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MODE D'EMPLOI

REMARQUE IMPORTANTE

Ce produt st destiné & étre utisé par un chirurgien ophtaimique qualiié dans un cadre médical stérie. I est vivement recommandé au chirurgien de respecter les
recommandations, contre-indications et mises en garde indiquées dans ce mode d emplo

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les lentles de la série LIO SBL de Lenstec sont des letiles ntra-oculaires (LI0) monopiéces, bi-asphériques! avec une haptique en bouc fermée. Les lentlles Lenstec SBL-
2™ et SBL-3™ sont fabriquées & partir dun co-polymére diacrylique hycrophile de quaté médicale, avec un blogueur UV polymeérisabl. Les lentils Lenstec SBL-2™ et SBL-
3™ sont congues avec des bords optiques carrés?

UTILISATION PREVUE

Les lentiles bifocales segmentées Lenstec (SBL) sont des implants optiques absorbant es ultraviolets destnés au remplacement du cristalin humain aprés fablation de la
cataracte par phacoémulsifcation (Aphakia) chez les adultes agés de 18 ans et plus. Les lentiles sont indiquées pour les personnes nécessitant une indépendance vis-4-is des
Iunettes pour une vision de prés,inermédiaire et de lin. Les LIO SBL sont 4 usage unique et sont destinées & Fimplantation dans un sac capsulaire uniquement

CONTRE INDICATIONS
écf

e re-indications générales de toute intervention oculaire:

G\auwme non cemrme mncmph(a\mne uvéite chmmque gvave de la réine, coméenne, rétinopattie diabétique, atrophie de i,
périop prévisbles et autre trouble dentifé par un chirurgien daprés sa propre expérience.

AVANTAGES CLINIQUES

.

Les principaux avantages pour la gestion cinique et la santé des patients comprennent e traitement des pathologies suivantes
Aphakie

Cataracte

Myopie
Hypermétropie
Presbytie

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
L'avantage recherché avec les LIO SBL-2™ et SBL-3™ de chambre postérieure est d'augmenter la vue de loin,  distance moyenne et de prés avec une plus grande autonomie

par rapportaLx verres correcteurs.
ES

RisQul
Les risques potenhe\s de lmplantation des LIO Lenstec SBL-2™ et SBL-3™ dans la chambre postérieure sont les suivants
h la le

lentile, syndrome toxique du segment antérieur (TASS), Fibrose de la capsule

antérieure, Uvéite (y compris iidocycite, vtie) s, capture de s, cedéme maculate cystoide, cedéme du stroma coméen, contraction capsulaire postérieure et déformation
du cristalin,lésion du sac capsulaie, PIO élevée, chitrgie concomitante, obstructon du matériau de Iimplant

Les personnes appartenant aux catégories de santé suivantes peuvent couri un risque plus élevé de subir une calcification secondaire de la LIO (dépots de surface sur la
lentille)

Diabétiques
+ Associés

Décollement de la rétine
Décallement du corps vitré
Virectomie
Retinopathie diabétique
* Maculopathie diabétique
o Glaucome
 Ayant subi une grefie endothéliale DMEK ou DSEK (plusleurs procédures augmentent encore e isque)
o Hypertension
o Cholestérol levé

*
=
=
®

MISES EN GARDE

Le chirurgien responsable de limplantation doit tenir compte des mises

1

1 évaluer e rapport Tintervention
Le non-respect des instructons dimplantation accompagnant cete lentile risque d'entrainer une mauvaise manipulation et d'endommager la LIO avant ou pendant
Timplantation

2. Aucune donnée clinique ne vient étayer a mise en place de cette lentll dans e silln ciiae.
3. Il convient de limiter fouverture de Ia capsulotomie postérieure a environ 4 mm. Ainsi que pour d'autres LIO, i existe un risque accru de dislocation de la lentile etlou de
nouvell ntervention chirurgicale secondare ors de capsulotomnies au YAG précoces ou étendues.
4. Leslenlles SBL-2™ et SBL-3™ ne doivent pas éire implantées si e sac capsulate iest pas inact ou en cas d
5. Leficacits des lentlles absorbant la umiére ulaviolete a rédufe I'ncidence des troubles rétinens 'a pas ét6 prowée. A tire de précauton, il convient dnformer les:
patens gl cevon porer s unetes de sl ave recion UV n as degastion au sl
6. Le taux dloedéme maculaire cystode peut augmenter avec fa mise en pl g
7. Les pafients répondant aux criéres suivants peuent étre exposés & un risque p\us é\evé de oomplwcamun(s) sue 3 mplantation de SBL-2™ ou SBL-3": intervention
chirgilecouae antreure, patets pésentant[un desfackeurs i dans asecion « Contrendcatons » de e document, ataractenon e g, petedecurps
vitr, atroptie de I, microbienne.
8 Les paients quisouffent de complcalions au moment de fesacion de la cataacte peuvent e exposés & un rsque pus élevé decomplcaion(s) sute & Fimpiantation
de SBL-2™ ou SBL-3™. Ces complcations incuent notamment : saignement persistant,lésions signficatves de [ii, pression posiive non controlée, prolapsus ou perte
de corps vité sgniiats.
9. Risque de voir diminuer la capacité du chirurgien & observer, diagnostiquer ou rater des maladies du segment postérieur chez le patient suite & Fimplantation dune lentile
intraoculare.
10, Le chirurgien déterminera siles patiens qui ot fcel déformé sulte & un traumatisme précédent ou une anomalie du développerent rendant le support adéquat a la LIO
impossible peuvent bénéficer dune mplantation de SBL-2™ ou SBL-3™
1. Le chiturgien déterminera s les patients souffrant dune inflammation récurrente grave du segment antérieur ou postéreur ou duvéite peuvent bénéficier d'une implantation
de Lenstec SBL-2™ ou SBL-3™
12. I convient 'vter toute circonstance pouvant éte a forigine de lésions sur Fendothélium coméen pendant fimplantation
13 st stictement ntrcit de réutiser a LIO au risque 'enirainer des problémes graves dinnocuté et defficacite
+ Lenstec ne founit pas de consignes de nettoyagelstériisation. Une LIO mal netioyée etiou mal stériisée risque de nuire considérablement a la vision du patient,
notarmment du fait dune infection par conamination croisée.

+ Une fois sorte de son emballage dorigine, a LIO perd sa tragabilt. Si une LIO vient & étre réutisée, Iutisateur risque dignorer sa date dexgiration, son numéro de
série ou sa puissance doptique.

« En cas de réutiisation de la lentle, Lenstec ne garantit ni la stabilté ni le fonctionnement adéquat des paries haptiques ou optiques. Un défaut de 'un de ces
composants isque de rendre la LIO neffcace.

PRECAUTIONS

o Nepas steriiser a fautoclave et ne pas restériser la entle. Les lentiles ayant besoin d étre restérisées doivent éte retournes  Lenstec.

o Nepas utser ce disposiif s Ferballage stéll a té endommage ou présente des traces e fute sur e flacon ou sur la pochette

o Nepas faire trempera letile inracculaire dans une soluion auire qu'une solution saine équilbrée et stérie.

o Lalentile doit étre utiisée mmédiatement apres ouverture de Fembaliage. La nature hycrophil de la lentile peut ui fare absorber des substances avec lesquelles ell
entre en contact, elles que des désinfectants, des médicaments, des cellues sanguines, etc. susceptbles de provoguer un « syndrame de la lentle toxigue ». Rincer
soigneusement a lntile avant son implantation

o Lalentlle doitéte implantée dans les 2 minutes suivant sa sorte de la soluton saline, cr la déshydrataton en fragilse le matériau

o Lalentile doit étre impiantée dans la poche capsulaie

o Ne pas utiser la lentlle intraoculaite aprés la date d'expiration indiquée sur I*tiquette a Textéreur de fembalage. Passé cette date, Lenstec ne peut garanti que les
performances de la LIO resteront inchangées.

o Manipuler a entle avec précaution. Une manipulaion brusque ou excessive peut endommager la entle.

o Le chirurgien doit étre conscient du risque dopacifcation de la lentile inraoculaire, qui peut nécesster le retait de la lentile. REMARQUE : La lentile invaoculaire
hydroptie Lenstec 'a pas d'antécédents d'opaciicaon iée au matriau primare, comme cela a ét vu avec certaines lentiles 'autres fabricants’. Le matériau utiisé par
Lenstec, contraitement a celui utiisé par d'autes fabricants, a faitFobjet d'aucun rapport dévénements indésirables primares dus a1a décoloration du matériau, @ son
opacifcation etlou & d'autres déficiences iées au matériau, connues pour avoi causé des problémes post-opératoires. Les chirurgiens ophiamologistes doivent garder &
Tesprit quly a également eu des cas d'opacification secondaite des LIO hydrophies. Beaucoup de ces cas ont nécessité une explantaton.

o Les patients dont a barriére hémato-oculaire st fragiisée sont plus & méme de subi des dépots sur la lentle susceptibes dentrainer son retai

o Tousles cas de etraitde lentile doivent ére signalés & Lenstec.

o Les établissements médicaux utisant cet LIO et ses accessofes (i cas échéant) doivent assurer [éiminati des ustensles, en tant que déchets méd

MODE D'EMPLOI

Chaque lentile Lenstec SBL-2™ et SBL-3™ est stériisée & Fautociave dans un bac 4 leniles contenant un sachet de stériisation operculé en Tyvek avec une poche détachable
La lentile est maintenue dans un flacon en verre contenant du sérum physiologique stérle & 0.9 %. Le contenu de la pochetteldu flacon st stéril sauf si le paguet  été
endommage ou ouvert. Exécuter e procédé standard de phacoémusification. Vériez que le diamétre du capsulorhexis est entre 5,0 et 5,5 . Avant Iimplantation, vérier e
type de LIO, sa puissance et sa date dlexpration sur femballage. La entile peut tre inroduite par nserton aprés piage ou par njecion, en suivant es insiructions ci-dessous.
 REMARQUE :Seulsles chargeursinjecteurs agréés pour utisation avec les Lenstec SBL-2™ et SBL-3™ ne doivent étr ufisés.

INSTRUCTIONS POUR LE PLIAGE ET L'INSERTION DE LA LENTILLE

COMPOSANTS DU SYSTEME DNJECTION (2 noter que les couleurs peuvent vrier, se reporter aux schemas):

Cartouche (A), Applicateur (B), Injecteur (), Applicateur delentile Lens Loader i (D)

INSTRUCTIONS CHIRURGICALES (Se reporter aux schémas)

)
Préparer une cartouche dinjecteur (A) en ouvrant ses rabats det en injectant le sérum physiologique ou la substance viscoélastique sur chaque cbté de la chambre et sur la
créte entre les canau (E}
Saisi injecteur (C) en vérifant que la poine du piston est exposée et utser [applicateur (B) pour insérer a painte en sicone sur a painte du piston, puis e sur e piston
le plus lon possible (F)
Reirr le flacon de la lentile de la pochetie détachable en Tyvek. Maitenir fermement le flacon dune main et dévisser le capuchon. Retrez le bouchon, puis,
solgneusement, le systéme de support de la lentile 4 Taide d'une pince. Veérifez fabsence de débris et de dommages sur la lentile. Maintenez fermement le systéme de
support dune main et saisissez le piston de Iautre main, et rtitez e piston pour libérer les broches de mainten de a lentile. A Faide de la pince, sortez soigneusement la
lentle du systéme de support en prenant soin de saisi la lentlle par a parte optque (et non pas haptique). Placez a lentile sur la cartouche et vérfiez que forientaton est
bien celle du schéma (H). Les lentiles SBL-2" et SBL-3™ ont un renfoncement et un orifice dans une des haptiques indiquant quel coté est e plus proche de la porion &
appliquer (surface antérieure). Lorsque que cette encoche et ce trou se rouvent en haut & drote (G}, la parle 3 eajouter st implantée comme il se doit
Utiser des pinces coudeées stérles partiellement ouvertes pour comprimer délcatement la fentile (y compris les deux haptiques et la totaé de optique) dans Ia chambre
de la cartouche au-dessous du iveau des rabats ().
Fermer lentement la cartouche, en maintenant une pette pression sur la parte optique avec la pince et en vérifnt que les parles optiques et haptiques ne sont pas
coincées dans les rabats lors de la fermeture de la cartouche. Inspecter visuellement la cartouche fermée pour 'assurer que la lentile st pas pidgée ente les rabats
Introduie Fextrémité pston de Iapplicateur de lentle a arriére de la chambre fermée de a cartouche (J) et faite avancer lentement la lentle depuis la chambre jusqu'au
barilet (vérfer'absence de résistance, cele-ci pouvant indiquer que Ia entile est piégée entre les rabats). Vérifer que Iapplicateur de lentile est au maximum de manidre
4 ce que la lentlle se trouve dans la pointe. La lentile doit pouvoir bouger iorement. S ce 'est pas e cas, un ou les deux haptiques (ou foptique) sont pincés dans les
rabats de la cartouche. Si a lenile ne bouge pas ibrement, ouvri la cartouche et reprendre les points 4 et 5. S a lentile bouge lbrement, la cartouche est préte 4 ére
chargée dans linjecteur. REMARQUE : LA NON-VERIFICATION DE LA MISE EN PLACE CORRECTE DES HAPTIQUES OU DE L'OPTIQUE DE LA LENTILLE PEUT
ENTRAINER DES DOMMAGES AU MOMENT DE LNJECTION/IMPLANTATION
Placer la cartouche dans le corps de [njecteur et la pousser & fond (K). Appuyer sur le piston de Tnjecteur de sorte que la pointe en siicone S'adapte & Farrére de la
chambre de la cartouche et e faite avancer jusqu'a ne plus voir que la pointe dans le barilet.
Introduisez soigneusement a pointe de injecteur chargé dans la chambre antérieure avec e biseau fourné vers le bas pour éviter de toucher Fendothdlium, jusqu'a ce que
Touverture de la cartouche it dépassé le bord de la pupile. Injecter doucement a lentile dans la chambre antérieure. Au besain, faire tourner linjecteur dans le sens
anthoraite pour garanti que la LIO reste correctement orentée au fr et & mesure de sa sorte de la carouche. Verifir i la parti haptique avant se rouve dans a poche.
Sortr doucement la cartouche de el lorsque Mhaptique arriére émerge de la cartouche (L). Vérifier & nouveau si la chambre antérieure est profonde, et dans le cas
contraire, rajouter du sérum physiologique ou de la substance viscoélastique. A Iide d'un « piston » biseauts, insérez haptique arriére Sl dépasse de a section et faites-
le tomber dans a poche.
Dés l enlle s, vérfr isuelement e posifomerrent des quate plagues de maitn en manpuan a lnile une i quee st entérment placse dans a
capsule. Iiguer la substance bre antérieure et de derridre la entile.
Verfiersi a lentlle se trouve dans la poche et & [zide dun crochet de siué au niveau de lintert distale, déplacer doucement foptique
dans sa parte proximle afin de pouvoir observer le positonnement de haptique distal. Ensuite, aprés avoir placé le crochet de positionnement au niveau de linterface
optiquelhaptique proxima, déplacer doucement foptique dans la parte distale pouvoir observer e pasiionnement de haptique proximal. Si thaptique ne se trowe pas
dans le plan prévu, il doit étre positionné correctement. Le chiurglen doit pouvoir visualser et verifier que les haptiques sont tous deux entiérement étendus dans le fornix
de la capsule, quils sont entisrement ouverts et bien orentés, et quils ne présentent pas d anomalies
Hydrater les bords de la section pour la sceller. Des sulures ne sont généralement pas nécessaites, mais i la section ne semble pas étanche ou sila chambre feste peu
profonde, une suture est peut-étre indiquée.
REMARQUE: Les haptiques des lentles SBL sont souples. Il est rés important de procéder & un controle visuel peropératoire pour verifer leur mise en place. Si les
haptiques ne sont pas complétement & plat et étendus dans la positon prévue, les repostionner en les manipulant délcatement selon Ia méthode décrite ci-dessus jusqu'a
o6 quils solent entiérement ouverts.

EXPLANTATION
Les procédés dexplantation peuvent varier en fonction de état du patient et des circonstances. Le chirurgien ot utiser une méthode dexplantation qui, selon I, fournira les
meillurs résultats & son patient

DONNEES QUALTITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES MODELES HEMA [OL
HEMA (ransparent): méthacrylte tenel

ur en eau 26 %. Les dispositifs ont été testés et éprouvés en toute sécurité conformément aux normes 1SO 10993-3, 1SO

10993-5, 1SO 10993-6, 1SO 10993-10, 1SO 10993-11 et ISO 11979-5. Veuillez contacter Lenstec pour plus de détails.

DESCRIPTION DETAILLEE DU DISPOSITIF
Fabrication Dur
Matériau

in seul tenant
HEMA (méthacrylate d'hydroxyéthyle)  26% de teneur en eau
Formuation chimique du matériau HEMA transparent utisé pour la fabrication de fa LIO d Ia séie SBL:
Acrate de 2-(-benzoyl--hydroryphénoxy) éthyle

o Iniateur Azobisisobutyronitle (AIBN)
o Diméthacrylate déthyiéne glycol

o Méthacryiate dhydroxyéthyle

o Méthacrylate de méthyle

Transmittance Se reporter au schéma (M)

Indice de réfracton 1460

MTF Se reporter au schéma (N)

Plage des doptries Seeporerau s (0)

Conception optigue Surfaces b les avec rapport anéropostérieur de 1:1
Dimensone ofica 575mm

Longueur totale (diamétre) 1,00 mm

DATE D'EXPIRATION
La date d'expiration indiquée sur l'emballage de la lentille est la date d'expiration de la stérilté. Ne pas utiiser la LIO aprés la date d'expiration.
Calcul de la puissance de la lentille

llest
calcul
sujet

tecommandé au chirurgien d utiser la méthode de calcul de la puissance qu'l connait e mieux. En régle générale la puissance de la lentile adaptée & chaque patient peut eue
e  ar des mesutes d ratoétie et dea orgueu axie e 1 slon des fomes disories dars 2 pubide. Des références supplé
sont disponibles  fad il comiobmasterlens constants hirl

REMARQUE : La constante ‘A" et les valeurs ACD impriées sur la parte extérieure de lemballage ne sont que des estimations. I et recommandé que le chirurgien détermine ses
propres valeurs sur a base de son expérience cinique persomnell.
CONDITIONS DE RETOUR

Pour
retour

connaitre les conditions de retour, contacter le représentant Lenstec. La lentile doit étr retournée avec son identifcation compléte e le moifdu retour. Etiqueter e colis de
r avec la mention de risque biologique.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
The SSCP is available in the European database on medical devices (EUDAMED) where it is linked to the BASIC UDI. The EUDAMED website can be accessed at https://
‘ec.europa.eultoolsleudamed.

INSCI

RIPTION ET DECLARATION DES PATIENTS

Le paquet contient une carte didenlication du patient. Celle-ci doit étre remplie et remise au patient en méme temps que les consignes lui indiquant de la conserver dans un

dossig

ler permanent & remetire a tout ophtalmologiste ultérieurement consuité. Des étiquettes autoadhésives d'identification de la lentille sont fournies et sont destinées a étre

collées sur la carte didentification du patient et sur d'autres dossiers médicaux.
Les événements indésirables / plaintes qui peuvent raisonnablement étre considérés comme liés aux lentilles et dont la nature, la gravité ou le degré dincidence n'étaient pas
prévisibles auparavant doivent étre signalés & l'autorité compétente de I'UE de 'Etat membre concerné et a Lenstec a I'adresse suivante : Airport Commercial Center, Pilgrim

Road,

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

Lenstec.

La liste des effets indésirables identifiés est la suivante. Ces effets indésirables identifié:

indésirables non identifiés doivent é

Effets indésirables cumulés (liste non limitative)

Endophtalmie, hyphéma, hypopion, infection inraoculaie, dislocation de la letile, cdéme maculaire cystoide, bloc pupilaie, décollemen réiien, nferventon chiurgicale
secondaire.
Effets indésirables persistants (liste non limitative)
i coméen, cedéme de, pression nécessitant un traitement
BIBLIOGRAPHIE (P)

CARTE D'IMPLANT

Taus les champs présents sur la carte didentit doivent éire remplis par [établissement / prestataire de soins de santé.

