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

REMARQUE IMPORTANTE
(e produit est desting 4 ére utlisé par un chirurgien ophtalmique quaiiié dans un cadre médical stérle. I st fortement recommandeé que le chirurgien respece les recommandations,
re-ndications et ées de dem

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les lenilles iniraoculaires HEMA fabriquses par Lenstec sont des \mp\anls opliques prévus pour remplacer le cristalin de Iceil humain dans la correction visuelle de aphakie. Les

lentilles intraoculaires HEMA de Lenstec sont fabriquées & partir d'un copolymére acrylique hydrophile de qualité médicale avec filtre anti-UV polymérisable. Softec HDY™ lentilies

intraoculaires HEMA Lenstec sont fabriquées & laide d'optiques biasphériques'. Les LIO de la série HEMA de Lenstec sont dotées de bords carres?

UTILISATION PREVUE

Les lentilles |l\tla m;u\a\res (LIO) de chambre postérieure HEMA de Lenstec sont des implants optiques absorbant les ultraviolets, destll\es au remp\aoemem du CrlslaHm de l'eil
par . Cette lentile est 3 usage unique et pour étre le

Les patents dmvenl vempm‘ lité des critéres suivants pour éte dligibles 4 limpl de lentiles :

o Etre &gés dau moins 18 ans

© Homme ou Femme:

 Peuimporte la couleur de la peau

© Capable de fournir le consentement éclairé par écrit

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

AVANTAGES CLINIQUES

L 1

capstle postéreure nfacte.

la gestion ciinique et la santé des patients fraitement d
* Aphakie
© Cataracte
* Myopie
* Hypermétropie
La durée de 'effet du traitement devrait étre permanente
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les effets attendus sur la qualité de vie des patients sontla prévention de la perte de la vue et 'amélioration de I'acuité visuelle.
RISQUES
Voici les risques potentiels liés & lmplantation des LIO Lenstec Softec HDY :
Opacification de la capsule postérieure, cedéme maculaire cystoide, PIO élevée, Irfis, Dysphotopsie (induant éblouissement, halos, images fantémes, ombres temporelles), Uvéite
(incluant Iridocyclite, Vitite), cedéme du stroma cornéen, syndrome d'hyphéma de I'uvéite et du glaucome, décentrage, inclinaison et dislocation de la lentille intraoculaire, fibrine,
contracton capsulaire postérieure et déformation du cristalin, synéchies irido-capsulaires, Hyphéma, Endophtalmie, Hypopion, Dommage du sac capsulaire, Syndrome toxique du
seqment antérieur (TASS), Dislocation du cristallin, Opacification du matériau e lmplant, Fibrose de la capsule antérieure, Chirurgie concomitante, Capture pupilaire, Excroissance
des cellules épithéliales du cristalin, Scintillement, Plis de Descemet, Opacification de la capsule antérieure, Inflammation membraneuse
Les personnes appartenant aux catgories de santé suivantes peuvent couir n risque plus élevé de subir une calcification secondaire de Ia LIO (dépdts de surface sur la entile) :
 Diabétiques
+ Associés:
* Décollement de la réfine
* Décollement du corps vitré
* Vitrectomie
* Rétinopathie diabétique
* Maculopathie diabétique
® Glaucome
» Ayant subi une grefie endothéliale DMEK ou DSEK (plusieurs procédures augmentent encore le isque)
» Hypertension
® Cholestérol élevé
CDNTRE-INDICATIONS
Les contr fions spécifiques suivantes s'appliquent en plus d ind les de oute fai
g\au(xlme non (xlntm\e m\(mphla\mle uvéite nhmmque gmve déchirure | décollement de la rétine, décompensation (xlmeenne réfinopathie diabétique, atrophie de I'ris,
prévisibles et aute trouble identifié par un chirurgien d'apres sa propre expérience.

MISES EN GARDE

Le chirurgien limplantaton doft terir compte des tévaluer e Tintervention :
Le nor-espect des instructons dimplantation accompagnant cette lentile risque dentrainer une mauvaise manipulation et dendommager la LIO avant ou pendant
Timplantation

Aucune donnée dirique ne vient étayer a mise e place de cete lentile dans e silo ciae.
3. I convient de lmier fouverture de la capstlotomie postérieure 3 4 mm environ. Ainsi que pour d'autes LIO, il existe un risque aceru de dislocation de la fniile etiou de

rouvele nterventon chiturgicale secondare lors de capsulotomies au YAG précoces ou éendues.

4. llne convient pas dimplantr Ia lenile ntaoculaire de la série HEMA de Lenstec sila poche capsulire nest pas inacte ou en présence d'une ruptureldéhiscence zonulaire
importante.

5. Ueficacis des enlles absoant e lavelte  eireniencedesouie e ' pas 1 provee. At de pecauin, | convent diformer s paten's
quils devront porter des lunetes d w ion au solei.

6. Letauxdoedéme maculaire cystoice peu( augmenter avec|a mise en p\aoe des hapuques dans es poches extracapsulaires.

7. Les pafients répondant aux critéres suivants peuvent étre exposés & un risque accru de complications aprés implantation dune LIO de la série HEMA de Lenstec :intervention
chirurgicale oculaire antérieure, patients présentant ['un des facteurs cités dans la section « Contre-indications » de ce document, cataracte non liée & Iage, perte de corps vitré,
atrophie de Iis, anisé maculaire ou dinfection microbienne.

8. Les patients faisant état de complications au moment de I'extraction de la cataracte peuvent étre & un risque accru de licati dune LIO dela
série HEMA de Lenstec. Ces complications induent notamment : saignement persistant, lésions significatives de Iis, pression positive non controlée, prolapsus ou perte de
corps vitré significat,

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

10.  Les patients présentant une déformation de Il 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 apres limplantation de la série HEMA de Lenstec.

1. Les patients présentant des infiammalions sévéres récurentes du segment antérieur ou postérieur ou une uvéite peuvent présenter un fisque accru de complications aprés
implantation de la série HEMA de Lens(ec

12, Il convient déviter d pendant limplantaton.

B esl strictement interdit de réutiiser \a L\O au nsque d ‘entrainer des pmb\émes graves dinnocuité et d'efficacité.

é Une LIO mal nettc tiou mal stérilisée risque de nuire considérablement & la vision du patient, notamment

.
du fait dune inecion parwn(ammamn croisée

® Une fois sortie de son emballage d'origine, la LIO perd sa tracabilté. Si une LIO vient & étre réutilisée, I'utlisateur risque dignorer sa date d'expiration, son numéro de série
ou sa puissance dioptrique.

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

PRECAUTIONS

© Ne pas stériliser a I'autoclave et ne tériliser I lentille. Les lentille 1t besoin d'étre restérii a Lenstec.

 Nops oo gt ontlag e rdoghcu it o s do s oo u il s

© Ne pasfire temper la lentle fre quune soluton sane équilbrée et stére.

© Lalentille doit étre utiisée 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 la
lentille avant son implantation.

« Lalentil doit ire implantée dans s 2 minutes sivant sa sorte defa soluton saline, car a déshydrataton en fagiise le matériau.

« Lalentll doitére implantée dans la poche capsulaite.

N pas utiser a lentile invaocuiaire aprésla date dexpiraion indiguée sur 1éiquette a Fextéieur de fembalage. Passé cette date, Lenstec ne peut garantr que fes performances
dela LIO resteront inchangées.

 Maripuler lalntile avec précaution. Une manipulaion brusque ou excessive peut endommager la entile.

L chirurgien doit tre conscient du risque dopaciication de a lenile inraoculaie, qui peut nécessiter e retait de la lentile. REMARQUE: La lentle intraoculaite hycrophile
Lenstec 'a pas dantécédents dopacifcation iée au matériau primaite, comme cela a é16 vu avec certaines lentiles 'autres fabricants. Le matéiau ullisé par Lenstec
contrarement & celui utiisé par d'aures fabricans, ' fit Fobet 'aucun rapport 'événements indésirables primaies dus & la décoloration du matériau, & son opaciication etou
a dautes déficences iées au matériau, connues pour avoir causs des problémes post-opératoies. Les chiurgiens ophtamologistes doivent garder & [esprit quily a également
eu des cas dlopacicaion secondaire des LIO hydrophies. Beaucoup de ces cas ont nécessits une explantaton.

 Les patients donta barriére hémato-oculaie est fragiisée sont plus & méme de subir des dépot dentrainer son rerait

© Tousles cas de relat de letile doivent éte signalés & Lenstec

 Les établissements meédicaux ulisant cette LIO et ses accessoires (i cas échéant) dofvent assurer dimination appropriée des ustensies, en tant que déchets médi

CALCUL DE LA PUISSANCE DE LA LENTILLE
st recommande acirurien dutiserla méthoe decalcul e  puissance qul onnat e mieu.Enégle ginérl apssance e et adpiée & chague patent peul eue
calculée & partir des mesures de kératométrie et de la longueur axiale de I'ceil selon des formules di liée. Des
sujet sont disponibles & 'adresse http://www.doctor-hill.comiol-masterflens_constants.html.
REMARQUE : La constante ‘A’ et les valeurs ACD imprimées sur la partie extérieure de l'emballage ne sont que des estimations. Il est recommandé que le chirurgien détermine ses
propres valeurs sur la base de son expérience clinique personnelle
MODE D'EMPLOI
La lentile intraoculaire HEMA de Lenstec, Inc. est stérilisée & lautoclave dans un flacon inclus dans un sac détachable hermétique en Tyvek. La lentile est maintenue dans un
systéme de distribution en plastique dans une solution saline & 0,9 % et stérile. Le contenu du sac/fiacon est stérile sauf si le paquet a été endommagé ou ouvert. Exécutez le procédé
standard de phacoémulsification. Verifiez que le diametre du capsulorhexis va jusqu’a 5,5 mm. Avant limplantation, vérifiez le type de LIO, sa puissance et sa date dlexpiration sur
Tembaliag. L eille peut e nfodtie arinserton aprés plige ou par m;eclmn o suvan s instucions iessous.
REMARQUE : Il convient de n'uliser q HEMA de Lenstec.
» Préparez une cartouche d'njecteur (A) avec la substance v\sme\asl\que en ouvrant les rabats de la cartouche et en injectant la substance viscoélastique sur chague cbté de la
chambre et sur la créte entre les canaux (E).
Prenez linjecteur (C) en vérifant que fa pointe du piston est exposée et utlisez Fapplicateur (B) pour insérer Ia pointe en siicone sur fa pointe du piston (F), puis tirez sur e piston
le plus loin possible.
Retirez le flacon de la lentille (G) du sac détachable en Tyvek. Maintenez fermement le flacon d'une main et dévissez le capuchon. Retirez le bouchon, puis le systéme de mise en
place a Faide dune pince (H). Faites attention lors du retraitdu systéme de mise en place, étant donné que la lentile st ragie. Verifiez [absence de débris et de dommages sur la
lentile. Maintenez fermement le systéme de mise en place 'une main et saisissez le piston de (autre main afin de positionner le dispositf pour pler [a fentile. Refiez le piston
pour libérer les broches de maintien de la fentile (1). A Iide de Ia pince, sortez soigneusement Ia lentlle du systéme de mise en place en prenant soin de saisir Ia lentile par la
partie optique (et non pas haptique). Placez Ia lentile surla cartouche et véifiez que lorientation de la lentile correspond bien 4 celle du schéma (J).
Au moyen d'une pince coudée stérile, comprimez doucement Ia lentile (y compris les deux haptiques et la totalts de loptique) dans la chambre de la cartouche en dessous du
niveau des rabats.
Fermez lentementla cartouche, en maintenant une pefite pression sur la partie optique avec Ia pince et en vérifiant que les parties optiques et hapfiques ne sont pas coincées d
les rabats lors de la fermeture de la cartouche. Inspectez visuellement la cartouche fermée pour vous assurer que la lentille n'est pas piégée entre les rabats. Introduisez I'extrémité
piston de ' applcateur e lentile & ariére de a chambre fermée de la catouche (D, K) et faites avancer entement a entlle depuis a chambre jusquiau barilet (véifez I absence
de résstance, celle-c pouvant indiquer que la lniil st piégée enire les rabats). Veriez que 'applicateur de lntile e peut plus avncer de maniére 4 ce que la lniile se rouve
dans la pom(e La lenile doit pouvoir bouger liorement. Si ce ' esl pas le cas, /un oules deux haptiques (ou loptique) sont pincés dans les rabats de Ia cartouche. Sila \enuHe
e bouge pas librement, ouvrez a cartouche et recommencez cette étape. Si la lentile bouge librement, la cartouche est préte a charger dans linjecteur. REMARQUE : LA N

VER\F\CAT\ON DE LA MISE EN PLACE CORRECTE DES HAPTIQUES OU DE L'OPTIQUE DE LA LENTILLE PEUT ENTRAINER DES DOMMAGES AU MOMENT DE
LINJECTION/IMPLANTATION.
Placez la cartouche dans le corps (L) de linjecteur et poussez-a & fond. Appuyez sur e piston de linjecteur de sorte que Ia pointe en siicone s'adapte 4 [ariére de la chambre de
Ia cartouche et faites-le avancer jusqu'a ne plus voir que la pointe dans e barilet.
Introduisez soigneusement fa pointe de Tnjecteur chargé dans la chambre antérieure avec le biseau tourné vers le bas pour éviter de toucher endothéiium, jusqua ce que
Touverture de la cartouche ait dépassé le bord de la pupille. Ijectez doucement la lentile (M) dans Ia chambre antérieure. Au besoin, faites toumer linjecteur dans le sens
anthoraire pour garanir que la LIO reste correctement orientée au fur et & mesure de sa sorte de la cartouche. Vérifiez que haptique avant se trouve dans Ia poche. Sortez
doucement la cartouche de I'cel lorsque [aptique ariére émerge de la carlouche. Confirmez de nouveau que la chambre antérieure est profonde, et dans le cas wnlraue
rajoutez de la substance viscoélastique. A Iaide d'un « piston » biseauté insérez Iaptique arriére sl dépasse de Ia secfon et faitesde tomber dans la
visuellement la mise en place comrecle des haptiques. Iiguez avec la substance viscoglastique depuis la chambre antérieure et de errere la lentile. Hydratez les bords de A
section pour la sceller. Des sutures ne sont généralement pas nécessaires, mais s la section ne semble pas étanche ou sila chambre reste peu profonde, une suture est peut-tre
indiqu
EXPLANTATION

s procédés dexplantation peuvent varier en fonction de Iétat du patient et des circonstances. Le chirurgien doit utliser une méthode dexplantation qui, selon lui, fournira les
meleurs résultats 4 son patient
DONNEES QUALTITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES MODELES HEMA 0L
HEMA (jaune) : méthacrylate d'hydroxyéthyle, teneur en eau 26 % avec absorbeur de lumidre bleue. Les appareils ont été testés et éprouves en toute sécurits conformément aux
normes 1SO 10993-3 et ISO 11979-5. Vevillez contacter Lenstec pour plus de détails.
DESCRIPTION DETAILLEE DU nlsvosnw- (se reporter aux spécifications du modéle)
Fabrication d'un seul ter
Matériau dunseul (enan( HEMA (hydroxyéthyl méthacrylate) 3 26 % de teneur en eau

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

o Acrylate de 2-4-benzoyh-hycroxyphénony) éhyie

o Infiateur Azobisisobutyronitle (ABN)
o Diméthacrylate déthyéne giycol
o Méthacrylae dhydroxyéthyle
o Méthacrylae de méthyle
Transmitance : se reporter au schéma (N)
I e acion: 1460

hériques : phériques coniques avec rapport antéropostérieur de 1:1. Lenslec ne fabrique pas ses lentles intraocuaires Softec
rix e conceplions optiques-plan-convexes ou de type ménisque. REMARQUE : Chacure des lentles
intaocuaires asphériques Softec HDYT sont « asphériques neulres » et, en tant que telles, entrainent aucune aberration
pour e systéme optique.

DATE DEXPIRATION

La date dlexpiraton indiquée sur femballage de la entlle estla da

CONDITIONS DE RETOUR

Pour connae les conditions de retour, contactez l représentant Lenstec. Retournez a entile avec son identficaion compléte et le mof u etour. Etiguetez le cols de retour avec

Ia mention derisque biologiue.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le SSCP est disporible dans la base de données européenne sur les isposifs médicaux (EUDAMED) ol i est s & I'UDI BASIC. Le site Internet dEUDAVEED est accessible &

Tadresse hitps:lec.europaeuloolsleudamed

INSCRIPTION ET DECLARATION DES PATIENTS

Le paquet contient une carte didentication du patien, Cell-ci doit ére remplie e remise au patent en méme temps que les consignes lui indiquant de conserver [a carte dans un

dosSer prmanent et aou ophiaimoagite et consul.Des touetes auoachéses ddentcaon de a el sont ot ef st detnées  éve coes

surla carte du patient et sur d'autes d

Les événements indésiables  plaintes qui peuvent raisonnablement étre considérés comme iés aux eniiles et dont la nature, a gravté ou le degré dincidence n'étaent pas

prvisibls auparavantdovnt e sgnales a autor compstri e TUE de Etat membre concemé of & Lensiac & adtesse suiarie :AporCommerclCenter, Pigim Road

Chst Church, Barbade : T : 1 246-420-6795 + Telécopie : +1 246-420.6797; Couriel par e bias de

BIBLIOGRAPHIE (0)

. Ne pas utiliser la LIO apré: d' tion.

