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REMARQUE IMPORTANTE
Ce produit est destiné & étre utiisé par un chirurgien ophtalmique qualfié dans un cadre médical stéril. I est fortement recommande que le chirurgien respecte les
recommandations, contre-indications et mises en garde indiquées dans ce mode demplo

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La fenle nsaocule daouoriodao encharsposériere Lensies Teafx™ HD etun el niaooule dun se et av dos haptiues en « boce femée »

La lntile inraoculite Lenstec Telraflex™ HD est fabriquée 4 part dun copolymé dicale avec filre ant-UV

UTILISATION PREVUE

La LIO d'accommodation en chambre postérieure Tetraflex™ HD est indiquée pour triter [aphakie avec ou sans presbytie. Les patients doivent remplr lintégralté des critéres

suivants pour éire digibles a limplantaton de lentles

o Etre &gés dau moins 18 ans

« Homme ou Femme

« Peuimporte la couleur de a peau

o Capable de fournir e consentement éclait par écit

Les lentles sont indiquées pour une implantation primare lorsque le cristalin a été reié par phacoémulsiiation avec capsulotomie lacrymale ciculite et capsule postérieure

intacte.

CONTRE-INDICATIONS
re-indicat i

MODE D'EMPLOI

s s'appliquent en plus des contre-indications générales de toute intervention oculaire
Glaucome non contré, mwcvophtalmwe e chionique grave, déchinreGéoolement réien, décompensaton coméeme, rétnopatie daétiue, arotie de s
prévisiles et autre rouble identifié par un chirurgien d'aprés sa propre expérience.

AAVANTAGES CLINIQUES

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

o Aphakie

+  Cataracte

*  Myopie

o Hypermétropie

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

L'avantage escompté de la LIO d'accommodation en chambre postérieure Tetraflex™ HD est de procurer une vision améliorée de loin et de prés avec une plus grande
indépendance vis-a-vis du port de verres correcteurs.

RISQUES

Les éventuels rsques de Fimpt delallo hambre p de la Tetraflex™ HD de chez Lenstec sont les suivants:

Endophtalmie, syndrome toxique du segment antérieur (TASS), ibrose de la capsule antérieure, opacifcation de la capsule antérieure, opacifcation de la capsule postérieure,
aberration sphérique de fa comée antérieure, astigmatisme coméen, syndrome dhhyphéma de fuvéite et du glaucome, lrts, capture pupillaire, cedéme maculaire cystoide,
cedéme stromal coméen, contraction capsulaire postérieure et déformation du cristallin, dommages au sac capsulaire, décentrage/dislocation de la LIO, PIO élevee, chirurgie
concomitante, opacification du matériel implanté:

Les personnes appartenant aux catégories de santé suivantes peuvent courir un risque plus élevé de subir une calcification secondaire de la LIO (dépts de surface sur la
lentile)

*  Diabétiques
.
»  Décollement de la rétine
o Décollement du corps vitré.
o Vitrectomie
« Retinopathie diabétique
«  Maculopathie diabétique

«  Glaucome
o Ayant subi une greffe endothéliale DMEK ou DSEK (plusieurs procédures augmentent encore le isque)

Hypertension
o Cholestérol levé
MISES EN GARDE

Certans patients pourront encore nécesster des lunettes pour réalise certaines tiches.
Aucune donnée cinique ne vient étayer la mise en place de cette lentile dans le silon ciate.
Leffet de la virectomie sur 'accommodation est inconn.
 Diautres études ont moniré quil convient de retarder s capsulotomies postéreures au laser YAG d'au moins 12 semaines aprés une chirrgie dmplantaton. Il convient
de limiter Fouverture de la capsulotomie postérieure & 4 mm au maximum. Ainsi que pour d'autres LIO, i exste un risque accru de disiocation de la lentile etiou de nouvelle
intervention chiurgicale secondaire lors de capsulotomies au YAG précoces ou étendues.
1l ne convient pas dmplanter a lentile inraocalaire Tetraflex™ HD si a poche capsuiaire 'est pas intacte ou en présence dune quelconque ruptureldefiscence zonulare.
©  Les essais de fatigue mécanique ont été réalisés dans des condiions de laboratoir et la lenle intraoculaie Tetralex™ HD n'a démontré aucune dégradation ni
dtératon apres 1 miln d cyls ce compresin, Cpendant ' saif ur e long ferme cans I humai i as éé prowe. D oef,  onvent ue les
de surveler & le bénéficé dun mplant aprés Fitervention.
o Ueficacts de el absobant alurire il pou e Fincidence des roubls rétien i pas 48 prowée, At e précauton, i convent dnforner s
patents quils devront parter des lunettes de soleilavec protection UV en cas dexposition au solew\
Letauxdioedéme maculaire cystoide peut augmenter avec la mise en place des haptiques dans s poch
o Les haptiques de a lentile intraoculaire Tetraflex™ HD sont rés souples. Méme lorsque la lentile est soumise & des forces asymetriques, comme cela peut étre e cas
lorsque la parte haptique est pliée ou mal positionne, foptique peut semblr bien posiinnée, occuliant e probléme potentiel. La nécessité de repositionner Ihaptique de
Ia entile inraoculaire Tetraflex™ HD aprés lintervention peut découler d'un positionnement incorrect des haptiques dans la poche capsulaite ors de lintervention. Les
signes de mauvais positionnement de haptique sont notamment un déplacement postérieur de foptique ou une incinason de la lentile.
©  lleststrictement nterdt e réutiser la IO au risque dentrainer des problémes graves dinnocuté et deficacité
Lenstec ne fournit pas de consignes de nettoyagelstériisaton. Une LIO mal nettoyée etiou mal stérisée risque de nuire considérablement 4 la vision du patient,
notamment du fait dune infection par contamination crosée
« Une fois sortie de son emballage dorigin, la LIO perd sa traabité. Si une LIO vient a éte réutiisée, utiisateur risque ignorer sa date dexpiraton, son numéro
de série ou sa puissance doptique.
« Encas de réutiisaion e la letile, Lenstec ne garanit n la sabilté i le fonctionnement adéquat des parties haptiques ou optigues. Un défaut de fun de ces
composants risque de rendre la LIO ineficace.
PRECAUTIONS
Ne pas stériiser & Pautoclave et ne pas restérilser la entle. Les lenfils ayant besoin d étr restérisées doivent étre retoures & Lenstec Inc
Ne pas implanter cefe lentile dans la chambre antérieure.
Ne pas utiser ce disposiif siTemballage stéil a 616 endommage ou présente de traces de fite sura bouteill ou sur e sac,
Ne pas fairetremper lafetile ntraoculaie dans une quelconque soluton autre qu'une solution saine équilbrée et stérile ou une soluion salne stéile et équiibrée.
La lentile doit étre utiisée immédiatement aprés ouverture de lembalage. La nature hydrophile de la entile peut lui fare absorber des substances avec laqueli ell entre
en contact, telles que des désinfectants, des médicaments, des cellles sanguines, etc. pouvant alors provoquer un « syndrome de la lentile toxigue ». Rincer
soigneusement a lenlle, une fois celle<i retrée du flacon en verre.
Lalentile doit étre implantée dans la poche capsulaie
©  Ne pas utser la lentle intraoculaie aprés la date diexpiration indiquée sur [étiquette & lextérieur de Fembaliage. Passé cette date, Lenslec ne peut garantir que les
performances de la LIO resteront inchangées.
Manipuler a entle avec précaution. Une manipulaion brusque ou excessive peut endommager la entle.
 De grandes apttudes chirurgicales sont nécessaires pour Implantation de la lentile nraoculaire. Avant d'essayer dimplanter des lentiles, l convient que le chirurgien ait
observé etlou assisté & de nombreuses implantations chirurgicales et aitsuivi e ou plusieurs formations sur les lentiles nfraoculaires
Avant fimplantation, le chiturgien doit examiner la fenile ntraoculaie afn de vérfer la bonne orentation angulaire des haptiques.
Lalenle doit étre implantée dans les deux (2) minutes suivant sa sorte de la soluton saline afin d'éviter sa déshydratation et d'éventuels dommage aux haptiques.
©  Le chiturgien doit étre conscient du risque dopacifcation de la lentile intraoculaie, qui peut nécessiter le retrait de la lentile. REMARQUE : La lentile inraoculaire
hydrophie Lenstec r'a pas d'antécédents d'opaciication iée au matériau primaite, comme cela a été wu avec certaines lentiles dautes fabricants. Le matériau utiisé par
Lenstec, contrarement a celui ufsé par dautres fabricants, n'a fait fobjet 'aucun rapport d'événements indésirables primaites dus 4 la décoloration du matériau, & son
opaciication etiou & dautres déficiences liées au matériau, connues pour avoir causé des problémes post-opératoires. Les chirurgiens opftalmologistes doivent garder &
Tespr quily a galment e descas dopacicatonsecondaire des LI hycophies. Beaucoup e s cas ont nécessié une expanaton
©  Les établissements médicaux utiisant cet LIO et ses accessoires (e cas échéant) doivent assurer [éiminati ée des ustensiles, en tant que déchets médicaux

MODE D'EMPLOI

La lentil inraoculaie Tetraflex™ HD de Lenstec Inc. est stérlisée & Fautoclave dans un flacon incus dans un sac détachable stériisable en Tyvek. Le contenu du sacfacon est
stérle sauf sile paquet a été endommage ou ouvert. Exécutez le procédé standard de phacoémuisiication. Verifiez que le diametre du capsulorhexis va jusqu'a 5,5 mm. Avant
Timplantation, vérifiz la LIO, sa puissance et sa date deexpiration sur femballage. La bofte de la entile contient des étiquettes amovibles qui indiquent la dioptrie de a lentile, son
numéro de série, ses nom et numéro de modéle. Ces étiquettes sont prévues pour éte collées dans le dossier hospitalir du patient et dans le dossier du médecin. Lune de ces
étiquettes doitétre collée sur a fiche d'dentifiation du pafient incluse dans la bote de la entile et remise au patient pour lenregistrement permanent de son implant

NOTE : l convient de n'utiser que les cavaliersijecteurs agréés pour étre utisés avec la lentille intraoculaie Tetraflex™ HD.

DIRECTIONS POUR PLIER LA LENTILLE
COMPOSANTS DU SYSTEME DINJECTION (Notez que les couleurs peuvent varier. Se reporter aux diagramimes):
Cartouche (A), Appiicateur (B), Injecteur (C), Applicateur de Lentile (D)

S (Se reporter aux

1. Préparez ne cartouche dnjecteur (A) avec la substance viscoglastique en ouvrant les rabats de la cartouche et en injectant la substance viscoslastique sur chague cité
de la chambre et sur a crée entre les canaux (E).

2. Prenez finjecteur (C) en vérifant que la poine du piston est exposée et utsez applcateur (B) pour insére la pinte en siicone sur la poine du piston (F), puis trez sur le
piston e plus lin possibe

3. Retiez e flacon de la fentile (G) du sac détachable en Tyvek. Maintenez fermement e lacon dune main et dévissez le capuchon. Retirez e bouchon, puis e systéme de
mise en place & Faide dune pince (H). Faies attenton lors du retrait du systéme de mise en place, étant donne que la lentle est fragle. Verifiez fabsence de débris et de
dommages sur la letile. Mainenez fermement e systéme de mise en place dune main et saisisez le piston de Fautre main afin de posifonner le ispostf pour pler a
lentle. Retiez e piston pour ibérr les broches de maintien de la entile ). A aide de la pince, sortez soigneusement a entile du systéme e mise en place en prenan
soin de saisi a lentile par la parte optique (et non pas haptique). Placez a lenile sur la cartouche et vérifiez que forientaion de la lentile correspond bien  celle du
schéma (J

4. Aumoyen dune pince coudée stérlle, comprimez doucement a entile (y comprisles deux haptiques eta otaté de Foptique) dans a chambre de la carouche en dessous
duniveau des rabas,

5. Fermez lentement la cartouche, en maintenant une pefte pression sur la parte optique avec la pince et en vérfiant que les parties optiques et haptiques e sont pas
coinoées dans les rabats lors de la fermeture de la cartouche. Inspectez visuellement la cartouche fermée pour vous assurer que la lentile nest pas piégée entre les
rabas. Introduisez Fexrémité piston de Iappiicateur de lentlle 3 Fariére de la chambre fermée de la cartouche (D, K) et faies avancer lentement la lentlle depuis la
chambre jusquiau barillet (vérifez fabsence de résistance, celleci pouvant indiquer que lalenile est piégée enie les rabats). Verifiez que applicateur de lentile ne peut
plus avancer de maniére  ce que la lentle se trouve dans la painte. La lentle doit pouvair bouger liorement. Si ce 'est pas le cas, fun ou les deux haptigues (ou
Toptique) sont pincés dans les rabats d Ia cartouche. Si a entile ne bouge pas librement, ouvrez a cartouche et recommencez cette étape. Si a lentile bouge lirement,
Ia cartouche est préte & charger dans linjecteur. REMARQUE: LA NON-VERIFICATION DE LA MISE EN PLACE CORRECTE DES HAPTIQUES OU DE L'OPTIQUE DE
LALENTILLE PEUT ENTRAINER DES DOMMAGES AU MOMENT DE L'INJECTION/IMPLANTATION.

6. Placez la cartouche dans le corps (L) de Iinjecteur et poussez-a & fond. Appuyez sur e piston de injecteur de sorte que la painte en siicone S'adapte 4 farriére de la
chambre de la cartouche et faes-le avancer usqu'a ne plus voir que la pointe dans le barilet

7. Introduisez soigneusement a poine de [injeceur chargé dans a chambre antérieure avecle biseau touré vers le bas pour éviter de foucher Fendothélium, jusqu'a ce que
Touverlure de la cartouche ait épasseé e bord de a pupile. Injectez doucement la entil (M) dans la chambre antérieure. Au besoin, faites tourner finjecteur dans e sens
anthoraite pour garanti que la LIO reste correctement orientée au fur et & mesure de sa sorlie de la cartouche. Veérifiez que fhaptique avant se trouve dans la poche.
Sortez doucement la cartouche de Icei lorsque Mhaptique arriére émerge de la cartouche. Confimez de nouveau que la chambre antérieure est profonde, et dans le cas
contraie,rajoutez de la substance viscodlastique. A aide dun « piston » biseauts insérez haptique arriere sl dépasse de la section e faitesle tomber dans a poche.

8. Immédiatement aprés avoir nséré la lentile, confirmez visuellement femplacement adéquat des qualre plagues de la lentile (N) en manipulant Ia lentile lorsqu'elle est
entigrement incluse dans a capsule. ITiguez avec la substance viscoélastque depuis la chambre antérieure et de derriére la entle.

9. Vérifez que la lentle se trouve dans la poche et, & faide dun crochet de positonnement situé au niveau de finterface optiquelhaptique distale, déplacez doucement
Toptique dans sa parte proximale afin de pouvoir observer le posiionnement de Ihapfique dista. Ensute, aprés avoir place le crochet de posiionnement au niveau de
Tinterface optiquelhaptique proximal, déplacez doucement foptiue dans sa parte distale pouvoi observer le posiionnement de haptique proximal. Si fhaptique ne se
trouve pas dansle pan prévu, posiionnez-ie ourednen Le cirurgen dof pooir visulisr et véer que les hapigues ont tus deu entrement s dans e
formix de la capsule et quils vers, d'anomalies. Note a parte antérieure e foptique doit étre bombée.

10. Confirmez de nouveau que la chambre s o profonde. NOTE: Les haptiques de la entl Tetraflex™ HD sont souples. Il et rés important de réaiiser un contrdle
visuel peropérataire pour verifr e bon posiionnement des haptiques. Si e haptiques ne sont pas a plat et compltement éfendus dans la posidon prévue (N),replacez-
les doucement usqu'a ce qu'ls solent entiéremen ouverts selon la méthode décrite ci-dessus

EXPLANTATION

Les procédés dexplantation peuvent varier en fonction de I‘état du patient et des circonstances. Le chirrgien doit utiser une méthode d'explantation qui, selon ui, fournira les

meileurs résutas a son patient

DONNEES QUALTITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES MODELES HEMA I0L

HEMA (ransparent): méthacrylate d'hydroxyéthyle, teneur en eau 26 %. Les dispositfs ont été testés et éprouvés en toute sécurits conformément aux normes IS0 10993-3, 150

10993:5, 130 10993-6, IS0 10993-10, ISO 10993-11 et IS0 11979-5. Veillez contacter Lenstec pour plus de détais.

DESCRIPTION DETAILLEE DU DISPOSITIF

Fabrication: dun seul tenar

Matériau HEMA (hydmxye(hy\ méthacrylate) 26 % de teneur en eau

Formulation chimique du matériau HEMA transparent utiisé pour fabriquer limplant LIO Tetraflex™ HD:
o Acrylate de 2-(d-benzoyl-3-hydroxyphénoxy) éthyle

« Initiateur Azobisisobutyronitrle (AIBN)
« Diméthacrylate déthyléne glycol

« Méthacrylate dhydroxyéthyle

« Méthacrylate de méthyle

Transmitiance: se reporter au diagramme (P)
Indice de réfracton: 1460
Plage des doptres: se reporter au diagramme (0)
Concepion optigue: Concepton optique : équiconvexte avec rapport antéropostérieur de 1:1;le moddle Tetraflex™ HD présente une optique asphérique.
Longueur totale (diamétre): Tetralex™HD: 11,50 mm (503275D)
10,75 mm (28,02 36,0 D)
DATE DEXPRATION
indiquée sur ge de la lentle estla date dexpiraton de la stéit. Ne pas utiser la LIO aprés la date dlexpiration
MECANISMEDACTION

La entil intraoculate Tetrafle™ HD est congue pour se déplacer dun mouvement vers Farire et vers Favant e long de Faxe de fogil uite 4 fa contracton du musce cfaire

Le mécanisme d'action exact n'a pas été entiérement décrypté

CALCULS DE LA PUISSANCE DE LA LENTILLE

1l convient que le chirurgien détermine avant Fopération la pissance de a entle & mplanter  aide de bioméirie par immersion ou IOL Master et de kératométrie manuelle Les
édés de calcu de fa des entiles sont décrits dans les références suivantes

Holaday JT et a. A Three PartSystem for Refining Intraocuar Lens Power Calcuatons. J Ctaract Surg 14, Janvie 1988

o RetzlaffJA et al.Development o the SRKIT nraocularens implant power calculaton formula. J Cataract Refract Surg 16, Mai 1990.

 Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison ofthorefical and regression fomuas. J Cataract Refract Surg 19, novembre 1993,

NOTE: la constarte ‘A"t ls vleurs ACD imprimées sur la partie extéroure de femballage ne sont que des estimafons. Il est recommandé que le chiurgien détermine ses

propres valeurs sur la base de son expérience clinique personnele.

CONDITIONS DE RETOUR

Pour connaitr les condions de retour, contactez e représentant Lenstec. Retournez l fentile avec son identication compléte et le moti du retour. Etiquetez e ol de retour

avec la menton 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 est lié & [UDI BASIC. Le ste Internet dEUDAMED

estaccessible & ladresse htips:/lec.europa.eultoolsleudamed.

INSCRIPTION ET DECLARATION DES PATIENTS

L paguet conteture credidntfcation  patient.Cel-<: dof e el o romse au patenten e e g o unsignes ndiquantd a conserier dansun

dossier permanent & emeire 3 fout consulé. D didentfication de a letile sont ournies et sont destnées & éte

colles sur du patient et sur d'autres dossiers médicaw

Les événements indésirables | plaintes qui peuvent raisonnablement étre considérés comme iés aux lentiles et dont la nature, la gravité ou le degré dincidence n'étaient pas
prévisiles auparavant doivent étre signalés 3 Iautorité compétente de I'UE de IEtat membre conceré et & Lenstec & adresse suivante : Afrport Commercial Center, Pigrim
Rnad cnm Church, Barbade : Tél : +1 246-420-6795 « Télécopie : +1 246-420-6797 ; Courrel : feedback(@lenstec com, ou directement par le biais de votre représentant

La hs(edese"els|ndes\rab\es\dennﬂeses( la suivante. Ces effets indésirables identifiés ainsi que d'é Is effets indésirables non identifiés d étre d e,

Effets indésirables cumulés y compris, mais sans s'y limiter:

endopiaiie, hyehéma, hypopin, infecion naocule, isocalon de fa il déme macae cysiide boc puplaie, décolement rénen, nerventon chiurgicae

secondaire (n réfinien et capsui

E"e(x Indeslrables persistants y :DmDrlx mals xans 'y limiter:
, céme de, pression

un traitement.

BIBLIOGRAPHIE (Q)
CARTE D'IMPLANT
. Tous les champs présents sur la carte d'identité doivent

remplis par [établissement / prestataire de soins de santé.

©  llestdelaresponsabilté de Iétablissement  prestataire de soins de santé de fixer 'étiquette autocollante portant e logo gravé « LENSTEC » au verso (non imprimé) de
Ia carte didentié du patient et e la remetre au patient comme preuve de son implantation
ES
INSTRUCCIONES DE USO

AAVISO IMPORTANTE

Este producto esté disefiado para que lo use un cirujano oftalmélogo cualificado en un entorno médico estéril. Es muy importante que el cirjano siga las
¥ respete la y que figuran en estas instruccion

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La lente intraocular Lenstec Tetraflex™ HD para la camara posterior es una lente intraocular de una sola pieza con hapticos de bucle cerrado. La lente intraocular Lenstec

Tetraflex™ HD se fabrica a partir de un copolimero de grado médico de acrilico hidrofilico, con un blogueador de UV polimerizable.