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

ES
AVISO IMPORTANTE

Este

INSTRUCCIONES DE USO

producto esté disefiado para que lo use un cirjano oftalmdlogo cualficado en un entomo médico estéri. Es muy importante que el cirujano siga las recomendaciones, y

respee as contraindicaciones y advertencias que figuran en estas instrucciones

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La serie SBL de Lenstec son lentes intraoculares biasféricas1 de una sola pieza con una haptica de bucle cerrado. Las Lenstec SBL-2™ y SBL-3™ se han fabricado con un

copol
uso

limero de grado médico de acrilico hidrofilico con un bloqueador de UV polimerizable. Las Lenstec SBL-2™ y SBL-3™ se han disefiado con bordes dpticos cuadrados?.
PREVISTO

La serie de Lentes Biocales Segmentadas (SBL) de Lenstec son implantes Gpticos absorbentes de la radiacion ulravioleta previstos para a sustiucion de la lnte del cristaino
humano tras extirpacien de cataratas (afaquia) mediante facoemuisifcacien en adulos de 18 o més afios de edad. Las lentes estan indicadas para aquellas personas que
requieren independencia de gafas para la visin cercana, intermedia y lejana. Las LIOS SBL son de un solo uso y estén previsas para su colocacion Unicamente en el saco
capsuiar.

CONTRAINDICACIONES

Adends d as cotandcacones de carctr generl deaciuga oo, s ncyen as s dgiets contraindicaciones espeu(cas

Glaucoma mal controlado, microftamia, grave,

e refina, tinopatia diabética, atrofia del iris,

¥ cualquier ofro nasmma que un oftamglogo pumera determinar basandose en su xperienca

prondstico de

BENEFICIOS MEDICOS

Losp

. Mi
o Hi

o Presbi

rincipales beneficios para la gestion ciica y a salud del paciente incluyen el ratamiento de:
quia

Cataratas

iopia
ipermetropia
icia

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

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
El principal beneficio pevisto de las lentes iniraoculares SBL-2" y SBL-3™ para la cémara posterior s offecer una mejor vsién de cerca, a distancia media y de lejos con mayor

indep

endencia del uso del lentes correctivas.

RIESGOS

Los p

osibles iesgos de a implantacidn de las lentes intraoculares SBL-2™ y SBL-3™ de Lenstec para la camara posterior son os que siguen:

Disfotopsia (deslumbramiento, halos), inclinacion / descentracion / rotacion de la LIO, endoftalmits, sindrome del segmento anterior t8xico (TASS), fbrosis de la cApsuia anteror,
uvedts (incluidas iidocilts, virits), rs, captura del s, edema macular cistoide, edema del estroma comeal, posterio contraccion capsular y deformacion del cristaino, daflo de la

bolsa
Las p

capsular, PIO elevadz, citugla concomitante, enturbiamiento del materialdel mplante

ersonas en as siguientes categorias de salud pueden tener un mayor
Diabetes
+ Asociado:

Desprendiniento de retna

Desprendiriento de vireo

Vitrectomia

Retinopatia dizbética

Maculopatia diabética

|a superficie del cristal

una calcficacion Ia LIO (depss p

I

*  Glaucoma

®  Sesometid a DMEK o DSEK (varios procedimientos aumentan ain més el riesgo)
o Hipertension

®  Colesterol alto

AADVERTENCIAS

‘Ademés de deterinar la relacion entre los riesgos y los benefi

1

de la intervencion, el cirujano que reaiice el mplante debe tener en cuenta las siguientes advertencias:
Sino se siguen las inst Ialente, podria manipularse de forma incaecta con el consiguiente rlesgo de daitar la LIO antes o durante

elimplante.

de mplantacion facitad

2. Noexisten datos cinicos que avalen Ia coocacion de esta lente en el suicus cfr

3. Cualquier abertura de una capsuiotomia posterior debe ser como maximo de unos 4 mm. Como octe con otras LIO, una capsulotomia con liser YAG demasiado ampia
o prematura aumenta el iesgo de luxacion de la lente y de reintervencien quirirgica secundaria

4. Laslentes ntraoculares SBL-2™ y SBL-3™ no deben implantarse sila bolsa capsular no esta ntacta o i hay rotura zonular o dehiscencia zonular signiiativas.

5. Aln no se ha determinado la eficacia de las entes que absorben luz ulavioleta para reducir a incdencia de aleraciones retnianas. Como medida de precaucién, se debe
explicara los pacientes que deben llear gafas de solcon poteccion utravioleta cuando se expongn a a uz del sol

6. Latasa de edema macular quistico puede aumentar i los hapticas se colocan fera del saco capsuiar.

7. Los pacientes con cualquiera e los siguientes podrian tener més riesgo de complicaciones tras la implantacidn de una SBL-2™ o SBL-3": cirugia ocular previa,
cualquiera de los factores que figuran en el apartado de *Contraindicaciones” de este documento, cataratas no relacionadas con la edad, pérdida de vitreo, airofia el s,
aniseiconia grave, hemorragia ocular, degeneracion macular o Sospecha de infeccion microbiana

8. Los pacentes que presenten complicaciones en el momento de la extraccion de las cataratas podrian tener mayor iesgo de complicaciones tras la implantacien de las
lentes SBL:2™ o SBL-3™. Entre ellas se pueden incu: hemorragia persisente, lesiones importantes del i, presion positva mal controlada y prolapso o pérdida
importante de vireo.

9. Debe deterinarse si el implante de la lente inraocular puede afectar negativamente a la capacidad del cinjano para observar, diagnosticar o tratar afecciones del
segmento posteror del paciente.

10. Los pamemes con un ojo distorsionado por un rauma anterior o un defecto en el desarrolo que no offezca un soporte adecuado de la LIO deberian recibir un implante de
SBL2™ 0 SBL3™

"L tes con una inlamacion e | segmento anteror o posterior o veits deberian recibirun implante de SBL-2™ o SBL3™

12, Debo eviase cuallrccanstania soscptle 6 roduci Ui esin ol el comesl et Iplrtscion

13, Esta estictamente prohiido reutiizarfa LIO, ya que ello pantea problemas impartantes de seguridad y efcacia

o Lenstec no proporciona instrucciones de lmpieza o esteriizacien. Una LIO que no se haya limpiado o esteriizado correctamente puede dafar gravemente [a vision del
paciente, debido en parte a a ransmisicn de infecciones.

o Una vez fuera del envase original se puede perder la trazabildad de la LIO, y en caso de reutiizarse, no es probable que el usuario conozca la fecha de caducidad
cortecta, el nimero de serie o a potencia didptica

o SilaLO se reutiiza, Lenstec no puede garantizar la estabildad ri el correcto funcionamiento de los hapticos o d la parte Gptica. Un fallo de cualquiera de estos
componentes puede comprometer [a eicacia de la LI.

PRECAUCIONES

© Noutiloe un autoclave ni inente reesteriizar i lene. Las lentes que haya que reesterizar deben enviarse a Lenstec

o Noutiloe el dispositvo s el envase estérlha sufrido dafos o s hay signos de fuga en el frasco o en el sobre,

o Nomoje lalente ntraocular con ninguna solucidn que no sea solucion saina equilbrada estéri.

o Unavez abierto el paquete, hay que usarla lente ntraocular inmediatamente. Por su naturaleza hidrGfia la lene puede absorber sustancias con las que entre en contacio,
como por ejemplo desinfectantes, medicamentos, céulas sanguineas, etc. Esto puede provocar un "sindrome de lente txca”. Enjuague cuidadosamente la ente antes de
la implantacion.

o Unavez extraida del bafio de solucion saina a lente debe implantarse antes de 2 minutos, ya que & ace que el material de la ente se vuelva quebradizo.

o Lalente debe implantarse en el saco capsular.

o Nouse la lente intraocuiar pasada l fecha de caducidad que figura en la etiqueta exterior del envase. Después de esta fecha, Lenstec no puede garantizar que el
rendimiento de I lente nraocular permanecerd inaterado,

o Manipue \a lente ntraocular con sumo cuidado. Una manipulacién excesiva o brusca puede datiar la ente

o & del resgo de opacifcacion de la lente intraocular, que puede requerir a extraccicn de la fente. NOTA: La lente intraocular idrofla Lenstec
0 tene antcedentes de opaiicacitn aconad con el material primario com se havisto con Gertas fntes, de otos abicanies?. | matra lzado po Lensec, a
dierencia del uliizado por olros fabricantes, no ha tenido ningin "Acontecimiento Adverso primario debido a la decoloracién del material, opacifcacion ylu ofras
deficencias relacionadas con el materia, que Se sabe que han causado problemas posoperatorios. Los cirujanos oftdmicos deben tener en cuenta que también ha habido
casos de opacificacicn secundaria de LIOs hidroficas. Muchos de estos casos requiieron explantacion

oL tes con deterioro de la barrera pueden tener mas de que se formen d nlalente, o cual podria hacer necesario extraerla
lente

© Todos los casos de extraccion de la et deben noffiarse a Lenstec.

o Lasinstalaciones médicas que uticen esta LIO, y deben o desechos médicos

INSTRUCCIONES DE USO

Las lentes SBL-2™ y SBL-3™ de Lenstec se esteriizan en autoclave en un bote para lentes con una bolsa esterilizable Tyvek sellada. La lente se mantiene en un frasco de

crista
facoer
compr

I que contiene solucin salina estérl al 0,9%. EI contenido del sobre y del frasco es estérl salvo que el paguete Se haya abierto o haya suffido dafos. Practique una
mulsficacion convencional. Asegrese de que la capsulorrexis tenga un didmetro de entre 5,0 y 5,5 mim. Antes de la mplantacidn, examine el envase de la lente para
robar el ipo de LIO, la potencia refractiva y 1a fecha de caducidad. La lente se puede introduci mediante insercion después de plegarla o mediante inyeceion siguiendo las

instrucclones que figuran més abaio.
NOTA: Solo se deben usar Ias bolsas/inyectores validados para su uso con fes fentes SBL-2™ y SBL-3™ de Lenstec:
INSTRUCCIONES PARA PLEGAR E INSERTAR LA LENTE

‘COMPONENTES DEL SISTEMA DE INYECCION (obsérvese que los colores pueden variar. Consular los dagramas):
Caruch (A, Apicador (), Injecr (), Crgador e e 11(0)

il

0.

(consultar i
Prepare el cartucho del inyectr (A); para ello, abra los alerones del catucho e inyecte solucion salina o material viscoeléstco a ambos lados de la camara y a ravés de la
elevacion que hay entre los canales (E).
Coja el inyector (C)y, aseguréndose de que la purta del émbolo esté fuera utice el aplicador (B) para far fa punta de siicona a a punta del émbolo, y retraiga después el
émbalo todo lo posile (F).
Saque el frasco con a lente del sobre pelable de Tyvek. Sujete fitnemente el frasco con una mano y desentosque la tapa. uite el tope y Saque con cuidado el soporte de
Ia lente del rasco. Compruebe que la fente no esté sucia i dafiada. Retraga el émbolo para solar las patlas de sujecién e la lente. Utiizando unas pinzas sin dentes,
sujete la lente por la parte ptca y colbquela en el cartucho como se indica en la fiura (H). Las lentes SBL-2" y SBL-3™ fienen una hendidura y orficio en una de las
hépticas que indca el lado més cercano a a porcien  aiad (superfce anterior). Sila muesca y el offiio estan en la pare superiorderecha (G) quiere dec que la parte
de “adicion’ se esta implantando como corresponde.
Con unas pinzas en &ngulo estérils parcialmente abiertas, comprima suavemente Ia lente (incluidos los hapticos y toda la parte dptica) para introducira enla camara del
cartucho por debajo delnivel de los alerones (1),
Cierre el cartucho despacio, apretando suavemente al mismo tiempo fa parte Sptica con las pinzas, y procure quela parte pica y los hapticos no queden alrapados entre
los alerones del cartucho alcerrarse. Examine el cartucho cerrado para asegurarse de que a lente no haya quedado alrapada entre los alerones. Inroduzea el extremo del
émbalo del cargador de la lente I por detrés de la camara del cartucho cerrado (J), y empuje lentamente la lente para pasaria de la camara al caion (esté atento por si
ota alguna resistencia,lo que podria indicar que la lente esté atrapada entre o lerones). Procure avanzar el cargador de la ente I hasta el fondo del todo de modo que
Ia lente quede sitiada enla punta (cono del extremo). La lente debe pader moverse fbremente. i no es asi, s que la parte 8ptica o uno de los hapticos (0 ambos) se ha
atascado en los alerones del cartucho. S lente no se mueve ibremente, abra el cartucho  repita los pasos 4 y 5. Si l lente se mueve sin problemas, el cartucho esta
listo para cargarlo en el inyector. NOTA: SI LA PARTE OPTICA O LOS HAPTICOS NO ESTAN CORRECTAMENTE COLOCADOS EN EL CARTUCHO PODRIAN
PRODUCIRSE DAOS DURANTE LA INYECCION O LA IMPLANTACION.
Cologue el cartucho en el alojamiento correspondiente del inyector y empijelo hasta el fondo (M). Apriete el émbolo del inyector para encajar la punta de siicona en la
parte posterior de a cémara delcartucho, y avance el émbolo justo hasta que a punta entre en el cafon.
Introduzca con mucho cuidado la punta del nyector cargado en la camara anterior con el lado biselado hacia abajo, para ayudar a que se implante en el saco capsular,
Pasta guef unt el crtcho est erca el borde e de 1 pupia. nec et con suavidad dento de  camaraanterr Gie el yecor hacia a zquierca S es
preciso, para mantener la LIO le del cartucho. Asegirese de que el primer haptico esté dentro del saco. Retire
del ojo a medida que el sequndo haptico vaya saliendo del cartucho (L). Compruebe una vez més que la cémara anteror sea profunda y, en caso contrario, nfroduzea més
solucion salina 0 materia viscoelstico. Inserte con un “empujador” ahusado el sequndo haptico s sabresale de la seccion y déjelo caer dentro del saco
En cuanto haya insertado la lente, compruebe visualmente que sus cuatro placas de apoyo estén colocadas cortectamente manipulando la lente cuando ya esté
completamente dentro de la capsula. Introduzca a solucion saina o el material viscoeléstico desde la camara anteriory desde detrés de la ente.
Veriique que a lene esté dentro del saco y, usando un gancho de posicionamiento colocado en la conexion dista enie la parte dptica y e haptico, esplace suavemente
Ia parte ptca en direccion proximal para ver la posicion del haptico distal. A continuacion coloque el gancho de posicionamiento en a conexion proximal y desplace
suavemente la parte dptica en direccion distal para ver el haptico proximal. S el haptico no esté colocado en el plano previsto, istelo correctamente. El cinjano debe
visualzar que ambos hapticos estén totalmente extendidos en el fondo del saco capsular y que estén completamente abieros, orientados en el &ngulo corfecto y que no
exista ninguna protuberancia

Hidrate los bordes de a seccion para cerrarla. Nommalmente no se precisa sulura, pero si se aprecia una fuga en la seccién o la camara sigue teniendo poca profundidad
uede ser conveniente suturer.

NOTA: Los hépicos de fas lentes SBL son flexibls. Es muy importante examinar los hdpticos durante la operacion para comprobr que estén bien colocados. Si o hépticos no
estén perfoctamente planos y extendidos en la posicén deseads, coloquelos bien moviéndolos suavemente has!a que estén completamente abiertos siguiendo el procedimiento
antes descrio.

EXPLANTACION

Lo procedimintos de expantacén pueden variar en uncion dl estado del paciente y de las circuntancias. Pot Io tano, se aconsefa al cinjano que use un método de

élllla determine q Iq los resutados més favorables para el paciente.

DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LOS MODELOS DE LIO DE HEMA
HEMA (transparente): Metacriato de hidroxietlo, 26% de contenido de agua. Los dispositivos han sido sometidos a pruebas y se han demostrado seguros de conformidad con
150 10993-3, IS0 10993-5, 1S0 109936, IS0 10993-10, IS0 10993-11 ¢ 150 11979-5. Pongase en contacto con Lenstec para obtener detalles adicionales.

DESCRIPCION DETALLADA DEL DISPOSITIVO

Maler\a\

Transmitancia de la uz

una sola pieza
HEMA (nidroxiet metacriato) con un conterido de agua del 26%
Formulacion quimica del material Clear HEMA utizado para la fabricacion de la LIO serie SBL:
o (2-{4-Benzoll-3-hidroxifenox) Acriato de Etlo
o niciador de Azobisisobutirnitio (AIBN)
+ Dimetacriato de Etienglical
o Wetaciato de Hidroxietio
o Metacriato de Metio
Consular el dagrama (M)
1460

indice de refraccion
MTF: Consutar el dagrama (N)

Ienaosce poder deiico:  Consularldagrana 0)

Disefio 6ptico fericas: equiconica biasfe relacion 11
Tamafo de la Gpica 575mm

Longitud tota (didmetro):

11,00 mm

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.

Calculo del poder de la lente

el cirjano utiice un método de calculo con el que se sienta comodo. El poder de la lente para un determinado pamenle porlogeneral s puede caler
& pet e as mecids de e queretometa y d & ongud axilde o usando s formizs que fiurn en la biviogitia

lens_constants.himi se més

NOTA: Ia constante “A"y los valoes de profundidad de cémara anterior mpresos en la parte extriordel envase son sol E qeel d sus
propios valores basandose en su experincia ciinica

POLITICA DE DEVOLUCIONES

Péngase en contacto con el representante de Lenstec para saber cusl esla polica reativa a la devolucicn de productos. Devuelva la lente con todos sus datos de dentificacion y
explique el motivo de la devolucion. Etiquete el paquete de la devolucion como de riesgo biologico,

RESUMEN DEL RENDIMIENTO MEDICO Y DE SEGURIDAD

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (RSFC) se encuentra dispanible en la base de datos europea sobre prod t

(EUDAMED) con un enlace al UDI

BASICO. Se puede acceder l stio web de EUDAMED en hitps:/ec.europa.eutoolsleudamed.

REGISTRO E INFORME DE LOS PACIENTES

En el paquete se incluye una tarjeta de identlicacion del paciente. Esta tarjeta debe rellenarse y eniregarse al paciente, y se le debe indicar que la conserve como registro
permanente y se la ensefe a cualquier oculista que pueda consuitar en el futuro. También se proporcionan etiquetas autoadhesivas de identificacion de la lente para colocarlas
enlatarieta de identificacion del paciente i otros documentos de la histora clinica

Los

puedan considerarse como relacionados con la lene y cuya naturaleza, gravedad o grado de incidencia o se

previeran con anterioridad se deberén comunicar a la Autoridad Competente del Estado Miembro de la UE y a Lenstec, en Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ
Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; Correo electronico: feedback(@lenstec.com, o bien péngase en contacto con su representante de Lenstec.

A continuacion se enumeran los acontecimientos adversos que han sido identificados. Deben documentarse estos acontecimientos adversos identificados, asi como otros
posibles atn por identifcar

Acontecimientos adversos acumulativos incluyendo, entre otros:

Endoftalmia, hifema, hipopién, infeccion intraocular, luxacién de la lente, edema macular quistico, blogueo pupiiar, desprendimiento de refina, intervencion quirdrgica secundaria

Acontecimientos adversos persistentes incluyendo, entre otros:
Edema estromal de la comea, s, edema macular quistico, presion infraocuiar elevada que requiere tratamiento.

BIBLIOGRAFIA (P)

TARJETA DE IMPLANTE

Todos los campos presentes en a tajeta de identiicacion deben ser completados por la instiucie

I proveedor de atencion médica.

Es responsabildad de l institucion  proveedor de atencisn médica pegar a etiqueta autoadhesiva con el logotipo de "LENSTEC" grabado en el reverso (sin imprimir) de la
tarjeta de identficacion del paciente, y proporcionérsela al paciente como un registro de su mplante.

T

ISTRUZIONI PER L'USO

AVVISO IMPORTANTE
Questo prodotto & destinato alluso in un ambiente medico sterile da parte di un chirurgo oftamico qualicato. Si invia il chitrgo a leggere e rispettare le raccomandazioni,
controindicazioni e awertenze riportate in queste istruzion.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le lent ntraoculari SBL di Lenstec sono lenti inraoculari (I0L) monopezzo e biasferche’ con parte tatle "C-oop. Le lentiinraoculari SBL-2™ e SBL-3™ di Lenstec sono
realizzate con un copolimero acrco idrofio di ipo medico (HEMA), con un bloceante UV polimerizzabie. Le SBL-2™ e SBL-3 di Lenstec sono concepite con bordi oftic
quadrat?.

USO PREVISTO

La serie i lenti bifocali segmentate (SBL) di Lenstec si compone di impianti otci che assorbono le radiazioni ulravolete, concepit per la sosttuzione del cristalino delfacchio
umano in sequito ala facoemusiicazione per rimozione dela catarata (Afachia) i adutdi almeno 18 anni.Le lent sono indicate per quell persone che rchiedono indpendenza
dagli occhiali pr la visione da vicino,inermedia e a istanza. Le fent intraccalari SBL sono solo monouso e sono ndicate per i posizionamento nelsacco capsulare.

