FR
MODE D'EMPLOI - MODELES HEMA
(A NOTER QUE LES SCHEMAS MONTRENT UNE LENTILLE BLEUE D'UN SEUL TENANT UNIQUEMENT A DES FINS DE DEMONSTRATION)
REMARQUE IMPORTANTE
(e produit est desting 4 ére utlisé par un chirurgien ophtalmique qualiié dans un cadre médical stérle. I st ortement recommandeé que le chirurgien respece les recommandations,
re-ndications et i ; p

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les lentiles intraoculaires HEMA fabriquées par Lenstec sont des implants optiques prévus pour remplacer le cristallin de Iceil humain dans la correcion visuelle de aphakie. Les
lentiles inraoculaires HEMA de Lenstec sont fabriquées 4 partr d'un copolymére acrylique hydrophile de qualité médicale avec fitre ant-UV polymérisable. Softec I lentiles
intraoculaires HEMA Lenstec sont fabriquées  aide dlopfiques sphériques. Softec HD™ eiles inraoculires HEMA Lenstec sont fabriquées & laide d'opfiques biasphériques'. Les
LIO de la série HEMA de Lenstec sont dotées de bords carrés?

UTILISATION PREVUE

Les fnies m(ra ocu\a\res (LI0) de chamhve postriure HEMA de Lentec sont des implnts opiques absorart es u\ltawc\e(s destmés au vemmaoemem  cristlin de el
Cette lentile est a usage unique et
Les patents dmvenl vempm‘ it ivants pou 6 lgbles & fimpl de lentiles :
o Etre &gés d'au moins 18 ans

© Homme ou Femme

* Peuimporte la couleur de la peau

» Capable de fournirle consentement éclairé par &cit

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

capstle postéreure nfacte.

[ linque et santé des patients Je traitement des pathologies suivantes :
o Aphakie
* (Cataracte
* Myopie
® Hypermétropie
La durée de 'effet du traitement devrait étre permanente
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les effets attendus sur la qualité de vie des patients sontla prévention de la perte de la vue et I'amélioration de I'acité visuelle.
RISQUES
Voici les risques potentiels liés & lmplantation des LIO Lenstec Softec :
Opacification de la capsule postérieure, cedéme maculaire cystoide, PIO élevée, Irfis, Dysphotopsie (induant éblouissement, halos, images fantémes, ombres temporelles), Uvéite
(incluant Iridocyclite, Vitite), cedéme du stroma cornéen, syndrome d'hyphéma de [uvéite et du glaucome, décentrage, inciinaison et dilocation de a lentile intraoculaire, fibrine,
contraction capsulaire postérieure et déformation du cristalin, synéchies irdo-capstlaires, Hyphéma, Endophtalmie, Hypopion, Dommage du sac capstlaire, Syndrome toxique du
seqment antérieur (TASS), Dislocation du cristallin, Opacificaion du matériau e lmplant, Fibrose de la capsule antérieure, Chirurgie concomitante, Capture pupilaire, Excroissance
des cellules épithéliales du cristallin, Scintilement, Plis de Descemet, Opacification de la capsule antérieure, Inflammation membraneuse
Les personnes appartenant aux catgories de santé suivantes peuvent couir n risque plus élevé de subir une calcification secondaire de Ia LIO (dépdts de surface surla entile) :
 Diabétiques
# Associés:
* Décollement de la rétine
* Décollement du corps vitré
* Vitrectomie
* Rétinopathie diabétique
* Maculopathie diabéique
® Glaucome
» Ayant subi une grefie endothéliale DMEK ou DSEK (plusieurs procédures augmentent encore le isque)
» Hypertension
© Cholestérol éleve
CONTRE-INDICATIONS
Les contre 6 Jus des contre-indica érales de toute intervention oculaire :
datcone non conkd, m\(mpma\mle e chrorique gave, dichiure | dcolement de la réine, déoompensaton coméene, rétnopatio iabdque, aophie d I
prévisibles et aute trouble identifié par un chirurgien d'apres sa propre expérience.

MISES EN GARDE

Le chirurgien [ tation doit tenir compte des

DT non-respect des mswcuens dimplantation accompagnant cette lentile nsque denltamer une mauvaise manipulation p dendommager la LIO avant ou pendant
limplantation.
Aucune donnée dinique ne vient étayer la mise en place de cette lentille dans le sillon ciliaire.

3. Il convient de limiter l'ouverture de la capsulotomie postérieure & 4 mm environ. Ainsi que pour d'autres LIO, il existe un risque accru de dislocation de la lentile etiou de
nouvelle intervention chirurgicale secondaire lors de capsulotomies au YAG précoces ou étendues.

4. line convient pas dimplanter la lentile intraoculaire de la série HEMA de Lenstec si la poche capsulaire n'est pas intacte ou en présence d'une rupture/déhiscence zonulaire
importante.

5. Lefficacité des lentilles absorbant la \um\ére u\vavm\el{eé védmre \mcdenoe des troubles rétiniens 'a pas été prouvée. A fitre de précaution, il convient dinformer les patients
w isdevront punev des lunetes d ton au solel.

6. iculaire cystoide nmw avecla m\se en p\aoe des h: ‘ dans | he

1 Les patients repnndanl ‘aux critéres suivants peuvent élre exposés  un risque accru de complications aprés implantation d'une LIO de la série HEMA de Lenstec : intervention
chiurgicale oculaire antérieure, patients présentant [un des facteurs cités dans la section « Contre-indications » de ce document, cataracte non liée & age, perte de corps vitré,
atrophie de s, maculaire ou suspicion d microbienne.

8. Les patients aisant état de complications au moment de lextraction de la cataracte peuvent étre exposés a un risque accru de complications aprés implantation d'une LIO de la
série HEMA de Lenstec. Ces complications induent notamment : saignement persistant, lésions significatives de Iirs, pression positive non controlée, prolapsus ou perte de
corps vité sigrificat.

9. Limplantation de \el\l\Hes intraoculaires peut affecter de maniére délétere la capacité du chirurgien & observer, diagnostiquer ou traiter autrement les maladies du segment
postérieur chez e pai

10, Les patients présenlam une déformation de Ieil due & un traumatisme antérieur ou des défauts de développement ne permettant pas un support approprié de la LIO peuvent
présenter un risque accru de complications aprés limplantation de la série HEMA e Lenstec.

11, Les patients présentant des inflammations sévéres récurentes du segment antérieur ou postérieur ou une véite peuvent présenter un fisque accru de complications aprés
limplantation de la séne HEMAde Lens(ec

12. Il convient d'éviter t pendant limplantation.

13. Il est stictement mlerd\l de réutiiser la UO au Hsaue deentrainer des pmb\emes gravesd ‘innocuité et d'efficacité.

Le e lisation. Une LIO mal nettoy: mal stérilisée risque de nuire considérablement & la vision du patent, notamment
du fait d'une |Menl\m\ paroﬂmammamn croisée.

« Une fois sore de son emballage origine, la LIO perd sa tragabilte. Si une LIO vient & étre réutiisée, lutlsateur risque dignorer sa date dlexpiration, son numéro de série
ou sa puissance dioptrique.

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

PRECAUTIONS

® Ne pas stériliser a l'autoclave et ne tériliser I lentille. Les lentille 1t besoin d'étre restérii a Lenstec.
® Ne pas utliser ce dispositif si Iemballage stérile a été endommagé ou présente de traces de fuite sur le fiacon ou sur le sac.

o Ne pasfaire temper la lentle d luion aure quune soluion saline équilbrée et térie.

.

Lalentle doit &t utlisée immédiatement aprés ouverture de lemballage. La nature hydrophile de a lenile pet Iui faire absorber des substances ave lesquelles elle entre en
contact, telles que des désinfectants, des médicaments, des cellules sanguines, etc. pouvant alors provoquer un « syndrome de la lentile toxique ». Rincer soigneusement la
lentille avant son implantation.

Lalentille doit étre implantée dans les 2 minutes suivant sa sortie de la solution saline, car la déshydratation en fragilise le matériau.

Lalentile doit étre implantée dans la poche capsulaire.

Ne pas utser la lenile intraoculaire aprés la date d'expiration indiquée sur Iétiquette & lextérieur de lemballage. Passé cette date, Lenstec ne peut garantr que les performances
de a LIO resteront inchangées.

Maripuler Ia lentile avec précaution. Une manipulation brusque ou excessive peut endommager a lentlle.

Le chirurgien doit étre conscient du risque d'opacification de la lentile intraoculaire, qui peut nécessiter le retrait de la lentille. REMARQUE: La lentille intraoculaire hydrophile
Lenstec n'a pas dantécédents dopacification liée au matériau primaire, comme cela a 16 vu avec certaines lentiles dautres fabricants®. Le matériau utiisé par Lenstec,
contrairement & celu utsé par d'autres fabricants, ' faitFobjet d'aucun rapport d événements indésirables primaires dus & a décoloration du matériau, 4 son opacification etiou
4 dautres déficiences liées au matériau, connues pour avoir causé des problémes post-opératoires. Les chirurgiens ophtalmologistes doivent garder a esprit quily a également
eu des cas dopacification secondaire des LIO hydrophiles. Beaucoup de ces cas ont nécessité une explantation.

® Les patients dont[a barriére hémato-oculaire est fragilisée sont plus & méme de subir des dépots sur la lentille susceptibles d'entrainer son retrait.

Tous les cas de retrait de lentille doivent étre signalés & Lenstec.

Les établissements médicaux utiisant cette LIO et ses accessaires (le cas échéant) doivent assurer [ imination e des ustensiles, en tant que déchets médi

CALCUL DE LA PUISSANCE DE LA LENTILLE

st recommande aciurgen dutiserl méthod e calcl d a puissance 'l ot miux. n ége générl, o pssance de \a fentleatapte chague paent peul elre
calculée & partir des mesures de kératométrie et de la longueur axiale de I'ceil selon des Vam\u\es
sujet sont disponibles & Iadresse http://www.doctor-hill com/iol-masterfens_constants.html.
REMARQUE : La constante ‘A" et les valeurs ACD imprimées sur a partie extérieure de Iemballage ne sont que des estimations. Il est recommandé que le chirurgien détermine ses
propres valeurs sur la base de son expérience clinique personnele.

MODE D'EMPLOI

La lentille intraoculaire HEMA de Lenstec, Inc. est stérilisée & Iautoclave dans un flacon inclus dans un sac détachable hermétique en Tyvek. La lentile est maintenue dans un
systéme de distribution en plastique dans une solution saiine 4 0,9 % e stérile. Le contenu du sacifacon est stérile sauf i e paguet a été endommagé ou ouvert, Exécutez e procéds
standard de phacoémulsification. Verifiez que le diametre du capsulorhexis va jusqu’a 5,5 mm. Avant limplantation, vérifiez le type de LIO, sa puissance et sa date dlexpiration sur
Temballage. La lentile peut étre introduite par nserton aprés pliage ou par m;eumn en suivant les instructions Gi-dessous.

REMARQUE : Il convient de n'utiiser que | agréés pou HEMA de Lenstec.

o Préparez une cartouche dnjecteur (A) avec la substance vmé\asuque en ouvrant les rabats de la cartouche et en injectant la substance viscodlastique sur chaque cbté de la
chambre et sur la créte entre les canaux (E).

Prenez finjecteur (C) en vérifant que la poine du piston est exposée et uiisez fapplcateur (B) pour nsérer [a poine en siicone sur la ponte du pisto (F), puistrez sur e piston
le plus loin possible.

Retirez e flacon de la lentille (G) du sac détachable en Tyvek. Maintenez fermement e flacon d'une main et dévissez le capuchon. Retirez le bouchon, puis e systéme de mise en
place & 'aide d'une pince (H). Faites attention lors du retrait du systéme de mise en place, étant donné que la lentille est fragile. Vérifiez absence de débris et de dommages sur la
lentille. Maintenez fermement le systéme de mise en place d'une main et saisissez le piston de 'autre main afin de positionner le dispositif pour plier la lentille. Retirez le piston
pour libérer les broches de maintien de la fentile (1). A Iide de Ia pince, sortez soigneusementIa lentlle du systéme de mise en place en prenant soin de saisir Ia lentile par la
partie optique (et non pas haptique). Placez a lentile sur la cartouche et vifiez que Forientation de fa lentile correspond bien 4 celle du schéma (J).

Au moyen d'une pince coudée stérie, comprimez doucement la lentile (y compris les deux haptiques et Ia totalité de Ioptique) dans la chambre de la cartouche en dessous du
niveau des rabats.

Fermezlentementla cartouche, en maintenant une pefite pression sur la partie optique avec la pince et en vérifiant que les parties optiques et hapfiques ne sont d
les rabats lors de la fermeture de la cartouche. Inspectez visuellement la cartouche fermée pour vous assurer que la lentille n'est pas piégée entre les rabats. Introduisez I'extrémité
piston de Iapplicateur de lentile 4 Farrire de Ia chambre fermée de la cartouche (D, K) et faites avancer lentement la lentile depuis fa chambre jusquau barillet (vérifiez Iabsence
de résistance, celle-ci pouvant indiquer que la lentile est piégée entre s rabats). Vérifiez que Iapplicateur de lentile ne peut plus avancer de maniére 4 ce que la lentile se trouve
cans Iz ponte. La leniile doit pouvoir bouger ibrement. Si ce et pas e cas,'un ou ls deux haptiques (ou [optque) sont pincés dans ls rabats de la cartouche. Si \a \enuHe
ne bouge pas librement, ouvrez la cartouche et recommencez cette étape. Si la lentille bouge librement, la cartouche est préte & charger dans lnjecteur. REMARQUE
VERIFICATION DE LA MISE EN PLACE CORRECTE DES HAPTIQUES OU DE L'OPTIQUE DE LA LENTILLE PEUT ENTRAINER DES DOMMAGES AU MOMENT DE
LINJECTION/IMPLANTATION.

Placez a cartouche dans e corps (L) de inecteur et poussez-a fond. Appuyez ur e piston de Ijecteur de sorte quela oine en sicone s'adapte & Faiére de la chambre de
Ia cartouche et faites-le avancer jusqu'a ne plus voir que la pointe dans le barile

Inoduisez soigneusement Ia poite e finjecer charge dans fa chambre antérieure ave le biseau ourné vers e bas pour évier s foucher fendohélum, usqu o8 que
Touverture de la cartouche ait dépassé le bord de la pupille. Injectez doucement la lentille (M) dans la chambre antérieure. Au besoin, faites toumer l'injecteur dans le sens
anthoraire pour garanir que la LIO reste correctement orientée au fur et & mesure de sa sorte de la cartouche. Vérifiez que haptique avant se trouve dans Ia poche. Sortez
doucement la cartouche de Il lorsque [aptique ariére émerge de la carlouche. Confirmez de nouveau que la chambre antérieure est profonde, et dans le cas contaire,
rajoutez de Ia substance viscoélastique. A laide d'un « piston » biseauté insérez Ihaptique arrére il dépasse de Ia secton et faitesde tomber dans a poche. Confirmez
visuellement la mise en place correcte des haptiques. Iiguez avec la substance viscoélastique depuis la chambre antérieure et de derrére Ia lentile. Hydratez les bords de la
section pour la scelle. Des sutures ne sont généralement pas nécessaires, mais s la secfion ne semble pas étanche ou sila chambre reste peu profonde, une sulure est peut-étie
indiquée.

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 QUALTITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES MODELES HEMA 0L

HEMA (transparent) : méthacrylate d'hydroxyéthyle, teneur en eau 26 %. Les disposits ont été testés et éprouvés en toute sécurité conformément aux normes ISO 10993-3, ISO
10993-5, 1SO 10993-6, ISO 10993-10, 1SO 10993-11 et ISO 11979-5. Vieuillez contacter Lenstec pour plus de détails.

DESCRIPTION DETAILLEE DU DISPDSITIF' (se reporter aux spécifications du modéle)

Fabrication dun seul te

Matériau Gin ot n (hydroxyéthyl méthacrylate) & 26 % de teneur en eau

Formuation chimique du matriau HEMA transparent utisé pour fabriquer fimplant LIO 1a sére HEMA de Lenstec:
o Acryate de 2:(4-benzoyk-3hycroxyphénaxy) éthyle

o nifateur Azobisisobutyronitle (AIBN)

o Diméthacylate déthyiéne giyco

o Méthacrylae dhydroxyéthyle

o Méthacrylate de méthyle

Transmitance : se reporter au schéma (N)

Indice de réfraction :

Conception oplique :  modéles sphériques :équiconvexe avec rapport antérapostérieur de 1:1. Les lentiles de faible puissance sont dotées d'une optique plan-convexe ou plan-
concave selon le cas pour atteindre la puissance nécessaire.
modéles asphériques :bi-asphériques coniques avec rapport antéropostérieur de 1:1. Lenstec ne fabrique pas ses lentiles iniraoculaires Softec HD™,
selon des conceptions optiques plan-convexes ou de type ménisque. REMARQUE : Chacune des lentiles intraoculaires asphériques Softec HD™ sont
«asphériques neutres » et, e tant que telles, n'entrainent aucune aberration pour le systéme optique.

DATE D’EXPIRATION

La date dexpiration indiquée sur l'emballage de la lentille estla date . Ne pas utiiser la LIO apre: d' tion.