USO PREVISTO

La lente intraocular Tetraflex™ HD para la cémara posterior esté indicada para el tratamiento de afaquia con o sin presencia de presbicia. Se consideraran aptos para

implantacion todos los pacientes que cumplan con los siguientes criterios:

180 més afios de edad

« Hombre o Mujer

« Cualquier raza

« Capaz de proporcionar consentimiento informado por escito

Las lentes estén indicadas para su implantacidn primaria cuando se ha extraido una lente cataratosa mediante facoemulsificacion con capsulotomia circular y la capsula posterior

intacta.

CCONTRAINDICACIONES

Ademss de las contraindicaciones de carécter general de I ciugia oculr, s induyen las s\gmemes contraindicaciones especifcas:

Glaucoma mal controlado, microftalmia, uvems crénica grave, corneal, refinopatia diabéica, atrofia del iris, complica-

ciones proncsico de p y cualquier otro astone que un oftalmslogo pudiera determinar basandose en su experiencia
BENEFICIOS MEDICOS

o Los prinipales beneficos para a geston clinica y la salud del paciente incluyen el tratamiento de:

o Aoquia

+  Cataratas

s Miopia

o Hipermetropia
La duracion del efecto del tratamiento se prevé que sea permanente,
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
El principal benefico prevsto de Ias lentes intraoculares Tetrafiex™ HD para la cémara posterior e offecer una mefor visién de cerca y de ejos con mayor independencia del uso
delentes correctivas.
RIESGOS
Los posibls riesgos de a mplantacin de a lente intraocular Lenstec Tetraflex™ HD para la cAmara posterior son los que siguen:
Endoftalmits, sindrome t6xico del segmento anterior (TASS), fibrosis de la capsula anterior, opacifcacion de la capsuia anterior, opacificacion de la capsula posterior,
aberracion esférica comeal anterior, astigmatismo comeal, sindrome de hifema de glaucoma de uelts iris, captura pupiar, edema macular cistoide, edema del
estroma comeal posterior contraccion y deformacion del cristaino, dario de la bolsa capsular, descentracion / dislocacion de la LI, PIO elevada, cirugia concomitante,
enturbiamiento del materil del implante
Las personas enas siguientes calegorias de salud pueden tener un mayor riesgo de experimentar na calciicacion secundaria de la LIO (depdsitos en la superfice del
cristaino):
© Diabetes
+ Asociado:

* Desprendiniento de refina

* Desprendiniento de vitreo

* Vitrectomia

* Retinopatia diabética

* Maculopatia diabética

© Glaucoma
» Se sometio a DVEK o DSEK (varios procedimientos aumentan ain més el iesgo)
o Hipertension
o Colesterol ato

ADVERTENCIAS

. A fes pueden seguir fas para llvar a cab t

®  Noexisten datos clinicos que avalen la colocacion de esta lente en el sulcus ciliar.
®  Sedesconoce el efecto de la vitrectomia sobre la acomodacin.
©  Otros estudios han demostrado que es conveniente retrasar la capsulotomia posterior con Iaser YAG hasta al menos 12 semanas después de la operacion de implante.
Cualquier abertura de la capsulotomia posterior no debe ser mayor de 4 mm. Como ocurre con otras LI, una capsulotomia con léser YAG amplia o prematura aumenta el
tiesgo de luxacion e Ia lente y de reintervencien quirirgica secundaria,
o Lalente intraocular Tetraflex™ HD no debe implantarse sila bolsa capsular no est intacta o si hay rotura zonular o dehiscencia zonular.
®  Las pruebas mecanicas de fatiga se han evaluado en un laboratorio y la lente intraocular Tetraflex™ HD no mostrd ninguna degradacion o dafio tras un millon de ciclos de
compresidn. Sin embargo, ain no se ha determinado la estabiidad a largo plazo en el ojo humano. Por consiguiente, los cirujanos deben continuar haciendo un
seguimiento postoperatorio regular de los pacientes con implantes.
®  Anno se ha determinado la eficacia de las lentes que absorben luz ultravioleta para reducir la incidencia de aler:
explicar al que deben llevar gafas de sol con proteccin ultraviol expongan ala luz del sol.
o Latasa de edema macular quistico puede aumentar i los hapticos se colocan fuera del saco capsular.
©  Los hapticos de las lentes intraoculares Tetraflex™ HD son muy flexibles. Incluso cuando se aplican fuerzas asimétricas en la lente, como ocurre cuando se gira o
descoloca una hptica, la optica puede aparecer bien centrada, enmascarando n posible problema. La necesidad de reposicionar los hapticos de Ia lente intraocular
Tetraflex™ HD tras una operacion puede ser el resultado de una mala colocacion de los hapticos en la bolsa capsular durante la cirugia. Los signos de hapticos mal
colocados incluyen el desplazamiento posterior de fa Gptica o la incinacion de la lente;
©  Esta estrictamente prohibido reutiizar la LIO, ya que ello plantea problemas importantes de sequridad y eficacia
«  Lenstec no proporciona instrucciones de limpieza o esteriizacion. Una LIO que no se haya limpiado o esteriizado correctamente puede dafar gravemente la visign
del paciente, debido en parte a a transmision de infecciones.
*  Unavez fuera del envase original, se puede perder la trazabilidad de la LIO. En el caso de reutilizarse, no es probable que el usuario conozca la fecha de caducidad
correcta, el nimero de serie o el poder diéptrico.
«  SilaLiO se reutiiza, Lenstec no puede garantizar la estabilidad ni el correcto funcionamiento de los hapticos o de la parte Gptica. Un fallo de cualquiera de estos
componentes puede comprometer la eficacia d fa LIO.
PRECAUCIONES
No utilice un autoclave ni intente reesterilizar la lente. Las lentes que haya que reesterilizar deben enviarse a Lenstec Inc.
No implante esta lente en la camara anterior.
No utiice el dispositivo si el envase estéril ha sufrido daios o s hay signos de fuga en el frasco o en el sabre,
No moje la lente intraocular con ninguna solucidn que no sea solucién salina equilibrada estéril o solucién fisiolégica estéri
Una vez abierto el paguete, hay que usar la lente lmraocu\ar nmediatamente. Por su naturleza ficfia la leie puede absorber susiancias con las que enfr en
contacto, como por , etc. Esto puede provocar un “sindrome de lente toxica”. Enjuague cuidadosamente la lente
después de sacarla del frasco de vidrio.
o Lalente debe implantarse en el saco capsular.
o No use la 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 permaneceré inalterado.
©  Manipule la lente intraocular con sumo cuidado. Una manipulacién excesiva o brusca puede daiar la lente.
® Para implantar lentes infraocuares se reqmere una gran habilidad quirdrgica. Antes de infentar implantar lentes, el cirjano debe haber presenciado o colaborado en
q , haber &xito uno 0 mas cursos sobre lentes intraoculares.
©  Antes de implantar la lente Intraocular, el cirujano d b {a para comprobar que el 4ngulo de orientacion de | ol
©  Para evitar que se deshidrate y para no dafiar los hapticos, una vez fuera de la solucion salina a lente debe implantarse antes e que pasen dos (2) minutos.
®  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 utilizado por otros fabricantes, no ha tenido ningdn "Acontecimiento Adverso" primario debido a la decoloracién del material, opacificacion yfu otras
defincias reciondascon el materl,que se sabe que an causadn problemas posoperatorios. Los cirujanos oftélmicos deben tener en cuenta que también ha habido
de LIOs hidrofilcas. Much requirieron explantacién
que utiicen esta LIO, y (d deben cta el desechos médicos.

tinianas. Como medida de pr , se debe

o Lasinstal &d

INSTRUCCIONES DE USO

La lente intraocular Tetraflex™ HD de Lenstec Inc. viene esteriizada en autociave en un bote en una bolsa esterizable Tyvek sellada. EI contenido del sobre y del frasco es
estér salvo que el paquete se haya abierto o haya suffido darios. Practique una facoemulsifcacion esténdar. Asegirese de que la capsulorrexis tenga un didmetro de hasta 5.5
om. Antes de la implantacion, examine el envase de a lente para comprobar la LIO, el poder refractivo y la fecha de caducidad. La caja de la lente tiene etiquetas despegables,
que indican las dioptias, el nimero de serie, el nombre y nimero de modelo de a lente. Estas etiquetas estan pensadas para que se puedan pegar en la historia cinica del
paciente y en el informe médico. Una de estas etquelas debe pegarse en la tareta de identficacion el paciente que viene en a caja de la lente, y que se entrega al paciente
como registro permanente de su implante.

NOTA: Solo se deben usarIas bolsas/inyectores validados para su uso con a lnte infraocular Teraflex™ HD.

INSTRUCCIONES PARA PLEGAR LA LENTE
COMPONENTES DEL SISTEMA DE INYECCION (obsérvese lores pueden variar. Consultar los diagramas):
Carucho (), Apcador (8], Iyeco (C), nyecor 0]

(consultar |

1. Prepare un cartucho delinyector (A) con material viscoelastico; para ell, abra los alerones del cartucho e inyecte material viscoeléstico a ambos lados de la cémara y a
través de la elevacion que hay entre los canales (E)

2. Cojaelinyector (C)y, ras confrmar que la punta del émbolo esté fuera, utce el apicador (B) para fjar la punta de siicona a la punta del émbolo (F); después, reraiga el
émbolo todo lo posile

3. Saque el frasco con la lente (G) del sobre pelable de Tyvek. Suiete firmemente el rasco con una mano y desenrosque la tapa. Quite el tapdn y saque el sistema de
sumiistro con unas pinzas (H). Tenga mucho cuidado al sacar el istema de suministo, la lente se dafa con faciidad. Compruebe que la lnte no esté sucia ni dafiada
Sute con fuerza el sistema de suminisro con una mano, y el émbolo con la otra para posicionar el dispositivo para plegar la lente. Retraiga el émbolo para soltar las
pailes e stjecitn e aene (). Con uns pinza,extaigacon cudadoa ni del sistena d sumiiso, procrando et po a prte i (o por s épios)
Cologue la ente en el cart sellustra en el diagrama ().

4 Usando unas pinzas en anguln estérles parciaimente abieria, comprima suavemente la lent (inclidos ambos hapticos y toda la parte 6piica) para infroducira en la
cémara delcartucho por debajo delnivel de los alerones.

5. Cierre el cartucho despacio, apretando suavemente al mismo tiempo la parte dptica con ls pinzas,  procurando que la parte 8ptica y los hépticos no queden atrapadas
entre os alerones del cartucho al cerrarse. Examine el cartucho cerrado para asegurarse de que Ia lene no haya quedado airapada entre os alerones. Introduzca el
extremo del émbolo del cargador de la lente por detrés de la camara del cartucho cerrado (D, K), y empue lentamente la lente para pasarla de la camara a cafion (esté
atento por s nota alguna resistencia, lo que podria indicar que Ia lente esta atrapada entre los alerones). Procure avanzar e cargador de l lente hasta el fondo del todo de
modo que la lente esté situada en a punta (cono del extremo). La lente debe poder moverse libremente. Si o es asi, a parte 6ptica o uno de los hapticos (o ambos) ha
quedado atrapado en los alerones del cartucho. Si a lente no se mueve libremente, abra el carucho y repita este paso. Si la lente se mueve sin problemes, el cartucho
esté lsto para cargario en el inyector. NOTA: SI LA PARTE OPTICA O LOS HAPTICOS NO ESTAN CORRECTAMENTE COLOCADOS EN EL CARTUCHO PODRIAN
PRODUCIRSE DANOS DURANTE LA INYECCIONIMPLANTACION.

6. Calogue el cartucho en el aojamiento () del inyector y empielo hasta el fondo. Aprete el émbolo del nyector para encajar la punta de siicona en la pare posterior de la
cémara delcartucho, y avance el émbolo usto hasta que a punta entre en e cafen.

7. Introduzca con mucho cuidado la punta del inyector cargado en la camara anterior con el lado biselado hacia abajo para no tocar el endotelio, hasta que la abertura del
cartucho sobrepase el borde distal de la pupia. Inyecte la lente (M) con suavidad dentro de la camara anteror. Gie el nyector hacia la zquierda, si s preciso, para
mantener la LIO correctamente orentada mientras sale del cartucho. Asegirese de que el primer haptico esté dentro del saco. Retre suavemente el cartucho del 0jo a
medida que el segundo haptco vaya saliendo del cartucho. Compruebe una vez més que la camara anterior sea profunda y, en caso contraro, introduzca més material
viscoelastico. Usando un “empujador” ahusado, inerte el segundo haptico s sobresale e la seccién y déjelo caer dentro del saco

8. En cuanto haya insertado la lente, compruebe visuaimente que sus cuatro placas e apoyo estén colocadas correctamente (N) manipulando la lente cuando ya esté
completamente dentro de la capsula. Iigue el viscoelastico desde la camara anterior y desde detrés de la lente

9. Verifique quela ente esté dentro del saco y, usando un gancho de posicionamiento colocado en la conexion dista ente la parte Gptica y el héptico, desplace suavemente
la parte ptica en direccion proximal para ver la posicien del haptico distal. A continuacién cologue el gancho de posicionariento en la conexion prosimal y desplace
suavemente la parte dptica en direccion distl para ver el haptico proximal. S el haptico no esté colocado en el plano previst, ajistelo correctamente. El cirjano debe
visualzar que ambos hapticos estén totaimente extendidos en el fondo del saco capsular y que estén completamente abiertos, rientados en el &ngulo correcto y que no
exista ninguna protuberanca. Nota: la pare 6ptica debe estar arqueada en direccicn anterir

10. Volver a confimar que la camara anterior es profunda. NOTA: Los hapticos de la Tetraflex™ HD son flexibles. Es muy importante realizar una inspeccidn visual
intraoperatoria para verifcar Ia colocacion correcta de los hépticos. Si os hapticos no estan completamente planos y extendidos en su posicion prevista como se muestra
(N),reposicidnelos manipulandolos suavemente hasta que estén totamente abietos utizando el método descrto anteriomente.

EXPLANTACION
Los procainers de xenacn puedn arren i 6l ot de\ o pacint y de 5 cicunstancias. Por 1o tato, se acansefa 3l iyano gue use n oy de
explantacion g seré el que offezca los resultadk b 1 paci

q
DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LOS MODELOS DE LIO DE HEMA
HEMA (ransparente): Metacrlato de hidroxietio, 26% de contenido de agua. Los dispostivos han sido sometdos a pruebas y se han demostrado seguros de conformidad con
150 10993-3, IS0 10993-5, 150 10993-6, SO 10993-10, IS0 10993-11 ¢ IS0 11979-5. Pongase en contacto con Lenstec para obtener detalle adicionales
DESCRIPCION DETALLADA DEL DISPOSITIVO
Fabricacion De una sola pieza
Materal: HEMA (hidroxietl metacrlato) con un contenido de agua del 26%
Formulacion quimica del material Clear HEMA utizado para fabricar la LIO Tetraflex™ HD:

« (2-(4-Benzoil-3-hidroxifenoxi) Acrilato de Etlo

« Iniciador de Azobisisobutironitilo (AIBN)

« Dimetacilato de Etienglicol

« Metacrilato de Hidroxietilo

« Metacrilato de Metio

Transmitancia de a uz Consutar el dlagrama (P)

indice de refraccion
Ienvaos de poder g Consuaredgrama (0)
Diserio dptico: Diseio de la 6p ratio 1:1;la ente tiene una dptica asférca
Longitud total (démetro) Tetiflx™ HD: 11 50 mm (50a27,5D)
10.75mm (2802360 D)
FECHA DE CADUCIDAD
La fecha de caducidad que figura en el paquete de lalente es l fecha de caducidad de a esteriidad. No use la LIO pasada a fecha de caducidad
MECANISMO DE ACCION

Lalente iniraocular Telraflex™ HD se disefid para moverse hacia alrés y hacia adelante en el efe del ojo en respuesta ala contraccion del misculo cilar. A no se conoce del
todo el mecanismo de accién exacto.

CALCULO DEL PODER DE LA LENTE

Antes de la operacién, el cirujano debe determinar el poder de la lente que va a implantar ya sea mediante biometria por inmersién o sin contacto (IOL Master) y queratometria
manual. Los métodos para calcular el poder de I lente se describen en los siguientes articulos:

®  Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, January 1988.

®  Retzlaff JA et al. Development of the SRKIT intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, May 1990.

®  HofferKJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theorefical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, November 1993

NOTA: Ia 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.

POLITICA DE DEVOLUCIONES

Péngase en contacto con el representante de Lenstec para saber cuél es la politica relativa a la devolucién de productos. Devuelva la lente con todos sus datos de identificacion y
explique el motivo de la devolucidn. Etiquete el paquete de la devolucién 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 htips://ec.europa.eu/tools/eudamed.

REGISTRO E INFORME DE LOS PACIENTES

En el paquete se incluye una tareta de identificacion del paciente. Esta tareta debe rellenarse y entregarse al paciente, y se le debe indicar que la conserve como registro
permanertey s a nsefie a culquer oculsta Qe pueda consular e e futuro. Tambi se proporcionan etuetas auioachesvas e denticacen e afnte para colocarias
en la tarjeta de identific del paciente
Los

que puedan considerarse como felacionados con la lente y cuya naturaleza, gravedad o grado de incidencia no se

previeran con anterioridad se deberan comunicar a la Autoridad Cumpeteme del Estado Miembro de la UE y a Lenstec, en Alrpurl Commercial Centre, P\\gnm Road, Christ

Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; C lectr 0 bien péngase

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

posibles atin por identificar.

Acontecimientos adversos acumulativos incluyendo, entre otros:

Endoftaimia, hiferma, hipapion, infeccidn intraocular, luxacion de Ia lente, edema macular quistico, blogueo pupilar, desprendimiento de retina, intervencion quirtrgica secundaria

(aexcepcion de desprendimiento de retina y capsulotomia posterior).

Acontecimientos adversos persistentes incluyendo, entre otros:

Edema estromal de la comea, s, edema macular quistico, presion intraocular elevada que requiere tratamiento,

BIBLIOGRAFIA (Q)

TARJETA DE IMPLANTE

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

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

T
ISTRUZIONI PER L'USO

AWVISO IMPORTANTE
Questo prodotto & destinato alluso in un ambiente medico sterile da parte di un chirurgo oftalmico qualificato. Si invita il chiurgo a leggere e rispettare le
raccomandazioni, controindicazion e awertenze riportate In queste istruzion.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Le lenti inraoculari per la camera posteriore Lenstec Tetraflex™ HD sono lentiintraoculari monoblocco con parte tatte "C-loop". Le lentiintraoculari Lenstec Tetraflex™ HD sono
realizzate con un copolimero acriico drofi di fipo medico (HEMA), con un bloccante UV polimerizzabile
USO PREVISTO
Le lenti intraoculari (IOL) per la camera posteriore Tetraflex™ HD sono indicate per il trattamento di afachia con o senza presbiopia. | pazienti che soddisfano tutti i criteri che
seguono devmm essere considerat idonel per limpianto:
o 18ami
> Moschios iemmma
*  Qualsiasi razza
« Capacita difomire l consenso alntervento in forma soitta
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 ntatta
CONTROINDICAZIONI
Alle controindicazioni generalireltive alla chirurgia oculare, si aggiungono le seguenti controindicazioni specfiche:
glaucoma non controllato, microftaimia, uveite cronica grave, rotturaldistacco della retina, decompensazione comeale, retinopatia diabetica, atrofia delliride, complicazioni
perioperatori, potenzali complicazioni post-operatori prevedibi e altre condizioni che un chirurgo oftamico puo identiicare in base alla propria esperienza,
VANTAGGI CLINICI
I vantaggi principaliper la gestione clinica e la salute del paziente includono i ratamento o

o Aachia

« Catorata

« Mopa

o Ipemetropia

Sianticpa che a duraa delleffet , "

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
Il benefico previsto dell lenti inraocular (10L) per la camera posteriore Tetrafles™ HD & forire visione a distanza e da vicino avanzta con indipendenza miglorata
dalfindossare lenti corettve.

RISCHI

1 rischi potenziai dellimplanto dele et ntraoculari (L) p la camera posterire Tetrafex™ HD sono | seguenti

Endofialmite, sindrome tossica del segmento anterore (TASS), fibrosi della capsuia anterore, opacificazione della capsula anteriore, opacifcazione della capsuia
posteriore, aberrazione sferica comeale anterore, astigmatismo comeale, sindrome uveite-glaucoma-flem, re, cattura pupillare, st macae oo sdas

stromale comeale, contrazione capsulare posteriore e deformazione dela lente, danno al sacco capsulare, della 10L, p

alta, chirurgia contemporanea, incertezza del materiale dellimpianto

Le persone rientrantinelle seguenti categ potrebb rischio il alto di aria della I0L (deposit sulla superficie delle lenti:
o Diabete

» Condizioni associate:
* Distacco della retina
* Distacco del corpo vitreo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabetica
* Maculopatia diabetica

© Glaucoma

 Sono sta sottoposti a DMEK o DSEK (procedure mulple aumentano uiterormente lischio)

© |pertensione

* Colesterolo alto
AVWVERTENZE
©  Alcuni pazienti potrebby
o Non esistono dat lici a supporto delposizionamento della ente nelsolo ciare.
®  Glieffetti della vitrectomia sullaccomodamento non sono not
.

