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MODE D'EMPLOI

REMARQUE IMPORTANTE

Ce produt est desting 3 étre uilisé par un chirurgien opfialmique qualifé dans un cadre médical stérile. I est vivement recommandé au chirurgien de respecter les
e indications et de nciquées dans ce mode demplol.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les lentiles de la sére LIO SBL de Lenstec sont des lentils inra-oculaires (LIO) monopiéces, bi-asphériques' avec une haptique en boucie fermée. Les fntiles Lenstec SBL-
2™ et SBL-3™ sont fabriquées & partr dun co-polymére dacrylique hydrophile de quaiité meédicale, ave un blogueur UV polymérisabl, Les eniiles Lenstec SBL-2™ et SBL-
3™ sont congues avec des bords optiques carrés?.

UTILISATION PREVUE

Les lentles bifocales segmentées Lenstec (SBL) sont des implants optiques absorbant les ultaviolets deslmés au remplacement du crisalln humain aprés Iablaon de la

cataracte par phacoémulsication (Aphakia) chez les adultes 4gés de 18 ans et plus. Les lentiles sont indique

ur e personnes nécessantune ndpendance s des

Iunettes pour une vision de prés,inermeédiaie et de lin. Les LIO SBL sont 4 usage uniq fon desinosa ,' d Jaie uniq
CONTRE:NDICATIONS

i Sappliguent en plus des contre-nd énérales de tout Jeire:
Glaucome on conirlé, microphtlmie, uvéie chronique grave, de la rétne, coméenne, rétinopathie diabétique, aroptie de I,

AVANTAGES CLINIQUES
Les principaux avant

pér-opératores, éventuelles autre touble identié par un chirurgien daprés sa propre expérence.

lque et la santé des patients comprennent le tritement des pathologies suivantes
‘Aphakie

Cataracte

Myopie

Hypermétropie

Presbytie

La durée de I'effet du raitement devrait ére permanente.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

L'avantage recherché avec les LIO SBL-2™ et SBL-3™ de chambre postérieure est d'augmenter la vue de loin, & distance moyenne et de prés avec une plus grande autonomie
par rapport aux verres correcteurs

RISQUES

Les risques potentels de hmplamatmn des LIO Lenstec SBL-2™ et SBL3™ dans a chambre postrieure son les suvants

de la lentille, endophtalmie, syndrome toxique du segment antérieur (TASS), Fibrose de la capsule

antérieure, Uvéite (y compris mdocydlle viste), s, captre de 1175, cadéme maculie cyscide, cdéme u stora coméen, conacton capsulaie postreus et déormaton

du cristallin, [ésion du sac capsulaire, PIO élevee, chi

, obstruction du matériau de limplant, opacific de la capsul

L prsomesspsrtrantau o o san i pent ot un s s dovtdo subi une celffcation secondie de a LIO (dépdts de surface sur la
lle) :

Dlabélwques
s0ciés :

* DéooHemem de larétine

% Dgcollement du corps vitré

*  Virectomie

% Retinopathie diabétique

*  Maculopathie diabétique
*  Glaucome
o Ayant subi une greffe endothéliale DMEK ou DSEK (plusieurs procédures augmentent encore le risque)
Hypertension

*  Cholestérol élevé

MISES EN GARDE

1

Timplantation doit tenir compte des t évaluer e rapport
Le non-espect des instucions dimplantalion accompagnant cete lentle isque dentrainer une mauvaise manipuaton et dendommager la LIO avant ou pendant
Timplantation

Matériau : HEMA (méthacrylate d'hydroxyéthyle) 4 26% e teneur en eau
Formulal\on chimique du matériau HEMA transparent utilisé pour la fabrication de la LIO de la série SBL:
Actylate de 2-(4-benzoyi-3-hydroxyphénoxy) éthyle
«  Initiateur Azobisisobutyronitie (AIBN)
«  Diméthacrytate d'éthyiéne glycol
o Meéthacrylate dhydroxyéthyle
Méthacrylate de méthyle
Transnitance & reponef au schéma (V)
Indice de réfraction :
3 Se reporle( au schéma (N.0)
Plage des dioptries : Se reporter au schéma (P)
Conception optique rfaces bi-asphériques : bi-asphériq égal rt antéropostérieur de 1:1
Dimensione oftica: 5,75 mm
Longueur totale (diamétre) 11,00 mm
DATE D'EXPIRATION
La date d' fion indi ur lemballage de la lentile est la date d'expiration de la sterilité. Ne pas utiliser la LIO aprés la date d'expiration.

Calcul de la puissance de la lentille
1l est recommandé au chirurgien d'utiser la méthode de calcul de Ia puissance quil connait e mieux. En régle générale, la puissance de la lentile adaplee 4 chaque patint pet ére

calculée & partir des mesures de kéra(oméme et de \a longueur ana\e de Iceil se\on des Iurmu\es disponibles dans la

publiée. Des réfeér sur ce

sujet sont disponibles & Fadresse htp: \
REMARQUE : La constante ‘A’ et les valeurs ACD imprimées sur la parlle exteneure de \emhaHage ne sont que des estimations. Il est recommandé que le chirurgien détermine ses
propres valeurs surla base de son expérience cinique personnelle.

CONDITIONS DE RETOUR |

Pour connaitre les conditions de retour, contacter le représentant Lenstec. La lentille doit étre retournée avec son identification compléte et le motif du retour. Etiqueter le colis de
retour avec la mention de risque biologique.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

The SSCP is available in the European database on medical devices (EUDAMED) where it is linked to the BASIC UDI. The EUDAMED website can be accessed at htips://
ec.europa euftools/eudamed.

INSCRIPTION ET DECLARATION DES PATIENTS

Le paquet contient une carte didentiication u patient. Celle-ci doit étre remplie et remise au patient en méme temps que les consignes lui indiquant de la conserver dans un
dossier permanent & 4 remetire 4 4 mul ophtalmologiste ullerleuremel\l wl\sulle Des étiquettes autoadhésives d'identification de la lenlle sont fournies et sont destinées & étre

collées sur la

du patient et sur d'

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

Laliste des effets indésirables identifiés est la suivante. Ces effets indésirables identifi que d'e s effets indésirables non i i d

Effets indésirables cumulés (liste non limitative):

Endophla\m\e, hyphéma, hypopion, infection intraoculaire, disiocation de Ia lentille, cedéme maculaire cystoide, bloc pupilaire, décollement rétinen, intervention chirurgicale

Effets Indexlrahles persistants (liste non limitative):

cedeéme , cedéme macul

ystoide, pression intraocuk levée nécessitant un traitement.

BIBLIOGRAPHIE (Q)

CARTE D'IMPLANT

Tous les champs présents sur la carte didentit étre rempls par ¢ I prestataire de soins de santé.
Il st de la responsabilté de Iélablissement / prestataire de soins de santé de fixer étiquette autocollante porant le logo gravé « LENSTEC » au verso (non imprimé) de la
carte didenits du patien et de laremetre au patient comme preuve de son implantation

2. Aucune donnée clnique ne vient étayer a mise en place de cette lentile dans le silon cilire.
3. lconient de nfer fowertr dela cepsulotaie postree & eniton 4 mm. A ue pou dautes LI, i existe un risue aceru e disloaton dea et elou de ES
I fi étendues

4, Leslentlls SBL:2™ et SBL:3™ ne coventpas it implantées si Jaie st pas inact ou en cas d Zonulate sgnifcative. INSTRUCCIONES DE USO

5. Leffcacits des lentiles absorbant la lumidre ulaviolete & réduie I'ncidence des troubles rétiniens ria pas été prouvée. A tire de précaution, il convient dinformer les
patients quiils devront porter des lunettes de soleil avec protection UV enoas dlexposition a snlen AVISO IMPORTANTE

6. Letaux dedéme maculaire cystode peut augmenter avecla mise en pl e Este producto ests disefiado para que lo use un cirjano oftalmblogo cualficado en un entorno médico estérl. Es muy importante que el cirujano siga las recomendaciones, y

7. Les patiens répondant aux crtres suivanis peuvent ire exposés 4 un isque plus levé de complicaton(s) suite & implantation de SBL-2™ ou SBL-3™: intervention respete as coniraindicaciones y advertencias que figuran en estas instrucciones
chiurgiele ool atéeue, patets présentntundesfackur i dans asecion « ontrendicaons » d o docuren, catractenon e &g, petede orps DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
vitré, atrophie de iis, maculaire ou suspicion d'infection mmbwe L sere S de Lensleo son lntes ifacclares biaséricas de una sola ieza con una hipica de buc oenado. Las Lenses SBL2™ y SBL-3™ s han abricado on un

8 Les patients qui soufient de complicaions au moment de Fextacion de a cataracte peuvent éle exposés & un isque plus éevé de complicaion(s) sule & implantaton , 9 o hictoflco con un blogueador de UV polimerizabl, Las Lenstec SBL-2™ y SBL-3™ se han disefado con bordes 6picos cuadrados.
de SBL-2™ ou SBL-3™. Ces complications incuent notamment : saignement persistant, lésions signicatves de [, pression positve non conlrdlée, proapsus ou perte
de corps vitré signifiatis. USO PREVISTO . i i

9. Limplantation de lentiles intraoculaires peut affecter de maniére délétére la capacité du chirurgien & observer, diagnostiquer ou traiter autrement les maladies du segment La serie de Lentes Bifocales Segmentadas (SBL) de Lenstec son implantes dpticos absorbentes de la radiacion ultravioleta previstos para la sustitucion de la lente del cristalino
postéreur chez e patent humano ras extirpacion de cataratas (afaquia) mediante facoemulsiicacion en adultos de 18 o més afos de edad. Las lentes estén indicadas para aquellas personas que

10, Les patients présentant une déformatin de Fs due 4 un traumatisme antérieu ou des défauts e développement n permetant pas un support appeopré de a LIO requieren independencia de gafes para a vision cercana, inermedia y lejana. Las LIOs SBL son de un solo uso y estén previsas para su colocacion Unicamente en el saco
peuvent présenter un risque accru de complications aprés Iimplantation de Lenstec SBL-2™ ou SBL-3™, capsular.

1. Les paients présentant des inflammations sévéres récurrentes du segment antérieur ou postérieur ou une uvéite peuvent présenter un risque accru de o
limplantation de Lenstec SBL-2™ ou SBL-3™. Ademés de caracter g I de I ia ocular, se incluyen las e 3

12. llconvient d'évter toute irconstance pouvant étre & Forigine de lésions sur Fendothéiium cornéen pendant fimplantaton. Glaucoma mal controlado, microfiamia, uveits cronica grave, X de retina, 6 I, retinopatia diabética, atrofia del s, compiicaciones

13, Il st srictement ntercitde réutiiser a LIO au isque d'entrainer des problémes graves d'nnocuité et deficacté. prondstico de posibl  cualguie otro rastorno que un ofaimélogo pud su experiencia.

o Lenstec ne fournt pas de consignes de neltoyage/slénhsahon Une LIO mal nettoyée etou mal stéiisée risque de nuire considérablement & la vision du patien, BENEFICIOS MEDICOS
iotamment du fait 'une infection par contamination cr Los principales benef Jinicaya salud del paciente incuyen e e
« Une fois sorte de son emballage d'origine, la LIO perdsatraqabmte i une LIO vient  étre réutiisée, utisateur risque dignorer sa date diexpiration, son numéro de o Maquia
série ou sa puissance dioptique. o Cataratas
« En cas de réutiisation de la lentle, Lenstec ne garantit ri la stabilté ni le fonctionnement adéquat des parties haptiques ou optiques. Un défaut de f'un de ces « Miopla
 composants isque de rendre la LIO ineficace. « Hipermetropia

PRECAUTIONS o Prestica )

+ N as trisr alaulocre e ps etriser el Leslenles ant bson isées d Lenstec. La duracin del efecto deltratamiento se preve que sea permanente.

e pas utiser ce dispositfsiFemballage stéri présene de fuite sur e lacon ou sur la pochette. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

e pas faire remper lafenle ntraoculare Juton aute qu'une soluton salne uilbée et stéie. I principal beneficio previsto de las lentes inraoculares SBL-2™ y SBL-3™ parala camara posterior es ofrecer una mejor visicn de cerca, a distancia media y de lejos con mayor

o Lalentile doit tre utiisée immédiatement aprés ouverture de embalage. La nature hydrophile de la lentlle peut ui faire absorber des substances avec lesquelles elle independencia del uso del lentes correctvas
enire en contac, telles que des désinfectants, des médicaments, des cellules sanguines, etc. susceptibles de provoquer un « syndrome de a lentile toxique ». Rincer RESGOS
z‘?"el;‘”*;“e:‘[:: ‘9"""‘9 ?Ya': 50"“’“2‘3"‘“‘:’“ el solon sine o b shchaaton e gl e et Los posib de Ia implantacion de las lentes intraoculares SBL-2™ y SBL-3™ de Lenstec para la camara posterior son los que siguen:

. mz:uni aZ!. Zé !ﬁ"l::.z a::: \:S ogz‘liaessiﬁ‘:aent sa sl de a soluion salie, car|a déshydrataton en ragiise le matériau. Disfotopsia (deslumbramiento, halos), incinacien / descentracion / rotacién de la LIO, endofalmits, sindrome del segmento anteror toxico (TASS), fibrosis de la capsula anterior,
e e b ol o o oiration ndauge sur étuetl & Fexériou de Fembalage, Passs cete date, Lenst I uvets inclidas ridocils, i), s, capura del s, edema macular cistoide, edena del estoma coneal, psteror conraccion capsular y deformacién del crisialino, dafio de la

. ;{gf:;@:z :I:L"Ioere';;fg;":‘c’;a:“’éfsa ate dexpiration indquée sur [etiquette & Fextérieur de embaliage. Passe cefte date, Lenstec ne peut garanir que les bolsa capsular, PIO elevad, citugia concomitante, enturbiamiento del materialdelimplante, opacifcacion de la cépsula posterior.

o Manipuler a enil e manipulation b tendommager a el Las personas en las siguientes categorias de salud pueden fener un mayor riesgo d dea LIO (depdsitos ena superfice delcistaling):

« Lo orinurgen dot ére consient u rsque dapacication de a lenile naoculie, q peut néoesse e et de I fntle. REMARQUE : La lntle intiacauire ¢ efszm o
hydrophie Lenstec n'a pas d'antécédents d opacification liée au mtériau primaire, comme cela a été vu avec certaines lentiles d'autres fabricants?. Le matériau ulisé par Besprendinientsde etna
Lenstec, contrarement & celui ulis par d'autres fabricants, n'a faitfobjet d'aucun rapport dévénements indésirables primares dus  la décoloration du matérau, & son . e SE rendimion do it
opaciication etlou & d autres déficiences liées au matériau, connues pour avoir causé des problémes post-opératores. Les chirurgiens ophtalmologistes doivent garder & + Vil
Tesrt iy également e e ca doacicaonsecondiredesLIO hcropie. Beauooup e escasont nécessté ure explailn. +  Retnopati dabétca

o Les patients dont la barié tiragiisée sont plus & méme de subir des dépdts sur la lentil on retait % Maculopatia dabélica

o Tousles cas de retritde entile doivent ére signalés & Lenstec. o Gaucoma

o Les établissements médicaux utlisant cette LIO et ies (l cas échéant) doivent assurer [éimination ée des ustensiles, en tant que déchets meédicau. e someto a DMEK o DSEK (varios procedimientos aumentan an ms el iesgo)

MODE D’EMPLOI o Hipertension

Chaque entile Lenstec SBL-2"™ et SBL-3™ est stériisée & fautoclave dans un bac & lentles contenant un sachet de tériisation operculé en Tyvek avec une poche détachable.  Colesterolao

La lentile est maintenue dans un flacon en verre contenant du sérum physiologique stérile 4 0,9 %. Le contenu de la pocheteldu flacon est stérle sauf si le paguet a 6 ADVERTENCIAS

endommage ou ouvert. Exécuter e prooédé standard de phacoémulsifcation. Veriiez que e diamélre du capsulorhends est entre 5,0 et 5,5 mm. Avant limplantation, vérfer le Ademds de detrminar a r9actn entre s iesgos yos benefio de aitervencio, e ijano querelc el inplane debe tener en cuentalas Sguienies advertencias

type de LIO,sa puissance et sa dae dexpiraton sur fembalage. La entile peut e inodite par inserton aprés piage oupar injecion,en sivantes nsrucions ci-dessous. o e .

REVARQUE Souls Futlaton svec fon Lonsior: SBL-2™ of S50.4™ e dofont 6o uiEisth 1. Sino se siguen las nstrucciones de implantacien facitadas con lafente, podria manip formaincorrecta con el consig g0 de dafar la LIO

elimplante.
INSTRUCTIONS POUR LE PLIAGE ET L'INSERTION DE LA LENTILLE " 5
2. Noexisten datos clinicos que avalen la colocacion de esta lente en el sulcus cla.
COMPOSANTS DU SYSTEME DINJECTION (2 noter que les couleurs peuvent vrier, se reporter aux schemas): d
Cartouche (3, Applicteu 8), jecter (¢), Aopicateur de el Lens Loader (D) 3. Cualqier abertura de una capsulotomia poserio debe ser como méximo de unos 4 mm. Como ocurte con olas LIO, una capsulotomia con laser YAG demasiado amplia
. . . fura aumenta el riesgo de luracion de la quirirgca secundaria.
ES (Se reporter 4. Las lentes intraoculares SBL-2™ y SBL-3™ o deben implantarse i la bolsa capsularno esté nfacta 0 i hayrolura zonular o dehiscencia zonuiar significaivas.

1. Préparer une cartouche dinjecteur (A) en ouvrant ses rabats et en injectant e sérum physiologique ou la substance viscodlaslique sur chague o3 de la chambre et surla ) )
et et les canaus(£). 5. Alnno se ha determinado la eficacia e las lentes que absorben luz ulravioeta para reduci la incidencia de alteraciones retinanas. Como medida de precaucion, se debe

2. Saisir finjecteur (C) en vérifiant que a pointe du piston est exposée et utiiser [appiicateur (B) pour insérer a pointe en siicone sur la pointe du piston, puis tire sur e piston explicar los pacientes que deben llevar gafas de solcon proteccidn itavioleta cuando se expongan aa luz del ol.

Je plus lin possibie (F). 6. Latasa de edema macular quistco puede aumentar i los hépticos se colocan fuera del saco capsular.

3. Reiter le flacon de la lentile de la pochetle détachable en Tyvek. Maintenir fermement le flacon dune main et dévisser le capuchon. Retirez le bouchon, puis, 7. Los pacientes con cualquiera de los siguientes podrian tener més riesgo de complicaciones tras la implantacion de una SBL-2™ o SBL-3™: cirugia ocular previa,
soigneusement, le systéme de support de la lentile & 'ide d'une pince. Vériiez absence de débris et de dommages sur la lentile. Maintenez fermement e systéme de cualqira e s facores ue figuan en e partzdode “Contndcacones’ e ete ocumento, calaats 10 reacionadas con aedad, prida e iveo, o e s,
support dune main et saisissez le piston de Iautre main, et retitez e piston pour libérer les broches de maintien de la entile. A Iide de la pince, sortez macular 0 sospecha de nfeccion microbiana
lentile du systéme de support en prenant soin de saisir la lentile par la partie optique (et non pas haptique). Placez la el sur la cartouche et verifiez que Forientaton est 8. Los pacientes que presemen mmphcacmnes en el momento de Ia extraccion de las cataratas podrian tener mayor riesgo de complicaciones tras la implantacion de las
e ol s (1) Lol SEL: 21 SEL5™ ol un ot uncrfc s e des pes dian e o806t s prc ol ok letes SBL-2™ o SBL3™. Entre eas 5e pueden incr: hemarragia persisente, lesones mportanes de i, preson posiiva mal conirolada y prolapso o pérdida
appliquer grieure). L ce trou se trouvent en haut & doite (G), la partie & eajouten est implantée comme i se important de vireo,

4 gg‘;i’;ﬁg"gz Z"e“s‘:zi: ;fg:j:;:;‘f;‘fﬂ";’(‘; ?“;"9"95 pour comprimer délicatement a enSlle (y comprs les deu haptiaues et la totafé de ‘°P°q“e’ dans a chambre 9. Debe determinarse si el implante de la lente intraocular puede afectar negativamente a la capacidad del cirjano para observar, diagnosticar o tratar afecciones del

5. Fermer lentement la cartouche, en maintenant une pefite pression sur a parlie optique avec a pince et en vérifiant que les partis optiques et hapliques ne sont pas segmento posteior el paciente. " "
coinobes dans les rabats ors e Ta fermelure e I carouche, nspecir visuelement a calouche fermiée pour sassurr que Ia lenll 't pas pidgée et les rabat, 10, Sedebe valorar s es convenente inplntr na LIO d s SBL2™ o SBL3 de Lenstec en pacientes que presenen una disorsion del oo debido a un traumatismo
Introduire I'extrémité piston de I'applicateur de lentile a I'arrére de la chambre fermée de la cartouche (J) et faire avancer lentement la lentille depuis la chambre jusqu'au previooa
brille vérfer 'absence de résistance, celle-i pouvant indiquer que la lentile est piégée enre les rabats). Vrifer que 'applicateur de lntile estau maximum de maniére ™. Se debe valorer si es conveniente implantar una LIO de la serie SBL-2™ o SBL-K‘“ de Lenstec en pacientes oon uveits o inflamacion recurrente grave del segmento
4 ce que la lentle se trouve dans la pointe. La lentile doit pouvoir bouger ibrement. S ce 'est pas le cas, I'un ou les deux haptiques (ou Foptique) sont pincés dans les anteior o posterior
rabas de la cartouche. Si la lentle ne bouge pas brement, ourir Ia carlouche et reprendre les points 4 et 5. Si  lenile bouge ibremen, la cartouche est préte & éte 12, Deb ircunstandia susceplible de produci una lsion del endotel I durant
CE*;E'QR@:I A?ESSD';"SFB‘S:A'M'ZE’:éi%uﬁo’;éN’f&ﬁmg%ﬂ"ﬁkmﬂ%ENEN PLACE CORRECTE DES HAPTIQUES OU DE L'OPTIQUE DE LA LENTILLE PEUT 13 Esta estictamente prohitido reutiizar a LI0, ya que ello plantea problemas importantes de sequridad y eficacia.