(CONDITIONS DE RETOUR

Pour connaitr les conditions de retour, contactez le représentant Lenstec. Retournez la lenile avec son identifcation complate et le moff du retour. Etiquetez le cols de retour avec
Ia mention de risque biologique.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le SSCP est disponible dans la base de données eurapéenne sur les disposifs médicaux (EUDAMED) ol i estié 4 'UDI BASIC. Le site Inernet JEUDAMED est accessible &
Tadresse hitps:iec eurape.eultooiseudamed

INSCRIPTION ET DECLARATION DES PATIENTS

Le paguet contient une carte didentifcation du patien. Cele-c doit &t remplie et remise au patient en méme temps que les consignes luiindiquant de conserver a carte dans un
dossier permanent & emete & ot npma\mn\ag\ste ulreuement onsue. Des et atoadhéives ddentfcaion d et sont ouies et sont detnes a e clies
surla carte du patient et sur

Les événements indésiables / plaintes qui peuvent raisonnablement &re considérés comme iés aux lentlles et dont la nature, la gravité ou le degré dincidence n'étaient pas
prvisles auparavant dovent e signalés  auoié compétrte e U de [Etal membe conceré et & Lenstec 3 [adresse suivante : Aiprt Commercial Center, Pigim Roat,
Christ Church, Barbade : Tél: +1 246-420.6795 » Télécopie : +1 246-420-6797 ; Courrel directement par e biais de

BIBLIOGRAPHIE (0)

CARTE D'IMPLANT

 Tousles champs présents sur la carte didentits doivent étre rempiis par Iétablissement  prestataire de soins de sants

llestde la responsabilté de létablissement / prestataire de soins de santé de fixer 'étiquette autocollante portant e logo gravé « LENSTEC » au verso (non imprime) de la carte
didentité du patient et de a remetire au patent comme preuve de son implantation

ES INSTRUCCIONES DE USO - MODELOS HEMA
(NOTESE QUE EN LOS GRAFICOS APARECE UNA LENTE AZUL DE UNA SOLA PIEZA CON FINES DEMOSTRATIVOS UNICAMENTE)
AVISO IMPORTANTE
Este produco st dsefdo ara que o e n o oflnlogocualfcado e un enoro mécio st E5 muymportante que e injaro sigalas ecomendacones, yrespete
E acinesy e i f

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las lentes intraoculares HEMA son implantes 6pticos fabricados por Lenstec como susfitutos del cristalino para la correccion visual de la afaquia. Las lentes inraoculares HEMA se
fabrican utlizando un copolimero acrilico hidrdfilo de calidad médica y un bloqueante de la luz ultravioleta polimerizable. Softec ™ lentes intraoculares HEMA se fabrican con dpticas
esféricas. Softec HD™ lentes intraoculares HEMA se fabrican con 6pticas biasfeéricas'. La serie de LIO HEMA de Lenstec tiene un disefio de bordes cuadrados?.

USO PREVISTO

La seri HEMA de Lenstes de lntes naoculres ara a cimara posterior so mplanis Gpicos que absorben la uz it y que sé an disehiado paa a susucon de a e
del cristalino humano tras i por \el\le s de un solo uso y esta indicada solo para su colocacion en la bolsa capsular.

Se considerarén aptc on todos los te cumplan

® 18 0 més afios de edad

o Hombre o Mujer

o Cualquier raza

 Capaz de proporcionar consentimiento informado por escrto

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

BENEFICIOS MEDICOS
Los les benefi on clinica y la salud del el
o Afaguia
® Cataratas
o Miopia
o Hipermetropia
La duracion del efecto del prevé que
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Los efectos previstos en la calidad de vida del paciente son la prevencién de Ia pérdida de visién y la mejora de Ia agudeza visual.
RIESGOS
Los riesgos potenciales de implantar LIOs de la serie Softec de Lenstec son los siguientes:
Opacificacién de la capsula posterior, edema macular cistoide, PIO elevada, iriis, disfotopsia (incluye deslumbramiento, halos, imégenes fantasma, sombras temporales), uveitis
(incluidas iridociclis, vitritis), edema del estroma corneal, uveitis sindrome de hifema por glaucoma, descenso / inclinacion / dislocacion de la LIO, fibrina, contraccién capsular
posterior y deformacion del cristalino, sinequias iridocapsulares, hifema, endoftalmitis, hipopion, dafio de la bolsa capsular, sindrome t6xico del segmento anterior (TASS), dislocacion
del cristalino, obnubilacién del material del implante, fibrosis de la capsula anterior, cirugia concomitante, captura pupilar, epitelio del cristalino crecimiento celular, desiumbramiento,
pliegues de Descemet, opacificacion de la capsula anterior, inflamacion membranosa
Las personas en las siguientes categorias de salud pueden tener un mayor riesgo d
© Diabetes
+ Asociado:
* Desprendimiento de retina
* Desprendimiento de vitreo
* Virectomia
* Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
® Glaucoma
® Se sometio a DMEK o DSEK (varios procedimientos aumentan a(in més el riesgo)
© Hipertension
 Colesterol alto
CCONTRAINDICACIONES

Ademés de as contraindicaciones de carécte general d la ciugia ocular, se induyen la siguientes contraindicaciones especiicas:
Giaucoma mal controlado, microfalmia, uveits crénica grave, desgaro / desprendimiento de retina, descompensacion comeal, reinopatia diabdtica, atrofia del s, complcaciones
prondstico de posb y cualquier olo rastomo que un oftamologo pudiera determinar baséndose en su experiencia.

una calificacien secundaria de fa LIO (deposios enfa superice del istaino):

ADVERTENCIAS

Memas de determinar la relacion entre los riesgos y los beneficios de la intervencion, el cirujano que realice el implante debe tener en cuenta I tes advert
Si no se siguen las instrucciones de implantacion facilitadas con la lente, podria manipularse de forma incorrecta con el consiguiente riesgo de daiar la LIO antes o durante el
implante.

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

3. Culaer averra el capsuconia oserir debe ser como méximo de nos 4 mm. Ccmc ocurre con ofras LIO, una capsulotomia con I4ser YAG demasiado amplia o

ta el ries delalente y de jaria.

4. las \el\tes intraoculares de la serie HEMA de Lenstec no se deben |mp\an'ar siel saco napsu\ar no estd intacto, o si hay alguna rotura o dehiscencia zonular importante.

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

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

7. Los paenes ue presenten aura e s iguenes caracricas podfan et mayo e e corplcaines as el inplne de uaqir LIO e [a s HENA de
Lenstec: cirugia ocular previa, cualquiera de los factores que figuran en el apartado de *Contrai " de este documento, catar Ta edad, pérdida
de vitreo, atrofia del is, aniseiconia grave, hemorragia ocular, degeneracién macular o sospecha de infeccidn microbiana.

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

9. Debe determinarse si el implante de la lente intraocular puede afectar negativamente a la capacidad del cirujano para observar, diagnosticar o tratar afecciones del segmento
posterior del paciente.

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

durante el desarrollo que impida sujetar

1. Se debe va\nrar si es conveniente implantar una LIO de la serie HEMA de Lenstecen te i 0 grave del segmento anterior o posterior.

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

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

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

paciente, debido en parte a la ransmision de infecciones.

Una vez fuera del iginal se puede perder

el niimero de serie 0la potencia diéptrica.

Sila LIO se reutiza, Lenstec no puede garantizar la estabiidad ri el correcto funcionamiento de los hapticos o de la parte 6ptica. Un fallo de cualquiera de estos

componentes puede comprometer la eficacia de la LIO.

PRECAUCIONES

No utiice un autoclave ri intente reesterilizar Ia lente. Las lentes que haya que reesterlizar deben enviarse a Lenstec.

No utilice el disposiivo si el envase estéri ha sufrldﬂ dafios o si hay signos de fuga en el frasco o en el sobre.

No moje la lente intraocular 0 neutra estéril.

Una vez abierto el paquete, hay que usar la lente intraocular inmediatamente. Por su naturaleza hidrdfia,la lente puede absorber sustancias con las que entre en contacto, como

por ejemplo desinfectantes, medicamentos, células sanguineas, efc. Esto puede provocar un “sindrome de lente toxica”. Enjuague cuidadosamente la lente antes de la

implantacion.

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

La lente debe implantarse en el saco capsular.

No use Ia lente intraocular pasadala fecha de caducidad que figura en la etiqueta exterior del envase. Después de esta fecha, Lenstec no puede garantizar que el rendimiento de

Ia lente intraocular permaneceré inalterado.

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

El cirujano debe ser consciente del riesgo de opacificacion de la lente intraocular, que puede requerir la extraccion de la lente. NOTA: La lente intraocular hidrdfila Lenstec no fiene

antecedentes de opacificacion refacionada con el material primario, como se ha visto con ciertas lentes de ofros fabricantes’. El material utiizado por Lens(ec a dwevenc\a de\

utlizado por otros fabricantes, no ha tenido ningin "Acontecimiento Adverso" primario debido a a decoloracion del material, opacificacion d

material que se sabe que han causado problemas posoperatarios. Los cirujanos oftaimicos deben tener en cuenta que también ha habido casos de npanmmn secundana de

LIOs hidrofilicas. Muchos de estos casos requirieron explantacion.

® Los 1t deterioro de la barrera pueden tener mas il de que se formen depdsitos en la lente, lo cual podria hacer lalente.

® Todos los casos de extraccion de la lente deben notificarse a Lenstec.

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

o Lasinstal édi fcen esta LIO, y su e der), deben d o desechos médi

CALCULO DEL PODER DE LA LENTE
Sl e conarne que ofcrjan e unnédo dcloo o ol us st cu, ot el s un ieminat pacene i errl e e o
a parir de las medidas de la queralometria y de la longiud axialdel o usando las formuias que figuran en la biblografia
lens_constants.htmi se puede encorirar ms inormacion sobre este ema.
NOTA: [a constante °A" y los valores de profuncidad de cémara anterior impresos en a parte exterio del envase son solo estimaciones. Es conveniente que el cirjano determine sus
propios valores basandose en su experiencia ciica.
INSTRUCCIONES DE USO
Las lentes inraoculares HEMA de Lenstec se esterizan en un autoclave deniro de un frasco para lentes conlerido a su vez dentro de un sobre pelable de Tyvek sellado. La lente se
mantiene en un sistema de suministro de plsico en solucion saina estéri al 09%. El contenido del sobre y delfrasco es estér salvo que el paguee se haya abierto 0 haya sufido
dafio. Practique una facoemulsicacion convencional. Asegrese de que la capsulorrexis tenga un didmeto de hasta 5,5 mm. Antes de la mplantacien, examine el envase de la
lente para comprobar ¢l 6o de LIO, la polencia refactiva y Ia fecha de caducidad. La lente se puede introduci mediante insercion después de plegaria o mediante inyeccion
siuencas stuones quefuran s o
OTA de plegado ¢ nyecores usarse con ¢l modelo especifco de ente inraocular HEMA de Lenstec.
o Prepare un cartucho delinyector (A) con material viscoeléstico; para llo, abra los lerones del cartucho @ nyecte materia viscoeléstico a ambos lados de la camera y a ravés de
Ia elevacion que hay ente los canales (E).
o Coja elinyector (C)y,ras confirmar que la punta del émbolo est fuera, utlce el aplicador (B) para far la punta de siicona a la punta del émbolo (F); despuss, etraiga el émbolo
todolo posible.

Saque el frasco con la lente (G) del sobre pelable de Tyvek. Suete frmemente el frasco con una mano y desenrosque la tapa. Quite e tapon y saque el sistema de suministro con
unas pinzas (H). Tenga mucho cuidado al sacar el sistema de suministo, la lente se dafa con facildad. Compruebe que la lente no esté sucia ni daiada. Sujete con fuerza el
sistema de suministro con una mano, y el émbolo con la ora para posicionear el disposiivo para plegar a lente. Retaiga el émbolo para solar las patilas de sujecion de lalente ().
Con unas pinzas, extraiga con cuidadoa ente del sistema de suministo, procurando sujetarla por la parte 6ptica (no por los hapticos). Cologue la ente en el cartucho procurando
orientarla correctamente como se ilustra en el diagrama (J).

Usando unas pinzas en angulo estéries parcialmente abiertas, comprima suavemente la lente (incuidos ambos haptcos y toda la parte 6ptica) pera inroducirla en la camara del
cartucho por debzjo delnivel de los alerones.

Cierre el cartucho despacio, apretando suavemente l mismo tiempo la parte dptica con las pinzas, y procurando que la parte opiica y los hapticos no queden atrapados entre los
alerones del cartucho al cerarse. Examine el cartucho cerrado para asegurarse de que la lente no haya quedado atrapada entre los alerones. Introduzca el extremo del émbolo
del cargador de la lente por delras de Ia camara del cartucho cemrado (D, K), y empuje lentamente la lente para pasaria de la camara al cafién (esté atento por si nota alguna
resistencia, o que podria indicar que a lente esta atrapada entre los alerones). Procure avanzar el cargador de la lente hasta el fondo del todo de modo que Ia lente esté situada
enla punta (cono del extremo). La lente debe poder moverse libremente. Si no s asi, la parte dptica o uno de los hapticos (0 ambos) ha quedado alrapado en los lerones del
cartucho. Si la lente no se mueve libremente, abra el cartucho y repia este paso. Sila lente se mueve sin problemas, el cartucho esta sto para cargarlo en el inyector. NOTA: SI
LA PARTE ogmA 0 LOS HAPTICOS NO ESTAN CORRECTAMENTE COLOCADOS EN EL CARTUCHO PODRIAN PRODUCIRSE DANOS DURANTE LA INYECCION/
IMPLANTACION

Coloque el cartucho en el alojamiento (L) del inyector y empojelo hasta el fondo. Apriete el émbolo delinyector para encajar la punta de siicona en la parte posterior de la cémara
del cartucho, y avance el émbolo usto hasta que la punta entre en el cafion.

Introduzca con mucho cuidado la punta del inyector cargado en la cAmara anterior, con el lado biselado hacia abajo para no tocar el endoteio, hasta que la abertura del cartucho
sobrepase el borde distal de la pupia. Inyecte la lente (M) con suavidad dentro de la camara anteror. Gire el inyector hacia la izquierda, si es preciso, para mantener la LIO
correctamente orientada mientras sale del cartucho. Asegtrese de que el primer haptico esté dentro del saco. Refire suavemente el cartucho del ojo a medida que el segundo
haptico vaya saliendo del cartucho. Compruebe una vez mas que la camara anteror sea profunda y, en caso contrario, introduzca més materal viscoeléstico. Usando un
*empujador” ahusado, inserte el segundo haptco si sobresale e Ia secidn y déjelo caer dentro del saco. Inspeccione los hapticos para confirmar que estén correctamente
colocados. Iigue el viscoelastico desde la camara anterior y de lalente. Hidrate los bordes de la secion para cerrarla. Normalmente no se precisa suura, pero s se
aprecia una la camara sigue puede ser conveniente suturar.

EXPLANTACION

Los procedimientos de explantacion pueden variar e funcion del estado del paciente y de las circunstancias. Por lo tanto, se aconseja al cirjano que use un método de explantacion
que élfella determine que Seré el que ofrezca los restitados ms favorables para el paciente.

DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LOS MODELOS DE LIO DE HEMA

HENA (tanserent) Vetacoto d idoxel, 2% de cotenido G aqu, Lo dsposifcs hansido sometdcs a pustas s st sequros e corfornidad con 150
10993-3, 1S0 10993-5, 1SO 10993-6, ISO 10993-10, 1SO 10993-11 € 1SO 11979-5. P nstec pare

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

Formulacién quimica del material Clear HEMA utiizado para fabricar Ia serie HEMA de Lenstec:
o (2-{4-Benzoll--hidroxifenoxi) Aciato de Etlo
® Iniciador de Azobisisobutironitrilo (AIBN)
© Dimetacrilato de Etilenglicol
® Metacrilato de Hidroxietilo
® Metacrilato de Metilo
Cansmoe el diagrama (N)

Transmitancia de la luz:

Indice de refraccion:
Disefo Gptico: e Eqiconiro cin rfcin posttanr 1. La s de b porci tarn un et pio plarecnins o
 pod
Moddos aséicos:  Equeico biasbioo con rolacn postaiofaiao 11, Lensit no fbica sis letes inaacutes Sofec HOM con
disefios de dptica plana-convexa o de menisco. NOTA: Cada una de las LIO asféricas Softec HD™ se fabrican con asférica
neutral y, asi no se muestran anomalias en el sistema optico.
FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad que figura en el paquete de a lent es la fecha de caducidad de a esteriidad. No use la LIO pasada a fecha de caduddad.
POLITICA DE DEVOLUCIONES

Pongase en contaco con el representante de Lenstec para saber cusl es la poliica relatva a la devolucion de productos. Devuelva la lente con todos sus datos de identiicacion y
explque el motivo de la devolucion. Etiguete el paguete de la devolucion como de riesgo biologico.

RESUMEN DEL RENDIMIENTO MEDICO Y DE SEGURIDAD

El Resumen sobre sequrdad y funcionamiento cliico (RSFC) se encuenta disporible en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) con un enlace al UDI
BASICO. Se puede acceder a sito web de EUDAMED en htips/ec.europa.eultools/eudamed.

REGISTRO DE PACIENTES Y NOTIFICACIONES

En el paguete se induye una tareta de identiicadon del padente. Esta taeta debe rellenarse y entregarse al padente, y se le debe indicar que la conserve como registro
permanente y se a ensefie a cualquier ocuiista que pueda consutar en el futuro. También se proporcionan etiquetas autoadhesivas de denificacion de la fente para colocarlas en la
tareta de identiicacion del paciente y oros documentos de la histora cinica.

Los uedan considerarse como relacionados con la lente y cuya naturaleza, gravedad o grado de incidencia no se previeran
con oo sodobeténcauicra1a A0 ompeen 4l Esiado Miombio G U y & ez, en Arport CommerclCante, P Road, G Chtc,Baraces
Tel: +1 2464206795+ Fax: +1 246-420-6797; Correo electirico: 0 bien p de Lenstec.