CONTROINDICAZIONI

general ,siaggiungono e sequenti speciiche:

g\aumma non contolat, micofiimia, wefte ronica grave, roturaldistacco della reia, decompensazione comesle, retinopatia diabetca, atrfi delfide, complcazioni
perioperatori, potenzali compiicazion post-operatore prevedivl e lte condizoni che un chirurgo oftamico pub identifcare in base alla propra esperienza.
VANTAGGI CLINICI
1 vantaggi principal per la gestione clinica e la salute del paziente includono i tratamento di:
fachia

Cataratta
Miopia
Ipermetropia
Presbiopia

Sianticipa che la durata dell'effetto del trattamento & permanente.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Il beneficio previsto delle lenti intraoculari (IOL) per la camera posteriore SBL-2™ e SBL-3™ di Lenstec & fomire visione avanzata a distanza, intermedia e da vicino con
indipendenza migliorata dallindossare lenti correttive.

RISCHI

I rischi potenziali dellimpianto delle lenti intraoculari per la camera posteriore SBL-2™ e SBL-3™ di Lenstec sono i seguenti:

Disfotopsia (bagliori, aloni), decentramentofinclinazione/rotazione della I0L, endoftalmite, sindrome tossica del segmento anteriore (TASS), fibrosi della capsula

anteriore, uveite (incluso iridociclite, vitreite), irite, cattura dellride, edema maculare cistoide, edema stromale comeale, contrazione capsulare posteriore e

4. LeSBL-2™ e SBL-3™ non si devono impiantare se il sacco capsulare non  intatto o se vi & significativa rotturaldeiscenza zonulare.
5. Lefficacia delle lenti che assorbono la luce uitravioletta nella riduzione dellincidenza dei disturbi della retina non & stata comprovata. A titolo precauzionale, i pazienti
devono essere informati della necessita diindossare occhiall da sole con protezione UV durante le giomate soleggiate.
6. Ilrischio di edema maculare cistoid bb il dell nel sacco
7. Pazienti, con una qualsiasi delle condi che seguono, potrebbe al rischio di g l delli lIsiasi della SBL-2™ o
SBL-3™: precedente chirurgia oculare, positvita ai fattor elencati nella sezione *Controindicazioni® del presente documento, cataratta non cone\ata allets, perdita di vireo,
afrofa delliide, aniseiconia grave, emorragia oculare, degenerazione maculare o Sospetta infezione batterica
8. Pazient che presentano complicazioni al momento dellestrazione della cataratta potrebbero essere soggetti ad un maggiore rischio di complicazioni a seguito dellimpianto
della SBL-2™ o SBL-3™. Le complicazioni possono comprendere, n via non limitativa: sanguinamento persistente, danno significativo delfrde, pressione postiva non
controllata, perdita o prolasso significativo del vitreo.
9. Selimpianto dela lente intraoculare interferisce negativamente con la capacita del chirurgo di osservare, diagnosticare o curare le patologie del segmento posteriore nel
paziente.
10 Verficare se in pazienti che presentano una distorsione dell'occhio causata da un trauma precedente o difetti dello sviluppo in cui non vi & un supporto adeguato per le I0L,
sia consigliato 'utilizzo dellimpianto di SBL-2™ o SBL-3™.
1. Verificare se in pazienti con del o ant posteriore o uveiti sia consigliato ['utilizzo dellimpianto di SBL-2™ 0 SBL-3™ di Lenstec.
12, Evitare qualsiasi circostanza in grado di causare danni all endoteho corneale durante impianto.
13, lriutiizo della lente I0L & severamente vietato in quanto potrebbe compromettere la sicurezza e lefficacia del ispositivo,
® Lenstec non fomisce istruzioni di pulizialsterilizzazione. Una IOL pulita efo steriizzata in modo non corretto pud causare danni significativi alla visione di un paziente, in
parte dovuti allinfezione indotta da contaminazione crociata.
* Una volta rimossa dalla confezione originale, la 1L puo perdere tracciabilta. In caso di riutiizzo, difficimente I'utente sara in grado di risalire alle corrette informazioni
relative a data di scadenza, numero di serie o potere diottrico.
© Lenstec non & in grado di garantire la stabilité o il corretto funzionamento delle anse o della porzione oftica in caso di riutilizzo di una IOL. Il deterioramento di uno di
questi component puo rendere la 10L ineffcace.
PRECAUZIONI
®  Noninserire in autoclave né tentare di risterilizzare la lente. Le lenti ch di restituite a Lenstec.
o Non utiizzare la lente se la confezione sterile risuita danneggiata o se il lacone o il sacchetto presentano tracce di perdite.
®  Nonimmergere le lenti intraoculari in alcuna soluzione ad eccezione di una soluzione salina bilanciata sterile.
®  Lalente intraoculare deve essere utilizzata immediatamente dopo I'apertura della confezione. La sua natura idrofilica fa si che la lente assorba le sostanze con cui viene a
contatto, come ad esempio disinfettanti, farmaci, cellule ematiche e altro ancora. Cid potrebbe dare luogo a una "Sindrome da lente tossica". Sciacquare la lente con cura
prima dellimpianto.
®  Lalente deve essere impiantata nei 2 minuti successivi alla rimozione dal relativo bagno di soluzione fisiologica in quanto la disidratazione rende la lente fragle.
o Lalente deve essere impiantata nel sacco capsulare.
®  Non utiizzare la lente intraoculare dopo la data di scadenza riportata sulletichetta della confezione esterna. Dopo questa data Lenstec non pud garantire che le prestazioni
della IOL resteranno invariate.
o Maneggiare lalente intraoculare con cura. Se maneggiata in modo inappropriato o eccessivo, lalente potrebbe danneggiarsi
®  lichirurgo deve essere a conoscenza del rischio di opacificazione della lente intraoculare, che potrebbe necessitare della rimozione della lente. NOTA: La lente intraoculare
idrofilica Lenstec non ha una storia di opacificazione primaria correlata al materiale, come si & visto con determinate lenti di altri produttori®. Il materiale usato da Lenstec, al
contrario di quello usato da altr produtiori, non ha avuto alcun "effetto collaterale” primario segnalato a causa di scolorimento del materiale, opacificazione elo carenze
correlate al materiale, noto per aver provocato problem post-operator. | chirurghi oftalmici devona ricordare che ci sono anche stati casi di opacificazione secondaria delle
I0L idrofiliche. Mol di questi casi hanno richiesto I'espianto.
®  Nei pazienti con barriera emato-acquosa compromessa, & pill probabile che possano verificarsi problemi dovuti a depositi sulla lente che potrebbero richiedere la rimozione:
della lente stessa.
®  Tuttiicasi di rimozione della lente devono essere segnalati a Lenstec.
o Lestutiure mediche che utizzano questa lente intracculare ¢ (se present) d tio come riiuto medico.

ISTRUZIONI PER L'USO

Ciascuna lente SBL-2™ e SBL-3™ di Lenstec & sterizzata in autociave In un flacone per lenti contenuto in una confezione in Tyvek steriizzata sigilata. La lente & contenuta
allntemo di un flacone in vetro contenente una soluzione salina allo 0,9% sterile. Il contenuto del sacchetto o fiacone & steril solo se la confezione non & danneggiata 0 aperta
Utiizzare tecniche di facoemulsificazione standard. Contrllare che la capsuloressi sia compresa tra 5,0 e 55 mm i diametro. Prima i procedere alfimpianto, controlare a data
discadenza, i tipo e la potenza della IOL riportat sula confezione della ente. La lente pud essere introdotta tramite inserimento, dopo essere stata piegata, o mediante inezione,
seguendo e istruzoni ot di seguito

NOTA: Sol validatl per [uso con

lari SBL-2™ e SBL-3™ di Lenstec.

ISTRUZIONI PER LA PIEGATURA E L'INSERIMENTO DELLA LENTE
COMPONENTI DEL SISTEMA DI INIEZIONE (I colori posson variare. Vedere e figue):
Cartuccia (A), Appiicatore (8), Inetor (C), Dispositivo i carcamento ente I} (D)

ISTRUZIONI PER L'INTERVENTO CHIRURGICO (vedere le figure):

1

10.

Preparare una cartuccia di inezione (A) aprendo le alete della cartuccia e iniettando la soluzione salina o viscoelastica in ciascun lato dela camera e sulla sporgenza fra
canaii (E).

Prendere ['nettore (C) e controlare che la punta dello stantuffo fuoriesca, uiizzare Iapplicatore (B) per fissare la punta di sicone sulla punta dello stantuffo, quindi itrare
lo stantuffo finché possiie ().

Estrarte il flacone contenente la lente dalla confezione in Tyvek. Tenere saldamente i flacane con una mano e con falira sviare Il appo. Toglere il tappo ed estrarte con
cautel il contenitore della ente dala fiala. Verifiare che la lente non sia sporca né danneggiata. Ritarre lo stantuffo per riasciare i fermi della lente. Utiizzando una pinza
senza dent, afferare la ente dalla parte otica e collocarla sula cartuccia come ilustato nella figura (H). Le SBL-2™ e SBL-3™ hanno una rienranza e un foro alfnterno
di una delle part tat, che indicano i ato pi vicino alla pare di "aggiunta” (superficie anteriore). Quando la rienranza e i foro s trovano nella parte superiore desta (G),
Ia porzione ‘aggiuntiva viene impiantata come previsto.

Utiizzare un paio di pinze ster angolate parzialmente aperte per spingere con delicatezza la lente (ncluse e anse e fintera parte otica) nella camera della cartuccia, al i
sotto dellivello delle alete 1)

Chiudere lentamente la cartuccia, mantenendo una leggera pressione sulla parte otica mediante le pinze e assicurandosi che la parte ofica e le anse non restino
schiacciate nelle alette della cartuccia quando viene chiusa. Esaminare la cartuccia chiusa per accertarsi che la lente non resti loccata fra le altte. Introdurre festremita a
stantufo del dispositivo di caricamento della lent Il nella parte posterore della camera della cartuccia ciusa () e spostare lentamente la ente dalla camera al cindro (se
i awerte resistenza, ¢ probabile che la lente sia rimasta bloccata fra le alette). Assicurarsi che il dispositivo di caricamento lente Il sa infrodotto fino alla massima
profondia, in modo tale che la lente si trovi nella punta (ogiva). La lente deve muoversi iberamente. In caso contrario, una delle anse (o entrambe) o a parte offca &
rimasta schiacciata dalle alette della cartuccia. Sé la lente non si muove iberamente, aprire la cartuccia e ripetere i passi 4 e 5. Se la lente si muove liveramente, la
cartuccia & pronta per essere caricata nellnettore. NOTA: IL MANCATO CONTROLLO DEL CORRETTO POSIZIONAMENTO DELLE ANSE O DELLA PARTE OTTICA
ALLINTERNO DELLA CARTUCCIA PUO COMPORTARE DANNI DURANTE L'INIEZIONE/IMPIANTO.

Posizionare a cartuccia nellaloggiamento (K) dellnettore e spingere fino n fondo. Spingere lo stantufo in modo che la punta di siicone entinella pate pasteriore della
camera delia cartuccia del kit diiniezione e farlo avanzare fino a quando la punta non diventa visible allintemo del ciindro,

Introdurte con cautela la punta delfnetiore caricato nella camera anterore con la parte smussata rvola verso il basso, seguendo i iascio nel sacco capsulare, fino
quando la punta della cartuccia non i trvi vicino al margine pupilare medio. Inettare deiicatamente la lente nella camera anterioe. Se necessario, ruotare liettore in
senso antirario per mantenere il coretto orentamento mentre la I0L emerge dalla cartuccia. Accertarsi che fansa principale sia nel sacco. Estrarte delcatamente la
cartuocia dalfocchio mentre fansa di coda emerge dalia cartuccia (L). Verificare nuovamente che la camera anteriore i trov n profondit; in caso contrari, ntrodurte atra
soluzione salina o viscoelastica. Servendosi di un dispositivo i spinta conico, inserie ansa di coda, nel caso n cui fuoriesca dalla sezione, € lasciarla cadere nella sacca
Inmediataterte d0p insenent e et esaqure ura verica viiv del coreto posinariento el quatro asi dela et manpoandoa go aera insea

nella capsula. g I e da detro lalente.

Veriicare che a ente sitrov alintemo dell sacca e con un gancio 6 cato dell parte d Tottca
in senso prossimal, in modo da vericare l posizionamento delfansa distale. Quindi, dopa aver collocato il gancio di posizionamento nellinterfaccia della parte oftcalansa
prossimale, spostare delcatamente [otica in senso distale per verficare lansa prossimale. Se ansa non & posizionata nel punto previsto, spostarla nella posizione
cortetta.  chirurgo deve essere n grado di verifcare che enirambe le anse siano completamente estese nella fornice della capsula e che siano completamente aperle con
un'angolazione corretiamente orientata e senza sporgenze.

Idratare | margin della sezione per siglaria. n genere non sono necessarie suture, ma queste potrebbero risutare consigliabl se la sezione mostra perdite o se la camera
rimane poco profonda,

NOTA: Lo anse sl e SBL sono fesibi. E motoimportnt ftuare nfspezin Vs naperstors perverfaefcotoposioamento el ars. Se o arse o
adap

pi prevista, fino utilizzando il

ESPIANTO

Le procedure di espianto possono variare a seconda delle condizioni ¢ delle circostanze del paziente. Il chirurgo pertanto eve utiizzare un metodo di espianto che secondo la
sua considerazione dara i isultati miglior e pil favorevoli per il paziente.

DATI QUALITATIVI E QUANTITATIVI PER | MODELLI DI LENTE INTRAOCULARE HEMA

HEMA (trasparente): idrossietile metacrilato, 26% di contenuto di acqua. | dispositivi sono stati testati e si sono dimostrati sicuri ai sensi di 1SO 10993-3, 1SO 10993-5, IS0 10993~
6,150 10993-10, IS0 10993-11 € 1SO 11979-5. Contattare Lenstec per maggiori dettagli,

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO

Costruzione: Monoy

Materiale:

Trasmissione della luce:
Indice di rifrazione:

Gamma di potere dittico
Design otico:

HEMA (idrossietile metacrilato) con contenuto di acqua al 26%
Formulazione chimica del materiale Clear HEMA utiizzatoper a produzione delafnte intraoculare sere SBL:
s 2-{4-Benzoil-3-idrossifenossi) efilacrilato
» Iniziatore azobisisobutirronitrile (AIBN)
«  Glicole etilenico dimetacrilato
»  ldrossietil Metacrilato
*  Metil Metacrilato
Vedere lafiura (M)
1.460

Vedere la igura (N)
Vedere la figura (0)
Superﬂc\ biasferche: equiconiche biasferiche con rapporto posterorelanteriore 1:1,

Dimensione oftca:

Lunghezza totale (diametro)

1100mm

DATA DI SCADENZA-
La data di scadenza riportata sulla confezione della lente & la data di scadenza della sterilita. Non utilizzare la IOL dopo la data di scadenza.

Calcolo della potenza delle Iem’

& pat do as mecidas de o quevammema y de a longitud aaldel 0o usando las formules que figuran en la biblografia

ciujano utiice un el que s senta c6modo. E1 poderde e para un dteminado pciente por o geneal 2 puede caloar
En

DE
GEBRAUCHSANWEISUNG

WICHTIGER HINWEIS
Dieses Produkt ist nur f die Nutzung durch einen quaifizerten augenérztichen Chirurgen in einem sterilen medizinischen Uneld gedacht. Es wird dringend emplohlen,
dass der Chirurg die Empfehiungen, Kontraindkationen und Warnungen in diser Anletung befolgt

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei der SBL-IOL-Reihe von Lenstec handelt es sich um eintelige, bi-asphéische! (10L) mit C-Schleifen-Hapik. Die Lenstec SBL-2™

und SBL3™ werden aus einem Copolymer von hydrophilem Acyl mediziischer Gite it sinem polymeriserbaren UV-Blocker gefeligL. Die Linsen Lenstec SBL:2™

und SBL-3™ verfigen ber quadratische Optkkanten2

VERWENDUNGSZWECK

Die segmenterte Bifokalinsen-Serie (SBS) von Lenstec umfasst ulraviolettes Licht absorbierende optische Implantate fir den Ersatz der menschiichen Augeniinse nach einer

Katarakchirurgie anhand von Phakoemulsikation (Aphakie) in Enwachsenen im Ater von mindestens 18 Jahren. Die Linsen sind fir Patienten indiziert, die fir ie Nah-,

Intermediar-und Femsicht auf Brilen verzichten michten. Die SBI10Ls sind Einweggerdte und nur fir den Ersatz des Kapselsacks gedacht,

KONTRAINDIKATIONEN

Neben den aligemeinen Kontraindikationen bei operativen Eingrifen am Auge sind die olgenden spezifischen Kontraindikationen zu beachten

Unbehandettes Glaukom, Mikrophthalmus, chronische schwere Uveits, Netzhautris!-ablosung, Homhautdekompensation, diabetische Retinopathi, Irsatrophie, perioperative
potentiele postoperative und andere die ein Augenchirurg aufgrund seiner idenifizeren kann.

KLINISCHER NUTZEN

Zu den Hauptoereichen fir das kinische Management und die Patientengesundhet z&hlen die Behandiung von

+ Aphakie

« Katarakten

« Myople

 Hyperopie

« Presbyopie

Es wird von einer daerhaften Behandiungswirkung ausgegangen.

LEISTUNGSCHARAKTERISTISKEN

Der vorgesehene Nutzen der Hinterkammer-IOL SBL-2" und SBL-3 ist das Emidgiichen besserer Nah- und Femsicht bei groRerer Unabhangigheit vom Tragen von

Korrekturinsen

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG
Konstruktion: Eir

inteilg

Material HEMA mit einem

0n 26 %
Chemische Formel des durchsichtigen HEMA-Materials, aus dem die SBL Series IOL hergestelt wid:
« 2:(4-Benzoyl-3-hydroxyphenoxy) Ethyl-Acrylat
wAzobisisobutyronitrl (AIBN) Iniator
«Ethylen-GlycolDimethacrylat
sHydroxyetyMethacrylat
oMethyMethacrylat

Lichidurchidssigkeit.  Siehe Diagram (M)
Brechungsindex. 1460

M. Siche Diagramm (N)

Dioptrienbereich Siehe Diagramm (0)

Optidesign Brasphirsche Oberfchen: Equikonisch biphasisch it Posteror/Anterior-Verhaltnis :1
Optkgrote 575mm

Gesamtdurchmesser: 11,00 mm

VERFALLSDATUM

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

Es wird empfohlen, die Linsenbrechkraft mit der Methode zu berechnen, die der Chirurg am besten beherrscht. Im Aligemeinen kann die Linsenbrechkraft fiir jeden Patienten aus den
Keratometriemesswerten und der Achsenlénge des Auges gemals Formeln in der veroffentichten Literatur berechnet werden. Weitere Informationen zu diesem Thema finden Sie
unter http: doctor-hill com/iokmaster/lens tants html.

HINWEIS: Die auf der AuBenseite der Packung

Konstanten- und ACD-Werte sind lediglich Schatzungen. Es wird empfohlen, dass der Chiturg auf Grundiage seinerl

inter kinischen Erfahrung eigene Werte festlegt

RUCKGABERECHT
Wenden Si sich an lhren Handelsvertete von Lenstec, um mehr ber I Rigaberech 2y erfatren. Senden Sie die Linse mit volstandiger Kennzeichnung und unter Angabe

des Grunds fiir die Riickgabe zuriick. die

it einem Symbol fir

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEITS- UND KLINISCHEN LEISTUNG
Der Bericht Giber Sicherheit und kiinische Leistung ist in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) abrufbar, wo er mit der Basis-UDI verkniipft ist. Die
EEUDAMED-Datenbank finden Sie unter hitps://ec.europa.euftools/eudamed.

