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INSTRUCTIONS FOR USE

SOFTEC POSTERIOR CHAMBER INTRAOCULAR LENS (PCIOL)

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

o Prevention of loss of sight, and improved visual acuity

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

RISKS

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

Endophthalmitis, Toxic anterior segment syndrome (TASS), Anterior capsule fibrosis, Uveitis glaucoma
hyphaema syndrome, Iritis, Iris capture, Cystoid macular edema, Corneal stromal edema, Posterior
capsular contraction & lens deformation, Capsular damage, Decentration/tilt (small optic), Elevated
I0P, Concomitant surgery, Implant material clouding

WARNINGS

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

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

2. There is no clinical data to support placing this lens in the ciliary sulcus.

3. Any posterior capsulotomy opening should be limited to approximately 4 mm. Consistent with
other I0Ls, there is an increased risk of lens dislocation and/or secondary surgical reintervention
with early or large YAG capsulotomies.

4. The SOFTEC series of intraocular lenses should not be implanted if the capsular bag is not intact
or if there is significant zonular rupture/dehiscence.

5. The effectiveness of ultraviolet light absorbing lenses in reducing the incidence of retinal
disorders has not been established. As a precaution, patients should be informed that they
should wear sunglasses with UV protection when in sunlight.

6. The rate of cystoid macular edema may increase with extracapsular bag placement of the
haptics.

7. Patients with any of the following could be at increased risk for complication(s) following
implantation of any of the SOFTEC series of IOLs: previous ocular surgery, those meeting any of
the listed factors in the ‘Contraindications’ section of this document, non-age related cataract,
vitreous loss, iris atrophy, severe aniseikonia, ocular hemorrhage, macular degeneration or
suspected microbial infection.

8. Patients who present complications at the time of cataract extraction could be at increased risk
for complication(s) following implantation of any of the SOFTEC series of |OLs. This may include,
but is not limited to: persistent bleeding, significant iris damage, uncontrolled positive pressure
or significant vitreous prolapse or loss.

9. Patients Whether intraocular lens implantation would deleteriously affect the surgeon’s ability
to otherwise observe, diagnose or treat posterior segment diseases in the patient.
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. Whether patients who have a distorted eye due to previous trauma or developmental defects in
which appropriate support of the I0L is not possible should have any of the SOFTEC series of
10Ls implanted.
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. Whether patients who have recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or
uveitis should have any of the SOFTEC series of I10Ls implanted.
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. Any circumstances which could lead to damage to the corneal endothelium during implantation
should be avoided.
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. Children under the age of 2 are not suitable candidates for intraocular lenses.
Re-use of the 0L is strictly prohibited, as it raises serious safety and efficacy concerns:
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e LENSTEC does not provide cleaning/sterilization instructions. An improperly cleaned and/

or sterilized IOL can cause significant damage to a patient’s vision, due in part to cross 3



contamination induced infection.

e Once removed from its original packaging, the IOL can lose traceability. In the event an
0L is re-used, it is unlikely the user will know the correct expiry date, serial number or
dioptric power.

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

e The injector is designed for single-use and components of the device are not able to be re-
used. Attempted re-use of the injector will result in damage to the 10L which could cause
serious harm to the patient.

PRECAUTIONS

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

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

3. Do not soak the intraocular lens with any solution other than a sterile balanced salt solution.

4. Once packaging has been opened, the intraocular lens must be used immediately. The hydro-
philic nature of the lens can cause it to absorb substances with which it comes into contact, such
as disinfectants, medicines, blood cells, etc. This may cause a “Toxic Lens Syndrome”.

5. The lens must be implanted within 2 minutes following removal from its saline bath, as dehydra-
tion causes the lens material to become brittle.

6. The lens must be implanted in the capsular bag.

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

8. Handle the intraocular lens carefully. Rough handling or excessive handling may damage the
lens.

9. The surgeon must be aware of the risk of opacification of the intraocular lens, which may
necessitate lens removal. Although LENSTEC hydrophilic intraocular lenses have a satisfactory
history regarding lens opacification, there is a history of lens opacification with lenses from
other manufacturers. Most, if not all, of these types of cases required explantation. The materi-
al used by LENSTEC has not had any confirmed reports of ‘Adverse Events’ due to material
discoloration, opacification and/or other material related deficiencies, which have caused
postoperative patient problems.

10. All cases of lens removal must be reported to LENSTEC.

11. Medical facilities utilizing this 10L, and its accessories (if any) must ensure proper disposal as
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medical waste.

HOW SUPPLIED

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

INSTRUCTIONS FOR IMPLANTATION: SOFTEC PCIOL

Calculation of Lens Power

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

NOTE: The ‘A’ Constant and ACD values printed on the outside of the package are estimates only. It is

recommended that the surgeon determine his/her own values based on their individual clinical

experience.
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Pre-Surgical Preparation
a. Determine the lens power from |OL Refractive Calculation Equation-Holladay or SRK/T.
b. Determine the Expected Post-operative Target Refraction (SE)
SURGICAL TECHNIQUE
1. Peel the top of the small PLI Tip container (G) and carefully drop the PLI tip into the sterile
field.
2. Open the outer tray of the PLI (F) and carefully drop its sterile inner tray into the sterile field.
Carefully peel the foil lid off the PLI inner tray and pour some saline out.

sw

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

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

Remove the red button from the PLI.

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

RN

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

visible.

9. Perform safety check: Examine the PLI tip under a microscope while rotating it 360° to ensure
that the trailing haptic is not caught between the cushion and the inner wall of the PLI tip.
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If it is caught, retract the plunger fully, then advance it again. Repeat the safety check if haptic
is still caught, until free.

11. The lens is now ready to be injected.
EXPLANTATION
Explantation procedures may vary depending on patient condition and circumstances. The surgeon is
therefore advised to use an explantation method which he/she determines will provide the most
favourable patient outcomes.
QUALTITATIVE & QUANTITATIVE DATA FOR THE HEMA PLI MODELS
HEMA PLI: Hydroxyethyl methacrylate, 26% water content. The devices have been tested and proven
safe in accordance with ISO 10993-3, ISO 10993-5, 1SO 10993-6, I1SO 10993-7, 1SO 10993-10, ISO 10993
-11 and I1SO 11979-5. Contact Lenstec for further details.
DETAILED DEVICE DESCRIPTION

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

Index of Refraction: 1.460
The specifications for the LENSTEC SOFTEC series of posterior chamber intraocular lenses are as

follows:

Optic Size: 5.75mm

Optic Type: Equiconvex

Length: 12.00 mm

Angulation: 0 degrees

Construction: 1 Piece

Position Holes: 0 Holes

Optic Material: HEMA (26% water content)

EXPIRATION DATE

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

RETURNS POLICY

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

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE



Refer to EUDAMED.

PATIENT REGISTRATION AND REPORTING

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

Adverse events/complaints that may reasonably be regarded as lens-related and that were not
previously expected in nature, severity, or degree of incidence should be reported to the relevant EU
Competent Authority of the Member State and Lenstec at Airport Commercial Centre, Pilgrim Road,
Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 e Fax: +1 246-420-6797; Email: feedback@lenstec.com
or contact your Lenstec representative.
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MODE D’EMPLOI
LENTILLE INTRAOCULAIRE DE CHAMBRE POSTERIEURE (LIOCP) SOFTEC
REMARQUE IMPORTANTE
Il est fortement recommandé que le chirurgien respecte les recommandations, précautions, contre-
indications et mises en garde indiquées dans ce mode d’emploi. La responsabilité de la procédure
adéquate incombe au chirurgien.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les lentilles intraoculaires de chambre postérieure (LIOCP) de la série SOFTEC de LENSTEC sont des
lentilles intraoculaires d’un seul tenant a boucle en C, absorbant le rayonnement ultraviolet, destinées
a remplacer le cristallin de I’ceil humain aprés extraction de la cataracte par phacoémulsification. Les
lentilles intraoculaires SOFTEC de LENSTEC sont fabriquées a partir d’un copolymere acrylique hydro-
phile de qualité médicale avec filtre anti-UV polymérisable. La nature hydrophile du matériau de
SOFTEC permet de réduire les problémes liés a I’adhésion de I’huile de silicone et a I'opacification
induite par I’huile de silicone®™. Les LIO de la série SOFTEC sont dotées de bords carrés®.
UTILISATION PREVUE
La série de lentilles LENSTEC SOFTEC pour chambre postérieure est destinée au remplacement du
cristallin humain aprés ablation de la cataracte par phacoémulsification chez les adultes agés de
18 ans et plus. La lentille est indiquée pour une implantation dans le sac capsulaire.
CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications spécifiques suivantes s’appliquent en plus des contre-indications générales de
toute intervention oculaire :
glaucome non contrdlé, microphtalmie, uvéite chronique grave, décollement rétinien, décompensa-
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tion cornéenne, rétinopathie diabétique, atrophie de I'iris, complications péri-opératoires, éventuelles
complications postopératoires prévisibles et autre trouble identifié par un chirurgien d’aprés sa
propre expérience.

AVANTAGES CLINIQUES

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

o Aphakie

o Cataracte

* Myopie

o Hypermétropie

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

Le Softec HD PLI offre les avantages cliniques suivants :

o Réduit les erreurs de manipulation et d’implantation

« Minimise le risque d’infection

e Diminue la durée de I'opération

o Insertion cohérente, prévisible et controlée

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les effets attendus sur la qualité de vie des patients sont la prévention de la perte de la vue et I'amé-

lioration de I’acuité visuelle.

RISQUES

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

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

drome d’Uveitis glaucoma hyphaema, Iritis, Capture de l'iris, Edéme maculaire cystoide, (Edéme

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

Décentrement / inclinaison (petite optique), IOP élevé, Chirurgie concomitante, vision trouble due a

Iimplant

MISES EN GARDE

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

le rapport avantages/risques avant I'intervention:

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

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

3. Il convient de limiter I'ouverture de la capsulotomie postérieure a 4 mm environ. Ainsi que pour
d’autres LIO, il existe un risque accru de dislocation de la lentille et/ou de nouvelle intervention
chirurgicale secondaire lors de capsulotomies au YAG précoces ou étendues.

4. Il ne convient pas d’implanter la lentille intraoculaire de la série SOFTEC si la poche capsulaire
n’est pas intacte ou en présence d’une rupture/déhiscence zonulaire importante.

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

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

7. Les patients répondant aux critéres suivants peuvent étre exposés a un risque accru de complica-
tions aprés implantation d’une LIO de la série SOFTEC : intervention chirurgicale oculaire antéri-
eure, patients présentant I'un des facteurs cités dans la section « Contre-indications » de ce
document, cataracte non liée a I’dge, perte de corps vitré, atrophie de I'iris, aniséiconie grave,
hémorragie oculaire, dégénérescence maculaire ou suspicion d’infection microbienne.
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Les patients faisant état de complications au moment de I’extraction de la cataracte peuvent étre
exposés a un risque accru de complications aprés implantation d’une LIO de la série SOFTEC. Ces
complications incluent notamment : saignement persistent, lésions significatives de I'iris, pression
positive non controlée, prolapsus ou perte de corps vitré significatif.

Risque de voir diminuer la capacité du chirurgien d’observer, de diagnostiquer ou de traiter des
maladies du segment postérieur chez le patient suite a I'implantation d’une lentille intraoculaire.
Patients ayant une malformation de I'ceil suite a un traumatisme précédent ou a un défaut de
développement qui empécherait le soutien adéquat de la lentille intraoculaire de la série SOFTEC
implantée.

. Patients risquant de souffrir d’'une inflammation récurrente grave du segment antérieur ou

postérieur ou d’une uvéite suite a I'implantation d’une LIO de la série SOFTEC.

. Il convient d’éviter toute circonstance pouvant étre a I’origine de lésions sur I’endothélium

cornéen pendant 'implantation.
Ne pas implanter de lentilles intraoculaires chez les enfants de moins de 2 ans.

. Il est strictement interdit de réutiliser la LIO au risque d’entrainer des problémes graves d’innocui-

té et d’efficacité.

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

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

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

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

PRECAUTIONS
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Ne pas tenter de réutiliser |a lentille. Ne pas stériliser a I’autoclave et ne pas restériliser |a lentille.
Les lentilles ayant besoin d’étre restérilisées doivent étre retournées a LENSTEC.

Ne pas utiliser ce dispositif si I'emballage stérile a été endommagé ou présente des traces de fuite.
Ne pas faire tremper la lentille intraoculaire dans une solution autre qu’une solution saline
équilibrée et stérile.

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

« syndrome de la lentille toxique.

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

La lentille doit étre implantée dans la poche capsulaire.

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

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

Le chirurgien doit étre conscient du risque d’opacification de la lentille intraoculaire, qui peut en
nécessiter le retrait. Méme si les antécédents des lentilles intraoculaires hydrophiles LENSTEC sont
satisfaisants au regard de I'opacification, d’autres fabricants ont signalé ce défaut pour leurs
lentilles. La plupart des cas, sinon tous, ont nécessité une explantation. Il n’a été signalé et



confirmé aucun effet indésirable imputable a la décoloration ou a I’opacification du matériau
utilisé par LENSTEC et/ou a d’autres défauts liés au matériau ayant entrainé des problémes
postopératoires chez les patients.

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

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

CONDITIONNEMENT

Les lentilles intraoculaires de chambre postérieure de la série LENSTEC sont stérilisées a I’autoclave

dans un injecteur préchargé contenu dans un systéme de plateau double thermoformé. Le contenu du

plateau extérieur est stérile sauf si le paquet a été endommagé ou ouvert.

INSTRUCTIONS POUR L'IMPLANTATION : LIOCP SOFTEC

Calcul de la puissance de la lentille

Il est recommandé au chirurgien d’utiliser la méthode de calcul de la puissance qu’il connait le mieux.

En régle générale, la puissance de la lentille adaptée a chaque patient peut étre calculée a partir des
mesures de kératométrie et de la longueur axiale de I'ceil selon des formules disponibles dans la
documentation publiée. Des références supplémentaires sur ce sujet sont disponibles a I’adresse
http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens constants.html.

Préparation préopératoire

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

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

TECHNIQUE CHIRURGICALE

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

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

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

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

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

6. Retirer le bouton rouge du PLI.

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

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

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

10. Si celle-ci est bl ée, retirer le le piston puis avancer a nouveau. Si ’haptique

reste bloquée, répéter la mesure de sécurité jusqu’a ce qu’elle se libére.
11. La lentille peut a présent étre injectée.
EXPLANTATION
Les procédés d’explantation peuvent varier en fonction de I’état du patient et des circonstances. Le
chirurgien doit utiliser une méthode d’explantation qui, selon lui, fournira les meilleurs résultats a son
patient.
DONNEES QUALTITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES MODELES HEMA PLI
HEMA PLI : méthacrylate d’hydroxyéthyle, teneur en eau 26 %. Les dispositifs ont été testés et éprou-
vés en toute sécurité conformément aux normes 1SO 10993-3, ISO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-7,
1SO 10993-10, 1SO 10993-11 et ISO 11979-5. Veuillez contacter Lenstec pour plus de détails.



DESCRIPTION DETAILLEE DU DISPOSITIF

Fabrication : d’un seul tenant

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

Indice de réfraction : 1,460

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

Dimension optique : 5,75 mm

Type d’optique : équiconvexe

Longueur : 12,00 mm

Angulation : 0°

Fabrication : d’un seul tenant

Ouvertures de positionnement : aucune ouverture

Matériau optique : HEMA (26 % de teneur en eau)

DATE D’EXPIRATION

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

CONDITIONS DE RETOUR

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Voir EUDAMED.

