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Lentile Intra-oculare Bio Vision PMMA

PRODUSE CARORA LI SE APLICA ACESTE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Aceste instructiuni de utilizare aplica produselor urmatoare

. s Performanti .
Denumirea mirecii si Modelul Caracteristici Loc de implantare
Bio Vision ;
B60125C, B65135C, B50120C, gz’;fﬂffﬂszgf:' Punga capsulari
B55125C, €
i 0
Bio Vision Sferic, Monofocal, 360"

margine patrati, O
singura bucata

Bio Vision Sferic, Monofocal,
B60125S, B60130S, O singurd bucata

Bio Vision tip din mai multe bucati | Sferic, Monofocal,
65135JM Multiplu

FSQB05C, SQ605C Pungd capsulard

Camera anterioard Iris sustinut

Punga capsulard

DESCRIERE DISPOZITIV

Lentilele intraoculare (IOLs) Bio Vision din PMMA sunt lentile de tip IOL monofocale PMMA dintr-o bucata si din mai multe bucati.
Aceste IOLs sunt concepute pentru implantarea chirurgicald in ochi la om, ca substitut al cristalinului natural. Sunt realizate din poli-
metil metacrilat (PMMA) de clasd medicald, cu indice de refractie 1,49 la 35° C cu filtru UV incorporat si transmiterea luminii vizibile
la mai mult de 90%

in cazul 10L multiplu, cele dou parti haptice sunt realizate din monofilamente din polipropilena albastra, medicala.

Consultati eticheta de pe cutia exterioara pentru tipul Lentilei, atributele tipului Lentilei si puterea de refractie/dioptrii. Diametrul
total al lentilei este cuprins intre 12 mm si 13.5 mm, iar diametrul optic este cuprins intre 5,0 mm si 6,5 mm.

1: transmisie spectrald (UV) a lentilei intraoculare de 20 D

2: transmisie spectrald (UV) a unui orb datorita unei cataracte
la varsta de 53 de ani. (Conform Boettner & Holter, Transmisia
mediului ocular. 1962, INVEST OPTHAL 1.776,783)
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Figura 1: Graficul de transmisie al IOL PMMA Bio Vision

MODUL DE LIVRARE A FIECARUI IOL

Fiecare lentild intraoculard Bio Vision este furnizatd sterilizatd intr-o cutiutd unicd pentru lentild, pentru a asigura usurinta
manipularii pe durata procedurii chirurgicale. IOL se pune intr-o cutiutd pentru lentile si se protejeaza cu un capac acrilic. La sfarsit,
cutiuta lentilei este ambalatd intr-un saculet din Tyvek de clasa medicala, sigilat printr-un proces de sigilare termica. Lentila de tip
IOL este sterilizatd cu EO (oxid de etilend) si trebuie deschisa doar in medii sterile.

Fiecare cutie de carton contine 0 I0OL, un card de implant, instructiuni pentru completarea cardului de implant si etichete de
trasabilitate a produsului.

INDICATII
I0L PMMA Bio Vision monobloc si multiplu este destinat si inlocuiasca cristalinul uman pentru corectarea chirurgicala a
afachiei dupa extractia intra sau extra capsulard a cristalinului in cazul pacientilor cu cataractd.

Grup tinti de pacienti:
Pacienti adulti afachici cu varste de 18 ani sau mai mari

MOD DE ACTIUNE
10L-urile PMMA Bio Vision sunt destinate a fi implantate pentru a Tnlocui cristalinul natural. Functioneazi ca un element de
refractie care ajuta la concentrarea razelor de lumina care provin din cornee pe retin.

CALCULUL PUTERIILENTILOR

Conditiile preliminare ale rezultatelor vizuale de succes ale chirurgiei cataractei includ biometria exacta. Calculul pre-chirurgical
al puterii necesare a lentilei ar trebui sa fie stabilit folosind experienta unui chirurg conform preferintelor. O valoare teoreticd
estimatd A-Constant este mentionatd pe eticheta exterioard a ambalajului IOL. Aceste constante A de referintd anticipeazd
utilizarea altor parametri de curburi corneana si valori ale lungimii axiale de la echipamentele de biometrie respective, necesare
pentru calculul puterii si vedere cu ochelari, la o distantd de 6 metri sau 20 de picioare. Metodele de calcul al puterii 10L sunt
adesea livrate impreuna cu echipamentele de biometrie si sunt descrise si in referintele mentionate mai jos. Este recomandat si
personalizati constantele A ale lentilei pentru a compensa diferentele dintre instrumentele, tehnicile chirurgicale si formulele de
calcul al puterii IOL, care pot exista intre practicile clinice.

