FR MODE DEMPLOI

REMARQUE IMPORTANTE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La lentille i

Lenstec Tetraflex™ HD est une lentille intraoculaire d'un seul tenant avec des

en chambre p

haptiques en « boucle fermee ». La lentille intraoculaire Lenstec Tetraflex™ HD est fabriquée & partir d'un copolymére acrylique hydrophile de
qualité médicale avec filtre anti-UV polymérisable. La nature hydrophile du matériau de Lenstec HEMA permet de réduire les problémes liés a
I'adhésion de I'hile de silicone et & I'opacification induite par 'huile de silicone.

UTILISATION PREVUE

La LIO d'accommodation en chambre postérieure Tetraflex™ HD est indiquée pour traiter 'aphakie avec ou sans presbytie. Les patients doivent
remplir l'intégralité des critéres suivants pour étre éligibles & Implantation de lentilles :

Etre agés d'au moins 18 ans

Homme ou Femme:

Peuimporte la couleur de la peau

Capable de fournir le consentement éclairé par écrit

Les lentilles sont indiquées pour une implantation primaire lorsque le cristallin a été retiré par phacoémulsification avec capsulotomie lacrymale
circulaire et capsule postérieure intacte.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications spécifiques suivantes s'appliquent en plus des contre-indications générales de toute |ntervennon oculaire:

Glaucome non controle m\crophlalmle uve\te chron\que grave, é retm\en
de liris, é

ie diabétique, atrophie
P prévisibles et autre troub\e |dennﬁe par un chirurgien d'aprés sa

propre expérience.
AVANTAGES CLINIQUES
Les principaux avantages pour la gestion clinique et la santé des patients comprennent le traitement des pathologies stivantes :

Aphakie
Cataracte
Myopie
Hypermétropie
Presbytie

La durée de I'effet du traitement devrait étre permanente.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

L'avantage escompté de la LIO d'accommodation en chambre postérieure Tetraflex™ HD est de procurer une vision améliorée de loin et de prés
avec une plus grande indépendance vis-a-vis du port de verres correcteurs.

RISQUES

Les éventuels risques de

delaLlOd: de la Tetraflex™ HD de chez Lenstec sont les suivants:

en chambre p:

Endophtalmie, Syndrome du segment antérieur toxique (TASS), Fibrose capsulaire antérieure, Syndrome d'Uveitis glaucoma hyphaema, Iritis, Capture
de [iris, CEdéme maculaire cystoide, CEdéme stromal cornéen, Contraction capsulaire postérieure et déformation de la lentille, Dégéts capsulaires,
Décentrement /inclinaison (petite optique), PIO élevée, Chirurgie concomitante, vision trouble due a lmplant

MISES EN GARDE

Certains patients pourront encore nécessiter des lunettes pour réaliser certaines téches.
Aucune donnée clinique ne vient étayer la mise en place de cette lentille dans le sillon ciliaire.
L'effet de la vitrectomie sur l'accommodation estinconnu.
D'autres études ont montré quiil convient de retarder les capsulotomies postérieures au laser YAG d'au moins 12 semaines aprés une chirurgie
dimplantation. Il convient de limiter I'ouverture de la capsulotomie postérieure a 4 mm au maximum. Ainsi que pour d'autres LIO, il existe un
risque accru de dislocation de la lentille etiou de nouvelle intervention chirurgicale secondaire lors de capsulotomies au YAG précoces ou
étendues.
Il ne convient pas dimplanter la lentille intraoculaire Tetraflex™ HD si la poche capsulaire n'est pas intacte ou en présence d'une quelconque
rupture/dehiscence zonulaire.
Les essais de fatigue mécanique ont été réalisés dans des conditions de laboratoire et la lentille infraoculaire Tetraflex™ HD n'a démontré
aucune dégradation ni détérioration aprés 1 million de cycles de compression. Cependant, la stabilité sur le long terme dans I'eil humain n'a
pas été prouvée. De ce fait, il convient que les chirurgiens continuent de surveiller réguliérement les patients ayant bénéficié d'un implant aprés
lintervention.
Lefficacité des lentilles absorbant la lumiére ultraviolette pour réduire I'incidence des troubles rétiniens n'a pas été prouvée. A fitre de
précaution, il convient dinformer les patients qu'ils devront porter des lunettes de soleil avec protection UV en cas d'exposition au soleil.
Le taux d'cedéme maculaire cystoide peut augmenter avec la mise en place des haptiques dans les poches extracapsulaires.
Les haptiques de la lentille intraoculaire Tetraflex™ HD sont trés souples. Méme lorsque la lentille est soumise & des forces asymétriques,
comme cela peut étre le cas lorsque la partie haptique est pliée ou mal positionnée, I'optique peut sembler bien positionnée, occultant le
probléme potentiel. La nécessité de repositionner 'haptique de la lentille intraoculaire Tetraflex™ HD aprés l'intervention peut découler d'un
positionnement incorrect des haptiques dans la poche capsulaire lors de I'intervention. Les signes de mauvais positionnement de I'haptique
sont notamment un déplacement postérieur de I'optique ou une inclinaison de lalentille.
II est strictement interdit de réutiliser la LIO au risque d'entrainer des problémes graves d'innocuité et d'efficacité.
Lenstec ne fournit pas de consignes de nettoyage/stérilisation. Une LIO mal neﬂoyee etfou mal stérilisée risque de nuire
considérablement ala 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 réutilisée, ['ufilisateur risque d'ignorer sa date
d'expiration, son numéro de série ou sa puissance dioptrique.
En cas de réutilisation de la lentille, Lenstec ne garanit ni la stabilité ni le fonctionnement adéquat des parties haptiques ou optiques. Un
défaut de 'un de ces composants risque de rendre la LIO inefficace.

PRECAUTIONS

Ne pas stériliser & I'autoclave et ne pas restériliser la lentille. Les lentilles ayant besoin d'étre restérilisées doivent étre retournées & Lenstec

Inc.

Ne pas implanter cette lentille dans la chambre antérieure.

Ne pas utiliser ce dispositif si 'emballage stérile a été endommagé ou présente de traces de fuite sur la bouteille ou sur le sac.

Ne pas faire tremper la lentille intraoculaire dans une quelconque solution autre qu'une solution saline équilibrée et stérile ou une solution

saline stérile et équilibrée.

La lentille doit étre utilisée immédiatement aprés ouverture de I'emballage. La nature hydrophile de la lentille peut lui faire absorber des

substances avec laquelle elle entre en contact, telles que des désinfectants, des médicaments, des cellules sanguines, etc. pouvant alors

provoquer un « syndrome de la lentille toxique ». Rincer soigneusement la lentille, une fois celle-ci retirée du flacon en verre.

La lentille doit étre implantée dans la poche capsulaire.

Ne pas utiliser la lentille i aprés la date d'expi indiquée sur 'étiquette a I'extérieur de l'emballage.

Manipuler la lentille avec precaunon Une man pulanon brusque ou excesswe peut endommager la lentille.

De grandes aptitudes sont pour i de la lentille i ire. Avant d'essayer dimplanter des lentiles, il

convient que le chirurgien ait observé et/ou assisté a de nombreuses implantations chirurgicales et ait suivi une ou plusieurs formations sur les

lentilles intraoculaires.

Avant l'implantation, le chirurgien doit examiner la lentille intraoculaire afin de vérifier la bonne orientation angulaire des haptiques.

La lentille doit étre implantée dans les deux (2) minutes suivant sa sortie de la solution saline afin d'éviter sa déshydratation et d'éventuels

dommage aux haptiques.

Le ch\rurg\en doit étre conscient du risque dopacwﬁcanon de \a lenille intraoculaire, qui peut en nécessiter le retrait. NOTE: Méme si les
les lentilles Pl Len: au regard de I' d'autres fabricants ont slgnale ce

défaut pour leurs lentilles. Contrairement aux matériaux utmses par dautres fabricants, il n'a été signalé aucun effet indésirable imputable a la

décoloration ou a I'opacification du matériau utilisé par Lenstec etiou & d'autres défauts liés au matériau ayant entrainé des problémes

postopératoires chez les patients. Les chirurgiens ophtalmiques doivent garer & I'esprit que de cas d'opacification des LIO intraoculaires ont été

signalés. La plupart des cas, voire tous, ont nécessité une explantation.

Les établissements médicaux utilisant cette LIO et ses accessoires (le cas échéant) doivent assurer ['élimination appropriée des ustensiles, en

tant que déchets médicaux.

MODE D’EMPLOI

La lentille intraoculaire Tetraflex™ HD de Lenstec Inc. est stérilisée & I'autoclave dans un flacon inclus dans un sac détachable stérilisable en Tyvek.
Le contenu du sac/flacon est stérile sauf si le paquet a été endommagé ou ouvert. Exécutez le procédé standard de phacoémulsification. Vérifiez
que le diamétre du capsulorhexis va jusqu'a 5,5 mm. Avant limplantation, vérifiez la LIO, sa puissance et sa date d'expiration sur I'emballage. La
boite de la lentille contient des étiquettes amovibles qui indiquent la dioptrie de la lentille, son numéro de série, ses nom et numéro de modéle. Ces
étiquettes sont prévues pour étre collées dans le dossier hospitalier du patient et dans le dossier du médecin. L'une de ces étiquettes doit étre collée
sur la fiche d'identification du patient incluse dans la boite de la lentille et remise au patient pour 'enregistrement permanent de son implant.

NOTE : Il convient de n'utiliser que les cavaliers/injecteurs agréés pour étre utilisés avec la lentille intraoculaire Tetraflex™ HD.

DIRECTIONS POUR PLIER LA LENTILLE

COMPOSANTS DU SYSTEME D'INJECTION (Notez que les couleurs peuvent varier. Se reporter aux diagrammes):

Cartouche (A), Applicateur (B), Injecteur (C), Applicateur de Lentille (D)

IMSTRUCTIONS CHIRURGICALES (Se reporter aux diagrammes):

Préparez une cartouche dinjecteur (A) avec la substance viscoélastique en ouvrant les rabats de la cartouche et en injectant la substance
viscoélastique sur chaque coté de la chambre et sur la créte entre les canaux (E).

Prenez I'njecteur (C) en vérifiant que la pointe du piston est exposée et utilisez I'applicateur (B) pour insérer la pointe en silicone sur la pointe
du piston (F), puis tirez sur le piston le plus loin possible.

Retirez le flacon de la lentille (G) du sac détachable en Tyvek. Maintenez fermement le flacon d'une main et dévissez le capuchon. Retirez le
bouchon, puis le systéme de mise en place a 'aide d'une pince (H). Faites attention lors du retrait du systéme de mise en place, étant donné
que lalentille est fragile. Vérifiez 'absence de débris et de dommages sur la lentille. Maintenez fermement le systéme de mise en place d'une
main et saisissez le piston de I'autre main afin de positionner e dispositif pour plier la lentile. Retirez le piston pour libérer les broches de
maintien de la lentile (1). A I'aide de la pince, sortez soigneusement la lentille du systéme de mise en place en prenant soin de saisir la lentille
par la partie optique (et non pas haptique). Placez la lentille sur la cartouche et vérifiez que I'orientation de la lentille correspond bien & celle du
schéma (J).

Au moyen d'une pince coudée stérile, comprimez doucement la lentile (y compris les deux haptiques et la totalité de I'optique) dans la
chambre de la cartouche en dessous du niveau des rabats.

Fermez lentement la cartouche, en maintenant une petite pression sur la partie optique avec la pince et en vérifiant que les parties optiques et
haptiques ne sont pas coincées dans les rabats lors de la fermeture de la cartouche. Inspectez visuellement la cartouche fermée pour vous
assurer que la lentille n'est pas piégée entre les rabats. Introduisez I'extrémité piston de I'applicateur de lentille a I'arriére de la chambre fermée
de la cartouche (D, K) et faites avancer lentement la lentille depuis la chambre jusqu'au barillet (vérifiez 'absence de résistance, celle-ci
pouvant indiquer que Ia lentille est piégée entre les rabats). Vérifiez que I'applicateur de lentille ne peut plus avancer de maniére a ce que la
lentille se trouve dans la pointe. La lentille doit pouvoir bouger librement. Si ce n'est pas le cas, I'un ou les deux haptiques (ou I'optique) sont
pincés dans les rabats de la cartouche. Si la lentille ne bouge pas librement, ouvrez la cartouche et recommencez cette étape. Si la lentille
bouge librement, la cartouche est préte & charger dans linjecteur. REMARQUE: LA NON-VERIFICATION DE LA MISE EN PLACE
CORRECTE DES HAPTIQUES OU DE L'OPTIQUE DE LA LENTILLE PEUT ENTRAINER DES DOMMAGES AU MOMENT DE L'INJECTION/
IMPLANTATION.

Placez la cartouche dans le corps (L) de l'injecteur et poussez-la a fond. Appuyez sur le piston de I'injecteur de sorte que la pointe en silicone
s'adapte a l'arriére de la chambre de la cartouche et faites-le avancer jusqu'a ne plus voir que la pointe dans le barillet.

Introduisez soigneusement la pointe de l'injecteur chargé dans la chambre antérieure avec le biseau tourné vers le bas pour éviter de toucher
I'endothélium, jusqu'a ce que l'ouverture de la cartouche ait dépassé le bord de la pupille. Injectez doucement la lentille (M) dans la chambre
antérieure. Au besoin, faites tourner lnjecteur dans le sens antihoraire pour garantir que la LIO reste correctement orientée au fur et & mesure
de sa sortie de la cartouche. Vérifiez que I'haptique avant se trouve dans la poche. Sortez doucement la cartouche de I'ceil lorsque I'haptique
arriére émerge de la cartouche. Confirmez de nouveau que la chambre antérieure est profonde, et dans le cas contraire, rajoutez de la
substance viscoélastique. A l'aide d'un « piston » biseauté insérez I'haptique arriére s'il dépasse de la section et faites-le tomber dans la poche.

8. Immédiatement aprés avoir inséré la lentille, confirmez visuellement 'emplacement adéquat des quatre plaques de la lentille (N) en manipulant
la lentille lorsquelle est entiérement incluse dans la capsule. Imiguez avec la substance viscoélastique depuis la chambre antérieure et de
derriere a lentile.

9. Vérifiez que la lentille se trouve dans la poche et, a I'aide d'un crochet de positionnement situé au niveau de l'interface optique/haptique

distale, déplacez doucement I'optique dans sa partie proximale afin de pouvoir observer le positionnement de I'haptique distal. Ensuite, aprés

avoir placé le crochet de positionnement au niveau de l'interface optique/haptique proximal, déplacez doucement l'optique dans sa partie
distale pouvoir observer le positionnement de I'haptique proximal. Si I'haptique ne se trouve pas dans le plan prévu, positionnez-le
correctement. Le chirurgien doit pouvoir visualiser et vérifier que les haptiques sont tous deux entiérement étendus dans le fornix de la capsule
et quils sont entiérement ouverts, bien orientés et ne présentent pas d'anomalies. Note: la partie antérieure de I'optique doit étre bombée.

Confirmez de nouveau que la chambre antérieure est profonde. NOTE: Les haptiques de la lentille Tetraflex™ HD sont souples. Il est trés
important de réaliser un contrdle visuel peropératoire pour vérifier le bon positionnement des haptiques. Si les haptiques ne sont pas 4 plat et
complétement étendus dans la position prévue (N), replacez-les doucement jusqu'a ce quils soient entiérement ouverts selon la méthode
décrite ci-dessus.

EXPLANTATION

Les procédés d'explantation peuvent varier en fonction de I'état du patient et des circonstances. Le chirurgien doit ufiliser une méthode

d'explantation qui, selon lui, fournira les meilleurs résultats a son patient.

DONNEES QUALTITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES MODELES HEMA I0L

HEMA thacrylate , teneur en eau 26 %. Les dispositifs ont été testés et éprouvés en toute sécurité conformément

aux normes IS0 109%3 1S0 1099&5 S0 10993-6, IS0 10993-7, IS0 10993-10, IS0 10993-11 et IS0 11979-5, Veuillz contacter Lenstec pour

plus de détails.

