(CRISTALENS

Digitally signed by Bolea Petru

[RO] Date: 2021.10.08 12:19:47 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Acest dispozitiv medical este o lentila intraoculard monofocala. Dispozitivul acesta este steril si de unica folosinta.
Aceasta lentila intraoculara este indicata pentru Tnlocuirea cristalinului natural afectat de cataracta, in vederea
corectiei vizuale a afachiei dupa o interventie chirurgicala asupra cataractei. Este vorba despre o lentila
intraoculara monofocala, de camera posterioarda, monobloc si pliabila. Este conceputa pentru a fi implantata in
sacul capsular si permite asigurarea functiei cristalinului natural prin puterea sa dioptrica si filtrul UV (ultraviolet).

Fiecare lentila intraoculara se obtine prin prelucrarea unui material acrilic hidrofil, cu un raport de hidratare de
25%, care poseda un filtru ce protejeaza retina impotriva razelor UV.

Lungimea de unda de tdiere a UV este de 340 nm (transmisie < 10%).

CRISTALENS Industrie recomanda utilizarea de lentile intraoculare cu spectre de transmisie echivalente, pentru
ambii ochi ai pacientului.

Unitate optica: monofocala, margini patrate.

Functie de transfer in modulatie: FTM > 0,43 (masurata la 100 ¢/mm pentru o deschidere de 3 mm).

Indice de refractie: 1,46.

Gama de puteri disponibile: consultati documentatia tehnica.

Dimensiunile lentilei intraoculare: consultati eticheta.

Ambalajul de protectie contine produsul steril, prezentele instructiuni, cardul destinat pacientului si etichetele
autocolante de trasabilitate.

Fiecare lentild intraoculara, inclusa individual intr-un ambalaj dublu, este sterilizata prin vapori.

Blisterul extern contine blisterul intern, care cuprinde lentila intraoculara mentinuta in pozitie pe un suport, iar
intregul ansamblu este hidratat de solutia salina.

Aceasta lentild intraoculara monofocala, de camera posterioard, este indicata pentru finlocuirea cristalinului
natural afectat de cataracta, in vederea corectiei vizuale a afachiei dupa o interventie chirurgicala asupra
cataractei. Este conceputa pentru a fi implantata in sacul ocular si a asigura functia cristalinului natural.

Aceasta lentild intraoculara este contraindicata pentru nou-nascuti, nou-nascuti prematuri, sugari si copii.
Este posibil ca pacientii pentru care se aplica una dintre conditiile urmatoare sa nu fie subiecti corespunzatori
pentru implantarea unei lentile intraoculare (lista nu este exhaustiva):
Cataracta care nu este legata de varsta (de ex., cataracta traumatica);
Antecedent de chirurgie intraoculara sau chirurgie refractiva;
Utilizarea de medicamente sistemice sau oculare care ar putea afecta vederea;
Inflamatie oculara sau intraoculara;
Infectie intraoculars;
Glaucom;
Afectiuni ale retinei (de ex., degenerescenta maculara, retinopatie diabetica, antecedent de dezlipire de retina,
edem macular chistoid, perforatie maculara);
Afectiuni ale corneei care afecteaza acuitatea vizuald (de ex., boli endoteliale ale corneei, distrofie corneana,
antecedent de transplant de cornee);
Hemoragie coroidiana sau orice alt tip de hemoragie intraoculara;
Hipertensiune intraoculara;
Anomalii capsulare sau zonulare (de ex., laxitate zonulara, separare zonulard) care pot afecta centrarea
postoperatorie sau inclinarea postoperatorie a lentilei intraoculare;
Ruptura capsulei posterioare sau capsulorhexie continua (stabilitatea lentilei intraoculare este compromisa);
Aniridie;
Deformarea camerei anterioare;
Camera anterioarad ingusta;
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Microftalmie;

Ambliopie.
Chirurgul trebuie sa efectueze o evaluare preoperatorie aprofundata si o analiza clinicd minutioasa pentru a
evalua in mod riguros raportul beneficii/riscuri Tnainte de implantarea unei lentile intraoculare la acesti pacienti.

e Nu utilizati produsul peste data de expirare.

e Nu utilizati produsul dacd ambalajul a fost deteriorat sau deschis. Sterilitatea este valabild doar daca
ambalajele nu prezinta niciun semn de deteriorare.

e Nu utilizati produsul daca lentila intraoculara este deteriorata sau prezinta o anomalie.

e Nu resterilizati produsul, indiferent de metoda.

e Nu reutilizati produsul.