6. Pacer f catouche cans le corps de Fecteur et a pousse & fond (K. Appuyer sur e ison de ijeceur de sorte qu I poite en Siione Sadapte & Fariér de a ® Lenslec o proporciona ntruciones de limpieza o esterizacion. Una LIO que no se haya impiado o esteiizado correcamente puede dafar gravemene fa visén del
chambre de la cartouche et le faie avancer jusqu'a ne plus voir que a ponte dans le barillet, paciente, debido en parte a la ransmisicn de infecciones.

7. Inroduisez soigneusement la pointe de linjecteur chargé dans la chambre antérieure avec le biseau tourné vers le bas pour éviter de toucher Fendothélium, jusqu ce que ®  Una vez fuera del envase originl se puede perder Ia razabildad de Ia LIO, y en caso de reutiizarse, no es probable que el usuario conozca la fecha de caducidad
Touverture de la cartouche ait dépassé le bord de la pupile. Injecter doucement la lentile dans la chambre antérieure. Au besoin, faie toumner Iirjecteur dans le sens cortecta, el nimero de serie o a potencia dioptica
antihoraire pour garantr que la LIO reste correctement orientée au fur et 8 mesure de sa sorte de la cartouche. Verifer sila partie haptique avant se trouve dans la poche. ©  SilaLIO se reutiiza, Lenstec no puede garaniizar a estabiidad i el correcto funcionamiento de los hépticos o de la parte dptica. Un falo de cualquiera de estos
Sortir doucement la cartouche de I'ceil lorsque I'haptique arriére émerge de la cartouche (L). Vérifier & nouveau si la chambre antérieure est profonde, et dans le cas componentes puede comprometer la eficacia de la LIO.
contraire, rajouter du sérum physiologique ou de fa substance viscoélastique. A Faide d'un « piston » biseauté, insérez Iaptique arriére s'l dépasse de la secton et faites-

Jetomber dans  pod PRECAUCIONES

8. Dés alentile msérée et visuloment positionnement des quatre plaques de mainten en manipulant la lentlle une fois qu'ell est entiérement placée dans la © Noutiice un autociave i intente reesterizar la lente. Las lentes que haya que reesterilzr deben envarse a Lenstec.
capTu\e, :a Té\me g;g étre m‘amp‘ud\ée 1mudmé1eg 20 ;;guhon‘é \';méne:r dg slaccapsu\alre de telle snnzh qu'unle nlgne‘foupam Iels deu‘xL Izg;\ei de trans\temn sm‘t allegnée o Noutiice o dispositvo siel feil ha sufido daio o i hay signos de fuga en el frasco 0 en el sobre.
sur l'axe de 45° et pour I'eeil droit et de 135° et pour I'eeil gauche. Cela permet au segment proche de la lentille intraoculaire. d'étre orienté vers la région N B N N
infronasdle Laplut cela aripuaton dépenca d Fndof i lniscn ciugcl a ¢ praiqu s un taion sest prodfe s defimplantation. rigueraveo © Nomojelalente intraocular con ninguna solucion que no sea solucitn salina equiibrada esteéri

Ja substance érieure et de derrdre a lenile ©  Unavez abierlo e paquete, hay que usar la lente intraocular inmediatamente. Por su naturaleza hidrGfi, la lente pued

9 Vé"ﬁer il lenille se trouve dans a poche e, 4 Faide dlun crochet de situé au niveau de linterf , déplacer doucement loptiue como por efemplo desinfectantes, medicamentos, células sanguineas, etc. Esto puede provocar un “sindrome de lente toxica’. Enjuague cmdadosameme Jalente antes de
dans sa partie proximale afin de pouvoir observer le positionnement de I'haptique distal. Ensuite, aprés avoir placé le crochet de pnsmnnnemem au niveau de linterface laimplantacién,
optiquehaptique proximal, déplacer doucement loptique dans la parte distale pouvoir observer le posiionnement de [haptique prosimal. Si fhaptique e se trouve pas Una vez extraida del bafio de solucion saina la lente debe implantarse antes de 2 minutos, ya que la deshidralacion hace que el material dela lente se welva quebradizo.
dans le plan prévu, il doit étre positionné correctement. Le chirurgien doit pouor visualser et vérifier que les haptiques sont tous deux entiérement étendus dans le fornix « Lalente debe impantars en el saco capsular
dea capsule, quils sont entidrement ouverts et bien orientés, et quls ne présentent pas d'anomalies. ) ) )

10, Hydrater es bords de la section pour la sceller. Des sulures ne sont généralement pas nécessaires, mais si la section ne semble pas étanche ou sila charmbre reste peu ¢ Nouse la lente inraocular pasada la fecha de caducidad que figura en l etiqueta exterior del envase. Después de esta fecha, Lenstec no puede garantizar que o
rofonde, une sulure st peut-éire indiquée. rendimiento de a lente intraoculr permanecerd inaterado.

REMARQUE: Les haptiques des lentls SBL sont souples. I est rés important de procéder & un controle viuel peropératoire pour verifer leur mise en place. Si les © Manipule lalente intaocular con sumo cuidado. Una manipulacion excesiva o bmsca puede dafir la ente.
Hhaptiques ne son pas compltement  lat et étendus dans a posiion réwue e reposiionner en les manipulent décatement selo la methode décrte iGessusjusqu'a P deb el resgo de opacifcacion d la lent nfraoclar, que puede requeri a extraccien delalente. NOTA: La en nfraocla hicrofla Lenstec
08 quils solent entigrement ouverts o ene anecedentes de opacicaen relaconada con el mateialpimari, oo s isocon ciraslntes ce fos fabricanes’ l malerial ulizaco por Lenstec, a

EXPLANTATION dierencia del utiizado por ofrs fabricantes, no ha tenido ningin "Acontecimiento Adverso® primario debido a la decoloracion del maerial, opacificacion ylu otras

Les procédés d'explantation peuvent varier en fonction de I'état du patient et des circonstances. Le chirurgien doit utiiser une méthode d'explantation qui, selon Iui, fournira les deficiencias relacionadas con el material, que se sabe que han causado problemas posoperatorios. Los cirujanos oftélmicos deben tener en cuenta que también ha habido

meilleus résultas & son patient casos de opacificacion secundaria de LIOs hidrofficas. Muchos de estos casos requireron exp\amamnn

DONNEES QUALTITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES MODELES HEMA [OL oo fes con deterioro de la barrera pueden ener més dea depssitosenla lente, o cualpodria hacer necesario extaer

HEMA (iransparent)  méthacrylate  hydroxyéthyle, eneur en eau 26 %, Les dispositfs ot ététestés et éproués en toute sécurité conformément aux normes IS0 10993-3, IS0 lente.

10993-5, 150 109936, IS0 10993-10, IS0 10993-11 et IS0 11979-5. Veuillez contacter Lenstec pour plus de détals  Todos los casos de extraccion de la lente deben nofiicarse a Lenstec.

DESCRIPTION DETAILLEE DU DISPOSITIF o Lasinstal édicas que utlicen esta LIO, y (d deben asegurarse d liminacion como desechos médicos.

Fabrication

D'un seul tenant

INSTRUCCIONES DE USO
Las lentes SBL-2™ y SBL-3™ de Lenstec se esterilizan en autoclave en un bote para lentes con una bolsa esterilizable Tyvek sellada. La lente se mantiene en un frasco de

cristal

que contiene solucion salina estér al 0.9%. EI contenido del sobre y del frasco es estérl salvo que el paguete se haya abierto o haya sulido dafios. Practique una

facoemulsificacion convencional Asegiirese de que la capsulrrexis tenga un diametro de entre 5,0 y 5,5 mm. Antes de la implantacien, examine el envase de la lente para
comprobar el tpo de LIO, la potenci reffaciva y fa fecha de caducidad. La lente se puede introducir mediante insercion después de plegaria o mediante inyeccion siuiendo las
instrucciones que figuran més abajo.

NOTA:

Solo se deben usar Iz U S con las lente

BL-2™ y SBL-3™ de Lenstec.

INSTRUCCIONES PARA PLEGAR E INSERTAR LALENTE
'COMPONENTES DEL SISTEMA DE INYECCION (obsérvese que los colores pueden variar. Consultar los diagramas):
Crtcho (A, Acacor (), necr (), Crgaord e (0)

10.

NOTA:

(consultar los di
Prepare el cartucho del inyector (A); para ello, abra los alerones del cartucho e inyecte solucién salina o material viscoeléstico a ambos lados de la camara y a través de la
elevacion que hay entre los canales (E).
Coja el inyector (C) y, asegurandose de que la punta del émbolo esté fuera, utice el aplicador (B) para fjar la punta de siicona a a punta del émbolo, y retraiga después el
émbolo todo o posible (F).
Saque el frasco con[a lente del sobre pelable de Tyvek. Sujete firmemente el frasco con una mano y desenrosque la tapa. Quite el tope y saque con cuidado el soporte de
lalente del frasco. Compruebe que la lente no esté sucia i dafiada. Retraiga el émbolo para soltar las patillas de sujecion de la lente. Utilizando unas pinzas sin dientes,
sujete a lente por la parte 8ptica y coléquela en el cartucho como se indica en [a figura (H). Las lentes SBL-2™ y SBL-3™ tienen una hendidura y orificio en una de las
hépticas que indica el lado més cercano a la porcidn a afiadir (superficie anterir). Sila muesca y el orifcio estan en la parte superior derecha (G) quiere decir que la parte
de "adicién” se estd implantando como corresponde.
Con unas pinzas en angulo estérils parcialmente abiertas, comprima suavemente la lente (incluidos los hapticos y toda la parte 6ptica) para introducia en la cémara del
cartucho por debajo del nivel de los alerones (1)
Gerte e caticho despaci, apretando suavemene l i fempo a pare 6pica con s inzas,y procure quea arte picay s hpicos o Gueden atapados et
los alerones del cartucho al cerrarse. Examine el cartucho cerrado para aseg! que lalente no haya gt los alerones. Introduzca el extremo del
émbolo del cargador de la lente Il por detrs de Ia cmara del cartucho cerrado (J), y empuje lentamente [a lente para pasaria de Ia cAmara al canon (esté atento por si
nota alguna resistencia, o que podria indicar que la lente estA atrapada entre los alerones). Procure avanzar el cargador de Ia lente Il hasta el fondo del todo de modo que
Ia lente quede situada en la punta (cono del extremo). La lente debe poder movers libremente. Si no es asi, es que la parte ptica o uno de los hapticos (o ambos) se ha
atascado en los alerones del catucho. Si a lente no se mueve libremente, abra el carlucho  repita los pasos 4 y 5. Si la lente se mueve sin problemas, el catucho esta
listo para cargarlo en el inyector. NOTA: SI LA PARTE OPTICA O LOS HAPTICOS NO ESTAN CORRECTAMENTE COLOCADOS EN EL CARTUCHO PODRIAN
PRODUCIRSE DANOS DURANTE LA INYECCION O LA IMPLANTACION.
Cocue el catuchoen el ajamientocrespondient Gl nyector y empil hasta e fond (). Aprit e € el nyecor paa encra puna d Sicona n
parte posterior de Ia cémara del cartucho, y 1 émbolo justo h i
Infoduzca ton mucho cuidado la punta el inyecor cargado en a cémara anterior con el (ado bissado hacia abef, para ayudar a que se implante en f saco capsular,
hasta que la punta del cartucho esté cerca del Dorde medio de la pupila. Il\yede lalente con ‘suavidad del\lm de la camara anterior. Gire el inyector hacia la \querda si es
preciso, para mantener la LIO le del cartucho. Asegirese e que el primer haptico esté dentro del saco.
del ojo a medida que el sequndo haptico vaya sallendo del canucho . Compmebe una vez més que la cAmara anterior sea profunda y, en caso contrario, introduzca més
solucion salina o material viscoelastico. Inserte con un “empujador” ahusado el segundo haptico si sobresale de la seccion y déjelo caer dentro del saco.
En cuanto haya insertado Ia lente, compruebe visualmente que sus cuatro placas de apoyo estén colocadas correctamente manipulando la lente cuando ya esté
completamente dentro de la cépsula. Se debe manipular (girar) la lente con cuidado dentro del saco capsular de modo que una linea que interseca ambas zonas de
ransicion se alinee en el gje de 45° y 225° para el ojo derecho, y de 135° y 315° para el ojo izquierdo. Esto permite que el segmento cercano de la LIO esté orientado
iferoasalnent. Cuéntose manipue el depender el ugar donde se reliz a nistn quitiga y de 5 se prodwo alguna rotacidn durante el procedimiento de
implantacion. Introduzca la 0 o el material cam
Verifique que fa lente esté dentro del saco y usando un gancho de posmonamuemo cnlocado en la conexién dmal en(re Ja parte optica y el hptico, desplace suavemente
Ia parte Gptica en direccién proximal para ver la posicion del haptico distal. A continuacién cologue el gancho de posicionamiento en la conexién proximal y desplace
suavemente Ia parte Gptica en direccion distal para ver el haptco proximal. Si el héptico no esta colocado en el plano previsto, ajistelo correctamente. I cirujano debe
visualizar que ambos hapticos estén totalmente extendidos en el fondo del saco capsular y que estén completamente abiertos, orientados en el angulo correcto y que no
exista ninguna protuberancia.
Hidrate los bordes de la seccion para cerrarla. Normalmente no se precisa sutura, pero si se aprecia una fuga enla seccién o la cAmara sigue teniendo poca profundidad
puede ser conveniente suturar
Los hépticos de las lentes SBL son flexibles. Es muy importante examinar los hapticos durante Ia operacion para comprobar que estén bien colocados. Si los hépticos no

estén perfectamente planos y extendidos en la posicion deseada, coldquelos bien moviéndolos suavemente hasta que estén completamente abiertos siguiendo el procedimiento

antes descrito.

EXPLANTACION

Los proceimientos o explntacion pueden variar e furidn dl estado del pacierte y e 2 icurstandas. Por 1o tanf, so aoonsefa al ijano que use un método de
o que élel q 1 que offezca los resultados més favorabl | paciente.

DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LOS MODELOS DE LIO DE HEMA

HEMA

(ransparente): Metacrilato de hidroxietilo, 26% de contenido de agua. Los dispositivos han sido sometidos a pruebas y se han demostrado seguros de conformidad con

1S0 10993-3, 1S0 10993-5, 1SO 10993-6, 1SO 10993-10, ISO 10993-11 & 1SO 11979-5. Pongase en contacto con Lenstec para obtener detalles adicionales.

Fabricac

DESCRIPCION DETALLADA DEL DISPOSITIVO
De

una sola pieza

e HEMA (hicroxieti mefacilato) con un contenido de agua del 26%

Formulacion quimica del material Clear HEMA utilizado para la fabricacion de la LIO serie SBL:
 2-(4-Benzoil-3-hidroxifenoxi) Acrilato de Etio
o Iniciador de Azobisisobutironitilo (AIBN)
» Dimetacrilato de Etienglicol
 Metacrilato de Hidroxietilo
* Metacrilato de Metio

Transmitancia de la luz: Consultar e diagrama (M)

Indice de refraccion 1460

MTF Consultar e diagrama (N.0)

Intervalos de poder didptico:  Consular e dagrama (P)

Disefo optico: Superfices biasféricas: equiconica biasférica con relacien posterior/anteior 1:1.
Tamato de la Gpica 575mm

Longitud total (didmetro) 11,00mm

FECHA DE CADUCIDAD
La fecha de caducidad que figura en el paquete de la lente es la fecha de caducidad de la esteriidad. No use la LIO pasada la fecha de caducidad.
lo del poder de la lente
Sinpe e et o o o i n ot o ol in ol s o, e o e i s oo e puth el

Calcul

a partr de as medidas de a queratometria y de la longitud axal del op usando las formuls que figuran en la biblografia

-hill.comyiol-master/

lens_constants.html se puede encontrar mas informacion sobre este tem

NOTA:

T conslant s vtes s profunda cecamars st mpresos e erir el anise s . E que el cinjano determine sus

propios valores baséndose en su experiencia cinca.

POLITICA DE DEVOLUCIONES
Pingse o ol ol s L ts ot 1l s als dokcitndo o, Dot e on oo i o oy
dlad

explique el motivo de la devolt

liguete el paquet como de resgo biologico

RESUMEN DEL RENDIMIENTO MEDICO Y DE SEGURIDAD

El Resi
BASIC

umen sobre seguridad y funcionamiento dlinico (RSFC) se encuenira disponible en a base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) con un enlace al UDI
0. Se puede acceder a sifo web de EUDAVEED en hitps:ec.europa eufoolsleudamed.

REGISTRO E INFORME DE LOS PACIENTES
En el paguete se incluye una tarjeta de identiicacion del paciente. Esta tareta debe rellenarse y entregarse l paciente, y se le debe indicar que la conserve como registo
permanente y se la ensefie a cualquier oculista que pueda consular en el futuro, También se proporcionan etiquetas autoadhesives de identifiacion de a lente para colocaras

0

en latarjeta de identificacion del paciente yotms documentos de la historia clinica.
L

puedan considerarse como relacionados con [a lente y cuya naturaleza, gravedad o grado de incidendia o se

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

A contir

finuacion se enumeran los acontecimientos adversos que han sido identificados. Deben documentarse estos acontecimientos adversos identificados, asi como otros.

posibles atn por identiicar.

Acontecimientos adversos acumulativos incluyendo, entre otros:

Endoftalmia, hifema, hipopion, infeccion intraocular, luxacion de la lente, edema macular quistco, bloqueo pupilar, desprendimiento de retina, intervencion quirrgica secundaria.
Acontecimientos adversos persistentes incluyendo, entre otros:

Edema estromal de la cornea, iritis, edema macular quistico, presion intraocular elevada que requiere tratamiento.

BIBLIOGRAFIA (Q)

TARJETA DE IMPLANTE

. T

odos los campos presentes en a tarjeta de identiicacion deben ser completados por la nsttucien / proveedor de atencion médica

o Es esponsabilidad de la insitucion | proveedor de atencidn mécica pegar a etiqueta autoadhesiva con el logotio de "LENSTEC grabado en el reverso (sin imprii) de a
tareta de denificacion delpaciente, y proporcionérsela al paciente como un egisto de su implante.

IT

ISTRUZIONI PER L'USO

AVVISO IMPORTANTE
Questo prodoto & destinato alluso in un ambiente medico sterile da part di un chirurgo oftaimico qualifcato. i nvita il chirugo a leggere e rispetiare le raccormandaczioni,

controi

indicazioni e avertenze riportate n queste istruzioni.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le leti intaoculari SBL di Lenstec sono leti intraocular (I0L) monopezzo e biasfriche! con parte tatile “CHoop?. Le lent intraoculari SBL-2M e SBL-3™ i Lenstec sono
realizzate con un copolimero acriico idrofilo di tipo medico (HEMA), con un bloccante UV polimerizzabile. Le SBL-2™ e SBL-3™ di Lenstec sono concepite con bordi ottici
quatratt.

