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GEBRUIKSAANWIJZING - SOFTEC HDYTM 

(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 zijn optische implantaten voor de vervanging van de menselijke lens bij de visuele correctie 

van afakie. De Lenstec HEMA-lenzen worden vervaardigd uit een co-polymeer van hydrofiele acryl van medische kwaliteit, met een polymeriseerbare UV-

blokker. Softec HDYTM HEMA intraoculaire lenzen worden geproduceerd met een bi-asferische optiek1. 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 verwijderen van een facoemulsificatie-cataract (Afakie). De lenzen zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en zijn alleen 

bedoeld voor het plaatsen in de kapselzak. 

Patiënten die aan alle volgende criteria voldoen, kunnen beschouwd worden als geschikt voor de implantatie:  

• 18 jaar en ouder 

• Mannelijk of Vrouwelijk 

• Iedere afkomst 

• Zijn in staat om schriftelijk geïnformeerde toestemming te geven 

De lenzen worden voorgeschreven voor primaire implantatie wanneer een cataractlens verwijderd is door facoemulsificatie met een circulaire scheur 

capsulotomie en het achterste kapsel intact is. 

KLINISCHE VOORDELEN 

De belangrijkste voordelen voor klinisch management en de gezondheid van patiënten 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 patiënt zijn het voorkomen van het verlies van het gezichtsvermogen en een verbeterde gezichtsscherpte. 

RISICO’S 

De potentiële risico's van het implanteren van de Lenstec Softec HDY IOL’s zijn als volgt: 

Vertroebeling van het achterkapsel, cystoïde maculair oedeem, verhoogde IOP, iritis, dysfotopsia (inclusief schittering, halo 's, beeldschaduwen, tijdelijke 

schaduwen), IOL-decentratie/kantelen/dislocatie, endoftalmitis, 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 gezondheidscategorieën lopen mogelijk een hoger risico op secundaire IOL-verkalking (afzettingen op de oppervlakte 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 

CONTRA-INDICATIES 

Naast de algemene contra-indicaties voor oogchirurgie, zijn de volgende specifieke contra-indicaties van toepassing: 

Ongecontroleerde glaucoom, microftalmie, chronische ernstige uveïtis, retinale scheur/onthechting, hoornvlies decompensatie, diabetische retinopathie, 

irisatrofie, perioperatieve complicaties, potentieel voorzienbare postoperatieve complicaties en andere aandoeningen die een oogheelkundig chirurg zou kunnen 

identificeren op basis van zijn/haar ervaring. 

WAARSCHUWINGEN 

De implanterende oogchirurg dient vóór de operatie de volgende waarschuwingen in overweging te nemen en een risico/voordeel-ratio 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 

vóór of tijdens de implantatie. 

2. Er zijn geen klinische gegevens die het plaatsen van deze lens in de sulcus ciliaris ondersteunen. 

3. Elke opening van de posterieure capsulotomie mag niet groter zijn dan 4 mm. In overeenstemming met andere IOL's, is er een verhoogd risico van 

lensdislocatie en/of secundaire chirurgische herinterventie bij vroegtijdige of grote YAG-capsulotomieën. 

4. De Lenstec HEMA-series van intraoculaire lenzen mogen niet geïmplanteerd 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 verminderen van netvliesaandoeningen is niet vastgesteld. Als voorzorgsmaatregel moeten 

patiënten geïnformeerd worden dat zij in zonlicht een zonnebril met UV-bescherming moeten dragen. 

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

7. Patiënten 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, patiënten met één van de aangegeven factoren in het gedeelte ‘Contra-indicaties’ van dit document, niet aan leeftijd-

gerelateerde cataract, verlies van oogvocht, irisatrofie, ernstige aniseikonie, oogbloedingen, maculaire degeneratie, of vermoedelijke microbiële infectie. 

8. Patiënten met complicaties 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 o.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 invloed hebben op het vermogen van de chirurg om anderszins ziekten van het achterste segment bij de patiënt 

waar te nemen, te diagnosticeren of te behandelen. 

10. Patiënten met een vervormd oog als gevolg van eerdere trauma's of ontwikkelingsstoornissen waarbij een adequate ondersteuning van de IOL niet mogelijk 

is, kunnen een verhoogd risico lopen op complicaties na de implantatie van de Lenstec Softec Series IOL’s. 

