenem Glaukom trat in einigen Fallen nach der Linsenimplantation ein sekundares Glaukom auf. Bei

Implantationspatienten mit Glaukom sollte der intraokulére Druck nach der Operation sorgfaltig iiberwacht werden.

Hyphaema, sekundéres Glaukom, lIrisblock, Bildung einer zyKiitischen Membran und Vititis traten bei Patienten mit

die mit einer assozilert waren, mit erhohter Haufigkeit auf.
« Bei Patienten mit operativen Komplikationen sollte nach der Operation auf das Auftreten derartiger Komplikationen geachtet
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werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN M AS T E R

« Linse nicht verwenden, wenn die Packung beschéadigt oder bereits gedffnet wurde.
 Linse nicht wieder verwenden.
o Nicht emeut steriisieren. Linsen, die erneut steriisiert werden miissen, sollten an LENSTEC, Inc. zuruckgesch\ckt werden.

* Die Linse ieRlich in einer sterilen oder sterilen

 Die Intraokularlinse darf nicht nach Ablauf des auf der verwendet werden. Ab
diesem Datum kann Lenstec nicht mehr die gle\chblelbende Lelstung der IOL garantieren.

. i sorgfaltig Grobe oder kann die Linse

« Der operierende Chirurg sollte vor der ersten Implantation von Lmsen bereits bei zahlreichen Implantationen anwesend gewesen
sein bzw. assistiert haben sowie eine oder mehrere Schulungen tber Intraokularlinsen erfolgreich absolviert haben.

« Vor der Implantation muss die Intraokularlinse vom Operateur untersucht werden, um die korrekte Orientierung des Haptikwinkels
und die anteriore Walbung der Optik von den Haptikansatzen sicherzustellen.

o Alle Falle von Linsenentfernung miissen LENSTEC gemeldet werden.

* Medizinische Einrichtungen, die diese IOL und gegebenenfalls ihr Zubehdr verwenden, miissen fir die angemessene Entsorgung des
medinischen Abfalls sorgen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Nach und ion einer lralen folgende unerwiinschte Reaknonen auf:
Hypopyon, i Infektion, | Irisblock, L und/oder Austausch der
Linse.

ART DER LIEFERUNG/GEBRAUCHSANLEITUNG

PMMA-Intraokularlinsen von LENSTEC, INC. sind mit Ethylenoxid sterilisiert und werden in einer Linsenschachtel geliefert, die
luftdicht in zwei (2) Tyvek-Beutel (sterilisierbare abziehbare Beutel) verpackt ist. Der Inhalt des Beutels ist steril, es sei denn, der
Beulel wurde geoﬂnet oder beschadigt. Den Innenbeutel in einem sterilen Bereich aus dem AuRenbeutel herausnehmen.
fest in der Handflache halten und mit dem Daumen den Deckel
aufsch\eben Slcherste\len dass sich keine Teilchen auf der Linse befinden und dass die. Linse an der Haptik fassen und vor der

mit steriler abspllen.
Die L enthalt Aufkleber mit der dem und der Nummer der Linse. Je ein
Aufkleber muss auf die Krankenkarte des Patienten, die Arztkarte und die i werden.
Diese Karte ist dem Patienten als Datenblatt zur Implantation auszuhéndigen.
IMPLANTATION
Als Methode zur ion der PMMA, von Lenstec wird eine Pinzette empfohlen. Ergreifen Sie die

Linse vorsichtig mit einer Pinzette (an der optisch-haptischen Verbindung) und fiihren Sie sie sorgfaltig in die Vorderkammer (fir IOLs
der LA-Serie) oder die Hinterkammer (fiir IOLs der LS-Serie) des Auges ein. Passen Sie die IOL vorsichtig an, bis die gewiinschte
Stellung im Auge erzielt wurde. Wenn der Einschnittsbereich undicht wirkt, ist ein Verndhen zum Empfehlen.

Sollte ein Chirurg diese Methode fiir einen bestimmten Eingriff fiir nicht machbar erachten, wird zu einer alternativen

Implantationsmethode geraten, die laut der professionellen Meinung des Chirurgen die fiir den Patienten am besten geeignete
Methode ist.

ERLAUTERUNG
Je nach Zustand und Umsténden des Patienten kdnnen die Erklérungen der Prozeduren abweichen. Dem Chirurgen wird daher
geraten, eine Ei 2u , die nach der Meinung des Chirurgen die besten Ergebnisse fiir

den Patienten erzielen werden.

BERECHNUNG DER LINSENBRECHKRAFT

Es wird empfohlen, die Linsenbrechkraft mit der Methode zu berechnen, die der behandelnde Arzt am besten beherrscht.
kann die Li bel emem Patienten werden, indem der vorherige Brechungsfehler
oder indem die demF der Tiefe der vorderen Kammer und die Achsenlénge des Auges

gemal& Formeln in der entsprechenden L\teratur basiert wird.

HINWEIS: Die auf der AuBenseite der Packung aufgedruckten A-Konstanten- und ACD-Werte sind lediglich Schétzwerte. Es wird empfohlen, dass

der Chirurg auf Grundlage seiner klinischen Erfahrung eigene Werte festlegt.

BERICHTE ZU UNERWUNSCHTEN EREIGNISSEN

Unerwiinschte ise auf die Linse
zuriickzufiihren sind und deren An Schwere oder Auﬁreten nicht erwartet werden konnte, miissen LENSTEC mitgeteilt werden.
IMPLANTAT-KARTE

« Alle Felder auf dem Ausweis miissen von Gesundheitsdienstleister ausgefiillt werden.

«  Der Gesundheitsdienstleister ist dafiir verantwortlich, die Etikettenaufkleber mit dem eingravierten
L,LENSTEC"-Logo auf die unbedruckte Riickseite des Patientenausweises zu kleben und diesen
den Patienten als Nachweis ihres Implantats zu iiberreichen.

PT
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
ADVERTENCIA IMPORTANTE
Recomenda-se vivamente que o cirurgio respeite as 0 tra-indicagdes e éncias descritas nestas instrugdes.

INTRODUGAO
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As lentes Intra-oculares PMMA da Lenstec sao Implantes oculares utilizados na Corfecgao Visual das cataratas. Sao lentes intra-
oculares de pega Unica, equiconvexas, com absorcao de raios ultravioleta, com hapticos de tipo “step-vaulted”, “C loop” modificado
ou em forma de placa. As lentes intra-oculares PMMA s&o fabricadas exclusivamente com polimetilmetacrilato (PMMA) Perspex CQ-
UV de grau médico. Isto inclui as lentes intra-oculares para colocagdo nas cdmaras anterior e posterior.

MODO DE UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

INDICAGOES

As lentes PMMA da Lenstec so implantes 6pticos utilizados na substituicio das lentes naturais com catarata, e destinam-se a ser
colocadas na camara anterior ou posterior, com base no modelo.

ANALISE DO RISCO

0Os possiveis riscos de implantar as LIO da Série LS da Lenstec s&o os seguintes:

Endoftalmite, Sindrome toxica do segmento anterior (TASS), Fibrose da capsula anterior, Sindrome de uveite-glaucoma-hifema, Irite,
Captura da iris, Edema macular cistoide, Edema do estroma da cérnea, Contratura capsular posterior e deformacdo da lente, Danos
na céapsula, Dispersaolinclinagao (pequena dtica), PIO elevada

Os possiveis riscos de implantar as LIO da Série LA da Lenstec s&o os seguintes:

30 da cornea, Di a0 da pupila, Sinequias anteriores periféricas, Glaucoma, Sindrome de uveite-glaucoma-
hlfema Endoftalmite, Sindrome téxica do segmento anterior (TASS), Fibrose da capsula anterior, Irite, Captura da iris, Edema
macular cistoide, Edema estromal da cérnea, Danos na cdpsula, Dispersaolinclinagao (pequena 6tica), PIO elevada
Os individuos nas seguintes categorias de salide podem correr maior risco de ter uma calcificagdo secundaria da LIO (depdsitos
superficiais na lente):

¢ Diabetes
+ Associada a:

*  Descolamento da retina

*  Descolamento do vitreo M AS T E R
* Vitrectomia

#  Retinopatia diabética

* Maculopatia diabética

¢ Glaucoma

o Submetidos a DMEK ou DSEK (vérios procedimentos aumentam ainda mais o risco)
.

.

Hipertensao
Colesterol elevado
CONTRA-INDICAGOES
a cirurgia ocular, aplicam-se as seguintes contra- indica@ﬁes especificas:
Glaucoma nao cumrulado microftalmia, uvene crénica grave, desw\amenlo da retina, deswmpensaqao da cornea, retinopatia diabética,

atrofia da iris, potenc\als pés-operatd previsiveis e outras situacdes que um cirurgido
oftalmolégico possa identificar com base na sua experiéncia.
ADVERTENCIAS

Tal como em qualquer procedimento cirdrgico, existe um risco potencial associado. As complicagdes potenciais que acompanham a

implantagéo da lente intra-ocular incluem, mas néo se limitam, as seguintes:

Deslocagdo da lente, Perda vitrea, Dano endotelial da cornea, Bloqueio pupilar, Precipitados sem pigmento, Glaucoma secundario,

Edema macular c\sté\de, Prolapso da iris, Infecc@o, Sindroma vitreo, Descolamento da retina, Membrana pupilar

Os cirurgides que considerem a implantagao de lente em qualquer uma das seguintes circunstancias devem ponderar a potencial

relagdo risco/beneficio:

o Inflamagéo grave recorrente do segmento anterior ou posterior ou uveite.

