R MODE D’EMPLOI - SOFTEC HD3™
(A NOTER QUE LES SCHEMAS MONTRENT UNE LENTILLE BLEUE D'UN SEUL TENANT

REMARQUE IMPORTANTE

Ce produit est destiné & étre utilisé par un chirurgien ophtalmique qualifié dans un cadre médical stérile. Il est fortement recommandé que le chirurgien respecte les
recommandations, contre-indications et mises en garde indiquées dans ce mode d'emploi.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les lentilles intraoculaires HEMA fabriquées par Lenstec sont des implants optiques prévus pour remplacer le cristallin de I'eeil humain dans la correction visuelle de
Iaphakie. Les lentilles intraoculaires HEMA de Lenstec sont fabriquées & partir dun copolymére acrylique hydrophile de qualitt médicale avec filtre anti-UV
polymérisable et les haptiques sont fabriqués en polyimide de qualité médicale. Softec HD3™ lentilles intraoculaires HEMA sont fabriquées a I'aide d'optiques
biasphériques'. Les LIO de la série HEMA de Lenstec sont dotées de bords carrés?.

UTILISATION PREVUE

Les lentilles intra-oculaires (LIO) de chambre postérieure HEMA de Lenstec sont des implants optiques absorbant les ultraviolets, destinés au remplacement du
cristallin de I'ceil humain aprés le retrait de la cataracte par phacoémulsification (Aphakie). Cette lentille est & usage unique et uniquement congue pour étre implantée
dans le sac capsulaire.

Les patients doivent remplir intégralité des critéres suivants pour étre éligibles a Implantation de lentilles :

o Etre 4gés d'au moins 18 ans

* Homme ou Femme

« Peuimporte la couleur de la peau

« Capable de fournir le consentement éclairé par écrit

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

AVANTAGES CLINIQUES

Les principaux avantages pour la gestion clinique et la santé des patients comprennent le traitement des pathologies suivantes

o Aphakie

* Cataracte

* Myopie

* Hypermétropie

La durée de l'effet du traitement devrait étre permanente

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les effets attendus sur la qualité de vie des patients sont la prévention de la perte de a vue et l'amélioration de 'acuité visuelle.

RISQUES

Voici les risques potentiels liés & implantation des LIO Lenstec Softec HD3:

Opacification de la capsule postérieure, cedéme maculaire cystoide, PIO élevée, Iritis, Dysphotopsie (incluant éblouissement, halos, images fantémes, ombres
temporelles), Uvéite (incluant Iridocyclite, Vitrite), cedéme du stroma coméen, syndrome d'hyphéma de I'uvéite et du glaucome, décentrage, inclinaison et dislocation
de la lentille intraoculaire, fibrine, contraction capsulaire postérieure et déformation du cristallin, synéchies irido-capsulaires, Hyphéma, Endophtalmie, Hypopion,
Dommage du sac capsulaire, Syndrome toxique du segment antérieur (TASS), Dislocation du cristallin, Opacification du matériau de I'mplant, Fibrose de la capsule
antérieure, Chirurgie concomitante, Capture pupillaire, Excroissance des cellules épithéliales du cristallin, Scintillement, Plis de Descemet, Opacification de la capsule
antérieure, Inflammation membraneuse

Leslpe‘rso“nfs ‘appartenant aux catégories de santé suivantes peuvent courir un risque plus élevé de subir une calcification secondaire de la LIO (dépdts de surface
surla lentille) :
* Diabétiques
+ Associés:
*+ Décollement de la rétine
*+ Décollement du corps vitré
* Vitrectomie
* Rétinopathie diabétique
* Maculopathie diabétique
* Glaucome
* Ayant subi une greffe endothéliale DMEK ou DSEK (plusieurs procédures augmentent encore le risque)
* Hypertension
® Cholestérol élevé

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications spécifiques suivantes s'appliquent en plus des contre-indications générales de toute interventi lai

glaucome non ccntro\e m\cmph\a\mle uve\te chronique grave, decmmre / décollement de la rétine, décompensation comeenne re\mopa\h\e diabétique, atrophie de

liris, péri-op prévisibles et autre trouble identifié par un chirurgien d'aprés sa propre expérience.

MISES EN GARDE

Le chirurgien responsable de Implantation doit tenir compte des mises en garde suivantes et évaluer e rapport avantages/risques avant lintervention :

Le non-respect des instructions dimplantation accompagnant cette lentille risque d'entrainer une mauvaise manipulation et d'endommager la LIO avant ou

pendant implantation.

Aucune donnée clinique ne vient étayer la mise en place de cette lentille dans le sillon cilaire.

Il convient de limiter l'ouverture de la capsulotomie postérieure & 4 mm environ. Ainsi que pour d'autres LIO, il existe un risque accru de dislocation de la lentille

etiou de nouvelle intervention chirurgicale secondaire lors de capsulotomies au YAG précoces ou étendues.

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

5. Lefficacité des lentilles absorbant la lumiére ultraviolette & réduire I'ncidence des troubles rétiniens n'a pas été prouvée. A titre de précaution, il convient

dinformer les patients qu'ils devront porter des lunettes de soleil avec protection UV en cas d'exposition au soleil.

Le taux d'cedéme maculaire cystoide peut augmenter avec la mise en place des haptiques dans les poches exiracapsulaires.

Les patients répondant aux critéres suivants peuvent étre exposés a un risque accru de complications aprés implantation d'une LIO de la série HEMA de

Lenstec : intervention chirurgicale oculaire antérieure, patients présentant Iun des facteurs cités dans la section « Contre-indications » de ce document,

ca\arabc\e non liée & I'age, perte de corps vitré, atrophie de [rs, aniséiconie grave, hémorragie oculaire, dégénérescence maculaire ou suspicion d'infection

microbienne.

8. Les patients faisant état de complications au moment de I'extraction de la cataracte peuvent étre exposés a un risque accru de complications aprés implantation
d'une LIO de la série HEMA de Lenstec. Ces complications incluent notamment : saignement persistant, ésions significatives de lris, pression positive non
controlée, prolapsus ou perte de corps vitre significatif.

9. Limplantation de lentiles intraoculaires peut affecter de maniére délétére la capacité du chirurgien & observer, diagnostiquer ou traiter autrement les maladies
du segment postérieur chez le patient.

10.  Les patients présentant une déformation de I'eeil due & un traumatisme antérieur ou des défauts de développement ne permettant pas un support approprié de
la LIO peuvent présenter un risque accru de complications aprés implantation de la série HEMA de Lenstec.

11, Les patients présentant des inflammations sévéres récurrentes du segment antérieur ou postérieur ou une uvéite peuvent présenter un risque accru de
complications aprés lmplantation de la série HEMA de Lenstec.

12. Il convient d'éviter pouvant étre & [origine de lé coméen pendant I'mplantation.

13. Il est strictement interdit de réutiliser la LIO au risque d'entrainer des prob\emes graves dinnocuité et defficacité.
® Lenstec ne fournit pas de consignes de nettoyage/stérilisation. Une LIO mal nettoyée et/ou mal stérilisée risque de nuire considérablement & la vision du

patient, notamment du fait d'une infection par contamination croisée.

Une fois sortie de son emballage d'origine, la LIO perd sa tragabilité. Si une LIO vient a étre réutilisée, I'utiisateur risque d'ignorer sa date d'expiration, son

numéro de série ou sa puissance dioptrique.

* En cas de réutilisation de la lentille, Lenstec ne garantit ni la stabilité ni le fonctionnement adéquat des parties haptiques ou optiques. Un défaut de Iun de
ces composants risque de rendre la LIO inefficace.

PRECAUTIONS
Ne pas stériliser a 'autoclave et ne pas restériliser la lentille. Les lentilles ayant besoin d'étre restérilisées doivent étre retounées a Lenstec.
Ne pas utiliser ce dispositif si [emballage stérile a été endommagé ou présente de traces de fuite sur le flacon ou surle sac.
Ne pas faire tremper la lentille intraoculaire dans une solution autre qu't lution saline équilibrée et stérile.
Lalentille doit étre utilisée immédiatement aprés ouverture de 'emballage. La nature hydrophile de la lentille peut lui faire absorber des substances avec lesquelles
elle entre en contact, telles que des désinfectants, des médicaments, des cellules sanguines, etc. pouvant alors provoquer un « syndrome de la lentille toxique ».
Rincer soigneusement Ia 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.
La lentille doit étre implantée dans la poche capsulaire.
Ne pas utiliser la lentille intraoculaire aprés la date d'expiration indiquée sur I'étiquette & l'extérieur de I'emballage. Passé cette date, Lenstec ne peut garantir que
les performances de la LIO resteront inchangées.
Manipuler la lentille avec précaution. Une brusque ive peut la lentille.
Le chirurgien doit étre conscient du risque d'opacification de la lentille intraoculaire, qui peut nécessiter le retrait de la lentille. REMARQUE: La lentille intraoculaire
hydrophile Lenstec n'a pas d'antécédents d'opacification liée au matériau primaire, comme cela a été vu avec certaines lentilles d‘autres fabricants®. Le matériau
utilisé par Lenstec, contrairement & celui utilisé par d'autres fabricants, n'a fait 'objet d'aucun rapport dévénements indésirables primaires dus 4 la décoloration du
matériau, & son opacification etiou & d'autres déficiences liées au matériau, connues pour avoir causé des problémes post-opératoires. Les chirurgiens
ophtalmologistes doivent garder a I'esprit quil y a également eu des cas d'opacification secondaire des LIO hydrophiles. Beaucoup de ces cas ont nécessité une
explantation.

Les patients dont la barriére hémato-oculaire et 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 utilisant cette LIO et ses accessoires (le cas échéant) doivent assurer ['élimination appropriée des ustensiles, en tant que déchets

médicaux.

CALCUL DE LA PUISSANCE DE LA LENTILLE

Il est recommandé au chwrg\en dutiiser la méthode de calcul de la puissance quil connait le mieux. En régle générale, la puissance de la lentille adaptée & chaque

patient peut étre calculée a partir des mesures de kératométrie et de la longueur axiale de ['eeil selon des formules disponibles dans la documentation publiée. Des

references supplémentaires sur ce sujet sont disponibles & 'adresse http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants html
REMARQUE : La constante ‘A" et les valeurs ACD imprimées sur la partie extérieure de [emballage ne sont que des estimations. Il est recommande que le chirurgien
détermine ses propres valeurs sur la base de son expérience clinique personnelle.

MODE D’EMPLOI

Lalentille intraoculaire HEMA de Lenstec, Inc. est stérilisée & I'autoclave dans un flacon inclus dans un sac détachable hermétique en Tyvek. La lentille est maintenue

dans un systéme de distribution en plastique dans une solution saline & 0,9 % et stérie. Le contenu du sac/flacon est stérile sauf si le paquet a été endommagé ou

ouvert. Exécutez le procédé standard de phacoémulsification. Vérifiez que le diamétre du capsulorhexis va jusqua 5,5 mm. Avant limplantation, vérifiez le type de

LIO, sa puissance et sa date d'expiration sur lemballage. La lentille peut étre introduite par insertion apres pliage.

1. Retirez le flacon de la lentille du sac détachable en Tyvek. Maintenez fermement le flacon d'une main et dévissez le capuchon. Retirez le bouchon, puis le systéme

de mise en place & 'aide d'une pince stérile et sans griffes.
2. Faites attention lors du retrait du systéme de mise en place, étant donné que la lentille est fragle. Veérifiez 'absence de débris et de dommages sur fa lentille.
Maintenez fermement le systéme de mise en place d'une main et de I'autre main retirez le piston pour libérer les broches de maintien de la lentille.

3. Sortez soigneusement la lentilie du systéme de mise en place en prenant soin de saisir la lentille par la partie optique (et non pas haptique).

4. Vérifier que les deux haptiques de la lentille sont entiérement attachés a I'optique, puis introduire précautionneusement la lentille dans la chambre postérieure de
I'eil. Ajuster doucement la LIO jusqu'a obtenir la position requise dans I'eeil.

5. Il est recommandé d'effectuer des sutures si du liquide semble s'écouler de la section incisée.

REMARQUE : La lentille Softec HD3 présente une angulation de 5°. De ce fait haptique de la LIO doit étre vue comme un S & l'envers & partir de la face antérieure

(comme indiqué dans le tableau ci-dessus) de sorte quelle est voiitée vers I'avant.

EXPLANTATION

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

fournira les meilleurs résultats & son patient.

DONNEES QUALTITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES MODELES HEMA IOL

HEMA (transparent) : méthacrylate d'hydroxyéthyle, teneur en eau 26 %. Les dispositifs ont été testés et éprouvés en toute sécurité conformément aux normes 1SO

10993-3, 1SO 10993-5, IS0 10993-6, 1SO 10993-10, SO 10993-11 et SO 11979-5. Veuillez contacter Lenstec pour plus de détails.

DESCRIPTION DETAILLEE DU DISPOSITIF: (se reporter aux spécifications du modéle)

Fabrication trois piéces

Matériau trois piéces : optique : HEMA (hydroxyéthyl méthacrylate) & 26 % de teneur en eau,

haptique : polyimide de qualité médicale
Formulation chimique du matériau HEMA transparent utilisé pour fabriquer I'mplant LIO la série HEMA de Lenstec:
® Acrylate de 2-(4-benzoyl-3-hydroxyphénoxy) éthyle
o Initiateur Azobisisobutyronitrile (AIBN)
* Diméthacrylate d'éthyléne glycol

ADES FINS DE DE TION)

o

~o

o Méthacrylate dhydroxyéthyle
* Méthacrylate de méthyle
Transmittance se repcrter au schéma (N)
Indice de réfraction: 1,461
Conception optique mode\es asphériques :bi-asphériques coniques avec rapport antéropostérieur de 1:1. REMARQUE : Chacune des lentilles intraoculaires
asphériques Softec HD3™ sont « asphériques neutres » et, en tant que telles, n'entrainent aucune aberration pour le systéme optiue.
DATE D’EXPIRATION
La date d'expiration indiquée sur 'emballage de la lentille est la date d'expiration de la stérilté. Ne pas utiliser la LIO aprés la date d'expiration.
CONDITIONS DE RETOUR
Pour connaitre les conditions de retour, contactez le représentant Lenstec. Retournez la lentille avec son identification compléte et le motif du retour. Etiquetez le colis
de retour avec lamention de risque biologique.
RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
Le SSCP est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) ol il est lié a 'UDI BASIC. Le site Intenet d EUDAMED est
accessible & adresse https:/ec.europa eultools/eudamed

INSCRIPTION ET DECLARATION DES PATIENTS

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

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

Tous les champs présents sur la carte d'identité doivent étre remplis par I'établissement / prestataire de soins de santé.

o llest de la responsabilté de I'établissement / prestataire de soins de santé de fixer Itiquette autocollante portant le logo gravé « LENSTEC » au verso (non
imprime) de la carte d'identité du patient et de la remettre au patient comme preuve de son implantation.