CARTE D'IMPLANT
Tous les champs présents sur la carte d'identité doivent étre remplis par Iétablissement / prestataire de soins de santé.

o llest dela responsabiité de [établissement  prestataire de soins de santé de fxer [éiquette autocallante portant e logo gravé « LENSTEC » au verso (non imprimé) de la carte
didentité du patient et de laremettre au patent comme preuve de son mplantaton.

ES INSTRUCCIONES DE USO - SOFTEC HDY™

(NOTESE QUE EN LOS GRAFICOS APARECE UNA LENTE AZUL DE UNA SOLA PIEZA CON FINES DEMOSTRATIVOS UNICAMENTE)
AVISO IMPORTANTE
Este producto est4 disefiado para que lo use un ciujano oftamdlogo cualifcado en un entorno médico estél. Es muy importante que e cirujano siga las recomendaciones, y respete
b yadver; W

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Las lentes intraoculares HEMA son implantes 6pticos fabricados por Lenstec como susfitutos del cristalino para la correccion visual de la afaquia. Las lentes intraoculares HEMA se
fabrican utiizando un copolimero acrilico hidrdfilo de calidad médica y un blogueante de la luz ultravioleta polimerizable. Softec HDY™ lentes intraoculares Lenstec HEMA se fabrican
con dpicas biasféricas!. La serie de LIO HEMA de Lenstec tiene un disefio de bordes cuadrados?
USO PREVISTO
L sri HEMA de Lensteace lnts naoculares para \a camara posterior son |mp\an(es 6pticos que absorbena luz ultravioleta y que se han disefiado para la sustitucion de la lente:
del critalino humano tras Lalente es de un solo uso y esta indicada solo para su colocacién en la bolsa capsular.
Se conside i i ion todos los. ' cumplan con I
® 18 0 s afios de edad
o Hombre o Mujer
® Cualquier raza
« Capaz de proporcionar consentimiento informado por escrto
Las lentes estén indicadas para su implantacién primaria cuando s ha extraido una lente cataratosa mediante facoemulsiicacion con capsulotomia circular y la cApsula posterior
in
BENEFICIOS MEDICOS
Los les benefic inica y a salud del paciente incluyen el
o Afaquia
® Cataratas
o Miopia
. H\permevop\a
6n del efecto del prevé que
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Los efectos previstos en la calidad de vida del paciente son la prevencién de la pérdida de visién y la mejora de Ia agudeza visual.
RIESGOS
Los iesgos potendales de implantar LIOs de Softec HDY de Lenstec son los siguientes:
Opacificacion de Ia cpsula posterior, edema macular cistoide, PIO elevada, frts, disfotopsia (incluye deslumbramiento, halos, imégenes fantasma, sombras temporales), uveitis
(incluidas iridociclis, vititis), edema del estroma corneal, uvetis sindrome de hifema por glaucoma, descenso / inclinacion / dislocacion de la LIO, fibrina, contraccion capsular
posterior y deformacion del cristalino, sinequias iridocapsulares, hifema, endoftalmitis, hipopion, dafio de la bolsa capsular, sindrome tdxico del segmento anterior (TASS), dislocacion
de\ cristalino, obnubilacién del material el implante, ibrosis de Ia capsula anterior, irugia concomitante, captura pupilar, epitelo del cristalino crecimiento celular,

orentarta correctamente como se lustra en el iagrama (J.
Usando unas pinzas en &ngulo estrles parcialmente abierts, comprima suavemente a lente (ncuidos ambos h3pticos  toda la parte 6pica) para ntroducita en fa cémara del
cartucho por debajo del nivel d los alerones.

Ciere el cartucho despacio, pretando suavemente a mismo tiempo la parte Gptica con las pinzas, y procurando que la prte Gptica ylos h&pticos no queden alrapados enlre los
alerones del cartucho i cerarse. Exarine el cartucho cerrado para asegurarse de que a lente no haya quedado atrapada enre los alerones. Introduzea el exremo del émbolo
del cargador de la lente por detras de la cémara del carucho cerrado (D, K),y empue lentamente la lene para pasarla de la camara al cafon (esté atento por s nota alguna
resistencia, lo que podiia indicar que Ia ente st atrapada ente los alerones). Procure avanzar el cargador e la lente hasta el fondo delfodo de modo que fa lente est siuada
en'la purta (cono del extremo). La lente debe poder moverse fibremente, Si o es i, parte 6ptica o uno de los hépticos (o ambos) ha quedado atrapado en ls lerones del
cartucho. S a lente no se mueve ibrermente, abra el cartucho y repita este paso. i e se mueve sin problemas, el cartucho esté o para cargaro en el inyecior. NOTA: I
LA PARTE OPTICA O LOS HAPTICOS NO ESTAN CORRECTAMENTE COLOCADOS EN EL CARTUCHO PODRIAN PRODUCIRSE DANOS DURANTE LA INYECCION/
INPLANTACION.

Cologue el cartucho en el aloamient (L) del inyectr y empijel hasta el fondo. Apriete ¢l émbolo de inyector para encajar a punta de siicona en fa prte posteiordela cémera
del cartucho, y avance el émbolo justo hasta que la punta ent en el cafion.

Infoduzca con mucho cuidado la punta del inyector cargado en fa camara anteror, con e ado bisetado hacia absjo para no focar el endotelio, hasta que la abertura del cartucho
sobrepase el borde distal e a pupla. Inyecte la lente (M) con suavidad dentro de la cémara anteror. Gie el inyeclor hacia la izquierda, s es preciso, para manener la LIO
correctamente orentada mieniras sale del cartucho. Asegrese de que el primer haptico esté dentro del saco. Refire suavemente el cartucho del oo a medida que el segundo
hépico vaya saliendo del cartucho. Compruebe una vez mas que la camara anterior sea profunda y, en caso contaro, introduzca mas mateial viscoeléstio. Usando un
“empujador’ ahusado, nsert ¢ segundo héptco si sobresale de Ia seccien y déjeo caer dentro del saco. Inspeccione los hapticos para confimar que estén correctamente
colocados. Iigue el viscoeléstico desde la cémara anleror y desde detrs e a ente. Hicrae os bordes de fa seccien para cerrara. Normalmente 1o s precisa sutura, pero i se
aptecia una fuga enfa seceién o a cémara sigu teniendo poca profundidad puede ser conveniente sutrar.

EXPLANTACION

Los procedimientos de explantacion pueden variar en funcion del estado del pacente y de s cicunstancias. Por o tanto, s aconsefa a citjano que use un método de explantacion
que 8l determine que serd el que offezza los restitados més favorables para o paciente.

DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LOS MODELOS DE LIO DE HEMA

HEA e Nt d ot 2% o oo d i on s d bt . Lo st fan it st ity s n demcstdosequos
conformidad con IS0 10993-3 ¢ 150 11979-5. Pongase L

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

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

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

Indice de refraccion:

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

FECHA DE CADUCIDAD

Lafecha de caducidad que figura en el paquete de a et es a echa de cadudidad de la esteridad. No use la LIO pasadala fecha de caduddad.

POLITICA DE DEVOLUCIONES

Pngase en contacto con el representante de Lenstec para saber cuél es la poliica relatva ala devolucidn de productos. Devueia f e con fodos sus dalos de identficacion y
expliue el mofvo de a devolucion. Etquete ¢l paguete d fa devolucén como de riesgo bioldgico.

RESUMEN DEL RENDIMIENTO MEDICO Y DE SEGURIDAD

€l Resumen sobre sequridad y funcionamiento clinico (RSFC) se encuenira disponible e Ia base de datos europea sobre productos sanitaios (EUDAMED) con un enlace al UDI
BASICO. Se puede acoeder al iio web de EUDANED en hitpsJec.europa euloolsleudamed.

REGISTRO DE PACIENTES Y NOTIFICACIONES

En ¢l paguete e induye una tareta de identifcacion el pacente. Esta tareta debe rellrarse y entregarse al padente, y se le debe indicar que la conserve como registro
permanente y se Ia ensefie @ cualquie oculista que pueda consuta en el futur, También se proporcionan eiquetas autoadhesivas de identiicacion de Ia e para colocarlas en la
tarta de identicaion el pacieniey olms documentos de \a histora dinica.

Los uedan considerarse como relacionados con la ente y cuya naturaleza, gravedad o grado de incidencia 1o se previran
on anloiad S debténcomunca s Auoidad CampletsdelEstao Monbro G  UE y  Lose, e i Conmerl Ct, g R, it i, Bbacos:
Tel: +1246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; Correo electrnico:

BIBLIOGRAFIA (0)

TARJETA DE IMPLANTE

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

o Es responsabildad de la instucion / proveedor de atencion médica pegar la etiqueta autoadhesiva con el logotipo de "LENSTEC" grabado en el reverso (sin imprimir) de la
tareta de dentiicacicn del pacient, y proporcionérsela a paciente como un registro de su mplante

IT
ISTRUZIONI PER L'USO - SOFTEC HDY™

(LE ILLUSTRAZIONI MOSTRANO UNA LENTE U SOLO A SCOPO

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

pliegues de Descemet, opacificacion de la capsula anterior, inflamacion membranosa
Las personas en | s ca fener un mayor una
 Diabetes
# Asociado:
* Desprendimiento de retina
* Desprendimiento de vitreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
® Glaucoma
 Se sometio a DMEK o DSEK (varios procedimientos aumentan ain mas el riesgo)
© Hipertension
® Colesterol alto

CCONTRAINDICACIONES

Ademés de las contraindicaciones de cardcter general de a cirugfa ocular, se induyen las siguientes contraindicaciones especificas:

Glaucoma mal controlado, mictofamia, vefts crénica grave, desgarro / desprendimiento de retia, descompensacién comeal,fetnopatia diabétia, arofia el s, complicaciones

proncstico de posibg y cualquier ofro rastorno que un oftalmlogo pudiera determinar baséndose en su experiencia.

ADVERTENCIAS

Ademés de determinar la relacion entre los riesgos y los beneficios de fa intervencion, el irjano que realice el implante debe tener en cuenta &

i no se siguen las instrucciones de implantacion faciitadas con f lente, pocria manipularse de forma incorrecta con el consiguiente riesgo de datiar la LI antes o durante el
implante.

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

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

el iesgo de disl delalente y de {rgica secundaria.

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

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

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

7. Los pacientes que presenten alguna de as siguientes caracteristicas podrian tener mayar resgo de compiicaciones tras el \mp\anle de cualguier LIO de Ia serie HEMA de
Lenstec: cirugia ocular previa, cualquiera de los factores que figuran en el apartado " de este document Ta edad, pérdida
de vitreo, atrofia del s, aniseiconia grave, hemorragia ocular, degeneracién ot o sospecha de nfeccién microbiana.

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

9. Debe 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 el paciente.

10. e debe valotar i es convenirte mplantaruna LIO d a sene HEMA de Lenstec en pacientes que presenten una distorsidn del ojo debido a un traumatismo previo 0 a un

durante el desarrollo que impida sujetar

1. Se debe va\ovav i es conveniente implantar una LIO de la serie HEMA de Lenstecen 1t fis 0 inflamacic grave del tto anterior o posterior.

12. de producir una lesion del endoteli | durante la implantacion.

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

Lenstec no proporciona instrucciones de limpieza o esteriizacion. Una LIO que no se haya limpiado o esterfzado correctamente puede dafiar gravemente Ia visién del

paciente, debido en parte a la Iransmlslm\ de infecciones.

Una vez fuera del iginal se puede perder

de la LIO (depdsite del cristalino):

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

Ll naollr HEMA oot da Lenstc son e ot nrac i sofure Bl dolti unano pe oot i dowtalftcts, Lo ot orso
HEMA sono prodote con un copalimero acrico drofico compatibie con fuso medico, dotatodiun ilro UV Softe HEMA sono real

ofica bi-asferical. Le 10L serie Lenstec HEMA sono progetiate con i bordi squadrat.

USO PREVISTO

La serie HEMA di Lenstec i leti inraoculari per la camera posterore sono impiant che assorbono le radiazion ulavioltte, concepit er la sosttzione del crstalino delfocchio
umano n sequitoall facoemulsifcazione per imozione della catarata (Afachi). e leni sono solo monouso e sono indicate per i posizionamento nel sacco capsulare.

I pazientiche soddisfano tut criter che seguono devono essere considerat idonei per fimpianto:

o 1Bamiopis

© Maschioo femmina

* Qualsiasirazza

o Capacit i fornie il consensa alfintervento i forma scita

Le lenti sono indicate come impianto primario quando una lente con calaratia & stata rimossa mediante facoemusiicazione con capsulotomia a strappo circolare e la capsula
posterore intatta.

VANTAGGI CLINICI

I vantaggi principal per a gestion cirica e a salut del paziente includono I ratiamento di

o Machia

o Catarata

o liopia

o lpemetiopia

i antiipa che ladurata dellefeto del ratamento & permanente.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

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

Opadificazione della capsula posteriore, edema maculare cistoide, pressione intraoculare at, ite, disfotopsia (sono incusi baglior, aloni, immagini sdoppiate, ombre prowisorie),
decentramentofindinazione/dislocazione della I0L, endoftalmite, danno al sacco capsulare, sindrome tossica del segmento anteriore (TASS), dislocazione del cristallino, incertezza del
materiale delfimpianto, fibrosi della capsula anteriore, chirurgia contemporane, catiura pupillare
Le persone rientrani nelle seguenti categorie sanitarie potrebbero avere un rischio pil alto di calcificazione secondaria della I0L (depositi sulla superficie delle lenti):
® Diabete
# Condizioni associate:
* Distacco della refina
* Distacco del corpo vilreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabetica
* Maculopatia diabeftica
* Glaucoma
‘& Sono stati sottoposti a DMEK o DSEK (procedure multiple aumentano ulteriormente i rischio)
® Ipertensione
* Colesterolo alto

el nimero de serie o la potencia dmpmca. CDNTRDINDICAZIDNI
© Sia LIO se reutiiza, Lenstec no puede garaniizar la estabildad ni el correcto funcionamiento de los hapicos o de la parte 6ptca. Un fallo de cualquiera de estos la chiturgia oculare, i aggiungono le ioni specifche:
componentes puede comprometer a eficaca de a LIO. S o conkdah, oo, el crrica g, ity ;‘eHa relna, decompensazine coede, relopala dabela, aofs dliid, complcazoni
piicazioni p e alre condizion che
PRECAUCIONES
o o utlce un aufocave i nent reeserizar I lene. Las lene que haya que reesteriizar deben envirse a Lenstec "WERTE"ZE
- La - — disequito e denificare un rapport ta ischi e benefici prima delfintervento:
® No utiice el dispositivo si el envase estéril ha sufrido dafios o si hay signos de fuga en el frasco o en el sobre. 1. La mancata osservanza delle istruzioni relative allimpianto fomite ms\emeaﬂe lenti potrebbe portare a una cattiva gestione con conseguente danneggiamento della I0L prima o
 No maje a lente infraocular con ninguna solucién que no sea solucion saiina neuta estéri. durante limpianto. - B
o Una vez abierlo el paguete, hay que usar l lente inaocula inmeciatamente. Por su naturleza hiofl, a lente puede absorber sustancas con a5 que entr en contacto, como % Nonesstono dat i o supportodelposzonameno dels nte el s . tonia VAG , o il dt ol
por ejemplo desinfectantes, medicamentos, células sanguineas, ec. Esto puede provocar un “sindrome de lente téxica”. Enjuague cuidadosamente la lente antes de la -2 f:gf;;lm'm?g%fﬂf:ms&qwex  stpeae1 4 mm i, Cae o e 0L, unacaputomi YAG recos o oppo apia pu soesste | i dcadone el
mplantacién. X i o X 4. Lelentintraoculari L non devono essere impiantate sl lare non & itatto 0
® Una vez extraida del bafio de solucion saiina, la lente debe implantarse antes de 2 minutos, ya que a deshidratacion hace que el material de la lente se uelva quebradizo. 5. Leffcacia dele leni che assorbono a luce ultravoltta nella riduzione delfincidenza dei distubi della lelma non & stata comprovata. A fitolo precauzionale, i pazienti devono
© La lente debe implantarse en el saco capsular. essete foma dela necesiy f ndossare ocha diaslecn roedone UV durnte e grrate soegyite
o use la lente intraocular pasada la fecha de caducidad que figura en la etiqueta exterior del envase. Después de esta fecha, Lenstec no puede garantizar que el rendimiento de 6. llrschio di edema macul bbe aumentare con i delle anse nel sacoo
falenteitraouular permancerdinaltrado, 7. | pazientiche presentano una del espostiaun meggore ishio i compicazini n sequit alfimpiant dele 0L Lensteo serie
) . HEMA: precedente chirurgia oculare, posiivia a attori e\encau neHasezwone“(‘ 1 , cataratta non correlata allet, perdita di viteo, atrofia
© Manipule la ente ntrzocular con sumo cuidado. Una manipulacion excesiva o brusca puede dafiar [a ente. Pt amoragi ocuare, cindcazon do
* El cirujano debe ser consciente del riesgo de opacificacion de la lente intraocular, que puede requerir la extraccion de la lente. NOTA: La lente intraocular hidrofila Lenstec no tiene 8. | pazienti che presentano complicazioni al momento dellestrazione della cataratta potrebbero essere a maggiore rischio di complicazion in seguito allimpianto di una delle I0L
antecdentesde apaifoactn elacionadacan el materlprinario, cao 2 a vistocon it et d oo fabricanes. El materilutzado porLense, a irenc de Lot s HEMA. L conlearin pason ncuee, o esnio: sngamennpestis, G sz deiie, prssione s 1o conkola, e o
utiizado por otros fabricantes, no ha tenido ningin *Acontecimiento Adverso” primario debido a la decoloracion del materia, opacificacion o
material, que se sabe que han causado problemas posoperatarios. Los ciranos oftimicos deben tener en cuenta que también ha habido casos de opacn‘cacnbn secundana de 9. memanm Gl noodés ptiebb nenzar negsvment I capaith ol ciurgo i assnvers, daosicar o atar n e diverso o pekdlgiede segento
LIOs hidroficas. Muchos de estos casos requireron explantacion. posteriore nel paziente.
o Los pacientes con deteroro de la barera pueden tener més de que se formen depdsitos ena ente, ko cual podria hacer raer lalente, 0. pasen el reseian n oo sirn @ casadun vauma prect e it o sy nl n oo appopc el ke non & sl
potrebbero presentare un ischio maggiore di complicazioni dopo [mpianto della 10L Lenstec serie
© Todos los casos de exkraocién dalalente deben nofficarse a Lensiec. 1. pazenti che presentano una infiammazione ricorente rave del segmento anteiore 0 posterire o uveite poliebbero presentare un fischio maggiore di complicazion dopo
© Lasinstalaci i tiicen esta LI, y ios (d der), debe d deseche Jdic \‘\mpuanwdeHa\en(emltaocu\aveLens(ecseneHEMA

CALCULO DEL PODER DE LA LENTE

S s conere e o oo e oo de o cn el e st oo, 1 ur ot n it painpr o gerr e e e

A e s e d ettt e s g ol 4 o sano s s e ranon s bt

lens_constants.htmi se puede enconirar ms informacion sobre este e

NOTA: la constante *A" y los velores de profundidad de cémera anteror Tnpresos n fa pat oxteror gl envase son sl esmacons,Es canenint g fcrfano delermine sus

propios valres baséndose en su experiencia ciica.