11. Patiënten met een terugkerende ernstige anterieure- of posterieure ontsteking van het segment of uveïtis, 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 ernstige veiligheids- en efficiëntieproblemen met zich mee brengt.  

• Lenstec geeft geen instructies voor reiniging/sterilisatie.  Een onjuist gereinigde en/of gesteriliseerde IOL kan aanzienlijke schade aan het 

gezichtsvermogen van een patiënt veroorzaken, 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 

onwaarschijnlijk 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 IOL 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. 

• De intraoculaire lens niet in oplossingen onderdompelen anders dan een steriele, gebalanceerde zoutoplossing. 

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

absorbeert waarmee deze in contact komt, zoals desinfectiemiddelen, medicijnen, bloedcellen, enz. Dit kan een “toxisch lenssyndroom” veroorzaken. De lens 

voorafgaand aan de implantatie zorgvuldig afspoelen. 

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

• De lens moet in de kapselzak geïmplanteerd 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. 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 fabrikanten3. Bij het door Lenstec gebruikte materiaal zijn er, in tegenstelling tot de door andere fabrikanten gebruikte 

materialen, geen ‘bijwerkingen’ gemeld die te wijten zijn aan materiaalverkleuring, vertroebeling en/of andere materiaalgerelateerde tekortkomingen, die 

postoperatieve problemen bij patiënten hebben veroorzaakt. Oogchirurgen moeten in het achterhoofd 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. 

• Patiënten met gecompromitteerde  bloed-waterbarrières 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 patiënt 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 

Iedere Lenstec HEMA intraoculaire lens is in een autoclaaf gesteriliseerd in een lensfles in twee verzegelde Tyvek gesteriliseerde afsluitbare zakken. De lens 

bevindt zich in een plastic toedieningssysteem in een steriele zoutoplossing 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 geïntroduceerd worden door deze na het vouwen 

in te brengen of door een injectie, aan de hand van de onderstaande instructies. 

LET OP: Gebruik alleen mappen/injectors die zijn goedgekeurd voor het gebruik met het specifieke model van de Lenstec HEMA intraoculaire lens. 

•  Bereid een injectorpatroon (A) voor met viscoelastisch materiaal door de kleppen van de patroon te openen en viscoelastisch materiaal aan beide zijden van 

de kamer en over de rand tussen de kanalen (E) te injecteren. 

• Neem de injector (C), zorg ervoor dat de punt van de zuiger bloot ligt, en gebruik de applicator (B) om de siliconenpunt op de punt van de zuiger (F) te 

bevestigen en trek de zuiger vervolgens zo ver mogelijk uit. 

•  Verwijder de lensfles (G) 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 klemtang (H). Wees voorzichtig bij het verwijderen van het toedieningssysteem, omdat de lens gemakkelijk 

beschadigd kan raken. Inspecteer de lens op slijtage en beschadigingen. Houd het toedieningssysteem stevig in de ene hand vast en pak de zuiger met de 

andere hand vast om het hulpmiddel voor het inklappen van de lens te positioneren. Trek de zuiger er uit om de borgpennen van de lens (I) 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). Plaats de lens 

op de patroon en zorg ervoor dat deze in de juiste richting is geplaatst, zoals aangegeven in schema (J). 

• Gebruik een gedeeltelijk geopend paar steriele, angulaire tangen om de lens (inclusief de haptiek en de volledige optiek) voorzichtig in de kamer van de 

patroon onder het niveau van de kleppen te drukken. 

•  De patroon langzaam sluiten, waarbij u zachtjes met de tangen druk uitoefent op de optiek, en ervoor zorgt dat de optiek en haptiek niet bekneld raken in de 

kleppen van de patroon wanneer deze gesloten wordt. De gesloten patroon visueel inspecteren om er zeker van te zijn dat de lens niet bekneld raakt tussen 

de kleppen. Steek het uiteinde van de zuiger van de Lens Loader in de achterkant van de gesloten patroonkamer (D, K) en breng de lens langzaam van de 

kamer naar de cilinder (voel of er weerstand is die erop kan duiden dat de lens tussen de kleppen vastzit). Zorg ervoor dat de Lens Loader zich op het diepste 

punt bevindt, zodat de lens zich in de punt bevindt (neuskegel).  De lens moet vrij kunnen bewegen.  Als dit niet het geval is, wordt één (of beide) haptiek of 

optiek door de vleugels van de cartridge afgeklemd. Als de lens niet vrij kan bewegen, opent u de patroon en herhaalt u deze stap.  Als de lens vrij kan 

bewegen, is de patroon gereed om de injector ingeladen te worden.  LET OP: ALS ER NIET VOOR WORDT GEZORGD DAT DE HAPTISCHE OF 