RISIKEN
Die potenziellen Risken bei der Implantation der Hinterkammerinsen Lenstec SBL-2" und SBL-3™ smd die flgeden:

(Blenden, Halos), Drehung der 0L, Toxic Anteri (TASS), Uveits
IrdozyKis, Vitts), I, rserfassung, zystoides Makuiabdem, komeales Stroma-Oden, undl

Begleichinrgie, Tribung des Implantatmaterils
Bei Patienten in den folgenden Gesundheitskategorien besteht mdgiicherweise ein hiheres Risko der sekundaren IOL-Verkakung (Oberfiichenablagerungen auf der Linse):
. iabetes
4 Danit verbunden:
Netzhautablsung
Glaskorperabhebung
Vitrektorie
Diabetische Netzhauterkrankung
% Diabetische Makuiopathie
o Glakon
© Wurden mit DMEK oder DSEK behandelt(efrere Eingrife erhhen das Risiko noch weiter)
o Buthochdruck
 Hoher Cholesterinspiegel
WARNHINWEISE
Der die Implantation vomehmende Augenchirurg solte die folgenden Warnhinweise beriicksichtigen und vor dem Eingrif Risiko und Nutzen sorgfati gegeneinander abwagen:
1. Nichtoefolgung der Implantationsanieitung, die dieser Linse beiliegt, kinnte zur falschen Handhabung und anschiieRenden Beschadigung der Intraokularlnse vor oder
wahrend der Implantation ihren.

*
*
*
*

UND MELDUNG DER PATIENTEN

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

Unenwinschte Wirkungen / Beschwerden, von denen verinfigenveise davon ausgegangen werden kan, dass sie in Bezug auf die Linse aufteten, und die zuvor nicht in hrer
Art, Schwere oder dem Ausmal des Auftretens erwartet wurden, soliten an die relevante zustandige Behorde des EU-Mitgliedsstaates und Lenstec am Airport Commercial
Centre, Pigrim Road, Christ Church, Barbados, gemeldet werden: Tel: +1 246-420-6795 » Fax: +1 246-420-6797; E-Mail: feedback(@lenstec.com, oder kontakieren Se Inren
Lenstec-Vertreter.

Die folgende Aufstelung enthlt bekannte unenwiinsche Ereignisse. Diese bekannten unerwinschten Ereignisse sowle mdgiiche noch unbekannte unenwinsche Ereignisse
milssen dokumentert werden.

Zu den kumulativen unerwiinschten Ereignissen gehéren u. a:

Endophthalmitis, Hyphéma, Hypopyon, intraokulare Infektion, Linsendislokation, zystoides Makuladdem, Irisblock, Retinaabldsung, sekundérer chirurgischer Eingriff,

Zu den persistierenden unerwiinschten Ereignissen gehoren u. a:

stromales Odem der Horhaut, Iritis, zystoides Makuladdem, erhdhter intraokularer Druck mit Behandlungsbedarf

QUELLENNACHWEIS (P)
IMPLANTAT-KARTE
. Alle Felder auf dem Ausweis miissen von Gesundheitsdienstleister ausgefiillt werden.
. Der Gesundheitsdienstleister ist dafiir verantwortiich, die Etikettenaufkleber mit dem eingravieten LENSTEC*Logo auf die unbedruckte Riickseite des
Patientenausweises zu kleben und diesen den Patienten als Nachweis ihres Implantats zu iberreichen.
PT

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ADVERTENCIA IMPORTANTE
Esle prodito Gestn-se 20 S0 ar are de um mécio ofmiagsta ualficado em ambienie médio esterizado. Recamiendase ivamenie que o g respe 35

2. Esgitkeine kinischen Daten, die die Platzierung dieser Linse im Suicus ridociars untersizen.

3. Die Inzision der posterioren Kapsulotomie solte auf etwa & mm beschrank! werden. Wie bei anderen Intraokulariisen besteht bei frihzeitigen oder groen YAG-
Kapsulotomien ein erhdhtes Risiko der Linsendisiokation undloder sekundaren chirurgischen Reinervention.

4. Die Invaokularinsen SBL-2" und SBL-3™ solfen nicht implantert werden, wenn der Kapselsack ich intakt st oder andere wesentiche Zonularupturen oder -
deiszenzen vorfiegen

5. Die Wirksamkeit von Linsen, die ultraviolettes Licht absorbieren, zur Verringerung des Auftretens von Netzhauterkrankungen wurde nicht nachgewiesen. Als
VorsichismaRnahme solten Patienten dariver informiert werden, dass sie im Sonneniicht Sonnenbrilen mit UV-Schutz tragen solten

6. Die Haufigkei zystoider Makuladdeme kann bei Haptikixaton auBerhalb des Kapselsacks zunefmen

7. Patienten mit folgenden Erkrankungen unteregen moglcherweise nach der Implantation einer SBL:2™ oder SBL-3™ einem  hdheren
vorangegangener operativer Eingrif am Auge, Patienten, bei denen einer der hiern im Abschnitt Kontraindikationen aufgefinrten Fakioren zutft, nicht atersbedingter
Kataral, Verlust des Glaskorpers, Insatruphle schwere Anisekonie, Augenbluung, Makuladegenerahon oder Verdacht auf mikrobielle nfekton.

8. Patienten mit bei d unteriegen ch der mplantation einer SBL-2™ oder SBL-3™ einem haheren Komplikationsrisko
Diese kGnnen u. a. fogende Knmphkanonen beinhalten: Dauerblutung, signikante Schamgung der Is, unbehandelter Uberdruck oder sigifikanter Prolaps oder Verlust
des Gaskirpers

9. Der Chiturg Solte abwagen, ob die Implantation einer Intraokularinse die Fahigkeit des Chirurgen, Erkrankungen des hinteren Segments 2u benwachen, diagnostzieren

‘oder behandeln, beeintrachtigen wilrde.

10, Bei Patienen mit einem deformierten Auge aufgrund ta od die eine ae Unterstitzung der Linse verhinder,
solte die Implantation einer 0L des Typs SBL 2 oder SBLa™ wgramg abgewagt werden
1. Bei Patienten mit wiederholt aufiretender posterioren Segments Uveits salte die Lenstec-lOL

vom Typ SBL-2" oder SBL-3™ sargfalig abgewagt werden.
12, Jegliche Umstande, die wahrend der Implantation zu einer Beschédigung des Horhautendothels fien kinnten, solfen vermieden werden.
13 Aufgrund erhebicher Bedenken hinsichtich Sicherhet und Wirksamkeit st die Wiederverwendung von Intraokulariinsen srengstens untersagt.
o Lenstec stelt keine Anleitung zur von berelt. Eine gereinigte undloder sterlierte Itraokularinse kann der
Sefkraft eines Patienten aufgrund einer durch verursachten Infektion erheblichen Schaden zufigen.
« Sobald die Intrackularlinse aus ihrer Originalverpackung genommen witd, ist eine Rickverfolgbarkeit der Linse eventuell nicht mehr magich. Bel Wiederverwendung
einer Intraokularinse ist es unwahrscheinich, dass der Anwender das Korrekte Verfalsdatum, die Seriennummer oder die Dioptrienzah der Linse kennt
+ Lenstec kan die Sabiltt oder korrekte Funkdonsweise sowoh! der Hapik als auch der Optk bei einer nicht Bei
Fehifunklion der Hapti oder der Optik kann die inren weck nicht erfilen.
voaswmsmssmuusu
Nicht autoklavieren oder versuchen, die Linse zu resterisieren. Linsen, die Resteriisierung bendtigen, missen an Lenstec zuriickgesandt werden
Nicht verwenden, wenn die steril Verpackung beschadigt wrde oder Behalter bzw. Beutel Anzeichen von Undichtheit aufweisen.
. D in einer steren Salziosung (Balanced Salt Solution, BSS) einweichen.
= Nach dem Offnen der Packung muss die Itraokularinse Sofort verwendet werden. Die hycrophie Eigenschaftder Linse kann dazu firen, dass sie Substanzen absorbiert,
it denen s in Kontakt kommt, darunter Desinfektonsmittel, Arzneimitel, Blutzellen usw. Dies kann ein ,Toxic Lens Syndrom" verursachen. Die Linse vor der Implantation
sorgftg abspillen.
« Die Linse muss innerhalb von zwei Minuten nach Entnahme aus der Salzldsung implantiert werden, da das Linsenmaterialbei Austrocknung briichig wid.
« DieLinse muss i Kapselsack implantiert werden
« Die Intraokulariinse darf nicht nach Ablauf des auf der AuBenverpackung angegebenen Verfalsdatums venwendet werden. Ab diesem Datum kann Lenstec nicht mefr die
gleichbleibende Leistung der 0L garantieren
« Intraokularinsen sorgfaltg handhaben. Grobe oder nachlassige Handhabung ke die Linse beschédigen
« Der Chirurg muss sich des Riskos der Tribung der Intrackularlinse bewusst sein, was eine Entlemung der Linse erforderlch macht. HINWEIS: Die hydrophile
von Lenstec hat hichte einer primaren Triibung, wie sie bei einigen anderen Hersteller zu beobachten war®, Im Gegensatz
2u anderen Herstellem wurden bei den von Lenstec verwendeten Materiaien keine primren ,unenwiinschten Ergebnisse" aufgrund von Materialverfarbung, tiibung und/
oder anderen materiabeziglichen Mangein berichtet, von denen bekannt ist, dass sie postoperative Probleme verursacht haten. Augenchirurgen solten jedoch daran
derken, dass el ryraphen OLs Fall v sokundarer Ticung aufgeetn i nion s Falewar e Expantaton erfordrin

«  Bei Patienten mit hranke ist es evil dass L auftreten, die die L erforderlich
chen.

*  AlleFalle von L miissen an Le werden.

*  Medizinische Einrichtungen, die diese IOL und gegebenenfalls ihr Zubehdr verwenden, milssen fiir di Entsorgung des medinischen Abfalls sorge

GEBRAUCHSANLEITUNG
Jede Lenstec-IOL des Typs SBL-2" und SBL-3™ wird autoKlaviert in einer Linsenflasche geliefet, die sich in einem versiegeten, steriisierbaren Tyvek-Peel-Betel befindet. Die
Linse witd in einem Giasfaschchen in einer sterilen 0.9 % Salzdsung aufbewahrt. Der Inhalt des Beutels/Behatersist teri, es sei denn, die Packung wurde beschadigt oder
gedfinet. Standardmalige Phakoemulsiikationstechnik durchfihen. Sicherstellen, dass der Durchmesser der Kapsulorhexis zwischen 5,0 und 5,5 mm betragt. Vor der
Implantation die Linsenverpackung auf I0L-Typ, Brechkraft und Verfalldatum iberprien. Die Linse kann entweder nach dem Falten oder anhand der unten aufgefiren
detailierten Anleitung durch Injekion eingefihrt werden.

HINWELS: Es solten nur Fatvorrchtungen/injektoren eingesetzt werden, die fr die Venwendung mit den Lenstec-Linsen SBL-2" und SBL-3™ zugelassen wurden.

ANLEITUNG ZUM FALTEN DER LINSE
BESTANDTEILE DES INJEKTIONSSYSTEMS (Hinweis: Farben konnen abweichen. Siehe die Diagramme.):
Kartusche (A), Applikator (B}, Inektor (C), Linsenladevorichtung Il ()

ANLEITUNG (siche die Di

1. Eine Injektorkartusche (A) vorbereiten: e Klappen der Kertusche dfinen und Kochsalzsung oder Viskoelastikum beidseitig in die Kammer sowie auf den Steg zvischen
den Kammen (E) njzeren.

2. Den Injektor () ergreifen und sicherstellen, dass die Kolbenspitze hervorsteht. Die Siikonspize mit dem Applikator (B) an der Spitze des Kobens anbringen. Dann den
Kolben so weitwie miglich zurickzienen (F).

3. Den Linsenbehalter aus dem abziehbaren Tyvek Beutel entnehmen. Den Behalter festhaten und die Verschiusskappe abschrauben. Den Stopsel entferen und den
Linsenhalter vorsichig vom Fizschchen entfemen. Sicherstelle, dass sich keine Partiel auf der Linse befinden und dass die Linse nicht beschdigt ist. Den Kolben
zurickziehen, um die Halestte von der Linse 2u lisen. Die Linse mit ener zackenfreien Zange an der Optk ergreifen und wie in Abbidung (H) gezeigt auf er Kartusche
ablegen. Die Linsen SBL-2" und SBL-3™ verfigen (ber eine Einkerbung und ein Loch in einer der Hapiken, de anzeigen, dass diese Sete der anterioren Oberflche am
néchsten sei solfte. Wenn sich diese Vertiefung und das Loch rechts oben (G) befinden, wird der Zusatz*Abschnit wie beabsichtgt implantert

4. Miteier teilweise gedfineten, sterlen, abgewinkelten Zange die Linse (beide Haptken und die gesamte Optk) befutsam in die Kammer der Kartusche dricken, bis sie sich
unterhalb der Klappen befindet ().

5. Die Kartusche langsam schlieRen.abei mit der Zange weiter lechten Druck auf die Optk ausiiben, um sicherzustellen, dass Optk und Haptken beim Schiefien der
Kartusche nicht in den Klappen eingeklemmt werden. Die geschiossene Kartusche optisch dberprifen, um sicherzustellen, dass die Linse nicht zwischen den Kiappen

verklemt st. Das Kolbenende der Linsenladevorrichtung Il in das hintere Ende der geschiossenen Kartuschenkammer (J) infiren und die Linse langsam aus der
Korme n die Kanfle vorsciten (s Widrsnd schen, dr af i Vekonmen dr Lise ziscrn dn Kippen i o) Scterieben cis de

1 soweit wie mglch vorgeschoben wird, so dass sich de Linse n der Spitze (Nasenkonus) befindet. Die Linse solte sich frei bewegen. Andenfalls

lens
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ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

Per l itruzioni sula resttuzione dei prodott, contattare il proprio rappresentante Lenstec. Restiire la lete con Iidentiicazione completa e l mofivo della resttuzione. Etichettare
Timballaggio con Findicazione di rschio bioogice

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI DI SICUREZZA E CLINICHE

L'SSCP & disponibile nel database europeo sui isposiivi medici (EUDAMED) dove & collegato a BASIC UDI. I sto web EUDAMED & accessibile allindiizzo htipsiec europa e/
toolsleudamed

REGISTRAZIONE E RAPPORTI SUL PAZIENTE

della lente, danno al sacco capsulare, pressione intraoculare alta, chirurgia contemporanea, incertezza del materiale delfimpianto
Le persone rentranti nelle seguenti categorie sanitari potrebbero avere un ischio pils alto di calcificazione secondaria della IOL (deposit sulla superfici delle lenti):

«  Diabete
+ Condizioni associate:
* Distacco della retina
« Distacco del corpo vitreo
«  Vitrectomia
*  Relinopatia diabetica
« Maculopatia diabetica

*  Glaucoma
*  Sono stati sottoposti a DMEK o DSEK (procedure multiple aumentano ulteriormente il rischio)
 Ipertensione
+  Colesterolo alto
AVVERTENZE

Il chirurgo oftamico che esegue limpianto deve tenere in debita considerazione le awertenze riporate di sequito e identiicare un rapporto tra rischi e benefici prima
dellintervento:

1

La mancata osservanza delle istruzioni relative alfimpianto forite insieme alle lent potrebbe portare a una cattiva gestone con conseguente danneggiamento della 0L
prima o durante [impianto.
Non esistono daticl

asupporto del della lente nel solco ciliare.
Un'eventuale capsulotomia posteriore non deve superare i 4 mm circa. Come con altrelent ntraoculari, una capsulotomia YAG precoce o troppo ampia pub aumentare I
rischio di della lente elo

una scheda di del paziente da complare & consegnare al paziente, nsieme ale isruzion, come documentazione permanente dellimpianto

ua esibire in occasione di ogni futura viita oculstica. L efichette i identficazione autoadesive in dotazione vanno utizzate sula scheda di identiicazione del paziente e altra
documentazione cinica

Eventi awersireclam che potrebbero essere ragionevolmente vstin relazione lle lenti  che non erano previs in precedenza per natura, gravité o grado di incidenza devono
essere segnaltallutortscompetnt UE dlo St membro e & Lenstec presso Atport Commercil Centre, Pigrim Road, Christ Church, Barbados: Tel. +1 246-420-6795 +

Fax: +1 246-420-6797; E-mail

Di seguito viene riportato un elenco degli effett indesiderati noti. £ necessario documentare ta effett gia noti e anche tutt i possibil effetti non ancora identiicati
Gli effetti indesiderati cumulativi includono fra gli altri:

endoftalmite, flema, ipopion, infezione ntraocuiare,

della lente, edema I ide, blocco pupillare, distacco della retina, intervento chi d

Gli effetti indesiderati persistenti includono fra gli altri:

edema stromale della cornea, irite, edema maculare cistoide, innalzamento della pressione intraoculare tale da richiedere un intervento.
BIBLIOGRAFIA (P)

SCHEDA DI IMPIANTO

Tutt campi presenti sula scheda ID devono essere compllatidalisituzione sanitara/dalforiore.
E responsabilta delsttuzione santtaria/del fornitore attaccare un adesivo con Fetchetta con fllogo inciso 'LENSTEC sul rovescio (parte non stampata) della scheda ID de
paziente e fornire la scheda al paziente come promemoria dellimpianto,

wwrd eine Hapti oder Optik bzw. werden beide Haptken oder Optiken von den Kiappen der Kartusche eingeKlemmt. Fals die Linse nicht frei bewegiich ist, die Kartusche
finen und Schrit 4 und 5 wiederholen. Fals die Linse fei beweglich ist, kann die Kartusche in den Injektor geladen werden. HINWEIS: FALLS NICHT SICHERGESTELLT
WIRD, DASS DIE HAPTIK ODER OPTIK DER LINSE KORREKT IN DER KARTUSCHE PLATZIERT WIRD, KANN ES ZU SCHADEN WAHREND DER INJEKTION/
IMPLANTATION KOMMEN

6. Die Kartusche n das Gehéuse des Injektors einsetzen und bis zum Anschlag (K) hineinschieben. Gegen den Kolben des Injekors dricken, um die Silkonspitze wieder in
das rickwartige Ende der Kartusche einzusetzen; dann die Spitze weiter vorschieben, bis sie gerade in der Kanille 2u sehen it

7. Die Spize des geladenen Injekors vorsichtg in die Vorderkammer einbringen, wobe die Schnitikante nach unten gerichtet i, um die Implantation in den Kapselsack zu
ereichtem, bis sch die Spitze der Kartusche nae am Rand der Pupilenmite befindet. Die Linse behutsa in die Hinterkammer injzeren. Den Injekior bei Bedarf gegen
den Uhrzeigersinn drehen, um sicherzustelln, dass die 10L beim Austreten aus der Kartusche richtig ausgerichtet bleibt. Sicherstelien, dass sich die vordere Haptk im
Kapselsack befindet. Die Kartusche behutsam aus dem Auge zurickziehen, wihvend die hintere Haptk aus der Kartusche austitt (L). Emeut iberprifen, ob die
Vorderkammer tif ist; anderfalls zusétziche Kochsalzsung oder zusatzliches Viskoelastium einbringen. Fals die hintere Hapti aus der Inison ragt, dese mit einem
Kkonischen Schieber* i Kapselsack positoneren.

8. Direkt nach Einfirung der Lmse d ftige Plderungder vr Hapansizeapsch drh Maniuan cr Lise nach vlindgr Enfiung n i Lisenapse

bestatigen. und hinter der Linse durch Iigation entfernen.
o Scherelen, dase ch i Lns i Kapsosack oot witvend schein Posiionierungshaken in der distalen Optk-Haptik-Schnitstelie befinde, die Optk vorsichtig
proximal bewegen, um die distale Haptikpositonierung zu sehen. Nach dem Platzeren der in die prosimale Optk die Optk

vorsichti distal bewegen, um die proximale Hapti zu sehen. Wenn die Haptik nicht in der beabsichtgten Ebene postioniertist, die Haptk n die korrekte Poston bringen
Der Chitrg solte durch Sichtkontrolle besttigen, dass beide Haptiken in dem Fomix der Kapsel voll ausgezogen sind, dass sie volstandi gedfinet sind, dass der
Ausrchtungswinkel korrekt st und dass keine Stummel vorhanden sind.

10, Die Rénder der Inzison hydriren, um sie zu verschlieen. Nahte sind normalenweise nicht notwendig Falls die Inzison undicht ist oder die Kammer flach beibt, kann eine
Naft ratsam sein
HINWEIS: Die Heptiken der SBL sind beweglich. Es ist &ulerst wichtig, eine intraoperative Sichiprifung durchzufihren, um die Korekte Platzierung der Haptiken
sicherzustellen. Wenn die Haptiken nicht komplett flach und in ihver beabsichigten Position ausgezogen sind, positonieren Sie sie mittife der oben beschriebenen
Methode, indem Sie vorsichtig die Haptiken manipuiiren, bis sie vollténdig offen sind.