ENREGISTREMENT DU PATIENT ET SIGNALEMENT

Le paquet contient une carte d’identification du patient. Celle-ci doit étre remplie et remise au patient
en méme temps que les consignes lui indiquant de conserver la carte dans un dossier permanent a
remettre a tout ophtalmologiste ultérieurement consulté. Des étiquettes autoadhésives d’identifica-
tion de la lentille sont fournies et sont destinées a étre collées sur la carte d’identification du patient
et sur d’autres dossiers médicaux.

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

BIBLIOGRAPHIE (1)

ES
INSTRUCCIONES DE USO
LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR (LIOCP) SOFTEC
AVISO IMPORTANTE
Es muy importante que el cirujano siga las recomendaciones, y respete las precauciones, contraindica-
ciones y advertencias que figuran en estas instrucciones. El cirujano es el responsable de que el
procedimiento se realice correctamente.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Las lentes intraoculares de camara posterior (LIOCP) de la serie SOFTEC de LENSTEC son lentes
intraoculares de una sola pieza en forma de “C” con capacidad de absorber la luz ultravioleta, y se
utilizan como sustitutos del cristalino humano tras la extraccién de cataratas mediante facoemulsifi-
cacién. Las lentes intraoculares SOFTEC de LENSTEC se fabrican utilizando un copolimero acrilico
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hidréfilo de calidad médica, con un bloqueante de la luz ultravioleta polimerizable. Al ser hidréfilo, el
material de las lentes SOFTEC reduce los problemas de adhesion y opacificacidn que conlleva el aceite
de silicona””. La serie SOFTEC de LIO tiene un disefio de bordes cuadrados®.

USO PREVISTO

La serie LENSTEC SOFTEC de lentes de cdmara posterior estd prevista para la sustitucion de la lente del
cristalino humano tras extirpacion de cataratas mediante facoemulsificacion en adultos de 18 o mas
afos de edad. La lente esta indicada para su colocacién en el saco capsular.

CONTRAINDICACIONES

Ademds de las contraindicaciones de cardcter general de la cirugia ocular, presenta las siguientes
contraindicaciones especificas:

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

BENEFICIOS MEDICOS

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

o Afaquia

o Cataratas

* Miopia

o Hipermetropia

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

El IPC Softec HD produce los siguientes beneficios médicos:

o Reduce los errores de manipulacién y carga

e Minimiza la posibilidad de infeccién

o Reduce el volumen de tiempo de operacion

e Insercidn consistente, predecible y controlada

o Prevencion de la pérdida de visién y mejora de la agudeza visual

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los efectos previstos en la calidad de vida del paciente son la prevencion de la pérdida de vision y la

mejora de la agudeza visual.

RIESGOS

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

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

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

Contraccion capsular posterior y deformacién de la lente, Dafio capsular, Descentracién/inclinacion

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

implante

ADVERTENCIAS

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

realice el implante debe tener en cuenta las siguientes advertencias:

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

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

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

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



10.

11.

12.

13.
14.

Adln no se ha determinado la eficacia de las lentes que absorben luz ultravioleta para reducir la

inci dencia de alteraciones retinianas. Como medida de precaucion, se debe explicar a los

pacientes que deben llevar gafas de sol con proteccion ultravioleta cuando se expongan a la luz

del sol.

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

capsular.

Los pacientes que presenten alguna de las siguientes caracteristicas podrian tener mayor riesgo

de complicaciones tras el implante de cualquier LIO de la serie SOFTEC: cirugia ocular previa,

cualqui era de los factores que figuran en el apartado de “Contraindicaciones” de este documen-

to, cataratas no relacionadas con la edad, pérdida de vitreo, atrofia del iris, aniseiconia grave,

hemorragia ocular, degeneracién macular o sospecha de infeccién microbiana.

Los pacientes que presenten complicaciones durante la extraccion de la catarata podrian tener

may or riesgo de complicaciones tras el implante de cualquier LIO de la serie SOFTEC. Entre ellas

se pueden incluir: hemorragia persistente, lesiones importantes del iris, presién positiva mal

controlada vy prolapso o pérdida importante de vitreo.

Debe determinarse si el implante de la lente intraocular puede afectar negativamente a la

capacidad del cirujano para observar, diagnosticar o tratar afecciones del segmento posterior

del paciente.

Se debe valorar si es conveniente implantar una LIO de la serie SOFTEC en pacientes que presen-

ten una distorsion del ojo debido a un traumatismo previo o a un defecto durante el desarrollo

de modo tal que no sea posible sujetar adecuadamente la LIO.

Se debe valorar si es conveniente implantar una LIO de |a serie SOFTEC en pacientes con uveitis

o inflamacién recurrente grave del segmento anterior o posterior.

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

duran te la implantacion.

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

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

seguri dad y eficacia.

e LENSTEC no proporciona instrucciones de limpieza o esterilizacién. Una LIO que no se haya
limpiado o esterilizado correctamente puede dafiar gravemente la visién del paciente,
debido en parte a la transmisidn de infecciones.

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

e SilaLlO se reutiliza, LENSTEC no puede garantizar la estabilidad ni el correcto funciona-
miento de los hapticos o de la parte 6ptica. Un fallo de cualquiera de estos componentes
puede comprometer la eficacia de la LIO.

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

PRECAUCIONES

1

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

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

No moje la lente intraocular con ninguna solucién que no sea solucidn salina neutra estéril.

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



lente toxica”.

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

6. La lente debe implantarse en el saco capsular.

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

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

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

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

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

PRESENTACION

Las lentes intraoculares de camara posterior de la serie SOFTEC de LENSTEC se esterilizan en un

autoclave dentro de un inyector precargado (IPC), colocado a su vez dentro de una bandeja termofor-

mada doble. El contenido de la bandeja exterior es estéril salvo que el paquete se haya abierto o haya
sufrido dafios.

INSTRUCCIONES DE IMPLANTE: LIOCP SOFTEC

Célculo del poder de la lente

Siempre es conveniente que el cirujano utilice un método de calculo con el que se sienta comodo. El

poder de la lente para un determinado paciente por lo general se puede calcular a partir de las

medidas de la queratometria y de la longitud axial del ojo usando las férmulas que figuran en la
bibliografia correspondiente. Si se emplea una ecografia por aplanacién en modo A, para las lentes
intraoculares de cdmara posterior de la serie SOFTEC de LENSTEC hay que utilizar una constante A de

118,0. En el caso de un biometro dptico (IOL Master) habrd que modificar este valor. Con el IOL

Master, el valor varia ligeramente dependiendo de la férmula utilizada por el médico para calcular el

poder de la lente. Si se emplea la formula de calculo SRK/T, la constante A debe tener un valor de

118,54. En el caso de la formula Hoffer Q, Holladay 1 o Holladay 2, hay que usar un valor para la

constante A de 118,24. En http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html se puede

encontrar mas informacién sobre este tema.

Preparacién previa a la intervencién

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

Lo.

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

TECNICA QUIRURGICA

1. Despegue la parte superior del fio recipi que i la punta del IPC (G) y de-

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

en el campo esterilizado.

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

4. Retire el IPC de la bandeja y enjua lo con ion salina fresca - el botén rojo (D) debera
encontrarse en la parte inferior.
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Inserte la punta del IPC (C) en la ranura (B) de la parte frontal del IPC.
Retire el botén rojo del IPC.
Pulse el botén transparente (A) firmemente hasta que encaje en su lugar.

® N w

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

visible el colchén de silicona.

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

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

11. La lente estd ahora preparada para ser inyectada.

EXPLANTACION

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

stancias. Por lo tanto, se aconseja al cirujano que use un método de explantacién que él/ella deter-

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

DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LOS MODELOS DE IPC DE HEMA

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

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

10993-6, 1SO 10993-7, ISO 10993-10, I1SO 10993-11 e ISO 11979-5. Pdngase en contacto con Lenstec

para obtener detalles adicionales.

DESCRIPCION DETALLADA DEL DISPOSITIVO

Fabricacién: De una sola pieza

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

indice de refraccion: 1,460

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

Tamaiio de la dptica: 5,75 mm

Tipo de optica: Equiconvexa

Longitud: 12,00 mm

Angulacion: 0 grados

Fabricacién: 1 pieza

Orificios de posicion: 0 orificios

Material de la 6ptica: HEMA (contenido de agua del 26%)
Constante A*: 118,0

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

Las lentes intraoculares de cdmara posterior de la serie SOFTEC se fabrican ya empaquetadas en el IPC

en la siguiente gama de dioptrias: +5,0 a +30,0 D (G)

FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad que figura en el paquete de la lente es la fecha de caducidad de la esterilidad.

No use la LIO pasada la fecha de caducidad.

POLITICA DE DEVOLUCIONES

Pdngase en contacto con el representante de Lenstec para saber cudl es la politica relativa a la

devolucién de productos. Devuelva la lente con todos sus datos de identificacion y explicando el

motivo de la devolucién. Etiquete el paquete de la devolucion como de riesgo bioldgico.

RESUMEN DEL RENDIMIENTO MEDICO Y DE SEGURIDAD

Consultar la EUDAMED.

REGISTRO DE PACIENTES Y NOTIFICACIONES

En el paquete se incluye una tarjeta de identificacion del paciente. Esta tarjeta debe rellenarse y
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entregarse al paciente, junto con instrucciones de que la conserve como registro permanente y se la
ensefie a cualquier oculista que pueda consultar en el futuro. También se proporcionan etiquetas
adhesivas de identificacion de la lente para colocarlas en la tarjeta de identificacion del paciente y
otros documentos de la historia clinica.

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

BIBLIOGRAFIA (1)

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

La Softec HD PLI produce i seguenti vantaggi clinici:

 Riduce gli errori di manipolazione e caricamento

 Riduce al minimo la possibilita di infezione

o Riduce il ricambio del tempo di funzionamento

e Prevede un inserimento continuo, prevedibile e controllato



o Previene la perdita della vita e migliora I'acuita visiva
CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
Gli effetti anticipati sulla qualita della vita del paziente sono la prevenzione della perdita della vista e
una migliore acuita visiva.
RISCHI
| rischi potenziali dell’utilizzo delle lenti intraoculari HD PLI Lenstec Softec sono i seguenti:
endoftalmite, sindrome tossica del segmento anteriore (TASS), fibrosi della capsula anteriore, sin-
drome uveite-glaucoma-ifema, irite, cattura dell’iride, edema maculare cistoide, edema stromale
corneale, contrazione capsulare posteriore e deformazione della lente, danno capsulare, decen-
tramento/inclinazione (ottica piccola), pressione intraoculare alta, chirurgia contemporanea, incer-
tezza del materiale dell'impianto

AVVERTENZE

Il chirurgo oftalmico che impianta le lenti deve tenere in debita considerazione le avvertenze riportate

di seguito e identificare un rapporto tra rischi e benefici prima dell’intervento:

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

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

3. La capsulotomia posteriore non deve superare i 4 mm circa. Come con altre 10L, una capsuloto-
mia YAG precoce o troppo ampia pud accrescere i rischi di dislocazione della lente e/o di reinter-
vento chirurgico secondario.

4. Le lenti intraoculari della serie SOFTEC non devono essere impiantate se il sacco capsulare non &
intatto o in presenza di rottura/deiscenza zonulare.

5. L'efficacia delle lenti ad assorbimento di raggi ultravioletti nella riduzione dell’incidenza dei
disordini della retina non & stata comprovata. A titolo precauzionale, i pazienti devono essere
informati sulla necessita di indossare occhiali da sole con protezione UV durante le giornate
soleggiate.

6. Il rischio di edema maculare cistoide potrebbe aumentare con il posizionamento delle parti
tattili nel sacco extracapsulare.

7. | pazienti che presentano una delle condizioni riportate di seguito potrebbero essere esposti a
un maggior rischio di complicazioni in seguito all'impianto delle IOL serie SOFTEC: precedente
chirurgia oculare, positivita ai fattori elencati nella sezione “Controindicazioni” del presente
documento, cataratta non correlata all’eta, perdita di vitreo, atrofia dell’iride, aniseiconia grave,
emorragia oculare, degenerazione maculare o sospetta infezione batterica.

8. | pazienti che presentano complicazioni al momento dell’estrazione della cataratta potrebbero
essere a maggior rischio di complicazioni in seguito all’impianto di una delle IOL della serie
SOFTEC. Le complicazioni possono comprendere, in via non limitativa: sanguinamento persis-
tente, danno significativo dell’iride, pressione positiva non controllata, perdita o prolasso
significativo del vitreo.

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

10. Se ai pazienti con un occhio distorto a causa di un precedente trauma o di un difetto dello
sviluppo, in cui non sia possibile un adeguato supporto della lente I0L, possa essere impiantata
una IOL della serie SOFTEC.

11. Se ai pazienti con inflammazione ricorrente grave del segmento anteriore o posteriore o uveite
possano essere impiantate lenti I0L della serie SOFTEC.

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

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

14. |l riutilizzo della lente 0L & severamente vietato in quanto potrebbe compromettere la sicurezza



e I'efficacia del dispositivo.

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

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

e LENSTEC non & in grado di garantire la stabilita o il corretto funzionamento della porzione
tattile o ottica in caso di riutilizzo di una IOL. Il deterioramento di una di queste componenti
pud rendere la 0L inefficace.

e L'iniettore @ monouso e i componenti del dispositivo non possono essere riutilizzati. Il

tentativo di riutilizzo dell’iniettore danneggera la lente 10L con conseguenti gravi danni al

paziente.

PRECAUZIONI

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

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

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

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

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

6. La lente deve essere impiantata nel sacco capsulare.

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

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

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

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

11. Le strutture mediche che utilizzano questa lente intraoculare e i suoi accessori (se presenti)

devono assicurare uno smaltimento corretto come rifiuto medico.

MODALITA DI FORNITURA
Le lenti intraoculari da camera posteriore LENSTEC sono sterilizzate in autoclave in un iniettore

precaricato posto all’interno di un sistema a doppio vassoio termoformato. Se la confezione non viene

aperta o danneggiata, il contenuto del vassoio esterno e sterile.
ISTRUZIONI PER L'IMPIANTO: PCIOL SOFTEC
Calcolo della potenza delle lenti

Si

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

17



dimestichezza. In generale, & possibile calcolare la potenza della lente per ciascun paziente mediante
le misurazioni cheratometriche e la lunghezza assiale dell’occhio secondo formule disponibili nella
letteratura pubblicata. Per ulteriori informazioni su questo argomento, visitare il sito Web http://
www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html|

Preparazione preoperatoria

a. Determinare la potenza della lente con I’equazione del calcolo della rifrazione 10L Holladay o SRK/T.

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

TECNICA CHIRURGICA

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

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

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

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

deve essere in basso.

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

Rimuovere il pulsante rosso dal PLI.

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

® N oW

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

silicone bianco & visibile.

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

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

11. Lalente adesso & pronta per essere iniettata.

ESPIANTO

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

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

risultati migliori e piu favorevoli per il paziente.

DATI QUALITATIVIE QUANTITATIVI PER | MODELLI DI PLI HEMA

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

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

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

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO

Costruzione: Monopezzo

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

Indice di rifrazione: 1.460

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

Tipo ottica: Equiconvessa

Lunghezza: 12,00 mm

Angolazione: 0 gradi

Costruzione: 1 pezzo

Fori di posizionamento: 0 fori

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

La data di scadenza riportata sulla confezione della lente & la data di scadenza della sterilita. Non
utilizzare la 10L dopo la data di scadenza.

ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

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

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI DI SICUREZZA E CLINICHE

Fare riferimento a EUDAMED.

