ER MODE D'EMPLOI - SOFTEC HD3™

(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 qualiié dans un cadre médical stérle. I est fortement recommandeé que le chirurgien respece les recommandations,
re-ndications et ées de dem

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les lenilles intraoculaires HEMA fabriquses par Lenstec sont des implants optiques prévus pour remplacer le cristallin de Iceil humain dans la correcion visuelle de aphakie. Les

lentiles intraoculaires HEMA de Lenstec sont fabriquées & parir d'un copolymére acrylique hydrophile de quaité médicale avec filre ani-UV polymérisable. Softec HD3™ lentiles

intraoculaires HEMA sont fabriquées 4 I'aide d'optiques biasphériques'. Les LIO dela série HEMA de Lenstec sont dotées de bords carrés?.

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 dligbles 4 limpl de lentiles :

o Etre &gés d'au moins 18 ans

© Homme ou Femme

* Peuimporte la couleur de la peau

© Capable de fournir le consentement éclairé par écrit

Les entlles 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 & I'mplantation des LIO Lenstec Softec HD3:
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 materiau e limplant, 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-fespect 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 en place de cete lentile dans e silo ciae.
3. convient de lmiter fouverture de la capstlotomie postérieure 3 4 mm environ. Ainsi que pour d'autes LIO, il existe un risque aceru de dislocation de la leniile etiou de

rouvel nterventon chiturgicale secondare lors de capsultomies au YAG précoces ou éendues.

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

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

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

7. Les pafients répondant aux critres 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 Ieil due & un traumatisme antérieur ou des défauts de développement ne permettant pas un support approprié de la LIO peuvent
présenter un risque accru de complications aprés limplantation de la série HEMA de Lenstec.

1. Les patients présentant des infiammations 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 inection 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 réutisation de la lentile, Lenstec ne garaniit i la stabiité i le fonctionnement adéquat des parties haptiques ou optiques. Un défaut de fun de ces composants
fisque de rendre la LIO inefficace.

PRECAUTIONS

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

Yo tlor o gt ontlag e rdogh o it o s do s oo u il s

© Ne pasfre temper la lentle e quune soluton saine équilbrée et stére.

© Lalentille doit étre utilisée immédiatement aprés ouverture de 'emballage. La nature hydrophile de la lentille peut lui faire absorber des substances avec lesquelles elle entre en

contact, telles que des désinfectants, des médicaments, des cellules sanguines, etc. pouvant alors provoquer un « syndrome de la lentille toxique ». Rincer soigneusement 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 a poche capsulaite.

© Ne pas utiser  lentile invaocuiaire aprés la date dexpiraion indiguée sur 1éiquette & Fextéieur de fembalage. Passé ette 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 pimaite, comme cela a é16 vu avec certaines lentiles 'autres fabricants’. Le matéiau ullisé par Lenste
contrarement & celui utis par d'aures fabricans, ' it Fobjet 'aucun rapport 'événements indésirables primaires dus & la décoloration du matériau, & son opaciication etou
a dautes déficences iées au matériau, connues pour avoircauss des problémes post-opératoires. Les chiurgiens ophtalmologistes doivent garder & [esprit quily a également
eu des cas dlopacicaion secondaite 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 dépt dentrainer son rerat

 Tousles cas de relat de letile doivent éte signalés & Lenstec

 Les établissements meédicaux ulisant cette LIO e ses accessoires (i cas échéant) dofvent assurer gimination appropriée des ustensies, en tant que déchets meédi

CALCUL DE LA PUISSANCE DE LA LENTILLE

st recommande acirurien dutsr la méthoe decalcul e  puissance il onnat e miex.Enégle ginérle apssance d il 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.comiiol-masterflens_constants.html.

REMARQUE : La constante ‘A’ et les valeurs ACD imprimées sur la partie extérieure de lemballage ne sont que des esimations. Il est recommandé que le chirurgien détermine ses

propres valedrs surla base de son expérience inique 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

Tembaliage. L eille peut e nfoctie arinserton aprés plige ou par m;eclmn o suvan s instucions iessous.

REMARQUE : Il convient de n'uiser q HEMA de Lenstec.

» Préparez une cartouche dnjecteur (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 4 Faide d'une pince (H). Faites attention lors du retraitdu systéme de mise en place, étant donné que Ia lentile st ragie. Veérifiez [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 a 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 chamre fermée de la cartouche (D, K) et faites avancer entement a entlle depuis a chambre jusquiau barilet véifez [ absence

de résstance, celle-c pouvant indiquer que la lniil st piégée enire les rabats). Veriez que 'applicateur de lentile e peut plus avancer de maniére 4 ce que la lniile se rouve

dans la pom(e Lalenile 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 la 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. Iriguez avec la substance viscoélastique depuis la chambre antérieure et de errére 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

Lhaptique de la LIO doit ére vue comme un S & Fenvers  part de[a face anté & dans e tableau i
EXPLANTATION

Les procédés dexplantation peuvent varer en foncton de Fétat du patient et des circonslances. Le chirurgien doit uslser une méthode dlexplantation qui, selon lui, fournra les
meileurs résulas a son patient.

DONNEES QUALTITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES MODELES HEMA IOL

HEMA (iransparent) : méthacryate d'hydroxyéthyle, teneur en eau 26 %, Les disposiifs ont ¢ testé et éprouvés en toute sécurits conformément aux normes ISO 10993:3, 1O
109935, 1S0 109936, 1S0 1099310, 150 10993-11 et SO 11979-5. Veuilez contacter Lenstec pour plus de détais.

DESCRIPTION DETAILLEE DU msposmr» (se reporter aux spécifations du modéle)

Fabrcation tois piéces

Matériau ol e pie HEMA (hycroxyéthyl méthacrylate) & 26 % e teneur en eau,

haplique : polyimide de qualté médicale

de sorte quelle est vodtée vers 'avant.

Formuation chimique du matriau HEMA transparent utisé pour fabriquer fimplant LIO 1a sére HEMA de Lenstec:
o Acryate de 2-(&-benzog--hydroxyphénoxy) éthyle
o Iateur Azobisisobutyronite (AIBN)
o Diméthacryiate déthyiéne giycol
o Méthacylate dhydroxyéthyle
o Méthacylate de méthyle

Transmitance : se reporter au schéma (N)

Indice de réfracton: 1460

Conception opique:  modéles asphériques -bi-asphériques coniques avec rapport antéropostérieur de 1:1, REMARQUE : Chacune des lentiles intaoculires asphériques
Softec HDA™ sont ¢ asphériques newlres » e, entant que fells, Nentrainent aucune aberraion pour e systéme optque.

DATE D'EXPIRATION

La date dexpiaton indiquée sur Femballage de a enile estla date d expiraion del . N pas utiser la LIO ap dexpiat

CONDITIONS DE RETOUR

Pour connaite les condiions de retou, contactez e représentant Lenstec. Retournez a lenle avec son dentficaion complét et fe mofi du reour, Eiquetez e cols de retour avec
Ia menton de isque bidogiaue.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le SSCP est disponible dans la base de données européemne sur les disposiifs médicaux (EUDAVEED) s est i & FUDI BASIC. Le st Inferet EUDAMED est accessibe &
Tadesse hips:ec.europa.eutoolsieudamed

INSCRIPTION ET DECLARATION DES PATIENTS

Le paquet contient une carte didenificaton du patient, Cellec doit étr remple e remise au patint en méme temps que les consignes lu indiguant de conserver [a crte dars un
osserpemaret  remete ot optaobgite urureert corsut,Des et avoadhésves detfaonde el sont fuies fsot desingesa e olées
surla carte du patient et sur ¢

Les événements indésiables | plantes qui pewvent valsonnah\emenl étre considérés comme liés aux lentlls et dont la nature, la graits ou le degré dincidence 'étaent pas
prévisibles auparavant doivent étre signalés & 'autorité compétente de 'UE de I Etat membre concerné et  Lenstec & a T'adresse suivante : Airport Commercial Center, Pilgrim Road,
Chiist Church, Barbade : Té - +1 246-420-6795 + Télécopie - +1 246-420-6797 ; Courel par e biais de

BIBLIOGRAPHIE ()

CARTE D'IMPLANT

o Tous es champs présents surla carte didentité doivent ére remplispar établissement  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 impriré) de la carte
didentité du patient et de laremettre au patent comme preuve de son implantaton.

ES
INSTRUCCIONES DE USO - SOFTEC HD3™
(NOTESE QUE EN LOS GRAFICOS APARECE UNA LENTE AZUL DE UNA SOLA PIEZA CON FINES DEMOSTRATIVOS UNICAMENTE)

AVISO IMPORTANTE
Este producto est4 disefiado para que lo use un ciujano oftamdlogo cualifcado en un entorno médico estél. Es muy importante que el cirujano siga las recomendaciones,  respete
b yadvert; W

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las lentes intraoculares HEMA son implantes 6pticos fabricados por Lenstec como susttutos del cristalino para la correccisn visual de la afaquia. Las lentes intraoculares HEMA se
fabrican utilizando un copolimero acrilico hidréfilo de calidad médica y un blogueante de la luz ultravioleta polimerizable. Sofiec HD3™ lentes intraoculares HEMA se fabrican con
‘Opticas biasféricas'. La serie de LIO HEMA de Lenstec tiene un disefio de bordes cuadrados?.

USO PREVISTO

La serie HEMA de Lenstec d enes nraoculres parala cimara poserior so implanies dptico que absorben a uz ulfavioleta  que se han disehiadopara a sustuccn e alnte
del cristalino humano tras una el por . La lente es de un solo uso y esta indicada solo para su colocacion en fa bolsa capsular.

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

® 18 0 mas afios de edad

* Hombre o Mujer

® Cualquier raza

 Capaz de proporcionar consentimiento informado por esciito

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

BENEFICIOS MEDICOS

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

® Cataratas

o Miopia

* Hipermetropia

La duraci6n del efecto del tratamiento se prevé que sea permanente.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Los efectos previstos en la calidad de vida del paciente son la pr
RIESGOS
Los iesgos potendales de implantar LIOs de la serie Softec 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 deformacién del cristalino, sinequias irdocapsulares, hifema, endoftalmitis, hipopién, dafio de la bolsa capsular, sindrome téxico del segmento anterior (TASS), dislocacion
del cristalino, obnubilacién del material del implante, fibrosis de la cépsula anterior, cirugia concomitante, captura pupilar, epitelio del cristalino crecimiento celular, deslumbramiento,
pliegues de Descemet, opacificacion de a capsula anterior, inflamacion membranosa
Las personas en k es cate tener un mayor una de la LIO (deposite del cristalino):
 Diabetes
4 Asociado:
* Desprendimiento de refina
* Desprendimiento de vitreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
® Glaucoma
 Se sometio a DMEK o DSEK (varios procedimientos aumentan ain mas el riesgo)
o Hipertension
® Colesterol alto
(CONTRAINDICACIONES
Ademés de las contraindicaciones de carécter general de a cirugfa ocular, se indluyen las siguientes contraindicaciones especificas:
Glaucoma mal controlado, mictofamia, vefts crénica grave, desgarro / desprendimiento de retia, descompensacién comeal,fetnopatia diabétia, arofia el s, complicaciones
prondstico de posibl ¥ cualquier otro trastomo que un oftalmélogo pudiera determinar basandose 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 &
Sino se siguen las instrucciones de implantacién facilitadas con la lente, podria manipularse de forma incorrecta con el consiguiente riesgo de dafiar la LIO antes o durante e
implante.
2. No existen datos clinicos que avalen la colocacion de esta lente en el sulcus ciliar.
3. Cualuir abertra e a capsnlonia oster debe ser como méximo de unos 4 mm. Como ocurte con aras LIO, una capstlotomia con laser YAG demasiado amplia o
prematura aumenta el riesgo delalentey secundaria.
4. aslonts niaocuares de a sere HEVIAde Lenseo 1o se deben implantar i el saco capsular o esté intacto, 0 i hay alguna roura 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 refinianas. Como medida de precaucion, se debe
exphcar alos pacientes que deben llevar gafas de sol con proteccion ultravioleta cuando se expongan a a luz del sol.

dela pérdida de vision y la mejora de la agudeza visual.

6. 5a de edema macular quistico puede aumentar s los haptcos se colocan fuera del saco capsuar
i paaemes e presrien alguna d s sguenis caracescas podian e mayo esgo de compliaciones ras e implant de cualuerLIO e s sz HEA de
Lenstec: cirugia ocular previa, cualquiera de los factores que iguran en el apartado de "C de este documento, Ia edad, pérdida

de vitreo, atrofia del s, aniseiconia grave, hemorragia ocular, degeneracién macular o sospecha de infeccion 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 inclur hemorragia persistente, lesiones importantes del i, presion positiva mal contolada y prolapso o périda 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. Se debe va\arar s\ es conveniente implantar una LIO de la sene HEMA de Lenstec en pacientes que presenten una distorsion del ojo debido a un traumatismo previo 0 a un

tod llo que impida sujetar

1. Se debe va\ovav 5\ es conveniente implantar una LIO de la serie HEMA de Lenstecen 1t fis 0 inflamacid grave del tto anterior o posterior.

12, Debe evitarse cualquier circunstancia susceptible de producir una lesidn del endotelio corneal durante la implantacion.

13, Esté estictamente prohibido reutiizar a LIO, ya que ello plantea problemas importantes de seguridad y eficacia.

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

paciente, debido en parte a la transmision de infecciones.

Una vez fuera del I se puede perder

el nimero de serie o la potencia diptica.

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

componentes puede comprometer la eficacia de la LIO.

