FR MODE D'EMPLOI - SOFTEC HDY™
(A NOTER QUE LES SCHEMAS MONTRENT UNE LENTILLE BLEUE D'UN SEUL TENANT UNIQUEMENT A DES FINS DE DEMONSTRATION)

REMARQUE IMPORTANTE
(e produit est desting & ére utlisé par un chirurgien ophtalmique quaiiié dans un cadre médical stérle. I st ortement recommandeé que le chirurgien respece les recommandations,
re-indications et ées de dem

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les entlles inraoculaires HENA fabriquées par Lenslec sont des implants optiques prévus pour remplacer le rstlin de [csl humain dans Ia correcton visuele de [aphaie. Les
lentiles intraoculaires HEMA de Lenstec sont fabriquées & partr dun hydrophie de qualité médicale avec filre ant-UV n plus d'un filre ant-UV,

lendle inaocuie (L) Sofe HDY™ de Lensie est ot dun e anurire blee chramuphore qui i s umire dansa plage e onqueur onds comprse ente 400 o
490 nm. Cette LIO permet une transmitiance d'environ 15 % & 400 nm et jusqu'a environ 90 % & 490 nm. Softec HDY™ lentiles intraoculaires HEMA Lenstec sont fabriquées & ['aide
dloptiques biasphériques?. Les LIO de la série HEMA de Lenstec sont dotées de bords carrés®.

UTILISATION PREVUE

Les fnies m(ra ocu\a\res (LI0) de chamhve postriure HEMA de Lentec sont des implnts opiques absorart es u\ltawc\e(s destmés au vemmaoemem  cristlin de el
Cette lentile est a usage unique et

Les patents dmvenl vemphv Tintégrai et ivants pou & lgbles & fimpl de lentiles :
o Etre &gés d'au moins 18 ans

© Homme ou Femme

 Peuimporte la couleur de la peau

» Capable de fournirle consentement éclairé par &cit

Les entilles sont indiquées pour une implantation primaire lorsque le cristalin a 16 refiré par i el
AVANTAGES CLINIQUES
Les princi "

capstle postéreure nfacte.

[ linque et santé des patients Je traitement des pathologies suivantes :
o Aphakie
* (Cataracte
* Myopie
® Hypermétropie
La durée de 'effet du traitement devrait étre permanente
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les effets attendus sur la qualité de vie des patients sontla prévention de la perte de la vue et I'amélioration de I'acité visuelle.
RISQUES
Voici les risques potentiels liés  limplantation des LIO Lenstec Softec HDY :
Opacification de la capsule postérieure, cedéme maculaire cystoide, PIO élevée, Irfis, Dysphotopsie (induant éblouissement, halos, images fantémes, ombres temporelles), Uvéite
(incluant Iridocyclite, Vitite), cedéme du stroma cornéen, syndrome d'hyphéma de [uvéite et du glaucome, décentrage, inciinaison et dislocation de a lentile intraoculaire, fibrine,
contracton capsulaire postérieure et déformation du cristalin, synéchies irdo-capstlaires, Hyphéma, Endophtalmie, Hypopion, Dommage du sac capstlaire, Syndrome toxique du
seqment antérieur (TASS), Dislocation du cristallin, Opacification du matériau e limplant, Fibrose de la capsule antérieure, Chirurgie concomitante, Capture pupilaire, Excroissance
des cellules épithéliales du cristallin, Scintilement, Plis de Descemet, Opacification de la capsule antérieure, Inflammation membraneuse
Les personnes appartenant aux catgories de santé suivantes peuvent couir n risque plus élevé de subir une calcification secondaire de Ia LIO (dépdts de surface sur la entile) :
 Diabétiques
# Associés:
* Décollement de la rétine
* Décollement du corps vitré
* Vitrectomie
* Rétinopathie diabétique
* Maculopathie diabéique
® Glaucome
» Ayant subi une grefie endothéliale DMEK ou DSEK (plusieurs procédures augmentent encore le isque)
» Hypertension
© Cholestérol éleve
CONTRE-INDICATIONS
Les contre 6 Jus des contre-indica érales de toute intervention oculaire :
datcone non conkd, m\(mpma\mle e chtorique gave, dichiure | dcolement de la réine, déoompensaton coméene, rétnopatio iabdque, aophie d I
prévisibles et aute trouble identifié par un chirurgien d'apres sa propre expérience.

MISES EN GARDE

Le chirurgien i tation doit tenir compte des

DT non-respect des mswcuens dimplantation accompagnant cette lentile nsque denltamer une mauvaise manipulation p dendommager la LIO avant ou pendant
limplantation.
Aucune donnée dinique ne vient étayer la mise en place de cette lentille dans le sillon ciliaire.

3. Il convient de limiter 'ouverture de la capsulotomie postérieure & 4 mm environ. Ainsi que pour d'autres LIO, il existe un risque accru de dislocation de la lentile etiou de
nouvelle intervention chirurgicale secondaire lors de capsulotomies au YAG précoces ou étendues.

4. line convient pas dimplanter la lentile intraoculaire de la série HEMA de Lenstec si la poche capsulaire 'est pas intacte ou en présence d'une rupture/déhiscence zonulaire
importante.

5. Lefficacité des lentilles absorbant la \um\ére u\vavm\el{eé védmre \mcdenoe des troubles rétiniens 'a pas été prouvée. A fitre de précauton, il convient dinformer les patients
w i devront punev des lunettes d tion au solel.

6. iculaire cystoide nmw avecla m\se en p\aoe des h: ‘ dans | he

1 Les patients repnndanl ‘aux critéres suivants peuvent élre exposés  un risque accru de complications aprés implantation d'une LIO de la série HEMA de Lenstec : intervention
chirurgicale oculaire antérieure, patients présentant [un des facteurs cités dans la section « Contre-indications » de ce document, cataracte non liée & age, perte de corps vitré,
atrophie de s, maculaire ou suspicion d microbienne.

8. Les patients aisant état de complications au moment de lextraction de a cataracte peuven ére exposés a un risque accru de complications aprés implantation d'une LIO de la
série HEMA de Lenstec. Ces complications induent notamment : saignement persistant, lésions significatives de Iis, pression positive non controlée, prolapsus ou perte de
corps vité sigrificat.

9. Limplantation de \el\l\Hes intraoculaires peut affecter de maniére délétere la capacité du chirurgien & observer, diagnostiquer ou traiter autrement les maladies du segment
postérieur chez e pai

10, Les patients présenlam une déformation de Ieil due & un traumatisme antérieur ou des défauts e développement ne permettant pas un support approprié de la LIO peuvent
présenter un risque accru de complications aprés limplantation de la série HEMA e Lenstec.

11, Les patients présentant des inflammations sévéres récurentes du segment antérieur ou postérieur ou une véite peuvent présenter un fisque accru de complications aprés
limplantation de la séne HEMAde Lens(ec

12. Il convient d'éviter t pendant limplantation.

13, Il est strictement mlerd\l de réutiiser la UO au Hsaue deentrainer des pmb\emes gravesd ‘innocuité et d efficacité.

Le e lisation. Une LIO mal nettoy: mal stérilisée risque de nuire considérablement & la vision du patent, notamment
du fait d'une |Menl\m\ paroﬂmammamn croisée.

« Une fois sorie de son emballage origine, la LIO perd sa tragabilte. Si une LIO vient & étre réutiisée, 'utlisateur risque dignorer sa date dlexpiration, son numéro de série
ou sa puissance dioptrique.

 En cas de réutsation de la lentile, Lenstec ne garaniit i la stabiité i le fonctionnement adéquat des parties haptiques ou optiques. Un défaut de fun de ces composants
risque de rendre la LIO inefficace.

PRECAUTIONS

® Ne pas stériliser a l'autoclave et ne tériliser I lentille. Les lentille 1t besoin d'étre restérii a Lenstec.
® Ne pas uliser ce dispositif si Iemballage stérile a été endommagé ou présente de traces de fuite sur le fiacon ou sur le sac.

o Ne pasfire temper la lentle d luion aure quune soluion saline équilbrée et térie.

.

La lntile doit ére ulisée immédiatement aprés ouverture de femballage. La nature hycdrophile de la lentlle peut i fare absorber des substances avec lesquells ell enfre en
contact, telles que des désinfectants, des mécicaments, des cellles sanguines, efc. pouvant alrs provoguer un « syndrome de la lentile toxique ». Rincer a

 Acrylate de 2-(4-benzoy-3-hydroxyphénoxy) éthyle
o Iniiateur Azobisisobutyronitile (AIBN)
 Diméthacrylate déthyléne giycol

o Néthacrytate dhydroxyéthyle

o Méthacrylate de méthyle

® Additif de couleur jaune

Transmitance : se reporter au schéma (N)

Indice de réfraction : 1460

C modéles asphériqu phériques coniques avec rapport antéropostérieur de 1:1. Lenstec ne fabrique pas ses lentilles intraoculaires Softec
HDVW selon des conceptions opfiques plan-convexes ou de type ménisque. REMARQUE : Chacune des lenles
intraoculaires asphériques Softec HDY™ sont « asphériques neutres » et, en tant que telles, n'entrainent aucune aberration
pour le systéme optique.

DATE D'EXPIRATION

La date dlexpiration indiquée sur fembaliage de la letile est a date dexpiration de | Ne pas utiiser a LIO ap dexpi

CCONDITIONS DE RETOUR

Pour connaitre les condiions de retour, contactez le représentant Lenstec. Retournez lalenil avec son idenification compléte et le motf du retour. Etiquetez l colis de retour avec
Ia mention de risque biologique.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le SSCP est disponible dans la base de données eurapéenne sur les disposifs médicaux (EUDAMED) ol i estiié 4 'UDI BASIC. Le site Inernet JEUDAMED est accessible &
Tadresse hitps:iec europa eultooisleudamed

INSCRIPTION ET DECLARATION DES PATIENTS

Le paguet contient une carte didentifcation du patien. Cele-ci doit &t remplie et remise au patient en méme terps que les consignes luiindiquant de conserver a carte dans un
osser permanent & remete & toulopheimdlagiste uierewrmentconsulé. Des éiqutes auoachésies didentfcaion de alenle st fournies et st desinées & e colées
sura crte didenifcation du patient et sur 'autres

Les événements indésiables / plaines qui peuvent vausennamemem étre considérés comme liés aux leniles et dont la nature, la gravité ou le degré dincidence 'étaient p
prsilesauparavntcitent e Snalés Tl compleis de IUE d Ea membreconceé et 8Lt  adess suvane: Aor Commerol Cener, P Ruad
Christ Church, Barbade : Tél : +1 246-420-6795 » Télécopie : +1 246420-6797 ; Courrel directement par e biais de

BIBLIOGRAPHIE (0)

CARTE D'IMPLANT

o Tous es champs présents surla carte didentité doivent ére remplispar I établissement  prestataire de soins de santé

o llest de la responsabiité de [établissement  prestataire de soins de santé de fxer [éiquette autocallante portant e logo gravé « LENSTEC » au verso (non imprimé) de la carte
didentits du patient et de Ia remetire au patient comme preuve de son implantation.

ES

INSTRUCCIONES DE USO - SOFTEC HDY™
1N6TESE QUE EN LOS GRAFICOS APARECE UNA LENTE AZUL DE UNA SOLA PIEZA CON FINES DEMOSTRATIVOS ﬂNICAMENTE'
AVISO INPORTANTE
Este producto estd disefado para que o use un cirjano oftamdlogo culficado en un entormo médico estéri. Es muy importante que el cijano siga las recomendaciones,  respete
g Vadiet 5

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las lentes intraoculares HEMA son implantes 6pticos fabricados por Lenstec como susttutos del cristlino para la correccisn visual de la afaquia. Las lentes intraoculares HEMA se
fabrican utiizando un copolimero acrilico hidrofilo de calidad médica y un bloqueante de la luz ultravioleta polimerizable. Ademés de filrar la luz UV, las lentes intraoculares Softec
HDY™ de Lenstec tienen un croméforo que filtra la luz azul en una gama de longitud de onda de 400 a 490 nm'. Asi, las lentes intraoculares permiten una transmisién de ~15 % con
400 nm a ~80 % con 490 nm. Softec HDY™ lentes intraoculares Lenstec HEMA se fabrican con dpticas biasféricas?. La serie de LIO HEMA de Lenstec tiene un disefio de bordes
cuadrados’.

USO PREVISTO

La serie HEMA de Lenstec de lentes mlvaocu\aves para \a cémara posterior son |mp\an(es ‘opticos que absorben la luz ultravioleta y que se han disefiado para la sustitucion de la lente
del cristalino humano tras i . La lente es de un solo uso y esté indicada solo para su colocacién en la bolsa capsular.

Se conside i i ion todos los. te cumplan con I

® 18 0 s afios de edad

o Hombre o Mujer

® Cualquier raza

« Capaz de proporcionar consentimiento informado por escrto

Las lentes estén indicadas para su implantacién primaria cuando se ha extraido una lente cataratosa mediante facoemulsiicacion con capsulotomia circular y la cApsula posterior
intacta.

BENEFICIOS MEDICOS

Los les benefic inica y a salud del paciente incluyen el
o Afaquia

® Cataratas

o Miopia

o Hipermetropia

La duracion del efecto el prevé que

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Los efectos previstos en la calidad de vida del paciente son la prevencién de Ia pérdida de visién y la mejora de Ia agudeza visual.
RIESGOS
Los iesgos potendales de implantar LIOs de Softec HDY de Lenstec son los siguientes:
Opacificacion de Ia cpsula posterior, edema macular cistoide, PIO elevada, s, disfotopsia (incluye deslumbramiento, halos, imégenes fantasma, sombras temporales), uveitis
(incluidas iridociclis, vitritis), edema del estroma corneal, uveitis sindrome de hifema por glaucoma, descenso / inclinacion / dislocacion de la LIO, fibrina, contraccin capsular
posterior y deformacion del cristalino, sinequias iridocapsulares, hifema, endoftalmitis, hipopién, dafio de la bolsa capsular, sindrome tdxico del segmento anterior (TASS), dislocacion
del cristalino, obnubilacién del material del implante, fibrosis de la capsula anterior, cirugia concomitante, captura pupilar, epitelio del cristalino crecimiento celular, deslumbramiento,
pliegues de Descemet, opacificacion de la cépsula anterior, inflamacién membranosa
Las personas en k es cate tener un mayor una de la LIO (deposite del cristalino):
 Diabetes
+ Asociado:
* Desprendimiento de refina
* Desprendimiento de vitreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
® Glaucoma
® Se sometio a DMEK o DSEK (varios procedimientos aumentan a(in més el riesgo)
© Hipertension
® Colesteral alto
CCONTRAINDICACIONES
Ademés de las contraindicaciones de cardcter general e a cirugfa ocular, se induyen las siguientes contraindicaciones especificas:
Gaucora mal cnflado,micoflnia, wefis réica grave, desgar /desprendinieto de reina, descompensacicn comesl, reinopatia diabéice aiof s, compicaciones

lentille avant son implantation.
Lalentille doit étre implantée dans les 2 minutes suivant sa sortie de la solution saline, car la déshydratation en fragilise le matériau.
Lalentille doit étre implantée dans la poche capsulaire.
Ne pas utiiser la lentille intraoculaire aprés la date d'expiration indiquée sur I'étiquette & I'extérieur de I'emballage. Passé cette date, Lenstec ne peut garantir que les performances
de a LIO resteront inchangées.
Manipuler Ia lentile avec précaution. Une manipulation brusque ou excessive peut endommager a lentlle.
Le chirurgien doit étre conscient du risque d'opacification de la lentile intraoculaire, qui peut nécessiter le retrait de la lentille. REMARQUE: La lentille intraoculaire hydrophile
Lenstec n'a pas dantécédents dopacification liée au matériau primaire, comme cela a 16 vu avec certaines lentiles dautres fabricants'. Le matériau utiisé par Lenstec,
contrairement & celu utsé par d'autres fabricants, ' faitFobjet d'aucun rapport d événements indésirables primaires dus & a décoloration du matériau, 4 son opacification etiou
& dautres déficiences liées au matériau, connues pour avoir causé des problémes post-opératoires. Les chirurgiens ophtalmologistes doivent garder a esprit quily a également
eu des cas dopacification secondaire des LIO hydrophiles. Beaucoup de ces cas ont nécessité une explantation.
® Les patients dont[a barriére hémato-oculaire est fragilisée sont plus & méme de subir des dépots sur la lentille susceptibles d'entrainer son retrait.
Tous les cas de retrait de lentille doivent étre signalés & Lenstec.
Les établissements médicaux utiisant cette LIO et ses accessaires (le cas échéant) doivent assurer [ imination e des ustensils, en tant que déchets médi
CALCUL DE LA PUISSANCE DE LA LENTILLE
st recommande aciurgn dutiserl méthod e calcul d a puissance 'l ot miux. n ége générl, apsance de \a fentleadapte chague paent peul elre
calculée & partir des mesures de kératométrie et de la longueur axiale de I'ceil selon des Vam\u\es
sujet sont disponibles & Iadresse http://www.doctor-hill. com/iol-masterflens_constants.html.
REMARQUE : La constante ‘A" et les valeurs ACD imprimées sur a partie extérieure de Iemballage ne sont que des estimations. Il est recommandé que le chirurgien détermine ses
propres valeurs sur la base de son expérience clinque personnele.
MODE D'EMPLOI
La lentille intraoculaire HEMA de Lenstec, Inc. est stérilisée & Iautoclave dans un flacon inclus dans un sac détachable hermétique en Tyvek. La lentile est maintenue dans un
systéme de distribution en plastique dans une solution saiine 4 0,9 % et stérile. Le contenu du sacifacon est stérile sauf i e paguet a été endommagé ou ouvert, Exécutez e procéds
standard de phacoémuisification. Verifiez que le diametre du capsulorhexis va jusqu’a 5,5 mm. Avant limplantation, vérifiez le type de LIO, sa puissance et sa date d'expiration sur
Temballage. La lentile peut étre introduite par nserton aprés pliage ou par m;eumn en suivant les instructions Gi-dessous.
REMARQUE : Il convient de n'utiiser que | agréés pou HEMA de Lenstec.
o Préparez une cartouche dnjecteur (A) avec la substance vmé\asuque en ouvrant les rabats de la cartouche et en injectant la substance viscodlastique sur chaque cbté de la
chambre et sur la créte entre les canaux (E).
Prenez linjecteur (C) en vérifiant que fa pointe du piston est exposée et utiisez lapplicateur (B) pour insérer Ia pointe en siicone sur fa pointe du piston (F), puis tirez sur e piston
le plus loin possible.
Retirez e flacon de la lentille (G) du sac détachable en Tyvek. Maintenez fermement e flacon d'une main et dévissez le capuchon. Retirez le bouchon, puis e systéme de mise en
place & 'aide d'une pince (H). Faites attention lors du retrait du systéme de mise en place, étant donné que la lentille est ragile. 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 'autre main afin de positionner le dispositif pour plier la lentille. Retirez le piston
pour libérer les broches de maintien de la fentile (1). A Iaide de Ia pince, sortez soigneusement Ia lentlle du systéme de mise en place en prenant soin de saisir Ia lentile par la
partie optique (et non pas haptique). Placez a lentile sur la cartouche et véifiez que Forientation de la lentile correspond bien & celle du schéma (J).
Au moyen d'une pince coudée stérie, comprimez doucement la lentile (y compris les deux haptiques et Ia totalité de Ioptique) dans la chambre de la cartouche en dessous du
niveau des rabats.
Fermez lentementla cartouche, en maintenant une pefite pression sur la partie optique avec la pince et en vérifiant que es parties optiques et hapfiques ne sont d
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 Iapplicateur de lentile 4 Farrire de Ia chambre fermée de la cartouche (D, K) et faites avancer lentement la lentile depuis fa chambre jusquau barillet (vérifiez Iabsence
de résistance, celle-ci pouvant indiquer que la lentile est piégée entre s rabats). Vérifiez que Iapplicateur de lentile ne peut plus avancer de maniére 4 ce que la lentile se trouve
cans Iz ponte. La leniile doit pouvoir bouger ibrement. Si ce et pas e cas,'un ou s deux haptiques (ou [optique) sont pincés dans ls rabats de la cartouche. Si \a \enuHe
ne bouge pas librement, ouvrez la cartouche et recommencez cette étape. Si la lentille bouge librement, la cartouche est préte & charger dans lnjecteur. REMARQUE
VERIFICATION DE LA MISE EN PLACE CORRECTE DES HAPTIQUES OU DE L'OPTIQUE DE LA LENTILLE PEUT ENTRAINER DES DOMMAGES AU MOMENT DE
LINJECTION/IMPLANTATION.
Placez a cartouche dans e corps (L) de inecteur et poussez-a fond. Appuyez ur e piston de Ijecteur de sote quela poine en sicone s'adapte & Faiére de la chambre de
Ia cartouche et faites-le avancer jusqu'a ne plus voir que la pointe dans le barile
Inoduisez soigneusement Ia poite e finjecer chargé cans fa chambre antérieure ave le biseau ourné vers e bas pour évier s foucher fendohélum, usqu os que
Touverture de la cartouche ait dépassé le bord de la pupille. Injectez doucement la lentille (M) dans la chambre antérieure. Au besoin, faites toumer I'injecteur dans le sens
anthoraire pour garanir que la LIO reste correctement orientée au fur et & mesure de sa sorte de la cartouche. Vérifiez que haptique avant se trouve dans Ia poche. Sortez
doucement la cartouche de Il lorsque [aptique ariére émerge de la carlouche. Confirmez de nouveau que la chambre antérieure est profonde, et dans le cas contaire,
rajoutez de |a substance viscoélastique. A laide d'un « piston » biseauté insérez Ihaptique arrére il dépasse de Ia secton et faitesde tomber dans a poche. Confirmez
visuellement la mise en place correcte des haptiques. Iiguez avec la substance viscoélastique depuis la chambre antérieure et de derrére Ia lentile. Hydratez les bords de la
section pour la scelle. Des sutures ne sont généralement pas nécessaires, mais s la secfion ne semble pas étanche ou sila chambre reste peu profonde, une sulure est peut-étie
indiquée.
EXPLANTATION
Les procédés d'explantation peuvent varier en fonction de I'état du patient et des circonstances. Le chirurgien doit utiliser une méthode d'explantation qui, selon lui, fournira les
meilleurs résultats a son patient.
DONNEES QUALTITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES MODELES HEMA 0L
HEMA (jaune) : méthacrylate d'hydroxyéthyle, teneur en eau 26 % avec absorbeur de lumiére bleue. Les appareils ont été testés et éprouvés en toute sécurité conformément aux
normes IS0 10993-3 et ISO 11979-5. Veuillez contacter Lenstec pour plus de détails.
DESCRIPTION DETAILLEE DU DISPOSITIF: (se reporter aux spécifications du modéle)
Fabrication dun seul tenant
Matériau un seul tenant : HEMA (hydroxyéthyi méthacrylate) & 26 % de teneur en eau

