INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — LENTILE MONOFOCALE REFRACTIVE HIDROFILE, HIDROFOBE S| PMMA
PENTRU IMPLANTAREA N SACUL CAPSULAR / LENTILA PMMA 91A PENTRU IMPLANTAREA IN CAMERA
ANTERIORA

Continut:

O lentila intraoculara (LIO) din acrilat hidrofil sau hidrofob foarte purificat sau poly(methylmetacrilat)
(PMMA) cu absorbant UV cu legaturi covalente. Anumite cristaline din acrilat sunt optional fabricate cu
cromofor galben cu legaturi covalente ca filtru de lumina albastra. Acest lucru este marcat cu un Y in
codul produsului.

Descriere:

Acest cristalin (LIO) este un produs optic de cea mai mare precizie. Sistemul de management al
fabricatiei si calitatii Medicontur este conform standardelor internationale si este certificat conform 1SO
13485 si 93/42/EEC.

Toleranta pentru puterea de refractie a cristalinului monofocal de la Medicontour este de + 0.25 D in
intervalul <25.0 D si £ 0.5 D in intervalul > 25.0 D.

Puteri non-standard sunt disponibile la cerere.
Proprietatile optice si dimensiunile cristalinului sunt indicate pe etichetele ambalajului primar si
secundar.

Hapticile anumitor lentile PMMA prezintd gauri pentru a usura fixarea la sclera.

Indicatii de utilizare:

Toate cristalinele refractive monofocale de la Medicontur — cu exceptia indicatiilor contrare de pe cutia
plianta — sunt destinate implantului in sacul capsular al ochiului adult dupa indepartarea cristalinului cu
cataracta prin extractie extracapsulara, inclusiv facoemulsificare.

Lentila PMMA 91A - o lentila monofocald intraoculara angulata pentru a fi implantata in camera
anterioara a ochiului adult dupa indepartarea cristalinului cu cataracta prin extractie extracapsulara,
inclusiv facoemulsificare. A fi aplicat doar in cazul in care implantarea unei alte lentile propriu-zise nu
este posibila Tn sacul capsular.

Astigmatismul poate fi corectat cu ajutorul unui cristalin toric ales corespunzator.

Contraindicatii:
Implantarea in sacul capsular: nu sunt cunoscute contraindicatii.

Implantarea in camera anterioara (doar lentila PMMA 91A):
e implantarea intr-un ochi phakic,
e varsta <21 de ani,
e unghiul dintre iris si cornee sub 30°,
e numirul celulelelor corneene endoteliene (cECC) sub 2300 celule/mm?, (sub
2000/mm?, in cazul in care pacientul are peste 40 de ani),
e orice anomalie a functiei irisului sau a pupilei,
e marimea mesopica a pupilei 25,0-6,0 mm,
e  presiuneintraoculara peste 21 mmHg sau glaucom cunoscut,
*  boli cunsocute in segmentul anterior al ochiului,
e uveitd cronica sau periodica,
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e  “true” ACD (de la suprafata corneana endoteliana pana la suprafata anterioara a
lentilei) valori sub medie (£2,5 mm).

Ambalaj:

Lentile hidrofil acrilice: Cristalinul hidratat este tinut de un suport pentru cristalin fixat in capacul de
plastic cu surub al fiolei de sticla/recipientului de plastic cu apa sterila.

Lentile hidrofob acrilice sau PMMA: Lentila este tinuta intr-un recipient uscat de polipropilena .

Fiola/recipientul este ambalat/a intr-o punga pentru sterilizare sau intr-un blister steril.
Ambalajul complet cuprinde aceasta brosura medicala, un set de abtibilduri in scopuri administrative de
identificare a cristalinului si un card pentru pacient care se va completa si se va da pacientului.

Sterilizare:

Cristalinul a fost sterilizat cu abur sau oxid de etilena dupa ambalare in conditii de camera sterila.
Sterilitatea este garantata numai in cazul in care ambalajul nu este deschis sau deteriorat. Procedura de
sterilizare aplicata este marcata pe cutia plianta.