OPTISCHE LENS GOED IN DE PATROON GEPLAATST IS, KAN DIT TOT BESCHADIGING TIJDENS DE INJECTIE/IMPLANTATIE LEIDEN. 

•  Plaats de patroon in de behuizing (L) van de injector en druk het zover mogelijk in. Druk de zuiger van de injector in zodat de siliconenpunt in de achterkant 

van de patroonkamer past en breng hem naar voren totdat de punt net zichtbaar is in de cilinder. 

•  Steek de geladen injectorpunt voorzichtig in de voorste oogkamer waarbij de schuine kant naar beneden wijst om te voorkomen dat het endothelium geraakt 

wordt, totdat de opening van het patroon voorbij de distale pupil-marge is. Injecteer de lens (M) voorzichtig in de voorste oogkamer. Draai de injector indien 

nodig linksom om ervoor te zorgen dat de IOL in de juiste richting blijft staan wanneer deze uit de patroon komt. Zorg ervoor dat de leidende haptiek zich in de 

zak bevindt. Trek de patroon voorzichtig uit het oog als de naslepende haptiek uit de patroon komt. Bevestig opnieuw dat de voorste oogkamer diep is, en als 

dit niet het geval is, breng dan extra viscoelastisch materiaal aan. Steek met behulp van een taps toelopende "pusher" de naslepende haptiek er in als deze 

uit het gedeelte steekt en laat hem in de zak vallen. Visueel de juiste plaatsing van de haptiek bevestigen. Besproei het viscoelastisch materiaal vanuit de 

voorste oogkamer en van achter de lens. Hydrateer de randen van het gedeelte om dit af te dichten. Hechtingen zijn gewoonlijk niet nodig, maar als het 

gedeelte lijkt te lekken, of de kamer ondiep blijft, kan een hechting nodig zijn. 

EXPLANTATIE 

Explantatieprocedures kunnen variëren, afhankelijk van de toestand van de patiënt en de omstandigheden. De chirurg wordt daarom geadviseerd een 

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

KWALTITATIEVE EN KWANTITATIEVE GEGEVENS VOOR DE HEMA IOL MODELLEN  

HEMA (Geel): Hydroxyethylmethacrylaat, 26% watergehalte met blauwlicht-absorbens. De hulpmiddelen zijn getest en veilig bevonden in overeenstemming met 

ISO 10993-3 en ISO 11979-5. Neem contact op met Lenstec voor meer informatie.  

GEDETAILLEERDE BESCHRIJVINGEN HULPMIDDELEN: (Zie de modelspecificaties) 

Constructie: Eendelig 

Materiaal: Eén stuk: 26% Watergehalte HEMA (Hydroxyethylmethacrylaat) 

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

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

• Azobisisobutyronitrile (AIBN) Initiator 

• Ethyleenglycol dimethacrylaat 

• Hydroxyethylmethacrylaat 

• Methylmethacrylaat  

Lichtdoorlatendheid: Zie schema (N) 

Brekingsindex: 1,460 

Optisch ontwerp:                       Asferische modellen:  Gelijk conisch bi-asferisch met posterieure/anterieure ratio 1:1. Lenstec produceert haar Softec HDYTM 

IOL's niet in plano-convex of meniscus optische ontwerpen. LET OP: Elk van de Softec HDYTM 

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 houdbaarheidsdatum. De IOL niet na de vervaldatum gebruiken. 