BIBLIOGRAFIA (0)

TARJETA DE INPLANTE

o Todos los campos presentes en a tarjeta de dentifcacion deben ser completados por la insitucon / proveedor de atencidn médica

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

m ISTRUZIONI PER L'USO - MODELLI HEMA-

(LE ILLUSTRAZIONI LENTE BLUSOLOA

AWVISO IMPORTANTE
Questo prodotto & destinato all'uso in un ambiente medico sterile da parte di un chirurgo oftalmico qualificato. Si invita il chirurgo a rispettare le raccomandazioni, controindicazioni e
awertenze riportate nelle presenti istruzioni.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le lent intraoculari HEMA prodotte da Lenstec sono impianti ottici in grado di sostituire il cristallino dellocchio umano per correggere i difetti visivi dovu all’afachia. Le lenti Lenstec
HEMA sono prodotte con un copolimero acriico idrofiico compatibile con uso medico, dotato di un filro UV polimerizzabile. Softec I™ lenti inraoculari Lenstec HEMA sono realizzate
con ottica sferica. Softec HD™ lentiintraoculari Lenstec HEMA sono realizzate con ottica bi-asferiche!. Le IOL serie Lenstec HEMA sono progettate con i bordi squadrat.
USO PREVISTO
La serie HEMA di Lenstec di lenti intraoculari per la camera posteriore sono impianti che assorbono le radiazioni ultraviolette, concepiti per la sostituzione del cristallino dell'occhio
umano in seguito alla facoemulsifcazione per fimozione della Cataratta (Afachia). Le lenti sono Solo monouso e sono incicate per il posizionamento nel sacco capsulare.
| pazienti che soddisfano tu i citer che seguono devono essere consideratiidonel per limpianto:
o 18 amio pii
® Maschio o femmina
® Qualsiasi razza
® Capacita di fornire il consenso allintervento in forma scritta
Le lent sono indicate come impianto primario quando una lente con cataratia & stata rimossa mediante facoemulsificazione con capsulotomia a strappo circolare e la capsula
posteriore intatta.
VANTAGGI CLINICI
| vantaggi principali per Ia gestione dinica e a salute del paziente includono i rattamento di:
* Afachia
* Cataratia
® Miopia
® Ipermetropia
Si anticipa che la durata dell'effetto del trattamento & permanente.
CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
Gli effetti anticipati sulla qualita della vita del paziente sonola prevenzione della perdita della vista e una migliore acuité visiva.
RISCHI
I ischi potenziali dellimpianto delle lent intraoculari dela serie Lenstec Softec sono i seguenti:
Opaificazione della capsula posteriore, edema maculare cistoide, pressione intaoculare alta irie, disfotopsia (sono inclusi bagiior, alon, immagini sdoppiate, omre prowisorie),
decentramentofinciinazione/dislocazione della IOL, endoftalmite, danno al sacco capsulare, sindrome tossica del segmento anteriore (TASS), dislocazione del cristallino, incertezza del
materiale dellimpianto, ibrosi della capsula anteriore, chirurgia contemporanea, cattura pupillare
Le persone rientrant nelle seguen categorie sanitarie potrebbero avere un rischio it lto i calcificazione secondaria dela 10L (deposit sulla superfice delle lent):
® Diabete
# Condizioni associate:
* Distacco della retina
3 Distacco del corpo vitreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabetica
* Maculopatia diabetica
® Glaucoma
‘o Sono stati sottoposti a DMEK o DSEK (procedure muliple aumentano ulteriormente i rischio)
o Ipertensione
* Colesterolo alto
CCONTROINDICAZIONI
Alle controindicazioni generali relative alla chirurgia oculare, si aggiungono le seguenti controindicazioni specifiche:
Gaucra non contolao, migofaiia uiete conca gave, rofuraisaoco dela reira, deoumpensazon comedl, einopala dabeca, aofa deide, compicazon
dibili  altre condizioni che un chi propria esp

[ Pl p

AWERTENZE

di sequito e dentficare un rapporto tra rischi e benefici prima delfintervento:

1. La mancata osservanza delk isruzioi relative alfimpianto fomite nsieme aHe lent; potrebbe portare a una cattiva gestione con conseguente danneggiamento dela I0L prima o
durante limpianto.

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

3. La capsulotomia posteriore non deve superare i 4 mm circa. Come con altre 0L, una capsulotomia YAG precoce o troppo ampia pub accrescere i rischi di dislocazione della
lente e/o di reintervento ch\mrglcc seounda o,

4. Lelent intraoculari Le non devono essere impiantate se i

5. Leficacia dellelentiche assorbono Ia luce ulravioeta nela cuzione elincidenza de\ dlslurhl deHa relma non & stata comprovata, A mu\o pveca\muna\e i pazienti devono
‘essere informati della necessita di indossare occhiali da sole con protezione UV durante le giornate soleggiate

6. lrischio di edema maculare C\stmde poirebbe aumentare con il pnslmnamenw delle anse nel sacco exlrampsu\are

7. I pazienti che presentano espostia in maggmre iscio i compicazioni n sequi alfipiantodele 0L Lenstec serie
HEMA: precedente chirurgia ucmare, posiivita i fator elencati nela sezione "Cx  cataratta non correlata all e, perdita di vitreo, atofia
dellirde, aniseiconia grave, emorragia oculare, degenerazione maculare o sospetta infezione haltenca

8. Ipazient che presentano complicazioni al momento dellestrazione della cataratta potrebbero essere a maggiore rischio di complicazioni in seguito allimpianto di una delle I0L
Lenstec serie HEMA. Le compiicazioni possono includere, ad esempio: sanguinamento persistente, danno significaivo delirde, pressione posiiva non controllata, perdita o
prolasso significativo del vitreo.

9. Limpianto delle lent intraoculari potrebbe influenzare negativamente la capacita del chirurgo di osservare, diagnosticare o trattare in modo diverso le patologie del segmento
posteriore nel paziente.

10. | pazienti che presentano un occhio storto a causa di un trauma precedente o per difetti nello sviluppo, in cui un supporto appropriato della lente intraoculare non & possibile,
potrebbero presentare un rischio maggiore di complicazioni dopo impianto della 10L Lenstec serie HEMA.

11. | pazient che presentano una infiammazione ricorrente rave el segmento anteriore o posteriore o uveite polrebbero presentare un rischio maggiore di complicazioni dopo
limpianto della lente |l\lrannu\are Lenstenseﬂe HEMA.

. Timpianto.

13 riutlizzo della lente 10L& severamente vitato in quanto polrebbe comprometiere Ia sicurezza e leffcaca del disposiivo.

o Lenstec non fomisce istuzioi i pulzialsteriizzazione. Una IOL puita elo serizzata in modo non coreto pud causare dann sigifcatv ala visione di un paziente, in
parte dovut alfnfezione indotta da contaminazione crociata

o Una volz rossa il confezoe arginle, b 10L pub perdere accibit,In cas d iz, ificimente Tulnte sar i rado i risie al corete nfrmazioni
relaive a data di scadenza, numero i sere o poere diotico.

o Lenstec non ¢ n grado di araniielastabiita o  correto funzionamento defle anse o della porzone ofica in caso diiulizzo diuna IOL. l deterioramento diuno di questi
component pud rendere la 0L neficace.

PRECAUZIONI
 Non nsefire in autoclave né tentare di isterizzare a ente. Le leni che necessitano di istri o resiiite a Lenstec.

 Non uiizzare a lente se Ia confezione stele risuta danneggiata o se  flacone o il saccheto presentano tracce di perdite.

o bagnare la lente inraoculare con soluzioni di qualsiasitpo, ad

* Lalente ntraoculare d I doll confezione, L sua naa i fa el nt asorale sotanz co cu iene a contat,

utlizzata dopo
come ad esempio disinfetianti, Varmanl cellule ematiche e altro anwra Cio potrebbe dare luogo a una "Sindrome da lente fossica". Sciacquare la lente con cura prima

dellimpianto.
La et deve essere impantata nei 2 minut I dal
Lalente deve essere impiantata nel sacco capsulare.

Non utlizzare lafente intraoculare dopo la data di scadenza rportata sul'etichetia dela confezione estema. Dopo questa data Lenstec non pub garantire che le prestazioni della
0L resteranno invarate.

Maneggiarela fnte intaoculare con cura. Se maneggiata in modo Ialente potrebbe d

W chinrgo deve essere @ onoscenza e rschio  opacicazone el lent taoculare, che pofebbe necessiare el inazione dela et NOTA: La lete nrzocuiare
idrofiica Lenstec non ha una storia di opacifcazione primaria corrlata al materiae, come si é visto con determinate lenti di altri produttort. Il materiale usato da Lenslec, al
contrario di quello usato da at produtori, non ha avto aloun efeto colaterale” pimario segnaato a causa di scolormento del materale, opacifcazione lo carenze corelate al
materiale, noto per aver rovocato probleri postoperator. | chiurghi ofalmic devono icordare e ci sono anche st casi di opaciicazione secondaria dell 10L drofiche. Mol
i questi casi hamorichiesto Fespianto.

o Nei paziniicon barrera emalo-acquosa compromessa, & pil pobatbile che possano verfiarsi roblemi ot deposi sula lente che palrebbero richiedere a rimozione dela
lente stessa.

Tuttii casi di rimozione della lente devono essere segnalati a Lenstec.

i soluzione fisilogic i quanto a disiratazione rende a lente fragie.

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

CALCOLO DELLA POTENZA DELLE LENTI

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

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

argomento, visitare il sito Web hitp:/www.doctor-hil.com/iol-masterllens_constants html

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

della propria esperienza ciinica.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

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

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

il particolare modello di lente intraoculare Lenstec HEMA.

 Preparare una cartuccia di iniezione (4) con soluzione viscoelastica aprendo le alette della cartuccia e iniettando la soluzione viscoelastica su ciascun lato della camera e sulla
sporgenza fra i canali (E).

o Prendere fiettore (C), conlmHandu che la punta dello stantuffo fuoriesca, e utiizzare Iapplicatore (B) per fissare la punta di sicone sulla punta dello stantuffo (F) e quindi ritrarre:

Io stantuffo fin quando & possi

Estrarre il flacone contenente: \a \enle (G) dal sacchetto in Tyvek. Tenere saldamente il fiacone con una mano e svitare il tappo. Togliere il tappo ed estrarre il sistema di erogazione

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

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

fermi deHa \eme (. Utiizzare una pinza chirurgica per estrarre la lente dal sistema di erogazione, facendo attenzione a prenderla dalla parte otica (e non dalle anse). Posizionare

la lent ), come mostrato nella figura (J).

umlzzandn un paio di pinze ad angolo sterili parzialmente aperte, spingere con delicatezza la lente (incluse le anse e lintera parte ofica) nella camera della cartuccia sotto i livello

delle alette.

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

della cartuccia mentre questa viene chiusa. Esaminare la cartuccia chiusa per accertarsi che la lente non resti bloccata dalle alette. Introdurre lo stantuffo del dispositivo di

caricamento nella parte posteriore della camera dela cartuccia chiusa (D, K) & spostare lentamente la lente dalla camera al cilindro (se si awerte resistenza, & probabile che la

lente sia rimasta bloccata dalle alette). Accertarsi che il dispositivo di caricamento venga fatto avanzare alla profondita massima, in modo che Ia lente si trovi nella punta (ogiva).

La lente deve muoversi liberamente. In caso contrario, le anse e/o la parte ottica restano schiacciate dalle alette della cartuccia. Se la lente non si muove liberamente, aprire [a

cartuccia e ripetere questa fase della procedura. Se la lente si muove liberamente, la cartuccia é pronta per essere caricata nelfinietiore. NOTA: LA MANCATA VERIFICA DEL

CORRETTO POSIZIONAMENTO NELLA CARTUCCIA DELLE ANSE O DELLA PARTE OTTICA PUO CAUSARE DANNI DURANTE L'INIEZIONE/IMPIANTO.

Posizionare a cartucia nellalloggiamento (L) delfiiettore e spingere fino in fondo. Spingere lo stantuffo in modo che la punta di siicone enti nella parte posteriore della camera

della cartuccia del kit di iniezione e farlo avanzare fino a quando la punta non diventa visibile allinterno del cilindro.

 Introdurre la punta delliniettore carico nella camera anteriore, con la parte smussata rivolta verso il basso per evitare di toccare I'endotelio, fino a quando I'apertura della cartuccia
ion superi il margine pupilare distale. Iniettare delicatamente la lente (M) nella camera anteriore. Se necessario, ruotare linietire i senso antorario per mantenere il corretto
orientamento mentre la lente IOL emerge dalla cartuccia. Accertarsi che 'ansa anteriore si trovi nel sacco. Estrarre delicatamente la cartuccia dall'occhio mentre I'ansa posteriore
‘emerge dalla cartuccia. Ricontrollare che la camera anteriore sia profonda; in caso contrario, introdure alra soluzione viscoelastica. Servendosi di un dispositvo di spinta conico,
inserite I'ansa posteriore, nel caso in cui fuoriesca dalla sezione, e lasciarla cadere nel sacco. Eseguire una verifica visiva del corretto posizionamento delle anse. Irigare il
materiale viscoelastico dalla camera anteriore e a dietro la lente. Idratare i margini della sezione per sigilarta. In genere non sono necessarie suture, ma queste potrebbero
risultare consigliabii se Ia sezione mostra perdite o e la camera rimane poco profonda.

ESPIANTO

Le procedure di espianto possono variare a seconda delle condizioni & delle circostanze del paziente. Il chirurgo pertanto deve utlizzare un metodo di espianto che secondo fa sua

considerazione dara i risutat miglor e pit favorevoli per i paziente.

DATI QUALITATIVI E QUANTITATIVI PER | MODELLI DI LENTE INTRAOCULARE HEMA

HEMA (trasparente): idrossietile metacrilato, 26% di contenuto di acqua. | dispositivi sono stafi testat e si sono dimostrati sicuri ai sensi di 1SO 10993-3, 1SO 10993-5, 1SO 10993-6,

1S0 10993-10, 180 10993-11 e SO 1179-5. Contattare Lenstec per maggiori dettagl.

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO: (vedere le specifiche del modello)

Costruzione: Monopezzo

Materiale: Un pezzo: HEMA (drossietil metacrilato) con contenuto di acqua al 26%

Formulazione chimica del materiale Clear HEMA usato per fabbricare la lente intraoculare Lenstec serie HEMA:

(4-Benzoi-3-idrossifenoss) effacrilato
* Iniziatore azobisisobutirronitrle (AIBN)
 Glicole etilenico dimetacrilato
o Idrossietil Metacrilato
® Meti Metacrilato

\/edere Ta figura (N)

Trasmittanza della luce:
Indice di ifazione:
Design otico: Vol st Equiconvesso con rapporto posterore/anteriore 1:1. Le lenti a bassa potenza utlizzano un design ofico panoconvesso o a
menisco per otenere a potenza desiderata.
Nocelasfrc.  Eqconico brasfei con rapparl poserioreanterare :1. Le len intzocuari (10L) Sofiec HO™ con affica a piano
menisco non sano prodk da Lenstec. NOTA tute e ent ntraoculari asferiche Softec HDT™ vengono reaiizate in
modalta ‘aserca neutaper evitare aberazion ofiche.

DATA DI SCADENZA:
Ladatadi sulla confe dellalente & |
ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

Per e istruzoni sula restituzione dei prodott, contatare il proprio rappresentante Lenstec. Resfiire a lefe con fidentficazone completa ¢ il mofvo del restuzione. Etchetare
Timballaggio con indicazione di ischio bologio.

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI DI SICUREZZA E CLINICHE

L'SSCP ¢ disponibile nel database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED) dove & collegato a BASIC UDI. Il sito web EUDAMED & accessibile allindirizzo hitps:/lec.europa.eu/
toolsleudamed.

REGISTRAZIDNE E RAPPORTI SUL PAZIENTE

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

e lente ch previstin precedenza per natura, gravit o grado i incidenza devono essere
segnalati allautorita wmpelenle UE dello Stato memhm e aLenstec presso Alrpnrl Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-
20-6797; E-mal contatiandoil Len

BIBLIOGRAFIA (0)

SCHEDA IMPIANTO
Tutii campi presentisulla scheda ID devono essere compilatidalfsttzione sanitarialdal fonitore.

o E responsabilta delfsttuzione saniaraldel fornitre attaccare un adesivo con fetichetta con il logo inciso LENSTEC' sul rovescio (pate non stampata) della scheda ID del
paziente e ornie a scheda al paziente come promemoria delfimpianto.

DE

‘GEBRAUCHSANWEISUNGEN - HEMA-MODELLE
NURZU DARSTELL EINE EINTEILIGE BLAUE LINSE ZEIGEN)

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die von Lenstec hergestellten HEMA Intraokularlinsen slnd aphsche Implantate als Ersatz fiir die menschlichen Linsen bei der Sehkorrekiur von Aphakie. Die Lenstec HEMA-Linsen
werden aus hydrophilem UV-Blocker hergestellt. Softec ™ Intraokulariinsen von Lenstec haben eine spharische Optik.
S(lﬂe?‘ }:‘ZDW Intraokulariinsen von Lenstec haben eine blasphans&he Optik'. Die Intraokularlinsen der HEMA-Serie von Lenstec sind mit scharfen Kanten (Square-Edge-Design)
verseher

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Bei der Lenstec-Reihe HEMA- handelt es sich optische Implantate, indiziert fir den Ersatz der menschlichen
Au?jnhnse nach Kataraktextraktion durch Phakoemulsifikation (Aphakie). Die Linse ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen und darf ausschlieBlich im Kapselsack platziert
warden.

Implantate sind fir Patienten geeignet, die alle folgenden Kiiterien erfillen:

® Manner oder Frauen,

® Ungeachtet ihrer ethnischen Herkunft,

® Vit einem Mindestalter von 18-Jahren,

o Diein der Lage sind, eine schritiche Einwillgungserkiarung abzugeben

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

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

o Aphakie

® Katarakten

® Myopie

* Hyperopie

Es wird von einer dauerhaften Behandlungswirkung ausgegangen.