* Retzlaff, JA, Sanders DR si Kraff, MC, ,,Dezvoltarea formulei de calcul al puterii implantului pentru lentila intraoculard
SRK/T”, Journal of Cataract and Refractive Surgery, \VVol. pp. 222-240, 1990; ERRATA, Vol. 16 pp. 528, 1990.

* Hoffer KJ. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas (Formular Hoffer Q: comparatie a
formulelor teoretice si de regresie). J. Cataract Refract Surg. 1993;19(6):700-12.

* Holladay JT. si colab Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry , and intraocular lens power calculations.
J. Cataract Refract Surg. 1997;23(9):1356-70.

Sanders, D.R., Retzlaff, J. si Kraff, M.C., ,,Comparatia formulei SRKII si a altor formule de a doua generatie”, Journal of
Cataract and Refractive Surgery Vol. 14, pp. 136-141, 1988

CONTRAINDICATII

*  Manipulati lentilele cu atentie pentru a evita deteriorarea suprafetelor lentilei sau a produselor haptice, folosind un forceps
neted si un dispozitiv de ridicare. Nu trebuie folosite niciodata forcepsuri de blocare sau suporturi pentru ace.

*  Pastrati lentila ferita de actiunea directa a razelor solare si n-o expuneti la temperaturi mai mari de 45°C.

*  Nu congelati.

*  Nu utiliza{i produsul daca ambalajul este umed.

*  Utilizati doar solutie sterila de irigare intraoculard pentru a clati/inmuia lentilele.

*  Nu implantati IOL care nu sunt in conformitate cu parametrii biometrici specifici ai pacientului.

e Observatie: Deoarece lentila si materialele de ambalare sunt din plastic, lentilapoate prelua o sarcina electrostatica la
deschiderea ambalajului. Lentila trebuie examinata atent pentru a vedea daca nu are particule care au aderat pe suprafata.

INDICATII DE UTILIZARE
Pasi pregititori

= Tnainte de implant, examinati pachetul IOL pentru dimensiunea IOL, puterea sferica, data de expirare si alte specificatii.

* Verificati integritatea ambalajului steril inainte de utilizare.

*  Nu utilizati daca integritatea ambalajului este compromisa.

*  I0L trebuie deschis intr-un mediu steril si utilizat cat mai curand posibil dupa deschiderea cutiei.

e Dupi deschidere, verificati dacd informatiile principale de pe ambalaj (de exemplu, modelul, puterea, seria) sunt in
concordanta cu informatiile de pe eticheta ambalajului exterior.

*  Deschideti pachetul Tyvek, apoi scoateti IOL din caseta de lentile intr-un mediu steril

*  Alegeti lentila haptica usor cu ajutorul forcepsului, asigurandu-va in acelasi timp ca nicio parte optica nu este in contact cu
forcepsul.

*  Examinati optica lentilei pentru a va asigura ca nu existd particule care se lipesc de aceasta si ci suprafetele optice ale lentilei
nu prezintd defecte.

«  Inmuiati si Clatiti IOL intr-0 solutie salina sterild, echilibrata fiziologic, pan cnd este gata pentru implantare.

Etape de implantare
Operatia trebuie efectuata folosind instrumente lustruite, fara dinti. Irigati/aspirati pentru a elimina orice reziduuri vasco-elastice
din punga, in special intre IOL si capsula posterioara.

Extragerea lentilei din carcasa obiectivului: a se vedea figura de mai jos.

—

BENEFICII CLINICE
= Beneficiul clinic al implantarii unui IOL pentru pacientii cu cataracta este prevenirea orbirii.
* 10L PMMA Bio Vision ofera o vedere functionali la distanta si imbunatateste calitatea vietii pacientilor.

CONDITII DE DEPOZITARE
Depozitati la temperaturi cuprinse intre 0°C si 45°C.

DATA DE EXPIRARE
Data de expirare de pe ambalajului lentilei reprezinta data de expirare a starii sterile. Nu utilizati IOL dupa data expirarii.

CARD DE IMPLANT

Cardul de implant furnizat impreuna cu acest dispozitiv trebuie si fie completat de cétre furnizorul de asistentd medicald. Existd
instructiuni pentru cardurile de implant furnizate impreuna cu cutia produsului. O eticheta de trasabilitate a produsului, furnizata
impreund cu acest dispozitiv, trebuie sa fie aplicatd pe cardul de implant, conform instructiunilor de completare a cardului de
implant. Etichetele suplimentare pot fi utilizate pentru dosarul pacientului sau pentru urmarirea evolutiei clinice. Cardul de
implant completat trebuie furnizat pacientului ulterior efectuarii procedurii.

