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AVIS IMPORTANT
Ce produit est destiné a étre utilisé par un chirurgien ophtalmique qualifié dans un cadre médical stérile. Il est vivement recommandé au chirurgien
de respecter les recommandations, contre-indications et mises en garde indiquées dans ce mode d'emploi.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
La lentille intraoculaire Softec HD™ Click fabriquée par Lenstec est un implant optique destiné & remplacer le cristallin naturel dans la correction
visuelle de 'aphakie. Elle est fabriquée & partir d'un copolymére de qualité médicale en acrylique hydrophile, avec un blogueur d'UV polymérisable.
La lentille porte une optique bi-asphérique’ et est congue avec un bord carré2.
UTILISATION PREVUE
Les lentilles intra-oculaires (LIO) de chambre postérieure Softec HD™ Click de Lenstec sont des implants optiques absorbant les ultraviolets,
destinés au remplacement du cristallin de I'ceil humain aprés le retrait de la cataracte par phacoémulsification (Aphakie). Cette lentille est & usage
unique et uniquement congue pour étre implantée dans le sac capsulaire.
Les patients doivent remplir intégralité des critéres suivants pour étre éligibles a Implantation de lentilles :
o Etre agés d'au moins 18 ans
¢ Homme ou Femme
o Peuimporte la couleur de la peau
o Capable de fournir le consentement éclairé par écrit
Les lentiles sont indiquées pour une implantation primaire lorsque le cristallin a été refiré par phacoémulsification avec capsulotomie lacrymale
circulaire et capsule postérieure intacte.
AVANTAGES CLINIQUES
Les principaux avantages pour la gestion clinique et la santé des patients comprennent le traitement des pathologies suivantes :
o Aphakie
o Cataracte
o Myopie
¢ Hypermétropie
La durée de I'effet du traitement devrait étre permanente.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les effets attendus sur la qualité de vie des patients sont la prévention de la perte de la vue et I'amélioration de I'acuité visuelle.
RISQUES
Voici les risques potentiels liés & Iimplantation des LIO Lenstec Softec HD™ Click:
Opacification de la capsule postérieure, cedéme maculaire cystoide, PIO élevée, Iriis, Dysphotopsie (incluant éblouissement, halos, images
fantomes, ombres temporelles), décentrage, inclinaison et dislocation de la lentile intraoculaire, Endophtalmie, Dommage du sac capsulaire,
Syndrome toxique du segment antérieur (TASS), Dislocation du cristallin, Opacification du matériau de Iimplant, Fibrose de la capsule antérieure,
Chirurgie concomitante, Capture pupillaire
Les personnes appartenant aux catégories de santé suivantes peuvent courir un risque plus élevé de subir une calcification secondaire de la LIO
(dépots de surface surla lentille) :
« Diabétiques
+Associés:
* Décollement de la rétine
* Décollement du corps vitré
* Vitrectomie
* Rétinopathie diabétique
* Maculopathie diabétique
 Glaucome
« Ayant subi une greffe endothéliale DMEK ou DSEK (plusieurs procédures augmentent encore le risque)
« Hypertension
» Cholestérol élevé

MODE D’EMPLOI

6. Veérifier que le support de la lentille est correctement chargé et qu'il est bien fixé sur lnjecteur.
7. S'assurer que la lentille est en position de repos dans son support (non inclinée, pressée ou pliée).

8. Deéplacer les glissiéres comme indiqué dans 'image pour compresser I'haptique.

9. Fermer le rabat de pliage pour replier la lentille dans I'injecteur. Pousser le rabat jusqu'a ce qu'un clic se fasse entendre.

10. Une fois le clic entendu, la lentille est chargée et préte a étre injectée.

11, Retirez le dispositif de sécurité de verrouillage du piston en appuyant sur la marque de la fléche.

12. Appuyer sur le piston et injecter dans les deux minutes.

13. Lorsque la LIO est chargée et préte a étre injectée, introduire avec précaution 'embout de l'njecteur chargé dans la chambre antérieure
avec le biseau vers le bas pour éviter de toucher 'endothélium, jusqu'a ce que I'ouverture de 'embout de linjecteur soit au-dela du bord
distal de la pupille. Injecter doucement la lentille. Faites tourner lnjecteur dans le sens inverse des aiguilles d'une montre si nécessaire,
pour vous assurer que la LIO reste orientée correctement lorsqu'elle sort de I'extrémité de linjecteur. S'assurer que haptique principal est
dans le sac. Retirer doucement la pointe de lnjecteur de I'ceil lorsque haptique arriére émerge de la pointe de linjecteur. Reconfirmer
que la chambre antérieure est profonde et, si ce nest pas le cas, ajouter du viscoélastique supplémentaire. A I'aide d'un « poussoir » ffilé,
insérer 'haptique de sortie si elle dépasse de la section et la laisser tomber dans le sac. Confirmer visuellement le placement correct des
haptiques. Iriguer le viscoélastique depuis la chambre antérieure et derriére la lentille. Hydrater les bords de la section pour la sceller. Les
sutures ne sont normalement pas nécessaires mais si la section semble fuir ou si la chambre reste peu profonde, une suture peut étre
conseillée.

VIDEO
Afin d'en savoir plus sur le chargement et I'implantation des lentilles, veuillez consulter la vidéo sur le site Intemet de Lenstec, https:/
www.lenstec.com/
EXPLANTATION
Les procédés d'explantation peuvent varier en fonction de I'état du patient et des circonstances. Le chirurgien doit utiliser une méthode d'explanta-
tion qui, selon lui, fournira les meilleurs résultats & son patient.
DONNEES QUALITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LE MODELE SOFTEC HD™ CLICK IOL
teneur en eau 26 %. Les dispositifs ont été testés et éprouvés en toute sécurité conformément
aux normes 1SO 109933 ISO 109935 1SO 10993-6, ISO 10993-10, ISO 10993-11 et ISO 11979-5. Veuillez contacter Lenstec pour plus de
détails.
DESCRIPTION DETAILLEE DU DISPOSITIF
Fabrication : D'un seul tenant
Matériau : HEMA (méthacrylate d'hydroxyéthyle) & 26% de teneur en eau

Formulation chimique du matériau HEMA transparent utilisé pour fabriquer Iimplant LIO Softec HD™ Click

o Acrylate de 2-(4-benzoyl-3-hydroxyphénoxy) éthyle

o Initiateur Azobisisobutyronitrile (AIBN)

«  Diméthacrylate d'éthyléne glycol

o Méthacrylate d'hydroxyéthyle

o Méthacrylate de méthyle

Transmittance Se reporter au schéma (C)

Indice de réfraction : 1,460

Conception optique : Modeles asphériques : Bi-asphérique & conicité égale avec un rapport postérieur/antérieur de 1:1. Lenstec ne
fabrique pas son I0L Softec HD™ Click dans des modéles optiques plano-convexes ou ménisques.
REMARQUE : L'lOL asphérique Softec HD™ Click est fabriquée " asphérique neutre " et, en tant que telle, ne
transmet aucune aberration au systéme optique.

DATE D'EXPIRATION

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

CONDITIONS DE RETOUR

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le SSCP est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) ol il est lié & 'UDI BASIC. Le site Internet
EUDAMED est accessible & I'adresse https://ec.europa.euftools/eudamed.

INSCRIPTION ET DECLARATION DES PATIENTS

Le paquet contient une carte didentification du patient Celle-ci doit étre remplie et remise au patient en méme temps que les consignes lui
|nd|quanl de la conserver dans un dossier permanent a remettre & tout ophtalmologiste ultérieurement consulté. Des étiquettes autoadhésives

CONTRE-INDICATIONS

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

glaucome non controlé, microphtalmie, uvéite chronlque grave, déchirure / dé de la rétine, cornéenne,

diabétique, alrophle de iris, péri- éventuell i ératoires prévisibles et autre trouble identifié par un
chirurgien d'aprés sa propre expérience.

MISES EN GARDE

Le chirurgien responsable de limplantation doit tenir compte des mises en garde suivantes et évaluer le rapport avantagesfrisques avant linterven-
tion:

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

2. Aucune donnée clinique 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 lentille et/ou de nouvelle intervention chirurgicale secondaire lors de capsulotomies au YAG précoces ou étendues.

4. IIne convient pas d'implanter la lentille intraoculaire de la Softec HD™ Click 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 lumiére ultraviolette & réduire lincidence des troubles rétiniens na pas été prouvée. A fitre de précaution, i

convient d'informer les patients qu'ils devront porter des lunettes de soleil avec protection UV en cas d'exposition au soleil.

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

Les patients répondant aux critéres suivants peuvent étre exposés & un risque accru de complications aprés implantation d'une LIO de la Softec

HD™ Click de Lenstec : intervention chirurgicale oculaire antérieure, patients présentant l'un des facteurs cités dans la section « Contre-

indications » de ce document, cataracte non liée a I'age, perte de corps vitré, atrophie de [iris, aniséiconie grave, hémorragie oculaire,

dégénérescence maculaire ou suspicion d'infection microbienne.

~o

di fon de la lentille sont founies et sont destinges & éfre collées sur la carte d'identification du patient et sur d'autres dossiers médicaux.
Les événements indésirables / plaintes qui peuvent raisonnablement étre considérés comme liés aux lentilles et dont la nature, la gravité ou le
degré dincidence n'étaient pas prévisibles auparavant doivent étre signalés & Iautorité compétente de I'UE de IEtat membre concemé et &
Lenstec a I'adresse suivante : Airport Commercial Center, Pilgrim Road, Christ Church, Barbade : Tél : +1 246-420-6795 « Télécopie : +1 246-420-
6797 ; Courriel : feedback@lenstec.com, ou di par le biais de votre repré Lenstec.

BIBLIOGRAPHIE (D)
CARTE D’IMPLANT
« Tous les champs présents sur la carte d'identité doivent étre remplis par I'établissement / prestataire de soins de santé

o llestdela édelé Ipi de soins de santé de fixer 'étiquette autocollante portant le logo gravé
«LENSTEC » au verso (non imprimé) de la carte didentits du patient et de la remettre au patient comme preuve de son implanta-
tion.

ES

INSTRUCCIONES DE USO

AVISO IMPORTANTE
Este producto esta disefiado para que lo use un c|ru|ano oftalmélogo cuallﬂcado en un entomo médico estéril. Es muy importante que el cirujano

8. Les patients faisant état de complications au moment de I'extraction de la cataracte peuvent étre exposés & un risque accru de
aprés implantation d'une LIO de la lentille intraoculaire de la Softec HD™ Click de Lenstec. Ces complications incluent notamment : saignement
persistant, [ésions significatives de ['ris, pression positive non contrélée, prolapsus ou perte de corps vitré significatif.

9. Risque de voir diminuer la capacité du chirurgien & observer, diagnostiquer ou traiter des maladies du segment postérieur chez le patient suite &
limplantation d'une lentile intraoculaire.

10. Patients ayant une malformation de I'ceil suite & un traumatisme précédent ou a un défaut de développement qui empécherait le soutien adéquat
de la LIO de la lentille intraoculaire de la Softec HD™ Click de Lenstec implantée.

11, Patients risquant de souffrir d'une inflammation récurrente grave du segment antérieur ou postérieur ou d'une uvéite suite a limplantation d'une
LIO de lalentile intraoculaire de la Softec HD™ Click de Lenstec .

12. Il convient d'éviter toute circonstance pouvant étre & 'origine de Iésions sur cornéen pendant [

13. Il est strictement interdit de réutiliser la LIO au risque d'entrainer des problémes graves d'innocuité et d'efficacité.

o Lenstec ne fournit pas de consignes de nettoyagestérilisation. Une LIO mal nettoyée etlou mal stériisée risque de nuire considérable-
ment a la vision du patient, notamment du fait d'une infection par contamination croisée.

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

o En cas de réutilisation de la lentille, Lenstec ne garantit ni la stabil
défaut de 'un de ces composants risque de rendre la LIO inefficace.

PRECAUTIONS

Ne pas stériliser a I'autoclave et ne pas restériliser Ia lentille. Les lentilles ayant besoin d'étre restérilisées doivent étre retournées a Lenstec.

Ne pas utiliser ce dispositif si I'emballage stérile a été endommagé ou présente des traces de fuite sur le flacon ou sur la pochette.

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

«  Lalentille doit étre ufilisée immédiatement aprés ouverture de I'emballage. La nature hydrophile de la lentille peut lui faire absorber des
substances avec lesquelles elle entre en contact, telles que des désinfectants, des médicaments, des cellules sanguines, etc. susceptibles
de provoquer un « syndrome de la lentille toxique ». Rincer soigneusement la lentille avant son implantation.

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

«  Lalentille doit étre implantée dans la poche capsulaire.

«  Ne pas utiliser la lentille intraoculaire aprés la date d'expiration md\quee sur l'étiquette & I'extérieur de I'emballage. Passé cette date, Lenstec
ne peut garantir que les de la LIO resteront i

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

o Le chirurgien doit étre conscient du risque d'opacification de la lentille intraoculaire, qui peut nécessiter le retrait de Ia lentille. REMARQUE :
La lentille intraoculaire hydrophile Lenstec n'a pas d'antécédents d'opacification liée au matériau primaire, comme cela a été vu avec
certaines lentilles d'autres fabricants3. Le matériau utilisé par Lenstec, contrairement & celui utilisé par d'autres fabricants, n'a fait l'objet
d'aucun rapport d'événements indésirables primaires dus a la decoloratlon du matériau, & son opacification etlou a d'autres déficiences liées
au matériau, connues pour avoir causé des problémes post Les chirurgiens jistes doivent garder & l'esprit quil y a
également eu des cas d'opacification secondaire des LIO hydrophiles. Beaucoup de ces cas ont nécessité une explantation

o Les patients dont la barriére hémato-oculaire est fragilisée sont plus & méme de subir des dépdts sur la lentille susceptibles d'entrainer son
refrai.

o Tous les cas de retrait de lentille doivent étre signalés a Lenstec.