LEISTUNGSCHARAKTERISTISKEN

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

RISIKEN

Die potenziellen Gefahren bei der 10Ls der Lenste

Hinterkapseltriibung, zystoides Makuladdem, erhohter Augemnnendrunk \Htls Dysphnlaps\e (e\ns&h\le[&\lnﬂ Blendung, Halos, Geisterbilder, temporére Schatten), Dezentrierung/

mit kreisrunder Schnitt e bei intakter Hinterkapsel entfernt wurde.

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

* Netzhautablosung
* GlaskGrperabhebung
* Vilrekoie
* Diabetische Netzhauterkrankung
* Diabetische Makulopalhie
o Gaukom
 Viurden mit DMEK oder DSEK behandet (mefere Eingife ethahen das Risko noch weiter
© Bluthochdruck
o Hoher Cholesteinspiegel
KONTRAINDKATIONEN

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

WARNHINWEISE

Der die Implantaton vornehmende Augenchiurg sofe die folgenden Warnfinweise berickschiigen und vor dem Eingrif Risko und Nutzen sorgflig gegeneinander abwégen:

1. Nichtbefolgung der Implantationsanleitung, die dieser Linse beiliegt, konnte zur falschen Handhabung und anschliefienden Beschadigung der Intraokularfinse vor oder wahrend
der Implantation fiihren.

2. Esgibtkeine kiinischen Daten, die die Linse I idocil terstiitz

3. Die Inzision der posterioren Kapsulotomie sollte auf etwa 4 mm beschrankt werden. Wie bei anderen besteht bei der grofen YAG- 0

ein erdhtes Risiko der Linsendislokation und/oder sekundaren chirurgischen Reintervention. Os efeitos previste qualidade de vida do paciente viséo e melhoria da acuidade visual.
4. Die der HEM diirfen bei nicht intak Isack oder signifikanter Dehi der Zonulafaser nicht implantiert werden. RISCOS
5. Die Wirksamkeit von Linsen, die ulraviolettes Licht absorbieren, zur Verringerung des Auftretens von wurde nicht i As 0s possiei de implantar as LIO da Série Softec da Lenstec s 0s seguintes:

VorsichtsmaSnahme solten Patienten dariiber nformiert werden, dass sie im Sonnenlcht Sonnenbrillen mit UV-Schutz ragen solten.
6. Die Haufigkeit 2ystoider Makulacdeme kann bei Haptikfixation auBerhalb des Kapselsacks zunehmen.
7. Patienten, auf die eine der folgenden Situationen/Erirankungen zutrf, knnten ein ernohtes Risiko von Kompilkationen nach Implantation einer Inraokularinse der HEMA-
Serie aufweisen: vorangegangener operativer Eingrif am Auge, Patienten, bei denen einer der hierin im Abschnit ,Kontraindikationen* aufgefihrten Faktoren zutif, nicht
altersbecingler Ktarak!, Verust des Glaskirper, satophie,schwere Avisikorie, Augenbiutung, Makuladegeneraton oder Verdacht au milrobiel nfekton.
8. Patienten, bei denen sich zum Zeltpunkt der Kataratentiernung Kompikationen zeigen, kennten ein erhohies Risiko von Kompliatonen nach Implantaton einer
Intraokularinse der HEMA-Serie aufweisen. Diese konnen . a. folgende Komplikaonen beinhalten: Dauerblutung, signifikante Schadigung der Irs, unbehandelter Uberdruck
oder signiikanter Prolaps oder Verlust des GlaskGrpers.
9. Der Chirurg solle abwagen, ob die Implantation einer Intraokulariinse die Fahigkeit des Chirurgen, Erirankungen des hinteren Segments zu berwachen, diagnosizieren oder
behandeln, beeintrachtigen wirde.
10, Der Chiurg sollte abwagen, ob bei Patienten mit einer aufgrunc
Stitzung der Intraokularlinse mglich ist, eine Intraokulariinse der HEMA-Serie \mp\al\l\en werden solte.
1. Der Chirurg solte abwégen, ob bei Patienten mit einer rezic hweren Er des vorderen oder des hinteren Segments oder einer Uveitis eine Intraokularfinse
der HEMA-Ser implantert werden solte.
12. Jegliche Umstande, e wahrend der Implantation zu einer Beschadigung des Hornhautendothels firen konnten, sollen vermieden werden.
13, Aufgrund erneblicher Wirksamkeit st die on untersagt.
® Lenstec stellt keine Anleitung zur Reini i von bereit. Eine gereinigte und/oder sterisierte Intraokulariinse kann der Sehkraft
eines Patienten aufgrund einer durch verursachten Schaden zufiigen.

« Sobald die Intraokularinse aus ihver Originalverpackung genommen vird, st eine Riickverfolgbarkeit der Linse eventuell nicht mehr mogiich. Bei Wiederverwendung einer
Intraokularinse ist es umwahrscheinlich, dass der Anwender das korrekte Verfallsdatum, die Seriennummer oder die Dioptrienzahi der Linse kennt.

® Lenstec kann die Stabilitt oder korrekte Funkionsweise sowohl der Haptik als auch der Optik bei einer nicht gewahrleisten. Bei
Fehlfunktion der Haptk oder der Optik kann die Infraokularlinse mogiicherweise ihren vorgesehenen Zueck nicht erfilen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

® Nicht autoklavieren oder versuchen, die Linse zu resteriisieren. Linsen, die Resterilisierung bendtigen, missen an Lenstec zuriickgesandt werden.

» Nicht verwenden, wenn die steile Verpackung beschadigt wurde oder Behéiter bzw. Beutel Anzeichen von Undichtheit aufiweisen.

* D in einer sterlen Salt Solution, BSS) einweichen.

® Nach dem Offnen der Packung muss die Intraokularlinse sofort verwendet werden. Die hydrophile Eigenschaft der Linse kann dazu fihren, dass sie Substanzen absorbiert, mit

denen sie in Kontakt kommt, darunter Desinfektionsmitel, Arzneimitel, Blutzellen usw. Dies kan ein ,Toric Lens Syndrom? verursachen. Die Linse vor der Implantation sorgfaltig

abspilen.

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

Die Linse muss im Kapselsack implantiert werden.

Die Intraokulariinse darf nicht nach Ablauf des auf der AuBenverpackung angegebenen Verfallsdatums verwendet werden. Ab diesem Datum kann Lenstec nicht mehr die

gleichbleibende Leistung der IOL garantieren.

Intraokularfinsen sorgféltig handhaben. Grobe oder nachlssige Handhabung kann die Linse beschadigen.

Der Chirurg muss sich des Risikos der Tribung der Intraokularlinse bewusst sein, was eine Entfernung der Linse erforderlch macht. HINWEIS: Die hycrophile Intraokulariinse von

Lenstec hat keine Geschichte einer primaren materialbezilglichen Triibung, wie sie bei einigen anderen Herstellern® zu beobachten war. Im Gegensatz zu anderen Herstellern

wurden bei den von Lenstec verwendeten Materialien keine primaren unerwinschlen Ergebnisse® aufgrund von Materalverfirbung, -ibung undloder anderen

materiabeziigichen Mangeln berichtet, von denen bekannt ist, dass sie posioperative Probleme verursacht haften. Augenchirurgen solten jedoch daran denken, dass bei
hydrophien 10Ls Falle von sekundarer Triibung aufgetreten sind. In vielen dieser Falle wer eine Explantation erforderich.

Trauma oder einer 50 dass keine

« Bei Patienten it beeinta hranke ites el dass aufeten, die dieLi riorderich machi
® Alle Félle von Linsenentfemung miissen an Lenstec gemeldet werden.
® Medizinische Einrichtungen, die diese IOL und gegebenenfalls ihr Zubehdr verwenden, miissen fiir d dinischen Abfall

Berechnung der Linsenbrechkraft

Es wird empfohlen, die Linsenbrechkraft mit der Methode zu berechnen, die der Chirurg am besten beherrscht. Im Aligemeinen kann die Linsenbrechkraft fiir jeden Patienten aus den
Keratometriemesswerten und der Achsenlange des Auges gemal Formeln in der veroffentlichten Literatur berechnet werden. Weitere Informationen zu diesem Thema finden Sie
unir i oclorl ook asirlens contanishtl

HINWEIS: Die auf der AuBenseite de Packung aufgedruckten A-Konstanten- und ACD-Werte sind edigich Schétzungen. Es wird emplohien, dass der Chiurg auf Grundiage seinr!
iner Kinischen Erfahrung eigene Werte festegt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Jede Lenstec HEMA Inaokularinse wurde im Autokaven stersiertund befindet sichin inem Linsenbehlte in ener versiegelen Tyvek-Beutel. Die Lins st n einem Kunsistoff-
Implantaionssystem in einer steren 0.9 % Saldosung aufbewahrt. Der Inhal des BeutelsBehalters ist ster, es sei denn, die Packung wurde beschédgt oder gedfiet.
Sttt Pracemsfitorstck e, Sctrslen,das de Duomessr o Kapsuotatis 255 mmetigh Vo e Ilriaond Liseniadang

Opacificagao capsular posterior, Edema macular cistoide, PIO elevada, Irdte, Disfotopsia (indlui reflexos, auréolas, imagens fantasma, sombras temporais), descentralizagdol
incinagaoldesiocamento da LIO, Endoftalmite, Lesao do saco capsular, Sindrome téxica do segmento anterior (TASS), Deslocagdo do cristaino, Opacifiagdo do implante, Fibrose
capsular anterior, Cirurgia concomitante, Captura pupilar
Os individuos nas seguintes categorias de satide podem correr maior isco de ter uma calcificaao secundéria da LIO (depésitos superficiais na lente):
© Diabetes
+ Associada a:
* Descolamento da retina
* Descolamento do vitreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
® Glaucoma
© Submetidos a DMEK ou DSEK (varios procedimentos aumentam ainda mais o risco)
o Hipertensio
 Colesteral elevado
CONTRA INDICA(}OES

{ra-indicacd i
G\aumma o controlado, m\(xaﬂa\mla el acrica grave mlura/desm\amenla da el descompensagdo da corea, reinopata iabéica, afofa da i, complcagdes
p p iuagdes que logico possa dentiicar com base na sua experiéncia.

Anvsmeucms
lante deve ter em conta as Seguintes adverténcias e determinar oS rscos e vantagens a implantagao antes de proceder & cirurga:

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

2. dad I desta lente no sulco ciliar.

3. Qua\quer abertura da mpsu\nlﬂm\a posterior néo deve ser supermr a4 mm. Tal como com outras lentes intra-oculares, existe um maior risco de deslocagéo da lente elou
reintervengao cirirgica secundari YAG

4. Aslentes intra-oculares da série HEMA da Lenstec néo devem ser implantadas se o saco capsular néo estiver intacto ou no caso de ocoréncia de rupturaldeiscéncia zonular
signifcativa.

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

6. Ataxade edema macular cistide pode aumentar com a colocagao dos hépticos na bolsa extracapsular.

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

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

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

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

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

12, Quaisquer danos no endotélio d ser evitadas.

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

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

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

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

au( \OL -Typ, Brechkraft und nach dem Falten oder anhand der unten

H\NWE\S. Es diirfen nur Folderfnjekloren verwendet werden, die fr die Verwendung mit der Lenstec HEMA Intraokularlinse zugelassen sind.

» Eine Injetorkartusche (A) mit Viskoelastikum vorbereiten: die Klappen der Kartusche 6ffnen und Viskoelastkum beidseig in die Kammer sowie auf den Steg zwischen den
Kammern () njzeren.

Den Injektor (C) ergreifen und sicherstellen, dass die Kolbenspitze hervorsteht. Die Silikonspitze mit dem Applikator (B) an der Spitze des Kolbens (F) anbringen. Dann den Kolben
50 weit wie maglich zuriickziehen,

Den Linsenbehalter (G) aus dem abziefbaren Tyvek-Beutel entnehmen. Den Behalter fest halten und die Verschiusskappe abschrauben. Den Stopsel entfernen und das
Implantationssystem it der Zange (H) entnehmen. Beim Herausnehmen des Implantationssystems vorsichiig vorgehen, da die Linse leicht beschéigt werden kann. Sicherstellen,
dass sich keine Teilchen auf der Linse befinden und dass die Linse nicht beschadigt ist. Das Implantationssystem fest n einer Hand halten und mit der anderen Hand den Koloen
ergreifen, um das Gerat zum Falten der Linse 2u positonieren. Den Kolben zurickziehen, um die Haltestite von der Linse zu 16sen. Die Linse sorgfaltig mit der Zange aus dem
Implantationssystem entnehmen. Vorsichiig vorgehen und darauf achten, dass die Linse an der Optk (nicht an der Haptik) gehalten wird (). Die Linse auf der Kartusche ablegen
und sicherstellen, dass sie wie im Diagramm (J) gezeigt richtig ausgerichtet ist.

Mit einer teilweise gedfineten, sterlen, abgewinkelien Zange die Linse (beide Haptiken und die gesamte Optk) behutsam in die Kammer der Kartusche driicken, bis sie sich
unterhalb der Kiappen befindet.

Die Kartusche langsam schlieen, dabei it der Zange weite leichten Druck auf die Optik ausilben, um sicherzustellen, dass Optik und Haptiken beim Schlieien der Kartusche
icht in den Kizppen eingeklemmt werden. Die geschlossene Kartusche optisch iberprifen, um sicherzustellen, dass die Linse nicht zvischen den Kiappen verklemmt ist. Das
Kobenende der Linsenladevorrichtung in das hintere Ende der geschlossenen Kartuschenkammer (D, K) einfifren und die Linse langsam aus der Kammer in die Kanile
vorschieben (auf Widerstand achten, der auf ein Verklemmen der Linse zwischen den Klappen hinweisen konnte). Sicherstellen, dass die Linsenladevorrichtung soweit wie moglich
vorgeschoben wird, so dass sich die Linse in der Spitze (Nasenkonus) befindet. Die Linse solte sich frei bewegen. Anderfalls wird eine Hapik oder Optk bzw. werden beide
Hapiken oder Optiken von den Klappen der Kartusche eingekiemmt. Falls die Linse nicht frei bewegiich st ofinen Sie die Kartusche, und wiederholen Sie diesen Schiit. Falls die
Linse frei beweglichist, kann die Kartusche in den Injektor geladen werden. HINWEIS: FALLS NICHT SICHERGESTELLT WIRD, DASS DIE HAPTIK ODER OPTIK DER LINSE
KORREKT IN DER KARTUSCHE PLATZIERT WIRD, KANN ES ZU SCHADEN WAHREND DER INJEKTIONIMPLANTATION KOMMEN.

Die Kartusche in des Gehéuse (L) des Injektors einsetzen und bis zum Anschlag hineinschieben. Den Kolben des Injektors driicken, um die Silkonspitze wieder in das rickrtge
Ende der Kartusche einzusetzen; dann die Spitze weiter vorschieben, bis sie gerade i der Kanill zu sehen ist.

Die Spitze des geladenen Injektors vorsichiig n die Vorderkammer einbringen, wobei die Schnitkante nach unten gerichtet i, um eine Berilhrung des Endothels zu vermeiden, bis
sich die Offung der Kartusche jenseits des distalen Pupilenrands befindet. Die Linse (M) behutsam in die Hinterkammer injizieren. Den Injekdor bei Bedar gegen den
Uhrzeigersinn drehen, um sicherzustellen, dass die 0L beim Austreten aus der Kartusche richtig ausgerichtet bleibt. Sicherstelln, dass sich die vordere Haptik im Kapselsack
befindet. Die Kartusche behutsam aus dem Auge zuriickziehen, wairend die hintere Haptik aus der Kartusche austitt. Emeut berprifen, ob e Vorderkammer tef st, andernfals
ausatzlches Viskoelastikum einbringen. Fals die hintere Hapik aus der Inzision ragt, diese it einem konischen .Schieber” in den Kapselsack positonieren. Die korrekie
Hapikpositonierung visuel bestatigen. Viskoelastkum aus der Hinterkammer und hinter der Linse durch imigation entemen. Die Rander der Inzision hydrieren, um sie zu
verschiefien. Nahte sind normalervieise nicht notwendig. Falls der Inzision undicht st oder die Kammer flach bleibt, kan eine Nt ratsam sein.

ERLAUTERUNG

Je nach Zustand und Umsténden des Patienten konnen die Erklzrungen der Prozeduren abweichen. Dem Chirurgen wird daher geraten, eine Erlauterungsmethode zu verwenden, die
nach der professionellen Meinung des Chirurgen die besten Ergebnisse fir den Patienten erzielen werden.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR DIE HEMA-IOL-MODELLE

HEMA (Klar): Hydroxyethyimethacrylat, Wassergehalt 26 % Die Gerate wurden getestet und haben sich gemaR ISO 10993-3, IS0 10993-5, 1SO 109936, 1SO 10993-10, ISO 10993-11
und 18O 11979-5 als sicher erwiesen. Kontakieren Sie Lenstec fiir weitere Einzelheiten.

AUSFUHRLICHE PRODUK (siehe
Konstukion: inte
Material: einteli: HEMA (Hycroxyethyimethacryat) mt einem Wassergehalt von 26 %

Chemische Formel des durchsichigen HEMA-Materials, aus den de Lenstec HEMA Sere 10L hergestelt wird:
 2{4-Benzoyl-3 hydroxyphenoxy) Ethyl-Acryiat
 Azobisisobutyonitil (AIBN) Iiator
 Ethylen-Giycok Dimethacryat
o HydroxyethyHMethacryat
o MethykMethacryat

Littdcisiget e Dagran

Brechungsindex:

Optkdesign: Sphansche Modelle: Equikonvex it Posterior/Anteior-Verhltns 11, Linsen mit iedriger Brechlvaft verwenden ein entsprechendes
Planokonvex- oder Meniskus-Optikdesign, um die erforderliche Brechkraft zu erzielen.

