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Instructions for Use - SOFTEC SERIES PLI
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EN INSTRUCTIONS FOR USE
SOFTEC POSTERIOR CHAMBER INTRAOCULAR LENS (PCIOL)

IMPORTANT NOTICE
It is highly recommended that the surgeon adheres to the recommendations, precautions, contraindica-
tions and warnings outlined in these instructions.
DEVICE DESCRIPTION
The LENSTEC SOFTEC series of posterior chamber intraocular lenses (PCIOL) are ultraviolet absorbing,
single-piece “C” loop intraocular lenses intended for the replacement of the human crystalline lens
following phacoemulsification cataract removal. The LENSTEC SOFTEC intraocular lenses are manufac-
tured from a medical grade co-polymer of hydrophilic acrylic, with a polymerisable UV blocker. The
hydrophilic nature of the SOFTEC material reduces problems associated with silicone oil adhesion and
silicone oil induced opacificationz4. The SOFTEC series of I0Ls are designed with square edges®.
INTENDED USE
The LENSTEC SOFTEC series of posterior chamber lenses are intended for the replacement of the
human crystalline lens following phacoemulsification cataract removal in adults 18 years and older. The
lens is indicated for capsular bag placement.
CONTRAINDICATIONS
Outside of general contraindications for ocular surgery, the following specific contraindications apply:
Uncontrolled glaucoma, microphthalmia, chronic severe uveitis, retinal detachment, corneal decompen-
sation, diabetic retinopathy, iris atrophy, perioperative complications, potential foreseeable postoperative
complications and other conditions which an ophthalmic surgeon might identify based on their experi-
ence.
CLINICAL BENEFITS
The primary benefits for clinical management and patient health include the treatment of:
 Aphakia
« Cataract
« Myopia
« Hyperopia
The duration of the treatment effect is anticipated to be permanent.
The Softec HD PLI produces the following clinical benefits:
« Reduces handling and loading errors
« Minimises the chance of infection

2



« Reduces operating time turnover

« Consistent, predictable and controlled insertion

« Prevention of loss of sight, and improved visual acuity

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The anticipated effects on patient quality of life are prevention of loss of sight and improved visual acuity.
RISKS

The potential risks of using the Lenstec Softec HD PLI are as follows:

Endophthalmitis, Toxic anterior segment syndrome (TASS), Anterior capsule fibrosis, Uveitis glaucoma
hyphaema syndrome, Iritis, Cystoid macular edema, Corneal stromal edema, Posterior capsular contrac-
tion & lens deformation, Capsular bag damage, Decentration/tilt (small optic), Elevated IOP, Concomitant
surgery, Implant material clouding

WARNINGS

The implanting ophthalmic surgeon shall consider the following warnings, and identify a risk/benefit ratio
prior to surgery:

1.

13.
14.

Failure to follow the implantation instructions supplied with this lens could lead to mishandling and
subsequent IOL damage prior to or during implantation.

. There is no clinical data to support placing this lens in the ciliary sulcus.
. Any posterior capsulotomy opening should be limited to approximately 4 mm. Consistent with other

I0Ls, there is an increased risk of lens dislocation and/or secondary surgical reintervention with
early or large YAG capsulotomies.

. The SOFTEC series of intraocular lenses should not be implanted if the capsular bag is not intact

or if there is significant zonular rupture/dehiscence.

. The effectiveness of ultraviolet light absorbing lenses in reducing the incidence of retinal disorders

has not been established. As a precaution, patients should be informed that they should wear
sunglasses with UV protection when in sunlight.

. The rate of cystoid macular edema may increase with extracapsular bag placement of the haptics.
. Patients with any of the following could be at increased risk for complication(s) following implanta-

tion of any of the SOFTEC series of IOLs: previous ocular surgery, those meeting any of the listed
factors in the ‘Contraindications’ section of this document, non-age related cataract, vitreous loss,
iris atrophy, severe aniseikonia, ocular hemorrhage, macular degeneration or suspected microbial
infection.

. Patients who present complications at the time of cataract extraction could be at increased risk for

complication(s) following implantation of any of the SOFTEC series of IOLs. This may include, but
is not limited to: persistent bleeding, significant iris damage, uncontrolled positive pressure or
significant vitreous prolapse or loss.

. Whether intraocular lens implantation would deleteriously affect the surgeon’s ability to otherwise

observe, diagnose or treat posterior segment diseases in the patient.

. Whether patients who have a distorted eye due to previous trauma or developmental defects in

which appropriate support of the IOL is not possible should have any of the SOFTEC series of IOLs
implanted.

. Whether patients who have recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or uveitis

should have any of the SOFTEC series of IOLs implanted.

. Any circumstances which could lead to damage to the corneal endothelium during implantation

should be avoided.
Children under the age of 2 are not suitable candidates for intraocular lenses.
Re-use of the IOL is strictly prohibited, as it raises serious safety and efficacy concerns:



e LENSTEC does not provide cleaning/sterilization instructions. An improperly cleaned and/or
sterilized IOL can cause significant damage to a patient’s vision, due in part to cross contami-
nation induced infection.

e Once removed from its original packaging, the IOL can lose traceability. In the event an IOL
is re-used, it is unlikely the user will know the correct expiry date, serial number or dioptric
power.

e LENSTEC can not guarantee stability or proper function of either haptic or optic portions in
the event that an IOL is re-used. Failure of either of these components can render the 0L
ineffective.

e The injector is designed for single-use and components of the device are not able to be re-
used. Attempted re-use of the injector will result in damage to the I0L which could cause
serious harm to the patient.

PRECAUTIONS

1.
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10.
1.

Do not attempt to re-use the lens. Do not autoclave or attempt to re-sterilize the lens. Lenses
requiring re-sterilization should be returned to LENSTEC.

. Do not use the device if sterile packaging has been damaged or if there are traces of leakage on

the pack.

. Do not soak the intraocular lens with any solution other than a sterile balanced salt solution.
. Once packaging has been opened, the intraocular lens must be used immediately. The hydrophilic

nature of the lens can cause it to absorb substances with which it comes into contact, such as
disinfectants, medicines, blood cells, etc. This may cause a “Toxic Lens Syndrome”.

. The lens must be implanted within 2 minutes following removal from its saline bath, as dehydration

causes the lens material to become brittle.

. The lens must be implanted in the capsular bag.

. Do not use the intraocular lens after the expiration date shown on the outside package label.

. Handle the intraocular lens carefully. Rough handling or excessive handling may damage the lens.
. The surgeon must be aware of the risk of opacification of the intraocular lens, which may necessi-

tate lens removal. Although LENSTEC hydrophilic intraocular lenses have a satisfactory history
regarding lens opacification, there is a history of lens opacification with lenses from other manufac-
turers. Most, if not all, of these types of cases required explantation. The material used by
LENSTEC has not had any confirmed reports of ‘Adverse Events’ due to material discoloration,
opacification and/or other material related deficiencies, which have caused postoperative patient
problems.

All cases of lens removal must be reported to LENSTEC.

Medical facilities utilizing this I10L, and its accessories (if any) must ensure proper disposal as
medical waste.

HOW SUPPLIED

The LENSTEC series of posterior chamber intraocular lenses are autoclave sterilized in a pre-loaded
injector, contained within a double thermoform tray system. The contents of the outer tray are sterile
unless the package is damaged or opened.

INSTRUCTIONS FOR IMPLANTATION: SOFTEC PCIOL

Calculation of Lens Power

It is recommended that the surgeon uses a power calculation method with which they are comfortable. In
general, the power of the lens for each patient can be calculated from the keratometry measurements
and axial length of the eye according to formulas in published literature. Additional reference to this topic
carl be found at http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens constants.html



NOTE: The ‘A’ Constant and ACD values printed on the outside of the package are estimates only. It is
recommended that the surgeon determine his/her own values based on their individual clinical experi-
ence.

Pre-Surgical Preparation

a. Determine the lens power from IOL Refractive Calculation Equation-Holladay or SRK/T.

b. Determine the Expected Post-operative Target Refraction (SE)

SURGICAL TECHNIQUE
1. Peel the top of the small PLI Tip container (G) and carefully drop the PLI tip into the sterile field.

. Open the outer tray of the PLI (F) and carefully drop its sterile inner tray into the sterile field.

. Carefully peel the foil lid off the PLI inner tray and pour some saline out.

. Remove the PLI from the tray and rinse with fresh saline - the red button (D) should be at the
bottom.

. Insert the PLI tip (C) into slot (B) at the front of the PLI.

. Remove the red button from the PLI.

. Press the clear button (A) firmly until it clicks into place.

. Using the plunger (E), advance the lens into the PLI tip until the white silicone cushion is visible.

. Perform safety check: Examine the PLI tip under a microscope while rotating it 360° to ensure that
the trailing haptic is not caught between the cushion and the inner wall of the PLI tip.

. If it is caught, retract the plunger fully, then advance it again. Repeat the safety check if haptic is
still caught, until free.
11. The lens is now ready to be injected.

EXPLANTATION

Explantation procedures may vary depending on patient condition and circumstances. The surgeon is

therefore advised to use an explantation method which he/she determines will provide the most favoura-

ble patient outcomes.

QUALITATIVE & QUANTITATIVE DATA FOR THE HEMA PLI MODELS

HEMA PLI: Hydroxyethyl methacrylate, 26% water content. The devices have been tested and proven
safe in accordance with ISO 10993-3, ISO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-7, ISO 10993-10, ISO
10993-11 and I1SO 11979-5. Contact Lenstec for further details.

DETAILED DEVICE DESCRIPTION
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Construction: Single Piece
Material: 26% Water Content HEMA (Hydroxyethyl methacrylate)
Light transmittance: Refer to diagram (H)

Index of Refraction: 1.460

The specifications for the LENSTEC SOFTEC series of posterior chamber intraocular lenses are as
follows:

Optic Size: 5.75 mm

Optic Type: Equiconvex

Length: 12.00 mm

Angulation: 0 degrees

Construction: 1 Piece

Position Holes: 0 Holes

Optic Material: HEMA (26% water content)

EXPIRATION DATE
The expiration date on the lens package is the sterility expiration date. Do not use the IOL after the

expiration date.
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RETURNS POLICY

Contact your Lenstec representative regarding the return goods policy. Return the lens with full identifi-
cation and the reason for the return. Label the return package as a biohazard.

PATIENT REGISTRATION AND REPORTING

A Patient Identification Card is included in the package. This is to be completed and given to the patient,
together with instructions to keep the card as a permanent record to be shown to any eye practitioner the
patent consults in future. Self-adhesive lens identification labels are provided for use on the Patient
Identification Card and other clinical records.

Adverse events/complaints that may reasonably be regarded as lens-related and that were not previously
expected in nature, severity, or degree of incidence should be reported to Lenstec at Airport Commercial
Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; Email:
feedback@lenstec.com or contact your Lenstec representative.

IMPLANT CARD

« Allfields present on the ID card must be completed by the healthcare institution/provider.

« It is the responsibility of the healthcare institution/provider to attach the label sticker with the etched
‘LENSTEC' logo to the reverse (unprinted) face of the patient ID card, and provide this to the patient as a
record of their implant
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FR MODE D’EMPLOI
LENTILLE INTRAOCULAIRE DE CHAMBRE POSTERIEURE (LIOCP) SOFTEC

REMARQUE IMPORTANTE

Il est fortement recommandé que le chirurgien respecte les recommandations, précautions, contre-
indications et mises en garde indiquées dans ce mode d’emploi. La responsabilit¢ de la procédure
adéquate incombe au chirurgien.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les lentilles intraoculaires de chambre postérieure (LIOCP) de la série SOFTEC de LENSTEC sont des
lentilles intraoculaires d’'un seul tenant & boucle en C, absorbant le rayonnement ultraviolet, destinées a
remplacer le cristallin de I'ceil humain aprés extraction de la cataracte par phacoémulsification. Les
lentilles intraoculaires SOFTEC de LENSTEC sont fabriquées a partir d'un copolymére acrylique hydro-
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phile de qualit¢ médicale avec filtre anti-UV polymérisable. La nature hydrophile du matériau de
SOFTEC permet de réduire les problémes liés a I'adhésion de I'huile de silicone et & I'opacification
induite par I'huile de silicone2-4. Les LIO de la série SOFTEC sont dotées de bords carrés®.

UTILISATION PREVUE

La série de lentilles LENSTEC SOFTEC pour chambre postérieure est destinée au remplacement du
cristallin humain aprés ablation de la cataracte par phacoémulsification chez les adultes &dgés de 18 ans
et plus. La lentille est indiquée pour une implantation dans le sac capsulaire.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications spécifiques suivantes s’appliquent en plus des contre-indications générales de
toute intervention oculaire :

glaucome non contrélé, microphtalmie, uvéite chronique grave, décollement rétinien, décompensation
cornéenne, rétinopathie diabétique, atrophie de ['iris, complications péri-opératoires, éventuelles compli-
cations postopératoires prévisibles et autre trouble identifié par un chirurgien d’aprés sa propre expéri-
ence.

AVANTAGES CLINIQUES

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

« Aphakie

« Cataracte

« Myopie

« Hypermétropie

La durée de I'effet du traitement devrait étre permanente.

Le Softec HD PLI offre les avantages cliniques suivants :

« Réduit les erreurs de manipulation et d'implantation

« Minimise le risque d'infection

« Diminue la durée de I'opération

« Insertion cohérente, prévisible et controlée

« Prévention de la perte de la vue et amélioration de I'acuité visuelle

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les effets attendus sur la qualité de vie des patients sont la prévention de la perte de la vue et 'amé-
lioration de I'acuité visuelle.

RISQUES

Voici les risques potentiels liés a I'utilisation du Lenstec Softec HD PLI :

Endophtalmie, Syndrome du segment antérieur toxique (TASS), Fibrose capsulaire antérieure, Syn-

drome d’Uveitis glaucoma hyphaema, Iritis, Capture de ['iris, CEdéme maculaire cystoide, CEdéme stroma

cornéen, Contraction capsulaire postérieure et déformation de la lentille, Dégats capsulaires, Décentre-

ment / inclinaison (petite optique), IOP élevé, Chirurgie concomitante, vision trouble due a I'implant

MISES EN GARDE

Le chirurgien responsable de I'implantation doit tenir compte des mises en garde suivantes et évaluer le

rapport avantages/risques avant l'intervention:

1. Le non-respect des instructions d'implantation accompagnant cette lentille risque d’entrainer une
mauvaise manipulation et d’'endommager la LIO avant ou pendant I'implantation.

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

3. Il convient de limiter I'ouverture de la capsulotomie postérieure @ 4 mm environ. Ainsi que pour
d'autres LIO, il existe un risque accru de dislocation de la lentille et/ou de nouvelle intervention

chirurgicale secondaire lors de capsulotomies au YAG précoces ou étendues.
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4. |l ne convient pas d'implanter la lentille intraoculaire de la série SOFTEC si la poche capsulaire n’est
pas intacte ou en présence d’une rupture/déhiscence zonulaire importante.

5. L'efficacité des lentilles absorbant la lumiére ultraviolette pour réduire l'incidence des troubles
rétiniens n'a pas été prouvée. A titre de précaution, il convient d'informer les patients qu'ils devront
porter des lunettes de soleil avec protection UV en cas d’exposition au soleil.

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

7. Les patients répondant aux critéres suivants peuvent étre exposés & un risque accru de complica-
tions apres implantation d’'une LIO de la série SOFTEC : intervention chirurgicale oculaire antérieure,
patients présentant I'un des facteurs cités dans la section « Contre-indications » de ce document,
cataracte non liée a I'age, perte de corps vitré, atrophie de ['iris, aniséiconie grave, hémorragie
oculaire, dégénérescence maculaire ou suspicion d'infection microbienne.

8. Les patients faisant état de complications au moment de I'extraction de la cataracte peuvent étre
exposés a un risque accru de complications aprés implantation d'une LIO de la série SOFTEC. Ces
complications incluent notamment : saignement persistent, Iésions significatives de [ris, pression
positive non contrélée, prolapsus ou perte de corps vitré significatif.

9. Risque de voir diminuer la capacité du chirurgien d'observer, de diagnostiquer ou de traiter des

maladies du segment postérieur chez le patient suite a I'implantation d’une lentille intraoculaire.

. Patients ayant une malformation de I'ceil suite & un traumatisme précédent ou a un défaut de dé-
veloppement qui empécherait le soutien adéquat de la lentille intraoculaire de la série SOFTEC
implantée.

. Patients risquant de souffrir d'une inflammation récurrente grave du segment antérieur ou postérieur
ou d’une uvéite suite a I'implantation d’une LIO de la série SOFTEC.

. Il convient d'éviter toute circonstance pouvant étre & I'origine de Iésions sur I'endothélium cornéen
pendant 'implantation.

13. Ne pas implanter de lentilles intraoculaires chez les enfants de moins de 2 ans.

14. | est strictement interdit de réutiliser la LIO au risque d’entrainer des problémes graves d'innocuité et

defficacité.

« LENSTEC ne fournit pas de consignes de nettoyage/stérilisation. Une LIO mal nettoyée et/ou mal
stérilisée risque de nuire considérablement a la vision du patient, notamment du fait d’une
infection par contamination croisée.

« Une fois sortie de son emballage d'origine, la LIO perd sa tragabilité. Si une LIO vient a étre
réutilisée, I'utilisateur risque d’ignorer sa date d’expiration, son numéro de série ou sa puissance
dioptrique.

« En cas de réutilisation de la lentille, LENSTEC ne garantit ni la stabilité ni le fonctionnement
adéquat des parties haptiques ou optiques. Un défaut de I'un de ces composants risque de
rendre la LIO inefficace.

« L'injecteur est prévu pour un usage unique et les composants du dispositif ne doivent pas étre
réutilisés. La LIO sera endommagée par toute tentative de réutilisation de l'injecteur, ce qui
pourrait provoquer de graves lésions chez le patient.

PRECAUTIONS
1. Ne pas tenter de réutiliser la lentille. Ne pas stériliser a 'autoclave et ne pas restériliser la lentille.

Les lentilles ayant besoin d'étre restérilisées doivent étre retournées a LENSTEC.

2. Ne pas utiliser ce dispositif si 'emballage stérile a été endommagé ou présente des traces de fuite.

3. Ne pas faire tremper la lentille intraoculaire dans une solution autre qu’une solution saline équilibrée
et stérile.

4. Lalentille doit étre utilisée immédiatement aprés ouverture de I'emballage. La nature hydrophile de la
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lentille peut lui faire absorber des substances avec laquelle elle entre en contact, telles que des
désinfectants, des médicaments, des cellules sanguines, etc. pouvant alors provoquer un
« syndrome de la lentille toxique.

5. La lentille doit étre implantée dans les 2 minutes suivant sa sortie de la solution saline car la déshy-
dratation en fragilise le matériau.

6. La lentille doit étre implantée dans la poche capsulaire.

7. Ne pas utiliser la lentille intraoculaire aprés la date d’expiration indiquée sur I'étiquette a I'extérieur
de I'emballage.

8. Manipuler la lentille avec précaution. Une manipulation brusque ou excessive peut endommager la
lentille.

9. Le chirurgien doit étre conscient du risque d’opacification de la lentille intraoculaire, qui peut en
nécessiter le retrait. Méme si les antécédents des lentilles intraoculaires hydrophiles LENSTEC sont
satisfaisants au regard de I'opacification, d’autres fabricants ont signalé ce défaut pour leurs lentilles.
La plupart des cas, sinon tous, ont nécessité une explantation. Il n'a été signalé et confirmé aucun
effet indésirable imputable & la décoloration ou & I'opacification du matériau utilisé par LENSTEC et/
ou a dautres défauts liés au matériau ayant entrainé des problémes postopératoires chez les
patients.