ES

INSTRUCCIONES DE USO - SOFTEC HD3™
(NOTESE QUE EN LOS GRAFICOS APARECE UNA LENTE AZUL DE UNA SOLA PIEZA CON FINES DEMOSTRATIVOS UNICAMENTE)
AVISO IMPORTANTE
Este producto esta disefiado para que lo use un cirujano oftaimologo cualficado en un entomo médico estéril. Es muy importante que el cirujano siga las
y respete y que figuran en estas i
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Las lentes intraoculares HEMA son implantes dpticos fabricados por Lenstec como sustitutos del cristalino para la correccion visual de la afaquia. Las lentes
intraoculares HEMA se fabrican utiizando un copolimero acrilico hidréfilo de calidad médica y un bloqueante de la luz ultravioleta polymerizable y los hapticos estan
fabricados con poliimida apta para uso sanitario. Softec HD3™ lentes intraoculares 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 intraoculares para la camara posterior son implantes opticos que absorben la luz ultravioleta y que se han disefiado para la
sustitucion de la lente del cristalino humano tras una eliminacion de cataratas por facoemulsificacion (afaquia). La lente es de un solo uso y esta indicada solo para su
colocacion en la bolsa capsular.
Se consideraran aptos para i
18 0 més afios de edad
* Hombre o Mujer
* Cualquier raza
* Capaz de proporcionar consentimiento informado por escrito
Las lentes estan indicadas para su implantacion primaria cuando se ha extraido una lente cataratosa mediante facoemulsificacion con capsulotomia circular y la
capsula posterior intacta.
BENEFICIOS MEDICOS
Los principales beneficios para la gestion clinica y la salud del paciente incluyen el tratamiento de:
o Afaquia
o Cataratas
* Miopia
o Hipermetropia
La duracion del efecto del tratamiento se prevé que sea permanente.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Los efectos previstos en la calidad de vida del paciente son la prevencion de la pérdida de vision y la mejora de la agudeza visual.
RIESGOS
Los riesgos potenciales de implantar LIOs de la serie Softec de Lenstec son los siguientes:
Opacificacion de la capsula posterior, edema macular cistoide, PIO elevada, iritis, disfotopsia (incluye deslumbramiento, halos, imégenes fantasma, sombras
temporales), uveitis (incluidas iridocicls, vititis), edema del estroma corneal, uveitis sindrome de hifema por glaucoma, descenso | inclinacion / dislocacién de la LIO,
fibrina, contraccion capsular posterior y deformacion del cristalino, sinequias iridocapsulares, hifema, endoftalmitis, hipopion, dafio de la bolsa capsular, sindrome
toxico del segmento arj\?nor (TASS), d\s\ocamon del cristalino, obnubilacién del material del implante, fibrosis de la capsula anterior, cirugia captura

on todos los pacientes g pl los siguientes criter

www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html se puede encontrar mas informacion sobre este tema.
NOTA: la constante *A" y los valores de profundidad de camara anterior impresos en la parte exterior del envase son solo estimaciones. Es conveniente que el
cirujano determine sus propios valores basandose en su experiencia clinica.
INSTRUCCIONES DE USO
Las lentes intraoculares HEMA de Lenstec se esteriizan 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 suministro de plastico en sclucnon salina estéril al 0.9%. El contenido del sobre y del frasco es estéril salvo que el
paquete se haya abierto o haya sufrido dafios. Practique una Asegurese de que la tenga un diametro de hasta 5,5 mm.
Antes de la |mplamacnon examine el envase de la lente para comprobar el tipo de LIO, la potencia refractwa y la fecha de caducidad. La lente se puede introducir
mediante insercion después de plegaria.
. Saque el frasco con la lente del sobre pelable de Tyvek. Sujete firnemente el frasco con una mano y desenrosque la tapa. Quite el tapon y saque el sistema de
suministro con unas pinzas estériles sin dientes.
. Tenga mucho cuidado al sacar el sistema de suministro, la lente se dafia con facilidad. Compruebe que la lente no esté sucia ni dafiada. Sujete con fuerza el
sistema de suministro con una mano, y con la otra retraiga el émbolo para soltar las patillas de sujecion de la lente.
Extraiga con cuidado la lente del sistema de suministro, procurando sujetarla por la parte optica (no por los hapticos)
Comprobar que los dos hapticos de las lentes estén totalmente unidos al cuerpo dptico y, a continuacion, introducir con cuidado las lentes en la camara posterior
del ojo. Ajustar las lentes intraoculares con delicadeza hasta alcanzar la posicion necesaria dentro del ojo.
. Se sugiere suturar i el érea de la incision parece presentar signos de filiracion.
NOTA: Las Softec HD3 tienen una angulacion de 5°, de modo que la héptica de la LIO debe verse como una S hacia atrés desde el lado anterior (como se muestra
en la tabla superior) de forma que quede abovedada hacia delante.
EXPLANTACION
Los procedimientos de explantacion pueden variar en funcion del estado del paciente y de las circunstancias. Por lo tanto, se aconseja al cirujano que use un método
de explantacion que élella determine que seré el que ofrezca los resultados més favorables para el paciente.
DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LOS MODELOS DE LIO DE HEMA
HEMA (transparente): Metacrilato de hidroxietilo, 26% de contenido de agua. Los dispositives han sido sometidos a pruebas y se han demostrado seguros de
cgnﬂomw‘dad con ISO 10993-3, 1SO 10993-5, 1SO 10993-6, 1SO 10993-10, IS0 10993-11 e 1SO 11979-5. Péngase en contacto con Lenstec para obtener detalles
adicionales.
DESCRIPCION DETALLADA DEL DISPOSITIVO: (consulte las especificaciones del modelo)
Fabricacion: tres plezas
Material Tres piezas: Optica: HEMA (hidroxietil metacrilato) con un contenido de agua del 26%;
Haptico: poliimida de calidad médica.
Formulacion quimica del material Clear HEMA utilizado para fabricar la serie HEMA de Lenstec:

® (2-(4-Benzoil-3-hidroxifenoxi) Acrilato de Etilo

 Iniciador de Azobisisobutironitrilo (AIBN)

* Dimetacrilato de Etilenglicol

* Metacrilato de Hidroxietilo

* Metacrilato de Metilo
Transmitancia de la luz: Consu\te el diagrama (N)
indice de refraccion:
Disefio dptico:

[N

Bk

o

Modelos asféricos: Equicénico biasférico con relacion posterior/anterior 1:1. NOTA: Cada una de las LIO asféricas Softec HD3™ se
fabrican con asférica neutral y, asi no se muestran anomalias en el sistema dptico.

FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad que figura en el paquete de la lente es la fecha de caducidad de la esterilidad. No use la LIO pasada la fecha de caducidad.

POLITICA DE DEVOLUCIONES

Pongase en contacto con el representante de Lenstec para saber cual es la politica relativa a la devolucion de productos. Devuelva la lente con todos sus datos de
identificacion y explique el motivo de la devolucion. Etiquete el paquete de la devolucion como de riesgo bioldgico.

RESUMEN DEL RENDIMIENTO MEDICO Y DE SEGURIDAD

EI Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (RSFC) se encuentra disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) con un
enlace al UDI BASICO. Se puede acceder al sitio web de EUDAMED en https://ec.europa.eultools/eudamed

REGISTRO DE PACIENTES Y NOTIFICACIONES

En el paquete se incluye una tarjeta de identificacion del paciente. Esta tarjeta debe rellenarse y entregarse al paciente, y se le debe indicar que la conserve como

registro permanente y se la ensefie a cualquier oculista que pueda consultar en el futuro. También se efiquetas dela
lente para colocarlas en la tarjeta de \dentmcacmn del pacleme y utms documemos de la historia clinica.
Los i lalente y cuya naturaleza, gravedad o grado de incidencia no

se previeran con anterioridad se deberan comunicar a la Autondad Competente del Estado Miembro de la UE y a Lenstec, en Airport Commercial Centre, Pilgrim
Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; Correo electrnico: feedback(@lenstec.com, o bien pongase en contacto con su
representante de Lenstec.
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TARJETA DE IMPLANTE

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

o Es responsabilidad de la institucion / proveedor de atencion médica pegar la efiqueta autoadhesiva con el logotipo de "LENSTEC" grabado en el reverso (sin
imprimir) de la tarjeta de identificacion del paciente, y proporcionarsela al paciente como un registro de su implante.

ISTRUZIONI PER L'USO - SOFTEC HD3™
(LE ILLUSTRAZIONI MOSTRANO UNA LENTE MONOPEZZO BLU SOLO A SCOPO DIMOSTRATIVO)
AVWVISO IMPORTANTE
Questo prodotto & destinato alluso in un ambiente medico sterile da parte di un chirurgo oftalmico qualficato. Si invita il chirurgo a rispettare le raccomandazioni,

pupilar, epitelio del pliegues de Descemet, opacificacion de la capsula anterior, inflamacion membranosa

Las personas en las siguientes categorias de salud pueden tener un mayor riesgo de experimentar una calcificacion secundaria de la LIO (depésitos en la superficie

del cristalino):

© Diabetes
+ Asociado:
* Desprendimiento de retina
* Desprendimiento de vitreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
 Glaucoma
* Se sometio a DMEK o DSEK (varios procedimientos aumentan atin més el riesgo)
o Hipertension
o Colesterol alto

CONTRAINDICACIONES

Ademés de las contraindicaciones de caracter general de la cirugia ocular, se incluyen las siguientes contraindicaciones especificas:

Glaucoma mal controlado, microftalmia, uveitis cronica grave, desgarro / desprendimiento de retina, descompensacion comeal, retinopatia diabética, atrofia del iris,

complicaciones perioperatorias, prondstico de posibles complicaciones postoperatorias y cualquier otro trastorno que un oftaimélogo pudiera determinar basandose

en su experiencia

ADVERTENCIAS

Ademas de determinar la relacion entre los riesgos y los beneficios de la intervencion, el cirujano que realice el implante debe tener en cuenta las siguientes

advertencwas
Si no se siguen las instrucciones de implantacion facilitadas con la lente, podria manipularse de forma incorrecta con el consiguiente riesgo de dafiar la LIO
antes o durante el implante.

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

3. Cualquier abertura de la capsulotomia posterior debe ser como maximo de unos 4 mm. Como ocurre con ofras LIO, una capsulotomia con laser YAG
demasiado amplia 0 prematura aumenta el riesgo de dislocacion de la lente y de reintervencion quirirgica secundaria.

4. Las lentes intraoculares de la serie HEMA de Lenstec no se deben implantar si el saco capsular no esta intacto, o si hay alguna rotura o dehiscencia zonular
importante.

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

6. Latasa de edema macular quistico puede aumentar i los hpticos se colocan fuera del saco capsular.

7. Los pacientes que presenten alguna de las siguientes caracteristicas podrian tener mayor riesgo de complicaciones tras el implante de cualquier LIO de la serie
HEMA de Lenstec: cirugia ocular previa, cualquiera de los factores que figuran en el apartado de "Contraindicaciones” de este documento, cataratas no
relacionadas con la edad, pérdida de vitreo, atrofia del iris, aniseiconia grave, hemorragia ocular, degeneracion macular o sospecha de infeccion microbiana.

8. Los pacientes que presenten complicaciones durante la extraccién 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: hemorragia persistente, lesiones importantes del iris, presion positiva mal controlada y prolapso
0 pérdida importante de vitreo.

9. Debe determinarse si el implante de la lente intraocular puede afectar negativamente a la capacidad del cirujano para observar, diagnosticar o tratar afecciones
del segmento posterior del paciente.

10.  Se debe valorar si es conveniente implantar una LIO de la serie HEMA de Lenstec en pacientes que presenten una distorsion del ojo debido a un traumatismo
previo 0 a un defecto durante el desarrollo que impida sujetar adecuadamente la LIO.

11 Se debe valorar si es conveniente implantar una LIO de la serie HEMA de Lenstec en pacientes con uveitis o inflamacion recurrente grave del segmento
anterior o posterior.

12, Debe evit: tible de producir una lesion del endotelio comeal durante la implantacion.

13.  Esta estrictamente proh\bldo reutilizar la L\O ya que ello plantea problemas importantes de seguridad y eficacia.

* Lenstec no proporciona instrucciones de limpieza o esterilizacion. Una LIO que no se haya limpiado o esterilizado correctamente puede dafiar gravemente la
vision del paciente, debido en parte a la transmision de infecciones.
. Una vez fuera del envase unglnal se puede perder \a trazabmdad dela LIO, y en caso de reutilizarse, no es probable que el usuario conozca la fecha de
idad elni
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® SilaLlOse reutlllza Lenstec no puede garant\zar la estabmdad ni el correcto funcionamiento de los hapticos o de la parte optica. Un fallo de cualquiera de
estos componentes puede comprometer la eficacia de la LIO.

PRECAUCIONES

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

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

No moje la lente intraocular con ninguna solucion que no sea solucion salina neutra estéril

Una vez abierto el paquete, hay que usar la lente intraocular inmediatamente. Por su naturaleza hidrdfila, la lente puede absorber sus\ancnas con las que entre en

g

e awvertenze riportate nelle presenti istruzioni.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le lenti intraoculari HEMA prodotte da Lenstec sono impianti ottici in grado i sostituire il cristallino dell'occhio umano per correggere i difetti visivi dovuti allafachia. Le
lenti Lenstec HEMA sono prodotte con un copolimero acrilico idrofilico compatibile con I'uso medico, dotato di un fiitro UV polimerizzabile e le parti tattili sono
fabbricate con poliammide di grado medico. Softec HD3™ lenti intraoculari HEMA sono realizzate con ottica bi-asferiche!. Le IOL serie Lenstec HEMA sono progettate
con i bordi squadrati.

USO PREVISTO

La serie HEMA di Lenstec di lenti intraoculari per la camera posteriore sono impianti che assorbono le radiazioni ultraviolette, concepiti per la sostituzione del cristallino
dell'occhio umano in seguito alla facoemulsificazione per rimozione della cataratta (Afachia). Le lenti sono solo monouso e sono indicate per il posizionamento nel
sacco capsulare.

| pazienti che soddisfano tuti i criteri che seguono devono essere considerati idonei per Iimpianto:

* 18anniopit

» Maschio o femmina

® Qualsiasi razza

* Capacita di fomire il consenso allintervento in forma scritta

Le lenti sono indicate come impianto primario quando una lente con cataratta & stata rimossa mediante facoemulsificazione con capsulotomia a strappo circolare e la
capsula posteriore intatta.
VANTAGGI CLINICI

| vantaggi principali per la gesti
* Afachia

* Cataratta

* Miopia

* Ipermetropia

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

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Gli effetti anticipati sulla qualita della vita del paziente sono la prevenzione della perdita della vista e una migliore acuita visiva.

RISCH

| rischi potenziali dellimpianto delle lenti intraoculari della serie Lenstec Softec sono i seguenti

Opacificazione della capsula posteriore, edema maculare cistoide, pressione intraoculare alta, irite, disfotopsia (sono inclusi bagliori, aloni, immagini sdoppiate, ombre
prowvisorie), decemramemohnclmazwone/dwslocaznone deHa I0L, endoftaimite, danno al sacco capsulare, sindrome tossica del segmento anteriore (TASS),

e la salute del paziente includono il trattamento di:

dislocazione del cristallino, incertezza del material to, fibrosi della capsula anteriore, chirurgi cattura pupillare
Le persone rientranti nelle i categorie sanitarie potrebbe un rischio pil alto di daria della I0L (depositi sulla superficie delle lenti):
© Diabete

+ Condizioni associate:
* Distacco della refina
* Distacco del corpo vitreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabetica
* Maculopatia diabetica
* Glaucoma
* Sono stati sottoposti a DMEK o DSEK (procedure multiple aumentano ulteriormente il rischio)
 Ipertensione
 Colesterolo alto
CONTROINDICAZIONI
Alle controindicazioni generali relative alla chirurgia oculare, si aggiungono le seguenti controindicazioni specifiche:
Glaucoma non controllato, microftalmia, uvete cronica grave rofturaldistacco della retina, decompensazione comeale, retinopatia diabefica, atrofia dellirde,
potenziali post-operatorie prevedibili e altre condizioni che un chirurgo oftalmico puo identificare in base alla propria

esperienza.

AVVERTENZE

Il chirurgo oftalmico che esegue Iimpianto deve tenere in debita considerazione le avvertenze riportate di seguito e identificare un rapporto tra rischi e benefici prima
dellintervento:

1. La mancata osservanza delle istruzioni relative allimpianto forite insieme alle lenti potrebbe portare a una cattiva gestione con conseguente danneggiamento
della IOL prima o durante l'impianto.

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

La capsu\utum\a posteriore non deve superare i4mm c\ma Come con altre I0L, una capsulotomia YAG precoce o troppo ampia puo accrescere i rischi di

o

contacto, como por ejemplo desinfectantes, medicamentos, células sanguineas, efc. Esto puede provocar un “sindrome de lente toxica'.

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 deshidratacion hace que el material de la lente se vuelva

quebradizo.

La lente debe implantarse en el saco capsular.

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

rendimiento de la lente intraocular permanecera inalterado.

Manipule la lente intraocular con idado. Una manif on excesiva o brusca puede darar la lente.

El cirujano debe ser consciente del riesgo de opacificacion de la lente intraocular, que puede requeri la extraccion de la lente. NOTA: La lente intraocular hidrofila

Lenstec no tiene antecedentes de opacificacion relacionada con el material primario, como se ha visto con ciertas lentes de otros fabricantes®. El material utilizado

por Lenstec, a dfferencia del utilizado por ofros fabricantes, no ha tenido ningtn "Acontecimiento Adverso" primario debido a la decoloracion del material,

opacificacion ylu ofras deficiencias relacionadas con el material, que se sabe que han causado problemas posoperatorios. Los cirujanos oftéimicos deben tener en

cuenta que también ha habido casos de opacificacion secundaria de LIOs hidrofilicas. Muchos de estos casos requirieron explantacion.