Formulation chimique du matériau HEMA utilisé pour fabriquer I'mplant LIO la série HEMA de Lenstec:

rondstico de py y cualquier ofro rastorno que un oftalmlogo pudiera determinar baséndose en su experiencia.

ADVERTENCIAS

Ademés de determinar la relacion entre los riesgos y los beneficios de fa intervencion, el irjano que realice el implante debe tener en cuenta las siguientes advert
i n0 se siguen las nstrucciones de implantacion facitadas con la lente, pocria manipularse de forma incarrecta con el consiguiente riesgo de dafar a LIO antes o durante el
implante.

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

3. Cualuierabrtra oI capsullonia osterr debe ser o maxino c s & . CorTo ot o oas LIO, na capslonia con lsr YAG demasiado ampia o

el iesgo de disl delalente y de jrirgica secundaria.

4 las \en(es intraoculares de la serie HEMA de Lenstec no se deben implantar i el saco capsular o est inacto, o s hay algura rotura o dehiscencia zonular importante.

5. Aln no se ha determinado la eficacia de las lentes que absorben uz ultravioleta para reducir la incidencia de alteraciones reinianas. Como medida de precaucion, se debe
explicar alos pacientes que deben llvar gafas de sol con proteccién ultravioleta cuando se expongan a la uz del sol.

6. Latasade edemamacular quistico puede aumentar silos hapticos se colocan fuera del saco capsular.

7. Los pacernies que presenten aguna d las Sentes caracteisicas podan et mayor isgo deconplcaciones tas ofiplnt de cualerLIO 6 [ see HEA de
Lenstec: citugia ocular previa, cualquiera de los factores que figuran en el apartado de "C " de este documento, Ia edad, pérdida
de vitreo, atrofia del is, aniseiconia grave, hemorragia ocular, degeneracién macular o sospecha de infeccidn microbiana.

8. Los pacientes que presenten complicaciones durante fa extraccion de la catarata podrian tener mayor riesgo de complicaciones tras el implante de cualquier LIO de la serie
HEMA de Lenstec. Entre ellas se pueden incluir: emorragia persistente, lesiones importantes del i, presion positiva mal contolada y prolapso o pérdida importante de viteo.

9. Debe delermmalse s\ el implante de la lente inraocular puede afectar negativamente a la capacidad del cirujano para observar, diagnosticar o tratar afecciones del segmento
posterior del paci

10, Se debe valorar § es convemen(e \mp\anlar una LIO de la serie HEMA de Lenstec en pacientes que presenten una distorsion del ojo debido a un traumatismo previo 0 a un

impi la LIO.

1. Se debe va\ovav sies conveniente |mp\amav una L\O de la serie HEMA de Lens(ec en 1t fis 0 inflamacid grave del tto anterior o posterior.

2 de producir una lesicn del | durante la implantacion.

1. Esla estictamente prohibido eutiizarla LIO, ya que ello plantea problemas importantes de sequridad y efcacia.

» Lenstec no proporciona instrucciones de fimpieza o esteriizacién. Una LIO que no se haya limpiado o esteriizado correctamente puede dafar gravemente la vision del
paciente, debido en parte a la ransmision de infecciones.
Una vez fuera del jinal se puede perder
el niimero de serie 0la potencia diéptrica.

Sila LIO se reutliza, Lenstec no puede garantizar la estabiidad ri el correcto funcionamiento de los hapticos o de Ia parte 6ptica. Un fallo de cualquiera de estos

componentes puede comprometer [a eficacia de la LIO.

PRECAUCIONES

No ulice un autodlave ni intente reesterilizar la lente. Las lentes que haya que reesterilizar deben enviarse a Lenstec.

No uilice el disposiivo 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 solucién que no sea solucidn salina neutra estéril.

Una vez abierto el paquete, hay que usar la lente intraocular inmediatamente. Por su naturaleza hidrdfia,la lente puede absorber sustancias con las que entre en contacto, como

por ejemplo desinfectantes, medicamentos, células sanguineas, efc. Esto puede provocar un “sindrome de lente toxica”. Enjuague cuidadosamente la lente antes de la

implantacion.

Una vez extraida del bafio de solucion salina, la lente debe implantarse antes de 2 minutos, ya que la deshidratacién hace que el material de la lente se vuelva quebradizo.

La lente debe implantarse en el saco capsular.

No use Ia lente intraocular pasadala fecha de caducidad que figura en la etiqueta exterior del envase. Después de esta fecha, Lenstec no puede garantizar que el rendimiento de

Ia lente infraocular permaneceré inalterado.

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

El cirujano debe ser consciente del riesgo de opacificacion de la lente intraocular, que puede requerir la extraccion de la lente. NOTA: La lente intraocular hidrdfila Lenstec no tiene

antecedentes de opacificacion relacionada con el material primario, como se ha visto con nlerlas lentes de atms fabricantes*. EI material utl\lzadn por Lensten a; d\(erenc\a de\

unhzadu e wos fabricantes, no ha tenido ningin "Acontecimiento Adverso" primario debido aa decol materil, opacificacion
rial, ‘sabe que han causado problemas posoperatorios. Los cirujanos oftéimicos deben tener en cuenta que también ha habido casos de epacn‘cacnbn secundana de
L\Os ioficas Michos do 6505 o505 equireron explantacion.

delaLIO, y en caso d i , N0 s probable que el usuario conozea la fecha de caducidad correcta,

® Los e dete de la barrera pueden tener mas de que se formen depdsite la lente, lo cual podria hacer iraer [ lente.
* Todos los casos de extraccion de la lente deben nofificarse a Lenstec.
o Las instalaci di tlicen esta LIO, y os (de er), debe d i desechos médi

CALCULO DEL PODER DE LA LENTE

Syt e conenets que ot i n oo declao onl e 3s Sets cna,  podar s et un oamindopaine prlo el e el
A e s e d et e o g ol 4 o s s e ranon s bt

lens_constants.htmi se puede enconirar ms informacion sobre este tem:

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

Saque el frasco con a 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 suministo con una mano, y el émbolo con a otra para posicionar el disposiivo para plegar la ente. Retraiga el émbolo para soltar las paillas de sujecion de falente (1)
Con unas pinzas, extraiga con cuidado la lente del sistema de suministo, procurando sujetaria por Ia parte Gptica (o por los hapticos). Cologue la lente en el cartucho procurando
orientarla correctamente como se ilustra en el diagrama (J).

Usando unas pinzas en éngulo estériles parcialmente abiertas, comprima suavemente la lente (incuidos ambos hapticos y toda la parte 6ptica) para introducia en la cémara del
cartucho por debajo del nivel de los alerones.

Cierre el cartucho despacio, apretando suavemente al mismo tiempo la parte 6ptica con las pinzas, y procurando que la parte 6ptica y los hapticos no queden alrapados entre los
alerones del cartucho al cerrarse. Examine el cartucho cerrado para asegurarse de que la lente no haya quedado atrapada entre los alerones. Inroduzca el extremo del émbolo
del cargador de Ia lente por detras de la camara del cartucho cerrado (D, K), y empuje lentamente la lente para pasarla de la camara al cann (esté atento por si nota alguna
resistencia, o 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 esé situada
ena punta (cono del extremo). La lente debe poder moverse liremente. Si no es asi, la parte dptica o uno de los hpticos (o ambos) ha quedado atrapado en los alerones de\
cartucho. Si la lente no se mueve libremente, abra el cartucho y repita este paso. Si la lente se mueve sin problemas, el cartucho esté listo para cargarlo en el inyector.

LA PARTE OPTICA O LOS HAPTICOS NO ESTAN CORRECTAMENTE COLOCADOS EN EL CARTUCHO PODRIAN PRODUCIRSE DANOS DURANTE LA \NYECC\ON/
IMPLANTACION.

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

Introduzca con mucho cuidado la punta del inyector cargado en la cAmara anterior, con el lado biselado hacia abaio para no tocar el endotelio, hasta que la abertura del cartucho
sobrepase el borde distal de a pupiia. Inyecte a lente (M) con suavidad dentro de la camara anterior. Gre el inyector hacia la izquierda, si es preciso, para mantener la LIO
correctamente orientada mientras sale del cartucho. Asegurese de que el primer haptico esté dentro del saco. Retire suavemente el cartucho del ojo a medida que el segundo
haptico vaya saliendo del cartucho. Compruebe u s que la cAmara anterior sea profunda y, en caso contrario, introduzca més material viscoeléstico. Usando un
“empujadar” ahusado, nser e segundo épico i G sabresl db a 30006 y délocar dento Gl sao.Inspecione 10 Fapics para confimar que et orteciamente
cc\ocadus \mgue el vi de la camara anterior y desde detras de la lente. Hidrate los bordes de I seccion para cerrarla. Normalmente no se precisa sutura, pero s se
apreci Ia cémara sigue puede ser conveniente suturar.

EXFLANTACION

Los procediientos de explantacion pueden variar en funcion del estado del pacente y de s cicunstancias. Por o tanto, se aconsefa l cijano que use un método de explantacion
que élfela determine que sera el que ofrezca los resuitados mas favorables para el paciente.

DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LOS MODELOS DE LIO DE HEMA

HEMA (amarilo): etacrato de hidroretio, 26% de ontido d agia on st delu . os Gpatos n 3 et  prues s andemostad s e
conformidad con ISO 10993-3 e 1SO 11979-5. Pong

DETALLADA DEL : lte del modelo)
Fabricacion: Una sola pieza;
Material: Una pieza: HEMA (idroxietil metacrilato) con un contenido de agua del 26%.

Formulacién quimica del material HEMA utilizado para fabricar la serie HEMA de Lenstec:
o (2-{4-Benzoll--hidroxifenoxi) Acilato de Etlo
® Iniciador de Azobisisobutironitrilo (AIBN)
© Dimetacrilato de Etilenglicol
® Metacrilato de Hidroxietilo
® Metacrilato de Metilo
© Aditivo de color amarilo

Transmitancia de la luz: Consulte el diagrama (N)
1460

Indice de refraccion:

Disefio dptico: Modelos asféricos: Equiconico biasférico con relacion posterior/anterior 1:1. Lenstec no fabrica sus lentes intraoculares Softec HDY™ con
disefos de Gpica plana-convexa o de enisco. NOTA: Cada ura de las LIO asféicas Sofec HDY™ se fabican con
asférica neutral , ! no se Muestran anormaias en e istea cptico.

FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad que igura en el pagquete de a ente es la fecha de caducidad de a esteiidad. No use la LIO pasadala fecha de caducidad.

POLITICA DE DEVOLUCIONES

Pngase en contacto con el representante de Lenstec para saber cuél es la poliica relatva ala devolucidn de productos. Devueiva f e con fodos sus datos de dentficacion y
expliue el mofvo de a devolucion. Etiquete ¢l paguete d fa devolucén como de riesgo bildgico.

RESUMEN DEL RENDIMIENTO MEDICO Y DE SEGURIDAD

I Resumen sobre seguridad y funcionamiento clnico (RSFC) se encuent disponible en la base de datos europea sobre productos sanitaros (EUDAMED) con un enlace al UDI
BASICO. Se puede acoeder al iio web de EUDANEED en hitpsJec.europa euloolsleudamed.

REGISTRO DE PACIENTES Y NOTIFICACIONES

En el paguete se incuye una tarfeta de identiicacion del pacente. Esta tajeta debe rellenarse y enregarse al paciente, y se le debe indicar que la conserve como regstro
permanente y se Ia ensefie @ cualquie oculista que pueda consulta en el futuro. También se proporcionan eiquetas autoadhesivas de identiicacion de Ia et para colocarlas en la
tarta de identicaion el pacieniey olms documentos de \a histora dinica.

Los uedan considerarse como reacionados con la et y cuya naturaleza, gravedad o grado de incidencia 1o se previran
on anlfoiad S debténcomunca s Auoidad CampletsdelEstado Monbro G 1 UE y  Lose, e A Conmerl Gt g R, it i, Bbacos:
Tel:+1 246-420-6795  Fax. +1 246-420-6787; Correo electonico:

BIBLIOGRAFIA (0)

TARJETA DE IMPLANTE

o Tados los campos presentes en la tareta de identicacion deben ser completados por a insiiucion / proveedor de atencion médica

o Es responsabildad de la instucion / proveedor de atencion médica pegar la etiqueta autoadhesiva con el logotipo de "LENSTEC" grabado en el reverso (sin imprimir) de la
tareta de identiicacion del paciente, y proporciondrsela al paciente como un registto de su implante

ISTRUZIONI PER L'USO - SOFTEC HDY™
(LE ILLUSTRAZIONI MOSTRANO UNA LENTE U SOLO A SCOPO

AWVISO IMPORTANTE

Questo prodotto & destinato all'uso in un ambiente medico sterile da parte di un chirurgo oftalmico qualificato. Si invita il chirurgo a rispettare le raccomandazioni, controindicazioni e
awertenze riportate nelle presenti istruzioni.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le lent intraoculari HEMA prodotte da Lenstec sono impiani ottci in grado di sostitire il crstalino elfocchio umano per correggere i ifet visivi dovut al'afachia. Le lenti Lenstec
HEMA sono prodotte con un copolimero acrico idrofiico compatibile con uso medico, dotato di un fitro UV polimerizzabile. In aggiunta al fitraggio ela luce UV, le lent intraoculari
Softec HDY™ di Lenstec sono dotate di un cromoforo di filraggio della luce blu che fitra la luce nellintervallo di lunghezza d'onda 400-490 nm'. Questa lente intraoculare consente la
frasmittanza di ~15% a 400 nm fino a ~30% a 490 nm. Softec HDY™ lenti intraoculari HEMA sono realizzate con oftica b\~aslem;az, Le IOL serie Lenstec HEMA sono progettate con i
bordi squadrati®.

USO PREVISTO

La serie HEMA di Lenstec di lenti intraoculari per \a camera pastemre sm\n |mp|al\|l che assorbono le radiazioni ultraviolette, concepiti per la sostituzione del cristallino dell'occhio
umano in seguito alla per fimozione dela cataratia (Afachia). L monouso e sono indicate per il posizionamento nel sacco capsulare.

1 pazienti che soddisfan tuti i criter che seguono devnm essere considerafiidonei per limpianto:

o Bamiopit

® Maschio o femmina

® Qualsiasi razza

® Capacita di fornire il consenso allintervento in forma scritta

Le lenti sono indicate come impianto primario quando una lente con cataratta é stata rimossa mediante facoemulsiicazione con capsulotomia a strappo circolare e la capsula
posteriore infatta.

VANTAGGI CLINICI

1 vantaggi princpali per la gestione cinica ¢ a salute del paziente includon il trattamento di:

® Afachia

® Cataratta

o Miopia

o Ipermetropia

Si anticipa che la durata dell'effetto del trattamento & permanente.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZION!

Gii effetti qualita della vita del la della perdita della vista e una migliore acuita visiva.
RISCHI
I rischi potenziali dell o delle lenti intraoculari della Lenstec Softec HD'

Opadficazione della capsula posteriore, edema maculare cistoide, pressione intraoculare at, ite, disfotopsia (sono incusi baglior, aloni, immagini sdoppiate, ombre prowisorie),
decentramentofinciinazione/dislocazione della IOL, endoftalmite, danno al sacco capsulare, sindrome tossica del segmento anteriore (TASS), dislocazione del cristallino, incertezza del
materiale dellimpianto, ibrosi della capsula anteriore, chirurgia contemporanea, cattura pupillare
Le persone rientrant nelle seguent categorie sanitarie potrebbero avere un rischio it lto i calcificazione secondaria dela 10L (deposit sulla superfice delle lent):
® Diabete
+ Condizioni associate:
* Distacco della retina
* Distacco del corpo vilreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabetica
* Maculopatia diabetica
* Glaucoma
‘o Sono stati sottoposti a DMEK o DSEK (procedure muliple aumentano ulteriormente i rischio)
® Ipertensione
® Colesterolo alto
CCONTROINDICAZIONI
Alle controindicazioni generali relative alla chirurgia oculare, si aggiungono le seguenti controindicazioni specifiche:
Glaucoma non (xll\lm“aln m\(mﬂa\mla uve\te cronica grave, rotturaldistacco della refina, decompensazione comeale, lelmnpatla diabetica, atrofia delliride, complicazioni
e altre condizioni che un chi

AWERTENZE

di seguito e dentiicare un rapporto ta rischi e benefici prima delfitervento:

1. La mancata osservanza delle \swzncm relative allimpianto fomite insieme aHe lent; potrebbe portare a una cattiva gestione con conseguente danneggiamento dela I0L prima o

durante limpianto.