Aspharische Modelle: Equikonisch biphasisch mit Posterior/Anterior-Verhaltnis 1:1. Lenstec stellt die Intraokulariinsen Sofiec HD™ als

plankonvexe oder Meniskuslinsen her. HINWEIS: Alle asphérischen Inraokularlinsen der Modelle Softec HD™ werden als
asphérisch neutral® hergestelund verursachen somit keine Abberratonsunschérte im optichen System.

VERFALLSDATUM

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

Wenden Sie sch an lhren Handelsvertrter von Lenstec, um mehr iber Ih Rickgaberecht zu erfahren. Senden Sie die Linse mit vollsindiger Kennzeichnung und unter Angabe des
Grunds fr die Riickgabe zurick. Kennzeichnen Sie die Ricksendung mit einem Symbol fi Biogefahrdung.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN LEISTUNG

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

REGISTRATION UND MELDUNG DER PATIENTEN

Unenwinscte Virkurgen | Beschverden, von denen veminfigenvesse davon ausgegangen erden K, Gas i n Bezug aufd Liseauflr, und die awor it n e A,
Schwere oder dem Ausma des Auftretens enwartet wurden, solten an die relevante zustandige Behd EU un rt Commercial Centre, Pigrim
Road, Christ Church, Barbados, gemeldet werden: Tel: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246420+ 6797 £ Mau eedback@\enslec com, oder kumakneven Sie Iven Lenslec-Verteter

QUELLENNACHWEIS (0)

IMPLANTAT-KARTE
®  Alle Felder auf dem Ausweis miissen von Gesundheitsdienstleister ausgefiillt werden.

®  Der Gesundheitsdiensteister ist dafiir verantwortiich, die Etikettenaufkleber mit dem eingravierten ,LENSTEC"-Logo auf die unbedruckte Riickseite des Patientenausweises zu
kleben und diesen den Patienten als Nachweis ihres Implantats zu berreichen.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - MODELOS HEMA
(A ANOTAGAO GRAFICA MOSTRA UMA LENTE AZUL DE PEGA UNICA PARA FINS DE DEMONSTRAGAO APENAS)
ADVERTENCIA IMPORTANTE
Esle pudi desfase 2 150 i pts o um médo ondugt qaficaln om antine nédco esieiad. Roconndase Vianent gie 0 gl e 23
instrugges.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

As lentes intra-oculares HEMA fabricadas pela Lenstec sao implantes opticos para a substituigao do cristalino humano na correcgdo ptica da afaquia. As lentes HEMA da Lenstec
séo fabricadas a partir de um polimero de grau médico de acrilico hidrofiico, com um bloqueador polimerizavel de UV. Softec I lentes intraoculares em HEMA da Lenstec sdo
fabricadas com ticas esféricas. Softec HD™ lentes intraoculares em HEMA da Lenstec séo fabricadas com dticas bi-asféricas'. As lentes intra-oculares da série HEMA da Lenstec
possuem aresias quadradas?.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

A série Lenstec HEMA de lentes intraoculares da camara posterior séo implantes ficos ultravioletas de absorgdo que visam substituir as lentes cristalinas humanas apds a remogéo
s calarates por acoemuliicagdo (Aacia). Alenle & de utizagéo Urica e apenas esta indicada para colocagdo no saco capsular.

Os pacientes q plos para o implante:

© 18 anos ou mais

® Homem ou Mulher

* Qualquer raca

o Capaz de formecer consentimento informado por escrito

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

BENEFICIOS CLINICOS

0s principas benefi bordagen di Gde do paciente incluem o ratamento de:
o Nada

o Cataratas

o Miopia

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

PRECAUGOES

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

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

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

enira em contact, ais como desinfectantes, medicamentas, célias sanguineas, etc sto pode causar um *Sindrome toxico de len”. Enxage cuidzdosamente a lente antes da

implantagzo.

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

Alente deve ser implantada no saco capsular.

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

da LIO permanecerd inalterado.

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

o Ociurgi ciente do isco de opacifcagdo da lente ntraoculr, 0 que pod exigr a sua remogao. NOTA: A lente inraocular hidroffica Lenstec ndo tem antecedentes de
opacifcagao relacionada com a matéria-prima, como observado em determinadas lentes de outos fabricantes?. O materal utizado pela Lenstec, a0 contréro do que 6 utiizado

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

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

LIO hiofficas. Mulos destes casos exigram explantagéo.

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

® Tod d 40 de lente devem ser a Lenstec.

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

Calculo da poténcia da lente

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

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

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

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

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

enumeradas abaixo.

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

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

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

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

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

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

dobragem da lente. Retraia o émbolo, a fim e soltar os pinos que seguram a lente (). Utiizando uma pinca, retire cuidadosamente a lente do Sistema de Adminisiragdo, tendo 0

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

diagrama (J).

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

nivel das abas.

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

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

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

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

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

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

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

AINJECGAO/IMPLANTAGAO.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

EXPLANTE

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

achar melhor para o paciente.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA OS MODELOS DE LIO HEMA

HEMA (transparente): Metacrilato de hidroxietilo, 26 % de teor de 4gua. Os dispositivos foram testados e comprovados como seguros em conformidade com a ISO 10993-3, ISO

10993-5, IS0 10993-6, IS0 10993-10, 1SO 10993-11 ¢ 1SO 11979-5. Contacte a Lenstec para mais informagdes.

HADA : (Consulte as 0 Modelo)
Construgio: Pega inica
Vatera: Poga inica; 26% e teor do 4gua HEMA (Hidroetl metacriato)

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

Transmissdo de iz Consulte 0 ciagrama (N)

Indice de refracgao: 1460

Desenho optco: Modelos esfércos:  Equi-convexo com racio posteriorfanterior :1. As lentes de baixa poténcia usam desenho Gptico planc-convexo ou menisco
conforme apropriado para consegir a poténca prefendida.

Modelos aséricos:  Cnica equivalente, biasférico com récio posteroranterior de 1:1. A Lenstec nao fabrica as suas Lentes Infiaoculares Softec
HD, com ceigs ot lano-convexcs o merisos, NOTA Cada urma Gas Lenes taoodate asécas Sfiec O™ &
férican e, como tal, o sisterma 6fco.

DATA DE VALIDADE

Adata de viidade impressa na embalagem da lente é a data de expiragao da esteriidade. Nao uiza a ente inti-ocular apés a data de valdade.

POLITICA DE DevoLuchs

Contacte 0 seu lica de devolugdo de mercadorias. Devolva a lente com a identiicagdo completa e o motivo da devoluao. A embalagem de

devolugao deve ser s it perigosa para o ambiente.

RESUMO DO DESEMPENHO DE SEGURANGA E CLINICO

0 SSCP et disponivl na base de dados europeia sobre cispostivos médicos (EUDAMED), onde esté associado ao Disposivo Bésico UD. Pode aceder a0 ste EUDAMED em
hipsileceuropaeufoolseudame.

REGISTO E COMUNICAGAO DO PACIENTE

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

BIBLIOGRAFIA (0)

CARTAO DE IMPLANTE
o Todos 0s campos presentes no cartgo de ID devem ser preenchidos pelainsiitigdolpresiador de cuidados de saide.
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o £ da responsabidade da instituicolprestador de cuidados de saide anexar a efiqueta autocaiante com o logotipo «LENSTEC» gravado na face oposta (ndo impressa) do
cartzo de ID do paciente e enlregé-o ao paciente coro um registo do seu implante.

OAHFIEZ XPHEHE - MONTEAA HEMA
EL (NABETE YNIOWH OTI Ol EIKONEZ AMEIKONIZOYN ENA MIMAE ®AKO ENOZ TEMAXIOY MONO QE NAPAAEITMA)
ZHMANTIKH EIAONOIHEH
o mpoiév auté Tpoopileral yia yprion A e€EiBIKEuLEvo 0gBaNUOKEIPOUBY OE OTEIDO IaTpIK® TEpIBEkAV. SUIGTATal BEpit GTO XEIPOUPYS Va GUPLOPOUBE Y TIC GUOTAGEIG, TIG
avevBeigeIs Kal TI TIpoEIBOTIOIAGEIG ToU TIAPEYOVTQl P QUTEG TIG 0BNYiEG.
NEPITPA®H THE EYIKEYHE
1¢v30098alyikol gakol HEMA o KaTaorua{ovial amd T Lenslec el OTTIG yguTECHOTa yia T QvTKaTcoTaon 10U avBpdmoy akod oTny opari emiopduan uwamag
01 gakoi Lenstec HEMA karaokeualoviar amd iarpikol Badpol ouvmolupepés udpdilou axpuhikod pe Tohupepi{opevo avaotohéa umiepidwv: aktiviv (UV). Softec
evbogBarpiol gakoi HEMA kataoeualovial e oQaipikd oIk utan Softec HD™ evogBaluiol gakoi HEMA karaokeudlovial pe apgiacgaipikég ormika pépn’. H anpa
£vB009BaNIY GaKiv Lenstec HEMA el OeBIaoTe! e TeTpyuva Gkpa.
ENAEIZEIE XPHEHE
01 evBogaoi oriaBiou Bakpou ¢ oeipdg Lenstec HEMA elval ommikd euguredyara amoppégnong uepiBpwy Tou ipoopilovial yia Ty aviikardotaon Tou kpuoakhoeidolg
9aKol GTov AVBPWITo, PETG: a6 aGaIPEDT KATAPPEKTN pE YGATKTWATOTIOING Tou gaKou (agaKia). O paKGS evar piag XpionG Wvo Kal TpoopIZETal yia ToToBéman wovo ot
HEUBpAVY Tou TIEPIQAKioU.
‘01 aoBevelg Tou TIANpOUY 6 Ta TIAPOKATW KPITAPIC HTopOGY va Vel UTTOYAgIO! Yl EUQUTEUD;:
o 18 exiv f peyakinepor
® Avipeg f yuvaikeg
 Oroiadmore guii
 Tpémei va eival 0t B0 va 600Uy T ypaTTh uyKaTaBeor Toug
o %gm‘\ zvés\'xvuwm Yia TipiT eygUTEUan GTav EYel yivel agaipean ev6 GaKod KaTappakT a6 yaAakTwATOTIOINGM ToU GaKod e KayouhoTou KuKNIK SicXING Kai GBIKT
omioia Kaya,
KAINIKA OOEAH
‘10 KUpia 0gEN) yia Ty KAIKH BIayEipion Kal Ty Uyela Tou aoBevoig
* Agakia
* Karappkmg
* Muwmia
o Yrepperpumia
H Bicpkeia Tou amorehéopanog T Bepariag avapéveral va eival povipn,
XAPAKTHPIZTIKA AMIOAOZHE
Ta avapevspeva amorehéoyara oty ToiéTa T i Tou aaBevod elva n Tipohun TG amikeiag 6paong kai n BeATIwpévn oK ogiTTa.
KINAYNOI
01 mBavol KivBUVOI a6 TV €QUTEUN Twy evBogaKy Lenstec Soft van o1 e€fic:
6kuon Tou orioBlou TepigaKiou, KuaToeiSés aidnpa Tg wyeds Kkidas, auénpéwn EON, piribo, Buoguroyia (oupmepiayavoutvu Aayyng, dhous, Sk 6paon,
TIPOOPIVY GXIGY), amokevTpuonKian/extomian 0L, evoogBalyinia, BAaf kayikab atkou, TogKo GiNGpoyo TpoaBliou Tuaros (TASS), extoman kpuoTakloeiBols gakod,
86Mu0 UAKOU EYGUTECIATOS, VO TpGGBIoU TEPIGaKIOU, OUVOBAS KEIOUpYIKT) ENEBACT), KopIKGG EVKAWRIOOG
o Gropa Tuwv ax6MoUBWY KATYOpIG UYEIG EVBEYETal va BIaTpEXouY UNAGTER KivBuvo SEuTepoyEvois aoBeaTomoinang Tou 10L (EMIgaveIaKEg evamoBéaeig oTo gaKe):
© Liapfmg
 TEniopeva:
* ATIokSMan apgiBAaTpoEiBoi
* AToKSMa uahoeiBol aupaTog
* Yahosidextop}
* Napnmik apgiBAnoTpoeidonaBeia
* MoK wypoTadeia
o Mhadkuwpa
 YneBgn o¢ DVEK f DSEK (ToMamég Bladikaoteg yupic adéon Tou kivBivou)
o Yripraon
© Yy yohotepokn
ANTENAEIZEIE
EKTEG a6 TiC VevIkES QVIEVBEIEEIC i Vel
M EAeyyOEVD yhaOKpa, wxpoWqua Yoovia uouum aavnméméu pigy/améoTaon N uwwmmwmg Xiva, aveipkeia Tou KepanoeiBolg Tva, BlaBTikd
apnoTpoE SomBeic, arpogia TG ipida, n:pwxnpnmt; ‘ETMAOKES, TIBQVEC OVALEVBIEVES ETEVNEIDTIKES EMITTAOKE Kall GMAEC KATAGTAGEIS Tic OTolEG iTopei va TpoaBiopioei
§vag 0gBauiaTpo yEIpoupyGS, avikoya pe Ty Tilpa 1o
MPOEIAONOIHZEIE
0 YEIPOUPYOG TIOU EXTEAET TV €

1 Bepamcia Ty e€fg TaBozuwy:

) ipéTel va AdBer umdyn Tig akdhoubeg TpoeidoTonaei, kai va poadiopioel v avakoyia KivBGvou | ogéoug TIpIV ammd TV

eyxeipnon;:

1. Edv v mpnBouv ol aBnyieg eUpUTEUOT Tou TIGpEYOVTAI e T0 GaKks, evBEKETal v TpokhnBef Kaki) peTaygipion Kat emahoudn nuid aTov evBogBaAuio Gaks Tip f Kard
Y egUTeuan.

2. Bevumtipyouy kh " v TorBéTon auTod Tou gaKotd oy Bhegapidi adhaxa.

3. Tocwoa extopi orioflag mwug lmtvm Ve TiepiopiaTef aTa 4 mm Tepiou. Orrtag GuvAiZeral e GMoUg evBogBANIOLS aKolg, UTpye! QUEnUEVDS KIvBUVOG EKTOIONG
Tou aKol f kal BEUTEpEGOUGT XEIpOUPYIKN EMENBaG pe TIpWILES M peyaleg eTopéc Kawag YAG.

4. O evdogBihuiog gaxdc HEMA Bcv Tpée va ygureue edv o otkog T Ky Bev eiva dBITog 6 umipyel pin ooy oy kv Zio.

5. hev el kaBepubei ) amoreheoyaTIKGTITa gaKGN aTIoppOQONS UTEpILBOUS axTvoBoNiag aTn bEian TEPMTIGEY aoBeveli Tou aygiBforpoeiBals. Mpog mpogihaty
01 QOBeveig TpEe v evyEpuB0Y G pE e va gopave YU e pooTa évavr g UnepiBous aivoBolia érav Bpiokoval ot TAIGGU.

6. Evdiyeraiva aunbeito ] KnAiGa TG KAYag OTTIKGN OUGTAUGTAN.

7. Aofievelc Tou oyouw T oToiaBToTE T i axShoudes TaBioEG V3661 Vo (oUW CUEENGLEVD KVBUNG Y TAOKEC e TV QUTEUCN K GEiptc ev3ogBeou
kol HEMA : moonyouuevn ogBaNui yxeionon, KB Topo o eI ToUS TApGYovTES Tiou SVovIal oTv voTia «AVIEWBEEicp O aLTo 0 éyYpago, KIappak mou &
oxericean e nhia, uahoe 34 amleia, apagia T ipida, GoBapr aviooc kovia, ogBaluik) aoppayia, xpihion G iyac knhGag f UToYIGZuevn ikpoiak pokuvon.

8. O1 aoBeveic Tou éyouv EmmAk Gray EKENEiTl ) agaipEQn TOU KITAPPKTY EVDEYETCI Va EVEYOUV QUEGVOEVD KIVBUVO Yia EMTAOKEG et TV eggieuon Kae ocipdg
evB0gBaNILY gaKiy HEMA. A\nzg umpﬁ va TepihapBavouv, aAkG Sev TieplopiovTal G EMEvoUa aioppayia, onuavTik BAGBN oy ioiGa, wn ekeyxGuevn Beri icon
1) onavic uakoeis mpdmTuon

9. Etv N epoievon Tou zvﬁetwa).mou weu 8a emmpedoel emBAaBL TV IKaVSTITA Tou YEIpoUpYol Tpog Taparipnan, Bicyvuon f Bepartia aoBEvEIV Tou omioBiou

o orov ot
10, Edy agBivelg mou Eyouv ogbalu Myw s i Pl s 1 oo e s B, oo o
00U, HTIopody Va uriooT U
1. Eﬁv ulmpm'wvﬂ ugireuan Ao Geipig oy HEMA mﬂzmgmu fyouvenevchaBaviyen, oobeph glepou aro abadio f oo
12 I'Ipﬂm et ey K TGN T VBEyeT Vo O3y o AN 70U evS0BNou Tou KEparOEIS KNG K T gireuon.
1, \opeCETal quoTd, BT auEdvel GoBapd Toug KivBUvOUS aogaElag Kal QMOBoTKETTTaS.
o H Lenstc Gev Topeye oy i kabtpoyal moorepunn, Evag ummMnm spopto ) an crorsupto oo g o va ol
v BAGBn oy 8paon Tou aotkvots, ou ant romen

 AgTou agaipefel a T) ouoKeUGia Tou, 0 vB09BaNUIOS K ymopei va xmm TV QUVEUOTROTG Tou. 55 TGN ToU ETavaypOTHOTNGE O £v50gBakuIog
axd, ivan amiBavo va yvupileI o PTG 1 0woT ngepopvia Mg, Tov aiovia apiBus f  Siompie 1ox(.
o H Lenstec v Sivaral va eyyungel muezpomm 1) OwOTH AeToupyia e WY TGN f TWY OTTIGY THNHATLY G TN ETAVAXPOIHOTOINaNG 100 evB0pBaAuIou
and awrd1a dio

qaro. va kanaoTioe! Tov evBogBuo gaKd arehéagopo.