* Los pacientes con deterioro de la barrera hematoacuosa pueden tener més probabilidades de que se formen depbsitos en la lente, o cual podria hacer necesario
extraer la lente.

» Todos los casos de extraccion de la lente deben nofificarse a Lenstec.

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

CALCULO DEL PODER DE LA LENTE

Siempre es conveniente que el cirujano utilice un método de calculo con el que se sienta cémodo. El poder de la lente para un determinado paciente por lo general se

puede calcular a partir de las medidas de la queratometria y e la longitud axial del ojo usando las formulas que figuran en la bibliografia correspondiente. En http://

della lente efo di reint

4. Le Jenti nfraocular Lenstec serie HEMA non devono essere impiantate se il sacco capsulare non & intatto o in presenza i rotturaldeiscenza zonulare.

5. Leffic cacna delle lenti che assorbcno la luce ultravioletta nella nduzwone dellincidenza dei disturbi della retina non € stata comprovata. A titolo precauzionale, i

paz\en i d formati della necessita di indc li da sole con protezione UV durante le giomate soleggiate.
hio di ed lare cistoide potrebbe ¢ il delle anse nel sacco

I pazienti che presentano una delle condizioni riportate di sequito potrebbero essere esposti a un maggiore rischio di complicazioni in seguito allimpianto delle

I0L Lenstec serie HEMA: precedente chirurgia oculare, positivita ai fattori elencati nella sezione "Controindicazioni® del presente documento, cataratta non

correlata alletd, perdita di vitreo, atrofia delliride, aniseiconia grave, emorragia oculare, degenerazione maculare o sospetta infezione batterica,

8. | pazienti che present: i al momento della cataratta potrebbero essere a maggiore rischio di complicazioni in sequito allimpianto
di una delle IOL Lenstec serie HEMA. Le complicazioni possono includere, ad esempio: sanguinamento persistente, danno significativo delliride, pressione
positiva non controllata, perdita o prolasso significativo del vitreo.

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

10. | pazienti che presentano un occhio storto a causa di un trauma precedente o per difetti nello sviluppo, in cui un supporto appropriato della lente intraoculare non
& possibile, potrebbero presentare un rischio maggiore di complicazioni dopo Impianto della IOL Lenstec serie HEMA.

11. | pazienti che presentano una infiammazione ricorrente grave del segmento anteriore o posteriore o uveite potrebbero presentare un rischio maggiore di
complicazioni dopo I'mpianto della lente intraoculare Lenstec serie HEMA.

12. Evitare qualsiasi circostanza in grado di danni all'endotelio le durante limpiants

13. Il riutilizzo della lente IOL & jietato in quanto potrebbe la sicurezza e ['efficacia del dispositivo.

* Lenstec non forisce istruzioni di pulizia/steriizzazione. Una IOL pulita efo sterilizzata in modo non corretto puo causare danni significativi alla visione di un
paziente, in parte dovuti allinfezione indotta da contaminazione crociata.
* Una volta rimossa dalla confezione originale, la IOL pud perdere tracciabilita. In caso di riutilizzo, difficimente 'utente sara in grado di risalire alle corrette

~e

informazioni relative a data di scadenza, numero di serie o potere diottrico.
* Lenstec non & in grado di garantire la stabilita o il corretto funzionamento delle anse o della- porzione oftica in caso di riutilizzo di una IOL. Il deterioramento di
uno di questi componenti puo rendere la I0L inefficace.
PRECAUZIONI
Non inserire in autoclave né tentare di risterilizzare la lente. Le lenti che itano di ione ftuite a Lenstec.
Non utilizzare la lente se la confezione sterile risutta danneggiata o se il flacone o il sacchetto presentano tracce di perdite.
Non bagnare la lente intraoculare con soluzioni di qualsiasi t\po‘ d ione delle soluzioni saline bilanciate sterili.
La lente int lare deve essere utilizzata i dopo I'apertura della confezione. La sua natura idrofilica fa si che la lente assorba le sostanze con cui
viene a contatto, come ad esempio disinfettanti, farmaci, cellule ematiche e altro ancora. Ci potrebbe dare luogo a una "Sindrome da lente tossica'. Sciacquare la
lente con cura prima dell'impianto.
La lente deve essere impiantata nei 2 minuti successivi lla rimozione dal relativo bagno di soluzione fisiologica in quanto la disidratazione rende la lente fragile.
Lalente deve essere impiantata nel sacco capsulare.
Non utilizzare la lente intraoculare dopo la data di scadenza riportata sulletichetta della confezione esterna. Dopo questa data Lenstec non pud garantire che le
prestazioni della IOL resteranno invariate.
Maneggiare la lente intraoculare con cura. Se maneggiata in modo inappropriato o eccessivo, la lente potrebbe danneggiarsi.
Il chirurgo deve essere a conoscenza del rischio di opacificazione della lente intraoculare, che potrebbe necessitare della rimozione della lente. NOTA: La lente
intraoculare idrofilica Lenstec non ha una storia di opacificazione primaria correlata al materiale, come si & visto con determinate lenti di altri produttori. |l materiale
usato da Lenstec, al contrario di quello usato da altri produttori, non ha avuto alcun "effetto collaterale” primario segnalato a causa di scolorimento del materiale,
opacificazione efo carenze correlate al materiale, noto per aver provocato problemi post-operatori. | chirurghi oftalmici devono ricordare che ci sono anche stati casi
di opacificazione secondaria delle IOL idrofiliche. Molti di questi casi hanno richiesto espianto.
* Nei pazienti con barriera emato-acquosa compromessa, € pill probabile che possano verificarsi problemi dovuti a depositi sulla lente che potrebbero richiedere la
rimozione della lente stessa.
* Tuttii casi di rimozione della lente devono essere segnalati a Lenstec.
 Le strutture mediche che utilizzano questa lente intraoculare e i suoi accessori (se presenti) devono assicurare uno smaltimento corretto come rifiuto medico.
CALCOLO DELLA POTENZA DELLE LENTI
Il chirurgo deve preferibilmente utiizzare il metodo di calcolo della potenza con cui ha maggiore dimestichezza. In generale, & possibile 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-hil.com/iol-master/lens_constants.html
NOTA: i valori della costante 'A" e ACD stampati all'esterno della confezione sono valori approssimativi. Il chirurgo deve preferibilmente determinare i valori da
utilizzare sulla base della propria esperienza clinica.
ISTRUZIONI PER L'USO
Tutte le lent intraoculari Lenstec HEMA sono sterilizzate in autoclave in un flacone posto allinterno di un sacchetto in Tyvek sigillto. 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. Utilizzare 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 tipo e la potenza della IOL riportati sulla confezione della lente. La lente pud essere introdotta tramite inserimento, dopo
essere stata piegata.
Estrarre il flacone contenente la lente 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 pinze sterili e senza denti
Estrarre il sistema di erogazione con cautela, per evitare di danneggiare la lente. Verificare che la lente non sia sporca né danneggiata. Tenere saldamente il
sistema di erogazione in una mano e con I'altra ritrarre lo stantuffo per rilasciare i fermi della lente.
Estrarre la lente dal sistema di erogazione, facendo attenzione a prenderla dalla parte ottica (e non dalle anse).
Controllare che entrambe le parti tattili della lente attaccate all'ottica, poi introdurre con attenzione la lente nella camera posteriore dell'occhio.
Regolare delicatamente la lente intraoculare fino a ottenere la posizione richiesta nell'occhio.
Si raccomandano le suture se la sezione dell'incisione sembra presentare perdite.
Posizionare la cartuccia nell'alloggiamento (L) delliniettore e spingere fino in fondo. Spingere lo stantuffo in modo che la punta di silicone entri nella parte posteriore:
della camera della cartuccia del kit di iniezione e farlo avanzare fino a quando la punta non diventa visibile allinterno del cilindro.
NOTA: La Softec HD3 ha una angolazione a 5° in quanto tale gli elementi di supporto della LIO dovrebbero essere visti come una S rovesciata dal lato anteriore in
modo che si arcuino in avanti.
ESPIANTO
Le procedure di espianto possono variare a seconda delle condizioni e delle circostanze del paziente. Il chirurgo pertanto deve utilizzare un metodo di espianto che
secondo la sua considerazione daré i risultati migliori e pill favorevoli per il paziente.
DATI QUALITATIVI E QUANTITATIVI PER | MODELLI DI LENTE INTRAOCULARE HEMA
HEMA (trasparente): idrossietile metacrilato, 26% di contenuto di acqua. | dispositivi sono stati testati e si sono dimostrati sicuri ai sensi di ISO 10993-3, SO 10993-5,
1S0 10993-6, 1SO 10993-10, 1SO 10993-11  1SO 11979-5. Contattare Lenstec per maggiori dettagli
DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO: (vedere le specifiche del modello)
Costruzione: Tre pezzi
Materiale: Tre pezzi: Ottica: HEMA (idrossietil metacrilato) con contenuto di acqua al 26%,
Anse: Poliimide per uso medico
Formulazione chimica del materiale Clear HEMA usato per fabbricare la lente intraoculare Lenstec serie HEMA:
* 2-(4-Benzoil-3-idrossifenossi) etilacrilato
« Iniziatore azobisisobutirronitrile (AIBN)
* Glicole etilenico dimetacrilato
o Idrossietil Metacrilato
© Metil Metacrilato
Vedere la figura (N)
1.4

[N

N

oo

Trasmittanza della luce:
Indice di rifrazione:
Design ottico: Modelli asferici: Equiconico bi-asferico con rapporto posteriore/anteriore 1:1. NOTA: tutte le lenti intraoculari asferiche Softec HD3™
vengono realizzate in modalita ‘asferica neutra’ per evitare aberrazioni ottiche.

DATA DI SCADENZA

La data di scadenza riportata sulla confezione della lente € la data di scadenza della sterilita. Non utilizzare la IOL dopo la data di scadenza.

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 limballaggio con lindicazione di rischio biologico.

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI DI SICUREZZA E CLINICHE

L'SSCP ¢ disponibile nel database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED) dove é collegato a BASIC UDI. I sito web EUDAMED ¢ accessibile all‘indirizo https://
ec.europa.eultools/eudamed

REGISTRAZIONE E RAPPORTI SUL PAZIENTE

Eventi avversi/reclami che potrebbero essere ragionevolmente visti in relazione alle lenti e che non erano previsti in precedenza per natura, gravita o grado di
incidenza devono essere segnalati allautorita competente UE dello Stato membro e a Lenstec presso Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church,
Barbados: Tel.: +1246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; E-mail: do il Lenstec.

BIBLIOGRAFIA (0)

SCHEDA IMPIANTO

o Tuttii campi presenti sulla scheda ID devono essere compilati dallistituzione sanitaria/dal foritore.

®  Eresponsabilita dellistituzione sanitaria/del fornitore attaccare un adesivo con letichetta con il logo inciso ‘LENSTEC' sul rovescio (parte non stampata) della
scheda ID del paziente e forire la scheda al paziente come promemoria dellimpianto.
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GEBRAUCHSANWEISUNGEN - SOFTEC HD3™

(BITTE BEACHTEN, DASS DIE GRAFIKEN NUR ZU DARSTELLUNGSZWECKEN EINE EINTEILIGE BLAUE LINSE ZEIGEN)
WICHTIGER HINWEIS
Dieses Produkt ist nur fiir die Nutzung durch einen qualifizierten augendrztlichen Chirurgen in einem sterilen medizinischen Umfeld gedacht. Es wird dringend
empfohlen, dass der Chirurg die Empfehlungen, Kontraindikationen und Wamungen in dieser Anleitung befolgt.
PRODUKTBESCHREIBUNG
Die von Lenstec hergestellten HEMA Intrackularlinsen sind optische Imp\antate a\s Ersatz fir die menschiichen Linsen bei der Sehkorrektur von Aphakie. Die Lenstec
HEMA-Linsen werden aus hydrophilem eing UV-Blocker hergestellt und die Haptik wird aus medizinischem
Polyimid hergestellt Softec HD3™ \ntrauku\arhnsen von Lenstec haben eine blasphansche Optik'. Die Intraokulariinsen der HEMA-Serie von Lenstec sind mit
scharfen Kanten (Square-Edge-Design) versehen2

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Bei der Lenstec-Reihe HEMA-Hir handelt es sich | e opfische Implantate, indiziert fiir den Ersatz der
Augenlinse nach tion durch (Aphakie). Die Linse ist nur fiir den vorgesehen und darf

im Kapselsack platziert warden.

Implantate sind filr Patienten geeignet, die alle folgenden Kriterien erfiillen:

© Ménner oder Frauen,

» Ungeachtet ihrer ethnischen Herkunft,

 Mit einem Mindestatter von 18-Jahren,

* Die in der Lage sind, eine schriftliche Einwilligungserklarung abzugeben

Die Linsen sind als Sofortimplantat indiziert, wenn eine eingetriibte Linse anhand
entfernt wurde.

KLINISCHER NUTZE

Zudent fiir das Kiinische und die

o Aphakie

o Katarakten

* Myopie

* Hyperopie

Es wird von einer dauerhaften Behandlungswirkung ausgegangen.
LEISTUNGSCHARAKTERISTISKEN

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

Die potenziellen Gefahren bei der Implantation der [OLs der Lenstec Softec Serie sind wie folgt:

mit kreisrunder Schnitt-Kaps lie bei intakter Hinterkapsel

ahlen die Behandlung von:

‘ I zystoides 0 erhohter Iritis, Dysphotopsie (einschiieBlich, Blendung, Halos, Geisterbilder, temporare Schatten),
igung/Dislokation der IOL, Toxic Anterior Segment-Syndrom (TASS), Dislokation der Augenlinse, Trilbung des
Imp\antats‘ Fibrose der ipsel,
Bei Patienten in den folgenden ien besteht in hoheres Risiko der sekundaren |OL-Verkalkung (Oberflachenablagerungen auf der
Linse):
© Diabetes
4 Damit verbunden:

* Netzhautablosung
* Glaskorperabhebung
* Vitrektomie
* Diabetische Netzhauterkrankung
* Diabetische Makulopathie
o Glaukom
* Wurden mit DMEK oder DSEK behandelt (mehrere Eingriffe erhthen das Risiko noch weiter)
 Bluthochdruck
» Hoher Cholesterinspiegel

KONTRAINDIKATIONEN
Neben den allgemeinen Kontraindikationen bei operativen Eingriffen am Auge sind die folgenden spezmschen Kontraindikationen zu beachten:
Unbehandeltes Glaukom, Mikrophthalmus, chronische schwere Uveits, Netzhautriss /-ablésung, F diabetische Retinopathie, Irisatrophie,

potentielle i und andere die ein Aug
Erfahrungswerte identifizieren kann,

g aufgrund seiner

WARNHINWEISE o Hipermetropia

Der die Implantation solle die folgenden und vor dem Eingriff Risiko und Nutzen sorgféltig gegeneinander Prevé-se que durago do efeito do tratamento seja permanente.

abwagen: o

1. Nichtbefolgung der Implantationsanleitung, die dieser Linse beiliegt, konnte zur falschen Handhabung und i adigung der Os efei : Do DES?L"’;E%HO. da do paci . 30 da perda de visa Jhoria d dad I
vor oder wahrend der Implantation fiihren. s efeitos previstos para a qualidade de vida do paciente so prevencéo da perda de visao e melhoria da acuidade visual

2. Esgibtkeine klinischen Daten, die die Platzierung dieser Linse im Sulcus iridociliaris unterstitzen.
3. Die Inzision der posterioren Kapsulotomie sollte auf etwa 4 mm beschrankt werden. W\e bei anderen Intraokularlinsen besteht bei friihzeitigen oder groRen YAG
-Kapsulotomien ein erhohtes Risiko der L und/oder sekundéren

4. DieIntraokularlinsen der HEMA-Serie diirfen bei nicht intaktem Kapselsack oder signifikanter Ruptur/Dehiszenz der Zonulafaser nicht implantiert werden.