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

capsulotomia posteriore non deve superare i 4 mm circa. Come con alre I0L, una capsulotomia YAG precoce o troppo ampia pub accrescere i rischi di dislocazione della
lente /o di reintervento chirurgico secondario.

4. Lelentiintraoculari L non devono essere impiantate se i pslare non & ntatto o in

5. Lefficacia delle lenti che assorbono la luce ultravioletta nella riduzione dellincidenza dei disturbi della retina non & stata comprovata. A mu\o pveca\muna\e i pazienti devono
essre nformat dellanecessa f ndossare ool da sle on prolezione UV durane e grmat sleggae.

6. lirischio di edema I trebbe are con il posizi delle anse nel sacco

7. I pazienti che presentano una dell espostiaun maggmre tischio mmphmzmm in seguito allimpianto delle 0L Lenstec serie
HEMA: precedente chirurgia oculare, positivita ai fattori elencati nella sezione "C laratta non correlata all'eta, perdita di vitreo, atrofia
dellride, emorragia oculare, infezione halterm,

8. Ipazient che presentano complicazioni al momento dellestrazione della cataratta potrebbero essere a maggiore rischio di complicazioni in seguito allimpianto di una delle 10L
Lenstec serie HEMA. Le compiicazioni possono indludere, ad esempio: sanguinamento persistente, danno significativo delirde, pressione positva non controlata, perdita o
prolasso significatvo del vitreo.

9. Limpianto delle lent intraoculari potrebbe influenzare negativamente la capacita del chirurgo di osservare, diagnosticare o trattare in modo diverso le patologie del segmento
posteriore nel paziente.

10. I pazienti che presentano un occhio torto a causa di un rauma precedente o per cifei nello viluppo, in ui un supporto appropriato della lente inraoculare non & possiile,
potrebbero presentare un rischio maggiore di complicazioni dopo impianto della 10L Lenstec serie HE!

"o panenh e presentano una nflammazione ioree grave del segmenlo anerior o puslerire o uvee potebbero presrlare un fisch maggire i compliczinidopo

i Lens(ec serie HEMA.

NOTA: Ia constante “A" y los valores de profundidad de camara anterior |mpresns en la parte exterior del envase son solo esimaciones. E:
propios valres basandose en su experiencia ciica.
INSTRUCCIONES DE USO
Las lentes intraoculares HEMA de Lenstec se esterilizan en un autoclave dentro de un frasco para lentes contenido a su vez dentro de un sobre pelable de Tyvek sellado. La lente se
mantiene en un sistema de suminiso de plstico en solucion saina estéri a 0.9% El conerido el sobre  delfrasco s estrl salvo que e paguete s¢ haya abert o haya sufido
dafos. Practique una facoemulsiicacion convencional, Asegurese de que la capstiorexs tenga un didmetro de hasta 5,5 mm, Antes de aimplantacicn, exaine el envase de la
lente para comprobar ¢l §po de LIO, la potencia efraciva y la fecha de caducidad. La lente se puede introduci mediante insercion después e plegaria o mediante inyeccien
siguiendo las instrucciones que figuran més abajo.
l de plegado e inyectores usarse con el modelo especifico de lente infraocular HEMA de Lenstec.

o Prepare un cartucho del inyector (A) con material viscoelsico; para el abralos alerones el carucho e inyecte materal viscoeléstico @ ambos ados de la cémeray a ravés de

Ia elevacion que hay entre los canales (E).

fe que el cjano

1. i Timpianto.
13. Ilriutiizzo della lente IOL & severamente vietato in quanto potrebbe compromettere la sicurezza e l'efficacia del dispositivo.
o Lenstec non fornisce istruzioni di pulizialsteriizzazione. Una IOL pulta efo sterlizzata in modo non corretto pub causare danni significativi ala visione di un paziente, in
parte dowuti allinfezione indotta da contaminazione crociata.
+ Una volta rimossa dalla confezione originale, la I0L puo perdere tracciabilita. In caso di riutiizzo, difficimente I'utente sara in grado di risalire alle corrette informazioni
relative a data di scadenza, numero di serie o potere diottrico.
« Lenstec non & in grado di garanire la stabilita o il corretto funzionamento delle anse o dellaporzione ottica i caso di riufizzo di una IOL. Il deterioramento di uno di questi
component puo rendere la IOL inefficace.
PRECAUZIONI
© Non inserire in autoclave né tentare di Le lenti che itano di d resfituite a Lenstec.
© Non utiiizzare la lente se la confezione sterile risulta danneggiata o se il flacone o il sacchetto presentano tracce i perdite.

Non gt et nkacuaecon sogn s 10 & ecceziene delle soluzoni saline bilancate steri.

Lalns ol dore sz Vapertura della confezione. La sua natura dofica fa s che Ialnte assorb le sostanze con cui viene a contatto,
e 5 cargio Asnetan, fama, ol amalte 5 At o, G pares e Logo 3 s Sndtome d et 045’ Seeaate f o o o p

deHlmp\an

o Lalente deve essere impiantata ne 2 mint I dal

i soluzione fisilogic i quanto a disiratazione rende a lente fragie.

o La lente deve essere impiantata nel sacco capsulare.

o Non utlizzare la lente intraoculare dopo la data di scadenza riportata sul'etichetta della confezione estema. Dopo questa data Lenstec non pub garantie che le prestazioni deli
0L resteranno nvariate.

o Maneggare lalente nfraoculare con cura. Se maneggiata in modo Ialente potrebbe d

o I hirgo deve essee a conosonza e rischiv i pacicazon dela et aocuar, he potebbe necessitare dlls imazione el ene, NOTA: La lnt intaoculre

idrofilica Lenstec non ha una storia di opacificazione primaria correlata al materiale, come si & vlsla (xln determinate lenti di altri produttori®. Il materiale usato da Lenstec, al

contrario di quello usato da altri produttori, non ha avuto alcun "effetio collaterale” del materiale, carenze correlate al

materiale, noto per aver provocato problemi post-operator. | hirurghi ofalmici devono ricordare che i son0 anche st casi opacificazione secondaria delle IOL idrofiiche. Mot

i questi casi hanno richiesto lespianto.

Nei pazienti con barriera emato-acquosa compromessa, & pil probabile che possano verificarsi problemi dovuti a deposii sulla lente che potrebbero richiedere la rimozione della

lente stessa.

® Tutiii casi di rimozione della lente devono essere segnalati a Lenstec.

® Le strutture mediche che utilizzano questa lente infraoculare e i suoi accessori (se presenti) devono assicurare uno smalfimento corretto come rifiuto medico.

CALCOLO DELLA POTENZA DELLE LENTI

Il chirurgo deve preferibimente wtiizzare il metodo di calcolo della potenza con cui ha maggiore dimestichezza. In generale, & possibie calcolare la potenza della lente per ciascun

paziente mediante le misurazioni cheratometriche e la lunghezza assiale dellocchio secondo formule disponibili nella letteratura pubblicata. Per ulteriori informazioni su questo

argomento, visitare il sito Web http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants himl.

NOTA: i valori della costante ‘A’ e ACD stampati all'estemno della confezione sono valori approssimativi. Il chirurgo deve preferibilmente determinare i valori da utlizzare sulla base

della propria esperienza ciinica.

ISTRUZIONI PER L'USO

Tutte le lenti intraoculari Lenstec HEMA sono sterilizzate in autoclave in un fiacone posto allinterno di un sacchetto in Tyvek sigillato. La lente & immersa in una soluzione salina allo

0,9% sterile, allinterno di un sistema di erogazione in plastica. Il contenuto del sacchetto o flacone ¢ sterile solo se la confezione non & danneggiata o aperta. Utiiizzare tecniche di

facoemulsificazione standard. Controllare che la capsuloressi non superi i 5,5 mm di diametro. Prima di procedere allimpianto, controllare la data di scadenza, il ipo e la potenza della

\OL tiportatsulaconfeone dlls e Lleie pudessere nodota amitenserimerio, Gopoesser iala iegta, 0 medlane niezion, sequendo stuzon forite i segui.

il particolare modello di lente intraoculare Lenstec HEMA.

 Preparare una cartuccia di iniezione (A) con soluzione viscoelastica aprendo le alette della cartuccia e iniettando Ia soluzione viscoelastica su ciascun lato della camera e sulla

sporgenza fra i canali (E).

Prendere finettore (C), contrllando che la punta dello stantufio fuoriesca, e utiizzare I'appiicatore (B) per fissare la punta di siicone sula punta dello stantuffo (F) e quindi ritrarre:

Io stantuffofin quando & possbie.

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 (). Estrarre il sistema di erogazione con cautela, per evitare di danneggiare la lente. Verficare che fa lente non sia sporca né danneggiata. Tenere

saldamente il sistema di erogazione in una mano e con laltra afferrare lo stantuffo per posizionare i dispositvo per il piegamento della lente. Ritrare lo stantuffo per rilasciare i

Ierml dellalene ). Utizzare na pnza chinugica per estare et al sistema d eogazione,fcendo atenzion 2 prenderadal pare ot ( non alle anse. Posizionare
e  come mastrato nella figura (J).

um.zzande un paio di pinze ad angolo sterili parzialmente aperte, spingere con delicatezza la lente (induse le anse e lintera parte oftica) nella camera della cartuccia sotto i livello

Chmdere [ [ , mantenendo una ione sulla p: i la dosi che le parti ottiche e le anse non restino schiacciate nelle alette
della cartuccia mentre questa viene chiusa. Esaminare a cartuccia Cmusa 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 i dispositivo di caricamento venga fatto avanzare alla profondité massima, in modo che la lente i trovi nella punta (ogiva).
La lente deve muoversi liberamente. In caso contrario, le anse efo la parte ottica 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 é pronta per essere caricata nelfiniettore. NOTA: LA MANCATA VERIFICA DEL
(CORRETTO POSIZIONAMENTO NELLA CARTUCCIA DELLE ANSE O DELLA PARTE OTTICA PUO CAUSARE DANNI DURANTE L'INIEZIONE/IMPIANTO.
Posizionare la cartuccia nell‘alloggiamento (L) delfiniettore e spingere fino in fondo. Spingere lo stantuffo in modo che la punta di siicone enti nella parte posteriore della camera
della cartuccia del kit di iniezione e farlo avanzare fino a quando la punta non diventa visibile alfinterno del cilindro.
Introdurre la punta delliniettore carico nella camera anteriore, con la parte smussata rivolta verso il basso per evitare di toccare 'endotelio, fino a quando I'apertura della cartuccia
on superi il margine pupilare distale. Iniettare delicatamente la lente (M) nela camera anteriore. Se necessario, ruotare linttore in senso antorario per mantenere il coretto
orientamento mentre la lente IOL emerge dalla cartuccia. tarsi 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 altra 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. Eseguire una verifica visiva del corretio posizionamento delle anse. Irrigare il
materiale viscoelastico dalla camera anteriore e a dietro la lente. Idratare i margini della sezione per sigilarta. In genere non sono necessarie suture, ma queste potrebbero
risultare consigliabli se Ia sezione mostra perdite o e la camera rimane poco profonda.
ESPIANTO
Le procedure di espianto possono variare a seconda delle condizioni & delle circostanze del paziente. Il cirurgo pertanto deve tlizzare un metodo di espianto che secondo fa sua
considerazione daré risultat migiior e pit favorevoliper il paziente.
DATI QUALITATIVI E QUANTITATIVI PER | MODELLI DI LENTE INTRAOCULARE HEMA
HEMA (giallo): idrossietile metacrilato, 26% di contenuto di acqua con assorbitore di luce blu. | dispositivi sono stati testati e si sono dimostrati sicuri ai sensi di SO 10993-3 e ISO
11979-5. Contatare Lenstec per maggior detiagl.
DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO: (vedere le specifiche del modello)
Costruzione: Monopezzo;
Materiale: Un pezzo: HEMA (drossietil metacrilato) con contenuto di acqua al 26%

Formulazione chimica del materiale HEMA usato per fabbricare la lente intraoculare Lenstec serie HEMA:

 2+{4-Benzoil-3-idrossifenossi) etilacrilato

« Iniiatore azobisisobutironile (AIBN)
 Glicole etilenico dimetacrilato
+ Idossiei Metacrlato
o+ Metil Metacrilaio
« Addiivo i colore gialo
Trasritanza della luce: Vederelgra ¥
Indicedi azione:
Design offco: Vi st Equiconico bi-asferco con rapport posterorelanteriore 1:1. Le lent intaocular (I0L) Softec HDYMcon ctica a piano
convesso oppure a menisco non sono prodotte direttamente da Lenstec. NOTA: tutte le lenti intraoculari asferiche Softec
HDY™ vengono realizzate in modalita ‘asferica neutra’ per evitare aberrazioni offiche.
DATA DI SCADENZA|
Ladatadi sulla confe dellalente & |
ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI
Per le istruzioni sulla restituzione dei prodotti, contattare il proprio rappresentante Lenstec. Restituire la lente con lidentificazione completa e il motivo della restituzione. Etichettare
Timballaggio con lindicazione di ischio biologico.

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI DI SICUREZZA E CLINICHE

della sterilita. Non ufilizzare la I0L dopo la data di scadenza.

1. Nichtbefolgung der Implantationsanleitung, die dieser Linse beiliegt, konnte zur falschen Handhabung und a der vor oder wahrend
der Implantaon fiven.

2. Esgibt keine Kiinischen Daten, die die Platzierung dieser Linse im Sulcus iridociliaris unterstitzen.

o Vioia
o Hipermetropia
o

3. Die Inzison der posteriren Kapsulotomie solte auf etwa 4 mm beschrankt werden. Wie bei anderen nsen besteh bei der groien
ein erhintes Risiko der Linsendisloktion und/oder sekundren chirurgischen Reintervention. CARACTENST,CAS 00 DESENPENH
4 De HEMA-Serie dirfen beinicht signiikanter RupturiDehiszenz der Zonulafaser nichtimplaniiert werden.

5. Die Wirksamkeit von Linsen, die ultraviolettes Licht absorbieren, zur Vermingerung des Aufiretens von Netzhauterkrankungen wurde nicht nachgewiesen. Als
Versttsanahne slfen Pateniencarthrnformir veen,ass i m Sonnelcht Sonenrlen i VSt ogen salfn.

6. Die Haufigheit zstoider Kkan bei Haptc unehen.

7. Patienten, aufdie ine der folgenden suuauenen/svkrankungen autif, kénnten ein erhihes Risiko von Komplikaionen nach Implantaton einer ntaokularinse der HEMA-
Serie aufweisen: vorangegangener operativer Eingriff am Auge, Patienten, bei denen einer der hierin im Abschnitt ,Kontraindikationen* aufgefiihrten Faktoren zutrifft, nicht
altersbedingter Katarak, Verlust des Glaskdrpers, Irisatrophie, schwere Aniseikonie, Augenblutung, Makuladegeneration oder Verdacht auf mikrobielle Infektion.

8. Patienten, bei denen sich zum Zeitpunkt der Kataraktentfernung Komplikationen zeigen, konnten ein erhohtes Risiko von Komplikationen nach Implantaion einer
Iniaokularinse der HEMA-Sere aufieisen. Diese konnen u. a. folgende Komplkatonen beinhten: Daverblutng, sigifikante Schadigung der s, unbehandelier Uberruck
oder signfkanter Prolaps oder Verust des GlaskGrpers

9. Der Chirurg solte abwagen, ob die Implantaion iner ntaokuiarinse die Faigkeitdes Chirrgen, Erivankungen des hinteren Segments 2u Gbenvachen, diagnostzeren oder
behandeln, beeintchigen wirde.

10. Der Chirurg sole abwgen, ob bei Patienten mit einer aufgrun
Stiitzung der Intraokularlinse moglich ist, eine Infraokularlinse der HEMA Ser\e \mp\anl\en welden sollte.

11, Der Chirurg sollte abwagen, ob bei Patienten mit einer dt vorderen oder des hinteren Segments oder einer Uveitis eine Inraokularfinse
der HEMA-Ser implantiert werden solfe.

12, Jegliche Usténde, die wihrend der Implantation zu ener Beschadiqung des Homhautendothels firen kemen, soen vermieden werden.

13, Aufgrund erhebicher Bedenken hinschtich Sicherheitund Wirksamkeit it die Wiedervervendung von Inraokulainsen stengstens untersagt
® Lenstec stellt keine Anleitung zur von bereit. Eine gereinigte und/oder sterilsierte Intraokulariinse kann der Sehkraft

eies Patienten aufgrund einer durch verursachten Infekon erhebiichen Schaden zuflgen.
* Sobald die Inraokularfinse aus ifrer Originalverpackung genommen wird, ist eine Riickverfolgbarkeit der Linse eventuell nicht mehr mdglich. Bei Wiederverwendung einer
Inlaokularinse it es unwahrscheinlich, Gass der Anwender das korrekte Veralidatum, ie Seriennummer oder die Dioptienzai der Linse kennt.

Trauma oder einer 50 dass keine

do fatamento seja permanente.

0
de vida do paciente viséo e melhoria da acuidade visual.

RISCOS
Os possiveis riscos de implantar as LIO Softec HDY da Lenstec sdo os seguintes:
Opacificagdo capsular posterior, Edema macular cistoide, PIO elevada, fidite, Disfotopsia (incui reflexos, aurdolas, imagens fantasma, sombras temporais), descentalizagiol
ininagaoldesiocamento da LIO, Endoftalmite, Lesao do saco capsular, Sindrome téxica do segmento anterior (TASS), Deslocagdo do cristalino, Opacificagdo do implante, Fibrose
‘capsular anterior, Cirurgia concomitante, Captura pupilar
Os individuos nas seguintes categorias de satide podem correr maior isco de ter uma calcificaao secundéria da LIO (depésitos superficias na lente):
© Diabetes
4 Associada a:
* Descolamento da retina
* Descolamento do vitreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
® Glaucoma
 Submetidos a DMEK ou DSEK (vérios procedimentos aumentam ainda mais o risco)
© Hipertensio
® Colesterol elevado

o Lenstec kan die Stabiltét oder korrekte Funklonsweise sowohl der Haptik als auch der Opik bei einer icht gews Bei CONTRA 5
Fehlfunkton der Haptik oder der Optik kann die Inraokularlinse maglichervieise hren vorgesehenen Zweck icht efillen. Para além das cona-indicac " 5 i
VORSICHTSMASSNAHMEN Glaucoma ndo controlado, m\u‘uﬂa\ma uve\(e cvbmca gvave rulura Idescolamento da veuna desmmpensacéo da comea, retinopatia diabética, atrofia da iris, complicacdes
® Nicht ersuchen, die Linse Linsen, die bendtigen, missen an Lenstec zuriickgesandt werden. Pl P p ituagdes que possa identifcar com base na sua experiéncia.
o Nihtvervenden,wen die el Verpackung beschiclgtvurde oder Benaler bz, Beutel Anzeichen von Undichtet aufveisn. ADVERTENCU\S
o Die in einer teri Salt Soluton, BSS) einveichen. pi ter em conts tes ad 05 iscos e vantagens da implantagdo antes de proceder 4 ciurgia:
o Nach cem Offen der Packung muss i Inzlulrinse sofor venwendet verden. i hyrophie EignschafderLinse kam dazu iven,dass se Subsianzen absoir, it 1, Anéo observancia das mslvugéesde \mp\anlacéo(omecdascom esta lente pode levar a um manuseamento incorrecto e a danos subsequentes na lente infra-ocular, antes ou

denen sie in Kontakt kommt, darunter Desinfektionsmittel, Arzneimittel, Blutzellen usw. Dies kann ein ,Toxic Lens Syndrom" verursachen. Die Linse vor der Implantation sorgfltig

Die Linse muss imerhalb von zwei Minuten nach Entnahme aus der Salzsung implantiert werden, da das Linsenmeterial bei Austrocknung brichig wird.
Die Linse muss im Kapselsack implantiert werden.