10. Tous les cas de retrait de lentille doivent étre signalés a LENSTEC.

11. Les établissements médicaux utilisant cette LIO et ses accessoires (le cas échéant) doivent assurer
I'élimination appropriée des ustensiles, en tant que déchets médicaux.

CONDITIONNEMENT

Les lentilles intraoculaires de chambre postérieure de la série LENSTEC sont stérilisées a I'autoclave
dans un injecteur préchargé contenu dans un systéme de plateau double thermoformé. Le contenu du
plateau extérieur est stérile sauf si le paquet a été endommagé ou ouvert.

INSTRUCTIONS POUR L'IMPLANTATION : LIOCP SOFTEC

Calcul de la puissance de la lentille

Il est recommandé au chirurgien d'utiliser la méthode de calcul de la puissance qu'il connait le mieux. En
régle générale, la puissance de la lentille adaptée a chaque patient peut étre calculée a partir des
mesures de kératométrie et de la longueur axiale de I'ceil selon des formules disponibles dans la docu-
mentation publiée. Des références supplémentaires sur ce sujet sont disponibles a I'adresse http:/
www.doctor-hill.com/iol-master/lens _constants.html.

Préparation préopératoire

a. Déterminer la puissance de la lentille au moyen de I'équation Holladay ou SRK/T de calcul de la
réfraction de la LIO.

b. Déterminer la réfraction postopératoire cible attendue (SE).

TECHNIQUE CHIRURGICALE

1. Défaire 'emballage du petit récipient de 'embout PLI (G) et déposer délicatement I'embout PLI dans
le champ stérile.

2. Ouvrir le plateau extérieur du PLI (F) et déposer délicatement son plateau intérieur stérile dans le
champ stérile.

3. Enlever délicatement le couvercle en aluminium du plateau intérieur du PLI et évacuer le surplus de
solution saline.

4. Retirer le dispositif du plateau et le rincer avec une solution saline claire - le bouton rouge (D) doit
étre en bas.

5. Insérer 'embout PLI (C) dans la fente (B) a I'avant du PLI.

6. Retirer le bouton rouge du PLI.

7. Appuyer fermement sur le bouton « clear » (A) jusqu'a ce qu'il s’enclenche.



8. Alaide du piston (E), faire avancer la lentille dans 'embout PLI jusqu’a ce que le coussin en silicone
blanc devienne visible.

9. Effectuer la vérification de sécurité : examiner 'embout PLI au microscope tout en le manipulant a
360 ° pour s'assurer que: L’haptique n'est pas bloquée entre le coussin et la paroi intérieure de
I'embout du PLI.

10. Si celle-ci est bloguée, retirer complétement le piston puis avancer & nouveau. Si 'haptique reste
bloquée, répéter la mesure de sécurité jusqu'a ce qu'elle se libére.

11. La lentille peut a présent étre injectée.

EXPLANTATION

Les procédés d'explantation peuvent varier en fonction de I'état du patient et des circonstances. Le

chirurgien doit utiliser une méthode d’explantation qui, selon lui, fournira les meilleurs résultats a son

patient.

DONNEES QUALITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES MODELES HEMA PLI

HEMA PLI : méthacrylate d’hydroxyéthyle, teneur en eau 26 %. Les dispositifs ont été testés et éprouvés

en toute sécurité conformément aux normes ISO 10993-3, ISO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-7, ISO

10993-10, ISO 10993-11 et ISO 11979-5. Veuillez contacter Lenstec pour plus de détails.

DESCRIPTION DETAILLEE DU DISPOSITIF

Fabrication : d'un seul tenant

Matériau : HEMA (hydroxyéthyl méthacrylate) a 26 % de teneur en eau
Transmittance Se reporter au diagramme (H)

Indice de réfraction : 1,460

Les caractéristiques des lentilles intraoculaires de chambre postérieure de la série SOFTEC de
LENSTEC sont les suivantes :

Dimension optique : 5,75 mm

Type d'optique : équiconvexe

Longueur : 12,00 mm

Angulation : 0°

Fabrication : d'un seul tenant

Ouvertures de positionnement : aucune ouverture

Matériau optique : HEMA (26 % de teneur en eau)
DATE D’EXPIRATION

La date d’expiration indiquée sur 'emballage de la lentille est la date d’expiration de la stérilité. Ne pas
utiliser la LIO aprés la date d’expiration.

CONDITIONS DE RETOUR

Pour connaitre les conditions de retour, contacter le représentant Lenstec. Retourner la lentille avec son

identification compléte et le motif du retour. Etiqueter le colis de retour avec la mention de risque bi-

ologique.

ENREGISTREMENT DU PATIENT ET SIGNALEMENT

Le paquet contient une carte d'identification du patient. Celle-ci doit étre remplie et remise au patient en

méme temps que les consignes lui indiquant de conserver la carte dans un dossier permanent & remettre

a tout ophtalmologiste ultérieurement consulté. Des étiquettes autoadhésives d'identification de la lentille

sont fournies et sont destinées a étre collées sur la carte d'identification du patient et sur d'autres

dossiers médicaux.

Les événements indésirables / plaintes qui peuvent raisonnablement étre considérés comme liés aux

lentilles et dont la nature, la gravité ou le degré d’incidence n'étaient pas prévisibles auparavant doivent

étre signalés a Lenstec a I'adresse suivante : Airport Commercial Center, Pilgrim Road, Christ Church,
10



Barbade : Tél : +1 246-420-6795 « Télécopie : +1 246-420-6797 ; Courriel : feedback@lenstec.com, ou
directement par le biais de votre représentant Lenstec.

CARTE D’IMPLANT

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

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

BIBLIOGRAPHIE (1)

ES INSTRUCCIONES DE USO

LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR (LIOCP) SOFTEC
AVISO IMPORTANTE
Es muy importante que el cirujano siga las recomendaciones, y respete las precauciones, contraindica-
ciones y advertencias que figuran en estas instrucciones. El cirujano es el responsable de que el
procedimiento se realice correctamente.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las lentes intraoculares de camara posterior (LIOCP) de la serie SOFTEC de LENSTEC son lentes
intraoculares de una sola pieza en forma de “C” con capacidad de absorber la luz ultravioleta, y se
utilizan como sustitutos del cristalino humano tras la extraccién de cataratas mediante facoemulsifi-
cacion. Las lentes intraoculares SOFTEC de LENSTEC se fabrican utilizando un copolimero acrilico
hidréfilo de calidad médica, con un bloqueante de la luz ultravioleta polimerizable. Al ser hidrdfilo, el
material de las lentes SOFTEC reduce los problemas de adhesion y opacificacion que conlleva el aceite
de silicona2*. La serie SOFTEC de LIO tiene un disefio de bordes cuadrados®.

USO PREVISTO

La serie LENSTEC SOFTEC de lentes de camara posterior esta prevista para la sustitucion de la lente
del cristalino humano tras extirpacion de cataratas mediante facoemulsificacion en adultos de 18 o més
afios de edad. La lente esta indicada para su colocacion en el saco capsular.

CONTRAINDICACIONES

Ademas de las contraindicaciones de caracter general de la cirugia ocular, presenta las siguientes
contraindicaciones especificas:

Glaucoma mal controlado, microftalmia, uveitis crénica grave, desprendimiento de retina, descompen-
sacion corneal, retinopatia diabética, atrofia del iris, complicaciones perioperatorias, prondstico de
posibles complicaciones postoperatorias y cualquier otro trastorno que un oftalmélogo pudiera determi-
nar basandose en su experiencia.

BENEFICIOS MEDICOS

Los principales beneficios para la gestion clinica y la salud del paciente incluyen el tratamiento de:

« Afaquia

« Cataratas

» Miopia

« Hipermetropia

La duracion del efecto del tratamiento se prevé que sea permanente.

El IPC Softec HD produce los siguientes beneficios médicos:
« Reduce los errores de manipulacion y carga



« Minimiza la posibilidad de infeccion

« Reduce el volumen de tiempo de operacion

« Insercion consistente, predecible y controlada

« Prevencion de la pérdida de vision y mejora de la agudeza visual

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los efectos previstos en la calidad de vida del paciente son la prevencion de la pérdida de vision y la
mejora de la agudeza visual.

RIESGOS

Los riesgos potenciales de usar el IPC Softec HD de Lenstec son los siguientes:

Endoftalmitis, Sindrome téxico del segmento anterior (TASS), Fibrosis capsular anterior, Sindrome

uveitis-glaucoma-hipema, Iritis, Fijacion iridiana, Edema macular cistoide, Edema estromal corneal,

Contraccion capsular posterior y deformacion de la lente, Dafio capsular, Descentracion/inclinacion

(6ptica pequefia), Presion intraocular elevada, Cirugia concomitante, Enturbiamiento del material del

implante

ADVERTENCIAS

Ademas de determinar la relacion entre los riesgos y los beneficios de la intervencion, el cirujano que

realice el implante debe tener en cuenta las siguientes advertencias:

1. Sino se siguen las instrucciones de implantacion facilitadas con la lente esta podria manipularse
de forma incorrecta, con el consiguiente riesgo de dafiar la LIO antes o durante el implante.

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

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

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

5. Aun no se ha determinado la eficacia de las lentes que absorben luz ultravioleta para reducir la inci
dencia de alteraciones retinianas. Como medida de precaucion, se debe explicar a los pacientes
que deben llevar gafas de sol con proteccién ultravioleta cuando se expongan a la luz del sol.

6. La tasa de edema macular quistico puede aumentar si los hapticos se colocan fuera del saco
capsular.

7. Los pacientes que presenten alguna de las siguientes caracteristicas podrian tener mayor riesgo de
complicaciones tras el implante de cualquier LIO de la serie SOFTEC: cirugia ocular previa, cualqui
era de los factores que figuran en el apartado de “Contraindicaciones” de este documento, cata-
ratas no relacionadas con la edad, pérdida de vitreo, atrofia del iris, aniseiconia grave, hemorragia
ocular, degeneracion macular o sospecha de infeccién microbiana.

8.  Los pacientes que presenten complicaciones durante la extraccion de la catarata podrian tener may
or riesgo de complicaciones tras el implante de cualquier LIO de la serie SOFTEC. Entre ellas se
pueden incluir: hemorragia persistente, lesiones importantes del iris, presion positiva mal controla-
day prolapso o pérdida importante de vitreo.

9. Debe determinarse si el implante de la lente intraocular puede afectar negativamente a la capaci-
dad del cirujano para observar, diagnosticar o tratar afecciones del segmento posterior del pa-
ciente.

10.  Se debe valorar si es conveniente implantar una LIO de la serie SOFTEC en pacientes que presen-
ten una distorsion del ojo debido a un traumatismo previo o a un defecto durante el desarrollo de
modo tal que no sea posible sujetar adecuadamente la LIO.

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



13.
14.

Debe evitarse cualquier circunstancia susceptible de producir una lesién del endotelio corneal

duran te la implantacion.

Los nifios menores de 2 afios no son buenos candidatos para el implante de lentes intraoculares.

Esta estrictamente prohibido reutilizar la LIO, ya que ello plantea problemas importantes de seguri

dad y eficacia.

« LENSTEC no proporciona instrucciones de limpieza o esterilizacion. Una LIO que no se haya
limpiado o esterilizado correctamente puede dafiar gravemente la vision del paciente, debido
en parte a la transmision de infecciones.

« Una vez fuera del envase original se puede perder la trazabilidad de la LIO, y en caso de
reutilizarse, no es probable que el usuario conozca la fecha de caducidad correcta, el nimero
de serie o la potencia dioptrica.

« SilaLIO se reutiliza, LENSTEC no puede garantizar la estabilidad ni el correcto funcionamiento
de los hapticos o de la parte optica. Un fallo de cualquiera de estos componentes puede
comprometer la eficacia de la LIO.

o El inyector est4 disefiado para un solo uso, y no es posible reutilizar los componentes del
dispositivo. Cualquier intento de reutilizar el inyector dafiara la LIO, lo cual podria provocar
graves lesiones al paciente.

PRECAUCIONES

1.

10.
1.

No intente reutilizar la lente. No utilice un autoclave ni intente reesterilizar la lente. Las lentes que
haya que reesterilizar deben enviarse a LENSTEC.

No utilice el dispositivo si el envase estéril ha sufrido darios o si hay signos de fuga en el paquete.
No moje la lente intraocular con ninguna solucién que no sea solucién salina neutra estéril.

Una vez abierto el paquete, hay que usar la lente intraocular inmediatamente. Por su naturaleza
hidro fila, la lente puede absorber sustancias con las que entre en contacto, como por ejemplo
desinfec tantes, medicamentos, células sanguineas, etc. Esto puede provocar un “sindrome de
lente toxica”.

Una vez extraida del bafio de solucion salina, la lente debe implantarse antes de 2 minutos, ya que
la deshidratacion hace que el material de la lente se vuelva quebradizo.

La lente debe implantarse en el saco capsular.

No use la lente intraocular pasada la fecha de caducidad que figura en la etiqueta exterior del en
vase.

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

El cirujano debe ser consciente del riesgo de opacificacion de la lente intraocular, que podria hacer
necesario extraer la lente. Aunque el historial de las lentes intraoculares hidréfilas de LENSTEC es
satisfactorio en lo que respecta a la opacificacion de la lente, hay antecedentes de opacificacion
con lentes de otros fabricantes. En la mayoria de estos casos, si no en todos, tuvo que darse una
expli cacion. No existe ningun informe de “Acontecimientos adversos” debidos a la decoloracion,
opacificacion u otras deficiencias relacionadas con el material empleado por LENSTEC que hayan
ocasionado problemas postoperatorios a los pacientes.

Todos los casos de extraccion de la lente deben notificarse a LENSTEC.

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

PRESENTACION

Las lentes intraoculares de camara posterior de la serie SOFTEC de LENSTEC se esterilizan en un
autoclave dentro de un inyector precargado (IPC), colocado a su vez dentro de una bandeja termoforma-
da doble. El contenido de la bandeja exterior es estéril salvo que el paquete se haya abierto o haya
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sufrido dafios.

INSTRUCCIONES DE IMPLANTE: LIOCP SOFTEC

Célculo del poder de la lente

Siempre es conveniente que el cirujano utilice un método de célculo con el que se sienta comodo. El
poder de la lente para un determinado paciente por lo general se puede calcular a partir de las medidas
de la queratometria y de la longitud axial del ojo usando las férmulas que figuran en la bibliografia
correspondiente. Si se emplea una ecografia por aplanacion en modo A, para las lentes intraoculares de
camara posterior de la serie SOFTEC de LENSTEC hay que utilizar una constante A de 118,0. En el
caso de un biémetro dptico (IOL Master) habra que modificar este valor. Con el IOL Master, el valor varia
ligeramente dependiendo de la formula utilizada por el médico para calcular el poder de la lente. Si se
emplea la formula de calculo SRK/T, la constante A debe tener un valor de 118,54. En el caso de la
formula Hoffer Q, Holladay 1 o Holladay 2, hay que usar un valor para la constante A de 118,24. En
http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html se puede encontrar méas informacién sobre
este tema.

Preparacion previa a la intervencién

a. Determine el poder de lente usando la ecuacion Holladay o SRK/T para calcular la refraccion de la
LIO.

b. Determine la refraccion de referencia prevista después de la operacion (ES).

TECNICA QUIRURGICA

1. Despegue la parte superior del pequefio recipiente que contiene la punta del IPC (G) y deposite
cuidadosamente la punta del IPC en el campo esterilizado.

2. Abra la bandeja externa del IPC (F) y deposite cuidadosamente su bandeja interna esterilizada en
el campo esterilizado.

3. Despegue cuidadosamente la tapa de aluminio de la bandeja interna del IPC y vierta un poco de
solucion salina.

4. Retire el IPC de la bandeja y enjuaguelo con solucién salina fresca - el botdn rojo (D) debera

encontrarse en la parte inferior.

Inserte la punta del IPC (C) en la ranura (B) de la parte frontal del IPC.

Retire el boton rojo del IPC.

Pulse el botén transparente (A) firmemente hasta que encaje en su lugar.

Usando el émbolo (E), haga avanzar la lente en el interior de la punta del IPC hasta que sea visible

el colchon de silicona.

9. Haga una comprobacion de seguridad: examine la punta del IPC con un microscopio mientras la
hace girar 360° para asegurarse de que el sistema haptico no ha quedado atrapado entre el
colchén y la pared interna de la punta del IPC.

10. Si esta atrapado, retraiga el émbolo por completo y después hagalo avanzar de nuevo. Si el
sistema haptico sigue atrapado, repita la comprobacion de seguridad hasta liberarlo.

11.  La lente est4 ahora preparada para ser inyectada.

EXPLANTACION

Los procedimientos de explantacién pueden variar en funcion del estado del paciente y de las circun-

stancias. Por lo tanto, se aconseja al cirujano que use un método de explantacion que él/ella determine

que sera el que ofrezca los resultados mas favorables para el paciente.

DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LOS MODELOS DE IPC DE HEMA

IPC DE HEMA: Metacrilato de hidroxietilo, 26% de contenido de agua. Los dispositivos han sido

sometidos a pruebas y se han demostrado seguros de conformidad con ISO 10993-3, ISO 10993-5, ISO

10993-6, ISO 10993-7, ISO 10993-10, ISO 10993-11 e ISO 11979-5. Pdngase en contacto con Lenstec

parﬁl‘obtener detalles adicionales.
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DESCRIPCION DETALLADA DEL DISPOSITIVO

Fabricacion: De una sola pieza

Material: HEMA (hidroxietil metacrilato) con un contenido de agua del 26%
Transmitancia de la luz: Consultar el diagrama (H)

indice de refraccion: 1,460

Las especificaciones de las lentes intraoculares de camara posterior de la serie SOFTEC de LENSTEC
son las siguientes:

Tamario de la 6ptica: 5,75 mm

Tipo de optica: Equiconvexa

Longitud: 12,00 mm

Angulacion: 0 grados

Fabricacion: 1 pieza

Orificios de posicion: 0 orificios

Material de la optica: HEMA (contenido de agua del 26%)
Constante A*: 118,0

* Consultar el apartado anterior sobre el célculo del poder de la lente.

Las lentes intraoculares de camara posterior de la serie SOFTEC se fabrican ya empaquetadas en el
IPC en la siguiente gama de dioptrias: +5,0 a +30,0 D (G)

FECHA DE CADUCIDAD

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

POLITICA DE DEVOLUCIONES

Péngase en contacto con el representante de Lenstec para saber cual es la politica relativa a la devolu-
cion de productos. Devuelva la lente con todos sus datos de identificacion y explicando el motivo de la
devolucion. Etiquete el paquete de la devolucién como de riesgo biolégico.

REGISTRO DE PACIENTES Y NOTIFICACIONES

En el paquete se incluye una tarjeta de identificacion del paciente. Esta tarjeta debe rellenarse y en-

tregarse al paciente, junto con instrucciones de que la conserve como registro permanente y se la

ensefie a cualquier oculista que pueda consultar en el futuro. También se proporcionan etiquetas

adhesivas de identificacion de la lente para colocarlas en la tarjeta de identificacion del paciente y otros

documentos de la historia clinica.

Los acontecimientos adversos/quejas que razonablemente puedan considerarse como relacionados con

la lente y cuya naturaleza, gravedad o grado de incidencia no se previeran con anterioridad se deberan

comunicar 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.