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

CALCUL DE LA PUISSANCE DE LA LENTILLE

Il'est recommandé au chirurgien d'utiliser la méthode de calcul de la puissance quiil connait le mieux. En régle générale, la puissance de la lentille

adaptée a chaque patient peut étre calculée a partir des mesures de kératomeétrie et de la longueur axiale de I'ceil selon des formules disponibles

dans la documentation publiée. Des références supplémentaires sur ce sujet sont disponibles & Iadresse hitp://www.doctor-hill.com/iol-master/
lens_constants html

REMARQUE : La constante ‘A’ et les valeurs ACD imprimées sur la partie extérieure de I'emballage ne sont que des estimations. Il est recommandé

que le chirurgien détermine ses propres valeurs sur la base de son expérience clinique personnelle.

CONSIGNES POUR L'UTILISATEUR

Cette LIO doit étre injectée dans un cadre médical stérile a des températures comprises entre 18°C et 22°C.

MODE D'EMPLOI (A)

Chaque lentille intraoculaire Softec HD™ Click est stérilisée en autoclave dans un flacon de lentilles contenu dans un sachet pelable Tyvek scellé.

La lentille est maintenue dans un porte-lentille dans une solution saline stérile a 0,9 %. Le contenu de la pochette / du flacon est stérile & moins

que I'emballage ne soit endommagé ou ouvert. Effectuer une technique de phacoémulsification standard. Sassurer que le capsulorhexis mesure

jusqua 5,5 mm de diamétre. Avant limplantation, examiner l'emballage de la lentille pour le type de LIO, la puissance et la date d'expiration. La
lentille peut étre introduite selon les instructions détaillées ci-dessous.
1. Ouvrir le sachet Tyvek du flacon de lentille et déposer le flacon dans un champ stérile.
2. Se procurer le systéme dinjection Click et décoller le couvercle de son blister stérile.
3. Aprés avoir pris toutes les p pour éviter toute

ni le fonctionnement adéquat des parties haptiques ou optiques. Un

ouvrir e flacon de la lentille et le tenir ouvert dans une

4. Retirerlinjecteur de la plaquette alvéolée a l'aide de votre deuxiéme main.
5. Insérer la pointe de l'injecteur dans le flacon de lentille pour charger la lentille sur lnjecteur. Pousser la pointe jusqua ce qu'un clic se
fasse entendre.

siga las y respete las y que figuran en estas instrucciones.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La lente intraocular Softec HD™ Click, fabricada por Lenstec, es un implante optico para el reemplazo del cristalino humano en la correccion
visual de la afaquia. Esta fabricada a partir de un copolimero de acrilico hidrofilico de grado médico, con un blogueador UV polimerizable. Lieva
una lente dptica biasférica' y esta disefiada con un borde cuadrado®
USO PREVISTO
La Softec HD™ Click de Lenstec de lentes intraoculares para la camara posterior son implantes opticos que absorben la luz ultravioleta y que se han
disefiado para la sustitucion de Ia lente del cristalino humano tras una eliminacion de cataratas por facoemulsificacion (afaquia). La lente es de un
solo uso y estd indicada solo para su colocacion en la bolsa capsular.
Se consideraran aptos para implantacion todos los pacientes que cumplan con los siguientes criterios:
18 0 més afios de edad
* Hombre o Mujer
o Cualquier raza
« Capaz de proporcionar consentimiento informado por escrito
Las lentes estan indicadas para su implantacion primaria cuando se ha extraido una lente cataratosa mediante facoemulsificacion con capsulotomia
circular y la capsula posterior intacta.
BENEFICIOS MEDICOS
Los principales beneficios para la gestion clinica y a salud del paciente incluyen el tratamiento de:
o Afaquia
o Cataratas
« Miopia
 Hipermetropia
La duracién del efecto del tratamiento se prevé que sea permanente.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Los efectos previstos en la calidad de vida del paciente son la prevencion de la pérdida de vision y la mejora de la agudeza visual.
RIESGOS
Los riesgos potenciales de implantar LIOs de la serie Softec HD™ Click de Lenstec son los siguientes:
Opacificacion de la capsula posterior, edema macular cistoide, PIO elevada, iritis, disfotopsia (incluye deslumbramiento, halos, imégenes fantasma,
sombras temporales), descenso / inclinacion / dislocacién de la LIO, endoftalmitis, dafio de la bolsa capsular, sindrome toxico del segmento anterior
(TASS), dislocacion del cristalino, obnubilacién del material del implante, fibrosis de la capsula anterior, cirugia concomitante, captura pupilar.
Las personas en las siguientes categorias de salud pueden tener un mayor riesgo de experimentar una calcificacion secundaria de la LIO (depdsitos
en la superficie del cristalino):
o Diabetes
+ Asociado:
+ Desprendimiento de retina
* Desprendimiento de vitreo
* Vitrectomia
+ Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
 Glaucoma
 Se sometio a DMEK o DSEK (varios procedimientos aumentan atin més el riesgo)
« Hipertension
« Colesterol alto

CONTRAINDICACIONES
Ademas de las contraindicaciones de caracter general de la cirugia ocular, se mduyen las siguientes wntra\nd\cacwones especificas:
Glaucoma mal controlado, microftalmia, uveitis cronica grave, desgarro / de retina, corneal, retinopatia diabética,

atrofia del iris, complicaciones perioperatorias, prondstico de posibles complicaciones postoperatorias y cualquier ofro trastoro que un oftalmélogo
pudiera determinar basandose en su experiencia.

ADVERTENCIAS

Ademas de determinar la relacion entre los riesgos y los beneficios de la intervencion, el cirujano que realice el implante debe tener en cuenta las
siguientes advertencias:

0 dehiscencia zonular importante.

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

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

7. Los pacientes que presenten alguna de las siguientes caracteristicas podrian tener mayor riesgo de complicaciones tras el implante de
cualquier LIO de la Softec HD™ Click de Lenstec: cirugia ocular previa, cualquiera de los factores que figuran en el apartado de
“Contraindicaciones” de este documento, cataratas no relacionadas con la edad, pérdida de vitreo, atrofia del iris, aniseiconia grave,
hemorragia ocular, degeneracion macular o sospecha de infeccion microbiana.

8. Los pacientes que presenten complicaciones durante Ia extraccion de la catarata podrian tener mayor riesgo de complicaciones ras el
\mp\anle de cualquier LIO de la Softec HD™ Click de Lenstec. Entre ellas se pueden incluir: h persistente, lesiones i del
iris, presion positiva mal controlada y prolapso o pérdida importante de vitreo.

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. Se debe valorar si es conveniente implantar una LIO de la Softec HD™ Click de Lenstec en pacientes que presenten una distorsion del ojo
debido a un traumatismo previo 0 a un defecto durante el desarrollo que impida sujetar adecuadamente la LIO.

11, Se debe valorar si es conveniente implantar una LIO de la Softec HD™ Click de Lenstec en pacientes con uveitis o inflamacion recurrente
grave del segmento anterior o posterior.

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

13. Esla estrictamente prohlbldo reutilizar la LIO, ya que ello plantea problemas importantes de seguridad y eficacia

Lenstec no i de limpieza o i Una LIO que no se haya limpiado o esterilizado correctamente
puede dafiar gravemente la vision del paciente, debido en parte a la transmision de infecciones.

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

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

PRECAUCIONES

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

No utilice el dispositivo si el envase estéril ha sufrido dafios o si hay signos de fuga en el frasco o en el sobre.

o No moje la lente intraocular con ninguna solucion que no sea solucion salina neutra estéril,

Una vez abierto el paquete, hay que usar la lente intraocular inmediatamente. Por su naturaleza hidrdfil, la lente puede absorber sustancias

con las que entre en contacto, como por ejemplo desi células etc. Esto puede provocar un “sindrome de

lente toxica". Enjuague cuidadosamente la lente antes de la implantacion.

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

o Lalente debe implantarse en el saco capsular.

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

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

«  Elcirujano debe ser consciente del riesgo de opacificacion de la lente intraocular, que puede requerir la extraccion de la lente. NOTA: La lente
intraocular hidrofila Lenstec no tiene antecedentes de opacificacion relacionada con el material primario, como se ha visto con ciertas lentes de
otros fabricantes. EI material utiizado por Lenstec, a diferencia del utiizado por otros fabricantes, no ha tenido ningdn "Acontecimiento Adverso"
primario debido a la on del material, on ylu ofras con el material, que se sabe que han causado
problemas posoperatorios. Los cirujanos oftélmicos deben tener en cuenta que también ha habido casos de opacificacion secundaria de LIOs
hidrofilicas. Muchos de estos casos requirieron explantacion.

«  Los pacientes con deterioro de la barrera hematoacuosa pueden tener mas probabilidades de que se formen depésitos en la lente, lo cual
podria hacer necesario extraer la lente.

*  Todos los casos de extraccion de la lente deben nofificarse a Lenstec.

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

CALCULO DEL PODER DE LA LENTE

Siempre es conveniente que el cirujano utilice un método de calculo con el que se sienta comodo. EI poder de la lente para un determinado paciente

por lo general se puede calcular a partir de las medidas de la queratometria y de la longitud axial del ojo usando las formulas que figuran en la

bibliografia correspondiente. En http://www.doctor-hill. com/iol-master/lens_constants.html se puede encontrar més informacion sobre este tema.

NOTA: la constante “A” y los valores de profundidad de camara anterior impresos en la parte exterior del envase son solo estimaciones. Es

conveniente que el cirujano determine sus propios valores baséndose en su experiencia clinica.

REQUISITOS DE USUARIO

La LIO debe inyectarse en un entono médico estéril a temperaturas entre 18° C'y 22° C.

INSTRUCCIONES DE USO (A)

Cada lente intraocular Softec HD™ Click se esteriliza en autoclave en una botella para lentes contenida dentro de una bolsa despegable Tyvek

sellada. La lente se mantiene en un soporte de lente en solucién salina estéril al 0,9%. EI contenido de la bolsa / botella es estéril a menos que el

paquete esté dafiado o abierto. Realice la técnica de facoemulsificacion estandar. Asegirese de que la capsulorrexis tenga hasta 5,5 mm de
digmetro. Antes de Ia implantacion, examine el paquete de lentes para ver el fipo de LIO, la potencia y Ia fecha de vencimiento. La lente se puede
introducir siguiendo las i iones que se detallan a cont

1. Abralabolsa de Tyvek del frasco de la lente y deje caer el frasco en un campo estéril.

Obtenga el sistema de inyeccién Click y abra la tapa de su bandeja de blister estéril.

Tomando todas las precauciones para evitar la contaminacion, abra la botella de la lente y manténgala abierta con una mano.

Saque el inyector de la bandeja blister con la otra mano.

Inserte Ia punta del inyector en la botella de la lente para cargar la lente en el inyector. Empuje la punta hasta que escuche un clic.

Compruebe la carga correcta del soporte de la lente y que esté asegurado en el inyector.

Asegrese de que la lente esté en reposo en su soporte (no inclinada, apretada o doblada).

Mueva los controles deslizantes como se indica en la imagen para comprimir los hapticos.

9. Cierre la solapa plegable para plegar la lente en el inyector. Empuje la solapa hasta que se escuche un clic.

10.  Una vez que se ha escuchado el clic, la lente esta cargada y lista para la inyeccion.

11, Presione el émbolo e inyecte antes de dos minutos.

12. Retire del émbolo el elemento de seguridad de blogueo de activacion presionando en la marca de la flecha.

13 Cuando la LIO esté cargada y lista para ser inyectada, introduzca con cuidado la punta del inyector cargada en la camara anterior con el

bisel hacia abajo para evitar tocar el endotelio, hasta que la abertura de la punta del inyector esté més all4 del margen distal de la pupila.
Inyecte suavemente la lente. Gire el inyector en sentido contrario a las agujas del reloj si es necesario, para asegurarse que la LIO
permanece orientada correctamente a medida que sale de la punta del inyector. Asegirese de que la héptica principal esté en la bolsa.
Retire con cuidado la punta del inyector del ojo a medida que el haptico final emerge de la punta del inyector. Reconfime que la camara
anterior es profunda y, si no, introduzca viscoeléstico adicional. Usando un “empujador” conico, inserte el haptico final si sobresale de la
seccion y déjelo caer dentro de la bolsa. Confirme visualmente la colocacion correcta de los hapticos. Irigue el viscoeléstico desde la
cémara anterior y desde detrés del cristalino. Hidrate los bordes de la seccion para sellarla. Normalmente no se requieren suturas, pero
sila seccion parece tener fugas o la camara permanece poco profunda, puede ser aconsejable realizar una sutura.

VIDEO

Visite el sitio web de Lenstec, https:/www.lenstec.com/, para ver un video sobre la carga e implantacion de lentes.

EXPLANTACION

Los procedimientos de explantacion pueden variar en funcion del estado del paciente y de las circunstancias. Por lo tanto, se aconseja al cirujano

que use un método de explantacion que él/ella determine que sera el que ofrezca los resultados més favorables para el paciente.

DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LA SOFTEC HD™ CLICK IOL

HEMA (transparente): Metacrilato de hidroxietilo, 26% de contenido de agua. Los dispositivos han sido sometidos a pruebas y se han demostrado

seguros de conformidad con 1SO 10993-3, 1ISO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-10, ISO 10993-11 e ISO 11979-5. Péngase en contacto con

Lenstec para obtener detalles adicionales.