DESCRIPTION DETAILLEE DU DISPOSITIF

=)

Fabrication: d'un seul tenant

Matériau: HEMA (hydroxyéthyl méthacrylate) a 26 % de teneur en eau

Transmittance: se reporter au diagramme (P)

Indice de réfraction: 1,460

Plage des dioptries: se reporter au diagramme (O)

Conception optique: Conception optique : éq avec rapport de 1:1; le modéle Tetraflex™ HD présente une

optique asphérique.
Tetraflex™ HD: 11,50 mm (5,0 227,5D)
10,75 mm (28,0 36,0 D)

Longueur totale (diamétre) :

DATE DEXPIRATION

La date d'expiration indiquée sur l'emballage de la lentille est la date d'expiration de la stéilité. Ne pas utiliser la LIO aprés la date d'expiration.
MECANISME D'ACTION

La lentille intraoculaire Tetraflex™ HD est congue pour se dep\acer d'un mouvement vers I'arriére et vers I'avant le long de I'axe de l'ogil suite & la
contraction du muscle ciliaire. Le mécanisme d'action exact n'a pas été entiérement décrypté.

CALCULS DE LA PUISSANCE DE LA LENTILLE

Il convient que le chirurgien détermine avant I'opération la puissance de la lentille & implanter & 'aide de biométrie par immersion ou IOL Master et
de kératométrie manuelle. Les procédés de calcul de la puissance des lentilles sont décrits dans les références suivantes:

o Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, Janvier 1988.

o Retzlaff JAet al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, Mai 1990.

o Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, novembre 1993.

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

CONDITIONS DE RETOUR

Pour connaitre les conditions de retour, contactez le représentant Lenstec. Retournez la lentille avec son identification compléte et le motif du retour.
Enquetez le colis de retour avec la mention de risque biologique.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Voir EUDAMED.

INSCRIPTION ET DECLARATION DES PATIENTS

Le paquet contient une carte didentification du patient. Celle-ci doit étre remplie et remise au patient en méme temps que les consignes lui indiquant
de la conserver dans un dossier permanent a remettre & tout ophtalmologiste ultérieurement consulté. Des étiquettes autoadhésives didentification
de lalentille sont fournies et sont destinées a étre collées sur la carte didentification du patient et sur d'autres dossiers médicaux.

Les événements indésirables / plaintes qui peuvent raisonnablement étre considérés comme liés aux lentilles et dont la nature, la gravité ou le degré
dincidence n'étaient pas prévisibles auparavant doivent étre signalés & I'autorité compétente de I'UE de I'Etat membre concerné et a Lenstec &
I'adresse suivante : Airport Commercial Center, Pilgrim Road, Christ Church, Barbade : Tél : +1 246-420-6795 « Télécopie : +1 246-420-6797 ;
Courriel : feedback@lenstec.com, ou di par le biais de votre repré Lenstec.

La liste des effets indésirables identifiés est la suivante. Ces effets indésirables identifiés ainsi que d'éventuels effets indésirables non identifiés
doivent étre documentés.

Effets indésirables cumulés y compris, mais sans s'y limiter:
endophtalmie, hyphema hypopion, infection intraoculaire, dislocation de la \ennl\e cedeme maculaire cystoide, bloc pupillaire, décollement rétinien,
intervention \daire (hormis dé réfinien et .

Effets indésirables persistants y compris, mais sans s'y limiter:

cedéme stromal cornéen, cedeme maculaire cystoide, pression infraoculaire élevée nécessitant un traitement.

BIBLIOGRAPHIE (Q)
ES
INSTRUCCIONES DE USO
AVISO IMPORTANTE
Es muy importante que el cirujano siga las y respete las indicaciones y que figuran en estas instrucciones.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La lente intraocular Lenstec Tetraflex™ HD para la camara posterior es una lente intraocular de una sola pieza con hapticos de bucle cerrado. La

lente intraocular Lenstec Tetraflex™ HD se fabrica a partir de un copolimero de grado médico de acrilico hidrofilico, con un bloqueador de UV

po\imerizable, Al ser hidrofilo, el material de las lentes Lenstec HEMA reduce los problemas de adhesion y opacificacion asociados al aceite de
silicor

uso PREVISTO

La lente intraocular Tetraflex™ HD para la camara posterior esté indicada para el tratamiento de afaquia con o sin presencia de presbicia. Se

considerarén aptos para implantacion todos los pacientes que cumplan con los siguientes criterios:

* 18 0 més afios de edad

» Hombre o Mujer

« Cualquier raza

« Capaz de proporcionar consentimiento informado por escrito

Las lentes estén indicadas para su implantacion primaria cuando se ha extraido una lente cataratosa mediante facoemulsificacion con capsulotomia

circular y la capsula posterior intacta.

CONTRAINDICACIONES

Ademés de las contraindicaciones de caracter genera\ de la cirugfa ocular, se incluyen las siguientes contramd\cacwones especificas:

Glaucoma mal controlado, microftalmia, uveitis crénica grave, de retina, corneal, retinopatia diabética, atrofia

del iris, complicaciones penoperatonas pronostico de posibles complicaciones postoperatorias y cualquier ofro trastorno que un oftalmélogo pudiera

determinar basandose en su experiencia.

BENEFICIOS MEDICOS

Los principales beneficios para la gestion clinica y la salud del paciente incluyen el tratamiento de:

Afaquia

Cataratas

Miopia

Hipermetropia

o Presbicia

La duracién del efecto del tratamiento se prevé que sea permanente.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El principal beneficio previsto de las lentes intraoculares Tetraflex™ HD para la camara posterior s ofrecer una mejor vision de cerca y de lejos con

mayor independencia del uso del lentes correctivas.

RIESGOS

Los posibles riesgos de la implantacion de la lente intraocular Lenstec Tetraflex™ HD para la cAmara posterior son los que siguen:

Endoftalmitis, Sindrome toxico del segmento anterior (TASS), Fibrosis capsular anterior, Sindrome uveitis-glaucoma-hipema, lritis, Fijacion iridiana,

Edema macular cistoide, Edema estromal corneal, Contraccion capsular posterior y deformacion de la lente, Dafio capsular, Descentracion/inclinacion

(6ptica pequeia), Presion intraocular elevada, Cirugia concomitante, Enturbiamiento del material del implante

ADVERTENCIAS

Algunos pacientes pueden seguir necesitando gafas para llevar a cabo determinadas tareas.

No existen datos clinicos que avalen la colocacion de esta lente en el sulcus ciliar.

Se desconace el efecto dela vm'ectorma sobre la acomodacion.

Otros estudios han ue e refrasar la ia posterior con laser YAG hasta al menos 12 semanas después de

la operacion de implante. Cualquier abertura de la capsulotomia posterior no debe ser mayor de 4 mm. Como ocurre con ofras LIO, una

capsulotomia con l4ser YAG amplia o prematura aumenta el riesgo de luxacion de la lente y de reintervencion quirdrgica secundaria.

o Lalenteintraocular Tetraflex™ HD no debe implantarse si la bolsa capsular no est intacta o si hay rotura zonular o dehiscencia zonular.

o Las pruebas mecanicas de fatiga se han evaluado en un laboratorio y la lente intraocular Tetraflex™ HD no mostr6 ninguna degradacion o
dafio tras un millon de ciclos de compresion. Sin embargo, ain no se ha determinado la estabilidad a largo plazo en el ojo humano. Por
consiguiente, los cirujanos deben continuar haciendo un seguimiento postoperatorio regular de los pacientes con implantes.

* Aln no se ha determinado la eficacia de las lentes que absorben luz ultravioleta para reducir la incidencia de alteraciones retinianas. Como
medida de precaucion, se debe explicar a los pacientes que deben llevar gafas de sol con proteccion ultravioleta cuando se expongan a la luz

sol.

e« Latasa de edema macular quistico puede aumentar si los hapticos se colocan fuera del saco capsular.

e« Los hapticos de las lentes intraoculares Tetraflex™ HD son muy flexibles. Incluso cuando se aplican fuerzas asimétricas en la lente, como
ocurre cuando se gira o descoloca una haptica, la optica puede aparecer bien centrada, enmascarando un posible problema. La necesidad de
reposicionar los hapticos de la lente intraocular Tetraflex™ HD tras una operacion puede ser el resultado de una mala colocacion de los
hapticos en la bolsa capsular durante la cirugia. Los signos de hapticos mal colocados incluyen el desplazamiento posterior de la optica o la
inclinacion de la lente.

e« Esta estrictamente prohibido reunhzar laLIO, ya que ello plantea problemas importantes de seguridad y eficacia.

o Lenstec no proporci iones de limpieza o esterilizacion. 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.

o Una vez fuera del envase original, se puede perder la trazabilidad de la LIO. En el caso de reutilizarse, no es probable que el usuario
conozca la fecha de caducidad correcta, el nimero de serie o el poder dioptrico.

o SilaLlOse reutiliza, Lenstec no puede garantizar la estabilidad ni el correcto funcionamiento de los hapticos o de la parte optica. Un fallo
de cualquiera de estos componentes puede comprometer la eficacia de la LIO.

PRECAUCIONES

*  No utilice un autoclave ni intente reesterilizar la lente. Las lentes que haya que reesterilizar deben enviarse a Lenstec Inc.

No implante esta lente en la camara anterior.

No utilice el dispositivo si el envase estéril ha sufrido dafios o si hay signos de fuga en el frasco o en el sobre.

No moje la lente intraocular con ninguna solucion que no sea solucion salina equilibrada estéril o solucion fisiologica estéril.

Una vez abierto el paquete, hay que usar la lente |nlraocu\ar |nmed\atamente Por su naturaleza hidrdfila, la lente puede absorber sustancias

con las que entre en contacto, como por ejemplo células i etc. Esto puede provocar un “sindrome

de lente toxica™. Enjuague cuidadosamente la lente después de sacarla del frasco de vidrio.

La lente debe implantarse en el saco capsular.

No use lalente intraocular pasada la fecha de caducidad que figura en la eiqueta exterior del envase.

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

Para implantar lentes intraoculares se requiere una gran habilidad quirdrgica. Antes de intentar implantar lentes, el cirujano debe haber

presenciado o colaborado en numerosas implantaciones quirlrgicas, y haber completado con éxito uno o més cursos sobre lentes

intraoculares.

o Antes de implantar la lente intraocular, el cirujano debe examinarla para comprobar que el dngulo de orientacion de los hapticos es el correcto.

o Para evitar que se deshidrate y para no dafiar los hépticos, una vez fuera de la solucion salina la lente debe implantarse antes de que pasen
dos (2) minutos.

o Elcirujano debe ser consciente del riesgo de opacificacion de la lente intraocular, que podria hacer necesaria su extraccion. NOTA: aunque

los antecedentes de la lente intraocular hidrfila de Lenstec son satisfactorios en lo que respecta a la opacificacion de la misma, existen casos

de opacificacion con lentes de otros fabncantes A d\ferencwa del material empleado por ofros fabricantes, no se han nofificado

“Acontecimientos adversos” debidos a la ion u otras defici i con el material empleado por Lenstec

que hayan ocasionado problemas postoperatorios a los pacientes. El cirujano oftalmélogo debe tener en cuenta que se han nofificado casos

de opacificacion de las LIO hidrofilas. En la mayoria de estos casos, si no en todos, se requirio una explicacion.

CONTROINDICAZIONI

Alle controindicazioni generali relative alla chirurgia oculare, si aggiungono le seguenti controindicazioni specifiche:

glaucoma non contro\lalo mmrofta\mm uveite cronica grave, d\stacco della retina, decompensazione corneale, retinopatia diabetica, atrofia
delliride, i ie, potenziali i post-operatorie prevedibili e alfre condizioni che un chirurgo oftalmico pud
identificare in base alla propria esperienza.

VANTAGGI CLINICI

I vantaggi principali per la gestione clinica e la salute del paziente includono il trattamento di:

o Afachia

o Cataratta

o Miopia

o Ipermetropia
o Presbiopia

Sianticipa che la durata dell'effetto del trattamento & permanente.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

I\ beneﬂcwo previsto delle lenti intraoculari (IOL) per la camera posteriore Tetraflex™ HD € fornire visione a distanza e da vicino avanzata con
migliorata dallindossare lenti correttive.

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

INSTRUCCIONES DE USO

La lente intraocular Tetraflex™ HD de Lenstec Inc. viene esterilizada en autoclave en un bote en una bolsa esterilizable Tyvek sellada. EI contenido

del sobre y del frasco es estéril salvo que el paquete se haya abierto o haya sufrido dafios. Practique una facoemulsificacion estandar. Asegirese

de que la capsulorrexis tenga un didmetro de hasta 55 mm. Antes de la implantacion, examine el envase de la lente para comprobar la LIO, el
poder refractivo y la fecha de caducidad. La caja de la lente tiene etiquetas despegables, que indican las dioptrias, el nimero de serie, y el nombre

y nimero de modelo de la lente. Estas efiquetas estan pensadas para que se puedan pegar en la historia clinica del paciente y en el informe

meédico. Una de estas efiquetas debe pegarse en la tarjeta de identificacion del paciente que viene en la caja de la lente, y que se entrega al

paciente como registro permanente de suimplante.

NOTA: Solo se deben usar las bolsas/inyectores validados para su uso con la lente intraocular Tetraflex™ HD.

INSTRUCCIONES PARA PLEGAR LA LENTE

COMPONENTES DEL SISTEMA DE INYECCION (obsérvese que los colores pueden variar. Consultar los diagramas):

Cartucho (A), Aplicador (B), Inyector (C), Inyector (D)

INSTRUCCIONES QUIRURGICAS (consultar los diagramas):

1. Prepare un cartucho del inyector (A) con material viscoelastico; para ello, abra los alerones del cartucho e inyecte material viscoeléstico a
ambos lados de la camara y a través de la elevacion que hay entre los canales (E).

2. Coja el inyector (C) y, tras confirmar que la punta del émbolo esta fuera, utilice el aplicador (B) para fijar la punta de silicona a la punta del
émbolo (F); después, retraiga el émbolo todo lo posible.

3. Saque el frasco con la lente (G) del sobre pelable de Tyvek. Sujete firmemente el frasco con una mano y desenrosque la tapa. Quite el tapon
y saque el sistema de suministro con unas pinzas (H). Tenga mucho cuidado al sacar el sistema de suministro, la lente se dafia con facilidad.
Compruebe que la lente no esté sucia ni dafiada. Sujete con fuerza el sistema de suministro con una mano, y el émbolo con la otra para
posicionar el dispositivo para plegar la lente. Retraiga el émbolo para soltar las patillas de sujecion de la lente (I). Con unas pinzas, extraiga
con cuidado la lente del sistema de suministro, procurando sujetarla por la parte dptica (no por los hapticos). Coloque la lente en el cartucho
procurando orientarla correctamente como se ilustra en el diagrama (J).

4. Usando unas pinzas en angulo estériles parcialmente abiertas, comprima suavemente la lente (incluidos ambos hapticos y toda la parte
optica) para introducirla en la camara del cartucho por debajo del nivel de los alerones.

5. Cierre el cartucho despacio, apretando suavemente al mismo tiempo la parte optica con las pinzas, y procurando que la parte optica y los
hapticos no queden atrapados entre los alerones del cartucho al cerrarse. Examine el cartucho cerrado para asegurarse de que la lente no
haya quedado atrapada entre los alerones. Introduzca el extremo del émbolo del cargador de la lente por detras de la camara del cartucho
cerrado (D, K), y empuje lentamente la lente para pasarla de la camara al cafion (esté atento por si nota alguna resistencia, lo que podria
indicar que Ia lente esta atrapada entre los alerones). Procure avanzar el cargador de la lente hasta el fondo del todo de modo que la lente
esté situada en la punta (cono del extremo). La lente debe poder moverse libremente. Si no es asf, la parte dptica o uno de los hapticos (0
ambos) ha quedado atrapado en los alerones del cartucho. Si la lente no se mueve libremente, abra el cartucho y repita este paso. Sila lente
se mueve sin problemas, el cartucho esté listo para cargarlo en el inyector. NOTA: SI LA PARTE OPTICA O LOS HAPTICOS NO ESTAN
CORRECTAMENTE COLOCADOS EN EL CARTUCHO PODRIAN PRODUCIRSE DANOS DURANTE LA INYECCIONIMPLANTACION.