RETOURENBELEID 

Neem contact op met uw Lenstec-vertegenwoordiger over het retourgoederenbeleid. 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 beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar het gekoppeld is aan de BASIC UDI. De Eudamed-website 

is toegankelijk via https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

PATIËNTREGISTRATIE EN -RAPPORTAGE 

Er wordt een Patient Identification Card (identificatiekaart patiënt) met het pakket meegeleverd. Dit moet ingevuld worden en aan de patiënt gegeven worden, 

samen met instructies om de kaart als een permanent bewijs te bewaren en dat getoond moet worden aan elke oogspecialist die de patiënt in de toekomst zou 

kunnen raadplegen.  Er worden zelfklevende lensidentificatielabels meegeleverd voor het gebruik op de identificatiekaart van de patiënt en andere klinische 

dossiers. 

Bijwerkingen/klachten die redelijkerwijs als lens-gerelateerd beschouwd kunnen worden en die niet eerder in de aard, ernst 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 (O)  

 IMPLANTATIEKAART 

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

•  De zorginstelling/zorgverlener is ervoor verantwoordelijk dat de sticker met het geëtste LENSTEC-logo aan de achterzijde (niet-bedrukte kant) van de -ID-

kaart van de patiënt bevestigd wordt, en deze aan de patiënt te geven als een bewijs van zijn/haar implantaat. 

 

 
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE – SOFTEC HDYTM 

(GRAFICELE PREZINTĂ O LENTILĂ ALBASTRĂ DINTR-O SINGURĂ BUCATĂ NUMAI ÎN SCOP ILUSTRATIV) 

OBSERVAȚIE IMPORTANTĂ 

Acest produs este destinat utilizării de către un chirurg oftalmolog calificat, într-un cadru medical steril. Se recomandă ca medicul chirurg să respecte 

contraindicațiile și avertismentele prezentate în aceste instrucțiuni. 

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI 

Lentilele intraoculare HEMA produse de Lenstec sunt implanturi optice pentru înlocuirea cristalinului uman în corecția vizuală a afachiei. Lentilele Lenstec HEMA 

sunt fabricate dintr-un copolimer de calitate medicală din acrilic hidrofil, cu un blocant UV polimerizabil. Softec HDYTM lentilele intraoculare HEMA sunt fabricate 

cu optică bi-asferică1. Seria de LIO Lenstec HEMA este proiectată cu margini pătrate2. 

SCOPUL UTILIZĂRII 

Seria Lenstec HEMA de lentile intraoculare cu cameră posterioară sunt implanturi optice care absorb ultraviolete, destinate înlocuirii cristalinului uman după 

îndepărtarea cataractei prin facoemulsificare (afachie). Lentilele sunt de unică folosință și sunt indicate numai pentru plasarea în punga capsulară. 

Pacienții care îndeplinesc toate criteriile următoare trebuie considerați eligibili pentru implantare:  

• vârsta de 18 ani sau mai mult 

• bărbat sau femeie 

• orice rasă 

• capacitatea de a furniza consimțământul informat în scris 

Lentilele sunt indicate pentru implantare primară atunci când un cristalin afectat de cataractă a fost îndepărtat prin facoemulsificare cu capsulotomie lacrimală 

circulară și capsula posterioară este intactă. 

BENEFICII CLINICE 

Beneficiile principale pentru managementul clinic și sănătatea pacientului includ tratamentul pentru: 

• afachie 

• cataractă 

• miopie 

• hipermetropie 

Se preconizează că efectul tratamentului este permanent. 

CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ 

Efectele anticipate asupra calității vieții pacientului sunt prevenirea pierderii vederii și îmbunătățirea acuității vizuale. 

RISCURI 

Riscurile potențiale ale implantării LIO din seria Softec de la Lenstec sunt următoarele: opacifierea capsulei posterioare, edem macular chistic, PIO crescută, 

irită, disfotopsie (include umbre, halouri, ghosting, umbre temporale), descentrare/înclinare/dislocare LIO, endoftalmită, lezarea pungii capsulare, sindromul 

segmentului anterior toxic (TASS), dislocarea cristalinului, opacifierea materialului implantar, fibroza capsulei anterioare, chirurgie concomitentă, fixarea irisului 

Persoanele din următoarele categorii de probleme de sănătate pot prezenta un risc mai mare de calcificare secundară a LIO (depuneri de suprafață pe cristalin): 

• Diabet zaharat 

 Asociate: 