USO PREVISTO

La serie di lenti bifocali segmentate (SBL) di Lenstec si compone di impianti otfici che assorbono le radiazioni ultraviolette, concepiti per la sosfituzione del cristallino dell'occhio
umano in sequito alla facoemulsifcazione per imzione dell cataratta (Afahia) in adut i almeno 18 anni. Le ent sono indicate per quell persone che richiedono indipendenza
dagiiocchiallper a visione da vioino, ntermedia ¢ a distanza. Le leti ntraoculai SBL sono solo moriouso e sono indicate per il posizionamento nel sacco capsulare.

CONTROINDICAZIONI

g\auoo

, i aggiungono e seguenti controindicazioni specfche:
ma non cntolat, mitfalni, weite conca grave voltura/dlslawo della reing, decompensazione comeale, reinopatia iabetca atoia delide, complcazioni

perioperatore, potenziali complicazioni post-opy e un pud identicare in base alla propria esperienza.
VANTAGGI CLINICI

I vanta

agi principaper la gestone ciica ¢ la salute el paziente includono i rattamento d

Sianticipa che la durata dell'effetto del trattamento & permanente.

CCARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
I beneficio previsto delle lenti intraoculari (IOL) per la camera posteriore SBL-2™ e SBL-3™ di Lenstec & fornire visione avanzata a distanza, intermedia e da vicino con
indipendenza migliorata dallindossare lenti correttive.

RISCHI

Irischi

potencialidellimpianto dellefetinraoculari per la camera posteriore SBL-2™ e SBL-3™ di Lenstec sono  seguent:

Disfotopsia (baglor, aloni), decertramentofincinazionelrotazione della 0L, endoftamite, sindrome tossica del segmento anterore (TASS), fibosi della capsula
anteriore, uveite (incluso iridocidlite, vitreite), irite, cattura dell‘ride, edema maculare cistoide, edema stromale corneale, contrazione capsulare posteriore e deformazione

della |

ente, danno al sacco capsulare, pressione intraoculare ata, chiurgia contemporanea, incertezza del materile delfimpianto, opadificazione della capstla

posteriore.
Le persone rentranti nelle seguenti categorie saritaie polrebbero avere un rischio pil ato i calcificazione secondaria della 0L (deposit sula superfcie delle fent):

iabete
+  Condizioni associate:
= Distacco della retina
+  Distacco del corpo vitreo
+  Vitrectomia
*  Retinopatia diabetica
« Maculopata diabetica
Glaucoma
Sono staf sottoposti a DMEK o DSEK (procedure multiple aumentano ulteriormente il rischio)
Ipertensione

«  Colesteroloalto

AVVERTENZE

Il chiurgo oftalmico che esegue Impianto deve tenere in debita considerazione le awertenze riporate di seguito e identiicare un rapporto ra rischi e benefci prima

dellintervento:

1. Lamancata osservanza delle istruzioni relativ alfimpianto forite nsieme alle lenti porebbe portare a una cattiva gestione con conseguente danneggiamento della 10L
prma o durante fimpiano,

2 N dai clincia supporto del dellalente nel solco cilae,

3. Un ertuele capsolomia poseriore ron deve superare & mm irca. Come con altrelent intraoculri, una capsulotomia YAG precoce o troppo ampia pub aumentare il

io d

4 Le SBL2™ e SBL3™ non i devmm impiatrese i sacco capslare o a0 v  sgnfcava oturaldescenza onre

5. Leficacia delle lenti che assorbono la luce ultraioletta nella riduzione delfincidenza dei disturbi dela retina non & stata comprovata. A ttolo precauzionale, i pazient
devono essere informatidella necessita di indossare occhial da soe con protezione UV durante le giorate soleggiate.

6. Ilrischio di edema I toide potrebbe it il dell nel

7. Pazienti, con una qualsiasi delle condizioni che seguono, potrebbero essere soggettial rischio di gravi complicazioni a seguito dellimpianto di una qualsiasi della SBL-2™ o
SBL-3™: precedente chirurgia oculare, positivita al fattori elencati nella sezwone "C del pr d , cataratta lata all'eta, perdita di vitreo,
atrofia dell'ride, tta inf batte

8. Pazienti che present i al momento il polvebberoessevesoggem ad un maggi a seguito dellimpiant

della SBL-2™ o SBL-3™, Le complcazioni possono comprendere, i via non imitativa: sanguinamento persistete, danno sngmﬁcalwo delid, pessione posiva non
controllata, perdita o prolasso significativo del vireo.

9. Limpianto delle lenti intaocular polrebbe inflenzare negativamente Ia capacita del chirurgo di osservare, diagnosticare o tratare in modo diverso le patologe del
segmenm postenore nel paz\eme

10. distorsione delfocchio causata da un trauma precedente o difet dello sviluppo in cinon vi & un supporto adeguato per le 0L,
sia oonswgha(o \umlzzo deH \mp\an(o 6 8L2™ 0 SBL3™.

11, Verlfcare se in pazienti con i i gravi del segmento anteriore o posteriore o uveitisia consigliato ['ufizzo dellimpianto di SBL-2™ o SBL-3™ di Lenstec.

12, Eviare qulsiasicircosanza in rado dami alfendotel Je durante limpiant

13, Ilrutlizzo dellalente 10L & severamente vtato in quanto potrebbe compromettere a sicurezza e leffcacia del dispositiv.
 Lenstec non fornisce istruzioni di pulzalsterizazione. Una 10L puita elo sterizzata in modo non corretto pud causare danni sgnificatv ala visione di un paziente, in
parte dowt alfnfezione indotta da contaminazione crociata.
+ Una votafrossa dala confezion rignae 0L pud perdere aoiabits. I caso i iz, ifimente tntesar ingrado i riaie alle corete nformazon
lative 2 data di scadenza,
© Lenstec non & in grado di garantire la bt of caret nionaenio dele anse o el porzione ottca in caso di riutiizzo di una IOL. 1l deterioramento di uno di
quest componenti pud rendere a [OL inefficace.
PRECAUZIONI
o Noninserirein aulociave né et

lalente. Le lenti che itano di d

®  Non utiizzare la lente se la conf ile risulta d: ilflacone ol sacchetto presentano t

®  Nonimmergere le lenti intraoculari in alcuna soluzione ad eccezione di una soluzione salina bilanciata sterile.

®  Lalente intraoculare deve essere tiizzata immediatamente dopo ['apertura della confezione. La sua natura idrofiica fa si che la lente assorba le sostanze con cui viene a
contatio, come ad esempio disinfettanti, farmaci, cellule ematiche e altro ancora. Cio potrebbe dare luogo a una "Sindrome da lente tossica". Sciacquare la lente con cura
prima dell'impianto.

o Lalented impiantata nei 2 minuti

o Lalente deve essere impiantata nel sacco capsulare.

©  Non utiizare Ia lente intraoculare dopo la data di scadenza riportata sulletichetta della confezione esterna. Dopo questa data Lenstec non pub garantire che le prestazioni
della IOL resteranno invariate.

®  Maneggiare a lente intraoculare con cura. Se maneggiata in modo inappropriatc , la lente potrebbe d

®  lichi d ! rischio di i che potrebbe itare dell della lente. NOTA: La lente intraocul
idrofilica Lenstec non ha una storia di opacwﬁzlm\e primaria correlata al materiale, come si & visto con determinate lenti di altri produttor®. Il materiale usato da Lenstec, al
contrario di quello usato da altri produttori, non ha avuto alcun "effetto collaterale” primario segnalato a causa di scolorimento del materiale, opacificazione efo carenze
comelate al materiale, noto per aver provocato problemi post-operatori. | chirurghi oftalmici devono ricordare che ci sono anche stati casi di opacificazione secondaria delle:
10L idrofiliche. Molti di questi casi hanno richiesto I'espianto.

©  Nei pazienti con barriera emato-acquosa compromessa, & pil probabile che possano verificarsi problemi dovuti a deposit sulla lente che potrebbero richiedere fa rimozione
della lente stessa.

®  Tuttiicasi dirimozione della lente devono essere segna\a(l alLenstec.

®  Lestrutiure mediche che utiizzano g i i (se presenti) de i Itiment fiuto medi

ISTRUZIONI PER L'USO

Ciascuna lente SBL-2M ¢ SBL-3™ di Lenstec & serzzata in autodave i un fiacone per enfi confenuto n una confezone in Tyvek terizata sigilata. La lente & contenuta
alinerno di un flacone in vetro contenente una soluzione salina allo 0.9% steie. I contenuto del sacchetto o flacone ¢ stere solo se la confezione non & danneggiata o aperta.
Utilizzare tecniche di facoemulsificazione standard. Controllare che la capsuloressi sia compresa tra 5,0 e 5,5 mm di diametro. Prima di procedere allimpianto, controllare la data
discadenz, il tpo e |a potenza dela IOL ripota sl confezione dela ente. La lete pub essere introdotta ramite inserimento, dopo essere stata iegata, o mediante ineone,
seguendo le struzioni fornite di seguito.

NOTA: Solo cartelenittori valdaiper 5o con et nraoculari SBL-2™ o SBL-3™ di Lenstec

ISTRUZIONI PER LA PIEGATURA E L'INSERIMENTO DELLA LENTE
‘COMPONENTI DEL SISTEMA DIINIEZIONE (I colori possono variare. Vedere le iure):
Cartuccia (A), Applicatore (B), Inettore (C), Dispositivo i caricamento ente Il (D)

|smu1|om PER L'INTERVENTO CHIRURGICO (vedere le iure):
Prepavave una cartuccia di inezione (A) aprendo le aette della caruccia e inietiando la soluzione salina o viscoelasiica n cascun lato dellacamera e sula sporgenza fra i

canali ).

2. reners itor €) ¢ conlr che a purta dly s foiesc, uilzre Fpplcatare (3 e sre b purta s sula pnta dllo oo, auind e
lo stantuffo finché possiie (F).

3. Estraneil lacone contenente la lente dalla confezione in Tyvek. Tenere saldamente l flcone con una mano e con [alta sitare ltappo. Toglere il tappo ed estrarre con
cautela i conteniore della lente dala fial. Verifcare che la lente non s sporca né danneggiata. Riarre o stantufo per riasciare i fermi della lente. Uiizzando una pinza
senza dent affemare la ente dalla pate ofica ¢ collocarla sl cartuccia come iustrato nell figura (H). Le SBL-2™ e SBL-3™ hanno una rienranza e un foro alfntero
i una dellepart tatt, che indicano i lto pi vicino alla prte di "aggiunta" (superficie anterioe). Quando la renranza e i foro i trovano nella parte superiore destra (G),
1a porzione ‘aggiuntiva viene impiantata come previsto.

4. Utlizzare un paio di pinze sterii angolate parziaimente aperte per spingere con delicatezza I fente (incuse le anse e lntera parte otica) nella camera della cartuccia, aldi
soft delivello dell alette (.

5. Chiudere lentamente la cartuccia, mantenendo una leggera pressione sula parte ofica mediante e pinze e assicurandosi che a parte ofica e le anse non restino
schiacciate nell altte della cartuccia quando viene chiusa. Esaminare la cartuccia chisa per accertarsiche la lente non esti loccata fa e alette. Inrodurre lestremita a
stantuffo del dispositvo di caricamento dell lent Il nella parte posterore della camera della cartuccia chiusa (J) e spostare lentamente la lente dalia camera al iindro (se
i avverte resistenza, & probabile che la lente sia rimasta bloccata fra le alete). Assicurarsi che il dispositvo di caricamento lente If ia introdott fino alla massima
profondita, in modo tale che la lente sitrovi nella punta (ogiva). La lente deve muoversi iberamente. In caso contrario, una delle anse (0 enlrambe) o la parte ofica &
rimasta schiacciata dalle alette della cartuccia. S Ia lene non si muove liberamente, aprire la cartuccia e ripetere i passi 4 e 5. Se la lente si muove liberamente, la
carluccia & pronta per essere caricata nellnittore. NOTA: L MANCATO CONTROLLO DEL CORRETTO POSIZIONAMENTO DELLE ANSE O DELLA PARTE OTTICA
ALLINTERNO DELLA CARTUCCIA PUO COMPORTARE DANNI DURANTE L'NIEZIONE/MPIANTO,

6. Posizoncr a cartucsa nefaloggament (K) delletor e spingre o  fond. Spnger o Sanufo i mod che a una o sicone en el arte poserioe delle

del del kit diiniezione e farl quando la punta non diventa visbile alintemo del ciindro.

7. Introdurre con cautela la punta delfiietore caricato nella camera anteriore con la parte smussata rivolta verso il basso, seguendo il rlascio nel sacoo capsulare, fino a
quando la punta della cartuccia non si trov vicino al margine pupilare medio. Inetare delcatamente la ente nella camera anterore. Se necessari, ruotare finietore in
senso antiorario per mantenere il coretto orentamento mentre Ia I0L emerge dala cartuccia. Accertars che fansa principale sia nel sacco. Estrare delicatamente la

dallocchio mentre ansa di coda emerge dalla artuccia (L. Verifcare he la camera anteriore s rovi n profondit; n caso contrario, introdure alta
soluzione salina o viscoelastica. Servendosidi un dispositivo i spinta conico, inserire fansa di coda, nel caso n cui fuoriesca dalla sezione, e lasciarl cadere nella sacca.

8. Immediatamente dopo Iinserimento della lene, eseguire una verifica visiva del corrtto posizionamento delle quatiro basi della lente manipolandola dopo averla nserita
completamente nella capsula. La lente deve essere manipolata (ruotate) con attenzione entro il sacco capsulare in modo che una linea di intersezione tra entrambe le zone:
i transizione sia alineata sullasse di 45° e 225° per locchio desto e 135° e 315° per Focchio sinistro. Queslo consente di orentare in modo infero-nasale il segmento
icino della lente invaoculare. La portata della manipolazione dipende dal punto di esecuzione delfincisione chirurgica e dalleventuale rotazione awenuta durante
Timpianto. Irigare la soluzione salina o viscoelastica dalla camera anterore e da dietr a ente.

tituite a Lenstec.
di perdite.

i alla rimozione dal relativo bagno di soluzione fisiologica in quanto la disidratazione rende la lente fragile.

endoftalmite, ifema, ipopion, inf raoculare, sp della lente, edema maculz ide, blocco pupilare, distacco della retna, intervento chirurgico secondario.
Gli effetti indesiderati persistenti includono fra gli altri:
edema stromale della cornea, irte, edema I toide, innal della pr raoculare tale da richiedere un intervento.

BIBLIOGRAFIA (Q)

SCHEDA DI IMPIANTO

DE

Tutti i campi presenti sulla scheda ID devono essere compilati dallstituzione sanitaria/dal fornitore.

E responsabilta dellsttuzione sanitaria/del fornitore attaccare un adesivo con Fetchetta con il logo inciso LENSTEC sul rovescio (parte nion stampata) dela scheda ID del
paziente e forirela scheda al paziente come promemoria delfimpianto.

GEBRAUCHSANWEISUNG

WICHTIGER HINWEIS
Dieses Produkt ist nur fir die Nutzung durch einen qualfizierten augenérztichen Chirurgen in einem sterilen medizinischen Ueld gedacht. Es wird dringend empfohlen,
dass der Chirurg die Empfehiungen, Kontraincikationen und Wamungen n deser Anlitung befolgt

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei der SBL-IOL-Reihe von Lenstec handel es sich um eintelige, bi-asphische! Intraokulariinsen (10L) mit C-Schieifon-Haptik. Die Intraokularinsen Lenstec SBL-2™
und SBL-3™ werden aus einem Copolymer von hydrophilem Acryl medizinischer Gite it einem polymerisierbaren UV-Blocker gefertigt. Die Linsen Lenstec SBL-2™
und SBL-3™ verfigen ber quadratische Optikkanten?.

VERWENDUNGSZWECK

Die segmenierte Bifokalinsen-Serie (SBS) von Lenslec umfasst ulravioletes Licht absorbierende optische Implantate fir den Ersatz der menschiichen Augenlinse nach einer
Kataraktchirurgie anhand von Phakoemulsikation (Aphakie) in Erwachsenen im Aler von mindestens 18 Jahren. Die Linsen sind fir Patienten iniziert, die f ire Nafv,
Infermediar-und Femsicht aut Brilen verzichten mchten. Die SBI10Ls sind Einweggerste und nur fi den Ersatz des Kapselsacks gedacht,

KONTRAINDIKATIONEN

Neben den allgemeinen

Eingriffen am d die folgenden spezifischen u beachten:

Unbehandeles Giaukom, Mikrophihalmus, v s Ureits, Netzhautrissi-zblésung, Homhautdekompensation, diabetische Refinopattie, Iisaroptie, perioperative

und andere

potentielle postoperative die ein Augenchirurg aufgrund seiner Efahrungsiwerte identfizieren kann.

KLINISCHER NUTZEN
2u den Haupthereichen fir das Kinische Management und die Patientengesundhet zihen die Behandiung von:

« Aphakie

« Katarakien

« Myopie

« Hyperopie

« Prestyopie

Es wird von einer dauerhaften Behandlungswirkung ausgegangen.

LEISTUNGSCHARAKTERISTISKEN

Der vorgesehene Nuzen der Hinterkammer-{OL SBL-2™ und SBL-3™ ist das Emmoglchen besserer Nah- und Femsicht bei gréerer Unabhngigkeit vom Tragen von
Korrekturinsen.

RISIKEN
Die potenziellen Risiken bei der Implantation der Hinterkammerlinsen Lenstec SBL-2™ und SBL 3"‘ smd d\e lo\genden

Der Chirurg sollte durch Sichtkontrolle bestétigen, dass beide Haptiken in dem Fornix der Kapsel voll ausgezogen sind, dass sie vollsténdig gedffnet sind, dass der
Ausrichtungswinke! korrekt ist und dass keine Stummel vorhanden sind.

10, Die Reinder der Inzision hydrieren, um sie zu verschlieBen. Nahte sind normalerweise nicht notwendig. Falls die Inzision undicht st oder die Kammer flach bleit, kann eine:
Naht ratsam sein.
HINWEIS: Die Haptiken der SBL sind beweglich. Es ist auSerst wichtg, eine intraoperative Sichtprifung durchzufiren, um die korrekte Platzierung der Haptiken
sicherzustellen. Wenn dieHaptiken nicht komplett flach und in itver beabsichtgten Poston ausgezogen sind, positonieren Sie sie it der oben beschrisbenen
Methode, indem Sie vorsichtig die Haptiken manipulieren, bis sie volsténcig offen sind.

ERLAUTERUNG

Je nach Zustand und Umstinden des Patienten konnen die Erkiirungen der Prozeduren abueichen. Dem Chirurgen wird daher geraten, eine Erluterungsmethode zu
verwenden, die nach der professionellen Meinung des Chirurgen die besten Ergebnisse fiir den Patienten erzielen werden.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR DIE HEMA-IOL-MODELLE

HEMA (Kar): Hycroxyethyimethacrylat, Wassergehalt 26 % Die Gerdte wurden getestet und haben sich gema IS0 10993-3, SO 109935, 180 10993-6, 1S0 10993-10, IS0
1099311 und IS0 11979-5 als sicher enviesen. Kontakteren Sie Lenstec fir wetere Einzelhiten.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG

Konstruktion: Eitellg

Material: HEM/ mit einem

on 26 %
Cheische Formel des durchsichtigen HEMA-Materials, aus dem die SBL Series [OL hergestelt wird:
o 2{4Benzoy-3hydroxyphenoxy) Ethy-Acrylat
o Azobisisobutyronitl (AIBN) Itiator
« Ethylen-Glycol-Dimethacrylat
o Hydoxyethyl-Vethacryiat
o Methy-Methacriat

Lichtdurchlassigkeit:  Siehe Diagramm (M)
Brecnungsmdex 1460
Siehe Diagramm (N,0)
D\op(nenbefe\ch Siehe Diagramm (P)
Optikdesign Brasphirische Oberfchen: Equikonisch biphasisch mit Posterior/Anterior-Verhéitis 1:1.
Optikgrife: 575 mm
Gesamtdurchmesser: 11,00 mm
VERFALLSDATUM

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

Berechnung der Linsenbrechkraft

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

Keratometriemesswerten und der Achsenlénge des Auges gemals Formeln in der verdffentichten 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 aufgedruckten A-Konstanten- und ACD-Werte sind lediglich Schétzungen. Es wird empfohlen, dass der Chirurg auf Grundlage seiner/

ihver Kinischen Erfahrung eigene Werte festiegt.