NPOOYAAZEIE

o MHN Bé1ete 0 9akb 0 aurdkauaro o va w 01 gaol o amartod TpéE oy Lenstec.
M ypnorwomoie T ouoreuf e ey uToorel BAGBn fa v o Biappofs 070 giakiio f 070 GaKouAdi.

M eumioriZee Tov £v500BahyIKd GaKG Be OToIOBATIOTE B1EAUY EXTOG T 100PPOTIEN TIOOTEIPWNEVD aACTOUYD BIGAUYG.

Agol avoief  ouoKeuaoia TpETE! va XpnaIoToIBel auéow o evBoogBalyikeg Gakss. H uBpogiAN GO Tou GaKod EVBEKETal va TIpOKGAEGE! 0TO 9aK6 Va aTIOPPOgROE!
ouaieg e TIg omoie épyeTal o emagr, 6Twg amoAupavTika, gdpyaka, kUTrapa aijatog, kTA. Aur evbéxetal va mipokahéoer *Togikd Z0vBpopo Pakol. ZemAlvie Tov pakd
TIPOGEKTIKE TIpIV TV ELQUTEUGT).

0 QK6 TDETTE! ol EpQUTEUBE EVIGG 2 AETTiov Ao T cgatpear Tou aTd 1o AouTpd guaTohoyIkol 0pod, Bier N aguBTwan Tpokalel a0 UNIKG Tou GaKol vat yive! E68pauaro.
0 QK6 TpETTEI vl EHQUIEUBE 0T0 OO KAYa,

M XonoTHoTIOIaETE Tov EvBoogBalIkG GaKkd erd TV uepopnvia AMENG TTou avaypégeral oy enikéTa TG eéwiepikc ouokeuasiag. Mete my nuepopnvia aurd, n Lenstec 3ev
Topei va eyyungel 611 ) am6Boon Tou £vB0GBANIOU GaKol B0 Tapayeivel apeTaBAT.

XelpIoTeite Tov evB00BaAIo Gakd TpoGEKTIKEL. O Biaiog f UEpBONIKSG YEIPIOYGS EVBEXETal Va KaTAGTREWE T0 GaKo.

0 yeIpoupySG TpETE v yvupiZer YETIKG: e Tov KivBuvo Bokepdmrag Tou evBoBaAIo aKol, o oTiolog opef va amarref agaipean Tou akol. SHMEIQSH: O uBpogiAKGS
e4B0gBaNuIog gadg Lenstec Sev e 10Topiko TpwToyevo B3Kwong oYeTIoyewS e 10 UK, s éel Tapamprdei e OpIGEVOUS 9akolg aTo GMouS KaTagkeuagTeg:. To
UKo TTou KPNGTHOTOIETal aTd T Lenstec, GE avIiBEan Je aUTo Tou yproTkoTOIEiTa Mo AAADU KATAOKEUGOTEG, DV Eiye Kaia avagepouewn Tpwroyev) CAVETIBGUATY
£VEpYEI» AOYw ATOYPWHATIONOD Tou UIKOG, B6AwaNg ke Gy 0UOIWBGY ENATTLGTAN OETZOUEVIY U T0 UNIKS TIOU Elvall Yoo 61 EXouv TIpOKaAEGEI ETEYEIDTIKG
ipoBAfuara. O1 ogBahuiarpol 8 TpETEl va AayBavouy Uy 611 UTpEav €miong TIEPITTGIOEIG Beuepoyevols Bokwomg Twv uBpogINKaY IOL. MlokEg amé. aurég Tig
TEPITTWOEIG XpeIGoTNKAY. mpm:uun

AaBeveig e BiaxuBeuéva gpdyi \mopei Bavéy va

‘Oeg 01 TEQITTWEIG KaTA TIS OTIOiES awptem 0 gakdg Tpémel va avagepBodv oy Lenstec.

O1 IaTpIKES EYKATAOTAGEIG TIoU XPROIOTIOIONY GUTEV Tov EvBagaKd Kai Tov BondTike e€omhioyd Tou (000 UTipyel) TéTel va BlacpahiZouy Ty 0p amppIyd Tou wg

1aTpikd amopAnTo.

Ymohoyiopég |gxuog Tou gakod

SUvIoTaral 010 YEIpOUPYS Vo XpNTILOTON0e1 ia 8080 uriokoyiayod 100 e Ty ooia aigaveral GVera. 3¢ VevIkES Ypap, 1 10X Tou QaKod yia Kae aoBevi pmopei va

UTOMOYITE a0 Tic KEPETOETPIKES BETPATEIG Kal T0 GEOVIKG KOS Tou 0GBANJOD GUQUNT e TouS TUTOUS T UTdpYouY aTnV ekBi06yew BipAioypagia. Emmhéov avagopés yia

10 B¢y auT6 mopei va BpeBodv aTo htip:/lwww,doctor-hil comviol-masterflens._constants.himl

SHMEIQEH: O ipég $1aBepod A’ kai ACD Tou €NVl TUTpEVES 10¢ OUOKeUaoiag, aTioTeAod

BIKEg Toufing T pe o Ty aropikd ki Teipa Toufng.

OAHFIEZ FIA XPHEH

KaBe evdoopBahpikog pakdg Lenstec HEMA éxer umm:wmem 0¢ autdkauaTo o giakidio gaxod Tou mmtxmn O‘t opayiopévo oakouhaki Tyvek. O gaog Siampeian ot éva

TAaoTIK6 SG0Tna Xoprynang pe YiK6 0pd. To TEPIEYOEVD Tou €XT6¢ a1 v ) QUOXEUGTa e uTooTel BAGBY
. Extekéore my Tumih g BefauBelt 611 i MG KAy el BEyeTpo éug 5 S Tlpwv amd Ty epgiteuon, eeréot: T ouoxcuaoia Tou gakod

GYETIKE e Tov TOMo, TV 100 KaI TV nutpnunvm N Tou £vBoogBakuIKoD gaKob. O gaxog kopei va eioaydei €Ne U e10aywY PETa Ty TdXwon f Be Eyyua, mpdviag T

0By Tou TapéovIal emTopepi TapaKaTu,

SHMEIQZH: Xona1Hororfate pévo Toug TTUXTEGIEYXUTADE TTou EXouY EyKpIBE yia XpROT BE T0 GUYKEKpILEVD JovTEAo evBoogBakuikol gaKod Lenstec HEMA.

o Mpoeroiudote 1 loiyya eyxuTd (A) e BIo¥OEAGOTIKG avolyovTag Ta mepdyia TG GUOIYYaG Kal eyxUoviag BIGKOEAGGTIKG Tipog Ta kAT Ot Kie Theupd Tou Bakdou Kal KTt

KOG TG KOpUGOYPRG HETOED T Kavahii (E).

lidore Tov eyyuripa (C), ivoviag 611 ey exredei, kan 0 (8) yiava

(F) xar keromv amooUpET To éyBoko 600 T0 BUVGTOV TIo Tiépa IOETE.

By 10 91aAiBI0 gakod (G) ams 7o aakoukdki Tyvek. Kpatrate oTaBepd To 1aAiBIo e To éva gépi kal E6BIBGOTE To Kamék., BYGATE To Tiya Kal agaipéaTe KaToTIy To S0oTua

Xopriynan e Aapida (H). Aore mpoooy drav agalgeie o Ziotnya Mapo, Emn umpﬁ va karaarpage eikoka o gakég, EmBeupiare 10 gaxs yia 1uyoy uoleigyana kal

BAGBn. Koardote oTabepd To Zamua Mapoyig e To Eva épI Kal TIGOTE 10 EuBoko b To Ao YEpI yia vt TOTIOBETAGETE T OUKEUR TIDO TITUYWON Tou GaKad. ATOOUPETE T

£uoho yia var ageBodv ol TEp6VES GUYKpATNONG aTd To GaKs (1). Xpnotuormoiivtag AapiBeS, agaipéaTe TPOTEKTIKG T GaKb amd 1o ZaTnua Xopfynang, Tpodxoviag va

TIGOETE TO GaKO aTI6 To OTITIKG (X1 M6 Ta aTTIKG GuOTrpaTa). BéoTe To Gakd ot GUOIYYa kal BeBaiwleite 6 0 padg Exel mpooavaroNoTE owoTd 6T amEIKovieral oTo

Biaypapya (J).

XpROWOOIGNTG BEpIKG NOITES Yuw( AaBiBe, OUUTIEOTE GG To gak (TEPHAGHBAVOBEWY KaI Tu TRV OUGTIHETY Kal T0U TG OTIKOL) 0To Bk KT

amo 1o emimeBo Twv MEPUYiLV.

Khelore pe apyd puBld T ployya, Sicmpiyviag amiald Tiean aTo oTTIKG e Tig AaBiBeg, Kai BeBaiGvovIag 611 To OTITIKG Kl Ta aTTIKG ouoTiyara Gev Eyouy "MaoTer” ota

‘meplyia e gioyyos ko Keivel. EMIBeupate 1y KeoT @Uo1yya e 10 Gt Yia va el 11 0 gaKGs ev éxer Tay Seutl ietad) Ty meguyiuv. Eigayéyere To

&yBolo TG Gepruang gakoj oTo iow pépo Tou kkiorod Bakdou doryya (D, K), ki TpouwsHiore e apyd puBo 10 gaxd am 10 ko oy Kéwn (mpootl ey urdpyel

TUYOV QvToraan iou aMaivel G 0 GaKGe e TayiSeure era v epuyiun). Bepaiugeie o ) Gopruon gakod ipawBele T peyaliepn Suvaroy Baos GoTe 0 gakds va

Bpiaxeral a10 kpo (kuvikd ). O g Ba TpETE! va eraveian ehedGepa. Eay Bev perakieirar, éva (1 8o) am Ta T oK éouy «miaoTely amd Ta mepiyia T

gloiyyag. Euvnwumg Bev usmwmm LAsuGLpﬂ‘ avoigre T (UOIYYa Kal ETVGAGRETE 10 Bua auT6. Edv 0 gaKog pEraKiveiTal EAe0BEpa, N UoTyYa elva ETolun va gopTuel

oTov_eyxuripa. It AZQANIZHE ZOITHZ TOMOBETHIHE TOY AMTIKOY 'H OMTIKOY TOY ®AKOY ITH QYIITA MMOPEI NA EXEI QF

ATOTEAEZMA TH @BOPA KATA THN EFXVZH/EMGIVTEVZH

TomoBeriore 1 pUoiyya oto mAaioto (L) Tou eyyuTfioa Kai OTIPGKTE T 600 Tapel. MlaTfoTe To EuBoo Eyyurh é101 GoTe To Akpo TINKGVIG Ve TaIpIGZE! EVIGG Tou Tiow pépoug

7ou BahdLoU PUCIYYa Kal TPOWBAOTE T0 TIpog T EUTIPSG IS 6Tou mopeite pBAIg va Bere To ékpo aTny Kawn,

EIOYETE TIpOGEKTIKEI 0 QOpTUMEVO (Kpo EYXUTH EVIES Tou TipdoBiou Bahiyou p T AGESTNON va "KoIe!" Tpog Tal KE) yia va aTiogeuyBei 1 EMagh e 10 £vB0BiAI, péxpIg

6100 To alyya T gdoryyag BpIakeTal Tpay amb To TepIgepIKo Tepiiplo T Ko Tou 0gBayod. EyyioTe amaki To gaKo (M) oo mpoaBio Bakayo. MepoTpeyTe 10 gaxs

Yoialera yia QakC Tapapivel ouo kol e€épyeral amo 0 gioiyya. AagaNiore 0 Kevigio

ik aiamya 070 GaKoukdKi. Agaiptore amakd m giciyya amd To i ko efépxeral o akohouein aTTIKS GloTIua Ao T gGotyya. ETavaBefaiiore én o Tpoasiog

Baayog eivl fac, ka ey ox) i0aETe ETpOaBET0 BIoKOEATOTIG. XNOTYOTOINTAG évav KuNIKG “wBNTipa’ E10EYET: To akohouB aTIKG toTna edv eEépyeral aTo 1o

AT K1 QIOTE Va TEGE! 0 OTO 0Ko. EMIKUpGOTE OTTIK T QO TOTOBETON Tuy AT GUGTIGTN. EXTeiT: KaTaiovion 010 BIOKOEAAOTIKG aTid Tov ToaBio

Bhayo Kai Tiow T T0 GaKG. Yypaivere Tal épa Tou TYAUETOS Yia va To 0gpayigeTe. SuviBug Sev amarodvia papyata akAd edv 10 Tyfua GaveTal va KAvel 1appod &G 0

Bahayog mapapéver pyo iow va xpeiaaTodv pappara.

9aK00 ToU pTope va YpeiGETcn AMOUGKPUYON Tou GaKol

oy, ZUVIOTETa! Vo KOBIEPOE 0 XEOUPYS TG

10 Gpo GINKGYTG 07O €kpo Tou epBShou

Exgirevon
01 Bladikaoieg EKQUTEUOT EvBEETal va Blagépouy avéikoya p T KaTdoTaon Tou afevod Kal Tic GUVBIKES, O £K TOUTOU, GUVIGTETI O YEIPOUpYSS Vel XpGTLOTIOIRGE! T BoBo

EKQUIEUTIC Tou Kpivel 6T B éyel Tv euvolkerepn Suvar éxBaon yia Tov aoBevd,
MOIOTIKA KAI MOZOTIKA AEAOMENA FIA TA MONTEAA ENAOGAKQN HEMA
HEMA (Bicigavoc): MeBakpulik uBpoguaiBUio, 26% TepiekTIKOTTTal G Vepo. O GUOKEUES Exouy BoKiuaaTei kai amoBeryTel aogaheic otpguwva e Ta iporura IS0 10993:3, 1S0
10993-5, 1S0 109936, 1S0 10993-10, IS0 10993-11 ka1 1SO 11879-5. it MepIGOBTEDE AETITOpEQEIES EMKOVNAGTE e T Lenstec.
AENTOMEPHE MEPIFPA®H THE EYSKEYHE: (AvagepBehe orig Tpodlaypage Tou poviéhou)
LDopy: Mova Tepayio
YAKS: ‘Eva Tepéio: 26% Nepieyopevo HEMA ot Nepd (MEGquMKd (hag upofuaiBuéviou)

Xnuik) o0vBean Tou B1Ggavou Ukikod HEMA Tio Yia TV KanaoKeus) o

© 2-{4-Bev{oi-3-uBpougaioy) akpukiko mem

» Aok iapayoviag aluBioiooBouTupoviTpikiou (AIBN)
© AipEBkpUNIKh @BukevoyuKGAn

 MeBakpuhixé uSpofuaiBihio

* MeBakpuhixo peduhio

Ipag Lenstec HEMA:

MerdGoon gurég: A oo Slypol)
Euperipio diaehaong:
oo oyéBio: iwmm poviéha: Superpikog kapriokos pe orioBiampoatia avaloyia 1:1. O1 gakol Yaniic 10Y00g YPAGIHOTOIONV OIS 0YEdIo

smm&&xupmu gaxol A pnviokou 6T ival karaMnho yia T emiTeun amarroUpevng Aioxog.

Aggaipikd povitha:  Oyoia KuvIKol agaogaipikol pe TpooBialoTioBia avahoyia 1.1 H Lenstec Sev kaTaokeudlei Toug evBogakoi Softec
HO™, 0 emmeB0Kupm f pvioKoeidn ok oyeSiaan. EHMEIOEH: KaBévag as Tous aggaipioig evdogakog Softec
HOP KQraOKEUGZETan €101 GOTE Vet VI «QOQIPKGS OUBETEPOGp KU GUVETI 56w TTPooBider aMoKAGEIS 070 oG
obomya.

HMEPOMHNIA AHZHE

Hnuepounvia Aigng Tou Aei TV eponyia Afg amooreipwong. My it Tov £vB0QBdAI0 G 0g9Tou TApENGE ) uEpounvia AR

TIONTIKH ENITPOOHE TON MIPOIONTN

E 0Ty Tov avrmpdowmo g Lenst e v mAmm EMOTEog T . EMTPEE 0 9ak T Y KB o i e

ot

IEPIAHYH ATIOAOSHE ATOANEIAE KAI KNNIKHE Anmomz

H SSCP civan SiaBéatun oy Evpuriik] Baon BBopéva yia TS 1aTpikég ouokeué (EUDAMED) 6Tou auvBéerar e To JovaBikd avaywpioTikd T ouaxcui (BASIC UDI).
Mropeite va emoxeg8eite rov rdtorio EUDAMED o GidBuvon hitps:ec europa.euools/eudamed.

KATAXQPIZH KAI ANAGOPA AZGENOYE

Tl 1a aveminra ouyBavialapdroua Tou wTopodv EuAdyus va BeupnBodv oYENTOHEva i Tov aKS Kal Gev avayvoVIay TPOTOUREWIS i Ipas T gian, 0 Bapiia  Tov
B e o rpée v et vt g oy EE o st ku o Lens Aot Comnercil Cenre, Figin Road, it Chrch Bt
T +1 246-420-6795 « G, +1 246-420-6797, Emal: iva 1oV TomK g Lenslec.