« Doentes nos quais a lente intra-ocular possa afectar a capacidade de observar, diagnosticar ou tratar doengas do segmento
posterior.

o Dificuldades cirtrgicas no momento da exlracc;ao da catarata, que possam eventualmente aumentar o potencial de complicagdes
(como por exemplo, dano da iris, pressao positiva ndo controlada ou prolapso ou perda
vitreos significativos).

« Um olho distorcido devido a trauma anterior ou defeito de desenvolvimento, no qual o apoio adequado por LIO n&o ¢ possivel.

« Circunstancia que possa resultar em dano no endotélio durante a implantagao.

« Suspeita de infecgdo microbiana.

« Criangas com idade inferior a 2 anos nao s&o para lentes int I

« Areutilizagdo da lente intra-ocular é estritamente proibida, uma vez que levanta sérias questoes de seguranqa e eficécia.

« A LENSTEC ndo fornece instruges de limpezalesterilizagio. Uma lente intra-ocular incorrectamente limpa elou esterilizada pode
causar danos significativos na visdo do doente, devido em parte ao risco de infeccao provocada por contaminagdo cruzada.
« Uma vez retirada da embalagem original, a lente intra-ocular pode perder rastreabilidade. Na eventualidade de uma lente intra-ocular
ser reutilizada, é pouco provavel que o utilizador conheca a data de validade, o nimero de série ou a poténcia didptrica correctas.
« ALENSTEC néo garante a estabilidade ou funcionamento correcto das porcdes haptica ou optica na eventualidade de uma lente intra-
ocular ser reutiizada. A falha de qualquer um destes componentes pode comprometer a eficacia da lente intra-ocular.

Nao foi estabelecida a eficicia destas lentes de absorcdo da luz ultravioleta na redugdo da incidéncia de problemas

retinianos.

Os doentes com patologia ocular poderdo ndo alcancar a acuidade visual efou poderdo apresentar um aumento das

complicagdes em comparacao com os doentes sem patologia. Os cirurgides devem explorar o uso de métodos alternativos

de correccdo afdquica nestes doentes e devem considerar a implantagéo de lente apenas se os tratamentos alternativos
forem para atender as do doente.

0 glaucoma ario foi em doentes com glaucoma pré-existente que receberam implantes

de lentes. A pressao intra-ocular dos doentes com glaucoma que receberam implantes deve ser cuidadosamente

monitorizada no periodo pés-operatdrio.

« A hifemia, o glaucoma secundério, o bloque\o pupilar, a formagao de membrana ciclitica e a vitrite foram reportadas a uma
taxa em doentes com cirdrgicas a0p de extracgao da catarata.
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« Os doentes com complicagdes cirrgicas devem ser monitorizados no periodo pos-operatorio quanto a ocorréncia de tais
complicagdes.

PRECAUGOES
« Nao utilize, se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada.

 Néo reutilize a lente.

« Nao volte a esterilizar. As lentes que requeiram reesterilizagao devem ser devolvidas a LENSTEC, Inc.

« Nao mergulhar a lente intra-ocular em nenhuma solugdo para além de uma solugéo salina equilibrada ou soro fisiolégico equilibrado
estéreis.

« Nao utilize a lente intra-ocular apés a data de validade que consta no exterior da embalagem. Apés esta data, a Lenstec ndo pode
garantir que o desempenho da LIO permaneceré inalterado.

« Manuseie cuidadosamente a lente intra-ocular. O manuseio brusco ou xcessivo pode danificar a lente.

« O cirurgido devera ter observado e/ou assistido em cirdrgicas e ter um ou mais Nao cursos
sobre lentes intra-oculares antes de proceder & implantagéo de lentes.

 Antes da implantago, o cirurgido deve examinar a lente intra-ocular, a fim de assegurar o &ngulo de orientagéo haptica correcto,
e a optica deve ser arqueada previamente a partir das plataformas do haptico.

« Todos os casos de remogao de lentes devem ser comunicados & LENSTEC.

o As instalagdes médicas que utilizem esta LIO e os respetivos acessorios (se aplicavel) devem assegurar a eliminagéo adequada
como residuos médicos.

REACGOES ADVERSAS

As seguintes reacgdes adversas tém sido referidas a seguir a extracgao de cataratas e & implantag&o de uma lente intra-ocular.

Lllipép\q, infefgéo intra-ocular, descompensagdo da comea, remog3o da lente, deslocaco elou substituicao de lente devido a
loqueio pupilar.

APRESENTAGAO/INSTRUGOES DE UTILIZACAO

As lentes intra-oculares PMMA da LENSTEC, INC s&o esterilizadas por éxido de etileno numa bandeja para lentes acondicionada
em duas (2) embalagens Tyvek com pelicula removivel selada. O contelido das bolsas é estéril, salvo se a embalagem estiver
danificada ou aberta. Retire a bolsa interior da bolsa exterior sobre ou dentro de um campo estéril. Retire a bandeja para lentes de
dentro da segunda bolsa. Segure a bandeja para lentes com firmeza na palma da méo e abra a tampa com o polegar; inspeccione a
lente para verificar se a mesma tem danos ou detritos. Agarre na lente pelos hapticos e lave numa solugéo salina equilibrada estéril
antes da implantag&o.

A caixa da lente contém etiquetas removiveis que indicam o nimero de série da lente, 0 nome do modelo e o nimero do modelo.
Estas efiquetas destinam-se a ser afixadas na ficha hospitalar do doente, na ficha do médico e no cartéo de identificagao do doente.
Este cartdo deve ser dado ao doente como um registo permanente do seu implante.

IMPLANTE

A técnica cirdrgica recomendada para o implante das lentes intraoculares PMMA da Lenstec € a utilizagao de um par de forceps.
Agarrar cuidadosamente a lente (pela jungéo dtica-haptica) com o par de forceps e introduzi-la com cuidado na camara anterior (para
LIO da série LA) ou na camara posterior (LIO da série LS) do olho. Ajustar delicadamente a LIO até obter a posicdo correta no olho.
Se a secgao da incisdo parecer estar a pingar, recomenda-se a utilizagao de suturas.

Nos casos em que o cirurgido considerar esta técnica impraticavel para um pi especifico, & el utilizar um
método de implante alternativo que, segundo a sua formagao € 0 Seu bom- senso considere melhor para o paciente.
EXPLANTE

0Os procedimentos de explante podem variar dependendo das condigdes do paciente e das circunstancias. Assim, recomenda-se que
o cirurgido utilize o método de explante que achar melhor para o paciente.

CALCULO DA POTENCIA DA LENTE

Recomenda-se que o cirurgido utilize um método de calculo da poténcia da lente, com o qual esteja mais familiarizado e confortavel.
Em geral, a poténcia da lente para cada doente pode ser estimada a partir do erro refractivo anterior ou calculada a partir do raio
corneal, da profundidade da camara anterior e do comprimento axial do olho, de acordo com férmulas na literatura correspondente.
ATENGAO: Os valores Constante ‘A’ e ACD impressos no exterior da embalagem, sdo apenas estimativas. Recomenda-se que o cirurgido
determine s seus proprios valores com base na sua experiéncia clinica individual.

INFORMAGAO DE EFEITOS ADVERSOS

As reacgbes adversas elou complicagdes que sejam uma potencial ameaga para a visao e que possam ser consideradas como
relacionadas com a lente, de natureza, gravidade ou grau de incidéncia ndo antecipadamente previstos, deverao ser comunicadas &
LENSTEC.

CARTAO DE IMPLANTE

« Todos o0s campos presentes no cartdo de 1D devem ser preenchidos pela instituicao/prestador de
cuidados de sade.

« E da responsabilidade da instituicio/prestador de cuidados de salde anexar a efiqueta

autocolante com o logotipo «LENSTEC» gravado na face oposta (ndo impressa) do cartéo de ID
do paciente e entregé-lo ao paciente como um registo do seu implante.

cs

L » NAVOD K POUZITi
DULEZITE UPOZORNENi
Dirazné se doporucuje, aby operujici chirurg respektoval doporuceni, kontraindikace a varovani, které jsou uvedeny v tomto navodu.
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N\troocm Cocky PMMA znacky Lenstec jsou optické implantaty pouZivané ke korekci zraku pfi katarakté (Sedém zékalu). Jedna se o
jednodilné nitroocni Gocky zafeni, s postupné vyklenutou modifikovanou smyckou C nebo s
destickovou (plate") haptikou. Nitrooéni cotky PMMA jsou vyrobeny kompletne z polymetylmetakrylétu Perspex CQ-UV v kvalité
vhodné pro pouziti ve zdravotnictvi. To plati pro nitrooéni ¢ocky urcené pro umisténi v pfedni komofe i v zadni komofe.

JAK SE PROSTREDEK POUZIVA

INDIKACE

Nitroogni €ocky Lenstec PMMA jsou optické implantaty pouzivané pfi nahradach nativnich Cocek postizenych kataraktou a jsou
ur€eny k umisténi do pfedni nebo do zadni komory (podie modelu).