Depozitare:

A se depozita la temperatura camerei.

A nu se expune la razele directe ale soarelui.

A nu se ingheta.

A se pastra la loc uscat, a se proteja de umiditate / apa.

Expirare:

Acest dispozitiv medical nu se va utiliza dupa data expirarii indicatd pe cutia de carton/punga /blister si
pe recipientul principal.

Data expirdrii se refera la prima zi a lunii de expirare.

Conditii de transport:
A se manevra cu grija.

Avertisment:

. A nu se utiliza daca ambalajul sterilizat a fost deschis sau este avariat.

. A nu se resteriliza prin niciun mijloc.

. A nu se utiliza daca este expirat.

. A nu se refolosi. Se va evita reutilizarea ocazionala deoarece aceasta reprezinta pericole grave

pentru sanatate, cauzate fie de lipsa sterilitatii fie de defectele mecanice cauzate de utilizarea
anterioara.

. Folositi exclusiv solutii sterile de clatire intraoculara cum ar fi solutia Ringer sterila sau solutia
sterila BSS.

. LIO acrilice hidrofile nu se vor utiliza daca in recipientul cristalinului nu se afla lichid.

. in cazul in care o LIO hidrofil acrilicd s-a depozitat la o temperaturd mai scizutd decat

temperatura camerei poate exista o opacitate temporara a cristalinului. Aceasta reactie fizica nu
dauneaza materialului cristalinului care redevine transparent dupa echilibrare.

Lentila refractiva de camera anterioara PMMA 91A: Controlul regular al pacientului este foarte important
dupa implantarea lentilei de camera anterioard 91A. Acest control include monitorizarea schimbarilor Tn
ceea ce priveste presiunea intraoculara precum si numarului celulelor endoteliene corneene.

2/8



Precautii:

Sunt necesare competente chirurgicale de nivel inalt in vederea implantarii corespunzatoare. Chirurgul
trebuie sa fi observat/asistat la numeroase implanturi si sa fi absolvit cu success unul sau mai multe
cursuri Tnainte de a incerca sa efectueze implantarea.

Calcularea exacta a puterii este cheia unui implant de succes.

Tnainte de efectuarea implantului, chirurgul va citi toate materialele puse la dispozitie de Medicontur
pentru manevrarea si insertia corecta a implantului.

Evaluarea preoperatorie atenta si analiza clinica se vor efectua de catre chirurg pentru a decide raportul
beneficiu / risc al implantului in urmatoarele conditii pre-existente, mentionate in literatura medicala de
specialitate:

pacientii monoftalmici

discromatopsia

tulburari de coagulare, dezlipire de reting, retinopatia prematuritatii

tratamentul curent sau recent cu orice medicament anticoagulant sau antiagregant plachetar
sau antagonisti adrenergici sistemici alfa-1a (de exemplu, tamsulosin)

chirurgii oftalmice anterioare, de exemplu chirurgie keratorefractiva, keratoplastie penetranta,
vitrectomie Pars Plana, cerclaj scleral

diabet zaharat, inclusiv complicatiile sale, de exemplu, retinopatie diabetica proliferativa
variatii anatomice, de ex. accesul dificil la ochi (ochi adanciti), microftalmie, camera anterioara
extrem de mica, pupila miotica

orice boli oculare grave concomitente, inclusiv uveita, glaucom, hipermetropie si miopie grava,
sindromul de pseudo-exfoliere

boli ale corneei, cum ar fi distrofia endoteliului cornean a lui Fuchs, distrofie corneana grava,
astigmatism cornean neregulat

afectiuni ale irisului, cum ar fi sinechiile, atrofie esentiala de iris, rubeoza iriana

laxitate sau dehiscenta zonulara, potential facodonezis, subluxatie de cristalin

tipuri speciale de cataracta, de exemplu, cataracta cu nucleu dens (bruna), cataracta posterioara
polara, cataracta alba (matura corticald), cataracta datorita rubeolei, cataractd nelegata de
varsta

tulburari de coroida, retina si nerv optic, de exemplu, hemoragii coroidiene, dezlipire de reting,
degenerescentd maculara, distrofie severa a nervului optic

Utilizarea intraoperatorii de tamponade cu aer / gaz:

Deterioararea transparentei LIO implantate in ochiul uman a fost observata dupa administrarea
intraoculara a gazelor SF6 sau C3F8. Se poate dezvolta o ceata vizuala semnificativa care poate duce la
schimbarea LIO.