PRECAUCIONES

delaLlO, y en caso no es probable que el usuario conozca la fecha de caducidad correcta,

® No utiice un autocave ni intente reesterilizar la lente. Las lentes que haya que reesterilizar deben enviarse a Lenstec.

o utiice el dispositiv si el envase estéril ha suffdo danos o s hay signos de fuga en el rasco o en el sobre.

 Nomoje a lente intraocular con ninguna solucidn que no sea solucién salina neutra estél.

© Una vez abierto el paquete, hay que usar la lente intraocular inmediatamente. Por su naturaleza hidrdfila, la lente puede absorber sustancias con las que entre en contacto, como
pcr‘ ejemp\o desinfectantes, medicamentos, céluias sanguineas, etc. Esto puede provocar un *sindrome de lente téica”. Enjuague cuidadosamente Ia lente antes de la
img

o Unavez exuama del bario de solucion salina la lente debe implantarse antes de 2 minutos, ya que fa deshidratacién hace que el material de la lente se vuelva quebradizo.

« Lalente debe implantarse en el saco capsular.

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

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

 Elcirjano debe ser consciente delriesgo de opacificacion de Ia lente intraocular, que puede requerir la exraccidn de fa lente. NOTA: La lente intraocular hidrdfila Lenstec no tiene
antecedentes de opacificacion relacionada con el material primario, como se ha visto con ciertas lentes de otros fabricantes®. El material utl\lzadn par Lensten a d\(erenc\a de\
utilizado por otros fabricantes, no ha tenido ningun "Acontecimiento Adverso" primario debido a la 0 material, opacificacién
material, que se sabe que han causado problemas posoperatorios. Los cirujanos oftdimicos deben tener en cuenta que también ha habido casos de epacn‘cacnbn secundana de
LIOs hidrofilicas. Muchos de estos casos requirieron explantacion.

® Los te dete de la barera pueden tener més de que se formen deposite la lente, lo cual podria hacer iraer [ lente.

® Todoslos casos de extraccion de alente deben notificarse a Lenstec.

o Lasinstalaci d ticen esta LIO, y ios (d ), deb d desechos médi

CALCULO DEL PODER DE LA LENTE
Siempre es conveniente que el ciujano e un método de calculo oo el que se ienta cémodo, El pocer de a ente para un determinado pameme por o general se puede calcr
a partr de las medidas de a queratometria y de Ia longitud axial del ojo usando las formulas que figuran en la bibliografia
lens_constants.html se puede encontrar mas informacion sobre este tema.
NOTA: Ia constante “A" y los valores de profundidad de camara anterior impresos en la parte exterior del envase son solo esimaciones. Es conveniente que el cirujano defermine sus
propios valores basandose en su experiencia cinica.
INSTRUCCIONES DE USO
Las lentes intraoculares HEMA de Lenstec se esterilizan en un autoclave dentro de un frasco para lentes contenido a su vez dentro de un sobre pelable de Tyvek sellado. La lente se
mantiene en un sistema de suministro de plastico en solucion salina estéril al 0,9%. EI contenido del sobre y del frasco es estéril salvo que el paquete se haya abierto o haya sufrido
dafios. Practique una facoemulsificacion convencional. Asegirese de que la capsulorrexis tenga un diametro de hasta 5,5 mm. Antes de la implantacion, examine el envase de la
lente para comprobar el tipo de LIO, la potencia refractiva y la fecha de caducidad. La lente se puede introducir mediante insercién despuss de plegarta o mediante inyeccion
s\gulendo las inucdiones qu iuran més abcj.
de plegado e inyectores usarse con el modelo especifio de lente intraocular HEMA de Lenstec.
. Prepare un cartucho del inyector (A) con material viscoeléstico; para ello, abra los alerones del cartucho e inyecte material viscoeléstico a ambos lados de la camara y a través de
Ia elevacitn que hay entre os canales (E).
 Coja el inyector (C) y,tras confirmar que la punta del émbalo esté fuera, utiice el aplicador (B) para far Ia punta de silicona a la punta del émbolo (F); después, retraiga el émbolo
todo lo posible.
 Saque el frasco con la lente (G) del sobre pelable de Tyvek. Sujete fmemente el frasco con una mano y desenrosque Ia tapa. Quite el tapon y saque el sistema de suministro con
unas pinzas (H). Tenga mucho cuidado al sacar el sistema de suministro, la lente se dafia con facidad. Compruebe que la lente o esté sucia ni dafiada. Sujete con fuerza el

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

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

Cierre el cartucho despacio, apretando suavemente al mismo tiempo la parte 6ptica con las pinzas, y procurando que la parte 6ptica y los hapticos no queden arapados entre los
alerones del cartucho al cerrarse. Examine el cartucho cerrado para asegurarse e que la lente no haya quedado atrapada entre los alerones. Intoduzca el extremo del émbolo
del cargador de Ia lente por detras de la camara del cartucho cerrado (D, K), y empuje lentamente la lente para pasarla de la camara al canon (esté atento por si nota alguna
resistencia, o que podria indicar que Ia lente esta atrapada entre los alerones). Procure avanzar el cargador de la lente hasta el fondo del todo de modo que la lente esé situada
en la punta (cono del extremo). La lente debe poder moverse ibremente. Si no es asi, a parte Gptica o uno de los hépticos (o ambos) ha quedado atrapado en los alerones el
cartucho. Si la lente no se mueve libremente, abra el cartucho y repita este paso. Si la lente se mueve sin problemas, el cartucho esté listo para cargarlo en el inyector. NOTA: SI
LA PARTE OOPTK)A 0 LOS HAPTICOS NO ESTAN CORRECTAMENTE COLOCADOS EN EL CARTUCHO PODRIAN PRODUCIRSE DANOS DURANTE LA INYECCION/
IMPLANTACION.

Coloque el cartucho en el alojamiento (L) del inyector y empijelo hasta el fondo. Apriete el émbolo del inyector para encajar la punta de siicona en fa parte posterior de a cémara
del cartucho, y avance el émbolo justo hasta que la punta entre en el canén.

Introduzca con mucho cuidado la punta del inyector cargado en la camara anterior, con el lado biselado hacia abajo para no tocar el endotelio, hasta que la abertura del cartucho
sobrepase el borde distal de a pupiia. Inyecte a lente (M) con suavidad dento de la camara anterior. Gre el inyector hacia la izquierda, si es preciso, para mantener la LIO
correctamente orientada mientras sale el cartucho. Asegrese e que el primer haptico esté dentro del saco. Retire suavemente el cartucho del ojo a medida que el sequndo
haptico vaya saliendo del cartucho. Compruebe una vez més que a camara anterior sea profunda y, en caso contrario, introduzca més materal viscoelstico. Usando un
*empujador” ahusado, inserte el sequndo haptico si sobresale de Ia seccion y déjelo caer dentro del saco. Inspeccione los hapticos para confirmar que estén correctamente
colocados. Irrigue el st de la camara anterior y de lalente. Hidrate los bordes de la seccion para cerraria. Normalmente no se precisa sutura, pero si se
aprecia una Ia cémara sigue puede ser conveniente suturar.

© La héptica d la IO debe verse como una $ haca arés desde e lado anterior(como se muestra en a tabla superior)de forma que quede abovedad hacia delante.
EXPLANTACION

Los procedimientos de explantacion pueden variar en funcion del estado del pacente y de s cicunstancias. Por o tato, s aconsefa a cijano que use un método de explantacion
que dllel determine que serd el que ofezza los restitados més favorables para o paciente.

DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LOS MODELOS DE LIO DE HEMA

HEMA (ransparente): Metacrlato de hidoxietil, 26% de contenido de agua. Los disposiivos han sido somefidos a pruebas y se han demostrado sequros de corformidad con ISO
10993-3,1S0 1099375, 1S 109936, 150 10983-10, S0 10993-11 ¢ S0 11979-5. Pingase en contacto con Lens'ec para obtener detalles adicionales.

DETALLADA DEL : lte del modelo)
Fabricacion: fres piezas
Material: Tres piezas: Optica: HEMA (hidroxietil metacrilato) con un contenido de agua del 26%;

Haptico: polimida de calidad médica.
Formulacién quimica del material Clear HEMA utiizado para fabricar Ia serie HEMA de Lenstec:
o (2:{4-Benzoll--hidroxifenoxi) Acilato de Etlo
® Iniciador de Azobisisobutironitilo (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. NOTA: Cada una de las LIO asféricas Softec HD3™ se fabrican con
asférica neutral , s no se muestran anormaias en e sisema Gptico.

FECHA DE CADUCIDAD

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

POLITICA DE DEVOLUCIONES

Pngase en contacto con el representante de Lenstec para saber cudl es la poliica relativa a la devolucion de productos. Devuelva la fente con todos sus datos de deniicacion y
explique el motivo de a devolucion. Etiquete e paguete de a devolucion como de riesgo bioldgico.

RESUMEN DEL RENDIMIENTO MEDICO Y DE SEGURIDAD

I Resumen sobre seguridad y funcionamiento clnico (RSFC) se encuentia disponible en la base de atos europea sobre productos sanitaros (EUDAMED) con un enlace al UDI
BASICO. Se puede acceder a iio web de EUDAMED en htipslec.europa.eutoolsleudame.

REGISTRO DE PACIENTES Y NOTIFICACIONES

En el paguete se incuye una tarfeta de identiicacion del pacente. Esta tajeta debe rellenarse y entregarse al paciente, y se le debe indicar que la conserve como regstro
permanente y se a ensefe a cualquier ocuisa que pueda consutar e el fuluo. También se proporcionan etiquetas autoahesivas de identficacion de la lente para colocartas en la
taela dedenficacin o pacenle y olms documentos de \a histora linica.

Los uedan considerarse como relacionados con la fente y cuya raturaleza, gravedad o grado de incdencia o se previeran
on anloiad S debeténcomunca s Auoidad CampletsdelEstado Monbro o  UE y 3 Lose, e Aipor Commrdil Cnte, Pl Ros, i Chch, s
Tel: 1 246-420-6795 + Fax. +1 246-420-6797; Coreo elecronico:

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 responsabiidad de la insitucion / proveedor de atencion médica pegar la eiqueta autoadhesiva con el ogotipo de "LENSTEC" grabado en el reverso (sn imprimi) de la
tareta de identiicacion del paciente, y proporciondrsela al paciente como un registto de su implante.

IT
ISTRUZIDNI PER L'USO - SOFTEC HD3™

BLUSOLOA

(LE ILLUSTRAZIONI
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 e raccomandazioni, controindicazioni &
awertenze riportate nelle presenti istruzioni.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le lent intraoculari HEMA prodotte da Lenstec sono impiani ottci in grado di sostitire il cristallno elfocchio umano per correggere i ifet visivi dovut al'afachia. Le lenti Lenstec
HEMA sono prodotte con un copolimero acrilico idrofilico compatibile con ['uso medico, dotato di un filtro UV polimerizzabile. Softec HD3™ lenti intraoculari HEMA sono realizzate con
otica bi-asferiche'. Le IOL serie Lenstec HEMA sono progettate con i bordi squadrati?
USO PREVISTO
La serie HEMA di Lenstec di lenti intraoculari per la camera posteriore sono impiant che assorbono le radiazioni ultraviolette, concepiti per la sosituzione de! cristallino dellocchio
umano in seguito alla facoemulsifcazione per fimozione della cataratta (Afachia). Le lenti sono Solo monouso e sono incicate per il posizionamento nel sacco capsulare.
| pazienti che soddisfano tu i citer che seguono devono essere consideratiidonel per limpianto:
o 18 amio pii
® Maschio o femmina
® Qualsiasi razza
® Capacita di fornire il consenso allintervento in forma scritta
Le lent sono indicate come impianto primario quando una lente con cataratia & stata rimossa mediante facoemulsificazione con capsulotomia a strappo circolare e la capsula
posteriore infafta.
VANTAGGI CLINICI
1 vantaggi princpali per la gestione dinica ¢ a salute del paziente includon il trattamento di:
® Afachia
* Cataratia
o Miopia
o Ipermetropia
Si anticipa che la durata dell'effetto del trattamento & permanente.
CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Gii effetti qualita della vita del la della perdita della vista e una migliore acuita visiva.
RISCHI
I rischi potenziali dell tto delle lenti intraoculari della serie Lenste

Opaciicazone della capsua posteiore, edema maclare cisode, pressione ntaocuare alta, i, disolopsia (sono ncus’ bgor, aloi, immagin scoppiat, ombre prowisare),
decentramentofindinazione/dislocazione della I0L, endoftalmite, danno al sacco capsulare, sindrome tossica del segmento anteriore (TASS), dislocazione del cristallino, incertezza del
materiale dellimpianto, fibrosi della capsula anteriore, chirurgia contemporanea, cattura 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
3 Distacco del corpo vitreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabetica
* Maculopatia diabetica
* Glaucoma
‘& Sono stati sottoposti a DMEK o DSEK (procedure multiple aumentano ulteriormente i rischio)
® Ipertensione
* Colesterolo alto

CONTRONDICAZION
lla hitrgia oculare, i aggi cazioni speciiche:
S o contalisl, micofaima, wele oonica grave, ph g retra, dooonpersazone cumed, enopata dabel, atofa dlfte, complcazon
p P e alfre condizioni che un ch
AWERTENZE
Il o d di seguito e identificare un rapporto tra rischi e benefici prima dellintervento:

o oo e oo e impianto fomite nsieme i potrebbe portare a una cativa gestone con conseguente danneggiamento della 0L prima o
durante limpianto.

2. Non esistono dat cinci a supporto del posizionamento della fente nel solc ciare.

3. La capsulotomia posteriore non deve Superare i 4 m cica. Come con alte 10L, una capsulotomia YAG precoce o troppo ampia pub acarescere | ischi di dislocazione della
lente o di reinlervento chiturgico secondario.