 Dezlipire de retină 

 Detașare vitroasă 

 Vitrectomie 

 Retinopatie diabetică 

 Maculopatie diabetică 

• Glaucom 

• proceduri DMEK sau DSEK anterioare (procedurile multiple cresc riscul) 

• Hipertensiune 

• Colesterol ridicat 

CONTRAINDICAȚII 

În afara contraindicațiilor generale pentru chirurgia oculară, se aplică următoarele contraindicații specifice: 

Glaucom necontrolat, microftalmie, uveită cronică severă, ruptură/detașare de retină, decompensare corneană, retinopatie diabetică, atrofie a irisului, complicații 

perioperatorii, complicații postoperatorii potențial previzibile și alte afecțiuni pe care un chirurg oftalmolog le-ar putea identifica pe baza experienței sale. 

AVERTISMENTE 

Chirurgul oftalmolog care efectuează implantul trebuie să ia în considerare următoarele avertismente și să identifice un raport risc/beneficiu înainte de operație: 

1. Nerespectarea instrucțiunilor de implantare furnizate cu această lentilă poate duce la o manipulare greșită și la deteriorarea ulterioară a LIO înaintea sau în 

timpul implantării. 

2. Nu există date clinice care să sprijine plasarea acestei lentile în șanțul ciliar. 

3. Orice deschidere de capsulotomie posterioară trebuie limitată la aproximativ 4 mm. În concordanță cu alte LIO, există un risc  crescut de dislocare a lentilei 

și/sau intervenție chirurgicală secundară cu capsulotomii YAG precoce sau mari. 

4. Lentilele intraoculare din seria HEMA Lenstec nu trebuie implantate dacă punga capsulară nu este intactă sau dacă există vreo  ruptură/dehiscență 

zonulară. 

5. Eficacitatea lentilelor absorbante de lumină ultravioletă în reducerea incidenței tulburărilor retinei nu a fost stabilită. Ca măsură de precauție, pacienții 

trebuie informați că ar trebui să poarte ochelari de soare cu protecție UV atunci când sunt expuși la lumina soarelui. 

6. Rata edemului macular chistic poate crește odată cu plasarea hapticii în punga extracapsulară. 

7. Pacienții aflați în oricare dintre următoarele cazuri ar putea prezenta un risc crescut de complicație în urma implantării oricăreia dintre seriile de LIO din 

seria HEMA de la Lenstec: intervenții chirurgicale oculare anterioare, cei care îndeplinesc oricare dintre factorii enumerați în secțiunea „Contraindicații” a 

acestui document, cataractă fără legătură cu vârsta, pierderea de corp vitros, atrofia irisului, aniseiconie severă, hemoragie oculară, degenerare maculară 

sau suspiciune de infecție microbiană. 

8. Pacienții care prezintă complicații în momentul extracției cataractei ar putea prezenta un risc crescut de complicație după implantarea LIO din seria HEMA 

Lenstec. Acestea pot include, fără a se limita la: sângerare persistentă, afectare semnificativă a irisului, presiune pozitivă necontrolată sau prolaps sau 

pierdere semnificativă a corpului vitros. 

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

10. Pacienții cu un ochi distorsionat din cauza unei traume anterioare sau a unui defect de dezvoltare în care nu este posibilă susținerea adecvată a LIO pot 

prezenta risc crescut de complicații după implantarea LIO din seria Softec Lenstec. 

11. Pacienții care prezintă inflamație recurentă severă a segmentului anterior sau posterior sau uveită pot avea un risc crescut de complicație după 

implantarea LIO seria Softec de la Lenstec. 

12. Trebuie evitate orice circumstanțe care ar putea duce la deteriorarea endoteliului cornean în timpul implantării. 

13. Reutilizarea LIO este strict interzisă, deoarece ridică probleme serioase de siguranță și eficacitate.  

•  LENSTEC nu oferă instrucțiuni de curățare/sterilizare.  O LIO curățată și/sau sterilizată necorespunzător poate deteriora considerabil vederea unui 

pacient, parțial din cauza infecției induse de contaminarea încrucișată. 