RUCKGABERECHT

Wenden Sie sich an Ihren Handelsvertreter von Lenstec, um mehr iber Ihr Riickgaberecht zu eﬂahren Senden Sie die Linse mit vollsténdiger Kennzeichnung und unter Angabe
k. Sie die

des Grunds fiir die Rilckgabe zuriic}

it einem Symbol fr

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN LEISTUNG
Der Bericht iiber Sicherheit und kiinische Leistung ist in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) abrufbar, wo er mit der Basis-UDI verkniipft ist. Die

EUDAMED-{

finden Sie unter

(Blenden, Helos), Drehung der [OL, Tosi (TASS), Uveits

fidozykis, vmns) Inlws \nser'aswng Zystoides Makulabdem, kormeales Stoma-Oce, e und L

Bei Patienten in den Io\genden Gesundheitskategorien besteht mglchenweise ein hheres Risiko der sekundren 10L-Verkalkung (Oberfischenablagerungen auf der Linse):
. iabetes

4+ Damitverbunden:
*  Netzhautablosung
*  Glaskbrperabhebung
*  Vireoie
* Diabetische Netzhauterkrankung
* Diabetische Makulopathie
Glaukom

.
®  Wurden mit DMEK oder DSEK behandelt (mehrere Eingriffe ethhen das Risiko noch weiter)
.

Bluthochdruck

© Hoher Cnolesterinspiegel
WARNHINWEISE
Der e Implantation vornehmende: Augenchirurg solte die folgenden Warnhinweise beriicksichtigen und vor dem Eingrif Risiko und Nutzen sorgfétig gegeneinander abwagen:

1

Nichtbefolgung der Implantationsanleitung, die dieser Linse beiliegt, kdnnte zur falschen Handhabung und anschlieRenden Beschédigung der Intraokulariinse vor oder
wahrend der Implantation fiihren.

UND MELDUNG DER PATIENTEN

Die Packung enthélt einen Patentenausweis. Dieser muss ausgefillt und dem Patienten ausgehancigt werden. Der Patient muss angewiesen werden, den Auswels dazu zu
vewenden, alle relevanten Daten aufzuzeichnen, und ihn jedem Augenarzt zu zeigen, den er in Zukunft konsulteren wird. Selbstiebende Linsenidentifizierungsetiketten werden
2um Aufiieben auf den Patienenausweis und andere Kinische Unferlagen bereitgestelt,

Unerwinschte Wirkungen / Beschwerden, von denen verniinftigerweise davon ausgegangen werden kan, dass sie in Bezug auf die Linse aufreten, und die zwor nicht n nrer
At Schwere oder dem Ausma des Auflretens erwartet wurden, solfen an die relevante zustandige Behrde des EL-Mitgiedsstaates und Lenstec am Aiport Commercial
Centre, Pilgrim Road, Chrst Church, Barbados, gemeldet werden: Tel +1 246-420-6795 » Fax. +1 246-420-6797; E-Mail feedback(@lenstec.com, oder kontakieren Si Ihven
Lenstec-Verteter.

Die folgende Aufstllung enthlt bekante unenviinsche Ereignsse. Diese bekannten unervinschten Ereignisse sowie mdgiiche noch unbekannte unerwinsche Ereignisse

miissen dokumentiert werden.

Zu den kumulativen unerwiinschten Ereignissen gehoren u. a:

Endopthalits, Hyphama, Hypopyon, ntraokulre Inektion, Linsendisiokation, zystoides Makulabdem, islock, Refinaabidsung, sekunder chirurgischer Eingrf.
Zu den persistierenden unerwiinschten Ereignissen gehoren u. a:

sitomales Odem der Horhaut, s, zystides Makulabdem, erhohter intraokulérer Druck mit Behandlungsbedart

QUELLENNACHWEIS (Q)

IMPLANTAT-KARTE

Alle Felder auf dem Ausweis miissen von Gesundheitsdienstleister ausgefiillt werden.
Der st dafiir die mit dem eingravierten ,LENSTEC'-Logo auf die unbedruckte Rickseite des
Patientenausweises zu kleben und diesen den Patienten als Nachweis ihres Implantats zu dberreichen.

PT

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

9. Verificare che la lente si trovi allinterno della sacca e con un gancio di l dell: Tott
in senso prossimale, in modo da verificare il posizionamento dellansa distale. Quindi, dopo aver collocato il gancio m posmonamenlo neH mler'aoma dela parte oticalansa
pvossm\a\e sposare deltamente [otica n seno distle per verifare [ansa prosimae. Se [ana non & poszonaa el prto preio, sposara nella posiione
etta. | in grado di be le anse siano tese nela fornice della capsula e che siano completamente aperte con
un ango\azwone correttamente orientata e senza sporgenze.
10, Idratare  margini della sezione per sigilarta. In g
rimane poco profonda.
NOTA:Lo anse sula et SBL sor flessii. oo imprtant e n'spezioe isia inaoeraci e vrifar  coreto psiioarerto del anse S e ansepon
piatte ed estese nella prevista, con delicatezza fino ad aprirle completamente utiizzando il metodo descritto sopra.

, ma queste polrebbero risult I mostra perdite 0 se la camera

ESPIANTO
Le procedure di espianto possono variare a seconda delle condizion e dell Gircostanze del pazient, l chiurgo pertanto deve utiizzare un mefodo di espianto che secondo la
sua considerazione dar  rsulat migiori e pid 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 stati testati e si sono dimostrati sicuri ai sensi di ISO 10993-3, 1SO 10993-5, 1SO 10993-
6,150 10993-10, 1S0 10993-11 e IS0 11979-5. Contattare Lenstec per maggiori dettagli.

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO
Costruzione: Mong
Materile: HEMA (drossietle metacriato) con contenuto i acgua al 26%
Formulazione chirmica del materiale Clear HEMA utiizzato per a produzione dela lente ntraoculare serie SBL:
o 2{4Benzoil-didrossifenossi) eflacriato
« Inziatoe azobisisobutironitile (AIBN)
« Gloole etienico dimetacilato
o ldrossiell Metaciato
o el Metacriato
Trasnissione dela luce: Vedere la figura (M)
Indice diiftazione: 1460
Vedere la figura (N.0)
Vedere la figura (P)
Superﬁm biasferiche: equiconiche biasferiche con rapporto posteriorefanteriore 1:1.

MTF:

Gamma di potere diottrico:
Design otico

Dimensione oftica:
Lunghezza totale (iametro):
DATA DI SCADENZA

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

Calcolo della potenza delle lenti
Sinpe e et o o o i n ot o ol i ol s o, e o e i s oo s puth el

ﬁGGmm

2. Esgibt keine Kiinischen Daten, die die Platzierung dieser Linse im Sulcus irdociliaris unterstit

3. Die Inzision der pos1enoren Kapsu\o(omle sollte auf etwa 4 mm beschrénkt werden. Wie bei anderen Intraokularlinsen besteht bei frihzeitigen oder groRen YAG-

undloder sekundaren chirurgischen Reintervention.

4. Die Intraokularlinsen SBL-Z"‘ und SBL-@"‘ sollten nicht implantiert werden, wenn der Kapselsack nicht intakt ist oder andere wesentliche Zonularrupturen oder -
dehiszenzen vorliegen.

5. Die Wirksamkeit von Linsen, die ultravilettes Licht absorbieren, zur Verringerung des Auftretens von Netzhauterkrankungen wurde nicht nachgewiesen. Als
Vorsichtsmafinahme sollten Patienten dardber informiert werden, dass sie im Sonnenlicht Sonnenbrillen mit UV-Schutz tragen sollten.

6. Die Haufigkeit zystoider Makulaodeme kann bei Hapikfxation auferhalb des Kapselsacks zunehmen.

7. Patienten mit folgenden Erkrankungen unterliegen moglicherweise nach der Implantation einer SBL-2™ oder SBL-3™ einem hdheren
vorangegangener operativer Eingriff am Auge, Patienten, bei denen einer der hierin im Abschnitt Kontraindikationen" aufgefiiirten Faktoren zutif, nicht altersbedingter
Katarak, Verlustdes Glaskérpers, isatrophie, schwere Aniselkonie, Augenblutung, Makuladegeneration oder Verdacht auf mikrobielle Infektion.

8. Patienten mit bei der unterliegen nach der Implantation einer SBL-2™ oder SBL-3™ einem hdheren Komplikationsrisiko.
Diese konnen u. a. folgende Komplikationen beinhalten: Dauerblutung, signifiante smamgung der Irs, unbehandelter Uberdruck oder signifianter Prolaps oder Verlust
des Glaskrpers.

9. Der Chirurg solite abwagen, ob die Implantation einer Intaokularlinse die Fahigkeit des Chirurgen, Erirankungen des hinteren Segments zu iberwachen, diagnostizeren
oder behandeln, beeiniachiigen wirde.

10, Bei Patienten mit eir ufgrund e die ei Unterstiitzung der Linse verhindern,
solle die Implantation einer IOL des Typs SBL-2™ oder SBL-3™ sorglamg abgewit werden.

1. Bei Patienten mit wiederholt auftretender Entziindung des anterioren oder posterioren Segments oder wiederholt auftretender Uveitis sollte die Implantation der Lenstec-10L.
vom Typ SBL-2™ oder SBL-3™ sorgfaltg abgewsigt werden.

12, Jegliche Umstande, die wahrend der Implantation zu einer Beschadigung des Horhautendothels flhren kinnten, sollten vermieden werden.

13, Aufgrund erheblicher Bedenken hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit ist die Wiederverwendung von Intraokularlinsen strengstens untersagt.

o Lenstec stellt keine Anleitung zur von bereit. Eine gerelnigte undloder sterisierte Intraokularinse kann der
Sehkraft eines Patienten aufe iner durch verursachten Infektion erheblichen Schaden zufiigen.

« Sobald die Intraokularlinse aus ihver Originalverpackung genommen wird, st eine Rickverfolgbarkeit der Linse eventuell nicht mehr moglich. Bei Wiederverwendung
einer Intraokulariinse ist es unwahrscheinlich, dass der Anwender das korrekte Verfallsdatum, die Seriennummer oder die Dioptrienzahl der Linse kennt

+ Lenstec kam die Stabiltat oder korrekte Funkionsweise sowohl der Hapti als auch der Optk bei einer nicht Bei
Fehlfunktion der Haptik oder der Optik kann die ihren ok nicht erfiilen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« NichtautoKlavieren oder versuchen, die Linse 2 resterilisiren. Linsen, ie Resteriisierung bendtigen, missen an Lenstec zurickgesandt werden.

. Nlchl verwenden, wenn die slen\e Verpackung beschadigt wurde oder Behélter bzw. Beutel Anzeichen von Undichtheit aufweisen.

. in einer sterilen jchenen Salzldsung (Balanced Salt Solution, BSS) einweichen

. Nacn dem Offnen der Packung muss die Intraokulariinse sofort verwendet werden. Die hydrophile Eigenschat der Linse kann dazu fifren, dass sie Substanzen absorbiert,
mit denen sie in Kontakt kommt, darunter Desinfektionsmittel, Arzneimittel, Blutzellen usw. Dies kann ein ,Toxic Lens Syndrom" verursachen. Die Linse vor der Implantation
sorgfalig abspilen.

« DieLinse mussinnerhalb von zwei Minuten nach Entnahme aus der Salzsung implantiert werden, da das Linsenmaterial bei Austrocknung briichig wird.

«  DieLinse mussim Kapselsack implantiert werden.

+  Die Intraokularlinse darf nicht nach Ablauf des auf der AuBenverpackung angegebenen Verfallsdatums verwendet werden. Ab diesem Datum kann Lenstec nicht mehr die
gleichbleibende Leistung der 0L garantieren.

. sorgfatig handhaben. Grobe oder nachlassige Handhabung kann die Linse beschadigen.

+ Der Chirug muss sch des Riskos der Tribung der Inraokulringe bewssst sin, was eine Enfenung der Linse eforderich mach. HINWEIS: Die hydrophie

von Lenstec hat k prméiren Trilbung, we e bei ei eren Herstellers zu beobachten war’. Im Gegensatz
2u anderen Herstellern wurden bei den von Lenstec verwendeten Materialien keine priméren ,unerwinschten Ergebnisse” aufgrund von Materialverférbung, -ribung und/
oder anderen materialbeziglichen Mangeln berichtet, von denen bekannt ist, dass sie postoperafive Probleme verursacht hétten. Augenchirurgen solten jedoch daran
denken, dass bei hydrophilen IOLs Félle von sekundarer Triibung aufgetreten sind. In vielen dieser Flle war eine Explantation erforderiich.

«  Bei Patienten mit Blut Schranke ist es evl. dass L aufreten, die die | erforderich
machen.

«  Ale Félle von Linsenentfernung missen an Lenstec gemeldet werden.

o Medizinische Einrichtungen, die diese IOL und gegebenenfalls ihr Zubehr verwenden, miissen fir die angemessene Entsorgung des medinischen Abfas sorgen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Jede Lenstec-IOL des Typs SBL-2™ und SBL-3™ wird autokiaviertin einer Linenflasche geliefert, die sich in einem versiegelten, sterisirbaren Tyvek-Peel-Beutel befindet. Die
Linse wird in einem Glasfiaschchen in einer steren 0.9 % Salziosung aufbewahrt. Der Inhalt des Beutels/Behialers st ster, s sei denn, die Packung wurde beschadigt oder
gebiinet. Standardmaige Phakoemusifkationstechnik durchfiren. Sicherstelen, dass der Durchmesser der Kapsulorhexis zvischen 50 und 5,5 mm betragt. Vor der
Implantation die Linsenverpackung auf I0L-Typ, Brechkraft und Verfallsdatum Gberprifen. Die Linse kann entweder nach dem Falten oder anhand der unten aufgefihrten
detaierten Anleitung durch Injektion eingefilt werden.

HINWEIS: Es solten nur Faitvorrichtungen/injektoren eingeselzt werden, ie fr die Verwendung it den Lenstec-Linsen SBL-2™ und SBL-3™ zugelassen wurden.

ANLEITUNG ZUM FALTEN DER LINSE

BESTANDTEILE DES INJEKTIONSSYSTEMS (Hinves: Farben kinnen abweichen. Siehe die Diagramme.):

Kartusche (A), Applkato (B), Injektor (C),Linsenladevorrichtung I (D)

ANLEITL iehe di

Eine Injekorkartusche (A) vorbereiten die Kiappen der Kartusche 6ffnen und Kochsalzigsung oder Viskoelastium beidseit in die Kammer sowie auf den Steg zwischen
den Kammern (E) injzeren.

Den Injektor (C) ergreifen und sicherstellen, dass diie Kolbenspitze hervorsteht. Die Siikonspize mit dem Applikator (B) an der Spitze des Kolbens anbringen. Dann den
Kolben so weit wie mglich zurickziehen (F).

Den Linsenbehler aus dem abiefbaren Tyvek-Beutel entnehmen. Den Behéiter festhalten und die Verschlusskappe abschrauben. Den Stpsel entiernen und den
Linsenhalter vorsichtig vom Flaschchen enffernen. Sicherstellen, dass sich keine Partiel auf der Linse befinden und dass die Linse nicht beschédigt ist. Den Kolben
aurickziehen, um die Halestfte von der Linse zu Gsen. Die Linse it einer zackenfreien Zange an der Optk ergreifen und wie in Abbildung (+) gezeigt auf der Kartusche
ablegen. Die Linsen SBL-2" und SBL-3™ verfigen iber eine Einkerbung und ein Loch n einer der Haptiken, die anzeigen, dass diese Seite der anterioren Oberfiache am
néchsten sein solte, Wenn sich diese Vertiefung und das Loch rechts oben (G) befinden, wird der, Zusatz* Abschit e beabsichtigt implantiet,

it einer telweise gedfineten, sterlen, abgewinkelten Zange die Linse (beide Haptken und die gesamte Optk) behutsam in ie Kammer der Kartusche dricken, bis sie sich
unterhalb der Kiappen befindet ()

Die Kartusche langsam schlieien.abei it der Zange wefter leihen Druck auf die Optik ausiben, um sicherzustellen, dass Optk und Hapken beim Schiieen der
Kartusche nicht in den Kiappen eingeklemmt werden. Die geschlossene Kartusche optisch dberprifen, um sicherzustelen, dass die Linse icht zwischen den Kiappen
verklemmt st Das Kolbenende der Linsenladevorrichtung I in das hintere Ende der geschiossenen Kartuschenkammer (J) einfilren und die Linse langsam aus der
Kanmer i de Kantle vorciaben (sl Wirstnd e, dor auf o Vafennen ot Lis victen dn Kigpen Hinwisen i), Scterslen, Gss i

11 sowit wie mglich vorgeschoben wird, o dass sich e Linse in der Spitze (Nasenkonus) befindet, Die Linse sole sich fre bewegen. Andernfalls

a parir de las medidas de la queralometriay de la ongitud axial del 0jo usando las ormuias que figuran en la biblografia
Jens_constants.htm se puede enconrar ms informacion sobre este terma.

NOTA:la constante °A"y los valores de profundidad de cémara anterir impresos en a prte exteriordel envase son 1= que el itjano defermine sus
propios valores basandose en su experiencia cinca.

ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

Per e istruzioni sulla resiiuzione dei prodolt, contattare l proprio rappresentante Lenstec. Restitir la fente con Iidentficazione complta e l motivo dell resttuzone. Etichetare
Timballaggio con fndicazione di rischio bilogico.

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI DI SICUREZZA E CLINICHE

L'SSCP & disporibile nel database europeo sui dispositv medici (EUDAMED) dove & collegato a BASIC UDI. I sto web EUDAMED & accessibile alfinirzzo httpsec.europa.eu!
toolseudamed.

REGISTRAZIONE E RAPPORTI SUL PAZIENTE

La confezione contiene una scheda di identicazione del paziente da complare e consegnare al paziente, insieme ale isruzioni, come documentazione permanente dellimpianto
da estire in occasione i ogni fulura visita oculsica. Le efichete diidentiicazione autoadesive in dolazione vanno uliizzate sula scheda di identiicazione del paziente e alia
documentazione clinica

Eventi che pi vist i reazione all e ¢ che non erano previsti n precedenza per natura, graith o grado diincidenza devono
essere segnalati all’ auloma mmpetenle UE dello Stato membro e a Lenstec presso Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 «
Fax + 246420757, E-ma: fattando i Lenstec

Diseguito viene rporat degii ettt ndesiderat not. & document;
Gli effetti indesiderati cumulativi includono fra gli altri

tl fet g nofi e anche tt  possbi et non ancora idenifiat.

w.m eine Hapik oder Opik bzv. werden beide Haptiken oder Optiken von den Kiappen der Karlusche eingeklem. Fall die Linse nicht frei bewegich s, die Kartusche
finen und Schritt 4 und 5 wiederholen. Fals die Linse rei bewegiich i, kann die Kartusche in den Injeklor geladen werden. HINWEIS: FALLS NICHT SICHERGESTELLT
WIRD, DASS DIE HAPTIK ODER OPTIK DER LINSE KORREKT IN DER KARTUSCHE PLATZIERT WIRD, KANN ES ZU SCHADEN WAHREND DER INJEKTION
IMPLANTATION KOMMEN
Die Kartusch in das Gehduse des Injeklors einsetzen und bis zum Anschlag (K) hineinschieben. Gegen den Kolben des Injektors drcken, um die Siikonspize wieder n
das rickwirtige Ende der Kartusche einzusetzen; dann die Spitze weiter vorschieben, bis sie gerade in e Kanile zu sehen st
Die Spitze des geladenen Irjekors vorsichtig in die Vorderkammer einbringen, wobei i Schnittkante nach unten gerchtet ist, um die Implantation in den Kapselsack zu
eteihtern, bis sich die Spitze der Kartusche nahe am Rand der Pupillenite befindet, Die Linse behutsam indie Hinterkammer injzieren. Den Injektor bel Bedarf gegen
den Unrzeigersinn drehen, um sicherzustellen, dass die IOL beim Austreten aus der Kartusche richtg ausgerichtet blibt. Sicherstellen, dass sich die vordere Haptk im
Kapselsack befindet. Die Kartusche behutsam aus dem Auge zurickziehen, wahrend die hintere Haptik aus der Kartusche austit (L). Emeut dberprifen, ob die
Vorderkammer tefist; andenfalls zustziiche Kochsalziosung oder zus3tzliches Viskoelastikum einbringen. Falls die hintere Haptik aus der Inzison ragt, diese it einem
Konischen ,Schieber im Kapselsack posiorieren.
Direk nach Einfihrung der Linse die richige Platzierung der vier Haptkanséitze optisch durch Manipulaion der Linse nach vollstandiger Eifihrung in die Linsenkapsel
bestatigen. Die Linse muss innerhalb des Kapselsacks vorsichig so manipulert (rofrt) werden, dass eine Linie, die durch beide Ubergangszonen schneidet,fir das rechte
Auge auf einer Achse von 45° und 225° und i das linke Auge auf einer Achse von 135° und 315° ausgerichtet ware. Aufdiese Weise kann das vordere Segment der 0L
infefonsal auserihet verdn. Der Grader Meniulton gt v Or e hiurgischen nzson 2 und Gvon, o m Veriuf e Impaniaton ene Rtaton et
und inter derLins durch Iigaton entfenen.
Sicherstllen, dass sich die Linse im Kapselsack befindet; wahrend sich ein in der distalen 0p(|k cIHeptk-Schnitstelle befindet, die Opik vorsichtig
proximal bewegen, um die distale Haptikpositonierung zu sehen. Nach dem Platzeren der e proximale Oplic die Optik
vorsiht disal bewegen, um die proximale Haptk zu sehen. Wenn die Haptik nicht n der beabsichigten Ebene: posmomen is, i Haptik n e korrekte Positon bingen.