5. Die Wirksamkeit von Linsen, die ultraviolettes Licht absorbieren, zur Verringerung des Auftretens von wurde nicht
Vorsichtsmalinahme sollten Patienten dariiber informiert werden, dass sie im Sonnenlicht Sonnenbrillen mit UV-Schutz tragen sullten

6. Die Haufigkeit zystoider Makuladdeme kann bei Haptikfixation auBerhalb des Kapselsacks zunehmen,

7. Patienten, auf die eine der folgenden Situationen/Erkrankungen zutrifft, konnten ein erhdhtes Risiko von Komplikationen nach Implantation einer Intraokularfinse

der HEMA-Serie aufiweisen: vorangegangener operativer Eingriff am Auge, Patienten, bei denen einer der hierin im Abschnitt ,Kontraindikationen* aufgefiihrten
Faktoren zutrifft, nicht altersbedingter Katarakt, Verlust des Glaskdrpers, Irisatrophie, schwere Aniseikonie, Augenblutung, Makuladegeneration oder Verdacht
auf mikrobielle Infektion.

8. Patienten, bei denen sich zum Zeitpunkt der Kataraktentfernung Komplikationen zeigen, kénnten ein erhdhtes Risiko von Komplikationen nach Implantation
einer Intraokularlinse der HEMA-Serie aufweisen. Diese konnen u. a. folgende Komplikationen beinhalten: Dauerblutung, signifiante Schadigung der Iris,
unbehandelter Uberdruck oder signifikanter Prolaps oder Veriust des Glaskdrpers.

9. Der Chirurg solte abwégen, ob die Implantation einer Intrackulariinse die Fahigkeit des Chirurgen, Erkrankungen des hinteren Segments zu iberwachen,

oder behandeln, wiird

10. Der Chirurg sollte abwagen, ob bei Patienten mit emer Augendistorsion aufgrund von vorangehendem Trauma oder einer Entwicklungsstdrung, so dass keine

maglich st, eine der HEMA-Serie implantiert werden sollte.

11, Der Chirurg sollte abwagen, ob bei Patienten mit einer rezidivierenden schweren Entziindung des vorderen oder des hinteren Segments oder einer Uvetis eine
Intraokularlinse der HEMA-Serie implantiert werden solte.

12. Jegliche Umsténde, die wahrend der Implantation zu einer Beschédigung des Hornhautendothels fiihren konnten, sollten vermieden werden.

13. Aufgrund erheblicher Bedenken hinsichtlich Slchemen und Wuksamken istdie W\ederverwendung von Intraokularlinsen strengstens untersagt.
® Lenstec stellt keine Anleitung zur Rei beret. Eine 4R gereinigte undloder sterilisierte Intrackularlinse

kann der Sehkraft eines Patienten aufgrund einer durch Kreuzkuntamlnatlon verursachten Infektion erheblichen Schaden zufiigen.
o Sobald die Intraokulariinse aus ihrer Ongma\verpackung genommen wird, ist eine Riickverfolgbarkeit der Linse eventuell nicht mehr maglich. Bei
einer dass der Anwender das korrekte Verfallsdatum, die Seriennummer oder die Dioptrienzahl

der Linse kennt.
* Lenstec kann die Stabilitat oder korrekte Funktionsweise sowohl der Haptik als auch der Opnk bei Wiederverwendung einer Intraokularlinse nicht
gewahrieisten. Bei Fehlfunktion der Haptik oder der Optik kann die 2Zweck nicht erfilllen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Nicht autoklavieren oder versuchen, die Linse zu resterilisieren. Linsen, die Resterilisierung bendtigen, milssen an Lenstec zuriickgesandt werden.
Nicht verwenden, wenn die s\enle Verpackung beschadigt wurde oder Behélter bzw. Beutel Anzeichen von Undichtheit aufiweisen.
Die in einer sterilen Salzlsung (Balanced Salt Solution, BSS) einweichen.
Nach dem Offnen der Packung muss die Intraokulariinse sofort verwendet werden. Die hydrophile Eigenschaft der Linse kann dazu fiihven, dass sie Substanzen
absorbiert, mit denen sie in Kontakt kommt, darunter Desinfektionsmittel, Arzneimittel, Blutzellen usw. Dies kann ein ,Toxic Lens Syndrom" verursachen. Die Linse
vor der Implantation sorgfétig abspilen.
Die Linse muss innerhalb von zwei Minuten nach Entnahme aus der SalzI6sung implantiert werden, da das Linsenmaterial bei Austrocknung briichig wird.
Die Linse muss im Kapselsack implantiert werden.
Die Intraokularlinse darf nicht nach Ablauf des auf der AuBenverpackung angegebenen Verfallsdatums verwendet werden. Ab diesem Datum kann Lenstec nicht
mehr die gleichbleibende Leistung der IOL garantieren,
Intraokularlinsen sorgféltig handhaben. Grobe oder nachldssige Handhabung kann die Linse beschédigen.
Der Chirurg muss sich des Risikos der Tribung der Intrackularlinse bewusst sein, was eine Entfernung der Linse erforderiich macht. HINWEIS: Die hydrophile
Intraokularlinse von Lenstec hat keine Geschichte einer priméren materialbeziglichen Trilbung, wie sie bei einigen anderen Hersteller® zu beobachten war. Im
Gegensatz zu anderen Herstellem wurden bei den von Lenstec verwendeten Materialien keine primaren ,unerwiinschten Ergebnisse” aufgrund von
Materialverfarbung, triibung und/oder anderen materialbeziiglichen Mangeln berichtet, von denen bekannt ist, dass sie postoperative Probleme verursacht hatten.
Augenchirurgen sollten jedoch daran denken, dass bei hydrophilen IOLs Félle von sekundérer Tribung aufgetreten sind. In vielen dieser Falle war eine
Explantation erforderfich.
Bei Patienten mit beeintra Blut hranke ist es evil. i dass L
erforderlich macht
o Ale FaHe von Lmsenenﬁemung milssen an Lenstec gemeldet werden.
. i die diese IOL und ihr Zubehor verwenden, milssen fiir die angemessene Entsorgung des medinischen Abfalls sorgen.

Berechnung der Linsenbrechkraft

Es wird empfohlen, die Linsenbrechkraft mit der Methode zu berechnen, die der Chirurg am besten beherrscht. Im Allgemeinen kann die Linsenbrechkraft fiir jeden

Patienten aus den Keratometriemesswerten und der Achsenlénge des Auges gemaR Formeln in der verdffentichten Literatur berechnet werden. Weitere

Informationen zu diesem Thema finden Sie unter http://www.doctor-ill.com/iol-master/lens_constants.himl

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

Grundlage seinerfihrer Klinischen Erfahrung eigene Werte festlegt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Jede Lenstec HEMA Intraokularlinse wurde im Autoklaven steriisiert und befindet sich in einem Linsenbehéiter in einem versiegelten Tyvek-Beutel. Die Linse ist in

einem Kunststoff-Implantationssystem in einer sterilen 0,9 % SalzIosung aufbewahrt. Der Inhalt des Beutels/BeNélters ist sterll, es sei denn, die Packung wurde

beschadigt oder gedffnet. durchfiihren. dass der Durchmesser der Kapsulorhexis bis zu 5,5 mm betragt.

Vor der Implantation die Linsenverpackung auf IOL-Typ, Brechkraft und Verfallsdatum (berpriifen. Die Linse kann nach dem Falten anhand der unten aufgefiihrten

detaillierten Anleitung eingefiihrt werden.

. Den Linsenbehalter aus dem abziehbaren Tyvek-Beutel entnehmen. Den Behalter fest halten und die Verschlusskappe abschrauben. Den Stopsel entfemen und
das Implantationssystem mit entnehmen sterile, zahnlose Pinzette.

. Beim Herausnehmen des Implantationssystems vorsichtig vorgehen, da die Linse leicht beschadigt werden kann. Sicherstellen, dass sich keine Teilchen auf der
Linse befinden und dass die Linse nicht beschadigt ist. Das Implantationssystem fest in einer Hand halten und mit der anderen Hand den Kolben zuriickziehen, um
die Haltestifte von der Linse zu lisen.

Die Linse sorgféltig mit der Zange aus dem Implantationssystem entnehmen, dass die Linse an der Optik (nicht an der Haptik) gehalten wird.

Vergewissem Sie sich, dass beide Linsen-Haptiken vollstandig mit der Optik verbunden sind. Fihren Sie anschlieBend die Linse vorsichtig in die hintere
Augenkammer ein. Passen Sie die IOL vorsichtig an, bis die gewlinschte Position im Auge erreicht ist.

Néhte sind ratsam, wenn der Inzisionsbereich undicht erscheint.

HINWEIS: Die Softec HD3 weist eine Angulation von 5° auf, daher die Haptiken der IOL sollten von der Vorderseite aus gesehen wie ein nach hinten gerichtetes S

betrachtet werden, sodass sie nach vorne wolben.

ERLAUTERUNG

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

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

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

HEMA (Klar): Hydroxyethylmethacrylat, Wassergehalt 26 % Die Gerate wurden getestet und haben sich gema ISO 10993-3, 1SO 10993-5, ISO 10993-6, 1SO 10993-
10,180 10993-11 und IS0 11979-5 als sicher enwiesen. Kontaktieren Sie Lenstec fiir weitere Einzelheiten.

auftreten, die die L
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AUSFUHRLICHE PRODUK iehe
Konstruktion: dreiteilig
Material dreiteilig: Optik: HEMA (t mit einem von 26 %,

Haptik: Medizinisches Polyimid
Chemische Formel des durchsichtigen HEMA-Materials, aus dem die Lenstec HEMA Serie IOL hergestellt wird:
® 2-(4-Benzoyl-3-hydroxyphenoxy) Ethyl-Acrylat
* Azobisisobutyronitril (AIBN) Initiator
 Ethylen-Glycol-Dimethacrylat
* Hydroxyethyl-Methacrylat
* Methyl-Methacrylat
Lichtdurchlassigkeit:  Siehe Diagramm (N)
Brechungsindex: 60
Optikdesign: Asphérische Modelle:Equikonisch biphasisch mit F fior-Verhéltnis 1:1. HINWEIS: Alle a linsen der Modelle
Softec HD3™ werden als ,aspharisch neutral” hergestellt und verursachen somit keine Abberrationsunschérfe im optischen System.

VERFALLSDATUM

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

RISCOS
Os possiveis riscos de implantar as LIO da Série Softec da Lenstec so os seguintes:
Opacificagdo capsular posterior, Edema macular cistoide, PIO elevada, Iridite, Disfotopsia (inclui reflexos, auréolas, imagens fantasma, sombras temporais),
descentralizagao/inclinagdoldeslocamento da LIO, Endoftaimite, Lesdo do sam capsular, Sindrome toxica do segmento anterior (TASS), Deslocagéo do cristalino,
Opacificagdo do implante, Fibi psular anterior, Cirurgi
Os individuos nas seguintes categorias de satide podem correr maior risco de ter uma calcificagio secundaria da LIO (depdsitos superficiais na lente):
© Diabetes
+ Associada a
*+ Descolamento da retina
* Descolamento do vitreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
 Glaucoma
* Submetidos a DMEK ou DSEK (varios procedimentos aumentam ainda mais o risco)
* Hipertensdo
« Colesterol elevado
CONTRA-INDICAGOES
Para além das contra-indicacbes gerais para a cirurgia ocular, aplicam-se s seguintes contra-indicagdes especificas:

Glaucoma néo controlado, microftalmia, uveite cronica grave, retina, da comea, retinopatia diabética, atrofia da iris,
potenciais i pbs-operatorias previsiveis e outras snuaqoes que um cirurgio oftalmologico possa identificar com base na

sua experiéncia.

ADVERTENCIAS

O cirurgido oftalmoldgico que efectuar o implante deve ter em conta as seguintes adverténcias e deteminar os riscos e vantagens da implantago antes de proceder

acirurgia:

1. Ando observancia das instrucdes de implantagao fomecidas com esta lente pode levar a um incorrecto e a danos nalente intra-

ocular, antes ou durante o procedimento de implante.

2. Nao existem dados clinicos que suport locagéo desta lente lco cil

3. Qualquer abertura da capsulo\omla posterior ndo deve ser superior a 4 mm. Tal como com outras lentes inira-oculares, existe um maior risco de deslocagdo da
lente efou secundaria YAG prematuras ou de grande abertura.

4. As lentes intra-oculares da sene HEMA da Lenstec ndo devem ser implantadas se o saco capsular ndo estiver intacto ou no caso de ocorréncia de ruptura/
deiscéncia zonular significativa.

5. Néo foi estabelecida a eficcia das lentes com capacidade de absorgo da luz u\travmleta na redugo da incidéncia de problemas da retina. Como precaugéo,
os doentes devem ser informados de que devem usar éculos de sol com protecgdo UV do expostos a luz solar.

6. de edema macular cistdide pode aumentar com a colocagao dos hapticos na bo\sa extracapsular.

7 Os doentes que apresentem uma das seguintes caracteristicas podem apresentar um risco elevado de complicagdes apés a implantagao de uma lente intra-
ocular da série HEMA da Lenstec: cirurgia ocular anterior, os doentes que apresentem qualquer um dos factores indicados na seccéo “Contra-indicagdes” deste
documento, cataratas ndo associadas a idade, perda vitrea, atrofia da iris, aniseiconia grave, hemorragia ocular, degeneragdo macular ou suspeita de infeccao
microbiana.

8. Os doentes que apresentem complicagdes no momento da extracgao da catarata podem apresentar um risco elevado de complicacdes apos a implantagéo de
uma lente intra-ocular da série HEMA da Lenstec. Os riscos podem incluir, se bem que néo de forma limitativa, os seguintes: sangramento persistente, danos
significativos na iris, pressao positiva ndo controlada ou prolapso ou perda vitrea significativos.

9. Oimplante de lentes intraoculares pode afetar deleteriamente a capacidade de o médico observar, diagnosticar ou tratar doencas do segmento posterior do
paciente.

10.  Pacientes com visgo distorcida devido a traumas anteriores ou defeitos de desenvolvimento, em que o apoio adequado da LIO néo € possivel, podem ter um
risco maior de complicagdes apos o implante da série HEMA da Lenstec.

11 Pacientes que tenham inflamagéo grave e recorrente do segmento anterior ou posterior ou uveite podem ter um risco acrescido de complicagdes apos o
implante da lente intraocular da série HEMA da Lenstec.

12 Quaisquer circunstancias que possam provocar danos no endotélio da comea durante a implantagao devem ser evitadas.

13, Areutilizago da lente intra-ocular é estritamente proibida, uma vez que levanta sérias questdes de seguranga e eficécia.

« A Lenstec nao fornece instrugdes de 0. Uma lente intra-ocular limpa efou esterilizada pode causar danos significativos
na vis&o do doente, devido em parte ao risco de infecgéo provocada por contaminagdo cruzada.

* Uma vez retirada da embalagem original, a lente intra-ocular pode perder Na i de uma lente intr
provavel que o utilizador conhega a data de validade, o nimero de série ou a poténcia didptrica correctas.

* A Lenstec ndo garante a estabilidade ou funcionamento correcto das porgdes haptica ou dptica na eventualidade de uma lente intra-ocular ser reutilizada. A
falha de qualquer um destes componentes pode comprometer a eficacia da lente intra-ocular.

PRECAUCOES

Nao esteril autoclave nem tente a 0 da lente. As lentes que requeiram reesterilizagéo devem ser devolvidas a Lenstec.

Néo use o dispositivo se a embalagem estéril tiver sido danificada ou se existirem vestigios de escoamento no frasco ou na bolsa,

Néo mergulhe a lente intra-ocular em nenhuma solugdo, a néo ser uma solugéo salina equilibrada estéril

Uma vez aberta a embalagem, a lente intra-ocular deve ser utilizada de imediato. A natureza hidrofilica da lente pode fazer com que a lente absorva substéncias

com as quais entra em contacto, tais como desinfectantes, medicamentos, células sanguineas, etc. Isto pode causar um “Sindrome téxico de lente’. Enxagle

cuidadosamente a lente antes da implantagao.

Alente deve ser implantada no espago de 2 minutos apds a sua remogao da solugao salina, para impedir que o material da lente fique quebradigo.

Alente deve ser implantada no saco capsular.

Néo utilize a lente intra-ocular apds a data de validade que consta na etiqueta afixada no exterior da embalagem. Apds esta data, a Lenstec néo pode garantir que

0 desempenho da LIO permaneceré inalterado.