4. LelentiintaoculriL ion devono essere impiantate seil fare non & intatto o

5. Lefcaca dllnl he assftonoa i Uizt nla nduions Glincdenca dé st dell e on & it comprovat. it ecaidonal, pazen devono
esser nformat el necesia d ndossare octial 62 sl on prozone Y ranele grete sleggate.

6. lrischio i edema macul b aumeriare coni delleanse nel sacco

7. Ipazientiche presentano una del esposta n magine iscio i complcazini i sequito alfmpant delle 0L Lensiec sere
HEMA: precedente chirurgia oculare, posmvltaal(altune\encalmeﬂasezwone“(‘ I p , cataralta non corrlata al'ets, perdita i vtreo, atofia
delfide, emorragia oculare el

8. I pazieni che presentano compiicaziori al momenio dellestiazione della calaratia polebbero essere a maggiorerischio i complicazioni in seguit alfmpianto i una delle 10L
Lenstec serie HEMA. Le complicazioni possono indudere, ad esempio: sanguinamento persisente, danno sigrifcatvo delrid, pressione positva non controlata, perdita o
prlasso significaivo dl vireo

9. Limpianto dell lent invaocular palrebbe influenzare negativamente Ia capacits de chirurgo di osservare, diagnostiare o rattare in modo diverso l patologie de segrento
posterore nel paziente.

10. [ pazienti che presentano un occhio sorto a causa i un trauma precedente o per cifettnello svilppo, in cul un supporto appropriato della lente intraoculare non & possii,
potrebbero presentare un ischio maggiore i compiicazion dopo [impianto della 0L Lenstec serie HEMA.

1. pazenti che presentano una infiammazione ricorente rave del Segmento anteriore o posterire o uveite poliebbero presentare un rschio maggiore di complicazion dopo
Timpanio cela ene naoculare Lensie sriz HEMA

12. limpianto.
13 lizzo della lente IOL & severamente vietato in quanto potrebbe compmmel\eve Ia s\cpurezza eeffcacia del dispostivo.
® 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 IOL 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 IOL inefficace.
PRECAUZIONI
© Noninserie in autoclave né tentare di risterii la lente. Le lenti che itano di risteri de restituite a Lenstec.
& Non utiizzare la lente se la confezione sterle risuita 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.
LE) izata dopo Iapertura della confezione. La sua natura idrofilica fa si che la lente assorba le sostanze con cui viene a contatto,

came e Gt P g potiebbe dare luogo a una *Sindrome da lente tossca’. Sciacquare Ia fente con cura prma
delfimpanto

o Lalente 2 rimozone dal relativo bagno i sol

fisiologica in quanto fragie.

o Lalente deve essere impiantata nl sacoo capsuare.

o Non utizzare la lente inlraoculare dopo la data i scadenza rporiata sul'etichetia dela confezione estema. Dopo questa data Lenstec non pud garantire che le prestazioni della
0L resteranno invarate.

o Maneggiarela lene inaoculare con cura. Se maneggiata in modo Ialente potrebbe d

o I chinrgo deve essere a conoscenza e rischio  opacicazione el enk intaoculre, che pofebbe necessiare dela imuzione dela et NOTA: La lete nrzocuiare

idrofiica Lenstec non ha una storia di opacificazione primaria correlata al materiale, come si & visto con determinate lenti di altri produttori. II materiale usato da Lenstec, al
contrario di quello usato da altr produttori, non ha avuto alcun "effetto collaterale” primario segnalato a causa di scolorimento del materiale, opacificazione efo carenze correlate al
materiale, noto per aver provocato problemi post-operator. | chirurghi oftalmici devono rcordare che i sono anche stati casi i opacificazione secondaria delle 0L idroffiche. Mot
di 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.

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

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

CALCOLO DELLA POTENZA DELLE LENTI

I chirurgo deve preferibilmente utilizzare il metodo di calcolo della potenza con cui ha maggiore dimestichezza. In generale, & possibile calcolare la potenza della lente per ciascun

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

argomento, visitare il sito Web htp://www.doctor-hill comiiol-master/lens_constants html

NOTA: i valori della costante ‘A"  ACD stampati all'estemno della confezione sono valori approssimatvi. Il chirurgo deve preferibilmente determinare i valori da utiizzare sulla base

dela propria esperienza clinica.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

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

\OL rmartan sulla confezione della lente. La lente pud essere introdotta tramite inserimento, dopo essere stata piegata, o mediante iniezione, seguendo le istruzioni fornite di seguito.

il particolare modello di lente intraoculare Lenstec HEMA.

 Preparare una cartuccia di iniezione (4) 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 linittore (C), contrllando che la punta dello stantuffo fuoriesca, e utiizzare I'applicatore (B) per fissare la punta di sicone sula punta dello stantuffo (F) e quindi ritrarre

lo stantuffo fin quando & possbile.

« Estrarre lflacone contenente Ia lente (G) dal sacchetto in Tyvek. Tenere saldamente il facone con una mano e svitae il tappo. Togliere il tappo ed estrarre il istema di erogazione

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

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

fermidlls e (). Ulizare una pnz ciurgicape eiare a fente da ilema i erogazione acendo aenzione a prendera dala pareofia (& nondale anse). Posizanare

fa lente sul d  come mostrato nella figura (J).

Utiizando un paio di pinze ad angolo steii parzialmente aperte, spingere con elicatezza la lente (induse fe anse e lintera parte ottica) nella camera della cartuccia soto i ivello

delle alette.

Chiudere lentamente la cart mantenendo una sulla parte oft la pinza dosi che le parti ottiche e e anse non restino e

Vorsichtsmafinahme sollten Patienten darilber informiert werden, dass sle im Sonnenlicht Sonnenbrillen mit UV-Schutz tragen sollten.

6. Die Haufgheit zystoider Kkan bei Haptfirat unehien.

7. Patienten, aufdie ine der folgenden Situaionen Erkrankungen zutft, konnien in erhhtes Risiko von Komplikationen nach Implantaton einer Intokularinse der HEMA-
Serie aufveisen: vorangegangener operaiver Eingit am Auge, Patienten, bel denen einer der ierin im Abschnit Konraindkationen" aufgefiften Faktoren zutif, icht
altersbedingter Kataraki, Verlust des Glaskdrpers, Irisatrophie, schwere Aniseikonie, Augenblutung, Maku\adegenerahan ‘oder Verdacht auf mikrobielle Infektion.

8. Patienten, bei denen sich zum Zeitpunkt der Kataraktentfernung Komplikationen zeigen, konnten ein erhhtes Risiko von Komplikationen nach Implantation einer
Intraokulariinse der HEMA-Serie aufiweisen. Diese konnen u. . folgende Komplikationen beinhalten: Dauerblutung, signifikante Schadigung der Iris, unbehandelter Uberdruck
odor s rlap o0t VaudosGlskrpers

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

10. Der Chirurg solte abwagen ob be Patienten mit einer aufgrun
Stiitzung der Intraokularlinse moglich ist, eine Intraokularlinse der HEMA Ser\e \mp\anl\en welden sollte.

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

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

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

Trauma oder einer 50 dass keine

inclinagéoldeslocamento da LIO, Endoftalmite, Leséo do saco capsular, Sindrome toxica do segmento anterior (TASS), Deslocagéo do cristalino, Opacificagéo do implante, Fibrose
capsular anterior, Girurgia concomitante, Captura pupiar
Os individuos nas seguintes categorias de satide podem correr maior risco de ter lcificaga déria da LIO na lente):
 Diabetes
# Associada a:
* Descolamento da retina
* Descolamento do vitreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
® Glaucoma
© Submetidos a DMEK ou DSEK (varios procedimentos aumentam ainda mais o risco)
o Hipertensio

eines Patienten aufgrund einer durch verursachien (nfekion erhebichen Schaden zuflgen. * Colesterdl dlevado
« Sobald die Intraokularinse aus ihver Originalverpackung genommen wird, st eine Riickverfolgbarkeit der Linse eventuell nicht mehr mdgiich. Bei einer CONTRA-N 5 y .
Iniaokularinse it es unwahrscheinich, Gass der Anwender das korrekte Veralsdatum, ie Seriennummer oder die Dioptienzahi der Linse kennt. a is para
; ) Gaucona néo contolad, miccfilmia, et atnica gave, mlura/desm\amenla Py descompensagdo da obmes, elnopatia dabétca, aofs d I, complcagdes
o Lenstec kam die Stabit oder korrekte Funkionsweise sowohi der Hapik als auch der Opik bei ciner richt Bei s deniar tom base 12 i expeénci.
Fefifunkion der Haptl oder der Optk kann die Inraokularinse méglicherveise hven vorgesehenen Zweck nicht erfilen. ADVERTENCIA;
VORSICHTSMASSNAHMEN
! Jante deve fer e conta as seguirtes advert 0s iscos e vantagens da implantagao antes de proceder & cirugia:

Nicht autoklavieren oder versuchen, die Linse 2u restriiseren. Linsen, die Resterfsierung bendtigen, missen an Lenstec zurickgesandt werden.

Nt veverden,wenn de Sterle Verpackung beschadit vude oder Behter b, Beutel Anzichen von Undicteit aufveisn.

Die in einer stel Salt Soluion, BSS) einweichen.

Nach dem Offnen der Packung muss die Intraokularinse sofort verwendet werden. Die hydrophie Eigenschaft der Linse kann dazu fiiren, dass sie Substanzen absorbiet, mit

:Ege"\ :‘e in Kontakt kommt, darunter Desinfektionsitte, Arzneimittl, Butzellen usw. Dies kann ein , Toxic Lens Syndrom verursachen. Die Linse vor der Implantaton sorgfltg
pilen.

Die Linse muss inerhalb von zwel Minuten nach Entnahme aus der SalzIdsung implantiert werden, da das Linsenmaterial bei Austrocknung brichig wird.

Die Linse muss im Kapselsack implantiertwerden.

Die Inraokularinse darf nicht nach Ablauf des auf der Auenverpackung angegebenen Verfalsdatums verwendet werden. Ab diesem Datum kann Lenstec nicht mehr die

glichbleibende Leistung der IOL garantieren.

Intraokularinsen sorgfétg handhaben. Grobe oder nachiassige Handhabung kan die Linse beschédigen.

Der Chirurg muss sich des Risikos der Triibung der Itraokularinse bewusst sein, was eine Entfernung der Linse erforderich macht. HINWEIS: Die hydrophie Intraokulrlnse von

Lenstec hat keine Geschichte einer priméren materiabezlgichen Trilbung, wie sie bei einigen anderen Herstellen® zu beobachen war. Im Gegensatz zu anderen Herstellen

wirden bei den von Lenstec verwendeten Materialien keine primdren unenviinschlen Ergebrisse® aufgrund von Materiaverfirbung, -ribung ndioder anderen

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 dela cartuccia chiusa (D, K) & spostare lentamente la lente dalla camera al cilindro (se si awerte 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 Ia lente si trovi nella punta (ogiva).
La lente deve muoversi iberamente. In caso contrario, le anse e/o la parte ottica restano schiacciate dalle alette della cartuccia. Se la lente non si muove liberamente, aprire la
cartuccia e ripetere questa fase della procedura. Se la lente si muove liberamente, la cartuccia é pronta per essere caricata nelfinietiore. NOTA: LA MANCATA VERIFICA DEL
(CORRETTO POSIZIONAMENTO NELLA CARTUCCIA DELLE ANSE O DELLA PARTE OTTICA PUO CAUSARE DANNI DURANTE L'INIEZIONE/IMPIANTO.
Posizionare a cartucia nellalloggiamento (L) delfiniettore e spingere fino in fondo. Spingere lo stantuffo in modo che la punta di siicone enti nella parte posteriore della camera
della cartuccia del kit di iniezione e farlo avanzare fino a quando la punta non diventa visibile allinterno del cilindro.
Introdurre la punta dell'iniettore carico nella camera anteriore, con la parte smussata rivolta verso il basso per evitare i toccare 'endotelio, fino a quando I'apertura della cartuccia
on superi il margine pupilare distale. Iiettare delicatamente la lente (M) nela camera anteriore. Se necessario, ruotare linietire i senso antorario per mantenere il corretto
orientamento mentre la lente IOL emerge dalla cartuccia. Accertarsi che 'ansa anteriore si trovi nel sacco. Estrarre delicatamente la cartuccia dall'occhio 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,
inserite I'ansa posteriore, nel caso in cui fuoriesca dalla sezione, e lasciarla cadere nel sacco. Eseguire una verifica visiva del corretto posizionamento delle anse. Iigare il
materiale viscoelastico dalla camera anteriore e a dietro la lente. Idratare i margini della sezione per sigilarta. In genere non sono necessarie suture, ma queste potrebbero
risulare consigliabi se a sezione mostra percite o se la camera rimane poco profonda.
® L'aptica della I0L dowrebbe essere vista come una S allindietro dal lato anteriore (come mostrato nela tabella sopra) in modo che si alzi in avanti.
ESPIANTO
Le procedure di espianto possono variare a seconda delle condizioni & delle circostanze del paziente. Il cirurgo pertanto deve utlizzare un metodo di espianto che secondo fa sua
considerazione dara i risutat miglor e pit favorevol: per i paziente.
DATI QUALITATIVI E QUANTITATIVI PER | MODELLI DI LENTE INTRAOCULARE HEMA
HEMA (trasparente): idrossietile metacrilato, 26% di contenuto di acqua. | dispositivi sono stafi testat e si sono dimostrati sicuri ai sensi di 1SO 10993-3, 1SO 10993-5, 1SO 10993-6,
130 10993-10, 180 10993-11 e SO 11979-5. Contattare Lenstec per maggiori dettagl.
DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO: (vedere le specifiche del modello)
Costruzione: Tre pezzi
Materiale: Tre pezzi: Ottca: HEMA (idrossietil metacriato) con contenuto di acqua al 26%,
Anse: Polimide per uso medico
Formulazione chimica del materiale Clear HEMA usato per fabbricare la lente intraoculare Lenstec serie HEMA:

(4-Benzaik--crossienoss) etacriato

* Iniziatore azobisisobutirronitrle (AIBN)

 Glicole etilenico dimetacrilato

o Idrossietil Metacrilato

* Metil Metacrilato
\/edere Ta figura (N)

Trasmittanza della luce:

Indice di rifrazione:

Design ottico: MndeHl asferici: Equiconico bi-asferico con rappnrln pnslenme/amermre 1:1. NOTA: tutte le lenti intraoculari asferiche Softec HD3™ vengono
dalta ‘asferica neuta per

DATA DI SCADENZA
La data di i sulla
ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

Per le istruzioni sulla restituzione dei prodotti, contattare il proprio rappresentante Lenstec. Restituire la lente con I'dentificazione completa e il motivo della restituzione. Etichettare
Timballaggio con fndicazione diischo bioogico.