RTAN
Este produto destina-se 20 uso por parte de um médico oftaimologista qualficado em ambiente médico esterlizado. Recomenda-se vivamente que o cirurgizo respete as
e ertoncias d p

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A Série SBL I0L da Lenstec séo lentes intraoculares de pega dnica e bi-asféricas' (I0L) com haptica de ciclo «Fechado». As SBL-2™ e SBL-3™ da Lenstec séo fabricadas a
parti de um copolimero de grau médico em acrico idrofico, com um blogueador UV polimerizavel. As SBL-2"™ ¢ SBL-3™ da Lenstec so concebida com extremidades dticas
quadradas?.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

Asérie de Lentes Bifocais Segmentadas (SBL) da Lenstec sao implantes dticos ulfravioletas de absorcéo que visam substituir as lentes cristalinas humanas apds a remogdo das
cataratas por facoemusificagao (Afacia) em adultos com 18 anos ou mas. As lentes sdo indicadas para pessoas que necessitem de independéncia e relagao a bculos para
viséo ao perto, intermédia e ao longe. As LIO SBL séo de utilizagéo Unica e destinam-se apenas a colocagéo no saco capsular.

commummcbss
para a cirurgia ocular, aplicam-se as

G\auooma néo controlado, microftalmia, uveite nfomca grave, ulura/deswlamemn da retina, deswmpensa;an da cdrea, retinopatia diabética, atrofia da iris, complicagdes
pos-operatdrias p un possa dentificar com base na sua experiéncia.

BENEFICIOS CLINICOS

0Os beneficios para a abord: i (ude do incluem o to de:

* Afacia

« Cataratas

Miopia
« Hiermetropia

o Presbita

Prevé-se que duragdo do efeito do ratamento seja permanente.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

O beneficio pretendido das I0L da Camara Posterior SBL-2"™ e SBL-3™ é proporci

uma melhor viséo ao longe, ntermeéd

perto com um aumento da i ia d

uso de lentes de corrego.

RISCOS
0s possives rscos de implanta as 10L da Camera Posterior SBL-2™ ¢ SBL-3™ da Lenstec 520 0s seguintes

Disfotopsia (refiexos, auréolas), Inclinago/descentralizagaolrotagéo da LIO, Endoftalmite, Sindrome toxica do segmento anterior (TASS), Fibrose capsular anterior, Uveite
(incluindo Iridociclite, Virite), Iridite, Captura da iris, Edema macular cistoide, Edema do estroma da cornea, Contratura capsular posterior e deformagao da lente, Leso do saco
capsular, PIO elevada, Cirurgia concoritante, Opaciicagdo do implante, Opaciicagao capsular posteror

Os individuos nas seguintes categorias de salde podem correr maior risco de ter uma calcificagdo secundaria da LIO (depdsitos superficiais na lente):

®  Diabetes
4 Associadaa:
*  Descolamento da retina
*  Descolamento do vitreo
*  Vitrectomia
*

Retinopata diabética
*  Maculopatia diabética
*  Glaucoma
. ibmetidos a DMEK ou DSEK mais 0 risco)
o Hipertensio
®  Colesterol elevado

ADVERTENCIAS

Oci que efectuar o implante deve ter em conta a d osiscos e vantagens da implantagao antes de proceder a dirurgia:

1 A néo observancia das instrugdes de implantagdo fornecidas com esta lente pode levar a um manuseamento incorrecto e a danos subsequentes na lente intra-ocular,
antes ou durante o procedimento de implante.

2. Na tem dados clir 40 desta lente no sulco ciliar.

3. Qualquer abertura da capsulotomia posterior nao deve ser superior a 4 mm. Tal como com outras lentes intra-oculares, existe um maior risco de deslocagdo da lente efou

e i dari YAG p de grande abertura.

4. ASBL-2™ea SBL-3™ ndo devem ser implantadas se o saco capsular néo estiver intacto ou se houver uma ruturaldeiscéncia significativa da zonula.

5. Nao fol estabelecida a eficacia das lentes com capacidade de absorcao da luz uitravioleta na redugdo da incidéncia de problemas da refina. Como precaugao, os doentes
devem ser informados e que devem usar 6culos de sol com protecgdo UV quando expostos & luz solar.

6 Ataxade edoma macular cmoiae pode aurenar coma aocagé0 s épios a bols extaczpsir.

7. 0Os implante da SBL-2™ ou SBL-3™: cirurgia ocular anterior,
os doentes que apfesemem qualquer um dos factores inicados na secgdo “Contrad indicaghes” deste dooument, caaratas 0 ass00iadas  dade, perda isea, atiofa
da i, aniseiconia grave, hemorragia ocular, deg lar ou suspeita de infe

8. Os pacientes que apresentam complicagdes aquando da exlraga das cataralas correm um risco elevado de complicagdes 2pos o implante da SBL-2™ ou SBL-3™. Os
fiscos podem incluir, se bem que néo de forma limitativa, os seguintes: sangramento persistente, danos significativos na frs, presséo positiva ndo controlada ou prolapso
ou perda vitrea significativos.

9. Oimplante de lentes iniraoculares pode afetar capacidade de o médico observar, diagnosticar ou tratar doengas do segmento posterior o paciente.

10, Pacientes com viso distorcida devido a traumas anteriores ou defeitos de desenvolvimento, em que o apoio adequado da LIO nao & possivel, podem ter u risco maior
de mmphca(;(‘)es ap()s oinglnte da $BL-2™ ou SBL™.

11 q i e e do segmento anterior ou posterior ou Uveite podem ter um risco acrescido de complicagdes apos o implante da SBL-
2™ ou SBL-: 3"‘ da Lens1ec

12 Quaisquer d dotélio da cornea durante a impl 40 d evitadas.

13, Ateulizagho dalene nrocar & esitarerte robida, una vz ue vana s uesesde sgurana  fa.

o ALenstec ndo forece mslmwes de Ua lente intra-ocul limpa efou esterlizada pode causar danos significativos na visao do
doente, P fecgo provocada por contaminagao cruzada.

 Uma vez retirada da embalagem original, a ente intra-ocular pode perder rastreabilidade. Na eventualidade de uma lente intra-ocular ser reutiizada, é pouco provével
que o utilizador conhega a data de validade, o ndmero de série ou a poténcia didptrica correctas.

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

PRECAUGOES

o Naoesteri tock tentea aagéodalrte, st vequeivam d devolvidas 4 Lenstec.

*  Nio di bal: téril tiver sido danifi d o no frasco ou na bolsa.

« Nao mergulhar alente nta-ocular em nenhuma solugdo que o efa uma solugdo slina equiliorada estérl.

©  Uma vez aberta a embalagem, a lente intra-ocular deve ser utizada de imediato. A natureza hidroffica da lente pode fazer com que a lente absorva substancias com as
quais entra em contacto, tais como desinfectantes, medicamentos, células sanguineas, etc. Isto pode causar um “Sindrome toxico de lente". Enxague cuidadosamente a
fente antes da implantagao.

o Alente deve ser implantada no espago de 2 minutos ap6s a sua remogao da solugao salina, para impedir que o material da lente fique quebraico.

o Alente deve ser implantada no saco capsular

®  Nao uillze a lente intra-ocular aps a data de validade que consta na etiqueta afixada no exterior da embalagem. Apds esta data, a Lenstec ndo pode garantir que o
desempenho da LIO permanecera inalterado.

®  Manusear lente intra-ocular. O br excessivo pode danificar a lente.

® O cirurgido deve estar ciente do risco de opacificagéo da lente intraocular, o que pode exigir a sua remogdo. NOTA: A lente intraocular hidrofilica Lenstec néo tem
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antecedentes de opamﬂca(;ao relacionada com a matéria-prima, como observado em determinadas lentes de outros fabricantes®. O material utiizado pela Lenstec, ao
contrério do que ¢ utlizado por outros fabricantes, néo teve nenhum Evento Adverso reportado devido & descoloracéo do material, opacificacéo efou outras deficiéncias
roonadasco o 1, oo o e cousado ol o tsapralit. 0 s faTogtas dve e e aursiagho g abén hovie

LIO hidroffiicas.
o Os doentes com bareiras hematn aquosas comprometidas poderdo apesentar uma maior probabiidade de experimentar depbsitos nas letes, podendo as mesrmas ter
de ser removidas.
*  Tod d delente devem ser i Lenstec.
®  Asinstalagbes médicas que utilizem esta LIO i Orios (se aplicavel) devem assegurar a el 40 adequad: iduos médicos.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As SBL-2™ e SBL-3™ da LENSTEC séo esterilizadas em autoclave num recipiente para lentes contido numa bolsa esterilizada vedada Tyvek. A lente esta

*  AmokdMnon apgiBAnaTpoeiBolg
*  AmokdMnon uaoeiBolg oapatog
* Yahoeidekopd

* NGB apgiBAnoTpoEiBomaBeia
* NIk wypoTiaBeia

Mhatkuya
'YmeAR6n o DMEK f) DSEK (moMarhég Siadikaoieg xwpis ainom Tou kivdivou)

praon
Yynhi xokotepohn

frasco de vidro que contém solugéo salina estéril a 0,9%. O conteddo da bolsaffrasco & estéril, salvo se a embalagem estiver danificada ou aberta. Realize a Iécmca de
facoemulsiicago comencioal. Cetue- de que o Gameto da capsulorexis s stuaenre 50 ¢ 5.5 . Anes da \mplanla(;ao procure ra erbalager daferte o 0 de
LIO, a poténcia diéptrica e a data de validade. Alente pode ser introduzida atr dei de X .
ATENGAO: Apenas devem ser utii; itilizagéo com as SBL-2"™ e SBL-3™ da Lensm

INSTRUGOES PARA DOBRAGEM E INSERGAO DA LENTE

COMPONENTES DO SISTEMA DE INJECGAO (As cores poderéo variar. Consulte os diagramas):

Cartucho (A), Aplicador (B), Injector (C), Carregador da Lente Il (D)

1. Prepare um cartucho injector (A), abrindo as abas do cartucho e injectando soro fisiolégico ou viscoeldstico em cada um dos lados da cAmara e através do sulco entre os
canais (E).

2. Pegue no injector (C), certficando-se de que a ponta do émbolo esta exposta, e utize o apiicador (B) para fitar a ponta de sil
sequida o émbolo 0 m&ximo que este possa avangar (F).

3. Relire o frasco da lente da embalagem Tyvek com pelicula removivel. Segure no frasco com firmeza numa mao e desenrosque a tampa. Retire o tampdo e retie
cuidadosamente o suporte da lente do frasco. Veerifique se a lente apresenta detritos ou danos. Retraia o émbolo, a fim de soltar os pinos que seguram a lente. Utilizando
ume pinga o dentace, aare na ntepea pica e coloque aene sobre 0 cartuho,corforne masado a figur (). A SBL2™ ¢ SBL3™ e uma cnatua e um
orficio numa das hapticas, o que significa a lateral mais proxima da parte de «acrescentan (superficie anterior). Quando o entalhe e o orifcio refe
cima 4 direita (G), a parte *adicional" ser implantada conforme previsto.

4. Utlizando férceps angulados esteriizados e parcialmente abertos, comprima suavemente a lente (incluindo o héptico e a totalidade da optica) para dentro da cAmara do
cartucho abaixo do nivel das abas (1)

5. Feche lentamente o cartucho, mantendo uma presso suave na optica com os foroeps do-se d pti hapticos nao
cartucho quando este fecha. Veerifique visualmente o cartucho fechado, para se assegurar de que alente ndo esta presa entre as abas. Introduza a extremidade em forma
de émbolo do Carregador da Lente Il na parte traseira da cAmara do cartucho fechada (J), fazendo avancar lentamente a lente desde a camara até ao barril (procure
aperceber-se de qualquer resisténcia, a qual podera ser indicativa de que a lente esta presa entre as abas). Certique-se de que o Carregador da Lente Il estd o mais
avangado possivel, para que a lente se encontre na ponta (cabega conica). A lente deve mover-se liviemente. Caso contrario, um (ou ambos) ou hépiicos, ou a optica,
ficam presos nas abas do cartucho. Se a lente ndo se mover livremente, abra o cartucho e repita os passos 4 e 5. Se a lente se mover liremente, o cartucho est pronto
para carregar no injector. ATENGAQ: CASO NAO SE CERTIFIQUE DE QUE O HAPTICO OU A OPTICA DA LENTE ESTAO CORRECTAMENTE COLOCADOS NO
CARTUCHO, PODEM OCORRER DANOS DURANTE A INJECGAO/IMPLANTAGAO.

6. Cologue o cartoho dentodo oot o jectr e empure 0 mesto pra o, 0 mino que ese posa avanga (K). Pressioe o Embolo do Injector, de forma a que
a Ponta de Siicone se ajuste 4 parte traseira da cAmara do cartucho & faga avangar o quir ver apenas a ponta d

7. Introduza cuidadosamente a ponta do injector camegado na camara anterior com o bisel virado para baixo, auxiiando a colocagao no saoo capsular, até que a ponta do
cartucho esteja proxima da margem-centro da pupila. Injecte suavemente a lente dentro da camara anterior. Rode o Injector para a esquerda se necessério, para
assequrar que a LIO permanece correctamente orientada quando emerge do cartucho. Certfique-se de que o haptico principal se encontra no interior do saco. Retire
cuidadosamente o cartucho do olho, & medida que o héptico rebocado emerge do cartucho (L). Volte a confirmar que a cdmara anterior é profunda, caso contrario
introduza mais soro fisiologico ou viscoelastico. Utiizando um “empurrador” afunilado, insira o haptico rebocado caso este sobressaia da secgao e deixe 0 mesmo cair
dentro do saco,

8. Imediatamente apds a insercao da lente, confirme visualmente a colocagdo correcta das quatro plataformas da lente através da manipulagao da lente, uma vez que esta
esteja totalmente no interior da cépsula. A lente deve ser cuidadosamente manipulada (rodada) dentro do saco capsular de modo a que uma linha que intersete ambas as
zonas de transigao esteja alinhada no eixo de 45° & 225° para o olho direito e 135° e 315° para o olho esquerdo. Isto permite que o segmento préximo da LIO seja
orientado inferonasalmente. A quantidade de manipulagéo dependera do local onde a inciséo cirdrgica foi efetuada e se ocorreu alguma rotagdo durante a implantagdo.
Irrigue 0 soro fisiologico ou o viscoeldstico a partir da camara anterior e por detrés da lente.

9. Confirme que a lente se encontra dentro do saco e utiizando um gancho de posicionamento colocado na interface 6pticalhéptico distal, desioque suavemente a optica
proximalmente, a fim de visualizar o posicionamento do héptico distal. Em seguida, apés colocar o gancho de posicionamento na interface Spticahéptico proximal,
desloque suavemente a 6ptica distalmente, a fim de visualizar haptico proximal. Se o haptico nao estiver posicionado no plano pretendido, ajuste o héptico na posigao
comecta. O cirurgido deve visualizar que os hapticos estao ambos totalmente estendidos no fornice da capsula, bem como que os mesmos se encontram totalmente:
abertos, com a angulagéo correctamente orientada e sem saliéncias.

10 Hidrate os bordos da seccao para selar a mesma. Nao so normalmente necessArias suturas, mas se a secgdo parecer estar mal vedada ou se a cAmara permanecer
pouco funda, podera ser conveniente uma sutura.

ATEN(,‘AO 0s hplicos da SEL o flexiveis. E muito importante ofectuar uma inspec3o visual infa-operatia para so certifcar da correct colocagdo dos hapicos. Se
Janos ‘posigao pretendida, volte a posicionar, manipulando suavemente os hépticos até estarem totalmente abertos,

bre a ponta do émbolo, retraindo em

utilizando 0 método descrito acima.
EXPLANTE
0Os i

glante podem varir dependendo das condigdes do paciente o jas. Assim, dase g g uiize 0 método de explante que
achar melhor para o paciente.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA OS MODELOS DE LIO HEMA

HEMA (ransparente): Metacrlato de hidoxietlo, 26 % de teor de 4gua. Os disposiivos foram estados e comprovados como seguros em conformidade com a 130 109933, 1S0
10993-5, 1SO 10993-6, SO 10993-10, SO 10993-11 e 1SO 11979-5. Contacte a Lenstec para mais informagdes.

DESCRIGAO DETALHADA DO DISPOSITIVO

Construgao: Unica
Material: 26% de teor de 4gua HEMA (Hidroxietil metacrilato)
A Formulago Quimica do material de Clear HEMA usado para fabricar as SBL Series I0L:
» 2{4-Benzoilo-3-hidroxifenoxi) Acrilato de Feniletila
» Iniciador Azobisisobutironitrila (AIBN)
+ Dimetacrilato de Etilenglicol
 Metacriato de Hidroxietio
* Metacrilato de Metiico
Transmissdo de luz: Consulte o diagr
indice de refracgdo: 1460
MTF: Consulte o diagrama (N,0)
Variagdo de poténcia didptica: Consulte o diagrama (P)
Desenho optico Superﬂmes biasféricas: Biasféricas conicas iguais com uma razio posteriorfanterior de 1:1.
Dimensdo dptica: 575
Comprimento total (diametro): 1, 00 mm
DATA DE VALIDADE

Adata de valdade impressa na embalager da ente ¢ a data de expiragao da esteriidade. Néo utiiza a lente inra-ocular apos a data e validade.

CALCULO DA POTENCIA DA LENTE
Recomenase que o diurgao uize um méiodode oo da pntennla dalrte com o ua st femiarizad. Rera gera,  potéiada e i  dcene pode ser caloulda

a partir das medigdes da i axial do ol literatura publicada. Para mais informagdes sobre este topico, navegue até http://
wiww.doctor-hill com/iol-masterflens_constants html.

ATENGAO: Os valores Constante A" e ACD impressos no exterior da embalagem, séo timativas. Re \da-se que 0 0 seus proprios valores com
base na sua experiéncia clinica individual.

POLITICA DE DEVOLUGOES

Contacte o seu representante Lenstec relativamente 4 poliica de devolugdo de mercadorias. Devolva a lente com a identificagdo completa e o motivo da devolugdo. A
‘embalagem de devolugao deve ser assinalada como sendo perigosa para o ambiente.

RESUMO DO DESEMPENHO DE SEGURANGA E CLINICO

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

REGISTO E COMUNICAGAO DO PACIENTE

‘A embalagem inclui uma ficha de identificagdo do doente. Esta eve ser preenchida e entregue ao doente, juntamente com insirugdes relativas & conservaco da ficha como um
registo permanente que deve ser mostrado a qualquer médico oftalmologista que o doente venha a consultar no futuro. Sao fornecidas efiquetas autocolantes de identificagao
ds lrtes paraulzagé0 na i de identicaao do doerte & noulros regisosdiicos

As reacdes que possam ser das como d 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 4 Lenstec em Awpon Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church,
Barbados: Tel.: +1 246- 4206795 Fax: +1 246-420-6797; E-mail: tacte

Alista de efeit

Efeitos adversos cumulativos, incluindo mas ndo limitado a:

Endoftalmite, hifema, hipdpio, infecgdo intra-ocular, deslocagdo do cristalino, edema macular cistéide, blogueio pupiar, descolamento da refina, intervengao cirirgica secundria
Efeitos adversos persistentes, incluindo mas néo limitado a:
Edema estromal de comea, irite, edema macular cistoide, pr intr
BIBLIOGRAFIA (Q)

CARTAO DE IMPLANTE

o Todos os campos presentes no cartao de ID devem ser preenchidos pela instituigaolprestador de cuidados de saide.

o E da responsabilidade da instituigéo/prestador de cuidados de saide anexar a etiqueta autocolante com o logotipo «LENSTEC» gravado na face oposta (ndo
impressa) do cartao de ID do paciente  entrega-lo a0 paciente como um registo do seu implante.

nstec.
sequinte. Estes efeitos ad) identificados, bem como os ndo identificados, devem ser documentados.

lar aumentada, requerend

EL
OAHIMEEZ XPHEHE

ZHMANTIKH EIAOMOIHEH

o Tipoiy auTé TIpoopiTal yia XpAa Ao E€EIBIKEUEVD 0PBaALOXEIPOUPYS OE OTEpo IaTPIKG TEDIBEANOV. ZuVIOTETal BEQGt OTO XEIPOUPYO Vol GULOPYUBET e TS GUOTGEIG,
TIG QVIEVBEIEEIC Kal Tig TIpOEIBOTIOIRGEIG Tiou TapéyovIal e auTeg T OBAYiES.