Opacifierea capsulei posterioare (OCP):

OCP continua sa fie una dintre cele mai obisnuite complicatii postoperatorii asociate operatiei de
cataracta. Constructia cu muchie ascutita a acestei LIO creeaza o bariera eficienta impotriva OCP si
reduce rata de dezvoltare a OCP. Cu toate acestea, nu poate fi exclus faptul ca unii pacienti pot prezenta
opacifieri semnificative din punct de vedere clinic dupa o interventie chirurgicala.
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Calcifierea LIO:
Mai multe rapoarte — aproape exclusiv in cazul pacientilor diabetici — descriu calcifierea cristalinului — in
special a celor acrilice hidrofile — in perioada postoperativa.

Tratamentul cu laser:
Concentrati raza laser pe locatia de actiune in spatele lentilei. Un fascicul laser concentrat pe implant va
duce la deteriorarea cristalinului.

Interactiuni:

Nu se cunosc interactiuni directe ale LIO cu alte medicamente.

Totusi, tratamentul curent sau anterior cu antagonisti adregenici sistemici alpha-la (tamsulosin) pot
spori complicatiile intraoperatorii ale operatiei de cataracta.

Utilizarea de medicamente antiplachetare sau anticoagulante poate spori riscul de complicati
hemoragice, anestezice sau intraoperatorii.

in conditii de mediu rezonabil previzibile, nu se cunosc interactiuni semnificative sau posibile daune
cauzate de expunerea la campuri magnetice, influente electrice externe, descarcare electrostatica,
presiune sau variatia presiunii, surse de aprindere termica si acceleratie.

Informarea pacientului:

Chirurgul care efectueaza implantarea trebuie sa informeze pacientul despre procedura implantarii si
despre toate efectele adverse si riscurile cunoscute.

Pacientul va fi instruit cu privire la informarea corespunzatoare a medicului responsabil despre efectele
secundare ale implantului.

Card pentru pacient:

Datele relevante se vor introduce pe cardul pentru pacient anexat. Unul dintre abtibildurile care
cuprinde date despre LIO din setul de etichete atasat se va lipi pe spatele cardului pentru pacient. Acest
card se va da pacientului care il va pastra cu grija pentru a-l da unui specilaist oftalmolog in viitor.

Manevrare:

» Verificati etichetele de pe ambalaj pentru a va asigura ca ati ales un model de cristalin adecvat,
neexpirat, cu echivalentul sferic necesar

e Serecomanda pastrarea cristalinului la temperatura camerei cu o zi Tnainte de implantare.

» Deschideti punga / blisterul la capatul marcat si scoateti recipientul.

e Verificati consistenta informatiilor (model, putere si serie) de pe eticheta lipita de recipient, ambalajul
principal si cutia plianta

e Asigurati-va ca modelul de LIO si puterea acesteia corespund rezultatelor biometriei preoperatorii.

e 1n cazul in care v& pregétiti pentru implantarea unei lentile hifrodil acrilice, puneti recipientul cu

continutul aferent de apa deoparte. Tineti suportul lentilei fixat de capacul cu surub in pozitie verticala

cu lentila in partea superioara.