ISTRUZIONI PER LA REGISTRAZIONE DEI PAZIENTI E LE SEGNALAZIONI

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

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

BIBLIOGRAFIA (1)
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GEBRAUCHSANWEISUNG
SOFTEC INTRAOKULARE HINTERKAMMERLINSE (PCIOL)
WICHTIGER HINWEIS
Es wird dringend empfohlen, dass der Chirurg die Empfehlungen, VorsichtsmaRnahmen, Kontraindi-
kationen und Warnungen in dieser Anleitung beachtet. Die korrekte Vorgehensweise obliegt der
Verantwortung des zustdndigen Chirurgen.
PRODUKTBESCHREIBUNG
Bei den intraokularen Hinterkammerlinsen (posterior chamber intraocular lenses, PCIOL) der SOFTEC-
Serie von LENSTEC handelt es sich um UV-Licht absorbierende, einteilige Intraokularlinsen mit ,C“-
Schleife, die als Ersatz der Augenlinse beim Menschen nach Entfernung eines Katarakts mittels Phak-
oemulsifikation vorgesehen sind. Die SOFTEC-Intraokularlinsen von LENSTEC werden aus
medizinischem hydrophilem Acrylcopolymer mit einem polymerisierbaren UV-Blocker hergestellt. Die
hydrophile Eigenschaft des SOFTEC-Materials mindert Probleme, die mit Silikondl-Adhdsion und
Trubung aufgrund von Silikondl zusammenhéngen.z'4 Die Intraokularlinsen der SOFTEC-Serie sind mit
scharfen Kanten (Square-Edge-Design) versehen.®
VERWENDUNGSZWECK
Die LENSTEC SOFTEC Hinterkammerlinsen-Serie ist fiir den Ersatz der menschlichen Augenlinse nach
einer Kataraktchirurgie anhand von Phakoemulsifikation in Erwachsenen im Alter von mindestens 18
Jahren. Die Linse ist fiir den Ersatz des Kapselsacks indiziert.
KONTRAINDIKATIONEN
Neben den allgemeinen Kontraindikationen bei operativen Eingriffen am Auge sind die folgenden
spezifischen Kontraindikationen zu beachten:
Unbehandeltes Glaukom, Mikrophthalmus, chronische schwere Uveitis, Retinaablésung, Horn-
hautdekompensation, diabetische Retinopathie, Irisatrophie, perioperative Komplikationen, poten-
tielle vorhersehbare postoperative Komplikationen und andere Erkrankungen, die ein Augenchirurg
aufgrund seiner Erfahrungswerte identifizieren kann.



KLINISCHER NUTZEN

Zu den Hauptbereichen fir das klinische Management und die Patientengesundheit zahlen die
Behandlung von:

* Aphakie

o Katarakten

* Myopie

* Hyperopie

Es wird von einer dauerhaften Behandlungswirkung ausgegangen.

Die Softec HD PLI bietet die folgenden klinischen Vorteile:

o Verringert Handhabungs- und Ladefehler

* Minimiert das Infektionsrisiko

e Reduziert die Operationszeit

e Einheitliche, vorhersehbare und kontrollierte Einfiihrung.

o Erblindungsverhiitung und Verbesserung der Sehschirfe

LEISTUNGSCHARAKTERISTISKEN

Die erwarteten Auswirkungen auf die Lebensqualitit von Patienten sind die Erblindungsverhitung und

die Verbesserung der Sehscharfe.

RISIKEN

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

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

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

kapselfibrose und Linsenverformung, Kapselschaden, Dezentrierung / Neigung (kleiner Sehnerv),

Augeninnendruckerhéhung, Begleitchirurgie, Triibung des Implantatmaterials

WARNHINWEISE

Der die Implantation vornehmende Augenchirurg sollte die folgenden Warnhinweise beriicksichtigen

und vor dem Eingriff Risiko und Nutzen sorgféltig gegeneinander abwégen:

1. Nichtbefolgung der Implantationsanleitung, die dieser Linse beiliegt, konnte zur falschen
Handhabung und anschlieRenden Beschddigung der Intraokularlinse vor oder wéhrend der
Implantation fihren.

2. Es gibt keine klinischen Daten, die die Platzierung dieser Linse im Sulcus iridociliaris unter-
stutzen.

3. AlleInzisionen der posterioren Kapsulotomie sollten auf etwa 4 mm beschrankt werden. Wie
bei anderen Intraokularlinsen besteht bei friihzeitigen oder groRen YAG-Kapsulotomien ein
erhéhtes Risiko der Linsendislokation und/oder sekundéren chirurgischen Reintervention.

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

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

6. Die Haufigkeit zystoider Makuladdeme kann bei Haptikfixation auBerhalb des Kapselsacks
zunehmen.

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



10.

11.

12.

13.

14.

Patienten, bei denen sich zum Zeitpunkt der Kataraktentfernung Komplikationen zeigen, kénn-
ten ein erhohtes Risiko von Komplikationen nach Implantation einer Intraokularlinse der SOFTEC
-Serie aufweisen. Diese kénnen u. a. folgende Komplikationen beinhalten: Dauerblutung,
signifikante Schadigung der Iris, unbehandelter Uberdruck oder signifikanter Prolaps oder
Verlust des Glaskérpers.

Der Chirurg sollte abwégen, ob die Implantation einer Intraokularlinse die Féhigkeit des Chirur-

gen, Erkrankungen des hinteren Segments zu tiberwachen, diagnostizieren oder behandeln,

beeintrachtigen wirde.

Der Chirurg sollte abwé&gen, ob bei Patienten mit einer Augendistorsion aufgrund von vorange-

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

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

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

des vorderen oder des hinteren Segments oder einer Uveitis eine Intraokularlinse der SOFTEC-

Serie implantiert werden sollte.

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

fihren kénnten, sollten vermieden werden.

Kindern vor Vollendung des zweiten Lebensjahres sollte keine Intraokularlinse implantiert

werden.

Aufgrund erheblicher Bedenken hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit ist die Wiederver-

wendung von Intraokularlinsen strengstens untersagt.

o LENSTEC stellt keine Anleitung zur Reinigung/Sterilisierung von Intraokularlinsen bereit.
Eine unsachgeméR gereinigte und/oder sterilisierte Intraokularlinse kann der Sehkraft eines
Patienten aufgrund einer durch Kreuzkontamination verursachten Infektion erheblichen
Schaden zuftgen.

e Sobald die Intraokularlinse aus ihrer Originalverpackung genommen wird, ist eine Ruckver-
folgbarkeit der Linse eventuell nicht mehr moglich. Bei Wiederverwendung einer Intraoku-
larlinse ist es unwahrscheinlich, dass der Anwender das korrekte Verfallsdatum, die Serien-
nummer oder die Dioptrienzahl der Linse kennt.

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

o Der Injektor ist fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen und seine Einzelteile konnen nicht
wiederverwendet werden. Beim Versuch einer Wiederverwendung des Injektors wird die
Intraokularlinse beschadigt werden, was dem Patienten schwere Schaden zufigen konnte.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1

Nicht versuchen, die Linse wiederzuverwenden. Nicht autoklavieren oder versuchen, die Linse
erneut zu sterilisieren. Linsen, die erneut sterilisiert werden mussen, sollten an LENSTEC
zuriickgeschickt werden.

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

Die Intraokularlinse ausschlieRlich in einer sterilen ausgeglichenen Salzlésung (Balanced Salt
Solution, BSS) einweichen.

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

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

6. Die Linse muss im Kapselsack implantiert werden.

7. Die Intraokularlinse darf nicht nach Ablauf des auf der AuRenverpackung angegebenen Ver-
fallsdatums verwendet werden.

8. Intraokularlinsen sorgféltig handhaben. Grobe oder nachlédssige Handhabung kann die Linse
beschadigen.

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

10. Alle Félle von Linsenentfernung missen LENSTEC gemeldet werden.

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

DARREICHUNGSFORM

Die intraokularen Hinterkammerlinsen von LENSTEC wurden im Autoklaven sterilisiert und befinden

sich in einem vorgeladenen Injektor, der in einem System aus thermogeformten Doppelschalen

verpackt ist. Der Inhalt der duReren Schale ist steril, es sei denn, die Packung wurde beschadigt oder
geoffnet.

IMPLANTATIONSANLEITUNG: SOFTEC PCIOL

Berechnung der Linsenbrechkraft

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

Vorbereitungen vor dem Eingriff
a. Bestimmen Sie die Linsenbrechkraft mit der Holladay- oder SRK/T-Formel zur Berechnung der

Brechkraft einer Intraokularlinse.

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

CHIRURGISCHE TECHNIK

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

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

3. Ziehen Sie die Foli bdeck der PLI-| vorsichtig ab und gieRen Sie etwas
Kochsalzlésung heraus.

4. Entnehmen Sie den PLI aus der Schale und spiilen Sie sie mit frischer Kochsalzl6sung - die rote

Taste (D) sollte sich unten befinden.

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

Entfernen Sie die rote Taste vom PLI.

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

Driicken Sie die Linse mit dem Kolben (E) in die PLI-Spitze, bis das weiRe Silikonpolster sichtbar
ist.
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9. Fithren Sie eine Sicherheitspriifung durch: Untersuchen Sie die PLI-Spitze unter einem Mikros-
kop, wobei Sie die Spitze um 360° drehen. Achten Sie darauf, dass die hintere Haptik nicht
zwischen dem Polster und der Innenseite der PLI-Spitze festhingt.

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

11. Die Linse kann jetzt injiziert werden.

ERLAUTERUNG

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

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

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

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR DIE HEMA PLI-MODELLE

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

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

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

AUSFUHRLICHE PRODUKTBESCHREIBUNG

Konstruktion: Einteilig

Material: HEMA (Hydroxyethylmethacrylat) mit einem Wassergehalt von 26 %

Lichtdurchlassigkeit: Siehe Diagramm (H)

Brechungsindex: 1,460

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

tionen:

OptikgroRe: 5,75 mm

Optikart: Aquikonvex

Lange: 12,00 mm

Winkel: 0 Grad

Konstruktion: 1 Teil

Positionslocher: 0 Locher

Optikmaterial: HEMA (Wassergehalt von 26 %)
VERFALLSDATUM

Das Verfallsdatum auf der Linsenverpackung bezeichnet das Datum, an dem die Sterilitat nicht mehr

gegeben ist. Die Intraokularlinse nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

RUCKGABERECHT

Wenden Sie sich an lhren Handelsvertreter von LENSTEC, um mehr {ber Ihr Riickgaberecht zu erfah-

ren. Senden Sie die Linse mit vollstdndiger Kennzeichnung und unter Angabe des Grunds fir die

Rickgabe zuriick. Kennzeichnen Sie die Ricksendung mit einem Symbol fiir Biogeféhrdung.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN LEISTUNG

EUDAMED herbeiziehen.

PATIENTENREGISTRIERUNG UND BERICHTERSTATTUNG

Die Packung enthdlt einen Patientenausweis. Dieser muss ausgefullt und dem Patienten ausgehandigt

werden. Der Patient muss angewiesen werden, den Ausweis dazu zu verwenden, alle relevanten

Daten aufzuzeichnen, und ihn jedem Augenarzt zu zeigen, den er in Zukunft konsultieren wird.

Selbstklebende Linsenidentifizierungsetiketten werden zum Aufkleben auf den Patientenausweis und

andere klinische Unterlagen bereitgestellt.

Unerwiinschte Wirkungen / Beschwerden, von denen verniinftigerweise davon ausgegangen werden

kann, dass sie in Bezug auf die Linse auftreten, und die zuvor nicht in ihrer Art, Schwere oder dem

Ausmal des Auftretens erwartet wurden, sollten an 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 o Fax: +1 246-420-6797; E-Mail: feedback@lenstec.com, oder
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kontaktieren Sie Ihren Lenstec-Vertreter.
QUELLENNACHWEIS (1)

PT
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA POSTERIOR (PCIOL) SOFTEC
NOTA IMPORTANTE
Aconselha-se vivamente que o cirurgido respeite as recomendagdes, precuagdes, contra-indicagdes e
adverténcias indicadas nestas instrugdes. O procedimento correcto é da responsabilidade do cirurgido
individual.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO
As lentes intra-oculares de camara posterior (PCIOL) LENSTEC SOFTEC sdo lentes intra-oculares de
pega Unica, modelo “C” loop, com capacidade de absorg¢do de raios ultravioleta, destinadas a substitu-
icdo do cristalino humano ap6s a remogao de cataratas por facoemulsificagdo. As lentes intra-oculares
LENSTEC SOFTEC sdo fabricadas a partir de um copolimero de acrilico hidrofilico de grau médico, com
um bloqueador UV polimerizével. A natureza hidrofilica do material SOFTEC reduz os problemas
associados a adesdo do 6leo de silicone e a opacificagdo induzida pelo 6leo de silicone®®. As lentes
intra-oculares SOFTEC possuem arestas quadradas5.
INDICACOES DE UTILIZACAO
As lentes intra-oculares de cdmara posterior LENSTEC SOFTEC destinam-se a substitui¢do do cristalino
humano na sequéncia da remogdo de cataratas por facoemulsificagdo em adultos com mais de 21
anos. A lente é indicada para colocagdo no saco capsular.
CONTRA-INDICAGOES
Para além das contra-indicagbes gerais para a cirurgia ocular, aplicam-se as seguintes contra-
indicagBes especificas:
Glaucoma né&o controlado, microftalmia, uveite crénica grave, descolamento da retina, descompen-
sacdo da cornea, retinopatia diabética, atrofia da iris, complicagdes perioperatorias, potenciais
complicagdes pdés-operatdrias previsiveis e outras situagdes que um cirurgido oftalmolégico possa
identificar com base na sua experiéncia.
BENEFICIOS CLINICOS
Os principais beneficios para a abordagem clinica e satide do paciente incluem o tratamento de:
o Afacia
o Cataratas
* Miopia
* Hipermetropia
Prevé-se que duragdo do efeito do tratamento seja permanente.

O HD PLI da Softec apresenta os seguintes beneficios clinicos:

* Reduz os erros de manuseamento e de colocagdo

* Minimiza a possibilidade de infe¢do

« Reduz a rotatividade do tempo de utilizagdo

« Insergdo consistente, previsivel e controlada

e Prevengdo da perda de visdo e melhoria da acuidade visual

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

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

RISCOS

Os possiveis riscos de utilizar os IPC (Injetores pré-carregados) HD Softec da Lenstec sdo os seguintes:
Endoftalmite, Sindrome t6xica do segmento anterior (TASS), Fibrose da cépsula anterior, Sindrome de
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uveite-glaucoma-hifema, Irite, Captura da iris, Edema macular cistoide, Edema do estroma da cérnea,

Contratura capsular posterior e deformagdo da lente, Danos na capsula, Dispersdo/inclinagdo
(pequena 6tica), P10 elevada, Cirurgia concomitante, Opacidade do implante

ADVERTENCIAS

O cirurgido oftalmolégico que efectuar o implante deve ter em conta as seguintes adverténcias e
determinar os riscos e vantagens da implantagdo antes de proceder a cirurgia:

1.

10.

11.

12.

13.
14.

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

N3o existem dados clinicos que suportem a colocagdo desta lente no sulco ciliar.

Qualquer abertura da capsulotomia posterior ndo deve ser superior a 4 mm. Tal como com

outras lentes intra-oculares, existe um maior risco de deslocagdo da lente e/ou reintervengdo

cirdrgica secundéria com capsulotomias YAG prematuras ou de grande abertura.

As lentes intra-oculares SOFTEC ndo devem ser implantadas se o saco capsular ndo estiver

intacto ou no caso de ocorréncia de ruptura/deiscéncia zonular significativa.