ANALYZARIZIK

Potencialni rizika implantace intraokularnich ¢ocek (IOL) fady Lenstec LS jsou nasledujici:

Endoftalmitida, toxoalergicka reakce (syndrom TASS), fibréza pfedni plochy Cocky, syndrom uveitis glaucoma-hyphema, iritida, iris
capture, cystoidni makularni edém, stromalni edém rohovky, kontrakce zadni plochy ocky a deformace cocky, poskozeni plochy
CEocky, decentrace/néklon (mala optika), zvySeny nitrootni tiak (IOP)

Potenciélni rizika implantace intraokulérnich cocek (I0L) fady Lenstec LA jsou nasledujici:

Dekompenzace rohovky, distorze pupily, periferni anteriorni synechie, glaukom, syndrom uveitis glaucoma-hyphema, endoftaimitida,
toxoalergicka reakce (syndrom TASS), fibroza predni plochy Eocky, iritida, iris capture, cystoidni makulami edém, stromalni edém
rohovky, podkozeni plochy €ocky, decentrace/naklon (malé optika), zvyeny nitroocni tiak (IOP)

0Osoby v nasledujicich zdravotnich kategoriich mohou mit vy3si riziko sekundarni kalcifikace IOL (povrchova depozita na cocee):
o Diabetes
+ Spojené:
+  Odchlipeni sitnice
*  Odchlipeni sklivce
* Vitrektomie
+  Diabeticka retinopatie
+ Diabetickd makulopatie

o Glaukom
«  Anamnéza DMEK nebo DSEK (vice zakroki déle zvy3uje riziko) M A ST E R
e« Hypertenze
«  Vysoky cholesterol
KONTRAINDIKACE
Vedle indikaci onich chirurgickych zakroki plati nasledujic specifické kontraindikace:

Nekompenzovany glaukom, mikroftalmie, z&vazna chronické uveitida, odchlipeni sitnice, dekompenzace rohovky, diabetickd retinopatie, atrofie
duhovky, peroperacni komplikace, potencidini predvidatelné pooperaéni komplikace a dalsi stavy, které mize oéni chirurg identifikovat na
zakladé svych zkuSenosti.

VAROVANI

Jako u jinych chirurgickjch vykond, existuji i zde alni rizika. K

Cocky patfi mimo jiné nasledujici:

Dislokace Cocky, ztrata sklivce, poskozeni endotelu rohovky, pupilarni blok, nepigmentové usazeniny, sekundami glaukom, cystoidni

makularni edém, prolaps duhovky, infekce, prolaps viaken sklivce, odchlipeni sitnice, pupilarni membrana.

Lékafi zvazujici implantaci Cocky za jedné z nasledujicich okolnosti by méli zvazit pomér potencionalnich rizik a pfinosi:

« Rekurentni zavazny zanét predniho nebo zadniho segmentu nebo uveitida.

o Pacienti, u kterych maze nitrooéni Cocka ovliviiovat schopnost sledovani, ikovani nebo lécby éni zadniho
segmentu.

« Chirurgické potize v dobé extrakce katarakty, jez by mohly zvysit riziko komplikaci (napf. pfetrvavajici krvaceni, zavazné
poskozeni duhovky, neléceny poxzitivni tlak nebo zavazny prolaps nebo ztréta sklivce).

o Deformované oko v disledku predchoziho zranéni nebo vyvojové vady, u kterého neni mozné zarucit dostate¢nou podporu
nitroocni ¢ocky.

« Okolnosti, které mohou vést k podkozeni endotelia b&hem implantace.

« Podezfeni na mikrobialni infekci.

o Déti mladsi 2 let nejsou vhodnymi kandidaty na implantaci nitroocnich ¢ocek.

« Opakované pouZiti nitrooéni cocky je pfisné zakazano, protoze s sebou nese zévazna omezeni bezpegnosti a cinnosti.

« Spolecnost LENSTEC neposkytuje Zadné instrukce k Cisténi a sterilizaci. Nespravné vycisténa ainebo vysterilizovana nitrootni ocka
mUze zpUsobit zavazné zhorseni zraku pacienta, ¢astecné kvl infekci zplsobené zkfizenou kontaminaci.

« Po vyjmuti z plvodniho obalu mizZe byt ztracena moznost vysledovani nitroocni Gocky. V pfipadé opakovaného pouiti nitroocni Gocky
se mize stat, Ze uZivatel nebude znat datum exspirace, sériové Cislo nebo optickou mohutnost.

« Spolecnost LENSTEC nemize v pnpade opakovaneho pouZiti zarucit stabilitu ani spravnou funkei haptickych ani optickych ¢asti.
Selhani jakékoli z téchto komponent miize zpusohn Zze bude nitroocni Cocka nedcinna.

« Uginnost této Cotky absorbujici ultrafialové zafeni na snizeni vyskytu defekti sitnice nebyla zjiSténa.

o U pacientd s oénimi vadami se mize stét, ze nebude dosazeno ostrosti zraku a/nebo mize dochézet ke zvysenému vyskytu
komplikaci ve srovnani s pacienty bez vad. Lékafi by u téchto pacientll méli zvazit poutiti alternativnich metod korekce afakie a
doporutit implantaci €ocky pouze V pripadg, kdy alternativni lé¢ba nedostacuje k pokryti potfeb pacienta.

o U pacientdl s p kterym byla i ana Cocka, byl arni glaukom. U pacient
s glaukome, jimz byla implantovana Gogka, je nutno po operaci pedivé siedovat nitroocnt tlak,

o U pacientti s chirurgickymi komplikacemi spojenymi s extrakci katarakty byl zaznamenan vyskyt hyphémy, sekundarniho
glaukomu, pupilarniho bloku, vytvoreni cyklitické membrany a vitritida.

« Pacienti s operacnimi komplikacemi musi byt po operaci sledovani, zda se u nich nevyskytuji znamky téchto komplikaci.

UPOZORNENI

« Cotku nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo poskozen.

implantaci nitrooéni
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o Cotku nepouzweﬁe opakované.

* Neprova resterilizaci. Cocky vyzadujici obnoveni slenl\ty se musi vratit spoleénosti LENSTEC, Inc.

 Nitroog ku nenamacejte do zadného jiného roztoku nez do sterilniho balancovaného solného roztoku nebo balancovaného
fyziologického roztoku.

« Nitroocni ¢ocku nepouzivejte po uplynuti data exsplrace vytidténého na vnéjsim obalu. Po tomto datu nemize spolecnost Lenstec
zaruit, Ze se funkéni charakteristiky IOL nezméni.

S nitrooéni ¢ockou zachazejte opatrné. Hrubym zachazenim nebo nadmérnou manipulaci se ¢ocka miize poskodit.

« Chirurg musi pfed prvnim pokusem o implantaci ¢ocky absolvovat sledovani a/nebo asistence u mnoha chirurgickych implantaci a
Gspésng dokoncit jedno nebo vice Skoleni o nitroognich Cockach.

o Pred implantaci mé chirurg nitrooéni ¢ocku prohlédnout a zjistit, zda méa spravnou orientaci haptického Uhlu a zda se optika
vyklenuje anteriomé z haptickych pozicnich znacek.

. Vsechny pnpady vyneu Cocky je nutno hiasit spole¢nosti LENSTEC.

ické zafizeni pouzivajici tuto IOL a prislu$ i (pokud je n&jaké) musi zajistit spravnou likvidaci zdravotnického odpadu.

NEZADOUCI REAKCE
Po extrakci katarakty a implantaci nitroo&ni ocky byly hlaeny nésledujici nez&douci reakce:
Hypopyon, nitrooéni infekce, dekompenzace rohovky, vyjmuti ¢ocky, pupilarni blok, dislokace a/nebo vyména cocky.

STAV PRI DODANI/ INSTRUKCE K POUZITI

Nitroocni Cocky z materialu PMMA LENSTEC, INC. jsou sterilizovany etylenoxidem v misce uzaviené ve dvou (2) utésnénych
séécich z materidlu Tyvek (sterilizovatelné odlepovaci sacky). Obsah je sterilni, pokud nebyl sacek otevien nebo poskozen. Vyjméte
vnitfni sacek z vnéjstho sacku nad sterilnim polem nebo uvnitf sterilniho pole. Z druhého sacku vyjméte misku s ¢ockou. Misku s
Cogkou pevné uchopte do jedné ruky a palcem odloupnéte vicko; prohlédnéte Cotku, zda neni poskozend a zda na ni nejsou Glomky.
Cotku uchopte za haptickou Gast a pred implantaci ji oplachnéte balancovanym fyzm\og\ckym roztokem.

Krabicka cocky obsahuje odlepitelné stitky, na kterych je uvedeno sériové ¢islo, nazev modelu a ¢islo modelu. Tyto Stitky jsou urceny
k nalepeni na chorobopis pacienta v nemocnici, na jeho kartu u Iékafe a na identifikani kartu pacienta. Tuto Kartu je treba predat
pacientovi jako trvaly zaznam o jeho implantatu.

IMPLANTACE
Doporugenou chirurgickou technikou pro implantaci intraokulamich ¢ocek Lenstec PMMA je pouziti paru Klisték. Jemné uchopte
Cocku (za optické-haptické spojeni) parem Klisték a opatrné ji zavedte do predni oéni komory (intraokularni ocky fady LA) nebo do
zadni oéni komory (intraokulémi ocky fady LS). Jemné natavte intraokularni ocku tak, abyste dosahli pozadované polohy v oku.
Pokud se ukaze, ze Usek incize prosakuje, doporucuji se sutury.
V pfipadech, kdy chirurg posoudi tuto techniku jako nepraktickou pro konkrétni zakrok, je doporuéeno, aby pouzil alternativni metodu
implantace, u které Ize podie jeho koleni a Gsudku pfedpokladat nejlepsi vysledky pro pacienta.
EXPLANTACE
Postupy explantace se mohou lisit v zavislosti na stavu pacienta a okolnostech. Je proto doporuceno, aby chirurg pouzil metodu
explantace, ktera podle jeho posouzeni zajisti nejpfiznivéjsi vysledky pro pacienta.
VYPOCET OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY
Doporucujeme, aby chirurg k vypoctu optické mohutnosti pouzil metodu, se kterou je nejlépe obeznamen a ktera mu nejlépe
vyhovuje. Obecné Ize mohutnost ¢ocky pro kazdého pacienta stanovit z pfedchézejici refrakcni vady nebo vypocitat z poloméru
rohovky, hloubky pfedni komory a z osové délky oka podle vzorcl obsazenych v prisludné literatufe.
POZNAMKA: Konstanta ,A* a hodnoty ACD vytisténé na vnéjsim obalu jsou pouze odhadnuté hodnoty. Doporucuje se, aby si operujici lékar
stanovil své viastni hodnory na zakladé své Klinické praxe.
HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD

& i reakce a/nebo ohrozujici zrak, které mohou byt posouzeny jako souvisejici s cockou a jejichz
povaha, zavaznost nebo vyskyt se vymykaji obvyklemu ocekavani, se musi hlasit spolecnosti LENSTEC.