ERLAUTERUNG

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

verwenden, die nach der professionelien Meinung des Chirurgen die besten Ergebnisse fr den Patienten erzilen werden.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR DIE HEMA-IOL-MODELLE

HEMA (Klar): Hydroxyethymethacrylat, Wassergehalt 26 % Die Gerate wurden getestet und haben sich gema ISO 10993-3, 1S0 10993-5, 1SO 10993-6, IS0 10993-10, 1SO

10993-11 und IS0 1979-5 als sicher enviesen. Kontakteren Sie Lenstec fir weitere Einzelneiten

adverténcias descrias nestas instrugdes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

ASérie SBL IOL da Lenstec séo lentes intraoculares de pega Unica e bi-asféricas! (I0L) com haptica de ciclo «Fechadon. As SBL-2™ e SBL-3™ da Lenstec s30 fabricadas a
partr de um copolimero de grau médico em acrico hidrofico, com um blogueador UV polimerizavel. As SBL-2™ e SBL-3™ da Lenstec s2o concebida com extremidades dticas
quadradas’.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

Asérie de Lentes Bifocais Segmentadas (SBL) da Lenstec sao implantes éticos ultravioletas de absorgo que visam substitir s lentes cristainas humanas apds a remogéo das
cataratas por facoemulsificagao (Afacia) em adultos com 18 anos ou mas. As lentes séo indicadas para pessoas que necessitem de independéncia em relagdo a dculos para
vis30 0 perto, intermédia e a0 longe. As LIO SBL so de utiizagao nica e destinan-se apenas a colocagao no saco capsulr.

CONTRAINDICA(;OES

. aplicam-se as seguintes contradndi

G\aumma ndo confrolado, m\croﬂa\m\a weie crénica grave, nuuraldescolamento da refina, descompensagéo da comea, retnopatia diabétic, lfofia da s, complcagbes

potencia pbs-operatsrias previsiveis e possa dentiicar com base na sua experiéncia

BENEFICIOS CLINICOS

0s princiais beneicios para a
Afacia

Cataratas

« Miopia
« Hipermetropia

resbitia

Prevé-se que duragao do efeito do tratamento seja permanente.
CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
0 benefico pretendido das IOL da Camara Posterior SBL-2" e SBL-3™ & proporcionar uma melhor vis3o a0 longe, inermédia e ao perto com um aumento da independéncia do
uso de lentes de corregdo.
RISCOS
Os possives riscos de implantar as IOL da Camara Posteror SBL-2™ e SBL-3™ da Lenstec sdo os sequites:
Disfoopsia (reflexos, auréolas), Incinagdoldescentralizagdolfotagdo da LIO, Endoftaimite, Sindrome t6xica do segmento anferior (TASS), Fibrose capsular anterior, Uvele
(incuindo Irdocicte, Virte), rdte, Captura da irs, Edema macular cistide, Edema do estroma da comea, Contratura capsular posterior e deformagao da lente, Les3o do saco
capsular, PIO elevad, Cirurgia concomitante, Opacficagao do implante
0s individuos nas seguintes categorias de sadde podem correr maior isco deter uma calificagdo secundéria da LIO (depbsitos superfcas na ente)
et

*  Diabetes
+  Associadaa:
*  Descolamento da retina
*  Descolamento do vitreo

* Vitectomia
Retiopatia diabética
% Maculopatia diabética
o Glaucoma
o Submetdos a DMEK ou DSEK (véris procedimentos aumentam ainda mais o fisco)
o Hipertensio
e Colesterol eovado
ADVERTENCIAS
0 cirurgigo oftl efectuar o mplante deve ter em conta as seguintes adverténcias  determinar o riscos ¢ vantagens da implantagao antes de proceder 4 cirugia

o abservanca das nsirugdes de mplanagao fomecidas com esta lente pode levar a um manuseamento ncorecto ¢ a danos subsequentes na lee nira-ocular,
antes ou durante o procedimento de implante.
Nao exister dados I

2 desta lente no sulco clar
3. Qualquer abertura da capsulotomia posterior no deve ser superior a 4 mm. Tal como com ot lentes intra-oculares, existe um maio risco de deslocagdo da lente elou
e ingica secundéria /AG prematuras ou de grande abert
4. ASBL-2™ e a SBL-3™ néo devem ser implantadas se 0 saco capsular ndo estiver intacto ou se houver uma ruturaldeiscéncia signiicativa da zonula
5. Nao ol estabelecida a eficécia das lentes com capacidade de absorgao da luz itravioleta na redugdo da incdéncia de problemas da retina. Como precatigéo, os doentes
deven ser nformados de que devem usar éculos de sol com protecc@o UV quando expostos a luz solr
6. Atarade edema macuar osidepode aumentrcom acolocao 40 hios i bsa extacapsuer
7. Os pacientes que apresentam alg um risco elevado de compii implante da SBL-2™ ou SBL-3™: cirurgia ocular anteror,
os doentes que apresentem qualuer um dos factores indcados na secgdo “Contrandicagdes” deste document, cataratas 10 a5500das 3 dade perda vise, aofa
da rs, aniselconia grave, h lar ou suspeta de inf
8. Os pacientes que apresentam comphcaqées aquando da extragao das cataratas correm um risco elevado de complicagdes apos o implante da SBL-2™ ou SBL-3™. Os
riscos podem incluir, se bem que nao de forma limittiva, os seguintes: sangramento persistente, danos significativos na i, presséo positiva ndo controlada ou prolapso
ou perda virea signficatvos.
9. Sea implantagdo da lente inra-ocular i afectar deleteriosamente a capacidade do ciurgido de observar, diagnosticar ou tratar de outra forma doengas do segmento
posterior no doente.
10, Os pacientes que tverem visdo distorcida devido a traumas anteiores ou defetos de desenvolvimento, em que o apoio adequado da 10L ndo & possivel, devem implantar
aSBL-2™ ou SBL3™
1. 0 pacentes que tverem nflamagdo grave do segmento anterio o poserior ou uietefecorente devem wmplamav aSBL-2™ ou SBL-3™ da Lenstec.
12, Quaisquer crcunsténcias que possam provocar danos no endotélo da cémea durante a imp [? itadas,
13 Areutiizagao da lene inra-ocular é estitamente proiida, uma vez que levanta sérias questdes de seguranca e eﬁcacwa
o ALenstec nao fornece instrugdes de fmpezalesteriizagao. Ua lente inira-ocular incorrectamente limpa efou esteriizada pode causar danos signficativos na visso do
doente, devido em parte ao risco de infecgao provacada por contaminagdo cruzada.
o Uma vez retirada da embalagem original, a lente intra-ocular pode perder rastreabiidade. Na eventuaiidade de uma lente inra-ocular ser reutiizada, é pouco provavel
que o utizador conhega  data de vaiidade, o nimero de sére ou a poténcia diprica correcta
o ALenstec no garante a estabiidade ou funcionamento correcto das porces haptica ou dptica na eventualdade de uma lente intra-ocular ser reutiizada. A faha de
qualquer um destes componentes pode comprometer a eficécia da lente infra-ocular.
PRECAUGOES
o Naoesterlize em autoclave nem tente a da lente. As lentes que requeiram devem ser devolvidas 3 Lenstec.
© Ndouse o dispositivo se a embalagem estéri tiver sdo danificada ou se existrem vestigios de escoamento no frasco ou na bolsa.
© Naomerguhar a lente ntra-ocuiar em neniuma solugéo que n seja uma solugo saina equiibrada estérl
Umavez aberta a embalagen, a lente intra-ocular deve ser utiizada de mediato. A natureza hidrofica da lente pode fazer com que a lente absorva substancias com as
quais entra em contacto, tas como desinfectantes, medicamentos, células sanguineas, etc. Isto pode causar um “Sindrome txico de lente'. Enxage cuidadosamente a
lente antes da implantagdo.
©  Alente deve ser implantada no espago de 2 minutos apss a sua remogao da solugdo salina, para impedir que o materalda lente fique quebradico,
©  Alente deve ser implantada no saco capsulr.
©  Ndo uliize a lente Intra-ocular apés a data de validade que consta na efiqueta afixada no exterior da embalagem. ApSs esta data, a Lenstec ndo pode garantlr que o
desempenho da LIO permanecers naltrad.
 Manusear cuidadosamente a lente ntra-ocular. O manuseio brusco ou excessivo pode danifcara lente
© 0 cirurgio deve estar ciente do risco de opaciicacdo da lente iniraocular, o que pode exigir a sua remogéo. NOTA: A lente intraocular hidrofiica Lenstec ndo tem
antecedentes de opacifcagao relacionada com a matéria-prima. como observado em deteminadas lentes de outros fabricantes?. O materal utiizado pela Lenstec, a0
contréro do que ¢ utlizado por ovtos fabricantes, nao teve nenhum Evento Adverso reportado devido a descoloracdo do materia, opacificagao elou oulras deficéncias
reacionadas com o matrial, conhecdas por terem causado problemas o pos-cperaro. Os ciurgides ofianlogstas devem ter em consderagdo que fambém houve
P daria de LIO hidroficas. Mutos dest giam explantagdo,
« Os doentes com barreiras hemato-aquosas compromefidas poderdo apresentar uma maior probabiidade de experimentar depGsitos nas lentes, podendo as mesmas ter
de ser removidas.
 Todos os casos de remogao de lente devem ser comunicados 4 Lenstec.
Asinstalagoes meédicas que utiizem esta LIO e os respet (se aplicavel) devem assegqurar a eliminagdo adequad {duos méd
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As SBL-2™ e SBL-3™ da LENSTEC séo esterilizadas em autociave num recipiente para lentes contido numa bolsa esterilizada vedada Tyvek. A lente est4 acondicionada num
frasco de vidro que contém solugdo salina estéril a 09%. O conteido da bolsalfrasco ¢ estéri, salvo se a embalagem estiver danificada ou aberta. Realize a técnica de
facoemulsificagdo convencional. Certifique-se de que o diametro da capsulorhexis se situa entre 5,0 e 5 5 mm. Anles da implantago, procure na embalagem da \en(e o tipo de

LI0, a poténcia dieptrica e a data de vaiidade. A lente pode ser introduzida atraves de insergao ap6s

de injecgdo, usando as inst aba

ATENGAO: Apenas deve ser uiizados dobracoresnetores valdados para utfzagao com as SBL-2 & SBL-3™ i



INSTRUGOES PARA DOBRAGEM E INSERGAO DA LENTE
CCOMPONENTES DO SISTEMA DE INJECGAO (As cores podero variar. Consulte os diagramas):
Cartucho (A), Aplcador (B) Infctor (C), Carregador da Lente (D)

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

2. Pegue no injector (C), certficando-se de que a ponta do &mbalo esta exposta, e utiize o aplcador (B) para fixar a ponta de siicone sobre a ponta do émbolo, retraindo em
sequida 0 mbolo 0 méximo que este possa avangar (F).

3. Ree o frasco da lente da embalagem Tyvek com pelicula removivel. Sequre no frasco com fitneza numa méo e desenrosque a tampa. Retie o tampdo e refire
cuidadosamente o suporte da lente do frasco. Verfique se a lente apresenta detritos ou danos. Retraia o émbolo, a fim de soltar os pinos que seguram a lente. Utiizando
uma pinga no dentada, agarre na lente pela 6ptica e cologue a lente sobre o cartucho, conforme mostrado na figura (H). A SBL-2™ e a SBL-3™ tém uma curvatura e um
arficio numa das hapticas, o que significa a lateral mais proxima da parte de «acrescentar» (superiicie anterior). Quando o entalhe e o orifcio eferidos se encontram em
cima a direita (G), a parte adicional” sera implantada conforme previsto.

4. Utiizando férceps angulados esterilizados e parcialmente abertos, comprima suavemente a lente (incluindo o héptico e a totalidade da ptica) para dentro da camara do
cartucho abaixo do nivel das abas ().

5. Feche lentamente o cartucho, mantendo uma press&o suave na 6ptica com os forceps e assegurando-se de que as 6pticas e os hapticos nao ficam entalados nas abas do
cartucho quando este fecha. Verfique visualmente o cartucho fechado, para se assegurar de que a lente o estd presa entre as abas. Introduza a extremidade em forma
de émbolo do Carregador da Lente Il na parte traseira da camara do cartucho fechada (J), fazendo avancar lentamente a lente desde a camara até ao barril (procure
aperceber-se de qualquer resisténcia, a qual podera ser indicativa de que a lente est presa enire as abas). Certifique-se de que o Carregador da Lente Il esta o mais
avancado possivel, para que alente se encontre na ponta (cabega cénica). A lente deve mover-se liviemente. Caso contrario, um (ou ambos) ou hépticos, ou  6ptica,
ficam presos nas abas do cartucho. Se a lente nao se mover lvremente, abra o cartucho e repita os passos 4 & 5. Se a lente se mover livremente, o cartucho estd pronto
para carregar no injector. ATENGAO: CASO NAO SE CERTIFIQUE DE QUE O HAPTICO OU A OPTICA DA LENTE ESTAO CORRECTAMENTE COLOCADOS NO
CARTUCHO, PODEM OCORRER DANOS DURANTE A INJECGAQ/IMPLANTAGAOQ. R

6. Cologue o cartucho dentro do invélucro do injector e empurre o mesmo para dentro, o mximo que este possa avanar (K). Pressione o Embolo do Inector, de forma a que
a Ponta de Silicone se ajuste  parte traseira da camara do cartucho e faga avangar o mesmo até conseguir ver apenas a ponta dentro do Barri,

7. Introduza cuidadosamente a ponta o injector carregado na cAmara anterior com o bisel virado para baio, auxiliando a colocagao no saco capsular, até que a ponta do
cartucho esteja préxima da margem-centro da pupla. Injecte suavemente a lente dentro da camara anterior. Rode o Injector para a esquerda se necessdrio, para
assegurar que a LIO permanece correctamente orientada quando emerge do cartucho. Certiue-se de que o haptico principal se encontra no interior do saco. Retire
cuidadosamente o cartucho do oo, 2 medida que o haptco rebocado emerge do cartucho (L). Volte a confimar que a camara anterior é profunda, caso contrario
introduza mais soro fisioldgico ou viscoelastico. Utiizando um “empurrador” afunilado, insira o haptico rebocado caso este sobressaia da secgdo e deixe 0 mesmo cair
dentro do saco.

8. Imediatamente aps a inserco da lente, confime visualmente a colocagdo correcta das quatro plataformas da lente airavés da manipulagao da lente, uma vez que esta
esteja totalmente no interior da capsula. Irrigue o soro fisiologico ou o viscoelastico a partir da camara anterior e por detrés da lente.

9. Confime que a lente se encontra dentro do saco e utiizando um gancho de posicionamento colocado na interface Gpticalhéptico distal, desloque suavemente a Gptica
proximalmente, a fim de visualizar o posicionamento do hptico distal. Em seguida, apds colocar o gancho de posicionamento na interface Spticahdptico proximal,
desloque suavemente a 6ptica distalmente, a fim de visualizar haptico proximal. Se o héptico nao estiver posicionado no plano pretendido, ajuste o haptico na posicao
correcta. O citurgido deve visualizar que os hapticos estio ambos totalmente estendidos no fémice da capsula, bem como que s mesmos se encontram totalmente
‘abertos, com a angulago correctamente orientada e sem saliéncias.

10. Hidrate os bordos da secgéo para selar a mesma. Nao sdo normalmente necessérias suturas, mas se a secgdo parecer estar mal vedada ou se a camara permanecer
pouco funda, poders ser conveniente uma sufura.

ATENGAO: Os hapticos da SBL sdo fleiveis. £ muito importante efectuar uma inspecgdo visual intra-operatoria para se certifiar da correcta colocagéo dos hépticos. Se
0s héplicos no estverem totalmente planos e estendidos na posigéo pretendida, volte a posicionar, manipulando Suavemente os hpticos até estarem tofalmente abertos,
utiizando o método descrito acima.

EXPLANTE
0s procedimentos e explante podem variar dependendo das condigdes do paciente e das G
achar melhor para o paciente.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA OS MODELOS DE LIO HEMA
HEMA (transparente): Metacriato de hidroxietio, 26 % de teor de Aqua. Os dispositivos foram testados e comprovados como seguros em conformidade com a IS0 10993-3, 1SO
10993-5, 1SO 10993-6, SO 10993-10, ISO 10993-11 e 1SO 11979-5. Contacte a Lenstec para mais informagdes.
DESCRICAO DETALHADA DO DISPOSITIVO
Construgéo: Pega (nica
Material: 26% de teor de 4gua HEMA (Hidroxietil metacrilato)
A Formulago Quimica do material de Clear HEMA usado para fabricar as SBL Series I0L:
* 2-{4-Benzoilo-3-hidroxifenoxi) Acrilato de Feniletila
» Iniciador Azobisisobutironitrila (AIBN)
+ Dimetacrilato de Etilenglicol
» Metacrilato de Hidroxietio
* Metacrilato de Metilico
Consulte o diagrama (M)
1460

Assim, \da-se que o cirurgido utiize o método de explante que

Transmissao de luz
indice de refracgio:

. Consule o diagrama (N)
Variagéo de poténcia diéptrica:

Consulte o diagrama (0)
Desenho dptico: ‘Superficies biasféricas: Biasféricas co uma razio de 1:1.
Dimenséo optica: 575mm

Comprimento total (diametro): 11,00 mm

DATA DE VALIDADE

Adata de validade impressa na embalagem dalente é a data de expiragao da esteriidade. Nao utiizar a lente intra-ocular apés a data de validade

CALCULO DA POTENCIA DA LENTE

Recomenda-s que 0 ciurg2o uze um mélodo decélcuo da poéncada e oom  qual etef aiarzao. Regrageral,  poténcia d e e o doete pode sercalouada

a partir das medicdes da rdo com formulas na iteratura publicada. Para mais informages sobre este tépico, navegue até htto:/

www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html

ATENGAO: Os valores Constante “A" e ACD impressos no exterior da embalagem, séo apenas esfimativas. Recomenda-se que o cirurgido determine os seus proprios valores com

base na sua experiéncia clinica individual.

POLITICA DE DEVOLUGOES

Contacte 0 seu represenante Lenstec relathamente  palica de devolugdo de mercadors. Devoa a lnie com  Wenticago completa  © moto da devolugao. A
bal de devolugao d assinalada ige

RESUMO DO DESEMPENHO DE SEGURANCA E CLINICO

0 SSCP esta disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED), onde esté associado ao Dispositivo Basico UDI. Pode aceder ao site EUDAMED

em https:/lec.europa.eultoals/eudamed.

REGISTO E COMUNICAGAO DO PACIENTE

A embalagem inclui uma ficha de te. Esta deve ser preenchida e entregue ao doente, juntamente com instruges relativas & conservagio da ficha como um

fegisto permanente que deve ser mosuado a qua\quev médico oftamologista que o doente venha a consultar no futuro. Sao fomecidas etiquetas autocolantes de identficagao

das leies para uilizagao na ficha de denicagao do doene & noutos egisos clircos.

As possam ser d 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 membvo da UE e a Lenstec em Awpon Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church,

Barbados: Tel.: +1 246-420-6795 + Fax: +1 246-420-6797; E-mail

Alista de efeitos ad identificados é a seguinte. Estes efeitos adh

Efeitos adversos cumulativos, incluindo mas néo limitado a:

Endoftalmite, hifema, hipdpio, infecgdo inra-ocular, deslnna(;au do crisalino, edema macular cistide, boqueio puplar, daretina,

Efeitos adversos persistentes, incluindo mas nao limitado a:
Edema estromal de comea, irite, edema macular cistéide, presséo intra-ocular aumentada, requerendo tratamento

BIBLIOGRAFIA (P)
CARTAO DE IMPLANTE
o Todos os campos presentes no cartdo de ID devem ser preenchidos pela insttuigZolprestador de cuidados de satde.

o E da responsabiidade da instituigiolprestador de cuidados de saide anexar a etiqueta autocolante com o logotipo «LENSTEC» gravado na face oposta (ndo
impressa) do cart3o de ID do paciente e entrega-lo ao paciente como um registo do seu implante.

nstec.
identficados, bem como os ndo identificados, devem ser documentados.