TARJETA DE IMPLANTE

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

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

BIBLIOGRAFIA (1)




ISTRUZIONI PER L’'USO

LENTE INTRAOCULARE DA CAMERA POSTERIORE (PCIOL) SOFTEC
AVVISO IMPORTANTE
Siinvita il chirurgo a leggere e rispettare le raccomandazioni, precauzioni, controindicazioni e avvertenze
riportate in queste istruzioni. La procedura corretta & responsabilita del chirurgo.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le lenti intraoculari da camera posteriore (PCIOL, Posterior Chamber Intraocular Lenses) LENSTEC
serie SOFTEC sono lenti intraoculari monopezzo C-loop destinate alla sostituzione del cristallino umano
in seguito alla rimozione della cataratta mediante facoemulsificazione. Le lenti intraoculari SOFTEC
LENSTEC sono prodotte con un copolimero acrilico idrofilico compatibile con I'uso medico, dotato di un
filtro UV polimerizzabile. La natura idrofilica del materiale SOFTEC riduce i problemi associati all’adesio-
ne dell'olio al silicone e I'opacizzazione indotta dall'olio al silicone24. La serie SOFTEC di IOL & pro-
gettata con bordi quadratis.
USO PREVISTO
La serie LENSTEC SOFTEC di lenti per camera posteriore & concepita per la sostituzione del cristallino
dell'occhio umano in seguito alla facoemulsificazione per rimozione della cataratta in adulti di almeno 18
anni. La lente & indicata per il posizionamento nel sacco capsulare.
CONTROINDICAZIONI
Alle controindicazioni generali relative alla chirurgia oculare, si aggiungono le seguenti controindicazioni
specifiche:
Glaucoma non controllato, microftalmia, uveite cronica grave, distacco di retina, decompensazione
corneale, retinopatia diabetica, atrofia dell'iride, complicazioni perioperatorie, potenziali complicazioni
post-operatorie prevedibili e altre condizioni che un chirurgo oftalmico potrebbe identificare in base alla
propria esperienza.
VANTAGGI CLINICI
| vantaggi principali per la gestione clinica e la salute del paziente includono il trattamento di:
o Afachia
o Cataratta
« Miopia
« Ipermetropia
Si anticipa che la durata dell'effetto del trattamento € permanente.

La Softec HD PLI produce i seguenti vantaggi clinici:

« Riduce gli errori di manipolazione e caricamento

« Riduce al minimo la possibilita di infezione

« Riduce il ricambio del tempo di funzionamento

« Prevede un inserimento continuo, prevedibile e controllato

« Previene la perdita della vita e migliora l'acuita visiva

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

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

RISCHI

| rischi potenziali dell'utilizzo delle lenti intraoculari HD PLI Lenstec Softec sono i seguenti:

endoftalmite, sindrome tossica del segmento anteriore (TASS), fibrosi della capsula anteriore, sindrome
uveite-glaucoma-ifema, irite, cattura dell'iide, edema maculare cistoide, edema stromale corneale,
coqtﬁrazione capsulare posteriore e deformazione della lente, danno capsulare, decentramento/



inclinazione (ottica piccola), pressione intraoculare alta, chirurgia contemporanea, incertezza del mate-
riale dell'impianto

AVVERTENZE

Il chirurgo oftalmico che impianta le lenti deve tenere in debita considerazione le avvertenze riportate di
seguito e identificare un rapporto tra rischi e benefici prima dell'intervento:

1.

12.
13.
14.

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

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

La capsulotomia posteriore non deve superare i 4 mm circa. Come con altre 0L, una capsulotomia

YAG precoce o troppo ampia pud accrescere i rischi di dislocazione della lente e/o di reintervento

chirurgico secondario.

Le lenti intraoculari della serie SOFTEC non devono essere impiantate se il sacco capsulare non &

intatto o in presenza di rottura/deiscenza zonulare.

L'efficacia delle lenti ad assorbimento di raggi ultravioletti nella riduzione dell'incidenza dei disordi-

ni della retina non ¢ stata comprovata. A titolo precauzionale, i pazienti devono essere informati

sulla necessita di indossare occhiali da sole con protezione UV durante le giornate soleggiate.

Il rischio di edema maculare cistoide potrebbe aumentare con il posizionamento delle parti tattili nel

sacco extracapsulare.

| pazienti che presentano una delle condizioni riportate di seguito potrebbero essere esposti a un

maggior rischio di complicazioni in seguito allimpianto delle IOL serie SOFTEC: precedente

chirurgia oculare, positivita ai fattori elencati nella sezione “Controindicazioni” del presente docu-
mento, cataratta non correlata all'eta, perdita di vitreo, atrofia dell'iride, aniseiconia grave, emorra-
gia oculare, degenerazione maculare o sospetta infezione batterica.

| pazienti che presentano complicazioni al momento dell'estrazione della cataratta potrebbero

essere a maggior rischio di complicazioni in seguito allimpianto di una delle IOL della serie

SOFTEC. Le complicazioni possono comprendere, in via non limitativa: sanguinamento persistente,

danno significativo dell'iride, pressione positiva non controllata, perdita o prolasso significativo del

vitreo.

Se l'impianto della lente intraoculare interferisce negativamente con la capacita del chirurgo di

osservare, diagnosticare o curare le patologie del segmento posteriore nel paziente.

Se ai pazienti con un occhio distorto a causa di un precedente trauma o di un difetto dello sviluppo,

in cui non sia possibile un adeguato supporto della lente 0L, possa essere impiantata una IOL

della serie SOFTEC.

Se ai pazienti con infiammazione ricorrente grave del segmento anteriore o posteriore o uveite

possano essere impiantate lenti IOL della serie SOFTEC.

Evitare qualsiasi circostanza in grado di causare danni all'endotelio corneale durante I'impianto.

| bambini al di sotto dei 2 anni non sono idonei alle lenti intraoculari.

Il riutilizzo della lente IOL é severamente vietato in quanto potrebbe compromettere la sicurezza e

I'efficacia del dispositivo.

e LENSTEC non fornisce istruzioni di pulizia/sterilizzazione. Una IOL pulita e/o sterilizzata in
modo non corretto pud causare danni significativi alla visione di un paziente, in parte dovuti
allinfezione indotta da contaminazione crociata.

e Una volta rimossa dalla confezione originale, la IOL pud perdere tracciabilita. In caso di
riutilizzo, difficilmente I'utente sara in grado di risalire alle corrette informazioni relative a data
di scadenza, numero di serie o potere diottrico.

e LENSTEC non ¢ in grado di garantire la stabilita o il corretto funzionamento della porzione
17



tattile o ottica in caso di riutilizzo di una IOL. Il deterioramento di una di queste componenti puo
rendere la IOL inefficace.

e L'iniettore & monouso e i componenti del dispositivo non possono essere riutilizzati. Il tentativo di
riutilizzo dell'iniettore danneggera la lente IOL con conseguenti gravi danni al paziente.

PRECAUZIONI

1. Non tentare di riutilizzare la lente. Non trattare in autoclave né tentare di risterilizzare la lente. Le lenti
che necessitano di risterilizzazione devono essere restituite a LENSTEC.

2. Non utilizzare la lente se la confezione sterile risulta danneggiata o se nel blister si notano tracce di
perdite.

3. Non bagnare la lente intraoculare con soluzioni di qualsiasi tipo, ad eccezione delle soluzioni saline
bilanciate sterili.

4. Lalente intraoculare deve essere utilizzata immediatamente dopo I'apertura della confezione. La sua
natura idrofilica fa si che la lente assorba le sostanze con cui viene a contatto, come ad esempio
disinfettanti, farmaci, cellule ematiche e altro ancora. Cio potrebbe dare luogo a una “Sindrome da
lente tossica”.

5. Lalente deve essere impiantata nei 2 minuti successivi alla rimozione dal relativo bagno di soluzione
fisiologica in quanto la disidratazione rende la lente fragile.

6. Lalente deve essere impiantata nel sacco capsulare.

7. Non utilizzare la lente intraoculare successivamente alla data di scadenza riportata sull'etichetta della
confezione esterna.

8. Maneggiare la lente intraoculare con cura. Se maneggiata in modo inappropriato o eccessivo, la lente
potrebbe danneggiarsi.

9. Il chirurgo deve essere consapevole dei rischi di opacizzazione della lente intraoculare, che potrebbe
rendeme necessaria la rimozione. Sebbene le lenti intraoculari idrofiliche LENSTEC si siano
dimostrate soddisfacenti in termini di opacizzazione, il problema ¢ stato riscontrato nelle lenti di altri
produttori. Nella maggior parte dei casi, se non in tutti, si & reso necessario I'espianto. Il materiale
utilizzato da LENSTEC non & stato oggetto di alcun rapporto confermato di “Effetti indesiderati” dovuti
allo scolorimento del materiale, opacizzazione e/o altri difetti associati al materiale che abbiano
causato problemi ai pazienti nel post-operatorio.

10.  Tuttii casi di rimozione della lente devono essere riferiti a LENSTEC.

11, Le strutture mediche che utilizzano questa lente intraoculare e i suoi accessori (se presenti) devono
assicurare uno smaltimento corretto come rifiuto medico.

MODALITA DI FORNITURA

Le lenti intraoculari da camera posteriore LENSTEC sono sterilizzate in autoclave in un iniettore precaricato

posto all'interno di un sistema a doppio vassoio termoformato. Se la confezione non viene aperta o dan-

neggiata, il contenuto del vassoio esterno € sterile.

ISTRUZIONI PER L’IMPIANTO: PCIOL SOFTEC

Calcolo della potenza delle lenti

Si consiglia al chirurgo di usare un metodo di calcolo della potenza con cui abbia maggiore dimestichezza.

In generale, € possibile calcolare la potenza della lente per ciascun paziente mediante le misurazioni

cheratometriche e la lunghezza assiale dell'occhio secondo formule disponibili nella letteratura pubblicata.

Per ulteriori informazioni su questo argomento, visitare il sito Web  http://www.doctor-hill.com/iol-master/

lens constants.html

Preparazione preoperatoria

a. Determinare la potenza della lente con I'equazione del calcolo della rifrazione IOL Holladay o SRK/T.

b. Determinare il risultato rifrattivo postoperatorio previsto (SE).
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TECNICA CHIRURGICA

1. Aprire la parte superiore del piccolo contenitore (G) della punta dell'iniettore precaricato (PLI) e far
cadere con attenzione la punta nel campo sterile.

2. Aprire il vassoio esterno del PLI (F) e far cadere con attenzione il vassoio sterile interno nel campo
sterile.

3. Aprire con attenzione la copertura in alluminio del vassoio interno del PLI ed eliminare un po’ di
soluzione salina.

4. Rimuovere la PLI dal vassoio e sciacquare con soluzione salina fresca — il pulsante rosso (D) deve

essere in basso.

Inserire la punta del PLI (C) nell'apertura (B) della parte anteriore del PLI.

Rimuovere il pulsante rosso dal PLI.

Premere il pulsante trasparente (A) in modo fermo finché non si ferma in posizione con un clic.

Utilizzando lo stantuffo (E), far avanzare la lente nella punta del PLI finché il cuscinetto di silicone

bianco & visibile.

9.  Eseguire una verifica di sicurezza: esaminare la punta del PLI al microscopio mentre la si ruota a
360° per assicurare che la parte tattile finale non sia bloccata tra il cuscinetto e la parete interna della
punta del PLI.

10.  Se cio accade, ritrarre completamente lo stantuffo, poi farlo avanzare di nuovo. Ripetere la verifica di
sicurezza se la parte tattile € ancora bloccata, finché si libera.

11, Lalente adesso & pronta per essere iniettata.

ESPIANTO

Le procedure di espianto possono variare a seconda delle condizioni e delle circostanze del paziente. Il

chirurgo pertanto deve utilizzare un metodo di espianto che secondo la sua considerazione dara i risultati

migliori e piti favorevoli per il paziente.

DATI QUALITATIVIE QUANTITATIVI PER | MODELLI DI PLI HEMA

HEMA PLI: idrossietile metacrilato, 26% di contenuto di acqua. | dispositivi sono stati testati e si sono

dimostrati sicuri ai sensi di ISO 10993-3, ISO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-7, ISO 10993-10, ISO

10993-11 e ISO 11979-5. Contattare Lenstec per maggiori dettagli.

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO

® N oo

Costruzione: Monopezzo

Materiale: HEMA (idrossietile metacrilato) con contenuto di acqua al 26%
Trasmissione della luce Vedere la figura (H)

Indice di rifrazione: 1.460

Le specifiche per la serie SOFTEC di lenti intraoculari da camera posteriore LENSTEC sono le seguenti:
Dimensione ottica: 5,75 mm

Tipo ottica: Equiconvessa

Lunghezza: 12,00 mm

Angolazione: 0 gradi

Costruzione: 1 pezzo

Fori di posizionamento: 0 fori

Materiale ottico: HEMA (contenuto di acqua al 26%)

DATA DI SCADENZA

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

la I0L dopo la data di scadenza.

ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

Per le istruzioni sulla restituzione dei prodotti, contattare il proprio rappresentante Lenstec. Restituire la
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lente con [identificazione completa e il motivo della restituzione. Etichettare I'imballaggio con l'indica-
zione di rischio biologico.

ISTRUZIONI PER LA REGISTRAZIONE DEI PAZIENTI E LE SEGNALAZIONI

La confezione contiene una scheda di identificazione del paziente da compilare e consegnare al pa-
ziente, insieme alle istruzioni, come documentazione permanente dell'impianto da esibire in occasione di
ogni futura visita oculistica. Le etichette di identificazione autoadesive fornite vanno utilizzate sulla
scheda di identificazione del paziente e altra documentazione clinica.

Eventi avversi/reclami che potrebbero essere ragionevolmente visti in relazione alle lenti e che non erano
previsti in precedenza per natura, gravita o grado di incidenza devono essere segnalati a Lenstec presso
Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-
420-6797; E-mail: feeback@lenstec.com o contattando il rappresentante Lenstec.

SCHEDA IMPIANTO

«  Tuttii campi presenti sulla scheda ID devono essere compilati dall'istituzione sanitaria/dal fomitore.

«  E responsabilita dellistituzione sanitarialdel foritore attaccare un adesivo con I'efichetta con il logo inciso ‘LENSTEC'
sul rovescio (parte non stampata) della scheda ID del paziente e fomire la scheda al paziente come promemoria
dellimpianto.

BIBLIOGRAFIA (1)
DE
GEBRAUCHSANWEISUNG
SOFTEC INTRAOKULARE HINTERKAMMERLINSE (PCIOL)
WICHTIGER HINWEIS

Es wird dringend empfohlen, dass der Chirurg die Empfehlungen, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindi-
kationen und Warnungen in dieser Anleitung beachtet. Die korrekte Vorgehensweise obliegt der Verant-
wortung des zusténdigen Chirurgen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei den intraokularen Hinterkammerlinsen (posterior chamber intraocular lenses, PCIOL) der SOFTEC-
Serie von LENSTEC handelt es sich um UV-Licht absorbierende, einteilige Intraokularlinsen mit ,C*-
Schleife, die als Ersatz der Augenlinse beim Menschen nach Entfernung eines Katarakts mittels Phak-
oemulsifikation vorgesehen sind. Die SOFTEC-Intraokularlinsen von LENSTEC werden aus
medizinischem hydrophilem Acrylcopolymer mit einem polymerisierbaren UV-Blocker hergestellt. Die
hydrophile Eigenschaft des SOFTEC-Materials mindert Probleme, die mit Silikondl-Adhasion und
Tribung aufgrund von Silikonél zusammenhangen.2# Die Intraokularlinsen der SOFTEC-Serie sind mit
scharfen Kanten (Square-Edge-Design) versehen.s

VERWENDUNGSZWECK

Die LENSTEC SOFTEC Hinterkammerlinsen-Serie ist fiir den Ersatz der menschlichen Augenlinse nach
einer Kataraktchirurgie anhand von Phakoemulsifikation in Erwachsenen im Alter von mindestens 18
Jahren. Die Linse ist fiir den Ersatz des Kapselsacks indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Neben den allgemeinen Kontraindikationen bei operativen Eingriffen am Auge sind die folgenden
spezifischen Kontraindikationen zu beachten:

Unbehandeltes Glaukom, Mikrophthalmus, chronische schwere Uveitis, Retinaabldsung, Horn-
hautdekompensation, diabetische Retinopathie, Irisatrophie, perioperative Komplikationen, potentielle
vorhersehbare postoperative Komplikationen und andere Erkrankungen, die ein Augenchirurg aufgrund
seiner Erfahrungswerte identifizieren kann.

KLINISCHER NUTZEN

Zu 2%en Hauptbereichen fiir das klinische Management und die Patientengesundheit zahlen die Behand-



lung von:

 Aphakie

« Katarakten

« Myopie

« Hyperopie

Es wird von einer dauerhaften Behandlungswirkung ausgegangen.

Die Softec HD PLI bietet die folgenden klinischen Vorteile:

« Verringert Handhabungs- und Ladefehler

« Minimiert das Infektionsrisiko

» Reduziert die Operationszeit

« Einheitliche, vorhersehbare und kontrollierte Einfiihrung

« Erblindungsverhiitung und Verbesserung der Sehscharfe
LEISTUNGSCHARAKTERISTISKEN

Die erwarteten Auswirkungen auf die Lebensqualitat von Patienten sind die Erblindungsverhiitung und
die Verbesserung der Sehscharfe.

RISIKEN

Die potenziellen Gefahren der Nutzung der Lenstec Softec HD PLI sind wie folgt:

Endophthalmitis, Toxic Anterior Segment-Syndrom (TASS), Vorderkapselfibrose, Uveitis-Glaukom-

Hyphama-Syndrom, Iritis, Iriserfassung, zystoides Makuladdem, korneales Stroma-Odem, Hinterkapselfi-

brose und Linsenverformung, Kapselschaden, Dezentrierung / Neigung (kleiner Sehnerv), Augeninnen-

druckerhdhung, Begleitchirurgie, Triibung des Implantatmaterials

WARNHINWEISE

Der die Implantation vornehmende Augenchirurg sollte die folgenden Warnhinweise beriicksichtigen und

vor dem Eingriff Risiko und Nutzen sorgféltig gegeneinander abwagen:

1. Nichtbefolgung der Implantationsanleitung, die dieser Linse beiliegt, konnte zur falschen Handha-
bung und anschlieBenden Beschadigung der Intraokularlinse vor oder wéhrend der Implantation
fiihren.

2. Es gibt keine klinischen Daten, die die Platzierung dieser Linse im Sulcus iridociliaris unterstiitzen.

3. Alle Inzisionen der posterioren Kapsulotomie sollten auf etwa 4 mm beschrénkt werden. Wie bei
anderen Intraokularlinsen besteht bei friihzeitigen oder groBen YAG-Kapsulotomien ein erhéhtes
Risiko der Linsendislokation und/oder sekundaren chirurgischen Reintervention.

4. Die Intraokularlinsen der SOFTEC-Serie diirfen bei nicht intaktem Kapselsack oder signifikanter
Ruptur/Dehiszenz der Zonulafaser nicht implantiert werden.

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

6.  Die Haufigkeit zystoider Makuladdeme kann bei Haptikfixation auRerhalb des Kapselsacks zuneh-
men.

7. Patienten, auf die eine der folgenden Situationen/Erkrankungen zutrifft, kdnnten ein erhohtes
Risiko von Komplikationen nach Implantation einer Intrackularlinse der SOFTEC-Serie aufweisen:
vorangegangener operativer Eingriff am Auge, Patienten, bei denen einer der hierin im Abschnitt
,Kontraindikationen* aufgefiihrten Faktoren zutrifft, nicht altersbedingter Katarakt, Verlust des
Glaskorpers, Irisatrophie, schwere Aniseikonie, Augenblutung, Makuladegeneration oder Verdacht
auf mikrobielle Infektion.