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 alfinirizzo ht

della steriita. Non utiizzare la IOL dopo la data di scadenza.

Mangeln berichtet, von denen bekannt ist, dass sie postoperative Probleme verursacht hatien. Augenchirurgen solten jedoch daran denken, dass bei
hydrophilen I0Ls Falle von sekundarer Tribung aufgetreten sind. In vielendieser Falle vr eine Explantaton erforderich.

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

Berechnung der Linsenbrechkraft

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

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

(GEBRAUCHSANWEISUNG

Jede Lenstec HEMA Intraokularlinse wurde im Autoklaven sterilisiert und befindet sich in einem Linsenbehdlter 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.
StandardmaBige Phakoemulsifikationstechnik durcMuhren Sicherstellen, dass der Durchmesser der Kapsulorhexis bis zu 5,5 mm hetragt Var der \mp\anlahan d\e Lmsenverpackung
auf I0L-Typ, Brechkraft und nach dem Falten oder anhand der unten aufgefiihrte

e
HINWEIS: Es dirfen nur Foderfnjekoren verwendet werden, die i die Verwendung mit der Lenstec HEMA Intraokularinse zugelassen sind.
Eine Injektorkartusche (A) mit Viskoelastikum vorbereiten: die Klappen der Kartusche Gffnen und Viskoelastikum beidseitig in die Kammer sowie auf den Steg zwischen den
Kammenn €) inzieren.
Den Injektor (C) ergreifen und sicherstellen, dass die Kolbenspitze hervorsteht. Die Silikonspitze mit dem Applikator (B) an der Spitze des Kolbens (F) anbringen. Dann den Kolben
50 et wie mglch zuriczehen.
Den Linsenbehalter (G) aus dem abziehbaren Tyvek-Beutel entnehmen. Den Behalter fest halten und die Verschiusskappe abschrauben. Den Stdpsel entfernen und das
Implantationssystem mit der Zange (+) entnehmen. Beim Herausnehmen des Implantationssystems vorsichig vorgehen, da e Lins lfcht beschadigt werden kamn, Sicherstellen,
dass sich eine Teichen auf der Linse befinden und dass die Linse nicht beschdigt st Das Implaiatinssystem fest in einer Hand halten und mt er anderen Hand den Kolben
ergreffen, um das Gerat Zum Falen der Linse zu positonieren. Den Kolben zurickziehen, um die Haltestte von der Linse zu lsen. Die Linse sorgfalti mit der Zange aus dem
Implantationssystem entnehmen. Vorsichtig vorgehen und darauf achten, dass die Linse an der Optik (nicht an der Haptik) gehalten wird (1). Die Linse auf der Kartusche ablegen
und sicherstellen, dass sie wie im Diagramm (J) gezeigt richtig ausgerichtet ist,
it einer teiweise gedfineten, sterien, abgevinkelien Zange die Linse (beide Haptiken und die gesamte Optk) behutsam in die Kammer der Kartusche riicken, bis se sich
unterhalb der Klappen befindet,
Die Kartusch langsam schlieen, dabei it der Zange wefer lichten Druck auf die Optik ausiben, um sicherzustele, dass Opik und Haptiken beim Schiiefien der Kartusche
nicht in den Kiappen eingeklemmt werden. Die geschlossene Kartusche optisch tberprifen, um sicherzustellen, dass die Linse nicht zwischen den Kiappen verkiemmt ist. Das
Kolbenende der Linsenladevorrichtung in das hintere Ende der geschlossenen Kartuschenkammer (D, K) einfilhren und die Linse langsam aus der Kammer in die Kanile
vorschieben (auf Widerstand achten, der auf ein Verklemmen der Linse zwischen den Klappen hinweisen konnte). Sicherstellen, dass die Linsenladevorrichtung soweit wie moglich
vorgeschoben wird, so dass sich de Linse in der Spitze (Nasenkonus) befindet, Die Linse solte sich e bewegen. Andernfals wird eine Haptik oder Optk baw. verden beide
Haptiken oder Optiken von den Klappen e Kartusche eingeKlem. Fals die Lise nich fei bewegich i, finen S die Karusche, und wiederholen S desen Schiit. Fals die
Linse frel beweglch ist, kamn die Kartusche in den Inektor geladen werden. HINWEIS: FALLS NICHT SICHERGESTELLT WIRD, DASS DIE HAPTIK ODER OPTIK DER LINSE
KORREKT IN DER KARTUSCHE PLATZIERT WIRD, KANN ES ZU SCHADEN WAHREND DER INJEKTION/IMPLANTATION KOMMEN.
De Kartsohe i des Gehuse (1) des hjektors ensezen nd bis 2um Anschiog ininschiehen. Den Koben des iekrsdricken,um di Slkonspize viederndas rickvarige
Ende der Kartusche einzusetzen; dann die Spitze weiter vorschieben, bis sie gerade in der Kanille zu sehen ist.
Die Spize des geladenen Injektors vorsichg n die Vorderkammer enbringen, wobeidie Schttkante nach unten gerihtet st um eine Berihrung des Endothel zu vermeiden, bis
sich de Offrung der Kartusche jenseis des cistaen Pupilenrands befindet, Die Linse (M) behutsam in die Hinterkammer injizeren. Den Ineklor bei Bedarf gegen den
Uhrzeigersinn drehen, um sicherzustellen, dass die IOL beim Austreten aus der Karfusche richtig ausgerichtet bleibt. Sicherstellen, dass sich die vordere Hapiik im Kapselsack
befindet. Die Kartusche behutsam aus dem Auge zuriickziehen, wahrend die hintere Haptik aus der Kartusche austritt. Emeut iberpriifen, ob die Vorderkammer tief ist, andernfalls
usétziches V\skae\asl\kum einbringen. Falls die hintere Haptik aus der Inzision ragt, diese mit einem konischen ,Schieber" in den Kapselsack positionieren. Die korrekie

toolsleudamed,
REGISTRAZIONE E RAPPORTI SUL PAZIENTE

ale lent e ch previstn precedenza per natura, gravit 0 grado di incidenza devono essere
segnalati allautorita competente UE dello Stao membro e  Lenstec presso Alrpcvl ‘Commercial Centre, Pigrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 » Fax: +1 246-
4206797; E-mai contatando il

BIBLIOGRAFIA (0)

SCHEDA IMPIANTO
®  Tuttii campi presenti sulla scheda ID devono essere compilati dallistituzione sanitaria/dal foritore.

o E responsaiita dellsttuzione santaraldel forniore attaccare un adesivo con Fetichetta con il logo inciso 'LENSTEC sul rovescio (parte non stampata) della scheda ID del
paziente e fonie a scheda al paziete come promemaria delfimpianto

DE
(GEBRAUCHSANWEISUNGEN - SOFTEC HD3™

(BITTE BEACHTEN, DASS DIE GRAFIKEN NUR ZU DARSTELLUNGSZWECKEN EINE EINTEILIGE BLAUE LINSE ZEIGEN)
WICHTIGER HINWEIS
Dieses Produkt ist nur fiir die Nutzung durch einen qualifizierten augenarztichen Chirurgen in einem sterilen medizinischen Umfeld gedacht. Es wird dringend empfohlen, dass der
sl " Tnd W on 8 .

PRODUKTBESCHREIBUNG

Di s Lonsts el HEM o s opsch nlansts s it i i renscicen L b dr St o ot DL HENALien
optiem mitel UV-Blocker hergestllt. Softec HD3™ Inraokularinsen von Lenstec haben eine biasphérische

e D ackaringenc HEMA S von e s i Schan Kantn St Edge Desg) versetere

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Bel der LenstecReihe HEMA-Hi handet es sich | optsche Implantate, indizet fir den Ersatz der menschlchen

agerinserec Katraealdon duch Proersfiaon (Aphakel. D Lis i rr fr dn Emn\a\gebvauch vorgesefen und darf ausschiieich im Kapselsack platzirt

warden,

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

® Manner oder Frauen,

® Ungeachtet ihrer ethnischen Herkunf,

® Mit einem Mindestalter von 18-Jahren,

« Diein der Lage sind, eine schriftiche Einwillgungserkiarung abzugeben

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

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

o Aphakie

* Katarakten

® Myopie

® Hyperopie

Es wird von einer dauerhaften Behandlungswirkung ausgegangen.

LEISTUNGSCHARAKTERISTISKEN

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

RISIKEN

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

Hinterkapselribung, zystoides Makulabdem, ernsher Augemnnendvuck mus Dyspholups\e (emsch\(l_?g\éch Blendung, Halos, Geisterbilder, temporare Schatten), Dezentrierung/

mit kreisrunder Schnitt intakter Hinterkapse! entfernt wurde.

der 0L, ), Disiokaion der Augeniinse, Tribung des Implantats, Fbrose der
VoratagelGeltnug, Pt
Bei Pati fol besteht ise in hoheres Risko der sekundaren I0L Verkalk s fdor Linse):
© Diabetes
# Damit verbunden:

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

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

WARNHINWEISE

Derme Implantation vornehmende Augenchirurg solte die folgenden Warnhinveise beriicksichtigen und vor dem Eingriff Risiko und Nutzen sorgféig gegeneinander abwagen:
Nichtbefolgung der Implantationsanleitung, die dieser Linse beiliegt, konnte zur falschen Handhabung und anschlieRenden Beschadigung der Intraokulariinse vor oder wahrend
der Implantation fiifren.

2. Esgibtkeine kiinischen Daten, die die Platzi ieser Linse im Sulcus iridoc It

3. Die Inzision der posterioren Kapsulotomie sollte auf etwa 4 mm heschvank( werden. Wi bei anderen Intaokulalnsen besteht bei friihzeitigen oder groBen YAG-Kapsulotomien

fer L o
4. d IA-Serie intaktem Kapse\sack oder slgmfkanter Ruptur/Dehiszenz der Zonulafaser nicht implantiert werden.
5. D\e Wirksamkeit von Linsen, die ultravioleties Licht absorbieren, zur Vermingerung des Auftretens von Netzhauterkrankungen wurde nicht nachgewiesen. Als

uell bestatigen. Viskoelastkum aus der Hinterkammer und hinter der Linse durch Irigaton enffernen. Die Rander der Inzision hydrieren, um sie zu
Vechiden, Nais snd ermanigss icht notwendig. Falls der Inzision undicht st oder die Kammer flach blei, kann eine Nt ratsam sein

o Die Hapt de 0L sl vonder voderen St aus s ckvériges S betachtetverden vie nder oigen Tabel gzeig, o Gass e nach vorne gewsbt wird

ERLAUTERUNG

Je nach Zustand und Ustanden des Patienten konnen die Erkidrungen der Prozeduren abweichen. Dem Chirurgen wird daher geraten, eine Erlauterungsmethode zu verwenden, die

nach der professionellen Meinung des Chirurgen die besten Ergebrisse firden Patienten erzielen werden.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR DIE HEMA-IOL-MODELLE

HEMA (Kr): Hydroxyethyimethacrylat, Wassergealt 26 % Die Geréte wurden getestet und haben sich gemaf IS0 10993-3, 150 10993-5, IS0 10993-6, SO 10993-10, IS0 10993-11

und 150 11979-5als icher erwiesen. Kontaktieren Sie Lenstec i weitere Einzelheien.

AUSFUHRLICHE PRODUK (siehe
Konstuktion: dreiteilg
Material: dieftei: Otk HEMA (Hydroryethylmethacrya) it einem Wassergehaltvon 26 %,

Hapti: Medizinisches Polyimid
Chemische Formel des durchsichigen HEMA-Materials, aus dem die Lenstec HEMA Serie IOL hergestelt wird:
‘® 2-{4-Benzoy-3-hydroxyphenoxy) Ethyl-Acrylat
® Azobisisobutyronitril (AIBN) Initiator
» Ethylen-Glycok-Dimethacrylat
 Hydroxyethyl-Methacrylat
» Methyl-Methacrylat

Letduchssigtc St Dagrann ()

Brechungsindex: 1.4

Optikdesign: Aspharlsnhe ch mit halnis 1:1. HINWEIS: Alle aspharischen Intraokularlinsen der Modelle Softec HD3™
werden als ,aspharisch neutral helgesIeHI und verursachen somit keine Abberrationsunscharfe im optischen System.

VERFALLSDATUM

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

Wenden Sie sich an Ihren Handelsvertreter von Lenstec, um mehr iber Ihr Riickgaberecht zu erfahen. Senden Sie die Linse mit vollsandiger Kennzeichnung und unter Angabe des
Grunds fr die Rilckgabe zuriick. Kennzeichnen Sie die Ricksendung mit einem Symbeol i Biogefahrdung.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN LEISTUNG

Der Bericht ber Sicherheit und Kinische Leistung it in der Européischen Datenbank fi Medizinprodukte (EUDAMED) abrufbar, wo e it der Basis-UDI verkniipt ist. Die EUDAMED-
Datenbank finden Sie unter https/ec.europa.eufools/eudamed.