Die Intraokularinse darf nicht nach Ablauf des auf der Aulenverpackung angegebenen Verfallsdatums verwendet werden. Ab diesem Datum kann Lenstec richt mefr die
gleichbleibende Leistung der [OL garantiren.

Inraokularinsen sorgflig handhaben. Grobe oder nachlssige Handhabung kan die Linse beschdigen.

Der Chirurg muss sich des Riskos der Tribung der Inraokularinse bewusst sein, was eine Entfernung der Linse erforderich macht. HINWEIS: Die hydrophie Invrackularinse von
Lenstec hat keine Geschichte einer priméren materialbezigichen Tribung, wie Sie bei enigen anderen Herstellem* zu beobachien war. Im Gegensalz zu anderen Herstellrn
wurden bei den von Lenstec vewendefen Materilien keine pimaren unenwinschlen Ergebisse® aufgrund von Materiaverfarbung, -tdbung undloder anderen
materiabeziigichen Mangeln berichtet, von denen bekamnt it dass sie postoperative Probleme verursacht haten. Augenchirurgen Solfen jedoch daran denken, dass bei
ydrophien [OLs Falle von sekundarer Tribung aufgeteten sind. In vielen deser File war eine Explantation efoderich.

 Bei Patienten mit -Schranke ist es evil. dass L auftreten, die die L
© Alle Félle von Linsenentfemung miissen an Lenstec gemeldet werden.
® Medizinische Einrichtungen, die diese I0L und gegebenenfalls ihr Zubehér verwenden, missen fir dig Er de dinischen Abfall

Berechnung der Linsenbrechkraft
Es wird empfohlen, die Linsenbrechkraft mit der Methode zu berechnen, die der Chirurg am besten beherrscht. Im Allgemeinen kann die Linsenbrechkraft fir jeden Patienten aus den
Keratometriemesswerten und der Achsenlénge des Auges gemal Formeln in der veroffentiichten Literatur berechnet werden. Weitere Informationen zu diesem Thema finden Sie
unter hitp:/fwww.doctor-hill.com/iol-masterflens_constants.html.

HINWEIS: Die auf der AuBenseite der Packung aufgedruckien A-Konstanten- und ACD-Werte sind lediglich Schétzungen. Es wird empfohlen, dass der Chirurg auf Grundiage seiner/
ihver Kinischen Erfahrung eigene Werte festiegt.

(GEBRAUCHSANWEISUNG

Jede Lenstec HEMA Intraokularlinse wurde im Autoklaven sterilisiert und befindet sich in einem Linsenbehélter in einem versiegelten Tyvek-Beutel. Die Linse st in einem Kunststoff-
Implantationssystem in einer sterilen 0.9 % Salzldsung aufbewahrt. Der Inhalt des Beutels/Behalters ist steril, es sei denn, die Packung wurde beschadigt oder gedfinet.
StandardmaRige Phakoemulsifikationstechnik durchfiihren. Sicherstellen, dass der Durchmesser der Kapsulorhexis bis zu 5,5 mm hetragt Var der \mp\anlahan d\e Lmsenverpackung
au( \OL -Typ, Brechkraft und Verfallsdatum Gberpriifen. Die Linse kann entweder nach dem Falten oder anhand der unten i

dutanle  procediment d mpiarie.

2 Nio existem dad 30 dest i

3. Qualquer abertura da mpsu\nlmma pastermr nio deve et superio a 4 . Tal como com outas lenes infe-oculares, existe um maio isco de deslocagdo da lente elou
reintervengao cirirgica secund

4. Aslentes intra-oculares da séne HEMA da Lenstec néo devem ser implantadas se o saco capsular nao estiver intacto ou no caso de ocorréncia de rupturaldeiscéncia zonular
significativa.

5. Nao foi estabelecida a eficacia das lentes com capacidade de absorgdo da luz ulravioleta na redugdo da incidéncia de problemas da retina. Como precauigao, os doentes
devem ser informados de que devem usar oculos de sol com protecgéo UV quando expostos a luz solr.

6. Alaxa de edema macular cisiéide pode aumentar com a colocagdo dos hépicos niabolsa extracapsulr.

7. Os doentes que apresentem uma das sequintes caracteristicas podem apresentar um risco elevado de complicagdes apds a implantagdo de uma lente inta-ocular da série
HEMA da Lenstec: iurgia oculr anterir, 0 doentes que apresentem qualquer u dos factores indicados na secgdo “Contra-indicagbes” deste document, cataatas ndo
associadas a dade, perda vitea, alrofia da s, aniseiconia grave, hemorragia ocular, degeneragdo macmar ou sisefa d oo isctire.

8. 0s doentes que apresentem complicagdes no momento da extracgao da catarata pod I de uma lente intra-
ocuar da sére HEMA da Lenstec. Os iscos podem inclur, sé be que néo de forma imitava, os segmnles sangramento pevsws(enle dnos sigrificativos na i, pressio

9. Oimplante delents ntaociares pode afetr pacidade de o médico observar, dagnosticar ou ratar doencas do segmento posterior do paciente.
10.  Pacientes com visdo distorcida devido a raumas anteriores ou defeits de desenvolvimento, em ue o apoio adequado da LIO ndo é possivel, podern ter um risco maior de
complicages apbs o implante da série HEMA da Lenstec.
1. Pacientes que tenham inflamacdo grave e recorrente do Segmento anteror ou postrior ou uveite pode ter u risco acrescido de complcages apbs o implante da lente
intaocular da séie HEMA da Lensec.
12 Quaisquer anos no endotélo durant A evitadas.
15, Areuizagko da e nvaaclr & esiamonis s U v e lvata S QU5 o equranca  fcicn
A Lenstec no fornece instrugdes de limpezalesterizagao. Uma lente intra-ocular incorrectamente fimpa elou esterizada pode causar danos signifiativos na visdo do
doente, devido e parte 20 o de infecgdo provocada por contaminagdo cruzada.
 Uma vez retrada da embalagem orgina, a lente inta-ocular pode perder rasteabildade. Na eventualdade de uma lene intra-oculr ser reutiizada, & pouco provavel que o
utizador conhega a data de validade, o nimero de sére ou a poténcia cidptica corre
A Lenstec nao garante a estabiidade ou funcionamento correcto das porgdes hépica ou dptica na eventuaiidade de uma lente inre-ocular ser reutizada. A falha de
qualquer um desles componentes pode comprometer a eficicia da lente ntr-ocular.

i S — FolderljeKloren vervendet werden, die fir die Vervendung it der Lenstec HEMA Inraokularinse zugelassen sind.
® Eine Injektorkartusche (A) mit Viskoelastikum vorbereiten: die Klappen der Kartusche dffnen und Viskoelastikum beidseifig in die Kammer sowie auf den Steg zwischen den
Kammern (€) inzieren.

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
50 et wie mglch zurickziehen,

Den Linsenbehalter (G) aus dem abziehbaren Tyvek-Beutel entnehmen. Den Behalter fest halten und die Verschiusskappe abschrauben. Den Stdpsel entfernen und das
Implantationssystem mit der Zange (+) entnehmen. Beim Herausnehmen des Implantationssystems vorsichig vorgehen, da e Lins lfcht beschadigt werden kamn, Sicherstellen,
dass sich eine Teichen auf der Linse befinden und dass die Linse nicht beschadigt st Das Implaiationssyster 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 Iosen. 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 (1). Die Linse auf der Kartusche ablegen
und sicherstellen, dass sie wie im Diagram (J) gezeigt rchtig ausgerichtet ist,

it einer teiweise gedfineten, sterien, abgevinkelien Zange die Linse (beide Haptiken und die gesamte Optk) behutsam in die Kammer der Kartusche riicken, bis se sich
unterhalb der Klappen befindet,

Die Kartusch langsam schlieen, dabei it der Zange wefer lichten Druck auf die Optik ausiben, um sicherzustele, dass Opik und Haptiken beim Schiiefien der Kartusche
nicht in den Kiappen eingeklemmt werden. Die geschlossene Kartusche optisch tberprifen, um sicherzustellen, dass die Linse nicht zwischen den Kiappen verkiemmt ist. Das
Kolbenende der Linsenladevorrichtung in das hintere Ende der geschlossenen Kartuschenkammer (D, K) einfilhren und die Linse langsam aus der Kammer in die Kanile
vorschieben (auf Widerstand achten,der auf e Verkiemmen der Lnse zvischen den Kiappen finweisen kGnnte). Scherstelen, dass e Linsenladevorrichtung soweit wie moglch
vorgeschoben wird, so dass sich de Linse in der Spitze (Nasenkonus) befindet, Die Linse solte sich e bewegen. Andernfals wird eine Haptlk oder Optk baw. verden beide
Hptiken oder Optiken von den Klappen der Kartusche eingeklem, Fals die Lise nich fei bewegich i, e S die Kartusche, und wiederholen S desen Schiit. Fals 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.

Die Kartusche in des Gehéuse (L) des Injekiors ensetzen und bis zum Anschlag hineinschieben. Den Kolben des Ijektors dricken, um die Slkonspitze wieder n das rickwrige
Ende der Kartusche einzusetzen; dann die Spitze weiter vorschieben, bis sie gerade in der Kanille zu sehen ist.

Die Spize des geladenen Injektors vorsichg n die Vorderkammer enbringen, wobeidie Schittkante nach unten gerihtet st um eine Berihrung 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

L'SSCP & disponibile nel database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED) dove & collegato a BASIC UDI. I sito web EUDAMED & accessibile alfindirizzo ht
toolsleudamed.

REGISTRAZIONE E RAPPORTI SUL PAZIENTE

ale lentie previstn precedenza per natura, gravit 0 grado diincidenza devono essere
seqnalati allautorita competente UE dello Stato membro e a Lenstec presso Alrpnrl rria Gor Plgrim Road, Chrit Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246-
120-6797; E-mall contatiando il Lens

BIBLIOGRAFIA (0)

SCHEDA IMPIANTO

o Tutii campi presentisulla scheda ID devono essere compilatidalfsttuzione sanitarialdal fonitore.

o E responsabilta delfstuzione saniaraldel foritre attaccare un adesivo con fetichetta con i logo inciso LENSTEC' sul rovescio (pate non stampata) della scheda ID del
paziente e ornie a scheda al paziente come promemoria delfimpianto.

DE
(GEBRAUCHSANWEISUNGEN - SOFTEC HDY™
NURZU DARSTELL EINE EINTEILIGE BLAUE LINSE ZEIGEN)

(BITTE BEACHTEN, DASS
WICHTIGER HINWEIS
Dieses Produkt ist nur fiir die Nutzung durch einen qualifizierten augenérztiichen Chirurgen in einem sterilen medizinischen Umfeld gedacht. Es wird dringend empfohlen, dass der
Cr und

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die von Lenstec hergestellten HEMA Intraokularlinsen sind optische Implantate als Ersatz fiir die menschiichen Linsen bei der Sehkorrektur von Aphakie. Die Lenstec HEMA-Linsen

werden aus hydrophilem mit einem UV-Blocker hergestellt. Zusatziich zur UV-Licht-Filterung verfiigen die Softec HDY™
insen von Lenstec dber ein Blaulch-iterndes Chromophor, das Licht im Wellelangenbereich von 400~490 ! itert, Diese 0L enmdgicht ine Transmission von ca. 15

% bei 400 nm bis ca. 90 % bei 490 nm. Softec HDY™ Invaokularnsen von Lenstec haben eine biasphtische Optik. Die ntraokulrinsen der HEMA-Serie von Lenstec sind mit

scharfen Kanten (Square-Edge-Design) versehen?

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Bel der LenstecReihe HEMA-Hi handet es sich | optsche Implantate, indizet fr den Ersatz der menschlchen
Augeniinse nach Kataraktextakion durch Phakoemusiikation (Aphakie. Die Linse ist nur fir den Emn\a\gebvauch vorgesefen und darf ausschiieich im Kapselsack platzirt
‘warden.

Implantate sind fiir Patienten geeignet, die alle folgenden Kiterien erfillen:

® Manner oder Frauen,

® Ungeachtet ihrer ethnischen Herkunf,

® Mit einem Mindestalter von 18-Jahren,

« Diein der Lage sind, eine schrifiche Einwillgungserkiarung abzugeben

Die Linsen sind als. indiziert, wenn triibte Linse anhand
KLINISCHER NUTZE

2u den Hauptbereichen fir das Kiinische Management und die Patientengesundheit zahlen die Behandlung von:

o Aphakie

* Katarakten

* Myopie

* Hyperopie

s wird von einer dauerhaften Behandlungswirkung ausgegangen.

LEISTUNGSCHARAKTERISTISKEN

Die erwarteten Auswirkungen auf die Lebensqualitét von Patienten sind die Erblindungsverhitung und die Verbesserung der Sehschérfe.
RISIKEN

Die potenziellen Gefahren bei der Implantation der I0Ls der Lenstec Softec HDY sind wie folgt:

mit kreisrunder Schnitt

intakter Hinterkapse! entfernt wurde.

drehen, um dass die IOL beim Austreten aus der Kartusche richtig ausgerichtet bleibt. Sicherstellen, dass sich die vordere Hapiik im Kapselsack

befindet. Die Kartusche behutsam aus dem Auge zuriickziehen, wahrend die hintere Haptik aus der Kartusche austritt. Emeut iberpriifen, ob die Vorderkammer tief ist, andernfalls
ausitziches Viskoslastkum einbingen. Fals die hinere Hapt aus der Inzison ragt, diese mit einem korischen ,Schieber' in den Kapselsack positonieren. Die korrekie
Haptkpositonierung visuel bestitigen. Viskoelastkum aus der Hinterkammer und hinfer der Linse durch Irigaton entieren. Die Rander der Inzision hycieren, um sie zu
verschieen. Nae ind normalerweise icht notwendig. Fals der Inzision undichtstoder e Kammer fach bleit, kann eine Naht ratsa sen.

ERLAUTERUNG

Je nach Zustand und Usténden des Patienen konnen de Erklirungen der Prozeduren abweichen. Dem Chirurgen wird daher geraten, ine Erauterungsmethode zu verwenden, die

ach e professionelln Meinung des Chirurgen die besten Ergebrisse fir den Patieten erzielen werden.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR DIE HEMA-1OL-MODELLE

HEMA (gel): Hycroryethylmethacrylt, Wassergehat 26 % mit Blaulchtabsorber. Die Geréte wurden gefestet und haben sich gemat IS0 10993-3 und IS0 1197-95 als siher

enviesen. Kontakieren Si Lenslec fir weitere Einzehiten.

AUSFUHRLICHE P (siche
Konstrukion: cintelig
Materal: intelig: HEMA (Hydroryethyimethacryat) mit einem Wassergehaltvon 26 %

Chemische Formel des HEMA-Materials, aus dem die Lenstec HEMA Serie I0L hergestellt wird:
o 2-{4-Benzoy-3-hydroxyphenoxy) Ethyl-Acrylat
® Azobisisobutyronitril (AIBN) Initiator
» Ethylen-Glycol-Dimethacrylat
 Hydroxyethyl-Methacrylat
* Methyl-Methacrylat
® Gelber Farbstoffzusatz

Lichtdurchizssigheit: Slehe Diagramm (N)

Optikcesign: Aspnansnne Modelle: Equikonisch biphasisch it Posterior/Anteror-Verhalinis 1:1. Lenstec stellt die Intraokularinsen Softec HDY™ als
plankonvexe oder Meniskuslinsen her. HINWEIS: Alle aspharischen Intraokularinsen der Modelle Softec HDY™ werden als
,asphérisch neutral hergestelltund verursachen somit keine Abberrationsunschérfe im optischen System.

VERFALLSDATUM

Das Verfalsdatum auf der Linsenverpackung bezeichnet das Datum, an dem die Steritat icht mehir gegeben st Die Itraokularinse nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

RUCKGABERECHT

Vienden Sie sch an hren Handelsvertreer von Lenslec, um mef dber Ihr Rickgaberecht zu erfahven. Senden Sie die Linse mit volltindiger Kennzeichnung und unter Angabe des
Grunds fir die Rickgabe zurick. Kennzeichnen Si die Ricksendung mit einem Symbol i Biogefahrdung.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN LEISTUNG

Der Bericht dber Sicherheit un Kirische Leistung stin der Européischen Datenibank fir Medizinprodukte (EUDAMED) abrufbar, wo er it der Basis-UDI verkniph st Die EUDAMED-
Datenbank finden Sie unter its:lec.europa.eufoolseudamed.

REGISTRATION UND MELDUNG DER PATIENTEN

Unenvinscis Wirkrgon, oserdn o denenvminiorns dvonausgegngenvordenkan,dss i Bazg au o Lisoaufcn, o zor ik i s A
Schwere oder dem Ausmalsdes Auftetens erwartet wurden, Solten an die elevante zustandige Beharde des EL rt Commercial Centre, Pigrim
Road, Chrst Church, Barbados, gemeldet werden: Tel: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; E- iy fectback@iersocoom ade Lot S en Lensas e

QUELLENNACHWEIS (0)

IMPLANTAT-KARTE

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

o Der Gesundheitsdiensteister ist dafiir verantwortiich, die Etiettenaufkleber mit dem eingravierten ,LENSTEC"-Logo auf die unbedruckte Riickseite des Patientenausweises zu
kleben und diesen den Patienten als Nachweis ihres Implantats zu iberreichen.

PT

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - SOFTEC HDY™
(A ANOTAGAO GRAFICA MOSTRA UMA LENTE AZUL DE PEGA UNICA PARA FINS DE DEMONSTRAGAO APENAS)

Hinkrapstiung ytids sk, i Augrimenduck i Dyspholupswe (snschieSich, Bendung, Hlo, Geiterbider, mporte Schaten),

oL, Tosc Anerior Seg (TASS), Disiokaton der Augenlinse, Tribung des Implantats, Fibrose der
Vadiaps, begkichrugs, uplenchecheiing
Bei Patienten in den folgends fen besteht ise in hoheres Risko der sekundaren 0L Verkalk s fdor Linse):
© Diabetes
# Damit verbunden:

* Netzhautablosung
* Glaskorperabhebung
* Virekiomie
* Diabetische Netzhauterkrankung
* Diabetische Makulopathie
® Glaukom
© Wurden mit DMEK oder DSEK behandelt (mehrere Eingriffe erhdhen das Risiko noch weiter)
® Bluthochdruck
® Hoher Cholesterinspiegel
KONTRAINDIKATIONEN

tiven Eingrifien am Auge sind die fogenden spezifischen Kontraindikationen zu beachten:
Unbehandeles G\aukam , Miophbaims, oot s Ueits, Netzhautiss -ablosung, Hornhautdekompensation, diabetische Retinopatie, lrisatrophie, perioperative
und die ein Augenchirurg aufgrund seiner Erfahrungswert identiizeren kann.