•  Odată scoasă din ambalajul original, LIO poate pierde trasabilitatea.  În cazul reutilizării unei LIO, este puțin probabil ca utilizatorul să cunoască data de 

expirare, numărul de serie sau puterea dioptrică corecte. 

•  Lenstec nu poate garanta stabilitatea sau funcționarea corectă a porțiunilor haptice sau optice în cazul în care o LIO este reutilizată. Funcționarea 

defectuoasă a uneia dintre aceste componente poate afecta eficacitatea LIO. 

PRECAUȚII 

• Nu autoclavați și nu încercați să resterilizați lentila. Lentilele care necesită resterilizare trebuie returnate la Lenstec. 

• Nu utilizați dispozitivul dacă ambalajul steril a fost deteriorat sau dacă există urme de scurgere pe flacon sau pungă. 

• Nu înmuiați lentila intraoculară decât în soluție salină echilibrată sterilă. 

• Lentila intraoculară trebuie utilizată imediat după deschiderea ambalajului. Natura hidrofilă a lentilei poate face ca aceasta să absoarbă substanțe cu care intră 

în contact, cum ar fi dezinfectanții, medicamentele, celulele sanguine etc. Acest lucru poate provoca un „sindrom al cristalinului toxic”. Clătiți cu atenție lentila 

înainte de implantare. 

• Lentila trebuie implantată în maximum 2 minute după scoaterea din baia sa salină, deoarece deshidratarea fragilizează materia lul lentilei. 

• Lentila trebuie implantată în punga capsulară. 

• Nu utilizați lentile intraoculare după data de expirare afișată pe eticheta exterioară a ambalajului. După această dată, Lenstec nu poate garanta că performanța 

LIO rămâne neschimbată. 

• Manipulați cu grijă lentila intraoculară. Manipularea brutală sau excesivă poate deteriora lentila. 

• Chirurgul trebuie să fie conștient de riscul de opacifiere a lentilei intraoculare, care poate face necesară îndepărtarea acesteia. NOTĂ: Deși lentila intraoculară 

hidrofilă Lenstec nu are antecedente de opacifiere legată de material, au existat cazuri de opacifiere a lentilelor de la alț i producători.3. Spre deosebire de 

materialele utilizate de alți producători, pentru materialul folosit de Lenstec nu s-au raportat „evenimente adverse” din cauza decolorării, opacifierii materialelor 

și/sau a altor deficiențe legate de material, care au cauzat probleme postoperatorii pacientului. Chirurgii oftalmologi trebu ie să țină cont de faptul că au fost 

raportate cazuri de opacifiere a LIO hidrofile. În majoritatea, dacă nu toate, acestor tipuri de cazuri a fost necesară explantarea. 

• Pacienții cu bariere hemato-vitroase compromise pot prezenta o probabilitate mai mare să dezvolte depuneri pe lentile care pot necesita îndepărtarea lentilelor 

• Toate cazurile de îndepărtare a lentilelor trebuie raportate la Lenstec. 

• Unitățile medicale care utilizează această LIO și accesoriile ei (dacă există) trebuie să asigure eliminarea corespunzătoare ca deșeuri medicale. 

CALCULUL PUTERII LENTILEI  

Este recomandat ca medicul chirurg să folosească o metodă de calcul al puterii cu care se simt confortabil. În general, puterea lentilei pentru fiecare pacient 

poate fi calculată din măsurătorile keratometriei și lungimea axială a ochiului conform formulelor din literatura publicată. Referințe suplimentare pe această temă 

sunt disponibile la adresa http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html 

NOTĂ: Constanta „A” și valorile ACD imprimate pe exteriorul pachetului sunt doar estimative. Se recomandă ca medicul chirurg să determine propriile valori pe 

baza experienței clinice individuale.  

INDICAȚII DE UTILIZARE 

Fiecare lentilă Lenstec HEMA este sterilizată în autoclavă într-un flacon de lentile introdus într-o pungă de sterilizare Tyvek sigilată. Lentila este păstrată într-un 

sistem de livrare din plastic în 0,9% soluție salină sterilă. Conținutul pungii/flaconului este steril, cu excepția cazului în care pachetul a fost deteriorat sau deschis. 