* Recipientul lentilelor hidrofobe acrilice si celor PMMA este uscat, nu contine apa.

e Clatiti foarte bine cristalinul cu solutie de irigare intraoculara sterila (BSS) inainte de implantare /
incdrcarea in injector.
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Dispozitive de implantare:

Pentru implantarea unei LIO acrilice hidrofile sau hidrofobe folositi unul dintre injectoarele noastre si
solutile vascoelastice recomandate. Toate informatiile necesare se gasesc la adresa
www.medicontur.com.

fn cazul unui kit de injectare de unica folosintd MEDJET, transferati corpul injectorului, cartusul,
materialul vascoelastic si recipientul steril cu cristalinul din interior in zona sterila din sala de operatii.

e Pentruincarcarea si injectarea cristalinului, respectati instructiunile de folosire ale injectorului!

¢ Solutia salina echilibrata nu este corespunzatoare ca lubrifiant.

e Pentru implantarea LIO hidrofobe nu folositi solutie vascoelastica coeziva.

 Tn cazul in care existd o deschidere in mijlocul hapticilor [Bi-Flex ( 877)] nu prindeti de mijlocul
hapticilor si nu comprimati deschiderea de pe bucla in timpul procedurii de incarcare. Prindeti cu grija
baza hapticii Tn timp ce plasati lentila n cartusul injectorului.

* Tncércati cu atentie cristalinul evitand prinderea sau deteriorarea acestuia !

Pentru implantarea lentilelor PMMA folositi un dispozitiv adecvat de implantare a LIO. Urmati
reglementarile locale si instructiunile de utilizare a dispozitivului de implantare.

Posibile complicatii si efecte nedorite intra si post operatorii

Ca n orice procedura chirurgicala, exista riscuri asociate.

Cele mai obisnuite potentiale complicatii si efecte nedorite ale operatiei de cataracta sau ale implantului

— o0 parte din ele pot duce la 0 a doua interventie chirurgicala - sunt prezentate in literatura de

specialitate (a se vedea referintele de mai jos).

Acestea pot include dar nu sunt limitate la:

» afectarea endoteliului cornean - edem

e camera anterioara de profunzime redusa dupa extractia cristalinului

e decolarea membranei Descemet

e pierderi de lichid / dehiscenta

e arsuri termice

e astigmatism, keratopatie edemica / buloasa

e uveitd

¢ hemoragie in unul sau mai multe segmente ale ochiului

e rupere radiala a capsulei anterioare

* ruperea capsulei posterioare,

* fimoza capsulara si sindromul de blocare a capsulei

e ruperea ulterioara a capsulei cu dislocare posterioara a LIO,

* opacifierea capsulei posterioare

e deteriorarea zonulelor cu dislocare ulterioara a LIO, inclusiv ,,Sindromul Apus de Soare” “Sunset
Sindrom”,

* rana deschisa / prolaps de iris, traumatism de iris, captura de iris, simdrom de invazie epitelial3,
blocaj pupilar

e deteriorarea LIO in timpul insertiei,

e opacifierea postoperatorie a LIO,

* pozitionarea incorectd a LIO in timpul interventiei chirurgicale,

e dezlipirea de retina,

e pierdere de corp vitros,

e presiune intraoculard marita (inchiderea unghiului / glaucom cu unghi deschis),
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e edem macular cistoid
e  membrana ciclitica.

Urmatoarele complicatii (fara limitare) pot duce la o a doua interventie chirurgicala:
e Rezultat vizual nesatisfacator ca urmare a refractiei incorecte a LIO

* Dislocarea LIO (descentrare, inclinarea, modificare axiala)

* Blocarea pupilei, captura irisului

e Scurgeridinrana

* Dezlipirea retinei

Calcularea puterii LIO:
Eticheta de la Medicontur cuprinde parametrii optici relevanti ai LIO.

Determinarea exactd a keratometriei si a lungimii axiale sunt esentiale pentru o biometrie
corespunzatoare, necesare pentru un rezultat vizual reusit. Este vital ca aceste masuratori sa fie
efectuate intr-un mod consistent prin utilizarea setarilor standardizate.