WARNHINWEISE
Der die Implantation vornehmende Augenchirurg sole ie folgenden Warnhinweise beriicksichtigen und vor dem Eingrif Risiko und Nutzen sorgfalig gegeneinander abwégen:

Esle g desfase 0 150 o pats 4 um médo ondugt qaficaln om antine nédco esieiad, Rocomndase Vianent gie 0 gl e 23
instrugdes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As lentes intra-oculares HEMA fabricadas pela Lenstec sao implantes opticos para a substituigao do cristalin humano na correcgdo ptica da afaquia. As lentes HEMA da Lenstec
séo fabricadas a partir de um polimero de grau médico de acrilico hidrofilico, com um bloqueador polimerizavel de UV. Além de filrar a luz UZ, as lentes intraoculares Softec HDYTM
da Lenstec tém um croméforo de fitragem da luz azul que fitra  luz no intervalo de comprimento de onda de 400490 nm'. Esta LIO permite uma transmitancia de cerca de 15 % a
400 nm e de cerca de 90 % a 490 nm. Softec HDY™ lentes intraoculares em HEMA da Lenstec séo fabricadas com dficas bi-asféricas?. As lentes intra-oculares da série HEMA da
Lenstec possuem arestas quadradas’

UTILIZAGAO PRETENDIDA

A série Lenstec HEMA de lentes intraoculares da camara posterior séo implantes ficos ultravioletas de absorgdo que visam substituir as lentes cristalinas humanas apds a remogéo
s calarates por acoemuliicagdo (Aacia). Alenle & de utizagéo Urica e apenas esta indicada para colocagdo no saco capsular.

Os pacientes q plos para o implante:

© 18 anos ou mais

@ Homem ou Mulher

* Qualquer raca

o Capaz de formecer consentimento informado por escrito

As lentes sio indicadas para implante primério quando uma lente com catarata foi removida alravés de facoemulsificago com capsulotomia de lacerago circular e com a capsula
posterior intacta.

BENEFICIOS CLINICOS

0s principais benefi bordage lf (de do paciente incluem o tratamento de:
o Nada

o Caterates

Nao esterili fente a 40 da lente. As lentes que requeiram reesterilizagéo devem ser devolvidas & Lenstec.

Nao use o dispositivo bal: Stéril tiver sido danificad: existirem vestigios d frasco ou na bolsa.

Nao mergulhe a lente intra-ocular em nenhuma solugao, a ndo ser uma solugao salina equiibrada estér.

Uma vez aberta a embalagem,  lente intra-ocular deve ser utiizada de imediato. A natureza hidrofilica da lente pode fazer com que a lente absorva substancias com as quais
entra em contacto, tais como desinfectantes, medicamentos, células sanguineas, efc. Isto pode causar um *Sindrome téxico de lente’. Enxagie cuidadosamente a lente antes da
implantago.

Alente deve ser implantada no espago de 2 minutos apos a sua remogo da solugao salina, para impedir que o material da lente fique quebradico.

Alente deve ser implantada no saco capstlar.

Néo utiize a lente intra-ocular ap6s a data de validade que consta na etiqueta afixada no exterior da embalagem. Apos esta data, a Lenstec n3o pode garantir que o desempenho
da LIO permaneceré inalterado.

Manusear cuidadosamente a lente intra-ocular. O manuseio brusco ou excessivo pode danificar a lente.

*0 Star ciente do risco de ificago da lente intraocular, 0 que pode exigir a sua remogéo. NOTA: A lente intraocular hidrofilica Lenstec néo tem antecedentes de
opacificagao relacionada com a matéria-prima, como observado em determinadas lentes de outtos fabricantes*. O material utiizado pela Lenstec, ao contrrio do que & utlizado
por outros fabricantes, ndo teve nenhum Evento Adverso reportado devido & descoloragdo do material, opacificagdo elou outras deficiéncias relacionadas com o material,
conhecidas por terem causado problemas no pos-operatbrio. Os cirurgides oftalmologistas devem ter em consideragao que também houve casos e opacificacao secundéria de
LIO hidrofilicas. Muitos destes casos exigiram explantago.

o Os doentes com barreiras hermato-aguosas comprometidas poderéo apresentar uma maior probabiidade de experimentar deposios nas letes, podendo as mesas te de ser
removidas.

* Tode de 40 de lente devem ser aLenstec.

® Asinstalagd édi til ta LIO i (se aplicavel) devem assegurar a eliminagéo adequada como residuos médicos.

Calculo da poténcia da lente

R cirurgiao utilize um método de calculo da poténcia da lente | esteja familiarizado. Regra geral, a poténcia da lente para o doente pode ser calculada a

pari das medigdes da queratometria e do comprimento axial do oo de acordo com formulas na teratura publicada. Para mas informages sobre este t6pico, navegue até hip:/
www.doctor-hill.comiiol-masterflens_constants.html.

'ATENGAO: Os valores Constante *A" e ACD impressos no exterior da embalagem, sdo apenas estimativas. Recomenda-se que o cirurgiao determine os seus proprios valores com
base na sua experiéncia clinica individual.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Cada lente intra-ocular HEMA da Lenstec é esteriizada em autoclave, dentro de um frasco para lentes acondicionado em embalagem Tyvek com pelicula removivel selada. A lente

esté acondicionada num Sistema de Administrago de pléstico em solugaoo salina 0,9% estéril. O conteddo da bolsaffrasco é estéril, salvo se a embalagem estiver danificada ou

aberta. Realze a técnica de facoemulsicagao convencional, Certifique-se e que o diametro da capsulorhexis nao excede os 5,5 mm. Antes da implantagao, procure na embalagem

da lente o tipo de LIO, a poténcia dioptrica e a data de validade. A lente pode ser introduzida através de insergo apds dobragem ou alravés de injecgdo, usando as instrugdes

enumeradas abaixo.

ATENGAO: Utiize ap I 0 modelo especificado de lente intra-ocular HEMA da Lenstec.

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

).

Pegue no injector (C), certficando-se de que a ponta do émbolo esté exposta, e utiize o aplicador (B) para fixar a ponta de sicone sobre a ponta do émbolo (F), retraindo em

seguida o émbolo o m&ximo que este possa avangar,

Retire o rasco da lente (G) da embalagem Tyvek com pelicula removivel. Segure o frasco com firmeza numa méo e desenrosque a tampa. Retire o tampdo e retire em seguida o

Sistema de Administracao com uma pinga (H). Actue com cautela o remover o Sistema de Administragao, uma vez que a lente pode ser facimente danificada. Verfique se a

lente tem detritos ou danos. Sequre o Sistema de Administracao com frmeza numa das maos e agarre o émbolo com a outra mao, a fim de posicionar o dispositivo para

dobragem da lente. Retraia o émbolo, a fim e soltar os pinos que seguram a lente (. Utiizando uma pinca, retire cuidadosamente a lente do Sistema de Administragdo, tendo 0

cuidado de agarrar a lente pela optica (ndo pelos hapticos). Cologue a lente no cartucho e certfique-se e que a lente esta correctamente orientada, conforme & mostrado no

diagrama ().

Utiizando um férceps curvo, estéil e parcialmente aberto, comprima suavemente alente (incluindo os hapticos e a totalidade da ptica) dentro da cmara do cartucho abaixo do

nivel das abas.

Feche lentamente o cartucho, mantendo uma na dptica com o forceps \do-se de que f hépti i bas 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 raseira da camara do cartucho fechada (D/K), fazendo avancar lentamente a lente desde a cAmara até ao baril (procure aperceber-se de

qualquer resisténcia, a qual podera ser indicativa de que a lente est presa enire as abas). Cerifique-se e que 0 mnegadnr dalente & avancado até  sua profundidade méxima,

para que a lente fique na ponta (cabega conica). A lente deve. maver se \wrememe Caso conirario, um (ou ambx i 6ptica estio entalados nas asas do narmcn
a lente nao se mover lvremente, abra o cartucho e repita nte se mover liviemente, 0 canuchu esta pronto para carregar no injector. ATENGAQ: Cf

NAO SE CERTIFIQUE DE QUE O HAPTICO OU A OPTICA DA LENTE ESTAO CORRECTAMENTE (COLOCADOS NO CARTUCHO, PODERAO OCORRER DANOS DURANTE

AINJECGAOIMPLANTAGAO.

Cologue o cartucho dentro do invélucro (L) do injector & empurre o mesmo para dentro, 0 mAximo que este possa avangar. Pressione o &mbolo do injector, de forma a que a ponta

de sicone se ajuste 4 parte traseira da cAmara o cartucho e faga avangar o mesmo até conseguir ver apenas a ponta dentro do barrl,

® 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 marge distal da pupila. Injecte suavemente a lente (M) para dentro da cAmara anterior. Rode o Injector para a esquerda se necessério, para assegurar que
aL10 permanece correctamente orentada quando emerge do catucho. Certfique-se de que o hptio prncipal se encorira no inerior do saco. Retie cuidadosamente o crtucho
do olho, & medida que o haptico rebocado emerge do cartucho. Reconfirme que a camara anterior é profunda, caso contrério introduza mais viscoelastico. Utilizando um
“empurrador” afunilado, insira o héptico rebocado caso este sobressaia da secgdo e deixe 0 mesmo cair dentro do saco. Confirme visualmente a colocagéo correcta dos hépticos.
Irigue o viscoeléstico a partir da cAmara anterior e por detrés da lente. Hidrate os bordos da secgéo para selar a mesma. Néo séo normalmente necessérias suturas, mas se a
secgao parecer estar mal vedada ou se a cAmara permanecer pouco funda, poderd ser conveniente uma sutura.

EXPLANTE

Os procedimentos de explante podem variar dependendo das condigdes do padiente e das circunstancias. Assim, recomenda-se que o cirurgio ufiize o método de explante que

achar melhor para o paciente.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA OS MODELOS DE LIO HEMA

HEMA (amarelo): Metacrilato de hidroxietilo, 26 % de teor de dgua bs de luz azul. Os di fc i provad idade coma
1S0 10993-3 ¢ IS0 11979-5. Contacte a Lenstec para mais informacdes.
IGA HADA : (Consulte as Modelo)
Construgao: Pega (nica
Material: Pega Unica: 26% de teor de agua HEMA (Hidrorieti metacriato)

A Formulagéo Quimica do material de HEMA usado para fabricar as da série HEMA da Lenstec:
® 2-(4-Benzoilo-3-hidroxifenoxi) Acrilato de Feniletila
* Iniciador Azobisisobutironitrila (AIBN)
® Dimetacrilato de Etilenglicol
® Metacrilato de Hidroxietilo
* Metacrilato de Metilico
* Aditivo de cor amarela

Transmissdo deluz. Consulte o cagrama (N)
Indice e refracgao: 1
Desenho 6pico: Vodoosatfns: - Crca st it com 14 gosteoranard 11, ALenec 1o i 0 s Lo g S
™M, com designs 6ficos plano-convexos ou meniscos. NOTA: Cada uma das Lentes Intraoculares asféricas Softec HDY™ é
neutra asférica» e, como tal, ndo torgd sistema ofico.
DATA DE VALIDADE

A data de validade impressa nia embalage da lnte & a data de expiragao da esteridade. Ndo uiizar alente inra-oculer apds a data de validade.
POLITICA DE DEVOLUGOES

o L liica de devolugdo de mercadorias. Devolva a lente com a identficagao completa e 0 motivo da devolugdo. A embalagem de
devolugao deve ser assinalada como sendo perigosa para o ambiente.

RESUMO DO DESEMPENHO DE SEGURANGA E CLINICO

0 SSCP esté disponivel na base de dados europeia sobre disposiivos médicos (EUDAMED), onde esté associado ao Dispositivo Basico UDI. Pode aceder 2o site EUDAMED em
hitpsilec.europaeuloolsleudamed.

REGISTO E COMUNICAGAO DO PACIENTE

As reagbes que possam se encaradas como relacionadas com as lentes e que ndo estavam previstas em termos de natureza, gravidade ou
grau de incidéncia devem ser comunicadas & oriace Compelens do Estadomembo da UE .2 Lonsloc om A.man Commercial Centre, Pigrim Road, Christ Church, Barbados:
Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-mail: ou contacte Len;
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CARTAO DE INPLANTE

o Tados 05 campos presentes no cartdo de ID deve ser preenchidos pela instiigaolprestador de cuidados de saide

o £ da responsabidade da instituicolprestador de cuidados de saide anexar a efiqueta autocaiante com o logotipo «LENSTEC» gravado na face oposta (ndo impressa) do
cartzo de ID do paciente e enlregé-o ao paciente coro um registo do seu implante.

EL

OAHTIEZ XPHEHE - SOFTEC HDY™
(NABETE YMIOWH OTI Of EIKONEZ AMEIKONIZOYN ENA MIMAE ®AKO ENOZ TEMAXIOY MONO Q NAPAAEITMA)
ZHMANTIKH EIAONOIHEH
o mpoiév auté Tpoopileral yia yprion A e€EiBIKEULEvo 0gBaNUOKEIROUBY OE OTEIDO IaTpIK® TepIBEkAV. SUIGTATal BEpit GTO XEIPOUPYS Va GUPLOPOUBE Y TIC GUGTAGEIG TIG
avevBeigeIs Kal TIG TIpoEIBOTIOIAGEIS ToU TIAPEYOVTAN P UTE TIG 0BNYEg.
NEPITPA®H THE EYIKEYHE
01 evBoogBahyikof pakol HEMA Tou araokeudlovial amid Ty Lenstec eiva okt wwnwula V1A TV aVTIKGTEGTAcN Tou avBRGTIVOU GaKol TN 0paTr| EMBI6pBN agaKiag.
01 gaol Lenstec HENA karaoxeuédoviar am tarpiob faBod awvmohupepéc ubpdgihou axpuhikal e Tohugepiyevo avaoTohéa umepiaduy aktvav (V). Ertég ans 1o
qiptipoya mpmug oo, of rboula ol S HDY'™ o Lonsi Do gt pikpupata o s gurd, o ool alnpips o0
a0 o Ko kiparos 400-490 nm’” Autes o zv&owummg QaKG EmTpETE! SiameparonTa TepiTOU 1 nm éug Tepinou O 90 nm. Softec HDY™M
evBogBahuiol pakoi Lenslec HEMA omiké?. H QoK Lensten HEMA £xel oxediaorei pe lupuvwvﬂ axpa.
ENAEIZEIZ XPHEHEL
01 evBogakol orioBiou Bahdyou g oelpag Lenstec HEMA elvai oKt euguUTEdaTa aTioppogang UEpUBPWY TIou TipoopITovIal yid TV CVTIKATEGTAN Tou KpUOTAMGEIBlS
9aKol aTov AVBPWITo, PETG: a6 agaipEQT KATAPPEKTN pE YaATKTWYATOTIOING Tou gakou (agaKia). O paKsS evar piag XpRoNG WVo Kal TPOOpIZETal Yia ToToBéMaN povo ot
JEUBPAVY ToU TEpIQaKiOU.
O1 coBeveig Tou TAPoGV GAa Ta TIApEKATL KpITADIG WTTOPOOY Ve EIVal UTIOWQIOl yid EVpUTEUON:
o 18 exiv i peyakinepor
* Avipeg f yuvaikeg
 Oroiadmore guii
 Tpémei va eival 0t B0 va 600UV T ypaTTH uyKaTaBEOT Toug
o %gxm zvéz\'xvuwm Yia TipiT eygUTEUan GTav Eyel yivel agaipean ev6 GaKod KaTappakT a6 yaAakTwATOTIOINGN ToU GaKod e KayouhoTou KuKNIK SicXION Ka GBIKT
omioia kaya,
KAINIKA OOEAH
10 KUpia 0gEN) yia T KAIKH Blayeipion Kal T Uyela Tou aoBevoig
* Agakia
* Karappxmg
* Muwmia
* Ymepuetpwria
H Biipke1a Tou amoreAEayiatog g Bepameiag avapévetal va eival pévipn.
XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE
Ta avapevspeva amorehéoyara Ty ToiéTa T i Tou aaBevod elva n Tipohun TG amikeiag 6paong kai n BeATiwyévn oK ogiTTa.
KINAYNOI
O1 mBavoi KivBuvol A Ty EugUTEVa T EvBogaKy Lenstec Softec HOY eiva ol e€fic:
6kuon Tou orioBlou TepigaKiou, KuaToeiSés aidnpa g wyeds Kkias, auénpéwn EON, pirido, Buoquroyia (oupmepiayavoutvu Aayyng, dhous, Sk 6paan,
TIPOOPIVY GXIGY), amokevTpuanKian/extomian 0L, evoogBalyinia, BAaf kayikab atkou, TogKo GiNGpoyo TpoaBliou Tuuaros (TASS), extoman kpuoTakloeiBots gakod,
86M0 UAKO EYGUTECIATOS, VO TpGGBI0U TEPIGaKIOU, OUVOBAS KEIOUpYIKT) ENEBAOT), KopIKGG EVKAWRIOOG
o Gropa Tuwv axGMoUBWY KATYOpIG UYEIG EvBEYETal va BIaTpEX0UY UNAGTER KivBuvo SEuTepoyEvois aoBeaTomoinang Tou I0L (EMIgaveIaKEg evamoBéaeig oTo gaKe):
© Liapfmg
+ Iyenlopeva:
* ATIoKSMan apgiBAaTpoEIBoi
* ATIoKSAa uahoeiBol aupaTog
* Yahosidextop|
* Napnmik apgiBAnoTpoeidoaBeia
* MoK wypoTaBeia
o Mhadkupa
© YneBAign o¢ DMEK ) DSEK (oMamég BiaBikaoteg yupic adgon Tou kivBivou)
o Yrépraon
© Yy yohotepokn
ANTENAEIZEIE
EKTBG a6 TiC VevIKES QVIEVBEIEEI i Vel
M EAeyyOEVD yAaOKwpa, umpoWqua Yoovia uouum aavnméméu pigy/améoTaon N uwmmmwmg Xiva, QvEmpKeia Tou KepanoeiBolg Tva, BiaBTikd
apBINOTROE 3001, CTPOgiC TG 010K, TEPIVEIPTIKEG EMTAOKES, MGG QVOEVOEVEG IETeyXEIPATIKE EMTAOKES Kat e KaTagTozig i ool imopef va Tpoadiopio
§vag 0gBahiaTpog yEIpoupyG, avihoya ue Ty Tipa Tou.
MPOEIAONOIHZEIE
0 YEIPOUPYOG TIOU EXTEAET TV €

1 Bepamcia Ty egfg TaBozw:

) ipémel va AdBer umdyn Tig akdMouBeg TpoeidoToInaEi, kai va poadlopioel T avakoyia KivBGvou | ogéoug TIpIV amd TV

eyyeipnan;

1. Edv 86V mpnBouv ol aBnyicg cUpUTEUT Tou TIGpEYOVTN e T0 paKs, evBEKETal v TpokhnBel Kaki) pETaygipion Kot eMahoudn uid aTov evBogBaAuIo Gaks Tip f KT
Y EpigTEUaN

2. Devumtpyouy Kk " v TorBéTan auTod Tou gaKotd oy Bhegapidi adhaxa.

3 Tocvoa extopi orioflag mwug vmévm Ve TiepiopiaTef aTa 4 mm Tepiou. Orrtag GuvAiZeral e GMoug evBogBANIOLS aKolg, UTEpye! QUEnUEVOS KIvBUVOG EKTOIONG
Tou aKol f kal BEUTEpEGOUGT XEIpOUPYIKT EMEWBAG pe TIpWILES M peyaleg eTopéc Kawag YAG.

4. O evBogBiauIog gaxig HEMA Bev TIpETe! v eyguicuBel e o akog TC Kauag Bev eival GBIKTo G uTipye! pién /B1Gvoién o axiivard Ziv,

5. hev el kaBepubei  amoreheoyaTIKiTTTa gaKay aToppoganS UTepILBoUS axTvoBoNiag aTn peian TEPMTIGEY aoBeveli Tou aygiBforpoeiBals. Mpog mpogihaly
01 0OBeveig ToEe v evyEpuB0Y G pE e va gopave YU e ipooTa évavr g UrepiBous avoBolia érav Bpickoval o TAIGGU.