8.  Patienten, bei denen sich zum Zeitpunkt der Kataraktentfernung Komplikationen zeigen, kénnten
ein erhohtes Risiko von Komplikationen nach Implantation einer Intraokularlinse der SOFTEC-Serie

il



13.
14.

aufweisen. Diese kénnen u. a. folgende Komplikationen beinhalten: Dauerblutung, signifikante

Schadigung der Iris, unbehandelter Uberdruck oder signifikanter Prolaps oder Verlust des

Glaskorpers.

Der Chirurg sollte abwagen, ob die Implantation einer Intraokularlinse die Fahigkeit des Chirurgen,

Erkrankungen des hinteren Segments zu Uberwachen, diagnostizieren oder behandeln, bee-

intréchtigen wiirde.

Der Chirurg sollte abwéagen, ob bei Patienten mit einer Augendistorsion aufgrund von vorange-

hendem Trauma oder einer Entwicklungsstérung, so dass keine angemessene Stiitzung der

Intraokularlinse moglich ist, eine Intraokularlinse der SOFTEC-Serie implantiert werden sollte.

Der Chirurg sollte abwégen, ob bei Patienten mit einer rezidivierenden schweren Entziindung des

vorderen oder des hinteren Segments oder einer Uveitis eine Intraokularlinse der SOFTEG Serie

implantiert werden sollte.

Jegliche Umsténde, die wahrend der Implantation zu einer Beschadigung des Hornhautendothels

flihren konnten, sollten vermieden werden.

Kindern vor Vollendung des zweiten Lebensjahres sollte keine Intraokularlinse implantiert werden.

Aufgrund erheblicher Bedenken hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit ist die Wiederverwendung

von Intraokularlinsen strengstens untersagt.

e LENSTEC stellt keine Anleitung zur Reinigung/Sterilisierung von Intraokularlinsen bereit. Eine
unsachgemaR gereinigte und/oder sterilisierte Intraokularlinse kann der Sehkraft eines Patien-
ten aufgrund einer durch Kreuzkontamination verursachten Infektion erheblichen Schaden
zufiigen.

e Sobald die Intrackularlinse aus ihrer Originalverpackung genommen wird, ist eine Riickverfol-
gbarkeit der Linse eventuell nicht mehr mdglich. Bei Wiederverwendung einer Intraokularlinse
ist es unwahrscheinlich, dass der Anwender das korrekte Verfallsdatum, die Seriennummer
oder die Dioptrienzahl der Linse kennt.

e LENSTEC kann die Stabilitét oder korrekte Funktionsweise sowohl der Haptik als auch der
Optik bei Wiederverwendung einer Intraokularlinse nicht gewahrleisten. Bei Fehlfunktion der
Haptik oder der Optik kann die Intraokularlinse méglicherweise ihren vorgesehenen Zweck
nicht erfiillen.

e Der Injektor ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und seine Einzelteile konnen nicht
wiederverwendet werden. Beim Versuch einer Wiederverwendung des Injektors wird die
Intraokularlinse beschadigt werden, was dem Patienten schwere Schaden zufiigen kdnnte.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

Nicht versuchen, die Linse wiederzuverwenden. Nicht autoklavieren oder versuchen, die Linse
erneut zu sterilisieren. Linsen, die erneut sterilisiert werden miissen, sollten an LENSTEC zur{ick-
geschickt werden.

Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt wurde oder die Packung Anzeichen von
Undichtheit aufweist.

Die Intraokularlinse ausschlieBlich in einer sterilen ausgeglichenen Salzlosung (Balanced Salt
Solution, BSS) einweichen.

Nach dem Offnen der Packung muss die Intraokularlinse sofort verwendet werden. Die hydrophile
Eigenschaft der Linse kann dazu fiihren, dass sie Substanzen absorbiert, mit denen sie in Kontakt
kommt, darunter Desinfektionsmittel, Arzneimittel, Blutzellen usw. Dies kann ein ,Toxic Lens
Syndrom* verursachen.

Die Linse muss innerhalb von zwei Minuten nach Entnahme aus der Salzlosung implantiert werden,
da das Linsenmaterial bei Austrocknung brichig wird.



6.  Die Linse muss im Kapselsack implantiert werden.

7.  Die Intraokularlinse darf nicht nach Ablauf des auf der AuBenverpackung angegebenen Verfallsda-
tums verwendet werden.

8. Intraokularlinsen sorgfaltig handhaben. Grobe oder nachldssige Handhabung kann die Linse
beschadigen.

9. Der Chirurg muss die Risiken bei der Opazifizierung der Intraokularlinse kennen, die mdglicher-
weise die Linsenentfernung erforderlich macht. Obwohl hydrophile Intraokularlinsen von LENSTEC
im Hinblick auf die Opazifizierung der Linsen in der Vergangenheit zufrieden stellende Ergebnisse
erbracht haben, gab es Félle einer Opazifizierung von Linsen von anderen Herstellern. In den
meisten, wenn nicht sogar allen Fallen war anschlieRend eine Explantation erforderlich. Bei dem
von LENSTEC verwendeten Material gab es bisher keine bestatigten Berichte zu ,unerwiinschten
Ereignissen” aufgrund der Verfarbung oder Opazifizierung des Materials und/oder anderer mit dem
Material zusammenhangender Méngel, die bei Patienten postoperative Komplikationen hervor-
riefen.

10.  Alle Félle von Linsenentfernung miissen LENSTEC gemeldet werden.

11. Medizinische Einrichtungen, die diese Intraokularlinsen verwenden, miissen fiir die ord-
nungsgemaRBe Entsorgung der Linsen als medizinischer Abfall sorgen, falls die Linsen nicht
gebraucht werden.

DARREICHUNGSFORM

Die intraokularen Hinterkammerlinsen von LENSTEC wurden im Autoklaven sterilisiert und befinden sich
in einem vorgeladenen Injektor, der in einem System aus thermogeformten Doppelschalen verpackt ist.
Der Inhalt der &uBeren Schale ist steril, es sei denn, die Packung wurde beschadigt oder gedffnet.
IMPLANTATIONSANLEITUNG: SOFTEC PCIOL

Berechnung der Linsenbrechkraft

Es wird empfohlen, die Linsenbrechkraft mit der Methode zu berechnen, die der Chirurg am besten
beherrscht. Im Allgemeinen kann die Linsenbrechkraft fiir jeden Patienten aus den Keratome-
triemesswerten und der Achsenlange des Auges geméaR Formeln in der verdffentlichten Literatur berech-
net werden. Weitere Informationen zu diesem Thema finden Sie unter http://www.doctor-hill.com/iol-
master/lens_constants.html.

Vorbereitungen vor dem Eingriff

a. Bestimmen Sie die Linsenbrechkraft mit der Holladay- oder SRK/T-Formel zur Berechnung der
Brechkraft einer Intraokularlinse.

b. Bestimmen Sie die erwartete postoperative Zielrefraktion (SA).

CHIRURGISCHE TECHNIK

1. Ziehen Sie die Abdeckfolie vom Behalter mit der Spitze des PLI (vorgeladenen Injektors) (G) und
lassen Sie die PLI-Spitze vorsichtig ins sterile Feld fallen.

2. Offnen Sie die auBere Schale des PLI (F) und lassen Sie die sterile Innenschale vorsichtig ins
sterile Feld fallen.

3. Ziehen Sie die Folienabdeckung der PLI-Innenschale vorsichtig ab und gieRen Sie etwas Kochsalz-
16sung heraus.

4. Entnehmen Sie den PLI aus der Schale und spiilen Sie sie mit frischer Kochsalzlésung- die rote

Taste (D) sollte sich unten befinden.

Fihren Sie die PLI-Spitze (C) in den Schlitz (B) vorne am PLI ein.

Entfernen Sie die rote Taste vom PLI.

Driicken Sie fest auf die durchsichtige Taste (A), bis sie einrastet.

Driicken Sie die Linse mit dem Kolben (E) in die PLI-Spitze, bis das weille Silikonpolster sichtbar
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ist.

9. Fuhren Sie eine Sicherheitspriifung durch: Untersuchen Sie die PLI-Spitze unter einem Mikroskop,
wobei Sie die Spitze um 360° drehen. Achten Sie darauf, dass die hintere Haptik nicht zwischen
dem Polster und der Innenseite der PLI-Spitze festhangt.

10.  Sollte sie festhangen, ziehen Sie den Kolben wieder ganz zuriick und driicken Sie ihn wieder nach
vorne. Wiederholen Sie die Sicherheitspriifung, falls die Haptik immer noch festhangt, bis sie
freigegeben ist.

11.  Die Linse kann jetzt injiziert werden.

ERLAUTERUNG

Je nach Zustand und Umsténden des Patienten kénnen die Erklarungen der Prozeduren abweichen.

Dem Chirurgen wird daher geraten, eine Erlauterungsmethode zu verwenden, die nach der professionel-

len Meinung des Chirurgen die besten Ergebnisse fiir den Patienten erzielen werden.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR DIE HEMA PLI-MODELLE

HEMA PLI: Hydroxyethylmethacrylat, Wassergehalt 26 % Die Gerate wurden getestet und haben sich

gemaR ISO 10993-3, 1SO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-7, ISO 10993-10, ISO 10993-11 und ISO

11979-5 als sicher erwiesen. Kontaktieren Sie Lenstec fiir weitere Einzelheiten.

AUSFUHRLICHE PRODUKTBESCHREIBUNG

Konstruktion: Einteilig

Material: HEMA (Hydroxyethylmethacrylat) mit einem Wassergehalt von 26 %
Lichtdurchlassigkeit: Siehe Diagramm (H)

Brechungsindex: 1,460

Die intraokularen Hinterkammerlinsen der SOFTEC-Serie von LENSTEC haben die folgenden Spezifika-
tionen:

OptikgroRe: 5,75 mm

Optikart: Aquikonvex

Lange: 12,00 mm

Winkel: 0 Grad

Konstruktion: 1 Teil

Positionsldcher: 0 Locher

Optikmaterial: HEMA (Wassergehalt von 26 %)
VERFALLSDATUM

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

RUCKGABERECHT

Wenden Sie sich an lhren Handelsvertreter von LENSTEC, um mehr iber Ihr Riickgaberecht zu erfah-
ren. Senden Sie die Linse mit vollstdndiger Kennzeichnung und unter Angabe des Grunds fiir die Riick-
gabe zuriick. Kennzeichnen Sie die Riicksendung mit einem Symbol fiir Biogeféhrdung.

PATIENTENREGISTRIERUNG UND BERICHTERSTATTUNG

Die Packun enthélt einen Patientenausweis. Dieser muss ausgefiillt und dem Patienten ausgehéndigt
werden. Der Patient muss angewiesen werden, den Ausweis dazu zu verwenden, alle relevanten Daten
aufzuzeichnen, und ihn jedem Augenarzt zu zeigen, den er in Zukunft konsultieren wird. Selbstklebende
Linsenidentifizierungsetiketten werden zum Aufkleben auf den Patientenausweis und andere klinische
Unterlagen bereitgestellt.

Unerwiinschte Wirkungen / Beschwerden, von denen verniinftigerweise davon ausgegangen werden
kann, dass sie in Bezug auf die Linse auftreten, und die zuvor nicht in ihrer Art, Schwere oder dem
Ausmal des Auftretens erwartet wurden, sollten an Lenstec am Airport Commercial Centre, Pilgrim
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Road, Christ Church, Barbados, gemeldet werden: Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-

Mail: feedback@lenstec.com, oder kontaktieren Sie lhren Lenstec-Vertreter.

IMPLANTAT-KARTE

o Alle Felder auf dem Ausweis miissen von Gesundheitsdienstleister ausgefiillt werden.

o Der Gesundheitsdienstleister ist dafiir verantwortlich, die Efikettenaufkleber mit dem eingravierten ,LENSTEC*Logo auf die
unbedruckte Riickseite des Patientenausweises zu kleben und diesen den Patienten als Nachweis ihres Implantats zu iiberreichen

QUELLENNACHWEIS (1)

PT - <
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR (PCIOL) SOFTEC
NOTA IMPORTANTE
Aconselha-se vivamente que o cirurgido respeite as recomendagdes, precuagdes, contra-indicagdes e
adverténcias indicadas nestas instrugdes. O procedimento correcto € da responsabilidade do cirurgido
individual.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As lentes intra-oculares de camara posterior (PCIOL) LENSTEC SOFTEC s&o lentes intra-oculares de
peca Unica, modelo “C” loop, com capacidade de absorg¢ao de raios ultravioleta, destinadas & substitui-
¢ao do cristalino humano apés a remogao de cataratas por facoemulsificagéo. As lentes intra-oculares
LENSTEC SOFTEC sao fabricadas a partir de um copolimero de acrilico hidrofilico de grau médico, com
um bloqueador UV polimerizavel. A natureza hidrofilica do material SOFTEC reduz os problemas
associados a ades&o do ¢leo de silicone e a opacificagéo induzida pelo dleo de silicone#. As lentes
intra-oculares SOFTEC possuem arestas quadradass.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

As lentes intra-oculares de cdmara posterior LENSTEC SOFTEC destinam-se a substituigéo do cristalino
humano na sequéncia da remogao de cataratas por facoemulsificagdo em adultos com mais de 21 anos.
Alente é indicada para colocagao no saco capsular.

CONTRA-INDICAGOES

Para além das contra-indicagdes gerais para a cirurgia ocular, aplicam-se as seguintes contra-
indicagoes especificas:

Glaucoma néo controlado, microftalmia, uveite crénica grave, descolamento da retina, descompensagao
da cornea, retinopatia diabética, atrofia da iris, complicagdes perioperatorias, potenciais complicagbes
pds-operatdrias previsiveis e outras situagées que um cirurgido oftalmolégico possa identificar com base
na sua experiéncia.

BENEFICIOS CLINICOS

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

« Afacia

« Cataratas

» Miopia

« Hipermetropia

Prevé-se que duragéo do efeito do tratamento seja permanente.

O HD PLI da Softec apresenta os seguintes beneficios clinicos:
» Reduz os erros de manuseamento e de colocagdo
« Minimiza a possibilidade de infegéo
« Reduz a rotatividade do tempo de utilizagao
« Insergdo consistente, previsivel e controlada
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« Prevengéo da perda de viséo e melhoria da acuidade visual
CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Os efeitos previstos para a qualidade de vida do paciente sdo prevencéo da perda de visdo e melhoria
da acuidade visual.

RISCOS

Os possiveis riscos de utilizar os IPC (Injetores pré-carregados) HD Softec da Lenstec séo os seguintes:
Endoftalmite, Sindrome toxica do segmento anterior (TASS), Fibrose da capsula anterior, Sindrome de
uveite-glaucoma-hifema, Irite, Captura da iris, Edema macular cistoide, Edema do estroma da cornea,
Contratura capsular posterior e deformagéo da lente, Danos na capsula, Dispersao/inclinagéo (pequena
otica), P10 elevada, Cirurgia concomitante, Opacidade do implante

ADVERTENCIAS

O cirurgido oftalmolégico que efectuar o implante deve ter em conta as seguintes adverténcias e

determinar os riscos e vantagens da implantag&o antes de proceder & cirurgia:

1. A ndo 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. Nao existem dados clinicos que suportem a colocagéo desta lente no sulco ciliar.

3. Qualquer abertura da capsulotomia posterior néo deve ser superior a 4 mm. Tal como com outras
lentes intra-oculares, existe um maior risco de deslocagao da lente efou reintervencao cirtrgica
secundaria com capsulotomias YAG prematuras ou de grande abertura.

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

5. Nao foi estabelecida a eficacia das lentes com capacidade de absorgdo da luz ultravioleta na
reducéo da incidéncia de problemas da retina. Como precaugéo, os doentes devem ser informa-
dos de que devem usar dculos de sol com protecgdo UV quando expostos a luz solar.

6. A taxa de edema macular cistéide pode aumentar com a colocagdo dos hapticos na bolsa extra-
capsular.

7. Os doentes que apresentem uma das seguintes caracteristicas podem apresentar um risco
elevado de complicagbes apds a implantagdo de uma lente intra-ocular SOFTEC: cirurgia ocular
anterior, os doentes que apresentem qualquer um dos factores indicados na secgdo “Contra
indicagdes” deste documento, cataratas ndo associadas a idade, perda vitrea, atrofia da iris,
aniseiconia grave, hemorragia ocular, degenerag&o macular ou suspeita de infecgao microbiana.

8. Os doentes que apresentem complicages no momento da extracgéo da catarata podem apresen-
tar um risco elevado de complicagdes apos a implantagéo de uma lente intra-ocular SOFTEC. Os
riscos podem incluir, se bem que ndo de forma limitativa, os seguintes: sangramento persistente,
danos significativos na iris, pressao positiva ndo controlada ou prolapso ou perda vitrea significa-
tivos.

9.  Se aimplantagdo da lente intra-ocular iria afectar deleteriosamente a capacidade do cirurgido de
observar, diagnosticar ou tratar de outra forma doengas do segmento posterior no doente.

10.  Se nos doentes com um olho distorcido devido a traumatismo anterior ou defeitos do desenvolvi-
mento em que o suporte adequado da lente intra-ocular ndo é possivel devem ser submetidos a
implantagao de uma lente intra-ocular SOFTEC.

11.  Se os doentes que apresentam inflamag&o grave recorrente do segmento anterior ou posterior ou
uveite devem ser submetidos a implantagéo das lentes intra-oculares SOFTEC.

12. Quaisquer circunstancias que possam provocar danos no endotélio da cornea durante a im-
plantagéo devem ser evitadas.

13.  As lentes intra-oculares ndo devem ser implantadas em criangas com idade inferior a 2 anos.



14.

A reutilizagdo da lente intra-ocular é estritamente proibida, uma vez que levanta sérias questdes

de seguranga e eficacia.

e ALENSTEC néo fornece instrugdes de limpeza/esterilizagdo. Uma lente intra-ocular incorrec-
tamente limpa e/ou esterilizada pode causar danos significativos na visdo do doente, devido
em parte ao risco de infecgéo provocada por contaminagao cruzada.

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

e A LENSTEC nao garante a estabilidade ou funcionamento correcto das porgdes haptica ou
optica na eventualidade de uma lente intra-ocular ser reutilizada. A falha de qualquer um
destes componentes pode comprometer a eficacia da lente intra-ocular.

e O injector foi concebido para uma Unica utilizagdo e os componentes do dispositivo ndo podem
ser reutilizados. A reutilizagao do injector resultara em danos na lente intra-ocular, o que pode
provocar lesdes graves no doente.

PRECAUGOES

1.

10.
1.

Né&o reutilizar as lentes. Nao autoclavar ou reesterilizar as lentes. As lentes que necessitem de
reesterilizagdo devem ser devolvidas a LENSTEC.

Néo utilizar o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou se existirem sinais de fugas
na embalagem.

Né&o mergulhe a lente intra-ocular em nenhuma solugéo, a ndo ser uma solugéo salina equilibrada
estéril.

Apbs a abertura da embalagem, a lente intra-ocular deve ser utilizada imediatamente. A natureza
hidrofilica da lente pode fazer com que esta absorva substancias com as quais entra em contacto,
tais como desinfectantes, farmacos, células sanguineas, etc. Tal poderd causar o chamado
“Sindrome toxico da lente”.

A lente deve ser implantada no espago de 2 minutos apés a sua remogao da solugdo salina, para
impedir que o material da lente fique quebradico.

A lente deve ser implantada no saco capsular.

Néo utilizar a lente intra-ocular apés a data de validade indicada no rétulo da embalagem exterior.
Manusear cuidadosamente a lente intra-ocular. O manuseamento descuidado ou excessivo pode
danificar a lente.