Al studi hanno evidenziato che le capsulotomie posteriori YAG-aser vanno rimandate di almeno 12 setimane dopo [mpianto. L'eventuale capsuiotomia posteriore non
deve superare 4 . Come con alre 0L, una capsulotomia YAG precoce o troppo ampia pub accrescere i rischi di dislocazione della ente elo reinfervento chirurgico
secondario

Le lenti intraoculari Tetraflex™ HD non si devono impiantare se il sacco capsulare non & intatto o se vi é significativa rottura/deiscenza zonulare.
e Test relativi allo stress meccanico sono stati eseguiti in laboratorio e le lenti intraoculari Tetraflex™ HD non hanno mostrato

d avere necessita di ind hiali per lo svolgi di d ttivita

SCHEDA IMPIANTO
. Tutti i campi presenti sulla scheda ID devono essere compilati dallistituzione sanitaria/dal fornitore.

o Eresponsabilta dellistituzione sanitaraldel fornitoe attaccare un adesivo con Fetichetta con il lago inciso 'LENSTEC' sul rovescio (parte non stampata) della scheda ID
del paziente e fornite la scheda l paziente come promemoria dellmpianto,

DE
GEBRAUCHSANWEISUNG

WICHTIGER HINWEIS
Dieses Produkt ist nur fir die Nutzung durch einen qualfizierten augenérztichen Chirurgen in einem sterllen medizinischen Umfeld gedacht. Es wird dringend
emplohlen, dass der Chirurg die Empehlungen, Kontraindikationen und Wamungen in dieser Anleitung befolgt
PRODUKTBESCHREIBUNG
Die anpassbare Hinterkammer-Intraokularinse Lenstec Tetraflex™ HD ist eine eintelge Intraokulariinse mit C-Schleflen-Hapt. Die Intraokularinse Lenstec Tetraflex™ HD wird
aus einem Copolymer von hydrophilem Acryl medizinischer Gie it einem polymerisierbaren UV-Blocker gefertigt. Die hydrophie

dopo 1
milione di cici di compressione. Tuttavia, non & stato posshile valutare fa stabita a lungo termine alfntemo delfocchio umano. Pertanto, i nhlmrgu deve tenere sotto
regolare controllo postoperatori i pazientisottoposti a impianto.

o Leffcacia delle lent ad assorbimento di raggi ultravileti nella riduzione dellincdenza dei disordini della retina nion & stata comprovata. A ttolo precauzionale, | pazienti
devono ormati sulla necessita di da sole con protezione UV durante le giomate soleggiate.
o llrischio d edema maculare cistoide potrebb i dell parti tatii nel
o Laparte tatie del Tetralec™ HD dele leni intraocular & molo flessbile. Anche quando sono applicate forze asimmetriche alle lenti,come quando una part tattle &
piegata o posizionata in modo errat, lottica pud apparire centrata bene, nascondendo un possibile problema. Una necessita di iposizionamento della parte tattle delle
fert inaocua Tetafex™ HD dopo ienento bmruvgwco pud essere l sutato di un posizonamento improprio dela pate tatile el sacco capsuare al momento
Segni dierrato udono lo spostamento posteriore delf inclinata
o llriiizzo della 0L & jetato in quante, Db la Tefi
o Lenstocon fomise szl pulztertzzzzione, Una 0L pult o strzata i mod o ot pu causar dann gt alaviion 1 pszients,
in parte dovuti allnfezione indotta da contaminazione crociata.
 Unavoltarimossa dalla confezione originale, a 10L pub perdere tracciabilta. In caso dirutiizzo di una 10L, diffcimente futente saré in grado dirisaie alle corrette
informazioni elative a data i scadenza, numero di serie o potee diotrico.
Lenstec non & in grado di garanie la stabita o l coretto funzionamento della porzione tatle o otica in caso di riutiizzo di una I0L. Il deteroramento di una di
queste componenti pud rendere a [OL inefficace.

PRECAUZIONI
Non inserie i autoclave né tentare di isteriizzare la lente. Le leni che d d Lenstec Inc.

o Nonimpiantare la lente nella camera anterire

o Nonuizzare la ente se la confezione sterie risula danneggiata o e nella fiaa e nel contenitore i notano tracce di perdite.

Non bagnare lalente intraoculare con quasiasi soluzione ad disoluzioni salne bianciate sterl bilanciate

* Lalene ntaocuare deve esere uizzata \mmed\atamente dopolaperra dela confezione. L sua natraofica fa s he e a5501a e sostanze con i viene a
contatto, i i, farm altro ancora. Cio potrebbe dare luogo a una *Sindrome da lente tossica". Dopo la imozione dall fiala di

veto,sciacquare accuratamente laenfe
Lalente deve essere impiantata nel sacco capsulare.

o Non utizzare la lente infraoculare successivamente alla data di scadenza riportata sul'etchetta della confezione estena. Dopo questa data Lenstec non pub garantire che
le prestazioni della IOL resteranno invarate.

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

o Limpianto dela lente inraoculare richiede un elevato lvelo di ablta chirurgica. Prima di procedere allimpianto di lent intraoculai, il chifurgo deve avere assistto elo
osservato numerosi interventi analoghi e deve avere frequentato uno o pi corsi di specialzzazione.

o Prima di procedere allimpianto, il chirurgo deve controllare la lente inraoculare per verifcame i orretto orentamento tatile.

o Perevitare la disdratazione dela lente e possibil danni alle part tatt, mpiantare la lnte entro due (2) minutidalla sua rimozione dalla soluzione fisclogica

o lichirurgo deve essere delrischio di dellal , che potrebbe o dellalente. NOTA: La lente intraoculare
idrofiica Lenstec non ha una soria di opacifcazione primaria correlata al material, come si & visto con determinate lentidi alri produttor. Il materiale usato da Lenstec, al
contrario di quelo usato da altri produtiori, non ha avuto alcun effetto colaterale” primario segnalato a causa di scolorimento del material, opacifcazione elo carenze
cortelate al materiale, noto per aver provocato problem post-operator. | chirurghi oftalici devono icordare che ci sono anche stai casi di opacifcazione secondaria delle
0L idrofiiche. Mot di questi casi hanno rchiesto fespianto.

o Lestrutture mediche che ut questa i isuoi

ISTRUZIONI PER L'USO

Le leni ntraocular Lenstec Inc. Tetraflex™ HD sono steriizzate in un lacone per lenti contenuta in na confezione in Tyvek striizzate sigilata. Se a confezione o il lacone non

vengono aperti o danneggiati i contenuto & sterle. tiizzare tecniche di facoemulsiicazione standard. Controllare che la capsuloressi non superi i 55 m di diametro. Prima di

procedere allimpianto, contrllare la confezione per verficare il tipo, il potere diotrco e la data di scadenza della lente IOL. La scatola della fente contiene dell efchetie

staccabil che indicano le diotie, i numero di serie, il nome del modello e il numero di modello. Tai etichette vanno apposte sulke cartell ciniche delfospedale e del medico
relative al paziente. Una di queste efichette deve essere applicata alla scheda di identificazione del paziente, incusa nella scatola e consegnata al paziente, come documenta-
zione permanente delfimpianto.

NOTA: possono essere usatisolo cartelinietor validaiper 5o con et intraocular Tetralex™ HD.

ISTRUZIONI PER IL PIEGAMENTO DELLA LENTE

COMPONENTI DEL KIT DI INIEZIONE (1 colori possono variare - Vedere e figure):

Cartuccia (A), Appiicatore (B} Iietore (C), Dispostivo di caricamento (D)

ISTRUZIOMI PER L'INTERVENTO CHIRURGICO (vedere le figure)

Preparare una cartuccia di iniezione (A) con soluzione viscoelastica aprendole alette della cartucca e iniettando la soluzione viscoelastica su ciascun lato della camera e
sulla sporgenza fra  canali(E).

2. Prendere Finetore (C), controlando che la punta dell stantufo uoriesca, e utiizzare Fapplicatore (B) pr fissare la punta di sicone sulla punta dello stantufto (F)  quindi
firarte o stantuffo fin quando & possible

3. Estrare i flacone contenente l lente (G) dal sacchetto in Tyvek. Tenere sadamente l flacone con una mano e suiare il tappo. Togiere il tappo ed estarte i istema di
erogazione con una pinza chiturgica (H). Estrarre i sistema di erogazione con cautela, per evitare df danneggiare la lente. Verficare che la lente non sia sporca né
danneggiata. Tenere saldamente i sistema di erogazione in una mano e con falira afferare o stantuffo per posizionare i disposiivo per il piegamento dela lente. Rirarre
lo stantuffo per rlasciare  fermi della lente (1. Utiizzare una pinza chirurgica per estrarte la lent dal istema di erogazione, facendo attenzione a prenderla dala parte
oftica (e non dalle anse). Posizionare la ente sula cartuccia e accertarsi che sia orentata nel modo corretto, come mostrato nela figura ().

4. Utlizzando un paio di pinze ad angolo sterl parzialmente aperte, spingere con delcatezza la ente (incluse e anse e fntera parte otica) nella camera della catuccia sotto
i ivello dell aette.

5. Chiudere lentamente la cartuccia, mantenendo una leggera pressione sulla parte oftca con fa pinza e assicurandosi che e pariottiche e e anse non restino schiacciate
nell alette della cartuccia mentre questa viene chiusa. Esaminare la cartuccia chiusa per accertarsi che la fente non rest boccata dall alete. Introdurte lo stantufo del
dispositvo di caricamento nella prte posteriore della camera dela cartuccia chiusa (D, K) e spostare lentamente la lente dalla camera al cindro (se si awerte resistenza,
& probabile che la lente sia rimasta bloccata dalle alette). Accertarsi che il dispositivo di caricamento venga fatto avanzare al profondita massima, in modo che la lente si
trovinella punta (ogiva). La lente deve muoversi iberamente. In caso conirario, e anse efo a parte otca festano schiacciate dalle aette della cartucca. Se lalente non s
muove liberamente, aprit la cartuccia e ripetere questa fase dela procedura. Se la lente i muove liberamente, la cartuccia & pronta per essere caricata nellinietore.
NOTA: LA MANCATA VERIFICA DEL CORRETTO POSIZIONAMENTO NELLA CARTUCCIA DELLE ANSE O DELLA PARTE OTTICA PUO CAUSARE DANNI
DURANTE L'INIEZIONE/IMPIANTO,

6. Posizionare la cartuccia nellaloggiamento (L) delfnittore e spingere fino i fondo. Spingere lo stantuffo in modo che Ia punta di sfcane entri nella parte posteriore della
camera della caruccia del kit diiniezione e faro avanzare fino a quando la punta non diventa vsiik alfnterno del ciindro.

7. Introdurre la punta delfinietore carico nella camera anteriore, con fa parte smussata rivolta verso il basso per evitare di toccare endotelio, fino a quando apertura della
cartuccia non superi il margine pupillare distale. Inietare deiicatamente la lente (M) nella camera anterore. Se necessario, ruotare linittore in senso anforario per
mantenere i corretto orientamento menire la lente 10L emerge dalla cartuccia. Accertarsi che fansa anteriore si trovi nel sacco. Estrare defcatamente la carluccia
dallocehio mente ansa posterore emerge dalla cartuccia. Ricontrolare che la camera anterore sia profonda; i caso contrario, infrodurre alira soluzione viscoefastica
Servendosidiun dispositivo di spinta conico, ineire fansa posterore, nl caso in cui fuoriesca dala sezione, e lasciara cadere nel sacco.

8. Immediatamente dopo Iinserimento dellalente, eseguire una verilca visiva del corretto delle quattro bas della lente (N)
completamente nella capsuia. Irigare il materiale viscoelastco dalla camera anteriore e da dieto a lente.

9. Verifcare che la lente sitrov allinterno della sacca e con un gancio df posizionamento collocato nelfinterfaccia della parte ottcafatie distale spostare delicatamente
Totica in senso pmss\male in modo da verificare il posizionamento della parte tatle distale. Quindi, dopo aver collocato il gancio di posizionamento nellinterfaccia della

prossimale, spost T distale per verfcare la part tale prossimale. Se la parte tatle non & posizionata nel punto previsto,
spostara nella posmone corteta. I hirurgo deve essere in grado di verwcare che entrambe le parti tatii siano completamente estese nella fomice della capsula e che

a sporgenze. Nota: L ottica deve essere curvata anteriormente.

10 Roonfermare che la camera aneriore & profonda, NOTA: e part tatl su ) Totafor™ b sono fessbi € ol importante effettuare un'spezione visiva ntraoperatoria
per verfcare il carretto posizionamento delle parti tatl. Se le part tatii non sono completamente piatte ed estese nella posizione prevista come flustrato (N),
riposizionarie manipolandole con delicatezza fino alla completa apertura utizzando il metodo descrito sopra.

ESPIANTO

Le procedure di espianto possono variare a seconda delle condizion e delle circostanze del pazente. | chirrgo pertanto deve utiizzare un metodo i espianto che secondo la

sua considerazione dard i istat miglor e pil favorevol per i paziente

DATI QUALITATIVI E QUANTITATIVI PER | MODELLI DI LENTE INTRAOCULARE HEMA

HEMA (trasparente): idrossietle metacriato, 26% di contenuto di acqua. | disposiivi sono staf testaf e s sono dmostratisicuriai sensi i 1S0 10993-3, S0 10993-5, 150 10993-

6,150 10993-10, IS0 10993-11 e S0 11979-5. Contatare Lenstec per maggior dettagi.

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO

Costruzione: monopezzo

Materiale: HEMA (idrossietle metacrato) con contenuto di acqua al 26%

Formulazione chimica del materiale Clear HEMA usato per fabbricare la lente intraoculare Tetraflex™ HD:
« 2-(4-Benzoil-3-idrossifenoss) etilacrilato
« Iniziatore azobisisobutirronitrile (AIBN)
« Glicole eilenico dimetacriato
« Idrossietil Metacrilato
« Metil Metacrilato

Vedere la figura (P)

1.460

uno smaltimento rifiuto medico.

v (se present) devony

dopo averla inserta

Trasmissione della luce:
Indice di rifrazione:

Gamma d\ poteve diottrico: Vedere la figura (O)

Desig Design ottico: equiconvessa con rapporto posteriore/anteriore 1:1; Tetraflex™ HD ha un'ottica asferica.
Lunghezla tuta\e (diametro) Tetraflex™ HD: 11,50 mm (da 5,0 a 27,5 D)
10,75 mm (da 28,0 a 36,0 D)

DATA DI SCADENZA
Lelent inraocuar Tetraflex™ HD sono state pmgeﬂa'/a per potersi spustzle o movimento in avani e alfindietro lungo Fasse dellocchio in risposta alla contrazione del
muscolo Glare. Lesatt d

CALCOLO DEL POTERE DIOTTRICO DELLE LENTI

Prima dellintervento, Il chirurgo deve determinare I potere diotrco della lente da impiantare utiizzando un sistema di biometria a immersione o di biometria 10L Master
cheratometria manuale. | metodi per i calcolo del ptere diotrico dell fent sono descrit nella sequente leteratura diriferimento

Hollday JT etal. A Three Part System fo Refinng Inraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, Januery 1988

o Retzlaff JA et al. Development ofthe SR intraocular lens implant power calculation ormula. J Cataract Refract Surg 16, May 190

 Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression ormuas. J Cataract Refract Surg 19, November 1993,

NOTA: | valori ‘A’ Costante e ACD stampati sulfsterno della confezione sono valori approssimativ. Si consiglia alchirurgo di determinare personalmente i valorsull base della
propria esperienza clinca.

ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

Per e istruzon! sula restizione dei prodott, contatare il proprio rappresentante Lenstec. Restiire lafente con Iidenticazione completa e il motvo della estiuzione. Etichetiare
Timballaggio con findicazione diischio bologico.

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI DI SICUREZZA E CLINICHE

L'SSCP & disponibile nel database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED) dove & collegato a BASIC UDI.  sito web EUDAMED & accessibile allindirizzo
hitps://ec. europa.eultools/eudamed

REGISTRAZIONE E RAPPORTI SUL PAZIENTE

La confezione contiene una scheda di dentificazione del paziente da compilre e consegnare l paziente, insieme alle istruzioni, come documentazione permanente dellimpianto
da esiire in occasione di ogni futura visita oculistca. Le efchette i identficazione autoadesive in dotazione vanno utiizzate sula scheda di identiicazione del paziente e ltra
documentazione ciica

Eventi awersifreciam che potrebbero essere ragionevolmente vstin relazione alle lenti e che non erano previstin precedenza per natura, gravita o grado di incidenza devono
essere segnalai allautorta competente UE dello Stato membro e a Lenstec presso Aiport Commercial Centre, Pigrim Road, Chist Church, Barbados: Tel. +1 246-420.6795 «
Fax + 2064206797, Emal: doll enstec.

Disequito viene ripota degi efetindesiderat nti E documentare tal effeti g nof e anche tut  possiil effet non ancora identicti

Gli effett indesiderati cumulativi includono fra i alti:

Endoftamit, hyphema, ipopion, infezione intraoculare, dislocazione dela lente, edema maculare cistoide, blocco pupllare, distacco della rfina, intervento chirugico secondario
(esclusoll distaceo dela retna ¢ a capsulotomia posterior).

Gliefftti indesiderati persistenti includono fra i alri

Edema stromale della come, e, edema maculare cistoide, innalzamento della pressione intraoculare tal da rchiedere un interverto,

BIBLIOGRAFIA ()

Die anpassbare Posteror Chamber Intraocular Lens, 10L) it fir die Behandlung von Aphakie mit oder ofine
Presbyopie angezeigt. Implantate sind fir Pamemen geewgnet d\e alle folgenden Kterien erfillen

o Mamer oder Frauen,

o Ungeachtetiver ethischen Herkunt,

o Miteinem Mindestalter von 18-Jafren,

o Diein der Lage sind, eine schifiche Einwiligungserkiarung abzugeben.

Die Linsen sind als Soforimplantat ndiziet, wenn eine eingetribte Linse anhand
wurde.

mit kreisrunder Schnitt

bei intakter Hinterkapsel entfemt

KONTRAINDIKATIONEN
Neben den allgemeinen Kontraindikationen bei operativen Eingriffen am Auge sind die folgenden spezifischen Kontraindikationen zu beachten:
Unbehandeltes Glaukom, Mikrophthalmus, chronische schwere Uveitis, Netzhautriss/-abldsung, Hornhautdekompensation, diabetische Retinopathie, Irisatrophie, perioperative

potentiele postoperat und andere die ein Augenchirurg aufgrund seiner Erfahrungswerte dentifizeren kan.
KLINISCHER NUTZEN
Zuden jas Kiinische Management und d len die Behandung von
o Aphakie
o Katarakten
. Myopie

o Hyperopie
Eswird von einer dauerhaften Behandlungswirkung ausgegangen.

LEISTUNGSCHARAKTERISTISKEN

Der vorgesehene Nutzen der Tetraflex™ HD IOL ist das Ermglichen besserer Neh- und Femsicht bei groRerer Unabhéngigkeit vor Tragen von Korrekturinsen.