IMPLANTACNI KARTOU

« V8echna pole na ID karté musi byt vypinéna zdravotnickym Ufadem/poskytovatelem.

« Zdravotnické zafizeni / poskytovatel zdravotnickych sluZzeb nesou odpovédnost za
prilepeni nalepky s vyleptanym logem ,LENSTEC* na zadni (nepoti§téné) strané 1D
karty pacienta a pfedani této polozky pacientovi jako zdznamu o implantaci.

SK POKYNY K POUZITIU MASTE R

DOLEZITE UPOZORNENIE

Chirurgom dérazne (icame dodrZiavat U ikacie a ia uvedené v tychto pokynoch.

Gvop

Intraokulame SoSovky Lenstec PMMA st optické implantéty pouzivané pri vizudlnej korekcii Sedjch zakalov. Jednd sa

o ekvikonvexné vnitrooéné Sodovky v jednom kuse Ziarenie so upravenou sluckou v tvare
pismena C alebo rovinnou haptickou ¢astou. Vnitrooéné SoSovky PMMA sa celé vyrabajii z polymetylmetakrylatu (PMMA) uréeného
na medicinske Gcely Perspex CQ-UV. Tyka sa to aj vnitroognjch SoSoviek urenych na zavedenie do prednej aj zadnej komory.
AKO SA ZARIADENIE POUZIVA

INDIKACIE

Vnutroogné Sodovky Lenstec PMMA si optické implantéty sliziace ako ndhrada prirodnych So3oviek s kataraktou. V zavislosti od
modelu sa zavadzajul bud do prednej, alebo do zadnej komory.

ANALYZARIZIK
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Potencialni rizika Implantace Intraokularnich cocek (IUL) fady Lenstec LS jsou nasledujici:

Endoftalmitida, toxoalergicka reakce (syndrom TASS), fibréza predni plochy ¢ocky, syndrom uveitis glaucoma-hyphema, iritida, iris
capture, cystoidni makularni edém, stromélni edém rohovky, kontrakce zadni plochy ¢ocky a deformace ¢ocky, poskozeni plochy
Eocky, decentrace/naklon (mala opnka) 2zvyseny nitrooni tlak (IOP)

Potenciaini rizika implantace intraokularnich ocek (IOL) fady Lenstec LA jsou nasledujici:

Dekompenzace rohovky, distorze pupily, periferni anteriorni synechie, glaukom, syndrom uveitis glaucoma-hyphema, endoftaimitida,
toxoalergicka reakce (syndrom TASS), fibréza predni plochy ¢ocky, iritida, iris capture, cystoidni makularni edém, stromaini edém
rohovky, poskozeni plochy ¢ocky, decentrace/naklon (malé optika), zvy3eny nitrooéni tlak (IOP)

Osoby v nasledujlcich zdravotnych kategériach mozu mat vyssie riziko arnej acie 10L é depozitd na
SoSovke):
. Dlabetes
4+ Spojené:
*  Odchlipenie sietnice

*  Odchlipenie sklovea M AS T E R
* Vitrektomia
#  Diabetick4 retinopatia
*  Diabeticka makulopatia
Glaukém

.
o Anamnéza DMEK alebo DSEK (viac zakrokov dalej zvy3uie riziko)
.
.

Hypertenzia
Vysoky cholesterol
KONTRAINDIKACIE
Okrem vseohecnych kontraindikacii tykajcich sa DCHBJ ch\mrgle platia nasledujtice osobitné kontraindikécie:

y glaukom, alne malé oci chromcky tazky zapal uvey, odlupovame sletmce dekompenzécia rohovky,
diabetickd retinopatia, atrofia duhovky, ¢né ikacie, mozné acie, ako aj dalsie stavy, ktoré
moze urtit chirurg na z&klade vlastnej praxe.

VYSTRAHY

Ako pri vietkych chirurgickych zakrokoch, aj tu existuje potencidlne riziko. Medzi potenciélne komplikécie sprevadzajice

implantovanie vnatroonej $oSovky mézu okrem iného patrit:

Dislokacia Sosovky, strata sklovca, endoteliaine poskodenie rohovky, zrenicovy blok, nepigmentové zrazeniny, sekundérny zeleny

zakal, cystoidny makularny edém, prolaps dihovky, infekcia, vitreous wick syndrom, odlupovanie sietnice, zrenicova membrana.

Lekari zvazujlci implantaciu SoSovky za niektorej z nasledujlicich okolnosti by mali zvazit potencidlny pomer rizika a UZitku:

« Opakovany zavazny zapal predného alebo zadného segmentu alebo uveitida.

o Pacienti, uktorych vnitroogna SoSovka mdze ovply schopnost’ i i alebo liecenia chorob
prednehc alebo zadného segmentu.

o Chirurgické tazkosti v Case extrakcie sivého zakalu, ktoré by mohli zvysit riziko komplikacii (napr. trvalé krvacanie, znacné
poskodenie diihovky, nekontrolovany pozitivny tlak alebo znacny prolaps alebo strata sklovca).

o Deformované oko v dosledku predchadzajicej traumy alebo vyvojovej poruchy, pri ktorych nie je mozna vhodna podpora
vnitroocnej SoSovky.

» Okolnosti, ktoré by mali za nasledok poskodenie endotelu pocas implatnacie.

¢ Podozrenie na mikrobiélnu infekciu.

o Deti do veku 2 rokov nie s vhodnymi kandidatmi na vnitroocné SoSovky.

« Opakované pouzitie vnitroognych SoSoviek je prisne zakazané, kedze predstavuje zavazné ohrozenie bezpecnosti a Ginnosti.

Spolocnost LENSTEC neposkytuje Ziadne pokyny na cistenie alebo sterilizéciu. Nespravne vycistené alebo sterilizované vnitroocné

Sovky by mohli zavazne poskodit zrak pacienta, Giastoéne z dovodu infekcie sposobenej krizovym znecistenim.

Vnutrooéna SoSovka vytiahnutd z povodného obalu sa neda identifikovat. V pripade jej opakovaného pouZitia pouzivatel

pravdepodobne nezisti spravny datum exspiracie, vyrobné ¢islo ani dioptricki hodnotu Soovky.

V pripade opakovaného pouzitia SoSovky spoloénost LENSTEC neméze zarucit stabilitu i funkénost haptickej ani optickej Casti

$So3ovky. Nefunkénost niektorej z uvedenych zloziek mdze spasobit nefunkénost celej vnitroocnej SoSovky.

Uginnost tejto UV absorbujticej So3ovky pri znizovani vyskytu portich sietnice sa nepreukézala.

Pacienti s okulamou  patologiou nemusia dosiahnut ostrost zraku afalebo sa u nich mézu vyskytnit zvysené komplikécie v

porovnani s pacientmi bez takejto patolégie. Lekari by u tychto pacientov mali preskimat pouZitie alternativnych metod korekcie

afakie a uvazovat o implantacii SoSovky len v pripade, Ze altemativne rieSenia povazujli za neuspokojivé na splnenie potrieb

pacienta.

Sekundamy zeleny zakal bol zaznamenany vynimocne u pacientov s predtym existujlicim zelenym zakalom, korym aplikovali

$SoSovkové implantaty. U pacientov so zelenym zakalom by mal byt ivne starostlivo monif y vnatroocny tlak.

Hyféma, sekundamy zeleny zakal zrenlcovy blok, formovame cyklitickej membrany a zapal sklovca boli zaznamenané v zvySenych

rozsahoch u pacientov s aciami stvisiacimi s (rou extrakcie sivého zakalu.

« Pacienti, ktori maju operacné komplikacie, by mali byt po operécii monitorovani kvéli ich mozného vyskytu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Nepouzivajte, ak bol obal otvoreny alebo poSkodeny.

« Sogovku nepouzivajte opakovane.

« Opakovane nesterilizujte. So§ovky vyZadujice opétovnd sterilizaciu je potrebné vratit spolo¢nosti LENSTEC Inc..

o Nenaméacajte vniitroocn SoSovku do iného ako sterilného sofného roztoku s presnou koncentraciou alebo fyziologického roztoku
s presnou koncentraciou.

o Nepouzivajte vnitroocni SoSovku po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na vonkajSej strane balenia. Po tomto datume
nemoze spolocnost Lenstec zarucit, Ze funkéné charakteristiky IOL sa nezmenia.

16



DocuSign Envelope ID: 0CE7FC55-0D88-489A-B72F-FE803BD4FD

* S vnitroocnou $osovkou narabajte opatrne. alebo a mozete Sosovku poskodit.

 Pred pokusom o implantéciu So3oviek by mal chirurg mat’ skisenosti z pozorovani a/alebo asistencie na mnohych chirurgickych
implantéciach a Uspedne absolvovat jeden alebo viac kurzov zameranych na vnitroogné SoSovky.