MEPITPA®H THE EYZKEYHE

01 evBogaKol g eipé Lenstec SBL eivai Simho-aogaipikol! €vBogaKol KaTaokEuaopEvol €€ ohokNpou ar To 810 UAIKG, e ai pépn «kheioTod Booxou. O evBogaKol
Lenstec SBL-2™ kai SBL-3™ karaoveudlovian ario va aupTiohupepé UBpOgIAO aKPUAKOG IaTpIKOU BaByot, e ToAUpEPIZOpEVD oK UTEpIGIBOUS akrivoBohiag (UV). Ot
evBogaKof Lenstec SBL-2™ kai SBL-37 éxouv OYEBIaaTei e TETpaywva oTmiKa GKpa

ENAEIZEIZ XPHEHE

H ge1pd TpuETOTOINuEVWY BIECTIGKGY GaKiv (SBL) g Lenstec ival OTITIKG EUQUIELT aMoppégNNG UTEPIGIBOU GUITGS TIou TIPoOpICOVIal YIdl TNV VTIKTGaTADN Tou
aVBpGTIVOU KpUTTAMOEIBOUS GaKol ETE a6 YEIpOUpYIK] ETEYBACY KATAPPAKTY U yakakTuwyaToToiNa ToU GaKol (agaKic) Gt EVANKES v Twv 18 €TGN. OF gakol
€VBEIKVUVTOI Yia Ta oyt Tiou Bev BéAouy va eGaprivial T yuakid 0paaEws yia 6paon Koviig, peaaiag Kai peyding amiaTaon. Of evBogaKol SBL eivar piag ypfong Kai
evBElKvUVTal JOVO yia Ty ToT0BETan pEpBpdvng TEpIGaKio.

ANTENAEIZEIZ

EKI6G M0 T YEVIKEG aVIEvBEICel fonon, 10youv ol fveg avIEVBEiEe i

M eheyydpevo yhaGkupa, pikpooBahuia, xpovia coBaph payoeidimda, pigyiamokshnon auoiBoTpociBol, aveTidpKeia Tou Keparoeidols ava, SiaByTikd
auoiBAnoTpociBomadeia, cTpogia TG IpIBE, TEPIYXEIPNTIKEG ETITAOKE, TIBGVEC QVAEVOVEVES BETEVYEIDTIKEG EMTIAOKES Kl GMEG KTAOTAGEIG TG OTOIEG Tiopei val
TIpoaBIopioE! évag 0gBaNuIaTPOS XEIpOUDYG, avioya pe TV TEipa Tou.

KAINIKA OOEAH

Zra Kipi ogéAn yia v kAiki Slaxeipion kai Tv uyeia Tou aoBevoug iepikapaveral n Bepariia Twv effic TaBfoewy:

. {
o Karappéxng
* Mowria
o Ymepperpwria
« Mpeouwmia
H Bidipkela Tou amoreAEaaTog T Bepaeiag avapéveral va v povipn.
XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE
To emBiwkdpevo 6gehog Twv evbogakiv omioBiou Bakduou SBL-2™ kai SBL-3™ eiva n Tapoxd evioxupéng pakpivig, pecaiag kai kovriviig 6paomg pe peyahdtepn
avetapmoia ario 1 ypan d10pBuTI0G gaKoD,
KINAYNOI
O mBavoi kivduvol amo. mv gUTeUon w £vBopaKwv omuewou BuMuou Lenstec SBL-2™ kai SBL-3™ eivan o1 €€fic:
Muoguroyia (Aduyn, ahuw), 10§10 OUVBpOHO TipooBiou Tuuaog (TASS), ivuan TipbaBiou TepigaKiou, payoeidimida
(oupTEpIAaBavopVnG TG 1pIBOKUKNTTIBG Kal T uuMnéag} mmaa EphwBIops TG pIBag, KUGTOEIBES oidnpa TG Wxpag KNNBa, oiSua GTPGLTOS Tou KepaToEIBolc,
oUoTraon omioBiou mepigakiou kar MapapGp@won pakol, BAGRN kayikol adkou, aunpévn EOM, ouvodog xeipoupyiki emépBaan, BoAwon uAikod epgurelparog, BoAwon Tou
omioiou TEpigaKiou
Ta aropa Twv ak6AouBwv karnyopitw uyeiag evBExetal va diatpéxouv uynAbrepo kivBuvo Seutepoyevols aoBeatomoinang Tou I0L (emgaveiakés evamoBEaeig oTo gakd):

o Napimg

*  Iyenlopeva:

0 opBalyiatpog yeIpoupyog Tou exteNel T eppUTEUTN TIPETE! v Adel uTIoWn TG akdAouBEg TpoeidoToifaEIg, Kai va Tpoadiopiael v avahoyia kivdivou / ogéAoug TrpIv AT
v eyyelpnon
1. Edv Bev monBodv o1 0Byieg epgUTEUOS Tou TapéyOVIal U To GaKo, EvBEYETal Vo TIpokANGET Kk erayeipion kal €Taxohoudy {uic aTov evBogByio gaKd oIV )
Kand TV EjigUTEUOT
2 hev unapx(iv i iouy T § Tou gakou oy BhegapiBike) ahaK.
3. To évoiyya exropric omioBiag K(zwag “TPETEI VO TEpIOpIGTE! 07a 4 M TepiTov. O GWMBIETal pe GMAOUG evBOQBGNMIOUS QOKOUG, UTIRKE] GLEIVEYEVDG KVBUVOG
exTomang Tou gaxod f /kal Seutepedouaa xt\poupwm mtuﬂaan e TIPWIKES 1) peaeS txroutg Kayag YAG.
4. OrevBogaKol SBL-2™ kai SBL-3™ Bev T €6 1 pepBpavn Tou TEpIQ 61k f v upye! omuaVTIK REYVBIGVOIEN Zvng.
5 Dev éye kaBiepuwlel unonmmomm q)uxmv amoppéonong UTERIGBOU akTvoBoNiag OTN eilon TEPITTGOEWY aOBEVeIGyY Tou augIBMOTpoEIBolS.  Mpog
TIpogUAaEn, ol QBEVEiG TIpéTe! vt vnpepwBoUY 611 TOETTEI vl Gopave YUaNG e TipoaTagia évavt Tg UEpIGBou akTivoBoiag GTav BplaKoviat Ot AIGguY,
6. Evdéyeral va auépfei o fBnyia o7V KATBa Tou (G TOTIOBETNON GEKOU EKTE TG KAYaG OTTIKGN GUGTILATL.
7. 01 aoBevelc Tou avikouy OE OTIOIGBATIONE AT Tig TIAPAKATL TEPITTATEIC EVBEXETAl Vel BICTPEXOUY QUENLEVO KIVBUVO ELAVIONG EMTIAOKGY LETA ad TV epigiteuo Tou
evBogaxos SBL-2™ ) SBL-3™: mponyoipevn ogBakuiki eyyeipnan, K3Be (Touo Tou éxE Toug TIapayovTEg Trou Bivovial OTnY evomTa «AVIEWBEIEEIGh O auTo T0 éyypago,
Karappakm Tiou B oxeriCeTal pe nAKia, uaoeidy amhela, arpogia g ipidag, dofaph avioikovia, ogBaluikd aioppayia, expONGN TG Gxpag KNABAS f
uTowIaZ6uevn pIkpoBIaK KON,
8. 01 aoBevelg Tou epgavioay EMTAOKEG KaTd Ty agaipeon Tou KarappdKn EVBEYETal va BICTpEYoUV GUENUEVO KIVBUVD EUgEVION EMITTAOKGV LETE Ao TNV ENpUTEaN Tou
evBopakod SBL-2™ fj SBL-3™. Auta pmopei va mepiapBdvouv, aMa Bev Tepiopiovial oe: empévouaa aipoppayia, onpavrikd BAGBN ot ipida, pn eAeyxopevn Betik
Ticon | onuavTIkf uahoeid TpSTTWON A aMdheia.
9. Edv n epoireuon Tou evSogBaAuIOu gakol Ba empeaae! emBAGBA TV IKQVBTYTA Tou XEIpoupyol TTpog Tiaparipnan, Sicyvion f BepaTeia aoBeveIy Tou oTigBiou
Tuuarog oTov aoBevi,
10 EAv ol aoBeveig pE oTpeBANEVD 0gBaA6 Abyw TIpBTEDOU TpAUMATIONO] ) EAATTGpATOS VATITUENS, aTov ool BV elvan BuvaT | GwaTr UToOTADIEY Tou £V50RaKDD,
TIpETE v UTioBeAovTal o eppGTeuon SBL-2™ f{ SBL-3™.
11, EAV Topodv v UTogTo0V €QUTEUOT OTIolaaBTorE OEIpag evBogaAuILY akay SBL aoBeveic Tou éyouv eavalayBavopevn 0oBapr gheyuov) aTo TpdaBio fi
omiaBio Tyfa.
12, Mpéet va amogeuy@ei e Tepirwon mou evBéyeTl v oBnyoet o BAGRN T0u ev50BAiou T0u kpatosiBod TG KT Ty giTeuon.
13, 100 {701 auaTnpa, 5161 aUEVE! 00Bapt Toug KIVBUVOUS aoGaNElag Kal aMoBOTIKGTTCL
® H Lenstec dev Trapéxel odnyieg yia mﬂﬂpwa[ “Evag axaraMnAa i/ kar pakdg pTiopel va TIPOKaNETE!
onpavriki BAGBN oty 6pacn Tou aoBevols, Adyw poAuvang Tou TTpokakeiTal v pEEl AT SiaaTaupwIKS poAuVoN.

o Agorou agaipedei amb T ouoKeuacia Tou, 0 evBOGBAAIOG QOKOS TIOpE] v XGEI TNV CVIKVEUTIRBTITE Tou. S€ TEQITTWON Tou ETavaypnoIoTondel o
£VB09BINIO GaKo, elva aMiBavo Vol WwpiZe! 0 XpAGTG T GWGT nuepouvia AENG, Tov alEovia apiByd f T SiompIKe 100,

© H Lenstec Sev B0varal va eyyunBel 0TaBep6TIa ) OwOT AStToupyia €T Twv TTIKG | Tuv OTITKGY TUNATWY OE TEPITTWON ETAVaYPNOIOTIOIOTG Tou
£vB0gBCiAIoU gaKoU. AToruyia oToloUBATIOTE T auTd: Ta 800 TUUTa EVBEKETal Va KATAGTAGE! Tov EvB0QBaALI0 aKS aTENETOpo.

MIPOGYAAZEIE
o MHNBérere 0 a6 o e va ar ozre. O1 gorol 0 fowon Tpéel v oy Lenstec,
. anxpnmunm\zwz 0 GuOeur e éyer uTooTef AGB ; ety undpiou G appo 10 kB f 10 ouid

. 1o o utomwo&ﬂmlz amo

. A;uou avoiytei TpEe 06, Hupbyrh, g Tou v evéyerr va TgokaNEl 70 gakt v aoppognc

0UOlEg pe I oncn:g Epgeral atpzmrpﬂ 0TS unoAuuavn xd ry(zpuaxu KUrrapa aipatog, kTA. Autd evBéyeral va Tipokaréoel "Toiko Z0vSpopo Pakol". ZEMAGVTE Tov pakd

TIDOGEKTIKE TpIV TV EQUTEUON,

0 e@axbg TMRETE! val epgUTEUBET €viog 2 AETTGY T8 TV agaipeat Tou aTd o AouTpd quTIoAoyIKoD 0pod, BI6TI N aguBATGN TipoKkadel GTo UNIKG Tou gaKod va yivel

elBpavaro.

O gakbg TIPETTEI va eNgUTEVBEI 0T Ok KAYAS.

M Xpno1oTOI0ETE Tov €vB00gBalyKS GaKd et v nuepopnvia MEnG mou avaypdgerai o emikéra g eGunepikic ouoreuaoiag, Merd Ty nyepounvia aut, n Lenstec

v Topel va eyyunBel 611 n amioBoan Tou £vB0gBAyI0G gaxol 8a TIApapEivE! aperaBAn.

XeIpIOTEITe Tov £vB09BiAIO 9akd TIp0TEKTIKG. O Biaiog | UTIEpBOAKGS YEIPIOHOG EVBEYETEI Va KATAOTPEYE! T0 GaKo.

O Yelpoupyog TIpETEEl val yvwpilel OXETIKG e Tov KivBuvo BolepdTag Tou evBoghitiAuiou gakod, o ooiog priopei va amarrei agaipean Tou gakol. THMEIQZH: O

UB0OgINIKGS zvﬁngsa)\wog Qa6 Lenslec Bev Exel 10TopIkG TipwToyEv0Gs B6hwong OXETIOUEVIC e To UNIK, ST éYel TIapampndei pe opipévouS gakolg amd ahAoug

KaTaokeuaoTée’. To uNikG Tiou xpnaioroleiral amd T Lenstec, ot aviiBeon pe auté Tiou xpnotuoToieital amd GAloug KaTAOKEUAOTES, Bev €iye Kapia avagepopev

TpuToyEvi) ¢AVEMAUUTIN evEpYEIa> A0y aTopuaTioYod Tou UKoY, oMM fkal GAAWY OO ENITTLAETLV OYETICOUEVLV e T0 UKIKD TIU ENVll YWLOOTO 0TI Youv

Tpokaléo pereyyeipnTIKG mpoAfara. O1 ogéaiarpol B mpéEl va AayBavouy uoyn 61 UTpgay ETioNG TEQITAOEIS BEUTEQOYEVOUS BONONG T UBOIAKGY IOL.

ToMég amd uTég TI TepITITWOEIS XPEIGaTNKAY EXQUTEUON.

AcBeveic e opdyuara aip Lmopei mBavo va

Olg 01 TEPITITGIOEIG KA Tig OTolEg aQaIpEBNKE 0 QKOG TIpETEI va avagepBody oty Lenstec.

o \alp\xz‘g‘i}y"mmmdumg T0U XROIHOTIOI00V AUTV Tov EvB0gaKS Kal Tov BorBTIKG ESOTIOO Tou (£9p800V UTIApE!) TpéTE va Siacpahi{ouy TNV 0pBi aToppIYs Tou WG

1aTpIKd aToBATO.

OAHFIEE XPHEHE

KaBe evBogaxdg Lenstec SBL-2™ kai SBL-3™ amooTeipiveral ot aurdkAEITo péca Ot @i gaKod Tou TEpIYETal Gt appayiopéy dakoiha Tyvek pe Buvatémra

amooTeipuong, O gakés Biampeital G éva YUaAVo 9IaNGIo pe aooTeipuEvo 0,9% Guaiohoyiks 0pd. To TEDIEYGHEVO Tou adkoulpiakiBio Eival aTooTEIpEVO EKTES Kal av

1 GuoKeuaoia éxer UTTooTel BAGRN 1 éxe avoiTel. EKTEAETE T T Texvikd paKoBpuyiag, BepaiwBeire ori n pfé TG KAwag éxel SicuETpo amid 5,0 éug 5,5 mm. Moiv amo v

E§gUTEUON, EEETAOTE T OUOKEUAOTal T0U KD OYETIKG e Tov TOTIo, TV 10XU Kal TV nugpopnvia AENG Tou £vBoogBakyikod GaKol. O GaKeg pTopel va eioayBei it pe

100y e T YT EV0T, TIOGATO TG O3NS T0U TPEYOHT ATIOHE Topaxirs

SZHMEIQSH: Oa mpére va, e EYKEKPILIEVES yia Xprion pe Toug evbogakols Lenstec SBL-2™ kai SBL-3™.

OAHFIEE A NTYXQZH KAI EIZATQIH TOY GAKOY

IYSTATIKA SYSTHMATO EMXYZHE (A onpeiwbe 61 Ta xpiouara propei va ToikiAouv. Avagepeire ota Siaypduuara):

uoryya (A), Amhiarip (B), Eyxuri (C), Méoo opruang gaxod (D)

XEIPOYPTIKEE OAHIEE (AvagepBeire ota Biaypppara)

1. Tpoctolpdare T gUoIyya eyyuTh (A) avoiyovrag Ta Tepbyia 1S GUoIYYAG Kal eyxUovias guaiohoyiks opo fi BIGKOEAAGTIKS TTpog Ta KT OF KGBE TAeupd Tou Bahdyou
Kal KT Kog T Kopugoypappiic pETa) Ty Kavahia (E).

2. Midote Tov eyyutfpa (C), emBeBaicvovTag 67 To dkpo eyB6AoU Exel ekTEBE, Kal XpnaIoTIONaTE To aTINIKaTEp (B) yia va TIpOGapUOTETE T0 Kpo GINKBVAG OTo ikpo Tou
£yB6AoU Kl KTV aTOOTpETE To éyBoko 660 To BUvaTey Tio TEpa TiopeTe (F).

3. Byake 10 9iaNiBio gaxol ar To ariokoModpevo aaxouhdki Tyvek. KoaTfiaTe 0TaBepd To @iakiBio b To éval yép! Kai EEBIBUOTE T0 KaTaKI, AQaIDEQTE T0 TG Kal TN
i Tpodox} Byahte T BidTad) oTpIEng Gakol ams To GiakiSio. EMBewpAaTE To gakd yia Tuydy UTokeiupiara ki BAGBN. AToaGpere To éBoo Yia va amEheuBEpwoly ol
TIEQOVES OUYKPATNOT T T0 GakS. XonaIKoTIONVIAS pia AaBida ywpig 56vTia, TIAGTE T0 GKS GTIB T0 OTTIKG TAHG Kal TOTIOBETAOTE T0 GaKO 0T GIIYYa 6TIWS
ameikovilerar omy eikéva (H). Or evBooaKol SBL-2™ ka1 SBL-3™ éyouv pia eykoTA Kai O OE évar amd Ta aTIIKG pépn, e TV ooia emonpalveTal n Teupd Tou
Bpiokeran o KovTd 0To Tufa «TIpoBAKIG» (WMpoaTIV} emoévela). Orav aurd n ecoyd Kkai 1 o Bploxovial oTo enviy Beti Tupa (G), To T TIpOg «TIpoaBAKY
EUQUIEDETCI 6TIUK TIpOOPIZETal,

4. Xonotomoifiore va (euydpi UEpIKG VOIVUEVL, GTEIpWY, YuviuBiy AaBiBwv yia v GUTIEGETE aTahd To QaKs (TEpAGRBaVOREVLY Kall T6 GTITIKIV GUGTAUATWY Kal
Tou TPEG OTTIKOY) 070 A0 KATw aTG To £TITES0 Tuw MEpUYiay (1)

5. Khelore pe apy6 puBu6 T g0oiyya, Siamnpioviag ama Tison oTo oTmIkG e Tig Aaideg, ka BEBaIivOVTag 61 T0 OTTIKG Kall 70 CTTIKG GUGTHuaa Bev Exouy "MagTel” oTa
‘meplyia g @Uaryyag kaBux kheivel. EmBewphoTe T kAeioTA pUaIyya e To péri yia va BeBaiwdeite 611 o axog Sev éxer mayideutel peragl Twv Tmepuyiwy. Eiodyere To
£Boko Tou Mégou Géprwong gaxou I aTo Tiow pépog Tou KheioTol BaAdou GUOIYAG (), Kal TPOWBROTE e apy6 PUBYG To GaKks amb To Bakayo oy Kéwn
(Tpootgre eGv uTidpyer TUXOV avTioTaon Tiou anuaivel 6T 0 pakdg Exel mayiBeuTel peragy Twv TepUyitv). BeBaiwbeite omi To Mégo Gdprwang akol I Exer mpowdnBei
70 aTtepo BABOS GOTE 0 gaksg vat BploKeTal aTo Kpo (a1 Kuwvikf wGTn) O GaKG Ba TpETE! va percKaveiTal eAedBepa. EQu Bev petaiveitan eAe0Bepa, éva (f kai Ta
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GEBRUIKSAANWIJZING
BELANGRIJKE INFORMATIE
Dit produc s bedoeld voor gebruik door chirurg in een serile medische omgeving. Het wordt serk aanbevolen dat de chirurg ich aan d
contraindicaies en waarschusingen houdt die n deze instructies worden beschreten.
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Lenstec SBL IOL-serie zjn bi-aspherische! inraoculaire lenzen (I0L's) uit 6én stuk met ‘Closed lushaptiek. De Lenstec SBL-2™ en SBL-3™ wordt vervaardigd uit een co-
polymeer van hydrofile acry van medische kwalitit, met een polymeriseerbare UV-blokker. De Lenstec SBL-2"™ en SBL-3™ zi onfworpen et rechte optische randen.
BEOOGD GEBRUIK
De Lenstec Segmented Biocal Lens (SBL) series zin ultavilet absorberende optische implantaten die bedoeld zin ter vervanging van de menselike Kistalijne lens na het
verwilderen van de facoemulsicate-cataract (Afakie) bi volwassenen van 18 jaar of ouder. De lenzen zjn bedoeld voor mensen die geen bl wilen voor dichtbi, middelver en
veraf zien. De SBL IOL's zjnuitslitend bedoeld voor eenmalig gebruk en zin aleen bedoeld voor het plaatsen in de kapselzak
CONTRA-INDICATIES
Naast de algemene contra-indicaties voor oogchirurgie, Zin de volgende specifieke contra-indicaties van toepassing:
Ongecontroleerde glaucoom, microftalmie, chronische emsiige uveits, refinale scheur/onthechting, hoornuies decompensatie, diabefische retinopathie, rsatrofe, perioperatieve
complicaes, potentie! voorzinbare postoperatieve compiicaies en andere aandoeningen die een oogheelkundig chirurg zou kumen identiiceren op basis van zihaar
envaring,
KLINISCHE VOORDELEN
De belangrikste voordelen voor Kinisch management en de gezondheid van patiénten omvat de behandeling van:

e

o+ Cataract

o Myopie

. Hypevopie

M sbyopie

De dwv van het behandelingseffect wordt verwacht permanent te zin.