INSTRUCCIONES DE USO

Las lentes inraoculares HEMA de Lenstec se esterizan en un autoclave deniro de un rasco para lentes corlerido a su vez dentro de un sobre pelable de Tyvek sellaco. La ente se

mantiene en un sistema de suministo de plstico en solucion saina estéri a 0% El conerido el sobre  delfrasco s estrl salvo que ¢ paguete s¢ haya abert o haya sufido

dafos. Practiue una facoemulsiicacion convencional, Asegurese de que la capstiorrexs tenga un didmetro de hasta 5,5 mm, Antes de a implantacicn, examine el envase de la
lene para comprobar e tpo de LIO, la poencia refraciiva y l fecha de cadcidad. La lente se puede intioducr mediante insercion después de plegarla o mediante inyecién

Siuenc s stuones quefuran s o

OTA de plegado ¢ nyecores usarse con ¢l modelo especifico de ente inraocular HEMA de Lenstec.

o Prepare un cartucho del inyector (A) con material viscoelsico; para el abralos alerones el carucho e inyecte materal viscoeéstico @ ambos ados de la cémaray a ravés de
Ia elevacion que hay entre os canales

o Caja elinyector (C)y,ras confirmar que la punta del émbolo est fuera, utlce el aplicador (B) para fiar la punta de siicona a la punta del émbolo (F); despuss, etraiga el émbolo
todolo posibe.

o Saque el frasco con l lente (G) del sobre petable de Tyvek. Sujete frmemente el fasco con una mano y desenrosque fa apa. Quite el tapén y saque el sistema de sumiristo con
unas pinzas (). Tenga mucho cuidado al saca el itema de suminito, la ente se dafa con faciidad. Compruebe que la lente no esté suc i dafada. Suiete con fuerza e
sistema de suminiso con una mano, y el émbolo on a o para posicionar e isposiivo pra plega a lente. Retraiga f émbolo para solar s patils de suecion d a ene ().
Con unas pinzas, extaiga delsistema de suministo, porla parte optca (no por los hépticos). Cologue a ente en el catucho procurando

12. I d limpianto.
13, Iriutiizzo dellalente IOL & severamente vietato in quanto potrebbe compmmelteve la s\cpurezza eeffcacia del ispostivo.
® Lenstec non fornisce istruzioni di pulizialsterilizzazione. Una IOL pulita efo steriizzata in modo non corretto pué causare danni significativi alla visione di un paziente, in
parte dowuti allinfezione indotta da contaminazione crociata,
Una volta rimossa dalla confezione originale, la I0L puo perdere fracciabilita. In caso di riutilizzo, difficimente 'utente sara in grado di risalire alle correte 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 dellaporzione otfica in caso di riutilizzo di una IOL. Il deterioramento di uno di questi
component puo rendere la I0L inefficace.
PRECAUZIONI
© Non inserire in autoclave né tentare di Le lenti che itano di d resfituite a Lenstec.
» Non utiizzare la lente se Ia confezione sterle risuta danneggiata o se il flacone o l sacchetto presentano tracce di perdite.
© Non bagnare la lente intraoculare con soluzioni di qualsiasi tipo, ad delle soluzioni saline bilanciate sterii.
LRE) izata dopo Iapertura della confezione. La sua natura idrofilica fa si che la lente assorba le sostanze con cui viene a contatto,

came a espo Gt (avmacn celule ematiche e alto ancora, Cid potrebbe dare luogo a una "Sindrome da lente tossica’. Sciacquare la lente con cura prima
dellimpanto

o Lalente d 2

La lente deve essere impiantata nel sacco capsulare.

Non utizzare Ia lente intaoculare dopo Ia data i scadenza riporta sul'eichetta dela confedone estea. Dopo quesla dala Lenstec non pus garanie che le prestazioni della

10L resteranno nvariae.

rimozione dal relativo b di sol

fisiologica in quanto fragie.

o Maneggiare la lente intraoculare con cura. Se maneggiata in modo ,lalente potrebbe d
® Il chirurgo deve essere a conoscenza del rischio di opacificazione della lente intraoculare, che potrebbe necessitare deHa rimozione della lente. NOTA: La lente intraoculare
idrofiica Lenstec non ha una storia di opacificazione primaria correlata al materiale, come si & vlslo wn deferminate lenti d\ a\lﬂ produl(ona I malena\e usato da Lenstec, al
contrario di quello usato da altri produttori, non ha avuto alcun "effetio collaterale” renze correlate al
materiale, noto per aver provocato problemi post-operatori | chirurghi che c\ snm he st secondaria deHe 10L idrofiiche. Molt
i questi casi hanno richiesto lespianto.
 Nei pazienti con barriera emato-acquosa compromessa, & pil probabile che possano verficarsi problemi dovuti a deposit sulla lente che potrebbero richiedere la rimozione della
lente stessa.
Tuttii casi di rimozione della lente devono essere segnalati a Lenstec.
Le struture mediche che utizzano questa lente inraoculare e i suoi accessori(se presenti) devono assicurare uno smalfimento cortetto come riito medico.
CALCOLO DELLA POTENZA DELLE LENTI
Il chirurgo deve preferibimente utiizzare il metodo di calcolo della potenza con cui ha maggiore dimestichezza. In generale, & possibie calcolare la potenza della lente per ciascun
paziente mediante le misurazioni cheratometriche e la lunghezza assiale dellocchio secondo formule disponibili nella letteratura pubblicata. Per ulteriori informazioni su questo
argomento, visitare il sito Web http://www.doctor-hill.comiiol-master/lens_constants html
NOTA: i valori della costante ‘A’ e ACD stampati all'estemno della confezione sono valori approssimativi. Il chirurgo deve preferibilmente determinare i valori da utlizzare sulla base
della propria esperienza clinica.
ISTRUZIONI PER L'USO
Tutte le lenti intraoculari Lenstec HEMA sono sterilizzate in autoclave in un fiacone posto allinterno di un sacchetto in Tyvek sigillato. La lente & immersa in una soluzione salina allo
0,9% sterile, alfinterno di un sistema di erogazione in plastica. Il contenuto del sacchetto o flacone & sterile solo se la confezione non & danneggiata o aperta. Utiizzare 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, i tipo e la potenza della
\OL npunam sulaconfezione della ente. La lente pud essere infrodota ramite nserimento, oo essere sata piegata, 0 mediante inezione, sequendole istruzon fornite di seguito.
il particolare modello i lente intraoculare Lenstec HEMA.
. Preparare una cartuccia di iniezione (A) con soluzione viscoelastica aprendo le alette della cartuccia e iniettando la soluzione viscoelastica su ciascun lato della camera e sulla
sporgenza fra i canali (E).
Prendere [initiore (C), contrallando che la punta dello stantufio fuoriesca, e uliizzare applicatore (B) per issare la punta di sicone sulla punta dello stantufio (F) e quindi ritrare
Io stantuffofin quando & possbie.
Estrarre il flacone contenente la lente (G) dal sacchetto in Tyvek. Tenere saldamente il flacone con una mano e svitare il tappo. Togliere il tappo ed estrarre il sistema di erogazione
con una pinza chirurgica (). Estrarre il sistema di erogazione con cautela, per evitare di danneggiare la lente. Verficare che fa lente non sia sporca né danneggiata, Tenere
saldamente il istema di erogazione in una mano  con laltra afferrare lo stantuffo per posizionare i dispositvo per il piegamento della lente. Ritrare lo stantuffo per rilasciare i
(evml deHa ent 1. Utlizare wna pinza chirgca perestare e dal sisema i eogazion,facendo atenzion  prenderadal pare ofica (e non dalle anse). Posizonare
 come mostrato nella figura (J).
umlzzandn un paio di pinze ad angolo sterili parzialmente aperte, spingere con delicatezza la lente (incluse le anse e lintera parte ofica) nella camera della cartuccia sotto i livello
delle alette.
Chiudere lentamente la cart mantenendo una sulla parte oft la pinza dosi che le parti ottiche e le anse non restino schiacciate nelle alette
della cartuccia mentre questa viene chiusa. Esaminare la cartuccia chiusa per accertarsi che la lente non resti bloccata dalle alette. Introdurre lo stantuffo del dispositivo di
caricamento nella parte posteriore della camera della cartuccia chiusa (D, K) e spostare lentamente la lente dalla camera al cilindro (se si avverte resistenza, & probabile che la
lente sia rimasta bloccata dalle alette). Accertarsi che il dispositivo di caricamento venga fatto avanzare alla profondita massima, in modo che la lente si trovi nella punta (ogiva).
La lente deve muoversi liberamente. In msﬂ contrario, \e anse elo la parte altlna restano schiacciate dalle alette della cartuccia. Se la lente non si muove liberamente, aprire la
cartuccia e ripetere questa fase della procedura. Se la si muove liberamente, la cartuccia & pronta per essere caricata nelliniettore. NOTA: LA MANCATA VERIFICA DEL
(CORRETTO POSIZIONAMENTO NELLA CARTUCC\A DELLE ANSEO DELLA PARTE OTTICA PUO CAUSARE DANNI DURANTE LNEZIONE/NPIANTO.
Posizionare a cartuceia nelflloggiamento (L) delfinetiore e spingere ino in fondo. Spingere lo stantuffo in mado che la punta di siicone enti nella parte posteriore della camera
della cartuccia del kit di iniezione e farlo avanzare fino a quando la punta non diventa visibile alfinterno del cilindro.
Introdurre la punta delliniettore carico nella camera anteriore, con la parte smussata rivolta verso il basso per evitare di toccare 'endotelio, fino a quando I'apertura della cartuccia
non superi l margine pupilare distale. Iniettare delicatamente la lente (M) nella camera anteriore. Se necessario, ruotare linettore in senso antorario per mantenere il coretto
orientamento mentre la lente I0L emerge dalla cartuccia. Accertarsi che I'ansa anteriore si trovi nel sacco. Estrarre delicatamente la cartuccia dallocchio mentre I'ansa posteriore:
emerge dalla cartuccia. Ricontrollare che la camera anteriore sia profonda; in caso contrario, introdure alra soluzione viscoelastica. Servendosi di un disposiivo di spinta conico,
inserire I'ansa posteriore, nel caso in cui fuoriesca dalla sezione, e lasciarla cadere nel sacco. Eseguire una verifica visiva del corretio posizionamento delle anse. Irrigare il
materiale viscoelastico dalla camera anteriore e da dietro la lente. Idratare i margini della sezione per sigillarla. In genere non sono necessarie suture, ma queste potrebbero
risultare consigliabil s a sezione mostra perdite o se la camera rimane poco profonda.
ESPIANTO
Le procedure di espianto possono variare a seconda delle condizioni e delle circostanze del paziente. Il chirurgo pertanto eve utlizzare un metodo di espianto che secondo fa sua
considerazione dara  rsultat migiior il favorevoliper i paziente.
DATI QUALITATIVI E QUANTITATIVI PER | MODELLI DI LENTE INTRAOCULARE HEMA
HEMA (giallo): idrossietie metacrilato, 26% di contenuto di acqua con assorbitore di luce blu. | dispositivi sono stati testati e si sono dimostrati sicuri ai sensi di ISO 10993-3 e ISO
11979-5. Contattare Lenstec per maggiori dettagl.
DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO: (vedere le specifiche del modello)
Costruzione: Monopezzo;
Materiale: Un pezzo: HEMA (idrossietil metacrilato) con contenuto di acqua al 26%
Formulazione chimica del materiale HEMA usato per fabbricare la lente intraoculare Lenstec serie HEMA:

-Benzoil-3-idrossifenossi) etilacrilato
o Iniiatore azobisisobutironiile (AIBN)
© Gicole efenico dimetacriato
® |drossietil Metacrilaio
* Metil Metacrilaio

Vederelfgra i

Trasritanza della luce:
Indicedi azione:
Design offco: Vi st Equconico bi-asferco con rapporto posterorelanterire 1:1. Le lent intaocular (I0L) Softec HDYMcon ctica a piano
cOnVesso oppure a merisco non sono prodote diretiamente da Lenstec. NOTA: tute fe lent intraocula asferche Softec
HDY vengono reaiizzate in modaita‘aserica neuta' per eviare aberrazioni ofiche.

DATA DI SCADENZA

La data di sula confezione defalente &
ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

Per e struzoni sula resttuzione dei prodot, contattare il prorio rappresentante Lenstec. Resflire Ia lente con Fidentficazione completa e il moivo della resituzione. Eichetiare
Timballaggio con indicazione di ischio bologio.

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI DI SICUREZZA E CLINICHE

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

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

8. Patenen, bei denen sich zum Zeitpunk! der Kataraktentiemung Komplikationen zeigen, kinnten ein ethhtes Risiko von Komplikatonen nach Implantaton einer
Intraokulainse der HEMA-Serie aufweisen. Diese kinnen u. . fogende Kompiikationen beinhalten: Dauerblutung, signifkante Schadigung der Is, unbehandelter Uperdruck
oder igniikanter Prolaps oder Verlustdes Glaskorpers.

9. Der Chirurg solte abwagen, ob die Implantation iner ntaokuiarinse die Faigkeitdes Chirrgen, Erivankungen des hinteren Segments zu Gbenvachen, diagnostzeren oder
behandeln, beeintachiigen wide.

10. Der Chirurg sollte abwagen, ob bei Patienten it einer aufgrun
Sty de naoiatine il . v aoainge der HEMSare \mp\anl\en erden solfe.

11, Der Chiug atten it ciner schve vorderen oder des hinteren Segments oder einer Uvets eine Intaokularinse
o \mp\anhevl verden cll

12, Jegche Ustinde dis ahrndderImnston 2 v Beschédgung des Hohatndobels i e, ol vermiden verden,

13, Aufgrund erheblicher Wirksameitist die fersagt.

o Lenstec telt eine Aneitung zur Rein i won bereit, Eine gereirigte undloder s(enhslevle Intraokulanse kann der Sehkaft
eies Patienten aufgrund einer durch enrsaen fskion shebichen Schadon g,

o Sobald die Intraokularlnse aus fver Originlverpackung genommen wird, st eine Rickverfolgbarkeitder Linse eventuell nicht mehr mégich. Bei Wiederverwendung einer
Intraokularinse it es unwahrscheinlich, dass der Anwender das korrekte Verfalsdatum, e Seriennummer oder e Dioplrienzahl der Linse kennt.

Trauma oder einer 50 dass keine

® Lenstec kann die Stabiltat oder korrekte Funktionsweise sowohl der Haptik als auch der Optik bei einer nicht gewd Bei
Fehlfunktion der Haptk oder der Optik kann die Intraokularlinse mdglicherweise ihren vorgesehenen Zweck nicht erfillen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
o Nicht sersuchen, die Linse Linsen, die bendtigen, milssen an Lenstec zuriickgesandt werden.
© Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt wuvde oder Beha\(ev bzw. Beutel Anzeichen von Undichtheit aufweisen.
* Die in einer sterig Salt Solution, BSS) einweichen.
® Nach dem Offnen der Packung muss die Intrackularlinse sofort verwendet werden. Die hydrophile Eigenschat der Linse kann dazu firen, dass sie Substanzen absorbiert, mit

denen sie in Kontakt kom, darunter Desinfektonsmitel, Arzneimitel, Biutzellen usw. Dies kann ein,Toxic Lens Syndrom verursachen. Die Linse vor der Implaniation sorgfalg

abspillen.

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

Die Linse muss im Kapselsack implantiert werden.

Die Intraokularinse darf icht nach Ablauf des auf der Aulenverpackung angegebenen Verfallsdatums verwendet werden. Ab diesem Datum kann Lenstec richt mefr die

gleichbleibende Leistung der 0L garantiren.