6. Evbéyeral va augnBel 1o WHa oy knAida 3 G KAWa OTITIKGV uvmnuamw

7. AdBeveic Tou ToYouY aTO OoIaBATOTE b Tic akOAOUBEC TABAEIC EVBENETON VO EXOUY AUEaVEREVD o, Yia EMTAOKEC perd Ty epgiTeuon kade ot

Bdkayio mapapével prog iowg va XpelaaTodv pypaTa.
Exgirevon
O1 Bladikaoie exgUTEUaNG EVBEKETal va BIagépouy avaAoya U TV KaTAGTaN T0U aoBEVOUS Kal Tig GUVBIKES. 0 EK ToUToU, GUVIGTETaI 0 XEIPOUPYSS Va YPNOTROTIOIRGEI T péBodo
EKQUIEUTIC TIoU Kpivel 6T B éyel Tv euvoikenepn Buvar ékBaon yia Tov aoBevd.
MOIOTIKA KAI MOZOTIKA AEAOMENA FIA TA MONTEAA ENAOGAKQN HEMA
HEMA (irpnog): MeBaxpuhiko uBpo€uaiBihio, 26% TEEpIEKTIKOTTTG O VEpS e TIoppognTA Kuavol gurd, O GUOKEUES éyouy BokipaaTel kan amoderyTel acgalel aopguva e Ta
Tp6Tua IS0 10993-3 ka1 1SO 11979:5. Fia TEpIGGOTEDES AETTOUEDEIEG EMKOIVWNGTE e T Lenstec.
AENTOMEPHE MEPIFPA®H THE EYSKEYHE: (AvagepBche oric Tpodlaypagéc Tou povidou)
Dopd: Movd Tepicyio
3 “Eva Teuyio: 26% Neptexopevo HEMA ot Nepo (MeBakpuliks 6hag udpoSuaiBubévioy)

Xnuiki) 00vBan Tou ukikol HEMA Tou ypnaIioTolEiTal yia Ty KaTaokeuf, Tou €vBogBaAuIko paKod oeipd Lenstec HEMA:

o 2{4-Bev{oi-3-uBpotugaiogy) akpuhiké aiBiko

» Aok iapayoviag aluBioiooBouTupoviTpikiou (AIBN)
© AipEBkpuhiKh aBukevoyuKGAn

 MeBakpuhix6 uSpofuaiBihio

* MeBakpuhix6 peduhio

» Tlp6oBro Kirpivou ypiaTog

MerdBoon quros: Avawwem aro Siaypapa (N)
Evperipodishaong 1460
O oyésio: Agpapik Hoviéha: Oyoia kuvikol cl-aogaIpikol e Tp6oBialorioi avakoyia 1:1. H Lenstec Bev KaTaoKeudZet Toug evBogaoi Sofec DY

0 EMMEBOKUPIY ) pvioKoeiB ok oyeBiaan. SHMEINEH: KaBévag amd Toug aogaipikolg evBogaxolg Softec HDYTH karadkeuddsrar é101 wote
VO £V «CoQaIpIKOG UBETEROG» KaI OUVETGG BeV TpoaBiBer amokNiOEIg 0To Ok UoTIG.
HMEPOMHNIA AHZHE

Hnuepounvia g om Aei v nuepopnvia A amooreipuong. My it Tov ev5098aAI0 GaKd goTou TapéABel 1 NuEpopnvia MENG.
TIOATIKH ENIZTPOOHE TON npomumu
fote pe Tov g Lenst 1 ORI corpap T o, EmoTéyn 1o g i vt i s s i smrpop,

o ug
REPUHYH ATOAOENE AZOAREAS KAl KANIKHE ATOLORHE.
H SSCP civl Saéayn omy Evpurci o ¢ &éeutvmv e s oonais EUDANED) o0 i e 10 ko ok i ouaaf (BASIC U0
Mropefre Tov 167070 EUDAW

KATAXQPIEH KA ANAGOPA AZOENOYE

Tia Ta QVTIBUUATa GUUBAVIG/TapATOva ToU LTopaby cukEyS vl BeupnBody OXETOUEVC JE Tov GOk Kl B EvOVTaY TPOTYOUREVIC S oG T 900, T Baptra f ov
BBy mimmwong Ba TPEE va yival avagopé oY apusBia apy) EE Tou kpdrous péhous kar o Lenstec, Aiport Commercial Cente, Pilgim Road, Chiist Church, Barbados:
Tk +1 2464206796 + O, +1 246-420-6797, Email: fiva i Tov TOTIKG g Lenstec.

BIBAIOrPA®IA (0)

KAPTA EMOYTEYSHE

o Oha Ta TeBia Tou UTGpYOLY OV KGpTa TaUTOTOINGIG TpETEI Vo OUTANGNOVTal TO To BpupalTapoxo UyEiovopIKi TepiBahung,

o Amorehel v Tou 1BUaTOg/TapoxoU UyEiovoIkfG TERIBAAYNG Va EMOUVEYE! To aUTOKSAATTO ETikTag e To Yapayévo Aoyérumo «LENSTECK oty orioia (un
EKTUTLEV) G T KAPTCG TaUTOTOINONG GBEVOS Kal Vi To TGpGOYE oV a0BEvT g OpYEID Tou EpguTEiaTOs,

NL

GEBRUIKSAANWIJZING - SOFTEC HDY™
(LET OP: DE AFBEELDINGEN GEVEN ALLEEN EEN BLAUWE EENDELIGE LENS WEER VOOR DEMONSTRATIEDOELEINDEN)

BELANGRIJKE INFORMATIE

Dit product is bedoeid voor gebruik door een gekowaliiceerde oogefirurg i een steriele medische omgeving. Het wordt aanbevolen dat de chirurg zich aan de contra-indicaties en
waarschuwingen houdt die in deze instructies worden beschreven.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De HEMA-intraoculaire lenzen die door Lenstec worden vervaardigd zin optische implantaten voor de vervanging van de menselike lens bij de visuele correctie van afakie. De
Lenstec HEMA-lenzen worden vervaardigd uit een co-polymeer van hydrofiele acryl van medische kwaliteit, met een polymeriseerbare UV-blokker. Naast het fiteren van UV-lcht
hebben de Softec HDY™ intraoculaire lenzen van Lenstec een blauw-licht filterende chromofoor die licht filtert in het 400-490 nm golfiengtebereik!. Deze IOL maakt een fransmissie
van ~15% bij 400 nm tot ~90% bij 490 nm mogelijk. Softec HDY™ HEMA intraoculaire lenzen worden geproduceerd met een bi-asferische optiek?. De Lenstec HEMA-serie I0L's zin
ontworpen met rechte randen®.

BEOOGD GEBRUIK
De Lenstec HEMA-serie van achterst ooglamer nraoculaite lenzen 2in uiavit absorberende apmne inplanaten die bedoeld 7 ter venvanging van d menselfe stalne
lens na het verwideren van een (Niakie). De lenzen 2 en zjn alleen bedoeld voor het plaatsen in de kapselzak.

Patiénten die aan alle volgend
« 18 aar en ouder

« Manneli of Vrouwelk

« ledere aflomst

« Zinin staat om schitelk geinformeerde toestemming te geven

De lenzen worden voorgeschreven voor primaire implantatie wanneer een cataractlens verwiderd is door facoemulsiicatie met een circulaire scheur capsulotomie en het achterste
kapsel intactis.

KLINISCHE VOORDELEN

De belangrijkte voordelen voor Kirisch management en de gezondheid van patiénten omvat de behandeing van:

» Afakie

 Cataract

« Myopie

« Hyperopie

De duur van het behandelingseffect wordt verwacht permanent te zin.

voldoen, kumen beschouy e geschi cor e mpanti:

pag
akog HEMA : mponyodpevn ogBai yxeipn, KG6 éopo o Exei Toug TopGYOVIEG ou Bivovial o evoia eAVIevBeEEcy O auTo 10 éyypago, mruwam] Tou &

De hte effec

oxericean e hia, Uahoe130 amaleia, avpagia T ipiSas, GoBapr aviaoe Kovia, ogBakuik aoppayia, xpihion g iy knhidag f
8 o\ Q0BeVEIG Tou Y0uv EMTOKES 6Tav EKEleiTal N aGaigEON 0V KITGPOAKTY EVBERETCI VO EVEYOUV QUEQNOUEVO KIVGUVO yia ETITROKES JETG TV epgUTEuon KGBe oeipdg
BogBchyi paKi HEMA. Autég uvmpﬂ va TepihayBavouv, aAkG Sev TieplopiovTal G EMEvoUa aiyoppayia, omuavTiki BAGBN oY ioiGa, wn ekeyxGuevn Beric icon

11 unuavnm uvahoeidA mpoTTwon f am
9. Efv N epgdteon Tou evdogBahpiou weu 8a emmpedoel emBAaBLK TV IKQVSTITA Tou YEIpoUpYol Tpog Tiaparipnan, Sicyvuon f Beparitia aoBevEIdV Tou omioBiou

Tjanoc orov aggev
10, Edv aoBeveig mou éyouv ogalyd Moy Tpatiarog f v BABG KaTas T Omoleg Bev eivan Buvar, ) KardAAniY) uooTIpin Tou
£4B09BNIOU GaKOU, HTOPODY ¥ UTOTTOU 249 fmore 02ipdg evBoBaILY QoK Softec.
. Eavmopaivia uoiTeuon fnore atipdg axiv HEMA aoeveig mou éxouv emavakayBavepevn ooBapr] pheyiow] oTo Tpdaio ) omiosio
T
12 nptm va aogeuyEel B MepfmTwon iou evSEyETa va oByoe G BAGBY Tou evBobnou Tou kepaToeiBots YTANG KA TV eugiteuon.
13, YopeETal auoTpd, 81671 QUEGver G0Bapd Toug KivBivous acpalelag kal amosorkoTTaS.
o H Lenstc Gev Topeye oy i xabtpoyal moorepunn, Evag ummMnAﬂ meupmuzvag 11/ ka1 amoaTeipupéuog evB09BaNIOG GaKG TopEl va TpOKaMEOE!
anpavTic BAGBN aTny 6pacn Tou aoBevos, oy ano pohuvon.

 AgTou agaipefel a T) ouoKeUGia Tou, 0 6vB09BaNUIOS K yopei va )(uam TV QUVEUOTROTG Tou. B¢ TGN ToU ETavaypOTHOTIGE 0 £v50gBakuiog
K, ivan amiBavo va yvupileI o PTG 1 0wOT ngepopvia Mg, Tov aiovTa apiBus f  Siompie 1ox(.
 H Lenslec ev Bivaral va eyyunl oToEpoTra f 0wt Aeoupy £ Tuv TG 1 T OTIIKGY TATGTLY G TepfTwO ETavaypnoTyoTinon Tou 480980
anb aurd1a dio

/an de patiént zijn het voorkomen van het verlies beterd

RISICO'S
De potentiéle risico's van het implanteren van de Lenstec Softec HDY I0L's zijn als volgt:
Vertroebeling van het achterkapsel, cystoide maculair oedeem, verhoogde IOP, irifis, dysfotopsia (inclusief schittering, halo's, beeldschaduwen, tiidelijke schaduwen), IOL-decentratie/
Kantelenldislocatie, endoftalmits, schade aan de kapselzak, toxisch anterior segment syndroom (TASS), kistalljne lensdislocatie, vertroebeld implantaat materiaal, fibrose van het
achterkapsel, geliktjdige chiurgie, s capture
Personen in de volgends
« Diabetes
+ Geassocieerd:
+ Netviesontheching
 Onthechting oogvocht
* Vitrectomie
» Diabetische retnopathie
» Diabetische maculopathie
 Glaucoma
« Heeft DMEK of DSEK ondergaan (meerdere procedures verhogen het risico nog meer)
« Hypertensie
« Hoog cholesterolgehalte
CONTRA-INDICATIES
Naast de algemene contra-indicaties voor oogchirurgie, zjn de volgende specifieke contra-indicaties van toepassing:
Ongeconioer gaucoon, miofarie, crorische esige uvems vetma\e scheuontecig, hoomles decompensate, dabeshe einopatie, isatofe, peripediene
complicaties, potenieel chirurg zou basis van zijf/haar ervaring.
WAARSCHUWINGEN
De implanterende oogchirurg dient vo6r de operatie de volgende in overweging te o te identifoeren:
1. Het niet opvolgen van de implantatie-instructies die met deze lens worden meegeleverd, kan fot verkeerd gebruik leiden en daaruit voortvioeiende IOL-schade vodr of tiidens de
implantatie.
2. Er 2jn geen Kinisch die het plaatsen van deze lens in de sulcus ciaris ond
3. Elke opening van de postereure capsulotomie mag niet grote zj dan 4 m. In overeensterming met andere I0L's,is er een verhoogd risico van lensdislocate enlof secundaire
chirurgische herinterventie bij wroegtidige of grote YAG-capsulotomien.
4. De Lenstec HEMA-series van intraoculaire lenzen mogen niet geimplanteerd worden als de kapselzak niet intact is, of als er sprake is van zonulaire breuken/dehiscentie.
5.De effectivteit van deze ultraviolet absorberende lenzen voor het verminderen van netvliesaandoeningen is niet vastgesteld. Als voorzorgsmaatregel moeten patiénten

Hoger isico 0L verkaling (afzet de opp delens):

garol. va kataoTfoe! 986AI0 GaKS TENgopo.

NPOOY/ IE

© MHN B¢rere 10 9aKd e auTdKauoTo olTe va a 01 gaxof Tou amarrod TpéTEl o Lenstec.

My xpnotomoiehe 1 ouakeud e éyel umoaTei BAGBN fa ) edv Blappori; 670 0 § 070 GaKouAdK!.

My eymoridere Tov evB00gBaALIKG GaKS e OTTOIOBTOTE B1GAUG EXTEG a6 10pOTMEEVD ATOGTEIPEVD aAaTolyo Sichupa.

© Agol avoiyTel ) GUOKEUaaia TIpETE! va YpRaTkOTOINBE apéoug 0 EvB00gBaAuIKGS GaKds, H uBpOQIAN 900N Tou 9axol EVBEYETI val TpOKAAGE! OTO aKG val aTIoppogrigE!
ouaieg e TIG omoieg épyeTal o emagr, 6Twg amoAupavTika, gdpyaka, kUTrapa aijatog, kTA. Aur evbéxeral va mipokahéoer *Togikd Z0vBpopo Pakol. ZemAlvie Tov paxd
TIPOCEKTIKG TpIV TNV EpgUTELOT),

0 QaK6g T eI v UL Eviog 2 AeTiov amo T agaipeat Tou amd To Aoutpd guotohoyikod 0pod, 16T  aguBGTan Tpokakef 070 UAIKG T0U GaKod va yivel E0BpavaTo.

0 QaKGg TIpETEI vt EYQUIEUBE] 0T OEIKO KOG

M ypnaOTOIROETE Tov evBoogBaNuIKd GaKo Tt TV nuEpopnvia MENS Tou avaypagETan Ty ETIkETa TG eéutepIkig OUOKevaoiag. Merd my nuepopnvia aut, n Lenstec Bev
Topei va eyyungel 671 ) am6Boon Tou £vB0GBANIOU GaKol B0 Tapayeivel apeTaBAT.

 XelpioTeite Tov ev50gBaAI0 akS TpooekTIKG. O Biaiog f UTEpBONIKSG YEIPIOYSS EVBEXETal Va KaTAGTPEWE T0 GaKo.

0 yeIpoupyog TpéTe! va yuwpilel GXETIKG e Tov KivBuvo BohepdTra Tou evBogBaAIou akod, o oTiolog opel va aartei agaipean Tou pakol. SHMEIQSH: O uBpogiAKGS
4509810 gaKdg Lensle S £Ye1 10T0pKo TpwToyevo BN aYETIOyES e 10 UNKG, LS éel Tapampnei e OpIGEvou gakots amo ckhous karageuaategt. To
UAKG TIOU Y@nOTOTlEiTal amo 0 Lenstec, G aviiBean Be aUT Tiou YROIOTOIETal Mo GAAOU KOTAOKEUGOTEG, BeV EiyE Kayia avagepbuewn TpwToyew CAETIEUT
evépyelan Aoyw amoypwpaniopol Tou ukikod, BMwong flkar aMwv ouoTwdav eAaTTwudTLY OYETZOEVWY e TO UKIKO TIOU Eivall YwaTO OTI EXouV Tipok
mipoBMuara. O1 ogBahuiarpol B MpETEl va AayBavouv Loy 611 UTpay €Tiong TIEpITTAGEIC BeuTepoyevols BOkwamg Tuwv UBPOQINKWY IOL. MohEG amd. aurég Tig
TEPITITWOEIG XPEIAOTIKA EKQUTEUOT

®  AoBeveig pe SiaxuBeupéva gpaye mopei mBavov va pakol Tou umopei val XpeIGGETal aTopdKpuVoN Tou pakold

& Dheg 01 TEPITTGOEIG KT Tig OTOlEG AGIEBNKE © GaKEG TpETE! va avagepBody aTny Lenstec.

o 01 ik tvxmao‘rﬁoﬂ; U YPAGILOTIOI00V AUTEY Tov £¥B0QKS Kal Tov BondnTiks eEomIGHG Tou (egbaov UTapyel) ToETE! var SiacpakiCouy TV opl aTdppIy Tou

JaTpIKS OB

Ymohoyiopdg Iﬂuog Tou gaKoy

TuvIoTéal 010 XE1poUpY6 Va XpnoIkoToIfaE ! pia yéBoBo uiohoyiood 10xU0g pe Ty orioia aIOBAVETal GVETA. Z¢ VEVIKES YPauWES, N 10X ToU GaK0D yia KABE GOBEVE) pTopel vl

uTohoyIoTEf QTG TIg KEPUTOLETPIKES WETPATEIG Kal To GEOVIKG KOS Tou 0QBaNL0d GUHQUNA e Toug TETIOUS TIou UTIapyouY oTnY ekBIBOyEwN BIBoypagic. EMAéov avagopé yia

10 8¢ya aué mope! va BpeBoiv To http: ill comjiokmasterflens_constants hi

SHMEIQEH: O ipég $1aBepod A’ kai ACD Tou €IVl TUTpEVES 10¢ OUOKeuaoiag, aTioTeAod

BiKeg Touling Tuég pe Bon Ty aropikd kK Tieipa Toufng

OAHFIEZ FIA XPHEH

KaBe evdoopBahpikog pakdg Lenstec HEMA éxer umm:wmem 0¢ autdkauaTo o giakidio gaxod Tou mmtxmn Ut oppayiopévo oakouhaki Tyvek. O gaog Siampeian o éva

TAaoTIKG SG0TNa Xoprynang pe \iK6 0pd. To TEPIEYOUEVD Tou €166 a1 v ) QUOXEUGTa e uTooTel BAGBY
Exrehéore v T g BefauBelr 611 iy MG KAy el BcyeTpo éuig 5 S Tlpwv amd Ty epqureuon, eeréot: T ouoxcuaoia Tou gakod

YETIKE e Tov TOMO, TV 100 KaI TV nutpnunvm 'ARENG Tou €vBoogBaAuIKoU 9axou. O gakbg Topel var £10ayBei €T e cloaywy HETE TV TTUXWON e EyYUan, TPWVIES TIg

0ByiEg TIou TIapéovTal AETTTOEpG TIApAKAT(.