PRESTATIEKENMERKEN

Het beoogde voordeel van de SBL-2™ en SBL-3™ Posterior Chamber IOL is om een beter zicht te geven voor veraf, middelver en dichtbij, met minder afhankelijkheid van
corrigerende lensslijtage.

RISICO'S

De potentiéle risico's van het implanteren van de Lenstec SBL-2™ en SBL-3™ Posterior Chamber [OL Zijn als volgt:

Dyspholosia (sciteing, helo), kentelngecenteningolate vn de (0L, endofalis, isch anereur gt syndmom (TASS), alerieur capsule fbrose, uvefs (inclusef

iridocyelis, vitis), it iis capture, cystoide maculair oedeem, posterieur ‘schade aan de kapselzak, verhoogde OP,
gelijktdige chirurgie, implantaatmateriaal vertroebelt, vertroebeling van het achterkapsel
Personen in de volgende gezondheidscategorieén lopen mogeljk een hoger daire 10L-verkalking p de oppy van de lens):
o Diabetes
+ Geassocieerd:

* Netwliesonthechting

* Onthechting cogvocht

* Vitrectomie:

* Diabetische retinopathie

* Diabetische maculopathie
« Glaucoma
« Heeft DMEK of DSEK ondergaan (meerdere procedures verhogen het risico nog meer)
« Hypertensie
» Hoog cholesterolgehalte
WAARSCHUWINGEN

dient voor d tie de vol in overweging te nemen en een risico/voordeel-ratio te idenificeren:

1, Het niet opvolgen van de implantatie-instructies dle met deze lens worden meegeleverd, kan tot verkeerd gebruik leiden en daaruit voortvioeiende 10L-schade vo6r of
tijdens de implantatie.

2. Erzin geen Kinische gegevens die het plaatsen van deze lens in de sulcus diais ondersteunen.

3. Ele opering van d poseriere capsu\o(omie mag niet gro(er zin dan 4 mm. In overeenstemming met andere IOL's, is er een verhoogd risico van lensdislocatie enlof

4. De SBL2™ en SBL3™ mogen et ge\mplanleevd worion als e Kapselza iet nactis,of al e srake isvan zonulaie breuken/dehiscente.

5. Do efectivteit van deze ultavilet absorberende lenzen voor fet verminderen van is et vastgesteld. Als
geinformeerd worden dat i in zonicht een zonnebril et UV-bescherming moeten dragen.

6. De male v ystoid macuatoede ko oanernen b et s v de extracapsmaue 2k vande apik

moeten patiénten

7. Patiénten met één of meer van het volgende lope verhoogd p compli de SBL-2™ of SBL-3™: eerdere oogoperatie, patiénten met
6 van de vemolo facoren i e geecle Dcm(ra inicalies van it documen, o Ieem;d—gevelaleefde catarac, veries van cogoch, isatrofie, emsige
aniseikonie, degenerat microbigl ifecte.

8. Patiénten met complicaties ten ﬂjde van een ca lllarad -extractie kunnen een verhoogd risico lopen van complicaties na de implantatie van de SBL-2™ of SBL-3™. Deze:
Zin 0.2, maar zin niet beperk tt: aanhoudende bloecingen, aanzienlke schade aan d s, ongecoriroleerde positieve druk, of aanzenlke prolaps of verlies van
vocht.

oog|

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

10.  Patiénten met een vervormd oog als gevolg van eerdere trauma's of ontwikkelingsstoornissen waarbij een adequate ondersteuning van de 0L niet mogeljk is, kunnen
een verhoog risico lopen op complicaties na de implantatie van SBL-2™ of SBL-3™.

11, Patiénten met een recidverende emstige anterieure- of posterieure ontsteking van het segment of uveitis, kunnen een verhoogd risico lopen op complicaties na de
implantatie van SBL-2™ of SBL-3™ IOL's.

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

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

o Lenstec geeft geen instructies voor reiniging/sterilsatie. Een onjuist gereinigde enlof gesteriiseerde 10L kan aanzienlike schade aan het gezi van een

~

Steek de geladen injectorpunt voorzichtig in de voorste oogkamer waarbij e schuine kant naar beneden wist om te helpen met het toedienen in de kapselzak, totdat de punt
van de patroon zich in de buurt van de mic-pupirand bevindt. Injecteer de lens voorzichig in de voorste oogkamer. Draai de ijector indien nodig linksom om ervoor te
zorgen dat de IOL in de juiste richting bijft staan wanneer deze uit de patroon komt. Zorg ervoor dat de leidende haptiek zich in de zak bevindt. Trek de patroon voorzichtig
it het oog als de naslepende haptiek it de patroon (L) komt. Bevestig opnieuw dat de voorste oogkamer diep is, en als dit riet het geval is, breng dan extra een
zoutoplossing of viscoelastisch materiaal aan. Steek met behulp van een taps toelopende "pusher” de naslepende haptiek er in als deze uit het gedelte steekt en laat hem
in de zak vallen.

8. Controleer onmiddelljk na het inbrengen van de lens visueel de juiste plaatsing van de vier voetplaten door de lens te manipuleren zodra deze zich volledig in de kapselzak
bevindt. De lens moet zorgwuldig gemanipuleerd (gedraaid) worden in de kapselzak zodat een fj die beide overgangszones snidt, uitgelind wordt op de as van 45° en 225°
Voor et rechteroog en 135° en 315° voor het linkeroog. Hierdoor kan het nabije segment van de IOL inferonasaal georiénteerd worden. De mate van mampmaue hangt af

van de plaats waar de chirurgische incisie is gemazk! en of er tidens de implantatie een rotatie heeft Besproei de
materiaal vanuit de voorste oogkamer en van achter de lens.
9. Bevestig dat de lens in de zak zit en beweeg, met een e n de dista Verface, de optiek voorzichtig proximaal om de distale haptische

positionering te bekijken. Nadat u de posiioneringshaak vervoigens in de proximale optischelhaptische interface heb geplaatst, beweegt u de optiek voorzichtg distaal om
de prosimale haptiek te bekiken. Als de haptiek niet n het bedoelde viak is gepositoneerd, moet de haptiek afgesteld worden in de juiste posite. De chirurg moet
visualiseren dat beide haptieken voledig uitgestrek! i in de fornix van kapselzak en dat deze volledig open zijn met een correct geariénteerde hoek en zonder uisteeksels.
Hydrateer de randen van het gedeelte om dit af te dichten. Hechtingen zjn gewooniik niet nodig, maar als het gedeelte fjkt t lekken, of de kamer ondiep bijf, kan een
hechting nodig zin.
LET OP: De haptieken van de SBL lenzen zjn flexbel. Het s erg belangrik om tjdens de operatie een visuele inspectie i te voeren om hun posite te veriféren. Als de
hapiek niet volleig viak s en i de verwachte posite utgeschoven is, herpositoneer deze dan door hen voorzichtg te manipuleren volgens de hierboven beschreven
methode, totdat z¢ volledg open zjn.
EXPLANTATIE
Explantatieprocedures kunnen variéren, afankeljk van de toestand van de patiént en de omsiandigheden. De chirurg wordt daarom geadsiseerd een explantatiemethode te
gebruiken waarvan hijzi vindt dat deze de gunstigste resultaten voor de patiént zal opleveren.
KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE GEGEVENS VOOR DE HEMA 0L MODELLEN
HEMA (helder): Hydroxyethyimethacrylaat, 26% watergehalte. De hulpmiddelen i getest en velig bevonden in overeenstemming met 1SO 10993-3, IS0 109935, 1SO 10993-6,
150 10993-10, 150 10993-11 en S0 11979-5. Neem contact o et Lenstec voor meer informatie.

(GEDETAILLEERDE BESCHRIJVING HULPMIDDEL
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Constructie:
Materiaal: za% Walergehalle HEMA (Hydroxyethylmethacrytaat)
llering van het heldere HEMA-materiaal dat gebruikt wordt voor de productie van de SBL Series I0L:
o 2-{¢-Benzoyl- 3~hydmxy1enoxy) Ethylacrylaat
« Azobisisobutyronitrle (AIBN) Intiator
« Ethyleenglycol dimethacrylaat
« Hydroxyethyimethacrylaat
o Nethylmethacrylaat
Lichtdooriatendheid: Zie schema (M)
Brekingsindex: 1,460
MTF: Zie schema (N,0)
Sterktebereik diopirie: Zie schema (P)
Optisch ontwerp: Bi-asferische opperviakken: Gelijke conische bi-asferische verhouding met posterieurelanterieure ratio 1:1
Grootte optiek: 5,75mm
Totale lengte (diameter): 11,00mm
VERVALDATUM

De vervaldatum op de lensverpakking is e uitrste steriele De 0L niet na de vervaldatum gebrui
Berekening van de lenssterkte

Het wordt aanbevolen dat de chirurg een methode voor het berekenen van de sterkle gebruikt waarmee hilz verround is. Over het algemeen kan de sterkte van de lens voor
elke patiént berekend worden aan de hand van de keratometrsche metingen en de axiale lengte van het 0og, op basis van formules in de gepublioeerde leratuur. Additionele
verwilzingen naar it onderverp zjn t vinden op il comiiok masterflens_consiants hii

LET OP: De 'A' constante en ACD-waarden die op de buitenkant van de verpakking afgedrukt zin, zin slechts schattingen. Het wordt aanbevolen dat de chirurg zjn/haar eigen
waarden bepaalt op basis van zjnhaar indiduele Kinische ervaring.
RETOURENBELEID

Neem contact op met uw L over het
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-websit is toegankelik
v hts:lec.europa.euloolsleudamed.

Stuur de lens terug met een volledige identificatie en de reden voor het retourneren Label de

PATIENTREGISTRATIE EN -RAPPORTAGE

Er wordt een Patient Identification Card (identficatiekaart patiént) met het pakket meegeleverd. Dit moet ingevuld worden en aan de patiént gegeven worden, samen met
instucties om de kaartl e permanent bewis e beoren en dt getood ot worden e ek cogspeclsdiedepatnt i de oekomst 2 kumen raalegen. Erworden
zelflevende lensidentiicatilabels meegeleverd voor het gebruik op c /an de patiént en

BijveringenKiachten die redelfenis ls lens-gerelateerd beschouue kunnen worden en die iet eerder in de aad, emst of mate van incdentie werden verwacht, moeten
gemeld worden aan de bevoegde autoritet van de fidstaat en Lenstec in het Airport Commercial Center, Pigim Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 « Fax: +1
2464206797, E-mail  neem contactop met uw Lenslec-vertegenwoordiger.

De ljst met geidentifoeerde bijwerkingenis ls volgt. De mogelk nit-gei tijwerkingen worden.

Cumulatieve bijwerkingen, waaronder, maar niet beperkt tot:

Endoftalmitis, hyphema, hypopyon, ntraoculaire infectie, islocatie van de lens, cystoide maculair oedeem, pupilblok, loslaten van het netvies, secundaire chirurgische ingreep.
Wwaaronder, maar niet beperkt tot:

Hoornviiesoedeem, iitis, cystoide maculair oedeem, verhoogde intraoculaire druk die behandeling vereist

LITERATUURLIJST (Q)

IMPLANTATIEKAART

o Al op de ID-kaart aanviezige velden moeten ingevuld worden door de zorginstelling/zorgverlener.
o De zorginsteling/zorgverlenex is ervoor verantwoordelik dat e siicker met het geétste LENSTEC-ogo aan de achterzide (iet-bedrukte kant) van de -ID-kaart van de patiént
bevestigd wordt, en deze aan de patiént te geven als een bewis van hun implantaat.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

OBSERVATIE IMPORTANTA

Aoest produs este destinat utlizzri de catre un chirurg oﬂa\m\og calficat, Tnt-un cadru medical steri. Se recomands insistent ca medicul chirurg s respecte recomandarie,
prezentate n acests

DESCRIEREA DISPOZTIVULUI

Seria LIO SBL Lenstec sunt lentie intraoculare (LIO) dint-o singura componenta, bi-asfeica! cu haptca in buci ,inchisé". Lentiele Lenstec SBL-2™ si SBL-3™ sunt fabrcate

dint-un copolmer de calitate medicala din acrlc hidrof, cu un blocant UV polimerizabil Lentiele Lenstec SBL-2™ si SBL-3™ sunt profectate cu margini optice patrate®

SCOPUL UTILIZARI

Seria de lentle bifocale segmentate (SBL) Lenstec reprezinta un implant optice de absorbfe a ultaviletelor, destinate nlocuiri cristalinuui uman dupa ndepértarea cateractei

prin facoemulsifcare (afachie) a adulf cu varsta de 18 ani sau mai mul. Lentlele sunt indcate persoanelor care au nevoie de independen até de ochelar pentru vedere de

aproape, intermediar i a istanta. LIO SBL sunt de unica folosinta i sunt destinate numai peniru plasarea i punga capsulard.

patiént veroorzaken, desls als gevolg van door kruisbesmetiing veroorzaakle 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 onwaarschijnlk dat

de gebruiker de jiste vervaldatum, het uiste serienummer of de juiste dioptrische sterkte zal kennen.
« Lenstec kan geen stabilteit of een goede werking van de haptische of optische delen garanderen wanneer een IOL opnieuw gebruikt wordt, Als één van deze
onderdelen faalt, kan de IOL onbruikbaar worden.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Delens niet autodlaveren of op te steriiseren. Lenzen di moeten worden, moeten naarLensIeclemggeslwvd worden.
« Het hulpmiddel niet gebruiken s de sierile verpakking besd\adlgd i, of lser sporen van lekkage op de fles of e zak zitien
« De intraoculaire lens niet in oplossingen d steriele,
« De intraoculaire lens moet onmiddelijk gebruikt worden zodra de verpakking geopend is. De hydrofiele aard van e 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 verwildering uit et zoutbad worden geimplanteerd, omdat uitdroging het lensmateriaal bros maakt.
De lens moet in de kapselzak geimplanteerd worden.
« De intraoculaire lens niet gebruiken na de vervaldatum die op de buitenkant van e verpakking aangegeven staat. Na deze datum kan Lenstec niet garanderen dat de prestatie
van de 0L onveranderd zal bijven.
Ga voorzichtig met de intraoculaire lens om. Ruw of overmatig hanteren kan de lens beschadigen.
De chirurg moet zich bewust zijn van het risico van vertrogbeling van de intraoculaire lens, waardoor de lens mogeljk moet worden verwiderd. LET OP: De hydrofiele
intraoculare lens van Lenstec heeft geen geschiedenis van primaire materiaalgerelateerde vertroebeling, zoals bi bepaalde lenzen van andere fabrikanten’. Bij het door
Lenstec gebruite materaal zin er, in tegensteling tot de door andere fabrikanlen gebrikte mateialen, geen primaie ‘biverkingen' gemeld die te vifen zin aan
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Vertroebeling enlof andere materiaalgerelateerde tekortkomingen, waarvan bekend is dat deze postoperatieve problemen bij patiénten hebben

veroorzaakt. Oogchirurgen moeten in het achterhoofd houden dat er gevallen gemeld zjn van secundaire verlroebeling van hydrofiele IOL's. Voor veel van deze gevallen was

explantatie nodig.

Patiénten met gecompromitteerde bloed-waterbarriéres kunnen eerder last hebben van lensafzettingen, waardoor het verwideren van de lens mogeljk noodzakelik kan zin.

Ale gevallen van het verwideren van lenzen moeten aan LENSTEC gemeld worden.

Medische instelingen die deze I0L en haar accessoires (indien aanwezig) gebruiken, moeten ervoor zorgen dat het hulpmiddel op de juiste manier als medisch afval wordt

afgevoerd.

(GEBRUIKSAANWIJZINGEN

ledere Lenstec SBL-2™ en SBL-3™ is in een autoclaaf gesteriiseerd in een lensfies in twee verzegelde Tyvek steriiseerbare afslitbare zakken. De lens bevindt zich in een

gazen buise dat cen Slerele Zouoplossing van 0.9% bevat. De inhoud van de zakhet buis is terel tenz e verpading geopend of beschadigdis. Voer de standaard
it Zorg ervoor dat o diameter tussen 5.0 en 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: Alleen mappen/injectors die zjn goedgekeurd voor gebruik met de Lenstec SBL-2™ en SBL-3™ mogen gebruikt worden.

AANWIJZINGEN VOOR HET VOUWEN EN INBRENGEN VAN DE LENS
'ONDERDELEN VAN HET INJECTIESYSTEEM (Let op: kleuren kunnen variéren. Zie schema's):
Patroon (A), appicator (8) nector (C), lensiader (D)

CHIRURGISCHE INSTRUCTIES (2 scherma's):

1. Bereid het injectorpatroon (A) door de Keppen van de pairoon te openen en een zoutoplossing of viscoelastisch materiaal aan beide zjden van de kamer en over de rand
ussen de kanalen (E) te njecteren.

2. Neem de injector (C), zorg ervoor dat de punt van de zuiger bloot gt en gebruik de appiicator (B) om de siiconenpunt op de punt van de zuiger fe bevestigen en trek de
Zuiger vervolgens 20 ver mogeli it (F).

3. Venvider de lensfles uit de afslutbare Tyvek-zak. Houd het buisje met één hand stevig vast en drasi de dop los. Verwider de stop en verwiider vervolgens voorzichtg de
lenshouder it het bisje. Inspecteer de ens op sjtage en schade. Trek de zuiger er it om de borgpennen van de lens vi te geven. Pak de lens met een tandeloze tang bi
de optek vast en plaats de lens op de palroon, zoals weergegeven in e afbeelding (H). De SBL-2™ en SBL-3™ hebben een inkeping en opening n één van de hapteken,
dat de kant aangeeft die het dichtst bij het ‘add-gedeelte (buitenkant) igt. Wanneer deze inkeping en opening zich rechisboven () bevinden, wordt et gedeelte ‘add
geimplanteerd zoals bedoeld

4. Gebruik een gedeeltejk geopend paar steiele, angulare tangen om de lens (nclusef de haptiek en de volledige optiek) voorzichtg n de kamer van de patroon onder het
niveau van de Keppen te () drukken.