RISIKEN
Die poteielen Risken beider mplantaton der Hintrkammerinse Lenste Tetaflx™ HD 10L sind die ogenden:
ot fnrr Segrent Sy (TASS),

iy

vordere komeale spharische Aberrationen, Homhaut-

Syndrom, s, zystoides Makulabdem, komeales Stroma-Ocdem, Hinterkapselfbrose und- Linsenverformung,
D\s\nkaﬂnnderlOL
Bei Patienten n den folgenden besteht ' sekundaren [OL-Verkalkung (Oberfiachenablagerungen auf der Linse):
o Diabetes
# Danitverbunden

* Netzhautablésung
* Glaskbrperabhebung
* Vitrekiomie
* Diabetische Netzhauterkrankung
* Diabetische Makulopathie
® Glaukom
© Wurden mit DMEK oder DSEK behandelt (mehrere Eingriffe erhohen das Risiko noch weiter)
© Bluthochdruck
 Hoher Cholesterinspiege!
WARNHINWEISE
©  Einige Patienten bendtigen zur Verrichtung bestimmter Tatigkeiten méglicherweise nach wie vor Billen
e Esgibtkeine Klinischen Daten, die die Platzierung dieser Linse im Sulcus iridociliaris unterstiitzen.
e D von Vitrekte f di sind nicht bekannt.
®  Andere Studien haben gezeigt, dass YAG-Laser-Kapsulotomien auf mindestens 12 Wochen nach dem Implantationseingriff vertagt werden sollen. Die Inzision von
posterioren Kapsulotomien solite auf maximal 4 mm beschrankl sein. Ubereinstimmend mit anderen 10Ls besteht bei friihzeitigen oder grofen YAG-Kapsulotomien ein
erhohtes Risiko der L und/oder sekt
®  DieIntraokularlinse Tetraflex™ HD solte nicht implantiert werden, wenn der Kapselsack nicht intakt ist oder andere Zonularrupturen oder -dehiszenzen vorliegen.
®  Im Labor wurden mechanische Ermiidungstests durchgefiihrt und die Intraokularlinse Tetraflex™ HD wies nach einer Million Kompressionszyklen keineriei Abnutzung oder
Schéden auf. Die langfristige Stabilitét im menschiichen Auge wurde jedoch nicht Operateure sollten daher grundsatzlich postoperativ
Giberwachen
®  Die Wirksamkeit von Linsen, die ultraviolettes Licht absorbieren, zur Verringerung des Auftretens von Netzhauterkrankungen wurde nicht nachgewiesen. Als Vor-
sichtsmafinahme soliten Patienten dariiber informiert werden, dass sie im Sonnenlicht Sonnenbrillen mit UV-Schutz tragen solten.
deme kann bei Haptikfixation Kapselsacks zunehmen
®  Die Hapti der Intraokulariinse Tetraflex™ HD ist extrem Selbst bei auf die Linse, wie sie helsple\w«e\se bei einer
verdrehten oder falsch platzierten Haptik auftreten kann, kann die Optik zentriert wirken und so ein potenzielles Problem verschieiern. Die

o DieHaufigkei zysoider

10. Emeut berprifen, dass die Vorderkammer die erforderiche Tiefe hat. HINWEIS: Die Haptk der Tetraflex™ D ist fleibel. Es st aurst wichti, eine intraoperative
Sichtprifung durchzufihren, um die korrekte Platzieung der Haptken sicherzustellen. Wenn die Haptken nicht komplet flach und in inrer beabsichtiten Posifon wie
abgebildet (N) ausgezogen sind, posiionieren Sie sie mitife der oben beschriebenen Methode, indem Sie vorsicig die Haptiken manipulieren, bis die Haptken
volstindig ofen sind

ERLAUTERUNG

Je nach Zustand und Ustanden des Patienten kinnen die Erklirungen der Prozeduren abweichen. Dem Chirurgen wird daher geraten, eine Erauterungsmethode zu

verwenden, die nach der pofessionellen Meinung des Chirurgen die besten Ergebrisse fir den Patienten erzilen werden.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR DIE HEMA-OL-MODELLE

HEMA (Kiar): Hycroxyethymethacrylat, Wassergehalt 26 % Die Gerdte wurden gefestet und haben sich gemét ISO 10993-3, 1S0 10993-5, 1SO 10993-6, 1SO 1099310, IS0

10993-11 und IS0 11979-5 als sicher enviesen. Kontakteren Sie Lenstec fir wetere Einzeheten

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG

Konstruktion Einteilg

Material HEMA (Hycroxyethyimethacryat) it einem Wassergehalt von 26 %
Chemische Formel des durchsichtigen HEMA-Materials, aus dem die Tetraflex™ HD I0L hergestelt wird:
« 2-(4-Benzoyl-3-hydroxyphenoxy) Ethyl-Acrylat
« Azobisisobutyronitril (AIBN) Initator
« Ethylen-Glycol-Dimethacrylat
« Hydroxyethyl-Methacrylat
« Methyl-Methacrylat

Lichtdurchlzssigket: Siehe Diagramm (P)
Brechungsindex: 1,460
Dioptrienbereich Siehe Diagrarm (0)
Optkdesign Optische Konstrukton: Gleichmaig konvex it Verhéitns von posterior zu anteror von 1:1; die Tetraflex™™ HD verfigt ber eine asphrische
opt
Gesamtdurchmesser Tetraflex™ HD: 11,50 mm (5.0 bis 27,5 D)
10,75 mm (28,0 bis 36,0D)
VERFALLSDATUM
Das Verallsdatum auf der Linsenverpackung bezeichnet das Datum, an dem e Stritat nicht mehr gegeben ist. Die Intraokularinse nicht nach dem Verfalisdatum verwenden
WIRKPRINZIP

Die Inraokularinse Tetralex™ HD wurde fir die Bewegung vor- und rickwirs entlang der Achse des Auges in Reakton auf de Kontrakton des Zilarmuskels entwickel. Das
‘exakte Wirkprinzip wurde nicht restlos erkdart

BERECHNUNG DER LINSENBRECHKRAFT

Die Brechkraft der zu implantierenden Linse solite vom Operateur mittels Immersion oder I0L-Master-Biometrie und manueller Keratomie préoperativ berechnet werden.
Methoden zur Berechnung der Linsenkraft sind in folgenden Referenzwerken beschrieben:

o Hollday JT et al. A Tree Part Sysem for Reining Inraocular Lens Power Calulations. J Cataract Surg 14, Januar 1988

o Relzlaf JA et al. Development ofthe SRKIT intraocuarfens implant power calculation formla.  Cataract Refact Surg 16, Mai 1990,

« Hofer .. The Hoffer Q Formula. A comparison oftheoretcal and regression formuls. J Ctaract Rfract Surg 19, November 1993

HINWEIS: Die auf der AuSenseite der Packung aufgedruckten A-Konstanten- und ACD-Werte sind ledigih Schétzungen. Es wird empfohlen, dass der Chiurg auf Grundiage
seinerfver Kinischen Erfafrung eigeno Werte festiogt

RUCKGABERECHT
Wenden Se s an hren Handefsrettr o Lensiec, um et doe It Rickgaberecht 2 efafren. Senden Se g Lise it volstandiger Kemzeichnung und urerAngabe des
Grunds fir die Riickgabe zurick einem Symbol fir

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN LEISTUNG
Der Bericht {iber Sicherheit und klinische Leistung ist in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) abrufbar, wo er mit der Basis-UDI
verkniipft ist. Die EUDAMED-Datenbank finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

REGISTRATION UND MELDUNG DER PATIENTEN

Die Packung enthit einen Patientenausweis. Dieser muss ausgefilt und dem Patienten ausgehéindigt werden. Der Patient muss angewiesen werden, den Ausweis dazu zu

verwenden, alle relevanten Daten aufzuzeichnen, und inn jedem Augenarzt zu zeigen, den er in Zukunft konsultieren wird. Selbstklebende Linsenidentiizierungsefiketten werden

um Au!k\eben auf den Patientenausweis und andere Kiinische Unler\agen berellgeslelll

Un hte Wirkungen / von denen ‘werden kann, dass sie in Bezug auf die Linse auftreten, und die zuvor nicht in ihrer

Art, Schwere oder dem AusmaB des Auftretens erwartet wurden, semen ar\ 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.

Die folgende Aufstellung enthélt bekannte unerwiinschte Ereignisse. Diese bekannten unerwiinschten Ereignisse sowie mdgliche noch unbekannte unerwiinschte Ereignisse

missen dokumentiert werden.

Zu den kumulativen unerwiinschten Ereignissen gehdren (aber nicht ausschlieBlich):

Endophthalmitis, Hyphama, Hypopyon, intraokuldre Infektion, Linsendislokation, zystoides Makuladdem, Irisblock, Retinaabisung, sekundérer chiurgischer Eingriff
und postrre

Zuden issen gehdren (aber nicht
Stromales Odem der Hornhaut, Irts, zystoides Makuladdem, erhdhter intraokularer Druck mit Behandiungsbedarf
BIBLIOGRAPHIE (Q)
IMPLANTAT-KARTE
o Ale Felder auf dem Ausweis misssen von Gesundheitsdienstieiter ausgefilt werden
. Der Gesundheitsdienstleister st dafiir verantwortiich, die Etikettenaufkleber mit dem eingravierten .LENSTEC"-Logo auf die unbedruckte Riickseite des Patientenausweis-
es zu kieben und diesen den Patienten als Nachweis ihres Implantats zu iberreichen.

PT

ADVERTENCIA IMPORTANTE
Ese produl destinase 20 Uso por pare da um médico oftamologisa qualfcado em ambients médico esteriizado. Recomenda- vivamene que o curgo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

e
Neuplatzierung der Hapik der Inraokularinse Tetraflex™ HD kann das Ergebnis falscher Platzierung der Haptik im Kapselsack wahrend des Eingrfs sein, 20 dengechen
einer falsch platzierten Haptk gehéren posteriore Fehlplatzierung der optischen Linse oder Kippung.
e Aufgrund etheblicher Bedenken hinsichtich Sicherhet und Wirksamket it die von trengstens untersagt
o Lenstec stellt keine Anlitung zur bereit. Eine 38 gereinigte baw. sterlisiete Intraokularinse kann der
Sehkratteines Patienten aufgrund einer durch Kreukonaminaton vnusacto ki sabicen Senaden aufigen.

©  Sobald die Intraokularinse aus iver Origialverpackung genommen witd, it eine Rickverfolgharkeit eventuell nicht mehr maglch. Bei Wiedervenwendung einer
Intraokularinse ist es unwahrscheinch, dass der Anwender das Korrekte Verfallsdatum, die Seriennummer oder die Dioptrienzahl der Linse ket

© Lenstec kann de Stabiltst oder krrekte Funkonsweise sowohl der Haptik as auch der Optkbei nicht Bei
Fehlfunktion der Haptik oder der Optk kann die ihren weck nicht exfilen

VORSICHTSMASSNAHMEN

o Nicht autoklavieren oder versuchen, die Linse zu resterisieren. Linsen, die Resteriisierung bendtigen, milssen an Lenstec Inc. zurickgesandt werden.

Diese Linse nicht in die Vorderkammer implantieren.

Nicht verwenden, wenn die sterle Verpackung beschadigt wurde oder Glasbehlter bzw. Beutel Anzeichen von Undichtheit aufweisen.

Die in einer sterllen Salzigsung - Balanced Salt Soluton (BSS) bazw. Balanced Sterlle Saiine Soluton - einweichen.

Nach dem Ofnen der Packung muss die Intraokularlinse sofort verwendet werden. Die Hydrophiltat der Linse kann dazu fihven, dass sie Substanzen absorbiert, mit denen

sie in Kontakt kommt, darunter Desinfektionsitte, Arzneimitel, Butzellen usi. Dies kann ein ,Toxic Lens Syndrom" verursachen. Die Linse nach der Entnahme aus der

Glasbehéiter sorgalg spilen.

o Die Linse muss im Kapselsack implantiert werden.

o Die Intraokularlinse darf nicht nach Ablauf des auf der AuBenverpackung angegebenen Verfallsdatums verwendet werden. Ab diesem Datum kann Lenstec nicht mefr die
gleichbleibende Leistung der IOL garantieren.

o Intraokularinsen sorgfaltig handhaben. Grobe oder nachlassige Handhabung kann die Linse beschédigen.

« Das Implantiren von Intraokularinsen erfordert ein hohes Mafs an chirurgischem Kannen. Der operierende Chirurg solte vor der ersten Implantation von Linsen bereits bei
zahireichen Implantationen anwesend gewesen sein bzw. assistert haben sowie eine oder mehrere Schulungen iber Intraokularlinsen erfolgreich absolvert haben

 Vor der Implantation muss die Itraokularinse vom Operateur untersucht werden, um die korrekte Orientierung des Haptikwinkels sicherzustellen.

o Die Linse muss innerhalb von zwei (2) Minuten nach Entnahme aus der Salziosung implantiert werden, um Austrocknung und mdglche Beschédigung der Haptik zu
vermeiden

o Der Chirurg muss sich des Riskos der Tribung der Intraokularinse bewusst sein, was eine Entferung der Linse erforderich macht. HINWEIS: Diehydrophile
Intrackularinse von Lenstec hat keine Geschichte einer priméren materialbeziigichen Trilbung, wie si bei einigen anderen Herstellem zu beobachten war. I Gegensatz
2u anderen Herstellem wurden bei den von Lenstec verwendeten Materialien keine priméren unerwiinschten Ergebnisse" aufgrund von Materiaiverfarbung, -ribung und/
oder anderen materialbeziigichen Mangeln berichtet, von denen bekannt ist, dass sie postoperative Probleme verursacht héten. Augenchirurgen solten jedoch daran
denken, dass bei hydrophilen I0Ls Flle von sekundarer Tribung aufgetreten sind. In vielen dieser Falle war eine Explantation erforderiich.

o Medizinische Einrchtungen, die dese 10L und gegebenenfalls hr Zubehdr verwenden, missen fir die angemessene Entsorgung des medinischen Abfals sorgen

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Intraokularinse Tetraflex™ HD von Lenstec Inc. wird autoklaviert i einer Linsenflasche geliefert, die sich i einem versiegelen, steriisierbaren Tyvek-Peel-Beutel befindet.

Der Infalt des Beutels/Behalters ist strl, es sei den, die Packung wurde beschadigt oder gedfinet. Standardmtige Phakoemuisfikationstechnik durchfiren. Sicherstelln,

dass der Durchmesser der Kapsulorhexis bis zu 5,5 mm betragt. Vor der Implantation die Linsenverpackung auf 10L, Brechkraft und Verfalsdatum tberprifen. Die Linsen-

schachtel enthalt abzienbare Aufileber mit Dioptrienzehl, Seriennummer, Modeliname und Modelnummer der Linse. Diese Aufleber sind zur Anbringung auf der Patientenakte
und dem Arztebogen vorgesehen. Einer dieser Aufleber it auf der ImplantatIdentifizierungskarte anzubringen, die der Linsenschachtel beiligt. Diese Karte ist dem Patenten
I des Implantat 3

HINWEIS: Ledigich Fattvorrchtungennjekoren einsetzen, e fi die Venwendung mitder

ANLEITUNG ZUM FALTEN DER LINSE
BESTANDTEILE DES INJEKTIONSSYSTEMS (Hinweis: Farben kdnnen abweichen. Siehe die Diagramme.):
Kartusche (A), Apilator 8), Injekor (C), 0L Ladevorrichtung I ()

CHIRURGISCHE ANLEITUNG (siehe die Diagramme):
Eine Injektorkartusche (A) mit Viskoelastikum vorbereiten: die Kiappen der Gffnen und beidseitg in die K
Kammen (E) injzeren.

2. Den njektor C) ergreifen und sicherstellen, dass die Kolbenspiize hervorsteht. Die Siikonspitze mit dem Appiikator (B) an der Spitze des Kolbens (F) anbringen. Dann den
Kolben so weit wie mgich zurickziehen.

3. Den Linsenbehéiter (G) aus dem abziehbaren Tyvek-Beutel entnefmen. Den Behéiter fest halten und die Verschiusskappe abschrauben. Den Stdpsel entlemen und das
Iplantationssystem mit der Zange (H) entnehmen. Beim Herausnehmen des Impiantationssystems vorsichig vorgehen, da die Linse lecht beschadigt werden kann
Sicherstellen, dass sich keine Teilchen auf der Linse befinden und dass die Linse nicht beschadigt ist. Das Implantationssystem fest in einer Hand haften und i der
anderen Hand den Koloen ergrefen, um das Gerdt zum Falten der Linse zu positonieren. Den Koloen zurickziehen, um die Haltestite von der Linse zu lgsen. Die Linse
sorgfalt mit der Zange aus dem Implantationssystem entnehmen. Vorsichtig vorgehen und darauf achten, dass die Linse an der Opti (nicht an der Hapt) gehalten wird
(1) D Linse auf der Kartusche ablegen und sicherstellen, dass sie wie im Diagramm (J) gezeigt ichig ausgerichtet ist

4. it einer telweise gedfineten, sterilen, abgewinkelien Zange die Linse (beide Haptiken und die gesamte Optk) behutsam in die Kammer der Kartusche dricken, bis sie
sich unterhalb der Kiappen befindet

5. Die Kartusche langsam schiieRen, dabei it der Zange weiter leichten Druck auf die Optik ausiben, um sicherzustelen, dass Optik und Haptiken beim SchiieBen der
Kartusche nicht in den Klappen eingeklemmt werden. Die geschiossene Kartusche optisch dberprifen, um sicherzustellen, dass die Linse nicht zwischen den Kiappen
verklert ist. Das Kolbenende der Linsenladevorrichtung in das hintere Ende der geschlossenen Kartuschenkammer (D, K) eifilren und die Linse langsam aus der
Kammer in die Kanile vorschieben (auf Widerstand achten, der auf in Verklemmen der Linse zwischen den Klappen hinweisen kinnte). Sicherstellen, dass die
Linsenladevorrchtung soweit wie mdgiich vorgeschoben wird, so dass sich die Linse in der Spitze (Nasenkonus) befindet. Die Linse solte sic frei bewegen. Andernfals
wird eine Haptik oder Optik bzw. werden beide Haptiken oder Optiken von den Klappen der Kartusche eingeklemmt. Flls die Linse nicht fri beweglch st fnen Sie die
Kartusche, und wiederholen Sie diesen Schrit. Falls die Linse frel beweglch ist, kann die Karlusche in den Injektor geladen werden. HINWEIS: FALLS NICHT
SICHERGESTELLT WIRD, DASS DIE HAPTIK ODER OPTIK DER LINSE KORREKT IN DER KARTUSCHE PLATZIERT WIRD, KANN ES ZU SCHADEN WAHREND
DER INJEKTIONIMPLANTATION KOMMEN.

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

7. Die Spize des geladenen Ijeklors vorsichtg in die Vorderkammer einbringen, wobei die Schnitkante nach unten gerichtet ist, um eine Beriihrung des Endothels zu
vermeiden, bis sich die Offnung der Karlusche jenseis des distalen Pupilenrands befindet. Die Linse (M) behutsam in ie Hinterkammer injzeren. Den Injektor bei Bedarf
gegen den Uhrzeigersinn drehen, um sicherzustellen, dass die I0L beim Austreten aus der Kartusche ichtg ausgerichtet biebt. Sicherstellen, dass sich de vordere Haptk
i Kapselsack befindet. Die Kartusche behutsam aus dem Auge zurickziehen, wahrend die intere Haptik aus der Kartusche austit. Emeut dberprfen, ob die
Vorderkammer tef ist, anderfalls zusatziches Viskoelastikum einbringen. Fals die hintere Haptik aus der Inzision ragt, diese mit einem konischen ,Schieber” in den
Kapselsack positonieren. Die korrekte Haptikposionierung visuel bestatigen.

8. Direkt nach Einfilhrung der Linse die rchtige Platzierung der vier Haptkansétze (N) optisch durch Manipulatin der Linse nach volstandiger Einfihrung in die Linsenkapsel
bestatigen. Viskoelastkum aus der Hinterkammer und hinter der Linse durch Iigation enflemen.

9. Sicherstelln, dass sich die Linse im Kapselsack befindet; whrend sich ein Posilnierungshaken in der distalen Optik-Haptk-Schnitstell befindet, die Opti vorsichtig
prosimal bewegen, um die distale Haptkposiionierung zu sehen. Nach dem Platzieren der in die proxmale Optk die
vorsichg distal bewegen, um die proximale Hapik 2u seen. Wenn die Haptik nicht i der beabsichtgten Ebene positoniert s, ie Haptik in die korrekte Positon bringen.
Der Chirurg salte durch Sichtkontroll bestatigen, dass beide Haptken in dem Fonix der Kapsel voll ausgezogen sind, dass sie volistandig gedfinet sind, dass der
Ausrichtungswinkel korekt ist und dass keine Stummel vorhanden sind. Hinweis: Die Optk muss anterior gewdlbt sein.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

ATetralex™ HD da Lenstec para a Lente Intraocular da Camara Posterior & uma lente intraocular de pega tica com haptica de cclo «Fechadon. A lente intraocular Tetraflex™
HD da Lenstec & fabricada a partrde um copolimero de grau médico em acrico hidrofico, com un blogueador UV polimerizvel

UTILIZAGAO PRETENDIDA

A Teraflex™ HD para a Lente Intraocular (10L) da Camara Posteror esta ndicada para o tratamento de afacia com ou sem presbiopia. Os pacientes que cumpram todos os
citrios seguintes devem ser considerados aptos para o implant;

o 18anos ou mais

o Homem ou Muher

o Qualquerra

o Capaz de fomecer consentimento informado por escrito

As lentes s30 indicadas para implante primério quando uma lente com catarata foi removida através de facoemulsiicagdo com capsulotomia de laceragdo circular e com a
cpsuia posterior intacta.

CONTRAINDICAGOES

Para além das conlra-indicages gerais para a crurgia ocular, apicani-se as seguintes contra-indicagdes especifcas:

Glauoona ndo contrlad, mitfalnia, wieite crnia grave,rtradescolment da eina, descompensagdo da cimes,reinopata dabélic, atfa d i, compicagies
possa idenficar com base na sua experiéncia

pds-operatorias pr q
BENEFICIOS CLINCOS
0s principais beneficios para a abordagem clnica e saide do paciente incluern o fratamento de:

o Hipermetropia

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

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

O beneficio pretendido da Tetraflex™ HD para a IOL da Camara Posterior ¢ proporcionar uma melnor visso ao longe e de perto com um aumento da independéncia do uso de

lentes de corregso.