N3o foi estabelecida a eficacia das lentes com capacidade de absorgdo da luz ultravioleta na

redugdo da incidéncia de problemas da retina. Como precaugdo, os doentes devem ser informa-

dos de que devem usar dculos de sol com protecgdo UV quando expostos a luz solar.

A taxa de edema macular cistdide pode aumentar com a colocagdo dos hépticos na bolsa

extracapsular.

Os doentes que apresentem uma das seguintes caracteristicas podem apresentar um risco

elevado de complicagdes apds a implantagdo de uma lente intra-ocular SOFTEC: cirurgia ocular

anterior, os doentes que apresentem qualquer um dos factores indicados na secgdo “Contra-
indicagbes” deste documento, cataratas ndo associadas a idade, perda vitrea, atrofia da iris,
aniseiconia grave, hemorragia ocular, degeneragdo macular ou suspeita de infecgdo microbiana.

Os doentes que apresentem complicagdes no momento da extrac¢do da catarata podem

apresentar um risco elevado de complicagdes apds a implantagdo de uma lente intra-ocular

SOFTEC. Os riscos podem incluir, se bem que ndo de forma limitativa, os seguintes: sangramen-

to persistente, danos significativos na iris, pressdo positiva ndo controlada ou prolapso ou perda

vitrea significativos.

Se a implantagdo da lente intra-ocular iria afectar deleteriosamente a capacidade do cirurgido

de observar, diagnosticar ou tratar de outra forma doengas do segmento posterior no doente.

Se nos doentes com um olho distorcido devido a traumatismo anterior ou defeitos do desenvol-

vimento em que o suporte adequado da lente intra-ocular ndo é possivel devem ser submetidos

a implantagdo de uma lente intra-ocular SOFTEC.

Se os doentes que apresentam inflamagdo grave recorrente do segmento anterior ou posterior

ou uveite devem ser submetidos a implantagdo das lentes intra-oculares SOFTEC.

Quaisquer circunstancias que possam provocar danos no endotélio da cérnea durante a im-

plantagdo devem ser evitadas.

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

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

de seguranga e eficdcia.

e A LENSTEC ndo fornece instrugdes de limpeza/esterilizagdo. Uma lente intra-ocular incorrec-
tamente limpa e/ou esterilizada pode causar danos significativos na visdo do doente, devido
em parte ao risco de infecgdo provocada por contaminagdo cruzada.

o Uma vez retirada da embalagem original, a lente intra-ocular pode perder rastreabilidade.
Na eventualidade de uma lente intra-ocular ser reutilizada, é pouco provével que o utilizador
conhega a data de validade, o nimero de série ou a poténcia didptrica correctas.
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e A LENSTEC ndo garante a estabilidade ou funcionamento correcto das porgdes héptica ou
Optica na eventualidade de uma lente intra-ocular ser reutilizada. A falha de qualquer um
destes componentes pode comprometer a eficacia da lente intra-ocular.

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

PRECAUCOES

1. Ndo reutilizar as lentes. Ndo autoclavar ou reesterilizar as lentes. As lentes que necessitem de
reesterilizagdo devem ser devolvidas a LENSTEC.

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

3. N&do mergulhe a lente intra-ocular em nenhuma solugdo, a ndo ser uma solugdo salina equilibra-
da estéril.

4. Ap6s a abertura da embalagem, a lente intra-ocular deve ser utilizada imediatamente. A nature-
za hidrofilica da lente pode fazer com que esta absorva substancias com as quais entra em
contacto, tais como desinfectantes, farmacos, células sanguineas, etc.. Tal poderd causar o
chamado “Sindrome téxico da lente”.

5. A lente deve ser implantada no espago de 2 minutos ap6s a sua remogdo da solugdo salina, para
impedir que o material da lente fique quebradigo.

6.  Alente deve serimplantada no saco capsular.

7. N3o utilizar a lente intra-ocular ap6s a data de validade indicada no rétulo da embalagem
exterior.

8. Manusear cuidadosamente a lente intra-ocular. O manuseamento descuidado ou excessivo pode
danificar a lente.

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

10. Todos os casos de remogdo de lentes devem ser comunicados a LENSTEC.

11. Asinstalagdes médicas que utilizem esta LIO e os respetivos acessorios (se aplicavel) devem
assegurar a eliminagdo adequada como residuos médicos.

APRESENTACAO

As lentes intra-oculares de camara posterior LENSTEC s&o esterilizadas por autoclave num injector pré

-carregado, contido num sistema de bandeja termoformada dupla. O contetdo da bandeja exterior é

estéril a menos que a embalagem esteja danificada ou aberta.

INSTRUGOES DE IMPLANTAGAO: SOFTEC PCIOL

Célculo da poténcia da lente

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

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

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

Para mais informagdes sobre este tépico, navegue até http://www.doctor-hill.com/iol-master/

lens_constants.html

Preparacdo pré-cirurgica

a. Determine a poténcia da lente com base na equagdo de célculo da lente intra-ocular refractiva -
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Holladay ou SRK/T.

b. Determine a refracgdo alvo pds-operatdria prevista (SE).

TECNICA CIRURGICA

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

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

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

4. Remover o PLI da embalagem e lavar com solugio salina fresca - o botdo vermelho (D) deve

estar no fundo.

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

Remover o botdo vermelho do PLI.

Pr o botdo t p (A) até ixar no sitio.
Usando o émbolo (E), avangar a lente para a ponta do PLI até a almofada de silicone branca

ficar visivel.

® N wm

9. Realizar uma verificacdo de seguranga: Verificar a ponta do PLI ao microscépio e ao mesmo
tempo fazé-la girar 3602 para garantir que a haptica ndo esta presa entre a almofada e a
parede interna da ponta do PLI.

10. Se estiver presa, retirar completamente o @mbolo e voltar a avanga-lo. Repetir a verificagdo de

g ¢a se a haptica i presa, até esta se soltar.
11. A lente esta agora pronta para ser injetada.
EXPLANTE

Os procedimentos de explante podem variar dependendo das condi¢des do paciente e das circunstan-
cias. Assim, recomenda-se que o cirurgido utilize o método de explante que achar melhor para o
paciente.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA OS MODELOS HEMA PLI

HEMA PLI: Metacrilato de hidroxietilo, 26 % de teor de dgua. Os dispositivos foram testados e com-
provados como seguros em conformidade com a 1SO 10993-3, ISO 10993-5, ISO 10993-6, ISO 10993-7,
1SO 10993-10, I1SO 10993-11 e ISO 11979-5. Contacte a Lenstec para mais informagdes.

DESCRICAO DETALHADA DO DISPOSITIVO

Construgdo: Pega Unica
Material: 26% de teor de agua HEMA (Hidroxietil metacrilato)
Transmissdo de luz Consulte o diagrama (H)

indice de refracgdo: 1.460
As especificagbes para as lentes intra-oculares de camara posterior LENSTEC SOFTEC sdo as seguintes:
Dimens3o dptica: 5,75 mm

Tipo dptico: Equiconvexas
Comprimento: 12,00 mm

Angulagdo: 0 graus

Construgdo: 1 Pega

Orificios de posi¢do: 0 orificios

Material ptico: HEMA (26% de teor de agua)

DATA DE VALIDADE

A data de validade impressa na embalagem da lente é a data de expiragdo da esterilidade. N&o
utilizar a lente intra-ocular ap6s a data de validade.

POLITICA DE DEVOLUGOES

Contacte o seu representante Lenstec relativamente a politica de devolugdo de mercadorias. Devolva
a lente com a identificagdo completa e o motivo da devolugdo. A embalagem de devolugdo deve ser



assinalada como sendo perigosa para o ambiente.

RESUMO DO DESEMPENHO DE SEGURANGA E CLINICO

Consultar a EUDAMED.

REGISTO E RELATORIO DOS DOENTES

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

As reagdes adversas/reclamag¢des que possam ser razoavelmente encaradas como relacionadas com
as lentes e que ndo estavam previstas em termos de natureza, gravidade ou grau de incidéncia devem
ser comunicadas a Autoridade Competente do Estado-membro da UE e a Lenstec em Airport Commer-
cial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: Tel.: +1 246-420-6795  Fax: +1 246-420-6797; E-
mail: feedback@lenstec.com, ou contacte o seu representante Lenstec.

BIBLIOGRAFIA (1)
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NAVOD K POUZITI

NITROOCNT ZADNEKOMOROVA €OCKA (PCIOL) SOFTEC

DULEZITE UPOZORNEN({
Durazné se doporucuje, aby operujici chirurg respektoval doporuceni, upozornéni, kontraindikace a
varovani, které jsou uvedeny v tomto ndvodu. Za spravné provedeni vykonu je zodpovédny konkrétni
chirurg.
POPIS ZARIZEN{
Rada nitroognich zadnékomorovych ¢ocek (Posterior Chamber Intraocular Lenses — PCIOL) SOFTEC
spole¢nosti LENSTEC jsou jednodilné ¢ocky se smyckou ,C“, pohlcujici ultrafialové zafeni, které jsou
uréeny k nahradé lidské krystalinové ¢ocky po odstranéni katarakty fakoemulzifikaci. Cotky LENSTEC
SOFTEC jsou vyrobeny z kopolymeru hydrofilniho akrylu kvality vhodné pro pouZiti v lékafstvi, s
polymerovatelnym UV filtrem. Diky hydrofilnim vlastnostem materialu SOFTEC jsou redukovany
problémy spojené s adhezi silikonového oleje a se zakalenim zpisobovanym silikonovym olejem?*.
Rada nitrootnich ¢oek SOFTEC je zkonstruovana s pravodhlymi okraji®.
URCENE pouZITi
Rada LENSTEC SOFTEC ¢oéek pro zadni komoru je uréena k néhradé lidské oéni ¢otky po fakoemulsi-
fikaénim odstranéni katarakty u dospélych véku 18 let a starsich. Cocka je indikovédna po umisténi do
kapsuldrniho vaku.
KONTRAINDIKACE
Vedle vieobecnych kontraindikaci oénich chirurgickych zakrokd plati nasledujici specifické kontraindi-
kace:
nekompenzovany glaukom, mikroftalmie, zavazna chronicka uveitida, odchlipeni sitnice, dekompen-
zace rohovky, diabeticka retinopatie, atrofie duhovky, peroperaéni komplikace, potencidlni
predvidatelné pooperaéni komplikace a dal3i stavy, které muze o¢ni chirurg identifikovat na zdkladé
svych zku3enosti.
KLINICKE PRINOSY
Primarni pfinosy pro klinické 1é¢eni a zdravi pacienta zahrnuji [é¢eni:
* Afakie
o Katarakty
e Myopie
* Hyperopie
Pfedpoklada se permanentni délka Ié¢ebného G&inku.
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Softec HD PLI ma nasledujici klinické pFinosy:

e Omezuje chyby pfi manipulaci a zavddéni

o Minimalizuje pravdépodobnost infekce

e Zkracuje ¢as provedeni operace

o Konzistentni, predvidatelné a fizené zavedeni

o Prevence ztraty vidéni a zlep3eni zrakovd ostrost

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Predpokladané acinky na kvalitu Zivota pacientd jsou prevence ztraty zraku a zlepsena zrakovd

ostrost.

RIZIKA

Potencialni rizika pouZivani fotoelektrického zesilovage obrazu (PLI) Lenstec Softec HD jsou nasledujici:

Endoftalmitida, toxoalergicka reakce (syndrom TASS), fibréza ptedni plochy ¢ocky, syndrom uveitis

glaucoma-hyphema, iritida, iris capture, cystoidni makularni edém, stromalni edém rohovky, kon-

trakce zadni plochy €otky a deformace ¢o&ky, poskozeni plochy &otky, decentrace/ndklon (mald

optika), zvy3eny nitroocni tlak (IOP), Soubé&znd operace, Zakaleni implantovaného materialu

VAROVANI

0O¢ni chirurg, ktery provadi implantaci, musi pred chirurgickym zakrokem zvazit nasledujici varovani a

identifikovat pomér pfinost a rizik:

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

2. Ohledné umisténi této Cocky v sulcus ciliaris nejsou k dispozici Zzadna klinickd data.

3. Jakykoli otvor vytvofeny zadni kapsulotomii musi byt omezen pfiblizné na 4 mm. Stejné jako u
jinych nitroo&nich €oéek existuje i zde zvySené riziko dislokace ¢o&ky a/nebo nutnosti opakované
chirurgické intervence u pfilis ¢asnych nebo velkych kapsulotomii provedenych pomoci YAG

laseru.

4. Nitroo¢ni ¢otka SOFTEC se nesmi implantovat, pokud neni vak pouzdra netknuty nebo pokud
jsou na ném signifikantni paskovité praskliny nebo dehiscence.

5. Utinnost ¢ocek absorbuijicich ultrafialové zaFeni na snizeni vyskytu poruch sitnice nebyla
zjisténa. Z bezpecnostnich divodd maji byt pacienti pouceni, aby na slunci nosili slune¢ni bryle.

6.  Vyskyt cystoidniho makularniho edému se muze zvysit pfi extrakapsuldrnim umisténi haptiky.

7. U pacientl s kterymkoli z nasledujicich stavii mize existovat zvy$ené riziko komplikaci po
implantaci jakékoli nitroo¢ni €ocky SOFTEC: prodélany oéni chirurgicky zakrok, faktory uvedené v
¢asti ,Kontraindikace” tohoto dokumentu, katarakta nesouvisejici s vékem, ztrata sklivce, atrofie
duhovky, zdvaznd aniseikonie, okularni krvaceni, makularni degenerace nebo podezieni na
mikrobialni infekci.

8. U pacientl s komplikacemi v dobé extrakce katarakty muze existovat zvy$ené riziko komplikaci
po implantaci jakékoli nitroo¢ni ¢otky fady SOFTEC. Mezi ty mohou mimo jiné patfit: pfetrvdva-
jici krvéaceni, zdvazné poskozeni duhovky, nelééeny pozitivni tlak nebo zavazny prolaps nebo
ztrata sklivce.

9.  Zdaimplantace nitroo¢ni ¢o¢ky negativné ovlivni potencial chirurga jinak sledovat, diagnostiko-
vat nebo lé¢it onemocnéni zadniho segmentu u pacienta.

10. Zda maji byt implantovany jakékoli nitrooéni ¢ocky fady SOFTEC pacientim, ktefi maji deformo-
vané oko v dlsledku pfedchoziho zranéni nebo vyvojové vady, u néjz neni mozné zarucit
dostate¢nou podporu nitrooéni ¢ocky.

11.  Zda maji byt jakékoli nitroo¢ni ¢octky fady SOFTEC implantovany pacientdm se zavaznym reku-
rentnim zanétem piedniho nebo zadniho segmentu nebo uveitidou.

12. Je tfeba vyloucit viechny okolnosti, které by mohly vést k poskozeni kornedlniho endotelia
béhem implantace.

13. Déti mladsi 2 let nejsou vhodnymi kandidaty na implantaci nitroo¢nich ¢ocek.
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14. Opakované pouziti nitrooéni ¢olky je pFisné zakazano, protoze s sebou nese zavaind omezeni
bezpecnosti a G¢innosti.

e Spolecnost LENSTEC neposkytuje Zadné instrukce k ¢isténi a sterilizaci. Nespravné vycisténa
a/nebo vysterilizovana nitrooéni ¢oka miZe zpUsobit zavazné zhordeni zraku pacienta,
¢aste¢né kvali infekci zpisobené zkfizenou kontaminaci.

e Povyjmuti z pivodniho obalu miZe byt ztracena moznost vysledovani nitrooéni cocky. V
pfipadé opakovaného pouziti nitroocni ¢ocky se mize stat, ze uzivatel nebude znat datum
exspirace, sériové ¢islo nebo optickou mohutnost.

e Spolecnost LENSTEC nemze v pfipadé opakovaného poutiti zarucit stabilitu ani spravnou
funkci haptickych ani optickych &asti.

e Injektor je urcen na jednorazové pouZiti a komponenty zafizeni nelze pouzivat opakované.
P¥i pokusu o opakované pouiiti dojde k poskozeni nitrooéni ¢ocky, které mize zpUsobit
zdvaznou Ujmu pacientovi.