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

Der Chirurg muss sich des Riskos der Tribung der Inraokularinse bewusst sein, was eine Entfernung der Linse erforderich macht. HINWEIS: Die hydrophie Inrackularinse von

Lenstec hat keine Geschichte einer piméren materizbezigichen Tribung, wie ie bei enigen anderen Herstellern 2u beobachten war. Im Gegensatz 2u anderen Herstelem
n bei den von Lenstec verwendeten Materialion keine priméren unerwinschien Ergebrisse® aufgrund von Materiaverfiroung, -vibung undioder anderen

materiabeziigichen Mangeln berichtet, von denen bekant it dass sie postoperative Probleme verursacht haten. Augenchirurgen Solfen jedoch daran denken, dass bei

ydroptien [OLs Falle von sekundrer Tribung aufgeteten sind. In vielen deser File war eine Explantatio erfoderich.

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

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

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

(GEBRAUCHSANWEISUNG

Jede Lenstec HEMA Intraokularlinse wurde im Autoklaven sterilisiert und befindet sich in einem Linsenbehélter in einem versiegelten Tyvek-Beutel. Die Linse st in einem Kunststoff-
Implantationssystem in einer sterilen 0.9 % Salzldsung aufbewahrt. Der Inhalt des Beutels/Behalters ist steril, es sei denn, die Packung wurde beschadigt oder gedfinet.
Standardmaige Phakoemulsifikationstechnik durchfiihren. Sicherstellen, dass der Durchmesser der Kapsulorhexis bis zu 5,5 mm hetlag( Vur der \mp\anlanon d\e Lmsenvevpackung
auf I0L-Typ, Brechkraft und Verfallsdatum dberprifen. Die Linse kann entweder nach dem Falten oder anhand der unten thr

werden.

HINWEIS: Es difen nur Folderfnjektoren verwendet werden, die fi die Verwendung mit der Lenstec HEMA Intraokularinse zugelassen sind.

Eine Inektorkarusche (A) it Viskoelastkum vorbereien: e Kiappen der Kartusche @finen und Viskoelastikum beidseitig in die Kammer sovie auf den Steg zvischen den
Kammenn (€) inzeren.

Den Injktor (C) ergrefen und icherstellen, dass e Kolbenspitze hervorsteht. Die Slkonspitze it dem Applkator (B) an der Spitze des Kolbens (F) anbringen. Dann den Kolben
50 et wie mglch zurczehen.

Den Linsenbehler (G) aus dem abziehbaren Tyvek-Beutel entnehmen. Den Behalter fest halten und die Verschlusskappe abschrauben. Den Stopsel entferen und das
Implantationssystem mit der Zange (+) entnehmen. Beim Herausnehmen des Implantationssystems vorsichig vorgehen, da e Lins lfcht beschadigt werden kamn, Sicherstellen,
dass sich keine Teichen auf der Linse befinden und dass die Linse nicht beschdigt st Das Implaniationssyster fest in einer Hand halten und mit er anderen Hand den Kolben
ergrefen, um das Gerdt zum Falten der Linse zu posidorieren. Den Kolben zurickziehen, um die Haltestte von der Linse zu Iosen. Die Linse Sorgfalig mit der Zange aus dem
Implantationssystem entnehmen. Vorsichiig vorgehen und darauf achten, dass die Linse an der Optk (icht an der Haptk) gehalten wird (1. Die Linse auf der Kartusche ablegen
und sicherstelien, dass sie wie m Diagramm (J) Gezeigtichi ausgerichtet ist.

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

Die Kartusche langsam schieen, dabei mit der Zange weter lechten Druck auf de Optk ausiben, um sicherzustelien, dass Optik und Hapiken beim Schlieen der Kartusche
icht in den Kiappen eingeklemt werden. Die geschlossene Kartusche optisch Gberprifen, um sicherzustlln, dass die Linse nicht zwischen den Kiappen verkemmt it Das
Kolbenende der Linsenladevorrichtung in das hintere Ende der geschlossenen Kartuschenkammer (D, K) einfiiren und die Linse langsam aus der Kammer in die Kanle
vorschieben (auf Widerstand achten, der auf e Verkiemmen der Lnse zvischen den Kiappen finweisen kGnnte). Scherstelen, dass e Linsenladevorrichtung soweit wie moglch
vorgeschoben wird, so dass sich de Linse in der Spitze (Nasenkonus) befindet, Die Linse solte sich i bewegen. Andernfals wird eine Haptk oder Optk baw. werden beide
Hptiken oder Optiken von den Klappen e Kartusche eingeKlemm. Fals die Lirse nich fei bewegich i, fien S die Karusche, und wiederholen S desen Schiit. Falls die
Linse frei beweglich st kan die Kartusche in den Injekor geladen werden. HINWEIS: FALLS NICHT SICHERGESTELLT WIRD, DASS DIE HAPTIK ODER OPTIK DER LINSE
KORREKT IN DER KARTUSCHE PLATZIERT WIRD, KANN ES ZU SCHADEN WAHREND DER INJEKTIONINPLANTATION KOMMEN.

Die Kartusche in des Gehéuse (L) des Inekiors ensetzen und bis zum Anschlag hineinschieben. Den Kolben des Ijektors dricken, um die Slkonspitze wieder n das rickwrige
Ende der Karlusche einzusetzen; dann die Spilze weiter vorschieben,bis s gerade in der Kandle zu sehen is.

Die Spize des geladenen Injektors vorsichg n die Vorderkammer enbringen, wobeidie Schittkante nach unten gerihtet st um eine Berihvung des Endothels zu vermeiden, bis
sich die Offung der Kartusche jenseits des distalen Pupilenrands befindet. Die Linse (M) behutsam in die Hinterkammer injizeren. Den Injektor bei Bedarf gegen den
Unrzeigersinn drehen, um sicherzustellen, dass die I0L beim Austeten aus der Kartusche richtig ausgerichtet bleibt. Sicherstelln, dass sich die vordere Hapk im Kapselsack
befindel. Die Kartusche behuisam aus dem Auge zuriciziehen, wahvend die hinere Haptik aus der Kartusche austitt. Emeut Gberprifen, ob die Vorderkammer te ist, andernfals
awsitdiches Viskoelasium einbringen. Falls die hitere Haptk aus der Inzsion ragl, diese mit enem konischen ,Schieber' n den Kapselsack posiionieren. Die korekte

toolsleudamed.
REGISTRAZIONE E RAPPORTI SUL PAZIENTE

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

BIBLIOGRAFIA (0)

SCHEDA IMPIANTO

©  Tutii campi presentisulla scheda ID devono essere compilatidalfsttzione sanitarialdal fonitore.

o E responsaiita dellsttuzione santarialdel fornitore attaccare un adesivo con Fetichetta con il logo inciso 'LENSTEC' sul rovescio (parte non stampata) della scheda ID del
paziente e fornie a scheda al paziente come promemoria delfimpianto.

DE
'GEBRAUCHSANWEISUNGEN - SOFTEC HDY™

(BITTE BEACHTEN, DASS NURZU DARSTELL EINE EINTEILIGE BLAUE LINSE ZEIGEN)

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die von Lenslec hergestellten HEMA Intraokularlinsen sind aphsche Implantate als Ersatz fiir die menschlichen Linsen bei der Sehkorrektur von Aphakie. Die Lenstec HEMA-Linsen
werden hydrophilem mit eir UV-Blocker hergestellt. Sofiec HDY™ Intraokulariinsen von Lenstec haben eine biaspharische

Opi i nokufaringenco HEVIASei onLanec s it chren Karln (Sauae Edge Dosign) vrsher

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Bei der Lenstec-Reihe HEMA- optische Implantate, indiziert fir den Ersatz der menschlichen

ugaine rach Kataratexaklon durch Phakoemulsiiaton (Aphak\e] o Ut o e Ernaigebrauc vegesehen e e ausechioich i Fapsoback iz

\mp\an(aﬁe sind fir Patienten geeignet, die alle folgenden Kiiterien erfillen:
® Manner oder Frauen,

® Ungeachtet ifrer ethnischen Herkunft,

® Vit einem Mindestalter von 18-Jahren,

« Diein der Lage sind, eine schrifiche Einwillgungserkiarung abzugeben

Die Linsen sind als i indiziert, wenn ibte Linse anhand
KLINISCHER NUTZE

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

o Aphakie

® Katarakten

® Myopie

* Hyperopie

Es wird von einer daerhaften Behandlungswirkung ausgegangen.

LEISTUNGSCHARAKTERISTISKEN

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

RISIKEN

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

Hinterkapseltriibung, Zyslmdes Makulaodem, erhohter Augemnnendrunk \Htls Dysphnlaps\e (e\ns&h\le[&\lnﬂ Blendung, Halos, Geisterbilder, tempordre Schatten), Dezentrierung/

mit kreisrunder Schnitt

e bei intakter Hinterkapsel entfernt wurde.

r 10L, (TASS), Dislokation der Augenlinse, Tribung des Implantats, Fibrose der
Vorderkapsel, Beg\e\lcmmrgle Pupillenabscheidung
Bei besteht hoheres Risiko der sekundaren I0L-Verkalkung (( uf der Linse):
 Diabetes
4 Damit verbunden:

* Netzhautabibsung
* Glaskorperabhebung
* Vitrekiomie
* Diabetische Netzhauterkrankung
* Diabetische Makulopathie
* Glaukom
© Wurden mit DMEK oder DSEK behandelt (mehrere Eingriffe erhdhen das Risiko noch weiter)
* Bluthochdruck
o Hoher Cholesteinspiegel
KONTRAINDIKATIONEN

Eingrifen am Auge sind die folgenden spezfischen Konlraindikationen zu beachien:
hesdities Gaukom, Mlkmphlha\mus o s Ui, Ntatautss [abosung Homhautdekorpensaton, dabetiche Retnopatie, lisatophe, peopeative
ntelle die ein Augenchirurg aufgrund seiner Erfahrungswerte identifizeren kann.

WARNHINWEISE

Der e Inpianaton vmemencsAugncur sl Je olgenden Wariniebrbantenundvordm Engrf Riskon Nozen sl geqneancerabigens
Nichtbefolgung der Implantationsanleitung, die dieser Linse beiliegt, konnte zur falschen Handhabung und anschlielenden Beschadigung der Intraokulariinse vor oder wéhrend
der Implantation fiihren.

2. Esgibt keine kiinischen Daten, die die idocil tit

3 Difnasion o postrrn apeklom ol s 4 ey heschvank( erden. Wie beianderen nrackularinsen besteht bei ihzeiigen oder groen YAG-Kapstotomien

visuell bestétigen. Viskoelasthum aus der Hiterkammer und hiter der Linse durch rigation entferen. Die Rénder der Inzision hydriten, u sie zu
verschieen. Nae ind normalerweise icht notwendig. Fals der Inzision undichtstoder e Kammer fach bleit,kann eine Naht ratsa sen.

ERLAUTERUNG

Je nach Zustand und Usténden des Patienen konnen de Erklérungen der Prozeduren abweichen. Dem Chirurgen wird daher geraten, ine Erauterungsmethode zu verwenden, die
ach e professionelin Meinung des Chirurgen die besten Ergebrisse fir den Patienen erzielen werden.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR DIE HEMA-IOL-MODELLE

HEMA (gel): Hycroryethylmethacrylat, Wassergehat 26 % mit Blaulchtabsorber. Die Geréte wurden gefestet und haben sich gemt IS0 10993-3 und IS0 1197-95 als siher
enviesen. Kontakieren Si Lenslec fir weitere Einzehiten.

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

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

Lichtdurchidssigheit: Slehe Diagramm (N)

Brechungsindex:

Optikdesign: Aspnansnne Modelle: Equikonisch biphasisch it Posterior/Anteror-Verhalinis 1:1. Lenstec stellt die Intraokularinsen Softec HDY™ als
plankonvexe oder Meniskuslinsen her. HINWEIS: Ale asphrischen Intraokularinsen der Modelle Softec HDY™ werden ls
asphirisch neutral” hergestelltund verursachen somit keine Abberrationsunschérfe im optischen System.

VERFALLSDATUM

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

RUCKGABERECHT

Wenden Sie sich an Ihven Handelsvertreter von Lenstec, um mef tber I Rickgaberecht zu erfahven. Senden S die Linse it volstindiger Kennzeichnung und unter Angabe des
Grunds fir die Rickgabe zurick. Kennzeichnen Si die Ricksendung mit énem Symbol fir Bogefahidung.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN LEISTUNG

Der BerichtUber Sicherheitund Kiische Leisung stn der Européischen Datenbank i Medizinprodukte (EUDAVEED) abrufbar, o er it der Basis-UDI verknipt st Die EUDAVED-
Datenbank finden Sie unter htpsec.europa.eufoolseudame.

REGISTRATION UND MELDUNG DER PATIENTEN

Unenwinschte Wirkungen / Beschwerden, von denen veminfigerweise davon ausgegangen werden kann, dass si in Bezug auf die Linse auftreten, und die zwor nicht in her Ar,
Schwere oder dem Ausmal des Aufiretens 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 lhren Lenstec-Vertreter.

QUELLENNACHWEIS (0)

IMPLANTAT-KARTE
. AHE Felder auf dem Ausweis miissen von Gesundheitsdienstleister ausgefiilt werden.
. t dafiir verantwortiich, die ‘mit dem eingravierten ,LENSTEC"-Logo auf die unbedruckte Rilckseite des Patientenausweises zu

k\eben und diesen den Pahemen als Nachweis ihres Implantats zu Uberreichen.

L] INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - SOFTEC HDY™

(A ANOTAGAO GRAFICA MOSTRA UMA LENTE AZUL DE PEGA UNICA PARA FINS DE DEMONSTRAGAO APENAS)
ADVERTENCIA IMPORTANTE

Este produto destina-se a0 uso por parte de um médico oftalmologista qualificado em ambiente médico esteriizado. Recomenda-se vivamente que o cirurgiao respeite as
ra-indi adverténcias descrit tas instruges.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As lentes intra-oculares HEMA fabricadas pela Lenstec sao implantes opticos para a substituigao do cristalino humano na correcgdo ptica da afaquia. As lentes HEMA da Lenstec

san fabricadas a partir de um polimero de grau médico de acrilico hidrofilico, com um bloqueador pa\lmerlzave\ de UV. Softec HDY™ lentes intraoculares em HEMA da Lenstec séo
ficas bi- aslerms‘ As lentes int lares dz HEMA da L

UTILIZAGAO PRETENDIDA

A série Lenstec HEMA de lentes intraoculares da camara posterior séo implantes ficos ultravioletas de absorgdo que visam substituir as lentes cristalinas humanas apds a remogéo

das cataratas por facoemulsificagdo (Afacia). A lente & de utizagéo Urica e apenas esta indicada para colocagdo no saco capsular.

Os pacientes q plos para o implante:

® 18 anos ou mais

® Homem ou Mulher

* Qualquer raga

o Capaz de formecer consentimento informado por escrito

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

posterior intacta.

BENEFICIOS CLINICOS

0s principas benefici bordage lf (de do paciente incluem o tratamento de:
o Nada

o Caterates

* Niopia

o Hipermetropia
Prevé-se que duragao do efeito do tratamento seja permanente.
CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

para a qualdade e vida 20 prevengao da perda de viséo e melhora da acuidade visual

RISCOS
0 possives iscos de implantr a5 LIO Softec HDY da Lenstec sdo os seguites:
Opacificagdo capsular posterior, Edema macular cistoide, PIO elevada, ite, Disolopsi (indui reflexos, auréolas, imagens fantasma, sombras temporais), descentalzagdol

4 De HEMA-Sere d ichtntaktem Kapselsack oder sugnw‘kamev RoptrDetszen i Zondaser it it eron,

5. Die Wirksamkeit von Linsen, die ulraviolettes L\Chl absorbieren, zur Vemingerung des Auftre wurde  nicht As
Vorsichtsmafinahme sollten Patienten dariiber informiert werden, dass sie im Snnnen\lnﬂl Sonnenbrillen m\t U\/ Schutz tragen sollten.

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

7. Patenten, auf d eine der fogenden Stuaionen/Erksankungen zutif, konnten ein erhdhtes Risio von Komplkationen nach mplantaton einer Inraokularinse der HEMA-
Serie aufvisen: vorangegangener operaiver Eingit am Auge, Patienten, bei Genen einer der hierin im Abschitt Kontvaindikaionen” aufgefiten Faktoren i, icht
aitersbedingter Katarak!, Verust des GlaskGrpers, isatiophie, schwere Aniseikonie, Augenblutung, Makuladegeneration oder Verdacht auf mikobieleInfekton.

da LIO, Endofiamite, Lesdo do saco capsular, Sindrome tica do segmento anteror (TASS), Desiocagao do crisaino, Opaciicagao do implante, Fibrose
capsular anerior, Cirurgia concoritante, Captura puplr
s individuos nas sequintes categoras de saide podem correr maior isco d ter uma calcifcagdo secundéra da LIO (depGsitos superficiis na lnte):
© Diabetes
# Associada a:

* Descolamento da retina
* Descolamento do vitreo
* Virectomia
* Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
® Glaucoma
© Submetidos a DMEK ou DSEK (varios procedimentos aumentam ainda mais o risco)
© Hipertensio
 Colesterdl elevado
CONTRA INDICA(}OES

{ra-indicac i
G\aumma o controlado, m\aaﬂa\mla el aonica grave mlura/desm\amenla da reina, descompensacdo da comea, reinopatia diabéica, atiofs da i, complcagbes
2 [ ituagoes que logico possa identiicar com base na sua experiéncia.