6. Coloque el cartucho en el alojamiento (L) del inyector y empljelo hasta el fondo. Apriete el émbolo del inyector para encajar la punta de
silicona en la parte posterior de la camara del cartucho, y avance el émbolo justo hasta que la punta entre en el cafion.

7. Introduzca con mucho cuidado la punta del inyector cargado en la camara anterior, con el lado biselado hacia abajo para no tocar el endotelio,
hasta que la abertura del cartucho sobrepase el borde distal de la pupila. Inyecte la lente (M) con suavidad dentro de la camara anterior. Gire
el inyector hacia la izquierda, si es preciso, para mantener la LIO correctamente orientada mientras sale del cartucho. Aseglrese de que el
primer haptico esté dentro del saco. Retire suavemente el cartucho del ojo a medida que el segundo héptico vaya saliendo del cartucho.
Compruebe una vez mas que la camara anterior sea profunda y, en caso contrario, introduzca mas material viscoelastico. Usando un
“empujador” ahusado, inserte el segundo haptico si sobresale de la seccion y déjelo caer dentro del saco.

8. Encuanto haya insertado la lente, compruebe visualmente que sus cuatro placas de apoyo estén colocadas correctamente (N) manipulando
lalente cuando ya esté completamente dentro de la capsula. Irrigue el viscoelastico desde la camara anterior y desde detrés de la lente.

9. Verifique que la lente esté dentro del saco y, usando un gancho de posicionamiento colocado en la conexion distal entre la parte optica y el
haptico, desplace suavemente la parte ptica en direccion proximal para ver la posicion del haptico distal. A continuacion coloque el gancho
de posicionamiento en la conexion proximal y desplace suavemente la parte dptica en direccion distal para ver el haptico proximal. Si el
haptico no esta colocado en el plano previsto, ajlstelo correctamente. El cirjano debe visualizar que ambos hapticos estén totalmente
extendidos en el fondo del saco capsular y que estén completamente abiertos, orientados en el ngulo correcto y que no exista ninguna
protuberancia. Nota: Ia parte 6ptica debe estar arqueada en direccion anterior.

Volver a confirmar que la camara anterior es profunda. NOTA: Los hépticos de la Tetraflex™ HD son flexibles. Es muy importante realizar
una inspeccion visual mtraoperatona para verificar la colocacion correcta delos hapncos Silos hapticos no estan completamente planos y
extendidos en su posicion prevista como se muestra (N), hasta que estén totalmente abiertos
utilizando el método descrito anteriormente.

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 serd el que ofrezca los resultados més favorables para el paciente.

DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LOS MODELOS DE LIO DE HEMA

HEMA (transparente): Metacrilato de hidroxietilo, 26% de contenido de agua. Los dispositivos han sido sometidos a pruebas y se han demostrado

seguros de conformidad con 1SO 10993-3, 1SO 10993-5, ISO 10993-6, 1SO 10993-7, 1SO 10993-10, ISO 10993-11 e ISO 11979-5. Pongase en

contacto con Lenstec para obtener detalles adicionales.

DESCRIPCION DETALLADA DEL DISPOSITIVO

3

Fabricacion: De una sola pieza

Material: HEMA (hidroxietil metacrilato) con un contenido de agua del 26%
Transmitancia de la luz: Consultar el diagrama (P)

Indice de refraccion: 1.460

Intervalos de poder dioptrico: Consultar el diagrama (O)
Disefio optico: Diserio de la optica: Equiconvexa con ratio posterior/anterior 1:1; la lente Tetraflex™ HD tiene una dptica asférica.
Longitud total (didmetro):  Tetraflex™ HD: 11,50 mm (5,0 27,5D)

10,75mm (28,0 a 36,0 D)
FECHA DE CADUCIDAD
La fecha de caducidad que figura en el paquete de lalente es la fecha de caducidad de la esterilidad. No use la LIO pasada la fecha de caducidad.
MECANISMO DE ACCION
La lente intraocular Tetraflex™ HD se disefié para moverse hacia afras y hacia adelante en el eje del ojo en respuesta a la contraccion del musculo
ciliar. Adn no se conoce del todo el mecanismo de accién exacto.
CALCULO DEL PODER DE LA LENTE
Antes de la operacion, el cirujano debe determinar el poder de la lente que va a implantar ya sea mediante biometria por inmersion o sin contacto
(IOL Master) y queratometria manual. Los métodos para calcular el poder de lalente se describen en los siguientes articulos:
o Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, January 1988.
o Retzlaff JAet al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, May 1990.
o Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, November 1993,
NOTA: la constante “A" y los valores de profundidad de camara anterior impresos en la parte exterior del envase son sdlo estimaciones. Es
conveniente que el cirujano defermine sus propios valores baséndose en su experiencia clinica.
POLITICA DE DEVOLUCIONES
Pangase en contacto con el representante de Lenstec para saber cudl es la politica relativa a la devolucion de productos. Devuelva la lente con todos
sus datos de identificacion y explique el motivo de la devolucion. Etiquete el paquete de la devolucion como de riesgo bioldgico.
RESUMEN DEL RENDIMIENTO MEDICO Y DE SEGURIDAD
Consultar la EUDAMED.
REGISTRO E INFORME DE LOS PACIENTES
En el paquete se incluye una tarjeta de identificacion del paciente. Esta tarjeta debe rellenarse y entregarse al paciente, y se le debe indicar que la
conserve como registro permanente y se la ensefie a cualquier oculista que pueda consultar en el futuro. También se proporcionan efiquetas
autoadhesivas de identificacion de \a lente para colocarlas en la tarjeta de \dentmcaclon del paciente y otros documentos de la historia clinica.
Los que puedan como con la lente y cuya naturaleza, gravedad o
grado de incidencia no se previeran con anterioridad se deberan comunicar a la Autoridad Competente del Estado Miembro de la UE y a Lenstec,
en Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795  Fax: +1 246-420-6797; Correo electronico:
feedback(@lenstec.com, o bien péngase en contacto con su representante de Lenstec.
A continuacion se enumeran los acontecimientos adversos que han sido identi Deben estos.
identificados, asi como otros posibles atin por identificar.
Acontecimientos adversos acumulativos incluyendo, entre otros:
Endoftalmia, hifema, hipopion, infeccion intraocular, luxacion de la lente, edema macular quistico, bloqueo pupilar, desprendimiento de retina,
intervencion quirtrgica secundaria (a excepcion de desprendimiento de retina y lia posterior).
Acontecimientos adversos persistentes incluyendo, entre otros:
Edema estromal de la cornea, iritis, edema macular quistico, presion intraocular elevada que requiere tratamiento.
BIBLIOGRAFIA (Q)
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ISTRUZIONI PER L'USO
AWVISO IMPORTANTE
Siinvita il chirurgo a leggere e rispettare le raccomandazioni, controindicazioni e avvertenze riportate in queste istruzioni.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le lenti intraoculari per la camera posteriore Lenstec Tetraflex™ HD sono lenti intraoculari monoblocco con parte tattile "C-loop”. Le lenti intraoculari
Lenstec Tetraflex™ HD sono realizzate con un copolimero acrilico idrofilo di tipo medico (HEMA), con un bloccante UV polimerizzabile. La natura
idrofilica del materiale HEMA Lenstec riduce i problemi associati all'adesione dell'olio al silicone e all'opacizzazione indotta dall'olio al silicone.
USO PREVISTO
Le lenti intraoculari (IOL) per la camera posteriore Tetraflex™ HD sono indicate per il trattamento di afachia con o senza presbiopia. | pazienti che
soddisfano tutti i criteri che seguono devono essere considerati idonei per limpianto:
e 18anniopil
*  Maschio o femmina
o Qualsiasi razza
«  Capacita di fornire il consenso all'intervento in forma scritta
Le lenti sono indicate come impianto primario quando una lente con cataratta & stata rimossa mediante facoemulsificazione con capsulotomia a
strappo circolare e la capsula posteriore intatta.

RISCHI

Irischi potenziali dellimpianto delle lenti intraoculari (IOL) per la camera posteriore Tetraflex™ HD sono i seguent:

Endoftalmite, sindrome tossica del segmento anteriore (TASS), fibrosi della capsula anteriore, sindrome uveite-glaucoma-ifema, irite, cattura dell'iride,

edema maculare cistoide, edema stromale comeale, contrazione capsulare posteriore e deformazione della lente, danno capsulare, decentramento/

inclinazione (ottica piccola), pressione intraoculare alta, chirurgia contemporanea, incertezza del materiale dell'impianto

AVVERTENZE

Alcuni pazienti potrebbero continuare ad avere necessita di indossare occhiali per lo svolgimento di determinate ativita.

Non esistono dati clinici a supporto del posizionamento della lente nel solco ciliare.

o Glieffetti della vitrectomia sull'accomodamento non sono nofi.

o Altri studi hanno evidenziato che le capsulotomie posteriori YAG-laser vanno rimandate di almeno 12 settimane dopo limpianto. L'eventuale
capsulotomia posteriore non deve superare i 4 mm. Come con altre IOL, una capsulotomia YAG precoce o troppo ampia pud accrescere i
rischi di dislocazione della lente efo reintervento chirurgico secondario.

o Le lenti intraoculari Tetraflex™ HD non si devono impiantare se il sacco capsulare non & intatto o se vi & significativa rottura/deiscenza
zonulare.

o Test relativi allo stress meccanico sono stati eseguiti in laboratorio e le lenti intraoculari Tetraflex™ HD non hanno mostrato degradazione o
danneggiamento dopo 1 milione di cicli di compressione. Tuttavia, non é stato possibile valutare la stabilita a lungo termine allinterno
dell'occhio umano. Pertanto, il chirurgo deve tenere sotto regolare controllo postoperatorio i pazienti sottoposti a impianto.

o Lefficacia delle lenti ad assorbimento di raggi ultravioletti nella riduzione dellincidenza dei disordini della retina non é stata comprovata. A
titolo precauzionale, i pazienti devono essere informati sulla necessita di indossare occhiali da sole con protezione UV durante le giornate
soleggiate.

o lirischio di edema maculare cistoide potrebbe aumentare con il posizionamento delle parti tattili nel sacco extracapsulare.

o Laparte tattile del Tetraflex™ HD delle lenti intraoculari & molto flessibile. Anche quando sono applicate forze asimmetriche alle lenti, come
quando una parte tattile & piegata o posizionata in modo errato, l'ottica pud apparire centrata bene, nascondendo un possibile problema. Una
necessita di riposizionamento della parte tattile delle lenti intraoculari Tetraflex™ HD dopo intervento chirurgico pud essere il risultato di un
posizionamento improprio della parte tattile nel sacco capsulare al momento dell'intervento. Segni di errato posizionamento della parte tattile
includono lo spostamento posteriore dell'ottica o lente inclinata.

o lriutilizzo della IOL ¢ severamente vietato in quanto potrebbe compromettere la sicurezza e I'efficacia del dispositivo.

e Lenstec non fornisce istruzioni di pulizia/sterilizzazione. Una IOL pulita efo sterilizzata in modo non corretto pud causare danni
significativi alla visione di un paziente, in parte dovuti all'infezione indotta da contaminazione crociata.

*  Una volta rimossa dalla confezione originale, la 0L pud perdere tracciabilita. In caso di riutilizzo di una IOL, difficimente I'utente sara
in grado di risalire alle corrette informazioni relative a data di scadenza, numero di serie o potere diottrico.

e« Lenstec non & in grado di garantire la stabilita o1l corretto funzionamento della porzione tatile o ottica in caso di riutilizzo di una IOL. II
deterioramento di una di queste componenti pud rendere la IOL inefficace.

PRECAUZIONI

«  Non inserire in autoclave né tentare di risterilizzare la lente. Le lenti che necessitano di risterilizzazione devono essere restituite a Lenstec
Inc.

«  Nonimpiantare lalente nella camera anteriore.

o Non utilizzare la lente se la confezione sterile risulta ose nella fiala e nel si notano tracce di perdite.

o Non bagnare la lente intraoculare con qualsiasi soluzione ad eccezione di soluzioni saline bilanciate sterili o soluzioni fisiologiche sterili
bilanciate.

o La lente infraoculare deve essere utilizzata immediatamente dopo I'apertura della confezione. La sua natura idrofilica fa si che la lente

assorba le sostanze con cui viene a contatto, come ad esempio disinfettanti, farmaci, cellule ematiche e altro ancora. Cio potrebbe dare

luogo a una "Sindrome da lente tossica". Dopo la rimozione dalla fiala di vetro, sciacquare accuratamente la lente.

La lente deve essere impiantata nel sacco capsulare.

Non utilizzare la lente intraoculare successivamente alla data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione esterna.

jiare la lente i N cura. Se jiata in modo inappropriato o eccessivo, lalente potrebbe danneggiarsi.

L'impianto della lente intraoculare richiede un elevato livello di abilita chirurgica. Prima di procedere allimpianto di lenti intraoculari, il chirurgo

deve avere assistito e/o osservato numerosi interventi analoghi e deve avere frequentato uno o pili corsi di specializzazione.

Prima di procedere allimpianto, il chirurgo deve controllare la lente intraoculare per verificarne il corretto orientamento tattile.

o Per evitare la disidratazione della lente e possibili danni alle parti tatili, impiantare la lente entro due (2) minuti dalla sua rimozione dalla
soluzione fisiologica.

o Il chirurgo deve essere dei rischi di della lente i , che potrebbe renderne necessaria la rimozione.
NOTA: Sebbene le lenti intraoculari idrofiiche Lenstec si siano dimostrate soddisfacenti in termini di opacizzazione, il problema € stato
riscontrato nelle lenti di alm produlton I matena\e ut\l\zzato da Lenstec, a differenza dei materiali utilizzati da altri produttori, non € stato
oggetto di alcuna di “Effetti i " dovuti allo i del materiale, izzazione efo altri difetti associati al
materiale che abbiano causato problemi ai pazientl nel post-operatorio. | chirurghi oftalmici devono tenere presente che sono stati segnalati
casi di opacizzazione di IOL idrofiliche. Nella maggior parte dei casi, se non in tutti, si & reso necessario I'espianto.

o Le strutture mediche che ufilizzano questa lente intraoculare e i suoi accessori (se presenti) devono assicurare uno smaltimento corretto
come rifiuto medico.

ISTRUZIONI PERL'USO

Le lenti intraoculari Lenstec Inc. Tetraflex™ HD sono sterilizzate in un flacone per lenti contenuta in una confezione in Tyvek sterilizzate sigillata.

Se la confezione o il flacone non vengono aperti o danneggiati, il contenuto € sterile. Utilizzare tecniche di facoemulsificazione standard.

Controllare che la capsuloressi non superii 5,5 mm di diametro. Prima di procedere allimpianto, controllare la confezione per verificare il tipo, il

potere diotirico e la data di scadenza della lente IOL. La scatola della lente contiene delle efichette staccabili che indicano le dicttrie, il numero di

serie, il nome del modello e il numero di modello. Tali etichette vanno apposte sulle cartelle cliniche dell'ospedale e del medico relative al paziente.

Una di queste efichette deve essere applicata alla scheda di identificazione del paziente, inclusa nella scatola e consegnata al paziente, come

documentazione permanente dellimpianto.

NOTA: possono essere usati solo cartelle/iniettori validati per I'uso con lenti inraoculari Tetraflex™ HD.

ISTRUZIONI PER IL PIEGAMENTO DELLA LENTE

COMPONENTI DEL KIT DI INIEZIONE (I colori possono variare - Vedere le figure):

Cartuccia (A), Applicatore (B), Iniettore (C), Dispositivo di caricamento (D)

ISTRUZIOMI PER L'INTERVENTO CHIRURGICO (vedere le figure):

Preparare una cartuccia di iniezione (A) con soluzione viscoelastica aprendo le alette della cartuccia e iniettando la soluzione viscoelastica
su ciascun lato della camera e sulla sporgenza fra i canali (E).

2. Prendere l'iniettore (C), controllando che la punta dello stantuffo fuoriesca, e utilizzare I'applicatore (B) per fissare la punta di silicone sulla
punta dello stantuffo (F) e quindi ritrarre lo stantuffo fin quando € possibile.