O cirurgido deve estar ciente do risco de opacificagédo da lente intra-ocular, a qual podera levar a
remogéo da lente. Embora as lentes intra-oculares hidrofilicas LENSTEC apresentem um historial
satisfatério no que diz respeito & opacificagdo das lentes, existe um historial de opacificagdo em
relagdo a lentes de outros fabricantes. A maioria destes casos, se ndo todos, necessitaram de
explantagdo. Em relagdo ao material utilizado pela LENSTEC, ndo existem quaisquer relatos
confirmados de “Eventos adversos” devido a descoloragdo do material, opacificagdo e/ou outros
defeitos relacionados com o material que tenham causado problemas pds-operatérios nos
doentes.

Todos os casos de remogéo de lentes devem ser comunicados a LENSTEC.

As instalagdes médicas que utilizem esta LIO e os respetivos acessérios (se aplicavel) devem
assegurar a eliminagao adequada como residuos médicos.

APRESENTAGAO

As lentes intra-oculares de camara posterior LENSTEC séo esterilizadas por autoclave num injector pré-
carregado, contido num sistema de bandeja termoformada dupla. O contelido da bandeja exterior é
estéril a menos que a embalagem esteja danificada ou aberta.
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INSTRUGOES DE IMPLANTAGAO: SOFTEC PCIOL

Célculo da poténcia da lente

Recomenda-se que o cirurgido utilize um método de calculo da poténcia da lente com o qual esteja

familiarizado. Regra geral, a poténcia da lente para o doente pode ser calculada a partir das medicdes

da queratometria e do comprimento axial do olho de acordo com férmulas na literatura publicada. Para

mais informacGes sobre este topico, navegue até http://www.doctor-hill.com/iol-master/

lens_constants.html

Preparacéo pré-cirargica

a. Determine a poténcia da lente com base na equagéo de célculo da lente intra-ocular refractiva -

Holladay ou SRK/T.

b. Determine a refracgdo alvo pés-operatoria prevista (SE).

TECNICA CIRURGICA

1. Abrir o topo do pequeno recipiente da Ponta PLI (G) e, com cuidado, colocar a ponta do PLI no
campo esterilizado.

2. Abrir a parte exterior do PLI (F) e, com cuidado, colocar a parte interna esterilizada no campo

esterilizado.

3. Com cuidado, retirar a pelicula da tampa da parte interior do PLI e retirar um pouco da solugdo
salina.

4. Remover o PLI da embalagem e lavar com solugéo salina fresca - o botéo vermelho (D) deve estar
no fundo.

Inserir a ponta do PLI (C) na ranhura (B) na parte da frente do PLI.

Remover o botdo vermelho do PLI.

Pressionar firmemente o botéo transparente (A) até encaixar no sitio.

Usando o émbolo (E), avangar a lente para a ponta do PLI até a almofada de silicone branca ficar

visivel.

9. Realizar uma verificagdo de seguranca: Verificar a ponta do PLI ao microscépio € ao mesmo
tempo fazé-la girar 360° para garantir que a haptica ndo esta presa entre a almofada e a parede
interna da ponta do PLI.

10.  Se estiver presa, retirar completamente o émbolo e voltar a avangélo. Repetir a verificagéo de
seguranga se a haptica continuar presa, até esta se soltar.

11.  Alente esta agora pronta para ser injetada.

EXPLANTE

Os procedimentos de explante podem variar dependendo das condigées do paciente e das circunstanci-

as. Assim, recomenda-se que o cirurgido utilize o método de explante que achar melhor para o paciente.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA OS MODELOS HEMA PLI

HEMA PLI: Metacrilato de hidroxietilo, 26 % de teor de &gua. Os dispositivos foram testados e com-

provados como seguros em conformidade com a ISO 10993-3, ISO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-7,

1SO 10993-10, ISO 10993-11 e ISO 11979-5. Contacte a Lenstec para mais informagdes.

DESCRIGAO DETALHADA DO DISPOSITIVO

® N oo

Construgao: Peca Unica

Material: 26% de teor de agua HEMA (Hidroxietil metacrilato)
Transmiss&o de luz Consulte o diagrama (H)

indice de refraccdo:  1.460

As especificagdes para as lentes intra-oculares de camara posterior LENSTEC SOFTEC s&o as se-
guintes:

Dimenséo optica: 5,75 mm

Tipgséptico: Equiconvexas



Comprimento: 12,00 mm

Angulagéo: 0 graus

Construgéo: 1 Peca

Orificios de posigéo: 0 orificios

Material optico: HEMA (26% de teor de agua)
DATA DE VALIDADE

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

POLITICA DE DEVOLUGOES

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

REGISTO E RELATORIO DOS DOENTES

A embalagem inclui uma ficha de identificagédo do doente. Esta deve ser preenchida e entregue ao
doente, juntamente com instrugdes relativas a conservagao da ficha como um registo permanente que
deve ser mostrado a qualquer médico oftalmologista que o doente venha a consultar no futuro. S&o
fornecidas etiquetas autocolantes de identificagéo das lentes para utilizagéo na ficha de identificagdo do
doente e noutros registos clinicos.

As reagdes adversas/reclamagées que possam ser razoavelmente encaradas como relacionadas com as
lentes e que ndo estavam previstas em termos de natureza, gravidade ou grau de incidéncia devem ser
comunicadas a Lenstec em Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1
246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-mail: feedback@lenstec.com, ou contacte o seu representante
Lenstec.

CARTAO DE IMPLANTE

«  Todos os campos presentes no cartéo de ID devem ser preenchidos pela instituigao/prestador de cuidados de satde.

o Eda bilidade da instituicdo/prestador de cuidados de salde anexar a ef \queta autocolante com o logotipo
(LENSTEC» gravado na face oposta (ndo impressa) do cartdo de ID do paciente e entregé-lo ao paciente como um
registo do seu implante.

BIBLIOGRAFIA (1)
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NAVOD K POUZITI
NITROOCNi ZADNEKOMOROVA COCKA (PCIOL) SOFTEC
DULEZITE UPOZORNENi

Durazné se doporucuje, aby operujici chirurg respektoval doporuceni, upozornéni, kontraindikace a
varovani, které jsou uvedeny v tomto navodu. Za spravné provedeni vykonu je zodpovédny konkrétni
chirurg.

POPIS ZARIZENi

Rada nitroognich zadnékomorovych &odek (Posterior Chamber Intraocular Lenses — PCIOL) SOFTEC
spolecnosti LENSTEC jsou jednodilné ¢ocky se smyckou ,C*, pohlcujici ultrafialové zareni, které jsou
uréeny k nahradé lidské krystalinové dotky po odstranéni katarakty fakoemulzifikaci. Cogky LENSTEC
SOFTEC jsou vyrobeny z kopolymeru hydrofilniho akrylu kvality vhodné pro pouZiti v Iékafstvi, s polym-
erovatelnym UV filtrem. Diky hydrofilnim vlastnostem materialu SOFTEC jsou redukovany problémy
spojené s adhezi silikonového oleje a se zakalenim zpisobovanym silikonovym olejem2+. Rada ni-
troo¢nich ocek SOFTEC je zkonstruovana s pravouhlymi okrajis.

URCENE POUZIT "



Rada LENSTEC SOFTEC ¢ogek pro zadni komoru je uréena k nahrads lidské o¢ni éocky po fakoemulsi-
fikatnim odstranéni katarakty u dospélych véku 18 let a starsich. Cocka je indikovana po umisténi do
kapsularniho vaku.

KONTRAINDIKACE

Vedle vSeobecnych kontraindikaci oénich chirurgickych zakrok plati nasledujici specifické kontraindi-
kace:

nekompenzovany glaukom, mikroftalmie, zavazna chronicka uveitida, odchlipeni sitnice, dekompenzace
rohovky, diabeticka retinopatie, atrofie duhovky, peroperacni komplikace, potencialni pfedvidatelné
pooperacni komplikace a dal$i stavy, které maze o¢ni chirurg identifikovat na zakladé svych zkuSenosti.

KLINICKE PRINOSY

Priméarni pfinosy pro klinické Ié¢eni a zdravi pacienta zahrnuji léceni:
« Afakie

« Katarakty

» Myopie

« Hyperopie

Pfedpoklada se permanentni délka lécebného Ucinku.

Softec HD PLI méa nasledujici klinické pfinosy:

« Omezuje chyby pfi manipulaci a zavadéni

« Minimalizuje pravdépodobnost infekce

o Zkracuje ¢as provedeni operace

« Konzistentni, predvidatelné a fizené zavedeni

« Prevence ztraty vidéni a zlepSeni zrakova ostrost

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Predpokladané Ucinky na kvalitu Zivota pacienti jsou prevence ztraty zraku a zlep$end zrakova ostrost.
RIZIKA

Potencialni rizika pouzivani fotoelektrického zesilovace obrazu (PLI) Lenstec Softec HD jsou nasledujici:
Endoftalmitida, toxoalergicka reakce (syndrom TASS), fibréza pfedni plochy Cocky, syndrom uveitis
glaucoma-hyphema, iritida, iris capture, cystoidni makularni edém, stromaini edém rohovky, kontrakce
zadni plochy Cocky a deformace Cocky, poskozeni plochy Cocky, decentrace/naklon (malé optika),
zvy3eny nitroocni tlak (IOP), Soubézna operace, Zakaleni implantovaného materilu

VAROVANI

O¢ni chirurg, ktery provadi implantaci, musi pfed chirurgickym zakrokem zvézit nasledujici varovani a

identifikovat pomér pfinosu a rizik:

1. Zanedbani instrukci k implantaci, dodanych s touto ¢ockou, mize vést k nespravné manipulaci s ni
a k jejimu naslednému poskozeni pfed implantaci nebo béhem ni.

2. Ohledné umisténi této Cocky v sulcus ciliaris nejsou k dispozici Zadna klinicka data.

3. Jakykoli otvor vytvofeny zadni kapsulotomii musi byt omezen pfiblizné na 4 mm. Stejné jako u
jinych nitrooCnich ocek existuje i zde zvy$ené riziko dislokace ¢ocky a/nebo nutnosti opakované
chirurgické intervence u pfili§ ¢asnych nebo velkych kapsulotomii provedenych pomoci YAG
laseru.

4. Nitrooéni cocka SOFTEC se nesmi implantovat, pokud neni vak pouzdra netknuty nebo pokud jsou
na ném signifikantni paskovité praskliny nebo dehiscence.

5. Uginnost &otek absorbujicich ultrafialové zafeni na snizeni vyskytu poruch sitnice nebyla zjisténa.
Z bezpecnostnich divod( maji byt pacienti pouceni, aby na slunci nosili slune¢ni bryle.

6. Vyskyt cystoidniho makulariho edému se mize zvysit pfi extrakapsularnim umisténi haptiky.

7. U pacientd s kterymkoli z nasledujicich stavii muze existovat zvysené riziko komplikaci po implant-



13.
14.

aci jakékoli nitroocni cocky SOFTEC: prodélany oéni chirurgicky zakrok, faktory uvedené v ¢asti

L,Kontraindikace“ tohoto dokumentu, katarakta nesouvisejici s vékem, ztrata sklivce, atrofie duhov-

ky, zavazna aniseikonie, okularni krvaceni, makulamni degenerace nebo podezieni na mikrobialni

infekci.

U pacientd s komplikacemi v dobé extrakce katarakty mize existovat zvysené riziko komplikaci po

implantaci jakékoli nitroocni ocky fady SOFTEC. Mezi ty mohou mimo jiné patfit: pretrvavajici

krvaceni, zavazné poskozeni duhovky, neléceny pozitivni tlak nebo zévazny prolaps nebo ztrata
sklivce.

Zda implantace nitroo¢ni ¢ocky negativné ovlivni potencial chirurga jinak sledovat, diagnostikovat

nebo Ié¢it onemocnéni zadniho segmentu u pacienta.

Zda maji byt implantovany jakékoli nitroocni ¢ocky fady SOFTEC pacientim, ktefi maji deformo-

vané oko v dusledku pfedchoziho zranéni nebo vyvojové vady, u néjz neni mozné zarudit

dostate¢nou podporu nitroo¢ni Cocky.

Zda maji byt jakékoli nitrooéni ¢ocky fady SOFTEC implantovany pacientiim se zavaznym rekurent-

nim zanétem predniho nebo zadniho segmentu nebo uveitidou.

Je tfeba vyloucit vSechny okolnosti, které by mohly vést k poSkozeni korneélniho endotelia béhem

implantace.

Déti mladsi 2 let nejsou vhodnymi kandidaty na implantaci nitroo¢nich ¢ocek.

Opakované pouziti nitroocni ¢ocky je pfisné zakazano, protoze s sebou nese zavazna omezeni

bezpecnosti a Ucinnosti.

e Spolecnost LENSTEC neposkytuje zadné instrukce k Cisténi a sterilizaci. Nespravné vycisténa
alnebo vysterilizovana nitroocni ¢ocka mize zpUsobit zavazné zhorSeni zraku pacienta,
Castecné kvali infekci zplsobené zkfizenou kontaminaci.

e Po vyjmuti z plvodniho obalu mlze byt ztracena moznost vysledovani nitroocni Cocky. V
pfipadé opakovaného pouziti nitroocni ¢otky se mlze stat, Ze uzivatel nebude znat datum
exspirace, sériové ¢islo nebo optickou mohutnost.

e Spole¢nost LENSTEC nemuze v pfipadé opakovaného pouziti zarugit stabilitu ani spravnou
funkci haptickych ani optickych ¢asti.

o Injektor je uréen na jednordzové pouziti a komponenty zafizeni nelze pouzivat opakované. Pfi
pokusu o opakované pouziti dojde k poskozeni nitroo¢ni ¢ocky, které mize zplsobit zavaznou
Ujmu pacientovi.

UPOZORNENi

1.

Nepokousejte se Cocku pouzit opakované. NepokouSejte se ocku sterilizovat ani obnovovat jeji
sterilitu v autoklavu. Cotky vyzadujici obnoveni sterility se musi vratit spoleénosti LENSTEC.
Zafizeni nepouzivejte, pokud byl sterilni obal po$kozen nebo pokud jsou na sacku viditelné stopy
prosakovani.

Nitroo¢ni ¢ocku nenamacejte do zadného roztoku jiného nez sterilniho balancovaného fyziolog-
ického roztoku.

Nitroo¢ni ¢ocka se musi pouzit okamzité po otevieni obalu. Kvili svym hydrofilnim viastnostem
muze Cocka absorbovat latky, se kterymi pfichdzi do styku, napfiklad dezinfekéni prostiedky, 1éky,
krevni buriky atd. To mlzZe zplsobit takzvany ,syndrom toxické ocky".

Cotka se musi implantovat do 2 minut po vynéti z fyziologického roztoku, protoze dehydratace
zplsobuije zkiehnuti materialu ocky.

Cotka musi byt implantovana do vaku pouzdra.

Nitroo&ni ¢ocku nepouzivejte po uplynuti data exspirace, vyti§téného na oznaceni vnéj§iho obalu.
S nitroocni Cockou zachazejte opatrné. Hrubym zachazenim nebo nadmérou manipulaci se ¢ocka
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mize poskodit.

9.  Chirurg si musi byt védom rizika zakaleni nitroo¢ni ¢ocky, v disledku kterého mize byt nutné
nasledné vynéti Cocky. Ackoli hydrofilni nitrooéni Cocky LENSTEC v minulosti prokézaly uspokoju-
jici vlastnosti z hlediska zakaleni ¢ocky, existuji zkusenosti se zakalenim ¢ocek jinych vyrobct. U
vétsiny téchto pfipadd (ne-li u vSech) byla nutna explantace. U materialu pouzitého spole¢nosti
LENSTEC neexistuji zadné potvrzené zpravy o nezadoucich pfihodach v dusledku zmény barvy
materidlu, jeho zakaleni a/nebo jinych vad, které u pacienta zplsobily pooperacni potize.

10.  V8echny pfipady vynéti Cocky je nutno hlasit spolecnosti LENSTEC.

11, Zdravotnickd zafizeni pouzivajici tuto IOL a pfisluSenstvi (pokud je néjaké) musi zajistit spravnou
likvidaci zdravotnického odpadu.

STAV PRI DODANI

Nitroo¢ni zadnékomorové Cocky fady LENSTEC jsou sterilizovany v autoklavu v predinstalovaném

injektoru, obsazeném v systému s dvojitou miskou z tepelné tvafeného plastu. Obsah vnéj§i misky je

sterilni, pokud neni obal otevfen nebo poSkozen.

POKYNY K IMPLANTACI: NITROOCNi ZADNEKOMOROVA COCKA SOFTEC

Vypocet optické mohutnosti cocky

Doporucujeme, aby chirurg k vypoctu optické mohutnosti pouzil metodu, kterd mu nejlépe vyhovuje.

Obecné Ize mohutnost ¢ocky pro kazdého pacienta vypocitat z keratometrickych méfeni a z osové délky

oka podle vzorcli obsazenych v publikované literatufe. Dalsi reference k tomuto tématu Ize nalézt na

http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens _constants.html

Priprava pred operaci

Stanovte optickou mohutnost nitrooéni ¢ocky podle vzorce Holladay nebo SRK/T.

Stanovte ocekavanou pooperacni cilovou refrakei (SE).

CHIRURGICKA TECHNIKA

1. Sloupnéte kryci folii nadobky na hrot PLI (pfedinstalovaného injektoru) (G) a opatrné hrot PLI viozte
do sterilniho pole.

2. Oteviete vnéj$i nadobku na PLI (F) a opatrné vloZte sterilni vnitfni nadobku do sterilniho pole.

Peclivé sloupnéte kryci folii vnitfni nadobky PLI a vylijte z ni trochu fyziologického roztoku.

Vyjméte PLI z tacu a oplachnéte Cerstvym fyziologickym roztokem - ¢ervené tlacitko (D) by mélo

byt dole.

Vlozte hrot PLI (C) do otvoru (B) na pfedni strané PLI.

Demontujte z PLI ¢ervené tlagitko.

Stisknéte prihledné tlacitko (A) dostatecné pevné, aby zapadlo na své misto.

Pomoci pistu (E) posurite Cocku do hrotu PLI, az bude viditelny silikonovy polstarek.

Provedte bezpecnostni kontrolu: Pfezkoumejte hrot PLI pod mikroskopem, pficemz jim otacejte o

360°, abyste nabyli jistoty, Ze zadni haptika neni zachycena mezi polStarkem a vnitfni sténou hrotu

PLI.

10. Je-li zachycena, vytahnéte pist v celé délce a poté jej znovu stlatte. Zopakujte bezpecnostni
kontrolu, zda je haptika stale zachycena, tak dlouho, dokud ji neuvolnite.

11. Nyni je ¢ocka pfipravena k implantaci.

EXPLANTACE

Postupy explantace se mohou lisit v zavislosti na stavu pacienta a okolnostech. Je proto doporuceno,
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pacienta.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi UDAJE MODELU HEMA PLI

HEMA PLI: Hydroxyetylmetakrylat, 26% obsah vody. Tyto prostfedky byly testovany a prokazany jako
32



bezpecné v souladu s ISO 10993-3, ISO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-7, ISO 10993-10, ISO 10993
-11a 1SO 11979-5. Pro dalsi udaje kontaktujte Lenstec.

PODROBNY POPIS ZARIZENi

Konstrukce: Jednodilng

Material: 26% vodny roztok HEMA (hydroxymetyl-metakrylatu)

Svételna propustnost  Viz obrazek (H)

Index lomu: 1,460

Specifikace nitrooénich zadnékomorovych ¢oéek LENSTEC fady SOFTEC jsou nasledujici:
Velikost optiky: 5,75 mm

Typ optiky: ekvikonvexni

Délka: 12,00 mm

Angulace: 0 stupfiti

Konstrukce: 1dilna

Poziéni otvory: 0 otvorli

Material optiky: HEMA (obsah vody 26 %)
DATUM EXSPIRACE

Datum exspirace na obalu ocky je datum exspirace sterility. NepouZivejte nitrooéni ¢ocku po datu
exspirace.