REZUMAT PRIVIND SIGURANTA $I PERFORMANTELE CLINICE
Rezumatul privind siguranta si performantele clinice (SSCP) ale acestui dispozitiv este disponibil pe site-ul Eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE:
Utilizatorii trebuie sa raporteze producatorului si/sau autorititii nationale competente incidentul grav cu informatii despre
dispozitivele medicale, Tn functie de practica nationald.

Dupa identificarea actiunilor corective (sau de alta naturd) de la afara locului de producitor, administratorii spitalelor, medicii s
alti profesionigti din domeniul sanatatii si reprezentantii UTILIZATORULUI, responsabili de intretinerea si siguranta
DISPOZITIVELOR MEDICALE, pot lua masurile necesare. Astfel de masuri ar trebui, daca este posibil, si fie luate Tn
cooperare cu PRODUCATORUL.

n sensul Sistemului de Vigilentd a Dispozitivelor Medicale din statele membre, sunt reprezentate de autorititi nationale
competente, desemnate, punctele lor vigilente de contact fiind listate pe site-ul web al Comisiei
Europene:http:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/index_en.htm.

POLITICA DE RETUR $1 DE SCHIMB
Pentru a returna sau a schimba un produs, va rugam si contactati producétorul sau distribuitorul local.

LIMITELE GARANTIEI $I DREPTUL LA RASPUNDERE

Biotech nu isi asumd nicio raspundere pentru orice leziune suferitd de pacienti ca urmare a oricirei metode sau tehnici de
implantare utilizate de un medic pentru implantarea lentilei, a oricarei retete si a utilizarii lentilei pentru fiecare pacient individual
sau conditiile pacientului. Biotech nu ofera garantii exprimate sau implicite n legdtura cu vanzarea I10L.

IFU ELECTRONIC

Orice versiune nationald a textului de baza a fost tradusa din limba engleza. Tn cazul aparitiei unor discrepante, textul fn limba
engleza va fi considerat definitoriu. Pentru cea mai recenta versiune a IFU, va rugam si consultati versiunea in limba engleza a
IFU, in format electronic. Continutul acestui document poate fi modificat fara notificare prealabila.

Siguranta si eficacitatea IOL nu au fost demonstrate la pacientii cu urmitoarele afectiuni oculare preexistente si t
intraoperatorii enumerate mai jos. Chirurgul trebuie si efectueze o evaluare atenta pre-si perioperatorie si 0 evaluare clinica
solida pentru a determina raportul risc/beneficiu Tnainte de a implanta o lentila la un pacient cu una sau mai multe dintre starile de
mai jos:

= cataracte congenitale bilaterale

*  pacienti cu inflamatie recurenta a segmentului anterior sau posterior, cu etimologie necunoscutd;

« distrofie corneand endoteliald

*  Uveita cronica severa.

*  Cataractd rubeolica.

*  Retinopatie diabetica proliferativa.

= Microftalmul.

*  Patologie oculard severd asociatd.

« dificultdti chirurgicale in momentul extragerii cataractei care ar putea creste potentialul de complicatii, de exemplu, sangerari
persistente, leziuni semnificative ale irisului, incapacitatea de a curita camera anterioard de vitros, presiune pozitiva
necontrolabild, pierderi vitroase semnificative sau sangerari semnificative ale camerei anterioare; Hemoragie coroidiana.

* unsingur ochi, cu posibild vedere bund

Contraindicatii specifice IOL-urilor camerei anterioare:

«  implantare intr-un ochi fachic

= Unghi iridocornean sub 30°

*  numir de celule endoteliale ale corneei (CECC) sub 2300 celule/mm2 (sub 2000/mm2, daca pacientul este mai in varstd,
peste 40 de ani)

« orice anomalie a irisului sau a functiei pupilei

= dimensiunea pupilei mezopice > 5,0-6,0 mm

*  presiune intraoculara peste 21 mmHg sau afectiune cunoscutf, constand in glaucom

=  boald activa Tn segmentul anterior al ochiului

*  uveitd recurentd sau cronica

e ACD ,adevarat” (de la suprafata endoteliald a corneei pand la suprafata anterioard a lentilei) sub valoarea medie (<2,5 mm)

= Adancimea insuficienta a camerei anterioare.

= Aniridie.

*  Atrofie severd a irisului.

*  Glaucom cronic necontrolabil din punct de vedere medical.

AVERTISMENTE, EFECTE ADVERSE INDEZIRABILE SI RISC RESIDUAL

Complicatiile enumerate mai jos pot aparea dupa implantarea oricarui IOL si pot necesita tratament sau, Tn cazuri severe, pot
duce la interventii chirurgicale secundare pentru care chirurgul trebuie s evalueze cu atentie raportul risc/beneficiu.