EL
OAHFIEZ XPHEHE

ZHMANTIKH EIAOMOIHEH
o Tipoiéy auTd TIpoopiZETal yia Xprion a6 E€EIBIKEUEVD 0gBaALOKEIOUDYS O OTEIpo ITPIKG TIEpIBEANOV. TUVIOTATaN BEpyt OTO YEIPOUDYO Vel GUOPQWBE e TIS GUGTROEIG,
TIg avTeVBEIEEIG Kail TIG TTPOEIBOTIOINTEIS TIOU TIapEXOVTaN e QUTEG TI 0BNyieg.
MEPITPA®H THE EYIKEYHE
01 evBogaKai g aeipéig Lenstec SBL elvan Bmho-aogaipikoi! evBogaKof KaTaoKeuaopévor &€ oAokApou amé 10 810 UNIKS, p aTmikd pépn «kAeioTol Bpéyou. O evBogaKol
Lenstec SBL-2™ ka1 SBL-3™ Kavaokeua{ovial amé éval auuTIoNuEpES UBPOgIAO GKOUNIKOD IaTpikod Badlod, pe ToAuERIZGHEVO WTTAOK UTEpIdaBou aKtivoBoAiag (UV). O1
evBogakoi Lenstec SBL-2™ Kl SBL-3™ éyouy OYeBIGOTEI it TETPAYLVa OTIKG Gkpa
ENAEIZEIZ XPHEHE.
H 0e1p TunuaToTOINuEVWY BIESTIGKGY GaKiv (SBL) g Lenstec iva OTTTIKG ELQUIECTa ATopp6gNONG UTEPIGIBOU QWIS TIou TIP0opICovTal yidl TV vIIKaTGaTan Tou
QVBpGTTIVOU KPUOTAMOEIBOGS GaKol LETA GTIO YEIPOUPYIKT] ETEYBAC KTappAKTY P YaAaKTUaToTIoInon Tou gakol (agakia) O eVNIKEG (v Twv 18 €xiv. O gakol
evBElKvuVTal yiat Ta oy oy Bev BéAouy va eEapTivIal a6 yuahid opaaEw Yia 6paon KovTIvg, peaciag Kt peyGAng amdataan, O1 evBogakol SBL eivan piag ypfang Kai
EVBEIKVUVTOI U6VO yict Ty TOTIOBEMaN PEuBpdvng TEpIoaKioy.
ANTENAEIZEIE
EKT6G a6 T YEVIKEG aVIEVBEIEEIC yia 0gBaNuIKN EYEIDNON, I0XU0UY 01 TIAPaKTL OUYKEKDILEVE QVTEVBEIEEIC:
M eheyyopevo yhaGkwpo, pikpogBakyia, xpévia ooBaph payoeiBimda, pigyamokGANaN augiBMOTROEIB0S, CeTGpKeia Tou  Kepaoeiolg XITava,  SiaBTiki
apoiBhnoTpoBoBeia, aTpogia T IPIBag, TEDIEIPNTKES EMTAOKES, THBAVES QVUEVOUEVES PETEYYEIDTIKES EMTIAOKEG. Kai GhAEG. KATAOTAGEIG TIG Omoleg. pmopei val
TIpoaBIopiaE évag 0gBakuiaTog KEIPOUpYES, avaAoya uE Ty TiEipa Tou.
KAINIKA OOEAH
s Kuplu 0EN yia Ty Kk} Biaeipion Kal Ty uyeic Tou aoBevois TepihaBaveTal n Bepameia Tw e8g TaBAoELY:

. Kmuppakmg
o Muaia
« Ymepuerpuria
o MpeoBuaria
H BI3pKeIa T0U QTOTEAEGaTOg TG BEpaTeiag QVaHEvETal va efval v
XAPAKTHPIETIKA ANIOAOTHE
To emBiuxdyevo 6gehog Twv eBogaray oriagiou Bakdyou SBL-2™ xar SBL-3™ cival ) TGPy VIoYUUEVIG paKIVIG, peaciag Kol KovTvg 8paong e peyaAieon
aveipmoi amd T yprion 810p8uTK0G GakoU.
KINAYNOI
01O KBUVD! o TV iU T E1B0QOKiN OTiaBlou SuAuuuu Lenstec SBL-2™ ka1 SBL-3™ eivai o1 efi:
Auoguroyia (Auyn, Gw), oL, 106K aUvGpoyo Tpoatlou Tyuanog (TASS), ivuan TpboBio TepigaKiou, payoeidinsa
1ouumpl)\auﬁﬂvnusvng g ipGoxurhindog a1 T uaATIB0), inBa, eychufions g DiBa, KugTOEBE iy TG Wgpds kT, BNy OTRGNGTOS Tou epaTozoLs,
TepigaKiou kar aca, ACHT aucad tou, iyt EON, 0o yapoupychcncadn, B6huon uhos cpurcrog
T drop v oeShou ko i BEETc va Bpiyouy UyrlEepo Ko inang Tou 10L 5 EVaTOBEGEIG OTO GOIG):
o o

+  Iyenlopeva:
* ATIOKSMON apgiBAOTooEiBolg
* ATIoKMon uakoeiBols aupaTog
*  YahoeiBecrop
* MoK aupipAnoTpoEBonaBia
* MOBTIKY wypoTaBEIa
o Thalkwua
o YreBhqdn oz DMEK A DSEK (moMamhég Biadikaieg xupic adénon Tou kivdivou)
o Ymipraon
* Yynhq yohotepohy
MPOEIAOMOIHEEIL
0 ogBapianpog yeipoupyog o exTeAel T gUreuan Tpémer vat Adfel UGy TI aKkbhouBeg TpoEIBooIfgEig, kai va mpoadiopioe Ty avakoyia KBV  ogéAoug oIV am
myeyxeionon
1. Edv Bev TonBo0v o1 0Bnyieg EUQUTEUOT TIou TapEYOVIQN U To GaK, EVBEXETal val QoK Bei Kaki) erayeipion Kal emakohoud {nid oTov evBogahuio paKd moiv
KaTd TV EuQUTEUaN,
2. Devumtpyow ¢ Tou va 0 Tou gakos aTnv BAegapidikA avhaxa.
3. To Gvoiypa extoprg omioBiag kayag mpémel va llEp\oplmtl ota 4 mm Tmepimou. Omwg auvnBilerar m: (ahhoug evBogBapioug gaxolg, umdpyer augavepevog kivbuvog
EKTOMIONG Tou @aKod f) /ka BeuTepeUoUTT XEIPOUPYIKT) EMENBAOT e TPGWIES f) UEYAAE EXTOpES Kayag YAG.
4. Orevdogakol SBL-2™ ka1 SBL-3™ Sev pEMe! va epiguTEOVICI £V 1 JEUBRGYY ToU TEDIpaKiou Sev eiva GBIKTY ) GV UTpyEl aMuaVIKN pigYBIGvoItn {ivng

5. Dev éyel KadiepuwBel N CTIOTEAEOVATIKGMTAL GAKGV GTTOpAGERONG UTIEPIBOUS akTivoBoNiag o1 eitoon TIEpITTIOEWY aOBEVEIOY Tou augIBAOTRoEIBalS,  Mpog
ipogUAag, o aaBeveig ToéTE va evnuepuwBoiv 6 TIOETE! va opave yuaAIcE TTpaaTavia évavTi TG uTEpIGadoug axtivoBohiag 6Tav BpiaKovial o nNGgu,

6. Evdéyeran va ugfei 1o KUOTOEIBIKG oidnua a1 KnAiSa Tou apgIBAYOTROEIBOUS E TOTIOBETON GAKOU EKTGG TG KAYAS OTTIKGY CUGTIUATLY.

7. 01 aoBevelg Tou avikouv OE OTIOIGBATIONE T TIg TAPAKETL TIEPITITAIOEIC EVBEYETA! VOl BICTDEYOUY QUEUEVO KIVBUYO ELQEVIONS ETITTAOKGN PETE A6 TNV EUpUTEUDN ToU
£vBogaKkoy SBL-2™ ) SBL-3™: ponyoGyevn ogBahyikr eyyeipnan, KB (Topo Tiou EXEl Toug TIapayovTE Tou Bivovial aTY EvETTa CAVTEVBEIEEIGH OF auTd T0 éyypago,
Kaappakm Tiou B¢ oxeriCeTal pe NAIKia, vakoeidh amikela, arpogia TG ipiSag, ooBapr aviooeiovia, ogaAuikd ioppayia, expiNion T Gypag KIABAS f
umoyiaopEvn pikpoBiaki HOAuaT,

8. O1OBEVEIG TIOU EppavIOay EMTAOKE KT TV CQaIpEQ T0U KATAPPAKTY EVBEETQl Vel BICTDEXOUY CUEUEVD KIVBUYO EUQAVIONG EMTAOKV VTG AT TV EpQUTELON 10U
£vBogakay SBL-2™ f SBL-3™. Auté ymopel va iepihayBavouy, ahAd 8ev Tepiopilovial GE: EMUEVoUGa aiyoppayic, anuavikh BAGRY oy ipida, un eAeyxouEwn BETIke
‘Trieon fy anuavTik uakoeid TPOTTWON f aTTwAEId.

9. Edv n epoiteuon Tou ev600BaAIoU GaKod Ba emmpedoe: emBAB TV KaVSTT ToU KEIpoUpYOU TIPS TApaTONG, BIGYVLON ) BepaTEia A0BEVEIG Tou omioBlou
TuuaTog aTov aaBevr

10 Edv or a0Bevelg pe oTpeBApEv0 0gBaud Aoyw npmmu TpQUTIOL00 ) EACTIGTOS AVETITUEYG, GTov oToio Bev Eival BUVaT f} GLOTH UTOGTApIEY Tou £¥B0QaKol,
TIpéTEl v UToahovial O eypUTEuan SBL-2™ | SBL-3

. Edv or aoBevelg pe umorpomélouoia GoBapi pheyuovi Tou eumpdadiou f Tou omiaBiou TufuaTe f e payoeiBinGa, TpETEl va uToBMovTal ot eyipUteuan SBL2M

SBL-3™.

12 ﬂpﬂm Kade mepimwon i Wioe ot BABn Briou Tou KepaTOEIBOUS XITGIV KTt T EppUTEVaN.
13 Tou G auw]pa mon auEpvn oofopis lcu; msuvou; aggalsag K amoSoneniag
o H Lenstec dev Tapéyer 06nvlt§ yia mSuplouu/ Eva QGG umopei va Tpokakéae
anpavri BAGn o 8paon Tou aoBevod, ey .mwmg Tou rrpoKuAmul o g s UK POV,
o Agbrou_ agaipet amd m ouoKeuaoia Tou, o evBOgBUIOG QUKDS pIOPE] VO KAOEI TV VVEGIUGITIG 100, T2 TEGITILON TIOU EMavaYPGIHoTOIGEl 0
e¥BopEiiAuIog Gads, vl amiBavo va WwpiGH 0 YPROTI T 0TI ncpopTvia AT, Tov QUEovTa GpIBuS f T BIomTpIk 10)0.
o H Lenstec & 0varal va eyyunel TodkpdTTa A QWO AeToupyia e Ty GMTIKGY | Ty OTTIGY TGy OF TepH TGN ETAVYIOILOTOINaTG Tou

qaxou. amb aurdi Ta Sio Va KaTaoTGE1 Tov e¥5098GApIO gard arehéagopo.

MPOOYAAZEIE

©  MHN BETETE 10 QOO OF QUIBKAUOTO OUTE Vel TOOTIGBAOETE Va Tov EMaVaTToaTEIpATETe. Of GaKol ToU TaITO)Y EOVATOOTEpLON TEEI v EMOTpEQOVTal 0TV
Lenstec

o My yenoomoleite 1) GUOKEUA e ExE1 UTIOOTEN BAGRN 1 AMOOTEIPWEVY GUOKEUGTa f £GY UTIapYoUY EVBEIEEIG BIappofi 0T0 GIakiBo  aT0 OaKOUNGK

© My eumioriZere Tov £vB00QBalyIKG GaKG e OTI0IOBATIONE BIGAUK EKTGG TG 100pPOTIMUEVO CTIOGTEIDWEVD aAaTolx0 BIGhuc.

® Agol avoixei n ouokeuaoia TipETel va ypnaiomoinBei apéatuc o evdoogBakpikos gaxde. H uBpogikn guon Tou gakol evBéxeTal va TpoxakEaEl aTo gakd va aToppopAae!

QUOTEg e TiC OTOiEG £pYETaH G £, GTLIG AMOAUAVTIK, QpUaKa, KUTIapa aijanog, kTh. AUTo VBEXETal va TpokaMéoE "Tofs 2045000 Gakod. ZemhivTe Tov gk
TIQOGEKTIKG TPV TV EUUTEVaN.

.0 ervuxbg TIOETE! Var EQUIEBET £vI6g 2 NeTTAV a6 TV agaipeai Tou a6 To AouTpd QuaTohoyIkol opod, 16T n agUBETON Tpokakel GTo UAKS ToU GaKOD var yivel

£08pauaro.

© 0 qaKég TpETE val eyguTEUBEl 010 0o Kayag,

Vi XpnaomoIfGETE Tov ev00gBaIkd QaKo et my nuepopvia AE1S Tou avaypdgeTal oY Emkéra T efurepikig ouOKeuaiag. Merd T nuepoynvia aurd,  Lenstec

ey mopei va eyyungei 611 N a6800T Tou £vB0gBAIO GaKol Bl TApaENvE! aUETGRATY

© Xeipioreite Tov evB0gBaAuI0 GaKd TpoaekTIKd. O Biaiog f UTEpBONIKGG KEIpIORE EVBEXETal VOl KATAOTREWEI 10 9aKs

© 0 yeipoupyog TIpETEl v yWupiZel OYETIKL e Tov kivBuvo BolepdmTag Tou Ev509BaMuIou QKo o omoiog opei va amanei agaipean Tou gaxod. SHMEIDTH: O

uapmmmug Boghalyiog gaKoS Lenses G o 10109 TPUTOVvOUG Bm\mcng YENGUEVIG W 0 UK, O e mpumpnsm E OpIOYEVOLS GaKoUS amd Ahoug
KOTOOKEUGOTEG'. To UNKG TIou YproTgomoleiTal amo 0 Lenstec, O aviidean pe aurd TTou ypNOIOTIOKETaI QMo GAOUC KQTAOKEUGOTEC, BeV Eiye Kayia avagepdyevn
npmoy:vn CAVETIBUY evEpYEIDD NGy QTOXPULOTIOYOG T0U UAIKOG, edwung n a1 MY QUOTWBGY EAGTTGTLY OYE{OyEviov uz 70 URIK6 TToU Eivall YWWoTO 611 Eyouv
‘mpoKahEe! eteyyeipnTka mooBAjuana. O ogBakiaroot Ba TpENE va AayBAVOUY UMY 61 UTpEay ETanG EDITEAOEIC SEUTEQOYEVOUS BOMLOTG T USPOINKaY 0L
TToMEG 6 QUTEG TIG TEPITTGIGEIG YPEIAOTIKGY EKUTEUDN,

® AgBEvelG e BiakuBEUUEVOl GPAYATO aiaTog-UBGTOG HTOpEl TIBAVEY Va VIGII0UY EVATIOBEOEIG GKOU U TTOpE Vel YPEIGLETal GTTOUGKOUYAM T0U 9aKol

& e 01 TEPITTIOEIC KaTA TIg OTI0iEG AGQIPEBTKE 0 aKSS TOEE! var avaigepBody o Lenstec.

© Ol TpIKE EYKATAOTAOEIG TIOU YPOIHOTIOIOU GUTGY Tov EVB0QaKs Kai Tov BondTiks eEoTAIOS Tou (6a0v UTpyer) TpéTel va B1aogahiZouy Ty opBf} aTBpaIA Tou g

1aTpIKG amoBAnTO.

OAHFIEE XPHEHE

KaBe evbogaxd Lenstec SBL-2™ kai SBL-3™ amooTelpiveral ot aurdkAEIOTo poa Gt QI GaKod TIou TEPIEYETTl Gt G@payiopév) daKkoiAa Tyvek pe Buvatomia

amooTeipuang, O gakég Siampeitar g éval yuiAvo gIaNIBIo e aTooTeIpwEV 0,.9% GUOIONYIKG 0po. To TEPIEKGUEVO Tou OGKoUIPIGAIBIoU Eival GTTOOTEIQWMEVO EXTGG Kal Qv

n ouokeuaoia éxer umoaTei BAABN f éxer avoryTel. ExTeAéate mv Tumkd Texviki gaxoBpuyiag. BeBaiwBeire o1 n pAg) mg Kawa xel diapetpo amé 5,0 éug 5,5 mm. Mpv amo my.

EJOUTEUON, EGETGOTE T OUOKEUADTar ToU GaKo( OYETKG e Tov TUTIo, TV 10x0 Kal TV, W(POW]V‘U Mng Tou evdoopBaluikol gakol. O gakdg pmopel va eloayei effe pe

eloaywy petd my miywon A ue sy)(ucn‘ mpuwmg g u6nvl£g oy llapc)(uvlm AeTrTopepd)s Tapaxd

SHMEIQSH: ©a mpéme1 va EYKENDILEVES y1a Xprion e Toug evBogaou Lenstec SBL-2M Kar SBL-3™

OAHFIEE A NTYXQEH KAI EIZATQIH TOY ®AKOY

IYZTATIKA ZYITHMATO ETXYZHI (Ag onpeiwei 61 o ypiyara yriopei va oikihouv. AvagepBeire oTa Biaypaypata):

@oonyya (), Amharép (B), Eyxuric (C), Méao opruaang oakod (D)

XEIPOVPI'IKEE OAHIIEE (AvagepBeite oTa Biaypypara)

TIpOETOIUGOTE T GUOYYa EvYUTA (A) QVOIYOVIA Ta TTepdyia TG QUOIYYGG Kai eyyGovTag guotohoyiks opd fi BIOKOEATTTIKG TIpog Tal KiTe Ot Kade TEUpG Tou BaAdiou
Xal Kars ikog TG KopUGOYpap ETaE] T Kavahidy (E).

2. Midote Tov eyyutfoa (C), EMBEBaIGNOVIGG 6T To koo eyBOAOU eI EXTEREI, Kal XNOIKOTIOIRGTE To aMAIKATE (B) icl Va TIpOGaPUGGETE T0 ikpo GINIKEVNG TTo Koo ToU
£yB6AOU Ko KTV aMOGUPETE T0 £BoAo 60 To BUvarTév Tio Tiépa Topee (F).

3. Byake 10 9iakiBio gaxoU am To amokoMoupevo aakouhdki Tyvek. KoaTaTe aTaBepd To @IakiSio e To éval yép! Kai EEBIBHOTE T0 KaMGKI. AQUIDEQTE T0 TIGHa Kal TN
e Tipoaox BychTe T BIGTag) GTAIENS gaKkoU T To GiakiGio. EMBEWROTE T0 gaKd yial TuYGV Tokeiuara kel BAGAN. ATIOTGpETE To €BoAo yial var ameheuBepwod of
TEOVES GUYKPATIOn a6 To GaKS. XpNOIROTOIGNTaG it AaiSa yupig 56V, TIAGTE To GaKS TS T0 OTTIKG TG Kal TOTIOBETAOTE T0 GaKd OT) QUCIYYa BTG
ameikovilgta omy ikéva (H). Or evBogaxal SBL-2™ kai SBL-3™ éyouv ic eyKOTI Kai 0TI OE éval a6 Ta GTIIKG pépN, ue TV oriola Emonpaiveral n Theupd Tou
BpioKeTan o KovTd 07O Tufpal €TpOGBAKIGH (WTPOCTIVA emgéveia). OTav auTh n eaoyA Kai 0 o Bpioxovial aTo emavy 8e€j Tufpa (G), T Tua TIpog €TpoaBikyy
EQUIEGETal 6L TIpo0pIZETal.