ZASADY VRACEN| ZBOZi

Ohledné zasad vraceni zbozi se informujte u svého zastupce spolecnosti Lenstec. Pri vraceni ¢ocky
uvedte Gplnou identifikaci a divod vraceni. Vracené zbozi oznatte jako biologicky nebezpecny material.
REGISTRACE PACIENTU A HLASENI

V obalu je pfilozena identifikaéni karta pacienta. Tuto je nutno vyplnit a pfedat pacientovi spolu s in-
strukcemi o tom, Ze je nutno kartu nosit jako trvaly zaznam a predloZit kazdému oénimu Iékafi, se kterym
bude pacient v budoucnu konzultovat. K dispozici jsou samolepky pro identifikaci cocky, které Ize nalepit
na identifikacni kartu pacienta a do dalSich zdravotnich zaznama.

NeZzadouci pfihody/potize, které je mozno rozumné povazovat za souvisejici s Cockou a které nebyly
kvalitativné, z&vaznosti nebo stupném incidence pfedem oekavany, by mély byt hlaSeny Lenstec v
Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-
420-6797; Email: feedback@lenstec.com, nebo kontaktujte Vaseho zastupce pro Lenstec.
IMPLANTACNi KARTOU

«  Vdechna pole na ID karté musi byt vypInéna zdravotnickym Gradem/poskytovatelem.

«  Zdravotnické zafizeni / poskytovatel zdravotnickych sluzeb nesou odpovédnost za piilepeni nélepky s

vyleptanym logem ,LENSTEC" na zadni (nepotisténé) strané ID karty pacienta a pfedani této polozky
pacientovi jako zaznamu o implantaci.

LITERATURA (1)
sK 3
POKYNY NA POUZITIE
ZADNOKOMOROVE VNUTROOCNE $0SOVKY SOFTEC
DOLEZITE UPOZORNENIE

Dorazne odpori¢ame, aby chirurgovia dbali na odporticania, upozornenia, kontraindikacie a vystrahy
uvedené v tychto pokynoch. Za spravnost postupu zodpoveda prislusny chirurg.

OPIS ZARIADENIA

Rad zadnokomorovych vnutroocnych $oSoviek LENSTEC SOFTEC tvoria jednodielne vnutrooéné
$oSovky absorbujlce ultrafialové Ziarenie so slu¢kami v tvare pismena C, ktoré su urcené ako na’hgaada



fudskych oénych Sosoviek po fakoemulzifikaénom odstraneni katarakty. Sosovky LENSTEC SOFTEC sa

vyrabaju z hydrofilného akrylového kopolyméru uréeného na medicinske Ucely s polymerizovatelnym UV

filtrom. Hydrofilné vlastnosti materialu SOFTEC obmedzuju problémy suvisiace s prifnavostou silikéno-

vého oleja a zakalenim spdsobenym silikonovym olejom2+4. Vnitrooéné SoSovky SOFTEC maju hranaté

okrajes.

PLANOVANE POUZITIE

Séria $oSoviek do zadnej komory LENSTEC SOFTEC je uréena na nahradu fudskej krystalickej SoSovky

po fakoemulga&nom odstraneni $o3ovky u dospelych vo veku 18 rokov a starsich. Sosovky st uréené na

umiestnenie do puzdrového vacku.

KONTRAINDIKACIE

Okrem vSeobecnych kontraindikécii tykajlcich sa oénej chirurgie platia nasledujice osobitné kontraindi-

kécie:

Nekontrolovany glaukém, abnorméalne malé oéi (mikroftaimia), chronicky tazky zapal uvey, odlupovanie

sietnice, dekompenzacia rohovky, diabetickd retinopatia, atrofia dihovky, predoperatné komplikacie,

mozné predvidatelné pooperacné komplikacie, ako aj dalSie stavy, ktoré méze urcit chirurg na zaklade

vlastnej praxe.

KLINICKE PRINOSY

Primarnymi prinosmi pre klinicky manazment a zdravie pacienta su liecba:

« Afakie

« Katarakty

» Myopie

 Hyperopie

Predpoklada sa, e G inok lie by je trvaly.

Viyrobky HD PLI Softec poskytuji nasledujuce klinické prinosy:

« Zni uji sa chyby po as manipulécie a zavadzania

« Minimalizuje sa riziko infekcie

« Zni uju sa fluktuécie doby operacii

« Zhodné, predikovate né a kontrolované zavadzanie

« Prevencia straty zraku a lep ia zrakova ostros

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Predpokladanymi G inkami na kvalitu ivota pacienta su prevencia straty zraku a lep ia zrakové ostros.

RIZIKA

Potencilne rizika pouzivania vnutroocnych So3oviek (IOL) Lenstec Softec HD PLI st nasledovné:

Endoftalmitida, toxicky syndrom predného segmentu oka (TASS), fibroza predného puzdra, Uveitis-

glaucoma-hyphema syndrom, iritida, priSkripnutie dihovky, cystoidny makularny edém, edém strémy

rohovky, kontrakcia zadného puzdra a deformacia SoSovky, poskodenie puzdra, decentrécia/sklopenie

(mala optika), zvySeny vnutroocny tlak, sibezna operacia, zakalenie materialu implantatu

VYSTRAHY

Oc¢ny chirurg, ktory bude realizovat implantaciu, musi pre zakrokom zohladnit nasledujice varovania a

zvazit pomer prinosu a rizik zakroku:

1. Nedodrzanie pokynov na implantaciu dodanych s vnatrooénymi SoSovkami modze viest k
nespravnemu pouzitiu a naslednému poskodeniu SoSoviek pred zakrokom alebo poas neho.

2. Neexistuju klinické daje, ktoré by podporovali umiestnenie tohto typu SoSovky do cilidrneho
Zliabku.

3. Otvor zadnej kapsulotémie by nemal byt vacsi nez priblizne 4 mm. Podobne ako u inych
vnutroocnych SoSoviek existuje zvySené riziko naruSenia SoSovky alalebo opakovaného



sekundarneho chirurgického zakroku s ranymi alebo verkymi kapsulotémiami pomocou YAG laseru.

Vnatrooéné SoSovky SOFTEC sa nesmu implantovat v pripade, Ze kapsularny vak nie je intaktny

alebo v pripade akéhokolvek zonularneho prasknutia ¢i rozstiepenia.

Uginnost do3oviek absorbujlicich ultrafialové Ziarenie pri znizovani vyskytu porich sietnice nebola

stanovend. V ramci prevencie treba pacientov informovat, aby na slne¢nom svetle pouzivali

sInecné okuliare s UV filtrom.

Po umiestneni haptickej ¢asti do extrakapsularneho vaku sa moze zvysit vyskyt cystoidného

makularneho edému.

Zvysené riziko komplikacii po implantécii vnutroocnej SoSovky radu SOFTEC hrozi najmé u pa-

cientov s nasledujicimi stavmi: predchadzajici oény zakrok, niektory stav uvedeny v ¢asti Kontra-

indikacie, katarakta nestvisiaca s vekom, strata sklovca, atrofia dihovky, silna anizeikonia,
vnutroo¢né krvacanie, makularmna degenerécia alebo podozrenie na mikrobiologicku infekciu.

Zvysené riziko komplikacii po implantacii vnatroocnej So$ovky radu SOFTEC hrozi u pacientov, u

ktorych sa prejavili komplikacie v ¢ase extrakcie katarakty. Okrem iného ide o: trvalé krvacanie,

zasadné poSkodenie duhovky, nekontrolovany pozitivny tlak alebo znacny prolaps €i stratu sklovca.

Treba zvazit, ¢i by implantacia vnitrooénych SoSoviek nebranila chirurgovi inak Zistit diagnézu

alebo liecit ochorenia zadného segmentu u pacienta.

Treba zvazit, ¢i by bola implantacia SoSovky radu SOFTEC mozna u pacientov s okom zdeformo-

vanym nasledkom urazu alebo vyvojovej poruchy, kde nie je mozna vhodna podpora $oSovky.

Treba zistit, ¢i by bola mozna implantacia $oSovky radu SOFTEC u pacientov s opakujicim sa

tazkym zépalom predného alebo zadného segmentu alebo zapalom uvey.

VSetky okolnosti, ktoré by pocas implantacie mohli viest k poskodeniu rohovkového endotelu.

Deti do veku 2 rokov nie si vhodnymi kandidatmi na implantaciu vnutrooénej Sosovky.

Opakované pouzitie vnitroocnych $oSoviek je prisne zakazané, kedze predstavuje zavazné

ohrozenie bezpe¢nosti a U¢innosti.

e Spolo¢nost LENSTEC neposkytuje Ziadne pokyny na Cistenie alebo sterilizaciu. Nespravne
vycistené alebo sterilizované vnatrooéné SoSovky by mohli zavazne poskodit zrak pacienta,
Ciastocne z dovodu infekcie sposobenej krizovym znegistenim.

e Vnltroo¢na SoSovka vytiahnuté z pdvodného obalu sa neda identifikovat. V pripade jej opako-
vaného pouzitia pouzivatel pravdepodobne nezisti spravny datum exspiracie, vyrobné ¢islo ani
dioptricku hodnotu SoSovky.

eV pripade opakovaného pouzitia SoSovky spolocnost LENSTEC neméze zaruit stabilitu ¢i
funk&nost haptickej ani optickej Casti SoSovky. Nefunkénost niektorej z uvedenych zloziek
moze sposobit nefunkénost celej vnitroocnej SoSovky.

o Injektor je uréeny na jednorazové pouzite, podobne sa nedaju opakovane pouzivat jednotlivé
sucasti zariadenia. Opakované pouzite injektora spsobi poskodenie vnitrooénej SoSovky a
nasledny ujmu pacienta.

BEZPE NOSTNE OPATRENIA

1.

Nepokusajte sa $oSovky opatovne pouzit. SoSovky sa nesm sterilizovat v autoklave ani inak
opakovane sterilizovat. So$ovky, ktoré je potrebné opakovane sterilizovat, musite vratit spoloénos-
ti LENSTEC.

Nepouzivajte vyrobok, ak je sterilné balenie poskodené, alebo ak sa na obale nachadzaju stopy po
presakovani.

Nenamacajte vnutrootnu SoSovku do iného nez sterilného fyziologického roztoku.

Vnatrooénu $oSovku je potrebné pouZit bezprostredne po otvoreni obalu. Hydrofilné vlastnosti
So8ovky mozu sposobit, ze absorbuje latky, s ktorymi pride do styku, napriklad dezinfekéné €inidla,
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lieky, krvinky a pod. Mdze to vyvolat tzv. syndrom toxickej SoSovky.

5. Sosovku je potrebné implantovat do dvoch minit od vytiahnutia z fyziologického roztoku, kedze
dehydratacia by mohla sposobit lamavost materialu, z ktorého je SoSovka vyrobena.

6. Sosovku je potrebné implantovat do kapsularneho vaku.

7. 7. Nepouzivajte vnitrooéné $oSovky po uplynuti doby exspiracie uvedenej na Stitku na vonkaj$ej
strane obalu.

8. S vnUtrooénymi SoSovkami narabajte opatrne. Neopatrnou alebo nadmernou manipulaciou ich
mozete poskodit.

9. Chirurg nesmie zabudnut na riziko zakalenia vnutroocnej $oSovky, ktoré by mohlo viest az k
potrebe odstranenia SoSovky. Hoci st vysledky hydrofilnych vnatroocnych SoSoviek spolocnosti
LENSTEC z hradiska zakalenia uspokojivé, u SoSoviek inych vyrobcov sa zakalenie vyskytuje. Vo
vacsine pripadov zakalenia (ak nie vo vSetkych) je nutna explantacia SoSovky. Nie su potvrdené
Ziadne spravy o neziaducich Ucinkoch spésobenych zmenou farby materialu, zakalenim ¢i inymi
nedostatkami materialu, ktory spolo¢nost LENSTEC pouziva, s naslednymi pooperanymi kom-
plikaciami u pacienta.

10.  V8etky pripady odstranenia $oSovky je potrebné hlasit spolo¢nosti LENSTEC.

11.  Zdravotnicke zariadenia pouzivajice tito VOS a ich prislusenstvo (ak to prichadza do Gvahy)
musia zabezpecit spravne zneSkodnenie ako zdravotnickeho odpadu.

SPOSOB DODANIA
Zadnokomorové vnitrootné SoSovky spolocnosti LENSTEC sa sterilizujt v autoklave v dopredu naplne-
nom injektore, ktory obsahuje systém dvoch tepelne tvarovatelnych podnosov. Ak balenie nie je
poskodené alebo otvorené, obsah vonkajsieho podnosu je sterilny.
POKYNY NA IMPLANTACIU: ZADNOKOMOROVE VNUTROOOCNE SOSOVKY SOFTEC
Vypocet sily SoSovky
Odporuc¢ame, aby chirurg pouzil metddu vypoctu sily, ktorl najlepSie pozné a ktora mu najlepSie vyhovu-
je. Vo vSeobecnosti je mozné vypocitat silu SoSovky pre kazdého pacienta na zaklade keratometrickych
merani a axiélnej dizky oka podfa vzorcov v prislusnej literatlre. DalSie odkazy tykajice sa tejto témy
najdete na adrese http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens constants.html
Priprava pred zakrokom
a. Urcite silu SoSoviek na zaklade rovnice vypoctu lomu vnitrooénej SoSovky podia Holladaya alebo
rovnice SRK/T.
b. Urcite predpokladant pooperaénu cielovu refrakciu (SE).
CHIRURGICKA TECHNIKA
1. Odtrhnite hornt ¢ast nadoby s malym hrotom PLI (G) a opatrne ulozte hrot PLI do sterilného pola.
. Otvorte vonkajsiu vanicku PLI (F) a opatrne uloZte sterilni vnitornt vanicku do sterilného pofa.
. Opatrne odtrhnite viecko vnatornej vanicky PLI a vylejte z nej ¢ast fyziologického roztoku.
. Vyberte PLI z podnosu a oplachnite erstvym fyziologickym roztokom - cervené ocko (D) méa byt na
spodku.
. Zasunite hrot PLI (C) do slotu (B) na prednej strane PLI.
. Odstrante z PLI ¢ervené tlacidlo.
. Stlacte priehfadné tlacidlo (A), az kym nezapadne na miesto.
Pouzitim piestu (E) postvajte SoSovky do hrotu PLI, aZ kym sa neobjavi biely silikénovy vankusik.
. Vykonajte bezpe¢nostnu kontrolu: Hrot PLI ot&¢ajte o 360° pod mikroskopom a skontrolujte, ze
haptika nie je zachytena medzi vankisikom a vnatornou stenou hrotu PLI.
. Ak je zachytend, piest Uplne zasurite a znova vytiahnite. Vykonavajte bezpe¢nostni kontrolu, ak je
haptika stéale zachytend, az kym sa neuvolni.
11, SoSovky sl teraz pripravené na injikovanie.
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EXPLANTACIA

Explantané postupy sa mézu liit v zavislosti od stavu pacienta a okolnosti. Chirurgovi preto od-
poricame pouzit metddu explantécie, o ktorej je presvedéeny, ze pacientovi poskytne najpriaznivejSie
vysledky.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE PRE MODELY PLI HEMA

PLI HEMA: Hydroxyetylmetakrylat, obsah vody 26 %. Tieto zdravotnicke pomdcky boli preski$ané a
ukazali sa byt bezpecné v stlade s normami ISO 10993-3, ISO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-7, ISO
10993-10, ISO 10993-11 a ISO 11979-5. Ohladom dal$ich udajov sa obratte na spolo¢nost Lenstec.

PODROBNY OPIS ZARIADENIA

Zlozenie: Jednodielna

Material: HEMA (hydroxyetylmetakrylat) s obsahom vody 26 %
Priepustnost svetla  Pozri diagram (H)

Index lomu: 1,460

Technické vlastnosti zadnokomorovych vnutrooénych $osSoviek radu LENSTEC SOFTEC su:
Opticka velkost: 5,75 mm

Opticky typ: Rovnomerne vypukly
Dizka: 12,00 mm

Zahnutie: 0 stupriov

Konétrukcia: 1 kus

Polohovacie otvory: 0 otvorov

Opticky material: HEMA (obsah vody 26 %)
DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie uvedeny na obale $oSoviek znamenad datum exspiracie sterility. Nepouzivajte
vnitrooéné SoSovky po datume exspiracie.

ZASADY VRATENIA

Pokial ide o zasady vratenia tovaru, informujte sa u zastupcu spolo¢nosti Lenstec. Sodovky vratte so
vSetkymi identifikacnymi Gidajmi a dovodom vratenia. Bali¢ek oznaéte ako biologicky nebezpeény odpad.
REGISTRACIA PACIENTA A PODAVANIE SPRAV

Sucastou balitka je identifikacna karticka pacienta. Karticku vypliite a odovzdajte pacientovi spolu s
pokynmi. Karticku by si mal ulozit ako trvaly zaznam pre kazdého praktického oéného lekara, ktory ho
bude vySetrovat. Sucastou dodavky su samolepiace identifikacné Stitky, ktoré sa pouzivaju na identif-
ikacnu kartu pacienta a dalSie klinické zaznamy.

Neziaduce udalosti/reklamécie, ktoré sa daju prisudzovat ako suvisiace s $oSovkami, a ktoré sa predtym
nedali predpokladat, ¢o sa tyka druhu, zavaznosti a stupia vyskytu, sa maju hlasit prislusnému Uradu
Lenstec, Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795
Fax: +1 246-420-6797; Email: feedback@lenstec.com, alebo kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti
Lenstec.

IMPLANTACNOU KARTOU

o Vaetky polia na ID karte musia byt vyplnené zdravotnickym tradom/poskytovatelom.

o Zdravotnicke zariadenie / poskytovatel zdravotnickych sluZieb nesti zodpovednost za prilepenie nalepky
s vyleptanym logom ,LENSTEC* na zadnej (nepotlacenej) strane ID karty pacienta a predanie tejto
polozky pacientovi ako zdznamu o implantacii.