RISCOS

Os possiveis riscos de implantar a Tetraflex™ HD da Lenstec para a IOL da Camara Posterior sao os seguintes:

Endoflmie, Sindrome 62 dosegrento anterir 1TASS) Fibrose capsular anterir, Opacifcagao capsular anterir, Opaciicagao capsular posteror, Aberrago esférica da comea

anterion, Asi da Comea, Sndroe ffema, e, Caplura puper, Ederma mécia cistoide, Ederna 6 estorma da e, Contatura capsuar ostror e

\eme‘L d psular, da L0, PIO elevada, Cirurgia concomitante, Opacificagao do implante

0s individ de satide podem correr maior risco de ter uma calcf déria da LIO Tia lerte):
o Diabetes
+ Associada &
# Descolamento da retina
* Descolamento do vitieo
* Vitrectomia
* Retinopatia diabética
* Maculopatia diabética
o Glaucoma
 Submetidos a DMEK ou DSEK (varios procedimentos aumentam inda mas o isco)
o Hipertensdo
© Colesterol elevado
ADVERTENCIAS
e Aguns pacientes poderdo ainda necessitar de éculos para a ealizagao de determinadas tarefas.
 Nao existem dados cliicos que suportem a colocagéo desta lnte no sulco ciar
e Oefeito da vitrectomia na acomodagao & desconhecido,
o Outos estud 'YAG laser deverdo ser adiadas pelo menos e terem decorrdo 12 semanas apos a cirurgia de implante.
Qualguer abertura da capsuictomia posterio néo deve sersuernra mm. Consiene com otz LIOs,exite um maior s d desloca d nts el fnenencao
irirgica secundaria com YAG pr
Alente ntraocular Tetraflex™ HD ndo deve ser implantada se 0 Saco capsu\av néo estiver intacto ou se houver uma ruturaldeiscéncia da zonula
©  Os testes mecanicos ao cansago foram avaliados em ambiente laboratorial € a lente intraocular Tetraflex™ HD nao demonstrou qualquer degradagao ou danos apds 1
milho de ciclos de compressio.
 Contudo, néo foi estabelecida a estabiidade a longo prazo no olho humano. Por isso, o citurgides devero continuar a controlar o implante com regulardade apds a
ciurgia
o Naofol estabelecida a eficécia das lentes com capacidade de absorgao da luz utravioleta na redugao da incdéncia de problemas da fetina. Como precaugéo, os doentes
devem ser informados de que devem usar oculos de sol com protecgéo UV quando expostos a luz solar.
o Ataxa de edema macuiar cistoide pode aumentar com a colocagao dos hapticos na bolsa extracapsular
o Ahéptica das lentes intraoculares Tetraflex™ HD & muito flexivl. Mesmo quando s3o aplicadas forgas assimetricas as lentes, facto que pode ocorrer quando uma haptica
st toroda ou mal clocada, 2 8ica pode parecer bem centrada, dusiavcando um potencl problra. A necessidade e reposiionar a hpica s entes intaccuares
Tetraflex™ HD em pos-op pode ser o resultado de da haptica no saco capsular aquando da cirurgia. Os sintomas de ma colocagdo da
haptca incluem deslocaco posterior da 6tica ou incinagao da lente.
o Areutiizagéo da lente intra-ocular é estritamente proibida, uma vez que levanta sérias questdes de seguranca e eficécia
©  Alenstec ndo fomece instrugdes de mpezalesterilzagao. Uma lente infra-ocuiar incorrectamente lmpa elou esteriizada pode causar danos signifcativos na viséo
do doente, devido em parte ao risco de infecgo provocada por

©  Uma vez refirada da embalagem origina, a lente intra-ocular pode perder rastreabiidade. Na eventualidade de uma lente intra-ocular ser reutiizada, ¢ pouco
provavel que o utizador confiega a data de validade, o nimero de séie ou a poténcia diéptrica correctas.

* A Lensiec ndo gataie a etabiiade o unconamentocoret s prghes héptca ou ptia a eventualdade de uma et nvaocur ser eulizada. A o

de qualquer um destes componentes p aeficicia da lent
PRECAUGOES
Nao fociave nem tente a dalente. As lenes que requeiram reesteriizagéo devem ser devolvidas & Lenstec Inc.
Nao implante esta lente na camara anteror
Nao use o dispositivo se a griltiver sido daniicada ou se existem vestigios c frasco ou na bolsa

Néo emira a et inra-ocular em nenfuma solugdo, a ndo ser numa solugdo salina equibrada ou soo fisclgico estéres
Uma vez aberta a embalagem, a lente intra-ocular deve ser utilizada de imediato. A natureza hidrofilica da lente pode fazer com que a lente absorva substancias com as
quais entra em contacto, tais como desinfectantes, medicamentos, células sanguineas, etc. Isto pode causar um “Sindrome téxico de lente’. Lave a lente cuidadosamente



uma vez retirada do frasco de vidro.

o Alente deve ser implantada no saco capsular.

o Nao utizar a lente intra-ocular ap6s a data de validade indicada no rtulo da embalagem exterior. Apos esta data, a Lenstec ndo pode garantir que o desempenho da LIO
permanecers inalterado

®  Manusear lente intra-ocular. O descuidado ou excessivo pode danfficar a lente.

©  Paraaimplantagdo da lente intra-ocular & requerido um nivel de competéncia cirtrgca elevado. O cirurgido dever ter observado elou assistido em numerosos implantes
cirdrgicos e ter completado um ou mais cursos sobre lentes intra-oculares antes de proceder & implantago de lentes.

®  Antes daimplantagdo, d alente intr lar, a fim de assegurar 0 &ngulo d it ! .

o Alente deve ser implantada no espaco de dois (2) minutos apos ter sido refirada , para impedir a desidrataga ivels danos nos hapticos.

o 0 cirurgido deve estar ciente do risco de opaciicagdo da lente intraocular, o que pode exigir a sua remogo. NOTA: A lente intraocular hidrofiica Lenstec no tem
antecedentes de opacificagéo relacionada com a matéria-prima, como observado em determinadas lentes de outros fabricantesé. O material utiizado pela Lenstec, ao
contrério do que ¢ utilizado por outros fabricantes, no teve nenhum Evento Adverso reportado devido & descoloragdo do material, opacificacéo elou outras deficiéncias
relacianadas com o maeril, conecidas por terem causado problenas o pos-operato. 05 ciurgioes ofamologstas devem tr em consideragéo que també houve

de LIO hidroficas. Muts des explantago.
*  Asinstalagoes médicas que utilizem esta LIO e 0s. ti rios (s licavel) de assegurar a el 40 adequad: iduos medic

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Ao s nsaoarsTes D ds Lensi . 0 elrzatas o aoae run et res cordo s bk sz edda ek 0 oot
bolsalfrasco & estéril, salvo se a embalagem estiver danificada ou aberta. Realize a técnica de convencional. Certif

q
no excede 0 5,5 mm. Antes da implantagao, procure na embalagem da lente 0 tpo L0, a poténci e adata de valdade. A caixa da fete contém efiquetas removiels que
indicam a dioptria da lente, o nimero de sére, nome do modelo e nimero do modelo. Estas efiquetas destinam-se a ser afixadas na ficha hospitalar do pacinte e na ficha do
médico. Uma destas efiquetas deve ser afixada a0 carto de idenficagéo do doente, que se enconira dentro da caixa da lente e que é dado ao paciente como um registo
permanente do seu implante.

TA A i

idacb izago com as entes intraoculares Tetraflex™ HD devem ser uizados.
INSTRUGOES PARA DOBRAGEM DA LENTE

COMPONENTES DO SISTEMA DE INJECGAO (Note que as cores podem variar. Consulte o dagramas):

Cartucho (&), Aplicador (B, Inector (C), Injector (D)

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

2. Pegue no injector (C), certiicando-se de que a ponta do émbolo esta exposta, e utiize o aplicador (B) para ixar a ponta de siicone sobre a ponta do émbolo (F),retraindo

uida 0 émbolo 0 méximo que este possa avancar.

3. Rere o frasco da lente (G) da embalagem Tyvek com pelicula removivel. Segure o frasco com firmeza numa méo e desenrosque a tampa. Retie o tampao e retire em
sequida o Sistema de Administragéo com uma pinga (H). Actue com cautela ao remover o Sistema de Administragao, uma vez que a lente pode ser facimente danificada.
Verifique se a lente tem detritos ou danos. Segure o Sistema de Administracéo com firmeza numa das méos e agarre o émbolo com a outra mao, a fim de posicionar o
disposio para dobragem da ente. Reaia 0 émboo, i de sofar ospings que sequa a ente (. tizando ua pinga, el cudadosamente a ent do Sistema de
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© Ymdpyer mBaVOTITa 0pIOEVO! AOBEVEIG Va YpEIGOVTal oy YUaAId yia TV EXTENEQT OpIOEVLY SpacTIpIOTHTLY,
G Tou gaKod oY BAEgapIBiK) aihaKa.

o evumdpyou 4 BeBopéva iou va ioum émon

o Hamboon uakocieKropic oMV EEUTIMOEMaN eival dyvwor

o Ahdeg peeg éyouv Beice 6m o1 extopég omiaBiag kayag pe MiCep YAG TipéTer va kaBuaTepnBody éwg ToukéyiaTov 12 eBBoptieg et Ty eméyBaon eygUTeuong, Omoo
volyya eKTog oToBIag KAYag TRENE! vt TEPIOPIOTE OTa 4 mm To TIohG. Omag WBIZeral . GMOUG £vB00GBNIKOUS QaKOUS, UTGpYE! QUEVOEVOG KIVOUVOG
EKTOIONG ToU QAo fiikar BEUTEPEUOUGT YEIPOURYIKN) EMELBATN HE TpWIKES ) HEYGAEG EKTORES Kawag YAG.

o 0 evBogaxsg omiodiou Bakdyou Tetraflex™ HD Bev ToETE! val ugUTEUETal €6V ) uepBoavN Tou TiepigaKiou Bev elvar GBI f Gy uTpye! pAGYBIGVOIGY Zvng,

o H o pnyavikdc kéTwong agiohoyrénke o miepBeMov epyaamplou Kat o evBogaks oiaBiou Bakcyou Tetraflex™ HD Bev £Beiés uoBaBuIon A gBopd perd amo 1
ExaTopipIo KUKAoU auyTizanG. T600, eV Exel KABIEQWBET N JaKpOKDOVIG GTABEPGTII OTo QVBPETIVO . TUVETIG, Of XEIOUpYOl TIpETEN VOl UVEKIGOUY va
TapakoAoUBOUV PETEYXEIPMTIKG ToUg aoBevEig aToUS oTIoloug £YIVE ejQUTEUN OE TaKTIKG BlaoTrjara.

©  Dev éer KoBIEQWBET 1) TIOTEAEWATIKOTIIG QUKGY CTIoppO@NONG UTEpIiaBoug axTivoBokiag OT peion TEPITTICEWY OBEVEIGW Tou Mpog
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b kA apyela:
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Kdpra epgirevong
o Ol Ta meBia Tou UTTGpYOUY GTIY KAPTOl TAUTOTIOINGNG TTPETEl vl GUTIANPGVOVTal a6 To BpualTap0yO UyEIoVOpIKG TiEpiBakyng
o Amorehei €uBivn Tou 1BpUNTOGTpOYOU UYEIOVOMIKTIG TIEpIBakyNG Va EMGUVGYE! To aUTOKSMANTO ETIKETA pe To xapaypévo Aoyérumo «LENSTECH oy omiaBia (un
EKkTUTIWpEVN) bYn TG KapTaG TauToToinang aoBevolg kai va To TapdayEl aTov aoBevi) wg apxeio Tou EuuTElpaToS.
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GEBRUIKSAANWIZING
BELANGRIKE INFORMATIE
Di product i bdosld voor gebrk doorcen kslfeerd cagliug i e el meisce amgeing, et word anbevoen dt e chirurg 2h aan de

I0gUIGE, 0 Q0BEC TR Vo cjepuBo 61 TRETE v Qopv: Yo e TpogTagia v i uTepidous xvofioc o Bpioona o s,

o Eviyeran va augpfei o 6 oidnua oy knhida e (K0 EKTG TG KW OTITIKGY GUOTNUGTLY.

o Ta amik pépn Tou evBogakol omiodiou dahdpou Tetraflex™ HD eival TIoM) EUKaTTa. AKGUG Kai 6TV 0 GaKSG BEYETAI GOUUETPES BUVEEIS OT0 GaKS, 6L 0TI
TEPITTIOEIC 60U £va aTIIKG pépog ExEl UTTPaQE  ToTOBETBei Ot AdBog BEN, To OTITKG O LTTOPE Va JOIGZEl KOAG KEVTDApIOYEVD, KpUBOVICC éVer EVBEXOUEVD
mooBAnya. H aveiykn UETTETIONg T aTTIKGY pEplv Tou evBopaxod oTiaBiou Bakdyou Tetralex™ HD PereyEIpNTKG Topei va €ival aToTéheaya TG aKaTaAAnng
TOTOBETan Ty TG eV EVT6S T eyBpAVITou TEpIgaKlou KT 1) Ty G yetpoupyi ETéyBaor. TTa anuadia akaTGANYATS TomoBEmang Tuv amkiov
pepiv mpl)\uuﬁmzml Kai ) eKTomon Mg m\umg 70U OTITIKOU PEPOUG f TOU QaKoU.

Administragao, tendo o cuidado de agarrar a lente pela dptica (n3o pelos hépticos). Coloque a lente no cartucho e certfique-se de que a lente esta
conforme & mostrado no diagrama (J).

4. Utiizando um férceps curvo, estéril e parcialmente aberto, comprima suavemente a lente (incluindo os hapticos e a totalidade da dptica) dentro da camara do cartucho
abaixo do nivel das abas.

5. Feche lentamente o cartucho, mantendo uma pressao suave na dptica com o forceps e assegurando-se de que as dpticas e os hapticos no ficam entalados nas abas do
cartucho quando este se fecha. Inspeccione visualmente o cartucho fechado, para se assegurar de que a lente nao est presa entre as abas. Introduza a extremidade em
forma de émbolo do carregador da lente na parte traseira da camara do cartucho fechada (D.K), fazendo avangar lentamente a lente desde a camara até ao barri (procure
apeosber de qualque esistincia, a qual poderd s dcaliva e que a et est presaenf a5 abas). Crtiue-se de que o caregado d ene ¢ avangado até &
sua profundidade méxima, para que a lente figue na pont Alente deve Caso contrrio, um (ou ambos) os hépticos ou a ptica estio
entalados nas asas do cartucho. Se a lente ndo se mover livremente, abra o cartucho e repita este passo. Se a lente se mover liviemente, o cartucho esté pronto para
carregar no injector. ATEN(,‘AO CASO NAO SE CERTIFIQUE DE QUE O HAPTICO OU A OPTICA DA LENTE ESTAO CORRECTAMENTE COLOCADOS NO
CARTUCHO, PODERAQ OCORRER DANOS DURANTE A INJECGAO/IMPLANTAGAO.

6. Coloque o cartucho dentro do invGlucro (L) do injector e empurre o mesmo para dentro, 0 m&ximo que este possa avangar. Pressione o émbolo do injector, de forma a que
a ponta de siicone se ajuste a parte traseira da cAmara do cartucho e faga avancar o mesmo até conseguir ver apenas a ponta dentro do barri.

7. Introduza cuidadosamente a ponta do injector carregado dentro da camara anterior com o bisel virado para baixo, para evitar tocar no endotélio, até que a abertura do
cartucho tenha ultrapassado a margem distal da pupila. Injecte suavemente a lente (M) para dentro da cémara anterior. Rode o Injeclor para a esquerda se necessério,
para assegurar que a LIO permanece correctamente orientada quando emerge do cartucho. Certfique-se de que o haptico principal se encontra no interior do saco. Retie
cuidadosamente o catucho do oo, & medid que  hépten rebacado emerge o catcho. Reconfime que a cAmera antrr & profunda, cas0 contio nfoduza mas
viscoelastico. Utiizando um “empurrador” afunilado, insira o haptico rebocad deixe 0 m

8. Imediatamente apos a insergdo da lente, confirme visualmente a colocago correcta das quatro plataformas da lente (N) através da manipulago da lente, uma vez que
esta esteja totalmente no interior da capsula. Iigue o viscoelastico a partr da camara anterior e por detras da lente.

9. Confime que a lente se encontra dentro do saco e utiizando um gancho de posicionamento colocado na interface Gpticalhaptico distal, desloque suavemente a ptica

a fim de visualzar o do haptico distal. Em sequida, apds colocar o gancho de posicionamento na interface Spticalhaptico proximal,
desloque suavemente a 6ptica distalmente, a fim de visualizar haptico proximal. Se o hptico nao estiver posicionado no plano pretendido, ajuste o haptico na posigao
correcta. O cirurgido deve visualizar que os hépticos estao ambos totalmente estendidos no férnice da capsula, bem como que os mesmos se encontram totalmente
abertos, com a angulagé correctamente orientada e sem saliéncias. Atencao: a opica deve ser arqueada previamente.

10.  Voltar a confirmar se a camara anterior esta bem funda. NOTA: A héptica da Tetraflex™ HD ¢ flexivel. E muito importante efectuar uma inspecgéo visual intra-operativa
para verficar a colocagdo correcta das haphcas Se as hapticas no estiverem totalmente planas e estendldas na sua posigao pretendida, conforme ilustrado (N),

po: manipular suavement té ficarem totalmente abertas, utiizando o método descrito em cima.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA 0S MODELOS DE LIO HEMA

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

109935, 1SO 10993-6, 1SO 10993-10, IS0 10993-11 € ISO 11979-5. Contacte a Lenstec para mais informagdes.

DESCRIGAQ DETALHADA DO DISPOSITIVO

Construgao: - i

Material: 26% de tenr ‘de agua HEMA (Hidroxietil metacrilato)

A Formulagéo Quimica do material de Clear HEMA usado para fabricar as LIO Tetraflex™ HD:

» 2-(4-Benzoilo-3-hidroxifenoxi) Acrilato de Feniletila
* Iniciador Azobisisobutironitrila (AIBN)
* Dimetacrilato de Etilenglicol
* Metacrilato de Hidroxietilo
* Metacrilato de Metilico
Consulte o diagrama (P)
1460

Transmisséo de uz
indice de refracgdo;

Variagao de poténcia didptrica: Consulte o diagrama (0)
Desenho dptico: Design da ética: Equi-convex com récio posterior/anterior 1:1; a Tetraflex™ HD tem uma 6ica asférica.
Comprimento total (diametro): Tetraflex™HD: 11,50 mm (50a 27,5D)

10,75 mm (28,0 2 36,0 D)
DATA DE VALIDADE
A data de validade impressa na embalagem da lente ¢ a data de expiragéo da esterilidade. Néo utilizar a lente intra-ocular apds a data de validade.
MECANISMO DE ACCAO

Alente infraocular Telraflex™ HD foi concebida para se deslocar com um movimento para trs e para a frente no eixo do alho em resposta & contragao do misculo ciar. O
mecanismo de acg3o exacto ndo foi totalmente escarecido
CALCULO DA POTENCIA DA LENTE
0 cirurgido deve determinar antes da cirurgia a poténcia da lente a ser implantada, através de biometria de imerséo ou IOL Master e queratometria manual. Os métodos de
calculo da poténcia da lente séo descrtos na seguinte bibliografa:
© Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Inraocular Lens Power Caloulatons. J Cataract Surg 14, January 1988
© Retzlaff JA et al. Development ofthe SRKIT intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, May 1990.
© Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of heorefical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, November 1993
ATENGAO: Os valores Constante ‘A" @ ACD impressos no exterior da embalagem, sao apenas estimativas. Recomenda-se que o cirurgido determine o seus proprios valores
com base na sua experiéncia clinca indiidual
POLITICA DE DEVOLUGOES
Contacte 0 seu representante Lenstec relativamente 4 poliica de devolugdo de mercadorias. Devolva 2 lente com a ideniicagéo completa & o motivo da devolugdo. A embalagem
de devolugo deve ser assinalada como sendo perigosa para o ambiente.
RESUMO DO DESEMPENHO DE SEGURANGA E CLINICO
0 SSCP esta disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED), onde esta associado ao Dispositivo Bsico UDI. Pode aceder ao
site EUDAMED em hitps:/lec.europa eultools/eudamed.
REGISTO E COMUNICAGAO DO PACIENTE
Aembalagen nc uma fcha de identcagéo do doerte Est deve ser preenchida e entegue a0 doene, juntamente com nsiruges relivs & consenvagdo da fha como um
registo permanente que deve ser mostrado a qualguer médico oftamologista que o doente venha a consulta no futuro. So forecidas efiqueta
lentes para utiizagao na fcha de identficagéo do doente e noutros registos clinicos,

que possam ser encaradas como relacionadas com as lentes e que no estavam previstas em termos de natureza, gravidade
ou grau de incidéncia devem ser comunicadas & Autoridade Competente do Estado-membro da UE e & Lenstec em Aiport Commercial Centre, Pigrim Road, Christ Church,
Eavbados Tel: #1 2464204795 Fax: + 2464204797, E-ma ou contacte 0 seu Lenstec.

identificados & a seguinte. Estes efetos adversos identiicados, bem como os no identiicados, devem ser documentados

Elelln: adversos cumulativos, incluindo mas no limitado a

Endofiamite, hifema, hipopio, infecgdo intra-ocular, deslocagao o s, odema macur s, bloqueio puplar, descolamento de retina inervengao cirrgica secundéria