e Pot fi utilizate diferite tehnici chirurgicale pentru implantarea lentilelor intraoculare. Este responsabilitatea
chirurgului sa o aleaga pe cea mai potrivita.

e Evitati utilizarea de ulei pe baza de silicon. Uleiul pe baza de silicon, in special cand este utilizat in
tratamentul chirurgical al dezlipirii de retina, poate intra in contact cu lentila intraoculara in cazul in care
capsula posterioara a cristalinului nu este intacta.

e in cazul pacientilor care au ochi atipici (in special ochi de mari dimensiuni, cum este adesea cazul celor cu
miopie ridicatd), chirurgul poate efectua masuratori preoperatorii complementare adecvate (de exemplu:
masurarea corneei posterioare).

e Au fost constatate fenomene de opacifiere/calcifiere care pot duce la o modificare a lentilei intraoculare in
cazul diversilor producatori, diverselor marci de lentile intraoculare acrilice hidrofile, ca urmare a procedurii
care utilizeaza injectii intracamerale sau vitreo-retiniene de aer sau de gaz de tipul SFs, C,F¢ sau CsFs.
CRISTALENS Industrie recomanda chirurgilor sa evite utilizarea lentilelor intraoculare acrilice hidrofile la
pacientii care au o patologie retinianda sau corneana ce ar putea necesita, simultan cu interventia
chirurgicala de cataracta sau in viitor, o interventie chirurgicalad care utilizeaza acest tip de gaz: interventii
chirurgicale vitreo-retiniene de tip vitrectomie, retinopexie, in special Tn cazul dezlipirii de retina;
cheratoplastii endoteliale (DSEK, DSAEK, DMEK, ...) (lista nu este exhaustiva).

n cazul unor evenimente nedorite:
1. Contactati imediat CRISTALENS Industrie (e-mail: materiovigilance@cristalens.fr).
2. Returnati dispozitivul impreuna cu toate informatiile necesare trasabilitatii, in conditiile specificate in
momentul contactarii companiei.

Se recomanda depozitarea dispozitivului la o temperatura de aprox. 22 °C, timp de cel putin 3 ore fnainte de
implantare. Lentila intraoculara din material acrilic hidrofil Tn proportie de 25%, depozitata la o temperatura mai
mica de 16 °C, poate prezenta o opalescenta pe termen foarte scurt in momentul socului termic suferit la
implantare (fenomenul dispare in 30 minute).
1. Verificati toate etichetele produsului, in special cele privind modelul, puterea si data de expirare.
Verificati intregul ambalaj. Daca ambalajul este deteriorat, utilizati alta lentild intraoculara.
2. Deschideti blisterul extern, apoi scoateti blisterul intern folosind o tehnica aseptica, pentru a mentine
conditiile sterile.
Deschideti blisterul intern pe campul steril si scoateti cu atentie lentila intraoculara. Daca lentila
intraoculara nu se gaseste pe suport, utilizati alta.
3. Examinati cu atentie lentila intraoculard. Daca se constata o deteriorare sau o anomalie, utilizati alta
lentila intraoculara.
Lentila intraoculard hidratatd trebuie manipulata cu prudenta si sa se foloseasca instrumente si solutii
intraoculare sterile si adecvate. Lentila intraoculara trebuie implantata imediat, dupa deschiderea ambalajului,
pentru a evita deshidratarea acesteia.
Suportul este conceput pentru a permite preluarea implantului de pe o suprafata plana, folosind un cleste. Dupa
ce se scoate suportul, lentila intraoculara poate fi manipulata cu un injector sau clesti pentru implantare.
Dupa implantare, asigurati-va ca lentila intraoculard este asezata in sacul capsular si ca este corect pozitionata,
verificand elementele de control.
La finalul interventiei chirurgicale, eliminati ambalajul si suportul.

Ref: IFU_1001 LUCIS / CLARE instructions for use Edition: February 2020 Page 2/4



(CRISTALENS

Ca n cazul oricarei interventii chirurgicale, exista un risc. Eventualele complicatii si evenimente nedorite care
fnsotesc o interventie chirurgicala de cataracta si/sau de implantare a unei lentile intraoculare pot fi urmatoarele
(lista nu este exhaustiva):

Opacificarea capsulei posterioare si/sau anterioare;

Descentrarea sau luxarea lentilei intraoculare;

Inflamatie oculara sau intraoculara;

Infectie intraoculars;

Edem cornean;

Edem macular;

Cresterea presiunii intraoculare;