REGISTRATION UND MELDUNG DER PATIENTEN

Unenwingcte Virurgen | Beschverde, von denen veminfgenvese davon ausgegangen werden kam, das i n Bezug aufde Lise aufrln, und die awor it e A,
Schwere oder dem Ausma des Auftretens enwartet wurden, solten an die relevante zustandige Behd EU un rt Commercial Cenire, Pigrim
Road, Christ Church, Barbados, gemeldet werden: Tel: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246420+ 6797 £ Mau eedback@\enslec com, oder kumakneven Sie Iven Lenslec-Verteler

QUELLENNACHWEIS (0)

IMPLANTAT-KARTE

o Al Felder auf dem A von ausgefiltwerden

o Der Gesundheitsdiensteiste st dafir verantwortich, die Etketienaufkieber it dem eingrasierten ,LENSTECLogo aufdie unbedruckle Rickseite des Pafientenausweises 2u
Keben und diesen den Patienten als Nachweis nres Implantats 2u tberteichen

PT
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - SOFTEC HD3™
(A ANOTAGAO GRAFICA MOSTRA UMA LENTE AZUL DE PEGA UNICA PARA FINS DE DEMONSTRAGAO APENAS)
ADVERTENCIA IMPORTANTE
Este produto destina-se a0 uso por parte de um médico oftamologista qualficado em ambiente médico esterlizado. Recomenda-se vivamente que o Giurgiao respeite as
des, conlra-ndicagoes e adverténcias i 5

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As lentes intra-oculares HEMA fabricadas pela Lenstec sdo implantes dpticos para a substituigdo do cristalino humano na correccéo 6ptica da afaquia. As lentes HEMA da Lenstec
&0 fabricadas a partir de um polimero de grau médico de acrilico hidrofilico, com um bloqueador polimerizével de UV. Softec HD3™ lentes intraoculares em HEMA da Lenstec séo
fabricadas com dticas bi-asféricas'. As lentes intra-oculares da série HEMA da Lenstec possuem arestas quadradas?.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

A série Lenstec HEMA de lentes intraoculares da camara posterior sao implantes 6ticos ultravioletas de absorgao que visam substitr as lentes cristalinas humanas apés a remogao
s caaataspor facoemulsicagho (i), Alenle & de utlizagao tnica e apenas esta indicada para colocagao no saco capsular.

Osp a o it e ser considerados aptos para o implante:

© 18 anos ou mais

© Homem ou Mulher

* Qualquer raga

o Capaz de fornecer 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 principais benefi bordage i ratamento de:
o Aacia

o Caterates

o Miopia

o Hipermetopia

Prevé-se que duragéo do efeio do tatamento seja permanente.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
los para a qualdade de

o prevengao da perda de viséo e mehoria da acuidade visual.

RISCOS

Os possiveisrscos de implantar as LIO da Sére Softec da Lenstec s30 0s seguintes:

Opacificagao capsular posterior, Edema maculr Gistoide, PIO elevada, ldite, Disfotopsia (indui reflexos, auréolas, imagens fantasma, sombras temporai), descentralizagaol

|, Ando observancia das \l\slru@oes de implantagéo fornecidas com esta lente pode levar a um manuseamento incorrecto e a danos subsequentes na lente intra-ocular, antes ou
dutarte 0 procdinento b mplne.
2. Nao exis i I desta lente no sulco ciliar.
3. Qualquer abertura da capsucoa st 120 deve e suprior 4. Tl como co outaslnes i-ocuars, et um o s de deslocago a et ey
reintervencao cirirgica secundéria YAG
4. Aslentes intra-oculares da série HEMA da Lenstec ndo devem ser implantadas se 0 saco mpsu\ar néo estiver intacto ou no caso de ocorréncia de ruptura/deiscéncia zonular
signifcativa.
5. Nao foi estabelecida a eficcia das lentes com capacidade de absorgéo da luz ultravioleta na redugéo da incidéncia de problemas da reina. Como precaugdo, os doentes
devem ser informados e que devem usar 6culos de sol com proteccao UV quando expostos & uz solar.
6. Ataxade edema macular cistéide pode aumentar com a colocagao dos hépticos na bolsa extracapsular.
7. Os doentes que apresentem uma das sequintes caracteristicas podem apresentar um risco elevado de complicagdes apds a implantagdo de uma lente intra-ocular da série
HEMA da Lenstec: cirurgia ocular anterior, os doentes que apresentem qualquer um dos factores indicados na secgdo “Contra-indicagdes” deste documento, cataratas nao
associadas 4 idade, perda vitrea, atrofiada s, aniseiconia grave, hemorragia ocular, degeneragdo macmar u suspela e fec mionre,
8. Os doentes que apresentem complicagdes no momento da extracgéo da catarata podem m lg mplic &0 de uma lente intra-
ocular da série HEMA da Lenstec. Os riscos podem incluir, se bem que nao de forma limitativa, os segmnles sangramento pers\stenle danos significativos na frs, presséo
posiiva nao controlada ou prolapso ou perda virea significativos.
9. Oimplante de lentes inraoculares pode afetar deleteriamente a capacidade de o médico observar, diagnosticar ou tratar doencas do segmento posterior do paciente.
10, Pacientes com visdo distorcida devido a raumas an(enoresou defeitos de desenvolvimento, em que o apoio adequado da LIO no é possivel, podem ter um fisco maior de
complicagdes apos o implante da série HEMA da Len
11, Pacientes que tenham infamagdo grave & reomreme dn segmento anterior ou posterior ou uvete podem ter um risco acrescido de complicagdes ap6s o implante da lente
intraocular da série HEMA da Lenstec.
12, Quaisquer dir lanos no endotelio d: ser evitadas.
13, Areutlizagao da lente inra-ocular & estiaments proibida, uma vez que \evama sérias questoes de sequranga e eficicia.
® AlLenstec néo fornece instrugdes de limpeza/esterilizagdo. Uma lente intra-ocular incorrectamente limpa elou esterilizada pode causar danos significativos na visdo do
doente, devido em parte o risco de infecgao provocada por contaminagao cruzada.

® Uma vez retirada da embalagem original, a lente intra-ocular pode perder rastreabilidade. Na eventualidade de uma lente intra-ocular ser reutilizada, é pouco provavel que o
utlizador conhega a data de vaidade, o nimero de série ou a poténcia diéptrica 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 eficécia da lente intra-ocular.

PRECAUGOES
o N "

! tentea dalente As lentes que fequeram reestriizagdo dever ser devolvidas & Lenstec.

o Nio use o disposiivo se a embal i ver ido danifcada ou se exisirem frasco ounabolsa.

Nao mergulhe a lente intra-ocular em 40, a ndo ser uma solugao sali librada estéril.

* Uma vez aberta a embalagem, a lente intra-ocular deve ser uiilizada de imediato. A natureza hidrofilica da lente pode fazer com que a lente absorva substancias com as quais

ats o oo, oo eifecries, medcanenos s sanines, o 80 decausun S o d e Envlecdosamens s e
plantagio.

A

implantada no espago de 2 minut
Alente deve ser implantada no saco capsular.
No utize a lente intra-ocular apos a data de valdade que consta na eiqueta afiada o exterior da embalagem. Apbs esta data, a Lenstec no pode garanir que o desempentio
da LIO permanecerd inalteraco.
Manusear cuidadosamente a ente inre-ocular. O manuseio brusco ou excessivo pode danificar a lente.

cinte do isco de opacifcagdo da lente ntraoculr, 0 que pode exig a sua remogao. NOTA: A lente inraocular hidroffica Lenstec ndo tem antecedentes de
apamﬁnag;an relacionada com a matéra-prima, como observado em determinadas lentes de outos fabricantes’. O material uizado pela Lensec, a0 contrio do que ¢ utiizado
por outos fabricantes, 3o teve nenhum Evento Adverso reportado devido  descoloragao do materil, opaciicagdo elou outas deficiéncias relacionadas com o material,
corhecidas por terem causado problemas no pos-operatoro. Os cirurgides oftaimologistas dever ter em consideragdo que também houve casos de opacifcagdo secundria de
LIO hidofiicas. Mt destes casos exigram explantagéo.
© 0s doentes com bareiras hemato-aquosas comprometidas poderao apresentar uma maior probabildade de experimentr deposios nas lentes, podendo as mesas ter de ser

removidas.

para impedic que o materil da lente figue quebradico.

* Tod d delente devem ser icados & Lenstec.

o Asinstal d i Lo i fos (se aplicavel) o dequad: i di

Clculo da poténcia da lente

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

partr das medigdes da queratometa e do comprimento axil do oo de acordo com formulas na feratura publcada. Para mais informagdes sobre este opico, navegue até it/
winwdoctorhilcomfotmasterfens_constants il

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
(Cada lente intra-ocular HEMA da Lenstec & esterilizada em autoclave, dentro de um frasco para lentes acondicionado em embalagem Tyvek com pelicula removivel selada. A lente
esta acondicionada num Sistema de Administragdo de plastico em solugéoo 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 diAmetro da capsulorhexis nao excede 0 5,5 mm. Antes da implantagao, procure na embalagem
da lente o fipo de LIO, a poténcia dioptrica e a data de validade. A lente pode ser introduzida através de insergdo apos dobragem ou através de injeccao, usando as Instrugoes
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
sequida o émbolo o mAximo que este possa avangar,
Retire o rasco da lente (G) da embalagem Tyvek com pelicula removivel. Segure o frasco com firmeza numa méo e desenrosque a tampa. Retire o tampo e retire em seguida o
Sistema de Administracao com uma pinga (H). Actue com cautela o remover o Sistema de Administracao, uma vez que a lente pode ser facimente danificada. Verfiue 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 0 émbolo, a fim de soltar os pinos que seguram a lente (I). Utilizando uma pinga, refire cuidadosamente a lente do Sistema de Administragéo, tendo o
cuidado de agarrar a lente pela dptica (ndo pelos hépticas). Cologue a lente no cartucho e certifique-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 dptica) dentro da camara do cartucho abaixo do
nivel das abas.
Feche lentamente o cartucho, mantendo uma pressdo suave na ptica com o forceps do-se de que as 6pi hépti Jad bas do cartucho
quando este se fecha. Inspecione visualmente o cartucho fechado, para se assegurar de que a lente 1o est presa enire as 2bes. Infoduza a exlreidade em forma de émbolo
do carregador da lente na parte traseira da cAmara do cartucho fechada (DK), fazendo sraer lentamente a lente desde a cAmara até ao barri (procure aperceber-se de
qualquer resisténcia, a qual poder ser indicatva de que a lente esta presa entre as abas). Certfique-se de que o carregador da lente do até 4 sua profundidade méxima,
para que a lente fique na ponta (cabega conica). A lente deve mover-se liviemente. Caso wnvénu [( bos) os héptic a optica lados nas asas do cartucho.
Se alente nao se mover livremente, abra o cartucho e repita este passo. Se a lente se mover liremente, 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
AINJECGAO/MPLANTAGAO.
Cologue o cartucho dentro do invélucro (L) do injector & empurre o mesmo para dentro, o mAximo que este possa avangar. Pressione o &mbolo do injector, de forma a que a ponta
de siicone se juste 4 parte traseira da cAmara do cartucho e faga avangar o mesmo até conseguir ver apenas a ponta dentro do barrl,
Introduza cuidadosamente a ponta do injector carregado dentro da cAmara anterior com o bisel virado para baixo, para evitar tocar no endotéio, até que a abertura do cartucho
tenha ultrapassado a marge distal da pupila. Injecte suavemente a ente (M) para dentro da cAmara anterior. Rode o Injector para a esquerda se necesséri, para assegurar que
aLI0 permanece correctamente orientada quando emerge do cartucho. Certfique-se de que o haptico principal se encontra no interior do saco. Reire 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 0 haptico rebocado caso este sobressaia da secgo e deike o mesmo cair dentro do saco. Confirme visualmente a colocagao correcta dos hépticos.
Irigue o viscoeldstico a partir da cAmara anterior & por detras da lente. Hidrate os bordos da secgdo para Selar a mesma. Nao sdo normalmente necessérias suturas, mas se
a0 parecer estar mal vedada ou se a camara permanecer pouco funda, poderd ser conveniente uma sutura.
O haptico da 0L deve ser visto como um S para tras do ado anterior (como mostrado na tabela acima) para que ele salte paraa frente.

EXPLANTE

0s procedimentos de explante podem varar dependendo das concigdes do paciente e das circunstancias. Assim, recomenda-se que o irrgio uilize o método de explante que
achar melhor para o pacente.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA 0S MODELOS DE LIO HEMA

HEMA (ransparente): Metacriato de hictoxietlo, 26 % de teor de dqua. Os disposiivos foram testados e comprovados como seguros em conformidade com a 150 10993-3, 15O
10993-5, 1O 10993-6, ISO 10993-10, 1SO 10993-11 & ISO 11979-5. Contacte a Lenstec para mais informagdes.

I/ HADA : (Consulte as Modelo)
Construgao: Trés pegas
Material: Trés pegas: Optica: 26% e teor de 4gua HEMA (Hidroxieti metacriato),

Hptico: Polimida de grau medico
AFormulagéo Quimica do material de Clear HEMA usado para fabricar as da série HEMA da Lenstec:
o 2{4-Benzollo-3-Hidrorfenox) Acriato de Feniletia
o iciador Azobisisobutronitria (AIBN)
o Dimetacriato de Etlengicol
o Netacrilto de Hidrodetlo
o Metacrilato de Metiico

Transmisséodeluz.  Consulte o diagrama (N)

Indice de refracga: 1

D co: Modelos asféricos: Conica equivalent, biasféico com récio posteiorlanterir de 11, NOTA: Cada uma das Lentes Inaoculares asféricas Softec HD3™ &
pricac ra asférican e, comota, o provoca di sistema 6fco.