Complicatiile posibile legate de interventia chirurgicala pentru indepartarea cristalinului si implantarea IOL includ, dar nu se
limiteaza la cele enumerate mai jos. Riscurile de accidente si efecte secundare sunt practic aceleasi cu cele constatate fn timpul
extractiei cataractei, in special:

luxatia lentilei, precipitate non-pigmentare, leziuni endoteliale ale corneei, presiune intraoculard ridicati, infectie
(endoftalmitd), edem cornean, membrane pupilare, cameri anterioard plana, prolaps al irisului, hipopion si glaucom secundar,
Colaps temporar al camerei anterioare, detasarea retinei, Bloc pupilar, Iridociclita, Vitritd, Fistuld temporara, Edem macular
cistoid, Formarea membranei posterioare, Hifem, Ocluzie vasculard, Distrofia endoteliului corneean, Keratita striatd, Hernia
vitrosd Tn camera anterioard, Sub-luxarea sau luxarea cristalinului, Reopacificarea secundard, Revitalizarea sau enucleatie,
prezenta resturilor intraoculare, oftalmita, Malpozitia lentilei, Ablatia lentilei

Trebuie acordata o atentie deosebita dimensiunilor lentilelor la capetele extreme ale intervalului de putere in functie de spatiile
anatomice ale ochiului pacientului. Impactul potential al factorilor precum grosimea opticd centrald, grosimea optica la
extremitdti si dimensiunea totald a lentilei asupra evolutiei clinice pe termen lung a pacientului trebuie evaluate cu atentie
pentru a observa posibilul avantaj asociat implantarii lentilelor intraoculare. Acest lucru este valabil mai ales pentru lentilele
camerei anterioare. Progresul clinic al pacientului trebuie atent monitorizat.

monitorizarea modificarilor presiunii intraoculare si a numarului de celule endoteliale ale corneei.

MASURI DE PRECAUTIE

e 1OL trebuie tratate de catre profesionistii din domeniul sanatatii si implantate doar de medici/oftalmologi instruiti. Pentru
implantarea lentilei intraoculare, este necesar un nivel inalt de abilitate chirurgicala. Chirurgul ar fi trebuit sa observe si/sau
nainte de a fncerca sa implanteze lentile intraoculare.

e  Doar de unica folosintd.

*  Nu refolositi niciuna dintre componente. Lentila folosita trebuie considerata deseu biologic. Poate duce la orice reactie
biologica, inclusiv, dar fara a se limita la: inflamatie, infectie, rana , sau orice afectiune clinicd necunoscuta.

*  Nu re-sterilizati.

* Reutilizarea si/sau resterilizarea pot compromite performantele dispozitivului, ceea ce ar putea afecta grav sanatatea si
siguranta pacientului.

* Anuse folosi dacd ambalajul este deteriorat.

*  Nu utilizati produsul daca pachetul a fost deschis neintentionat inainte de utilizare.

* Anuse utiliza dupi data de expirare.

Digitally signed by Pereteatco Alina
Urmarirea regulata a pacientilor este deosebit de importanta dupa implantarea cristalinului camerei anterioare, care includpate: 20240720 142 1:31 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

SIMBOL/EXPLICATIE:
SIMBOL EXPLICATII SIMBOL EXPLICATII
. L L A nu se folosi daci ambalajul este
[:]E Consultati instructiunile de utilizare @ deteriorat.
E A se utiliza pana la - data (AAAA/ = P~
L 3 Nu se resterilizeaza.
® Nu se reutilizeaza.

Numarul lotului

Serie Sterilizat folosind oxid de etilena

Numdrul lotului de sterilizare Reprezentant european

Data fabricatiei Producitor

Atentie!

A se pastra Tntr-un loc uscat.

A se pastra ferit de lumina soarelui.

e Limita de Temperatura Diametrul corpului

™
MO Dispozitiv medical A
. -
%]
@

A A-Constant Diametrul total

biotech

Bio-Tech Vision Care Pvt. Ltd.

Lot nr. 555-556-557, Opp. Subham Tex-O-Pack, Khatraj-Vadsar Road,
P.O.:Khatraj, Taluka- Kalol, Dist. Gandhinagar, Gujarat, India.

Mfg. Nr. Licenta: MFG/MD/2020/000044.

Numirul de asistenta pentru clienti - +91 79 66823000
www.biotechhealthcare.com

intlsales@biotechhealthcare.com

sales@biotechhealthcare.com

™

Biotech Europe Meditech Inc Limited,
AF2, IDA Business & Technology Park,
Roscommon, Irlanda.

Aprobare (PS 1170_Rev. 04_11.06.22):
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