BIBAOTPAOIA (0)

KAPTA EMOYTEYSHE

o Oha Ta TeBia Tou UTGpYOLY OV KGPTa TaUTOTOINGIG TRETEI Vo OUUTANGNOVTaL O To BpupalTapoxo UyEiovopiKi TepiBahung,

o Amorehei U Tou i5p0uaTog/Tapexou YEIOVOpIKTG TepIBANYG va EMOUYYE To GUTOKBMATTD ETIKTaG 1 To Xapayuévo hoydruro «LENSTECH oy oioia (un
ekTuMwpn) Gyn TG K3pTg TauToToiNanS AOBEvOGS Kal a0 TGpAOKE! 0TV A0BE] S GPYEID ToU EYQUTEGaTOS,

GEBRUIKSAANWIJZING - HEMA-MODELLEN

NL (LET OP: DE AFBEELDINGEN GEVEN ALLEEN EEN BLAUWE EENDELIGE LENS WEER VOOR DEMONSTRATIEDOELEINDEN)

BELANGRIJKE INFORMATIE
Dit product is bedoeld voor gebruik door een gekwaliiceerde oogehirurg in een steriele medische omgeving. Het wordt aanbevolen dat de chirurg zich aan de
contraindicaties en waarschuwingen houdt die in deze instructies worden beschreven.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De HEMA-intraoculaire lenzen die door Lenstec worden vervaardigd zin optische implantaten voor de vervanging van de menselijke lens b de visuele correctie
van afakie. De Lenstec HEMA-lenzen worden vervaardigd uit een co-polymeer van hydrofiele acryl van medische kwalteit, met een polymeriseerbare UV-
blokker. Softec I™ HEMA intraoculaire lenzen worden geproduceerd met een bolvormige optiek. Softec HD™ HEMA intraoculaire lenzen worden geproduceerd
met een bi-asferische optiek'. De Lenstec HEMA-serie IOL's zin ontworpen met rechte randen®.

BEOOGD GEBRUIK

De Lenstec HEMA-serie van achterste oogkamer intraoculaire lenzen zij ultraviolet absorberende optische implantaten die bedoeld zij ter vervanging van de
menselike kristalljne lens nia het verwideren van een facoemulsificatie-cataract (Afakie). De lenzen zi uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en zin alleen
bedoeld voor het plaatsen in de kapselzak.

Patiénten die aan alle volgende crieria voldoen, kunnen beschouwd worden als geschikt voor de implantatie:

« 18 jaar en ouder

« Mannelik of Vrouwelik

« ledere afkomst

« Zij in staat om schrifteljk geinformeerde toestemming te geven

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

KLINISCHE VOORDELEN

De belangrikste voordelen voor Kiinisch management en de gezondheid van patiénten omvat de behandeling van:

« Afakie

» Cataract
« Myopie
« Hyperopie
De duur van het behandelingseffect wordt verwacht permanent te zin.
PRESTATIEKENMERKEN
De verwachte effecten op de levenskwaliteit van de patiént zijn het voorkomen van het verlies van het gezichtsvermogen en een verbeterde gezichtsscherpte.
RISICO’S
De potentiéle risico's van het implanteren van de Lenstec Softec Series IOL's zijn als volgt:
Vemoebelmg van het achierkapsel, cystoide maculair oedeem, verhoogde 0P, i, dysfotopsia (ncusief schitering, halo's, beeldschaduwen, tidelke
schade aan de kapselzak, toxisch anterior segment syndroom (TASS), kristalijne lensdislocatie,
vertroebeld \mplantaal materiaal, fibrose van het achterkapsel, ge\uktumge chirurgie, irs capture
Personen in de volgende gezondheidscategorieén lopen mogelijk een hoger risico op secundaire I0L-verkalking (afzetlingen op de opperviakle van de lens):
 Diabetes
+ Geassocieerd:

* Netvliesonthechting

+ Onthechting oogvocht

* Vitrectomie

+ Diabetische retinopathie

N Diabeusche maculopathie

« Glau
* Hoefl MEKof DSEK ondergaan (meerdere procedures verhogen het risico nog meer)
« Hypertensie
« Hoog cholesteroigehalte
CONTRAINDICATIES
Naast de algemene conira-indicaties voor oogehiurgie, zin de volgende specifieke contra-indicaties van toepassing:

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

WAARSCHUWINGEN

De implanterende cogehirurg dient voor de operatie de volgende waarschuwingen in overweging te nemen en een risico/voordeel-ratio te identificeren:

1. Het niet opvolgen van de implantatie-instructies die met deze lens worden meegeleverd, kan tot verkeerd gebruik leiden en daaruit voortvioeiende I0L-schade
vo6r of tidens de implantatie.

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

3. Ele opening van de posterieure capsullomic mag iet goter 21 dan 4 . In overeenstemming met andere 0L i er een verhoogd fico van
lensdislocatie enlof secundaire chirurgische bi vroegtidige of grote

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

5. De effectiviteit van deze ultraviolet lenzen voor het i van
patiénten geinformeerd worden dat zi in zonlicht een zonnebril met UV-bescherming moeten dragen.

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

7. Patiénten met één van de volgende aandoeningen lopen mogeljk een verhoogd risico op complicaties na de implantatie van één van de Lenstec HEMA-
series I0L's: eerdere oogoperatie, patiénten met één van de aangegeven factoren in het gedeslte ‘Contra-indicaties’ van dit document, niet aan leeftid-
gerelateerde cataract, verlies van cogvocht, irsatrofie, emstige aniseikonie, oogbloedingen, maculaire degeneratie, of vermoedelike microbiéle infectie.

8. Patiénten met complicaties ten tide van een cataract-extractie kunnen een verhoogd risico op complicaties lopen na de implantatie van één van de Lenstec
HEMA-series I0L’s. Deze zijn 0.a., maar zijn niet beperkt tot: aanhoudende bloedingen, aanzienlijke schade aan de iris, ongecontroleerde positieve druk, of
aanzienlijke prolaps of verlies van oogvocht.

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

10. Patiénten met een vervormd oog als gevolg van eerdere trauma's of ontwikkelingsstoomissen waarbij een adequate ondersteuning van de IOL niet mogelijk
is, kunnen een verhoogd risico lopen op complicaties na de implantatie van de Lenstec Softec Series IOL's.

11, Patiénten met een terugkerende emstige anterieure- of posterieure ontsteking van het segment of uveilis, kunnen een verhoogd risico lopen op complicaties
na de implantatie van de Lenstec Softec Series IOL's.

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

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

o Lenstec geeft geen instructies voor reiniging/steriisatie. Een onjuist gereinigde en/of gesteriliseerde IOL kan aanzienlike schade aan het
gezichtsvermogen van een patiént veroorzaken, deels als gevolg van door kruisbesmetting veroorzaakte infecties.

o Als de IOL eenmaal uit de oorspronkelike verpakking is gehaald, kan de traceerbaarheid verloren gaan. Als een IOL opnieuw gebruikt wordt, is het
onwaarschijnlk dat de gebruiker de juiste vervaldatum, het juiste serienummer of de juiste diopirische sterkte zal kennen.

o Lenstec kan geen stabilteit of een goede werking van de haptische of optische delen garanderen wanneer een IOL opnieuw gebruikt wordt, Als één
van deze onderdelen faalt, kan de IOL onbruikbaar worden.

VOORZORGSMAATREGELEN

 De lens niet autoclaveren of opnieuw proberen te steriiseren. Lenzen die opnieuw gesteriiseerd moeten worden, moeten naar Lenstec teruggestuurd worden.

* Het hpiddel it gebriken af d steriee verpakiing beshadid i, ofals e sporen van edkage o e fs ofde 22k it

 De intraoculaire lens niet in oplossingen anders dan een steriele,

« De intraoculaire lens moet onmiddellij gebruikt worden zodra de verpakking geopend is. De hydrofiele aard van de lens kan er voor zorgen dat de lens stoffen
absorbeert waarmee deze in contact komt, zoals desinfectiemiddelen, medicijnen, bloedcellen, enz. Dit kan een “toxisch lenssyndroom” veroorzaken. De lens
Voorafgaand aan de implantatie zorgvuldig afspoelen.

® De lens moet binnen 2 minuten na verwijdering uit het zoutbad worden

 De lens moet in de kapselzak geimplanteerd worden

® De intraoculaire lens niet gebruiken na de vervaldatum die op de buitenkant van de verpakking aangegeven staat. Na deze datum kan Lenstec niet
garanderen dat de prestatie van de IOL onveranderd zal bliven.

® Ga voorzichtig met de intraoculaire lens om. Ruw of overmatig hanteren kan de lens beschadigen.

 De chirurg moet zich bewust zijn van het risico van vertroebeling van de intraoculaire lens, waardoor de lens mogelik moet worden verwiderd. LET OP:
Ondanks het feit dat de hydrofiele intraoculaire lens van Lenstec niet bekend staat om haar i is er een i van

is niet vaslgesteld. Als voorzorgsmaztregel moeten

bros maakt.

omdat uitdroging het

® Medische instellingen die deze 10L en haar accessoires (indien aanwezig) gebruiken, moeten ervoor zorgen dat het hulpmiddel op de juiste manier als
medisch afval wordt afgevoerd.

BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE

Het wordt aanbevolen dat de chirurg een methode voor het berekenen van de sterkte gebruikt waarmee hijlzij vertrouwd is. Over het algemeen kan de sterkte

van de lens voor elke patiént berekend worden aan de hand van de keratometrische metingen en de axiale lengte van het 0og, op basis van formules in de

gepubliceerde literatuur. Additionele verwizingen naar dit onderwerp jn te vinden op http:/www.doctor-hill com/iol-masterflens_constants. html

LET OP: De ‘A’ constante en ACD-waarden die op de buitenkant van de verpakking afgedrukt zijn, zijn slechts schattingen. Het wordt aanbevolen dat de chirurg

Zijn/haar eigen waarden bepaalt op basis van zjn/haar individuele Kiinische ervaring.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

ledere Lenstec HEMA mlmccu\a\re lens is in een autoclaaf gesteriliseerd in een lensfles in twee verzegelde Tyvek gesteriliseerde afsluitbare zakken. De lens

bevindt zich in een plastic in een steriele i 0.9%. De inhoud van de zakffes is steriel tenzij de verpakking geopend of

beschadigd is. Voer de standaard facoemulsificatietechniek uit. Zorg ervccrdzt de capsulorhexis een diameter van maximaal 5.5 mm heeft. Voordat u de lens
gaat implanteren, dient u de verpakking van de lens te controleren op IOL, sterkte en vervaldatum. De lens kan geintroduceerd worden door deze na het vouwen
in te brengen of door een injectie, aan de hand van de onderstaande instructies.

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

« Bereid een injectorpatroon (A) voor met viscoelastisch materiaal door de kleppen van de patroon te openen en viscoelastisch materiaal aan beide zijden van
de kamer en over de rand tussen de kanalen (E) te injecteren.

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

* Verwijder de lensfles (G) uit de afsluitbare Tyvek-zak. Houd de fles met één hand stevig vast en draai de dop los. Verwijder de afsluiter en verwijder
vervolgens het toedieningssysteem met een klemtang (H). Wees voorzichtig bij het verwideren van het toedieningssysteem, omdat de lens gemakkelij
beschadigd kan raken. Inspecteer de lens op slitage en beschadigingen. Houd het toedieningssysteem stevig in de ene hand vast en pak de zuiger met de
andere hand vast om het hulpmiddel voor het inklappen van de lens te positioneren. Trek de zuiger er uit om de borgpennen van de lens (1) vrij te geven. Haal
de lens, met behulp van de tangen, voorzichtig uit het toedieningssysteem en pas op dat u de lens bij de optiek vastpakt (niet bij de haptiek). Plaats de lens
op de patroon en zorg ervoor dat deze in de juiste richting is geplaatst, zoals aangegeven in schema (J).

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

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

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

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

EXPLANTATIE

Explantatieprocedures kunnen variéren, aankelijk van de toestand van de patiént en de omstandigheden. De chirurg wordt daarom geadviseerd een

explantatiemethode te gebruiken waarvan hi/zi vindt dat deze de gunstigste resultaten voor de patiént zal opleveren.

KWALTITATIEVE EN KWANTITATIEVE GEGEVENS VOOR DE HEMA |OL MODELLEN
HEMA (Helder); %% De Zin getest en veilig bevonden in overeenstemming met ISO 10993-3, ISO
10993-5, IS0 10993-6, 1SO 10993-10, 1SO 10993-11 en ISO 11979-5. Neem contact op met Lenstec voor meer informate.

GEDETAILLEERDE BESCHRIJVINGEN HULPMIDDELEN: (Zie de modelspecificaties)

Constructie: Eendelig
Materiaal: Eén stuk: 26%
Chemische formulering van hel heldere HEMA-materiaal dat gebruikt wordt voor de productie van de Softec Series I0L's:
« 2-(4-Benzoyk-3-hydroxyfenoxy) Ethylacrylaat
« Azobisisobutyronitile (AIBN) Initator
« Ethyleenglycol dimethacrylaat
« Hydroxyethylmethacrylaat
« Methyimethacrylaat
Lichtdooratendheid: Zie schema (N)
Brekingsindex 1,460
Optisch ontwerp: Bolvormige modelen: - Equi-convex met posierieurelanereurs ato 11 Lenzen met een lage sterkte maken gebrik van
of h ontwerp om de vereiste sterkte te verkigen.

Asferische modellen:  Gelik conisch bi-aferisch met postereurelantereure rato 11, Lenstec produceert haar Sofiec HD™,
10L's niet in plano-convex of meniscus optische ontwerpen. LET OP: Elk van de Softec HD™
asferische IOL's worden ‘asferisch neutraal” geproduceerd en geven als zodanig geen aberaties aan
et optische systeem door.

VERVALDATUM
e P is de uiterste sterel De I0L niet na de vervaldatum gebruken.
RETOURENBELEID

Neem contact op met u het
relourneren Label de re(ourverpakkmg als een Dlolog\sch gevaar
SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
Het SSCP is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar het gekoppeld is aan de BASIC UDI. De Eudamed-website
is toegankelik via https:/iec. europa.eultoolsleudamed

PATIENTREGISTRATIE EN -RAPPORTAGE

Er wordt een Patient patiént) met het pakket Dit moet ingevuld worden en aan de patiént gegeven worden,
samen met instructies om de kaart als een permanent bewils te bewaren en dat getoond moet worden aan elke oogspecialist die de patiént in de toekomst zou
kunnen raadplegen. Er worden zelfklevende lensidentificatielabels meegeleverd voor het gebruik op de identificatiekaart van de patiént en andere Kiinische
doss\ers

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

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

LITERATUURLIJST (0)
IMPLANTATIEKAART
o Alle op de ID-kaart aanwezige velden moeten ingevuld worden door de zorginstelling/zorgverlener.
o De is ervoor dat de sticker met het geétste LENSTEC-logo aan de achterzijde (niet-bedrukte kant) van de -ID-

kaart van de patiént bevestigd wordt, en deze aan de patiént te geven als een bewis van zijn/haar implantaat

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - MODELELE HEMA
RO (GRAFICELE PREZINTA O LENTILA ALBASTRA DINTR-O SINGURA BUCATA NUMAI N SCOP ILUSTRATIV)

OBSERVATIE IMPORTANTA

Acest produs este destinat utilizarii de cétre un chirurg oftalmolog calificat, intr-un cadru medical steril. Se recomanda ca medicul chirurg sa
contraindicafile si avertismentele prezentate in aceste instructiuni.
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Lentilele intraoculare HEMA produse de Lenstec sunt implanturi optice pentru Tnlocuirea cristalinului uman in corectia vizuala a afachiei. Lentlele Lenstec HEMA
sunt fabricate dintr-un copolimer de calitate medicalé din acrilic hidrofil, cu un blocant UV polimerizabil. Softec I™ lentilele intraoculare HEMA sunt fabricate cu
optic sfericé. Softec HD™lentilele intraoculare HEMA sunt fabricate cu opticé bi-asferice". Seria de LIO Lenstec HEMA este proiectata cu margini patrate?.
SCOPUL UTILIZARIl
Seria Lenstec HEMA de lentile intraoculare cu camera posterioard sunt implanturi optice care absorb ultraviolete, destinate Tnlocuiii cristalinului uman dupa
indepartarea cataractei prin facoemulsificare (afachie). Lentilele sunt de unic folosinta si sunt indicate numai pentru plasarea fn punga capsularé.
Pacienti care indeplinesc toate criterile urmatoare trebuie considera eligibili pentru implantare:

« varsta de 18 ani sau mai mult

 bérbat sau femeie

« orice rasa

 capacitatea de a fumiza consimt&@mantul informat in scris
Lentilele sunt indicate pentru implantare primara atunci cand un cristalin afectat de cataracta a fost indepartat prin facoemulsificare cu capsulotomie lacrimala
circulara si capsula posterioara este intacta.
BENEFICII CLINICE
Beneficille principale pentru managementul dlinic i sénétatea pacientului includ tratamentul pentru:

 afachie

o cataractd

« miopie

« hipermetropie
Se preconizeazé ca efectul tratamentului este permanent
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Efectele anticipate asupra calitafi viefi pacientului sunt prevenirea pierderii vederil si imbuntatirea acuitatil vizuale.