BIBLIOGRAFIA (I)




EL OAHFIEZ XPHZHZ

ENAOOOAAMIOZ GAKOZ OMIZOI0OY ®GAAAMOY SOFTEC (PCIOL)
ZHMANTIKH EIAONOIHZH
Zuviotarar Beppd OTO XEIPOUPYO va OUMHOPQWOEI pE TIG OUOTACEIG, TIG QVTEVOEIEEIS Kal TIG
TIPOEIBOTIOINTEIG TTOU TIapEXOVTal e auTEG TIG 0dnyieg. H owaoTh diadikaagia amoteAei uBUvn Tou KaBe
XEIpOUpyoU.
NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
H oeipd evdopbaApiwy @akwv omioBiou Baldpou LENSTEC SOFTEC (PCIOL) eivar evdo@BdAuior
QaKoi TIoU aTmoppPoPolV TIG UTTEPIWOEIG TKTIVES, Jovou Tepayiou pe BnAid “C” kal Tpoopigovtal yia Ty
avTikaTaoTacn Tou  avBpwiivou KpuoTaAAIKoU @akoU peETG amd TV a@aipean  KaTappakTn
pakoBpuyiag. Or evdogBaApiol pakoi LENSTEC SOFTEC karaokeuadovtal amd iatpikoU Badpol
ouvTToAupepéG UGPOPIAOU aKPUAIKOU pe TTOAUpEPI(OpEVO avaoToAéa umepiwdwy aktivwv (UV). H
udpo@IAN @Uon Tou UAIkoU SOFTEC pelwvel Ta TpoBAfuara Tou oxetifovial pe TV emkoAAnon
ANirapoU a1Aikévng kai Tn BoAepotroinan mou emayetal amé allikovnz4. H oeipd evopBAAuIwy Qakwv
SOFTEC éxel oxedlaaTei pe TETpdywva akpas.
ENAEIZEIZ XPHZHZ
H oeipd gakwv otrioBiou Balapou LENSTEC SOFTEC mpoopiletal yia TV avTikaroTaacn Tou
avBpwivou kpuoTaAAoeIdoUg pakoU PETE aTTd XEIPOUPYIKN ETEURATT KATAPPAKTN HE
yaAakTwyaroToinan Tou akoU ot acBeveig avw Twv 18 eTwv. O pakdg evdeikvutal yia Ty Tomoféman
UeUBPAVNG TIEPIPaKiOU.
EOMN ANTENAEIZEIZ
Ekt6g amé Tig yevikég avrevdeitelg yia o@BaApIKN eyxeipnan, 10XUOUV Ol TTAPOKATW GUYKEKPIPEVES
avtevdeiteig:
Mn  eheyxdpevo  yAalkwpa, pikpo@BaApia, xpévia cofapr payoeldinda, améoTacn  Tou
ap@IBANCTPoEId0UG XITwva, avemdpkela Tou KeparogidolUsg xiTwva, diapnTik augiBAnaTpoeidomadeia,
aTpoia TG ipIdag, TEPIYXEIPNTIKEG ETTITTAOKES, TIBAVEG aVAPEVOPEVEG HETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG Kal
aMeg karaaTaoeig TIg oTroieg PTopei va poadiopioel évag ogBaAuiarpog xeipoupyds, avéhoya pe v
TiEipa Tou.
KAINIKA OOEAH
Z1a KUpia o@éAn yia Tnv KAIVIKA Siayeipion kar Tnv vyeia Tou acBevolg TepiAapBaveral n Bepameia Twv
¢fi¢ madnoewv:
» Apakia
« Karappdktng
» Muwia
o Ymepperpwrrial
H didpkeia Tou amoteAéaparog g Bepameiag avapéveral va eival Hovipn.

O mpotomoBetnuévog injector (PLI) Softec HD éxer Ta €§fig KAIvVIKG opéAn:
« Mepiopidel Ta oQaApaTa XeIPITPOU Kal pOPTWANG
« EAayiotomoiei Tnv mBavotnTa Aoipwgng
» Meiwvel Tov xpdvo emépBaong
o Y106¢epr), TPORAEWIUN Katl EAEYXOpEVN ElTAYWYRA
« MpoAnyn amwAeiag 6pacng kai BeATiwpévn oTITIKA o§uTnTa
XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE
Ta avapevopeva amoteAéapara otnv ToIdTNTa TG {WAG Tou aaBevols eival n TPOANYN TG amwAEIag
6pacong kai n BeATiwpévn oTrTIKA o§uTNTa.
38



KINAYNOI

O1 mbavoi kivduvol amé Tn xprion Twv evdopakwv Lenstec Softec HD PLI €ivai o1 €€Ag:

EvdogBaApitida, Tofiké oUvdpopo TpoaBiou TuAuatog (TASS), ivwon epmpdabiou mepipakiou,

olOvdpopo payoeldindag, yAaukwuarog, ugaiparog, 1p1diTida, Tayideuon ipidag, KUaToEIdEG oidnua

wxpag knAidag, oidnua oTpWHATOG KepaToeidolg, auaToAr oTrioBiou TEpIPakiou Kal Tapaudpewan

QakoU, gBopd TepIpakiou, amokévipwan/khion (WIKPO omTIKG péPOG), augnuévn, augnuévn EOM,

auvoddg xelpoupy ki emépBaan, euPoAr uNikou eupiTeuong

NPOEIAOMOIHEZEIZ

O o@BaAyiarpog xelpoupydg Tou ekTeAei TNV eu@UTEUCN TPETEl va AABEl umoyn TIG aKOGAouBeg

TIPOEIBOTIOINTEIG, Kal Vo TTpoadiopicel TN avahoyia KivaUvou / opéhoug Trpiv amd Tv eyxeipnon:

1. Edv dev pnbolv o1 0dnyieg eppuTEUaNG TTOU TIAPEXOVTAl PE TO aKO, EVOEXETAI va TTPOKANBE
KaKn PeTayeipion kai emakoAoudn {npic atov evBo@BaAuIo Qakod TPIV i KaTd TV eueUTeUaT.

2. Aev umapyouv kAivika dedopéva Trou va utroaTnpidouv TV TomoBETnon autoU Tou gakol aTnv
BAepapidikn atAaka.

3. To Gvolypa ekTopng oTiaBiag kayag Tpémel va TepiopiaTei aTa 4 mm Tepimou. Omwg auvnBiletal
pe GAAoug evBoPBAAUIOUG PaKOUG, UTTAPXEI augnuévog kivduvog ekTOTIIONG Tou @akol i /kai
BeuTepelouaa XEIPOUPYIKN EMEURATT PE TIPWIKES 1} PEYAES ekTOpEG kAwag YAG.

4. O evdogBaluiog pakdg SOFTEC dev mpémel va eppureuBei €dv 0 0aKog TG Kawag dev eival
ABIKTOG 1) €V UTTAPXEI PAEN /BIAvoIgn oTNV akTIvwT Jwvn.

5. Dev éxel kaBiepwBei n amoteAeopaTIKOTNTA PAKWY ATTOPPOPNANG UTIEPILAOUG akTIVoBoAiag ot
peiwaon MEPIMTWOEWY aoBevelwv Tou ap@IBAnoTpoeidols. Mpog Tpo@UAagn, oI acBeveig Tpémel
va evnuepwBoUy 611 TpETEl va gopave Yuahid pe TpoaTaadia évavti Tng uTrepiwdoug aktivoBoAiag
étav Bpiokovtal oe NAIGQWSG.

6. Evdéxeral va augnBei 1o kuoToeIdikd oidnpa otnv knAida Tou au@iBAnaTpoeIdoug pe TomoBETan
OAKOU EKTOG TNG KAWAG OTITIKWY GUOTNHATWY.

7. AcoBeveic ou Taoyouv amd omoiadnmote amd TIG ak6AouBeg TTaBACEIG EvOEXETAI va EXOuV
augavopevo Kivouvo yia emTAOKES PeTd TV ep@UTeUDn KaBe oeipdg evdopBaApiou [typo] pakol
SOFTEC: mponyouuevn opBahuiki eyxeipnon, kaBe aTopo Tou £xel TOUG TTapAyovTeg Trou divovTal
otV evotnta «Avtevdeifeigy oe autd 1o €yypago, Katappdktn Tou Oe oxeTiCeTar pe nAikia,
vahoeldr) amwAeia, atpogia Tng ipIdag, goPapr avicogikovia, o@BaAuikn aipoppayia, ekpUAion
G wxpag knAidag i umroyialoépevn pikpopiaky poAuvaon.

8. Or aobeveig mou éxouv emiAokég OTav ekTeAeiTal N a@aipean ToU KATAPPAKTN evOEXETal val
€VEXOUV aUEaVOUEVO KivOUVO yia ETTITTAOKEG PET TNV EPQUTEUCT KABE OEIpAg EvOOPBAALIWY QUKW
SOFTEC. Autég pmopei va mepihapBavouv, ahAd dev mepiopifovral ae: emipévouca aipoppayia,
onuavtiky BAGRN oty ipida, un eAeyxopevn Betiki Triean i onuavriki vaAoeldn TEOTITWGN
amwAeia.

9. Eav n epplrevon Tou evdo@BaAuiou @akol Ba emnpedoel emBAABLG TNV IkavomTa TOU
XelpoupyoU Tpog Taparipnon, didyvwon 1 Bepameia aoBeveiwv Tou omicBiou TPAPATOG OTOV
aoBeviy.

10. Edv aoBeveic mou éxouv Tapapopwpévo o@BaAud Adyw Tponyolpevou Tpadpatog 1
avamTu§lakwv PAaBwv katd TIG omoieg Oev eival duvari, n Kat@AAnAn umooTApign Tou
€vd0@BaAIou akol, PTTopolv va UToaToUv eupUTEUAN OTIoINOdNTIOTE OEIpdg evOOPBAAUIWY
pakwv SOFTEC.

11. Edv pmopolv va umoatolv euguteuan omolacdimote oeipdg evoopBauiwy gakwv SOFTEC
aoBeveig ou éxouv emavalapBavopevn cofapr gAeypovn ato mp6abio f omiaBio TuAua.

12, Mpémer va amoeuyBei kabe Tepimwan mou evdéxetal va odnynael ae BAAPn Tou evdoBnAiou Tou
KEPATOEIBOUG XITWva Katd TV eupUTeEUCT.
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13, Tamaidid nAikiag katw Twv 2 eTwv dev eival katdAAnAol uroynIol yia evaopBaAuIoug gakoUs.

14. H emavaypnoigomoinon Tou evdo@Baluiou gakol amayopeletal auatnpd, 16T augavel coBapd
Toug KIVOUVOUG ao@aAeiag kal amodoTikéTTag.

e H LENSTEC dev mapéxel odnyieg yia kaBdpiopa/ amooteipwon. ‘Evag akar@AAnAa
KkaBapiopévog i / kal amooTelpwpévog evOOPBAAUIOG Gakdg UTTOPEi va TTPOKAAEDEI GNUAVTIKA
BAGBn omv Opaon Tou aoBevols, AGyw HOAUVONG TOU TIPOKGAEITAI €V pEPEI OO
SlaoTaupwriki péAuvan.

o Agotou agaipedei amd T ouokeuaaia Tou, o evBoPBAAUIOG GaKAG pTOPEi va XAoel TV
QVIXVEUTIPOTNTA TOU. Z€ TIEPITITWON TIOU Emavaypnaipotoinbei o evdopBAApIog eakdg, eival
amiBavo va yvwpilel o xpAaTng TN owoTh nuepounvia ARgng, Tov atfovra apibuéd f m
SiomTpIkn 10X0.

e HLENSTEC dev duvatal va eyyunBei oTabepdtnta 1) owaTr Aeimoupyia €ite Twv amTIKWV A Twv
OTITIKWV TUNUATWY O€ TIEPITITWOT ETTAVOXPNAIUOTIOINGNG TOU evB0PBAAUIoU gakou. Amotuyia
0TI0I0UBATIOTE aTTé autd Ta dUo TuApaTa evEXETal Va KaTaoTAGEl Tov evdo@BAaAuIo gakd
ateAéopopo.

o O eyxutipag éxel oxedlaaTei yia pia xprion povo kai Ta egapTApaTa autig TNG GUOKEURG dev
TpéTEl va emavaypnolyomoinbolv. Edv TpoomabioeTe va  emavaypnoiuoToIfoETe  Tov
gyxuthpa Ba pokUYel {nuict aTov evooeBAApio pakoé e amotéAeapa Tn oofapr BAGRN oTtov
aobevi.

NPO®YAAZEIZ

1. Mnv TpooTraBiaETe va emavaypnoiuoToIoeTe To gakd. Mnv BETETe TO Qa6 o€ AuTOKAUOTO 0UTE
TIPOCTIABNOETE VA ETTAVATIOOTEIPWOETE TO Pakd. O1 Qakoi TTou aTaITodV EMAVATIOOTEipWan
Tpémel va emoTpégovral oty LENSTEC.

2. Mnv xpnolpoToleite T oUOKeUr €Gv €xel uTTooTel BAGRN N amooTelpwpévn ouckeuacia fi eav
umrapyouv evoeiteig diapporig 1o @IaAidIo f} GT0 GAKOUAAKI.

3. Mnv epmorilere Tov evdoo@BaAuIkd @akd pe otolodnmoTe SiGAUPa EKTOG aTd 100pPOTINUEVO
amooTelpwpévo ahatolyo diaAupa.

4. Agol avoixTei n ouokeuagia TpEMEl va xpnolpotoinBei apéowg o evdopBaApiog gakdg. H
udpOPIAN PUON TOu aKOU EVOEXETAI VO TIPOKAAECE! OTO QOKO VA ATTOPPOPHiOEl OUTIEG PE TIG
0TT0ieG EpXETal OE ETaQR, OTTWS amoAupavTikd, eapuaka, KITTapa aiparog, KTA. Autd evaExeTal va
TpokaAéoel “Togikd ZOvEpopo Pakol”.

5. O @akdg mpéTel va ep@uTEUBET EVTOG 2 AETITWV aTTd TV agaipeari Tou amé 1o Aoutpd guaioAoyikoU
opou, 81611 N agudaTwan TTpokaAei aTo UAIKG Tou pakol va yivel edBpauaTo.

6. O @akdg mpémel va upuTEUBET 0TO OAKO KAWOG.

7. Mn xpnoipotoifoete Tov evOo@BAaAuIo pakd peTd TRV nuepounvia AQgng mou avaypdgetar otnv
ETIKETA TNG E§WTEPIKAG TUTKEVATTAG.

8. Xeipioteite Tov evOo@BAAuIo pakd TpooekTikG. O Biaiog XeIpIoPOG A 0 uTEPBOAIKOG XEIPITUOS
€VOEXETAI VO KATAOTPEWEI TO PAKO.

9. O xelpoupyodg TpéTel va yvwpilel Toug Kivoivoug BoAepotroinang evog evdo@Baluiou gakol, Tou
€VOEXETAI VO KATAOTAGOUV aTaAPAiTRT TV a@aipeon Tou @akol. Av kal ol udpo@iAol
evdopBalpior gakoi LENSTEC éxouv IkavotmoinTikd 10TopIkO OXETIKA We T BoAepoTroinan gakou,
uTrapye! 10TopIkd BoAepotroinong pakou pe @akolg dAAwv kataokeuaatwy. Or TEPITOGTEPOI, EQV
6x1 6hol, amd autolg Toug TUTIOUG amaitolv ekpi{wan. To UAIKG ToU XpnoluoToleital amé Ty
LENSTEC dev éxel kapia emiBeBaiwpévn avagopd «AvemBuuntwv Emdpaocwvy  Adyw
amoxpwpaTiopgoU Tou UAIKoU, BoAepotroinang i / kal GAAwv eAaTTwpATWY UAIKWY, TTOU TIpokaAolvV
PETEYXEIPNTIKG TTPOBAANATA OTOV AOBEV.
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10.  ‘OAeg o1 TEPIMTWOEIG KATA TIG OTTOiEG APaIPEBNKE 0 PakdG TPETel va avapepBolv otnvLENSTEC.
11, O1 107pIKEG €YKATAOTATEIG TIOU XPNaIPOTIOI00V auTdv TOV £VB0PaKS Kal Tov BondnTikd e§omAiouo
Tou (eQoaov umrdpyel) TPETE! va SlacpaAifouv Thv opn amdppIyr Tou wG 1aTPIKG amdBAnTO.

TPOMOZ AIAGEZHE

H oeipd evBopbaAuiwv gakwv otrioBiou TuAuatog LENSTEC éxel amooteipwbei o€ autékauaTo o€

TIPOQOPTWHEVO EYXUTAPA, TIOU TEPIEXETal EvVTOG EvOg dITAoU BeppotutrikoU cuoTparog diokou. To

TIEPIEXOUEVO TOU OAKOU/QIaAIBIOU €ival ATTOOTEIPWHEVO EKTOG KAl AV N cuakeuaaia €xel utroaTei PAGRN f

£XEI QVOIXTEL.

OAHTIEZ A EMOYTEYZH: SOFTEC PCIOL

Ymohoyiopdg 10x00g T0U QaKol

ZuvigTaral aTo Xelpoupyd va xpnaipotolioel pia pébodo umoAoyiopou 10xU0g We TV omroia aioBdveral

AVETO.  XE YEVIKEG YPApUPES, N 10XUG Tou QakoU yia KaBe aocBeviy pmopei va umoAoyioTei amd Tig

KEPATOPETPIKEG LETPATEIG Kal TO ASOVIKG PAKOG TOU 0pBaANOU aUpgwva e TOug TUTTOUG TTOU UTIAPXOUV

oV ekd136pevn BiBAIoypagia. Mmopeite va Bpeite CUNTIANPWHATIKEG AVAPOPES OXETIKA PE autod To Béua

oV 10T00¢Aida http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html

MpoeyxeipnTiki TpoeToiagia

a. KaBopiote v 10X0 ToU QakoU amé Tov utroAoyioud egiowang d1GBAaong evdopBaluiou pakol-

Holladay / SRK/T.

b. KaBopioTe Tnv avapevopevn peteyxelpnTiki atoxeuopevn diaBAaon (SE).

XEIPOYPTIKH TEXNIKH

1. TpaBngre 1o emavw pépog Tou pIkpoU TrepIEkTN TG PUTNG PLI (G) ki agrioTe mpoaekTIKA TN pOTN
PLI va méoel oTo aTeipo medio.

2. Avoigre Tov e§wtepikd dioko Tou PLI (F) kal apAaTe TPOCEKTIKG TOV OTEIPO ECWTEPIKG BiTKO TOU VaI
Téoel oTo OTeipo Tedio.

3. TpaPAgre mpooekTika To KAkl ahoupiviou amd Tov ecwtepikd dioko Tou PLI kar adeidate Aiyo

ahatoUyo didAupa.

Bydte 1o PLI amé Tov dioko — 10 KOKKIVO KoupTri (D) TrpéTel va BpiokeTal 010 KATW PéPOG.

Eioayayere tn ot PLI (C) péoa atnv umodoxrn (B) ato pmpoaTivé pépog Tou PLI

Bydte 10 KOKKIVO KOUTTT aTrd TO PLI.

Miéate oTaBepd 1o diagavo kouptri (A) péxpr va aggalioe! atn Béan Tou.

Xpnaipotoiwvrag To éupolo (E), mpowdAaTe Tov gakd péoa atn potn PLI péxpr va eival opard 1o

Aeuko pagiAapr aihikévng.

9. Extehéote Tov éAeyxo aodheiag: EAEyEre T pimn PLI oTo pikpooKOTTIO TEPIOTPEPOVTAG TN KaTdl
360° yia va BeBaiwbeite 611 T oTrioBI0 aTTIKG TRPa Bev Exel maoTei avapeaa amod 1o pagiAdpl
Kal T0 E0WTEPIKG Toixwpa TG puTng PLI.

10.  Edv éxer maotei, amoaupete TARpwS T0 £uPoAo, kar petd mpowBAaTe To {avd. Emavahdpete Tov
¢Aeyxo aopaelag av T0 amTIKG TUAKA Eival akOpn TIagpévo Ewg 0Tou eAeuBepwBEi.