SHMEIQEH: Xona1Hororfate pévo Toug TTUXTEGIEYXUTADES TTou EXouY EyKpIBE yia XpROT Be T0 GUYKEKPILEVD HovTEAO £vB00gBakuikol gaKod Lenstec HEMA.

o Mpoeroiudore 1 Uoiyya eyxuTd (A) e BIo¥OEAGOTIKG avolyovTag Ta mepdyia TG GUOIYYaG Kai eyxUoviag BIGKOEAGGTIKG Tipog Ta kAT Ot Kie Theupd Tou Bakdou Kal KTt

KOS TG KOpUGOYppAG WETOED Ty KavahiG (E).

Midore Tov eyyutipa (C), ivoviag 611 ey exredel, kan 0 (8) yiava

(F) xar keromv amooUpET To éyBoko 600 T0 BUVGTOV TIo Tiépa IOETE.

By 10 91aAiBI0 gakod (G) ams 7o aakoukdki Tyvek. Kpatrate oTaBepd To 1aAiBIo e To éva gépi kal E6BIBGOTE To Kamék., BYGATE To Tiya Kal agaipéaTe KaToTIy To S0oTua

Xopriynan e Aapida (H). Atore mpooox drav agalgeie o Zionua Mapoyi, et umopei v KanaaTpagel ekoha o gaxds. EMBEwpAOTe 0 96 yia Tuxdv UToleiyyara Kal

BAGBN. Koardote aTaBepd To Zamua Mapoyg be To Eva épI Kl TIGOTE 10 EuBoko B To Ao YEpI yia vat TOTIOBETAGETE T OUKEUR TIDO TITUYWON ToU GaKd. ATOGUPETE T

é4Bolo yia va ageBodv ol TEpOYES ouyKpATaNg o To gaKo (1. XpnotuoToniviag hapis, agapEote TpOGEKTIK 10 GaKS amd To 3Gy Xopiynang, TogExavIGs va

TIAGETE To GaKkb a6 To OTITKG (81 a6 Tal ATTIKG GUGTATa). BEGTE To GaKd 0T EUCIYa Kal BEBQIGBEITE 6T1 0 QaKGG EYel TPOCCVGTONOTE GOT BT MEIKOVIZETal 0T0

Biaypapya (J).

XpROWOOIGNTG BEpIKiG OITES Yui( AaBiBes, OUUTIEQTE GG To gak (TEpHAGHBAVOBEWY KaI T TRV OUGTIHETY Kal T0U TpEG OTKOL) 0To Bihao KT

amo 1o emimeBo Twv MEPUYiV.

Khelore e apyd puBld T ployya, Sicmpiviag amiald Tiean aTo oTTIKG e Tig AaBiBeg, Kai BeBaiGvovIag 611 To OTITIKS Kl Ta aTTIKG OuoTuara Gev Eyouy "MaoTer" ota

‘meplyia e gioyyos ko Keivel. EMIBeupate 1 KeoT @Uo1yya e 10 Gt yia va el 611 0 gaKGs ev éxer Tay Seutl perad) Ty meuyiuv. Eigayéyere To

&yBolo TG Gepruang gakoj oTo iow pépo Tou kkeiorod Bakéou boryya (D, K), Kl TpouwHiore e apyd puBo 1o gad am 10 ko oy Kéwn (mpooel ey urdpyet

TUYOV QvToraan iou aMaivel G © GaKG el TayiSeuTe eral v mepuyiun). Bepaugeie o ) Gopruon gakod TpawBelte T peyahiepo Suvaroy Baos GoTe 0 gads va

Bpiokera oro kpo (kuvik pT). O Gakéc Ba TpéTe! va peTaiveTal eAe0Bepa. Ed Bev pEraKiveiTal, éva (1 80o) am Ta aTTIKG ) OTTIKE: EXOUV «TICOTE» a6 T TTEpUyIa mg

gloyyag, Edvo wumg eV perakiveiTal eAedBepa, avoie T gUIyya Kai emavalGBee 10 Brua auto. EGV o GaKes pETaKiveiTal eAedBepa, N UOIYYa Eval éroiun val GopTWBEl

otov_eyxuripa. IHMEIQZH: AMOTYXIA 12 Z0ITHZ TOMOBETHIHE TOY AMTIKOY H OMTIKOY TOY QAKOY ITH QYIITA MMOPEI NA EXEI QF

ATIOTEAEEWA TH OBOPA KATA THN ETXYZHEMQYTEYZH,

TomoBeriare 1 pUoiyya oTo mAaioto (L) Tou eyyuTfioa Kai OTIPGKTE T 600 Tapel. MlaTfoTe To EuBoo Eyyurh é101 GoTe To Akpo TINKGVIG Ve TaIpIGZE! EVIGG Tou Tiow pépoug

7ou BahdLou PUCIYYa Kal TPOWBROTE T0 TIpog Tt EUTIPSG EpIG 6Tou mopeite pBAIg va Bere To ékpo aTny Kawn,
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geinformeerd worden dat i in zonlicht een zonnebril met UV-bescherming moeten dragen.

6. De mate van cystoide maculair oedeem kan toenemen bij het plaatsen van de extracapsulaire zak van de haptiek.

7. Patiénten met één van de volgende aandoeningen lopen mogelilk een verhoogd risico op complicaties na de implantatie van één van de Lenstec HEMA-series I0L's: eerdere
cogoprae, patéten met één v o cangegeven facaren  he gedee ‘Coia-ndcaes van it document, it an e geraeerde caarac, veries van oogiocht.
irisatrofie, emsti , of vermoedelijke microbiéle infectie.

8. Patiénten met complicaties Iel\ fijde van een cataract-extractie kunnen een verhoogd risico op complicaties lopen na de implantatie van één van de Lenstec HEMA-series IOL's.
Deze zjn 0.a., maar zjn niet beperkt tot: aanhoudende bloedingen, aanzienljke schade aan de irs, ongecontroleerde positieve druk, of aanzienijke prolaps of verlies van
oogvocht.

9. Intraoculaire lensimplantatie kan een nadeiige invioed hebben op het vermogen van de chirurg om anderszins ziekten van het achterste segment bj de patiént waar te nemen, te
diagnosticeren of te behandelen.

10. Patiénten met een vervormd oog als gevolg van eerdere trauma's of ontwikkelingsstoorrissen waarbij een adequate ondersteuring van de IOL niet mogelik s, kunnen een
Verhoogdrisico lopen op compiicaties na de implantatie van de Lenstec Softec Series IOL's.

11. Patiénten met een terugkerende emstige anterieure- of posterieure ontsteking van het segment of uveits, kunnen een verhoogd risico lopen op complicaties na de implantatie van
de Lenstec Softec Series IOL's.

12. Alle omstandigheden die tiidens de implantatie tot schade aan het endothelium van het hoornviies kunnen leiden, moeten worden vermeden.

13. Hergebruik van de IOL is strikt verboden, omdat dit ernsfige veiligheids- en efficiéntieproblemen met zich mee brengt.

@ Lensec geeft geen nsructies voor rengingisterisate Een onjist gereinigde eiofgesterliseerde IOL kan aandeniike schade aan het gezicisvermagen van een
patiént veroorzaken, deels al lg van door rzaakte infecties.

» Als de IOL eenmaal uit de oorspronkelike verpakking is gehaald, kan de traceerbaarheid verloren gaan. Als een I0L oprieuw gebrikt wordt is het onwarschijik dat
de gebruiker de juiste vervaldatum, hetjuiste serienummer of de juiste dioptsche sterkte zal kenen.

 Lenstec kan geen stabiltet of een goede werking van de haptische of opische delen garanderen wanneer een IOL opnieuw gebruikt wordt, Als één van deze
onderdelen faalt, kan de IOL onbruikbaar worden.

VOORZORGSMAATREGELEN

‘o De lens niet autoclaveren of opnieuw proberen te steriseren. Lenzen die opnieuw gesteriiseerd moeten worden, moeten naar Lenstec teruggestuurd worden.

o Het hulpmiddel niet gebruiken als de sterile verpakking beschadigd i, of als er sporen van lekkage op de fles of e zak zitten.

@ De intraoculaire lens niet in opl ders d steriele, utoplossing

‘o De intraoculaire lens moet onmiddeljk gebruikt worden zodra de verpakking geopend is. De hydrofiele aard van de lens kan er voor zorgen dat de lens stoffen absorbeert waarmee
deze i contact komt, zoals desinfectiemiddelen, medicinen, bloedcelen, enz. Dit kan een “toxisch lenssyndroom” veroorzaken. De lens voorafgaand aan de implantatie zorgvuldig
afspoelen.

‘» De lens moet binnen 2 minuten na verwidering uit et zoutbad worden geimplanteerd, omdat uitdroging het lensmateriaal bros maakt.

‘o De lens moet in de kapselzak geimplanteerd vorden.

‘o De intraoculaire lens niet gebruiken na de vervaldatum die op de butenkant van de verpakking aangegeven staat. Na deze datum kan Lenstec niet garanderen dat de prestatie van
de I0L onveranderd zal blijven.

*Ga fens om. Ruw of kan delens beschad

© De chirurg moet zich bewust zijn van het risico van vertroebeling van de intraoculaire lens, waardoor de lens mogelijk mﬂel worden verwijderd. LET OP: Ondanks het feit dat de
hydrofiele intraoculaire lens van Lenstec niet bekend staat om haar i vertroebeling, is er hi van belde van andere fabrikanten'. Bj
het door Lenstec gebruikie materiaal zin er, in tegensteling tot de door andere Iabnkanten gehmlkle materialen, geen ‘bijwerkingen’ gemeld die te witen zjn aan
materiaalverkleuring, vertroebeling enlof andere roblemen bij patiénten hebben veroorzaaki. ogehirurgen moeten in
et achterhoofd houden dat er gevallen gemeld zjn van vertroebeling van hydrofiele \OLs erde meeste, m riet alle, van dit soort gevallen was explantate nodig.

o Patiénten met gecompromitteerde bloed-waterbarriéres kunnen eerder last hebben van lensafzettingen, waardoor het verwijderen van de lens mogelik noodzakelik kan zijn

© Alle gevallen van het verwijderen van lenzen moeten aan LENSTEC gemeld worden.

® Medische instellingen die deze IOL en haar accessoires (indien aanwezig) gebruiken, moeten ervoor zorgen dat het hulpmiddel op de juiste manier als medisch afval wordt

afgevoerd.
BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE
Het wordt aanbevolen dat de chirurg een methode voor het berekenen van de sterkte gebruikt waarmee hijzi verirouwd is. Over het algemeen kan de sterkte van de lens voor elke
patiént berekend worden aan de hand van de keratometrische metingen en de axiale \eng(e an et 0og, op basis van formules in de gepubiiceerde lteratuur. Additionele verwizingen
aar it onderwerp Zip te vinden il comiok-masterlens
LET OP: De ‘A constante en ACD-waarden die op e buitenkant van de verpakking algedrukl 2in, zin slechts schatingen. Het wordt aanbevolen dat de chirurg zi/haar eigen
waarden bepaalt op basis van zjhaar individuele Kinische ervaring.
‘GEBRUIKSAANWIJZINGEN
ledere Lenstec HEMA intraoculaire lens is in een autoclaaf gesteriliseerd in een lensfles in twee verzegelde Tyvek gesteriiseerde afsluitbare zakken. De lens bevindt zich in een
plastic toedieringssysteem in een steriele zoutoplossing van 0.9%. De inhoud van de zakifes is steriel tenzj de verpakking geopend of beschadigd is. Voer de standaard
uit. Zorg ervoor dat de capsulorhexis een diameter van maximaal 5.5 mm heeft. Voordat u de lens gaat implanteren, dient u de verpakking van de lens te

controleren op I0L, sterkte en vervaidatum. De lens kan geintroduceerd worden door deze na het vouwen in te brengen of door een injecte, aan de hand van de onderstaande
instructes.
LET OP: Gebruik alleen i di voor het gebruik met het specifieke model van de Lenstec HEMA intraoculaire lens.
Bereid een inectorpatroon (A) voor met viscoelastisch materiaal door de Keppen van de pairoon te apenen en viscoelastisch materiazl aan beide zjden van de kamer en over de
rand tussen de kanalen (E) te njecteren.
Neem de injector (C), zorg ervoor dat de punt van de zuiger bloot ligt, en gebruik de appiicator (B) om de siconenpunt op de punt van de zuiger (F) te bevestigen en frek de zuiger
vervolgens z0 ver mogelik ut.
Verwider de lensfles (G) uit de afslitbare Tyvek-zak. Houd de fles met één hand stevig vast en draai de dop los. Verwijder de afsliter en verwider vervolgens het
toedieningssysteem met een Klemtang (H). Wees voorzichtig bi het verwideren van het toedieningssysteem, omdat de lens gemakkelik beschadigd kan raken. Inspecteer de lens
op siitage en beschadigingen. Houd het toedieningssysteem stevig in de ene hand vast en pak de zuiger met de andere hand vast om het hulpmidde! voor het inkiappen van de
Jens te posifoneren. Trek de zuiger er uit om de borgpennen van de lens (1) vrij te geven. Haal de lens, met behulp van de tangen, voorzichtg uit heneemem»gssysleemen pasup
datu de lens bij de optiek vastpakt niet bij de haptiek). Plaats de lens op de patroon en zorg ervoor dat deze in de juiste richting i geplaatst,
Gebruik een gedesltelk geopend paar steiele, angulaire tangen om de lens (incusief de haptek en de volledige optek) voorzichtig in de kamer van de patroon m\der het niveay
van de Kieppen te drukken.
De patroon langzaam sliten, waarbij u zachfies met de tangen druk Litoefent op de optiek, en ervoor zorgt dat de optiek en hapiek it bekneld raken in de Kieppen van de
pairoon wanneer deze gesloten wordt. De gesloten pairoon visueel inspecteren om er zeker van te zjn dat de lens niet bekneld raakt tussen de Kieppen. Steek het uiteinde van de
zuiger van de Lens Loader in de achterkant van de gesloten paroonkamer (D, K) en breng de lens langzaam van de kamer nazr de ciinder (voel of er weerstand i die erop kan
duiden dat de lens tussen de Kleppen vastzi). Zorg ervoor dat de Lens Loader zich op het diepste punt bevindt, Zodat de lens zich in de punt bevindt (neuskegel). De lens moet
vi kunnen bewegen. Als ditniet het geval is, wordt één (of beide) haptiek of optiek door de vieugels van de cartidge afgeKiemd. Als de lens niet v kan bewegen, opent u de
patroon en herhaalt u deze stap. Als de lens vrj kan bewegen, is de pairoon gereed om de injector ingeladen te worden. LET OP: ALS ER NIET VOOR WORDT GEZORGD DAT
DE HAPTISCHE OF OPTISCHE LENS GOED IN DE PATROON GEPLAATST IS, KAN DIT TOT BESCHADIGING TIIDENS DE INJECTIEAMPLANTATIE LEIDEN.
Plaats de patroon in de behuizing (L) van e inector en druk het zover mogelik n. Druk de zuiger van de injector in zodat de siiconenpunt in de achterkant van de patroonkamer
past en breng hem naar voren toldat de punt net zichtbaar i n de clinder.
Steek de geladen injectorpunt voorzichtg in de voorste oogkamer waarbi de schuine kant naar beneden wijst om te voorkomen dat het endothelium geraak! wordt, totdat de
opening van het palroon voorbij de distale pupi-marge i. Injecteer de lens (M) voorzichfig in de voorste oogkamer. Draai de injector indien nodig linksom om ervoor te zorgen dat
de 10L in de juiste richting biift staan wanneer deze uit de pairoon komt. Zorg ervoor dat de leidende hapfiek zich n de zak bevind. Trek de patroon voorzichig uithet oog als de
naslepende haptiek uit e pairoon kom. Bevestig opnieuw dat de voorste oogkamer diep s, en als dit niet het geval is, breng dan extra viscoelastisch materiaal aan. Steek met
behulp van een taps toelopende "pusher" de naslepende haptek er in als deze uit het gedeelte steekt en laat hem in de zak vallen. Visueel de juiste plaatsing van de haptiek
bevestigen. Besproei het viscoelastisch materiaal vanuit de voorste oogkamer en van achter de lens. Hydrateer de randen van het gedeelte om dit af te dichten. Hechtingen zijn
gewoonik it nodig, mazr als het gedeelte jkt te lekken, of de kamer ondiep biift, kan een hechting nodig ziin.
EXPLANTATIE
Explantatieprocedures kumen variéren, afhankelik van de toestand van de patiént en de omstandigheden. De chirurg wordt daarom geadviseerd een explantatiemethode te
gebruiken waarvan hijzj vindt dat deze de qunstigste resulaten voor de patiént zal opleveren.
KWALTITATIEVE EN KWANTITATIEVE GEGEVENS VOOR DE HEMA IOL MODELLEN
HENA (Geel): 26% watergehalte met bens. De hulpmiddelen zin getest en veilig bevonden in overeenstemming met IS0 10993-3 en ISO
11979-5. Neem contact op met Lenstec voor meer informatie.
‘GEDETAILLEERDE BESCHRIJVINGEN HULPMIDDELEN: (Zie de modelspecifcaties)
Constructie: Eendelig
Materiaal: Eén stuk: 26% Watergehaite HEMA (Hydroxyethylmethacrylaat)

Chemische formulering van het HEMA-materiaal dat gebruikt wordt voor de productie van de Softec Series IOL's:

o 2{4-Benzoy+-3-hydroxyfenory) Ethylacrylaat

o Azobisisobutyronitile (AIBN) Iniiator

o Ethyleenglycol dimethacrylaat
o Hydroryethylmethacryiaat

Methylmethacrylaat
 Geel Kleuradditief
Lichtdoorlatendheid: Zie schema (N)
Brekingsindex: 1460
Optisch ontwerp: Asferische modellen: Gelik conisch bi-asferisch met posterieure/anterieure ratio 1:1. Lenstec produceert haar Softec HDY™ IOL's niet in

plano-convex of meniscus optische ontwerpen. LET OP: Elk van de Softec HDY™ asferische IOL's worden ‘asferisch

neutraal’ Is zodanig geen aberratie het optische systeem door.
VERVALDATUM
De d d De IOL niet na de
RETOURENBELEID
Neem contact op met uw Lenste over het Stuur de lens terug met een volledige identificatie en de reden voor het retoumeren Label de

retourverpakking als een bioogisch gevazr.
SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
Het SSCP is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar het gekoppeld is aan de BASIC UDI. De Eudamed-websit is toegankeljk via
hitpsJ/ec.europa.euoolsleudamed.
PATIENTREGISTRATIE EN -RAPPORTAGE
Er wordt een Patint dentiicaton Card (dentiicatiekaart paian) met het pakket meegeleverd. Ditmaet ingevuld worden en aan de paliént gegeven worden, samen metinstructes
om de kaart als een permanent bewi fe bewaren en dat getoond moet worden aan elke oogspeciait die de patiént i de toekomst zou kunen raadplegen. Er worden zelievende
lensidenticatcabels meegeleerd vor ht gbruk op an de patiént en andere Kirische
dieredeiervs als Jteerd beschoud kumen worden en die it eerder in e aard, ems!of mle van ncidentie werden vevach, moeten gemeld

worden aan de bevoegde aulorteit van de fidstzat en Lenstec i het Airport Commercial Cente, Pigrim Road, Chiist Church, Barbados: Tel: +1 246-420.6795 + Fax. +1 246-420-
6797, E-mai: feedback @lenstec.com of neem contact p met uw Lenstec-vertegenwoordiger.
LITERATUURLIST (0)
IMPLANTATIEKAART
«  Alle op de ID-kaart aanwezige velden moeten ingevuid worden door de zorginstelling/zorgverlener.

De is ervoor dat de sticker met het gegtste LENSTEC-logo aan de achterzide (niet-bedrukte kant) van de -ID-

Kaart van de patiént bevestigd wordt, en deze aan de patiént te geven als een bewils van zj/haar implantaat.