3. Estrarre il flacone contenente la lente (G) dal sacchetto in Tyvek. Tenere saldamente il flacone con una mano e svitare il tappo. Togliere il
tappo ed estrarre il sistema di erogazione con una pinza chirurgica (H). Estrarre il sistema di erogazione con cautela, per evitare di
danneggiare la lente. Verificare che Ia lente non sia sporca né jata. Tenere il sistema di erogazione in una mano e con
Ialtra afferrare lo stantuffo per posizionare il dispositivo per il piegamento della lente. Ritrarre lo stantuffo per rilasciare i fermi della lente (1).
Utilizzare una pinza chirurgica per estrarre la lente dal sistema di erogazione, facendo attenzione a prenderla dalla parte ottica (e non dalle
anse). Posizionare la lente sulla cartuccia e accertarsi che sia orientata nel modo corretto, come mostrato nella figura (J).

4. Utilizzando un paio di pinze ad angolo sterili parzialmente aperte, spingere con delicatezza la lente (incluse le anse e I'intera parte ottica)
nella camera della cartuccia sotto il livello delle alette.

5. Chiudere lentamente la cartuccia, mantenendo una leggera pressione sulla parte ottica con la pinza e assicurandosi che le parti ottiche e le
anse non restino schiacciate nelle alette della cartuccia mentre questa viene chiusa. Esaminare la cartuccia chiusa per accertarsi che la lente
non resti bloccata dalle alette. Introdurre lo stantuffo del dispositivo di caricamento nella parte posteriore della camera della cartuccia chiusa
(D, K) e spostare lentamente la lente dalla camera al cilindro (se si avverte resistenza, & probabile che la lente sia rimasta bloccata dalle
alette). Accertarsi che il dispositivo di caricamento venga fatto avanzare alla profondita massima, in modo che la lente si trovi nella punta
(ogiva). La lente deve muoversi liberamente. In caso contrario, le anse e/o la parte oftica restano schiacciate dalle alette della cartuccia. Se
la lente non si muove liberamente, aprire la cartuccia e ripetere questa fase della procedura. Se la lente si muove liberamente, la cartuccia &
pronta per essere caricata nellinietiore. NOTA: LA MANCATA VERIFICA DEL CORRETTO POSIZIONAMENTO NELLA CARTUCCIA
DELLE ANSE O DELLA PARTE OTTICA PUO CAUSARE DANNI DURANTE L'INIEZIONE/IMPIANTO.

6. Posizionare la cartuccia nell'alloggiamento (L) delliniettore e spingere fino in fondo. Spingere lo stantuffo in modo che la punta di silicone
entri nella parte posteriore della camera della cartuccia del kit di iniezione e farlo avanzare fino a quando la punta non diventa visibile
allinterno del cilindro.

7. Introdurre la punta dell'iniettore carico nella camera anteriore, con la parte smussata rivolta verso il basso per evitare di toccare I'endotelio,
fino a quando I'apertura della cartuccia non superi il margine pupillare distale. Iniettare delicatamente la lente (M) nella camera anteriore. Se
necessario, ruotare [iniettore in senso antiorario per mantenere il corretto orientamento mentre la lente IOL emerge dalla cartuccia.
Accertarsi che I'ansa anteriore si trovi nel sacco. Estrarre delicatamente la cartuccia dall'occhio mentre 'ansa posteriore emerge dalla
cartuccia. Ricontrollare che la camera anteriore sia profonda; in caso contrario, introdurre alfra soluzione viscoelastica. Servendosi di un
dispositivo di spinta conico, inserire I'ansa posteriore, nel caso in cui fuoriesca dalla sezione, e lasciarla cadere nel sacco.

8. Immediatamente dopo l'inserimento della lente, eseguire una verifica visiva del corretto posizionamento delle quattro basi della lente (N)
‘manipolandola dopo averla inserita completamente nella capsula. Irrigare il materiale viscoelastico dalla camera anteriore e da dietro la lente.

9. Verificare che la lente si trovi allinterno della sacca e con un gancio di posizionamento collocato nellinterfaccia della parte otticaltattile
distale spostare delicatamente I'ottica in senso prossimale, in modo da verificare il posizionamento della parte tatile distale. Quindi, dopo
aver collocato il gancio di posizionamento nell'interfaccia della parte ofticaltattile prossimale, spostare delicatamente ['ottica in senso distale
per veriicare la parte tattie prossimale. Se la parte tattile non & posizionata nel punto previsto, spostarta nella posizione corretta. Il chirurgo
deve essere in grado di verificare che entrambe le parti tattili siano completamente estese nella fornice della capsula e che siano

aperte con un’ ltata e senza sporgenze. Nota: L'ottica deve essere curvata anteriormente.

10 Riconfermare che la camera anteriore & profonda. NOTA: le parti tattii su Tetraflex™ HD sono flessibili. £ molto importante effettuare
unispezione visiva intraoperatoria per verificare il corretto posizionamento delle parti tamh Se le parti tattili non sono completamente piatte
ed estese nella posizione prevista come illustrato (N), fino alla completa apertura utilizzando il
metodo descritto sopra.

ESPIANTO

Le procedure di espianto possono variare a seconda delle condizioni e delle circostanze del paziente. Il chirurgo pertanto deve utilizzare un

metodo di espianto che secondo la sua considerazione dara i risultati migliori e piti favorevoli per il paziente.

DATI QUALITATIVI E QUANTITATIVI PER | MODELLI DI LENTE INTRAOCULARE HEMA

HEMA (trasparente): idrossietile metacrilato, 26% di contenuto di acqua. | dispositivi sono stati testati e si sono dimostrati sicuri ai sensi di ISO

10993-3, 180 10993-5, 1SO 10993-6, 1SO 10993-7, 1SO 10993-10, ISO 10993-11 € 1SO 11979-5. Contattare Lenstec per maggiori dettagli.

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO

Costruzione: monopezzo

Materiale: HEMA (idrossietile metacrilato) con contenuto di acqua al 26%
Trasmissione della luce: Vedere la figura (P)

Indice di rifrazione: 1.460

Gamma di potere diotfrico:
Design ottico: Design ottico: con rapporto pt
Lunghezza totale (diametro): TetraﬂexW HD:

Vedere la figura (0)

1:1; Tetraflex™ HD ha un'ottica asferica.
11,50 mm (da 5,02 27,5D)
10,75 mm (da 28,02 36,0 D)

DATA DI SCADENZA
Le lenti intraoculari Tetraflex™ HD sono state progettate per potersi spostare in un movimento in avanti e allindietro lungo I'asse dell'occhio in

risposta alla

del lo ciliare. L'esatto di azione non ¢ staf chiarito.

CALCOLO DEL POTERE DIOTTRICO DELLE LENTI

Prima dell'intervento, il chirurgo deve determinare il potere diottrico della lente da impiantare utilizzando un sistema di biometria a immersione o di
biometria IOL Master e cheratometria manuale. | metodi per il calcolo del potere diottrico delle lenti sono descritti nella seguente letteratura di
riferimento:

Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, January 1988.
Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, May 1990.
Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, November 1993,

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

ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

Per le istruzioni sulla restituzione dei prodotti, contattare il proprio rappresentante Lenstec. Restituire la lente con l'dentificazione completa e il motivo
della restituzione. Etichettare Iimballaggio con l'indicazione di rischio biologico.

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI DI SICUREZZA E CLINICHE

Fare riferimento a EUDAMED.

REGISTRAZIONE E RAPPORTI SUL PAZIENTE

La confezione contiene una scheda di identificazione del paziente da compilare e consegnare al paziente, insieme alle istruzioni, come
documentazione permanente dellimpianto da esibire in occasione di ogni futura visita oculistica. Le efichette di identificazione autoadesive in
dotazione vanno utilizzate sulla scheda di identificazione del paziente e altra documentazione clinica.

Eventi awversilreclami che potrebbero essere ragionevolmente visti in relazione alle lenti e che non erano previsti in precedenza per natura, gravita o
grado di incidenza devono essere segnalati all'autorita competente UE dello Stato membro e a Lenstec presso Airport Commercial Centre, Pilgrim
Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; E-mail: feedback@lenstec.com o contattando il rappresentante
Lenstec.

Di seguito viene riportato un elenco degli effetti

nofi. E necessario

tali effetti gia noti e anche tutti i possibili effetti non

ancora identificafi.

Gli effetti indesiderati cumulativi includono fra gli altri:

Endoftalmite, hyphema, ipopion, infezione intraoculare, dislocazione della lente, edema maculare cistoide, blocco pupillare, distacco della retina,
intervento chirurgico secondario (escluso il distacco della retina e la capsulotomia posteriore).

Gli effetti indesiderati persistenti includono fra gli altri:

Edema stromale della cornea, irite, edema maculare cistoide, innalzamento della pressione intraoculare tale da richiedere un intervento.

BIBLIOGRAFIA (Q)
DE
GEBRAUCHSANWEISUNG
WICHTIGER HINWEIS
Es wird dringend empfohlen, dass der Chirurg die ikati und in dieser Anleitung befolgt.
PRODUKTBESCHREIBUNG

Die anpassbare Hinterkammer-Intraokularlinse Lenstec Tetra:ﬂex‘M HD ist eine emlec\lge
A

mit C-Schleifen-Haptik. Die

Lenstec Tetraflex™ HD wird aus einem Copolymer von hy cryl Gilte mit einem UV-Blocker gefertigt. Die
hydrophile Eigenschaft des Lenstec HEMA-Materials mindert Probleme, die mit Silikondl-Adhasion und Triibung aufgrund von Silikondl
zusammenhangen.

VERWENDUNGSZWECK

Hi linse Tetraflex™ HO (,

Posterior Chamber Intraocular Lens, IOL) ist fiir die Behandlung von

Die
Aphakle mit oder ohne Presbyopie angezeigt. Implantate sind fur Patienten geeignet, die alle folgenden Kriterien erfiillen:

Die Linsen sind als Sofortimplantat indiziert, wenn eine

Ménner oder Frauen,

Ungeachtet ihrer ethnischen Herkunft,

Mit einem Mindestalter von 18-Jahren,

Die in der Lage sind, eine schriftliche Einwilligungserklarung abzugeben.
Linse anhand P!

mit kreisrunder Schnitt-K: ie bei

intakter Hinterkapsel entfernt wurde.
KONTRAINDIKATIONEN
Neben den allgemeinen Kontraindikationen bei operativen Eingriffen am Auge si nd die folgenden spezifischen Kontrai ndlkanonen u beachten:

Unbehandeltes Glaukom, Mikrophthalmus, chronische schwere Uveitis, R
Irisatrophie, peri

potentielle und andere die ein

aufgrund seiner Erfahrungswerte identifizieren kann.
KLINISCHER NUTZEN

Zu den Hauptbereichen fiir das Klinische

Es wird von einer

und die F ahlen die von:

Aphakie
Katarakten
Myopie
Hyperopie
Presbyopie

LEISTUNGSCHARAKTERISTISKEN
Der vorgesehene Nutzen der Tetraflex™ HD IOL ist das Erméglichen besserer Nah- und Fernsicht bei gréBerer Unabhéngigkeit vom Tragen von
Korrekturlinsen.

RISIKEN
Die Risiken bei der tion der Hi Lenstec Tetraflex™ HD IOL sind die folgenden:
Toxic Anterior Segment-Syndrom (TASS), Uveitis-Glaukom-Hyphama-Syndr zystoides
Makuladdem, korneales Stroma-Odem, Hi und Li D i / Nelgung (Kleiner Sehnerv),
i 0 itchirurgie, Tribung des i
WARNHINWEISE

Einige Patienten bendtigen zur Verrichtung bestimmter Tétigkeiten mdglicherweise nach wie vor Brillen.

Es gibt keine Klinischen Daten, die die Platzierung dieser Linse im Sulcus iridociliaris unterstitzen.

Die Auswi von Vitrektomie auf die ion sind nicht bekannt.

Andere Studien haben gezeigt, dass YAG-Laser-Kapsulotomien auf mindestens 12 Wochen nach dem Implantationseingriff vertagt werden

soﬂen Die Inzision von posterioren Kapsulotomien sollte auf maximal 4 mm beschrankt sein. Uberemsnmmend mit anderen IOLs besteht bei

oder groen YAG: ien ein erhohtes Risiko der L i und/oder

Die Intraokularlinse Tetraflex™ HD sollte nicht implantiert werden, wenn der Kapselsack nicht intakt ist oder andere Zonularrupturen oder

dehiszenzen vorliegen.

Im Labor wurden i Er 0 und die Tetraflex™ HD wies nach einer Million

Kompressionszyklen keinerlei Abnutzung oder Schaden auf. Dle langfristige Stabi it im menschlichen Auge wurde jedoch nicht

nachgewiesen. Operateure sollten daher rwachen

Die Wirksamkeit von Linsen, die i Licht iieren, zur des Auftretens von Netzhauterkrankungen wurde nicht

nachgewiesen. Als VorsichtsmaBnahme sollten Patienten dariiber informiert werden, dass sie im Sonnenlicht Sonnenbrillen mit UV-Schutz

fragen sollten.

Die Haufigkeit zystoider kann bei t auBerhalb des

Die Haptik der Intraokularlinse Tetraflex™ HD ist extrem ahig. Selbst bei auf die Linse, wie sie

beispielsweise bei einer verdrehten oder falsch platzierten Haptik auftreten kann, kann die Optik zentriert wirken und so ein potenzielles

Problem Die g der Haptik der Intraokularlinse Tetraflex™ HD kann das Ergebnis

falscher Platzierung der Haptik im Kapselsack wahrend des Emgmfs sein. Zu den Zeichen einer falsch platzierten Haptik gehdren posteriore

Fehiplatzierung der optischen Linse oder Kippung.

Aufgrund erheblicher Bedenken hinsichtlich Sicherheit und itist die
Lenstec stellt keine Anleitung zur g von
Intraokularlinse kann der Sehkraft eines Patienten aufgrund einer durch
zufiigen.

e Sobald die aus ihrer Origi

rwendung einer inse ist es
oder die Dioptrienzahl der Linse kennt.

o Lenstec kann die Stabilitat oder korrekte Funktionsweise sowohl der Haptik als auch der Opfik bei Wiederverwendung einer
Intraokularlinse nicht gewahrleisten. Bei Fehlfunktion der Haptik oder der Optik kann die Intrackularlinse mdglicherweise ihren
vorgesehenen Zweck nicht erfilllen

zunehmen.

strengstens untersagt.
gereinigte bzw. sterilisierte
Infektion Schaden

g von
bereit. Eine

wird, st eine Riickverfolgbarkeit eventuell nicht mehr mdglich. Bei
dass der Anwender das korrekte Verfallsdatum, die Seriennummer

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nicht autoklavieren oder versuchen, die Linse zu resterilisieren. Linsen, die Resterilisierung benctigen, miissen an Lenstec Inc. zuriickgesandt

werden.

Diese Linse nichtin die Vorderkammer implantieren.

Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt wurde oder Glasbehalter bzw. Beutel Anzeichen von Undichtheit aufweisen.

Die Intraokularlinse ausschlieBlich in einer sterilen ausgeglichenen Salzlosung - Balanced Salt Solution (BSS) bzw. Balanced Sterile Saline

Solution - einweichen.

Nach dem Offnen der Packung muss die Intraokularlinse sofort verwendet werden. Die Hydrophilitat der Linse kann dazu fiihren, dass sie

Substanzen absorbiert, mit denen sie in Kontakt kommt, darunter Desinfektionsmittel, Arzneimittel, Blutzellen usw. Dies kann ein ,Toxic Lens

Syndrom" verursachen. Die Linse nach der Entnahme aus der Glasbehalter sorgféltig splen.

Die Linse muss im Kapselsack implantiert werden.

Die Intraokularlinse darf nicht nach Ablauf des auf der (i verwendet werden.

linsen sorgféltig handhaben. Grobe oder assige b kann die Lmse beschadigen.

Das Implantieren von Intraokularlinsen erfordert ein hohes MaR an chirurgischem Kdnnen. Der operierende Chirurg sollte vor der ersten

Implantation von Linsen bereits bei zahlreichen Implantationen anwesend gewesen sein bzw. assistiert haben sowie eine oder mehrere

Schulungen (ber Intraokularlinsen erfolgreich absolviert haben.