« Pred implantéciou musi chirurg preskimat vntrooéni Sosovku, aby zabezpetil spravnu orientaciu haptického uhla, priéom optika
sa ma klendt spredu z podlozky haptiky.

o Vetky pripady odsirénenia SoSovky je potrebné hiasit spolotnosti LENSTEC.

.

zariadenia (ce tito VOS a ich pr (ak to prichadza do Gvahy) musia zabezpeCit spravne
zneskodnenie ako zdravotnickeho odpadu.
NEZIADUCE UCINKY
Po extrakeii sivého zakalu a implantacii ¢nej SoSovky boli é ice neziaduce Gcinky:
Hypopyon, it infekcia, acia rohovky, anenie Soovky, zrenicovy blok, dislokécia a/alebo vymena SoSovky.
SPOSOB DODANIA/POKYNY NA POUZIVANIE
Vnitrooéné PMMA SoSovky od ¢nosti LENSTEC st i é é v banke so $oSovkou, ktora sa nachadza v

dvoch (2) zatavenych vreckach Tyvek (steriizovatelné otvaratelné vrecka). Ak vrecko nie je poskodené alebo otvorené, obsah vrecka
je steriny. Vyberte vnutorné vrecko z vonkajsieho vrecka cez alebo v ramci sterilného pola. Vyberte banku so $oSovkou z druhého
vrecka. Pevne drzte banku so $o8ovkou v dlani a palcom posunutim otvorte viecko. SoSovku, ¢inie je alebo
sa na nej nenachdzaj drobné Ciastocky alebo necistoty. Uchopte Soovku za haptickd cast a pred implantaciou ju oplachnite
v sterilnom fyziologickom roztoku.
Balenie So3ovky obsahuje samolepiace Stitky, na ktorych je uvedené sériové Eislo, nazov modelu a ¢islo modelu SoSovky. Tieto
oznagenia st ur¢ené na prilepenie do nemocni¢nych zznamov pacienta, z&znamov lekéra a identifikacnej karty pacienta. Tuto kartu
je potrebné odovzdat pacientovi ako trvaly zaznam o jeho implantécii.
IMPLANTACE
Doporucenou chirurgickou technikou pro implantaci intraokuldmich cotek Lenstec PMMA je pouziti péru klistek. Jemné uchopte
Cocku (za opticke-haptické spojeni) parem klisték a opatrné ji zavedte do pfedni oéni komory (intraokulani Cocky fady LA) nebo do
zadni oéni komory (intraokuldrni ¢ocky fady LS). Jemné natavte intraokularni ¢ocku tak, abyste dosahli pozadované polohy v oku.
Pokud se ukaze, ze Usek incize prosakuje, doporucuji se sutury.
V pfipadech, kdy chirurg posoudi tuto techniku jako nepraktickou pro konkrétni zakrok, je doporuceno, aby pouzil alternativni metodu
implantace, u které Ize podle jeho $koleni a tsudku predpokladat nejlepsi vysledky pro pacienta.
EXPLANTACE
Postupy explantace se mohou it v zavislosti na stavu pacienta a okolnostech. Je proto doporuéeno, aby chirurg pouzil metodu
explantace, ktera podle jeho posouzeni zajisti nejpfiznivéjsi vysledky pro pacienta.
VYPOCET SILY SOSOVKY
QOdporacame, aby chirurg pouzil metédu vypotu sily, ktord najlepsie pozna a ktora mu najlepsie vyhovuje. Vo veobecnosti je mozné
odhadndt silu Sosovky pre kazdého pacienta z predchadzajlicej refrakénej chyby alebo vypogitat z polomeru rohovky, hibky zadnej
komory a axialnej dizky oka podfa vzorcov v prislusnej literature.
POZNAMKA: Konstanta ,A* a hodnoty ACD vytlacené na vonkajsej strane balenia predstavujti len odhadované hodnoty. Odporica sa, aby
chirurg na zéklade svojej individualnej klinickej praxe urcil viastné hodnoty.
HLASENIA 0 NEZIADUCICH UCINKOCH

Ziaduce Ucinky alalebo 4 juce zrak, ktoré mozno povazovat za slvisiace so SoSovkou a ktoré
dosahuju necakany charakter, zavaznost a stuperi vyskytu, sa musia hiasit spoloénosti LENSTEC.

IMPLANTACNOU KARTOU

« VSetky polia na ID karte musia byt vyplnené zdravotnickym Uradom/poskytovatelom.

«  Zdravotnicke zariadenie / poskytovatel zdravotnickych sluzieb nesu zodpovednost za
prilepenie nalepky s vyleptanym logom ,LENSTEC" na zadnej (nepotlatenej) strane
ID karty pacienta a predanie tejto polozky pacientovi ako z&znamu o implantacii.PKI11
CS/SK

EL OAHTIEZ XPHEHE M AST E R

ZHMANTIKH EIAOMOIHZH
ZuvioTdTal Bepud OTO XEIPOUPYO VO GUUHOPQWBET PE TIG GUOTATEIS, TIG aVTEVBEISEIG Kal TIG TTPOEIBOTIOIRTEIG TIOU TIAPEXOVTAI E
QUTEG TIG 0BNYiEG.

EIZArQrH

O evboogBahpikoi pakoi Lenstec PMMA eivar orrmika ewumuuaw Tou xpnuluonolouv‘rul yiamy OTITIKA élopequ KOTOPPOIKTRV.
Eivar evdopBahpikoi gakoi povol Tepayiou, iong oy Tl TKTIVEG, KA agidwroi, pe
TpoTroTroInpévn BnAid «C» fy ammikd mAdkag. Or i gakoi PMMA adovrar €€ ohokAfpou amé 1aTpikol Babpol
Perspex (CQ-UV 6 (PMMA). Auté AapBavel Toug UG pakoUg Tou Tpoopigovial yia TomoBéTon

1000 0t MPAGBIoUS 600 Kail oTiaBioug BaAdyoug.
NQz XPHZIMOMOIEITAI H ZYZKEYH
Evbeigeig
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O1 evdogBahpikoi pakoi Lenstec PMMA eivar ommika 0 oy Ovian yia v d ] TWV QUOIKGOV
UKV e KaTappakm, kai Tpoopifovral yia TomroBETaN €ite aTov TPOaBIo €ite aTov oTriaBio BdAapo, avaloya e To poviéro.

ANAAYZH KINAYNON

O1 mBavoi kivduvor amé Tv eppdteuon Twv evdopakwv Lenstec LS-Series eivai o egfig:

EvdogBahuinda, Togikd olvdpopo mpoaBiou TpAparog (TASS), ivwon 6 fou, olvdpoo pay S

yAauk@yarog, ugaiparog, |p\6m60 nuyléeuun ipidag, KuaToeIdEg o|6r||.|u wxpag KnAiBag, oidnua oTPWPaTOG KEPATOEIBOUG,

ouaToAd otrigBiou Kal gaKoU, pBopd pwan/kAion (LIKpd OTITIKG PEPOG), augnuévn

EON

Or mBavoi kivduvor amé mv euq)ureuan Twv evdogak@v Lenstec LA-Series eival ow et

AvtlTCIpKEI(I 0 Opwan  Kopng, 0 ouvéxela, yAaUkwua, oOvBpouo
0 ugaiyarog, i T04K6 oUVBpouo Trpooelou TpAparog (TASS), ivwan epmpéaBiou

rrcp\q)umou |p|6m6c| mayideuon ipidag, kuaToelBég oidnpa wxpdg knAidag, oidnua oTpwpaTog Keparoeidoug, @Bopa TEpIpakiou,
amokévipwan/kAian (pIkpd oTrTIKG Pépag), augnuévn EOMN
Ta dropa Twv akéAouBwv Kamnyopiwv uyeiag eviéxeral va diatpé 61ePO KivBUVO Ug aap inong Tou IOL
(em@aveiakég evamoBETEIS 0TO QaKo):

o Diaprimg
+ Iyemgopeva:

*  AmokdMnan ap@iBAnoTpoeidolg

= AmokoMnan uakoeidolg owpaTog M AST E R

*  YahoeidekTopr

* - NiaBnrikr apgiBAnaTpoeidomadeia

= AaBnTiki) wypomaBela
Mhatkwya
YmePAqOn oe DMEK i DSEK (moMamAég Siadikaaieg xwpig adgnan tou kivdivou)
Ynépraon
YynAf xoAnaTepoAn
Avuv&tl{zlg
Ext6g amo Tig yevikég avievdeiceig yia o@SquKn eyxeipnan, 1axdouv o1 Tmpukcnw OUYKEKPIPEVES QVTEVDEIEEIG:
Mn eheyyopevo V)\uumuu Xpovia copapt} ] T0U ap@IBANGTP 0g XImwva, G Tou
KkepatoeidoUg  yimiva, SiapnTiki - ap@iBAnoTpoeidoniaBeia, atpogia g ipidag, TepiyxelpnTIkEG emTAOKE, BavEG avapevOpeveg
ETEYXEIPNTIKEG ETITIAOKEG Kl GAAEG KATAOTAGEIG TIG OTOIEG pmiopei va Tipoadiopiaer évag ogBaluiaTpog yeipoupydg, avahoya pe v Teipat
T0U.

NPOEIAONOIHZEIZ

Orrwg oupBaivel pe KB XeIpoupYIKI eneuﬁaun, unupxel mBavog kivduvog. O mBavoi Kivduvol TTou GUVTPEKOUV e TV
Qakoy prropei vu , GG 6£v Tepiopigovral oTa akdAouda:

Exromaon Tou gakoU, am@Aeia BAGBN oTo evdoBnAiaké Tou Ug XITiva Tou o@Bahyol, Ppdyua Tng K6pNG

opBaAuoU, ifnua xwpic xpwan, Seutepetov yAalkwua, KuaTeoeidi oidnpa g knAidag, mpémwan g ipidag, Aofuwgn, oivdpouo
vahoeiBoug Wick, ap@iBAnoTpoeidik améaTaon, pepBpdvn mg képng 0gBaApou.