Manusearcmdadosameme alente intra-ocular. O manuseio brusco ou excessivo pode danificar a lente.
gido deve estar ciente do risco de opacificagdo da lente intraocular, o que pode exigir a sua remogao. NOTA: A lente intraocular hidrofilica Lenstec ndo tem

de opacificagdo relacionada com a maté , como observado em determinadas lentes de outros fabricantes®. O material utilizado pela Lenstec,
a0 contrario do que € utilizado por outros fabricantes, nao teve nenhum Evento Adverso  reportado devido & descoloragéo do material, opacificago elou outras

deficiéncias relacionadas com o material, conhecidas por terem causado problemas no pos-operatério. Os cirurgides devem ter em i

que também houve casos de opacificagdo secundaria de LIO hidrofilicas. Muitos destes casos exigiram explantagao.

* Os doentes com barreiras hemato-aquosas comprometidas poderao apresentar uma maior probabilidade de experimentar depositos nas lentes, podendo as

mesmas ter de ser removidas.

* Todos os casos de remogo de lente devem ser comunicados & Lenstec.

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

Célculo da poténcia da lente

Recomenda-se que o cirurgido utilize um método de calculo da poténcia da lente com o qual esteja familiarizado. Regra geral, a poténcia da lente para o doente pode
ser calculada a partir das medigdes da queratometria e do comprimento axial do olho de acordo com formulas na literatura publicada. Para mais informagdes sobre
este tpico, navegue até http://www.doctor-hill.com/iol-masterflens _constants himl

ATENGAO: Os valores Constante “A" e ACD impressos no exterior da embalagem, séo apenas estimativas. Recomenda-se que o cirurgido determine os seus
préprios valores com base na sua experiéncia clinica individual,

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Cada lente intra-ocular HEMA da Lenstec ¢ esteriizada em autoclave, dentro de um frasco para lentes acondicionado em embalagem Tyvek com pelicula removivel
selada. A lente esta acondicionada num Sistema de Administragdo de plastico em solugdoo salina 0,9% estéril. O contetdo da bolsaffrasco ¢ estéril, salvo se a
embalagem estiver danificada ou aberta. Realize a técnica de facoemulsificagéo convencional. Certifique-se de que o diametro da capsulorhexis nao excede os 55
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 insergdo
apds dobragem.

1. Retire o?rasm dalente da embalagem Tyvek com pelicula removivel. Segure o frasco com firmeza numa méo e desenrosque a tampa. Retire o tampéo e retire em
sequida o Sistema de Administrago com uma a pinga de pontas lisas esterilizada.

Actue com cautela ao remover o Sistema de Administraao, uma vez que a lente pode ser facilmente danificada. Verifique se a lente tem detritos ou danos. Segure
0 Sistema de Administragéo com fireza numa das méos e com a outra méo, retraia 0 émbolo, a fim de soltar os pinos que seguram a lente.

Retire cuidadosamente a lente do Sistema de Administragéo, tendo o cuidado de agarrar a lente pela dptica (ndo pelos hapticos).

Verificar se ambas as hapticas da lente estao totalmente encaixadas na dtica e, de sequida, inserir cuidadosamente a lente na camara posterior do olho. Ajustar

lar ser reutilizada, é pouco
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verwenden.
RUCKGABERECHT
Wenden Sie sich an Ihren Handelsvertreter von Lenstec, um mehr ber Ihr Riickgaberecht zu erfahren. Senden Sie die Linse mit vollsténdiger Kennzeichnung und
unter Angabe des Grunds fiir die Riickgabe zuriick. Kennzeichnen Sie die Riicksendung mit einem Symbol fiir Biogefahrdung.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN LEISTUNG
Der Bericht tiber Sicherheit und Klinische Leistung ist in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) abrufbar, wo er mit der Basis-UDI verkniipft st.
Die EUDAMED-Datenbank finden Sie unter hitps://ec.europa.euftools/eudamed
REGISTRATION UND MELDUNG DER PATIENTEN

Wirkungen / von denen verniinfti ise davon werden kann, dass sie in Bezug auf die Linse auftreten, und die zuvor
mcm in ihrer Art, Schwere oder dem Ausmal des Auftretens erwartet wurden, sollten an die relevante zustandige Behdrde des EU-Mitgliedsstaates und Lenstec am
Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados, gemeldet werden: Tel: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; E-Mail: feedback@lenstec.com,
oder kontaktieren Sie Ihren Lenstec-Vertreter.

QUELLENNACHWEIS (0)

IMPLANTAT-KARTE

o Alle Felder auf dem Ausweis mussen von Gesundheitsdienstleister ausgefilllt werden.

o Der die Et it dem LENSTEC"-Logo auf die unbedruckte Rickseite des

Patientenausweises zu kleben und d\esen den Patienten als Nachweis ires Imp\ama‘s 2u {iberreichen.

PT

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - SOFTEC HD3™
(A ANOTAGAO GRAFICA MOSTRA UMA LENTE AZUL DE PEGA UNICA PARA FINS DE DEMONSTRAGAO APENAS)

ADVERTENCIA IMPORTANTE
Este produto destina-se ao usu por parte de um médico oftaimologista qualficado em ambiente médico esterilizado. Recomenda-se vivamente que o cirurgido

fespeite as descritas nestas instruges.

DESCRIGAQ DO DISPOSITIVO

As lentes intra-oculares HEMA fabricadas pefa Lenstec séo implantes pticos para a substiuigao do cristalino humano na correcgéo Gptica da afaquia. As lentes
HEMA da Lenstec séo fabricadas a partir de um polimero de grau médico de acrilico hidrofilico, com um bloqueador de UV e as hépticas sao fabricadas

com poli-imida de grau medico. Softec HD3™ lentes intraoculares em HEMA da Lenstec s@o fabricadas com oicas bi-asféricas'. As lentes intra-oculares da série
HEMA da Lenstec possuem arestas quadradas?.

UTILIZA(}[\O PRETENDIDA

A série Lenstec HEMA de lentes intraoculares da camara posterior séo \mp\antes ot\ms ultravioletas de absorgao que visam substituir as lentes cristalinas humanas
apos a 40 0 tas por (Afacia). Alente & e apenas esta indicada para colocagéo no saco capsular.

Os pacientes que cumpram todos os critérios seguintes devem ser considerados aptos para o implante:

* 18 anos ou mais

© Homem ou Mulher

* Qualquer raga

* Capaz de fornecer consentimento informado por escrito

As lentes sao indicadas para implante primério quando uma lente com catarata foi removida através de facoemulsificagao com capsulotomia de laceragao circular e
com a capsula posterior intacta.

BENEFICIOS CLINICOS

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

® Afacia

o Cataratas

« Miopia

aLlo até ficar na DOSIQEO desejada no interior do olho.
5. Se a incisao aparentar ter uma fuga, € aconselhavel suturar.
ATENGAO: A Softec HD3 tem uma angulagao de 5°, como tal as hastes da lente intraocular devem ser vistas como um S invertido a partir do lado anterior, de modo
que se projete para a frente.
EXPLANTE
0Os procedimentos de explante podem variar dependendo das condicdes do paciente e das circunstancias. Assim, recomenda-se que o cirurgido utilize o método de
explante que achar melhor para o paciente.
DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA OS MODELOS DE LIO HEMA
HEMA (transparente): Metacrilato de hidroxietilo, 26 % de teor de &gua. Os dispositivos foram testados e comprovados como seguros em conformidade com a 1SO
10993-3, 1S0 10993-5, 1SO 10993-6, 1SO 10993-10, SO 10993-11 e 1SO 11979-5. Contacte a Lenstec para mais informagdes.
DESCRIGAO DETALHADA DO DISPOSITIVO: (Consulte as Especiiicagdes do Modelo)
Construgao: Trés pecas
Material: Trés pegas: Optica: 26% de teor de & 4gua HEMA (Hidroxietil metacrilato),
Haptico: Polimida de grau medico
A Formulagao Quimica do material de Clear HEMA usado para fabricar as da série HEMA da Lenstec:

® 2-(4-Benzoilo-3-hidroxifenoxi) Acrilato de Feniletila

o Iniciador Azobisisobutironitrila (AIBN)

* Dimetacrilato de Etilenglicol

* Metacrilato de Hidroxietilo

 Metacrilato de Metilico
Transmissdode luzz  Consulte o diagrama (N)
Indice de refracgao:  1.460
Desenho optico:

DATA DE VALIDADE

A data de validade impressa na embalagem da lente € a data de expiragdo da esterilidade. N&o utilizar a lente intra-ocular apds a data de validade.

POLITICA DE DEVOLUGOES

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

RESUMO DO DESEMPENHO DE SEGURANGA E CLINICO

0 SSCP esta disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED), onde esta associado o Dispositivo Basico UDI. Pode aceder ao site
EUDAMED em https://ec.europa.euftools/eudamed.

REGISTO E COMUNICAGAO DO PACIENTE

As reagdes que possam ser com as lentes e que néo estavam previstas em temos de natureza,
gravldade ou grau de incidéncia devem ser comunicadas a Autundads Cumpetsme do Estado-membro da UE e a Lenstec em Airport Commercial Centre, Pilgrim
Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-mail: feedback@lenstec.com, ou contacte o seu representante Lenstec.

BIBLIOGRAFIA (0)

Modelos asféricos: Conica equivalente, biasférico com racio posterior/anterior de 1:1. NOTA: Cada uma das Lentes Intraoculares asféricas
Softec HD3™ ¢ fabricada como «neutra asférica» e, como tal, néo provoca distorgdes no sistema dico.

CARTAO DE IMPLANTE

*  Todos os campos presentes no cartdo de ID devem ser preenchidos pela instituigao/prestador de cuidados de saude.

o E daresponsabilidade da instituigao/prestador de cuidados de salide anexar a efiqueta autocolante com o logotipo «LENSTEC» gravado na face oposta (ndo
impressa) do cartéo de ID do paciente e entregé-lo ao paciente como um registo do seu implante.
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(OAHTIEEZ XPHEHE - SOFTEC HD3™
(AABETE YNOWH OTI Ol EIKONEZ AMEIKONIZOYN ENA MMAE ®AKO ENOZ TEMAXIOY MONO QX MAPAAEITMA)
ZHMANTIKH EIAOMOIHZH
To mpoidv auté mpoopideral yia xprion amo e€eidikeupévo 0gBahoxeIpoupyd ot aTeipo Iapiké TepIBAMOv. ZuviaTmal Bepud 0T XEIPOUPYO VOl TUPLOPQUBET LE TI
OUOTAEIS, Tig aVvTEVOEIEEIG Kail TIG TTOEIGOTIOINGEIG TIOU TIAEOVTa LE QUTE TIG 0Bnyieg.
MEPIFPAQH THE IYZKEYHE
O waxm HEMA mou v amo v Lenstec eival ommikG v akol oy oparr
emdiopBwon apakiag. Or pakoi Lenstec HEMA karaokeuaZoviar amé iarpikod BaBpod ouvnoAuuzng uépuqy\i\uu quuMmu pe ToAupepI{OpEvo avaoTohéa
UTEPIWBWY axnvwv (UV) kai Ta amika uzpn KataokeuaZovral amd mroAvipidio atpikoU BaBuol. Softec HD3™ o1 evdogBahuior pakoi HEMA karaakeualovral pe
ommika ', H oeipd paKwv Lenstec HEMA éxer oxediaoTel pe TeTpaywva arpa?

ENAEIZEIZ XPHEHE
Or evogaxol omioBiou Bakdou M oeipis Lenstec HEMA eivar ommikd epgureduata amioppégnang umeptBpwy Tou

® 2-(4-Bev{oir-3-udpofugavogu) akpuhiko aiBikio

* Apyikdg Tapdyovrag alwdioiooBoutupovitpikiou (AIBN)
« AipeBakpuhiki) aiBurevoyAukohn

* MeBakpuhikd udpoguaiBiAio

* MeBakpuhiko peBihio

Kkpuotahoeidodg gakod oTov GvBpwro, perd amd awalpzcn Kenappdkm e yahakTwyaromoinan Tou gakol (agaxia). O gakdg ZIVG\ piag xpriong pévo kar

TIpoopiCeran yia TOTTOBEMaN WoVO TN HEUBGVI Tou TIEpIpaKioU.

O1 aoBeveig mou mAnpolv Gha Ta TapaKdTw KPITpIa LTTOPODV Va Eival UTTOWPIol yid EJQUTEVOT;

* 18 entv 1) peyahdrepor

* Avipeg ) yuvaikeg

* Omoladiimore QuA}

® Tpéme! va eival o€ B0 va diaouv T yparTT ouykaraBeor Toug

Or gakoi evdeikvuvral yia TIpWwm eugUTeuon Otav Exel yivel agaipeon evog gakod katappdkm armé inon Tou pakol pe | KukAIKiig

Bidoyiong kar GBikm omioBia kawa.

KAINIKA OOEAH

Z1a kOpia oA yia TV KAVIK ipion kai mv uyeia Tou aoBevolg

* Agakia

o Karappakmg

o Muwria

* Ymeppetpwia

H Bidpkeia Tou amoreAéapatog mg Bepameiag avapéveral va eivar povin,

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE

Ta avapevopeva amoteAéayiana o Toiémra mg wrig Tou aoBevol eival n mpoknyn TG amheiag dpaang kar N BeAtiwpévn ommikd ofdTTa.

KINAYNOI

01 mBavoi kivduvol amd Ty epgiTeuan Twv evBogakdv Lenstec Softec Series eival ol edig:

ecAwr] Tou omaS\ou mplwmou xucroeléeg onénuu mg wxpug Kknhidag, au{nuevr] EON, \pméu éuawwrow\u 10uumpnAuuBuvousz Aauyng, dhoug, 5m)~r]§

Gpaon BAGBN kayikou adkou, 1§k alvdpopo Tpoatiou Tpfuarog (TASS), extomon
xpucruMocwﬁcug pakod, Bc)wcn UAIKoU EpQUTECpaTOG, wwr] npocelcu TiEPIPaKiou, GUVOBAG XEIPOUPYIKA eMEBaaT, KOPIKOG EVKAWBIOHOG

Ta qr)ouu Twv ak6AouBwv KammyopIwv uyeiag evaExeTal va BiaTpéyouv UYNAGTERO KivBuvo 0 i Tou 10L

9aKo):

* Aiafimg
+ Iyen{opeva:
* AmokdhAnon apgiBAnaTpoeIdols
* AmokohAnon uahoeidol apatog
* YahoeiSexropn
* Ak apgiBAnoTpoeidomabeia
* AloBnikr wypomdBeia
* Mhadkwya
* YmepAiBn oe DMEK i DSEK (troMamég Siadikaaies ywpig atgnon Tou kivaivou)
* Ynéptaon
* YynA xoAnatepohn

ANTENAEIZEIZ

EXT0G amd TIg YevIKEG avTEVOEISEIG yia uq;BaAulKr’] Ey)eipnan, 1axUouv ol TapaKaTw ouvKikpmévig avTevBeiggiG:

Mn eheyyGpevo yhadkuwpa, pikpogBakyia, ypovia oofapr payoeidinida, phgyamdoTiaon Tou augIBANGTPOEIB0UG XITiva, QVETIGPKEIX Tou KepaToeiBolg yiTiva,

éwumnm auwwmnmpcmbcnueua arpogia g ipidag, rrzplvxs\pmwxzq zmmoxzq Bavég avapevopeves PETeyKeIpNTIKEG EMTAOKES Kai GANEG KaTaOTATEIS TIG

OT0iEg TTopei va TTpoadIopiae! £vag opBaNuIaTpOg Xeipoupydg, vakoya pe TV TTeipal Tou.

MPOEIAONOIHZEIZ

0 ogBahyiarpog xsnpoupvcg Tou extehel T epgUreuon Tpémel va AdBer umoyn Tig akéhouBeg Tpoeidoroifiaeis, kar va Tipoadiopioel Ty avakoyia Kivaivou /

0QENOUS TIDIV a0 T EyXEiNO:

1. Eav Sev mpnBolv o odnyieg eppUTeuang Tou TapéxovTar Je To akd, evaExeTal va mpokAnBei kakr peraygipion kai emakohoudn {npid aTov evBopBaApio ake
TIPIV 1} KATA TV EUQUTEUD,

2. hevumapyouv khivikd Sedopéva Trou va utroaTpiZouv Ty TomroBéman autod Tou gakod oy PAegapidIk aUAaka.