4 fespecte

RISCURI
Riscurile potenfile ale implantari LIO din seria Softec de la Lensiec sunt uméoarele: opacifierea capsulei posterioare, edem macular chisti, PIO crescuts,
it3, disfotopsie (include umbre, halour, ghosting, umbre temporale), Lio, 4, lezarea pungii capsulare, sindromul

segmentului anterior toxic (TASS), dislocarea cristalinului, opacifierea materialului implantar, fibroza capsulei anterioare, chirurgie concomitent, fixarea irsului
Persoanele din urmatoarele categorii de probleme de sanatate pot prezenta un risc mai mare de calcificare secundaré a LIO (depuneri de suprafata pe cristalin):
 Diabet zaharat
+ Asociate:
 Dezlipire de refina
+ Detagare vitroasa
* Vitrectomie
* Retinopatie diabetica
* Maculopatie diabetica
 Glaucom
» proceduri DMEK sau DSEK anterioare (procedurile multiple cresc riscul)
« Hipertensiune
 Colesterol ridicat
CONTRAINDICATII
i afara contraindicatilor generale pentru chirurgia ocular, se aplica urmétoarele contraindicatii specifice:
Glaucom necontrolat, microftalmie, uveit cronica severd, rupturaldetasare de retina, decompensare comeand, retinopatie diabeicd, atofe a rsului, complcafi
complicatii potential previzibile si alte afectiuni pe care un chirurg oftalmolog le-ar putea identifica pe baza experientei sale.

veroebelde lenzen van andere fabrikanten. B het door Lenstec gebnikte materiaal zin er, in tegensleling ft de door andere fabrikarten gebmlk'e
materialen, geen ‘bijwerkingen’ gemeld die te witen zjn aan
postoperatieve problemen bij patiénten hebben veroorzaakt. Oogchirurgen moeten in het achterhoofd houden dat er gevallen gemeld zjn van vertrcebellng
van hydrofele IOL's. Vioor de meeste, zo niet alle, van dit soort gevallen was explantatie nodig.

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

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

Chirurgul oftalmolog care efectueaza implantul trebuie sa ia in considerare urmatoarele avertismente si s identifice un raport risc/beneficiu fnainte de operatie:

1. Nerespectarea instructiunilor de implantare fumizate cu aceasta lentila poate duce la o manipulare gresita si la deteriorarea ulterioara a LIO inaintea sau in
timpul implantari

2. Nu exista date clinice care s sprijine plasarea acestei lentile in santul ciliar.

3. Orice deschidere de capsulotomie posterioar trebuie limitata la aproximativ 4 mm. I concordanta cu alte LIO, exista un risc crescut de dislocare a lentilei
silsau interventie chirurgical secundara cu capsulotomii YAG precoce sau mari

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

zonulard,

5. Eficacitatea lentilelor absorbante de lumind ultravioletd in reducerea incidentei tulburarilor retinei nu a fost stabilitd. Ca mésura de precautie, pacientii
trebuie informatj c ar trebui sa poarte ochelari de soare cu protectie UV atunci cand sunt expusi Ia lumina soarelui.

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

7. Pacientii aflati n oricare dintre urmétoarele cazuri ar putea prezenta un risc crescut de complicatie in urma implantaril oricéreia dintre seriile de LIO din
seria HEMA de la Lenstec: interventii chirurgicale oculare anterioare, cei care indeplinesc oricare dintre factorii enumerati in sectiunea ,Contraindicatii’ a
acestui document, cataract fara legatura cu varsta, pierderea de corp vitros, atrofia irisului, aniseiconie severa, hemoragie oculars, degenerare maculara
sau suspiciune de infectie microbiana.

8. Pacieni care prezinta complicatii in momentul extracei cataractei ar putea prezenta un fisc crescut de complicatie dupa implantarea LIO din seria HEMA
Lenstec. Acestea pot include, faré a se limita la: sangerare persistents, afectare semnificativé a irisului, presiune pozitivé necontrolaté sau prolaps sau
pierdere semnificativ a corpului vitros.

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

10.  Pacientii cu un ochi distorsionat din cauza unei traume anterioare sau a unui defect de dezvoltare in care nu este posibilé sustinerea adecvat a LIO pot
prezenta risc crescut de complicatii dupa implantarea LIO din seria Softec Lenstec.

11, Pacientii care prezinta inflamatie recurenta severd a segmentului anterior sau posterior sau uveits pot avea un fisc crescut de complicatie dupa
implantarea LIO seria Softec de la Lenstec.

12. Trebuie evitate orice circumstante care ar putea duce la deteriorarea endoteliului comean in timpul implantarii.

13.  Reutilizarea LIO este strict interzisa, deoarece ridica probleme serioase de siguranta si eficacitate.

« LENSTEC nu oferd instructiuni de curétare/sterilizare. O LIO curatata si/sau sterilizata necorespunzétor poate deteriora considerabil vederea unui
pacient, partial din cauza infectiei induse de contaminarea incrucisata.

« Odata scoasé din ambalajul original, LIO poate pierde trasabiltatea. n cazul reutiizrii unei LIO, este putin probabil ca utilizatorul s3 cunoasca data de
expirare, numarul de serie sau puterea dioptrica corecte.

« Lenstec nu poate garanta stabilitatea sau funcfionarea corecta a portiunilor haptice sau optice in cazul n care o LIO este reutiizatd. Functionarea
defectuoasé a uneia dintre aceste componente poate afecta eficacitatea LIO.

PRECAUTII

© Nu autoclavali si nu ncercal s resterilizati lentila. Lentiele care necesita resterilizare trebuie returnate la Lenstec.

© Nu utiizat] dispozitivul daca ambalajul steril a fost deteriorat sau dac exista urme de scurgere pe flacon sau punga.

® Nu inmuiafi lentila intraoculara decét in solutie salind echilibrata sterila.

© Lentila intraoculara trebuie utilizata imediat dupa deschiderea ambalajului. Natura hidrofila a lentilei poate face ca aceasta s absoarba substante cu care intra
Tn contact, cum ar fi dezinfectantii, medicamentele, celulele sanguine etc. Acest lucru poate provoca un ,sindrom al cristalinului toxic'. CIatit cu atentje lentila
inainte de implantare.

© Lentila trebuie implantata in maximum 2 minute dupé scoaterea din baia sa salina, deoarece deshidratarea fragilizeaza materialul lentilei.

® Lentila trebuie implantats in punga capsular.

© Nu utiizatlentile intraoculare dup data de expirare afisaté pe eticheta exterioara a ambalajului. Dupa aceasta dat, Lenstec nu poate garanta ca performanta
LIO raméne neschimbata.

® Manipulati cu grija lentila intraoculara. Manipularea brutald sau excesiva poate deteriora lentila.

 Chirurgul trebuie s fie constient de riscul de opacifiere a lentilei intraoculare, care poate face necesara indepartarea acesteia. NOTA: Desi lentila intraoculara
hidrofila Lenstec nu are antecedente de opacifiere legata de material, au existat cazuri de opacifiere a lentilelor de la alti producétori.. Spre deosebire de
materialele utilizate de alti producétori, pentru materialul folosit de Lenstec nu s-au raportat ,evenimente adverse” din cauza decolorérii, opacifierii materialelor
silsau a altor deficiente legate de material, care au cauzat probleme postoperatorii pacientului. Chirurgii oftalmologi trebuie sa tina cont de faptul ca au fost
raportate cazuri de opacifiere a LIO hidrofile. In majoritatea, daca nu toate, acestor tipuri de cazuri a fost necesara explantarea.

‘» Pacientii cu bariere hemato-vitroase compromise pot prezenta o probabilitate mai mare s dezvolte depuneri pe lentile care pot necesita indepartarea lentilelor

 Toate cazurile de indepartare a lentilelor trebuie raportate la Lenstec.

© Unitale medicale care utiizeazé aceasta LIO si accesorile ei (dacé exista) trebuie sa asigure eliminarea corespunzéitoare ca deseuri medicale.

CALCULUL PUTERI LENTILE!

Este recomandat ca medioul chirurg s foloseasca o metoda de calcul al puteri cu care se simt confortabil. In general, puterea lentilei pentru fiecare pacient

poate fi calculaté din masuratorile keratometriei si lungimea axiala a ochiului conform formulelor din literatura publicats. Referinte suplimentare pe aceast tema

sunt disponibile la adresa hitp://www.doctor-hill.com/iol-masterflens_constants.html

NOTA: Constanta A" si valorile ACD imprimate pe exteriorul pachetului sunt doar estimative. Se recomanda ca medicul chirurg sa determine proprille valori pe

baza experientei dlinice individuale.

INDICATII DE UTILIZARE

Fiecare lentil Lenstec HEMA este sterilizata in autoclava intr-un flacon de lentile introdus intr-o punga de sterilizare Tyvek sigilaté. Lentila este péstraté intr-un

sistem de livrare din plastic in 0,9% solulle salina s(en\a Continutul pungu/ﬂawnulu\ este steril, cu exceptia cazului in care pachetul a fost deteriorat sau deschis.

Efectuafj tefinica standard de Asiqurati-va c& are un diametru de pana la 5,5 mm. Inainte de implantare, examinafi ambalajul

lentielor pentru tipul LIO, putere si data de expirare. Lenula poate fi introdusa fie prin introducere dupé pliere, fie prin injectare, folosind instrucfiunile detaliate

jos.

NOTA: Trebuie folosite numa dispozitive de plerefinjectoare validate pentru utiizare cu lentia intraocular HEMA Lenstec.

« Pregaii un cartus injector (A) cu solufie vascoelasticé prin deschiderea clapetelor cartusului si injectand solufie vascoelastica pe fiecare parte a camerei §i
peste creasta dintre canale (E).

« Luatiinjectorul (C), asigurandu-vé ¢ varful pistonului este expus, si uiiza aplicatorul (B) pentru a fixa varful din siicon pe varful pistonului (F) si apoi retragefi
pistonul pana la capat.

« Scoateli laconul lentiei (G) din punga Tyvek. Tine] ferm flaconul Tntr-o man si desurubati capacul. Scoateli dopul si apoi indepartaf sistemul de livrare cu
penseta (H). Scoatel sistemul de livrare cu atente, deoarece lentia se poate deteriora cu usurinta. Inspectali lentiia pentru posibile reziduuri i deteriorare.
Tineti ferm sistemul de lvrare ntr-0 mana si prindefi pistonul cu cealalta mén pentru a pozitiona dispozitivul de pliere a lentiei. Retrageti pistonul pentru a
elibera pinii e prindere de la lentié (). Cu ajutorul pensetel, scoatefi cu grid lentia din sistemul de lvrare, avand grija s prindefi lentia de optica (nu de
haptica). Asezalilentila pe cartus si asigurati-va c& este orientata corect, conform diagramei (J).

« Utiizand o penseta angularé steri, parfial deschisa, comprimati usor lentia (inclusiv haptica si opica in intregime) in camera cartusului sub nivelul clapetelor.

« Inchidefi lent cartusul, mentinand o presiune usoaré asupra optici cu penseta si asigurandu-v ¢ optica si hapticele nu sunt stranse in clapetele cartusului in
timp ce acesta se inchide. Inspectali vizual cartusul inchis pentru a va asigura 3 lentila nu este prinsa fntre clapete. Introduceti capatu pistonului din Lens
Loader in partea din spate a cartusului inchis (D, K) si avansa incet lenila din camerd catre cilindru (sesizal orice rezistenta care ar putea indica ca lentia
este prinsa intre clapete). Asigurafi-vé ca Lens Loader este avansat cat mai profund, astfel incét lentia s se afle in varf (con nazal). Lentia ar trebui sa se
miste liper. Dacé nu, una (sau ambele) dintre haptice sau optice este ciupita de aripile cartusului. Dacé lentila nu se misc liber, deschidei cartusul si repetai
acest pas. Dac lentia se misca liber, cartusul este gata s4 fie incarcat i injector. NOTA: DACA NU SE VERIFICA POZITIONAREA CORECTA A HAPTICI
SAU OPTICII IN CARTUS, EXISTA RISCUL DE DETERIORARE IN TIMPUL INJECTARI/IMPLANTARIL

« Asezalj cartusul in carcasa (L) injectorului si impingefi-| panéi la capéit. Apasati pistonul injectorului astfel incat varful de silicon s patrunda in spatele camerei
cartusului §i avansafi nainte pana cand puteti vedea doar varful i cilndru.

« Introducefj cu gri varful injectorului incrcat in camera anterioard cu tesitura in jos pentru a evita atingerea endoteliului, pana cand deschiderea cartusului
depaseste marginea pupiei distale. Injectati usor lentia (M) in camera anterioara. Rotif injectorul in sens conirat acelor de ceasornic, dacé este necesar,
pentru a va asigura ca LIO raméne corect orientaté pe masura ce iese din cartus. Asigurafi-va c& haptica principala este in punga. Retragei usor cartusul din
ochi, pe masura ce haptica fese din cartus. Reconfirmali profunzimea camerei anterioare; in caz contrar, introducefi solutie vascoelastica suplimentara.
Folosind un ,impingator” conic, introducefi haptica daca iese din secfiune i asafi-0 & cada n punga. Confirmali vizual poziionarea corects a hapticelor.
Irigaf solutia vascoelasticé din camera anterioaré si din spatele lentiei. Hidratafi marginile sectiuni pentru a o etansa. in mod normal, nu sunt necesare suturi,
dar dacé secfiunea pare s prezinte scurgeri sau camera raméne superfciala, poate fi recomandata sutura.

EXPLANTAR

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

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

DATE CALITATIVE $| CANTITATIVE PENTRU MODELELE LIO HEMA

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

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

DESCRIEREA DETALIATA A DISPOZITIVULUI: (Consultay specificafile modelulu)

Constructie: singura componenta

Material: 0 components: 26% continut de apa HEMA (metacrilat de hidroxieti)

Formula chimica a materialului HEMA transparent utiizat pentru fabricarea LIO din seria Softec:

« Aciilat de 2-(4-benzoil-3-hidroxifenox et
« Inffator de azobisizobutironitl (AIBN)
« Dimetacriat de etien glicol
« Metacilat de hidroxieti
« Metacriat de el
Ccnsultaﬂ diagrama (N)
460

Transmisia lumini:
Indice de refractie:

Design opic Modele sferice:  Echi-convex cu raport posterior/anterior 1:1. Lentilele de putere redusa utiizeaza un design optic plano-
convex sau menisc, dupé caz, pentru a obline puterea necesara.

Modele asferice:  Bi-asferic conic egal cu raport posterior/anterior 1:1. Lenstec nu produce LIO Softec HD™in modele optice
plano-convexe sau menisc. NOTA: Fiecare dintre LIO asferice Softec HD™ sunt fabricate ca ,asferice
neutre” si, prin urmare, nu transit aberati sistemului optic.

DATA DE EXPIRARE
Data de expirare de pe ambalajullentielor este data de expirare a stari sterile. Nu utiizaff LIO dupé data de expirare.
POLITICA DE RETURNARE

Referitor Ia politica de retumare a produselor, contactaff reprezentantul Lenstec. Retumai lentia cu documentele e identificare complete si precizati motivul
retuméii. Etichetali pachetul retumat ca find pericol biologic

REZUMATUL INFORMATIILOR DE SIGURANTA §1 PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul este disponibil in baza de date european privind dispoztivele medicale (EUDAMED), unde este asociat cu BASIC UDI. Site-ul web Eudamed poate
fiaccesat la adresa hitps:/lec.europa eultoolsleudamed

INREGISTRAREA PACIENTULUI $| RAPORTARE

Pachetul confin un card de idenifcare a pacientului. Acesta trebuie completat si inménat pacientului, impreuns cu instrucfiuni de pastrare a cardului ca dovada
cu valabiltate nelimitats, care urmeaz3 s fie prezentata oricarui medic oftalmolog la care pacientul e prezinta pe vitor. Etichetele de identifcare autoadezive
ale lentielor sunt fumizate pentru a i utizate pe cardul de identiicare a pacientuli s pe alte documente ciinice:

Evenimentele adverselreclamalile care pot fi considerate in mod rezonabil ca legate de lentie si care nu erau preconizate anterior in privinta tipului, severitaf
sau gradului de incidenta ar trebui raportate autoritafi competente UE din statul membru si societafi Lenstec la Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ
Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 « Fax. +1 246-420-6797; E-mail: com sau contactaf Lenstec

BIBLIOGRAFIE (0)

CARD DE IMPLANT

 Toate campurile prezente pe cardul de identifcare trebuie completate de céite institufia medicala/furnizorul de asistenta medicala

o Este responsabiltatea institufieifumizoruli de asistenta medicala s ataseze eticheta autocolanta cu sigla LENSTEC" gravata pe verso (neimprimats) a
carti de identitate a pacientului i s o fumizeze pacientului ca inregistrare a implantului s3u
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E All Clear HEMA I0Ls:
= (i) From 300-360 nm, Transmittance is 0%
2 (if) UV Cut-off (Transmittance < 10%) = 374nm
2 (iii) Spectral transmittance = 0.80
:
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1 Holladay, J. Quality of Vision: essential optics for the cataract and refractive surgeon. Pgs 27-35

2 Pandey SK, Apple DJ, et al. Posterior Capsule Opacification: A Review of the Aetiopathogenesis, Experimental and Clinical Studies and Factors for
Prevention. Indian J Ophthalmol 2004;52:99-112

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

Softec I: 08443690SOF TECIWL
Softec HD: 08443690SOFTECHD8G
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190118 Reusable  Disposable Injector
Injector Lc16l
LC16, Cart45S -5.0D to +26.0D
-5.0D to +26.0D
LC24
-5.0D to +36.0D
12.00mm | -5.0to+10.0 +0.25 1.0
+10.5t0+30.0 | £0.25 05 190118
— +31.0t0+36.0 | 0.5 1.0 Reusable
Injector
SOFTEC I™
+5.0 t0+10.0 | #0.25 1.0
+10.5t0+14.5 | +0.25 0.5
+15.0t0+25.0 | +0.11 0.25
+25.510+30.0 | +0.25 0.5 19011S Reusable  Disposable Injector
SOFTEC HD™ +31.0t0+36.0 | +05 1.0 Injector Lot6l
LC16, Cart45S
50l *50D10+260D
LC24
+5.0D to +36.0D
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