DATA DE VALIDADE

A data de validade impressa na embalagem da lente ¢ a data de expiragéo da esterilidade. Nao uilizar a lente inira-ocular apds a data de validade.

POLITICA DE DEVOLUGOES

Contacte 0 seu L liica de devolugao de mercadorias. Devolva a lente com a dentficagdo completa € 0 mofivo da devolugo. A embalagem de

devolugao dev ser assinalada como sendo perigosa para o ambiente.

RESUMO DO DESEMPENHO DE SEGURANGA E CLINICO

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

REGISTO E COMUNICAGAO DO PACIENTE

As reagdes Que possam ser encaradas como relacionadas com as lentes e que ndo estavam previstas em termos de natureza, gravidade ou
grau de incidéncia devem ser comunicadas & Autoridade Competente do Estado-membro da UE e & Lenstec em Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados:
Tel.: +1246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; E-mail: ou contacte Lenstec.

BIBLIOGRAFIA (0)

CARTAO DE INPLANTE
o Tados 0s campos presentes no cartdo de ID deve ser preenchidos pela nstiigaolprestador de cuidados de saide

o £ da responsabildade da instuigaolprestador de cuidados de saide anexar a etiqueta autocalante com o logotipo «ENSTECh gravado na face oposta (néo impressa) do
cartéo de D do paciente e eniregé-o ao paciente como um registo do seu implante
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£ OAHFIEZ XPHEHE - SOFTEC HD3™
(NABETE YTIOWH OTI Ol EIKONEZ AMEIKONIZOYN ENA MIMAE ®AKO ENOZ TEMAXIOY MONO QE NAPAAEITMA)
ZHMANTIKH EIAONOIHEH
To mpoiév auté Tpoopileral yia yprion A e€EiBIKEEvo 0gBaNUOKEIROUBY OE OTEIDO IaTpIK® TEpIBERAV. SUVIGTATal BEpit GTO XEIPOUPYS Va GUPLOPOUBE Y TIC GUOTAGEIG TIG
QIEVBEIEEIC Ka1 TG TIpOEIBOTIOIAGEIG Tiou TapéovTal i QUTE TG OBy
NEPITPA®H THE EYIKEYHE
O evBoogalykol ol HEMA Tou kenaoxeudlovial ad Ty Lenslec efval GITIKG EQUTEOyaTa yia T QvTKaTdoraan Tou avpiomvo kol aTny opar emoi6pBuon agarias.
01 guroi Lenstec HEMA Xaraakcudovar amo arpo) Baéob GUIOHUBEGEG UBPOROU GHPUAKDD e TOMILEQIZSo o0T0lo uTepBuv arTv (UV). Sotec HDB™ of
evBogBahuiol pakoi HEMA ' e ommka ! H QoK Lenstec HEMA £ i pe Terpay P
ENAEIZEIZ XPHEHL
01 evBogakol orioBiou Bahdyou g oeipag Lenstec HEMA elva oIkt euguUTEdaTa aTioppogang UTERUBPWY TIou TIpoopIToVIal yid TV CVTIKATEGTAAN ToU KpUOTAMGEIBlS
9aKol aTov AVBPWITO, PETG: a6 aQaIPEDT KATAPPEKTN pE YaATKTWYATOTIOING Tou gakou (agaKia). O paKGS evar piag XpRonG Wvo Kal TPO0pIZETal Yia ToMoBémMaN povo ot
HEUBPAVY Tou TIEPIQAKioU.
O1 coBeveig Tou TANPoV 6Aa Ta TIApEKATL KpITADIG WTTOPOOY Ve EIval UTIOWQIOl yid EWpUTEUT:
o 18 exiv i peyahinepor
® Avipeg f yuvaikeg
 Oroiadmore guif
 Tpémei va eival 0t B0 va 600UV T ypaTTh uyKaTaBEOT Toug
01 gakoi zvﬁswwlm Yia TpaTn epgiTeuan bTav £xe1 yivel aaipeon evog @axol katappdkm amd yahakTwyatomoinan Tou gaxod pe kawouorour kukikAg BiGoxiong kai GBikmn
omioia Kaya,
KAINIKA OOEAH
‘10 KUpia 0gEN) yia Ty KAIKH BlayEipion Kal Ty Uyela Tou aoBevoig
* Agakia
* Karappxmg
* Muwmia
* Ymepuetpwria
H Biipkela Tou amoreAapiatog g Bepameiag avapévetal va eival pévipn.
XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE
Ta avapevsyeva amorehéoyara oty ToiérTa T i Tou aaBevod elva n TpoAun TG amikeiag 6paong kai n BeATIwyévn oK ogiTTa.
KINAYNOI
O1 mBavoi KivBuYo! Ao TV EugUTEVO Tu EvBOgaKY Lenstec Soft ivai o1 ¢
06kwon Tou omioBlou TepIgaKiou, KuoTOEIBES oiBNua 1 wphg KINBac, uuimzvn EOM, 1pina, Suaguroyia (ouumepihayBavoptvu Adyyn, ahous, Bimiig dpaong
TIPOOPIVY GXIGY), amokevTpuonKian/extomian 0L, evoogBalyinia, BAaf kayikab atkou, TogKo GiNGpoyo TpoaBliou Tuaros (TASS), extoman kpuoTakloeiBots gakod,
86M0 UAKO EYGUTECIATOS, VO TpGGBI0U TEPIGaKIOU, OUVOBAS KEIOUpYIKT) ENEBAOT), KopIKGG EyKAWRIOOG
o Gropa Tuwv ax6MoUBWY KATYOpIG UYEIG evBEYETal va BIaTpExouY UNAGTER KivBuvo SEuTepoyEvois aoBeaTomoinang Tou 10L (EMIgavEIaKES EvamoBéoeig oTo gaKe):
© Liapfimg
+ Iyenifopeva:
* ATokSMan apgiBAaTpoEiBoi
* AToKSMa uahoeiBol aupaTog
* Yahosidextop}
* Napnmik apgiBAnoTpoeidonaBeia
* MoK wypoTaBeia
o Mhadkuwpa
 YneBgn o¢ DVEK f DSEK (ToMamég Biadikaoteg xupic adéon Tou kivaivou)
o Yrépraon
© Yy yohotepokn
ANTENAEIZEIE
EKTBG a6 TiC VevIkES QVIEVBEIEEI i . 15X0ow o1 avevBeeic:
M eheyyduEio yhatiuua, ikpogBaluia, ypdua ooBapi payociinia, piylaméomaon Tou auaIBNIOTROEBolC NG, aUETEpKEIa Tou KepaToEoi. YTava, BBk
auBAnoTpoEiBoTIdBE I, aTpogi TG IpIBag, TEpIYXEIPTIKEG EMITAOKES, TIBAVEG CVGUEVBLEVEG ETEVYEIpNTIKES EMMAOKES Kall GhAEG KATCOTAGEKC T OTIEG LTopel va TipooBiopioel
§vag 0gBahiaTpog yEIpoupyG, avhoya ue Ty Tipa Tou.
MPOEIAONOIHZEIE
0 XYEIPOUpPYOG TIou exTeAE] TV eppUTEUN TIpETEN var AGel uTroyn Ti axoAouBeg TpoeiBoToifaelg, Kkai va Tipoadiopioel v avahoyia kivalvou / ogéAoug Tpiv amd v

1 Bepamcia Ty e€fg TaBiozwN:

eyxeipnon;:
1. Edv v mpnBouv ol aBnyieg cUpUTEUT Tou TIGpEYOVTI e T0 Gaks, evBEKETal va TpokhnBef Kaki) peTaygipion Kat emaxhoudn uid aTov evBogBaAuio Gaks Tip f Kard
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GEBRUIKSAANWIJZING - SOFTEC HD3™
(LET OP: DE AFBEELDINGEN GEVEN ALLEEN EEN BLAUWE EENDELIGE LENS WEER VOOR DEMONSTRATIEDOELEINDEN)

BELANGRIJKE INFORMATIE
Dit product is bedoeld voor gebruik door een gekwaliiceerde oogehirurg 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 zin optische implantaten voor de vervanging van de menselijke lens b de visuele correctie
van afakie. De Lenstec HEMA-enzen worden vervaardigd uit een co-polymeer van hydrofiele acryl van medische kwalieit, met een polymeriseerbare UV-
blokker. Softec HD3™ HEMA lenzen worden met een bi-asferische optiek'. De Lenstec HEMA-serie IOL's zjn ontworpen met rechte
randen

BEOOGD GEBRUIK

De Lenstec HEMA-serie van achterste oogkamer intraoculaire lenzen zin ultraviolet absorberende optische implantaten die bedoeld zjn ter vervanging van de
menselike kistalljne lens na het venwideren van een facoemuisificatie-cataract (Afakie). De lenzen zjn uisluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en zin 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

« Manneljk of Vrouwelik

« ledere afkomst

« Zin in staat om schiifelk geinformeerde toestemming te geven

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

KLINISCHE VOORDELEN
De belangrikste voordelen voor Kiinisch management en de gezondheid van patiénten omvat de behandeling van:
« Afakie
« Cataract
« Myopie
« Hyperopie
De duur van het behandelingseffect wordt verwacht permanent te zj.
PRESTATIEKENMERKEN
De verwachte effecten op e levenskwaliteit van de patiént zin het voorkomen van het verlies van het gezichtsvermogen en een verbeterde gezichtsscherpte.
RISICO'S
De potentiéle risico’s van het implanteren van de Lenstec Softec Series IOL's zin als volgt:
on et cystoide maculair oedeem, verhoogde 10P, s, dysfotopsia (inclusief schitering, halo's, beeldschaduwen, tidelike
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de aan de kapselzak, toxisch anterior segment syndroom (TASS), kristalljne

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
Zzijn/haar eigen waarden bepaalt op basis van zijn/haar individuele klinische ervaring.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

ledere Lenstec HEMA mlraocu\a\re 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 wvan 0.9%. De inhoud van de zak/ffles 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.

Neem de injector (C), zorg ervoor dat de punt van de zuiger bloot ligt, en gebruik de applicator (B) om de siliconenpunt op de punt van de zuiger (F) te
bevestigen en trek de zuiger vervolgens zo ver mogelik .

Verwijder de lensfles (G) uit de afsluitbare Tyvek-zak. Houd de fles met één hand stevig vast en draai de dop los. Verwiider de afsluiter en verwijder
vervolgens het toedieningssysteem met een klemtang (H). Wees voorzichtig bij het verwijderen van het toedieningssysteem, omdat de lens gemakkelijk
beschadigd kan raken. Inspecteer de lens op 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 inklappen van de lens te positioneren. Trek de zuiger er uit om de borgpennen van de lens (1) ri 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 (iet bij de haptiek). Plaats de lens
op de patroon en zorg ervoor dat deze in de juiste richting is geplaatst, zoals aangegeven in schema (J).

Gebruik een gedeeltelijk geopend paar steriele, angulaire tangen om de lens (inclusief de haptiek en de volledige optiek) voorzichtig in de kamer van de
patroon onder het niveau van de Kieppen te drukken.

De patroon langzaam sluiten, waarbi] u zachtjes met de tangen druk uitoefent op de optiek, en ervoor zorgt dat de optiek en haptiek niet bekneld raken in de
Kleppen van de patroon wanneer deze gesloten wordt, De gesloten patroon visueel inspecteren om er zeker van te zijn dat de lens niet bekneld raakt tussen
de Kleppen. Steek het uiteinde van de zuiger van de Lens Loader in de achterkant van de gesloten patroonkamer (D, K) en breng de lens langzaam van de
kamer naar de cilinder (voel of er weerstand is die erop kan duiden dat de lens tussen de kleppen vastzit). Zorg ervoor dat de Lens Loader zich op het diepste
punt bevindt, zodat de lens zich in de punt bevindt (neuskegel). De lens moet vrij kunnen bewegen. Als dit niet het geval is, wordt één (of beide) haptiek of
optiek door de vleugels van de cartridge afgeklemd. Als de lens niet vrij kan bewegen, opent u de patroon en herhaalt u deze stap. Als de lens vrij kan
bewegen, is de patroon gereed om de injector ingeladen te worden. LET OP: ALS ER NIET VOOR WORDT GEZORGD DAT DE HAPTISCHE OF
OPTISCHE LENS GOED IN DE PATROON GEPLAATST IS, KAN DIT TOT BESCHADIGING TIJDENS DE INJECTIE/IMPLANTATIE LEIDEN.

Plaats de patroon in de behuizing (L) van de injector en druk het zover mogelijk in. Druk de zuiger van de injector in zodat de siliconenpunt in de achterkant
van de patroonkamer past en breng hem naar voren totdat de punt net zichtbaar is in de cilinder.