5. De patroon langzaam sluiten, waarbi u zachijes met de tangen cruk uitofent op de optiek, en ervoor zorgt dat de optek en haptiek iet bekneld raken in de Keppen van de
patroon wanneer deze gesloten wordl. De gesloten patroon visueel inspecteren om er zeker van e zin dat de lens iet bekneld raakt tussen de Kieppen. Steek het iteinde

van de zuiger van de Lens Loader Il in de achterkant van de gesloten patroorkamer (J), en breng de lens langzaam van de kamer naar de ciinder (voel of er weerstand is

die erop kan duiden dat de lens tussen de Kieppen vastz. Zorg ervoor dat de Lens Loader zich op het diepste punt bevindt, zodat de lens zich in de punt bevindt

(neuskegel). De lens moet v kunnen bewegen. Al dit et ht geval s, wordt één (of beide) haptiek of optek door de vieugels van de cartidge afgeklemd. Als de lens niet

v kan berwegen, opent u de palroon en herhaalt u stappen 4 en 5. Als de ens rj kan bewegen, is de patroon gereed om e 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 DI TOT BESCHADIGING TWDENS DE

INJECTIE/MPLANTATIE LEIDEN

Plaats het patroon in de behuizing van de inecor en druk het zover mogelik i (K). Druk de zuiger van de inector in zodat de iiconenpunt in de achterkant van de

patroonkamer past en breng hem naar voren totdat de punt net zchtbaar i n de ciinder,

i ilor generale pentru chirurgia ocular, se aplica i speci

Giaucom necontrola, microfalmie, uveita cronica severd, rupturaldetasare de retin, decompensare coreand, retinopate diabetc, atrofi a isulu, complicaf perioperatori,

complica{i postoperatori potenfial previzibie si alte afecfiuni pe care un chirurg oftamolog e-ar putea denifica pe baza experiente sale.

BENEFICI CLINICE

Benefiile principale pentru
afachie

tratamentul peniru:

« cataracts
« miopie

« hipermetropie

+ prezbiopie

Se preconizeaza  efectul ratamentului este permanent.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Beneficul preconizat al LIO pentru camera poserioara SBL-2™ i SBL-3™ este de a ofer o vedere imbunétafts la distants, intermediar i de aproape, cu o independents
sporit fata de purarea lentielorde corecie

RISCURI

Riscurile potenfale ae implantri LIO pentru camera posterioara SBL-2™ si SBL-3™ de la Lenstec sunt urmétoarele:

disfotopsia (umbre, halour, incinarealdescentrarealrtafia LIO, endoftaimita, sindromul segmentulu anterior oxic (toxic anteror segment syndrome ~TASS), fiboza capsulei
anterioare, uveita (indlusiv ridocilt, virte), e, fxarea iisulu, edem macular chistc, edem stromal comean, conlraciare a capsulei posteroare, descentarencinare (optica
mich). PIO cresou, il ciruicalsconoomitent, malfiera et de implen,opcierea apsel posteriare.

tegori de probleme de sénatate pot prezenta un isc mai mare LI0 (depuneri d

prafata p crisaln):
« Diabet zaharat
+ Asociate:

* Dezlipie de retin

* Detasare vitroasa

* Vitrectomie:

* Retinopatie diabetic

* Maculopatie diabetica

laucom
proceduri DMEK sau DSEK anterioare (procedurile mulple cresc riscul)
Hipertensiune
Colesterol ridicat

AVERTISMENTE
Chlmrgu\ ofanolog cae fectueaz Implntl e S a nconsiderte roarel averisents i denfceunrapor senefi aine d opetale

instrucfunlor de implantare furnizate cu aceast lentia poate duce pul 1t 5 la deterorarea ulterioara a LIO inaitea sau i timpul implantri
z. N exista date clice care 3 sprijne plasarea aceste entie i santul iar.
3. Orice deschidere de capsulotomie posterioar rebuie imitata la aproximativ 4 mm. In concordanta cu alte LIO, exists un isc crescut de dislocare a lentiei sisau infervenfie
chirurgicala secundara cu capsulotomi YAG precoce sau mri.
Lentiele SBL-2"™ si SBL-3™ nu rebuie implantate daca punga capsularé nu este intacta sau dac exist vreo rupturaldehiscenta zonulars.
Eficactatea lenlelor absorbante de lumind utravioleta n reducerea incidentei tulburarior retini nu a fost sabilta. Ca méisura de precaulie, pacieti trebuie informa ¢ ar
rebui s poarte ochelar de soare cu protectie UV atunci cand sunt expusia lumina soarelui.
Rata edemuu maclar chistic poate creste odaté cu plasarea hapici i punga extracapsular.
Pacienfi afaf in oricare dintre urmatoarele cazur ar putea prezenta un risc crescut de complicafie Tn uma implantari. produselor SBL-2™ sau SBL-3™: intervenfi
chirgeale aaare nteote el cae ndeplnese rcare A faor enunera n secfunea Convandcalla aestl docuent, calaracts i egau c Vs,
pierderea de corp itos, atrofi isuli, , degenerare macular sau suspiciune e infecfe microbians.
Paceni care prezna compical I moment extacl cataracte r putea prezenta un s cresct de complicafecups implntarea SBL2™ sau SBL-3™. Acesea pot
include, fré a se limita la: singerare persisten, afectare semnifcaliv s, presiune oz necalrolata sa proleps sau prdre e a corpul ios.
Implantarea lnfilor poate afecla negativ cap , dagnosiica sau tata bolle segmentulu posterior a pacient.
Padieni cu un ochi distorsionat din cauza unei raume anterioare sau a unui defect de dezvolare Tn care nu este posibia sustinerea adecvata a LIO pot prezenta risc
crescut de complicaf dupé implantarea SBL-2™ sau SBL-3™
. Pacienti care prezinta inlamalie recurents severa a segmentului anterior sau posterior sau uveit pot avea un rsc crescut de compiicae dupé implantarea LIO SBL-2™ sau

SBL3M.

12, Trebui i putea duce la d

o

~e

=

Bk

. endoteilu corean n timpul implantari.
13. Reutilizarea LIO este strict mterzlsa deoarece ridica probleme serioase de siguranta si eficacitate.
o LENSTEC nu ofera instrucfun e curdtarelsterizare. O LIO curdtata sifsau steiizata necorespunzator poate deteriora considerabil vederea unui pacient, paral din
cauza nfeciel induse de contaminarea Incrucisat.
+ Odats sooasé din ambalajl origina, LIO poate pierde trasabitatea. In cazul reutiizari unei LIO, este pufi probabilca uiizatoul 3 cunoascé data de expirare, numérul
de serie sau puterea dioplica corecle.
+ Lenstec nu poate garanta stabiltatea sau functionarea corects a porfurior hapice sau optice i cazul i care o LIO este reutizaté. Funcionarea defectuoass a uneia
dintre aceste componente poate afecta eficacitatea LIO.

PRECAULII

» Nuautoclavati si nu incercati sa resterilizati lentila. Lentilele care necesité resterilizare trebuie returnate la Lenstec.

o N utizaf ispozitivul daca ambalajul steri a fost deteriorat sau daca existé urme de scurgere pe flacon sau punga.

» Nu inmuiati lentila inraoculara decat in solutie salina echilibrata sterila.

 Lentila intraoculara trebuie utiizata |med|al dupa deschiderea ambalajulm Natura hidrofila  lentilei poate face ca aceasta s& absoarbé substante cu care intra fn contact, cum
arfi dezinfectantji, I fc. Acest te sindrom al cristalinului toxic". Clétiti cu atentie lentila inainte de implantare.

Lentila trebuie implantaté in maximum 2 minute dupé scoaterea dm baia sa salind, deoarece deshidratarea fragilizeaza materialul lentilei.

Lentia trebuie implantata in punga capsulara.

« Nu utizaf lentie intraoculare dupé data de expirare afisata pe eficheta exterioar a ambalajului. Dupa aceasta daté, Lenstec nu poate garanta ca performanta LIO va raméne
neschimbata.

Manipulati cu grij lentila intraocularé. Manipularea brutal sau excesiva poate deteriora lentla.

Chirurgul trebuie s fie constient de riscul de opacifiere a lentiei intraoculare, care poate face necesaré indeprtarea acesteia. NOTA: Lentia intraocular hidrofia Lenstec nu
are antecedente de opacifiere legata de material cum s-a intamplat in cazul lentilelor de la alfi producatori®. Spre deosebire de materialele ulizate e alfi producétori, pentru
materialul folosit de Lenstec nu s-au raportat .evenimente adverse” primare din cauza decolorri, opacifierii materialelor sifsau a altor deficiente legate de material, care au
cauzat probleme postoperatori pacientului. Chirurgi oftalmologi trebue 3 fina cont de faptul ca au fost raportate cazuri de opacifiere secundara a LIO hidrofie. In multe dintre:
aceste cazuri a fost necesar explantarea.

Pain o barte e itoase comprorise ot pvezenla o pvobabm(ale mai mare 4 dezvolte depuneri pe lentle care pot necesita indepértarea lentielor.

. de indepartare alentlelor

« Unitafle medicale care utiizeaza aceasta LIO si accesorille & (da- exista) rebuie 53 asigure eliminarea corespunzatoare ca deseuri medicale.

INDICAII DE UTILIZARE

Fiecare lentila SBL-2™ si SBL-3™ Lenstec este sterilizata in autociava int--un flacon de lentile introdus intr-o punga de steriizare Tyvek sigilata. Lentila este pastrata intr-un
flacon de stica care confine 0,9% solufie salin sterl3. Confinutul pungiifiaconului este steril, cu excepfia cazului Tn care pachetul a fost deteriorat sau deschis. Efectua tehnica
standard de facoemulsificare. Asigurati-va ¢ capsulorhexisul are un diametru de 5,0 - 5,5 mm. Inainte de implantare, examinafi ambalajul lentielor pentru LIO, putere §i data de
eprar. Lt postefinodus e einrocucers s e f pﬂn e ocsd nsucine delalae i o

NOTA: Trebuie folosite dispozitive de lentilele Lenstec SBL-2™ i SBL-3™.

PENTRU PLIEREA 5! LENTILEI
‘COMPONENTELE SISTEMULUI DE INJECTARE (Refine: culore pot vara. Consuita] diagramele):
Cartus (A, apicator (B), nfector (C), ncércator de lente I (D)
E (Consulat diagramel
1. Pregat cartusul injector (A) prin deschiderea clapetelor cartusuli i 4 sau vascoelastioa p flecare parte a camerei i peste creasta dinte canle (E).
Lualinjectoru (C), asigurandu-va ca varfulpistonulu este expus, i utizaj apicatoru (B) pentu a ixa vrfuldi siicon pe varfulpistonul i apo rerage; istonul pand la
capét ),

3. Scoatef laconul lenieidin punga Tyvek. Tinefiferm flaconul fntr-o mané si desurubati capacul. Scoatef dopulsi apoi ndepirtaticu grija suportul lentleldin flacon.
Inspectaf lentia pentru posibie reziduur s deteriorare. Retragetipistonul peniru a eibera pini de prindere de a lenfia. Folosind o penset fara dinf,prindef entia de
opic i asezaf el pe cartus 52 o e arla i i (), Lentel SBL-2™ i SBL-3™ a0 cansur s un iy n unu i lemertee apte ar ndic prtea
cea mai apropiatd de porfunea ,adéugare” (suprafata anterioar). Cand as suntn partg 18 sus (6), porfunea .adzugare” este implantats
astfel cum s-a ntenforat.

Utiiz&nd o pensets angular stria, paral deschis, comprimat usor lenta (inclusiv haptica s optica fn ntregime) in camera cartusului sub nivelul ciapetelor ().

nchidef et cartusul, mentinnd o presiune usoars asupra optici cu penseta s asigurandu-va c3 optica i haptcele nu sunt siranse fn clapetele cartusulu n imp ce acesta
se inchide. Inspectat vizual cartusul nchis pentru a v asigura cé lentla nu este prinsa itre clapete. Itroduce] capétul pistonulu din Lens Loader i partea din spate 2
cartusului inchs (J) §i avansa ince lenia din camera catre ciindru (sesiza orice rezistenta care ar putea indica c entia este prinsa nire ciapete). Asigurati-va c Lens
Loader I este avansat cat mai profund, astel inc entia s se afl i var (con nazal. Lentia ar trebui s3 se misteliber. Dacé nu, una (sau ambele) dintre haptioe sau
optice este ciupit de aripile cartusului. Dacé lentia nu se misca liber, deschidefi cartusul s repetati pasii 4 s 5. Dac entia se miscé liber, cartusul este gata s ie incércat
n injector. NOTA: DACA NU SE VERIFICA POZITIONAREA CORECTA A HAPTICI SAU OPTICIIIN CARTUS, EXISTA RISCUL DE DETERIORARE IN TIMPUL
INJECTARI/IMPLANTARI

o

6. Asezall carlusul n carcasa injectorulu s Tmpinge-| pané la capat (K). Apésal pistonul injectorulu astel incat varfulde siicon s& patrund in spatele camerei cartusului s
avansali- inante pana cand pute; vedea doar varful i ciindru.

7. Introduceli cu grja varful injectorului ncarcat in camera anterioar cu tesitura i jos, sprijinind livarea in punga capsularé, pa Varful cartusului depaseste marginea
puple distale. Injecta usar lentia fn camera anterioara. Rotf injectoruln sens contrat acelor de ceasornic, dac este necesar, pentru a va asigura ca LIO raméine corect
orientats pe masura ce lese din cartus. Asigurat-va ¢ haptica principala este n punga. Retrageusor cartusul din ochi, pe masura ce haptica iese din cartus (L),
Reconfirmatj profunzimea camerei anterioare; in caz contrar, introducefi solutie salina sau vascoelastica suplimentara. Folosind un ,impingator” conic, introducefi haptica
dacé ese din secfiune si l3sali-0 54 cadé in punga.
Imediat dupa introducerea lentiei, confirmati vizual pozifionarea corecta a celor patru suporturi prin manipularea lentilei odata ce lentila este complet in interiorul capsulei.
Lentla trebuie manipulat (ofité) cu atentie in sacul capsular astfel incat o linie care intersecteaza ambele zone de tranczie s fie alinata pe axa de 45° si de 225° pentru
ochilcrep i pe axa de 135° i de 315° pentru ochiu sting. Acet luru permite ca segmentul i prosimitatea LIO s feoriefatinferonasa. Graculde manipulare va
depinde de locul in care a fost efectuata 4 aawut tatie in timpul implantarii. 4 din camera anterioaré si
din spatele lentilei.
Confirmatj c lentla este in punga si, cu un carlig de pozifionare plasat in interfata distala 3, miscafi usor optica proximal pentru  vedea pozifionarea hapticé
istala, Apol, dup o afplasat cArigul de pozfonere  nertafa ptichaptic proximel, miscaf usor otca isal pentru a vedea hapiia prosimal, Dacs haptica
este poziffonata in planul dorit, reglaf haptica in pozifia corects. Chirurgul ar trebui s vizualizeze c ambele haptioe sunt complet extinse in fornixul capsulei §i ¢ sunt
complet deschise, cu o angulare orientata corect s firé s3 agate.
Hidrataf marginile sectiuni pentru a o etansa. In mod normal, nu sunt necesare sutur, dar daca secfiunea pare s4 prezinte surger sau camera raméne superfcil, poate fi
recomandatd sutura.
NOTA: Haptica entelor SBL est flexii Est farteimportant s 5o fectueze o insecleviuala il v il prtu 2 vericapoia aestor.
Daca hapicele nu sunt complet plate §i extinse In pozifa pr 1, repozifionaf it ‘mai sus, pén cand sunt complet
deschise.
EXPLANTARE
Procedurile de explantare pot varia In funcfie de starea pacientului 5 de circumstante. Prin urmare, chirurgul este sfatuit s foloseasc o metod de explantare care, i opina sa,
Va oferi cele mai favorabe rezultate pentru pacient.
DATE CALITATIVE $| CANTITATIVE PENTRU MODELELE LIO HEMA
HEMA (ransparente): Metacrilat de hidroxietl, 26% confinut de apé. Dispozitivele au fost testate si s-a demonsirat ca sunt sigure in conformitate cu 1SO 10993-3, 10 10993-5,
1S0 10993-6, 1SO 10993-10, 1SO 10993-11 5i ISO 11979-5. Contactafi Lenstec pentru mai multe detali.
DESCRIEREA DETALIATA A DISPOZITIVULUI
Constructie: 0 singura componenta
Material: 26% confinut de apa HEMA (metacriat de hidroxiet)
Formula chimica a materialului HEMA transparent utiizat pentru fabricarea LIO din seria SBL:
Acrilat de 2-(4-benzoil-3-hidroxifenoxi) efil
Niiator de azobisizobutironitril (AIBN)
«Dimetacrilatde etlen glicol
Metacrilat de hidroxietil
sMetacrilat de metil
Transisia lumini: Consultafi iagrama (M)
Indice de refractie: 1,460
MTF: Consultafi iagrama (N,0)
Gama de putere dioptrica: Consu\(au diagrama (P)
Design optic: pralete bi-asferice: Bi-asferic conic egal cu raport posterior/anterior 1:1
Dimensiunea optica: ¥
Lungime total3 (diametru): 11, 00mm
DATA DE EXPIRARE
Data de expirare de pe ambalajul lentilelor este data de expirare a starii sterile. Nu utilizati LIO dupa data de expirare.
CALCULUL PUTERII LENTILEI
Este recomandat ca medicul chirurg s foloseasca o metod de calcul al puteri cu care se simt confortabil. In general, puterea lentilei pentru fiecare pacient poate fi calculaté din
masuratorile keratometriei i lungimea axiala a ochiului conform formulelor din literatura publicata. Referinte supiimentare pe aceasta tema sunt disponibile la adresa hitp://
www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html.
NOTA: Constanta A" si valorle ACD imprimate pe exteriorul pachetului sunt doar estimative. Se recomand ca medicul chirurg s4 determine proprille valori pe baza experientei
clinice individuale.
POLITICA DE RETURNARE
Referitor la poliica de retunare a produselor, contactali reprezentantul Lenstec. Returnatilentla cu documentele de identficare complete §i precizali motivl returnéiii, Etchetafi
pachetul returnat ca find pericol biologic.
REZUMATUL INFORMATIILOR DE SIGURANTA §1 PERFORMANTA CLINICA:
Rezumatul este disponibil in baza de date europeand privind dispozitivele medicale (EUDAMED), unde este asociat cu BASIC UDI. Site-ul web EUDAMED poate fi accesat la
‘adresa https:/Jec.europa.eultoolsleudamed.
INREGISTRAREA PACIENTULUI $| RAPORTARE
Pachetul contine un card de identificare a pacientului. Acesta rebuie completat si fnménat pacientului, impreuna cu instructiuni de pastrare a cardului ca dovada cu valabilitate
nelnias, care umeaz s f prezentta orcan medic ofamooga care pacientul se prezinta pe vitor. Etichetele de identificare autoadezive ale lentilelor sunt furnizate pentru
afiuiiizate pe cardul e identifcare a pacientului i pe alte d e clinice.
Evenimentele adverse/reclamatiile care pot fi considerate in mod rezonabil ca legate de lentile si care nu erau preconizate anterior in privinta tipului, severitatii sau gradului de.
incidenta ar rebui raportate auloriti competente UE din statul membru si societafii Lenstec Ia Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246
420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; E-mail mnladatl repremnlanlu\ Lenstec.
Aceasta este | ‘adverse identificate. Aceste 1t ficate, precum i posibilel imente ad neidentificate trebuie sa fie documentate.

Evenimente adverse cumulate, inclusiv, dar faré a se limita la:

Endoftalmit, hifem, hipopion, infecte intraoculard, dislocarea cristalinului, edem macular chistic, boc pupiler, dezipire de reting, nterventie chirurgicalé secundaré.
Evenimente adverse persistente, inclusiv, dar féra a se limita la:

‘edem stromal cornean, irita, edem macular chistic, tensiune intraoculara crescuté care necesita tratament
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«  Toate campurile prezente pe cardul de identificare trebuie completate de cétre institufia medicala/furnizorul de asistenta medical.

o Este responsabilitatea insfitutiei/furnizorului de asistenta medicala sa ataseze eicheta autocolanté cu sigla ,LENSTEC" gravata pe versoul (neimprimata) cardului de
identficare a pacientului i s | inmaneze pacientuli ca nregistrare a implantul
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BASIC UDI

SBL-2: 08443690SBL-2HT
SBL-3: 08443690SBL-3HV

® /AN R,

Sterlzed using steam Do not reuse Do not Donotuse  Caution, Consult
resterlize if damaged accompanying
documents

(i) From 300-360 nm, transmittance is 0%
(ii) UV Cutoff (Transmittance < 10%) = 374nm
0 | (iii) Spectral transmittance 2 0.80.
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POWERS

MODEL o)

ACCESSORIES

TOLERANCES
(D)
INCREMENT
(D)

190118
Reusable
Injector sposable
T Injector

11.00mm|

+100to +145 | £0.25 | 0.5
+15.0t0+250 | +0.11 | 0.25
+255t0+36.0 | £0.25 | 0.5

SBL-2™ / SBL-3™

190118 Reusable
Injector
LC16, Cart45S
+10.0D to 26.0D
LC24
+10.0D to 36.0D

Disposable Injector
LC16l
+10.0D to 26.0D
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