DESCRIPCION DETALLADA DEL DISPOSITIVO

Fabricacion: De una sola pieza

Material: HEMA (hidroxietil metacrilato) con un contenido de agua del 26%

Formulacién quimica del material Clear HEMA utilizado para fabricar la LIO Softec HDTM Click:

o (2-{4-Benzoil-3-hidroxifenoxi) Acrilato de Etilo
«  Iniciador de Azobisisobutironitrilo (AIBN)
o Dimetacrilato de Etilenglicol
¢ Metacrilato de Hidroxietilo
¢ Metacrilato de Metilo
Consultar el diagrama (C)
1460
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Transmitancia de la luz:

Indice de refraccion:

Disefio optico: Modelos asféricos: Biasférico conico igual con proporcion posterior/anterior 1:1. Lenstec no fabrica su lente
intraocular Softec HD™ Click en disefios 6pticos plano-convexos o de menisco.
NOTA: La lente intraocular asférica Softec HD™ Click se fabrica ‘asférica neutral’ y, como tal, no transmite
aberraciones al sistema optico.

FECHA DE CADUCIDAD

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

POLITICA DE DEVOLUCIONES

Pongase en contacto con el representante de Lenstec para saber cudl es la politica relativa a la devolucion de productos. Devuelva la lente con
todos sus datos de identificacion y explique el motivo de la devolucion. Etiquete el paquete de la devolucion como de riesgo biolégico.

RESUMEN DEL RENDIMIENTO MEDICO Y DE SEGURIDAD

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (RSFC) se encuentra disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED) con un enlace al UDI BASICO. Se puede acceder al sitio web de EUDAMED en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

REGISTRO E INFORME DE LOS PACIENTES

En el paquete se incluye una tarjeta de identificacion del paciente. Esta tarjeta debe rellenarse y entregarse al paciente, y se le debe indicar que la
conserve como regisiro permanente y se la ensefie a cualquier oculista que pueda consultar en el futuro. También se proporcionan efiquetas
autoadhesivas de identificacion de Ia lente para colocarias en la tarjeta de identificacion del paciente y otros documentos de la historia clinica.

Los que puedan como con la lente y cuya naturaleza, gravedad o
grado de incidencia no se previeran con anterioridad se deberan comunicar a la Autoridad Competente del Estado Miembro de la UE y a Lenstec,
en Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; Correo electronico:
feedback@lenstec.com, o bien péngase en contacto con su representante de Lenstec.

BIBLIOGRAFIA (D)
TARJETA DE IMPLANTE

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

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

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

4. Laslentes intraoculares de la Softec HD™ Click de Lenstec no se deben implantar si el saco capsular no esté intacto, o si hay alguna rotura

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

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

IT
ISTRUZIONI PER L'USO
AVVISO 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 avvertenze riportate nelle presenti istruzioni.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La lente intraoculare Softec HD™ Click prodotta da Lenstec & un impianto ottico per la sostituzione del cristallino umano nella correzione visiva
dell'afachia. La lente é realizzata con un co-polimero di grado medico di acrilico idrofilo, con un bloccante UV polimerizzabile. La lente & dotata di
un'ottica bi-asferica ed & progettata con un bordo quadrato?.
USO PREVISTO
La Softec HD™ Click 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 facoemulsificazione per rimozione della cataratta (Afachia). Le lenti sono solo monouso e
sono indicate per il posizionamento nel sacco capsulare.
| pazienti che soddisfano tutti i criteri che seguono devono essere considerati idonei per limpianto:
o 18annio piy
» Maschio o femmina
» Qualsiasi razza
« Capacita di fornire il consenso all'intervento in forma scritta
Le lenti sono indicate come impianto primario quando una lente con cataratta & stata rimossa mediante facoemulsificazione con capsulotomia a
strappo circolare e la capsula posteriore intatta.
VANTAGGI CLINICI
I vantaggi principali per la gestione clinica e la salute del paziente includono il trattamento di:
 Afachia
o Cataratta
* Miopia
« Ipermetropia
Si anticipa che la durata delleffetto del trattamento & permanente.
CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
Gli effetti anticipati sulla qualita della vita del paziente sono la prevenzione della perdita della vista e una migliore acuitd visiva.
RISCHI
I rischi potenziali dellimpianto delle lenti intraoculari della serie Lenstec Softec HD™ Click sono i seguenti:
Opacificazione della capsula posteriore, edema maculare cistoide, pressione intraoculare alta, mle disfotopsia (sono inclusi bagliori, aloni, immagini
sdoppiate, ombre pi della 0L, danno al sacco capsulare, sindrome tossica del
segmento anterire | (TASS), dislocazione del cristallino, incertezza del materiale dellimpianto, fibrosi della capsula anteriore, chirurgia contempora-
nea, cattura pupillare
Le persone rientranti nelle seguenti categorie sanitarie potrebbero avere un rischio pili alto di calcificazione secondaria della IOL (depositi sulla
superficie delle lenti):
o Diabete
+ Condizioni associate:
 Distacco della retina
 Distacco del corpo vitreo
* Vlitrectomia
+ Retinopatia diabetica
+ Maculopatia diabetica
o Glaucoma
 Sono stati sottoposti a DMEK o DSEK (procedure multiple aumentano ulteriormente il rischio)
« Ipertensione
« Colesterolo alto

CONTROINDICAZIONI

Alle controindicazioni generali relative alla chirurgia oculare, si aggiungono le seguenti controindicazioni specifiche:

Glaucoma non controllato, microftalmia, uveite cronica grave, della refina, corneale, retinopatia diabetica, atrofia
delliride, i ie, potenziali post-operatorie prevedibili e altre condizioni che un chirurgo oftalmico puo identificare
in base alla propria esperienza.

AVVERTENZE

Il chirurgo oftalmico che esegue 'impianto deve tenere in debita considerazione le avvertenze riportate di sequito e identificare un rapporto tra rischi e

benefici prima dellintervento:

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

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

3. La capsulotomia posteriore non deve superare i 4 mm circa. Come con altre IOL, una capsulotomia YAG precoce o troppo ampia pud
accrescere i rischi di dislocazione della lente efo di reintervento chirurgico secondario.

4. Le lenti intraoculari Lenstec Softec HD™ Click non devono essere impiantate se il sacco capsulare non & intatto o in presenza di rottura/
deiscenza zonulare.

5. Lefficacia delle lenti che assorbono la luce ultravioletta nella riduzione dellincidenza dei disturbi della retina non & stata comprovata. A titolo

precauzionale, i pazienti devono essere informati della necessita di indossare occhiali da sole con protezione UV durante le giomate soleggiate.

IIischio di edema maculare cistoide potrebbe aumentare con il posizionamento delle anse nel sacco extracapsulare.

| pazient che presentano una delle condizioni riportate di seguito potrebbero essere espost a un maggiore rischio di complicazioni in segullo

~o

correttamente quando emerge dalla punta dell‘iniettore. Assicurarsi che la parte tattile di guida sia nel sacco. Ritirare delicatamente la punta
dellniettore dall'occhio quando la parte tattile finale emerge dalla punta delliniettore. Riconfermare che la camera anteriore & profonda e, se
non fosse cosl, aggiungere ulteriore viscoelastico. Utilizzando un “dispositivo di spinta” rastremato, inserire la parte tattile di uscita se fuoriesce
dalla sezione e lasciarla cadere nel sacco. Controllare visivamente il corretto posizionamento della parte tatile. Irrigare il viscoelastico dalla
parte anteriore della camera anteriore e dalla parte posteriore delle lenti. Idratare i bordi della sezione per sigillarla. In genere non &
necessario suturare, ma se la sezione presenta delle perdite o la camera resta poco profonda, una sutura pud essere consigliabile.

VIDEO

Vedere il sito web Lenstec https:/www.lenstec.com/, per un video sul caricamento e impianto della lente.

ESPIANTO

Le procedure di espianto possono variare a seconda delle condizioni e delle circostanze del paziente. Il chirurgo pertanto deve utilizzare un

metodo di espianto che secondo la sua considerazione dara i risultati migliori e piti favorevoli per il paziente.

DATI QUALITATIVI E QUANTITATIVI PER | MODELLI DI LENTE INTRAOCULARE SOFTEC HD™ CLICK

HEMA (trasparente): idrossietile metacrilato, 26% di contenuto di acqua. | dispositivi sono stafi testati e si sono dimostrati sicuri ai sensi di ISO
109933, 1SO 10993-5, 1SO 109936, 1SO 10993-10, 1SO 10993-11 ¢ ISO 11979-5. Contattare Lenstec per maggiori dettagli.

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO
Costruzione: Monopezzo
Materiale: HEMA (idrossietile metacrilato) con contenuto di acqua al 26%
Formulazione chimica del materiale Clear HEMA usato per fabbricare la lente intraoculare Softec HD™ Click:

o 2+{4-Benzoil-3-idrossifenossi) efilacrilato

« Iniziatore azobisisobutirronitrile (AIBN)

»  Glicole efilenico dimetacrilato

o Idrossietil Metacrilato

o Metil Metacrilato
Trasmissione della luce: Vedere la figura (C)
Indice di rifrazione: 1460
Design ottico: Modelli asferici: modello bi-asferico conico uguale con rapporto posteriore/anteriore 1:1. Lenstec non produce le lenti
intraoculari Softec HD™ Click con design ottico plano-convesso 0 menisco.
NOTA: Ia lente intraoculare Softec HD™ Click & realizzata in modo ‘asferico neutro’ e, pertanto, non conferisce
alcuna aberrazione al sistema ottico.
DATA DI SCADENZA
La data di scadenza riportata sulla confezione della lente & la data di scadenza della sterilita. Non utiizzare Ia 0L dopo la data di scadenza.
CALCOLO DELLA POTENZA DELLE LENTI
Siempre es conveniente que el cirujano utilice un método de calculo con el que se sienta comodo. El poder de la lente para un determinado paciente
por lo general se puede calcular a partir de las medidas de la queratometria y de la longitud axial del ojo usando las formulas que figuran en la
bibliografia correspondiente. En http://www.doctor-hill.comfiol-master/lens _constants.html se puede encontrar mas informacion sobre este tema.
NOTA: la constante “A” y los valores de profundidad de camara anterior impresos en la parte exterior del envase son solo estimaciones. Es
conveniente que el cirujano determine sus propios valores basandose en su experiencia clinica.
REQUISITI PER L'UTILIZZATORE
La lente intraoculare deve essere iniettata in un ambiente medico sterile con temperature comprese tra 18 Ce 22 C.
ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI
Per le istruzioni sulla restituzione dei prodotti, contattare il proprio rappresentante Lenstec. Restituire la lente con lidentificazione completa e il
motivo della resfituzione. Etichettare [ jio con lindi di rischio biologico.
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 https://ec.europa.eultools/eudamed.
REGISTRAZIONE E RAPPORTI SUL PAZIENTE
La confezione contiene una scheda di identificazione del paziente da compilare e consegnare al paziente, insieme alle istruzioni, come documen-
tazione permanente dellimpianto da esibire in occasione di ogni futura visita oculistica. Le etichette di identificazione autoadesive in dotazione
vanno utilizzate sulla scheda di identificazione del paziente e altra documentazione clinica.
Eventi avversilreclami che potrebbero essere ragionevolmente visti in relazione alle lenti e che non erano previsti in precedenza per natura, gravita
0 grado di incidenza devono essere segnalati allautorita competente UE dello Stato membro e a Lenstec presso Airport Commercial Centre,
Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-mail: feedback@lenstec.com o contattando il rap-
presentante Lenstec.
BIBLIOGRAFIA (D)
SCHEDA DI IMPIANTO
o Tuttii campi presenti sulla scheda ID devono essere compilati dall'istituzione sanitaria/dal fornitore.

« E responsabilita dellistituzione sanitaria/del fornitore attaccare un adesivo con I'etichetta con il logo inciso ‘LENSTEC' sul
rovescio (parte non stampata) della scheda ID del paziente e fornire la scheda al paziente come promemoria dellimpianto

DE
GEBRAUCHSANWEISUNG
WICHTIGE HINWEISE
Dieses Produkt ist nur fiir die Nutzung durch einen qualifizierten augenarztllchen Chirurgen in einem sterilen medizinischen Umfeld gedacht. Es
wird dringend empfohlen, dass der Chirurg die und in dieser Anleitung befolgt.
PRODUKTBESCHREIBUNG

Die von Lenstec Softec HD™ Click ist ein optisches Implantat, um die menschiiche Linse in der visuellen Korrektur von
Aphak\e 2u ersetzen. Sie wurde aus medizinischem Copolymers von hydrophilem Akryl mit polymerisierbarem UV-Blocker hergestellt. Die Linse tragt

allimpianto delle 10L Lenstec Softec HD™ Click: precedente chirurgia oculare, positivita ai fattori elencati nella sezione "C
presente documento, cataratta non correlata alletd, perdita di vitreo, atrofia delliride, aniseiconia grave, emorragia oculare, degeneranone
maculare o sospetta nfezione batterica.

8. | pazienti che presentano complicazioni al momento dell'estrazione della cataratta potrebbero essere a maggiore rischio di complicazioni in
sequito allimpianto di una delle IOL Lenstec Softec HD™ Click. Le complicazioni possono includere, ad esempio: sanguinamento persistente,
danno significativo delliride, pressione positiva non controllata, perdita o prolasso significativo del vitreo.

9. Selimpianto della lente intraoculare interferisce negativamente con la capacita del chirurgo di osservare, diagnosticare o curare le patologie del
segmento posteriore nel paziente.