Dezlipire de reting;

Glaucom;

Bloc pupilar;

Bloc capsular;

Ruptura capsulara;

Scurgeri la nivelul inciziei;

Hipopion;

Disfotopsie;

Depuneri pe suprafata lentilei intraoculare;

Eroare refractiva:

Deteriorarea lentilei intraoculare (zgariere, fisurare, ruptura a unitatii optice; zgariere, fisurare, deformare,

ruptura de haptici);

Interventii chirurgicale secundare, care includ, dar nu sunt limitate la: repozitionarea lentilei intraoculare,

inlocuirea lentilei intraoculare, aspirare a corpului vitros sau iridectomii pentru blocul pupilar, repararea

scurgerilor la nivelul inciziei, repararea dezlipirii de retina.

e Lentila intraoculard este conforma testului de expunere la laser Nd-YAG, conform standardului I1ISO 11979-
5.

e Lentila intraoculara nu contine materiale metalice.

e Nu sunt cunoscute interactiuni directe cu medicamentele. Totusi, anumite tratamente, in curs de
desfasurare sau anterioare, pe baza de antagonisti ai receptorilor alfal- adrenergici pot creste riscul de
complicatii operatorii asociate chirurgiei cataractei (Intraoperative Floppy Iris Syndrom (IFIS)).

e Nu sunt cunoscute evenimente nedorite legate de interactiunile cu alte dispozitive de investigatie sau de
tratament specifice, Tn afara de cele mentionate in aceste instructiuni.

Tnainte de operatie, se recomanda informarea adecvata a pacientului cu privire la lentilele intraoculare precum si
la contraindicatii, eventuale complicatii si evenimente nedorite legate de acest tip de interventie chirurgicala si
acest tip de implant.

Dupa operatie, medicul trebuie sad previna pacientul c3, in caz de scadere a performantei ochiului operat, trebuie
sa consulte imediat un oftalmolog.

Puterea lentilei intraoculare trebuie sa se calculeze inainte de operatie pentru fiecare pacient, plecand de la:
datele keratometrice si biometrice, formulele din documentatie, experienta fiecarui chirurg si constantele A
estimate, indicate pe cutie. Aceste estimari au rol de punct de plecare pentru calculul puterii. Ele vor trebui
optimizate de catre fiecare chirurg in functie de experienta clinica, tehnicile chirurgicale, echipamentele de
masura si rezultatele postoperatorii obtinute.

Puterea dioptrica, exprimata in dioptrii, a fiecarei lentile intraoculare este identificata pe eticheta prin simbolul
2D”.
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Data de expirare indicata pe cutie determina limita de utilizare. Aceasta este specificata in formatul AAAA-LL-ZZ.
Lentila intraoculara nu trebuie implantata dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Protejati impotriva soarelui, a umiditatii (higrometrie < 65%) si a inghetului. Evitati socurile si strivirea cutiei.
Conditii specifice de depozitare si de transport: consultati simbolurile de pe aceste instructiuni si de pe cutie.

Dispozitivul (suport, ambalaj si lentila intraoculara) trebuie eliminat intr-un recipient de colectare adecvat,
conform regulilor si recomandarilor Tn vigoare in fiecare institutie de sanatate:

Lentila intraoculara este un deseu rezultat din activitatile de ngrijire care implica riscuri infectioase.

Cutia si instructiunile pot fi reciclate.

CRISTALENS Industrie nu poate fi considerata responsabila pentru nicio paguba suferita de un pacient ca urmare:

e Atehnicii chirurgicale sau metodei de implantare utilizate de chirurg.

e A unui defect de integritate, unei deteriorari a lentilei intraoculare, constatate in timpul interventiei
chirurgicale si care nu dispare in momentul scoaterii acestei lentile intraoculare.

e A alegerii sau prescrierii lentilei intraoculare.

e A reutilizarii, resterilizarii, reambalarii dispozitivului, a utilizarii unui dispozitiv deteriorat ori deja deschis
(defect de sterilitate) sau a utilizarii produsului dupd data sa de expirare. Riscurile identificare sunt:
deteriorare a dispozitivului medical, contaminare, infectie, endoftalmie, inflamare, leziune, boala, pierderea
ochiului operat.

e A nerespectarii acestor instructiuni.

CRISTALENS Industrie garanteaza lentilele sale intraoculare impotriva oricarui defect de fabricatie.

Ref: IFU_1001 LUCIS / CLARE instructions for use Edition: February 2020 Page 4/4



		2021-10-08T12:19:47+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