Vor der Implantation muss die Intraokularlinse vom Operateur untersucht werden, um die korrekte Orientierung des Haptikwinkels

sicherzustellen.

Die Linse muss innerhalb von zwei (2) Minuten nach Entnahme aus der Salziésung implantiert werden, um Austrocknung und magliche

Beschadigung der Haptik zu vermeiden.

Der Chirurg muss die Risiken bei der Opazi g der kennen, die mglicherweise die L macht.

HINWEIS: Obwohl hydrophile Intraokularlinsen von Lenstec im Hinblick auf die Opazifizierung der Linsen in der Vergangenheit zufrieden

stellende Ergebnisse erbracht haben, gab es Félle einer Opazifizierung von Linsen von anderen Herstellern. Im Gegensatz zu den von anderen

Herstellern verwendeten Materialien gab es bei dem von Lenstec verwendeten Material bisher keine Berichte zu ,unerwiinschten Ereignissen”

aufgrund der Verfarbung oder Opazmzwerung des Materials bzw. anderer mit dem Material zusammenhéngender Méngel, die bei Patienten
. Die Augenchirurgen sollten beachten, dass Félle von Opazifizierung hydrophiler 10Ls gemeldet

wurden. In den meisten, wenn nicht sogar al\en Fallen war anschlieRend eine Explantation erforderlich.

Medizinische Einrichtungen, die diese IOL und gegebenenfalls ihr Zubehtr verwenden, miissen fiir die angemessene Entsorgung des

medinischen Abfalls sorgen.




GEBRAUCHSANWEISUNG
Die Intraokularlinse Teiraflex™ HD von Lenstec Inc. wird autoklaviert in einer Linsenflasche geliefert, die sich in einem versiegelten, sterilisierbaren
Tyvek Peel Beutel befindet. Der Inha\t des Beute\s/Beha\ters ist steril, es sei denn, die Packung wurde beschédigt oder gedffnet. StandardmaRige

o Hipermetropia

o Preshitia

Prevé-se que duragdo do efeito do tratamento seja permanente.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

0 beneficio pretendido da Tetraflex™ HD para a IOL da Camara Posterior é proporcionar uma melhor viséo ao longe e de perto com um aumento

dass der D der K s bis zu 5,5 mm betrégt. Vor der Implantation die
Lmsenverpackung auf IOL, Brechkraft und Verfallsdatum - iberprifen. Die Li enthélt abziehbare Aufkleber mit Dioptri
und der Linse. Dlese Aufkleber sind zur ingung auf der P: und dem

vorgesehen. Emer dieser Aufk\eber ist auf der Implantat-ldent i die der Li
Patienten als permanenter Nachweis des Imp\antats auszuhandigen.
HINWEIS: Lediglich Faltvorrichtungen/Injektoren einsetzen, die fiir die
ANLEITUNG ZUM FALTEN DER LINSE

BESTANDTEILE DES INJEKTIONSSYSTEMS (Hinweis: Farben kinnen abweichen. Siehe die Diagramme.):

Kartusche (A), Applikator (B), Injektor (C), IOL Ladevorrichtung If (D)

CHIRURGISCHE ANLEITUNG (siehe die D\agramme)

1. Eine Inj (A) mit
sowie auf den Steg zwischen den Kammern (E) injizieren.

2. Den Injektor (C) ergreifen und sicherstellen, dass die Kolbenspitze hervorsteht. Die Silikonspitze mit dem Applikator (B) an der Spitze des
Kolbens (F) anbringen. Dann den Kolben so weit wie mdglich zurlickziehen.

3. Denl (G) aus dem abzit Tyvek-Beutel h Den Behilter fest halten und die Verschlusskappe abschrauben. Den
Stopsel entfernen und das Implantationssystem mit der Zange (H) entneh Beim + des vorsichtig
vorgehen, da die Linse leicht beschéadigt werden kann. Sicherstellen, dass sich keine Teilchen auf der Linse befinden und dass die Linse nicht
beschadigt ist. Das Implantationssystem fest in einer Hand halten und mit der anderen Hand den Kolben ergreifen, um das Gerat zum Falten
der Linse zu positionieren. Den Kolben zuriickziehen, um die Haltestifte von der Linse zu Iésen. Die Linse sorgfaltig mit der Zange aus dem
Implantationssystem entnehmen. Vorsichtig vorgehen und darauf achten, dass die Linse an der Optik (nicht an der Haptik) gehalten wird (I).
Die Linse auf der Kartusche ablegen und sicherstellen, dass sie wie im Diagramm (J) gezeigt richtig ausgerichtet ist.

4. Mit einer teilweise gedffneten, sterilen, abgewinkelten Zange die Linse (beide Haptiken und die gesamte Optik) behutsam in die Kammer der
Kartusche driicken, bis sie sich unterhalb der Klappen befindet.

5. Die Kartusche langsam schiieRen, dabei mit der Zange weiter leichten Druck auf die Optik ausiiben, um sicherzustellen, dass Optik und
Haptiken beim SchlieRen der Kartusche nicht in den Klappen eingeklemmt werden. Die geschlossene Kartusche optisch Gberpriffen, um
sicherzustellen, dass die Linse nicht zwischen den Klappen verklemmt ist. Das Kolbenende der Linsenladevorrichtung in das hintere Ende der
gesch\ossenen Kartuschenkammer (D, K) einfiihren und die Linse langsam aus der Kammer in die Kanille vorschleben (auf Widerstand achten,
der auf ein Verklemmen der Linse zwischen den Klappen hinweisen kénnte). dass die Li soweit wie moglich
vorgeschoben wird, so dass sich die Linse in der Spitze (Nasenkonus) befindet. Die Linse sollte sich frei bewegen. Andernfalls wird eine Haptik
oder Optik bzw. werden beide Haptiken oder Optiken von den Klappen der Kartusche eingeklemmt. Falls die Linse nicht frei beweglich ist,
offnen Sie die Kartusche, und wiederholen Sie diesen Schritt. Falls die Linse frei beweglich ist, kann die Kartusche in den Injektor geladen
werden. HINWEIS: FALLS NICHT SICHERGESTELLT WIRD, DASS DIE HAPTIK ODER OPTIK DER LINSE KORREKT IN DER KARTUSCHE
PLATZIERT WIRD, KANN ES ZU SCHADEN WAHREND DER INJEKTION/IMPLANTATION KOMMEN.

6. Die Kartusche in des Gehause (L) des Injektors einsetzen und bis zum Anschlag hineinschieben. Den Kolben des Injektors driicken, um die
Silikonspitze wieder in das riickwartige Ende der Kartusche einzusetzen; dann die Spitze weiter vorschieben, bis sie gerade in der Kaniile zu
seheniist.

7. Die Spitze des geladenen Injektors vorsichtig in die Vorderkammer einbringen, wobei die Schnittkante nach unten gerichtet ist, um eine
Beriihrung des Endothels zu vermeiden, bis sich die Offnung der Kartusche jenseits des distalen Pupillenrands befindet. Die Linse (M)
behutsam in die Hinterkammer injizieren. Den Injektor bei Bedarf gegen den Uhrzeigersinn drehen, um sicherzustellen, dass die I0L beim
Austreten aus der Kartusche richtig ausgerichtet bleibt. Sicherstellen, dass sich die vordere Haptik im Kapselsack befindet. Die Kartusche
behutsam aus dem Auge zuriickziehen, wahrend die hintere Haptik aus der Kartusche austritt. Emeut Liberpriifen ob die Vorderkammer tief ist,
andernfalls zusétzliches Viskoelastikum embrmgen Fal\s die hintere Haptik aus der Inzision ragt, diese mit einem konischen ,Schieber” in den

beiliegt. Diese Karte ist dem

g mit der Tetraflex™ HD wurden.

die Klappen der Kartusche offnen und Viskoelastikum beidseitig in die Kammer

Kapselsack p . Die korrekte | visuell bestangen
8. Direkt nach Einfilhrung der Linse die richtige Platzlerung der vier Haptikansétze (N) optisch durch der Linse nach
Einfilhrung in die L bestétigen. aus der t und hinter der Linse durch Irrigation entfernen.

9. Sicherstellen, dass sich die Linse im Kapselsack befindet, wahrend sich ein Positionierungshaken in der distalen Optik-/Haptik-Schnittstelle
befindet, die Optik vorsichtig proximal bewegen, um die distale Haptikpositionierung zu sehen. Nach dem Platzieren der Positionierungshaken
in die proximale Optik-/Haptikschnittstelle die Optik vorsichtig distal bewegen, um die proximale Haptik zu sehen. Wenn die Haptik nicht in der
beabsichtigten Ebene positioniert ist, die Haptik in die korrekte Position bringen. Der Chirurg sollte durch Sichtkontrolle bestétigen, dass beide
Haptiken in dem Fornix der Kapsel voll ausgezogen sind, dass sie vollstandig gedffnet sind, dass der Ausrichtungswinkel korrekt ist und dass
keine Stummel vorhanden sind. Hinweis: Die Optik muss anterior gewdlbt sein.

10.  Erneut iberprifen, dass die Vorderkammer die erforderliche Tiefe hat. HINWEIS: Die Haptik der Tetraflex™ HD ist flexibel. Es ist duRerst
wichtig, eine intraoperative Sichtpriifung durchzufiihren, um die korrekte Platzierung der Haptiken sicherzustellen. Wenn die Haptiken nicht
komplett flach und in ihrer beabsichtigten Position wie abgebildet (N) ausgezogen sind, positionieren Sie sie mithilfe der oben beschriebenen
Methode, indem Sie vorsichtig die Haptiken manipulieren, bis die Haptiken vollstandig offen sind.

ERLAUTERUNG

Je nach Zustand und Umstanden des Patienten kénnen die Erklarungen der Prozeduren abweichen. Dem Chirurgen wird daher geraten, eine

Erlauterungsmethode zu verwenden, die nach der professionellen Meinung des Chirurgen die besten Ergebnisse fiir den Patienten erzielen werden.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR DIE HEMA-IOL-MODELLE

HEMA (klar): Hydroxyethylmethacrylat, Wassergehalt 26 % Die Gerate wurden getestet und haben sich gema ISO 10993-3, SO 10993-5, ISO

10993-6, 1SO 10993-7, 1SO 10993-10, ISO 10993-11 und ISO 11979-5 als sicher erwiesen. Kontaktieren Sie Lenstec fiir weitere Einzelheiten.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG

Konstruktion: Einteilig
Material: HEMA (F mit einem von 26 %
Lichtdurchlassigkeit: Siehe Diagramm (P)
Brechungsindex: E
Dioptrienbereich: Siehe Diagramm (O)
Optikdesign: Optische Konstruktion: GleichméBig konvex mit Verhaltnis von posterior zu anterior von 1:1; die Tetraflex™ HD verfiigt
{iber eine aspharische Optik.
Gesamtdurchmesser: ~ Tetraflex™ HD: 11,50 mm (5,0 bis 27,5 D)
10,75 mm (28,0 bis 36,0 D)
VERFALLSDATUM

Das Verfallsdatum auf der Linsenverpackung bezeichnet das Datum, an dem die Sterilitét nicht mehr gegeben ist. Die Intraokularlinse nicht nach
dem Verfallsdatum verwenden.

WIRKPRINZIP

Die Intraokularlinse Tetraflex™ HD wurde fiir die Bewegung vor- und rickwarts entlang der Achse des Auges in Reaktion auf die Konfraktion des
Ziliarmuskels entwickelt. Das exakte Wirkprinzip wurde nicht restlos erklart.

BERECHNUNG DER LINSENBRECHKRAFT

Die Brechkraft der zu implantierenden Linse sollte vom Operateur mittels Immersion oder |OL-Master-Biometrie und manueller Keratomie préoperativ
berechnet werden. Methoden zur Berechnung der Linsenkratt sind in folgenden Referenzwerken beschrieben:

o Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, Januar 1988

o Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, Mai 1990,

o Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, November 1993,

HINWEIS: Die auf der A ite der Packung und ACD-Werte sind lediglich Schatzungen. Es wird empfohlen, dass
der Chirurg auf Grundlage seiner/ihrer Klinischen Erfahrung eigene Werte festlegt.

RUCKGABERECHT

Wenden Sie sich an Ihren Handelsvertreter von Lenstec, um mehr iber Ihr Riickgaberecht zu erfahren. Senden Sie die Linse mit vollstandiger
Kennzeichnung und unter Angabe des Grunds fiir die Riickgabe zuriick. Kennzeichnen Sie die Riicksendung mit einem Symbol fiir Biogefahrdung.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN LEISTUNG

EUDAMED herbeiziehen.

REGISTRATION UND MELDUNG DER PATIENTEN

Die Packung enthélt einen Patientenausweis. Dieser muss ausgefillt und dem Patienten ausgehéndigt werden. Der Patient muss angewiesen
werden, den Ausweis dazu zu verwenden, alle relevanten Daten aufzuzeichnen, und ihn jedem Augenarzt zu zeigen, den er in Zukunft konsultieren
wird. werden zum Aufkleben auf den Patientenausweis und andere Kiinische Unterlagen bereitgestellt.
Unerwil erungen/ , von denen verniinti ise davon werden kann, dass sie in Bezug auf die Linse auftreten,
und die zuvor nicht in ihrer Art, Schwere oder dem AusmaR des Auftretens erwartet wurden, sollten an die relevante zustandige Behrde des EU-
Mitgliedsstaates und Lenstec am Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados, gemeldet werden: Tel: +1 246-420-6795 « Fax:
+1 246-420-6797; E-Mail: feedback@lenstec.com, oder kontaktieren Sie Ihren Lenstec-Vertreter.

Die folgende Aufstellung enthélt bekannte unerwiinschte Ereignisse. Diese bekannten unerwiinschten Ereignisse sowie mégliche noch unbekannte
unerwiinschte Ereignisse miissen dokumentiert werden.

Zu den kumulativen unerwiinschten Ereignissen gehoren (aber nicht ausschlieflich):

Endophthalmms Hyphama, Hypopyon Infektion, Li 2zystoides 0 Irisblock, sekundérer
Eingriff o und posteriore Kapsulotomie).
Zu den persistierenden unerwiinschten Ereignissen gehéren (aber nicht ausschlieBlich):
Stromales Odem der Hornhaut, Iritis, zystoides b erhohter i arer Druck mit
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
ADVERTENCIA IMPORTANTE
Recomenda-se vivamente que o cirurgido respeite as 0 tra-indicagdes e descritas nestas instrugdes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

ATetraflex™ HD da Lenstec para a Lente Intraocular da Camara Posterior é uma lente intraocular de pega tnica com haptica de ciclo «Fechadoy. A
lente intraocular Tefraflex™ HD da Lenstec é fabricada a partir de um copolimero de grau médico em acrilico hidrofilico, com um bloqueador UV
polimerizével. A natureza hidrofilica do material HEMA da Lenstec reduz os problemas associados a adeséo do ¢leo de silicone e & opacificagao
induzida pelo dleo de silicone.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

A Tetraflex™ HD para a Lente Intraocular (IOL) da Camara Posterior esté indicada para o tratamento de afacia com ou sem presbiopia. Os
pacientes que cumpram todos os critérios seguintes devem ser considerados aptos para o implante:

o 18.anos ou mais

o Homem ou Mulher

o Qualquer raca

«  Capaz de fornecer consentimento informado por escrito

As lentes sdo indicadas para implante primario quando uma lente com catarata foi removida através de facoemulsificagéo com capsulotomia de
lacerag@o circular e com a capsula posterior intacta.

CONTRAINDICAGOES

Para além das contra-indicagdes gerais para a cwrurgia ocular, aplicam-se as seguintes conira-indicagoes especlf icas:

Glaucoma nao controlado m\croﬂalm\a uveite cronica grave, desco\amento da refina, descompensacéo da comea, retlnopatla diabética, atrofia da
iris, potenciais p torias previsiveis e oufras situagdes que um cirurgido oftalmoldgico possa
identificar com base na sua experiéncia.