Urmatorii parametri au impact asupra variatiei puterii calculate a lentilei selectate:
e Valoarea indicelui de refractie corneana (in SUA si in majoritatea lumii n=1.3375, in anumite parti
ale Europei n=1.332)
*  Modelul ocular folosit
e Formula de calcul a LIO aplicata in timpul biometriei
* Metoda de keratometrie
e Masurarea lungimii axiale

Constanta A furnizata in cadrul etichetei exterioare a ambalajului LIO se va utiiliza ca punct de plecare
pentru calculul puterii LIO. Daca este disponibila, se va folosi o constanta optimizata a LIO.

Referinte:
e Holladay JT: constante standardizate pentru biometrie ultrasonica, keratometrie si calculul
puterii cristalinului JCRS 1997, 23, 1356-70
e Instructiuni pentru operatia de cataracta - The Royal College of Opthalmologists, September
2010
e Guell JL et al: LIO phakice Partea.1-2. JCRS 2010, 36, 1976-93 and 2168-94
*  http://www.augenklinik.uni-wuerzburg.de/ulib/index.htm

Raportarea reclamatiilor clientilor, inclusiv a acelor referitoare la calitate, efecte adverse sau alte
observatii legate de dispozitivul medical:

Reclamatiile clientilor inclusiv a celor referitoare la calitate, efecte adverse sau alte observatii legate de
dispozitivul medical se vor raporta fara intarziere catre Medicontur. Este nevoie de un raport care sa
descrie datele reclamatiei /evenimentului, terapia aplicata, tipul de produs, LOTUL/seria dispozitivului
medical folosit.

Returnarea produsului:

Daca este posibil, returnati dispozitivul medical si/ sau recipientul initial si/sau o parte a ambalajului
catre Medicontur sau catre distribuitorul dvs. local.

6/8



In caz de reclamatii contactati:

Medicontur Medical Engineering Ltd.
Asigurarea calitatii

Herceghalmi Road, H-2072 Zsambék, Ungaria
Tel.: +36 23 56 55 50

Fax: +36 23 56 55 56

E-mail: QA@medicontur.hu

Responsabilitate:

Medicontur nu este responsabild de alegerea modelului necorespunzator de catre medic, de
manevrarea, utilizarea sau tehnica chirurgicalda necorespunzdtoare aplicatd sau de o alta eroare
iatrogena cauzata de chirurgul care face implantarea.

Acest produs se poate schimba cu sau fara notificare prealabila. Se pot aduce imbunatatiri ale
specificatiei, formei sau materialului.

Este posibil ca anumite tipuri de produse enumerate in aceste instructiuni sa nu fie comercializate.

Va rugam sa pastrati aceste instructiuni de utilizare si sa le cititi cu atentie Thainte de aplicarea acestui
dispozitiv medical. Daca nu sunteti in posesia instructiunilor de utilizare, va rugam sa solicitati o copie a

acestora.

Toate versiunile nationale au fost traduse din versiunea principald in limba engleza. in caz de discrepante
sau de probleme de interpretare, folositi versiunea in limba engleza ca referinta.

Simboluri utilizate:

1. A nu se resteriliza

2. De unica folosinta (A nu se refolosi)

3. A se feri de lumina soarelui

4. A se pastra la loc uscat Ll

5. A se folosi Tnainte de (data) g

6. Consultati instructiunile de utilizare

7. Numar de serie

8. Sterlizat cu abur STERILE ﬂ
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9. Sterilizat folosind oxid de etilena

STERILE|EO

10. Codul de lot

LOT

11. Producator I
12. Certificat CE C E

0120

Gestionarea deseurilor:
Acest produs sau deseurile rezultate se vor elimina conform reglementarilor si cerintelor locale/
nationale.

Producator:
Medicontur Medical Engineering Ltd.
export@medicontur.com

www.medicontur.com
|

Sediu

Str. Herceghalmi
2072 Zsambék
Ungaria

Biroul de export
Chemin des Aulx 18
1228 Plan-les-Ouates
Geneva / Elvetia

Data eliberarii:
11/2012

Cuprinsul prezentului document se poate modifica fara notificare prealabila.
Simbolul * indica sectiunile revizuite fata versiunea anterioara.
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