UPOZORNENI

1. Nepokousejte se ¢o¢ku pouzit opakované. Nepokousejte se ¢ocku sterilizovat ani obnovovat jeji
sterilitu v autokldvu. Cocky vyzadujici obnoveni sterility se musi vratit spole¢nosti LENSTEC.

2.  Zafizeni nepouZivejte, pokud byl sterilni obal poskozen nebo pokud jsou na sacku viditelné stopy
prosakovani.

3. Nitroo¢ni ¢ocku nenamacdejte do Zadného roztoku jiného nez sterilniho balancovaného fyziolog-
ického roztoku.

4. Nitroo¢ni ¢ocka se musi pouzit okamZité po otevieni obalu. Kvili svym hydrofilnim vlastnostem
muze ¢ocka absorbovat latky, se kterymi pfichazi do styku, napfiklad dezinfekéni prostiedky,
1éky, krevni buriky atd. To muZe zpUsobit takzvany ,syndrom toxické ¢ocky”.

5. Cotka se musi implantovat do 2 minut po vynéti z fyziologického roztoku, protoze dehydratace
zpUsobuje zkiehnuti materidlu ¢ocky.

6.  Cotka musi byt implantovéna do vaku pouzdra.

7. Nitroo¢ni ¢otku nepouzivejte po uplynuti data exspirace, vytisténého na oznaleni vnéjsiho
obalu.

8. Snitroo¢ni ¢ockou zachazejte opatrné. Hrubym zachazenim nebo nadmérnou manipulaci se
&otka muze poskodit.

9.  Chirurg si musi byt védom rizika zakaleni nitrooéni ¢ocky, v dusledku kterého mize byt nutné
ndsledné vynéti ¢ocky. Ackoli hydrofilni nitrooéni ¢oky LENSTEC v minulosti prokazaly
uspokojujici vlastnosti z hlediska zakaleni ¢ocky, existuji zkusenosti se zakalenim ocek jinych
vyrobcl. U vétsiny téchto pfipadd (ne-li u vech) byla nutna explantace. U materidlu pouzitého
spole¢nosti LENSTEC neexistuji Zddné potvrzené zpravy o nezadoucich pfihodéch v disledku
zmény barvy materidlu, jeho zakaleni a/nebo jinych vad, které u pacienta zpUsobily pooperaéni
potize.

10. V3echny pfipady vynéti ¢ocky je nutno hlasit spole¢nosti LENSTEC.

11. Zdravotnicka zafizeni pouZivajici tuto 0L a pfisluSenstvi (pokud je néjaké) musi zajistit spravnou
likvidaci zdravotnického odpadu.

STAV PRI DODAN({

Nitroo¢ni zadnékomorové &ocky fady LENSTEC jsou sterilizovany v autokldvu v pfedinstalovaném

injektoru, obsazeném v systému s dvojitou miskou z tepelné tvareného plastu. Obsah vnéjsi misky je

sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen.

POKYNY K IMPLANTACI: NITROOEN{ ZADNEKOMOROVA COCKA SOFTEC

Vypodet optické mohutnosti ¢otky

Doporucdujeme, aby chirurg k vypoctu optické mohutnosti pouZil metodu, kterda mu nejlépe vyhovuje.

Obecné Ize mohutnost ¢ocky pro kazdého pacienta vypocitat z keratometrickych méfeni a z osové
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délky oka podle vzorci obsazenych v publikované literatufe. Daldi reference k tomuto tématu Ize
nalézt na http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html

Pfiprava pied operaci

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

Stanovte ocekavanou pooperaéni cilovou refrakci (SE).

CHIRURGICKA TECHNIKA

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

2. Oteviete vnéjsi nddobku na PLI (F) a opatrné vlozte sterilni vnitini nddobku do sterilniho pole.

3. Pedlivé sloupnéte kryci folii vnitini nadobky PLI a vylijte z ni trochu fyziologického roztoku.

4.  Vyjméte PLI z tacu a oplachnéte Cerstvym fyziologickym re L - Eervené tlacitko (D) by
mélo byt dole.
Vloite hrot PLI (C) do otvoru (B) na pfedni strané PLI.
Demontujte z PLI Eervené tladitko.
isknéte pri é tlacitko (A) d &né pevné, aby zapadlo na své misto.

Pomoci pistu (E) posuiite ocku do hrotu PLI, aZ bude viditelny silikonovy polstaFek.
Provedte b ¢ ni kontrolu: P¥ jte hrot PLI pod mikroskopem, pFicemz jim

©eNOwn

otacejte o 360°, abyste nabyli jistoty, Ze zadni haptika neni zachycena mezi politarkem a
vnitini sténou hrotu PLI.
10. Je-li zachycena, vytahnéte pist v celé délce a poté jej znovu stlacte. Zopakujte bezpeénostni
kontrolu, zda je haptika stéle zachycena, tak dlouho, dokud ji neuvolnite.
11. Nyni je €oéka pfipravena k implantaci.
EXPLANTACE
Postupy explantace se mohou lisit v zavislosti na stavu pacienta a okolnostech. Je proto doporuéeno,
aby chirurg pouZil metodu explantace, kterd podle jeho posouzeni zajisti nejpfiznivéjsi vysledky pro
pacienta.
KVALITATIVNI A KVANTITATIVN{ UDAJE MODELU HEMA PLI
HEMA PLI: Hydroxyetylmetakrylat, 26% obsah vody. Tyto prostfedky byly testovény a prokazany jako
bezpecné v souladu s 1SO 10993-3, ISO 10993-5, 1SO 10993-6, 1SO 10993-7, 1SO 10993-10, ISO 10993-
11 a ISO 11979-5. Pro dal3i udaje kontaktujte Lenstec.
PODROBNY POPIS ZARIZEN{

Konstrukce: Jednodilna

Material: 26% vodny roztok HEMA (hydroxymetyl-metakryldtu)
Svételna propustnost Viz obrazek (H)

Index lomu: 1,460

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

Typ optiky: ekvikonvexni

Délka: 12,00 mm

Angulace: 0 stupil

Konstrukce: 1dilna

Pozi¢ni otvory: 0 otvord

Material optiky: HEMA (obsah vody 26 %)

DATUM EXSPIRACE

Datum exspirace na obalu ¢ocky je datum exspirace sterility. NepouZivejte nitroo¢ni ¢o¢ku po datu

exspirace.

ZASADY VRACEN{ ZBOZi

Ohledné zasad vraceni zboZi se informujte u svého zastupce spolecnosti Lenstec. PFi vraceni cocky

uvedte Uplnou identifikaci a dlvod vraceni. Vracené zboZii oznatte jako biologicky nebezpeény
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material.

SHRNUTI BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Viz EUDAMED.

REGISTRACE PACIENTU A HLASENi

V obalu je pfiloZena identifika¢ni karta pacienta. Tuto je nutno vyplnit a pfedat pacientovi spolu s
instrukcemi o tom, Ze je nutno kartu nosit jako trvaly zaznam a predlozZit kazdému oénimu lékafi, se
kterym bude pacient v budoucnu konzultovat. K dispozici jsou samolepky pro identifikaci ¢ocky, které
|ze nalepit na identifika¢ni kartu pacienta a do dal3ich zdravotnich zaznama.

Nezadouci pfihody/potiZe, které je mozno rozumné povaZovat za souvisejici s €okou a které nebyly
kvalitativné, zdvaznosti nebo stupném incidence predem oéekavany, by mély byt hlaseny relevant-
nimu kompetentnimu tfadu EU v ¢lenském staté a Lenstec v Airport Commercial Centre, Pilgrim Road,
Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 e Fax: +1 246-420-6797; Email: feedback@Ienstec.com,
nebo kontaktujte Vaseho zastupce pro Lenstec.

LITERATURA (1)

K }
POKYNY NA POUZITIE

ZADNOKOMOROVE VNUTROOCNE SOSOVKY SOFTEC
DOLEZITE UPOZORNENIE
Dérazne odporucame, aby chirurgovia dbali na odporucania, upozornenia, kontraindikdcie a vystrahy
uvedené v tychto pokynoch. Za spravnost postupu zodpoveda prisludny chirurg.
OPIS ZARIADENIA
Rad zadnokomorovych vnutrooénych 3o3oviek LENSTEC SOFTEC tvoria jednodielne vnitrooéné
$o3ovky absorbujuce ultrafialové Ziarenie so slu¢kami v tvare pismena C, ktoré su uréené ako nahrada
Tudskych oénych $o3oviek po fakoemulzifikatnom odstraneni katarakty. So$ovky LENSTEC SOFTEC sa
vyrabaju z hydrofilného akrylového kopolyméru uréeného na medicinske Ucely s polymerizovatefnym
UV filtrom. Hydrofilné vlastnosti materialu SOFTEC obmedzuji problémy suvisiace s prilnavostou
silikénového oleja a zakalenim spbsobenym silikénovym olejom®*. Vnitrooéné 3o3ovky SOFTEC maju
hranaté okraje’.
PLANOVANE POUZITIE
Séria 3o3oviek do zadnej komory LENSTEC SOFTEC je uréend na nahradu fudskej krystalickej SoSovky
po fakoemulgaénom odstraneni $o3ovky u dospelych vo veku 18 rokov a starsich. So$ovky st uréené
na umiestnenie do puzdrového vacku.
KONTRAINDIKACIE
Okrem vieobecnych kontraindikacii tykajucich sa o¢nej chirurgie platia nasledujice osobitné kontrain-
dikacie:
nekontrolovany glaukém, abnormélne malé o¢i (mikroftalmia), chronicky tazky zépal uvey, odlupo-
vanie sietnice, dekompenzacia rohovky, diabetickd retinopatia, atrofia dihovky, predoperaéné kom-
plikacie, moZné predvidatelné pooperaéné komplikacie, ako aj dalsie stavy, ktoré méZe uréit chirurg
na zaklade vlastnej praxe.
KLINICKE PRINOSY
Primarnymi prinosmi pre klinicky manaZment a zdravie pacienta st liecba:
* Afakie
o Katarakty
e Myopie
* Hyperopie
Predpoklada sa, Ze acinok liecby je trvaly.

Vyrobky HD PLI Softec poskytuju nasledujuce klinické prinosy:
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© Znizujd sa chyby po¢as manipuldcie a zavadzania

* Minimalizuje sa riziko infekcie

© Znizuju sa fluktuacie doby operécii

e Zhodné, predikovatelné a kontrolované zavadzanie

« Prevencia straty zraku a lep3ia zrakova ostrost

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Predpokladanymi uéinkami na kvalitu Zivota pacienta su prevencia straty zraku a lepSia zrakova

ostrost.

RIZIKA

Potencialne rizika pouzivania vnatrooénych $o3oviek (10L) Lenstec Softec HD PLI st nasledovné:

Endoftalmitida, toxicky syndrém predného segmentu oka (TASS), fibréza predného puzdra, Uveitis-

glaucoma-hyphema syndrém, iritida, priskripnutie dihovky, cystoidny makuldrny edém, edém stromy

rohovky, kontrakcia zadného puzdra a deformacia 3o3ovky, poskodenie puzdra, decentracia/sklopenie

(mala optika), zvySeny vnutroocny tlak, sibeznd operdcia, zakalenie materidlu implantatu

VYSTRAHY

0O&ny chirurg, ktory bude realizovat implantéciu, musi pre zékrokom zohfadnit nasledujtce varovania a

zvazit pomer prinosu a rizik zakroku:

1. NedodrZanie pokynov na implantéciu dodanych s vnutrooénymi $oSovkami méze viest k
nespravnemu pouzitiu a naslednému poskodeniu SoSoviek pred zakrokom alebo pocas neho.

2. Neexistuju klinické udaje, ktoré by podporovali umiestnenie tohto typu $o3ovky do ciliarneho
Zliabku.

3. Otvor zadnej kapsulotomie by nemal byt va&3i nez priblizne 4 mm. Podobne ako u inych
vnutroo&nych 3o3oviek existuje zvy3ené riziko narudenia 3o3ovky a/alebo opakovaného
sekundarneho chirurgického zékroku s ranymi alebo velkymi kapsulotémiami pomocou YAG
laseru.

4. Vnutroocné $osovky SOFTEC sa nesmu implantovat v pripade, Ze kapsuldrny vak nie je intaktny
alebo v pripade akéhokolvek zonularneho prasknutia ¢&i rozstiepenia.

5. Utinnost $o3oviek absorbuijucich ultrafialové iarenie pri znizovani vyskytu portch sietnice
nebola stanovend. V ramci prevencie treba pacientov informovat, aby na sine¢nom svetle
pouZivali sine¢né okuliare s UV filtrom.

6. Po umiestneni haptickej ¢asti do extrakapsularneho vaku sa modze zvysit vyskyt cystoidného
makuldrneho edému.

7. Zvysené riziko komplikacii po implantdcii vnutrooc¢nej $o3ovky radu SOFTEC hrozi najmé u
pacientov s nasledujicimi stavmi: predchadzajuci o¢ny zakrok, niektory stav uvedeny v ¢asti
Kontraindikdcie, katarakta nestvisiaca s vekom, strata sklovca, atrofia duhovky, silnd
anizeikdnia, vnutroo¢né krvacanie, makularna degenerdcia alebo podozrenie na mikrobiologickd
infekciu.

8. Zvysené riziko komplikacii po implantdcii vnutrooénej Sosovky radu SOFTEC hrozi u pacientov, u
ktorych sa prejavili komplikacie v ¢ase extrakcie katarakty. Okrem iného ide o: trvalé krvacanie,
zasadné poskodenie dihovky, nekontrolovany pozitivny tlak alebo znaény prolaps &i stratu
sklovca.

9.  Treba zvaiit, & by implantécia vnatroo&nych 3o3oviek nebranila chirurgovi inak zistit diagnézu
alebo lie¢it ochorenia zadného segmentu u pacienta.

10. Treba zvéZit, & by bola implantacia $o3ovky radu SOFTEC moZnd u pacientov s okom zdeformo-
vanym nasledkom urazu alebo vyvojovej poruchy, kde nie je moznda vhodna podpora 3o3ovky.

11. Treba zistit, & by bola moZna implantacia $o3ovky radu SOFTEC u pacientov s opakujucim sa
tazkym zapalom predného alebo zadného segmentu alebo zapalom uvey.

12.  Vsetky okolnosti, ktoré by po¢as implantacie mohli viest k poskodeniu rohovkového endotelu.

13. Deti do veku 2 rokov nie st vhodnymi kandidatmi na implantaciu vnutroo¢nej $o3ovky.
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14. Opakované pouzitie vnutroo¢nych So3oviek je prisne zakazané, kedze predstavuje zavazné
ohrozenie bezpe¢nosti a Ucinnosti.

e Spolo¢nost LENSTEC neposkytuje Ziadne pokyny na ¢istenie alebo sterilizaciu. Nespravne
vytistené alebo sterilizované vnuitroo&né 3o3ovky by mohli zavazne poskodit zrak pacienta,
¢iasto¢ne z doévodu infekcie spdsobenej krizovym zneéistenim.

e Vnitrootna So3ovka vytiahnutd z pévodného obalu sa neda identifikovat. V pripade jej
opakovaného poufZitia pouzivatel pravdepodobne nezisti spravny datum exspiracie, vyrobné
¢islo ani dioptrickd hodnotu So3ovky.

eV pripade opakovaného pouZitia o3ovky spoloénost LENSTEC neméze zarucit stabilitu &i
funk&nost haptickej ani optickej €asti $o3ovky. Nefunkénost niektorej z uvedenych zloZziek
mébze spdsobit nefunkénost celej vnitrootnej So3ovky.

e Injektor je uréeny na jednorazové poutite, podobne sa nedaji opakovane pouzivat jed-
notlivé sucasti zariadenia. Opakované pouzite injektora spdsobi poskodenie vnutroo¢nej
So3ovky a naslednid ujmu pacienta.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Nepokusajte sa $o3ovky opatovne pouzit. So3ovky sa nesmu sterilizovat v autoklave ani inak
opakovane sterilizovat. So$ovky, ktoré je potrebné opakovane sterilizovat, musite vratit
spolo¢nosti LENSTEC.