BENEFICIOS CLINICOS

Os principais beneficios para a abordagem clinica e satde do paciente incluem o tratamento de:

o Afacia

o Cataratas

o Miopia

dai éncia do uso de lentes de corregdo.

RISCOS

Os possiveis riscos de implantar a Tetraflex™ HD da Lenstec para a IOL da Camara Posterior s&o os seguintes:

Endoftalmite, Sindrome téxica do segmento anterior (TASS), Fibrose da cépsula anterior, Sindrome de uveite-glaucoma-hifema, lrite, Captura da iris,

Edema macular cistoide, Edema do estroma da cérnea, Contratura capsular posterior e deformagao da lente, Danos na capsula, Dispersaofinclinagéo

(pequena dtica), PIO elevada, Cirurgia concomitante, Opacidade do implante

ADVERTENCIAS

o Alguns pacientes poderao ainda necessitar de 6culos para a realizagao de determinadas tarefas.

o Néo existem dados clinicos que suportem a colocagdo desta lente no sulco ciliar.

o Oefeito da vitrectomia na acomodagao € desconhecido.

o Outros estudos mostraram que as capsulotomias posteriores com YAG laser deverdo ser adiadas pelo menos até terem decorrido 12
semanas apés a cirurgia de implante. Qualquer abertura da capsulotomla posterior ndo deve ser superior a 4mm. Consistente com outras

LIOs, existe um maior risco de de lente efou rei (irgica secundaria com capsulotomias YAG prematuras ou de grande
abertura.

o Alente intraocular Tetraflex™ HD nao deve ser implantada se o saco capsular ndo estiver intacto ou se houver uma rutura/deiscéncia da
z6nula.

o Os testes mecanicos ao cansago foram avaliados em ambiente laboratorial e a lente intraocular Tetraflex™ HD ndo demonstrou qualquer
degradagao ou danos apos 1 milhdo de ciclos de compressao.
o Contudo, ndo foi estabelecida a estabilidade a longo prazo no olho humano. Por isso, os cirurgides deverdo continuar a controlar o implante
com regularidade apos a cirurgia.
o Néo foi estabelecida a eficacia das lentes com capacidade de absorcéo da luz ultravioleta na redugéo da incidéncia de problemas da refina.
Como precaugao, os doentes devem ser informados de que devem usar dculos de sol com protecgao UV quando expostos a luz solar.
o Ataxa de edema macular cistoide pode aumentar com a colocagdo dos hapticos na bolsa extracapsular.
A haptica das lentes infraoculares Tetraflex™ HD é muito flexivel. Mesmo quando séo aplicadas forgas assimétricas as lentes, facto que pode
ocorrer quando uma héptica esta torcida ou mal colocada, a dtica pode parecer bem centrada, disfargando um potencial problema. A
necessidade de reposicionar a haptica das lentes intraoculares Tetraflex™ HD em pos-operatorio pode ser o resultado de uma colocagéo
inadequada da haptica no saco capsular aquando da cirurgia. Os sintomas de ma colocagao da haptica incluem deslocago posterior da dtica
ouinclinagdo da lente.
. A reutilizaéo da lente intra-ocular € estritamente proibida, uma vez que levanta sérias questdes de seguranca e eficécia.
A Lenstec ndo fornece |nslruqoes de limpeza/esterilizagdo. Uma lente intra-ocular incorrectamente limpa efou esterilizada pode causar
danos significativos na viséo do doente, devido em parte ao risco de infecgéo provocada por contaminagéo cruzada.
o Uma vez retirada da embalagem original, a lente intra-ocular pode perder rastreabilidade. Na eventualidade de uma lente intra-ocular ser
reutilizada, € pouco provavel que o utilizador conhega a data de validade, o nimero de série ou a poténcia dioptrica correctas.
o A Lenstec ndo garante a estabilidade ou funcionamento correcto das porgdes 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.
PRECAUGOES
o Néo esterilize em autoclave nem tente a reesterilizagao da lente. As lentes que requeiram reesterilizagéo devem ser devolvidas & Lenstec Inc.

CALCULO DA POTENCIA DA LENTE

O cirurgido deve determinar antes da cirurgia a poténcia da lente a ser implantada, através de biometria de imerséo ou IOL Master e queratometria
manual. Os métodos de calculo da poténcia da lente séo descritos na seguinte bibliografia:

o Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, January 1988.

o Rezlaff JA et al. Development of the SRKIT intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, May 1990.
o Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, Novemher 1993,
ATENGAO: Os valores Constante ‘A’ e ACD impressos no exterior da séo apenas 0
determine os seus proprios valores com base na sua experiéncia clinica individual.

POLITICA DE DEVOLUGOES

Contacte 0 seu representante Lenstec relativamente a politica de devolugéo de mercadorias. Devolva a lente com a identificagéo completa e o motivo
da devolugdo. A embalagem de devolugao deve ser assinalada como sendo perigosa para o ambiente.

RESUMO DO DESEMPENHO DE SEGURANGA E CLINICO

Consultar a EUDAMED.

REGISTO E COMUNICAGAQ DO PACIENTE

A embalagem inclui uma ficha de identificagdo do doente. Esta deve ser preenchida e entregue ao doente, juntamente com instrugdes relativas &
conservagdo da ficha como um registo permanente que deve ser mostrado a qualquer médico oftalmologista que o doente venha a consultar no
futuro. Séo fornecidas efiquetas autocolantes de identificagdo das lentes para utilizagéo na ficha de identificagéo do doente e noutros registos
clinicos.

As reagdes que possam ser encaradas como com as lentes e que no estavam previstas em
termos de natureza, gravidade ou grau de incidéncia devem ser comunicadas a Autoridade Competente do Estado-membro da UE e a Lenstec em
Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-mail: feedback@lenstec.com,
ou contacte o seu representante Lenstec.

A lista de efeitos adversos identificados é a seguinte. Estes efeitos adversos identificados, bem como os néo identificados, devem ser
documentados.

Efeitos adversos cumulativos, incluindo mas néo limitado a:

Endoftalmite, hifema, hipopio, infecgdo intra-ocular, deslocagdo do cristalino, edema macular cistéide, bloqueio pupilar, descolamento de retina,
intervengao cirdrgica secundaria (excluindo descolamento de retina e capsulotomia posterior).

Efeitos adversos persistentes, incluindo mas nao limitado a:

Edema estromal de cornea, irite, edema macular cistdide, presséo intra-ocular aumentada, requerendo tratamento
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que 0 cirurgidgo

OAHFIEZ XPHIHE

IHMANTIKH EIAOMOIHZH

ZuvigTaral Beppct 010 XEIPOUPYO Vel CUHOPGWBEI e TIG GUOTACEIG, TI AVTEVDEIEEIS Kal TIG TTPOEISOTIOINGEIS TIOU TraIpEXOVTQH e QUTEG TIG 0BNyieg.
MEPIFPAQH THE ZYZKEYHE

0O evdogakdg omiaBiou Bahduou Lenstec Tetraflex™ HD eivar évag evdogakog evog Tepayiou pe ammiké pépn «kAeiaTo» Bpoxou. O eviopakds
Lenstec Teraflex™ HD karaokeudZetar amo éva oupmohupepég udpdgidou akpuhikoU tatpikod Babuod, pe ToAupepifopevo pmThok uTepIwBoug
akmvoBohiag (UV). H udpogiAik guon Tou ukikod Lenstec HEMA petiover Ta mpoAfiuara mou oxetiovian pe emkoMnan Aimapods aiikovng kar
Bohepommoinan Trou emdyeTal amd Amrapd aIAIKovng.

ENAEIZEIZ XPHEHZ

0 evBogakdg (I0L) omioBiou Bahdpou Tetraflex™ HD evBeikvutal yia T Bepameia g apakiag pe i xwpis mpeaBuwia. Or aoBevei mou mAnpolv
60t Ta TTIAPAKATW KPITAPICN TTOPOUV Vat Eivatl UTTOWAPION YIa ENUTEUOT:

o Néoimplante esta lente na camara anterior.
o Nao use o dispositivo se a embalagem estéril iver sido danificada ou se existirem vestigios de escoamento no frasco ou na bolsa. o 18TV peyarlTepor
o Néo emirja a lente intra-ocular em nenhuma solugéo, a ndo ser numa solugéo salina equilibrada ou soro fisiologico estéreis. o Avipeg f yuvaikeg
e Uma vez aberta a embalagem, a lente intra-ocular deve ser utiizada de imediato. A natureza hidroflica da lente pode fazer com que a lente . f g
. Omoiadiimore guAq
absorva substancias com as quais entra em contacto, tais como células etc. Isto pode causar um o Mot . o B p . -
“Sindrome toxico de lente”. Lave a lente cuidadosamente uma vez refirada do frasco de vidro. IPETEL Va EIVall O EX0T) V0 SWGOUY T VAT OUYKOTAtEor Toug
o Alente deve serimplantada no saco capslar. Or gakol evBeikvuvial yia TIp@M epoureuon Srav £xe1 yivel agaipeon evég gakol KaTappdkT amd yaAakTwpatomoina Tou gaKod e
o Nao utiizar a lente intra-ocular apds a data de validade indicada no rétulo da embalagem exterior. kayouhorour kukhikig didaxiong ke dBikm omioia kya.
¢ Manusear cuidadosamente a lente intra-ocular. O manuseamento descuidado ou excessivo pode danificar a lente. ANTENAEIZERZ
o Para a implantagéo da lente inira-ocular & requerido um nivel de competéncia cirirgica elevado. O cirurgido devera ter observado elou Ekroc amo Tig VevIkEG avTEVBEICEIG yia 0gBakuiKi) elpnar, ITXUOUV o1 TTAPOKATLY OUYKEKDILEVEG OVIEVBEIEEIG:
uEVO yAaUkwyia, Ypovia Uoﬁqpn xmuvu QVETIGPKEICt TOU KePaTOEIBOUG

assistido em numerosos implantes cirtrgicos e ter completado um ou mais cursos sobre lentes intra-oculares antes de proceder ai
de lentes.

Antes da implantagéo, o cirurgido deve examinar a lente intra-ocular, a fim de assegurar o angulo de orientagéo haptica correcto.
Alente deve ser implantada no espaco de dois (2) minutos apds ter sido refirada da solugao salina, para impedir a desidratagéo e possiveis
danos nos hapticos.

« O cirurgigo deve estar ciente do risco de opacificagéo da lente intra-ocular, a qual podera levar & remogéo da lente. ATENGAO: Embora a
lente intra-ocular hidrofilica Lenstec apresente um historial satisfatério no que diz respeito & opacificagéo da lente, existe um historial de
opacificagéo em relagéo a lentes de outros fabricantes. Em relagdo ao material ufilizado pela Lenstec, ndo existem quaisquer relatos
confirmados de “Eventos adversos” devido a descoloragao do material, opacificagéo efou outros defeitos relacionados com o material que
tenham causado problemas pos-operatérios nos doentes. Os cirurgides oftalmologicos devem ter em conta que tém havido casos de
opacificagéo reportada de LIOs hidrofilicas. A maioria destes casos, se no todos, necessitaram de explantagéo.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As lentes intraoculares Tetraflex™ HD da Lenstec Inc. séo esterilizadas em autoclave num recipiente para lentes contido numa bolsa

xmnvu' Siapnrik apiBAnoTpoeidomadela, arpogia mg |p|('xxg, TIEPIVXEIPNTIKEG monKzgv, mS‘uvcg uvuuzvouzvcg VETEYXEIPNTIKEG ETTITIAOKES Kall
Ghheg KaTaoTAGEIS TIG OTIOIES TTopei Vel TTpoaBIopiTe! vag 0gBAUIATOG YEIPOUPYOS, AVEAOYQ e TV TIEipal Tou.

KAINIKA OOEAH

210 KUpia 0GéAN yia TV KAWIKR dlaygipion kai Tv uyeia Tou aoBevols epiapBavetal n Bepameia Twv e TaBAoEWY:

o Agakia

o Karappaking

o Muwmia

o Ymepperpwia

o Mpeouwria

H didipke1a Tou amoTeAéapiaTog TG Bepameiag avapéveral va eivar povipn.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE

To zmélmkopcvo 6gehog Tou zvﬁowmu (loL) omoElou Bakayou Tetraflex™ HD eivar n mapoyy evioxupévng 6paomg Kovia kai pakpid pe

vedada Tyvek. O contelido da bolsa/frasco é estéril, salvo se a embalagem estiver danificada ou aberta. Realize a técnica de facoemulsificagdo

convencional. Certifique-se de que o diametro da capsulorhexis néo excede os 5,5 mm. Antes da implantagéo, procure na embalagem da lente o

tipo de LIO, a poténcia e a data de validade. A caixa da lente contém etiquetas removiveis que indicam a dioptria da lente, o nimero de série, nome

do modelo e nimero do modelo. Estas efiquetas destinam-se a ser afixadas na ficha hospitalar do paciente e na ficha do médico. Uma destas
etiquetas deve ser afixada ao cartdo de identificacédo do doente, que se encontra dentro da caixa da lente e que é dado ao paciente como um
registo permanente do seu implante.

NOTA: Apenas dobradores/injetores validados para utilizagéo com as lentes intraoculares Tetraflex™ HD devem ser utilizados.

INSTRUGOES PARA DOBRAGEM DA LENTE

COMPONENTES DO SISTEMA DE INJECGAO (Note que as cores podem variar. Consulte os diagramas):

Cartucho (A), Aplicador (B), Injector (C), Injector (D)

INSTRUGOES CIRURGICAS (Consdilte os diagramas):

1. Prepare um cartucho injector (A) com viscoelastico, abrindo as abas do cartucho e injectando viscoelastico em cada um dos lados da camara
e através do sulco entre os canais (E).

2. Pegue no injector (C), cerfificando-se de que a ponta do émbolo esta exposta, e utilize o aplicador (B) para fixar a ponta de silicone sobre a
ponta do émbolo (F), retraindo em seguida o émbolo 0 méximo que este possa avangar.

3. Retire o frasco da lente (G) da embalagem Tyvek com pelicula removivel. Segure o frasco com firmeza numa méo e desenrosque a tampa.
Retire o tampao e retire em seguida o Sistema de Administragdo com uma pinga (H). Actue com cautela ao remover o Sistema de
Administragao, uma vez que a lente pode ser facilmente danificada. Verifique se a lente tem detritos ou danos. Segure o Sistema de
Administragao com firmeza numa das méos e agarre o émbolo com a outra mao, a fim de posicionar o dispositivo para dobragem da lente.
Retraia 0 émbolo, a fim de soltar os pinos que seguram a lente (I). Utilizando uma pinga, retire cuidadosamente a lente do Sistema de
Administragao, tendo o cuidado de agarrar a lente pela optica (ndo pelos hépticos). Cologue a lente no cartucho e certifique-se de que a lente
esté correctamente orientada, conforme é mostrado no diagrama (J).

4. Utilizando um forceps curvo, estéril e parcialmente aberto, comprima suavemente a lente (incluindo os hapticos e a totalidade da dptica) dentro
da cé&mara do cartucho abaixo do nivel das abas.

5. Feche lentamente o cartucho, mantendo uma pressao suave na optica com o forceps e assegurando-se de que as pticas e os hapticos ndo
ficam entalados nas abas do cartucho quando este se fecha. Inspeccione visualmente o cartucho fechado, para se assegurar de que a lente
ndo esta presa entre as abas. Introduza a extremidade em forma de émbolo do carregador da lente na parte traseira da camara do cartucho
fechada (D,K), fazendo avangar lentamente a lente desde a cdmara até ao barril (procure aperceber-se de qualquer resisténcia, a qual podera
serindicativa de que a lente esta presa entre as abas). Certifique-se de que o carregador da lente é avangado até & sua profundidade maxima,
para que a lente fique na ponta (cabega conica). A lente deve mover-se liviemente. Caso contrério, um (ou ambos) os hapticos ou a dptica
estdo entalados nas asas do cartucho. Se a lente ndo se mover livremente, abra o cartucho e repita este passo. Se a lente se mover
livremente, o cartucho esta pronto para carregar no injector. ATENGAO: CASO NAO SE CERTIFIQUE DE QUE O HAPTICO OU A OPTICA
DA LENTE ESTAO CORRECTAMENTE COLOCADOS NO CARTUCHO, PODERAO OCORRER DANOS DURANTE A INJECGAO/
IMPLANTAGAO.