(exchindo descolamento de retna e capsulotomia posterior

Efeitos adversos persistentes, incluindo mas ndo limitado a:

Edema estromal de comea, e, edema macular cisoide, press3o intra-ocular aumentada, requerendo tratamento

BIBLIOGRAFIA ()

CARTAO DE IMPLANTE

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

o E daresponsabildade da instuigdolprestador de cuidados de saide anexar a efiqueta autocolante com o logofipo «LENSTEC» gravado na face oposta (ndo impressa)
do cartéo de ID do pacente e enregé-4o 3o paciente como um registo do seu impante

EL

OAHFIEZ XPHEHE
ZEHMANTIKH EIAOMOIHEH
To Tpoi6y autd TIpoopiZeTal yia Xpfion aTié eEEIBIKEUEVO OPBANJOKEIPOUPYS GE OTEIRO IGTPIKG TIEPIBAMOV. TUVIOTATal BEQYGI OTO XEIPOUPYO VGl GUHOPQUBE e TIg
GUOTAGEIG, T AVTEVBEILEIC KaI TIG TIOOEIBOMOIROEIG TIoU TIApEYOVTCl i QUTEG Tig 0ByleG
MEPIFPA®H THE EYIKEYHE
0 evdopadg omioBiou Bakdpou Lenstec Tetraflex™ HD eivar évag evdogakdg evég Teuayiou pe ammika pépn «xheiotods Bpdyou. O evdogakdg Lenstec Tetraflex™ HD
KanaokeuaZetan amé éva oupmroAupiepég upo@IAoU akpulikod tapikod BaBuoy, pe ToAupepiZouevo phok utepidoug akTivopohiag (UV).
ENAEIZEIZ XPHEHE.
0 evBogakég (I0L) omiaBiou Bakiuou Tetraflex™ HD evdeikvura yia T Opaeia TG agaxiag pe ) Xwpig TpeaBuwTia. Or aaBeveig Tou TAPoUv 6Aa Ta TapaKdTw Kppia
UTIOPOUY Vet Eival UTTOYAPIOl yidl EjQUTEUON;
o 18 et | peyahorepor
o Avipeg i yvaikeg
*  Omoiadrmore GuMy
« Tipéme va eival ot B0 va 800U T YpaTTT GUKaTABEOT Toug
O1 QuKof evBEIKVUVIaN Yial TIpW EUQUTEUON BTV Exel Yivel agaipean Ev6S aKOD KATOPPGKT) A6 YAAKTWATOTINGN Tou GaKo Ue Kayouoropri Kukhikfg BidayIang Kal
@ik omioBia kaa.
ANTENAEIZEIS
EKT6G A6 TI YEVIKEG aVIEVBEIEEIC yia 0gBaNuIKN EYEIDNOn, I0XU0UY 01 TIGPaKETL OUYKEKDILEVEG QVTEVBEIEEIC:
Mn eheyyouevo yAaUkwpa, HikpogBayia, ypdvia ooBapr payoeidinida, pigy/amokdAnon  appiBANOTpOEIBOUS, avemApKeid Tou  KeparoeidoUg yiTiva,  Sapnmik
apgiBAnaTpoeidomalela, atpogia g ipIdag, MEPIYKEIPNTIKES EMTAOKES, TIBAVEG QVaUEVOpEVES HETEYXEIONTIKEG EMTAOKEG Kal GMeg KATAOTAOEIG TG oToieg pmropel va
Tpoadiopioe! évag opBaAuiaTpog yEIPOUPYAS, avaikoya pe TV Teipa Tou.
KAINIKA OOEAH
10 Kipia 0gAn yia Ty kK Siaeipion kal T uyeia Tou acBevois TepikayBaveTal n Bepaieia Tw e8g TaBAoELY:
o Agakia

o Ymepuerouria
HBI3pKeIa T0u GTOTEAEGaTOg TG BEpaTEic QVaUEVETal va efvt v

XAPAKTHPIETIKA ANIOAOTHE

To emBiux8uevo dgehog Tou evBogaKod (10L) omiodiou Bakdpou Tetraflex™ HD efvai n Tiapog evioXupévng 6paTG KOVTG Kot akpid e peyahirepn ave€apTaia ams m xprion
BiopBTKol garol;

KINAYNOI

O1 mBavoi KivBuvol o Ty epiTEuOT Tou evBogaKo (I0L) oriaBiou Bakduou Tetrafex™ HD eivar o ff:

Evbogbalyinida, T0§o aNBpoy0 TpoaBiou Tfjarog 1TASS) |kun Tipdosiou mpwumou B6hwon mpdodiou TepigaKiou, BSkuon oMioBiou TepigaKiou, agaipikd exTpo
Tpbatiou keparoEsbols, KepaToeiikdg uiarog, 1pia, K0pIkeS eychuBIouS, KUOTOEIGES Bt wips knidas,
OiBNHa OTPULATOG KepdToEIB0l, GUOTIAaN omioBiou wsplwnmou Kl Tapa6s6uan gakas, BAGRY Kayikod oikou, amoxévpuanjeciomian 0L, auén EOM, ouodss

o H auomod, 16T augvel doBapd Toug KvBivoug aopaeiag kan aoBoTkem T,
o HLenstec Bev apéyel 0dnyieg yia Kasup\cua/ amooTeipuwan. Evag axariAnka KaBapIouEvog f/ Kat MooTe pupvog evBogBaNuI0g Gaks mopei va TipokahEoei
anyavmic) BAGB1 o Spaon Tou aoBevoug, Abyuw UBAUYON Tou TIpOKaAEITl eV el GO BICaTAUPUTIKN PGAUVOT.
« Egooov anouukpuvezl am TV apyIK) Tou OUOKEUDIa o £VB00gBANIKGG GaKGS UMOREl Val YGOEI T QVIXVEUOMOTYTA Tou. ¢ mepiTTun mou évag
i6avo va pe1 0 XpAGTIC TV akpIB) Tou NUEpOTYia TGS, Tov GpIBUd GEIpGS f v BOTTAI Tou 10

oudt die in deze instructies worden beschreven.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Lenstec Tetraflex™ HD Accommodating Posterior Chamber Intraocular Lens is een enkeldelige intraoculaire lens met ‘gesloten’ lushaptiek. De Lenstec
Tetraflex™ HD intraoculaire lens wordt vervaardigd uit een co-polymeer van hydrofiele acryl van medische kwalieit, met een polymeriseerbare UV-blokker.
BEOOGD GEBRUIK

De Tetraflex™ HD Accommodating Posterior Chamber Intraocular Lens (I0L) wordt voorgeschreven voor de behandeling van afakie met of zonder presbyopie.
Patiénten die aan alle volgende criteria voldoen, kunnen beschouwd worden als geschikt voor e implantatie:

« 18 jaar en ouder

* Mannelijk of Vrouwelijk

« ledere afkomst

« Zijn in staat om schriftelij geinformeerde toestemming te geven

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

o Hlenstecdev :Wumm m oTadepémta  owar Azmuwm it Tou amTKOY n Tou OTIIKOU GUOTIaTog O MEpITTLON ToU

axg. AToruyia 6roiou amd aurd mopei o
nPomMA.Elz
MHN Bt T0 gt 0 o i va foere va tov 01 gaol mou aaiodv puon Tpémel va emoTpégovTal oy Lenstec
inc
* My youreere ato 10 gk 0V ool Scyo
o M f e éyer umoore BAGBN ¢ v U)o €Y ippofs 010 o 070 Gx0UN.
o Moy pubidere Tov 6 gaxd 0t KavE 6 : jpaf quotoloykd op
.

Agol avoiyTel ) GUOKeuaia TRETE! Va YpOTUOTIONGel aEWS 0 EvB00gBaNIIKGS GaKds. H UBPOGINY UOM Tou GaKod EVBEYETAl val TIpOKaMEGE GTO GaKe va

aMOpPOROEI OUGIEG e TIC OMOIEG pYETaN OE Mg, GTIL ATOAUGVTIKG, QApUaKa, K(TIApa aljatog, KTk, AUTd evBExeran va pokahéael *Togo Z0vBpoyo GaKol”

ZEMAEVETE TIPOGEKTIKG T0 QKO QOU ToV GQEIPECETE aTI6 T0 YUGAN QiaAidio,

® 0 Qa6 TIpEME! V0 ELQUIEUBE] 0T0 OGKO KAWAG,

o Mn ypnooToIfaET Tov evBogBaAI0 aKb Erd TV npepounvia MGG TToU avaypégeTal TV EnkéTa TG EEuTEpIKAG OUOKeuaaiag, Meta Ty nuepopnvia aurd,  Lenstec
ey mopei va eyyunGei 611 N a6800T Tou £vBogBAUIO GaKod Bl TapapEvE! AUETGRANTY

o XeipioTeit Tov £¥00BGAI0 GaKG TID0EKTIKE. O Biaiog XEIPIOWGS i 0 UTIEBONIKSS YEIDIOROG EVBEYETaI VO KITAOTOEE T0 GaKs.

o Anarmeitar uyno eTiTtedo yeIpoUpYIKAG IKAVTTAG yia TV ej@UTeuan evBoogBapikod @axod O Xeipoupyds TpEmer va éxel wupuonnuBﬂcm fifkan va BonBrwm Ot TIOMéG

YEIDOUDYIKEG EUIEUTEIG Kal va EyEl OAOXANOGIOE! ETTTUXUIG £val ) TEQIOOTED HOBAUATA OYETKA b QUK TN EMYEGROEI TV EHUTELTT QUK.

o Tl amd TV EQUTEUO, O YEIPOUPYGS TPEME Vel eEEToE! Toug g gaolg yia 0 owoTh amikd yuvia

o0 gaxeg TEE va epguIEUBE EvIdg 500 (2) AeTTiY GTI6 T GTIYPA TToU GGCIEANKE TI6 To GUIONOYIK 0p6 yia var aToTpaTE N agUBGTIGN Kai Teavi BAGRN oTa
amTika ouoThpaTa.

o O yelpoupydg TpETer var yvwpiler OXETIKG e Tov kivBuvo BohepbmTag Tou evBo@BaAuiou gakoU, o omoiog mopei va amael agaipeon Tou gakod. THMEIQZH: O
UBpogIAIKGS EvBOgBaAuIG GaKeg Lenstec Bev Exel I0T0pIKS TTpuToyEvoUg BoAwang oYETITOUEVNG pe To UNIKS, T Exel Tiapampngel e 0pIpEVaUS gaKoug amé GhAoug
KATO0KEVAOTES. To UNIKG TIoU YPOTOTIOIEITal a6 T Lenstec, Ot avrifEan pe auT6 TTou XPMOTWOTIOIENTaI am6 GAOUS KITAOKEUTOTE, 6V ke Kapial avagepouevn
MOwTOYEV) CAVETIBUT €vEYEIC Gyl CTIoKPUNTIGHOU Tou UKo, B6Awag fjkal GAAY OUGILIOGY EAITGTLY GYENOpEviY pe To UNIKS TTou Eval Wt ot
fYouv TipoKahéoe! pETEyyEpATIKG TipoBfuara. O1 ogBahyiarpor B TETEI val AcBavouv UTGyn 611 UTAEEQY €TioNg TEPITTGIOEIG SEuTepoyEvalS BBAING Ty
UBpogiKG 10L. TIOMEC a6 QUTEG T TEPITTLAGEIG KPEIACTIKY EKQUTEVGT,

© 1 IaTpIKEG EYKATAOTAGEIS TTOU YPOTLOTIOIOUY GUTGY Tov £V50paK Kl Tov BonBiikd eSomhioO Tou (9Sa0v UTepyel) Tpéel va B1aagahiZouy TV opBf ambppIv Tou
4G aTpIKG aOBATTO.

OAHTIEE XPHEHE

0 evBogax Lenstec Inc. Tetralex™ HD amoorepaxeral 0t GUIGKAEIOTo U0 O @I GaKO0 Tou TEIEETl OE G@PayIGEwN aaKolka Tyvek e BuvarTyTa amooTelpuan.

To mepiEXOuEvo 100 ockoulgiaiou Eival aOOTEIpuEYO Eiog KaI Qv 1 QUOKEVagia Eyer UTooTel BAGRN 1 Exer avoiel. Extekéane Ty Tumk Tk gaKoBpuyiag

CONTRA-INDICATIES
Naast de algemene contra-indicaties voor oogchirurgie, zin de volgende specifieke contra-indicaties van toepassing:
I

Ongecontroleerde.glaucoom, microftalmie, chronische emstige uveits, retinale hoomvlies diabetische retinopathie,
irisatrofie, potentieel en andere i die een chirurg zou kunnen
identificeren op basis van zijn/haar ervaring.
KLINISCHE VOORDELEN
De belangrijkste voordelen voor klinisch management en de gezondheid van patiénten omvat de behandeling van:
o Cataract
« Myopie
« Hyperopie
De duur van het behandelingseffect wordt verwacht permanent te zijn.
PRESTATIEKENMERKEN

Het beoogde voordeel van de Tetraflex™ HD Accommodating Posterior Chamber IOL is het geven van beter zicht veraf en dichtbij met minder afhankelijkheid
van corrigerende lensslijtage.
RISICO'S
De potentiéle risico's van het implanteren van de Lenstec Tetraflex™ HD Accommodating Posterior Chamber IOL zijn als volgt:
Endoftalmitis, toxisch anterior segment syndroom (TASS), fibrosering voorste kapsel, opacificatie voorste kapsel, opacificatie achterste kapsel, sferische
aberratie voorste hoornvles, hoomviies asﬂgmaﬂsme uveitis glaucoom hyphaema syndroom, iritis, pupilary capture, cystoide maculair oedeem,
contractie van de kapselzak, decentratie/dislocatie van de 1L, verhoogde 10P, gelijktidige
operatie, vertroebeling van het \mp\antaatmatenaa\
Personen in de volgende gezondheidscategorieén lopen mogelijk een hoger risico op secundaire I0L-verkalking (afzettingen op de opperviakte van de lens):
 Diabetes
+ Geassocieerd:

* Netvliesonthechting

# Onthechting oogvocht

* Vitrectomie

+ Diabetische retinopathie

* Diabensche maculopathie

« Glau
* Hoeh DMEK of DSEK ondergaan (meerdere procedures verhogen het isico nog meer)
« Hypertensie

« Hoog cholesterolgehalte

BeawdEiTe om ) pA TG Kaag Exe BIEETPO Euw 5,5 mm. Mpiv a0 TV EWpUTEUGN, EEETAOTE T OUOKEUaGTc T0U QaKod, TV 10X Kall TV NuEpopvia ATGg

9aKob. To KouTi Tou QaKoy TIEpIEYEI GGOIPOUREVES ETIKETES TToU QTEKViJowY T BIGTITRG T0U GaKod, To GEIPIOKS apIUS, To Gvoa LOVIENOU Kai Tov apiBs Tou poviEhou. OF

ETIKETEG QUTEG £xouv aYeBIaaTel yia va emkoMnBodv aTo vogoxopeiakd gakeAo Tou acBevol kar aTov Trivaka Tou yiaTpol. Mia aTé autég Tig eTikETeg TIpETEl val ETKOAMNBET

TV KGpTa TAUTETTG Tou GOBEVOUS o TEpIEYETl 910 Kouti Gakod Kal v B0Bei v g i WOV apyeIo T eugUTEuTr Toug

SHMEISH: Oa mpéne va ubvov Biardgeig avasi EYKEKPIIEVE y1a Xprion pE Teiraflex™ HD.

OAHIEE A THN NTYXQEH TOY OAKOY

EZAPTHMATA IYZTHMATOZ ETXYZHE (AGBere uown 61 pmiopei va lagépouy Ta Ypiuara. AvagepBeiie oTa Siaypauyara):

®loiyya (A), Amhikarép (B), Eyxurrig (C), EvBémg evBogaxod Il (D)

XEIPUVPI’IKEZ OAHTIEE (Avagep@eite oTa Siaypdppara)

MpoeToipaoTe m @Uatyya eyxut (A) pe BioxoeAaaTikd avoiyoviag Ta Tepdyia g UTTYYag Kal eyxUovTag BIOKOEATTIKG Tpog Ta kaTw ot kaBe TAeupa Tou Badpou kar
KaTd KOG T KOPUGOYRORUG HETAE) Twv KavahiG (E).

2. Tlidote Tov eyxuripa (C), emBeBarivovtag 61 To cxpo EuBohou éxer extedei, kan
£yBoNou (F) K KaTOIV CTOGUETE To £4BoA0 600 10 SUVCTOY o TEpa TOPEIE.

3. Byaive 10 giaidi gaxo (G) amé 1o guxouki Tyvek. Koariore aadepd To giakiBio ue 10 v i Ka EBIBGOTE To KMl BYGHTE 10 Tua Kal agaipéore ke 10
Zompa Xopfynang pe Aapida (H). Awate mpoao érav agaipeite To Zoompa Mapoxfg, didn mopei va kataaTpagei ekoha o gakdg. EmBewpAoTe 10 Qako yia Tuxdv
umoheipyara Kai BAGRN, Kpariote 01aBepd 1o ZGamya Mapogfc B 1o £va ép! Kal TGOTE 10 EyBoko e 10 Mo KEp! yia Vot TOMOBETGETE T OUGKEUA Tpog TTGywon Tou
axo. AToaipeT 10 ko Yia va ageBodv o1 TEGOVES GUYKGATIIN AT To Qatd (). Xpnawomoriviag AaBides, apalpEQTE TROGEKTIK T0 GaKo aT To Z4oTua
Xopfynong, TpoagxovTag va TACETE To Gaké amd To ommkd (01 amé Ta ammikG guoTApata). BéaTe To gaké o QUOIYya kal BepaiwBeite 6T 0 pakdg Exer
TIDOOGVTONGTE] 0T TG CTEIKOVIZETal 0T Bidypauya (J).

4 Xpnowomoivag pepikiis avmmg Yvicson AaBiSeg, GUNTIEGTE TG To GaKS (TEpIATHBAVOREVLV Kl Twov GTTIKGV OUGTIGTIOV Kl Tou TIAFpEg OTTKod) oo Bakawo
KdTw amd 10 £Mimedo Twy MEpUYiwv.

5. Kheiore pe apyd puByo m guotyya, BlampdvTag amahd TiiEan oTo ormiko pe Tig AaBIBE, Kal BEBAIGNOVIA 6TI To OTTTIKG Kal 10 CTTIKG GUOTaTa BV EXOUV "TIaaTE" oTa
eplyia S QUaIyyag kabuixg kheivel. EmBewpAaTe v KAEIOT GUGIYYa pe To pam yia va BeaiwBeite 6T 0 Qaxog Sev éxel mayideuTel peTagy Twv Tepuyiny. Eicayayere
10 480Ao TN POETIONG GaKal aTo Tiaw pEpog Tou kAelaTol Bakdyou @latyya (D, K), Kal IpowAGTE e apyd UM To gaKd am To Oakayo oy Kawn (Tpodtgre
£Gv UTIGpyE! TUYGV avTioTao TTou Muaivel 611 0 GaKeg EYel TTayIBEUTET PETA) TV TTEpUYiwY). BEBAIWBEITE 6T N GOpTWON GaKoy TIPOWBEITE 0T pEYAAUTERD BuvaToy
BaBog woe 0 gakdg va piokeral aTo Gkpo (kwvikd pom). O pakdg Ba mpémel va petakiveital eAedBepa. Edv Bev petakiveiTar, éva (A o) aTi6 Ta aTTIKG f) OTITIKG ExoUV
«TmiaTelh amé Ta mepdyia TS pioiyyag. EGv o Gakeg Bev BETaKiveiTan EAe0BEDa, avoi€Te T pUayya Kai EnavahGBETE To BAua auto, Eév 0 gakeg perakivefial eAeGOEpa, n
QUonyya eivar éroln va goprwbi aTov eyxutroa. THMEIDSH: AMOTYXIA EZASOANITHE SOETHE TOMOBETHZHE TOY AMTIKOY H OMTIKOY TOY GAKOY £TH
OYZITTA MMOPEI NA EXEI QF ANOTEAEZMA TH ®OOPA KATA THN EMXYZHEMOYTEYZH.

6. TomoBerfoTe M gUaIyyal 0To Thaiolo (L) Tou eyXUTApa Kai OTIWETE T 600 Tiepet. MafoTe To EBoko Eyyurh €101 GoTe o Akpo ZINKBVG va TaIpIGlel evidg Tou Tiiow
Jépoug Tou Bakdpou GUGIYYag Kai TPOWBTTE T0 TTPOG Ta ENTTPO PEXPIG GToU HTTOpETE PONIG var BeiTe To akpo oV Kawvn.