10. Se ai pazienti con un occhio distorto a causa di un precedente trauma o di un difetto dello sviluppo, in cui non sia possibile un adeguato
supporto della lente 0L, possa essere impiantata una IOL Lenstec Softec HD™ Click.
1. Se ai pazienti con infiammazione ricorrente grave del segmento anteriore o posteriore o uveite possano essere impiantate lenti IOL Lenstec

Softec HD™ Click.
12. Evitare qualsiasi circostanza in grado di causare danni all'endotelio comeale durante limpianto.
13. Iliriutilizzo della lente 10L & severamente vietato in quanto potrebbe compromettere la sicurezza e I'efficacia del dispositivo.
o Lenstec non fornisce istruzioni di pulizialsterilizzazione. Una IOL pulita e/o sterilizzata in modo non corretto pud causare danni significativi
alla visione di un paziente, in parte dovuti allinfezione indotta da contaminazione crociata.
« Una volta rimossa dalla confezione originale, la IOL puo perdere tracciabilita. In caso di riutilizzo, difficilmente l'utente sara in grado di
risalire alle corrette informazioni relative a data di scadenza, numero di serie o potere diottrico.
« Lenstec non & in grado di garantire la stabilita o il corretto funzionamento delle anse o della porzione ottica in caso di riutilizzo di una IOL.
I deterioramento di uno di questi componenti pud rendere la IOL inefficace.
PRECAUZIONI
«  Non inserire in autoclave né tentare di la lente. Le lenti che diri devono essere restituite a Lenstec.
o Non utilizzare la lente se la confezione sterile risulta danneggiata o se il flacone o il sacchetto presentano tracce di perdite.
Non bagnare la lente intraoculare con soluzioni di qualsiasi tipo, ad eccezione delle soluzioni saline bilanciate steril
o Lalente intraoculare deve essere utilizzata immediatamente dopo I'apertura della confezione. La sua natura idrofilica fa si che la lente assorba le
sostanze con cui viene a contatto, come ad esempio disinfettant, farmaci, cellule ematiche e altro ancora. Cio potrebbe dare luogo a una
"Sindrome da lente tossica". Sciacquare la lente con cura prima dell'impianto.
o Lalente deve essere impiantata nei 2 minuti successivi alla rimozione dal relativo bagno di soluzione fisiologica in quanto la disidratazione rende
la lente fragile.
o Lalente deve essere impiantata nel sacco capsulare.
o Non utilizzare la lente intraoculare dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione esterna. Dopo questa data Lenstec non pud
garantire che le prestazioni della IOL resteranno invariate.
. lalentei con cura. Se jiata in modo i 0 eccessivo, la lente potrebbe dannegglarsl
o Il chirurgo deve essere a del rischio di ificazione della lente i che potrebbe della rimozione della lente.
NOTA: La lente intraoculare idrofilica Lenstec non ha una storia di opacificazione primaria correlata al materiale, come si & visto con determinate
lenti di altri produttor®. Il materiale usato da Lenstec, al contrario di quello usato da altri produttori, non ha avuto alcun "effetto collaterale”
primario segnalato a causa di scolorimento del materiale, opacificazione efo carenze correlate al materiale, noto per aver provocato problemi
post-operatori. | chirurghi oftalmici devono ricordare che ¢i sono anche stati casi di opacificazione secondaria delle IOL idrofiliche. Mol di questi
casi hanno richiesto I'espianto.
o Nei pazienti con barriera emato-acquosa compromessa, & pili probabile che possano verificarsi problemi dovuti a depositi sulla lente che
potrebbero richiedere Ia rimozione della lente stessa.
o Tuttii casi di rimozione della lente devono essere segnalati a Lenstec.
o Le strutture mediche che utilizzano questa lente intraoculare e i suoi accessori (se presenti) devono assicurare uno smaltimento corretto come
rifiuto medico.
INDICAZIONI PER L'USO (A)
Le lenti intraoculari Softec HD™ Click sono sterilizzate in autoclave in un flacone per lenti contenuto in una confezione in Tyvek sigillata. La lente &
tenuta in un supporto apposito con soluzione salina sterile allo 0,9%. Il contenuto della confezione/del flacone resta sterile a meno che la
confezione non venga danneggiata o aperta. Eseguire la tecnica di facoemulsificazione standard. Assicurare che la capsuloressi sia fino a 5,5 mm
di diametro. Prima dell'impianto, esaminare la confezione di lenti per valutare tipo di IOL, potenza e data di scadenza. La lente puo essere
introdotta usando le istruzioni indicate di seguito in dettaglio.
1. Aprire la confezione in Tyvek del flacone con le lenti e far cadere il flacone in un campo sterile.
Prendere il sistema di iniezione Click e aprire il coperchio dal vassoio blister sterile.
Usando tutte le precauzioni per evitare la contaminazione, aprire il flacone con le lenti e tenerlo aperto in una mano.
Estrarre l'iniettore dal vassoio blister con ['altra mano.
Inserire la punta dell'iniettore nel flacone con le lenti per caricare la lente sull‘iniettore. Premere la punta fino a sentire un clic.
Controllare il caricamento corretto del supporto per le lenti e che sia fissato sull’iniettore.
Assicurare che la lenti poggi nel suo supporto (non inclinata, premuta né piegata)
Spostare i cursori come indicato nellimmagine per comprimere la parte tattile.
Chiudere I'aletta pieghevole per piegare la lente nelliniettore. Premere I'aletta fino a sentire un clic.
10. Dopo aver sentito il clic, Ia lente & caricata e pronta per l'niezione.
11. Rimuovere la protezione del blocco di attivazione dallo stantuffo premendo sulla freccia.
12. Premere il pistone e iniettare entro due minuti.
13. Quando la IOL ¢ caricata e pronta per liniezione, introdurre con cautela la punta delliniettore caricato nella camera anteriore con la parte
smussata rivolta verso il basso per evitare di toccare I'endotelio, fino a quando I'apertura della punta delliniettore sara oltre il margine distale
della pupilla. Iniettare delicatamente la lente. Ruotare I'iniettore in senso antiorario, se necessario, per accertarsi che la IOL rimanga orientata
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eine bi E] Optik' und ist mit einem quadratischen Rand entworfen?.
INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG
Bei der Lenstec-Softec HD™ Click-Hi n handelt es sich Ultraviolettstrahlung absorbierende optische Implantate, indiziert
fiir den Ersatz der Augenlinse nach durch Pl (Aphakie). Die Linse ist nur fiir den Einmalgebrauch
vorgesehen und darf ausschlieBlich im Kapselsack platziert warden.
Implantate sind fir Patienten geeignet, die alle folgenden Kriterien erfilllen:
o Manner oder Frauen,
o Ungeachtet ihrer ethnischen Herkunft,
 Mit einem Mindestalter von 18-Jahren,
o Die in der Lage sind, eine schriftiche Einwilligungserklarung abzugeben
Die Linsen sind als Sofortimplantat indiziert, wenn eine eingetriibte Linse anhand Pt
intakter Hinterkapsel entfernt wurde.
KLINISCHER NUTZEN
Zu den Hauptbereichen fiir das Klinische und die Pati it zahlen die von:
o Aphakie
o Katarakten
« Myopie
« Hyperopie
Es wird von einer
LEISTUNGSCHARAKTERISTISKEN
Die erwarteten Auswirkungen auf die Lebensqualitit von Patienten sind die Erblindungsverhiitung und die Verbesserung der Sehschérfe.

mit kreisrunder Schnitt bei

Aniseikonie, Augenblutung, Makuladegeneration oder Verdacht auf mikrobielle Infektion.
8. Patienten, bei denen sich zum Zeitpunkt der Kataraktentfernung Komplikationen zeigen, kdnnten ein erhohtes Risiko von Komplikationen
nach Implantation einer Intraokularlinse der Softec HD™ Click aufweisen. Diese konnen u. a. folgende Komplikationen beinhalten:
signifikante Scha der Iris, Uberdruck oder signifikanter Prolaps oder Verlust des Glaskérpers.
9. Der Chirurg sollte abwégen, ob die Implantation einer Intraokularlinse die Fhigkeit des Chirurgen, Erkrankungen des hinteren Segments zu
oder behandeln, wilrde.

10. Der Chirurg sollte abwégen, ob bei Patienten mit einer Augendistorsion aufgrund von vorangehendem Trauma oder einer Entwick-
50 dass keine Stiitzung der maglich ist, eine der Softec HD™ Click implantiert

werden solte.

11. Der Chirurg sollte abwégen, ob bei Patienten mit einer rezidivierenden schweren Entziindung des vorderen oder des hinteren Segments oder
einer Uveiis eine Intraokularlinse der Softec HD'M Click |mp\anl|erl werden sollte.

12. Jegliche Umsténde, die wahrend der 2u einer desh fiihren knnten, sollten vermieden werden.

13. Aufgrund erheblicher Bedenken hinsichtiich Sicherheit und Wi ist die von i
untersagt.

o Lenstec stellt keine Anleitung zur Rei bereit. Eine gereinigte und/oder
sterilisierte Intraokularlinse kann der Sehkraft eines Pallenten aufgrund einer durch Kreuzkontamination verursachten Infektion
erheblichen Schaden zufiigen.

« Sobald die inse aus ihrer Origi genommen wird, ist eine Riickverfolgbarkeit der Linse eventuell nicht mehr
mdglich. Bei einer istes dass der Anwender das korrekte Verfallsdatum, die
Seriennummer oder die Dioptrienzahl der Linse kennt.

o Lenstec kann die Stabilitét oder korrekte Funktionsweise sowohl der Haptik als auch der Opuk bei Wlederverwendung einer Intraokular-
linse nicht gewahrleisten. Bei Fehlfunktion der Haptik oder der Optik kann die g ihren
Zweck nicht erfillen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
«  Nicht autoklavieren oder versuchen, die Linse zu resteriisieren. Linsen, die Resteriisierung bendtigen, miissen an Lenstec zuriickgesandt

werden

o Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt wurde oder Behalter bzw. Beutel Anzeichen von Undichtheit aufweisen

o Die ul ieBlich in einer sterilen i Salzlésung (Balanced Salt Solution, BSS) einweichen.

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

«  Die Linse muss innerhalb von zwei Minuten nach Entnahme aus der Salzldsung implantiert werden, da das Linsenmaterial bei Austrock-
nung briichig wird

Die Linse muss im Kapselsack implantiert werden.

o Die Intraokularfinse darf nicht nach Ablauf des auf der
Datum kann Lenstec nicht mehr die Lelstung der IOL

. insen sorgfaltig Grobe oder 4 ; kann die Linse beschadigen.

o Der Chirurg muss sich des Risikos der Tribung der Intraokularlinse bewusst sein, was eine Entfernung der Linse erforderlich macht.
HINWEIS: Die hydrophile Intraokularlinse von Lenstec hat keine Geschichte einer primaren materialbeziiglichen Trilbung, wie sie bei
einigen anderen Herstellem6 zu beobachten wars. Im Gegensatz zu anderen Herstellern wurden bei den von Lenstec verwendeten
Materialien keine primaren 1 lisse* aufgrund von -triibung und/oder anderen materialbeziiglichen
Mangeln berichtet, von denen bekannt ist, dass sie postoperative Probleme verursacht hatten. Augenchirurgen sollten jedoch daran
denken, dass bei hydrophilen IOLs Falle von sekundarer Triibung aufgetreten sind. In vielen dieser Falle war eine Explantation erforder-
lich.

o Bei Patienten mit beeir Blut Schranke ist es evil. wahrscheinlicher, dass Linsenablagerungen auftreten, die die
Linsenentfernung erforderlich machen.

o Alle Félle von Linsenentfernung miissen an Lenstec gemeldet werden.

*  Medizinische Einrichtungen, die diese IOL und gegebenenfalls ihr Zubehdr verwenden, missen fiir die angemessene Entsorgung des
medinischen Abfalls sorgen.

BERECHNUNG DER LINSENBRECHKRAFT

Es wird empfohlen, die Linsenbrechkraft mit der Methode zu berechnen die der Chirurg am besten beherrscht. Im Allgemeinen kann die Lin-
senbrechkraft fiir jeden Patienten aus den des Auges gemal Formeln in der verdffentlichten Literatur
berechnet werden. Weitere Informationen zu diesem Thema finden Sle unter http://www.doctor-hill.com/iol-masterflens_constants.html.

HINWEIS: Die auf der AuRenseite der Packung aufgedruckten A-Konstanten- und ACD-Werte sind lediglich Schétzungen. Es wird empfohlen, dass
der Chirurg auf Grundlage seinerfihrer kiinischen Erfahrung eigene Werte festiegt.

ANFORDERUNGEN AN DEN BENUTZER

Die IOL muss in einem sterilen medizinischen Umfeld bei Temperaturen zwischen 18°C und 22°C injiziert werden.

NUTZUNGSANWEISUNGEN (A)

Jede Softec HD™ Click ist autoklav-sterilisiert in einer Li innerhalb von einer versiegelten Tyvek-Folienverpackung. Die
Linse befindet sich in einem Linsenbehélter in einer sterilen 0,9 % Salziésung. Der Inhalt von Verpackung/Flasche ist steril, auRer die Verpackung
wurde beschadigt oder gedffnet. Fiihren Sie die ibliche Phakoemulsifizierungsmethode durch. Stellen Sie sicher, dass die Kapsulorhexis einen
Durchmesser von bis zu 5,5 mm aufweist. Priifen Sie die Verpackung der Linse vor dem Implantieren auf Typ der IOL, Strke und Verfallsdatum.
Die Linse kann anhand der unten aufgefilhrten Anweisungen eingefiihrt werden.

verwendet werden. Ab diesem

1 Ziehen Sie die Tyvek-Folie an der Linsenflasche auf und geben Sie die Flasche in ein steriles Feld.
2 Holen Sie das Klick-Injektionssystem und ziehen Sie die Folie von der sterilen Blisterschale ab.
3 Treffen Sie alle zur Verhir einer offnen Sie die L und halten Sie diese offen in einer

Entnehmen Sie mit der anderen Hand den Injektor aus der Blisterschale.
Fiihren Sie die Spitze des Injektors in die Linsenflasche ein und laden Sie die Linse in den Injektor. Schieben Sie auf die Spitze vor, bis ein
Klick zu héren ist.