6. Coloque o cartucho dentro do invélucro (L) do injector e empurre o mesmo para dentro, 0 méximo que este possa avangar. Pressione o
émbolo do injector, de forma a que a ponta de silicone se ajuste & parte traseira da camara do cartucho e faga avangar o mesmo até conseguir
ver apenas a ponta dentro do barril.

7. Introduza cuidadosamente a ponta do injector carregado dentro da camara anterior com o bisel virado para baixo, para evitar tocar no
endotélio, até que a abertura do cartucho tenha ultrapassado a margem distal da pupila. Injecte suavemente a lente (M) para dentro da
camara anterior. Rode o Injector para a esquerda se necessario, para assegurar que a LIO permanece correctamente orientada quando
emerge do cartucho. Certifique-se de que o haptico principal se encontra no interior do saco. Retire cuidadosamente o cartucho do olho, &
medida que o haptico rebocado emerge do cartucho. Reconfime que a camara anterior é profunda, caso contrério introduza mais
viscoelastico. Utilizando um “empurrador” afunilado, insira o haptico rebocado caso este sobressaia da secdo e deixe 0 mesmo cair dentro do
5aco.

8. Imediatamente apos a insercdo da lente, confirme visualmente a colocagéo correcta das quatro plataformas da lente (N) através da
manipulagéo da lente, uma vez que esta esteja totalmente no interior da capsula. Irrigue o viscoelastico a partir da camara anterior e por
detrés da lente.

9. Confirme que a lente se encontra dentro do saco e uilizando um gancho de posicionamento colocado na interface dptica/haptico distal,

desloque suavemente a opnca proxlma\mente afim de visualizar o poslclonamento do haptlco distal. Em sequida, apds colocar o gancho de

na interface ¢ a proximal, desloque optica a fim de visualizar haptico proximal. Se o
haptico ndo estiver posicionado no plano pretendido, ajuste o haptico na poslg:ao correcta. O cirurgido deve visualizar que os hapticos estao
ambos totalmente estendidos no fornice da capsula, bem como que os mesmos se encontram totalmente abertos, com a angulagao
correctamente orientada e sem saliéncias. Atengao: a optica deve ser arqueada previamente.

Voltar a confirmar se a camara anterior esta bem funda. NOTA: A haptica da Tetraflex™ HD & flexivel. E muito importante efectuar uma
inspecgdo visual intra-operativa para verificar a colocagéo correcta das hapticas. Se as hapticas ndo estiverem totalmente planas e estendidas
na sua posicdo pretendida, conforme ilustrado (N), reposicione ao manipular suavemente as hapticas até ficarem totalmente abertas,
utilizando 0 método descrito em cima.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA OS MODELOS DE LIO HEMA

HEMA (transparente): Metacrilato de hidroxietilo, 26 % de teor de agua. Os di foram testados e como seguros em

conformidade com a ISO 10993-3, 1SO 10993-5, ISO 10993-6, 1SO 10993-7, 1SO 10993-10, ISO 10993-11 € ISO 11979-5. Contacte a Lenstec para

mais informagdes.

DESCRIGAO DETALHADA DO DISPOSITIVO

Construgao: Peca Unica

Material: 26% de teor de dgua HEMA (Hidroxiefil metacrilato)

Transmiss&o de luz: Consulte o diagrama (P)

Indice de refracgao: 1.460

Variagéo de poténcia dioptrica: Consulte o diagrama (O)

Desenho dptico: Design da dtica: Equi-convex com récio posterior/anterior 1:1; a Tetraflex™ HD tem uma dtica asférica.

Comprimento total (didmetro):  Tetraflex™ HD: 11,50 mm (5,0a27,5D)

10,75 mm (28,0 a 36,0 D)

10.
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DATA DE VALIDADE

A data de validade impressa na embalagem da lente é a data de expiragao da esterilidade. Néo utilizar a lente intra-ocular apds a data de validade.
MECANISMO DE ACGAQ

Alente intraocular Tetraflex™ HD foi concebida para se deslocar com um movimento para trés e para a frente no eixo do olho em resposta a
contrag&o do musculo ciliar. O de acca to ndo foi totalmenty

o a6 ) xprion Slopb 0 gakoU.

KINAYNOI

O mBavoi kivduvor amd T epgUTeuan Tou evdopakou (I0L) omiaBiou Bakduou Tetraflex™ HD eivar or e§fig:

EvBogBahyinida, Tofik6 oOvdpopo mpooBiou Turuatos (TASS), ivwon eumpdaBiou Tepigakiou, aUvdpopo payoeidindag, yAaukiparog, ugaiuarog, Ipidinida,

‘Tayideuan ipidag, kuoToeidég oidnja wypag knhidag, cidnua aTpwpatog keparoeidols, cuaTohd omoBlou TEpIpaKiou Kai TApaUOPQWaN GaKol, pBopd TEpIpaKiou,

amokévipwankAion (ikpd oTmko pépog), augnpévn EOM, ouvodos xeipoupyikn emépaan, eupokr ukikod epgiteuang

MPOEIAOMOIHEEIZ

o Ymdpye mBavotia opiapévol aoBeveig va xpeladovTal akopn YUaAIG yia TV EKTEAETT OpIapEVWY BpacTNpIOTATWY.

o DAevumdpyouv khivikd Sedopéva ou va uTrooTnpidouv Ty TomoBEman autol Tou gakol oTnv BAegapiBikr aUAaka.

o Hamddoon vakoeidexToprig oTnv e§uTmpéTan eival ayvwon.

o AMe peAéTeG éxouv Beicel 0TI 01 EKTOpEG onioelug Kawag pe AiZep YAG mipémel va Kueuu'repneoov £wg TouAdyioTov 12 BBopadeg peTa TV
eméppaon zu@umuong ‘Omolo dvolypa moung omigBiag mwcg TIpETEl VOl mploplo‘rcl o1a 4 mm 70 TOAU. Unmg ouvnBideran pe uMoug

QaKoU, UTIGpYE! augavopievog Kivduvog ExTETang Tou gakol fkar Beutepedouaa XeIpoupyiki) EmépBaon pe Tpwipeg
eyheg exTops kayag YAG.

o O evdogakog orioBiou Bakayou Tetraflex™ HD Sev mpémel va epoutederal v ) pepPpdvn Tou Tiepipakiou Bev eivar GBIKT 1 eGv UTIApYE!
prgn/Bidvoign Jwvng.

o H dokipi unxuwxr’}g xérrwong qﬁlvow']enxe 3 neplﬁdAAw £pyaoTnpiou kai o evogakdg omiaBiou euAduou Tetraflex™ HD Gev é0eice
utroBaBpion f ¢Bopd PeTa amé 1 ekaTopulpIo KUKI\0U§ ouumwng Qmooo Bev Exel melzpmezl 1) pakpoxpovia oTabepérnTa oTo avepwTIvo
. ZUVETIG, 01 YEIpOUPYOi TIpEME! Vel { e ToUg 0BEVEIG OTOUG OTI0IOU EYIVE EQUTEUOT OE
TOKTIKG SlaoTAaT.

o Dev Exel kaBiepwBel umvoﬁo;\lag 07N Peibon TEPITTROEWY aOBEVEIDY Tou
uuthAnowomBoug Mpog Trpoq)uAuﬁn ol uoeevmg TPETEI var evnpepwBolv 6Tl TIpEMEl va popdve yuaNid pe TipooTaoia évavl TG
uTepiwdoug aktivoBohiag 6rav Bpiokovial e NAiGPWS.

o Evdéxerar va aunBei To kuoToeidiké oidnua oty knAida Tou apgiBAnoTpoeiSols pe TomoBEMON OAKOU EKTOS TG KAWAS OTITIKGV
OUOTNTLY.

o Taammikd pépn Tou eviopakol omioBiou Baapou Tetraflex™ HD eivar moAD elkapTTa. AkGpa Kai 6Tav 0 GaKkdg SExeTal aoUpeTpes duvapelg
070 (KO, OTIWG otig neplm(hoelg 6ToU éva amTIKG pEPOS Exel UOTPAQEi 1 TomroBeBei o€ /\('xeog B€on, 10 OTITIKG péPOG UTTOpET Va HoIalE!
K& KEVIpapIopévo, KpuBovmg éva zvéz)(opcvo npoBAnuu H uvuvm uzm'romcng TWV CTITIKGY uzpmv Tou cvﬁowukou otioBiou BaAdpou
Tetraflex™ HD pe pmopei va eival Ang TOTIOBETNOTG TwV OTTTIKWY uepwv evwog MG peppavng Tou
Trepupumou Kamd ) oTIypA g xelpoupvlmg emuﬁuong pare] Unuqélq akaraMnAng TomoBETaNG Twv amTIK@Y Hepwv TepIAapBAveTal Kai n
EKTOION TN KAIGNG TOU OTITIKOD PEPOUS 1 TOU QaKoU.

o H emavaypnoiporoinon Tou evdo@BaAuiou pakold armayopeletal auatnpd, Sior augdver coBapd Toug KIvOvoug aogaheiag Kal

. To piaNidiou eivar P mog Kai av n fa éxer ummooTel ﬁAan 1} Exel
QvoIxTef. “Exrehéote mv Tumm rexwm q)uwepuwlqg Beﬁmuueene o1 n prign g Kawag Exel quuewo £wg 5,5 mm. ﬂpw [uRil eutpumuon,
£Td0Te T oUOKeaoia Tou gakol, MV 10X0 Kai TV nuepopnvia Angng Tou evdoo@Bakuiou pakol. To kouT Tou QKO TIEPIEXE! AQQIPOUNEVES
ETIKETEG TIOU @mTEIKOViCouv TN BI6TTTPa Tou (akoU, To CeIpiakd apiBuo, To dvopa poviEAou Kkai Tov apiBud Tou poviéhou. Oi ETIKETEG AUTEG Exouv
OedIaoTER yia va emkoANBOUYV GTO VOGOKOpEITKS (KeNo Tou aaBevols kal oTov Trivaka Tou yiaTpol. Mia aTé autég Tig ETIKETES TIpETEI var
€mIKoANNBET 0TV KGpTal TaUTOTTAG ToU aeBEvOUG TToU TIEPIEXETAI OTO KouTi Qakoy kai va BoBei aTov aoBevi) wg pOvIHO apyeio TG EpQUTEVGTS

T0UG.
SHMEIQZH: Oa moémel va
OAHIEZ IA THN MITYXQZH TOY GAKOY

EZAPTHMATA ZYZTHMATOZ EMXYZHZ (AdBete umdyn 6m umropei va diagépouv Ta xpdpata. AvagepBeite Ta Slaypaupara):

uoryya (A), Amhikarép (B), Eyyutrg (C), Eveémg evdogakou Il (D)

XEIPOYPTIKEZ OAHTIEZ (Avucpﬁpﬂmz oTa diaypappara)

1. MpoetolpaoTe ™ QUaIyya eyxuT (A) e BiokoeAaaTiKd uvowovwg Ta TepUyia TG QUOTYYaS Kal eyxUoviag BIoKOEAAOTIKG TIpog Ta KaTw o€
KaBe heupd Tou euAuuou Kal KaTal PAKkog. ng xopuooypuuung ucrq§u Twv kavahiwy (E).

2. Thidore Tov eyxutipa (C), emBeBaiivovrag ot To Akpo epPohou éxel exteBei, kal xpnaiomomioTe 1o amhikatép (B) yia va TIpooappocETe 10
GKpo aIAIk6VNG aTO GKpo Tou epBAoU (F) kal KaTomv amoaUpeTe 10 EUBOAO 6G0 T0 BUvaTOv TTO TIEPT HTTOPENTE.

3. Bydhre 1o giakidio gakoU (G) amd To aakouhdki Tyvek. Kpariote otabepd 1o giakidio pe To éva xépi kai ERIBWOTE To Kamakl. Byahte 10
Tpa kal agaipéate kardmy 1o Ziomya XopAynong pe Aaida (H). Awate mpoooxr 61av agaipeite To ZioTnua Mapoxng, BiéT pmopei va
karooTpagei elkoAa o (pakég. EmBewproTe To gakd yia Tuxdv umroeippara kai BAGBN. Kparfote atabepa to Zotnua Mapoxng pe 1o éva
YEPI Kal daTe To EuPoAo pe To A0 XEp! yia va TOTOBETATETE T GUOKEUN TIPOG TITUXWOT) Tou GakoU. AToalpeTe To EuoAo yia va ageBolv
oI Tepdveg ouykpdtnong amd 1o gakd ().  Xpnoiworoiiviag AaBides, agaipéoTe TIPOCEKTIKG TO pakd amé To XUompa Xoprynang,
TIPOOEXOVTAG Vol TAGETE TO Gakd ard 1o oTriKG (61 amd Ta ammikd ouaTuara). O40Te T0 ako aTn QUaTyya kal BeBaiwbeiTe 6T 0 QaKOS Exel
TipooavaToNoTel owaTd GG ameikovieTal aTo didypapya (J).

4. XpnoIHOTOIMVTAG PEPIKWG AVOIKTEG Yuwviidn AaBideg, oupmiéaTe amakd To @ako (TepIAapBavopévwy Kl Twy aTIKWY GUOTNHATWY KAl TOU
TiAfpeg oTrikod) oTo Baikapo KaTw amré T0 €MITIESD TwV TITEPUYitY.

5. Kheiote pe apyd pubpé m @Uoyya, Siarnplviag amohd Trieon oTo omTikG pe TIg Aaideg, kai BeBaicvovtag Ot To OTITIKG Kal Tt amTIKG
ouoTpara dev xouv "maaTel” oTa Teplyia Tg Uoyyag kabug kheivel. EmBewpAaTe T KAEIGTA QUOIyYa pe To pém yia va BeBaiwBeite Oni
0 Qakog Bev Exer TayIBeuTel petagy Twv Tepuyiwv. Eioaydyete 1o éuBolo g Péprwong gakod oto Tiow pépog Tou kAeioTol Bahdpou
Quoyya (D, K), kar mpowBroTe pe apyd pubjo To paké amo To Oakapo oty Kavvn (Tpootre edv umdpyel TUOv aviiaTaon Trou onpaivel
011 0 QaKdg éxel TrayIBeuTel pETagy Twv TMepUyiw). Beaiweite o1 n Géprwan gakod Tpoweeite oo peyakitepo Suvarév Badog wate o
pakdg va Bpioketar aTo akpo (kwviki putn). O gakdg Ba mpémer va petakiveital eheUBepa. Eav Sev petakiveitar, éva (1 d0o) ammo Ta ammika i
OTITIKG £xouv «miaaTeD aTd Ta TEpUyia g Uoyyag. EGv o gakag Sev petakiveial ekelBepa, avoilte T gUolyya kal emavakdBere 1o Bripa
aurd. Eav o pakog petakiveital eNeUBepa, n gUotyya eivar €Toipn va goprwBei otov eyxutipa. THMEIQZH: AMOTYXIA EZAZQAAIZHE
Z0OITHE TONOBETHEHE TOY AMTIKOY 'H OMTIKOY TOY GAKOY TH @YZITTA MMOPEI NA EXEI QF ANOTEAEZMA TH GOOPA KATA
THN EMXYZHEMOYTEYZH.

6. TomoBeAoTe T gUalyya oo TAaioio (L) Tou eyxutipa kai oTip@Ete T 600 Tdpel. MarfioTe To Eporo Eyxutr éro1 woTe 10 Akpo Zikikovng
va Taipiade! eviog Tou Triow pépoug Tou Bakdpou GUTTYYag Kal TIPOWBAGTE To TIPOG Tal ENTIPOG HEXPIG 6TOU HTTopEiTE JOAIG var BeiTe TO (Kpo
oty Kawwn.