3. To dvoypa zmur‘]g cm‘cﬂwug Kayag TIETEI VAl TIEPIOpIOTE] aTa 4 mm mpw‘mu Onwg ouvnBileral e c'lMoug evBogBakuioug pakolg, uTapyel auuévog
KIvBUVOC EKTOIONG Tou QaKol f /kall SEUTEPEUOUOT XEIPOUPYIKT) ETTEUBON PE TIpWIES f PeYGNeS eKTopES kayag YAG.

4 0 svéoweu)\mog pakog HEMA dev Tipéme! val epgureuBei eav o oaKog g kayag Sev eival GBikTog f v uTrapyel pr]in [BiGvoign omnv akTivwr Javn,

5. Dev éyel kaBiepwle N amoreheapamkGTTa QoK aTioppognang utepidoug akrivoBokiag ot peitwon aoBeveiv Tou
Mpog mpoUAag, ol aoBevei Tpémel va evnpepwBolv ot TIPEME va opave yuakid e TipoaTaaia évavti TG uTepiwdoug aktivoBoAiag dtav Ppiokovial ot

AiGQu

6. EVB{XUEII va aufBei o KuoToeiBiko oibinua o knAida Tou apiBANaTPOEIB0GG e TOTTOBEMaN OAKOU EXTAG TG KAYAS OTITIKIY CUCTIATWY.

7. AoBeveig ou naaxouv ano onmubr]m am Tig uonouSzg TaBroelg svézxzru\ va éyouv au{uvouzvo KivBuvo yia emmAokég usra TNV epQUTEUON KGBE ctlpug
€vBogBauiou paxod HEMA : iponyolpevn opBakyiki eyxeipnon, kabe dmopo Tou EeI Toug TIapdyoveg Tou Bivovial TV evoria CAVIEVBEIEEIGY Ot auto To
£yypago, karappdim Tou B oxericeral pe nAikia, uahoeidn amela, atpogia mg ipidag, cofap avigosikovia, opBayikr aiuoppayia, expiNion T wypag
KnAiag i urtoyiagopevn pikpopiak) HoAuvor

8. 01 aoBeveic o £youv emmAokEg GTav exteAEiTal N agaipeon Tou Katappk evBExETal va evéxow auEaVGpEVO KIVBUVO yial EMITAOKES BETG TV epgUTEUOn
ka6 oe1pac evdogBakuiwv gaxav HEMA. Autég mropei va iepihapBavouv, ahAd Bev TrepiopiCovian ge: emipévouaa aioppayia, anpavriki) BAGN amv ipida,
1 eAeyyouevn Beriki} rieon 1 onuavTikd uahoeidn mpTTwon f amwheia.

9. Edv n epgureuon Tou evBogBkpiou gakol Ba empedatl emBhaBig My IkavaTTa Tou Xeipoupyol Tipog Traparfipnon, didyvwan f Bepareia aobeveiiv Tou
omioBiou TruaTog aTov aoBevi.

10. Edv aoBeveig mou éyouv £vo ogBaAud Aoyw 0 Tpadyarog A (v BhaBiv kard Tig omoieg Bev eivar Suvarr, n karaMnAn
uTiooTpIg Tou evBoeBaAuiou gakol, uTropoly va uTToaTolV ejgUteuan omoiaadiiTore otlpag evdogBaruiwy pakiv Softec.

1. Edv pmopouv va utiootolv egiteuon oroiaodiiore oeipdg evBogahuiuv gakiov HEMA aoBeveig Tiou £xouv emavakapBavouev oBapi pheyuov) oo

1 Bepameia Twv egig TaBoEWY:

&G evamoBéoeig oTo

Tp6aBio f omiaBio Tuipa.
12. ﬂpzml va amogevyBei Kﬂsﬁ mplmmon Tou £V5€XU(1I va odnyroel ot BAGBN Tou evBoBAiou Tou KepaTOEIBOUS XITWVA KATd TV EQUTEUOT
13. auomnpd, di6T augavel GoBapd Toug KIvaUvoug UUWUMIG( Kal arodorikdmrag.
* H Lenstec dev nupzle oénwzg yia xasup\cual amooteipwan. Evag akaraMnia gvog fy / kal v PaKog LTIopEi va

mpokahéaer anuavriki) BAGBN o 6paan Tou aoBevalg, Ayw péAuvang Trou TpokakeiTal ev pel amd SiacTaupwrikr peAuvon,

* Agotou agaipeBei amd ™ ouokeuaaia Tou, 0 evBOPBAAIOG YaKAG UTTOPET val XAOEI TV avIXVEUTTUOTTA Tou. e TepiTrTuion TIou EmavaypnaipoToingei o
evBogBahpio gadg, eivar amiBavo va yuwpiler o xprioTg T owoT nuepopnvia Agng, Tov adgovia apiBud i m Slommpikr 10X0.

* H Lenstec dev S0varan va eyyun6ei aaBepdmra f owoTr A€imoupyia eite Twy amTIKGY f TV OTTIKGY TUNPATWY GE TEPITTWOT EMavaypnalpoToinang Tou
evBogBhpiou paxol. AmroTuyia oTroloudiTore amo autd Ta Slo TurpaTa evBEXETal va KaTaoTioE! Tov evopBakuio Gakd areAéagopo.

MPOOYAAZEIL

Meradoon Qurdg: AvagepBeire oo didypappa (N)

Euperipio didBAaong: 1.460

QKo aygdio: Aogaipika povréha: Opoia Kwvikol appl-aagaipikoi ke Tpoadic/omioBia avakoyia 1:1. THMEIQZH: KaBévag amé Toug aopaipikols
evBogaxolg Softec HD3™ karaokeualeral €101 GOTe var gival «aoQaIPIKGG OUBETEPOGH Kal GUVETI)G Bev Tipoadidel amokAioelg oTo
OTmTIKO oUOTNHa.

HMEPOMHNIA AH=HZ

H r]uspounvw‘q Mg o ouokeuaia Tou gakol amoteAei v nuepounvia Agng i Mn iTe Tov GaKo agoTou TIapéABel

npepopnyia Aigng.

MONITIKH EI'IIL'I'POWZ TQN NPOIONTON

E e Tov. m Lenstec axznxu be v ToAiTikA) EMOTPOQriG WV TIpoievTwy. EMOTPEWTE To aKd e Apn TauTdmia kaBig kal pe Ty artia

€MOTPOYIiG. BEQTE ETIKETA GTIHVOTIG TTN GUOKEUATTa G BIoAOYIKG ETTKIVBUVO TIpOIGY.

MEPIAHYH ANOAQZHE AZOAAEIAZ KAl KAINIKHE AMOAQZHE

H SSCP ivan SioBéaiun oy Eupwmaikr llaar] Bedopévuwv yia Tig IaTpikég ouakeués (EUDAMED) 6mou ouvdécral e To povadikd avayvwpIoTIKO TG GUTKEUrG
(BASIC UDI). Mmopeite va emokegBeire Tov ioTétoro EUDAMED om BieG8uvon hiips: ec.europa.eultoolsleudamed.

KATAXQPIZH KAl ANAOOPA AZOENOYZ

Ta Ta avemB0pTa oupBavia/mapcmova Tiou Topolv euhdyug va BewpnBodv oxENZopeva ue Tov QaKd Kal Bev avapévovav TIpONYOUEVLS wg TIpOg T QUaT), T
Bapumnra ) Tov BaBué emimwon Ba pémel val yivetar avagopd oy apyoSia apy EE ou kpdroug péhoug ka o Lenstec, Airport Commercial Centre, Pilgrim

Road, Christ Church, Barbados: Thh: +1 246-420-6795 + ®af; +1 246-420-6797, Email fva fOETE e Tov 0 mg
Lenstec.
BIBAIOTPAQIA (0)
KAPTA EMOYTEYZHE
‘Oha o Tedi Tou uTTapxoUY aTNY KpTaH i TIpETEl va amd To iBpupalTaPoYo UEIOVOpIKMG TrepiBaAyng.

o Amorekei €uBOv Tou 15pUpCTOG/TAPOXOU UyEIOVOpIKAG TEPIBAAYNG Var EMOUVAYEI TO QUTOKGANTO ETIKETAG e To Xapaypévo Aoydrumo «LENSTEC» amv
omioBia (i exTUTIWpEVN) OYn TG KApTag TauroToinang aoBevols Kal va To Tapaaye! aTov aoBevi] WG ApXEio TOU ENUTEGLIATOS.

NL

GEBRUIKSAANWIJZING - SOFTEC HD3™
(LET OP: DE AFBEELDINGEN GEVEN ALLEEN EEN BLAUWE EENDELIGE LENS WEER VOOR DEMONSTRATIEDOELEINDEN)

BELANGRIJKE INFORMATIE
Dit product is bedoeld voor gebruik door een gekwalificeerde oogchirurg in 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 z||n optische implantaten voor de vervanging van de menselijke lens bij de
visuele correctie van afakie. De Lenstec HEMA-Ig worden igd uit een co-pol, van hydrofiele acryl van medische kwaliteit, met
een polymeriseerbare UV-blokker en de haptica zijn vervaardigd van medische kwaliteit polyimide. Softec HD3™ HEMA intraoculaire lenzen
worden geproduceerd met een bi-asferische optiek!. De Lenstec HEMA-serie IOL's zijn ontworpen met rechte randen2.
BEOOGD GEBRUIK
De Lenstec HEMA-serie van achterste oogkamer intraoculaire lenzen zijn ultraviolet absorberende optische implantaten die bedoeld zijn ter
vervanging van de menselijke kristallijne lens na het i van een ie-cataract (Afakie). De lenzen zijn uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik en zijn alleen bedoeld voor het plaatsen in de kapselzak.
Patiénten die aan alle volgende criteria voldoen, kunnen beschouwd worden als geschikt voor de implantatie:
« 18 jaar en ouder
« Mannelijk of Vrouwelijk
 ledere afkomst
 Zijn in staat om schriftelijk geinformeerde toestemming te geven
De lenzen worden voorgeschreven voor primaire implantatie wanneer een
scheur capsulotomie en het achterste kapsel intact is.
KLINISCHE VOORDELEN
De belangrijkste voordelen voor klinisch management en de gezondheid van patiénten omvat de behandeling van:
* Afakie
» Cataract
« Myopie
* Hyperopie
De duur van het behandelingseffect wordt verwacht permanent te zijn.
PRESTATIEKENMERKEN
De verwachte effecten op de levenskwaliteit van de patiént zijn het voorkomen van het verlies van het gezichtsvermogen en een verbeterde
gezichtsscherpte.
RISICO'S
De potentiéle risico's van het implanteren van de Lenstec Softec Series I0L's zijn als volgt:
Vertroebeling van het achterkapsel, cystoide maculair oedeem, verhoogde IOP, iritis, dysfotopsia (inclusief schittering, halo's, beeldschaduwen,
tijdelijke 10L- schade aan de kapselzak, toxisch anterior segment syndroom (TASS),
kristallijne lensdislocatie, vertroebeld implantaat materiaal, fibrose van het achterkapsel, gelijktijdige chirurgie, iris capture
Personen in de volgende gezondheidscategorieén lopen mogelijk een hoger risico op secundaire I0L-verkalking (afzettingen op de opperviakte
van de lens):
 Diabetes
+ Geassocieerd:
* Netvliesonthechting
* Onthechting oogvocht
* Vitrectomie
* Diabetische retinopathie
* Diabetische maculopathie
* Glaucoma
« Heeft DMEK of DSEK ondergaan (meerdere procedures verhogen het risico nog meer)
« Hypertensie
« Hoog cholesterolgehalte

ie met een circulaire

verwijderd is door

MHN Bérere 1o akd Ot aUTOKQUGTO OUTE Vel TIPOOTIGBIIOETE var Tov EmavamoaTelpioeTe. O1 akoi Tou amarmoly i TIpETE! Va

oy Lenstec.

Mnv ypnoiporroieire T ouakeuri ecv Exe1 uTioaTei BAGBN n amroaTelpwpévn ouokeuaoia f eav utiapyouv evBeiteig Blapporig oTo PiaAidio f} aTo GaKOUAGK!

Mn eumotiCete Tov evBoopBahpikd pakd e omoiodirote Bichupa exTs amd Igoppormuévo amooTelpwpévo akatodyo Sidhupa.

Agol avmxm 1) GuoKevaoia npsm\ va xpr]mucmmﬂs\ apéowg o EV&WBUAMIKK waxog H U5DWIM pUoN ToU PaKOU EVDEXETaI Va TIPOKAMTEI OTO PaKd va

amoppogIioe! UGS W TG OTIoleg EpyETal O ETag, 6Tiwg amohupavTika, @dpuaka, KUTTapa aijiarog, KTA. Auto evdéxetal va Tipokakéae! "Togkd ZivSpopo

aKou". ZEMAVTE Tov Gak TTOTEKTIKA TIpIV TV eYQUTEUG

O gaxég TpEe! va epgureUBET evidg 2 Nemiv amié T agaipear Tou aTié 1o Aoutpd guaiohoyikod opod, BidT n aguddiwan Tpokakel aTo kK Tou pakod va

yivel e0Bpauaro.

O QaKdg TpETel va ejQUTEUBET 0TO OEKO KAYOG,

Mn xpnoiporrorfiaete Tov evBoogBakuiké gakd perd v nuepopnvia Nigng Tou avaypdgetar T eTikTa g e€wrepikig cuakeuaaiag. Merd mv nuepopnvia autd,

1 Lenstec ev pmopei va eyyunBei o n amdBoon Tou evBogBapiod gakou Ba Tapapeivel apeTaBAM.

XeipioTeiTe Tov evBopBakyio gakd mpovexTikd. O Biaiog i uTtepBoAIkdg XEIPIONOS EvBEXETAI Vel KATATTPEE! TO PaKD.

O xeipoupydg TpETel va yvwpiZel OXETIKA L Tov kivBuvo BohepdmTag Tou evBoBhuiou gakod, o omoiog propei va amaitei agaipean Tou paxol. THMEIQZH: O

udpogiikdg evdopBaruiog pakdg Lenstec Bev £xel 10TopIkG MpwOyevols BOAwANG OXEMCoEVNG e To UAIKO, GG Exel rapampnBel e opiapévoug pakolg amd

ahhoug karaokeuaaTég?. To UAIKO TIou YpnoipoToleital amo T Lenstec, o€ avriBean pe auto Tou yprotpoToieiTal T GAAOUG KATAOKEUTOTES, BV EiXe Kapia
0 TpWToyev Opnm evépyeian Adyw 0 Tou UAIkoU, BBAwang rkar GAwv ouaTwdwY EAaTTLCTWY OXETIOLEVWY e To UNIKO

ToU €ival YVwoTO 6T EXouv TIpOKGAETE! PETEYYEIPTIKG npo[iAr]uma O owequurpm Ba npsml va Aapavouv umoyn 61 utpgav emriong TepITILIOEIG

Beutepoyevols Bohwang Twv udpogiAkiv I0L. MoAES a6 auTEG TIG TEPITITWOEIG XPEIGOTIKAY EKQUTEUD.

AdBeveig pe BiakuBeupéva ppdypara aijatog-Udatog umiopei mBavoV va VIOoUV EvaTIoBETEIG paKkoU TIou HTTOpE] Va XPEIGZETal GTTOLAKPLYOT) TOU GaKod

‘Okeg 01 TePITTWOEIG KT TIG OToieg aQapEBNKE 0 PaKog TPEel var avagepBodv oy Lenstec.

O1 1ampikEG EYKaTAOTAGEIG IOV XpNaTHOTIoI0V auTEV Tov €vBogaKd Kal Tov BonBniké eComhioud Tou (gpdaov umdpyer) Tpemel va Biaogakijowv v opbi

QaOPPIYF TOU WG IATPIK6 amBATTO.

Ymohoyioudg 10yGog Tou pakod

ZuvioTaTal 07O XEIPOUPYO Var xpnamcmmcm pa usSoéo unko\cuou 1oyUog pe m omoia aloBdverar dvera. Ze vslezg YpappEg, n mxug ToU paKoU yia KaBe

QOBEVI] |opei vl UTIONOYIOTEI GO TIg KEPATOMETPIKEG BETPAOEIC KOl To GZOVIKO iKog Tou 0BaAiol GUMGWYA e ToUg TUTIOUS TIoU UTIGPYOUY 0TIV EKDIBOpEVT

BiBMoypagia. Emmhéov avagopég yia 1o Bépa autd pmopei va BpeBodv ato http:/fwww.doctor-hill. comviol-master/lens_constants.html.