Efectuați tehnica standard de facoemulsificare. Asigurați-vă că capsulorhexisul are un diametru de până la 5,5 mm. Înainte de implantare, examinați ambalajul 

lentilelor pentru tipul LIO, putere și data de expirare. Lentila poate fi introdusa fie prin introducere după pliere, fie prin injectare, folosind instrucțiunile detaliate 

mai jos. 

NOTĂ: Trebuie folosite numai dispozitive de pliere/injectoare validate pentru utilizare cu lentila intraoculară HEMA Lenstec. 

•  Pregătiți un cartuș injector (A) cu soluție vâscoelastică prin deschiderea clapetelor cartușului și injectând soluție vâscoelastică pe fiecare parte a camerei și 

peste creasta dintre canale (E). 

•  Luați injectorul (C), asigurându-vă că vârful pistonului este expus, și utilizați aplicatorul (B) pentru a fixa vârful din silicon pe vârful pistonului (F) și apoi 

retrageți pistonul până la capăt. 

•  Scoateți flaconul lentilei (G) din punga Tyvek. Țineți ferm flaconul într-o mână și deșurubați capacul. Scoateți dopul și apoi îndepărtați sistemul de livrare cu 

penseta (H). Scoateți sistemul de livrare cu atenție, deoarece lentila se poate deteriora cu ușurință. Inspectați lentila pen tru posibile reziduuri și deteriorare. 

Țineți ferm sistemul de livrare într-o mână și prindeți pistonul cu cealaltă mână pentru a poziționa dispozitivul de pliere a lentilei. Retrageți pistonul pentru a 

elibera pinii de prindere de la lentilă (I). Cu ajutorul pensetei, scoateți cu grijă lentila din sistemul de livrare, având g rijă să prindeți lentila de optică (nu de 

haptică). Așezați lentila pe cartuș și asigurați-vă că este orientată corect, conform diagramei (J). 

•  Utilizând o pensetă angulară sterilă, parțial deschisă, comprimați ușor lentila (inclusiv haptica și optica în întregime) în camera cartușului sub nivelul 

clapetelor. 

•  Închideți lent cartușul, menținând o presiune ușoară asupra opticii cu penseta și asigurându-vă că optica și hapticele nu sunt strânse în clapetele cartușului în 

timp ce acesta se închide. Inspectați vizual cartușul închis pentru a vă asigura că lentila nu este prinsă între clapete. Int roduceți capătul pistonului din Lens 

Loader în partea din spate a cartușului închis (D, K) și avansați încet lentila din cameră către cilindru (sesizați orice rez istență care ar putea indica că lentila 

este prinsă între clapete). Asigurați-vă că Lens Loader este avansat cât mai profund, astfel încât lentila să se afle în vârf (con nazal).  Lentila ar trebui să se 

miște liber.  Dacă nu, una (sau ambele) dintre haptice sau optice este ciupită de aripile cartușului. Dacă lentila nu se mișcă liber, deschideți cartușul și repetați 

acest pas.  Dacă lentila se mișcă liber, cartușul este gata să fie încărcat în injector.  NOTĂ: DACĂ NU SE VERIFICĂ POZIȚIONAREA CORECTĂ A HAPTICII 

SAU OPTICII ÎN CARTUȘ, EXISTĂ RISCUL DE DETERIORARE ÎN TIMPUL INJECTĂRII/IMPLANTĂRII. 

•  Așezați cartușul în carcasa (L) injectorului și împingeți-l până la capăt. Apăsați pistonul injectorului astfel încât vârful de silicon să pătrundă în spatele camerei 

cartușului și avansați-l înainte până când puteți vedea doar vârful în cilindru. 

•  Introduceți cu grijă vârful injectorului încărcat în camera anterioară cu teșitura în jos pentru a evita atingerea endoteliului, până când deschiderea cartușului 

depășește marginea pupilei distale. Injectați ușor lentila (M) în camera anterioară. Rotiți injectorul în sens contrat acelor de ceasornic, dacă este necesar, 

pentru a vă asigura că LIO rămâne corect orientată pe măsură ce iese din cartuș. Asigurați-vă că haptica principală este în pungă. Retrageți ușor cartușul din 

ochi, pe măsură ce haptica iese din cartuș. Reconfirmați profunzimea camerei anterioare; în caz contrar, introduceți soluție vâscoelastică suplimentară. 