7. EioGyeTe TIPOOEKTIKG TO QOPTWLEVO GKPO EyXUTA £viog Tou TIpdaBiou Bakdpou pe T Aogdtunon va "koiTaer" TIpog Ta KCmw yia va amogeuxBei
N €magr pe 1o evoBnAio, pEXPIG 6ToU To Avolypa TG PUTIYYaS BpioKeTal TEpav AT To TepIPEPIKO TEPIBIIPIO TG KOPNG ToU 0PBAALOD.
EyxUote amahd 1o gakd (M) oTo mpoaBio Bikapo. MepioTpéyte To gakd apioTepdaTpoga edv Xpeidleral yia va e§aogahioei on o
£vBoo@Bakpikeg pakog Tapapével TpoaavatoMopEvog owoTa kaBug eGpyeTal amo T guolyya. Ac@aNioTe 10 KEVIPIKG aTrmiko aUaTnua aTo
oakouhaKi. AaipéaTe amahd m gUatyya ammo To pdm kaBig eGépyetal To akohouBv amTikd oloTpa amo ™ eUolyya. EmavaBeBaiiiore o
0 TipdoBiog Bakapog eival BuBUg, kar edv Ox1 eloayeTe emTPOGBETO BIOKOEATTIKG. XpnOIHOTOILVTAG £vav KwVIKO “wBnTpa” eI0GyETe TO
akohouBWY amTIKG GO TN EQV EEpyETal amo To TR Kal aQrOTE var TIEGE! pETa OTO OGKo.

8. Auéowg peta Ty eicaywyr 10U gakou, EmMBEBAILOTE 0paTd TN CWOTH TOTOBEMON Twv TeTGpWY OTNPIVKATWY Gakwv (N) XelpI{opevol T0
pakd egdoov o akog BpiokeTal TS evidg TG kawag. ExTeleite karaidvion aTo BiokoeAaoTiké amd Tov TpécBio Bakapo kai Tow amd
70 GKO.

9. EmBeBaiciote 611 0 Qakdg PpiokeTal vig TOU GGKOU Kal P GYKIOTPO TOTOBETNONG TIBEPEVO OTNV TIEPIQEPIK OTTIKA/aTTTIKY BiETagn,

ETaKIVATTE EAappG TO OTITIKG EYyUG yia va Seite TepIgepika TV TomoBeaia Tou ammikod ouoTAuarog. Karémv, agérou BEgeTe 10 GykioTpo

TomoBEmnang oV eyyUg oTmIKA/aTTIK SiETagn, LeTakIvioTe eEAAQPd To OTITIKO TIeIPepIKG yia va Beite T0 eyylg ommiko olomya. Edv 10

oTTIKO oUoTpa Bev £el TommoBemBei oTo eveIkvuopEvo TEdio, puBioTE To aTTkG oloTnua o awoTh Béan. O xeipoupyds Ba Tipémel va Bel

611 Kal Ta 0o ammika ouoTpaTa éxouv emekTaBel kal Ta So aTmika TARpWS oTV ayida g kawag kai 6ri eival TARPWS avoixTd pe owoTd

Ywvia kar xwpig Znpeiwon: To oTmikd TPETE! vat Tebei ayidwrd mpoaBia.

EmpeBaiwote gava mwg o epmpoobiog Bakapog ivar fadig. THMEIQEZH: Ta armkd pépa Tou Tetraflex™ HD eivar elkaprma. Eivar
ONUAVTIKG var EKTEAETETE piict EVDOEYYEIPNTIKT OTITIKI €MBEWPNON Yia val ETKUPWOETE TN OwOTH TomoBETan Twv ammikv. Edv Ta ammikd dev
eival nAnpu}g €mimeda Kal EMEKTapEVA oV Trpoopl(opcvn B¢an Toug onmg paiverar o1o (N), emavaromoBemoTe Ta Yelpi{opevol amahd Ta
amTIkG £wg OToU avoi§ouv TARPWS XPNGTHS n péBodo Tou AVWTEPW.

Ekgirevon

Or Siadikaoieg exgUteuang evaéxeral va dlagépowy avahoya pe Ty katdoTaon Tou aoBevols kar Tig auvBikes. Qg ek Todtou, ouvioTaTal 0

XEIPOUPYOG Vet XpnaIHoTIOINGE! T PEBOB0 EKPUTEUTNG TToU Kpivel 6Tl Bat éxel v euvoikotepn Buvarr ékBaon yia Tov aoBevy.

MOIOTIKA KAITIOZOTIKA AEAOMENA I'IA TA MONTEAA EMAOOAKQM HEMA

HEMA (1agavog): 26% o€ Vepo. O1 GUOKEUES EXOUV BOKIPaOTE Kal aTrodeIxTel qoqxng UV e

T npomnu 180 10993-3, 1SO 10993-5, 1SO 10993-6, 1SO 10993-7, 1SO 10993-10, 1SO 10993-11 kau ISO 11979-5. Tt MePIGTOTEPEG AETTOPEPEIEG

EMKOVWVAOTE i Tn Lenstec.

AENTOMEPHE NEPITPAQH THE EYIKEYHE

ovov Srardéers avadimA injector yia xprion pe ov evooako Tetraflex™ HD.
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Dopry: Mov6 Tepdyio
Yho: 26% Mepiexopevo HEMA o€ Nepd (MeBakpuhikd hag uSpoguaiBuréviou)
Metadoon Qurég: AvagepBeite aTo diaypappa (P)
Euperfipio didiBAaong: 1.460
Edpog 1ax0og d16mTpag: AvagepBeire 010 diaypappa (O)
Ommiko oxEdio: Zxedlaopog oTTikol pépoug: long kuprdmrag pe omioBia/eumpocBia avahoyia 1:1, o gakog Tetraflex™ HD SiaBétel
AOQQIPIKG OTITIKG PEPOG.
Teviko prikog (Sidpetpog):  Tetraflex™ HD: 11,50 mm (5,0 éwg 27,5 D)
10,75 mm (28,0 éwg 36,0 D)
HMEPOMHNIA AHZHE
H nuepopnvia Migng on guokeuaoia Tou gakod aroreAei Ty i Agng ipwong. Mn 1e Tov QaK6 apdtou
TapEABEI N nuepopnvia Afgng.

MHXANIEMOZ APAZHE

0 evdogakdg Tetraflex™ HD éxel oxedlaoTei yia va akohouBei Kivion euTrpog kar Triow avdoya pe Tov Ggova Tou pamol we avridpaan ot

0UaToM] Tou aKTIVWTOU PUdG. Aev Exel BlEUKpIvVIOTE! TIARPWG 0 aKPIBWG HNXavIoHog Spaom.

YMOAOQTIZMOI [EXYOZ ®AKOY

0O xelpoupyog npcnu va KOBODIOEI npocvxapmmq TNV 10X0 T0U wxou oy eq eutpmeueu xpnmuonmwwug €ite epBammopa f Kuplq B|oucrpnon
paKoU kal Or péBodor Yiopo0 10%U0G Tou (akod oV akohoudn

o Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, January 1988.

o Retzlaff JAet al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, May 1990.

o Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, November 1993

ZHMEIQZH: Or ripég Z1abepou ‘A" ka1 ACD Tou eivar TUwiEVES OTO EGWTEDIKG LEDOS TNG OUOKEUawiag, amoreAodv umoAoyiguoug povov.

Suviordrar va KaBIEOWE! 0 XEIPOUPYOS TIS BIKES TOU/InG TIWES e Bdan Tv aTopuiki kAWiKr Teioa Toum.

MOAITIKH EMIZTPO®HE TON MPOIONTON

EmikovwviioTe pe Tov avtimpdowo g Lenstec oxerika pe v ToAITIkr emOTPOQNAS Twv Toidviwy. EmaTpéyTe To aké pe mhfipn Tautdmia

KkaBuyg kar pe TV aria emoTpogng. BEOTE ETIKETA GRPAVOING OTN GUTKEUATTA wG BIOAOYIKA ETTIKIVEUVO TTPOIGV.

MEPIAHWH AMOAOZHZ AZQAAEIAZ KAI KAINIKHE ANOAOZHE

Avarpégre otnv EUDAMED.

KATAXQPIZH KAl ANAOOPA AZOENOYZ

H ouokevaoia mepihapBavel pia kdpra Tautérnrag aobevol. Aut n kapra mpémer va oupmAnpweei kai va Soei atov acBevi, padi pe 0dnyieg va

KpaTfioel TV KApTa wg HOVIKO apxeio TTou TpETEl va To Beixvel Ot kaBe ogBahpiatpo Tou BAETEI 0 aoBeviig aTo pEMov. Mapéxovral auTokoMNTEG

ETIKETEG yia Xprion oTnV kapTa TautdTTag acBevols kar o GAa kAIVIKG apyeia.

Ta Ta avemBOpnTa cupBavia/mapdmova Tou Hropolv eukdywg va BewpnBodv OXeTICOpEVa He TOV GaKO Kal BEv QVapEvovTaV TIPONYOUEVWS WG

Tpog T @Uan,  Bapdtnra f Tov Babud emimwong Ba mpémel va yivetal avagopd oty appddia apxr EE Tou kparoug péhoug kai ot Lenstec,

Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: TnA: +1 246-420-6795 « Gat; +1 246-420-6797, Email: feedback@lenstec.com,

g Lenstec.
H NioTa Twv mpoadiopi{Opevwy TapevepYEIRV Exel WG &g AUTES o Tpoadlopi{opeves kaBuig Kal TBavVES U TPoadIOpICWpEVES TIAPEVEPYEIES

unoﬁonkommg
H Lenstec Gev mrapéxel 0dnyieg yia kadd ). Evag akardh ¢ A/ kai 3 fivae fOETE HE ToV TOTIIKG
Qakég pmopei var Tipokaréae! onpaviik BAGRN mnv opﬂon Tou aoBevols, Adyw quuvong oy npomAcnm & pépel amd
BiaoTaupuwriki) pohuvon. TIpETTEl vl TeKpNPIWBoOv.

. Etpooov mrouuxpuvﬂcl amoé my ap)(lm TOU OUOKEUaOTa o EV50W9GA|JIKO§ (aKAg pmopei va )(mm TV avixveuoIpétid Tou. Ze
Tepimwon 6mou évag QaKdg eivan amiBavo va Gper o XpAaTg TV akpiBr Tou nuepopnvia
Aigng, Tov apiBué oeipag f Ty dioTrpik Tou 10X0.
e H Lenstec Sev eyyudrar m otaBepomra fj owoth Amoupvla €ITE TOU amTIKOU n ToU OTTIKOU ouo‘rnumog Ot TEITTWOT o
errqvqxpnmuonomeu 0 evBo0pBaApIKOG pakdg. AToTuyia 6Tolou aTd auta Ta pmopei va i Tov
QOKO QVaTTOTEAETCTIKO.
MPOGYAAZEIE
o MHN Bérere To gaké ot

0UTe val TIp fOETE vl Tov € IpQoeTe. O1 paKoi Trou amaiTody € ip

Zuoowpeupéveg Tapevépyeieg Tou mepiAapBavouv, ahhd Sev mepiopifovran ot:

EvBogBahpinida, Ueaipa, umomiov, ev&o@ﬂq)\mm Aomwﬁn €KTOTION TOU @uxou KUOTOEIBAS quAno‘rpouﬁcg oidnua, avaoTohij GV KOpN TOU

ocpeuAuou 0 emépBaon (ektdg TG amoaTaong apgiBAnoTpoeIdoUs kai orioBiag

EKTOpG TG KGYag).

Eupoveg mapevépyeieq mou mepikapfdvouv, ahhd Sev mepiopifovrai o¢:

Olénuq Tou Kepatoeidoug Ximwva Tou ogBahyod, Ipinda, 16 apgiBAnoTpoeIdEg oidnua, Opevn
CIG

1 Tou apgiBAnoTOEIB0US,

| iean Tou amaite

) TETTEI va
emoTpégovial oty Lenstec Inc.

o Mny epguredere aurdv 1o gakd aTov Tipadio Bakao.

o Mnv ypnolpomoieire ) ouokeur) eqv el umoaTei BAGBN n amoaTelpwpévn ouokevaaia i dv umrapyou evaeiteig diappong aTo YIaAidio f aTo
OOKOUAGKI.

o Mnv BuBidere Tov evBo0gBaIKO Qakd OF Kavéva SIGAUPG EKTOG OTIO CTTOOTEIPWWEVO I00PPOTMEVO aAaTOUYO SIGAUKG 1 IG0PPOTINEVD
CTOOTEIPWHEVO QUTIONOYIKO 0pO.

o Aol avoixtei n i Trpéml va i uuéouug 0 0¢ gakog. H uépotpl)\n uon Tou wxou EVOEXETaI v

TIpoKa A£Gl 00 GaKG val CTIOPPOQIIGEI OUDTES E TIS OTIOiEG £pyETal O ETagr], O amoAuUavTIKd, QApUaKa, KUTTapa mumog Kih. AUt

evBéyeral va mpokaréoer "Togiko Z0vapopo dakol". Zemévere 0 GaKO apou Tov ard 10 yuahivo ¢!

O gaKég TpETE val UL 0T0 0aKo Kayag,

Mn xp foETe Tov QaK6 PeTd TV nuepopnvia Afgng Trou avaypdgeTal aTV ETIKETA TG E§WTEPIKIAG GUTKEUATIC.

mem‘rme Tov £vogBahpio qxxxo npouexnxq 0 Biaiog XeIpIopog 1 o uTEBOAIKGS XEIPITHOG EVOEKETAI Var KATAOTPEWE! TO YaKO.

Amaiteital uynAd emimedo xelpoupyIkrg IKUVOTI'|TU§ yiamv zucpmcucn £vdoopBahyikol WKDU 0 )(clpoupvog 'I1p£'|1£| va éxel nupuKvouSnou

filkar va BonBAoel o TOMEG Kal va Exer oA EMTUXWG Eva 1) TEPIOOOTEPA paBraTa OXETIKA e

£vBoopBapikols QakoUg TIPIV EMXEIPATE! TV EPQUTEUT QAKIV.

o Tpiv amo Ty eppUTEUon, 0 XeIpoupyds TIPETEN var egETacE Toug evoopBaApikols gakols yia va eEa0QaNioel T GwoTh ATk ywvia
TIpooaVaToAGpOU.

o O qakog TETE! va epguTeUBET eviog BUo (2) AeTTiv aTo T oIy Tou apapéBnKe aTid To UOIOAOYIK 0pd YIa var aTTOTPaTTE! 1) aQUBATWON
Ko m6avr BAGBN oTa amTikd cuoTApaTa.

« 0 )(upoupyog TPETEI Vet yvwpilel Toug kIvGOvoug BoAepommoinang evog ev&ocpeu)\mou (aKoU, o evaEXETal val KOTOOTI]O‘OUV unqpqnmn m
apaipeon Tou q)m(ou IHMEIQZH: Av kai o udpogirog cvﬁowea)\ulog akdg Lenstec cxouv IKQVOTIOINTIK 10TOPIKO. oxmm pe
BoepoTroinon gakou, UTIGpyE! 1TOPIKG eerponoanng PaKoU e @uxoug aMuwv . To uhik6 Trou amd mv
Lenstec, avriBera pe UAIKG TTou XpnatpoTTolodv GAkor xqrqmuqo'reg, Bev € £xel Kapia emBeﬁmwuevn avagopa «Avemeuumwv Emdpdoewvs

Aoyw opoU Tou UAIKOU, i 1 kar GAwv €A UAIKGY, TToU TIpoKaAoUV HETeyyEIpNTIKG TipoBAfiuara oTov
aoBeviy. Ol opBcuikof XEIpOIJpVOI Ba npcrrcl va /\uu[kxvow unown Toug on unnp)(uv ncplmmcclg cﬁm[}z[}mmuzvng avagopdg
udpoQIAwY pakav. Or oI, GV 01 6hol, TOUG TUTIOUG maiTodv expiiwan.

Or 1aTpIKEG EYKATAOTACEIG TIOU XPNOIHOTIOIO0V UTOV Tov £vBoQakd Kkal Tov BonBnmikd efomhioud Tou (epooov UTIApYEN) TpETEl val
Siaogahigouv Ty 0pBr amoppIyr Tou WG IaTpIkd amdANTO.

OAHTIEE XPHZHE

0 evBopakdg Lenstec Inc. Tetraflex™ HD amoaTelpiveral o€ autdkAeioTo péoa o€ QIGAN gakod Tou TiepiExeTal o€ ogpayiopévn oakotha Tyvek pe
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