7. EIOGYETE TIpOOEKTIKG T0 QOPTUEVO (Kpo EyyUT £VI6G Tou Tip6oBiou Bhcyou i 1 AoEETINaN va *KomGer" TIpog Tal KA yiat va amogeuy@el ) emagr) e 10 £vB0BAAio,
LEXPIG 610U To Gvoiyal TG QUOTYYag BpIOKETaN TEpAY 6 To TEPIGEpIKG TIepIBIpIO TG KGNS Tou 0gBakuod. EyyUote amahd To gakd (M) 1o Tpoadio Bekao
TIEQITREYTE T0 QaKS GPITTEPOTTPOQ £AV XDEIGLETaN Yia var eEogahioTei 61 0 QK6 TapapEvE! GwoTt Kadix e&épyeTal amd T
QUoIyya. ATQaNIOTE 10 KEVIPIKG TG GUOTNUA 0T0 OGKOUAGKI. AaipéaTe amahd T gUoIyYa ari6 To i Kadii eEEpyETal To akooUBAY aTTIK oUoTNUa ams T
‘gioyya. EmavaBeBaiiiar on o mpoaiog Bikayog eivan BaBi, K G 6x1 EIGAYETE EMMGOBETO PIOKOEAGTTIKG. XpNOIUOTIOIGNTA Evay KuVIKG “wiTpar EIGGYETE T0
KoAOUBLOY TTIKG GUTI EGY EEEpYETal MG T0 TG KOl CQROTE Va TEGE EG 0T GO,

8. ApEou UET TV E10aYwYA T0U GaKod, EMBEBAIGIOTE 0paT: T OWOTH TOTIOBETON LV TETBAPWY TTPIYUGTLY GAKEN (N) XEIPITOUEVOI T0 GaK6 9S00V 0 GaKS BploKeral
hpug evidg TG kawag. ExTeAeite kataibvian oTo BiokoeAaaTikd aré Tov mpéatio Baayo kai Tiow amd To gao.

9. EmBEBaIGoTE 61 0 Gaog BploKeTal £VI6g ToU GGKOU Kal U GYKIOTRO TOTIOBETONG TIBEYEVO OTY TIEDIQEPIKA OTITIK/ATIKA SIETIAQY, LETAKIVAOTE EAGgRG T0 OTITIKS vyl
Y10 va Befc TEQIGEPIKE TV TormoBegia Tou aTkoy GuUOTIaT, Ko, agGTou BEGETE T0 dyKioTpo ToToBEonG GV eyl OTIKYaTTTIK IETag, HEraKVAOTE
€Aappa 10 OTITIKG TIEPIQEIKG Yia var BeiTe T0 eyyUg ommmikd aUoTa. EGv To ommmikd cUaTnua dev éxer TomoBemBei aTo evdeikvudpevo Tredio, pUBIOTE To aTmikd oUoTUa
om 0w Béan. O yeipoupy6 B TREME va Be1 6T Kal Ta Bo aTTIKG GUGTAUGTG EXOUV EMEKTABE! Kal Ta Bo aTTTiké AW TV ayida TG KAWAS Kl 61 eival Thfpug
QVOIYTG b OWOTA TIPOTAVGTONIGREVI YVIG Kol XWpig €TIaaTaTa. Snueiwan: To OTTIKG TTpETE! val Tedei ayiBwid péasia.

10, EmBeBaiiiote favé Tug o eympooBlog Bkayog eivan Badus. THMEINTH: Ta amma pépa Tou Tetralex™ HD eivan edkaya. Eival onuaviike va eeéaETe it
EVBOEXEIDNTI OTITKA EMIBECHQNON yic Va ETIKUPGIOETE T OWATA TOTOBEMON Tuov CTTIKG. E Ta aTTIKG: 86V eival TAApLG ETITESa Kal EMEKTAYEV OTOY TIpO0PICOUEVT
Bton Toug 6T gaiveral 1o (N), EMaVATOTIOBETAGTE Ta XEIPZBUEVO! TTaAG Ta CTIIKG: g 6T0U QVOIEDUY TIAPLS YPNOILOTOIGVICG T EB0B0 TToU TEPIYPAQTIKE
aVWTEL).

ExgUrevon

01 BiaBikavieg ExQUTEUONG EVBEXETal Va Blagépowy aVEoya PE TV KaTGOTAON Tou GOBEVOUS Kal TIS GUVBAKES. g £X To0ToU, GUVIGTATal 0 XEIOUpYSS Va YPNILOTOIAGE! T

#8050 EKQUTEUGTIC ToU KpIVE! 61 Ba £Yel TV EUVGKGTEpN Buvar £KBao i Tov aoBevd.

MOIOTIKA KAI NOZOTIKA AEAOMENA I'IA TA MONTEAA ENAOGAKON HEMA

HEMA (B1dgavoc): MeBakpuhixo %% VEpb. O1 GUOKEUEG by xal amoBeryiel aooaeic o0pgwva e Ta mpéruma 1SO 10993-3, 10

10993-5, 1S0 10993-6, IS0 10993-10, IS0 10993-11 kan 1S0 11979-5. Ta TepiowbTEpeg A.:mautps\sg EmKoWWVGTE e T Lenstec.

AENTOMEPHE NEPIPA®H THE EYZKEYHE

Dopry: Mova Tepdyio

YIS 26% Mepieyouevo HEMA ot Nepd. (MeBakpuliks Ghag uBpoguaiBukéviou)

XnuikA 60v8eon Tou Bicpavou ukikol HEMA Tou Xpna1RoTIOIEITal yIa TV KATAGKEUR Tou EvB0QBaNIKOU GaKkod Tetraflex™ HD:
o 2-(4-Bev{00A-3-UBPOEUQEIVEU) AKPUAIKS CIBUAIO
« ApiKég Tiapayoviag alwdiaiooBoutupovitpihiou (AIBN)
« AipEBaKpUNIKA CIBUAEVOYAUKGAY
« MeBaKpUAIKS UBpOEuaIBINID
« MeBaKpUAIKS peBiNO

10 amhkarip (B) yia va T0 (k00 GINKOVIG 00 (kpo0 ToU

MeréBoon gurd AvagepBeie oTo Bicypapya (P)
Euperipio ameAuang 460
Edpog laxlog BieTTpag: AvagepBeit aro Gidyoayia (O)
Ommikd ayédio: Zyebiaopdg ommikod pépoug: lang. Kupmmmg e omioBialeumpéodia avaoyia 1:1, o gaxdg Tetraflex™ HD Siabérel aogaipikd oTTIKG péPOG.
Tevikd pikog (Biduerpog): Tetraflex™ HD: 11,50 mm (5,0 éug 27,5 D)
10,75 mm (28,0 é1ig 36,0 D)
HMEPOMHNIA AH=HE
H nuepounvia Migng o uakeuaoia Tou pakod iy ja Mgy i My e Tov evB0gBEAuI0 Qa6 BTOU TTApENDE! ) nuEpopnvia MGG

MHXANIZMOE APATHE

0 evbogakdg Tetraflex™ HD éxer axediaarei yia va akohoudei kivon epmmpog kal iow avahoya pe Tov G§ova Tou patiod wg avTidpaon o oUTTOA] Tou akTIVWTOU pudg. Aev
£xe1 SIEUKDIVIOTE TN 0 GKDIBGC LnKaVIOOG BpaorG

'YNOAOTIZMOI IZXYOZ GAKOY

O YEIpoUpYGS TIGETE Va KABOPIE! TIOQEYYEIPTTIKG TV I0XU T0U GaKO TT0U B epQUTEUBET XPNOTIOTOIGVTCG €fte eyBaTmoya i Kupia BiopéTpnan evBoogBalyikol gakal kal
Yepokivym keparopetpia. Or péBodor utrohoyiapod IaxUog Tou pakol Tepiypagovial v akoAoudn BiBAloypagia:

©  Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Inraocular Lens Power Calculaions. J Cataract Surg 14, January 1988,

®  Rezlaff JA et al. Development of the SRKIT intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, May 1990.

®  Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, November 1993.

SHMEINSH: O1 riué Sraepod “A” ke ACD ou eivan TUTwhIEVeG GT0 ESWTEPIKG 4éoog T GuoKEuaaTag, aTorehouy UmoAoyiaoUg HGvov. SuvaTaral va KadiEpuaE! 0 XEIpoupyss
1ig BiKE Toultng TG e éon v aropike KAWIKS Teipa roufng.

TOAITIKH EMIETPO®HE TON NPOIONTON

EMIKOVWVAGTE PE 10V QVITp0awTTo TG Lenstec OETKG b TV TONIKA EMOTogrig Tuv TipoiBvTay. EMOTREWTE To GaKd pe ThApN TaurdTia kaBig kal pe Ty armia
£MaTpOiG. Béae enkéTa afiavarng oTn ouakeuaia wg BioAoyIKd EmKivBUVO TpoioV.

« Sommige patiénten kunnen nog steeds een bril nodig hebben om bepaalde taken uit te kunnen voeren.

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

« Het effect van vitrectomie op accommodatie is onbekend.

« Andere studies hebben aangetoond dat de posterieure capsulotomieén van de YAG-laser uitgesteld moeten worden tot fen minste 12 weken na de
implantatieoperatie. Elke opening van de posterieure Capsu\cwmle mag niet groter zin dan 4 mm. In overeenstemming met andere OL's; is er een
verhoogd risico van e en/of secundaire chi bij vroegtidige of grote YAG-capsulotomieén.

<o Telraflex™ HD intraoculait lens mag niet geimplanteerd worden als de kapselzak et ntact s, of als er sprake is van zonuiaie

nodig linksom om ervoor te zorgen dat de IOL in de juiste richting biift staan wanneer deze uit de patroon komt. Zorg ervoor dat de leidende haptiek zich in
de zak bevindt. Trek de patroon voorzichiig uit het og als de naslepende haptiek uit de patroon komt. Bevestig opnieuw dat de voorste oogkamer diep s,
en als dit et het geval is, breng dan extra viscoelastisch materiaal aan. Steek et behulp van een taps toelopende "pusher” de naslepende haptiek er in
als deze uit het gedeelte steekt en laat hem in de zak vallen.

8. Controleer onmiddelljk na het inbrengen van de lens visueel de juiste plaatsing van de vier voetplaten van de lens (N) door de lens te manipuleren zodra de
lens zich volledi in kapselzak bevindt. Besproei hel viscoelastisch materiaal vanit de voorste oogkamer en van achter de lens.

9. Bevestig dat de lens in de zak zit en beweeg, met e in de distale interface, de optiek voorzichtig proximaal om de
distale hapische positionering te bekiken. Nadat ude positioneringshaak vervolgens in de proximale optischelhaplische interface hebt geplaatst, beweegt
u de optiek voorzichtig distaal om de proximale haptiek te bekiken. Als de haptiek niet in het bedoelde viak is gepositioneerd, moet de haptiek afgesteld
worden in de juiste posite. De chirurg moet visualiseren dat beide haptieken volledig uitgestrekt zin in de fornix van kapselzak en dat deze volledig open
zijn met een correct georiénteerde hoek en zonder uitsteeksels. Let op: de optiek moet naar voren gewelfd zin.

10. Bevestig opnieuw dat de voorste cogkamer diep is. LET OP: De haptiek van de Tetraflex™ HD is flexibel. Het is erg belangrijk om een intraoperatieve visuele
inspectie ut te voeren om de juiste plaatsing van de haptiek te veriiéren. Als de hapiek niet volledig viak is en in de bedoelde posite is uitgeschoven,
zoals weergegeven (N), moet u het herpositioneren door de haptiek voorzichtig te manipuleren tot deze volledig open is volgens de hierboven beschreven
methode.

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

KWALTITATIEVE EN KWANTITATIEVE GEGEVENS VOOR DE HEMA I0L MODELLEN

HEMA (helder): Zin getest en veilig bevonden in overeenstemming met IS0 10993-3, 1SO 10993
5,130 10993:6,1S0 10993-10, S0 10993- om0 16755 Neer oo op met Lenstec voor meer informatie

GEDETAILLEERDE BESCHRIJVING HULPMIDDEL

Constructie: Eendelig

Materiaal: 2%

HEMA (i y
Chemische formulering van het heldere HEMA-materiaal dat gebruikt wordt voor de productie van de Tetraflex™ HD I0L:
» 2-(4-Benzoyl-3-hydroxyfenoxy) Ethylacrylaat
« Azobisisobutyronitrile (AIBN) Initiator
« Ethyleenglycol dimethacrylaat
« Hydroxyethylmethacrylaat
« Methyimethacrylaat

Lichtdoorlatendheid: Zie schema (P)
Brekingsindex .

Sterktebereik dioptrie: Zie schema (0)

Optisch ontwerp: Equi-convex met posterieur/anterieur ratio 1:1; de TetraflexT HD heeft een asferische optiek

Totale lengte (diameter): Tetraflex™ HD: 11,50 mm (5,0 tot 27,5 D)
10,75 mm (28,0 tot 36,0 D)
VERVALDATUM
De vervaldatum op de lensverpakking is de uiterste steriele houdbaarheidsdatum. De IOL niet na de vervaldatum gebruiken.
MECHANISCHE WERKING
De Tetraflex™ HD intraoculaire lens is ontworpen om in een achter- en voorwaartse beweging langs de as van het oog te bewegen als reactie op de
samentrekking van de ciliaie spier. Het precieze is niet volledig
BEREKENINGEN VAN DE LENSSTERKTE
De chirurg moet voor de operatie de sterkte van de te implanteren lens bepalen met behulp van immersie of I0L Master-biometrie en handmatige keratometrie.
De berekeningsmethoden voor de lenssterkte worden in de volgende referenties beschreven:
 Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, Januari 1988.
 Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, Mei 1990.
 Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, November 1993.
LET OP: De ‘A’ constante en ACD-waarden die op de buitenkant van de verpakking afgedrukt zijn, zijn slechts schattingen. Het wordt aanbevolen dat de chirurg
Zjn/haar eigen waarden bepaalt op basis van zjhaar individuele Kinische ervaring.
RETOURENBELEID
Neem contact op met uw Lenst het
refourneren Label de retourverpakking als een blolog\sch gevaar

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

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

« Sunt necesare abilta chirurgicale avansate pentru implantarea lentili intraoculare. Este necesar ca medicul chirurg sa fi observat sisau sa fi asistat la
numeroase implanturi chirurgicale si sa fi parcurs cu succes unul sau mai multe cursuri despre lentile intraoculare inainte de a incerca sa implanteze
lentile.

« Inainte de implant, chirurgul trebuie s& examineze lenti intraocular pentru a asigura orientarea corecta a unghiului hapic.

« Lentia trebuie implantata n doua (2) minute de la scoaterea din solufa salina pentru a preveni deshidratarea si posibila deteriorare a hapicei.

« Chirurgul trebuie s4 fie constient de riscul de opacifiere  letili intraoculare, care poate face necesara indepartarea acesteia. NOTA: Desi lentia intraoculara
hidrofila Lenstec nu are antecedente de opacifiere legata de material, au existat cazuri de opacifiere a lentilelor de la alti producatori. Spre deosebire de
materialele utiizate de ali producatori, pentru materialul folosit de Lenstec nu s-au raportat .evenimente adverse® din cauza decolorérii opacifiei
materialelor gi/sau a altor deficiente legate de material, care au cauzat probleme postoperatorii pacientului. Chirurgii oftalmologi trebuie s fing cont de
faptul c& au fost raportate cazuri de opacifiere a LIO hidrofile. In majoritatea, daca nu toate, acestor cazuri a fost necesara explantarea.

« Unitéfle medicale care utiizeaza aceasta LIO si accesaile ei (dac exista) trebuie & asigure eliminarea corespunzatoare ca deseuri medicale.

INDICAlI DE UTILIZARE

Lentla intraocular Lenstec Inc. Tetraflex™ HD este steriizata in autoclava intr-un flacon de lentil introdus ntr-o punga de sterilizare Tyvek sigilata. Confinutul
pungiifiaconului este steril, cu exceptia cazului in care pachetul a fost deteriorat sau deschis. Efectuati tehnica standard de facoemusificare. Asigurafi-va ca
capsulorhexisul are un diametru de pan la 5,5 mm. Inainte de implantare, examinali ambalajul lentlelor pentru LIO, putere si data de expirare. Cutia lentiei
contine efichete care se pot dezlip i pe care sunt indicate dioptria lentiei, numarul de serie, numele si numarul modelului. Aceste efichete sunt concepute
pentru a fi aplicate pe fisa medicala a pacientuluisi pe fisa medicului. Una dintre aceste etichete trebuie aplicata pe cardul de identificare a pacientului confinut in
cuta lentilelor si Inménat pacientului ca dovada cu valabiltate nelimitata a implantului,

NOTA: Trebuie folosite numai dispozitive de plere/injectoare validate pentru uilzare cu lentia intraocular Tetraflex™ HD.

INDICAlI DE PLIERE A LENTILEI

COMPONENTELE SISTEMULUI DE INJECTARE (Refinefi, culorile pot varia. Consutafi diagramele):

Cartus (A), aplicator (8), injector (C), incarcator de lentie 11 (D)

E (Consultaf

1. Pregatif un cartus injector (A) cu solune vascoelastica prin deschiderea clapetelor cartusului si injectand solutie vascoelastica pe fiecare parte a camerei si
peste creasta dintre canale (E).

2. Luali injectorul (C), asigurandu-va c varful pistonului este expus, §i utlizati aplicatorul (B) pentru a fixa varful din siicon pe varful pistonului (F) si apoi
retrageti pistonul pana la capt.

3. Scoatef] flaconul lentilei (G) din punga Tyvek. Tinefj ferm flaconul intr-o mana si desurubati capacul. Scoateti dopul si apoi indepérta sistemul de livare cu
penseta (H). Scoatefisistemul de livrare cu atentie, deozrece lentia se poate eterira cu usurint. Inspectati entla pentru posiile rezidutri i deterorare.
Tinefi ferm sistemul de livrare intr-o ména si prindetipistonul cu cealalta mana pentru a poziiona dispozitivul de plere a lentiei. Retragefi pistonul pentru a
elibera pini de prindere de la lentla (). Cu ajutorul pensetei, scoatefi cu gria lentia din sistemul de livrare, avand grja s prindetilentia de optica (nu de
haptica). Asezatientila pe cartus si asigurati-vé ca este orientatd corect, conform diagramei (J).

4. Utizand o penseta angulara steril3, partial deschis, comprima usor lentila (inclusiv haptica si optica in fntregime) n camera cartusului sub nivelul clapetelor.

5. Inchide lent cartusul, mentinand o presiune usoara asupra oplici cu penseta si asigurandu-va ca optica si hapticele nu sunt stranse in clapetele cartusului n
timp ce acesta se inchide. Inspectafi vizual cartusul inchis pentru a va asigura c lentila nu este prinsa intre clapete. Introducef] capatul pistonului din Lens
Loader in partea din spate a cartusului inchis (D, K) si avansaf incet lentia din camera ctre cilidru (sesizai orice rezistenta care ar putea indica c&
lentila este prinsa inre clapete). Asigurafi-va ca Lens Loader este avansat cat mai profund, astfel incat lentiia s se afle in varf (con nazal). Lentia ar trebui
s se miste liber. Daca nu, una (sau ambele) dintre hapice sau optice este ciupita de aripile cartusului. Dac lentila nu se misca lier, deschidefi cartusul
i repelali acest pas. Daca lentia se misca liber, cartusul esle gata s fie incarcat in inector. NOTA: DACA NU SE VERIFICA POZITIONAREA
CORECTA A HAPTICII SAU OPTICII IN CARTUS, EXISTA RISCUL DE DETERIORARE IN TIMPUL INJECTARIVIMPLANTARIL

6. Asezali cartusul in carcasa (L) injectoruli i impingefH pand la capat. Apasati pistonul injectorului astiel incat varful de siicon sa patrunda in spatele camerei
cartusului s avansali fnainte péna cand putefj vedea doar varful in Giindru.

7. Introduceti cu grija varful injectorului incrcat Tn camera anterioara cu tesitura in jos pentru a evita atingerea endoteliului, pana cand deschiderea cartusului
depaseste marginea pupilei istale. Injectali usor lentia (W) in camera anterioara. Rolf injectorul in sens contrat acelor de ceasornic, daca este necesar,
pentru a va asigura ¢ LIO ramane corect orientata pe masura ce fese din cartus. Asigurali-vé ¢ haptica principala este in punga. Retrageti usor cartusul
din ochi, pe masura ce haptica iese din cartus. Reconfirmat profunzimea camerei anterioare; in caz contrar, ntroducef] solutie vscoelastica suplimentara.
Folosind un impingator” conic, introduce haptica dacé iese din secfiune si lasafi-0 sa cada in punga.

8. Imediat dupa introducerea lentili, confirmat vizual pozifionarea corectd a celor patru suporturi pentru lentile (N) prin manipularea lentilei odata ce lentia este
complet in interiorul capsulei.Irigati solufia vascoelastica din camera anterioar si din spatele lentiei,

9. Confimati c lentia este in punga i, cu un carlig de pozitionare plasat in interfata distala opticahaptica, miscati usor optica proximal pentru a vedea
pozifionarea hapica distala. Apol, dupa ce ali plasat carligul de pozifionare in interfata opticalhaptica proximal, miscati usor optca distala pentru a vedea
haptica proximala. Daca haptica nu este pozifionata in planul dori, reglati haptica in pozifia corecta. Chirurgul ar trebui sa vizualizeze c ambele haptice
sunt complet extinse in fornixul capsulei $i ca sunt complet deschise, cu o angulare orientata corect §i éra sa agate. Nota: opica trebuie sa fie arcuita
anterior.