O1 1a7poi Tou AapBavouy umeyn TV EPEITEUTT GaKoU KATW ATIO OTIOIOBATIOTE AMO AUTEG TIG GUVBIKES TIDETIEN VO OKEQTOUV TV
avahoyia mBaviV KIVSOVWY / 0geAdV:

« EmavakapBavopevn Aoipwén mpdaBiou fj ommiaBiou Tuiuarog i payoeidinda.

o AgBeveic aToug omoioug o evBo@BAAUIOG QUKAG PTTOpE va ETMPEATE! TV IKaVeTNTa TrapaTfipnang, didyvwong i Bepameiag
aoBevelwv Tou oTriaBiou TuraTOg,

Xelpoupyikeg Buakoieg TV wpa €6aywyng Tou Karappdkm Tou evdEyerar va auiqoouv mv meuvomru EMTAOKWY (TX.,
emiyovn aigoppayia, onuavTiki BAABN oy ipida, avegEAeykn Betiki mieon A onuuvnm npommon 1} am@Aeia uahoeidoUg).
‘Evag mapapoppwpévog 09BaAusg Adyw 0 Tpaluarog f i 0 aTo orofov Bev gival
Suvar) n karaAAnAn uToaTAPIEN ToU EVBOPBaAUIOU paKoU.

« Tepimmwon omou Ba eixe wg amotéAeapa T BAGBN aTo evBoBAAIo Kard Ty epgiTEVT).

* Ymoyiagéuevn pikpoBiakr Aoiuwgn.

o Tamaidid nAikiag kamw Twv 2 eTiv dev eivar KataAMnA yhgiol yia ' pakolg.

o H emavaypnaiporoinan Tou evbogBahuiou gakol amayopeeTal auatpd, S16T auavel goBapd Toug KivBUvoug aopaleiag kai

amodoTikTTaG.
+ H LENSTEC dev Tmpele odnyies yia kabd ‘Evag GMA gvog 1) / Kkai
svéuwea)\mog (aKGG UTIOPET vl TIPOKAAETE! onpuvnkn Bhuﬁn o'mv opucn Tou aoBevoug, Adyw poAuvang Tou npuKuMnul & psps|
amo dlagTaupwriki POAuVaN.
Agotou agaipeBei amo T cuakeuaaia Tou, o evBopBAAIOG Gakdg UTIOPE va XATE! TV AVIXVEUGIMOTNTE TOU. ZE TIepiTITWan TIou
zmvuxpnmuoﬂmnez\ 0 evdogBaApiog gakdg, eivar ammiBavo va yvwpilel o xpiaTng T waTh nuepopnvia Agng, Tov algovra apiBud
177 BIOTITPIKH I
» H LENSTEC dev 6uvam| va eyyunBei muezpomm 1} owoTA AErToupyia €ite TwV CTITIKWY A} Tw OTITIKWY TUNUATWY OE nep\mman
emavaypatoroinang Tou vBogBakpiou gakoy. AToruia oToloudiTore amid auTé Ta 8o TufaTa EvEKETal va KaTaoTgEI Tov
zvéawea)\ulo PaKo u1z)\z<mapa
Dev £xel Kabl n 0 PaKOV 0 0 aKTIVOBOAIOG 0T PEiWaT TIEPITTHOEWV
uaezveluw ToU aQIBANaTPEOEIBOUS.
« Or1 aoBeveig pe 0pBapikr aBoAoyia evagxetal va pnv emTiyouv akpifeia 6paang f / kai va Exouv augnpéveg emMAOKEG ot
alykpion pe aoBeveig xwpis autiv Ty TaBoAoyia. Oi larpoi TpETEl var e€epeuviigouy T Xpran evaAaKTIKGV peBddwv yia
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Ty emBI6p8wan Mg agaKiag kol TpEel va AGBouv UTTByn TNV ERQUTEUTN Gkl WOVOV epaOV o evaNGKTIKE Beparteieg
l la Ty pION TWV QVaYKWY TOU A0BEVOU.

Ex&\ avagepBei &urspzuov v/\aukwuu opluucv&g Qopég Ot a0BEVEiG e r]ér] umpxov yAaUKkwya aToug omoioug Y.KTE/\EUTI]KE

£upUTEUTN Qakiv. H evBooBalpiki Tigan gt aoBeveig Tou uTogEpouy amo yAakwua kai gToug oToioug yivetal

€epQUTEUTT, TTPETTEN VOl TIAPaKOAOUBEITa TIPOTEKTIKG PETG TV EYXEipnamn.

“Yoaipa, deutepedov yAaUkwya, @paypa mg kopng oBaAyol, dnuioupyia KUKAITIKAG pepBpavng kai Asukokopia £xouv

avagepBei ot uutnpévsg avahoyieg o€ aoBeveig Tou £xouv XeIpOUPYIKEG eTTTTAOKEG TToU aetiCovtal pe T dladikacia

eaywyfic KaTappKm.

O1 aoBeveig TTOU £X0UV EYXEIPNTIKES EMTACKES TIpETTE! Val TTapaKoAoUBOUVTaN TIPOTEKTIKG ETA TV EYXEIPNGN OE TEPITTTWON

TI0U TTAPOUTIATTOUV QUTEG Of ETTITTAOKES.

NMPOOYAAZEIZ
* Mnv 10 Xpna1poToIEiTe £Gv N GUOKEUATTa £XEI QVOIXTET 1} KATAOTPAPET.

* Mnv emmavaypnoIHoTIOIEITe TO GaKO.

* Mnv 10 emavamoaTepiveTe. O QaKoi TIou aTaiToly € if TipéTEl va PEQI omv LENSTEC, Inc

« Mnv BuBidere Tov evBopBahuio pakd o kavéva BiGAupa exTog amd amoaTelpwiévo IgoppoTmuévo alatoxo didhupa fj 1coppoTmpévo
ATIOOTEIPWYEVD wum)\ovlkb 0po.

o Mn G QaKO peTa TV fa Mjgng Tou avaypdgerar aTo e§wEPIKG PéPOg TG TUTKEVATTg.

Mera v nuepopnvm autf, n Lenstec Sev pmopei va eyyunBei om n amodoan Tou evogBaAuiol Gakol Ba Tapapeivel

apeTapAnTn.

XeipioTeite Tov evB00@BaApikd pakd TpoaekTikd. O Biaiog f uepBOAIKAS XEIPIOUOS evésxnm v KATOAOTPEWE! TO QaKO.

e 0 pyOg TIpETEI Val Exel fioe1 f/kai va Bonbrae! oe TIOMES xeip GOEIg Kal Vet Exel

EMITUYGIG €V | TEPIGTOTEO HOBRCTT TYETIKG e GaKOU TTpIV ETIXEIDAGE! TV E1QU QUKWY.

Mpiv amé v epgiteuon, o Xelpoupyds Tpémel va egetdoel Tov evBoPBAAUIO pakd yia va efaopakioel 10 owotd

TIpogavaroNIoPd aTTIKAG Ywviag Kal T0 OTITIKG TIETIEN var EKTIVAOTETal TIpOaBIa aTid TIg aTTikéG BATEIS.

‘OAeg 01 IEPITITIGEIS KTA TIG OTIOiEG ApIPEBNKE 0 Gakog el va avapepBolv atnv LENSTEC.

O IaTpIKEG EYKATAOTATEIG TIOU XPNTIMOTIOIONV AUTOV Tov EvBOQaKG Kail Tov BonBnTikG e5oTAIONG TOU (EQOTOV UTIGIpXEI) TIpETTEI

va Siaogahifouv v 0pBi amoppIyi Tou wg 1aTpIKO aTeRANTO.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

‘Exouv avagepBei ol akoAouBeg avemBUpnTeS evépyeleg peta Ty egaywy GKTN KOl TV EQU GARIWY QOKGV:

Yromlov, eviogBaApia Aoipwgn, avemrapkiig avrippdTman Tou Kepatoeidolg XITwva, agaipean Tou wakou @pypa MG kopng

0By, EKTOTION QaKOU 1} KAl QVTIKATAOTAGH.

TPOMOZ AIA@EZHEZ/OAHTIEZ XPHEHZ

O szowea)\wol q)CIKOI mg LENSTEC INC PMMA éxouv anoo’r&\pwesl e a|9u)\£vof,£|6|o ot dioko pakoU Tou TepIExel BUo (2)
oy ) To T0U 3KV EVall AMOTTEIPWYEVO €XTEG Kal

avo oumg £xel avoiyTei n Kawwpaqm AQUIpEGTE Tov EGWTEDIKD GEKO GO Tov EQWIEQIKG 0GKO EMavw amd A péoa oE

amooTelpwpévo Tedio. Apaipéate To dioko pakod amo To Sedtepo adiko. KpariaTe 1o Sioko pakol aTny TaAdun Tou XepioU oag Kal

QVOIETE TO KATIAKI e Tov avTixelpd aag. EmBewpraTe To gakd yia Tuxov {nuid kar umoAeiypata. MGaTe To gakod aré 1o ammiko Ka

EEMAUVTE TOV e aTTOTEIPWYEVO 1G0PPOTINUEVO aACTOUXO BIGAUKT TTPIV OTT6 TV EPUTEUDT.