RO
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - SOFTEC HDY™
(GRAFICELE PREZINTA O LENTILA ALBASTRA DINTR-O SINGURA BUCATA NUMAI IN SCOP ILUSTRATIV)

OBSERVATIE IMPORTANTA
Acest produs este destinat utilizari de catre un chirurg oftaimolog calificat, intr-un cadru medi
avertismentele prezentate in aceste instructiuni.
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Lentilele intraoculare HEMA produse de Lenstec sunt implanturi optice pentru inlocuirea cristalinului uman in corectia vizuala a afachiei. Lentiele Lenstec HEMA sunt fabricate
dintr-un copolimer de calitate medicald din acrilic hidrofi, cu un blocant UV polimerizabil. Pe Ianga filtrarea cu lumind ulravioletd, lentilele intraoculare Softec HDY™ Lenstec
prezinta un cromofor de filtrare cu luminé albastra care fitreaza lumina in intervalul de lungimi de unda 400-490 nm. Aceste lentile intraoculare (IOL) permite transmisia a ~15% at
400 nm péné a ~90% la 490 nm. Softec HDY™ lentilele intraoculare HEMA sunt fabricate cu optica bi-asfericé?. Seria de LIO Lenstec HEMA este proiectaté cu margini pétrate?.
SCOPUL UTILIZARI
Seria Lenstec HEMA de lentile intraoculare cu cameré posterioara sunt implanturi opti ibsorb ultraviolete, destinate fnl linului uman dupé indep:
ot facoemulsfiare(fachie). Lol sunt e nich folosinta s sunt ndcate nunai pentupasatea 1 punga capsuad.
Pacientii care I toare treb i eligibil pentru implantare:
« vrsta de 18 ani sau mai mult
 bérbat sau femeie
« orice rasé
» capacitatea de a furniza consimtamantul informat in scris
Lentiele sunt indicate pentru implantare primara atunci cand un cristalin afectat de cataracta a fost indepartat prin facoemulsifcare cu capsulotomie lacrimala circulard si capsula
posterioar este intacta.
BENEFICII CLINICE
Beneficille principale pentru
« afachie
o cataracta
« miopie
« hipermetropie:
Se preconizeaza cA efectul ratamentului este permanent.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Efectele anticpate asupra calitfi viefi pacientului sunt prevenirea pierderi vederil s imbunatifirea acitafi vizuale.
RISCURI
Riscurile potentale ale implantari LIO din seria Softec de Ia Lenstec sunt urmatoarele: opacifierea capsulei posterioare, edem macular chistic, PIO crescuts, i, disfotopsie
(include umbre, halouri, ghosting, umbre temporale), descentrarefinclinareldislocare LIO, endoftalmits, lezarea pungii capsulare, sindromul segmentului anterior oxic (TASS),
dislocarea cristalinulu, opacifierea materialului implantar, fibroza capsulei anterioare, chirurgie concomitents, fixarea iisului
Persoanele din urmétoarele categorii de probleme de s&natate pot prezenta un isc mai mare de calcificare secundara a LIO (depuner de suprafat pe cristaln):
 Diabet zaharat
+ Asociate:
= Dedlipire de refind
= Detasare vitroasé
* Vitrectomie
+ Retinopatie diabetica
* Maculopatie diabetica
 Glaucom
« proceduri DMEK sau DSEK anterioare (procedurile multple cresc riscul)
« Hipertensiune
 Colesterol ridicat
CONTRAINDICATII

stel. Se recomenda ca medicul chirurg s4 respecte contraindicatile i

tratamentul peniru:

generale pentru cirurgia oculard, se aplic I i specif

Glauwm necontrola, microfiamie, weita cronica severd, ruptura/detasare de refina, decompensare cornean, retinopatie diabetica, arofie a fisulu, complicaf perioperator,

complica(i postoperatori potenfial previzibie i alte afectiuni pe care un chirurg oftamolog le-ar putea dentiica pe baza experintei sale.

AVERTISMENTE

Chirurgul oftaimolog care efectueaza implantu rebuie s4 a i considerare umétoarele avertismente sisé identifice un raportriscibeneficiu ininte de operatie

1. Nerespectarea instrucfiunior de implantare furizate cu aceasta lentia poate duce la o manipulare gresit §i la deteriorarea ulteioard a LIO Tnaintea sau in timpul
implantari.

2. Nuexsta date ciice care s4 spriine plasarea acestei lentle n santul ciar.

3. Orioe deschidere de capsulolomie posterioara tebuie fmitta la aproximativ 4 mm. fn concordanta cu ate LIO, exisa un rsc crescut de dislocare a lentiei sisau interventie
chirugicala secundara cu capsulolomi YAG precoce sau mri.

4. Lentlele ntraoculare din seria HEMA Lenstec nu trebuie implantate daca punga capsularé nu este ntacta sau daca existé wreo rupturaidehiscenta zonulard.

5. Efcaclatea lentelr absorbant de uming ulraioets i educerea incidenei tburarlorrefineinu  fostsabilt. Ca masura de precaufe pacient vebuie informal o ar
Hrebui s poarte ochelar de soare cu protecie UV atunci cand sunt expusia lumina soarelui.

6. Rata edemului macular chistic poate creste odaté cu plasarea haplici i punga extracapsular.

7. Pacienti aflaj in oricare dinlre umétoarele cazur ar putea prezenta un rsc crescut de complicafie in urma implantri oricéreia dintre serile de LIO din seria HEMA de la
Lense: nenen gl ot aneroate, i cte ndepines oare die facr enurerai  secfunea Conrandia sl dooumen,catrat s
legatura cu vrsta, perderea de corp vitros, aroia risuli, g , deg piciune

8. Pacienti care prezinté complicafi in momentul extracfel cataractei ar putea prezenta un risc crescut de complicafie dupa implantarea LIO din seria HEMA Lenstec. Acestea
potinclude, fara a se limita la: sngerare persistenta, afectare semnificativa a irisului, presiune pozitiva necontrolata sau prolaps sau pierdere semnificativa a corpului vitros.
9. Implantarea lenlelor poate afecta negativ capacitatea chirurgului de a observa, trata boli tului posterior la pacient.
10.  Pacientii cu un ochi distorsionat din cauza unei traume anterioare sau a unui defect de dezvoltare in care nu este posibilé sustinerea adecvaté a LIO pot prezenta risc
crescut de complicafi dupa implantarea LIO din seria Softec Lenstec.
41, Pacienficare prezinta inflamafie recurenta severa a segmentului anterior sau posterior sau uveita pot avea un risc crescut de complicafie dupa implantarea LIO seria Softec
de Ia Lenstec.
12T e i ar putea duce la d endoteliului cornean in umpm implantarii.
13.  Reutilizarea LIO este strict m(emsa deoarece ridicé probleme serioase de siguranta si efica
» LENSTEC nu oferd instructiuni de curétare/sterilizare. O LIO curafata silsau sterilizaté newrespunzétor poate deteriora considerabil vederea unui pacient, parial din
cauza infectiei induse de contaminarea incrucisata.
« Odata scoasa din ambalajul original, LIO poate pierde tasabiltatea. In cazul reutiizarii unei LIO, este pufin probabil ca ufiizatorul s3 cunoasca data de expirare,
numérul de serie sau puterea dioptricé corecte.
* Lenstec nu poate garanta stabilitatea sau functionarea corecta a porfiunilor haptice sau optice in cazul in care o LIO este reutiizaté. Functionarea defectuoasé a uneia
dintre aceste componente poate afecta eficacitatea LIO.
PRECAUTII
© Nu autoclavati si nu fncercati s resterilzaf entila. Lentiele care necesité resterlizare trebuie returnate la Lenstec.
N utizaf dispozitivul dac ambalajul steril a fost deteriorat sau daca existé urme de scurgere pe flacon sau punga.
© Nuinmuiati lentila intraoculara decat in solufie salina echilibraté sterila.
* Lentila intraoculara trebuie utiizata imediat dupa descmdevea ‘ambalajului. Natura hidrofié a lentilei poate face ca aceasta sa absoarbé substante cu care intra fn contact, cum
arfi dezinfectanfji, lulele sangt Acest lucru poate pr un sindrom al cristalinului toxic'. CIatit cu atentie lentila inainte de implantare.
 Lentila trebuie implantata in maximum 2 minute dupé scoaterea din baia sa salind, deoarece deshidratarea fragilizeaza materialul lentiei.
® Lentia trebuie implantata in punga capsulars.
 Nu uiiizaf lentil intraoculare dupa data de expirare afisatd pe eticheta exterioara a ambalzjului. Dup aceast dats, Lenstec nu poate garanta ¢ performanta LIO raméne
neschimbata.
 Manipulati cu grifa lentila intraoculara. Manipularea brutal sau excesiva poate deteriora lentla.
 Chirurgul trebuie s fie constient de riscul de opacifiere a lentie intraoculare, care poate face necesara indepartarea acesteia. NOTA: Desi lentia intraoculara hidrofla Lenstec
nu are antecedente de opacifiere legaté de material, au existat cazuri de opacifiere a lentilelor de la alfi producatori*. Spre deosebire de materialele utilizate de alfi producétori,
pentru materialul folosit de Lenstec nu s-au raportat .evenimente adverse” din cauza decolorarii, opacifierii materialelor sifsau a altor deficiente legate de material, care au
cauzat probleme postoperatorii pacientului. Chirurgi oftalmologi trebuie s fina cont de faptul ca au fost raportate cazuri de opacifiere a LIO hidrofle. In majoritatea, daca nu
toate, acestor tipuri de cazuri a fost necesara explantarea.
u bariere hemato-vitroase oompromlse pot prezenta o probabilitate mai mare s& dezvolte depuneri pe lentile care pot necesita indepértarea lentilelor
ile de indepartare a lor la Lenstec.
o Unitéle medicale care utiizeaz aceasta LIO si accesorille e (daca exists) trebuie s asigure eliminarea corespunzatoare ca degeuri medicale
CALCULUL PUTERII LENTILEI
Este recomandat ca medicul chirurg s foloseasca o metoda de caloul a puteri cu care se simt confortabil. In general, puterea lentiei pentru fiecare pacient poate fi calculata din
mésuratorile keratometriei si lungimea axiala a ochiului conform formulelor din literatura publicatd. Referinte suplimentare pe aceasté tema sunt disponibile la adresa hitp://
‘www doctor-hill.comiiol-masterflens_constants html.
NOTA: Constanta A" si valoriie ACD imprimate pe exteriorul pachetului sunt doar estimative. Se recomanda ca medicul chirurg & determine proprile valori pe baza experientel
clinice individuale.
INDICATII DE UTILIZARE
Fiecare lentila Lenstec HEMA este sterilizata in autoclava intr-un flacon de lentile introdus intr-o pungé de steriizare Tyvek sigilata. Lentila este pastrata intr-un sistem de livrare
din plastic in 0.9% solufie saling sterila. Confinutul pungiifiaconului este ster, cu exceptia cazului n care pachetul a fost deteriorat sau deschis. Efectuatj tehnica standard de
facoemulsiicare. Asigurati-vé c& capsulorhexisul are un diamelru de péné la 5,5 mm. Inainte de implantare, examinali ambalajul lentlelor pentru tipul LIO, putere i data de
expirare. Lentia poate finrodusa fieprin ntroducere dupé pliee, fie prin injecare,folosind nstruciurie detalze ma jos.
NOTA: Trebuie folosite numai dispozitive de plierefinjectoare validate pentru utiizare cu lentila intraoculard HEMA Lenstec.
Pregtf un cartus injector (A) cu solulie vascoelastica prin deschiderea clapetelor cartusului s injectand solufie vascoelastica pe fiecare parte a camerei §i peste creasta dintre
canale (E).
Luan mjecloml (C), asigurandu-vé ca varful pistonului este expus, siutzaf aplicatorul (B) pentru a fxa varfuldin silicon pe varful pistonului (F) i apoi retragefi pistonul pand la

Sooateh flaconul lentlei (G) din punga Tyvek. Tinefi ferm flaconul int-0 ménd i desurubati capacul. Scoateti dopul i apoi indeprat sistemul de livrare cu penseta (H).
Scoatef istemul delivrare cu atenfe, deoarece lenla se poate deterora cu usuringa. Inspectali entla pentru posiile reziduuri s deteriorare. Tinefi ferm sistemul e frare It
0 ména §i prindefi pistonul cu cealaltd mana penru a pozifiona dispazivul de pliere a lentiei, Retragefi pistonul pentru a efbera piii de prindere de a fenta 1. Cu gutorul
pensetei, scoatefcu g entila din sistemul de livrare, avand gria sa prindef lenta de oplica (nu de haptca). Asezai lentia pe cartus §i asiguraliva c este orientala corect,
conform diagrame (J)

Utlizand o penseta angulars stris, paraldeschiss, comprimaliusor lentla (indlusv hapticasioptica n Tnregime) i camera cartusulu sub nivelu clapetelor.

nchidef lent cartusul, mentinand o presiune usoara asupra optciicu penseta §i asigurandu-v o3 optica s hapticele nu sunt sranse in clapetele cartusul n timp ce acesta se
nchide. Inspectaf vizual cartusul inchis peniru a va asigura c lentia nu este prinsa itre capete. Introduoetcapétl pistonului din Lens Loader n partea din spate a cartusulii
nchis (D, K) i avansa ncet lentia din camera cae ciindru (sesizaorice rezisten(a care ar putea indica ca lenia este prinsa iire capete). Asigurai-va cé Lens Loader este
avansal ¢4t mai profund, astelincét entila 3 se afle T varf (con nazal. Lentiaar trebui s se miste iber. Dacé nu, una (sau ambele) ditre hapice sau optice este ciupita de
ariple cartusului. Daca lenta nu se misca fiver, deschidefcartusul s repetaf acest pas. Dacé lentla se misca fber, cartusul este gata s4 ie ncacat n njector. NOTA: DACA
NU SE VERIFICA POZITIONAREA CORECTA A HAPTICI SAU OPTICII IN CARTUS, EXISTA RISCUL DE DETERIORARE IN TIMPUL INJECTARIVIMPLANTARI

Asezaf cartusul n carcasa (L) injectorul s mpingelr pand la capst. Apasali pistonul njectorui astel ncat vérful de siicon s patrunda in spatele camerel cartusulii §
avansaii fnainte pana cand putei vedea doar vt in cilndru.

Introducef cu i varful injectorului ncarcat n camera anterioars cu testura injos peniru a evita doteluui, pana cand deschiderea cartusului depaseste marginea
pupiei disale. Inectaf usor lentla (M) in camera anterioara. Roli injectorulin sens contrat acelor de ceasornic, daca este necesar, peniru a va asigura ca LIO ramane corect
orentata pe msura ce iese din cartus. Asiguralva ca haptica principala este n punga. Retragefi usor cartusul din ochi, pe mésura ce haptica iese din carlus. Reconfirmali
profunzimea camerei anterioare; n caz contar,inroducef solufie vAscoelastica suplimentars. Folosind un impingétor” conic, ntroducef haptica dac iese din secfune si lisal
-0 54 cad in punga. Confirma vizual pozionarea corecta a hapticelor. iga solufa vascoelastica din camera anterioara si in spatele lentiei. Hidrataf marginie securii
periru a o etansa. In mod norma, nu sunt necesare sutui,dar dac secfiunea pare s3 preznte Scurger sau camera rémane superfiiaa, poate fi recomandata sutura.
EXPLANTARE

Procedurie de explantare pot varia in funcle de starea pacientuli s de circumstante. Prin urmare, chirurgu este sfuit sa foloseasca o metoda de explantare care, n opinia sa,
va ofer cele mai favorabile rezulate peniru pacent.

DATE CALITATIVE §I CANTITATIVE PENTRU MODELELE LIO HEMA

HEMA (galbene): Metacrlatde hidroxiet, 26% continut de ap, cu absorbant de lumin albastra. Dispozitivele au fost testae §i -2 demonsirat ca sunt sigure in conformitate cu
150 10993-3 5 IS0 11979-5. Contactai Lenstec pentru mai multe detali.

DETALIATA A UI: (Consultaf specificatile modelului)
Constructe: 0singura componenta
Material: O component: 26% confinut de apé HEMA (metacilat de hidroxiet)

Formula chirmica a materialului HEMA utizat pentru fabricarea LIO di seria Softec
Acilat de 2-{4-benzoil- 3-hdroxifenox) etl

Inifator de azobisizobutironiril (AIBN)

Dimetacrilat de etien glcol

Metaciat de hicroxietl

Metacriat de mefi

Adiiv in culoare galbens

Consulta diagrama (N)

‘Transmisia luminii

Indice de efracfe 1460

Design optc: Modele asferis:  Bi-asfric coic egal cu raport posteriofanterior 1:1. Lenstec nu produce LIO Soffec HDYM™ in modle
optice. panc-convere sau menisc. NOTA: Fiecare dinie LIO asferce Softec HDYM sunt fabricate ca
asferice neutre” s, prin urmare, nu transmit aberati sistemului optic.

DATA DE EXPIRARE

Data de expirare de pe ambalajllentilor este data de expirare a sar steile. Nu uiizaf LIO dup data de expirare

POLITICA DE RETURNARE

Referito la polica de returnare a produselor, contaclafireprezentantul Lenstec. Returnaf lentia cu documentele de identifcare complete i precizaf motivl returnari, Etichetafi
pachetul returnat ca find pericol iologic:

REZUMATUL TILOR DE SIGURANTA §I A CLINICA

Rezumatul este isponibil in baza de date european privind dispoziivele medicale (EUDAVED), unde este asodiat cu BASIC UDI. Ste-u web Eudamed poate fi accesat la
adesa hitpslec.europa euftoolsleudamed.

INREGISTRAREA PACIENTULUI $| RAPORTARE

Pachetul confine un card de identifcare a pacientlui. Acestatrebuie completat s inmnat pacientuli, impreuns cu nstruciun de pastrare a cardul ca dovada cu valabilate
nelmitats, 4 i prezentata oricari medi Ia care pacientul se prezinta pe vitor. Etchetele de identficare autoadezive ale lentlelor sunt funizate pentr
afi uiizate pe cardul de dentifcare a pacientului si pe alte documente clnice.

Evenimentele adverselredamatile care pot f considerate in mod rezonabil ca legate de lentie i care nu erau preconizate anterir n privinta ipul, severitat sau gradlui de
incidenta ar trebui raportate aulortai competente UE din statul membru si societai Lenstec fa Aiport Commercial Centre, Pigrim Road, Chiist Church, Barbados: Tel +1 246-
420-6795  Fax. +1 246-420-6797; E-mal: feedback @lenslec.com sau contactafreprezentantul Lenstec.
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CARD DE IMPLANT

« Toate campurlle prezente pe cardul de identiicare trebuie completate de catre institufia medicala/fumizorul de asistents medical

« Este responsabiltatea institufeifumizorului de asistent medicala s ataseze eficheta autocolanta cu sigla LENSTEC" gravata pe verso (neimprimat) a carfi
de identitate a pacientului §i s& o fumizeze pacientului ca inregistrare a implantului s3u.
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Reusable
Injector
5.75mm 12.00mm
+5.0 t0+10.0 | 0.25 1.0
+10.5t0+145 | #0.25 05
SOFTEC HDY™ +15.0t0 +25.0 | #0.11 0.25
+25.5t0+30.0 | #0.25 05
+31.0to0 +36.0 05 10

19011S Reusable  Disposable Injector
Injector LC16!
LC16, Cartd5S +5.0D to +26.0D
+5.0D to +26.0D
LC24
+5.0D to +36.0D
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