Steek de geladen injectorpunt voorzichtig in de voorste oogkamer waarbij de schuine kant naar beneden wijst om te voorkomen dat het endothelium geraakt
wordt, totdat de opening van het patroon voorbij de distale pupil-marge is. Injecteer de lens (M) voorzichtig in de voorste oogkamer. Draai de injector indien
nodig linksom om ervoor te zorgen dat de IOL in de juiste richting blijft staan wanneer deze uit de patroon komt. Zorg ervoor dat de leidende haptiek zich in de
zak bevindt. Trek de patroon voorzichtig uit het oog als de naslepende haptiek uit de patroon komt. Bevestig opnieuw dat de voorste oogkamer diep is, en als
dit niet het geval is, breng dan extra viscoelastisch materiaal aan. Steek met behulp van een taps toelopende "pusher” de naslepende haptiek er in als deze
uit het gedeelte steekt en laat hem in de zak vallen. Visueel de juiste plaatsing van de haptiek bevestigen. Besproei het viscoelastisch materiaal vanuit de
voorste oogkamer en van achter de lens. Hydrateer de randen van het gedeelte om dit af te dichten. Hechtingen zijn gewoonlijk niet nodig, maar als het
gedeelte lijkt te lekken, of de kamer ondiep blijft, kan een hechting nodig zijn.

« De haptiek van de IOL moet gezien worden als een achterwaartse S van de voorzijde (zoals weergegeven in de tabel hierboven), zodat het naar voren welft.
EXPLANTATIE

Explantatieprocedures kunnen variéren, aankelijk van de toestand van de patiént en de omstandigheden. De chirurg wordt daarom geadviseerd een
explantatiemethode te gebruiken waarvan hi/zi vindt dat deze de gunstigste resultaten voor de patiént zal opleveren.

KWALTITATIEVE EN KWANTITATIEVE GEGEVENS VOOR DE HEMA |OL MODELLEN

HEMA (Helder) 26% zijn getest en veiig bevonden in overeenstemming met ISO 10993-3, 1SO
10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-10, ISO 10993-11 en ISO 11979 5. Neem contact op met Lenstec voor meer informatie.

GEDETAILLEERDE BESCHRIJVINGEN HULPMIDDELEN: (Zie de modelspecificaties)

Constructie: Driedelig
Materiaal: Driedelig:

Optiek: 26% Watergehalte HEMA (Hydroxyethyimethacrylaat
Haptisch: Medische kwalieit polyimide
Chemische formulering van het heldere HEMA-materiaal dat gebruikt wordt voor de productie van de Softec Series [OL's:
« 2-{4-Benzoyl-3-hydroxyfenoxy) Ethylacrylaat
« Azobisisobutyronitile (AIBN) Initator
« Ethyleenglycol dimethacrylaat
« Hydroxyethylmethacrylaat
« Methyimethacrylaat

Lichtdoorlatendheid Zie schema (N)

Brekingsindex .

Optisch ontwerp: Asferische modellen: Gelijk conisch bi-asferisch met posterieure/anterieure ratio 1:1. LET OP: Elk van de Softec HD3™
asferische I0L's worden ‘asferisch neutraal’ geproduceerd en geven als zodanig geen aberraties aan het
optische systeem door.

VERVALDATUM

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

RETOURENBELEID

Neem contact op met uw Lenst over het Stuur de lens terug met een volledige identiicatie en de reden voor het

retoureren Label de retourverpakking als een biologisch gevaar.
SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

Het SSCP is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar het gekoppeld is aan de BASIC UDI. De Eudamed-website
is toegankelik via https:/iec.europa.eu/toolsleudarmed.

vertroebeld \mplantaal materiaal, ibrose van het achterkapsel, geliiktidige chirurgie, irs capture
Personen in de volgende gezondheidscategorieén lopen mogelik een hoger risico op secundaire IOL-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 het risico nog meer)
« Hypertensie
« Hoog cholesteroigehalte
CONTRA-INDICATIES
Naast de algemene conira-indicaties voor oogehirurgie, zii de volgende specifieke contra-indicaties van toepassing:
Ongecontroleerde glaucoom, micrftalmie, chronische emslige. uveits, retinale s hoomvlies
irisatrofie, potentieel jes en andere die een
identificeren op basis van zijhaar ervaring.
WAARSCHUWINGEN
De implanterende oogehirurg dient vbor de operatie de volgende waarschuwingen in overweging te nemen en een risicolvoordeel-rati te identiiceren:
Het niet opvolgen van de implantatie-insiructies die met deze lens worden meegeleverd, kan tot verkeerd gebruik leiden en daaruit voortvioeiende [0L-
schade vGor of tjdens de implantatie
2. Erzin geen Kiiische gegevens die het plaatsen van deze lens in de sulcus ciliaris ondersteunen.
3. Elke opening van de postereure capsulolomie mag niet gmer 2in dan 4 . n overeensteming met andere 0L s er een verhoogd fiico van
lensdislocatie enlof secundaire chirurgische bij vroegtidige of grote
4. De Lenstec HEMA-series van intraoculaire lenzen mogen niet geimplanteerd worden als de kapselzak niet intact i, of als er sprake is van zonulaire

diabetische refinopatie,
chiurg zou kumnen
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5. De effectivteit van deze ulraviolet fenzen voor het
moeten patiénten geinformeerd worden dat zj in zonlicht een zonnebril met UV- beschermmg moeten dragen.

6. De mate van cystoide maculair oedeem kan toenemen bij het plaatsen van e 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 oogoperatie, patiénten et één van de aangegeven factoren in het gedeelte ‘Contra-indicaties’ van dit document, et aan leeftid-
gerelateerde cataract, verlies van oogocht,isatrofie, emstige aniseikonie, oogbloedingen, maculaire degeneratie, of vermoedeljke microbidle infectie.

8. Patiénten met ten tide van een cataract-exiractie kunnen een verhoogd fisico op complcaties lopen na de implantatie van één van de
Lenstec HEMA-series 10L's. Deze zin 0.a., maar zin niet beperkt tot: aanhoudende bloedingen, aanzienljke schade aan de s, ongecontroleerde
positieve druk, of aanzienlike prolaps of verlies van oogvocht.

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

is et vastgesteld. Als voorzorgsmaztregel

10, Patiénten met een vervormd cog als gevolg van eerdere trauma's of ontwikkeingsstoorissen waarbi een adequate ondersteuning van de 0L et
mogelik i, kunnen een verhoogd risico lopen op complicaties na de implantatie van de Lenstec Softec Series IOL's.
11 Patiénten met een terugkerende emstige anterieure- of posterieure onisteking van het segment of uveitis, kunnen een verhoogd risico lopen op

complicaties na de implantatie van de Lenstec Softec Series IOL's.
12. Alle omstandigheden die tijdens de implantatie tot schade aan het endothelium van het hoomvlies kunnen leiden, moeten worden vermeden.
13, Hergebruik van de IOL 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.
o Als de I0L eenmaal uit de oorspronkelike verpakking is gehaald, kan de traceerbaarheid verloren gaan. Als een IOL opnieuw gebruikt wordt, is het
onwaarschijnlik dat de gebruiker de juiste vervaldatum, het juiste serienummer of de juiste dioptrische sterkte zal kennen.
o Lenstec kan geen stabilteit of een goede werking van de haptische of optische delen garanderen wanneer een IOL opnieuw gebruikt word, 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.
* Het hpiddel it gebriken a1 d teriee verpakiing beshadigd i, ofas e sporen van edkage o e fs ofde 22k it
o De intraoculaire lens niet in oplossingen anders dan een steriele,
® De intraoculaire lens moet onmiddellij 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 verwidering uit het zoutbad worden
o De lens moet in de kapselzak geimplanteerd worden.
® De intraoculaire lens niet gebruiken na de vervaldatum die op de buitenkant van de verpakking aangegeven staat. Na deze datum kan Lenstec niet
garanderen dat de prestatie van de IOL onveranderd zal bliven.
 Ga voorzichtig met de intraoculaire lens om. Ruw of overmatig hanteren kan de lens beschadigen.
 De chirurg moet zich bewust zjn van het risico van vertroebeling van de intraoculaire lens, waardoor de lens mogelif moet worden verwiiderd. LET OP:
Ondanks het feit dat de hydrofiele intraoculaire lens van Lenstec niet bekend staat om haar i is er een i van
veroebelde lenzen van andere fabrikanten. B het door Lenstec gebnikte materiaal zin er, in tegensleling ft de door andere fabrikarten gebmlk'e
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 vemcebellng
van hydrofiele I0L's. Voor de meeste, zo niet alle, van dit soort gevallen was explantatie nodi.
© Patiénten met gecompromitteerde  bloed-waterbarriéres kunnen eerder last hebben van lensafzettingen, waardoor het verwijderen 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 zijn te vinden op http:/www.doctor-hill. com/iol-masterfiens_constants.html

omdat uitdroging het bros maakt.

PATIE TIE EN -RAPPORTAGE

Er wordt een Patient ’ (denti patiént) met het pakket Dit moet ingevuld worden en aan de patiént gegeven worden,
samen met instructies om de kaart als een permanent bewis te bewaren en dat getoond moet worden aan elke oogspecialist die de patiént in de toekomst zou
kunnen raadplegen. Er worden zelflevende lensidentiicatielabels meegeleverd voor het gebruik op e identiicatiekaart van de patiént en andere kiinische
dossiers

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

LITERATUURLIJST (0)

IMPLANTATIEKAART

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

o De is ervoor dat de sticker met het gedtste 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 bewijs van zijn/haar implantaat

RO

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - SOFTEC HD3™
(GRAFICELE PREZINTA O LENTILA ALBASTRA DINTR-O SINGURA BUCATA NUMAI IN SCOP ILUSTRATIV)

OBSERVATIE IMPORTANTA
Acest produs este destinat utiizarii de catre un chirurg oftalmolog calificat, Tntr-un cadru medical sterl. Se recomanda ca medicul chirurg sa respecte
contraindicatile si avertismentele prezentate in aceste instructiuni.

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 calitate medicala din acilc hidrofi, cu un blocant UV polimerizabil. Softec HD3™ lentiele intraoculare HEMA sunt fabricate
cu optica bi-asferice!. Seria de LIO Lenstec HEMA este proiectaté cu margini pérate?.

SCOPUL UTILIZARIl
Seria Lenstec HEMA de lentile intraoculare cu camera posterioard sunt implanturi optice care absorb ultraviolete, destinate Tnlocuirii cristalinului uman dupa
Indepartarea cataractei prin facoemulsificare (afachie). Lentilele sunt de unica folosinta i sunt indicate numai pentru plasarea n punga capsulara.
Pacieni care indeplinesc toate crierile urmatoare trebuie considerati eligibii pentru implantare:

o varsta de 18 ani sau mai mult

 bérbat sau femeie

 orice rasa

 capacitatea de a fumiza consimamantul informat in scris
Lentilele sunt indicate pentru implantare primara atunci cand un cristalin afectat de cataract a fost indepértat prin facoemulsificare cu capsulotomie lacrimala
circulara si capsula posterioara este intacta.

BENEFICII CLINICE
Beneficile principale pentru managementul clinic si sinatatea pacientului includ tratamentul pentru
« afachie
« cataracta
« miopie
« hipermetropie

Se preconizeaza cé efectul tratamentului este permanent.

CARACTERISTIC| DE PERFORMANTA

Efectele anticipate asupra calitati vietii pacientului sunt prevenirea pierderii vederii i imbun:

RISCURI

Riscure polenfile ale implantari LIO din seria Softec de Ia Lenstec sunt umaloarel: opaciferea capsulei postrioare, edem macular chistic, PIO crescuts,

irts, disfotopsie (include umbre, halouri, ghosting, umbre temporale), i lezarea pungii capsulare, sindromul

segmentului anteror toxic (TASS), dislocarea cristalinului, opacifierea materialului mplantar, fibroza capsulei anterioare, cmmrg\e concomitenta, fixarea irisului

Persoanele din urmatoarele categorii de probleme de sanatate pot prezenta un risc mai mare de calcificare secundar a LIO (depuneri de suprafata pe cristalin)

 Diabet zaharat
+ Asociate:

 Dezlipire de refina

+ Detasare vitroasa

* Vitrectomie

* Retinopatie diabeticd

* Maculopatie diabetica
* Glaucom
« proceduri DMEK sau DSEK anterioare (procedurile multiple cresc riscul)
« Hipertensiune
 Colesterol ridicat

CONTRAINDICATII

Tn afara contraindicatilor generale pentru chirurgia oculard, se aplicé urmatoarele contraindicafi specifice:

Glaucom necontrolat, microftalmie, uveita cronica severd, rupturé/detasare de retina, decompensare comeané, retinopatie diabetica, atrofie a irisului, complicatii

perioperatorii, complicatii postoperatorii potential previzibile si alte afecfiun pe care un chirurg oftalmolog le-ar putea identifica pe baza experientei sale.

AVERTISMENTE

cmmrgm oftalmolog care efectueaza implantul trebuie sé ia in considerare urmétoarele avertismente si s identifice un raport risc/beneficiu Tnainte de operatie:

Nerespectarea instructiunilor de implantare furizate cu aceasta lentils poate duce la 0 manipulare gresita si la deteriorarea ulterioara a LIO inaintea sau n
timpul implantrii

2. Nu exist date clinice care s sprijine plasarea acestei lentie fn santul ciar.

3. Orice deschidere de capsulotomie posterioara trebuie limitaté la aproximativ 4 mm. Tn concordanta cu alte LIO, exist un risc crescut de dislocare a lentili
silsau interventie chirurgicali secundara cu capsulotomii YAG precoce sau mari,

4. Lentilele intraoculare din seria HEMA Lenstec nu trebuie implantate daca punga capsulard nu este intactd sau daca exista vreo ruptura/dehiscenta
zonularé.

5.  Eficacitatea lentilelor absorbante de lumind ultravioleta in reducerea incidentei tulburarilor retinei nu a fost stabilitd. Ca masura de precautie, pacientii
trebuie informati ca ar trebui sa poarte ochelari de soare cu protectie UV atunci cand sunt expusi la lumina soarelui.

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

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

ea acutafil vizuale.