To Kouti TOU QaKOU TIEPIEXE! APAIPOUNEVES ETIKETEG TTOU CMEIKOVICOUV Tov al§ova apIBG, Tov apIBRG OVTEAOU Kal Tov apiBo Tou

pakol . Or eTKETEG auTéG €xouv aXedIaoTel yia va emKoAnBolv oTo voookopelakd @akeAo Tou aaBevols, aTov Tivaka Tou

XEIPOUPYOU Kal 0TV KapTa TautétnTag Tou aaBevols. H kapra aut mpémer va BoBei oTov aoBevi) wg povipo apxeio g

epgUTEUaNG oy omoia uToARBNKE.

Epgirevon

H ouviatipevn f} TEXVIKN yia TV EPQU Twv gakwv PMMA g Lenstec €ivar pe m xpAon AaBidag. Kparfote

amoAd Tov gako (oTo onpeio diaoTalpwang oTTIKoU Kai amTikod péPoug) pe T AaBida Kai EI0aYAYETE TOV TIPOTEKTIKA EVIOG TOU

eumrpooBiou Bakapou (yia Toug evbogakols oeipdg LA) 1 eviog Tou omaBiou Bahapou (yia Toug evdogakols gelpag LS).

MpogappéaTe amaAd Tov evBopakd Ewg 6tou emteuBei n amarodyevn BEon eviog Tou o@BaAuol. ZuviaTdTal n XpRon pPapuaTwY

€4V 1 XEIPOUPYIKN Topn gaivetal udapr.

ZTIG MEPITITWOEIG OTTOU 0 XeIPOUPYOG Kpivel OTI N TEXVIKR auTr Bev eival TIPOKTIKA YIa pia GUYKEKPIPEVN emépBaon, T6Te guviaTaTal

.

.

.

.

va xpnaipotoinoel pia péBodo evaakikig eppiteuang n omoia Bacel Mg i Kal kpiong Tou xelpoupyol Ba Exel
KaAUTEPQ amoTEAépaTa Yia TOV aoBevh.

Ekgurtevon

01 Siadikaaieg wpuTzuong evdEyeTal va Slagépouv avahoya pe ™V Karaotaon Tou acBevols kar Tig auveikes. Qg ek TolTou,
TUVIOTATaN O XEIPOUPY ™ péBodo kU TIou Kpivel 6T Ba Exel T euvoikotepn Suvarr ékBaon yia Tov
aoBeviy.

YNOAOTIZMOZ IZXYOX TOY QAKOY

ZuvigTaral va 0 XeIpoupyég pia oo wxucg pe TV oroia eival e€oIKeIwpEVOS Kal aloBaveral
QVETA. Z€ VEVIKEG YPOWPE, ) I0XUG Tou @aKoU yia kaBe aaBevii pmopei va amo 6 AaBog / va

umrodoyioTei amé Ty akTiva Tou apgiBAnoTpoeidols, 1o Badog Tou npooelou BakGpou Kar To afoviké prKog Tou 0gBaAuol
oUuguwva g Tov T0To ot avtiatoixn BiBAIOypagia.

SHMEIQSH: Or més SraBepod ‘A" ka1 ACD mou eivar Tummwiuéveg 0T0 e§wIEpIKG [EPOS TG OUOKEUaaiag, aroreAodv umoAoyiopoUg LovoV.
Zuviordrar va KaBlepwael 0 Xepoupyog Tig IKES Tou/mg TILES e Baon v atopikr KAIVIKR Tejpa Tou/mg.

ANAOOPA ANENIOYMHTQN ENEPTEIQN

Tuydv avemBONTEG EVEPYEIES T} Kall TIAPEVEPYEIEG TTOU EVBEXETaI var KIVBUVEUTOUV TNV Gpaan Kal o1 oToieg axerifovial edAoya pe
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Tov gakd Kar dev avapévovrav aTo TIapeABGV 6oov agopa T @Uan, T coBapdtnTa fj Ty mMeavemTa Toug, TIREME! Va avagepBolv

omv LENSTEC.

KAPTA EMOYTEYZHE

« Oha 1a media mou umdipyouv GTNV KGpTa TawTOTIONGNG TPETEN va GUPTTANP@VOVTaI Ao T0
idpupa/mapoxo uyelovopkig TepiBoAyng.

AroreAei euBivn Tou 15pUPATOG/TAPGXOU UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAWNG val EMOUVAWEI TO auToKOAANTO
eTIkETag pe 1o xapaypévo Aoyotumo «LENSTECH oy omioBia (un extumwyévn) dwn mg kaptag
Tautomoinang aoBevols kai va To Tapaayel aTov aoBevr wg apyEio TOU ELPUTEATOS.

TR .

o KULLANIM TALIMATLARI

ONEMLI UYARI

Cerrahin, bu talimatlarda ana hatlari verilen tavsiyeler, kontrendikasyonlar ve uyarilara bagl kalmasi siddetle tavsiye edilir.

GiRi§

Lenstec PMMA g6z igi lensleri kataraktlarin gorsel dii kullanilan optik impl . Bunlar tek parcali, esit konveks,

ultraviyole emici gbz ici lenslerdir ve step-vaulted, modifiye C halka veya plaka optiklere sahiptirler. PMMA GL'ler tamamen Perspex
CQ-UV tibbi sinif polimetilmetakrilattan (PMMA) diretilmistir. Bunlara hem &n hem arka kamaralara yerlestirme amagli GiL 'ler dahildir.

CiHAZ NASIL KULLANILIR
ENDIKASYONLAR
Lenstec PMMA g6z ici lensler kataraktl dogal lenslerin degistiriimesinde kullanilan optik implantlardir ve modele bagli olarak 6n veya
arka kamaraya yerlestirimeleri amaglanmigtir.
RISK ANALIZI
Lenstec LS Serisi I0L'lerin implante edilmesiyle ilgili olasi riskler asagidaki gibidir:
Endoftalmi, Toksik anterior segment sendromu (TASS), Anterior Kapsill fibrozisi, Uveit glokomu hiphaema sendromu, lrits, iris
yakalama, Sistoid mak(ila demi, Korneal stromal Gdem, Arka kapsill kasilmasi ve lens Kapsill hasari, D
tilt (kiigiik optik), Yikseltilmis GIB
Lenstec LA Serisi IOL'lerin implante edilmesiyle ilgili olasi riskler asagidaki gibidir:
Korneal dekompansasyon, Pupil distorsiyonu, Periferik anterior sinesi, Glokom, Uveit-g\okom-hiphaema sendromu, Endoftalmi,
Toksik anterior segment sendromu (TASS), Anterior kapsill fibrozisi, Iritis, Iris yakalama, Sistoid makilla 6demi, Korneal stromal
©6dem, Kapsil hasari, Desantrasyon/tilt (kiigiik optik), Yiikselmis GIB
Asagidaki salik kategorilerindeki kisilerde sekonder GIL Kalsifikasyonu (lens (izerinde yiizey birikintileri) gelisme riski daha yiiksek
olabilir:
o Diyabet
Asagidakilerle iligkilidir:
Retina dekolmani
Vitreus dekolmani MASTE R
Vitrektomi
Diyabetik retinopati
Diyabetik makiilopati
Glokom
DMEK veya DSEK uygulanan (birden fazla prosedir riski daha fazla artirir)
Hipertansiyon
Yiksek kolesterol
KONTRENDIKASYONLAR
Kontrolsiiz glokom, mikroftalmi, kronik siddetii Giveit, retina dekolmani, kornea dekompanzasyonu, diyabetik retinopati, iris atrofisi, perioperatif
sumphlkasyon\ar, potansiyel olarak 6ngorilebilir postoperatif komplikasyonlar ve deneyimi temelinde bir goz cerrahinin tanimlayabilecedi diger
urumiar.
UYARILAR
Her cerrahi islemde oldugu gibi, potansiyel risk mevcuttur. Goz ici lens implantasyonu ile ilgili potansiyel komplikasyonlar arasinda
verilenlerle sinirl olmamak Gizere sunlar vardir:
Lens Dislokasyonu, Vitreus Kaybi, Kornea Endoteli Hasar, Pupiller Blok, Pigment olmayan Presipitatlar, Sekonder Glokom, Kistoid
Makula Odemi, iris Prolapsusu, Enfeksiyon, Vitreus Wick Sendromu, Retina Dekolman, Pupiller Membran
Asagidaki durumlardan herhangi birinde lens implantasyonu diistinen hekimler potansiyel risk/fayda oranini degerlendirmelidir:
o Tekrarlayan agir 6n veya arka segment enflamasyonu veya Gveit.
o Goz igi lensin arka segment hastaliklarini grme, tani koyma ve tedavi etme yetenegini etkileyebilecegi hastalar,
o Katarakt i sirasinda i olasiligini cerrahi zorluklar (6megin uzun sireli kanama, dnemli iris
hasari, kontrol edilemeyen poztif basing veya Gnemli vitreus prolapsusu veya kaybi).

-
ok % % o
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« |OL'nin uygun desteginin miimkiin olmadig1, gegmis travma veya gelisimsel defekt nedeniyle bozulmus goz.
« Implantasyon sirasinda endotelde hasara neden olabilecek durum.
« Siiphelenilen mikrobik enfeksiyon.
 2yagin altindaki gocuklar gdz ici lensler igin uygun adaylar degildir.
o GiL'nin tekrar kullanimast kesin olarak yasaktr, ciinkii ciddi giivenik ve etkinlik sorunarina neden olur.