ADVERTENCIAS
lante deve ter em conta as seguintes adverténcias e determinar os riscos e vantagens da implantagao antes de proceder a cirurgia:

1, Anao observancia das mslvugées de implantagdo fornecidas com esta lente pode levar a um manuseamento incorrecto & a danos subsequentes na lente intra-ocular, antes ou
dutate o roceinerto de mplane.

2. Nao existem dad i I desta lente no sulco ciliar.

3 Qualquer abertura da capsuolomia postec 1o eve st Superira 4 mm. Tl cumo com s fnies - ouires, et u maiorisco de deslocado dafene ey
reintervengo cirirgica secundéria YAG

4. Aslentes intra-oculares da série HEMA da Lenstec néo devem ser implantadas se 0 saco capsular néo estiver intacto ou no caso de ocorréncia de ruptura/deiscéncia zonular
signifcativa.

5. Nao foi estabelecida a eficacia das lentes com capacidade de absorgao da luz ultravioeta na redugo da incidéncia de problemas da refina. Como precaugo, os doentes
devem ser informados de que devem usar 6culos de sol com protecgdo UV quando expostos & uz solar.

6. Ataxa de edema macular cistéide pode aumentar com a colocagao dos hépticos na bolsa extracapsular.

7. Os doentes que apresentem uma das seguintes caracterisicas podem apresentar um isco elevado de complicagdes apds a implantagéo de uma lent infraocuar da série
HEMA da Lenstec: cirurgia ocular anterior, os doentes que apresentem qualquer um dos factores indicados na secgdo “Contra-indicagdes’ deste documento, cataratas ndo
asociadas aidade, erd ise, aof a s, anisiona grave, hemoragia ouar, degneracio macmar ou suspefa d nfecgd miorobana.

8. Os doentes que apresentem complicagbes no momento da extracgdo da catarata pod de uma lente intra-
ocular da série HEMA da Lenstec. Os riscos podem incluir, se bem que ndo de forma limitativa, os segmnles ‘sangramento persistente, danos significativos na frs, pressao
posiiva nao controlada ou prolapso ou perda virea significativs.

9. Oimplane de lentes intaoculares pode afetar pacidade de o médico observar, diagnosticar ou tratar doencas do segmento posterior do paciente.

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

11, Pacientes que tenham infamagao grave e recorrente do segmento anterior ou posterior ou uvelte podem ter um risco acrescido de compiicagdes apss o implante da lente
intraocular da série HEMA da Lenstec.

12, Quaisquer danos no endotélio d ser evitadas.

13. Areuh\lzag;an da lente intra-ocular é estritamente proibida, uma vez que \evama ‘sérias questdes de sequranca e eficacia.

o A Lenstec ndo fornece instrugdes de limpezalesterizagdo. Uma lente intra-ocular incorrectamente impa efou esteriizada pode causar danos significativos na viso do
doente, devido em parte ao risco de infecgo provocada por contaminagéo cruzada.

o Uma vez retirada da embalagem original, a lente intra-ocular pode perder rastreabilidade. Na eventualidade de uma lente intra-ocular ser reutilzada, & pouco provavel que o
utlizador conhega a data de vaiidade, o nimero de série ou  poténcia diéptica correctas.

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

PRECAUGOES

© Néo esteril tente a 40 da lente. As lentes que requeiram reesterilizagao devem ser devolvidas a Lenstec.
o Nio use o disposiivo se a embal i ver ido danificada ou se exisirem d frasco ounabolsa.

o Nio mergulhe alente intra-ocular em nenfua solugao, a ndo ser uma solugdo salina equilbrada estér.

Urma vez aberta a embalage, a lente inra-oculr deve ser utlizada de imediato. A natureza hidtofica da ente pode fazer com que a lente absorva substancias com as quais

enira em contact, ais como desinfectantes, medicamentas, céluas sanguineas, etc sto pode causar um *Sindrame toxico de lene”. Enxage cuidadosamente a lente antes da

implantagzo.

Alente deve ser implantada o espao de 2 minutos aps a sua remogao da solugdo sain, para impedir que o material da ente ique quebradico.

Alente deve ser implantada no saco capsular.

Nao utize a lente intr-ocular aps a data de validade que consta na eiqueta afada no exteror da embalagem. Apds esta data, a Lenstec no pode garanir que o desempenfio

da LIO permanecerd inalterado.

Manusear cuidadosamente a ente nra-ocular. O manuseio brusco ou excessivo pode danificar alente.

o Ociurgi cinte do isco de opacificagdo da lente nlraoculr, 0 que pode exigr a sua remogao. NOTA: A lente inraocular hidroffica Lenstec ndo tem antecedentes de
opacifcagao relacionada com a matéria-prima, como observado em determinadas lentes de outos fabricantes?. O materal utizado pela Lenstec, ao contréro do que & utiizado

por outos fabricantes, 3o teve nenhum Evento Adverso reportado devido & descoloragao do materil, opacifcagdo elou outas deficiéncias relacionadas com o material,

corhecidas por terem causado problemas no pos-operatoro. Os cirurgides oftamalogistas dever ter em consideragao que também houve casos de opacifcagao secundéria de

LIO hiofiicas. Mulos destes casos exigram explantagéo.

 Os doentes com barreiras hemato-aquosas comprometidas poderdo apresentar uma maior probabilidade de experimentar depésitos nas lentes, podendo as mesmas ter de ser
removidas.

® Tod d 40 de lente devem ser a Lenstec.

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

Clculo da poténcia da lente

R que o cirurgiao utiize um método de calculo da poténcia dal qual esteja famillarizado. Regra geral, a poténdia da lente para o doente pode ser calculada a

parti das medigdes da queratometria e do comprimento axial do olho de acordo com férmulas naliteratura publicada. Para mais informages sobre este topico, navegue até htp://
www.doctor-hill.comiol-masterflens_constants html

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

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

aberta, Realize a técnica de facoemulsificagao convencional, Certiique-se de que o didmetro da capsulorhexis nao excede 0 5,5 mm. Antes da implantagao, procure na embalagem

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

enumeradas abaixo.

ATENGAO: Utilize modelo especificado de lente intra-ocular HEMA da Lenstec.

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

 Pegue no injector (C), certificando-se de que a ponta do émbolo est4 exposta, e utiize o aplicador (B) para fixar a ponta de siicone sobre a ponta do &mbolo (F), retraindo em
seguida o émbolo o m&ximo que este possa avangar,

« Reire o frasco dalente (G) da embalagem Tyvek com pelicula removivel. Segure o frasco com firmeza numa mao e desenrosque a tampa. Retire o tampao e retre em sequida o

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

lente tem detritos ou danos. Segure o Sistema de Administragdo com firmeza numa das méos e agarre o émbolo com a outra méo, a fim de posicionar o dispositivo para

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

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

diagrama (J).

Utilizando um férceps curvo, estéril e parcialmente aberto, comprima suavemente a lente (incluindo os hapticos e a totalidade da 6ptica) dentro da camara do cartucho abaixo do

nivel das abas.

Feche lentamente o cartucho, mantendo uma na dptica com o forceps do-se de que f hépti i bas do cartucho

quando este se fecha, Inspeccione visualmente o cartucho fechado, para se assegurar de que a lente ndo esté presa entre as abas. Introduza a extremidade em forma de émbolo

do carregador da lente na parte traseira da cAmara do cartucho fechada (DK), fazendo avangar lentamente a lente desde a cAmara até ao barrl (procure aperceber-se de

qualquer resisténcia, a qual poderé ser indicatva de que a lente esta presa entre as abas). Certfique-se de que o carregador da lente & avancado até & sua profundidade méxima,

para que a lente fique na ponta (cabega conica). A lente deve mover-se liremente. Caso contrrio, um (ou ambos) a 6ptica estio entalados nas asas do cartucho.

Se alente no se mover livremente, abra o cartucho e repita este passo. Se a lente se mover livremente, o cartucho esta pronto para carregar no injector. ATENGAO: CASO

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

AINJECGAOIMPLANTAGAO.

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

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

Introduza cuidadosamente a ponta do injector carregado dentro da cAmara anterior com o bisel virado para baixo, para evitar tocar no endotélio, até que a abertura do cartucho

tenha ultrapassado a marge distal da pupila. Injecte suavemente a lente (M) para dentro da cAmara anterior. Rode o Injector para a esquerda se necessério, para assegurar que

aLI0 permanece correctamente orientada quando emerge do cartucho. Certfique-se de que o haptico principal se encontra no interior do saco. Refire cuidadosamente o cartucho

do olho, & medida que o haptico rebacado emerge do cartucho. Reconfirme que a camara anterior é profunda, caso contrério introduza mais viscoelastico. Utiizando um

“empurrador” afunilado, insira o héptico rebocado caso este sobressaia da secgdo e deixe 0 mesmo cair dentro do saco. Confirme visualmente a colocagéo correcta dos hépticos.

Irigue o viscoeléstico a partir da cAmara anterior e por detrés da lente. Hidrate os bordos da secgéo para selar a mesma. Néo séo normalmente necessérias suturas, mas se a

a0 parecer estar mal vedada ou se a camara permanecer pouco funda, poderd ser conveniente uma sutura.

EXPLANTE

0s procedimenios de explante podem variar dependendo das condigdes do padente e das circunstancias. Assim, recomenda-Se que o cirurgio utiize o método de explante que

achar melhor para o paciente.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA OS MODELOS DE LIO HEMA

HEMA (amarelo): Metacriato de hidroxietlo, 26 % de teor de 4gua com absorvente de luz azul. Os disposit provad g formidade com a
150 10993-3 ¢ 1SO 11979-5. Contacte a Lenstec para mas nformagges.
A HADA : (Consulte as es do Modelo)
Construgdo: Pega inica
Material Pega tnica: 26% de teor de dgua HEMA (Hidroxietl metacrato

A Formulagéo Quimica do material de HEMA usado para (abnc;v as da série HEMA da Lenstec:
® 2-(4-Benzoilo-3-hidroxifenoxi) Acrilato de Feniletila
 Iniciador Azobisisobufironitrila (AIBN)
® Dimetacrilato de Etilenglicol
* Metacrilato de Hidroxietilo
® Metacrilato de Metilico

Tonsmissbodeliz Gt odgrana )
Indice de refracgao: 1460
Desenho 6pico: Modelos asféicos:  Grica equivalete, biasférico co récio posteroranterior de 11, A Lenstec no fabrica as suas Lentes Inraoculares Softec
HDV”" com designs 6ficos plano-convexos ou meniscos. NOTA: Cada uma das Lentes Intraoculares asféricas Softec HDY™ é
neutra asférica» e, como tal, ndo torgd sistema ofico.
DATA DE VALIDADE

A data de validade impressa na embalagem da lente ¢ a data de expiragéo da esterilidade. No utilizar a lente inira-ocular apds a data de validade.
POLITICA DE DEVDLU(;DES

lica de devolugdo de mercadorias. Devolva a lente com a identficagao completa e 0 motivo da devolugdo. A embalagem de
devn\ug;ao o o s oo perigosa para o ambiente.

RESUMO DO DESEMPENHO DE SEGURANGA E CLINICO

0 SSCP est4 disponivel na base de dados europeia sobre disposiivos médicos (EUDAMED), onde esté associado ao Dispositivo Basico UDI. Pode aceder 2o site EUDAMED em
hitpsilec.europaeuloolsleudamed.

REGISTO E COMUNICAGAO DO PACIENTE

As reagbes que possam se encaradas como relacionadas com as lentes e que ndo estavam previstas em termos de natureza, gravidade ou
grau de incidéncia devem ser comunicadas & loriace Compelans db E<adomamoto da UE 2 Lendlod om Atpor Conmerc Cone Pigrim Road, Christ Church, Barbados:
Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-mail: ou contacte Lenstec.

BIBLIOGRAFIA (0)

CARTAO DE IMPLANTE

o Todos 0s campos presentes no cartdo de ID deve ser preenchidos pela instiigaolprestador de cuidados de saide

o £ da responsabiidade da institiggolprestador de cuidados de salde anexar a etqueta autocolante com o logotipo «LENSTECH gravado na face oposta (ndo impressa) do
cartzo de ID do paciente e eniregé-lo a0 paciente coro um registo do seu implante.

EN
OAHFIEZ XPHEHE - SOFTEC HDY™

ETE EIKONEZ ENOZ TEMAXIOY MONO QE NAPAAEITMA)

(
THMANTIKH EIAONOIHEH
To mpidv aurd TpoopideTal ia yprion a e€eBEUMEVD 0QBNUOIEIPOUPYS G OTEipo TG TEpIBGMNOY. EUVIOT(Cl BEpyt OTo XIpOUpYO Vel GUOPQue e Tig GUOTAOEG, TG
QUEVBEIEIg KaI T TIPOEIBOTOINGEIG ToU TGpEYOVT e QUTEG T 0B,
TEPITPAOH THE IYEKEYHE
01 evBoogfiakol garol HEMA Tou karaoweuovrar amb Ty Lenslec efva OTTKG EQUTEURATa yia T QVTKaTGoraan Tou avmiou aKol o opart EmdiépBluon agarias.
01 gurol Lenstec HEMA karagxeudoviar as avpixod Bayod ouvTohupepés uBpogikou axpukal pe ToNuyEIBUEvD avaoToNéa UTEpIGBuY aktvav (UV). Softec HDYTH
4809810 gaxoi Lenstec HEM e omikd!. H QG Lenstec HEMA £ye1 OYEBI00TE! e TeTpGyava Gepe,
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ENAEIZEIZ XPHEHE
01 evBogaoi omioBiou Bakapou g oeipdg Lenstec HEMA eivar ommika epguredpara amoppdenong umepiBpwy mou Tipoopifovral yia Ty avrikatdoTaon Tou KpuoTaoeibolg
9aKol GTov GVBPWITO, PETG: a6 agaIpEDT KATAPPEKTN pE YGATKTWATOTIOING Tou gakou (agaKia). O paKGS evar piag XpRonG Wvo Kal TPoopIZETal yia ToMoBéman wovo ot
HEUBoaVY Tou TIEPIQAKioU.
‘01 aoBevelg Tou TIANpOUY 6 Ta TIAPOKATW KPITAPIC HT0pOGY Ve Vel UTTOYAgIO! Yl EUQUTEUO;:
o 18 exiv i peyakinepor
o Avipeg f yuvaikeg
 Oroiadmore guli
 Tpémei va eival 0t B0 va 600UV T ypaTTh uyKaTaBEOT Toug
01 gakol evBelkvuvTar yia TpiTT eypUTEUTN GTav EYel yivel agaipean ev6 GaKod KaTappakT a6 yaAakTwaTOTOINaN 10U GaKod e KayouhoTou KuKhIKg SiEXIONG K GBIKT
omigBia kaya.
KAINIKA OOEAH
10 KUpia 0gEN) yia Ty KAIKH BIayEipion Kal Ty Uyela Tou aoBevoig
* Agakia
* Karappxmg
* Muwmia
o Yepperpumia
H Bicpkeia Tou amorehéopanog T Beparag avapéveral va eival povipn,
XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE
Ta avapevspeva amorehéoyara oty ToiémTa T i Tou aaBevod elva n Tipohun TG amikeiag 6paong kai n BeATIwyévn oK ogiTTa.
KINAYNOI
01 mBavol KivBUvoI aTé TV eugUTEUN Twy evBogaKiy Lenstec Softec HDY eival ol e€fg:
6kuon Tou orioBlou TepigaKiou, KuaToeiSés aidnpa g wyeds Kkias, auénpéwn EON, piribo, Buoguroyia (oupmepiayavoutvu Aauyng, dhous, Sk 6paon,
TIPOOPIVY GXIGY), amokevTpuonKian/extomian 0L, evoogBalyinia, BAaf kayikab atkou, TogKo GiNGpoyo TpoaBliou Tuaros (TASS), extoman kpuoTakloeiBots gakod,
86Mw0 UAKO EYGUTECIATOS, VO TpGGBI0U TEPIGaKIOU, OUVOBAS KEIOUPYIKT) ENEBAOT), KopIKGG EVKAWRIOOG
o Gropa Tuwv ax6MOUBWY KATYOpIG UYEIG EVBEYETal va BIaTpEXouY UNAGTER KivBuvo SEuTepoyEvoig aoBeaTomoinang Tou 10L (EMIgaveIaKEg evamoBéaeig oTo gaKe):
© Liapfimg
 TgEndopeva:
* ATokSMan apgiBAoTpoEiBoi
* ATIoKSAa uahoeiBol aupaTog
* Yahosidextop|
* Nanmik apgiBAnoTpoeidonaBeia
* MoK wypomadeia
o Mhadkupa
 YneBMgn o¢ DVEK f DSEK (ToMamég Biadikaoteg yupic adéon Tou kivaovou)
o Yrépraon
© Yy yoMotepokn
ANTENAEIZEIE
EKTBG a6 Tic VevIkES QVIEVBEIEEI i , 15X0ow o1 avevBeeic:
i eheyyduEio yhatikuua, ikpogBaluia, ypdua coBapi payoriinia, piylaméomaon Tou auaIBNIOTEOEBOlC NG, aUETEpKEIa Tou KepaToEoGs YTava, BBk
auBAnoTpoEiBoTId8EId, aTpogia TG IpIBag, TEpIYXEIPTIKEG EMTAOKES, TIBAVEG CVGUEVBLEVEG ETEYYEIpNTIKES EMMAOKES Kall GhAEG KATCOTAGEKC T OTieG LTopel va TipooBiopioel
§vag 0gBaAIaTpo yEIPoUpYG, avhoya pe Ty Tlpa Tou.
MPOEIAONOIHZEIE
0 YEIPOUPYOG TIOU EXTEAET TV €

1 Bepamcia Ty effc ToBozwN:

1 IpéTe vt AaBe1 uToyn TiS akShouBeg TipoeiBormoInaIg, kal va TpoaBiopiae! v avakoyia KIvB0vou / ogéhoug TipIv amd T

WXW'WH
Edv Sev TpnBod o1 081Yyieg EUUTEUOS Tou TTapEXOVTal e To Gaks, EvBEyETal va TipokAn B Kakj perayelpion Kai £Tak6AouBin i aTov EvBogBaAUI0 GaKd Tipiv j Kare
TV EpgUTEUON.