Folosind un „împingător” conic, introduceți haptica dacă iese din secțiune și lăsați-o să cadă în pungă. Confirmați vizual poziționarea corectă a hapticelor. 

Irigați soluția vâscoelastică din camera anterioară și din spatele lentilei. Hidratați marginile secțiunii pentru a o etanșa.  În mod normal, nu sunt necesare suturi, 

dar dacă secțiunea pare să prezinte scurgeri sau camera rămâne superficială, poate fi recomandată sutura. 

EXPLANTARE 

Procedurile de explantare pot varia în funcție de starea pacientului și de circumstanțe. Prin urmare, chirurgul este sfătuit să folosească o metodă de explantare 

care, în opinia sa, va oferi cele mai favorabile rezultate pentru pacient. 

DATE CALITATIVE ȘI CANTITATIVE PENTRU MODELELE LIO HEMA  

HEMA (galbene): Metacrilat de hidroxietil, 26% conținut de apă, cu absorbant de lumină albastră. Dispozitivele au fost testate și s-a demonstrat că sunt sigure în 

conformitate cu ISO 10993-3 și ISO 11979-5. Contactați Lenstec pentru mai multe detalii.  

DESCRIEREA DETALIATĂ A DISPOZITIVULUI: (Consultați specificațiile modelului) 

Construcție: O singură componentă 

Material: O componentă: 26% conținut de apă HEMA (metacrilat de hidroxietil) 

 Formula chimică a materialului HEMA utilizat pentru fabricarea LIO din seria Softec: 

• Acrilat de 2-(4-benzoil-3-hidroxifenoxi) etil 

• Inițiator de azobisizobutironitril (AIBN) 

• Dimetacrilat de etilen glicol 

• Metacrilat de hidroxietil 

• Metacrilat de metil  

Transmisia luminii: Consultați diagrama (N) 

Indice de refracție: 1,460 

Design optic:                            Modele asferice:  Bi-asferic conic egal cu raport posterior/anterior 1:1. Lenstec nu produce LIO Softec HDYTM în modele 

 optice plano-convexe sau menisc. NOTĂ: Fiecare dintre LIO asferice Softec HDYTM sunt fabricate ca 

 „asferice neutre” și, prin urmare, nu transmit aberații sistemului optic. 
DATA DE EXPIRARE 

Data de expirare de pe ambalajul lentilelor este data de expirare a stării sterile. Nu utilizați LIO după data de expirare. 

POLITICA DE RETURNARE 

Referitor la politica de returnare a produselor, contactați reprezentantul Lenstec. Returnați lentila cu documentele de ident ificare complete și precizați motivul 

returnării.  Etichetați pachetul returnat ca fiind pericol biologic. 

REZUMATUL INFORMAȚIILOR DE SIGURANȚĂ ȘI PERFORMANȚĂ CLINICĂ 

Rezumatul este disponibil în baza de date europeană 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. 

ÎNREGISTRAREA PACIENTULUI ȘI RAPORTARE 

Pachetul conține un card de identificare a pacientului. Acesta trebuie completat și înmânat pacientului, împreună cu instrucț iuni de păstrare a cardului ca dovadă 

cu valabilitate nelimitată, care urmează să fie prezentată oricărui medic oftalmolog la care pacientul se prezintă pe viitor.   Etichetele de identificare autoadezive 

ale lentilelor sunt furnizate pentru a fi utilizate pe cardul de identificare a pacientului și pe alte documente clinice. 

Evenimentele adverse/reclamațiile care pot fi considerate în mod rezonabil ca legate de lentile și care nu erau preconizate anterior în privința tipului, severității 

sau gradului de incidență ar trebui raportate autorității competente UE din statul membru și societății 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 contactați reprezentantul Lenstec. 
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CARD DE IMPLANT 

• Toate câmpurile prezente pe cardul de identificare trebuie completate de către instituția medicală/furnizorul de asistență medicală.  

• Este responsabilitatea instituției/furnizorului de asistență medicală să atașeze eticheta autocolantă cu sigla „LENSTEC” gravată pe verso (neimprimată) a cărții 

de identitate a pacientului și să o furnizeze pacientului ca înregistrare a implantului său. 
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