« LENSTEC temizleme/sterilizasyon talimati saglamaz. Uygun olmayan sekilde temizlenmis velveya sterilize edilmis bir GIL kismen
capraz kontaminasyon yiiziinden olusan enfeksiyon nedeniyle hastanin gérmesine dnemli derecede zarar verebilir.
Orijinal ambalajindan ¢ikarildiktan sonra GIL izlenebilirigini kaybedebilir. Bir GIL tekrar kullanilirsa kullanicinin dogru son kullanma
tarihi, seri numarasi veya dioptri gliciini bilmemesi olasidir.
« LENSTEC, GIL tekrar kullanilirsa haptik veya optik kisimlarinin stabilitesi veya uygun islevini garanti edemez. Bu bilesenlerin herhangi
birinin anizasi GIL' etkisiz hale getirebilir.
Ultraviyole isinlari absorbe eden lenslerin retinal bozukluklarin gérilme sikigini azaltma (izerindeki etkinligi heniiz
belirlenmemistir.
Okiler patoloji bulunan hastalar bu tiir patolojileri olmayanlara gére ayni gérme keskinligini elde etmeyebilir ve/veya daha
fazla komplikasyon olabilir. Hekimler, bu hastalarda, afakik alternatif incelemeli ve lens
implantasyonunu ancak alternatif tedaviler hastanin ihtiyaglarini icin yeterli G
« Sekonder glokom, lens implantasyonu yapiimis, glokom hastalarinda nadiren bildirilmistir. Glokom hastalarinda, implantin
g0z ici basinci, operasyon sonrasinda dikkatle izlenmelidir.
Katarakt ekstraksiyonu islemiyle iliskili cerrahi komplikasyonlar bulunan hastalarda artmis oranda hifema, sekonder glokom,
pupiller blok, siklitik membran olugumu ve vitritis bildirilmigtir.
« Operatif komplikasyon bulunan hastalar, operasyon sonrasinda bu komplikasyonlarin varlig agisindan izlenmelidir.

ONLEMLER
o Ambalaj agilmis veya zarar gormiigse kullanmayin. MAST E R

Lensi tekrar kullanmayin.
Tekrar sterilize etmeyin. Tekrar sterilize edilmesi gereken lensler LENSTEC, Inc.'e gnderilmelidir
0z ici lensi steril dengeli tuz sol(isyonu veya dengeli salin soliisyonu haricinde herhangi bagka bir soliisyona batirmayin. X
G0z ici lensi ambalaj iizerinde gdsterilen son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin. Lenstec, bu tarihten sonra GIL
performansinin degismeyecegini garanti edemez.
Goz ici lensi dikkatle kullanin. Dikkatsizce veya gerektiginden fazla dokunulmast lense hasar verebilir.
Bir cerrah, lensleri implante etmeyi denemeden 6nce ¢ok sayida cerrahi implantasyonda gézlem yapmalidir velveya yardimci
olmalidir ve goz ici lensler konusunda bir veya birden fazla kursu bagariyla tamamlamalidir.
Implantasyondan énce, cerrah dogru haptik agi oryantasyonunu saglamak igin géz ii lensi incelemelidir ve optik kisim haptik ayak
plakalarinin éniinden gegmelidir.
Tiim lens ¢ikarma durumlar LENSTEC'e bildirilmelidir.
Bu IOL iiriinii ve aksesuarlarini (varsa) kullanan tibbi tesisler, bunlarin tibbi atik kapsaminda uygun sekilde islem gérmesini saglamalidir.

TERS REAKSIYONLAR

Katarakt iyonu ve g6z ici lens agagidaki ters

Hipopyon, goz ici enfeksiyon, korneal dekompansasyon lens gikarma, pupiller blok lens dislokasyonu ve/veya replasmani.
SADLANMA SEKLI/KULLANIM TALIMATLARI

LENSTEC, INC. PMMA g6z ici lensleri, kapatilmis iki Tyvek (soyularak agilan sterilize poget) icerisinde bulunan bir lens tepsisi
igerisinde etilen oksitle sterilize edilmigtir. Posetin igerigi, ambalaj hasar gérmedii veya agiimadigi sirece sterildir. Ig pogeti dis
posetten bir steril alan iginde veya iizerinde agin. Lens tepsisini ikinci posetten gikarin. Lens tepsisini avug iginizde sikica tutun ve
kapagini bas parmaginizla kaydirarak agin; lensi herhangi bir hasar ve kalinti agisindan inceleyin. Lensi haptik kismindan tutun ve
implantasyon dncesinde steril dengeli tuz soliisyonunda yikayin.

Lens kutusu iginde lens seri numarasi, model ismi ve numarasinin belirtildigi ikartilabilir etiketler bulunur. Bu etiketler hastanin
hastane gizelgesine, hekimin gizelgesine ve hasta kimlik kartina yapistiriimak iizere tasarlanmistir. Bu kart hastaya, implantin kalict
kayd olarak verilmelidir.

IMPLANTASYON

Lnetec PMMA intraokiller lenslerin implantasyonu icin tavsiye edilen cerrahi teknik bir cift pens kullanimini igerir. Pens giftini
kullanarak lensi dikkatli bir sekilde tutun (optik-haptik junksiyondan) ve goziin n kamarasina (LA serisi IOL'ler igin) ya da arka
kamarasina (LS serisi IOL'ler igin) yerlestirin. Goz dahilinde gerekli konuma ulagana kadar IOL' dikkatl bir sekilde ayarlayin. insizyon
kesimlerinde sizinti goriiliiyorsa dikis atilmasi tavsiye edilir.

Cerrah tarafindan bu teknigin belirli bir prosedir icin pratik olmadiginin diisiiniildig durumlarda, cerrahin sahip oldugu egitim ve
kendi degerlendirmesine gore hasta icin en iyi sonucu verecek bir alternatif implantasyon ydntemini kullanmasi tavsiye edilir.
EKSPLANTASYON

Eksplantasyon prosediirleri hasta durumuna ve kosullara gore degisebilir. Bu nedenle cerrah tarafindan kendisinin en olumlu hasta
sonuglarini sag @1 diigtindilen bir yontemi tavsiye edilir.

LENS GUCU HESAPLAMASI

Cerrahin en agina oldugu ve kendisini rahat hissettigi giic hesaplama yontemini kullanmasi dnerilir. Genel olarak, bir hasta icin lens
giicii 6neeki refraktif kusurdan tahmin edilebilir veya kornea yari capi, 6n kamara derinligi ve goziin aksiyal uzunlugu kullanilarak ilgili
literatirdeki formillerle hesaplanabilir.

NOT: Ambalajin dis kisminda yazilmis olan ‘A’ Sabiti ve ACD dederleri sadece tahmindir. Cerrahin kendi Klinik deneyimine dayanarak kendi
dederferini belifemesi tavsiye edilir.
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|ERG £ 1 iLDINIm

Lensle ilgili olarak ele alinabilecek ve yapl, siddet veya siklik dereceS| yoniinden nceden beklenmeyen ters etkiler ve/veya potansiyel

olarak goriisti tehdit eden LENSTEC'e bi

iMPLANT KARTI

« ID kartinda bulunan tiim alanlar saglik kurumu/alisani tarafindan doldurulmalidir.

« Hasta ID kartinin arka (baskisiz) yiziine “LENSTEC” logosu oymali etiket yapistiriimasi ve kartin
implant kayd olarak hastaya verilmesi saglik kurumu/calisaninin sorumiulugudur.
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Orientation of the IOLs in the eye: Anterior side is up.
Orientation des LIO dans I'ceil : la face antérieure est vers le haut.
Orientacion de las LIO en el ojo: La cara anterior esta hacia arriba.

Orientamento delle IOL nell'occhio: Il lato anteriore € rivolto verso I'alto.

Ausrichtung der IOLs im Auge Vorderseite ist oben.
Orientagao da LIO no olho: O lado anterior esta para cima.
Orientace IOL v oku: Pedni strana nahoru.
Orientécia IOL v oku: Predna strana nahor.

Mpocavarohiopog Twv IOL aTov opBaApo: Mpdabia mAeupd Tpog Ta emavw.

Gozde GiL oryantasyonu: Anterior taraf yukandadir.
Lsle S ala) Gl sl Jaha Ao g Jall cilaasal) olaf

AT BAR A ZER P K17 10 -

GIESITE N

MASTER

Anterior Chamber Intraocular Lens

Posterior Chamber Intraocular Lens

EN (ACIOL) (PCIOL)

FR Lentille intraoculaire de chambre antérieure Lentille intraoculaire de chambre postérieure
ES Lente intraocular de cdmara anterior Lente intraocular de cdmara posterior
IT Lente intraoculare da camera anteriore Lente intraoculare da camera posteriore
DE Vorderkammerlinse Hinterkammerlinse

PT Lente intra-ocular de camara anterior Lente intra-ocular de camara posterior

Ccs Prednékomorové nitrooéni Cocky Zadnékomorové nitroo¢ni cocky
SK Prednokomorové vnitrooéné $oovka Zadnokomorova vnitrooéné SoSovka
EL Evdogakadg mpoaBiou Badpou Evdogakdg omabiou Badpou

TR OnKamaraGozigiLensi ArkaKamaraGozigiLensi

AR Sl Lala) 5 yaall Ciliae Ol 281801 5 jaall e

ZH-Hans 55 BN T ik (VNN ]
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MODEL POWERS (D) INCREMENTS (D) | IOL TYPE
)
OT 5.50mml 12.50mm|
! Ll
K, ;
Ls-102
+5.0 to +30.0 1.0 PCIOL
+16.5t0 +24.5 0.5
R
| ) | 650mm  13.00mm
/ |
2]
Ls-109
[ 1
}ﬁ\‘ 6.00mm  12.50mm +8.010+30.0 1.0 ACIOL
— ‘0‘\ ! +16.5t0 +24.5 0.5
LA-501

MASTER
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