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

3. Nenamaécajte vnitrooéni SoSovku do iného nei sterilného fyziologického roztoku.

4. Vnutroo&nd 3oSovku je potrebné pouZit bezprostredne po otvoreni obalu. Hydrofilné vlastnosti
$oSovky moZu spdsobit, ze absorbuje latky, s ktorymi pride do styku, napriklad dezinfekéné
¢inidla, lieky, krvinky a pod. MéZe to vyvolat tzv. syndrom toxickej So3ovky.

5. SoSovku je potrebné implantovat do dvoch mindt od vytiahnutia z fyziologického roztoku, kedze
dehydratécia by mohla spésobit ldmavost materialu, z ktorého je So3ovka vyrobend.

6.  SoSovku je potrebné implantovat do kapsularneho vaku.

7. 7. NepouZivajte vnitrooéné So3ovky po uplynuti doby exspiracie uvedenej na Stitku na vonkajsej
strane obalu.

8. Svnutrooénymi SoSovkami narabajte opatrne. Neopatrnou alebo nadmernou manipuldciou ich
mozete poskodit.

9.  Chirurg nesmie zabudnut na riziko zakalenia vnatroo&nej $o$ovky, ktoré by mohlo viest az k
potrebe odstranenia $o3ovky. Hoci st vysledky hydrofilnych vnatrooénych So3oviek spolo¢nosti
LENSTEC z hladiska zakalenia uspokojivé, u 3o3oviek inych vyrobcov sa zakalenie vyskytuje. Vo
vacsine pripadov zakalenia (ak nie vo vietkych) je nutna explantacia $oSovky. Nie st potvrdené
Ziadne spravy o neZiaducich G¢inkoch spdsobenych zmenou farby materialu, zakalenim & inymi
nedostatkami materialu, ktory spoloénost LENSTEC pouZiva, s ndslednymi pooperaénymi kom-
plikaciami u pacienta.

10. V3etky pripady odstréanenia 3o3ovky je potrebné hlasit spoloénosti LENSTEC.

11.  Zdravotnicke zariadenia pouZivajice tuto VOS a ich prisluenstvo (ak to prichddza do tvahy)
musia zabezpeit spravne zneskodnenie ako zdravotnickeho odpadu.

SPOSOB DODANIA

Zadnokomorové vnutrooéné $o3ovky spolo¢nosti LENSTEC sa sterilizuju v autoklave v dopredu naplne-

nom injektore, ktory obsahuje systém dvoch tepelne tvarovatelnych podnosov. Ak balenie nie je

poskodené alebo otvorené, obsah vonkajsieho podnosu je sterilny.

POKYNY NA IMPLANTACIU: ZADNOKOMOROVE VNUTROOOCNE $050VKY SOFTEC

Vypocet sily $o3ovky

Odporucame, aby chirurg pouZil metddu vypoctu sily, ktord najlepsie poznd a ktora mu najlepsie
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vyhovuje. Vo vieobecnosti je mozné vypoéitat silu SoSovky pre kazdého pacienta na zéklade kerato-
metrickych merani a axialnej dizky oka podra vzorcov v prisluinej literattre. Dalsie odkazy tykajice sa
tejto témy ndjdete na adrese http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens constants.html|
Priprava pred zakrokom
a. Urdite silu So3oviek na zaklade rovnice vypoctu lomu vnutrooénej $o3ovky podfa Holladaya alebo
rovnice SRK/T.
b. Urcite predpokladant pooperaénd ciefovu refrakciu (SE).
CHIRURGICKA TECHNIKA

1. Odtrhnite hornu &ast nddoby s malym hrotom PLI (G) a opatrne uloZte hrot PLI do sterilného

pola.
2. Otvorte vonkajsiu vanicku PLI (F) a opatrne uloZte sterilni vnitornd vanicku do sterilného

pola.
3. Opatrne odtrhnite vie€ko vnitornej vanicky PLI a vylejte z nej East fyziologického roztoku.

4. Vyberte PLI z pod a oplachnite cerstvym fyziologickym ri K - Eervené ocko (D) ma
byt na spodku.

5. Zasurite hrot PLI (C) do slotu (B) na prednej strane PLI.

6. Odstraiite z PLI Cervené tlacidlo.

7. Stlaite priehladné tlacidlo (A), aZ kym nezapadne na miesto.

8. i piestu (E) postvajte So3ovky do hrotu PLI, a kym sa neobjavi biely silikénovy
vankusik.

9. Vykonajte bezpeénostnu kontrolu: Hrot PLI otacajte o 360° pod mikroskopom a skontrolujte,
Ze haptika nie je zachytena medzi vankuisikom a vnitornou stenou hrotu PLI.
g aita b «

10. Ak je zachytend, piest tplne zasuiite a znova vytiahnite. Vy j p G kontrolu,
ak je haptika stale zachytena, aZ kym sa neuvolni.

11. So3ovky si teraz pripravené na injikovanie.
EXPLANTACIA
Explantaéné postupy sa mozu lisit v zavislosti od stavu pacienta a okolnosti. Chirurgovi preto od-
poru¢ame pouZit metédu explantacie, o ktorej je presved&eny, e pacientovi poskytne najpriaznivejsie
vysledky.
KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE PRE MODELY PLI HEMA
PLI HEMA: Hydroxyetylmetakrylat, obsah vody 26 %. Tieto zdravotnicke pomécky boli preskdsané a
ukazali sa byt bezpeéné v sulade s normami 1SO 10993-3, ISO 10993-5, I1SO 10993-6, ISO 10993-7, I1SO
10993-10, 1SO 10993-11 a ISO 11979-5. Ohladom dal3ich Udajov sa obratte na spolo¢nost Lenstec.
PODROBNY OPIS ZARIADENIA
ZloZenie: Jednodielna
Material: HEMA (hydroxyetylmetakrylat) s obsahom vody 26 %
Priepustnost svetla Pozri diagram (H)
Index lomu: 1,460
Technické vlastnosti zadnokomorovych vnatrooénych So3oviek radu LENSTEC SOFTEC su:
Opticka velkost: 5,75 mm

Opticky typ: Rovnomerne vypukly
Dizka: 12,00 mm

Zahnutie: 0 stupriov
Konstrukcia: 1 kus

Polohovacie otvory: 0 otvorov

Opticky material: HEMA (obsah vody 26 %)

DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie uvedeny na obale SoSoviek znamena datum exspirdcie sterility. NepouZivajte

vnutroo¢né Sosovky po datume exspiracie.
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ZASADY VRATENIA

Pokial ide o zasady vratenia tovaru, informujte sa u zastupcu spolo¢nosti Lenstec. So$ovky vratte so
vietkymi identifikaénymi udajmi a dévodom vratenia. Balicek oznatte ako biologicky nebezpeény
odpad.

ZHRNUTIE BEZPECNOSTNYCH A KLINICKYCH POSTUPOV

Postupujte podla databazy EUDAMED.

REGISTRACIA PACIENTA A PODAVANIE SPRAV

Sucastou balicka je identifikaénd karticka pacienta. Karticku vypliite a odovzdajte pacientovi spolu s
pokynmi. Karti¢ku by si mal uloZit ako trvaly zdznam pre kazdého praktického o&ného lekara, ktory ho
bude vy3etrovat. St¢astou doddvky st samolepiace identifikatné 3titky, ktoré sa pouzivaju na identi-
fikaénu kartu pacienta a dal3ie klinické zaznamy.

NeZiaduce udalosti/reklamacie, ktoré sa daju prisudzovat ako sdvisiace s 3o3ovkami, a ktoré sa
predtym nedali predpokladat, ¢o sa tyka druhu, zdvaznosti a stupfia vyskytu, sa majd hlasit
prisludnému dradu ¢lenského $tatu EU a spolognosti Lenstec, Airport Commercial Centre, Pilgrim
Road, Christ Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 e Fax: +1 246-420-6797; Email: feed-
back@lenstec.com, alebo kontaktujte svojho zastupcu spolo¢nosti Lenstec.

BIBLIOGRAFIA (1)

EL
OAHTIEZ XPHZHZ

ENAODOAAMIOE ®AKOZ ONIZOI0Y ©AAAMOY SOFTEC (PCIOL)
ZHMANTIKH EIAONOIHZH
Juviotdtal Beppd oTo XEWPOUPYd va CUUHOPPWOEL PE TG OUCTAOEL;, TLG QVIEVSELfElS Kal T
T(POELSOTOLAOELG TIOU TtapEXOVTAL HE QUTEG TLG odnyieg. H owoth Stadkaocia amnotelel uBUvn tou
KA&Be xelpoupyou.
MEPITPA®H THZ ZYZKEYHZ
H oepd evbodBapiwv dpakwv onicBlou Baldpouv LENSTEC SOFTEC (PCIOL) eivat evdodOdApiol
dakoi ov anoppodolv TG UTEPUWSELG aKTiVEG, povoU Tepaxiou pe BnAd “C” kat mpoopilovrat yla
TV avtkatdotacn tou avBpwrivou KpuoTaAAtkol ¢akol HeTd armd tv adaipeon Katappdktn
dpakoBpupiag. OL evbodpBaiutol dakoi LENSTEC SOFTEC katackevaloviat and Latpkol Babpol
OUVIIOAUPEPEG USPODIAOL aKPUALKOU pE TIOAUUEPL{OUEVO QVOOTOAEQ UTEPLWSWY aktivwv (UV). H
udpodihn dvon tou uAikol SOFTEC pelwvel ta mpoPARpata mou oxetilovtat He v emkoAAnon
AtapoU GIAKGVNG Kat Th BoAepomoinan mou endyetal and othikévn>*. H oelpd ev8GOAAULWY PaKDY
SOFTEC ¢xet oxeSlaotel pe Tetpdywva dkpa’.
ENAEIZEIZ XPHZHZ
H oglpd pakwv ontioBlou Bahkdpou LENSTEC SOFTEC mpoopiletal yla TV avilkatdotaon Tou
avBpwrivou KpuoTaAroeldoug Gakol HETA Ao XELPOUPYLKN EMEUBACN KATAPPAKTN HE
yohaktwpatonoinon tou ¢pakou oe aobeveic Gvw twv 18 etwv. O dakog evSeikvutal yia thv
tonoBétnon pepBpavng nepipakiov.
EOM ANTENAEIZEIZ
EKTOG amd TIG yevikéG avievSeifelg yia odBaAptkn eyxeipnan, LoxUoUV OL TOPAKATW CUYKEKPLUEVES
avteveifelg:
Mn  eleyxopevo yAaUkwpa, pikpodBadpia, xpovia ocoBaprh  payoeditida, amdomacn ToOUu
apdpAnotpoetdolg Xtwva, QVETIAPKELD ToU KePATOELSOUG Xrwva, Sapntikn
apdiBAnotpoeibondBeta, atpodia ™G {pLdag, MEPLYXELPNTIKEG ETUIAOKEG, TUOAVEG QVOUEVOUEVES
HETEYXELPNTIKEG €TLUIAOKEG Kot GANEG KATAOTACELS TG OMOieq Mmopel va Tpocadiopioel €vag
odpBahpiatpog xetpoupydg, avdroya pe T meipa Tou.
KAINIKA OQEAH

Zta kOpLa odEAn yia tv KAk Staxeiplon kat tnv vyeia tou acBevolg nepthapPavetat n Bepaneia
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Twv €€ maboswv:

o Adakia

o Katappdktng

* Muwnia

* Yneppetpwnia

H S1dpkeLa tou amoteAéopatog tng Bepamneiag avapévetal va eivat povLun.

O npotonoBetnpévog injector (PLI) Softec HD éxet ta £§A¢ KAWLKA odéRn:

o Meplopilet ta opdApata xelplopol kat Goptwong

o EAaxtotonotel tnv mubavéotnta Aoipwéng

o MeLWveL Tov Xpovo emépPaocng

o Stabepr, mpoPAEPLUN Kal eEAeyXOUEVN eloaywyn

o NpoAndn anwletag 6pacng kat BeATLwpeévn omtikn o§uTnTa

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

Ta avapevopeva anoteAéopata otnv oldtnta tng {wng tov acbevolg eivat n mpéAndn g anwAelag

opaong kat n BeAtlwpévn ontikr o€vnTa.

KINAYNOI

Oumubavoi kivbuvol and tn xprion twv evéodakwv Lenstec Softec HD PLI eivat ot €€ig:

EvSodBahpitida, to&ikd cbvEpopo npocbiou tuApatog (TASS), ivwon epnpdobiou mepidakiou,

oOvEpopo payoetditdag, yhavkwpatog, udaipatog, Lpiditida, nayidevon iptdag, KUoToELS£G oldnpa

wXpag kNAiSag, oldnpa oTpwpatog Kepatoeldoug, cuoToAn omnicBlou nepidakiov kal mapapdpdwon
dakov, pOopd nepipakiou, anokévipwon/kAion (Ukpd OmTIKO HEPOG), au§npévn, augnuévn EOM,
ouVo80G XELpoupyLKA eMEuBacn, euPBoAr uAkol epdUTEVONG

MNPOEIAONOIHZEIZ

0 odBaApiatpog xelpoupyds mou ektehel v epdUteuon mpénel va AdBet unddn Tig akdAouBeg

TPOELSOMOLAOELS, Kal va Tipoodlopioet tnv avaloyia kivsuvou / odpEloug mpLv amod tnv eyxeipnon:

1.  Edv 8ev tnpnBouv oL 08nyieg epdlteuong mou mapéxovtal pe To Gako, evoéxetal va pokAnOei
KaKn petaxeiplon kat emakoAoudn Inuid otov evéodBaApLo dpakod mpwv f Katd tnv epduTtELON.

2. Aev umdpxouv KAWLKE Sedopéva mou va urtootnpilouv thv tormoBétnon autol Tou dpakol oTnv
BAedaptdikn avAaka.

3. To dvolypa ektoprg ontioBiag kddag mpémnet va meploplotel ota 4 mm nepinou. Onwg
ouvnbiZetal pe dAhoug evéodOaApioug pakoug, umtapxeL auénpévog kivbuvog ektdmong Tou
dakou 1 /kat Seutepelovoa XELPOUPYLKN EMEUBAON UE TIPWLHEG 1} HEYAAEG EKTOUEG KA ag YAG.

4. 0O evbodpBaApLog pakdg SOFTEC Sev mpénel va epduteuBel edv o odkog ¢ kapag Sev eivat
&Biktog 1 edv uTtapxeL pr&n /SLavolén ot akTwwtr {wvn.

5. Aev éxel kaBlepwOei n anotedeopatikotnTa dakwv anoppoddnong unepLwdoug aktvoBoiiag
otn peiwon meputtwoswv acBevelwv tou apdiBAnotpoedois. Mpog mpodUAaln, ol acbevei
TPEMEL VAL EVNUEPWBOUV OTL TIpETEL VAL HOpAvE YUAALY e TIPOOTAOia EVavTL TNG UTEPLWSOUG
aktwoPoliag otav Bpiokovtatl o NALOGWG.