8. Pacientii care prezintd complicatii in momentul extractiei cataractei ar putea prezenta un risc crescut de complicatie dupé implantarea LIO din seria HEMA
Lenstec. Acestea pot include, fara a se limita la: sangerare persistenta, afectare semnificativa a risului, presiune pozitivi necontrolaté sau prolaps sau
pierdere semnificativé a corpului vitros.

9. Implantarea lentilelor intraoculare poate afecta negativ capacitatea 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, Pacientii care prezinta inflamatie recurentd severd a segmentului anterior sau posterior sau uveita pot avea un risc crescut de complicatie dupa

implantarea LIO seria Softec de la Lenstec.
12. Trebuie evitate orice circumstante care ar putea duce la deteriorarea endoteliului comean in timpul implantarii.
13.  Reutilizarea LIO este strict interzi leoarece ridica probleme serioase de sigurant si eficacitate.
# LENSTEC nu ofera instructiuni de curatare/sterilizare. O LIO curatata si/sau sterilizata necorespunzator poate deteriora considerabil vederea unui
pacient, parfial din cauza infectiei induse de contaminarea incrucisatd.
» Odaté scoasé din ambalajul original, LIO poate pierde trasabilitatea. In cazul reutiizarii unei LIO, este putin probabil ca utiizatorul s& cunoasca data de
expirare, numarul de serie sau puterea dioptrica corecte.
« Lenstec nu poate garanta stabilitatea sau functionarea corectd a portiunilor haptice sau optice in cazul in care o LIO este reutilizata. Functionarea
defectuoasa a uneia dintre aceste componente poate afecta eficacitatea LIO.
PRECAUTII
© Nu autoclavati i nu incercati sa resteriizati lentila. Lentilele care necesité resterilizare trebuie returnate la Lenstec.
 Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril a fost deteriorat sau daca exista urme de scurgere pe flacon sau punga.
© Nu inmuiatj lentila intraocularé decat in solutie salin echilibraté steril.
© Lentila intraocularé trebuie utilizata imediat dupa deschiderea ambalajului. Natura hidrofila a lentilei poate face ca aceasta s absoarba substante cu care intra
in contact, cum ar fi dezinfectantii, medicamentele, celulele sanguine etc. Acest lucru poate provoca un ,sindrom al cristalinului toxic”. Clatiti cu atentie lentila
inainte de implantare.
© Lentila trebuie implantata in maximum 2 minute dupé scoaterea din baia sa salina, deoarece deshidratarea fragilizeaza materialul lentilei.
© Lentila trebuie implantat in punga capsulara.
 Nu utilizati lentile intraoculare dupa data de expirare afisata pe eticheta exterioara a ambalajului. Dupa aceasté data, Lenstec nu poate garanta ca performanta
LIO réméne neschimbata.
© Manipulaff cu gri# lentila intraoculara. Manipularea brutal 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 decolorarii, opacifierii materialelor
sisau a altor deficiente legate de material, care au cauzat probleme postoperatoii pacientului. Chirurgi oftalmologi trebuie s 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.
® Pacienti cu bariere hemato-vitroase compromise pot prezenta o probabilitate mai mare s& dezvolte depuneri pe lentile care pot necesita indepararea lentielor
® Toate cazurile de indepértare a lentilelor trebuie raportate la Lenstec.
© Unitétile 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 puterii 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 a adresa http://www.doctor-hill.com/iol-masterflens_constants.html
NOTA: Constanta ,A" si valorile ACD imprimate pe exteriorul pachetului sunt doar estimative. Se recomand ca medicul chirurg sa determine proprile valori pe
baza experientei clinice individuale.
INDICATII DE UTILIZARE
Fiecare lentila Lenstec HEMA este sterilizata in autoclava intr-un flacon de lentile introdus intr-o punga de steriizare Tyvek sigilaté. Lentila este pastrata intr-un
sistem de livrare i plastic in 0,9% solutie salin sterilé. Confinutul pungii/flaconului este steri, cu exceplia cazului in care pachetul a fost deteriorat sau deschis.
Efectuati tehnica standard de i Asigurat =] dsul are un diametru de pana la 5,5 mm. Inainte de implantare, examinati ambalajul
lentlelor pentru tipul LIO, putere si data de expirare. Lentila poate fi introdusa fie prin introducere dup pliere, fie prin injectare, folosind instructiunile detaliate

ai jos.

NOTA: Trebuie folosite numai dispozitive de plere/injectoare validate pentru utizare cu lentia intraocular HEMA Lenstec.

« Pregatifi un cartus njector (A) cu solufie vascoelastica prin deschiderea clapetelor cartusului si injectand solufie vascoelastica pe fiecare parte a camerei si
peste creasta dintre canale (E).

« Luafi injectorul (C), asigurandu-va & varlul pistonului este expus, si utiizali aplicatorul (B) pentru  fixa varful din silicon pe varful pistonului (F) si apoi retrage
pistonul pana la capat

« Scoatef; laconul lentilei () din punga Tyvek. Tinefi ferm flaconul intr-o manéi si desurubafi capacul. Scoateli dopul si apoi indeparta sistemul de livrare cu
penseta (H). Scoatel sistemul de livrare cu atente, deoarece lentia se poate deteriora cu usurinta. Inspectali lentiia pentru posible reziduuri i deteriorare.
Tinefi ferm sistemul de livrare ntr-o ména si prindefi pistonul cu cealalts mana pentru a pozitiona dispozitivul de pliere a lentiei. Retragefi pistonul pentru a
elibera pini de prindere de la lenti (). Cu ajutorul pensetei, scoatefi cu gri lentia din sistemul de lvare, avand gria sa prindefilentia de optica (nu de
haptics). Asezati entila pe cartus si asigurafi-va ¢ este orientata corect, conform diagrammei (J).

« Utiizénd o penseta angularé sterils, parfal deschis, comprimati usor lentila (inclusiv haptica si optica in intregime) Tn camera cartusului sub nivelul clapetelor.

« Inchidefi lent cartusul, mentinand o presiune usoaré asupra optici cu penseta si asigurandu-v ¢ optica si hapticele nu sunt stranse in clapetele cartusului in
timp ce acesta se inchide. Inspectaf vizual cartusul inchis pentru a va asigura c lentila nu este prinsa intre clapete. Introducefi capétul pistonului din Lens
Loader in partea din spate a cartusului inchis (D, K) si avansati incet lentla din camera catre cilindru (sesizat] orice rezistents care ar putea indica c3 lentia
este prinsé intre clapete). Asigurali-va c& Lens Loader este avansat cat mai profund, astfel incat lentia s& se afle in varf (con nazal). Lentla ar trebui s3 se
miste liber. Dacé nu, una (sau ambele) dintre haptice sau optice este ciupita de ariple cartusului. Dac lentila nu se misca liber, deschidei cartusul §i repetali
acest pas. Dacé lentia se misc liver, cartusul este gata s fie incarcat i injector. NOTA: DACA NU SE VERIFICA POZITIONAREA CORECTA A HAPTICII
SAU OPTICII IN CARTUS, EXISTA RISCUL DE DETERIORARE IN TIMPUL INJECTARIVIMPLANTARIL

« Asezali cartusul in carcasa (L) injectorului §i Tmpingeti- pana la capat. Apasall pistonul injectorului astfel incat varful de silicon s patrunda in spatele camerei
cartusului i avansafi inainte pana cand putefi vedea doar varful i ciindru.

« Introduce] cu grja varful injectorului Tncarcat in camera anterioars cu tesitura Tn jos pentru a evita atingerea endoteliului, pana cand deschiderea cartusului
depaseste marginea pupiei distale. Injectali usor lentia (M) in camera anterioar. Rotif injectorul in sens conirat acelor de ceasomic, daca este necesar,
pentru a va asigura ca LIO raméne corect orientaté pe masura ce iese din cartus. Asigurati-vé ca haptica principala este i punga. Retragei usor cartusul din
ochi, pe masura ce haptica iese din cartus. Reconfimnati profunzimea camerei anterioare; in caz contrar, introducefi solufie vascoelastica suplimentard.
Folosind un ,impingétor” conic, introducefi haptica daca ese din secfiune si lasafi-o s& cada in punga. Confirnali vizual pozifionarea corectd a hapticelor.
Irigaf soluta vascoelasticé din camera anterioara si din spatele lentiei. Hidratafi marginile sectiuni pentru a 0 etansa. in mod normal, nu sunt necesare suturi,
dar dac seciunea pare s prezinte scurgeri sau camera raméne superfcial, poate i recomandata sutura

« Haptica LIO ar trebui prvita ca un S invers din partea anterioara (asa cum se arata in tabelul de mai sus), astfel incat sa se curbeze fnainte.

EXPLANTARE

Procedurie de explantare pot varia in funciie de starea pacientului §i de circumstante. Prin ummare, chirurgul este sfatuit s foloseasca o metoda de explantare

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

DATE CALITATIVE $| CANTITATIVE PENTRU MODELELE LIO HEMA

HEMA (ransparente): Metacriat de hidroxietl, 26% confinut de apa. Dispozitivele au fost testate si s-a demonstrat ca sunt sigure fn conformitate cu ISO 10993-

3,150 10993-5, 1SO 10993-6, 1SO 10993-10, IS0 10993-11 si 1SO 11979-5. Contactaff Lenstec pentru mai mule detali

DESCRIEREA DETALIATA A DISPOZITIVULUI: (Consultati specificatile modelului)

Constructie: trel componente

Material: Trei componente: Optic: 26% continut de apa HEMA (metacriat de hidroxeti)

Haptica: Poliimida de caltate medicala

Formula chimica a materialului HEMA transparent utiizat pentru fabricarea LIO din seria Softec:
« Aciiat de 2-(4-benzoil-3-hidroxifenox) efil
« Infitor de azobisizobutronitl (AIBN)
« Dimetacilat de efien glicol
« Metacilat de hidroxieti
« Metacriat de meil

Consulatj diagrama (N)

1,460

‘Transmisia luminii:

Indice de refractie .

Design optc: Modele asferice: Bi-asferic conic egal cu raport posterior/anterior 1:1. NOTA: Fiecare dintre LIO asferice Softec HD3™ sunt
fabricate ca ,asferice neutre’ s, prin urmare, nu transmit aberafi sistemului oic

DATA DE EXPIRARE

Data de expiare de pe ambalajul lenlor este data de expirare a stai terile. Nu utizafiLIO dupa data de expirare

POLITICA DE RETURNARE

Referitor la politica de retunare a produselor, contactati reprezentantul Lenstec. Returnati lentila cu documentele de identificare complete si precizati motivul
retumérii. Etichetali pachetul returmat ca find pericol biologic

REZUMATUL INFORMATIILOR DE SIGURANTA $I 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 hitps:/lec.europa eu/toolsleudamed

INREGISTRAREA PACIENTULUI §1 RAPORTARE

Pachetul contine un card de identificare a pacientului. Acesta trebuie completat si inmanat pacientului, impreuna cu instructiuni de pastrare a cardului ca dovada
cu valabilitate nelimitata, care urmeaza sa fie prezentata oricarui medic oftaimolog la care pacientul se prezinta pe vitor. Etichetele de identificare autoadezive
ale lentielor sunt fumizate pentru a i utizate pe cardul de identiicare a pacientuli s pe alte documente ciinice:

Evenimentele adverselreciamalle care pot fi considerate in mod rezonabil ca legate de lentile i care nu erau preconizate anterior in privinta tiulu, severiafi
sau gradului de incidenta ar trebui raportate autoritatii competente UE din statul membru i societatii Lenstec la Airport Col mmemlal Cemle Pilgrim Road, Christ
Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; E-mail: com sau contactati

BIBLIOGRAFIE (0)

CARD DE IMPLANT

« Toate campurie prezente pe cardul de identifcare trebuie completate de céire insttufia medicala/funizorul de asistenta medicals.

« Este responsabiitatea institufeifumizorului de asistenta medicala s ataseze eficheta autocolanta cu sigla LENSTEC” gravats pe verso (neimprimats) a
carti de idenitate a pacientului §i s o fumizeze pacientului ca inegistrare a implantului s3u.
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% TRANSMITTANCE

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

600 700 800 900 1000
WAVELENGTH, 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

1100

[

3 Apple DJ, Kleinmann G, et al. A new classification of calcification of intraocular lenses. Ophthalmology. Jan 2008, Volume 115, Issue 1, Pages 73-79

H LENSTEC (BARBADOS) INC., Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church BB17092, Barbados
@ v (246) 4206795 r@ +1(246) 420-6797 =£="1 lenstecbarbados@lenstec.com

CMi spol. s.r.o Trencianska 47,821 09 Bratislava, Slovakia
@ 1 () 31441 £ (2)52022882 = lenstec@emi.sk
UK SALES: LENSTEC (BARBADOS) INC., Lenstec House, Unit 8, Mariner Court, Calder Park, Wakefield, WF4 3FL, UK|
@ w (0)1924 382678 +44(0) 1924 850 454 === lenstecuk@lenstec.com
WORLD HEADQUARTERS: LENSTEC, INC., 1765 Commerce Ave N, Saint Petersburg, Florida 33716, US.A.
& ) s11m =/ H (727) 511792

htp:/fwww.lenstec.com
180 13485 Registered Company

Softec HD3

PKI43 Rev 1
EURO

DD-MM-YYYY

BASIC UDI

Softec HD3: 08443690SOFTECHD3MM

® O AN

Do not reuse Do not Do not use
resterilize if damaged

R only

Sterllized using steam

Caution, Consult
accompanying
ents

POWERS

MODEL ©)

ACCESSORIES

TOLERANCES
(0)
INCREMENT
(0)

6.00mm 13.25mm | 5.0t0+10.0 | 025 | 10
+105t0+30.0 | 025 | 05
+31.0t0+36.0 | 05 | 10

Use Implantation Forceps

Softec HD3™
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