6. Priifen Sie die korrekte Ladung des Linsenhalters und dass sie im Injektor gesichert ist.

7. Stellen Sie sicher, dass die Linse richtig im Halter liegt (nicht geneigt, gedriickt oder gebogen).

8. Bewegen Sie den Schieber wie im Bild zu sehen, um die Haptik zu komprimieren.

9. Schlieen Sie die Faltklappe, um die Linse im Injektor zu falten. Schieben Sie auf die Klappe vor, bis ein Klick zu hdren ist.

10.  Wenn Sie einen Klick héren, ist die Linse geladen und injizierbereit.

1 Entfernen Sie Aktivierungssicherung vom Kolben, indem Sie auf die Pfeilmarkierung driicken.

12, Driicken Sie den Kolben herunter und spritzen Sie die Linse innerhalb von zwei Minuten ein.

13, Wenn die IOL geladen und injizierbereit ist, filhren Sie die geladene itze vorsichtig in die ein, wobei die Schrage
nach unten zeigen muss, um das Endothelium nicht zu beriihren, bis die Offnung der Injektorspitze iber den distalen Pupillenrand
hinausragt. Injizieren Sie die Linse vorsichtig. Drehen Sie den Injektor bei Bedarf im Uhrzeigersinn, um sicherzustellen, dass die IOL richtig
ausgerichtet bleibt, wenn sie von der Injektorenspitze abgegeben wird. Achten Sie darauf, dass die filhrende Haptik in der Kapsel ist.
Ziehen Sie die Injektorspitze vorsichtig aus dem Auge, sobald die hintere Haptik aus der Injektorspitze kommt. Bestatigen Sie emeut, dass
die Vorderkammer tief ist. Falls nein, filhren Sie zusétzlichen viskoelastischen Schaum ein. Verwenden Sie einen Kegelkolben, um die
hintere Haptik einzufihren, wenn Sie tber den Abschnitt hinausragt und lassen Sie diese in den Kammersack fallen. Bestatigen Sie visuell
die korrekte Platzierung der Haptik. Spiilen Sie den vi: Schaum aus der und hinter der Linse aus. Hydrieren
Sie den Rand des Abschnitts, um ihn zu versiegeln. sind keine Nahte erforderlich, aber wenn der Abschnitt undicht wirkt
oder die Kammer flach bleibt, kann eine Naht ratsam sein.

VIDEO

Auf der Website von Lenstec https://www.lenstec.com/ finden Sie ein Video, in dem die Laden und Implantieren der Linse gezeigt wird.

ERLAUTERUNG

Je nach Zustand und Umstanden des Patienten konnen die Erklérungen der Prozeduren abweichen. Dem Chirurgen wird daher geraten, eine

Erlauterungsmethode zu verwenden, die nach der professionellen Meinung des Chirurgen die besten Ergebnisse fiir den Patienten erzielen

werden.

RISIKEN
Die iellen Risiken bei der tion der F Lenstec Softec HD™ Click sind die folgenden: QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR DIE SOFTEC HD™ CLICK-IOL-MODELLE
Dy iie (Blenden, Halos), Neigen/D Drehung der I0L, is, Toxic Anterior Segment-Syndrom (TASS), HEMA (Klar): Hydroxyethylmethacrylat, Wassergehalt 26 % Die Gerate wurden getestet und haben sich geméaR ISO 10993-3, 1SO 10993-5, ISO
brose, Irfis, Iriserfassung, zystoides Makulaodem, komeales Stroma- Odem, Hi und Li 10993-6, 1SO 10993-10, 1SO 10993-11 und ISO 11979-5 als sicher erwiesen. Kontaktieren Sie Lenstec fiir weitere Einzelheiten.
e, Trlbung des DETAILLIERTE BESCHREIBUNG
Bei Patienten in den folgenden ien besteht mogli ein hoheres Risiko der 3 10L- g Einteilig
(Oberflachenablagerungen auf der Linse): Material: HEMA (+ ylat) mit einem von 26 %
o Diabetes Chemische Formel des durchsichtigen HEMA-Materials, aus dem die Softec HD™ Click IOL hergestellt wird:

+  Damit verbunden:

*  Netzhautablosung

*  Glaskorperabhebung

= Vitrektomie

*  Diabetische Netzhauterkrankung

*  Diabetische Makulopathie
o Glaukom
o Wurden mit DMEK oder DSEK behandelt (mehrere Eingriffe erhohen das Risiko noch weiter)
¢ Bluthochdruck
o Hoher Cholesterinspiegel

KONTRAINDIKATIONEN

Neben den allgemeinen Kontraindikationen bei operativen Eingriffen am Auge sind dle folgenden spezifischen Komramd\kat\onen zu beachten:

Unbehandeltes Glaukom, Mikrophthalmus, chronische schwere Ureitis, g, b Retinopa-

thie, Irisatrophie, peri potenllel\e i und andere die ein
aufgrund seiner i kann.

WARNHINWEISE

Der die Implantation vornehmende Augenchirurg sollte die folgenden Wamhinweise beriicksichtigen und vor dem Eingriff Risiko und Nutzen sorgfaltig
gegenennander abwégen:
Nichtbefolgung der Implantationsanleitung, die dieser Linse beiliegt, kdnnte zur falschen k und i 4 der
Intraokularlinse vor oder wahrend der Implantation fihren.

2. Esgibt keine Klinischen Daten, die die Platzierung dieser Linse im Sulcus iridociliaris unterstiitzen.

3. Die Inzision der posterioren Kapsu\owmle sollte auf etwa 4 mm beschrankt werden. Wie bei anderen \nlrackularlmsen besteht bei friihzeitigen
oder groRen YAG-Kapsulotomien ein erhhtes Risiko der Li i und/oder Reintervention.

4. Die Intraokularlinsen der Softec HD™ Click dilrfen bei nicht intaktem Kapselsack oder signifikanter Ruptur/Dehiszenz der Zonulafaser nicht
implantiert werden.

5. Die Wirksamkeit von Linsen, die i Licht ur des Auftretens von Netzhauterkrankungen wurde nicht
nachgewiesen. Als VorsichtsmaBnahme sollten Patienten dariiber informiert werden, dass sie im Sonnenlicht Sonnenbrillen mit UV-Schutz
tragen sollten.

6. Die Haufigkeit zystoider o kann bei t auBerhalb des zunehmen.

7. Patienten, auf die eine der folgenden Situationen/Erkrankungen zutrifft, konnten ein erhéhtes Risiko von Komplikationen nach Implantation

einer Intraokularlinse der Softec HD™ Click aufweisen: vorangegangener operativer Eingriff am Auge, Patienten, bei denen einer der hierin
im Abschnitt ,Kontraindikationen* aufgefiihrten Faktoren zutrifft, nicht altersbedingter Katarakt, Verlust des Glaskorpers, Irisatrophie, schwere

o 2-(4-Benzoyl-3-hydroxyphenoxy) Ethyl-Acrylat
o Azobisisobutyronitril (AIBN) Initiator

o Ethylen-Glycol-Dimethacrylat

o Hydroxyethyl-Methacrylat

o Methyl-Methacrylat

Lichtdurchlassigkeit: Slehe Diagramm (C)

Brechungsindex:

Optikdesign: Asphansche Modelle: Gleich konisch bi-asphérisch mit einem Posterior-/Anterior-Verhaltnis von 1:1. Lenstec stellt
seine Softec HD™ Click 0L nicht als Pan-Konvex-Linsen oder Meniskus-Optik-Linsen her.
HINWEIS: Die Softec HD™ Click aspharische IOL wird als ,aspharisch neutral* hergestellt und filhrt daher zu keinen
Abweichungen im optischen System.

VERFALLSDATUM

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

RUCKGABERECHT

Wenden Sie sich an Ihren Handelsvertreter von Lenstec, um mehr tber Ihr Riickgaberecht zu erfahren. Senden Sie die Linse mit vollstandiger
Kennzeichnung und unter Angabe des Grunds fiir die Riickgabe zuriick. Kennzeichnen Sie die Riicksendung mit einem Symbol fiir Biogeféhrdung.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN LEISTUNG

Der Bericht iiber Sicherheit und klinische Leistung ist in der ai Datenbank fiir

Basis-UDI verkniipft ist. Die EUDAMED-Datenbank finden Sie unter https://ec.europa.eultools/eudamed.
REGISTRATION UND MELDUNG DER PATIENTEN

Die Packung enthalt einen Patientenausweis. Dieser muss ausgefiillt und dem Patienten ausgehandigt werden. Der Patient muss angewiesen
werden, den Ausweis dazu zu verwenden al\e relevanten Daten aufzuzeichnen, und ihn jedem Augenarzt zu zeigen, den er in Zukunft kon-
sultieren wird. Lir werden zum Aufkleben auf den Patientenausweis und andere klinische Unterlagen
bereitgestellt.
Unenwi

(EUDAMED) abrufbar, wo er mit der

Wirkungen / von denen (infti ise davon werden kann, dass sie in Bezug auf die Linse
auftreten, und die zuvor nicht in ihrer Art, Schwere oder dem AusmaR des Auftretens erwartet wurden, sollten an die relevante zustandige Behorde
des EU-Mitgliedsstaates und Lenstec am Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados, gemeldet werden: Tel: +1 246-420-
6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-Mail: feedback@lenstec.com, oder kontaktieren Sie Ihren Lenstec-Vertreter.

QUELLENNACHWEIS (D)




IMPLANTAT-KARTE

Alle Felder auf dem Ausweis miissen von Gesundheitsdienstleister ausgefiillt werden.

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

PT

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ADVERTENCIA IMPORTANTE
Este produto destina-se a0 uso por parte de um medlco oftalmologista qualificado em ambiente médico esterilizado. Recomenda-se vivamente
que o cirurgido respeite as ias descritas nestas instrugdes.
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
As lentes intraoculares Softec HD™ Click, fabricadas pela Lenstec, s3o um implante 6tico para substituicdo da lente humana na corregdo visual
da afacia. Sao fabricadas a partir de um copolimero de grau médico em acrilico hidrofilico, com um blogueador UV polimerizavel. A lente tem dtica
bi-asférica’ e foi desenhada com uma ponta quadrada2.
UTILIZAGAO PRETENDIDA
A Lenstec Softec HD™ Click de lentes intraoculares da camara posterior séo implantes oticos ultravioletas de absorgo que visam subsfituir as
lentes cristalinas humanas apos a remogdo das cataratas por facoemulsificagdo (Afacia). A lente é de utilizacao Unica e apenas estd indicada para
colocagéo no saco capsular.
Os pacientes que cumpram todos os critérios seguintes devem ser considerados aptos para o implante:

18 anos ou mais

« Homem ou Mulher

o Qualquer raca

» Capaz de fornecer consentimento informado por escrito
As lentes sao indicadas para implante primério quando uma lente com catarata foi removida através de facoemulsificagdo com capsulotomia de
laceragéo circular e com a capsula posterior intacta.
BENEFICIOS CLINICOS
Os principais beneficios para a abordagem clinica e satde do paciente incluem o tratamento de:

o Afacia

o Cataratas

* Miopia

o Hipermetropia
Prevé-se que duragdo do efeito do tratamento seja permanente.
CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
Os efeitos previstos para a qualidade de vida do paciente sdo prevencao da perda de visao e melhoria da acuidade visual.
RISCOS
Os possiveis riscos de implantar as LIO da Softec HD™ Click da Lenstec séo os seguintes:
Disfotopsia (reflexos, auréolas), Incli a 30 da LIO, ite, Sindrome téxica do segmento anterior (TASS), Fibrose
capsular anterior, Iridite, Captura da iris, Edema macular cistoide, Edema do estroma da comea, Contratura capsular posterior e deformagéo da
lente, Les&o do saco capsular, PIO elevada, Cirurgia concomitante, Opacificagéo do implante
Os individuos nas seguintes categorias de satide podem correr maior risco de ter uma calcificagéo secundaria da LIO (depésitos superficiais na

Gdes e

lente):
o Diabetes
+  Associadaa:

* Descolamento da retina
*  Descolamento do vitreo
*  Vitrectomia
*  Retinopatia diabética
% Maculopatia diabética

o Glaucoma

o Submetidos a DMEK ou DSEK (varios procedimentos aumentam ainda mais o risco)
o Hipertensdo
o Colesterol elevado