2. bevumpyouy Kk b iouy Ty Toroémon auro Tou gakod a1y BhegapiBic adhaka.

3 Tocwoa extopi orioflag mwug lmtvm v TiepiopiaTef aTa 4 mm Tepiou. Ottag GuvBiZeral e MU evB0gBANIOLS aKoUS, UTpye! QUENUEVOS KIvBUVOG EKTOIONG
10U gaK) /K0 BEUTEQEUOUT YeIpOUPYK) ETEBaO e TDUIES ey X Ky YAG.

4. O evdogBihuiog gaxdc HEMA Bcv Tpée va ygureue edv o otikog T Ky Bev eiva ABIKTog 6 umipyel pin ooy oy kv L.

5. hev el kaBiepubei ) amoreheoyaTIKGTTTa gaKaN aTIoppOQONS UTEpILBOS axTvoBoNiag aTn bEian TEPMTIGEY aoBeveli Tou aygiBforpoeiBals. Mpog mpogihaty
01 aoBeveig TpEe va evpepuBo0Y o1 é e va wnpuvt VUGG p TpooTagia évaw T Urepiiiou umvaBaAmg 61av Bpioovran o n)\momg

6. Evdiyeraiva aunbeito NG Kyag OTTIKGN ouaTUErT

7. AoBeyeic Tou TaoyowY 4T oTolaBmOre T Tig ubecuGcg FaBob evByeTc v EYouv QLENBIEVS o, oo ETAOKES T TV cuwlmuun ka8 0t1pdg evBogBaAuI0u
kol HEMA : moonyouuevn ogBaNuI yxeionan, KB Topo o eI ToUS TApGYovTES Tiou SVovIal oTv voTia «AVIEWBEEcp O aUTo 0 é4Ypago, Kappak mou &
oyericean e nhia, Uahoe 34 amleia, apogia TG ipida, GoBapr aviooE Kovia, owmwmumoppuwu ekpUNOn g Gixpag KnhiBag umwmzcusvn JikpofiaK povvon.

8. O1 aoBeveic Tou éyouv EmMAKE Grav EKTENEiTl ) QgaipEQn TOU KITAPPKTY EVDEYETCI Va EVEYOUV QUEGVOEVD KIVBUVO Yia EMTAOKEG et TV eggieuon Kae ocipdg
evBogBhuiuy gaxi HEMA. Auré opei va TepikayBavouy, aka Sev TepiopiovTal o: emévouoa aoppati, amavik BA3Bn oy fpisa, i eheyopen e ieon

1) onavic uakoei5 mpdTon  amiher.
9. Etv n eygieuan Tou evBogBehuIou gaxol Ba empeael emBAABLS TNV KaVBTTTA ToU YEIpOUPYOU TPOS TapaTPON, Béwon f Bepareia aofeveriy Tou ootiou
Tuijrog orov agte.
10, Edv agBieve ou éyouy ogbalu Myw wauuamgﬂ v BhaBax KT Tg oToleg Bev €fvan Suvar n KaGAAYAY uTooTio Tou
(00 K00, UTODOUY V0 UTOOTODY 490 aeip garv Sofec.
1. Euvumpnuwa upireuon fmore aE1pdg wnmw HEMAmﬂ:vmgmm éxouv emavahapBavépevn 0oBapd pheyuovr) aTo TpdaBio f orriaio
12 I'Iptvm vt ey K TGN T VBEyeT Vo O3y AN 70U evSoBNou Tou KEparOEiS KNG K T gireuon.
1, \opeCEral auoTd, BT auédvel GoBapd Toug KvBUvOUS aogaElag KaI aTOBOTKETTTaS.
© H Lenstec Bev Tapéyel oBnyieg yia meap\uua/ amooTeipwon, Evag ummMnm KaBpIopEvog ) / Kai amogTelpupivog evBogBaNuIog GakGg HTopEi val TIpokakéa!
anpavnid BAGBn oy 8paon Tou aoevous, ou péper an pohuvon.

 AQGT0u agaipeBel AT ) GUOKEUGOTa 10U, 0 €VB0YBANAIOG (K UTIOPE Va YAOEI TV QVIKVEUILGIT Tou. I TEPITTLON TIOU ETAvaXpAOIHOTONBe] 0 EvB0gBaNuIog
axd, ivan amiBavo va yvupileI o PTG 1 0wOT ngepopvia Mg, Tov aiovTa apiBus f  Siompic 1ox(.

o H Lenstec v Sivaral va eyyungel muezpomm 1) WO AeToupyia e WY TGN f TWY OTTIGY THNHATLY G TN ETAVAXPOIHOTONNaNS 100 evB0pBaAuIoU
qaxo. anb aurd1a dio va karaoTioti B0 gaKs aTekécgopo.

NPOOYAAZEIE
o MHN Bé7ete 0 9akb 0% aurdkauaro o va w 01 gaol o amarrod TpéE oy Lenstec.
M ypnoTwomoie T ouorkeuf e éye uToorel BAGB fa v urcp Biappofs 070 GiakiBio f 070 GarouAdi.

My eumioriCee Tov £v500BahyIKd GaKG Be OToIOBATIOTE B1EAUY EXTOG T 100PPOTIEVD TIOOTEIPWNEVD @ACTOUYD BIGAUYG.

Agol avoryei ) ouaKeuaoia TpEret va Ypnoruomoinel auéou o evBoagBalG gakis. H uBpdgikn gion Tou aKod evBEETal va TDOKaAEGE! GTo GaKo va aMoppopice!
UGS e TIG OTolEG taxmn 0¢ emagr, 6Twg amoAupavTika, gdpyaka, kUTrapa aijarog, kTA. Autd evbéxeral va mpokahéoer *Togikd Z0vBpopo Pakol". ZemAlvie Tov pakd
TIPOCEKTIKG TV TNV EIGUTEUOT,

0 QK6 TDETE! Vol EpQUTEUBE EVIGG 2 AETTiov Ao Ty agaipear; Tou ad 1o AouTpd guaTohoyikod 0pod, Bier N aguBTan Tpokalel aTo UNIKG Tou GaKol vat yivel E68pauaro.
0 QK6 TpETTEI vl EHQUIEUBE 070 OO KAYa.

M XonoTLoTIOIaETE Tov EvBoogBalIkG Gakd eTd Ty uepopnvia AMENG TTou avaypégeral oy enikéTa TG eéwTepikdc ouokeuasiag, Mete my nuepopnvia aurd, n Lenstec 3ev
Topei va eyyungel 611 ) am6Boon Tou £vB0@BANIOU GaKol B Tapayeivel apeTaBAT.

XelpIoTeite Tov ev800BAI0 Gakb TpoGEKTIKEL. O Biaiog f UEpBONIKSG YEIpIOYSS EVBEXETal Va KaTAGTREWE T0 GaKo.

0 yeIpoupyG TpETE! v yvupiZer YETIKG: e Tov KivBuvo Bokepdrag Tou evBoBaAIo aKol, o oTiolog opef va amartef agaipean Tou gakol. SHMEIQSH: O uBpogiAKGS
£vBogBAIOC Qa6 Lenstec SEv £ I0TOPIKG TipuToyevol BEMUGNC GXETIZBUEVAG L To UNIKG, BT Exe! TaparmpnPei e opIopEvouS gaKoi amd GhAoUS KaTAOKEUATTEG. To
UNIKG TIoU YprOIoTIOiTal a6 T Lenstec, Gt avriBéan je auto Tou XpraToTOIsiTal amd GAAOUG KATAOKEUAOTES, BEv Eixe Kauia avagepouewn TipwToyev] «AvemBdunm
£VEpYEI» AOYw ATOYPWHATIONO0 Tou UAIKOG, B6Awag ke Gy 0UOIWBGY ENATTLGTAN OXETZOUEVIY U T0 UNIKS TIOU Elvall Yoo 61 EXouv TIpOKaAEGEI ETEYEIDTIKG
ipoBAfuara. O1 ogBahuiarpol 8 TpETE! va AayBavouv uTwn 611 UTpEav €miong TIEPITTGIOEIG Beuepoyevols Bokwomg Twv uBpOQINK@Y IOL. MokEg ams. aurég Tig
TIEPITTWGEIG XPEIGOTNKAY EXQUTEUT.

AaBeveig pe SiaxuBeuéva gpdyaTa ai \mopei Bavoy va 9Kol ToU HTopEl Va XpEIGZETal GTTOpGKPUVOT, ToU §aKol

‘g 01 EPITITWOEIS KaTa TIG 0Tl apaipéBnke o gaog Tpémel va avagepBolv oty Lenstec.

O1 1aTpIKES EYKTAOTATEIG TIOU XPNOIKOTIOIOV AUTAV Tov evBogakd kai Tov BondnTiko e§omhiopd Tou (epdoov uTidpye) TpEme! va Slacgahiouv T op8 amoppIyA Tou wg
1aTpikd amoBAnTo.

'Ymohoyiopée 10ylog Tou gakol

SuvioTaral oT0 YEIpOUPYS Vo XpNTILOTON0e1 ia 8080 uiokoyiayod 100 e Ty ooia aigéveral Gvera. 3¢ VevIES Ypaps, 1 10X Tou QaKod yia Kae aoBevi pmogei va
UTOOYITE a0 Tic KEPETOETPIKES BETPATEIG Kal T0 GEOVIKG KOS Tou 0GBANJOD GUQUNT b TouS TUTOUS TIou UTdpYoUY aTnY ekBi06yew BiBAioypagia. Emméov avagopés yia
o 8640 out mop v Bosdody aro i coclor-lcomiotmslerlens_consanisim.

SHMEIQEH: O ipég $1aBepot A’ Kai ACD Tou €NVl TUTEVES 10¢ OUOKeUaoiag, aTioTeAod
BIKEg Toufing T pe o Ty aropikd kA Teipa Toufng.

oy, ZUVIOTETa! Vo KOBIEPIOTE O XEpOUPYS i

OAHFIEZ FIA XPHEH
KaBe evdoopBahpikog pakdg Lenstec HEMA éxer umm:wmem 0¢ autdkauaTo ot giakidio gaxod Tou mmtxmn ¢ 0QpayIopivo uuxouAam Tyvek. O gakdg diampeital ot éva
ThaoTKG Zvcmuu Xopfinong pe 0.3% 1 . To TepIEYBHEvo Tou eival Kal v 1) oUoKeuaoia by uToote] By

ore Ty o BeBaueTe 61 i T1C kAo éxl DiueTpo g 65 mm. M amb suwvlwan fzrdoTe ™ ooxcuaoia Tou gako
OYETIKE e Tov mm TV 10y Kl TV nutpnunvm N Tou evBoogBakIKD 9aKob. O gaxog kopei va ei0aydei €Ne U e10aywY PETd Ty TIOXwon f Be Eyyua, mpdviag T
0By Tou TapéyovTal emoyepil o
SHUEIQZH: Xontororfate yévo Toug muxmlzg)tyxumpsg U EXOUV EKDIBE yia XPHOM BE T0 GUYKEKPILEVO JovTER £v5009Bakuikol gaod Lenstec HEMA.
o Mpoeroiudore 1 Uoiyya eyxuTd (A) e Io¥OEAGOTIKG avolyovTag Ta epdyia TG GUOIYYaG Kai eyxUoviag BIGKOEAGGTIKG Tipog Ta kAT Ot Kie Theupd Tou Bakdou kal KTt
KOG TG KOpUGOYPRAG HETOED T Kavahii (E).
lidore Tov eyyuripa (C), ivoviag 611 ey exredei, kan 0 (8) yiava
(F) xar karomv amooUpETe To éyBoko 600 T0 BUVGTOV TIo Tiépa TOETE.
By 10 91aAiBI0 gakod (G) ams 7o aakoukdki Tyvek. Kpatrate aTaBepd To 1aAiBIo e To éva gépi kai E6BIBGOTE To Kamék., BYGATE To Tiya Kal agaipéaTE KaToTy To S0oTua
Xopriynan e Aapida (H). Atore mpooox drav agalgeie o Zionua Mapoyri, e umopei v KanaaTpagel ekoha o gaxds. EMBEwpOTe 0 96 yia Tuxdv UToleiyyara Kai
Bhan. Keariore oTagepa o Zioma Mapoyi i To éva yép! ol e 10 éiBoko e To o Eptyia vl TOTOBETAGETE ) GUOKEUA TQOS T Tou gaKol. ATOTUPETE 10
£Boko yia va ageBouv o1 TEOVES OUYKpATNOTG a6 To 9aK (1), XpnoiuoToliviag AaBiBes, GpaipéaTE TIPOGEKTIKE To QaKG Ao To oA Xopiynang, TRooEXOVIaS va
TIAGETE To 9aKkb aTi6 To OTITKG (81 a6 Ta ATTIKG GUGTATa). BEGTE To GaKd 0T EUTIYYa Kl BEBQIGBEITE 6T1 0 QEKGG EYEl TPOCCVGTONOTE GT BT MEIKOVIZETal 0To
Biaypapya (J).
XpnOWOOIGNTAG BEpIKiG NOITES Yuw( AaBiBe, OUUTIEOTE GG To gakd (TEPHAGHBAVOBEWY KaI T CTTKAY GUOTIHETY Kal T0U TG OTKOL) 0To Bk KT
amo 1o emimeBo Twv MEPUYiLV.
Khelore pe apyd puBld T ployya, Sicmpiyviag amiald Tiean aTo omTIKG e Tig AaBiBeg, Kai BeBaiGvovIag 611 To OTITIKG Kl Ta aTTIKG ouoTiuara Gev Eyouy "MaoTer® ota
meplyia m; ianyyag Kadls Kleivel. EMBEuoAOT: TV KAEIOTH QU0 W To et Yia va BEBIWBEIE G 0 QKo Bev éye TayiBeTel Tags Ty mepuyiy. Eioayyere 10
ko g BopTuang gaxod aTo iow uépog Tou Kkeiorod Bakdou goryya (D, K), Kl TpoWBOTE e pyo pUBHS To gaKS a To BGkayo oy Kavin (oot e uwéwxﬂ
Tuxbv avriaTaon Tiou anpaivel 611 o akeg xel mayideute peragd Twy Tepuyinv). BeBawberte 6 n Gopruon gakod powbeire oTo peyaAlTepo Suvatdy Batios wote 0 gakés va
Bpioxeral a10 kpo (KK in). O g Ba TpETE! va eraveian eheiGepa. Eqy Bev perakieirar, éva (1 8o) am Ta T  OTTK éouy «miaoTely amd Ta mepiyia T
QUoIyyag, Eév o gaxég Bev pErakivelTal eE0BEpa, avoiEre T pUoTya Kol ETavaAGBeTe To Biua autd. Edv o gakég peraiveiTal eAe0BEpa, n pUoiyya elva €Ton va gopTuel
otov_eyyurioa. THMEIQZH: AMIOTYXIA EZAZQANIZHE IQITHZ TOMOGETHEIHE TOY AMTIKOY 'H OMTIKOY TOY QAKOY ITH OYIITA MMOPEI NA EXEI Qf
ATIOTEAEZMA TH ®OOPA KATA THN EFXYZHEMOYTEYZH.
TomoBeriare 1 pUoiyya oTo mAaioto (L) Tou eyyuTfioa Kai OTIPGKTE 0 600 Tapel. MlaTfoTe To EuBoo Eyyurh é101 GoTe To Akpo TINKGVIG Ve TaIpIGZe! EvIGG Tou Tiow pépoug
1ou BakdLou PUCIYYa Kal TPOWBAOTE T0 TIpog Tt EUTIpSG éxpIG 8Tou mopeite pBAig va Bere To ékpo oy Kawn,
EIGYETE TpOGEKTIKEI 0 QopTMEVO (Kpo EYXUTH EVIEG Tou TipdoBiou Bahiyou pe T AGESTNON va "KoIe!" Tipog Tal KE) yia va amiogeuyBei 1 EMagn e 1o £vB0BiNO, péxpIg
6700 To évolyua TS GUaIYag BploKETal TiEpay T To TEPIGEIKG TEPIBpI0 TG Kbar.g o ogBahyob. Eyyiote aqua © wc M) 070 ipdatio Bkayo. MepioTptyre To gaxd
Yotialera yia GakéC Tapapév Bl eEépyeral amo 1 gloiyya. AagaNiore 0 Kevipio
amikb oo 070 GakoukiKI. Agaipéote amakd T gloTyya amd To i Ko cztaxmn o choloubir amc ot uuo'mua amb m gioiyya. EnavaBeBaiiore ori o Tpéadiog
Bakapog eivan fodc, s cav oY) EI0GYETE EMTPOOBET0 BIoKOEATOTIKG. XpOTWOTOIGNTAG évay KuvIKG “wBTipa’ E1GEYeTe To akohoue aTTd otoTnua edy eEépyeral amd To
K0l agAOT: Va TEGEI 0T 070 . EMIKUpLIOTE OTTKG 0 0T TOMOBETN T4 TV OUOTIUETLY. EXTENETE Karalovian aTo BioKoeATTIKS amo Tov Tipd
Bakayo ki Tiow amo To oﬂm 'Yypalvere Tal (kpa Tou TUAUATOS yia va To o@payioere. ZuviBug Sev amanodvial pauyata akAd £Gv 10 THAUA GaIVETal val KAVE! B10ppod  £GY 0
8iihiog Tapaével pTXGS 0w va XpElaoTodv payara.
Exgireuon
O BiaBikaoieg expiteuons eveyerar va Biagépouy avikoya e T KaTdoTaT Tou 080l Kal Tig SV, Qg EK TO0ToU, GUVIOTATal 0 XIpOUpYES v XpRTIKOTOIgeI T éBoso
EKQUTEUT Tou KpIVEI 6T B Eyel TV EvoiKeTEpn Suvarf éBaan yia Tov agBevi.
MOIOTIKA KAI OZOTIKA AEAOMENA FIA TA MONTEAA ENAOGAKQN HEMA
HEMA (<ipivoc): MeBakpuhico uBo€ualBihio, 26% TepIETIKoTIl O Vepd e amoppognT Kuavn\l wmmg O1 0UaKeUEg éyouV B0KINaOTE! Kai aTOBEIYTEl aopaNelg OQuYa pe Ta
Tip6TuTa IS0 10993-3 ka1 1S0 11979-5. Tia MEPIOOBTEDES AETTOYEpEIES EMIKONGNVAQTE bt T Les
NENTOMEPHE MEPITPAOH THE EYEKEYHE: (AvagepBeite omig mpoBiaypagé Tou unwzmu)
Doy Movd Tepiyio
YAIKG: “Eva Tepayio: 26% Mepiex6uevo HEMA o Nepd (MeBakpuhikd éhag uSpotuciBuhéviou)
Xk G0VBeon Tou UNiKod HEMA Tiou yia Ty KaTaoKeu § ool eipég Lenstec HEMA:

© 2-{4-Be{o0M3-UBpoEupaNOgy) aKpuAks aiBihio

* Apyikdg rapayoviag alwdioicoBoutupovitpikiou (AIBN)

* AipeBakpuhikr) aiBurevoyhukohn

© MeBakpuhixd uSpoguaiBikio

© MeBakpuhicd peBohio
MetdBoon guiog: AvagepPeie oo didypapya (N)
Euperipio dihaong: 1460

10 Gpo GINKGYG 07O €kpo Tou epBShou

omiKs oyédio: Aagaipik yoviéha: Oyora Kuvikol augraogalpikol i TpboBialoriogia avaloyia 1:1. H Lenstec Bev karagkeutl Toug evbogakoi Softec DY
o EmImEBOKUpTY | viokoEI) ok oyeSiaon. ZHMEIQEH: KaBévag am oug aggaipiol evBogakol Softec HDYTH karagxcuddera éror tore
VO €1V QOQIpIKGG OUBETEAOG» Kl GUVETTG B Tpooiidet QTIOKAGEIG OTO OTTIKG OG0T

HMEPOMHNIA AHZHE

Huepounvia gng fatou g Aei v nuepopnvia AfGng amooreipuong. My it Tov ev5098aAI0 GaKd goTou TapéABel 1 Nuepopnvia MENG.
TIONTIKH ENITPOOHE TON MIPOIONTN
fate e Tov avrmpéouo g Lenst 1 ORI corpap T o, EmoTéyr 1o g i vt i s s i smrpop.

IEPIAHYH ATIOAOSHE ATOANEIAE KAI KNNIKHE Anmozuz
H SSCP eiva Siabéorn oy Evpwnai Baon SeBopévuy yia Tic aTpikég OuoKeuég (EUDAMED) 6Tiou GUBEETal pe To HOVBIKG QvayWpIOTIKG g ouokeuri (BASIC UDI).
Mropeire 7ov tonérorio EUDAMED omn Beduvon it

KATAXQPIZH KAI ANAGOPA AZGENOYE
Pt cvmipana cupBinlopion o g ks v BewpnBody OYENIOpEVa e ToV QaKd Kal BEv QVpEVOVTaY TIpOYOUEVAS WS TIpoS T gUan, T Bapdra  ov

BBy eimmwong Ba TPETE va yiveal avagopé oTv apusdia apy) EE Tou kpérou éhous kar o Lenstec, Aiport Commercial Cente, Pilgim Road, Chiist Chrch, Barbados:
Tk +1 2464206796 + O, +1 246-420-6797, Email: fiva i Tov TOTTIKG E

BIBAIOTPAOIA (0)

KAPTA EMOYTEYZHE

o Oha Ta TeBia Tou UTGpYOLY OV KGPTa TaUTOTOINGIG TRETEI Vo OUTANGNOVTal To To BpupalTapoxo UyEiovopIKi TepiBahung,
o Amorehei U Tou i5p0uaTog/TapexoU YEIOVOpIKTG TEpIBAAYG VG EMOUYYEN To QUTOKBMATTD ETIKETaG 1 To Xapayuévo hoydruro «LENSTECH oy oioia (un
ekTuTwpn) Gyn TN K3pTg TaUToToiNanS AOBEvOGG Kal a0 TGpAOKE! OTOV A0BEV] S GPYEID ToU EYQUTEGaTOS,

NL
GEBRUIKSAANWIJZING - SOFTEC HDY™
(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 HDY™ HEMA intraoculaire lenzen worden geproduceerd met een bi-asferische optiek'. De Lenstec HEMA-serie IOL's zijn ontworpen met rechte
randen?.

BEOOGD GEBRUIK

De Lenstec HEMA-serie van achterste oogkamer intraoculaire lenzen zijn ultraviolet absorberende optische implantaten die bedoeld zijn ter vervanging van de
menselijke kristalijne lens na het verwijderen van een facoemulsificatie-cataract (Afakie). De lenzen zin uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en i 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

« Mannelik of Viouwelik

 ledere afkomst

« Zin in staat om schrifteljk geinformeerde toestemming te geven

De lenzen worden voorgeschreven voor primaire implantatie wanneer een cataractiens verwiiderd 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 patiénten omvat de behandeling van:

« Afakie

» Cataract

« Myopie

« Hyperopie

De duur van het behandelingseffect wordt verwacht permanent te zin.

PRESTATIEKENMERKEN

De verwachte effecten op de levenskwaliteit van de patiént zijn het voorkomen van het verlies van het gezichtsvermogen en een verbeterde

« Neem de injector (C), zorg ervoor dat de punt van de zuiger bloot ligt, en gebruik de applicator (B) om de siiconenpunt op de punt van de zuiger (F) te
bevestigen en trek de zuiger vervolgens zo ver mogelik uit
Verwijder de lensfles (G) uit de afsluitbare Tyvek-zak. Houd de fles met één hand stevig vast en draai de dop los. Verwider de afsluiter en verwider
vervolgens het toedieningssysteem met een klemtang (H). Wees voorzichtig bij het verwideren van het toedieningssysteem, omdat de lens gemakkelij
beschadigd kan raken. Inspecteer de lens op slitage 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 inkiappen van e lens te positioneren. Trek de zuiger er uit om de borgpennen van de lens (1) vri 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 gedeeltelij 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 vieugels van de cartridge afgeklemd. Als de lens niet vri] kan bewegen, opent u de patroon en herhaalt u deze stap. Als de lens viij 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 mogelik 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 biift 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 ljkt e lekken, of de kamer ondiep blift, kan een hechting nodig zijn.
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 |OL MODELLEN
HEMA (Geel): + 26% ‘met blauwlicht-absorbens. De
1SO 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% HEMA (+
Chemische formulering van het HEMA-materiaal dat gebmlkt wordt voor de productie van de Softec Series IOL's:

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

* Azobisisobutyronitrile (AIBN) Initiator

 Ethyleenglycol dimethacrylaat

« Hydroxyethyimethacrylaat

« Methylmethacrylaat

Zijn getest en veilig bevonden in overeenstemming met

Lichtdoorlatendheid: Zie schema (N)

Brekingsindex: 1,460

Optisch ontwerp; Asferische modellen:  Gelik conisch bi-asferisch met posterieurelanterieure ratio 1:1. Lenstec produceert haar Softec HDY™
10L's niet in plano-convex of meniscus optische ontwerpen. LET OP: Elk van de Softec HDY™
asferische I0L's worden ‘asferisch neuiraal’ geproduceerd en geven als zodanig geen aberaties aan
het optische systeem door.

VERVALDATUM

De op de is de uiterste sterel De 0L niet na de vervaldatum gebruiken.

RETOURENBELEID

Neem contact op met uw L over het

e Stuur de lens terug met een voledige identiicatie en de reden voor het
retouneren Label de retourverpakking als een biologisch gevaar.

RISICO'S
De potentiéle risico's van het implanteren van de Lenstec Softec HDY IOL's zin als volgt:
Verloebelng van het achierkapsel, oystoide maculair oedeem, verhoogde 0P, s, dysfofopsia (inclusief schitiering, halo's, besldschaduwen, tidelike
1oL schade aan de kapselzak, toxisch anterior segment syndroom (TASS), kiistalline lensdislocatie,
vertroebeld implantaat materiaal, ibrose van het achterkapsel, gelkiidige chirurgie, irs capture
Personen in de volgende gezondheidscategorieén lopen mogelik een hoger risico op secundaire I0L-verkalking (afzettingen op de opperviakle van de lens):
« Diabetes
+ Geassocieerd
* Netvliesonthechting
« Onthechting oogvocht
* Vitrectomie
« Diabetische retinopathie
« Diabetische maculopathie
« Glaucoma
« Heeft DMEK of DSEK ondergaan (meerdere procedures verhogen hetrisico nog meer)
« Hypertensie
« Hoog cholesterolgehalte
CONTRA-INDICATIES
Naast de algemene conira-ndicaes voor oogehirurie, zn de volgende specifieke conlra-indicaties van toepassing:

Ongecontroleerde glaucoom, microftaimie, chronische emsige. uveits, retnale s hoomviies diabatische refinopathie,
irisatrofie, potentieel en andere die een chirurg zou kunnen
identificeren op basis van zijnhaar ervaring.

WAARSCHUWINGEN

De implanterende oogchirurg dient voGr de operatie de volgende waarschuwingen in overweging te nemen en een risicolvoordeel-ratio te identificeren:

1. Het et opvolgen van de implantatie-instructis die met deze lens worden meegeleverd, kan tot verkeerd gebruik leiden en daarit voortvioeiende I0L-schade
Voo of tidens de implantatie.

2. Erzijn geen Kinische gegevens die het plaatsen van deze lens in de sulcus ciliris ondersteunen.

3. Elke opening van de posterieure capsulotomie mag niet groler zin dan 4 m In overeenstemming met andere IOLs, s er een verhoogd risico van
lensdislocatie en/of secundaire chirurgische idige of gro

4. De Lenstec HEMA-series van intraoculaire lenzen mogen ot geimplanteerd wurden als de kapselzak niet intact is, of ls er sprake is van zonulaire breuken/

dehiscentie.

5. De effectivtet van deze ultraviolet lenzen voor het

patiénten geinformeerd worden dat zi in zoniicht een zonnebril met UV- beschermmg mosten dragen.

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

7. Patiénten met één van de volgende aandoeningen lopen mogelik een verhoogd risico op complicaties na de implantatie van één van de Lenstec HEMA-
series I0L's: eerdere cogoperatie, patiénten met één van de aangegeven factoren in het gedeete ‘Contra-indicaties’ van dit document, niet aan leefti-
gerelateerde cataract, verlies van oogvocht,isatrofie, emstige aniseikonie, oogbloedingen, maculaire degeneratie, of vermoedelike microbigle infectie

8. Patiénten met complicaties ten tijde van een cataract-exractie kunnen een verhoogd risico op complicaties lopen na de implantatie van één van de Lenstec

HEMA-series OL's. Deze zin o.a., maar zin niet beperk! tot: aanhoudende bioedingen, aanzienlike schade aan de irs, ongecontroleerde positieve druk,
of aanzienlike prolaps of veriies van oogvocht.

9. Itraoculaire 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, e diagnosticeren of te behandelen.

10, Pal\emen met een vervormd oog als gevolg van eerdere trauma's of ontwikkelingsstoomissen waarbi een adequate ondersteuning van de I0L niet mogelik

s, kunnen een verhoogd rsico lopen op complicaties na de implantatie van de Lenstec Softec Series 10L's.
1. Patintan met oen terugkerende emstige anterieure- of posterieure ontsteking van het segment of uveitis, kunnen een verhoogd risico lopen op

is niet vaslgesteld. Als voorzorgsmazregel moeten

TING 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 toegankelik via https:/lec.europa.eultoolsleudamed.

PATIENTREGISTRATIE EN -RAPPORTAGE

Er wordt een Patient Card patiént) met het pakket Dit moet ingevuld worden en aan de patiént gegeven worden,
samen met instructies om de aart als een permanent beijs te bewaren en dat getoond moet worden aan elke oogspecalist die de patiént n de toekomst zou
kunnen raadplegen. Er worden zelflevende lensidentiicatielabels meegeleverd voor het gebruik op e identiicatiekaart van de patiént en andere kinische
dossiers

die s als lens-gerelateerd beschouwd kunnen worden en die et eerder in de aard, emst of mate van incidentie werden
verwacht, moeten gemeld worden aan de bevoegde autorieit 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 zorginsteling/zorgverlener.
. De is ervoor dat de sticker met het geétste LENSTEC-logo aan de achterzide (niet-bedrukte kant) van de -ID-

kaart van de patiént bevestigd wordt, en deze aan de patiént te geven als een bewils van zinhaar implantaat.

RO

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

OBSERVATIE IMPORTANTA
Acest produs este destinat utizarii de ctre un chirurg oftalmolog calificat, intr-un cadru medical sterl. Se recomanda ca medicul chirurg sa respecte
contraindicatile si avertismentele prezentate in aceste instructiun.
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Lentlele intraoculare HEMA produse de Lenstec sunt implanturi optice pentru fnlocuirea cristalinului uman in corecfia vizual a afachiei. Lentiele Lenstec HEMA
sunt fabricate dintr-un copolimer de caitate medicala din acilc hidrofi, cu un blocant UV polimerizabil. Softec HDY ™ lentiele intraoculare HEMA sunt fabricate
cu optica bi-asferica'. Seria de LIO Lenstec HEMA este proiectaté cu margini pérate?.
SCOPUL UTILIZARII
Seria Lenstec HEMA de lentie intraoculare cu camera posterioara sunt implanturi optice care absorb uitraviolete, destinate inlocuirii cristalinului uman dupa
indepéirtarea cataractei prin facoemusificare (afachie). Lentiele sunt de unica folosinta §i sunt indicate numai pentru plasarea in punga capsulara
Pacienti care indeplinesc toate criterle urmatoare trebuie considerati eligbil pentru implantare:
rsta de 18 ani sau mai mult

« birbat sau femeie

« orice rasé

« capacitatea de a fumiza consimtamantul informat n scris
Lentele sunt indicate pentru implantare primara atunci cand un crstalin afectat de cataracta a fost indepéitat prin facoemulsifcare cu capsulotomie lacrimala
circulard §i capsula posterioard este intacta.
BENEFICII CLINICE
Beneficile principale pentru managementul cinic i sénatatea pacientului includ tratamentul pentru:

« afachie

« cataracta

« miopie

« hipermetropie
Se 4 ca efectul

na de implantatie van de Lenstec Softec Series IOL's.

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

13. Hergebruik van de I0L is strikt verboden, omdat dit emstige veiligheids- en efficiéntieproblemen met zich mee brengt.

o Lenstec geeft geen instructies voor reiniging/steriisatie. Een onjuist gereinigde en/of gesteriliseerde IOL kan aanzienlike schade aan het
gezichtsvermogen van een patiént 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
onwaarschijnlk dat de gebruiker de juiste vervaldatum, het juiste serienummer of de juiste diopirische sterkte zal kennen.

o 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 steriiseren. Lenzen die opnieuw gesteriiseerd moeten worden, moeten naar Lenstec teruggestuurd worden.