ZHMEIQZH: O ipég ZraBepol ‘A" kar ACD Trou efval TuTiwpéveg aTo eGuTepIK6 pépog TG GUOKeuaaiag, amorehobv uttohoyiopioUg pévov. ZuiaTatal va KaBiepoe!

0 Xelpoupyog Tig Bikeg Tou/mg TILEG pe Bdon m atopik kAvikr Tieipa Tou/mg.

(OAHTIEE MA XPHEH

KaBe evdoopBahuikdg gakds Lenstec HEMA el amooTeipwei ot autokauato ot @lakidio @akol Trou TrepiéeTal o€ oppayiopévo oakouhdki Tyvek. O pakog

Siampeital o€ éva mhaoiké ZUamua Xopriynang pe amoaTeipwiévo 0,.9% guaiohoyike opd. To TieplexGpevo Tou adkou/piakiBiou eival ATIOGTEIPWEVO EKTAS Kal AV

1 ouokevaoia éxel umoaTei BAGBN 1 Exer avoryTel. ExteAéoTe v TumIKA TeXVIK wamSpuwiaq BeBaiwBeite 611 n piign g kawag éxel didpeTpo éug 5,5 mm. Mpiv amd.

mw zwumuar] zi;rumz mn OUOKEUQTa T0U paKoU GXETIKG pe Tov TUTTo, TV 10%0 Ka T nuepopnvia Afigng Tou evdoopBahikol gakol. O gakdg uTropei va eloayBei

E E10ayWy HETA TV TIGywo ) e éyxuon.

Byare To giaAidio pakod amo To oakouhdxi Tyvek. Kpumms o1aBepd To PIaAidio pe To éva xép! kai GeBIBLIOTE To KaTaKI. ByahTe To Tiwpa kal agaipéaTe Katdmy

10 ZGoTnua Xopfynong pe amootelpwpévn ABida xwpic dévria.

Aaqote Tpogo 6Tav aaipeite To ZioTua I'Iapcxng 8167 Lmopei va kataoTpagei e0koha o gakdg. EmBewpAaTe To waxo yia mxov umAs\wuru Kal BAu[ﬂr]

Kpariiote o1aBepa 1o Zumr]ua I'Iapu)(ng e To éva Xépi kai To ahho Xépl yiava Anuaupm 1) zpﬁo)\o yiava atpiSouv ol mpovig OUYKpATNONG ATT6 TO QKO

AguipéqTe TIDOGEKTIKG To QaKd amd To 2UaTnua XopAynang, TPOTEKOVIAG Val TIGGETE T0 GaKO Ao T0 OTIKG (0X! M6 Ta ATTTIKG CUOTAjaTa).

BeBaiwBeire 6n kai Ta d0o aTmika pépn eival TApwWG TpoTapTUEVA GTO OTITIKG PEPOS KAl OTN OUVEXEID EI0TYCYETE TIDOTEKTIKG Tov paké aTov omioBio Bikapo

10U 0gBakyiod. MpooapydoTe amaAd Tov evBogBaAuiks akd Ewg 6Tou emiteuyBei n emBupn 6o eviog Tou opBakuol.

5. ZuvigTaral n TomoBEmon puwun»v v o mnuu Mg Toprg eppavicel Siappon.

IHMEINZH: O Softec HD3 xer ywviwon 5°, 6w Ta otehéxn Tou evbogakod Ba Tipémel var Bewpolvial g éva avdmodo S amb my TpbaBia meupd, wote va

KATTUAGOVETal TFPO Tl EUTTPOG.
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Exgirevan
O 6\05IKUU\E§ EKQUTEVONG svézxzru\ va éwurpepcuv avaona Ve TV KatdoTaon Tou aoBevolg Kal Tig GUVBIKeS. (g €K TolTou, GUVIOTATaI O XEIPOUPYOS Va
Xpnotpomoifael m péBodo expUTeuang Tou Kpivel om Ba éxel T euvoikrepn Suvarr éxBaan yia Tov aoBevi,
MOIOTIKA KAI MOZOTIKA AEAOMENA [IA TA MONTEAA ENAOGAKQN HEMA
HEMA (Biagavoc): MeBakpuhiké udpotuaiBuhio, 26% mreplextikomTa ot vepd. O guakeuég éxouv BokipaoTel kai amoBeryTel aopaleis oUupwva pe Ta mporuma IS0
10993-3, 180 10993-5, 180 10993-6, 1SO 10993-10, SO 10993-11 kan 1SO 11979-5. T mepioo6TEPEG AeTITOpEEIEG EMKOIVWVATTE e T Lenstec.
AENTOMEPHZ NEPITPA®GH THE EYIKEYHE: (AvagepBeite aTig Tpodiaypagég Tou Hovéhou)
Dopry: Tpiaepdyia
YAiké: Tpia epdyia: Ommike: 26% Nepiexdpevo HEMA ot Nepd (MeBakpuhiké ahag udpoguaiBuléviou),
Ammiko: Mohuipidio iampixoy BaBpol
Xnuiki advBean Tou Siagavou ukikod HEMA Trou xpnaipomoleitar yia Ty karaakeur] Tou evSopBahpikod pakol oeipdg Lenstec HEMA:

LET OP: Ondanks het feit dat de hydrofiele intraoculaire lens van Lenstec niet bekend staat om haar materiaalgerelateerde vertroebeling, is er
een geschiedenis van vertroebelde lenzen van andere fabrikantens. Bij het door Lenstec gebruikte materiaal zijn er, in tegenstelling tot de door
andere fabrikanten gebruikte materialen, geen ‘buwerkmgen gemeld die te wijten zijn aan malenaalverkleunng vertroebeling en/of andere
die problemen bij patiénten hebben moeten in het

houden dat er gevallen gemeld zijn van vertroebeling van hydrofiele IOL's. Voor de meeste, zo niet alle, van dit soort gevallen was explantatie
nodig.

* Patiénten met gecompromitteerde bloed-waterbarriéres kunnen eerder last hebben van lensafzettingen, waardoor het verwijderen van de lens
mogelijk noodzakelijk 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 hij/zij vertrouwd 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 lengte van het oog, op

basis van formules in de gepubliceerde literatuur. Additionele verwijzingen naar dit onderwerp zijn te vinden op  http:/www.doctor-hill.com/iol-

master/lens_constants.html.

LET OP: De ‘A’ constante en ACD-waarden die op de buitenkant van de verpakking afgedrukt zijn, zijn slechts schattingen. Het wordt aanbevolen

dat de chirurg zijn/haar eigen waarden bepaalt op basis van zijn/haar individuele klinische ervaring.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

ledere Lenstec HEMA intraoculaire lens is in een autoclaaf gesteriliseerd in een \ensﬂes in twee verzegelde Tyvek gesteriliseerde afsluitbare

zakken. De lens bevindt zich in een plastic in een steriele van 0.9%. De inhoud van de zak/fles is steriel tenzij

de verpakking geopend of beschadigd is. Voer de standaard facoemulsificatietechniek 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 IOL, sterkte en vervaldatum. De
lens kan geintroduceerd worden door deze na het vouwen in te brengen.

1. Verwijder de lensfles uit de afsluitbare Tyvek-zak. Houd de fles met één hand stevig vast en draai de dop los. Verwijder de afsluiter en verwijder
vervolgens het toedieningssysteem met een steriele, tandeloze klemtang .

. Wees voorzichtig bu het verwijderen van het toedieningssysteem, omdat de lens gemakkelijk beschadigd kan raken. Inspecteer de lens op
slitage en Houd het stevig in de ene hand vast en met de andere hand vast om het trek de zuiger er uit
om de borgpennen van de lens vrij te geven.

. Haal de lens, met behulp van de tangen, voorzichtig uit het toedieningssysteem en pas op dat u de lens bij de optiek vastpakt (niet bij de

haptiek).

Controleer of beide lenshaptica volledig aan de optiek zijn bevestigd, en breng de lens vervolgens voorzichtig in de achterste kamer van het oog

in. Pas de IOL voorzichtig aan totdat de gewenste positie in het oog is verkregen.

5. Hechtingen zijn aan te raden als het incisiegedeelte ljkt te lekken.

LET OP: De Softec HD3 heeft een hoek van 5°, daarom de haptieken van de IOL moeten vanuit de voorzijde als een omgekeerde S worden

gezien, zodat deze naar voren bukt.

EXPLANTATIE

Explantatieprocedures kunnen variéren, afhankelijk van de toestand van de patiént en de omstandigheden. De chirurg wordt daarom geadviseerd

een explantatiemethode te gebruiken waarvan hij/zij vindt dat deze de gunstigste resultaten voor de patiént zal opleveren

KWALTITATIEVE EN KWANTITATIEVE GEGEVENS VOOR DE HEMA IOL MODELLEN

HEMA (Helder): + 26% zijn getest en veilig bevonden in overeenstemming met ISO

10993-3, 1SO 10993-5, 1SO 10993-6, ISO 10993-10, 1SO 10993~ 11 en ISO 11979-5. Neem contact op met Lenstec voor meer informatie.

GEDETAILLEERDE BESCHRIJVINGEN HULPMIDDELEN: (Zie de modelspecificaties)

Constructie: Driedelig

Materiaal: Driedelig: ~ Optiek: 26% HEMA (t

Haptisch: Medische kwaliteit polyimide

Chemische formulering van het heldere HEMA-materiaal dat gebruikt wordt voor de productie van de Softec Series
I0L's:

« 2-(4-Benzoyl-3-hydroxyfenoxy) Ethylacrylaat

« Azobisisobutyronitrile (AIBN) Initiator

 Ethyleenglycol dimethacrylaat

« Hydroxyethylmethacrylaat

« Methylmethacrylaat

~

w

Esl

Lichtdoorlatendheid: Zie schema (N)

Brekingsindex: 1,460

Optisch ontwerp: Asferische modellen: Gelijk conisch bi-asferisch met posterieure/anterieure ratio 1:1. LET OP: Elk van de Softec
HD3™ asferische IOL's worden ‘asferisch neutraal’ geproduceerd en geven als zodanig geen aberraties aan het
optische systeem door.

VERVALDATUM

De vervaldatum op de lensverpakking is de uiterste steriele De IOL niet na de gebruiken.

RETOURENBELEID

Neem contact op met uw Lenste iger over het Stuur de lens terug met een volledige identificatie en de

reden voor het retourneren Label de retourverpakking als een biologisch gevaar.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
Het SSCP is beschlkbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar het gekoppeld is aan de BASIC UDI. De

Eudamed: is jk via https://ec.europa.

PATIENTREGISTRATIE EN -RAPPORTAGE

Er wordt een Patient Identification Card (identificatiekaart patiént) met het pakket meegeleverd. Dit moet ingevuld worden en aan de patiént
gegeven worden, samen met instructies om de kaart als een permanent bewijs 1e bewaren en dat getoond moet worden aan elke oogspecialist die
de patiént in de toekomst zou kunnen raadpl Erworden voor het gebruik op de
|denlmcahekaan van de patiént en andere Klinische dossiers.

i die i ijs als | kunnen worden en die niet eerder in de aard, emst of mate van incidentie
werden verwacht, moeten gemeld worden aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat en Lenstec in het Airport Commercial Center, Pilgrim Road,
Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; E-mail: feedback@lenstec.com of neem contact op met uw Lenstec-
vertegenwoordiger.

LITERATUURLIJST (0)

IMPLANTATIEKAART

« Alle op de ID-kaart aanwezige velden moeten ingevuld worden door de zorginstelling/zorgverlener.

e De is ervoor jk dat de sticker met het geétste LENSTEC-logo aan de achterzijde (niet-bedrukte kant)

van de -ID-kaart van de patiént bevestigd wordt, en deze aan de patiént te geven als een bewijs van zijn/haar implantaat.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - SOFTEC HD3™

(GRAFICELE PREZINTA O LENTILA ALBASTRA DINTR-O SINGURA BUCATA NUMAI iN SCOP ILUSTRATIV)
OBSERVATIE IMPORTANTA

Acest produs este destinat utilizérii de cétre un chirurg oftalmolog calificat, intr-un cadru medical steril. Se recomanda ca medicul chirurg sa
respecte contraindicatiile si avertismentele prezentate in aceste instructiuni.

CONTRA-INDICATIES
Naast de algemene contra-i mdlcatles voor oogchlrurgle zijn de volgende specifieke contra-indicaties van toepassing:
glaucoom, chmmsche emstige uvellls retinale houmvl\es

irisatrofie, potentieel i en andere i die een
oogheelkundig chirurg zou kunnen identificeren op basis van zijn/haar ervaring.
WAARSCHUWINGEN
De implanterende oogchirurg dient voor de operatie de volgende waarschuwingen in overweging te nemen en een risi itio te
identificeren:

1. Het niet opvolgen van de implantatie-instructies die met deze lens worden meegeleverd, kan tot verkeerd gebruik leiden en daaruit
voortvloeiende IOL-schade voor of tijdens de implantatie.

2. Erzin geen Klinische gegevens die het plaatsen van deze lens in de sulcus ciliaris ondersteunen.

3. Elke opening van de posterieure capsu\olomle mag niet groler zl]n dan 4 mm. In overeenstemming met andere I0L's, is er een verhoogd
risico van en/of secundaire bij ijdige of grote Y,

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 effectiviteit van deze ultraviolet absorberende lenzen voor het i van i is niet Als

voorzorgsmaatregel moeten patiénten geinformeerd worden dat zij in zonlicht een zonnebril met UV-bescherming moeten dragen.

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

Patiénten met één van de volgende aandoeningen lopen mogelijk een verhoogd risico op complicaties na de implantatie van één van de

Lenstec HEMA-series IOL's: eerdere oogoperatie, patiénten met één van de aangegeven factoren in het gedeelte ‘Contra-indicaties’ van dit

document, niet aan leeftijd-gerelateerde cataract, verlies van oogvocht, irisatrofie, emstige aniseikonie, oogbloedingen, maculaire

degeneratie, of vermoedelijke microbiéle infectie.

8. Patiénten met ten tijde van een cataract-extractie kunnen een verhoogd risico op complicaties lopen na de implantatie van één
van de Lenstec HEMA-series IOL's. Deze zijn 0.a., maar zijn niet beperkt tot: aanhoudende bloedingen, aanzienlijke schade aan de iris,
ongecontroleerde positieve druk, of aanzienlijke prolaps of verlies van oogvocht.

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

10. Patiénten met een vervormd oog als gevolg van eerdere trauma's of ontwikkelingsstoornissen waarbij een adequate ondersteuning van de
I0L niet mogelijk is, kunnen een verhoogd risico lopen op complicaties na de implantatie van de Lenstec Softec Series I0L's.

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

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

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

* Lenstec geeft geen instructies voor reiniging/sterilisatie. Een onjuist gereinigde en/of gesteriliseerde IOL kan aanzienlijke schade aan
het van een patiént deels als gevolg van door kruisbesmetting veroorzaakte infecties.

® Als de IOL eenmaal uit de oorspronkelijke verpakking is gehaald, kan de traceerbaarheid verloren gaan. Als een IOL opnieuw gebruikt
wordt, is het onwaarschijnlik dat de gebruiker de juiste vervaldatum, het juiste serienummer of de juiste dioptrische sterkte zal kennen.

 Lenstec kan geen stabiliteit of een goede werking van de haptische of optische delen garanderen wanneer een I0L opnieuw gebruikt
wordt. Als één van deze onderdelen faalt, kan de IOL onbruikbaar worden.

VOORZORGSMAATREGELEN

* De lens niet autoclaveren of opnieuw proberen te steriliseren. Lenzen die opnieuw gesteriliseerd moeten worden, moeten naar Lenstec

teruggestuurd worden.

© Het hulpmiddel niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is, of als er sporen van lekkage op de fles of de zak zitten.

e Deil ire lens niet in anders dan een steriele, gebalanceerde zoutoplossing.

* De intraoculaire lens moet onmiddellijk gebruikt worden zodra de verpakkmg geopend is. De hydrofiele aard van de lens kan er voor zorgen dat

de lens stoffen absorbeert waarmee deze in contact komt, zoals medicijnen, enz. Dit kan een “toxisch
De lens aan de implantatie zorgvuldig afspoelen.

* De lens moet binnen 2 minuten na verwijdering uit het zoutbad worden geimplanteerd, omdat uitdroging het lensmateriaal bros maakt.