CONTRAINDICAGOES
Para além das contra-indicagGes gerais para a cirurgia ocular, aplicam-se as seguintes contra-indicagdes especificas:
Glaucoma néo controlado, microftalmia, uveite cronica grave, da retina, da comea, retinopatia diabética,
atrofia da iris, potenciais icagdes pos-operatorias previsiveis e outras situagGes que um cirurgio oftalmologi-
co possa identificar com base na sua experiéncia.
ADVERTENCIAS
O cirurgido oftalmoldgico que efectuar o implante deve ter em conta as seguintes adverténcias e determinar os riscos e vantagens da implantagao
antes de proceder & cirurgia:
1. A ndo observancia das instruges de implantagio fomecidas com esta lente pode levar a um manuseamento incorrecto e a danos
subsequentes na lente intra-ocular, antes ou durante o procedimento de implante.
Nao existem dados clinicos que suportem a colocacéo desta lente no sulco ciliar.
Qualquer abertura da capsulotomia posterior ndo deve ser superior a 4 mm. Tal como com outras lentes intra-oculares, existe um maior risco
de deslocagao da lente efou reintervenco cirlrgica secundéria com capsulotomias YAG prematuras ou de grande abertura.
4. As lentes intra-oculares da Softec HD™ Click da Lenstec nao devem ser implantadas se o saco capsular ndo estiver intacto ou no caso de
ocorréncia de ruptura/deiscéncia zonular significativa.
5. Néo foi estabelecida a eficacia das lentes com capacidade de absorcao da luz ultravioleta na redugéo da incidéncia de problemas da retina.
Como precaucdo, os doentes devem ser informados de que devem usar dculos de sol com protecgéo UV quando expostos & luz solar.
Ataxa de edema macular cistdide pode aumentar com a colocagéo dos hapticos na bolsa extracapsular.
0Os doentes que apresentem uma das seguintes caracteristicas podem apresentar um risco elevado de complicagdes apds a implantagéo de
uma lente intra-ocular da Softec HD™ Click da Lenstec: cirurgia ocular anterior, os doentes que apresentem qualquer um dos factores
indicados na secgéo “Contra-indicagdes” deste documento, cataratas ndo associadas 4 idade, perda vitrea, atrofia da iris, aniseiconia grave,
hemorragia ocular, degeneragao macular ou suspeita de infecgdo microbiana.
8. Os doentes que apresentem complicagdes no momento da extraccéo da catarata podem apresentar um risco elevado de complicagdes apos
a implantago de uma lente intra-ocular da Softec HD™ Click da Lenstec. Os riscos podem incluir, se bem que ndo de forma limitativa, os
seguintes: sangramento persistente, danos significaivos na iris, pressao positiva ndo controlada ou prolapso ou perda vitrea significativos.
9. Seaimplantagio da lente intra-ocular iria afectar deleteriosamente a capacidade do cirurgido de observar, diagnosticar ou tratar de outra
forma doengas do segmento posterior no doente.
10.  Se nos doentes com um olho distorcido devido a traumatismo anterior ou defeitos do desenvolvimento em que o suporte adequado da lente
intra-ocular ndo ¢ possivel devem ser submetidos a implantagdo de uma lente intra-ocular da Softec HD™ Click da Lenstec.
1. Se os doentes que apresentam inflamag3o grave recorrente do segmento anterior ou posterior ou uveite devem ser submetidos a im-
plantagéo das lentes intra-oculares da Softec HD™ Click da Lenstec.
12 Quaisquer circunstancias que possam provocar danos no endotélio da comea durante a implantacéo devem ser evitadas.
13.  Areutilizacéo da lente intra-ocular ¢ estritamente proibida, uma vez que levanta sérias questdes de seguranca e eficacia.
o A Lenstec ndo fornece instrugdes de limpezalesterilizagdo. Uma lente intra-ocular incorrectamente limpa elou esterilizada pode causar
danos significativos na viséo do doente, devido em parte ao risco de infeccao provocada por contaminagdo cruzada.
« Uma vez retirada da embalagem original, a lente intra-ocular pode perder rasreabilidade. Na eventualidade de uma lente intra-ocular ser
reutilizada, € pouco provavel que o ufilizador conhega a data de validade, o nimero de série ou a poténcia diéptrica correctas.
o A Lenstec ndo garante a estabilidade ou funcionamento correcto das porcdes héptica ou dptica na eventualidade de uma lente intra-
ocular ser reutiizada. A falha de qualquer um destes componentes pode comprometer a eficacia da lente intra-ocular.
PRECAUGOES
Nao esterilize em autoclave nem tente a reesterilizacdo da lente. As lentes que requeiram reesterilizagao devem ser devolvidas & Lenstec.
Nao use o dispositivo se a embalagem estéril tiver sido danificada ou se existirem vestigios de escoamento no frasco ou na bolsa.
Nao mergulhar a lente intra-ocular em nenhuma solugéo que nao seja uma solugéo salina equilibrada estéril,
Uma vez aberta a embalagem, a lente inira-ocular deve ser utiizada de imediato. A natureza hidrofilica da lente pode fazer com que a
lente absorva substancias com as quais entra em contacto, tais como células etc. Isto pode
causar um “Sindrome téxico de lente”. Enxague alente antes da i
o Alente deve ser implantada no espaco de 2 minutos apds a sua remogéo da solugéo salina, para impedir que o material da lente fique
quebradico.
¢ Alente deve serimplantada no saco capsular.
o Néo ufilize a lente intra-ocular apés a data de validade que consta na etiqueta afixada no exterior da embalagem. Apds esta data, a
Lenstec ndo pode garantir que o desempenho da LIO permanecera inalterado.
o Manusear cuidadosamente a lente intra-ocular. O manuseio brusco ou excessivo pode danificar a lente.
* O cirurgido deve estar ciente do risco de opacificagao da lente intraocular, o que pode exigir a sua remogdo. NOTA: A lente intraocular
hidrofiica Lenstec néo tem de com , como observado em determinadas lentes de
outros fabricantes®. O material utilizado pela Lenstec, ao mn(rarlo do que é umlzado por outms fabricantes, néo teve nenhum Evento
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Abrir a bolsar Tyvek do recipiente para lentes e colocar o recipiente numa area esterilizada.

Obter o sistema de injegao Click e abrir a tampa da embalagem blister estéril

Tomando todas as precauges para evitar a contaminagao, abrir o recipiente da lente e segura-lo aberto com uma das méos.
Retirar o injetor da embalagem blister com a outra mo.

Inserir a ponta do injetor no recipiente da lente para carregar a lente no injetor. Empurrar a ponta até ouvir um clique.
Verificar se a lente esta corretamente carregada e se esta presa no injetor.

Garantir que a lente esta pousada no suporte (no inclinada, comprimida ou dobrada).

Mover os cursores conforme indicado na imagem para comprimir os hapticos.

9. Fechar a aba dobravel para dobrar a lente no injetor. Empurrar a aba até ouvir um clique.

10. Assim que ouvir o clique, a lente esta carregada e pronta para a injegdo.

11, Retire a funcionalidade de seguranga de ativago de bloqueio do émbolo pressionando a marca da seta.

12. Premir o émbolo e injetar em dois minutos.

13. Quando a LIO estiver carregada e pronta a injetar, inserir cuidadosamente a ponta do injetor carregado na camara anterior com o bisel virado
para baixo para evitar tocar no endotélio, até a abertura da ponta do cartucho passar a margem pupilar distal. Injetar suavemente a lente. Se
necessario, rodar o injetor no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio para garantir que a LIO continua colocada de forma correta &
medida que sai da ponta do injetor. Certifique-se de que o héptico dianteiro estd no saco. Retirar suavemente a ponta do injetor do olho &
medida que o haptico posterior sai da ponta do injetor. Voltar a confirmar se a cdmara anterior esta bem funda e, caso ndo esteja, colocar
viscoelasticidade adicional. Usando um «propulsor» afunilado, inserir o haptico posterior, se este estiver a sair da secgao, e deixé-lo cair no
saco. Confirmar visualmente a colocago correta do haptico. Limpar a viscoelasticidade da camara anterior e por detrés da lente. Hidratar as
extremidades da secgdo para a selar. Geralmente, ndo sdo necessérias suturas mas se a secgdo parecer pingar ou se a cdmara continuar rasa
pode ser recomendavel uma sutura.

VIDEO

Consultar o site da Lenstec, https:/fwww.lenstec.com/, para ver um video sobre a colocagdo e implantagao de lentes.

EXPLANTE

Os procedimentos de explante podem variar dependendo das condicdes do paciente e das circunstancias. Assim, recomenda-se que o cirurgido
utilize o método de explante que achar melhor para o paciente.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA OS MODELO DE IOL SOFTEC HD™ CLICK

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

DESCRIGAO DETALHADA DO DISPOSITIVO

Construggo:
Material:

Pega Unica
26% de teor de agua HEMA (Hidroxietil metacrilato)
A Formulagdo Quimica do material de Clear HEMA usado para fabricar as LIO Softec HD™ Click:
o 2-{4-Benzoilo-3-hidroxifenoxi) Acrilato de Feniletila
« Iniciador Azobisisobutironitrila (AIBN)
o Dimetacrilato de Etilenglicol
¢ Metacrilato de Hidroxietilo
Metacrilato de Metilico

Transmiss&o de luz: Consulte o diagrama (C)

Indice de refracgao:

Desenho optico: Modelos Asféricos: Bi-asférico conico igual com um récio posterior/anterior 1:1. A Lenstec nao fabrica as suas
Lentes Intraoculares Softec HD™ com designs 6ticos plano-convexos ou meniscos.
NOTA: A Lente Intraocular asférica Softec HD™ é fabricada como «neutra asférica» e, como tal, néo provoca
distorcdes no sistema ético.

DATA DE VALIDADE

A data de validade impressa na embalagem da lente é a data de expiragéo da esterilidade. Néo ufilizar a lente intra-ocular apés a data de

validade.

POLITICA DE DEVOLUGOES

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

RESUMO DO DESEMPENHO DE SEGURANGA E CLINICO

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

REGISTO E COMUNICAGAO DO PACIENTE

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

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 a Lenstec
em Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-mail: feed-
back@lenstec.com, ou contacte o seu representante Lenstec.

BIBLIOGRAFIA (D)

CARTAO DE IMPLANTE

Todos os campos presentes no cartdo de ID devem ser preenchidos pela instituiao/prestador de cuidados de salde.

E da responsabilidade da instituigao/prestador de cuidados de salde anexar a efiqueta autocolante com o logotipo
«LENSTEC» gravado na face oposta (ndo impressa) do cartdo de ID do paciente e entregé-lo ao paciente como um
registo do seu implante.
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OAHFIEZ XPHZHZ

ZHMANTIKH EIAOMOIHZH

To Tipoidv auté TpoopiZeTar yia xpAon amd
OUPOPQWBET i€ TIC GUTTATEIG, TIG i

6 O€ OTEipO 10TPIKG
KaiTig foeig TTou Traipé Ve auTég TIg odnyleg.

TuvigTaral Bepyd aTo XEIPOUPYO Va

NEPIPA®H THE ZYIKEYHE
0 evBogBahuiog pakog Softec HD™ Click karaokeualeran amd Ty Lenstec wg oTITIKG EYQUTEVR ia TV QVTIKATAOTAON Tou avBpwITIVOU Qakod
Katd mv omiki didpBuan g agakiag. KaraokeuaZerar amd iarpikol TiTou gupmoAupepég udpdgiAou akpiAikol pe ToAupepI(oPEVO avaaTohé
umepiwdiv akriviwy (UV). O gakos géper Eva apgiaopaipike oTITIkG pEPOS’ Kal eival OXeSITpEVOG He TETpaYLVN aKAZ
ENAEIZEIZ XPHZHZ
Or evBogakoi omioiou Bakapou g aeipag Lenstec Softec HD™ Click eivar ommika 0 0 i yia
TV aviIkaTdoTan Tou kpuaTaMoeiBolc paKol aTov vBpuTo, PETA aMS agaipEan KaTApPEKTY P vuAamwumonomun rou cpuKou (agaxia). O
gaKdg eivar piag XpAaNg wovo kai TPoopIZETal yia ToTIOBETaN Lovo aTN PEUBPGVN Tou TEpIpaKiou.
O1agBeveic Tou TARPOOV GA Ta TapaKATW KPITfpIal HTTOPODY Va Eival UTTOWPIol Yia EYpUTEVDN;:

« 18 e1v Ay peyahdtepor

o Avipeg Ay yuvaikeg

o Omoladfimote QUA

« Tpémel va eivar o€ 6¢an va dwaouv T yparT cuykardBear) Toug

Or gakoi evBeikvuvial yia W epgUTeuon otav Exer yivel agaipean evg akol aKTn amo yaA

TOU (GaKOU PE

Kukikilg Bidayiong kai dBikm oiaBia kaya.
KAINIKA OOEAH
Z1a kUpia oéAn yia Ty KAk diaxeipion kai T uyeia Tou aoBevolg mepihapBaveral n Bepameia Twv g TaBRoEwWY:
* Agakia
* Katappdkmg
* Muwmia
o Ymepyerpwia
H didipke1a Tou amoTeAéapiatog TG Bepameiag avapéveral va eival povipn.
XAPAKTHPIZTIKA AIOAOEHE
Ta avapevopeva amoteAéapara aTnv ToidTnTa g {wig Tou aoBevou eivar n TpoAnyn MG amwAelag dpaang kar n BeATIwpévn oIk ofUTTa.
KINAYNOI
01 mBavoi kivduvor amd Ty eugiteuan Twv eviopakwv Lenstec Softec HD™ Click eivar o1 e8ig:

Augguroyia (Aauwn, ahw),

T0§KO o0VpOpO npccre\ou TuApatog (TASS), ivwon

TIp6aBiou TepIgakiou, Ipinida, zvk)\mB\chg TI'|§ |p|§0;‘ KUUTOEIEE; olﬁnua g wypdg knhidag, oidnua mpmuamg Tou keparoe1doUg, oUoTraon
omioBiou mepigakiou kal Tapapdpewan pakold, PAABN kawikol odkou, augnuévn EOM, auvodog xeipoupyiki emépaon, BoAwan uhikod

Adverso reportado devido & do material, elou outras com o material, por
terem causado problemas no pos-operatdrio. Os cirurgides devem ter em 30 que também houve casos de
opacificagéo secundaria de LIO hidrofilicas. Muitos destes casos exigiram explantagao.
o Os doentes com barreiras hemato-aquosas comprometidas poderao apresentar uma maior probabilidade de experimentar depdsitos nas
lentes, podendo as mesmas ter de ser removidas.
o Todos os casos de remogao de lente devem ser comunicados & Lenstec.
o Asinstalagbes médicas que utiizem esta LIO e os respetivos acessdrios (se aplicavel) devem assegurar a eliminagao adequada como
residuos médicos.
CALCULO DA POTENCIA DA LENTE
Recomenda-se que o cirurgido utilize um método de célculo da poténcia da lente com o qual esteja familiarizado. Regra geral, a poténcia da lente
para o doente pode ser calculada a partir das medicdes da queratometria e do comprimento axial do olho de acordo com formulas na literatura
publicada. Para mais informagdes sobre este tpico, navegue até http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants. html
ATENCAO: 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.