4 XonoomOIfTe £va JEUyGpI BEPIKGV VOIVMEVWY, OTEIPWY, Yuoviuibiav AaBiBuv Yia va GUUTIEDETE amahd To gaks (TepIAaUBAVOREVAY Kal T GITTIKGY OUOTIATIY Kol
10U TIkipeg omTIKoL) aT0 ka0 KaTw aTd To emineSo Ty EpUyiuy (1)

5. Kheiote e apy6 puBuo T @Uaiyya, Biamodviag amal Tison aTo oTmIKG e Tig AaiBeg, Kol BEBQIGNOVTGG 611 T0 OTTTIKG Kal T TTIKG GUOTarTa Bev EYouv "MIaoTel” oTa
mepUyIa T PUaIyyag kaBig kAeivel. EmBewphoTe v kAeioT pUaIyya pe To pém yia va BeBaiwbeite 6 0 gakog Sev éxer mayideutel petagy Twy Tepuyiwy. Eiodyete 1o
£uBoho Tou Mégou B3pruang gaxad I aTo Tiow pépog Tou KAEIOTU Bakéou GUayyag (J), Kai TIpOWBAOTE HE apy6 pUBMG To akd amd To Bahayo oy Kawn
(Mpootige s UTpye TUyov avTioTacn ou omualve 11 0 GG e ToyBeute eI v epuyiun). BeParBete e 10 Mégo O3pruong gavod I 4 moulndei
070 amiinepo Baog GOTE 0 gaKdg va BpIOKETal OT0 @Kpo (0T KK PUTT) O QKb Bt MPEE! va peTaKiveiTa eheCBepa. Eav Bev petaiveian eAe0Bepa, éval (1 Kat Ta
5ii0) T Ta ATTTIKG A OTTIKG £E1 «MaGTERD OTa TTEpUyia TG GUIYYa. EQV 0 Qaxd Bev perakiveial ekedBepa, avolcr T pUoIyya Kan emavaAaBere T BAuara 4 kai 5.
Edv 0 Qa6 peTaKveiTal eeGBEpa, N QUIyYa elva ETolun yia 90pTaN oTov eyxuTrpa. SHMEINSH: EAN AEN EZASGANISTEI H S05TH TOMOGETHEH TOY AMTIKOY
'H OMTIKOY ZTH GYZIFTA MIOPEI NA EXEI QF ANOTEAEZMA TH ®BOPA KATA THN ETXYZHEMOYTEYZH,

6. ©éote M QUoIYYa £VIGS TG UTIOBOKTIG Tou EYXUTPa Kail aTTpGETE T et TEkog (K). Mlamfare To EyBoko Eyurt €11 6hoTe 1o Axpo ZINKEVNG val TaipiGlet evig Tou Tiiow
poug Tou Bahéou QUIYYag Kal TIDOwWAHTTE T0 TIpOG T EUTIQG EXPIC BT0U UTIOpENTE LONG va SEIE To (kpo aTy Kawn

7. EI0aYGYETE TPOOEKTIKG T0 GOpTLLEVO (00 eYXUT £VIEg Tou TipéaBiou Bakdyou e T AoEETuNaN oTpaupévn TIpog Ta KT, BonBivTag Ty TIpowenan oTo TIEPIGEKI0,
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GEBRUIKSAANWIJZING
BELANGRIJKE INFORMATIE
Ditproduct s bedoeld voor gebruik door een gekalfceerde oogehiur i een seriele medische omgeving. Het wordt sterk aanbevolen dat de hiurg zich aan
de houdt die in deze instructies worden beschreven.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Lenstec SBL I0L-serie zin bi-aspherische' intraoculaire lenzen (IOL's) uit één stuk met ‘Closed lushapliek. De Lenstec SBL-2™ en SBL3™ wordt
vervaardigd uit een co-polymeer van hydrofiele acryl van medische kwaitei, met een polymeriseerbare UV-blokker. De Lenstec SBL-2™ en SBL-3™ zijn
ontworpen met rechte optische randen?.

BEOOGD GEBRUIK

De Lenstec Segmente Bfocal Lens (SBL) seie 2 ulraioetabsorberende optische implantaten d bedoeld i te vervanging van de menselke krstaline
lens na et verwijderen van de ct (Afakie) b van 18 jaar of ouder. De lenzen zi bedoeld voor mensen die geen bl willen
Voo dichtbi, middelver en vera zien. De SBL 10L's zjn uitslutend bedoeld voor eenmalig gebruik en zi alleen bedoeld voor het plaatsen in de kapselzak.
CONTRA-INDICATIES

Nazst de algemene contra-indicaties voor cogchirurgie, i de volgende specifieke confra-indicaties van topassing:

Ongecontroleerde glaucoom, microftaimie, chronische emstige uveitis, retinale hoornvlies diabetische retinopathie,
irisatrofie, potentieel en andere die een chirurg zou kunnen
identificeren op basis van zijn/haar ervaring.
KLINISCHE VOORDELEN
De belangrukste voordelen voor Kiinisch management en de gezondheid van patiénten omvat de behandeling van:
Catarac(
Myopie
Hyperopie
Presbyopie
De duur van het behandelingseffect wordt verwacht permanent te zijn.
PRESTATIEKENMERKEN

Het beoogde voordeel van de SBL-2™ en SBL-3™ Posterior Chamber IOL is om een beter zicht te geven voor veraf, middelver en dichtbij, met minder
afhankeljkheid van corrigerende lenssiitage.

RISICO'S
De potentiéle risico’s van het implanteren van de Lensiec SBL-2™ en SBL-3™ Posterior Chamber IOL zijn als volgt:
Dysphotopsia (schittering, halo's), van de (0L, toxisch anterieur segment syndroom (TASS), anterieur capsule

fibrose, uveitis (inclusief iridocyclits, vitrtis), irts, iris capture, cystoide maculair oedeem, hoornvliesoedeem, posterieur capsulaire contractie & lensvervorming,

schade aan de kapselzak, verhoogde IOP, geliktidige chirurgie, implantaatmateriaal vertroebelt

Personen in de volgende gezondheidscategorieén lopen mogelik een hoger isico op secundaire IOL-verkalking (afzettingen op de opperviakle van de lens):

Diabetes
" Geassocieerd:

* Netviiesonthechting

* Onthechting oogvocht

* Vitrectomie

* Diabetische retinopathie

* Diabelwsche maculopathie
Glauc
Heeft DMEK of DSEK ondergaan (meerdere procedures verhogen het risico nog meer)
Hypert
Hoog cnolesterolgenaue

WAARSCHUWINGEN

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

Het niet opvolgen van de implantatie-instructies die met deze lens worden meegeleverd, kan tot verkeerd gebruik leiden en daaruit voortvioeiende 10L-
schade voor of tijdens de implantatie.

2. Erzijn geen Kiinische gegevens die het plaatsen van deze lens in de sulcus ciliaris ondersteunen.

3. Elke apening van de posterieure capsultomie mag nie groter 2 dan 4 . In overeenstemming met andere IOL', is er een verhoogd iico van

enlof secundaire ch ie bij vroegtidige of grote YAG-capsulotomiesn.

4. De SBL-2™ en SBL-3™ mogen niet gelmp\an(eerd worden als de kapselzak niet InlaCl is, 07 als er sprake is van zonulaire breuken/dehiscentie.

5. De effectiviteit van deze ultraviolet lenzen voor het is niet vastgesteld. Als voorzorgsmaatregel
moeten patiénten geinformeerd worden dat zij in zonlicht een zonnebril met UV-t beschermlng moeten dragen.

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

7. Patiénten met één of meer van het volgende lopen een verhoogd risico op complicaties na de implantatie van de SBL-2™ of SBL-3™: eerdere
oogoperatie, patiénten met één van de vermelde factoren in het gedeelte ‘Contra-indicaties’ van dit document, niet aan leeftijd-gerelateerde cataract,
verlies van oogvocht, risatrofie, ernstige aniseikonie, oogbloedingen, maculaire degeneratie, of vermoedelije microbiéle infectie.

8. Patiénten met complicaties ten tide van een cataract-extractie kunnen een verhoogd risico lopen van complicaties na de implantatie van de SBL-2™ of
SBL-3™. Deze zijn 0.a., maar zjn niet beperkt tot: aanhoudende bloedingen, aanzienlije schade aan de iris, ongecontroleerde positieve druk, of
aanzienlijke prolaps of verlies van oogvocht

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

10.  Patiénten met een vervormd oog als gevolg van eerdere trauma's of ontwikkelingsstoornissen waarbi een adequate ondersteuning van de IOL niet
mogelijk is, kunnen een verhoogd risico lopen op complicaties na de implantatie van SBL-2™ of SBL-3

11, Patiénten met een recidiverende emstige anterieure- of posterieure ontsteking van het segment of uveitis, kunnen een verhoogd risico lopen op
complicaties na de implantatie van SBL-2™ of SBL-3™ IOL's.

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

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

~Lenstec geeft geen insiructies voor reiniging/steriisatie. Een onjist gereinigde enlof gesteriiseerde IOL kan aanzienlike schade aan het
gezichtsvermogen van een patiént veroorzaken, deels als gevolg van door kruisbesmetting veroorzaakte infecties.

- Als de IOL eenmaal uit de oorspronkelijke verpakking is gehaald, kan de traceerbaarheid verloren gaan. Als een IOL opnieuw gebruikt wordt, is het
onwaarschijnljk dat de gebruiker de juiste vervaldatum, het juiste serienummer of de juiste dioptrische sterkte zal kennen.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« De lens niet autoclaveren of opnieuw proberen te steriliseren. Lenzen die opnieuw gesteriliseerd moeten worden, moeten naar Lenstec teruggestuurd worden.

« Het hulpmiddel niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is, of als er sporen van lekkage op de fles of de zak zitten.

« De ntraoculaire lens niet in oplossingen onderdompelen anders dan een steriele, gebalanceerde zoutoplossing.

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

« De lens moet binnen 2 minuten na verwidering uit het zoutbad worden

« De lens moet in de kapselzak geimplanteerd worden.

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

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

« De chirurg moet zich bewust zin van het risico van verlroebehng van de |n1raoculalre lens, waardoor de lens mogeluk moet worden verwiiderd. LET OP: De
hydrofiele intraoculaire lens van Lenstec heeft geer n prim oals bij bepaalde lenzen van andere
fabrikanten?. Bij het door Lenstec gebruikte ma(enaal Ziner, in tegenstelllng mt de dcur andere fabrikanten gebruikte matena\en geen primaire ‘bijwerkingen’
gemeld die te witten zijn aan enof ar waarvan bekend is dat deze
postoperatieve problemen bij patiénten hebben veroorzaakt. Oogehirurgen mceten in het achterhoofd houden dat er gevallen gemeld zijn van secundaire
vertroebeling van hydrofiele IOL's. Voor veel van deze gevallen was explantatie nodig

 Patiénten met gecompromitteerde bloed-waterbarrieres kunnen eerder last hebben van lensafzettingen, waardoor het verwijderen van de lens mogelijk
noodzakelik kan zin.

« Alle gevallen van het verwijderen van lenzen moeten aan LENSTEC gemeld worden.

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

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

ledere Lenstec SBL-2™ en SBL-3™ is in een autoclaaf gesteriliseerd in een lensfles in twee verzegelde Tyvek steriliseerbare afsluitbare zakken. De lens

bevindt zich in een glazen buisje dat een steriele zoutoplossing van 0.9% bevat. De inhoud van de zaklhet buisje is steriel tenzij de verpakking geopend of

beschadigd is. Voer de standaard facoemulsificatietechniek uit. Zorg ervoor dat de capsulorhexis een diameter tussen 5.0 en 5.5 mm heeft. Voordat u de lens
gaat implanteren, dient u de verpakking van de lens te controleren op IOL, sterkte en vervaldatum. De lens kan geintroduceerd worden door deze na het
vouwen in te brengen of door een injectie, aan de hand van de onderstaande instructies.

LET OP: Alleen mappen/injectors die zjn goedgekeurd voor gebruik met de Lenstec SBL-2™ en SBL-3™ mogen gebruikt worden.

AANWIJZINGEN VOOR HET VOUWEN EN INBRENGEN VAN DE LENS

ONDERDELEN VAN HET INJECTIESYSTEEM (Let op: Kleuren kunnen variéren. Zie schema's):

Patroon (A), applicator (B), injector (C), lenslader Il (D)

omdat uitdroging het bros maakt.

CHIRURGISCHE INSTRUCTIES (zie schema's):

Bereid het injectorpatroon (A) door de Kleppen van de patroon te openen en een zoutoplossing of viscoelastisch materiaal aan beide zijden van de kamer

en over de rand tussen de kanalen (E) te injecteren.

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

3. Verwider de lensfles uit de afsluitbare Tyvek-zak. Houd het buisie met één hand stevig vast en draai de dop los. Verwijder de stop en verwider vervolgens

voorzichtig de lenshouder uit het buisje. Inspecteer de lens op slitage en schade. Trek de zuiger er uit om de borgpennen van de lens vrijte geven. Pak de

lens met een tandeloze tang bij de optiek vast en plaats de lens op de patroon, zoals weergegeven in de afbeelding (H). De SBL-2™ en SBL-3™ hebben
een inkeping en opening in één van de haptieken, dat de kant aangeeft die het dichtst bij het ‘add™-gedeelte (buitenkant) ligt. Wanneer deze inkeping en
opening zich rechisboven (G) bevinden, wordt het gedeelte ‘add’ geimplanteerd zoals bedoeld.

Gebruik een gedeeltelijk geopend paar steriele, angulaire tangen om de lens (inclusief de haptiek en de volledige optiek) voorzichtig in de kamer van de

patroon onder het niveau van de leppen te () drukken.

De patroon langzaam sluiten, waarbij u zachtjes met de tangen druk uitoefent op de optiek, en ervoor zorgt dat de optiek en haptiek niet bekneld raken in

de kleppen van de patroon wanneer deze gesloten wordt. De gesloten patroon visueel inspecteren om er zeker van te zijn dat de lens niet bekneld raakt

tussen de Kieppen. Steek het uiteinde van de zuiger van de Lens Loader Il in de achterkant van de gesloten patroonkamer (J), en breng de lens langzaam
van de kamer naar de cilinder (voel of er weerstand is die erop kan duiden dat de lens tussen de leppen vastzit). Zorg ervoor dat de Lens Loader zich op
het diepste punt bevindt, zodat de lens zich in de punt bevindt (neuskegel). De lens moet vrij kunnen bewegen. Als dit niet het geval is, wordt één (of

beide) haptiek of optiek door de vieugels van de cartridge afgeklemd. Als de lens niet vrij kan bewegen, opent u de patroon en herhaalt u stappen 4 en 5.

Als de lens vrij kan bewegen, is de patroon gereed om de injector ingeladen te worden. LET OP: ALS ER NIET VOOR WORDT GEZORGD DAT DE

HAPTISCHE OF OPTISCHE LENS GOED IN DE PATROON GEPLAATST IS, KAN DIT TOT BESCHADIGING TIJDENS DE INJECTIE/IMPLANTATIE

LEIDEN.

Plaats het patroon in de behuizing van de injector en druk het zover mogelij in (K). Druk de zuiger van de injector in zodat de siliconenpunt in de

achterkant van de patroonkamer past en breng hem naar voren totdat de punt net zichtbaar is in de cilinder.

7. Steek de geladen injectorpunt voorzichtig in de voorste oogkamer waarbij de schuine kant naar beneden wijst om te helpen met het toedienen in de
kapselzak, totdat de punt van de patroon zich in de buurt van de mid-pupilrand bevindt. Injecteer de lens voorzichtig in de voorste oogkamer. Draai de
injector indien nodig linksom om ervoor te zorgen dat de IOL in de juiste richting biift staan wanneer deze uit de patroon komt. Zorg ervoor dat de leidende
haptiek zich in de zak bevindt. Trek de patroon voorzichiig uit het oog als de naslepende hapiek uit de patroon (L) komt. Bevestig opnieuw dat de voorste
oogkamer diep is, en als dit niet het geval is, breng dan extra een zoutoplossing of viscoelastisch materiaal aan. Steek et behulp van een taps toelopende
"pusher" de naslepende haptiek er in als deze uit het gedeelte steekt en laat hem in de zak vallen.

8. Controleer onmiddelljk na het inbrengen van de lens visueel de juiste plaatsing van de vier voetplaten door de lens te manipuleren zodra deze zich volledig

in de kapselzak bevindt. Besproei de zoutoplossing of het viscoelastisch matenaal vanuit e voorste oogkamer en van achier de lens.

Bevestig dat de lens in de zak zit en beweeg, met een in de distale interface, de optiek voorzichtig proximaal om

de distale haptische positionering te bekijen. Nadat u de posmcnenngshaak vervolgens in de proximale optische/haptische interface hebt geplaatst,

beweegt u de optiek voorzichtig distaal om de proximale hapiek te bekijken. Als de haptiek niet in het bedoelde viak is gepositioneerd, moet de haptiek
afgesteld worden in de juiste positie. De chirurg moet visualiseren dat beide haptieken volledig uitgestrekt i in de fornix van kapselzak en dat deze
volledig open zijn met een correct georiénteerde hoek en zonder uitsteeksels.

Hydrateer de randen van het gedeslte om dit af te dichten. Hechtingen zijn gewoonlijk niet nodig, maar als het gedeelte ljkt te lekken, of de kamer ondiep

bijt, kan een hechting nodig zjn.

LET OP: De haptieken van de SBL lenzen zijn flexibel. Het is erg belangriik om tijdens de operatie een visuele inspectie uit te voeren om hun positie te

verifigren. Als de haptiek niet volledig viak is en in de verwachte positie uitgeschoven is, herpositioneer deze dan door hen voorzichtig te manipuleren

volgens de hierboven beschreven methode, totdat ze volledig open ziin.
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EXPLANTATIE
Explantatieprocedures kunnen variéren, ahankelik van de toestand van de patiént en de omstandigheden. De chirurg wordt daarom geadviseerd een
explantatiemethode te gebruiken waarvan hijzij vindt dat deze de gunstigste resultaten voor de patiént zal opleveren.
KWALTITATIEVE EN KWANTITATIEVE GEGEVENS VOOR DE HEMA I0L MODELLEN
HEMA (helder): Zin getest en veig bevonden in overeenstemming met SO 10993-3, ISO
10993:5,1S0 10993-6, SO 10993-10, 150 10993-11 en IS0 11979-5. Neem contact op met Lenste voor meer informatie
GEDETAILLEERDE BESCHRIJVING HULPMIDDEL
Constructie: Eendellg
Materiaal: HEMA (+
Chemlsohe formulering van het heldere HEMA-materiaal dat gebruikt word voor de productie van de SBL Series 10L:

o 2-(4-Benzoyl-3-hydroxyfenoxy) Ethylacrylaat

« Azobisisobutyrontrile (AIBN) Iniator

« Ethyleenglycol dimethacrylaat

« Hydroxyethylmethacrylaat

« Methyimethacrylaat

Lichtdoorlatendheid: Zie schema (M)

Brekingsindex: 1,4

MTF: Zie schema (N)

Sterktebereik dioptrie: Zie schema (O)

Optisch ontwerp: Bi-asferische opp: : Gelijke conische bi-asferische verhouding met ratio 1:1
Grootte optiek: 5,75mm

Totale lengte (diameter): 11,00mm

VERVALDATUM

De vervaldatum op de lensverpakking is de uiterste steriele houdbaarheidsdatum. De IOL niet na de vervaldatum gebruiken.

Berekening van de lenssterkte

Het wordt aanbevolen dat de chirurg een methode voor het berekenen van de sterkte gebruikt waarmee hijzj vertrouwd is. Over het aigemeen kan de sterkte
van de lens voor elke patiént berekend worden aan de hand van de keratometrische metingen en de axiale lengte van het oog, op basis van formules in de
gepubliceerde lteratuur. Additionele verwilzingen naar dit onderwerp zi te vinden op htp:/wvw.doctor-hil.comiol-masterllens constants.html

LET OP: De ‘A’ constante en ACD-waarden die op de buitenkant van de verpakking afgedrukt zin, zin slechts schattingen. Het wordt aanbevolen dat de chirurg
zin/haar eigen waarden bepaalt op basis van zinhaar individuele inische ervaring.