* Hethpiddel it gebriken af d st verpakiing beschadid i, ofals e sporen van edkage o e fs ofde 22k it

o De intraoculaire lens niet in oplossingen anders dan een steriele,

o De intraoculaire lens moet onmiddeljk gebruikt worden zodra de verpakking geopend is. De hydrofiele aard van de lens kan er voor zorgen dat de lens stoffen
absorbeert waarmee deze 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

« De lens moet in de kapselzak geimplanteerd worden.

o 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

# Do chirurg moet zich bewust zj van het isico van vertroebeling van de intraoculaie lens, wazrdoor de lens mogelik moet worden verviderd. LET OP
Ondanks het feit dat de hydrofiele intraoculaire lens van Lenstec niet bekend staat om haar is er een
veroebelde lenzen van andere fabrikanten. Bj het door Lenstec gebnikte materiaal zin er, in tegensleling fot de door andere fabrkarten gebmlkle
materialen, geen ‘bijwerkingen' gemeld die te witen zin aan
postoperatieve problemen bij patiénten hebben veroorzaakt. Oogehirurgen moeten in het achterhoofd houden dat er gevallen gemeld zin van ver\rcebellng
van hydrofiele IOL's. Voor de meeste, zo niet alle, van dit soort gevallen was explantatie nodig.

o Patiénten met gecompromiteerde ~bloed-waterbarriéres kunnen eerder last hebben van lensafzetiingen, waardoor het verwideren van de lens mogelijk
noodzakelik kan zijn

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

o 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/zi 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 verwiizingen naar dit onderwerp ijn te vinden op http:/www.doctor-hill. com/iol-masterfiens_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 Kiinische ervaring.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

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

bevindt zich in een plastic in een steriele van 0.9%. De inhoud van de zakifies 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 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.

bros maakt.

omdat uitdroging het

este permanent.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Efectele anticipate asupra calti viefil pacientului sunt prevenirea pierderi vederii s imbunétafiea acuitai vizuale.
RISCUR
Riscurile potentile ale implantari LIO din seria Softec de la Lenslec sunt uméloarele: opacifierea capsulel posteroare, edem macular chistic, PIO crescuts,
iit, disfotopsie (nclude umbre, halouri, ghosting, umbre temporale), lezarea pungi capsulare, sindromul
segmentului anterior toxic (TASS), dislocarea cristalinului, opacifierea materialului implantar, fbroza capsulel anterioare, chiurgie concomitents, ixarea isului
Persoanele din uméioarele categori de probleme de sénatate pot prezenta un risc mai mare de calcificare secundaré a LIO (depuneri de suprafaté pe crstaiin):
« Diabet zaharat
« Asociate:
+ Dezlpire de reting
* Detasare vitroasi
* Vitrectomie
* Retinopatie diabetica
* Maculopatie diabeticé

« Glaucom

. procedun DMEK sau DSEK anterioare (procedurie multple cresc iscul)
« Hipertensiune
« Colesterol ridicat

CONTRAINDICATII

n afara contraindicafilor generale pentru chirurgia ocular, se aplics umntoarele contraindicafi specifice:

Glaucom necontrola, microfalmie, uveié cronica severs, rupturaidetasare de retnd, decompensare comeans, retinopalie diabetica, atrfi a isului, complicafi

compliati potentialprevizible s ale afecfiuni pe care un chirurg oftalmolog le-ar putea dentiica pe baza experiente sale.

AVERTISMENTE

Chirurgul oftalmolog care efectueaz implantul trebuie s i in considerare urmatoarele avertismente si s identifice un raport risc/beneficiu nainte de operatie

1. Nerespectarea instrucfiunior de implantare furnizate cu aceast lentii poate duce la 0 manipulare gresta sila deteriorarea ulerioara a LI fnaintea sau in
timpul implantrii

2. Nu exista date dlinice care s sprijine plasarea acestei lentie in santul cifar.

3. Orice deschidere de capsulotomie posterioars trebuie imitata la aproximativ 4 mm. in concordanta cu alte LIO, existé un risc crescut de dislocare a lentiei
silsau inferventie chirurgicals secundara cu capsulotomii YAG precoce sau mari

4. Lentlele intraoculare din seria HEMA Lenstec nu trebuie implantate dacé punga capsulard nu este intacts sau dacé exsta vreo rupturaldehiscents
zonulara.

5. Eficacitatea lentielor absorbante de lumina ultraviolets in reducerea incidentei tulburarior retinei nu a fost stabilta. Ca masuré de precautie, pacienti
trebuie informafi ¢ ar trebui 3 poarte ochelar de Soare cu protectie UV atunci cand sunt expusila lumina soarelui.

6. Rata edemului macular chistic poate creste odatd cu plasarea haptici n punga exacapsulara.

7. Pacieni aflafiin oricare dintre urmétoarele cazuri ar putea prezenta un risc crescut de complicatie n urma implantari oricéreia dintre serill de LIO din
seria HEMA de la Lenstec: interventi chirurgicale oculare anterioare, cei care indeplinesc oricare dintre factorii enumerafi in secfiunea ,Contraindicatir a
acestui document, cataracta fara legatura cu varsta, pierderea de corp vitros, atrofa iisului, aniseiconie Severs, hemoragie oculard, degenerare maculara
sau suspiciune de infectie microbians.

8. Pacienti care prezinta complicati in momentul extracfiei cataractei ar putea prezenta un risc crescut de complicatie dup implantarea LIO din seria HEMA
Lenstec. Acestea pot include, faré a se limita la: sangerare persistents, afectare semnificativa a irisulu, presiune pozitiva necontrolata sau prolaps sau
pierdere semnificativa a corpului vitros.

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

10.  Pacientii cu un ochi distorsionat din cauza unei traume anterioare sau a unui defect de dezvoltare in care nu este posibila sustinerea adecvata a LIO pot
prezenta risc crescut de complicatii dupa implantarea LIO din seria Softec Lenstec.
11, Pacienii care prezinta inflamafie recurenta severd a segmentului anterior sau posterior sau uveits 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 cornean in timpul implantérii.
13. Reutiizarea LIO este strict interzisa, deoarece ridica probleme serioase de siguranta si eficacitate.
« LENSTEC nu ofera instructiuni de curatare/sterilizare. O LIO curétata si/sau sterilizaté necorespunzator poate deteriora considerabil vederea unui
pacient, partial din cauza infectiei induse de contaminarea incrucisata.
« Odata scoasa din ambalajul original, LIO poate pierde trasabilitatea. In cazul reutiizaril unei LIO, este pufin probabil ca utiizatorul s& cunoascé data de

expirare, numarul de serie sau puterea dioptrica corecte.
« Lenstec nu poate garanta stabilitatea sau funcfionarea corecta a porfiunilor haptice sau optice in cazul in care o LIO este reutiizatd. Functionarea
defectuoasa a uneia dintre aceste componente poate afecta eficacitatea LIO.
PRECAUTII
 Nu autoclavati i nu incercati sa resterilizati lentila. Lentilele care necesité resterilizare trebuie returnate la Lenstec.
© Nu utiizat] dispoztivul daca ambalajul steril a fost deteriorat sau daca existé urme de scurgere pe flacon sau punga.
© Nu inmuiatj lentila intraocularé decat in solutie salin echilibraté steril.
® Lentila intraoculara trebuie utilizaté imediat dupé deschiderea ambalajului. Natura hidrofilé a lentilei poate face ca aceasta sa absoarbé substante cu care intré
in contact, cum ar fi dezinfectantii, medicamentele, celulele sanguine etc. Acest lucru poate provoca un ,sindrom al cristalinului toxic". Clatiti cu atentie lentila
Tnainte de implantare.
© Lentila trebuie implantata in maximum 2 minute dupa scoaterea din baia sa salina, deoarece deshidratarea fragilizeaza materialul lentilei.
 Lentila trebuie implantats in punga capsular.
 Nu utilizati lentile intraoculare dupa data de expirare afisaté pe eticheta exterioara a ambalajului. Dupa aceasté data, Lenstec nu poate garanta ca performanta
LIO réméne neschimbata.
® Manipulati cu grija lentila intraoculara. Manipularea brutald sau excesiva poate deteriora lentila.
® Chirurgul trebuie s fie constient de riscul de opacifiere a lentilei intraoculare, care poate face necesara indepartarea acesteia. NOTA: Desi lentila intraoculard
hidrofila 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 decolorérii, opacifierii materialelor
silsau a altor deficiente legate de material, care au cauzat probleme postoperatorii pacientului. Chirurgii oftalmologi trebuie sa tina cont de faptul ca au fost
raportate cazuri de opacifiere a LIO hidrofile. in majoritatea, dacé nu toate, acestor tipuri de cazuri a fost necesara explantarea.
® Pacientii cu bariere hemato-vitroase compromise pot prezenta o probabilitate mai mare sa dezvolte depuneri pe lentile care pot necesita indepértarea lentilelor
® Toate cazurile de indepartare a lentilelor trebuie raportate la Lenstec.
© Unitaile medicale care utilizeaza aceasta LIO si accesorile ei (daca existé) trebuie sa asigure eliminarea corespunzatoare ca deseuri medicale.
CALCULUL PUTERII LENTILEI
Este recomandat ca medicul chirurg s4 foloseasca o metoda de calcul al puteri cu care se simt confortabil. in general, puterea lentilei pentru fiecare pacient
poate fi calculata din masuréitorile keratometriei si lungimea axialé 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 sa determine propriile valori pe
baza experientei clinice individuale.
INDICATII DE UTILIZARE
Fiecare lentild Lenstec HEMA este sterilizata in autoclava intr-un flacon de lentile introdus intr-o punga de sterilizare Tyvek sigilata. Lentila este pastrata intr-un
sistem de livrare din plastic in 0,9% $0|IA‘IS salind sten\é Commulu\ pungu/ﬂawnulm este steril, cu exceptia cazului in care pachetul a fost deteriorat sau deschis.
Efectuati tehnica standard de are un diametru de pana la 5,5 mm. Inainte de implantare, examinati ambalajul
lentilelor pentru tipul LIO, putere si data de expirare. Lentia poate fi introdusa fie prin introducere dupé pliere, fie prin injectare, folosind instructiunile detaliate
mai jos.
NOTA: Trebuie folosite numai dispozitive de plierefinjectoare validate pentru utiiizare cu lentila intraoculara HEMA Lenstec.
« Pregatifi un cartus injector (A) cu solutie vAscoelastic prin deschiderea clapetelor catusului si injectand solutie vAscoelastici pe fiecare parte a camerei si
peste creasta dintre canale (E).
Luali injectorul (C), asigurandu-véi & vrful pistonului este expus, i uti
retragefi pistonul pané la capat.
Scoate flaconul lentiei (G) din punga Tyvek. Tinefi ferm flaconul intr-o mén si desurubati capacul. Scoatefi dopul si apoi indepartat sistemul de livrare cu
penseta (H). Scoate sistemul de livrare cu atentie, deoarece lentila se poale deteriora cu usurints. Inspectati lentila pentru posibile reziduuri i deteriorare.
Tine ferm sistemul de livrare fntr-o ména si prindefi pistonul cu cealalt mana pentru a pozifiona dispozitivul de pliere a lentilei. Retragefi pistonul pentru a
elibera pinii de prindere de la lenti (). Cu ajutorul pensete, scoateti cu gn]a lentla din sistemul de livrare, avand grija s prindeti lentila de optica (nu de
haptics). Asezati lentila pe cartus si asigurati-va c este orientata corect, conform diagramei (J).
Utilizand o penseté angulara sterils, partial deschisé, comprimali usor lentia (inclusiv haptica si optica in fntregime) in camera cartusului sub nivelul
clapetelor.
Tnchideti lent cartusul, mentinand o presiune usoara asupra opicii cu penseta si asigurandu-va c optica si hapticele nu sunt strénse in clapetele cartusului in
timp ce acesta se inchide. Inspectati vizual cartusul inchis pentru a va asigura cé lentia nu este prinsa intre clapete. Introducetj capatul pistonului din Lens
Loader in partea din spate a cartusului inchis (D, K) si avansali incet lentila din camer catre cilindru (sesizalj orice rezistents care ar putea indica ca lentiia
este prins3 intre clapete). Asigurati-vai ca Lens Loader este avansat cat mai profund, astfel incat lentila s se afle in varf (con nazal). Lentila ar trebui s se
miste liber. Daca nu, una (sau ambele) dintre haptice sau optice este ciupits de aripie cartusului, Dacd lentila nu se misc liber, deschideti cartusul si repetati
acest pas. Dac lentila se misca liber, cartusul este gata sé fie incarcat in injector. NOTA: DACA NU SE VERIFICA POZITIONAREA CORECTA A HAPTICII
SAU OPTICII IN CARTUS, EXISTA RISCUL DE DETERIORARE IN TIMPUL INJECTARIVIMPLANTARII.
Asezatj cartusul i carcasa (L) injectorului si impingefi-| pan la capat. Apasali pistonul injectorului astfel incat varful de silicon s3 ptrunda in spatele camerei
cartusului si avansafi inainte pana cand putefi vedea doar varful i cilindru.
Introduceti cu grj varful injectorului incircat in camera anterioar cu tesitura Tn jos pentru a evita atingerea endoteliului, pana cand deschiderea cartusului
depéseste marginea pupilei distale. Injectati usor lentila (M) Tn camera anterioara. Rofiti injectorul in sens contrat acelor de ceasomic, daci este necesar,
pentru a va asigura ca LIO raméne corect orientata pe masur ce iese din cartus. Asigurati-va c haptica principala este in pungd. Retrageti usor cartusul din
ochi, pe mésura ce haptica iese din cartus. Reconfimmati profunzimea camerei anterioare; in caz contrar, introduceli solufie vascoelastica suplimentar.
Folosind un ,impingétor” conic, introducefj haptica daca iese din secfiune si lisafi-o s& cada in punga. Confirmatj vizual pozifionarea corecté a hapticelor.
rigati solufia vascoelastica din camera anterioaré si din spatele lentiei. Hidratati marginile sectiunii pentru a o etansa. Tn mod normal, nu sunt necesare suturi,
dar daca secfiunea pare sa prezinte scurgeri sau camera raméne superfciald, poate fi recomandaté sutura.
EXPLANTARE
Procedurile de explantare pot varia in funcie de starea pacientului si de circumstante. Prin urmare, chirurgul este sfatuit sa foloseasoa o metodé de explantare
care, Tn opinia sa, va oferi cele mai favorabile rezultate pentru pacient.
DATE CALITATIVE $I CANTITATIVE PENTRU MODELELE LIO HEMA
HEMA (galbene): Metacrilat de hidroxiet, 26% confinut de apa, cu absorbant de lumina albastré. Dispozitivele au fost testate si s-a demonstrat ca sunt sigure in
conformitate cu ISO 10993-3 si ISO 11979-5. Contactati Lenstec pentru mai multe detalii.
DESCRIEREA DETALIATA A DISPOZITIVULUI: (Consultati specificatille modelului)
Construcie: O singura componentd
Material: 0 component: 26% confinut de ap HEMA (metacrilat de hidroxieti)
Formula chimica a materialului HEMA utilizat pentru fabricarea LIO din seria Softec:
« Acrilat de 2-(4-benzoil-3-hidroxifenoxi) eti
« Inifiator de azobisizobutironitril (AIBN)
« Dimetacilat de efilen glicol
* Metacrilat de hidroxietil
* Metacrilat de metil
Consultafj diagrama (N)

fi aplcatorul (B) pentru a fixa varful din siicon pe varful pistonului (F) si apoi

Transmisia luminii:

Indice de refractie: !

Design optic Modele asferice:  Bi-asferic conic egal cu raport posterior/anterior 1:1. Lenstec nu produce LIO Softec HDY™ in modele
optice plano-convexe sau menisc. NOTA: Fiecare dintre LIO asferice Softec HDY™ sunt fabricate ca
asferice neutre" i, prin urmare, nu transmit aberafi sistemului optic.

DATA DE EXPIRARE

Data de expirare de pe ambalajul lentielor este ata de expirare a stari sterle. Nu utiizati LIO dupé data de expirare.

POLITICA DE RETURNARE

Referitor la politca de retumare a produselor, contactaff reprezentantul Lenstec. Retuma lentia cu documentele de identificare complete i precizati motivul
retumdri. Etichetafi pachetul retumat ca fiind pericol biologc.

REZUMATUL INFORMATIILOR DE SIGURANTA §1 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
fiaccesat la adresa hiips:/lec.europa.euftoolsleudamed

INREGISTRAREA PACIENTULUI $| RAPORTARE

Pachetul contine un card de identiicare a pacientulu. Acesta trebuie completat si inménat pacientului, impreun cu instructiuni de patrare a cardului ca dovada
cu valabiltate nelimitats, care urmeazi s fie prezentata oricarui medic oftalmolog la care pacientul se prezinta pe vior. Etichetele de identiicare autoadezive
ale lentielor sunt furizate pentru a f utiizate pe cardul de identiicare a pacientului si pe alte documente clinice.

Evenimentele adverselreclamalie care pot fi considerate in mod rezonabil ca legate de lentile $i care nu erau preconizate anterior in privinta tipului, severitaf
sau gradului de incident ar trebui raportate autortatii competente UE din statul membru si societalii Lenstec a Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ
Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-mail: com sau contactali Lenstec.

BIBLIOGRAFIE (0)

CARD DE IMPLANT

« Toate campurie prezente pe cardul de identifcare trebuie completate de caie institufia medicala/furizorul de asistenta medicalé

« Este responsabilitatea institufieifumizorului de asistenta medicala s3 ataseze eficheta autocolanta cu sigla LENSTEC gravata pe verso (neimprimata) a carti
de identitate a pacientului i s& o fumizeze pacientului ca inregistrare a implantului sau.
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Softec HDY™ IOL:

(i) From 300-360nm, Transmittance is 0%
(if) UV Cutoff (Transmittance < 10%) = 370nm
(iii) Spectral Transmittance = 0.80
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nm

1 Holladay, J. Quality of Vision: essential optics for the cataract and refractive surgeon. Pgs 27-35
2 Pandey SK, Apple DJ, et al. Posterior Capsule Opacification: A Review of the Aetiopathogenesis, Experimental and Clinical Studies and Factors for

Prevention. Indian J Ophthalmol 2004;52:99-112
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Sterilized using steam Do not reuse Do not Do not use Caution, Consult
resteriize if damaged accompanying
documents
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190118
Reusable
Injector
N
12.00mm|
S || oo fwzs | no
+05t0+145 | £025 | 05
SOFTEC HDY™ +150104250 | 2011 | 025
4255104300 | $025 | 05
4310104360 | 205 | 10

190118 Reusable  Disposable Injector
Injector LC16!
LC16, Cart45S +5.0D to +26.0D
+5.0D to +26.0D
LC24
+5.0D to +36.0D
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