REQUISITOS

ALIO deve ser injetada em ambiente médico esterilizado a temperaturas entre 18 °C e 22 °C.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (A)

Cada lente intraocular Softec HD™ Click € esterilizada em autoclave num recipiente para lentes contido numa bolsa Tyvek selada. A lente é
guardada num porta-lentes em solugéo salina estéril de 0,9 %. O conteldo da esta esterilizado, a menos que a esteja
danificada ou aberta. Executar a técnica de facoemulsificagdo standard. Garantir que a capsulorrexe tem até 5,5 mm de didmetro. Antes de
implantar, examinar a embalagem da lente para verificar o tipo de LIO, a graduacéo e data de validade. A lente pode ser introduzida usando as
instrugdes detalhadas abaixo.

Ta dropa Twv akdAUBLY KaTnyopiiv uyeiag evBExeTal va diaTpéxouv uynAdTepO Kivduvo G aops

inang Tou IOL (¢

£vamoBETEIG 0TO QaKO):

o Aiopimg
+  Ixen{opeva:
*  Arok6Mnan apgiBAnaTpoeidolg
*  Amok6Mnon uahoeidols owparog
*  Yahoeidektopt)
* Aok apgiBAnatpoeiSomraBeia
* Nk wypomaBeia
o Talkwpa
o YmePAiBn oe DMEK 1} DSEK (roMamég diadikaaieg xwpic augnan Tou kivivou)
e Ymépraon
o Yynhi xoAnaTepon

ANTENAEIZEIZ
EKrbg umﬁ TIG YevIkéG avtevBeiteiS yia oq;swm eyxeipnan, |0xu0uv ol nupukmm vuympmcvzg cwmvﬁmiﬁ\g

yhakwya, Xpovia gopapr

QVETIAPKEID TOU KeparToeiBoUg

xmuvu, Siapnrik apgiBAnaTpoeidoméBeia, atpopia TG ipIdag, TEPIYXEIPNTIKEG ETTITTAOKES, TIBAVEG AVAEVOUEVES PETEVXEIPNTIKES ETTITAKES Kall
Meg KaTaoTagES TIG oToieg PTTopEi va TIpoadiopiae! £vag opBapiaTpog Xelpoupydg, avahoya pe TV Teipa Tou.
MPOEIAOMOIHEZEIZ

0 opBalyiaTpog )(slpoupvég TIoU EKTENET TV epgUTEUDT TIpEEI var AGBer uTiOwn TIG akoAouBeg TpoeidoTonfaeig, kal va Tpoadiopicel TV avaoyia
K\véuvou | ogéhoug piv amo T eyyeipnan:
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. Eav aoBeveig mou éxouv

Edv Bev mpneow ol 05I]VI£§ ewutuang TIOU TIapéoVTal HE TO Qakd, vOEXETal va TpokANBE Kaki] HeTayeipion kai emakoAoudn Jnuia aTov
£vB0QBaNI0 paKO TPIV 1 KaTal TNV EUQUTEVAN.

Aev uaipyouv kAwika Sedopéva Trou va umroaTnpiouv T ToToBETan auTo Tou pakod aTnv BAepapidiki atAaka.

To avolypa extoprg omioBiag kayag TIPETEI va TiepioploTel oTa 4 mm Tepimou. Omug auvnBiletar pe aMoug evBogBauioug gakols,
uTidpye1 augnuévog KivBuvog exTomang Tou pakod A /kai Seutepedouaa XeIpoupyIki ETENBAON HE TIPWILES ) peyakeg exTopiEs kayag YAG.

0 evdogBarpiog pakdg Softec HD™ Click Sev mpémel va epquteuBei edv o adkog TG kawag Sev eivar aBiktog 1 edv umapyer phgn /Bidvoin
omv umvwm Qovn.

Dev éxer kaBlepwbei n émTa gakv 0 iog om pefwan aoBeveIV Tou
ap@IBAnaToEIBOUG. I'Ipug TIpogUAagn, o1 aoBeveic mpEmer va zvnuipmeouv Om Tipémel va gopdve yuaNid pe TrpoaTagia évavi g
uTepidoug aktivoBoAiag 61av Bpiakovial gt NAIGQuWS.

Evdéxeral va au§nBei 1o kuatoeidikd oidnpa oy knAida Tou: ap@iBAnaTpoeiSoUg pe TOTOBETNON TAKOU EKTOG TG KAWAS OTITIKGY
GUOTITIV.

AdBeveig Tou Tdaxouv amd omoladiTore amé Tig akéAouBeg TaBATEIS evBEKETaI var ExOUV aUEAVOpEVO KiVBUVO Yia ETTITAOKEG pETd TV
egUTeuan kaBe aeipdg evdopBarpiou gakod Softec HD™ Click: mponyoUpevn ogBaAuiki eyxeipnan, kGBe GTopo TIOU £XEl TOUG TIPGYOVTEG
Tou Bivovral gy evoTTa «AvTEVBEIEEIGy GE aUTO To £yypago, KaTappak Tou B¢ oYetiCeTal e nAikia, uahoeidi) aTwheia, aTpogia Tng
ipidag, aoapi aviooeikovia, ogBayIk apoppayia, ekpUian g wypag knAidag 1 umroyiagopevn pikpoBiaki poAuvan.

Or agBeveig Trou éxouv emTAoKES 6TaV eKTEAEITAI 1) APAipEaT TOU KATAPPAKT EVBEXETAI VAl EVEXOUV UEAVOpEVO KIVBUVO Yia ETITTAOKES LETG
v epgteuan kabe oeipdg evdopahuiwv gakwv Softec HD™ Click. Autég pmopei va mepihapBavouv, aMa Sev mepiopifoviar ge:
€mipévouaa aipoppayia, anpavriki BAaRn oty ipida, pn eAeyxopevn BeTiki Trieon 1y onpaviiki uakoeid TPOTTWGN f aTAEld.

Edv n epguteuan Tou evopbaluiou gakoU Ba emmpeacel emBAaBig T IkavoTTa ToU XEIpoupyod Tpog Trapatipnan, didyvwon f
Bepameia agBeveliv Tou oTriaBiou TATOG GTOV AGBEVH.

£vo 0pBaAu6 Adyw Tpalpatog iy BAaBiov karar Tig omoieg Sev €ival
Suvari, n karaMnAn umroaTrpign Tou evBo@BAAUIOU paKoU, HTIOPOUY Val UTIOTTOUV EUQUTEUTT OTIOIAGBATIOTE OEIpAS EVBOPBAAUIWY QaKWY
Softec HD™ Click.

. Edv pmopolv va umogtodv eppiteuon omolaadiimote oeipag evdogBaAuiwy gakav Softec HD™ Click aoBeveic mou éxouv

emavaapBavopevn ooBapr gAeypovn aTo Tpdadio f omiaBio Tpa.

Mpémel va amogeuyBei kaBe mepitwan Tou eviéxetal va odnynat! ag BAARN Tou evdoBnAiou Tou KepaToeIBOU XITEvVa KaTa TV EPPUTEUTN.
H emavaypnoiporoinon Tou evdogBaluiou gakol amayopeletal auoTnpd, IOt aufavel coBapd Toug KIvOvoug aogaleiag Kai
ammodoTIKGT TS,

o H Lenstec ev mapéxer odnyieg yia vag v
paKog pmopei va pokaAéael anpavTiki BAGEN oty opocn mu uceevoug Aoym p6Auvang Trou TipokaAgiTal eV uepel cmo SlaoTaUPWTIKA
p6huvan.

Apdrou agaipeBei amd T ouokevagia Tou, 0 EvBOPBANIOG PAKGS WTIOPE Vo XGOEI TV AVIXVEUGINOTNTA Tou. ZE TIEpITTWON Tou
emavaypnaipotoinBei o evdopBaAuiog pakdg, eivar amiBavo va yvwpilel o xpAaTng T awoT nuepopnvia Agng, Tov algovia apiBpo i
BloTrTpiKr} 10%0.

H Lenstec dev dUvarar va eyyunBei otaBepomra fj owoth Aemoupyia iTe Twv CTITIKGY 1) Twv OTITIKWV TUNPATWY G€ TEpITTWOT
ETavaypnaIpoTioinang Tou evdo@Bauiou pakol. Arrotuyia omoloudiiote amo auta Ta dUo TppaTa evBEKETal va KaTaaTigel Tov
£vBopBayI0 paKd aTEAETPOpO.

MPOOYAAZEIZ

MHN 6¢tete 1o pako oe olTe va Ty i
TIpEMEl va emoTpé@ovTal oV Lenstec.

an XPnalpoTolEiTe T guakeur edv £xel umrooTel BAGBN N amoaTelpwiEVN GUaKeuaaia A Edv uTrapyouv evBeigeis Siapporig aTo piakidio
1] 670 GaKOUAGKI.

Mnv egmoriete Tov 0 QaKo pe BIEAUal EKTOG ATIO IGOPPOTTN IpWpEVO ahatolyo Siahupa.

Agou avoryTei n fo mpémen va i apéowg o pakog. H udpdgiAn wuvm ToU Qakol svbéxcml va
TIPOKAAEGEN OTO QaKG VO GTIOPPOPATEI OUTTES YiE TIG OTIOIEG EPYETaI OE ETAQN, 6TTWG amoAUpaVTIKd, QapuaKa, KUTTApa aijatog, KTA.
Autd evdéyetal va pokaéael "Togiko Z0vSpopo Gakol". ZETAGVIE Tov QKO TIPOCEKTIKA TTPIV TNV ENQUTEUTT.

O (akdg TPETEI Vel EUQUTEVBET £vIOg 2 AeTTiov amd Ty agaipeat] Tou amd To Aoutpd gualohoyikod opod, BI6TI  agudATWaN TTPOKaAE]
070 UAIKG Tou Qakol var yivel e0BpauaTo.

O QaKog TpETE! Vot suw&uesw’ 070 0K KAWag.

Mn QaK6 PETa TV nuepopnvia Aéng Tou avaypdgeTal aTV ETIKETA TG eiunep\mg guakeuaiag.
Merd v nuzpounwu aum n Lenstec dev urrcpz\ va eyyunBei ot n mroﬁocn Tou evBopBahyiod pakol Ba Tapapeivel aperaBAnTy.
XeIpIoTE(Te Tov evB0gBAakpIo ko 0 Biaiog i XEIPIOUOG EVBEXETaI VOl KATAOTPEWE! TO UKO.

0 Xupoupvég TIPETEN Vet YWpICE! OXETIKG pe Tov Kivduvo eoAzpémrag ToU svboweuAmcu (akod, o oToiog pmopei va amarei agaipeon

Tou wakou THMEIQZH: O uépowmko; svéoweul\wog aKog Lenstec ev € el 10TOPIKO TIpWTOYEVOUS eo)\wcng uxsn(ouevng Ve 70 UAIKO,

Omwg éxel TapatnpnBei pe oplcuivcug Qakol amo aMoug To uhikd Tou amé T Lenstec, o€ aviiBeon

JE QuTO TIOU XPNaTU amd ahoug , Oev eixe kapia avagepouevn mpwroyev «AvemiBoun evépyeian Adyw

uncxpwpunopou Tou UI\IKOU ecvang fifkal aMwv oummbwv s/\aﬂwumwv Oxenopevuv pe 10 UAIK6 TroU eival vvwmb uil éxouv
e O Ba mpémel va AauBuvouv umwn o1 umpgav emiong TEPITTWOEIS

qun:puyzvoug BoAwang Twv uSpo@ihikiwv IOL. MoMEg amrd auTég Tig TEPITITIITEIG XPEIGTTKAV EKUTEUDT).

Auezvzlg pe SlakuBeupéva @paypara aipatog-Gdatog pmopei mBavov va VIWEoV evamoBEoelg Gakol Tou mopei va xpeldderal

QMOpGKUVT) TOU GaKoD

'OAeg o1 MEPITITRITEIG KATA TIG oMol apaipéBnke o akdg Tpémel va avagepBolv oy Lenstec.

Ol 1aTPIKEG EYKATAOTACEIG TIOU XPNIHOTIOIO0V aUTOV Tov £vdogakd Kal Tov BonBnTiké e§omAIoud Tou (epooov UTIdpXEr) TIpETEN val

Siacgahigouv Tv op8ii améppiyr Tou L IaTpIkd améBAnTo.