RETOURENBELEID
Neem contact op me er het
retourneren Label de re\ourverpakkmg als een bmloglsch gevaar
SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES:
Het SSCP is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar het gekoppeld is aan de BASIC UDI. De EUDAMED-
website is toegankelik via https:/lec.europa eultoolsleudamed

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

PATIENTREGISTRATIE EN -RAPPORTAGE

Er wordt een Patient Identfication Card (dentificatiekaart patiént) met het pakket meegeleverd. Dit moet ingevuld worden en aan de patiént gegeven worden,
samen met nslructies om de kaart als een permanent bewis te bewaren en dat getoond most worden aan elke oogspecialist die de patiént in de toskomst zou

kunnen raadplegen. Er worden voor het gebruik op de identifcatiekaart van de patiént en andere Kinische
dossiers.

die als lens-gerelateerd beschouwd kunnen worden en die niet eerder in de aard, emst of mate van incidentie werden
verwacht, moeten gemeld worden aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat en Lenstec in het Airport Commercial Center, Pilgrim Road, Christ Church,
Barbados: Tel.: +1 246—420—6795 Fax: +1246-420-6797; E- maH |eedback@\ens|ec com 07 neem mmact op mel uw Lenslec vertegenwoordlger
De \usl met gei ingen is als volgt. Deze mogelijk worden.

ij waaronder, maar niet beperkt tot:

Endoftalmitis, hyphema, hypopyon, intraoculaire infectie, dislocatie van de lens, cystoide maculair oedeem, pupilblok, loslaten van het netvles, secundaire
chirurgische ingreep.
Aanhoudende bijwerkingen, waaronder, maar niet beperkt tot:
Hoornvliesoedeem, iritis, cystoide maculair oedeem, verhoogde intraoculaire druk die behandeling vereist
LITERATUURLIJST (P)

IMPLANTATIEKAART

 Alle op de ID-kaart aanwezige velden moeten ingevuld worden door de zorginstelling/zorgverlener,
°De is ervoor dat de sticker met het gedtste LENSTEC-logo aan de achterzide (niet-bedrukte kant) van de -ID-
kaart van de patiént bevestigd wordt, en deze aan de patiént te geven als een bewijs van hun implantaat.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

OBSERVATIE IMPORTANTA
Acest produs este destinat utilizérii de catre un chirurg oftalmolog calificat, intr-un cadru medical steril. Se recomand insistent ca medicul chirurg sé respecte
prezentate in aceste instructiuni.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Seria LIO SBL Lenstec sunt lentile intraoculare (LIO) dintr-o singura componentd, bi-asferica' cu haptica in bucla ,inchisa". Lentilele Lenstec SBL-2™ si SBL-
3™ sunt fabricate dintr-un copolimer de calitate medicala din acrilic hidrofil, cu un blocant UV polimerizabil. Lentilele Lenstec SBL-2™ si SBL-3™ sunt proiectate
cu margini optice patrate?
SCOPUL UTILIZARIl
Seria de lentile bifocale segmentate (SBL) Lenstec reprezinta un implant optice de absorbtie a ultravioletelor, destinate inlocuirii cristalinului uman dupa
indepartarea cataractei prin facoemulsificare (afachie) la adulfi cu varsta de 18 ani sau mai mul. Lentilele sunt indicate persoanelor care au nevoie de
independents fata de ochelari pentru vedere de aproape, intermediara si fa distant. LIO SBL sunt de unicé folosinta i sunt destinate numai pentru plasarea in
punga capsulara,
CONTRAINDICATIl
n afara contraindicatilor generale pentru chirurgia oculara, se aplicé urmatoarele contraindicatji specifice:
Glaucom necontrolat, microftalmie, uveita cronic severa, ruptura/detasare de retin, decompensare corneans, retinopatie diabeticé, atrofie a irisului, complicafi
perioperatorii, complicatii postoperatorii potential previzibile si alte afectiuni pe care un chirurg oftalmolog le-ar putea identifica pe baza experientei sale.
BENEFICII CLINICE
Beneficile principale pentru managementul clinic si sénatatea pacientului includ tratamentul pentru:
« afachie
 cataracta
* miopie
« hipermetropie
« prezbiopie
Se preconizeaza ca efectul tratamentului este permanent.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Beneficiul preconizat al LIO pentru camera posterioara SBL-2™ si SBL-3™ este de a oferi o vedere imbunatéfita la distanta, intermediara si de aproape, cu o
independent sporita fata de purtarea lentilelor e corectie.
RISCURI
Riscurile potentiale ale implantérii LIO pentru camera pos(erioara SBL-2™ si SBL-3™ de la Lenstec sunt urmétoarele:
disfotopsia (umbre, halouri), sindromul segmentului anterior toxic (toxic anterior segment syndrome ~TASS),
fibroza capsulei anterioare, uveita (inclusiv iridociclits, vnn\a) irita, fixarea irisului, edem macular chistic, edem stromal ccmean contractare a capsulei
posterioare, descentrarefinclinare (optica mica), PIO crescuta, interventie chirurgicala concomitenta, matifierea materialului de implan
Persoanele din urmatoarele categorii de probleme de sanatate pot prezenta un risc mai mare de calcificare secundara a LIO (depunen de suprafata pe cristalin):
 Diabet zaharat
+ Asociate:
* Dezlipire de retina
* Detasare vitroasé
* Vitrectomie
* Retinopatie diabetica
* Maculopatie diabetica
* Glaucom
« proceduri DMEK sau DSEK anterioare (procedurile multiple cresc riscul)
« Hipertensiune
« Colesterol ridicat
AVERTISMENTE
Cmmrgul oftalmolog care efectueaza implantul trebuie sa ia in considerare urmatoarele avertismente si sa identifice un raport risc/beneficiu inainte de operatie:
Nerespectarea instructiunilor de implantare funizate cu aceast lentila poate duce la o manipulare gresita si la deteriorarea ulterioard a LIO inaintea sau in
timpul implantarii,

2. Nuexista date cinice care sa spriine plasarea acestei lentie in sanful clar.

3. Orice deschidere de capsulolomie posteriard reuie hmnaté la aproximativ 4 m. In concordanta cu alte LIO, existé un risc crescut de dislocare a lentiei
sisau int gicala secundara cu precoce sau mari.

4. Lentiele SBL- zm $i SBL-3™ nu trebuie implantate daca punga capsulara nu este intacté sau dacé exista vreo rupturaldehiscenta zonulard.

5. Eficacitatea lenillor absorbante de lumina ulravioleta in reducerea incidentei tulburérior retinei nu a fost stabilta. Ca masura de precaue, pacienti
trebuie informafi ¢4 ar trebui 2 poarte ochelari de soare cu protectie UV atunci cand sunt expusi la lumina soarelui.

6. Rata edemului macular chistic poate creste odaté cu plasarea hapticiin punga extracapsular.

7. Pacientii aflaf n oricare dintre urmatoarele cazuri ar putea prezenta un risc crescut de complicafie in urma implantri produselor SBL-2™ sau SBL-3™:
intervenii chirurgicale oculare anterioare, cei care indeplinesc oricare dintre factorii enumerafi in secfiunea ,Contraindicafi" a acestui document, cataracta
fara legatura cu varsta, pierderea de corp vitros, atrofia irisulu, aniseiconie severs, hemoragie oculard, degenerare maculara sau suspiciune de infectie
microbiand.

8. Pacientii care prezinta complicafi in momentul extractiel cataractei ar putea prezenta un risc crescut de compiicatie dupé implantarea SBL-2™ sau SBL-
3™, Acestea pot include, fard a se limita la: sangerare persistents, afectare semnificativa a iisulu, presiune pozitiva necontrolatd sau prolaps sau pierdere
semnificativa a corpului vitros.

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

10.  Pacienti cu un ochi distorsionat din cauza unei traume anterioare sau a unui defect de dezvoltare in care nu este posibila sustinerea adecvata a LIO pot
prezenta fisc crescut de complicati dupa implantarea SBL-2™ sau SBL-3™.

11. Pacienti care prezinté inflamaie recurenta severd a segmentului anterior sau posterior sau uveita pot avea un risc crescut de complicatie dupé implantarea

LIO SBL-2™ sau SBL-3™

12. Trebuie evitate orice circumstante care ar putea duce la deteriorarea endoteliului cornean in timpul implantrii.

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

* LENSTEC nu oferd instructiuni de curatare/sterilizare. O LIO curatata si/sau sterilizata necorespunzator poate deteriora considerabil vederea unui
pacient, partial din cauza infectiei induse de contaminarea ncrucisata.

« Odatd scoasé din ambalajul original, LIO poate pierde trasabilitatea. In cazul reutilizarii unei LIO, este putin probabil ca utiizatorul sa cunoasca data de
expirare, numarul de serie sau puterea dioptrica corecte.

« Lenstec nu poate garanta stabiltatea sau functionarea corecta a porfunilor haptice sau optice n cazul in care o LIO este reutizata. Functionarea
defectuoasa a uneia dintre aceste componente poate afecta eficacitatea LIO.

PRECAUtII

« Nu autoclavati i nu incercati sa resteriizati lentila. Lentilele care necesita resteriizare trebuie returate la Lenstec.

o Nu utliza dispozitivul daca ambalajul steril a fost deteriorat sau daca exista urme de scurgere pe flacon sau pungé.

* Nu inmuiati lentila intraoculara decét in solutie salind echilibrata sterila.

« Lentia intraocularé trebuie utiizaté imediat dupé deschiderea ambalajului. Natura hidrofi a lentilei poate face ca aceasta s& absoarba substante cu care
intra in contact, cum ar fi dezinfectanfi, medicamentele, celulele sanguine etc. Acest lucru poate provoca un ,sindrom al cristalinului toxic'. CIatifi cu atentie
lentila nainte de implantare.

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

« Lentila trebuie implantata in punga capsulara.

* Nu utilizati lentile intraoculare dupa data de expirare afisatd pe eficheta exterioara a ambalajului. Dupa aceasta data, Lenstec nu poate garanta ca
performanta LIO va réméne neschimbata.

* Manipulati cu grija lentila intraoculara. Manipularea brutalé sau excesiva poate deteriora lentila.

« Chirurgul trebuie s fie constient de riscul de opacifiere a lentilei intraoculare, care poate face necesara indepartarea acesteia. NOTA: Lentia intraoculara
hidrofila Lenstec nu are antecedente de opacifiere legaté de material cum s-a intamplat in cazul lentilelor de la alti producatoris. Spre deosebire de materialele

utizate de alfi productori, pentru materialul folosit de Lenstec nu s-au raportat .evenimente adverse” primare din cauza decolorari, opaciferi materialelor si/
sau a altor defiiente legate de material, care au cauzat probleme postoperatori pacientului. Chirurgii oftalmologi trebuie sa fina cont de faptul ¢ au fost
raportate cazuri de opacifiere secundard a LIO hidtofie. In mule dine aceste cazur a ost necesard explantarea.

« Pacienii cu bariere h pot prezenta o mai mare sa dezvolte depuneri pe lentil care pot necesita indepatarea
lentilelor.

« Toate cazurile de indepartare a lentielor trebuie raportate la Lenstec

« Unitatile medicale care utiizeaza aceasta LIO si accesorile ei (daca exista) trebuie s asigure eliminarea corespunzatoare ca deseur medicale.

INDICAlI DE UTILIZARE

Fiecare lentia SBL-2™ si SBL-3™ Lenstec este steriizatd in autoclava fntr-un flacon de lentile introdus ntr-o punga de steriizare Tyvek sigiatd. Lentila este

pastraté inir-un flacon de stci care confine 0,6% solufl saling steria. Coninutul pungiifiaconului este steri cu exceptia cazului Tn care pachetul a fost

deteriorat sau deschis. Efectuaf tehnica standard de Asigurati-va are un diametru de 5,0 - 5,5 mm. inainte de implantare,

examinati ambalajul lentielor pentru LIO, putere si data de expirare. Lentia poate fi introdusa fie prin introducere dupa pliere, fie prin injectare, folosind

instructiunie detaliate mai jos.

NOTA: Trebuie folosite numai dispozitive de plere/injectoare validate pentru utiizare cu lentiele Lenstec SBL-2™ si SBL-3™

INSTRUCHIUNI PENTRU PLIEREA s| INTRODUCEREA LENTILEI

COMPONENTELE SISTEMULUI DE INJECTARE (Retineti: culorile pot varia. Consultati diagramele):

Cartus (A), aplicator (B), injector (C), incrcétor de lentile I (D)

T E (Consultati

1. Pregaifi cartusul injector (A) prin deschiderea clapetelor cartusului si injecténd solutie salina sau véscoelasticé pe fiecare parte a camerei si peste creasta
dintre canale (E).

2. Luatiinjectorul (C), asigurandu-va ca varful pistonului este expus, si utiizati aplicatorul (B) pentru a fixa varful din silicon pe varful pistonului i apoi retrageti
pistonul pana la capt (F).

3. Scoate flaconul lentili din punga Tyvek. Tineti ferm flaconul intr-o man si desurubati capacul. Scoatefi dopul si apoi Indepartati cu grfa suportul entiei

din flacon. Inspectati lentila pentru posibile reziduuri si deteriorare. Retrageti pistonul pentru a elibera pinii de prindere de la lentila. Folosind o penseta fara

dinti, prindeti lentila de optica si asezati lentila pe cartus, asa cum se arata in figura (H). Lentilele SBL-2™ i SBL-3™ au o canelura si un orificiu in unul
dinire elementele haptice, care indica partea cea mai apropiata e portiunea ,adaugare” (suprafata anterioara). Cand aceasta canelura si orifciul sunt in
partea dreapta sus (G), porfiunea ,adéugare’ este implantata astfel cum s-a intentionat.

Utilizénd o penseté angulara sterila, partial deschisa, comprimati usor lentila (inclusiv haptica i optica fn intregime) in camera cartusului sub nivelul

clapetelor (1).

Tnchidei lent cartusul, menfinand o presiune usoara asupra opticil cu penseta si asigurandu-va ca optica si hapticele nu sunt stranse in clapetele cartugului

in timp ce acesta se inchide. Inspectati vizual cartusul inchis pentru a va asigura ca lentila nu este prinsé intre clapete. Introduceti capatul pistonului din

Lens Loader Il n partea din spate a cartusului inchis (J) si avansali incet lentila din camera catre cilindru (sesizal orice rezistenta care ar putea indica c&

lentila este prinsé Tntre clapete). Asigurati-va c& Lens Loader Il este avansat cét mai profund, astfel incat lentita sa se afle in varf (con nazal). Lentla ar

trebui s se miste liber. Daca nu, una (sau ambele) dintre haptice sau optice este ciupité de aripile cartusului. Dacé lentila nu se misca liber, deschidefi
cartusul i repeaf pasii 4 si 5. Daca lentila se misca iber, cartusul este gata s fie incarcat n injector. NOTA: DACA NU SE VERIFICA POZITIONAREA

CORECTA A HAPTICII SAU OPTICII IN CARTUS, EXISTA RISCUL DE DETERIORARE IN TIMPUL INJECTARIVIMPLANTARII

Asezalj cartusul in carcasa injectorului si impingefi- pand la capét (K). Apasati pistonul injectorului astfel incat varful de silicon s patrundéi in spatele

camerei cartusului si avansati- inainte pana cand putef vedea doar varful in cilindru.

7. Introduceti cu griid varful injectorului incércat in camera anterioara cu tesitura in jos, sprijinind livrarea in punga capsulara, pané cand varful cartusului
depaseste marginea pupilei distale. Injectati usor lentila in camera anterioara. Rotif injectorul in sens contrat acelor de ceasornic, dacé este necesar,
pentru a v asigura ca LIO ramane corect orientata pe mésur ce iese din cartus. Asigurafi-va c& haptica principala este in punga. Retrageti usor cartusul
din ochi, pe mésura ce haptica iese din cartus (L). Reconfimaliprofunzimea camerei anterioare; n caz contrar,introducef; solufie saling sau vascoelastioa
suplimentard. Folosind un ,impingator” conic, introduceti haptica daca iese din sectiune si lasat-o 3 cada in punga.

8. Imediat dupa itroducerea lenie, confirmativizual pozionarea corects a celor patru suportu prin manipularea lentiei odata ce lentia este completn
interiorul capsulei. Irigati solutia saliné sau vascoelastica din camera anterioara si din spatele lentilei.

9. Confirmati ca lentila este in punga si, cu un cérlig de pozitionare plasat in interfata distala opticé/haptica, miscati usor optica proximal peniru a vedea

pozifionarea haptica distala. Apoi, dupa ce afi plasat cariigul de pozifionare fn interfata optica/haptica proximala, miscati usor optica distal pentru a vedea

haptica proximala. Dac haptica nu este pozifionata in planul dorit, reglati haptica in pozifia corecta. Chirurgul ar trebui s vizualizeze ca ambele haptice
sunt complet extinse in fornixul capsulei si ca sunt complet deschise, cu 0 angulare orientatd corect si fara s agate.

Hidratati marginile sectiunii pentru a o etansa. in mod normal, nu sunt necesare suturi, dar daca sectiunea pare sa prezinte scurgeri sau camera raméne

superficials, poate fi recomandata sutura.

NOTA: Haptica lentilelor SBL este flexibila. Este foarte important sa se efectueze o inspectie vizuala in timpul intervenfiei chirurgicale pentru a verifica
pozitia acestora. Dacé hapticele nu sunt complet plate si extinse in pozitia preconizats, repozitionafi-le manipulénd cu atenfie folosind metoda descrisa
‘mai sus, pana cénd sunt complet deschise.

EXPLANTARE

Procedurile de explantare pot varia in functie de starea pacientului si de circumstante. Prin urmare, chirurgul este sfétuit s& foloseasca o metodé de explantare

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

DATE CALITATIVE $I CANTITATIVE PENTRU MODELELE LIO HEMA

HEMA (transparente): Metacrilat de hidroxieti, 26% confinut de apé. Dispozitivele au fost testate si s-a demonstrat c& sunt sigure fn conformitate cu 1SO 10993-

3,1S0 109935, 1SO 10993-6, 1SO 10993-10, ISO 10993-11 si 1SO 11979-5. Contactati Lenstec pentru mai multe detalii.

DESCRIEREA DETALIATA A DISPOZITIVULUI

Construc 0 singuré componenta

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

Formula chimica a materialului HEMA transparent utiizat pentru fabricarea LIO din seria SBL:
 Acrilat de 2-(4-benzoil-3-hidroxifenoxi) etil

« Nifiator de azobisizobutironitril (AIBN)

« Dimetacrilat de etien glicol

« Metacrilat de hidroxieti

« Metacrilat de metil

»

o
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Transisia luminii: Consultati diagrama (M)
Indice de refractie: 1,460
MTF Consultaf diagrama (N)

Gama de putere dioptrica: Consultat diagrama (O)
Design optic: Suprafete bi-asferice: Bi-asferic conic egal cu raport posterior/anterior 1:1
Dimensiunea optica: 575mm

Lungime total (diametru): 11,00 mm

DATA DE EXPIRARE

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

CALCULUL PUTERII LENTILEI

Este recomandat ca medicul chirurg sa foloseascé o metodé de caloul al puterii cu care se simt confortabil. In general, puterea lentilei pentru fiecare pacient
poate fi calculata din méasuratorile keratometriei si lungimea axiala a ochiului conform formulelor din literatura publicata. Referinte suplimentare pe aceasta tema
sunt disponibile a adresa http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html.

NOTA: Constanta ,A” si valorile ACD imprimate pe exteriorul pachetului sunt doar estimative. Se recomanda ca medicul chirurg s& determine proprille valori pe
baza experientei clinice individuale.

POLITICA DE RETURNARE

Referitor la politica de returare a produselor, contactati reprezentantul Lenstec. Returnafi lentila cu documentele de identificare complete si precizati motivul
returnarii. Etichetati pachetul retumat ca fiind pericol biologic.

REZUMATUL INFORMATIILOR DE SIGURANTA §$I PERFORMANTA CLINI CA:

Rezumatul este disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (EUDAMED), unde este asociat cu BASIC UDI. Site-ul web EUDAMED
poate fi accesat la adresa https://ec.europa.eultools/eudamed.

INREGISTRAREA PACIENTULUI $| RAPORTARE

Pachetul contine un card de identificare a pacientului. Acesta trebuie completat si inménat pacientului, impreuna cu instructiuni de péstrare a cardului ca dovada
cu valabilitate nelimitata, care urmeaza sa fie prezentaté oricarui medic oftalmolog la care pacientul se prezinta pe viitor. Etichetele de identificare autoadezive
ale lentilelor sunt furnizate pentru a fi uiizate pe cardul de identificare a pacientului si pe alte documente clinice.

Evenimentele adverse/reclamatile care pot fi considerate in mod rezonabil ca legate de lentile si care nu erau preconizate anterior in privinta tipului, severitafi
sau gradului de incidents ar trebui raportate autoritatii competente UE din statul membru si societai Lenstec la Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ
Church, Barbados: Tel: +1 246-420-6795 « Fax: +1 246-420-6797; E-mail: feedback@lenstec.com sau contactati reprezentantul Lenstec.

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

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

Endoftalmita, hifem, hipopion, infectie intraoculara, dislocarea cristalinului, edem macular chistic, bloc pupilar, dezlipire de reting, interventie chirurgicala
secundara.

Evenimente adverse persistente, inclusiv, dar faré a se limita la:
edem stromal cornean, iritd, edem macular chistic, tensiune intraocularé crescuta care necesité tratament

CARD DE IMPLANT

« Toate campurile prezente pe cardul de identifcare trebuie completate de cétre institutia medicala/furnizorul de asistenta medicalé,

o Este responsabiltatea institufieifurnizorului de asistents medical s ataseze eficheta autocolanta cu sigla LENSTEC" gravata pe versoul (neimprimats)
cardului de identificare a pacientului si s2 1l inmaneze pacientului ca fnregistrare a implantului.

" Holladay, J. Quality of Vision: essential optics for the cataract and refractive surgeon. Pgs 27-35

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

3 Apple DJ, Kleinmann G, et al. A new classification of calcification of intraocular lenses. Ophthalmology. Jan 2008, Volume 115, Issue 1, Pages 73-79
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BASIC UDI
SBL-2: 08443690SBL-2HT
SBL-3: 08443690SBL-3HV
® @ A R only
Sterilized using steam Do not reuse Do not Do not use Caution, Consult
resteriize if damaged ‘accompanying
documents
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