Het SSCP is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar het gekoppeld is aan de BASIC UDI. De Eudamed-websit
is toegankelijk via https://ec.europa.eultools/eudamed.

PATIENTREGISTRATIE EN -RAPPORTAGE

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

die ijs als lens-gerelateerd beschouwd kunnen worden en die niet eerder in de aard, emst of mate van incidentie werden
verwacht, moeten gemeld worden aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat en Lenstec in het Airport Commercial Center, Pilgrim Road, Christ Church,
Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-mail: feedback@lenstec.com of neem contact op met uw Lensleovenegenwoord\ger
De ljst met gei is als volgt. D ‘en mogelij niet- oeten worden,
Cumulatieve bijwerkingen, waaronder, maar niet beperkt tot:
Endoftalmitis, hyphema, hypopyon, intraoculaire infecie, dislocatie van de lens, cystoide maculair oedeem, pupilbiok, loslaten van het netviies, secundaire
chirurgische ingreep (excl. loslaten van het netvlies en posterieure capsulotomie).
Aanhoudende bijwerkingen, waaronder, maar niet beperkt tot:
Hoornvliesoedeem, iits, cystoide maculair oedeem, verhoogde intraoculaire druk die behandeling vereist

LITERATUURLIJST (Q)

IMPLANTATIEKAART

« Ale op de ID-kaart aanwezige velden moeten ingevuld worden door de zorginstelingzorgverlener.

«De is ervoor dat de sticker met het geétste LENSTEC-logo aan de achterzijde (niet-bedrukte kant) van de -ID-kaart

van de patiént bevestigd word, en deze aan de patiént te geven als een bewis van zjn/haar implantaat

RO
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
OBSERVATIE IMPORTANTA
Acest produs este destinat utilizérii de catre un chirurg oftalmolog calificat, fntr-un cadru medical steril. Se recomanda ca medicul chirurg sa respecte
contraindicatile $i avertismentele prezentate in aceste instructiuni.

DISPOZITIVULUI

ijn in een en de Tetraflex™ H lens vertoonde geen degradatie of beschadiging na
1 miljoen compressiecycli. Er is echter geen langdurige stabilteit in het menselijk oog vastgesteld. Daarom moeten chirurgen patiénten met implantaten
postoperatief regelmatig blijven controleren.
 De effectiviteit van deze ultraviolet lenzen voor het van
patiénten geinformeerd worden dat zi in zonlicht een zonnebril met UV-bescherming moeten dragen.
« De mate van cystoide maculair oedeem kan toenemen bij het plaatsen van de extracapsulaire zak van de haptiek
 De haptiek van de Tetraflex™ HD intraoculaire lens is zeer flexibel. Zelfs wanneer asymmetrische krachten op de lens uitgeoefend worden, zoals wanneer een
haplische vorm gedrazid of verkeerd geplaalt word, kan el ljken alof de opliek goed gecemreerd is, waardoor een potentieel probleem wordt
gemaskeerd. Een noodzaak om de Tetraflex™ H lens-haptiek post-opt het gevolg zin van een onjuiste
plaatsing van de haptiek in de kapselzak fijdens de operatie. Tekenen van een niet canecl geplaatste haptiek ziin onder andere de posterieure
Verplaatsing van de optiek of de kanteling van de lens.
« Hergebruik van de IOL is strikt verboden, omdat dit emstige veiligheids- en efficiéntieproblemen met zich mee brengt.
o Lenstec geeft geen instructies voor reiniging/sterilisatie. Een onjuist gereinigde en/of gesteriliseerde IOL kan aanzienlijke schade aan het
gezichtsvermogen van een patiént veroorzaken, deels als gevolg van door kruisbesmetting veroorzaakte infecties.
 Als de IOL eenmaal uit de oorspronkelijke verpakking is gehaald, kan de traceerbaarheid verloren gaan. Als een IOL opnieuw gebruikt wordt, is het
onwaarschijnljk dat de gebruiker de juiste vervaldatum, het juiste serienummer of de juiste dioptrische sterkte zal kennen.
« Lenstec kan geen stabilieit of een goede werking van de haptische of optische delen garanderen wanneer een IOL opnieuw gebruikt wordt. Als één van
deze onderdelen faalt, kan de IOL onbruikbaar worden.
VOORZORGSMAATREGELEN
 De lens niet autoclaveren of opnieuw proberen te steriliseren. Lenzen die opnieuw gesteriiseerd moeten worden, moeten naar Lenstec teruggestuurd worden.
 Deze lens niet in de voorste oogkamer implanteren.
« Het hulpmiddel niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is, of als er sporen van lekkage op de fles of de zak zitten.

is niet vastgesteld. Als voorzorgsmaatregel moeten

Lentila intraocularé acomodativa pentru camera posterioaré Lenstec Tetraflex™ HD este o lentila intraoculara dintr-o singuré componentd, cu haptica in bucla
Jinchisa”. Lentila intraoculara Lenstec Tetraflex™ HD este fabricaté dintr-un copolimer de calitate medicala din acrilic hidrofil, cu un blocant UV polimerizabil.
SCOPUL UTILIZARI
Lentila intraoculara (LIO) acomodativa pentru camera posterioara Tetraflex™ HD este indicata pentru tratamentul afachiei cu sau fara prezbiopie. Pacientii care
indeplinesc toate criterile urmatoare trebuie considerati eligibili pentru implantare:

o vérsta de 18 ani sau mai mult

* barbat sau femeie

o orice rasa

» capacitatea de a furniza consimtgmantul informat in scris
Lentilele sunt indicate pentru implantare primara atunci cand un cristalin afectat de cataracta a fost indepartat prin facoemulsificare cu capsulotomie lacrimala
circulara si capsula posterioara este intacta.
CONTRAINDICATII
Tn afara contraindicatilor generale pentru chirurgia oculara, se aplicé urmatoarele contraindicaii specifice:
Glaucom necontrolat, microftalmie, uveits cronica sever, ruptura/detasare de retind, decompensare comeand, retinopatie diabeticé, atrofie a irisului, complicatji
perioperatorii, complicafii postoperatorii potential previzibile i alte afectiuni pe care n chirurg oftalmolog le-ar putea identifica pe baza experientei sale.
BENEFICII CLINICE
Benefciile principale pentru managementul ciinic si séntatea pacientului includ tratamentul pentru:

« afachie

o cataracta

« miopie

. hlpermelrople

4 ca efectul j este permanent.

« De intraoculaire lens niet in een andere oplossing dan een steriele, of een steriele

« De intraoculaire lens moet onmiddellj gebruikt worden zodra de verpakking geopend is. De hydrofiele aard van de lens kan er voor zorgen dat de lens stoffen
absorbeert waarmee deze in contact komt, zoals desinfectiemiddelen, medicijnen, bloedcellen, enz. Dit kan een “toxisch lenssyndroom” veroorzaken. De
lens voorzichtig afspoelen nadat deze uit het glazen buisje verwiiderd is.

« De lens moet in de kapselzak geimplanteerd worden.

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

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

« Vioor de implantatie van de intraoculaire lens is een hoge mate van chirurgische vaardigheid vereist. Een chirurg moet talrije chirurgische implantaties
geobserveerd hebben en/of er bij geassisteerd hebben en met succes één of meerdere cursussen over intraoculaire lenzen voltooid hebben, voordat
geprobeerd wordt lenzen te implanteren,

« Vioorafgaand aan het implanteren moet de chirurg de intraoculaire lens onderzoeken om de juiste richting van de haptische hoek te garanderen.

« De lens moet binnen twee (2) minuten na verwidering uit de zoutoplossing geimplanteerd worden om uitdroging en mogelije schade aan de hapiek te
‘voorkomen.

+ De chirurg moet zich bewust zin van het risico van vertroebeling van de intraoculire lens, waardoor de lens mogelik moet worden verwuderd LET OP:
Ondanks het feit dat de hydrofiele intraoculaire lens van Lenstec niet bekend staat om haar
van vertroebelde lenzen van andere fabrikanten. Bij het door Lenstec gebruikte materiaal zijn er, in tegensteling tot de door andere falmkan\en gebmlk\e
materialen, geen ‘bijwerkingen’ gemeld die te wijten zijn aan
postoperatieve problemen bij patiénten hebben veroorzaakt, Oogehirurgen moeten in het achterhoofd houden dat er gevallen gemeld zijn van venmebelmg
van hydrofiele I0L's. Voor de meeste, zo niet alle, van dit soort gevallen was er explantatie nodig.

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

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

De Lenstec Inc. Tetrafiex™ HD intraoculaire lens is in een autoclaaf gesteriliseerd in een lensfles in twee verzegelde Tyvek gesteriliseerde afsluitbare zakken.

De inhoud van de zakifles s steriel tenzj de verpakking geopend of beschadigd is. Voer de standaard facoemulsificatietechniek uit. Zorg ervoor dat de

capsulorhexis een diameter van maximaal 5.5 mm heeft. Voordat u de lens gaat implanteren, dient u de verpakking van de lens te controleren op IOL, sterkte en

vervaldatum. De lensdoos bevat verwijderbare labels met de lensdioptrie, het serienummer, de modelnaam en het modelnummer. Deze labels zijn ontworpen
om op de ziekenhuiskaart van de patiént en de kaart van de chirurg aangebracht te worden. Eén van deze labels moet aangebracht worden op de
identificatiekaart van de patiént die zich in deze lensdoos bevindt en aan de patiént gegeven worden als een permanent bewils van zijn/haar implantatie.

LET OP: Alleen mappen/injectors die zjn goedgekeurd voor gebruik met de Tetraflex™ HD intraoculaire lens mogen gebruikt worden.

AANWIJZINGEN VOOR HET INKLAPPEN VAN DE LENS
'ONDERDELEN VAN HET INJECTIESYSTEEM (Let op: de kleuren kunnen variéren. Zie schema's):
Patroon (A), applicator (B), njector (C), lenslader I (D)

CHIRURGISCHE INSTRUCTIES (zie schema's):

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

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

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

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

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

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

7. Steek de geladen injectorpunt voorzichtig in e voorste cogkamer waarbij de schuine kant naar beneden wijst om te voorkomen dat het endothelium geraakt
‘wordt, totdat de opening van het patroon voorbij de distale pupil-marge is. Injecteer de lens (M) voorzichtig in de voorste oogkamer. Draai de injector indien

CARACTERISTICI DE PERFORMAN'[A

Beneficiul preconizat al LIO acomodative pentru camera posterioara Lenstec Tetraflex™ HD este de a oferi o vedere imbunatfits la distant si de aproape, cu o

independenta sporita faté de purtarea lentilelor de corectie.

RISCURI

Riscurile potentiale ale implantarii LIO acomodative pentru camera posterioara Lenstec Tetraflex™ HD sunt urmétoarele:

Endoftalmita, sindromul segmentului anterior toxic (toxic anterior segment syndrome ~TASS), fibroza capsulei anterioare, opacifierea capsulei anterioare,

opacifierea capsulei posterioare, aberatie de sfericitate a comneei anterioare, astigmatism corean, sindromul uveita-glaucom-hifem, irta, fixare pupilard, edem

macular chistic, edem stromal cornean, contractare a capsulei posterioare si deformarea lentilei, deteriorarea pungii capsulare, descentrare/dislocare LIO, PIO
crescuta, interventie chirurgicala concomitents, matuirea materialului de implant

Persoanele din urmatoarele categori de probleme de sanatate pot prezenta un risc mai mare de calcificare secundara a LIO (depuneri de suprafat pe cristalin):

 Diabet zaharat
+ Asociate:
* Dezlipire de retina
* Detasare vitroasa
* Vitrectomie
# Retinopatie diabeticé
* Maculopatie diabeticé
 Glaucom
« proceduri DMEK sau DSEK anterioare (procedurile multiple cresc riscul)
« Hipertensiune
« Colesterol ridicat
AVERTISMENTE
« Unii pacient] pot avea nevoie de ochelari pentru a efectua anumite activitf.
« Nu exist date clinice care sa sprijine plasarea acestei lentile in santul cliar.
 Efectul vitrectomiei asupra acomodarii este necunoscut
« Alte studii au arétat ca capsulotomille posterioare cu laser YAG ar trebui amAnate pana la cel putin 12 saptamani dupa operaia de implant. Orice deschidere
de capsulotomie posterioara trebuie limitata la cel mult 4 mm. In concordanta cu alte LIO, exista un risc crescut de dislocare a lentilei si/sau interventie
chirurgicala secundara cu capsulotomii YAG precoce sau mari.
« Lentila intraoculara Tetraflex™ HD nu trebuie implantata dacé punga capsulara nu este intacta sau dacd exista vreo rupturaldehiscenta zonulara.
« Testarea la oboseald mecanica a fost evaluaté in laborator, iar lentila intraoculara Tetraflex™ HD nu a aratat nicio degradare sau deteriorare dupa 1 milion de
cicluri de compresie. Cu toate acestea, stabilitatea pe termen lung n ochiul uman nu a fost stabilité. Prin urmare, chirurgii ar trebui sa continue sa
monitorizeze periodic pacientii cu implant in perioada postoperatorie.
« Eficacitatea lentilelor absorbante de lumina ultravioletd in reducerea incidentei tulburarilor retinei nu a fost stabilita. Ca masura de precautie, pacientii trebuie
informatj c3 ar trebui s poarte ochelari de soare cu protectie UV atunci cand sunt expusi la lumina soarelui.
« Rata edemului macular chistic poate creste odata cu plasarea haptici in punga extracapsulara.
 Elementele haptice ale lentilei intraoculare Tetraflex™ HD sunt foarte flexibile. Chiar si cand se aplica forte asimetrice asupra lentilei, de exemplu cand o
hapticé este résucita sau plasata gresit, optica poate parea bine centratd, mascand o potentiala problema. Nevoia de a repozifiona lentilele haptice
intraoculare Tetraflex™ HD postoperator poate fi rezultatul plasarii necorespunzatoare a hapticelor in punga capsulara la momentul interventiei
chirurgicale. Semnele hapticelor pozitionate incorect includ deplasarea posterioaré a optici sau inclinarea lentilei.
« Reutilizarea LIO este strict interzisa, deoarece ridica probleme serioase de siguranta si eficacitate.
© LENSTEC nu ofera instructiuni de curétare/sterilizare. O LIO curatata si'sau sterilizaté necorespunzator poate deteriora considerabil vederea unui
pacient, parfal din cauza infectiei induse de contaminarea incrucisata.

» Odaté scoasa din ambalajul original, LIO poate pierde trasabilitatea. in cazul reutilizarii unei LIO, este putin probabil ca utilizatorul sa cunoasca data de
expirare, numarul de serie sau puterea dioptricé corecte.

 Lenstec nu poate garanta stabilitatea sau functionarea corecta a portiunilor haptice sau optice in cazul in care o LIO este reutilizata. Functionarea
defectuoasa a uneia dintre aceste componente poate afecta eficacitatea LIO.

PRECAUtI

« Nu autoclavati si nu incercatj sé resteriizatilentila. Lentilele care necesité resterilizare trebuie retumate la Lenstec Inc.

« Nu implantati aceasta lentils in camera anterioara.

« Nu utilizafi dispozitivul dacé ambalajul steril a fost deteriorat sau daca existé urme de scurgere pe flacon sau punga.

* Nu fnmuiati lentila intraoculara decét in solutie salina echilibrata sterila.

« Lentila intraoculard trebuie utilizaté imediat dupa deschiderea ambalajului. Natura hidrofila a lentilei poate face ca aceasta sa absoarba substante cu care intré
in contact, cum ar fi dezinfectantii, medicamentele, celulele sanguine etc. Acest lucru poate provoca un ,sindrom al cristalinului toxic”. Clatiti cu atentie
lentila dupa ce o scoateti din flaconul de sticla.

« Lentila trebuie implantata in punga capsulara.

 Nu utilizati lentile intraoculare dupé data de expirare afisaté pe eticheta exterioard a ambalajului. Dupa aceasté data, Lenstec nu poate garanta ca performanta
LIO raméne neschimbata.

« Manipulati cu grija lentila intraocularé. Manipularea brutala sau excesiva poate deteriora lentila.

10. camerei anterioare. NOTA: Haptica de pe lentilele Tetraflex™ HD este flexibilé. Este foarte important s& se efectueze o inspectie
vizualé intraoperatorie pentru a verifica amplasarea corecta a hapticelor. Daca elementele haptice nu sunt complet plate si extinse fn pozifia dorita,
conform descrieril (N), repozitionati manipuland usor hapticele pana Ia deschiderea complets, folosind metoda descrisé mai sus.

EXPLANTARE

Procedurile de explantare pot varia fn functie de starea pacientului si de circumstante. Prin urmare, chirurgul este sfétuit sa foloseascé o metoda de explantare

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

DATE CALITATIVE $I CANTITATIVE PENTRU MODELELE LIO HEMA

HEMA (transparente): Metacrilat de hidroxietil, 26% continut de apa. Dispozitivele au fost testate si s-a demonstrat ca sunt sigure in conformitate cu ISO 10993-

3,180 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-10, ISO 1099311 i ISO 11979-5. Contactati Lenstec pentru mai multe detalii.

DESCRIEREA DETALIATA A DISPOZITIVULUI

Constructie: 0 singura componenta

Material: 26% continut de apa HEMA (metacrilat de hidroxietil)

Formula chimica a materialului HEMA transparent utilizat pentru fabricarea LIO Tetraflex™ HD:
« Acrilat de 2-(4-benzoil-3-hidroxifenoxi) etil
« Initiator de azobisizobutironitril (AIBN)
« Dimetacrilat de efilen glicol
* Metacrilat de hidroxietil
» Metacrilat de metil

Transmisia luminii: Consultati diagrama (P)

Indice de refractie: 460

Gama de putere dioptrica: Consultati diagrama (0)

Design optic: Echi-convex cu raport posterior/anterior 1:1; Tetraflex™ HD are o optica asferica

Lungime totala (diametruy Tetraflex™ HD: 11,50 mm (5,0 pana la 27,5 D)

10,75 mm (28,0 pana la 36,0 D)

DATA DE EXPIRARE

Data de expirare de pe ambalajul lentilelor este data de expirare a stérii sterile. Nu utilizafi LIO dupa data de expirare.

MECANISM DE AC{IUNE

Lentia intraoculara Tetraflex™ HD a fost proiectats sa se deplaseze intr-o miscare spre inapoi i inainte de-a lungul axei ochiului, ca raspuns la contractia

muschiului ciiar. Mecanismul de actiune exact nu a fost pe deplin elucidat.

CALCULELE PUTERII LENTILEI

Chirurgul ar trebui s3 determine preoperator puterea lentilei care urmeaza s fie implantata utiiizand fie biometria prin imersie, fie biometria IOL Master si

keratometria manuala. Metodele de calcul al puterii lentilei sunt descrise in urmétoarele referinte:

« Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, January 1988.

« Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, May 1990.

» Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, November 1993,

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

‘baza experientei clinice individuale.

POLITICA DE RETURNARE

Referitor la politica de returare a produselor, contactat reprezentantul Lenstec. Returnati lentila cu documentele de identificare complete si precizafi motivul

returnarii. Etichetati pachetul returnat ca fiind pericol biologic.

REZUMATUL INFORMATIILOR DE SIGURANTA $| PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul este disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (EUDAMED), unde este asociat cu BASIC UDI. Site-ul web Eudamed poate

fi accesat la adresa https://ec.curopa.cu/tools/cudamed.

INREGISTRAREA PACIENTULUI $I RAPORTARE

Pachetul conine un card de identificare a pacientului. Acesta trebuie completat si fnménat pacientului, fmpreund cu instructiuni de péstrare a cardului ca dovada

cu valabiltate nelimitata, care urmeaza s fie prezentata oricarui medic oftalmolog la care pacientul se prezinta pe viitor. Etichetele de identficare autoadezive

ale lentilelor sunt furizate pentru a fi utlizate pe cardul de identificare a pacientului si pe alte documente ciinice.

Evenimentele adverselreclamafiil care pot fi considerate in mod rezonabil ca legate de lentile si care nu erau preconizate anterior in privinta tipului, severitafi

sau gradului de incident ar trebui raportate autoritétii competente UE din statul membru si societatii Lenstec la Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ

Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 » Fax; +1 246-420-6797; E-mail: feedback@lenstec.com sau contactaf reprezentantul Lenstec.

Aceasta este lista evenimentelor adverse identificate. Aceste evenimente adverse identificate, precum si posibilele evenimente adverse neidentificate trebuie s&

fie documentate.

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

endoftalmita, hifem, hipopion, infecie intraoculara, dislocarea cristalinului, edem macular chistic, bloc pupilar, dezliire de reting, interventie chirurgicalé

secundard (exclusiv dezlipire de retina si capsulotomie postenoara)

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

edem stromal cornean, irita, edem macular chistic, tensiune |nlraocularé crescuté care necesit tratament
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« Toate campurile prezente pe cardul de identificare trebuie completate de catre institufia medicala/funizorul de asistenta medicala.

« Este responsabiltatea instituieifurizorului de asistenta medicala s ataseze eficheta autocolanta cu sigla ,LENSTEC" gravata pe verso (neimprimatz) a céri
de identitate a pacientului si s3 o furizeze pacientului ca inregistrare a implantului s3u
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