6. Evdéxetat va auvénBei to kuotoeldikd oidnpa otnv knAida tou apudLtBAnotpoeldolq ue
TOMoBETNGON GAKOU £KTAG TNG KAYAG OTTIKWY CUGTNHATWV.

7.  AcBeveig mou maoxouv and onoladnHmote anod TG akoAouBeg nabnoeLg evééxetal va £xouv
aUEAVOUEVO KivEUVO yLa ETULITAOKEG META TV epdUTEVON KABE 0ELpAg evBodOdALou [typo]
dakol SOFTEC: ponyoVpevn opOaALKr yXeipnan, KABe GATOHO TTOU €XEL TOUG TAPAYOVTEG TTOU
Sivovtat otnv evotnta «AvtevSeifelg» og auto to éyypado, KatappdKktn mou S oxetiletal pe
nAwkia, valoeldn anwleta, atpodia g iptdag, coPapn avicosikovia, opOaApkr atpoppayia,
ekdUALON TG wxpag knAidag i uroPLalopevn pikpoPLakh poAuvon.

8.  OLaoBeveig mou €xouv emUTAOKEG OTav ekTeleital n adaipeon Tou KATAPPAKTN EVEEXETAL VO
£VEXOLV AUEAVONEVO KivEUVO yLa EMUTAOKEG HETA TNV EPdUTEVON KABE OELPAG EvEOHOAA LWV
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10.

11.

12.

13.

14.

dakwv SOFTEC. Autég umopei va mepthapBdavouv, allda Sev meplopilovtal oe: empévouoa

awpoppayia, onpavtkn PAGBn otnv ipda, pn eleyxdpevn BetikA mieon f onpavtkr vakosldn

TPOTITWON 1} AMWAELA.

Edv n epduteucn tou evéodpOaApiou dakou Ba ennpedoet emBAABWG TNV LKAVOTNTA TOU

XELpoupyol mpog mapatipnon, Stdyvwon f Bepaneia aoBeveldv Tou onicBlou TUApATOG oTOV

aoBevh.

Edv aoBeveig ou éxouv napapopdwpévo odBaruo Adyw nponyolpevou Tpalpatog i

avantuélakwv BAaBwv katd tig onoieg Sev eivat Suvatr, n katdAAnAn unootriptén Tou

£v60pOGEApLOU Gakoy, PHopolV va UTOoTOUV EPPUTEUCH OMOLACSHTIOTE OELPAG EVE0POAApLWY
dakwv SOFTEC.

Edv propoulv va unootolv epdUTELON onoLaoSATote oeLpdg evEodpOdApLwy dakwv SOFTEC

aoBeveig mou éxouv enavalapBavopevn coBapri dAeypovr oto npdobio A onicBlo TuAua.

Npénel va anodevyBel kaBe nepintwon nou evdexetat va odnyroeL og BA&PN tou evéobnAiou

TOU KEPATOELSOUG XLTWVA KATA TNV EpdUTEUOH.

Ta madLd nAkiog K&tw twv 2 etwv Sev eivat katdAAnAot urtoridrot yia evéodBaApLoug

$akoug.

H emavaypnotpomnoinon tou evéodBaAutov dpakol anayopeletal auotnpd, SLOTL auv§dvel

ocoBapd toug KwdUvoug aodaleiag kat anodotikoTnTag.

o H LENSTEC Sev napéxet odnyieg yia kabdpiopa/ anooteipwon. Evag akatdAAnia
KaBapLopévog 1 / Kat anootelpwpévog evEodBAAnLog Gakog unopel va npokaléoet
onpavtikn BAGBN otnv épacn touv aobevolg, Adyw poAuvong rou ipokaAeital eV LEPEL amd
Slaotavpwtiki poAuvon.

e Adotou adaipebei and tn cuokevaoia tou, 0 evEodBAAULOG GaKOG UTopEel va XAOEL TV
QVIXVEUOLUOTNTA TOU. I€ MEPIMTWON Tou enavaxpnotponotnBei o evéodBaApiog pakog,
elvat aniBavo va yvwpilet o xpHRotng tn owoth nuepopnvia ARENg, Tov avfovta aptbud A tn
Stontpikr oxU.

e HLENSTEC 8ev SUvatat va eyyunBei otabepdtnta i owotr Aettoupyia €iTe TWV AMTKWVY 1
TWV OTTKWY THNHATWY O€ TEPLMTWON EMAVAYXPNOLHOTOLINoNG Tou eviodBaApiou dakov.
Arnotuyia onoloudrmote and autd ta Vo TUAKATA EVEEXETAL VA KATAOTHOEL TOV
ev6opOAaApLO dakd ateréadopo.

o O eyxutipag €xel oxedLaoTel yLa pia xprion HOVO Kal Ta e§aPTAKATA QUTAG TNG CUOKEUNG Sev
TPETEL VaL EAVAXPNOLpoTotnBolv. EGv mpoomabroeTe va enavaypnoLHOTOLOETE TOV
gyxutipa Ba pokUPeL InpLd otov eviodpOdAo bako pe anotéAeopa th coBapn BAEBN
otov aoBevr.

MPOMYAAZEIZ

1.

Mnv rpoona®ioeTe va enavaypnoLUonotoete To pakd. Mnv Bétete To pakd og AUTOKAUOTO
0UTE POOTABN OETE VA EMAVATIOOTELPWOETE TO hakd. Ol pakoi mou anattovv
enavanooteipwon npénetL va emotpédovral otnv LENSTEC.

Mnv xpnoLponoLeite Tn cuokeur Qv €xeL uTtootel BAAPN N ATOCTELPWHEVN CUOKEUAGLA 1} EQV
untdpxouv evbeitelg Stapporg oto GpLaAibdio fj 0To cakoUAdKL.

Mnv eprnotilete tov ev60odOaAuLkd dpakd pe onotodrmote StdAupa ektdg and Looppornnuévo
AMOCTELPWHEVO aAaTol)o StdAupa.

AdoU avoixtei n cuokeuaoia npénel va xpnotpornotnBei apéows o evéodpOdApLog dakdg. H
v8pOPIAN pVon Tou dhakol evEExeTaL va TPOKAAETEL OTO GOk va AmoppoPrOEL OUGLEG HE TIG
omnolieg épxetal oe emadr, OnwWG AMOAUUAVTLKA, Gappaka, KUTTapa aipatog, KTA. AuTo eviéxetal
va npokaAéoel “To§ikd L0vSpopo Dakov”.

O dakdg npémnet va epduteuBei evtdg 2 Aemtwv and tnv adaipeor tou anod to Aoutpd
ductohoykol opou, 516tL n aduddtwon npokadel oTo UALKS Tou dpakou va yivel elBpavoTto.



6. O dakog mpénel va epduteuBel oto odko kadag.

7. Mn xpnotpomnoujoete Tov evSodpBAApLo Gpakd HeTd TNV npepopnvia Ajéng mou avaypddetat
oTNV €TIKETA TNG EEWTEPLKAG CUOKELAGLAG.

8.  Xelploteite tov evdodBAaAuLo dakd mpooektikd. O Biatog Xelplopdg 1y o urepPOALKOG XELPLOUOG
evBéxeTaL VA KATAOTPEPEL TO Gako.

9. O xelpoupydg mpemeL va yvwpilet Toug kivdUvoug Bolepomoinong evog evSodpBdaApLou dpakou,
TIOU EVEEXETAL VA KATAOTAHOOUV anapaitntn tnv adaipeon Tou dpakol. Av kat oL udpodLiot
ev8odpOdApLoL dakoil LENSTEC €X0ouv LKAVOTIOLNTIKO LOTOPLKO OXETIKA pe Tn BoAeponoinon
dakov, urtdpxel Lotopikd Bohepornoinong dakol pe Gakols AAAWY KATAOKEUAOTWV. Ot
TEEPLOOOTEPOL, €AV OXL OAOL, amd auToUg TOUG TUTTOUG artaLtouV ekpilwon. To UALKG TTou
Xpnotponoteitat and tnv LENSTEC Sev éxel kapia emBeBatwpévn avadopd «AverBUpuntwv
EruSpdoewv» Ayw anoxpwpatiopol tou uAkol, BoAepomnoinong i / kat dAwv eAattwpdtwy
UALKWV, TIOU T(POKAAOUV HETEYXELPNTIKA TtpoPAf Lata otov acBevn.

10. 'OAeG OL MEPLUMTWOELG KATA TLG ortoieg adatpéBnke o Ppakdg npénet va avadepBolv otnv
LENSTEC.

11. Ol LaTPLKEG EYKATAOTAOELG TTOU XPNOLHOTOLOUV QUTOV Tov evdodakd Kat Tov Bondntiko
£§omALopo tou (epooov utdpxet) mpémet va Stacdhalilouv Tnv 0pb andppur Tou WG LATPLKO
andépAnto.

TPOMOZ AIAGEZHZ

H oelpd evSodpBaApwy dakwv onicBlou tpripatog LENSTEC €xel amootelpwbel o autokauoto oe

TpodopTWHEVO EYXUTHPA, TIOU TIEPLEXETAL EVTOG EVOG Sumhol Beppotumikol cuotrhpatog Siokou. To

TEPLEXOUEVO TOU 0dKou/dLaAdiou elval aMOOTELPWHUEVO EKTOG KAL AV N CUOKEUAOLQ €XEL UTIOOTEL

BAABN A éxet avouytei.

OAHTIEZ TIA EMOYTEYZH: SOFTEC PCIOL

YroAoytopde oxtog tou dbakol

JUVLOTATOL OTO XELPOUPYO Vo XPnolporotjoel pia péBodo umoloylopol toxUog pe tnv omoia

aloBdvetal dveta. I YEVIKEG YPAUUEG, N LOXUG Tou dakol yia kdbe acBevi pnopel va unoloyiotel

QMo TLG KEPATOUETPIKEG PHETPHOELG KOl TO A§OVLKO UrKoG Tou odpBaAipol cupdwva pe TOug TUTOUG TTOU

umtdpxouv otnv ek&L56pevn BLBAloypadia. Mmopeite va Bpeite CUNMANPWHATIKEG avadOPEG OXETLKE

He auTé o Bépa otnv LotooeAiba http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html

MpoeyxelpnTiki mpoetoacia

a. KaBopiote tnv LoxV tou dpakov amnd tov unoroylopd eéiowong StabAaong evéodpBaAptou dakol-

Holladay rj SRK/T.

b. KaBopiote Tnv avapevouevn peteyxelpntikr otoxeuopevn Stabhaon (SE).

XEIPOYPTIKH TEXNIKH

1.  TpaPr§te to endvw pépog tou PikpoL eptéktn tng putng PLI (G) kat adAoTE MPOCEKTIKA Th
potn PLI va téoel oto oteipo nedio.

2. Avoi§te tov e§wtepikd Sioko tou PLI (F) ko adrote Ké& ToV oTEipO pLKO Sioko
ToU va écEL oTo oTeipo nebio.

3.  TpoBRfte MPOOEKTIKA TO KATLAKL AAOUHLVIOU artd TOV E0WTEPLKO Sioko Tou PLI kat adsldote

Aiyo alatouyo SidAupa.

Bydte to PLI a6 tov §icko — to KOKKWO Koupnti (D) mpénel va Bpioketal 6To KATw pépog.

Etoaydyete tn putn PLI (C) péoa otnv unodoxr (B) oto purpootivé pépog tou PLI.

BydAte TO KOKKLVO KOupTti and to PLI.

Miéote otaBepd to Stadavo kovprni (A) péxpL va achaliost otn Béon tou.

Xpnowponowwvtag to éppolo (E), tpowBnote tov dpakd péca otn potn PLI péxpt va eivar

® NG

opatd to AeUKO Ha§AdpL GLALKOVNG.
9.  Ekteléote tov éAeyxo acddaAeiag: EAEy§te Tn putn PLI 0TO PIKPOOKOTILO TLEPLOTPEPOVTAS TH
Katd 360° yia va BeBatwbsite 4Tt T0 onicOL0 antikéd TR Sev £XEL MLAOTEL avdpeca and to
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Ha§LAdpL KOl TO ECWTEPLKO TOIXWHA TNG HUTNG PLI.
10. EdQv éxeL miaotei, anocUpete TARPwE To £PBOA0, Kat HETA TtPpowBoTe To §ava. E: A&Bete

Tov £éAeyXo aodAAELaG EGV TO AMTIKO THANA sivat akdpun pHévo £wg dTou eAeud Bei

11. O ¢akdg eivar tAéov étolog va TornoBetnOei.

Ekdpitevon

OL SLadikaoieg ekputeuong evdéxetat va StadEpouv avaloya Pe TNV KATAOTAON Tou aoBevolg Kat TG
ouVORKeG. QG £k TOUTOU, CUVLOTATAL O XELPOUPYOG VA XPOLUOTIOLOEL TN néB0So ekdUTELONG TTOU
Kpivel OTL Ba éxeL Tnv euvoikdTtepn Suvartr ékBaon yia tov aobevr.

MNOIOTIKA KAI NOZOTIKA AEAOMENA TA TA MONTEAA PLI HEMA

PLI HEMA: MgBakpuAtkd upofuatBiALo, 26% MePLEKTIKOTNTA OE VEPO. OL GUCKEVEG €XOUV SOKIHAOTEL
Kkat anodelxtel aodpateis cupdpwva pe ta npotuna ISO 10993-3, 1ISO 10993-5, 1ISO 10993-6, 1SO 10993-
7,150 10993-10, 1SO 10993-11 kat ISO 11979-5. INa nepLocdTEPEG AETMTOUEPELEG ETUKOLVWVAOTE HE TN

Lenstec.

AENTOMEPHZ NEPITPA®H THE £YZKEYHE

Aopn: Movo tepdyLo

YAKS: 26% Neplexdpevo HEMA oe Nepd (MeBakpulikd dAag uspofuatBuléviou)
Metddoon pwtog: AvadepBeite oto Staypappa(H)

Eupetriplo 6tdBAaong:  1.460
OLmpodiaypadég yia tn oelpd evodpOdAuwy dakwv onicBlou TuApatog LENSTEC SOFTEC éxouv wg

e8ig:

Ontiké péyebog: 5,75 mm

OmTikog TUTOG: Mrkog

tong kuptétnTag: 12,00 mm

lfwviotnta: 0 poipeg

DNopn: 1 Tepdxio

O£0ELg OMWV: 0 Onég

OMTLkd UALKO: HEMA (26% meplexOpevo og vepo)

HMEPOMHNIA AHZHZ

H nuepounvia Aigng otn cuokevaoia Tou dpakol amotelel TNV nuepopnvia Aféng anooteipwong. Mn
XpnotporoLleite tov evSopBaApo dakd apotou mapéNbet n nuepopnvia Aigng.

NOAITIKH ENIZTPO®HI TON MPOIONTQN

EMLKOWVWVIAOTE HE TOV QVTLITPOOWTIO TNG Lenstec OYETIKA Ke TNV TIOALTIKY ETULOTPOGIG TWV TPOLOVIWV.
EnotpéPte t0 pakd pe TARPN TautdnTa KABWG KAl pe TV aitia emiotpodnig. OEote €TIKETA
ofjpavong otn cuokevaoia wg BLoAoyLKd emLkivbuvo Tpoiov.

MEPIAHWH ANOAOZHE AZDAANEIAZ KAl KAINIKHE ANOAOZHE

Avatpé€te otnv EUDAMED.