11. O @akog eival TA¢ov £T01M0G va TOTTOBETN B

EKOYTEYZH

01 diadikaaieg ekpUTEUONG EVOEKETAI Va DlaPEPOUV avAAOya PE TRV KATAGTAON Tou aoBevoug Kai Tig

ouvenkeg. Qg ek TOUTOU, CUVISTATAI O XEIPOUPYOS VO XPNOIUOTIOINTE! T PEBOSO EKPUTEUTNG TTOU KPiVEl

011 Bt €xEl TV €LvoikdTEPN duvaTh EkBaon yia Tov aoBevry.

NOIOTIKA KAI TOZOTIKA AEAOMENA A TA MONTEAA PLI HEMA

PLI HEMA: MeBakpuAiké udpoguaiBiAio, 26% mepiekTikdTNTa € vEPO. O CUTKEUEG £XOUV BOKIPAOTEI Kall

amodelxTei aopaleig auppwva pe Ta TpdTuta ISO 10993-3, 1SO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-7,

1SO 10993-10, ISO 10993-11 kar ISO 11979-5. T'a MePITOOTEPEG AETITOPEPEIEG ETTIKOIVWVATTE LE TN

® N o~
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Lenstec.
AEMTOMEPHE NEPIFPA®H THE LYZKEYHE

Dopn: Movo tepdyio
YAik6: 26% Mepiexopevo HEMA oe Nepd (MeBakpuAiké dAag udpoguaiBuAéviou)
Meradoon ewrog: Avagepbeite ato diaypappa(H)

Euperrpio didBAaong:  1.460
O1 rpodiaypagés yia  oeipd evdopBaAuiwv gakwv omriaBiou TpAparog LENSTEC SOFTEC £éxouv wg
€8ng:

OTITIKG péyeBog: 5,75 mm

OmTikdG TUTTOG: Mrkog

iong kuptéTNTaG: 12,00 mm

TwviéTTa: 0 poipeg

DAopry: 1 Tepdyio

Béoeig ommwy: 0 Omég

OmTIKG UAIKO: HEMA (26% mepiex6uevo ae vepo)

HMEPOMHNIA AHZHZ

H nuepopnvia Afgng om ouokeuadia Tou @akoU amoTeAei TV npepopnvia Afgng amoateipwang. Mn
XpnolpoToleire Tov evBopBaAuio gakd apotou TapéABel n nuepounvia AREng.

NOAITIKH ENIETPO®HE TON NPOIONTQN

EmikovwviioTe pe Tov avrimpéowrro Tng Lenstec axeTIkG pe TNV TOAITIKY €MIOTPOPAG TWV TPOIGVTWY.
EmoTpéyre T0 Qakd pe TARPN TAUTOTNTA KABWS Kal PE TV aiTia €MOTPoPRg. OEaTe ETIKETA ofjuavong
07N oUOKeUaaia wg BloAoyIkd eTmKivEuvo TTPoidv.

EFTPA®H TOY AZOENOYZ KAl ANAOOPA

H ouokeuaaia mepihapBaver pia kapra rautétnTag acBevoug. Auth n kdpta TRETEl va gUPTTANPwOEi Kal
va 80B¢ei oTov aoBevr|, padi pe odnyieg va kpamael TV kapTa wg POVILO apxeio TTou TPETIE va TO
Oeixvel oe kGBe opBapiatpo Tou BAETEI 0 aaBeviig aTo péMov. Mapéxovtal auTokOAANTEG ETIKETEG yia
xpfian atnv kdpta TautéTTag aobevous kai ae AAa KAIVIKG apyeia.

TNa Ta avemBounTa cupBavra/mapdmova ou Pmopolv euAdyws va BewpnBolv axeTICOPEVA PE TOV QaKO
Kal Oev avapévovTav TTPoNYoUPEVWS wg TIPOg T guan, Tn BapldTnta fi Tov Babud emimwang Ba mpémel
va yiverar avagopd otn Lenstec, Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados:
TnA: +1 246-420-6795 « ®ag;: +1 246-420-6797, Email: feedback@lenstec.com, fj va emikoIvwvioeTe pe
TOV TOTTIKG avTITpOoWTO TnG Lenstec.

KAPTA EMOYTEYZHE

o Oha 1o media mou UMApKOUV TNV KApTa TauTOTIOINGNG TPEMEI va oUPTIAnp@vovTal amd To idpupa/mapoxo
UyelovopIKNG TrepiBahyng.

o Amoreei euBivn Tou 18pUpaTOG/TaPGKOU LYEIOVOpIKAG TEPIBaAYNG v EMOUVAYE! TO aUTOKOMNTO ETIKETAG e TO
xapaypévo Aoyérurro «LENSTEC» atnv omioBia (un extumwpévn) oyn g kaprag Tautomoinang aaBevols kai va 1o
Tapdayel aTov aoevr wg apyeio Tou EPQUTENATOG.

BIBAIOTPAODIA (1)
TR )
KULLANIM TALIMATLARI
SOFTEC ARKA KAMERA GOZ iGi LENSI (AKGIL)
ONEMLI UYARI

Cerrahin, bu talimatlarda ana hatlari verilen tavsiyeler, 6nlemler, kontrendikasyonlar ve uyarilara bagl
kalmasi siddetle tavsiye edilir. Uygun islemin kullaniimasi her cerrahin kendi sorumlulugundadir.
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CIHAZIN TARIFi

LENSTEC SOFTEC serisi arka kamera gz ici lensleri (AKGIL) fakoemiilsifikasyonla katarakt
cikarildiktan sonra insan kristalin lensinin yerini almasi amaglanmis ultraviyole emen, tek pargali “C”
halkali g6z igi lenslerdir. LENSTEC SOFTEC géz ici lensler polimerize edilebilir bir UV blokéri ile
hidrofilik akrilik maddesinin tibbi sinif bir kopolimerinden iretilmis goz igi lenslerdir. SOFTEC materyalinin
hidrofilik yapisi silikon yag yapismasi ve silikon yag tarafindan indiiklenen opasifikasyonla ilgili problem-
leri azaltirz4. SOFTEC GIL serisi kare seklinde kenarlarla tasarlanmistirs.

KULLANIM AMACI

LENSTEC SOFTEC serisi arka oda lensleri, 18 ya ve st yetiskinlerde fakoemdllsifikasyon ile katarakt
alinmasina miiteakip insan kristal lenslerinin yerini almasi amaciyla Uretilmistir. Lens, kapsiler keseye
yerlestirilmek icindir.

KONTRENDIKASYONLAR

Okiller cerrahi igin genel kontrendikasyonlar disinda su spesifik kontrendikasyonlar gegerlidir:

Kontrolsiiz glokom, mikroftalmi, kronik siddetli Gveit, retina dekolmani, kornea dekompanzasyonu,
diyabetik retinopati, iris atrofisi, perioperatif komplikasyonlar, potansiyel olarak 6ngorilebilir postoperatif
komplikasyonlar ve deneyimi temelinde bir gz cerrahinin tanimlayabilecegi diger durumlar.

KLINiK AVANTAJLAR

Klinik yonetim ve hasta sagligi icin esas avantajlar asagidaki rahatsizliklarin tedavisini ierir:
« Afaki

o Katarakt

« Miyopluk

« Hipermetropluk

Tedavi etkisinin siirekli olmasi beklenir.

Softec HD PLI agagidaki klinik avantajlari saglar:

« Islem ve yiikleme hatalarini azaltir

« Enfeksiyon riskini en aza indirir

 Ameliyat siiresini azaltir

« [stikrarli, tahmin edilebilir ve kontrollii yerlestirme

 Gorme kaybinin dnlenmesi ve iyilesmis gorsel aktivite

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Hastanin yasam kalitesinde goriilmesi beklenen etkisi gortis kaybinin 6nlenmesi ve iyilesmis gorsel

aktivitedir.

RISKLER

Lenstec Softec HD PLI kullanimiyla ilgili olasi riskler asagidaki gibidir:

Endoftalmi, Toksik anterior segment sendromu (TASS), Anterior kapsill fibrozisi, Uveit glokomu hiphae-

ma sendromu, Iritis, iris yakalama, Sistoid makiila 6demi, Korneal stromal ddem, Arka kapsiil kasilmasi

ve lens deformasyonu, Kapsiil hasari, Desantrasyonttilt (kiigik optik), Yiikseltilmis GIB, Eslik eden

ameliyat, implant malzemesinin bugulanmasi

UYARILAR

implantasyonu yapan gbz cerrahi su uyarilar dikkate almali ve cerrahi dncesinde bir risk/fayda orani

belirlemelidir:

1. Bu lens ile sadlanan implantasyon talimatini izlememek implantasyon éncesinde veya sirasinda
hatall muamele ve bunun sonucunda GIL hasarina yol agabilir.

2. Bu lensin siliyer sulkus igine yerlestiriimesini destekleyecek herhangi bir Klinik veri bulunmamak-
tadir.

3. Herhangi bir arka kapsilotomi agikligi yaklagik 4 mm ile sinirlandiriimalidir. Diger GIL'lerle %(arll



12.
13.
14.

olarak; erken veya bilyiik YAG kapsiilotomileri ile lens dislokasyonu velveya sekonder cerrahi

girisim riskinde bir artig bulunmaktadir.

SOFTEC serisi goz ici lensler kapsiiler torba saglam degilse veya 6nemli dlglide zondiler riiptir/

ayrilma varsa, implante ediimemelidir.

Ultraviyole 1sinlari absorbe eden lenslerin retinal bozukluklarin gériilme sikli§gini azaltma izerindeki

etkinligi belirlenmemistir. Bir nlem olarak, hastalara giines 11§1 altindayken UV koruyuculu glines

g0zligu kullanmalari gerektigi konusunda bilgi veriimelidir.

Kistoid makiiler ddem orani haptiklerin kapsdler torba digina yerlestirimesi ile artabilir.

Su komplikasyonlarin herhangi birinin oldugu hastalar herhangi bir SOFTEC serisi GIL implantasy-

onu sonrasinda artmig komplikasyon riski altinda olabilir: onceki okiiler cerrahi, bu belgede

‘Kontrendikasyonlar’ kisminda liste halinde verilen sartlarin herhangi birini karsilayanlar, yasla ilgili

olmayan katarakt, vitreus kaybi, iris atrofisi, siddetli anizeikoni, goz kanamasi, makiiler dejenera-

syon veya siiphelenilen mikrobiyal enfeksiyon.

Katarakt ekstraksiyonu zamaninda komplikasyonlar olusan hastalarda herhangi bir SOFTEC serisi

GIL implantasyonu sonrasinda artmis komplikasyon riski olabilir. Bunlar arasinda verilenlerle sinirli

olmamak (izere sunlar vardir: uzun sireli kanama, dnemli iris hasari, kontrolsiiz pozitif basing veya

6nemli vitreus prolapsi veya kaybi.

Goz ici lens implantasyonunun cerrahin hastadaki arka segment hastaliklarini diger sekillerde

gbzlemesi, tani koymas! veya tedavi etmesi yetenegini olumsuz etkileyecegi durumlar.

Géziinde 6nceki bir travma veya gelisimsel defektler nedeniyle bir distorsiyon olan ve GIL igin

uygun destegin miimkin olmadi§l hastalarda herhangi bir SOFTEC serisi GIL implante

edilmemelidir.

Tekrarlayan siddetli 6n veya arka segment inflamasyonu veya Uveiti olan hastalarda herhangi bir

SOFTEC serisi GIL implante edimemelidir.

implantasyon sirasinda kornea endoteline zarar verebilecek herhangi bir durumdan kaginiimalidir.

ki yagin altindaki gocuklar géz ici lensler igin uygun adaylar degildir.

GIL'nin tekrar kullaniimas kesin olarak yasaktrr, giinkii ciddi giivenlik ve etkinlik sorunlarina neden

olur.

o LENSTEC temizleme/sterilizasyon talimati saglamaz. Uygun olmayan sekilde temizlenmis ve/
veya sterilize edilmis bir GIL kismen gapraz kontaminasyon yiiziinden olugan enfeksiyon
nedeniyle hastanin gérmesine 6nemli derecede zarar verebilir.

e Orijinal ambalajindan gikarildiktan sonra GIL izlenebilirligini kaybedebilir. Bir GIL tekrar
kullanilirsa kullanicinin dogru son kullanma tarihi, seri numarasi veya dioptri giiciinii bilmemesi
olasidr.

o LENSTEC, GIL tekrar kullanilirsa haptik veya optik kisimlarinin stabilitesi veya uygun islevini
garanti edemez. Bu bilesenlerin herhangi birinin arizasi GIL'i etkisiz hale getirebilir.

e Enjektor tek kullanim igin tasarlanmistir ve bu cihazin bilesenleri tekrar kullanilamaz. En-
jektoriin tekrar kullaniimaya caligiimasi hastaya ciddi sekilde zarar verebilecek GIL hasariyla
sonuglanacaktir.

ONLEMLER

1.

m

Lensi tekrar kullanmaya galismayin. Lensleri otoklavlamayin veya tekrar sterilize etmeyi
denemeyin. Tekrar sterilize edilmesi gereken lensler LENSTEC’e gonderilmelidir.

Steril ambalaj hasar gormiisse veya paket lizerinde sizinti izi varsa, cihazi kullanmayin.

Goz igi lensi steril dengeli tuz soliisyonu veya dengeli salin soliisyonu haricinde herhangi baska bir
sollisyona batirmayin.

Ambalaj agildiktan sonra goz ici lens derhal kullaniimalidir. Lensin hidrofilik yapisi dezenfektanlar,



ilaglar, kan hicreleri vs. gibi temas haline geldigi maddeleri absorbe etmesine neden olabilir. Bu
“Toksik Lens Sendromu’na yol agabilir.

5. Lens salin banyosundan gikarildiktan sonra 2 dakika iginde implante edilmelidir glinkii dehidrasyon
lens materyalinin kirilgan hale gelmesine yol agar.

6. Lens kapsiler torba igine implante edilmelidir.

7. Gozicilensi dig ambalaj etiketi lizerinde gosterilen son kullanma tarihi gectikten sonra
kullanmayin.

8.  Gozici lensi dikkatle kullanin. Dikkatsizce veya gerektiginden fazla dokunulmasi lense hasar
verebilir.

9.  Cerrah bir goz igi lensin opasifikasyon riskini bilmelidir ve bu durum lensin ¢ikarilmasini gerektire-
bilir. LENSTEC hidrofilik g6z ici lenslerinin lens opasifikasyonuyla ilgili tatminkar bir gegmisi olsa da
diger Ureticilerden lenslerle lens opasifikasyonu dykiisti vardir. Bu tip vakalarin hepsi olmasa bile
cogunda eksplantasyon gerekmistir. LENSTEC tarafindan kullanilan materyalin materyal renk
degisikligi, opasifikasyon ve/veya materyalle ilgili olarak ve postoperatif hasta problemlerine yol
acabilecek herhangi bir kusur nedeniyle dogrulanmis bir ‘Ters Olay’ raporu olmamistir.

10.  TUm lens gikarma durumlari LENSTEC e bildirilmelidir.

11. Bu IOL UrlinG ve aksesuarlarini (varsa) kullanan tibbi tesisler, bunlarin tibbi atik kapsaminda uygun
sekilde islem gérmesini saglamalidir.

SAGLANMA SEKLI

LENSTEC serisi arka kamera goz ici lensler cift termoform tepsi sistemi iginde bulunan bir énceden

yiklenmis enjektdrde otoklavla sterilize edilirler. Dis tepsi iceridi ambalaj hasar gormedigi veya agilma-

di§1 sirece sterildir.

iIMPLANTASYON TALIMATLARI: SOFTEC AKGIL

Lens Giicli Hesaplamasi

Cerrahin kendisini rahat hissettigi bir giic hesaplama yontemini kullanmasi 6nerilir. Genel olarak her

hasta icin lensin glicii keratometre dlglimleri ve goziin aksiyal uzunlugundan, yayinlarda bulunan formiil-

ler kullanilarak hesaplanabilir. Bu konu hakkinda ek bilgi surada bulunabilir: http://www.doctor-hill.com/iol

-master/lens constants.html

Cerrahi Oncesi Hazirlik

a. Lens giictinii Holladay veya SRK/T GIL Refraktif Hesaplama Denklemi kullanarak belirleyin.

b. Beklenen Postoperatif Hedef Refraksiyonu (SE) belirleyin.

CERRAHI TEKNIK

Kiiglk PLI Ug kabinin Ust kismini soyun (G) ve dikkatli bir sekilde PLI ucu steril alana birakin.

PLI dis tepsisini (F) agin ve steril i¢ tepsisini dikkatli bir sekilde steril alana birakin.

PLI i tepsisinin folyo kapagini dikkatli bir sekilde soyun ve bir miktar salini akitin.

PLI'y1 tepsiden gikarin ve taze salin ile yikayin - kirmizi digme (D) altta olmalidir.

PLI ucunu (C) PLI'n 6n kismindaki yuvaya (B) yerlestirin.

Kirmizi diigmeyi PLI'dan gikarin.

Yerinde tiklayana kadar temizle digmesine (A) saglam bir ekilde basin.

Pistonu (E) kullanarak beyaz silikon destek gériiniir olana kadar lensi PLI ucunda ilerletin.

Givenlik kontroli gergeklestirin: 360° donddriirken PLI ucunu bir mikroskop altinda inceleyerek

takip eden haptikin destek ile PLI ucunun igi duvari arasinda sikismis durumda olmadigindan emin

olun.

10. Takilmigsa pistonu tamamen gekin ve ardindan yeniden ilerletin. Haptikin yeniden sikisip
sikismadigini gormek igin serbest olana kadar giivenlik kontroliinii tekrar edin.

11, Lens yerlestirimeye hazirdir.

EKSPLANTASYON
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Eksplantasyon prosedirleri hasta durumuna ve kosullara gére degisebilir. Bu nedenle cerrah tarafindan
kendisinin en olumlu hasta sonuglarini saglayacag distiniilen bir eksplantasyon yontemi kullaniimasi
tavsiye edilir.

HEMA PLI MODELLERI iGiN NiTEL VE NiCEL VERILER

HEMA PLI: Hidroksietil metakrilat, %26 su igerigi. Cihazlar su standartlara gore test edilmis ve giivenli
olduklari ispat edilmigtir: 1ISO 10993-3, 1SO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-7, ISO 10993-10, ISO
10993-11 ve ISO 11979-5. Daha fazla ayrinti igin Lenstec ile iletisim kurun.

AYRINTILI CIHAZ TARIFi

Yap: Tek Parga:

Materyal: %26 Su Igerikli HEMA (Hidroksietil metakrilat)
Isik iletimi Sekle bakin (H)

Kirilma indisi: 1,460

LENSTEC SOFTEC serisi arka kamera g6z igi lenslerinin spesifikasyonlari soyledir:
Optik Blydklugu: 5,75 mm

Optik Tipi: Esit Konveks

Uzunluk: 12,00 mm

Angiilasyon: 0 derece

Konstriksiyon: 1 Parga

Pozisyon Delikleri: 0 Delik

Optik Materyal: HEMA (%26 su igerigi)

SON KULLANMA TARIHi

Lens paketindeki son kullanma tarihi sterilite son kullanma tarihidir. GIL'i son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

iADE POLITIKASI

lade edilen mallar politikasyla ilgili olarak Lenstec temsilcinizle irtibat kurun. Lensi tam tanimlamasi ve
iade nedeniyle birlikte iade edin. lade paketini biyolojik tehlikeli madde olarak etiketleyin.

HASTA KAYDI VE BILDIRIMi

Pakette bir Hasta Kimlik Karti saglanmistir. Bu doldurulup hastaya kalici bir kayit olarak karti tutmasi ve
gelecekte gordugu tiim goz uzmanlarina géstermesi talimatiyla verilmelidir. Kendiliginden yapisan lens
tanimlama etiketleri Hasta Kimlik Karti ve diger klinik kayitlarla kullaniimak iizere saglanmistir.

Lensle ilgili oldugu makul nedenlerle degerlendirilen ve dogasi, ciddiyet derecesi ya da rahatsizlik siddeti
olarak daha 6nceden beklenmeyen etkiler/sikayetler ve Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ
Church, Barbados adresinde yerle ik Lenstec firmasina bildirilmelidir. Bildirim kanallari: Telefon: +1 246 -
420-6795 « Faks: +1 246-420-6797; E-posta: feedback@lenstec.com, ya da Lenstec miimessili ile iletisim
kurabilirsiniz.

IMPLANT KARTI

o ID kartinda bulunan tim alanlar saglik kurumu/calisani tarafindan dolduruimalidir.

« Hasta ID kartinin arka (baskisiz) yiiziine “LENSTEC" logosu oymali etiket yapistiriimasi ve kartin implant kaydi olarak
hastaya verilmesi saglik kurumu/galisaninin sorumlulugudur.
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