TE VOl TOV € ipwaete. O1 pakoi Tou amartolv emavamogTeipwan

OAHFIEZ XPHEHE (A)

Kabe zvﬁowﬁ(ﬂmog @akog Softec HD™ Click amoaTeipiveTal 0 auToKaUaTo Ot QIAAN gakol Tou TepIEKETal O TQpayITpEvn amokoAoUpEvn

6|1><r| Tyvek 0 qzakog Siamnpeital o€ Glmufn ouprmncn; gakol ot oTeipo Siahupa puaioloyikod upou 0,9%. Ta Trzp\ixuuzva TI'|§ GnKng/q)mAng
on

€lval OTelpa eKTog £V 1) ouoKeuaoia Exel avoixTel f Exel umoaTel gnid. ExTeAéote Ty Kad

TEXVIKI)

Kayouhopega éel BIAETpo £uwg 5,5 mm. Mpiv amd my epgiTeuan, eEETA0TE T GUKeuaoia Tou Gakod yid Tov TG0, TV 10X0 Kai TV nuepopnvia

Migng Tou IOL. O pakdg pmopei va eioayBei xpnaip

1.

TIg 03nyieg TOU
Avoigre 0 Brkn Tyvek g @IaAnG pakol kai agriaTe T @ichn o€ oTeipo Tedio.

TIAPQKATW.

2. Napre 10 auaTnpa éyxuang Click kai avoigre To Kamaki aTo Tov amooTEIPWHEVO SioKO KUWEAWV.
3. Xpnaipomoiwviag 6Aeg TIg TPOYUAGEEIS Yia TV TTpOANYN TG peAUVang, avoi§re T QIGAN Tou pakoU Kai KparfaTe TV avoixT pe 1o éva
€pl.
4. Byahe Tov eyyuipa amo Tov Sioko KueAwv e To GAAo yépl.
5. Eioayayete 10 Akpo Tou eyXuTiipa TN QIcAN Tou gakol yia va QOPTRETE Tov pakd aTov eyxutpa. MIETTE T0 AKpO PEXPI VO KOUOTE! Eval
KAIK.
6. EAéyGre m oworh) poprwon g didTagng auykpdmang pakol kai 6T eival acgaiopévn aTov eyxuTipa.
7. BePaiwbeite 611 0 pakog eival og npepia o didTagn ouykpdang Tou (OX1 KekAIPEVOS, UPTIIETHEVOS f) AuyIGpEVOG).
8. MerakiviaTe Toug oNIoBNTAPES GG UTIOBEIKVUETAI TNV EIKOVA Yia VOl CUTTIEGETE Ta GTITIKG TRAWATA.
9. Kheiore 1o avadimhoUpevo meplyio yia va SIMAGOETE T0 gakd aTov eyxutipa. MIEGTe To TEPGyIO PEXPI VOl AKOUOTE éval KAIK.
10. M6ig akouaTei 10 KAIK, 0 GaIKOG QOPTWVETA Kall Eivall ETOIUOG Yial EVEaT).
11, AgaipéaTe To oTolyeio aogaeiag KAeidwpaTog TG evepyotroinang amo To £pBoho miEgoviag v évdeign Tou BEAous.
12, MiéoTe To £uBoAo Kal kavTe TV évean evidg 500 AeTTTiv.
13, Orav o IOL eival woprwuévog Kal ém\uog Yia Evean, eloayayeTe npoocmkd 0 woprwuévo (pro ToU svxuv’]pu aTov npOuS\o ed)\auo e
0 Aog8TpNon GTpapuEVN IO Ta KATw Yia Vol aTiogOYETe TV EMagn e 10 evBoBiihio, péxpl To Avolypa Tou dkpou Tou eyutfipa va elval
Tépa amo 10 TEPIGEPIKO TePIBplo TG kopng. Evéoete amahd Tov gako. MepioTpéyTe Tov eyyutipa apiaTepdaTpoQa, €av eival
amapaimo, yia va BeBaiwbeite 6n o IOL mapapével cwotd mpooavartohigpévog kabig EmpoBaMer amé To akpo Tou eyxutipa.
BeBaiweire o T0 nporropcuéusvo amTikd Tpmpu Bplomm £v10G Tou araKou. ApaipéoTe amraAd To AKkpo Tou eyxuTipa amd Tov opBaAud
KaBui 1o orioBio ammiké Tufua EempoaMel amé To Gkpo Tou eyyuripa. EmBeBaioore & véou 611 0 TipoaBiog Bakapo eivai fadlg kai,
av 61, eI0ayayeTe TPOTBETO I aroixeio. Xpnai Vv KWVIKO «wBNTApay £I0GYETE To OTiBIO aTTIKG Tfjua eGv
eGgxel amd To TuAua kol agiioTe To va TIéOEl péoa oTov ocKo. EmBEBaIiioTe OTITIKG T OWOTY TOTOBETON TWV CTITIKGY TUNPATWY.
ZemhOvere To 1§wBoEAaTTIKO aToIXEI0 a6 Tov TPGaBio Bakapo kai To Triow PEPOg Tou akol. EVUBaTWTE TIg Kkpeg Tou TRpATOS yia va
0 oppayioete. Kavovika Sev amrarrodviar pappata, ahG av n opd gaiveral va éxel Siappor f 0 Bakapog Tapapével pxag, evOEXOMEVUG
Vel GUVIOTTaN PapY.
BINTEO
Aeite Tov 1gT6TOTIO TG Lenstec, hitps://www.lenstec.com/, yia éva BiviEo OXETIKG LE T OPTWON Kal TNV EUPUTEUTT) TOU QaKol.
EKOYTEYZH

(] 5I0§IKUUI£§ qu)unucng EVBEXETaI Vat Ela(pspouv uvquvu pe my KaTaoTaon Tou aoBevols kai Tig auvikes. Qg ek TolTou, GuVIOTATaI O
XEIPOUPYOG Var XpnaipoToInae! T pEBoS0 ekpUTEUTNG TroU Kpivel 6T Ba éxel T euvaikotepn duvarr ékBaon yia Tov aoBevi.

MOIOTIKA KAI TIOZOTIKA AEAOMENA TIA TAMONTEAA ENAOOAKDN SOFTEC HD™ CLICK

HEMA (Biagavog): Ohio, 26%

e vepd. O1 ouokeuég Exouv BokILaoTel kai ammodeixTel ao@aAeis aUppwva

o
pe Ta mpoTuTIa 1SO 10993-3, I1SO 10993-5, 1SO 10993-6, ISO 10993-10, ISO 10993-11 ka 1SO 11979-5. Ma MePITTOTEPES AETTOEPEIES
€mkovwviioTe e T Lenstec.

AENTOMEPHE NEPIFPAQH THE LYIKEYHE

Dopr:

Yhe:

Merddoon Qwrog:

Mov6 Tepdyio
26% Mepiexopevo HEMA ot Nepo
Xnuiki alvBean Tou 6|aq;avcu UAikoU HEMA nou xpnmuorromwul yia TV KaTaokeu) Tou evaopBauiko pakol
Soﬁec HD™ Click:
2-(4-Bev{ouh-3-udpogugaivogu) akpuAikd aiBuhio
o Apxikog mapdyovtag afwdioigoBoutupovitpihiou (AIBN)
o AipeBakpuhiki aiBuhevoyAukoAn
o MeBakpuhiké udpofuaiBuhio
o MeBakpuhiko peBiAio
AvagepBeite ato diaypapya (C)

Euperipio did6Aaong: 1.460

Omikd oxédio:

Acgaipika povréha: Opoia Kwvikoi { 0 avahoyia 1:1. H Lenstec dev
Kataokeudlel Toug evBogBahuioug gakoug Softec HDTM C|ICk 13 smmﬁckumn fi pnviokoeidr axediaon Twv
OTITIKGV PEPGV.

ZHMEIQTH: O evdogBapiog aogaipikds gakdg Softec HD™ Click karaokeuaeral 101 WOTE val eival «aoQaIpIKG
0UBETEPOGH Kl OUVETTWG BV TTpoodidel amrokAiTEIS aTo OTITIKG GUaTnua.

HMEPOMHNIA AHZHE

H nuepopnvia Mgng o auokeuacia Tou pakol armoreAei Ty nuepopnvia Aigng amoaTeipwang. Mn xpnaiporoleite Tov eviogBahio pakd
agotou TapéABe! n nuepopnvia Agng.

EmikovwviaTe pe Tov avtirpéowo g Lenstec oxerika pe Ty OAITIKA €maTpogig Twv TpoiovTwy. EmoTpéyTe To gakd pe TAfpn TauteTTa
Kablig kar e Ty arria £moTpogiig. B£0Te eTikéTa aTAVaNG OTN CUOKEUaTTa W BIOAOYIKG ETTIKIVEUVO TIPOTOV.

Ymohoyiaudg 1oxdog Tou pakod

TuvIgTaTal aTo XEIPOUPYO Va XpnalpoTroifael pia pébodo umohoyiapol IaxUog pe TV omoia aigBaveral Gvera. Ze YeVIKES YpappES, n 10X0G Tou
pakoU yia kiBe aoBevi) HTIOpEi va UTTOAOYIOTET aTTO TIG KEPATOETPIKEG PETPATEI Kl To aoVIKG koG Tou 0pBaAyol GUWVa He ToUG TUTIOUG TTou
umdpyouv oty ekBidopevn PiBMioypagia. EmmAfov avagopég yia To Béua autd pmopei va BpeBolv ato http://www.doctor-hill.comiol-master/
lens_constants.html

ZHMEIQZH: O1 mipég Z1abepol ‘A’ kai ACD Trou €ival TUTIWHEVES GTO E5WTEPIKG PEPOG TG GUTKEUaiag, aTroteAodv uToAoyIopols pévov. ZuviaTaral
va kaBiepwat o XEIPoUpyAg TG BIKEG Tou/ng TIpES e Baan T aopikd KAIKA Treipa Tou/mg.

ANAITHZEIZ XPHETH

0 evBogBahuikog pakog TEe! va epguielETal ot aTeipo 1aTpikd TepIBaMov ot Beppokpaaia petagi 18°C kai 22°C.

NOAITIKH ENIETPOQHE TON MPOIONTON

EmikovwviaTe pe Tov avtimpéowo g Lenstec oxerika pe my oAk emaTpogii Twv mpoioviwy. EmoTpéyte To gakd pe TARpn TautomTa
KkaBayg kal pe TV aria emoTpogg. BEaTE eTkéTa oTjpavang oTn Guakeuaaia wg BIoAoyIka EIKIVBUVO TIOTGV.

MEPIAHYH AMOAOZHE AZGAAEIAZ KAI KAINIKHE AMOAOZHE

H SSCP ¢ivar diabéoiun omv Eupwraiki Baon dedopéviwv yia Tig latpikés ouokeués (EUDAMED) omou ouvdéeral pe 1o povadikd
avayvwplaTikd g ouakeurg (BASIC UDI). Mmopeite va emiokeBeite Tov 1otétomo EUDAMED om Sied8uvan hitps://ec.europa.eultools/
eudamed,

KATAXQPIZH KAl ANAGOPA AZOENOYZ

H guokevaaia mepihappaver pia kdpta Tautétntag acBevols. Auti n kapta Tpémel va aupAnpwei kai va So8ei atov aaBevr, padi pe odnyieg
va KpaTigE TV KApTa WG POVINO apyeio Trou TIpETEN va To Seiyvel ot ke opBauiatpo Trou PAEMEI 0 aoBeviig aTo péMhov. Mapéyovtal
auTOKOMNTEG ETIKETEG YIa XpAoN 0TV KdpTa TautdmTag aoBevols kai ot GAa KAVIKG apyeia.

T Ta avemBUpnTa oupBavia/mapdmova Trou pmropodv euhdywg va BewpnBodv OXETICOUEVa e TOV QKOG Kal Bev QVapEVOVTAV TIPONYOUEVIG WG
Tpog T pdan, T Bapdma f Tov Bubpd emimTwang Ba pémel va yiveral avagopa oty app6dia apyii EE Tou kparoug péhoug kar ot Lenstec,
Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tnk: +1 246-420-6795 + ®af +1 246-420-6797, Email: feed-
back@lenstec.com, f va fOETE e TOV TOTIIKG p g Lenstec.

BIBAIOrPA®IA (D)

KAPTA EMOYTEYZHE
« Oha 7o media ToU umdpxowv OV KdpTa
mepiBaAyng.
o Arotehei €uBivn Tou 18p0paTOg/TaPGKOU LYElovopIKig TiepiBaAyng va EMOUVAYE! To aUTOKGAANTO ETIKETOG e TO Xapayuévo
Aoyorurro «LENSTEC» ot omrioBia (un ektumrwpévn) dyn mg kdprag Tautomoinang aoBevols kai va o TIapdoye! aTov aoBevr wg
apxeio Tou epuTEUpaTOS.

inong mpéme va oupTTAnPWvoVTal MO TO IBPUPCITAPOXO UYEIOVORIKAG

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, lssue 1, Pages 73-79
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MODEL PO\(I:J?RS TOLERANCES INCR(%N)AENT ACCESSORIES
Click Injection System
+5.0 10 +10.0 £0.25 10
+10510 +14.5 £0.25 05
+15.010 +25.0 £0.11 025
+25510 +30.0 £0.25 05
+31.010 +36.0 05 10
Injector tip 2.0mm
SOFTEC HD™ Click REF # 200-12-003-0010102
100
2 — ——
w ) |
]
E _Softec HD™ Click IOL:
s i) From 300-360 nm, transmittance is 0%
& i) UV Cutoff (Transmittance < 10%) = 374nm
E ——iii)- Spectral-transmittance >-0.80 e
o
-
®
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BASIC UDI
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[sterie packaging

NOTE: This package only contains the intraocular lens

® ®® A R,

Steriized using steam Do not reuse Do not Do ot use Caution, Consult
resterilize if damaged accompanying
documents

Remove activation lock safety
feature from the plunger by
pressing on the arrow mark.
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