EFTPA®H TOY AZOENOYZ KAl ANADOPA

H ouokevaoia meptAapdBAVEL pHla KAPTA TAUTOTNTAG AcBEVOUG. AUTH N KAPTA TIPEMEL VAL CUMTANPWOEL
Kkat va 50Bei otov acBevr}, pali pe odnyieg va KpATHOEL TNV KAPTA WG HOVLHO OPXELD TIOU TIPETEL VAL TO
Seixvel oe kaBe odpBaApiatpo mou BAEmeL 0 aoBeviig oto péANov. Mapéxovtal aUTOKOAANTESG ETIKETES
yla Xprion otnv Kapta tautdtntag aobevols Kat oe GANA KAWVLKA ap)Xeia.

Mo ta averuBopnta ocuppdvta/napdnova mou propolv eUAGYw va BewpnBouv oXeTL{OpEVA PE TOV
ako Kal Sev avapévovTay TPonyou Lévwe we ipog t epuon, tn Baputnta fj tov Babuo enintwong Oa
TpEmeL va yivetal avadopd otnv apposdia apyr EE tou kpdtoug péhoug kat otn Lenstec, Airport
Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados: TnA: +1 246-420-6795 * ®a§: +1 246-420-
6797, Email: feedback@lenstec.com, 1} vaL ETLKOLVWVH GETE PE TOV TOTLKO QAVTLTPOOWTO TnG Lenstec.
BIBAIOTPAQIA (1)
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TR
KULLANIM TALIMATLARI

SOFTEC ARKA KAMERA GOZ iGi LENSI (AKGIL)
ONEMLI UYARI
Cerrahin, bu talimatlarda ana hatlar verilen tavsiyeler, dnlemler, kontrendikasyonlar ve uyarilara bagh
kalmasi siddetle tavsiye edilir. Uygun igslemin kullanilmasi her cerrahin kendi sorumlulugundadir.
CiHAZIN TARIFi
LENSTEC SOFTEC serisi arka kamera goz ici lensleri (AKGIL) fakoemiilsifikasyonla katarakt gikarildiktan
sonra insan kristalin lensinin yerini almasi amaglanmis ultraviyole emen, tek pargali “C” halkal goz igi
lenslerdir. LENSTEC SOFTEC goz igi lensler polimerize edilebilir bir UV blokéri ile hidrofilik akrilik
maddesinin tibbi sinif bir kopolimerinden uretilmis goz ici lenslerdir. SOFTEC materyalinin hidrofilik
yapisi silikon yag yapismasi ve silikon yag tarafindan indiiklenen opasifikasyonla ilgili problemleri
azaltir”®. SOFTEC GiL serisi kare seklinde kenarlarla tasarlanmlstlrs.
KULLANIM AMACI
LENSTEC SOFTEC serisi arka oda lensleri, 18 yas ve st yetiskinlerde fakoemiilsifikasyon ile katarakt
alinmasina miteakip insan kristal lenslerinin yerini almasi amaciyla Uretilmistir. Lens, kapsiler keseye
yerlestirilmek icindir.
KONTRENDIKASYONLAR
Okdiler cerrahi igin genel kontrendikasyonlar diginda su spesifik kontrendikasyonlar gegerlidir:
Kontrolsiiz glokom, mikroftalmi, kronik siddetli Gveit, retina dekolmani, kornea dekompanzasyonu,
diyabetik retinopati, iris atrofisi, perioperatif komplikasyonlar, potansiyel olarak ngértilebilir postop-
eratif komplikasyonlar ve deneyimi temelinde bir géz cerrahinin tanimlayabilecegi diger durumlar.
KLINIK AVANTAJLAR
Klinik ydnetim ve hasta saglhgi icin esas avantajlar agsagidaki rahatsizliklarin tedavisini igerir:
o Afaki
o Katarakt
* Miyopluk
o Hipermetropluk
Tedavi etkisinin strekli olmasi beklenir.

Softec HD PLI asagidaki klinik avantajlari saglar:

o islem ve yiikleme hatalarini azaltir

e Enfeksiyon riskini en aza indirir

e Ameliyat suresini azaltir

o istikrarli, tahmin edilebilir ve kontrollii yerlestirme

e Gorme kaybinin 6nlenmesi ve iyilesmis gorsel aktivite

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Hastanin yagsam kalitesinde gorilmesi beklenen etkisi goriis kaybinin 6nlenmesi ve iyilesmis gorsel
aktivitedir.

RISKLER

Lenstec Softec HD PLI kullanimiyla ilgili olasi riskler agsagidaki gibidir:

Endoftalmi, Toksik anterior segment sendromu (TASS), Anterior kapsiil fibrozisi, Uveit glokomu
hiphaema sendromu, Iritis, iris yakalama, Sistoid makiila 6demi, Korneal stromal 6dem, Arka kapsdil
kasilmasi ve lens deformasyonu, Kapsiil hasari, Desantrasyon/tilt (kiigiik optik), Yiikseltilmis GiB, Eslik
eden ameliyat, implant malzemesinin bugulanmasi

UYARILAR

implantasyonu yapan goz cerrahi su uyarilari dikkate almali ve cerrahi éncesinde bir risk/fayda orani
belirlemelidir:

1. Bu lens ile saglanan implantasyon talimatini izlememek implantasyon éncesinde veya sirasinda
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10.

11.

12.

13.
14.

hatali muamele ve bunun sonucunda GilL hasarina yol agabilir.

Bu lensin siliyer sulkus igine yerlestirilmesini destekleyecek herhangi bir klinik veri bulunmamak-
tadir.

Herhangi bir arka kapsiilotomi agikligi yaklasik 4 mm ile sinirlandiriimalidir. Diger GiL’lerle tutarli
olarak; erken veya biyiik YAG kapsilotomileri ile lens dislokasyonu ve/veya sekonder cerrahi
girisim riskinde bir artis bulunmaktadir.

SOFTEC serisi géz ici lensler kapsiiler torba saglam degilse veya énemli 6lciide zoniler riiptiir/
ayrilma varsa, implante edilmemelidir.

Ultraviyole isinlari absorbe eden lenslerin retinal bozukluklarin gérilme sikligini azaltma tzerin-
belirlenmemistir. Bir 6nlem olarak, hastalara giines 15181 altindayken UV koruyuculu

glines gozlugu kullanmalari gerektigi konusunda bilgi verilmelidir.

Kistoid makiler 6dem orani haptiklerin kapsiler torba disina yerlestirilmesi ile artabilir.

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

onu sonrasinda artmis komplikasyon riski altinda olabilir: 6nceki okiler cerrahi, bu belgede

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

ilgili olmayan katarakt, vitreus kaybi, iris atrofisi, siddetli anizeikoni, g6z kanamasi, makiiler

dejenerasyon veya siiphelenilen mikrobiyal enfeksiyon.

Katarakt ekstraksiyonu zamaninda komplikasyonlar olusan hastalarda herhangi bir SOFTEC serisi

GiL implantasyonu sonrasinda artmis komplikasyon riski olabilir. Bunlar arasinda verilenlerle

sinirl olmamak tizere sunlar vardir: uzun sireli kanama, énemli iris hasari, kontrolsiiz pozitif

basing veya énemli vitreus prolapsi veya kaybi.

Goz igi lens implantasyonunun cerrahin hastadaki arka segment hastaliklarini diger sekillerde

gozlemesi, tani koymasi veya tedavi etmesi yetenegini olumsuz etkileyecegi durumlar.

Goziinde 6nceki bir travma veya gelisimsel defektler nedeniyle bir distorsiyon olan ve GiL igin

uygun destegin miimkiin olmadigi hastalarda herhangi bir SOFTEC serisi GiL implante

edilmemelidir.

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

SOFTEC serisi GiL implante edilmemelidir.

implantasyon sirasinda kornea endoteline zarar verebilecek herhangi bir durumdan

kaginilmahdir.

iki yasin altindaki gocuklar géz igi lensler icin uygun adaylar degildir.

Gil’nin tekrar kullanilmasi kesin olarak yasaktir, giinkii ciddi giivenlik ve etkinlik sorunlarina

neden olur.

e LENSTEC temizleme/sterilizasyon talimati saglamaz. Uygun olmayan sekilde temizlenmis ve/
veya sterilize edilmis bir GiL kismen capraz kontaminasyon yiiziinden olusan enfeksiyon
nedeniyle hastanin gérmesine 6nemli derecede zarar verebilir.

e Orijinal ambalajindan gikarildiktan sonra GiL izlenebilirligini kaybedebilir. Bir GiL tekrar
kullanilirsa kullanicinin dogru son kullanma tarihi, seri numarasi veya dioptri giictini
bilmemesi olasidir.

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

e Enjektor tek kullanim igin tasarlanmistir ve bu cihazin bilesenleri tekrar kullanilamaz. En-
jektorin tekrar kullaniimaya galisilmasi hastaya ciddi sekilde zarar verebilecek GiL hasariyla
sonuglanacaktir.

ONLEMLER

1

2.

Lensi tekrar kullanmaya galismayin. Lensleri otoklavlamayin veya tekrar sterilize etmeyi
denemeyin. Tekrar sterilize edilmesi gereken lensler LENSTEC’e gonderilmelidir.
Steril ambalaj hasar gérmiisse veya paket tzerinde sizinti izi varsa, cihazi kullanmayin.



3. Gozigilensi steril dengeli tuz soliisyonu veya dengeli salin soliisyonu haricinde herhangi bagka
bir solisyona batirmayin.

4. Ambalaj agildiktan sonra g6z igi lens derhal kullanilmalidir. Lensin hidrofilik yapisi dezenfektan-
lar, ilaglar, kan hicreleri vs. gibi temas haline geldigi maddeleri absorbe etmesine neden olabilir.
Bu “Toksik Lens Sendromu”na yol agabilir.

5. Lens salin banyosundan cikarildiktan sonra 2 dakika iginde implante edilmelidir ¢linkii dehidra-
syon lens materyalinin kirilgan hale gelmesine yol agar.

6. Lens kapsuler torba igine implante edilmelidir.

7.  Gozigilensi dis ambalaj etiketi Gzerinde gésterilen son kullanma tarihi gegtikten sonra
kullanmayin.

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

9. Cerrah bir goz igi lensin opasifikasyon riskini bilmelidir ve bu durum lensin gikarilmasini gerek-
tirebilir. LENSTEC hidrofilik goz igi lenslerinin lens opasifikasyonuyla ilgili tatminkar bir gegmisi
olsa da diger reticilerden lenslerle lens opasifikasyonu éykisi vardir. Bu tip vakalarin hepsi
olmasa bile gogunda eksplantasyon gerekmistir. LENSTEC tarafindan kullanilan materyalin
materyal renk degisikligi, opasifikasyon ve/veya materyalle ilgili olarak ve postoperatif hasta
problemlerine yol agabilecek herhangi bir kusur nedeniyle dogrulanmis bir ‘Ters Olay’ raporu
olmamistir.

10. Tim lens gtkarma durumlari LENSTEC e bildirilmelidir.

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

SAGLANMA SEKLI

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

yuklenmis enjektérde otoklavla sterilize edilirler. Dis tepsi icerigi ambalaj hasar gérmedigi veya
acilmadigi stirece sterildir.

IMPLANTASYON TALIMATLARI: SOFTEC AKGIL

Lens Gicli Hesaplamasi

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

hasta igin lensin giicti keratometre 6lgiimleri ve gbzin aksiyal uzunlugundan, yayinlarda bulunan
formiiller kullanilarak hesaplanabilir. Bu konu hakkinda ek bilgi surada bulunabilir: http://www.doctor-
hill.com/iol-master/lens_constants.html

Cerrahi Oncesi Hazirlik

a. Lens gliclinii Holladay veya SRK/T GiL Refraktif Hesaplama Denklemi kullanarak belirleyin.

b. Beklenen Postoperatif Hedef Refraksiyonu (SE) belirleyin.
CERRAHI TEKNIK

® o NG R WN R

10.

Kiiglik PLI Ug kabinin iist kismini soyun (G) ve dikkatli bir sekilde PLI ucu steril alana birakin.
PLI dis tepsisini (F) agin ve steril ig tepsisini dikkatli bir sekilde steril alana birakin.

PLI ig tepsisinin folyo kapagini dikkatli bir sekilde soyun ve bir miktar salini akitin.
PLI’y1 tepsiden gikarin ve taze salin ile yikayin — kirmizi diigme (D) altta olmalidir.

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

Kirmizi diigmeyi PLI’dan gikarin.

Yerinde tiklayana kadar temizle diigmesine (A) saglam bir sekilde basin.

Pistonu (E) kullanarak beyaz silikon destek goriiniir olana kadar lensi PLI ucunda ilerletin.
Givenlik kontrolii gergeklestirin: 360° dondiiriirken PLI ucunu bir mikroskop altinda inceley-
erek takip eden haptikin destek ile PLI ucunun igi duvari arasinda sikismis durumda olmadigin-
dan emin olun.

T pistonu cekin ve ardindan yeni ilerletin. Haptikin yeniden sikisip
sikismadigini gérmek igin serbest olana kadar giivenlik kontroliinii tekrar edin.
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11. Lens yerlegtiriimeye hazirdir.

EKSPLANTASYON

Eksplantasyon prosediirleri hasta durumuna ve kosullara gére degisebilir. Bu nedenle cerrah tarafin-
dan kendisinin en olumlu hasta sonuglarini saglayacagi disinilen bir eksplantasyon yéntemi kullanil-
masi tavsiye edilir.

HEMA PLI MODELLERI iGiN NITEL VE NiCEL VERILER

HEMA PLI: Hidroksietil metakrilat, %26 su icerigi. Cihazlar su standartlara gore test edilmis ve givenli
olduklari ispat edilmistir: 1SO 10993-3, ISO 10993-5, ISO 10993-6, I1SO 10993-7, ISO 10993-10, ISO
10993-11 ve ISO 11979-5. Daha fazla ayrinti icin Lenstec ile iletisim kurun.

AYRINTILI CiIHAZ TARIFi

Yapi: Tek Parga:

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

Kirllma indisi: 1,460

LENSTEC SOFTEC serisi arka kamera géz ii lenslerinin spesifikasyonlari soyledir:
Optik Buyi ] 5,75 mm

Optik Tipi: Esit Konveks

Uzunluk: 12,00 mm

Angllasyon: 0 derece

Konstruksiyon: 1 Parga

Pozisyon Delikleri: 0 Delik

Optik Materyal: HEMA (%26 su igerigi)

SON KULLANMA TARIHi

Lens paketindeki son kullanma tarihi sterilite son kullanma tarihidir. Gil’i son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

IADE POLITIKASI

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

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi

Bkz. EUDAMED.

HASTA KAYDI VE BILDiRiMi

Pakette bir Hasta Kimlik Karti saglanmistir. Bu doldurulup hastaya kalici bir kayit olarak karti tutmasi
ve gelecekte gord tlim goéz uzmanlarina gostermesi talimatiyla verilmelidir. Kendiliginden yapisan

lens tanimlama etiketleri Hasta Kimlik Karti ve diger klinik kayitlarla kullanilmak tzere saglanmistir.
Lensle ilgili oldugu makul nedenlerle degerlendirilen ve dogasi, ciddiyet derecesi ya da rahatsizlik
siddeti olarak daha 6nceden beklenmeyen etkiler/sikayetler Uye Ulkedeki ilgili AB Yetkili Otoritesine
ve Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados adresinde yerlesik Lenstec
firmasina bildirilmelidir. Bildirim kanallari: Telefon: +1 246-420-6795 * Faks: +1 246-420-6797; E-
posta: feedback@lenstec.com, ya da Lenstec mumessili ile iletisim kurabilirsiniz.
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