* De lens moet in de kapselzak geimplanteerd worden.

* De intraoculaire lens niet gebruiken na de vervaldatum die op de buitenkant van de verpakking aangegeven staat. Na deze datum kan Lenstec

niet garanderen dat de prestatie van de IOL onveranderd zal blijven.

* Ga voorzichtig met de intraoculaire lens om. Ruw of overmatig hanteren kan de lens beschadigen.

© De chirurg moet zich bewust zijn van het risico van vertroebeling van de intraoculaire lens, waardoor de lens mogelijk moet worden verwijderd.

~Neo

DISPOZITIVULUI
Lentilele intraoculare HEMA produse de Lenstec sunt implanturi optice pentru inlocuirea cristalinului uman n corectia vizuala a afachiei. Lentilele
Lenstec HEMA sunt fabricate dintr-un copolimer de calitate medicala din acrilic hidrofil, cu un blocant UV polimerizabil iar hapticele sunt fabricate
din polimida de grad medical. Softec HD3™ lentilele intraoculare HEMA sunt fabricate cu optica bi-asferice'. Seria de LIO Lenstec HEMA este
proiectata cu margini patrate2.
SCOPUL UTILIZARII
Seria Lenstec HEMA de lentile intraoculare cu camera posterioara sunt implanturi optice care absorb ultraviolete, destinate inlocuiri cristalinului
uman dupa indepa cataractei prin (afachie). Lentilele sunt de unica folosintd si sunt indicate numai pentru plasarea in
punga capsulara.
Pacientji care indeplinesc toate criteriile urmatoare trebuie considerati eligibili pentru implantare:
 varsta de 18 ani sau mai mult
 bérbat sau femeie
o orice rasa
 capacitatea de a furniza consimtémantul informat in scris
Lentilele sunt indicate pentru implantare primara atunci cand un cristalin afectat de cataracta a fost indepartat prin facoemulsificare cu
capsulotomie lacrimala circulara i capsula posterioara este intacta.
BENEFICII CLINICE
Beneficiile principale pentru managementul clinic si sanétatea pacientului includ tratamentul pentru:
 afachie
 cataractd
* miopie
« hipermetropie
Se preconizeaza ca efectul tratamentului este permanent.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Efectele anticipate asupra calitati vietii pacientului sunt prevenirea pierderii vederii si imbunatétirea acuitatii vizuale.
RISCURI
Riscurile potentiale ale implantérii LIO din seria Softec de la Lenstec sunt urméatoarele: opacmerea capsulel posterioare, edem macular chistic, PIO
crescutd, iritd, disfotopsie (include umbre, halouri, ghosting, umbre temporale), LIO, ita, lezarea pungii
capsulare, sindromul segmentului anterior toxic (TASS), dislocarea cristalinului, opacifierea materialului implantar, fibroza capsulei anterioare,
chirurgie concomitenta, fixarea irisului
Persoanele din urmatoarele categorii de probleme de sanatate pot prezenta un risc mai mare de calcificare secundara a LIO (depuneri de
suprafata pe cristalin):
 Diabet zaharat
+ Asociate:
* Dezlipire de retind
* Detasare vitroasa
* Vitrectomie
* Retinopatie diabetica
* Maculopatie diabetica
* Glaucom
« proceduri DMEK sau DSEK anterioare (procedurile multiple cresc riscul)
o Hipertensiune
 Colesterol ridicat
CONTRAINDICATII
In afara contraindicafiilor generale pentru chirurgia oculara, se aplica urmatoarele contraindicatii specifice:
Glaucom necontrolat, microftalmie, uveita cronica severa, rupturd/detasare de retina, decompensare corneana, retinopatie diabetica, atrofie a
irisului, complicatii perioperatorii, complicatii postoperatorii potential previzibile si alte afectiuni pe care un chirurg oftalmolog le-ar putea identifica

pe baza experientei sale.

AVERTISMENTE

Chirurgul oftalmolog care efectueaza implantul trebuie s& ia in considerare urmatoarele avertismente si sa identifice un raport risc/beneficiu inainte

de operatie:

1. Nerespectarea instructiunilor de implantare fumizate cu aceasté lentilé poate duce la o manipulare gresita si la deteriorarea ulterioara a LIO
inaintea sau in timpul implantarii.

2. Nu exista date clinice care sa spn jine p\asarea acestei lentile in santul ciliar.

3. Orice deschidere de ioara trebuie limitatd la iv 4 mm. in
dislocare a lentilei si/sau inte tig a secundara cu i YAG precoce sau mari.

4. Lentiele intraoculare din seria HEMA Lenstec nu trebuie implantate dacé punga capsularé nu este intacta sau daca exista vreo ruptura/
dehiscenta zonulara.

5. FEficacitatea lentilelor absorbante de lumina ultravioleta in reducerea incidentei tulburarilor retinei nu a fost stabilita. Ca masuré de precautie,
pacientii trebuie informati ¢a ar trebui s& poarte ochelari de soare cu protectie UV atunci cand sunt expusi la lumina soarelui

6. Rata edemului macular chistic poate creste odata cu plasarea hapticii in punga extracapsulard.

7. Pacientii aflati in oricare dintre urmatoarele cazuri ar putea prezenta un risc crescut de complicatie in urma implantarii oricareia dintre seriile
de LIO din seria HEMA de la Lenstec: interventii chirurgicale oculare anterioare, cei care indeplinesc oricare dintre factorii enumerati in
sectiunea ,Contraindicatii” a acestui document, cataracta fara legatura cu varsta, pierderea de corp vitros, atrofia irisului, aniseiconie severa,
hemoragie oculara, degenerare maculara sau suspiciune de infectie microbiana.

8. Pacientii care prezinta complicatii in momentul extractiei cataractei ar putea prezenta un risc crescut de complicatie dupa implantarea LIO din
seria HEMA Lenstec. Acestea pot include, fara a se limita la: sangerare persistentd, afectare semnificativd a irisului, presiune pozitiva
necontrolata sau prolaps sau pierdere semnificativa a corpului vitros.

9. Implantarea lentilelor intraoculare poate afecta negativ capacitatea chirurgului de a observa, diagnostica sau trata bolile segmentului
posterior la pacient.

ta cu alte LIO, existd un risc crescut de

10. Pacientii cu un ochi distorsionat din cauza unei traume anterioare sau a unui defect de dezvoltare in care nu este posibild sustinerea
adecvata a LIO pot prezenta risc crescut de complicatii dupa implantarea LIO din seria Softec Lenstec.
11, Pacientii care prezinta inflamatie recurentd severa a segmentului anterior sau posterior sau uveitd pot avea un risc crescut de complicatie

dupa implantarea LIO seria Softec de la Lenstec.
12. Trebuie evitate orice circumstante care ar putea duce la deteriorarea endoteliului comean in timpul implantarii.
13. Reutilizarea LIO este strict interzisa, deoarece ridica probleme serioase de sigurantd si eficacitate.
« LENSTEC nu oferé instructiuni de curatare/sterilizare. O LIO curatata si/sau sterilizata necorespunzator poate deteriora considerabil
vederea unui pacient, partial din cauza infectiei induse de contaminarea incrucisata.
« Odatd scoas din ambalajul original, LIO poate pierde trasabilitatea. In cazul reutilizérii unei LIO, este putin probabil ca utilizatorul sa
cunoasca data de expirare, numarul de serie sau puterea dioptrica corecte.
o Lenstec nu poate garanta slabmt.atea sau functionarea corectd a portiunilor haptice sau optice in cazul in care o LIO este
reutilizata. Functj a a uneia dintre t poate afecta i LIO.
PRECAUTII
© Nu autoclavati si nu incercati sa resterilizati lentila. Lentilele care necesité resterilizare trebuie retumate la Lenstec.
* Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril a fost deteriorat sau daca exista urme de scurgere pe flacon sau punga.
© Nu fnmuiati lentila intraocularé decét in solutie salina echilibrata sterila.
© Lentila intraocularé trebuie utilizata imediat dupd deschiderea ambalajului. Natura hidrofild a lentilei poate face ca aceasta s& absoarbd
substante cu care intrd in contact, cum ar fi dezinfectantii, medicamentele, celulele sanguine etc. Acest lucru poate provoca un ,sindrom al
cristalinului toxic™. Clatiti cu atentie lentila inainte de implantare.
© Lentila trebuie implantata in maximum 2 minute dupa scoaterea din baia sa salina, deoarece deshidratarea fragilizeaza materialul lentilei.
 Lentila trebuie implantata in punga capsularé.
* Nu utilizati lentile intraoculare dupa data de expirare afisata pe eticheta exterioara a ambalajului. Dupa aceasté data, Lenstec nu poate garanta
ca performanta LIO rémane neschimbata.
© Manipulati cu grijé lentila intraoculard. Manipularea brutalé sau excesivé poate deteriora lentila.
 Chirurgul trebuie sa fie constient de riscul de opacifiere a lentilei intraoculare, care poate face necesaré indepértarea acesteia. NOTA: Desi
lentila intraoculara hidrofild Lenstec nu are antecedente de opacifiere legata de material, au existat cazuri de opacifiere a lentilelor de la alti
producatori.3. Spre deosebire de materialele utilizate de alti producétori, pentru materialul folosit de Lenstec nu s-au raportat ,evenimente
adverse” din cauza decolorarii, opacifierii materialelor si/sau a altor deficiente legate de material, care au cauzat probleme postoperatorii
pacientului. Chirurgii oftalmologi trebuie s tina cont de faptul c& au fost raportate cazuri de opacifiere a LIO hidrofile. in majoritatea, dacé nu
toate, acestor tipuri de cazuri a fost necesara explantarea.
® Pacientji cu bariere hemato-vits ise pot prezenta o
indepartarea lentilelor
® Toate cazurile de indepértare a lentilelor trebuie raportate la Lenstec.
* Unitatile medicale care utilizeaza aceasté LIO si accesoriile ei (daca existé) trebuie sa asigure eliminarea corespunzétoare ca deseuri medicale.
CALCULUL PUTERIl LENTILE
Este recomandat ca medicul chirurg s foloseasca o metodé de calcul al puterii cu care se simt confortabil. In general, puterea lentilei pentru
fiecare pacient poate fi calculata din mésuratorile keratometriei si lungimea axiald a ochiului conform formulelor din literatura publicata. Referinte
suplimentare pe aceasta tema sunt disponibile la adresa http:/www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html.
NOTA: Constanta ,A" si valorile ACD imprimate pe exteriorul pachetului sunt doar estimative. Se recomanda ca medicul chirurg s& determine
proprille valori pe baza experientei clinice individuale.

INDICATII DE UTILIZARE
Fiecare lentila Lenstec HEMA este sterilizata in autoclava intr-un flacon de lentile introdus intr-o punga de sterilizare Tyvek sigilatd. Lentila este
pastratd intr-un sistem de livrare din plastic in 0,9% solutie salind sterila. Ccntlnutu\ pungu/ﬂamnulul este steril, cu exceptia cazului in care
pachetul a fost deteriorat sau deschis. Efectuati tehnica standard de acd isul are un diametru de pana la
5,5 mm. Inainte de implantare, examinati ambala]ul lentilelor pentru tipul LIO, putere si dala de expirare. Lentila poate fi introdusa prin introducere
dupa pliere.
NOTA: Trebuie folosite numai dispozitive de plierefinjectoare validate pentru utilizare cu lentila intraoculara HEMA Lenstec.
1. Scoateti flaconul lentilei din punga Tyvek. Tinefi ferm flaconul intr-0 mé&na si desurubati capacul. Scoateti dopul si apoi indepartafi sistemul de
livrare cu forceps steril, fara dinti.
2. Scoateti sistemul de livrare cu atentie, deoarece lentila se poate deteriora cu usurinta. Inspectafi lentila pentru posibile reziduuri si deteriorare.
Tineti ferm sistemul de livrare intr-o mand si cu cealaltd méan retrageti pistonul pentru a elibera pinii de prindere de la lentila.
3. Scoateti cu grija lentila din sistemul de livrare, avénd grija sa prindeti lentila de optica (nu de haptica).
4. Asigurati-va ca hapticele ambelor lentile sunt complet atasate opticei, ulterior introduceti cu grijé lentilele n camera posterioaré a globului
ocular. Potriviti usor lentilele intraoculare pana cand obtineti pozitia necesare din globul ocular.
5. Se recomanda realizarea unor suturi in cazul fn care sectiunea inciziei nu pare a fi etansa.
NOTA: Softec HD3 are o angulatie de 5°, ca atare hapticele IOL ar trebui vazute ca un S inversat din partea anterioard, astfel incat sa se arcuieze
in fata.
EXPLANTARE
Procedurile de explantare pot varia in functie de starea pacientului si de circumstante. Prin urmare, chirurgul este sfatuit sa foloseasca o metoda
de explantare care, in opinia sa, va oferi cele mai favorabile rezultate pentru pacient.
DATE CALITATIVE $I CANTITATIVE PENTRU MODELELE LIO HEMA
HEMA (transparente): Metacrilat de hidroxietil, 26% continut de apa. Dispozitivele au fost testate si s-a demonstrat ca sunt sigure n conformitate
cu IS0 10993-3, 1SO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-10, ISO 10993-11 si ISO 11979-5. Contactati Lenstec pentru mai multe detalii.
DESCRIEREA DETALIATA A DISPOZITIVULUI: (Consultati specificatiile modelului)
Constructie: trei componente
Material: Trei componente: Optica: 26% continut de apa HEMA (metacrilat de hidroxietil)
Haptica: Poliimida de calitate medicala
Formula chimica a materialului HEMA transparent utilizat pentru fabricarea LIO din seria Softec:
« Acrilat de 2-(4-benzoil-3-hidroxifenoxi) etil
« Initiator de azobisizobutironitril (AIBN)
« Dimetacrilat de etilen glicol
* Metacrilat de hidroxietil
* Metacrilat de metil
Transmisia luminii: Consultati diagrama (N)
Indice de refractie: 1,460
Design optic: Modele asferice: Bi-asferic conic egal cu raport posterior/anterior 1:1. NOTA: Fiecare dintre LIO asferice Softec
HD3™ sunt fabricate ca ,asferice neutre” si, prin urmare, nu transmit aberatii sistemului optic.

mai mare s& dezvolte depuneri pe lentile care pot necesita

DATA DE EXPIRARE

Data de expirare de pe ambalajul lentilelor este data de expirare a stérii sterile. Nu utilizati LIO dupa data de expirare.

POLITICA DE RETURNARE

Referitor la politica de retumare a produselor, contactati reprezentantul Lenstec. Retumati lentila cu documentele de identificare complete si
precizati motivul returnarii. Etichetati pachetul retumat ca fiind pericol biologic.

REZUMATUL INFORMATIILOR DE SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul este disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (EUDAMED), unde este asociat cu BASIC UDI. Site-ul web
Eudamed poate fi accesat la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INREGISTRAREA PACIENTULUI S| RAPORTARE

Pachetul contine un card de identificare a pacientului. Acesta trebuie completat si inménat pacientului, impreuna cu instructiuni de pastrare a
cardului ca dovada cu valabilitate nelimitaté, care urmeaza s fie prezentata oricarui medic oftaimolog la care pacientul se prezinta pe vitor.
Etichetele de identificare autoadezive ale lentilelor sunt fumizate pentru a fi utilizate pe cardul de identificare a pacientului si pe alte documente
clinice.

E ile care pot fi n mod rezonabil ca legate de lentile i care nu erau preconizate anterior in privinta
tipului, severitatii sau gradului de incidenta ar trebui raportate autoritatii competente UE din statul membru si societétii Lenstec la Airport
Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-mail: feedback@lenstec.com sau
contactati reprezentantul Lenstec.

BIBLIOGRAFIE (0)

CARD DE IMPLANT

« Toate campurile prezente pe cardul de identificare trebuie completate de catre institutia medicala/furnizorul de asistenta medicala.

« Este responsabilitatea institutiei/fumizorului de asistentd medicald s& ataseze eficheta autocolantd cu sigla ,LENSTEC" gravata pe verso
(neimprimata) a cartii de identitate a pacientului si sa o fumizeze pacientului ca inregistrare a implantului sau.

All Clear HEMA IOLs:
(i) From 300-360 nim, Transmittance is 0%
e (i0) UV Cut-off (Transmittance < 10%) = 374nm
(iii) Spectral transmittance > 0.80
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