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HYDROPHILIC ACRYLIC INTRAOCULAR LENSES

ription
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TMlell Inc Tek-Lens Il family Intraccular Lenses are detgned 1o be implanted in the posterior chamber of the eye of adults or
cMﬂuﬂ over 1 year of age, after the extraction of cataract in the following conditions: senile cataract, traumatic cataract, congenital
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LENTILLES INTRAOCULAIRES ACRYLIQUES HYDROPHILES
Descrption

Les lentiles ntraocuiaites (LO) Tek-Lens Il de Tekia, Inc. sont des disposifs médicau implantables, Ce sont des letiles opticues
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Implantation s not advisable when the IOLmayawm(a an existing condition, interfere with the diagnosis or the treatment of Imuuulduﬁmewmsnumumww o laLIO.
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. may abs the lens optcs (disinfectant, drug..)
" The use of ycroptic aen e (0L dures using Vireous tamponade
{siicons olslgases ) are
STAG By poar capauiony performed take care that the optical reak-through i prodiced behind the posterior

Side effects;

* Le matériau hydrophile e l‘npu f nt..)
+ L'utiisation des LIO ilMquM hydrophies doxah'a evvbée \onquodm Wédultt Umun! umm)ecﬁm mm:ama ﬂ‘wlde

+ S une capsulofomie postérieure au laser YAG est ok e Towvrtur optaue ot fectue derirea

aires :
Toutincident grave survenu e sposi
s o st b o etabl.

Comme avec toutes les pmcedwn Ch\mrwulel la chirurgie de la cataracte présente des risques que le chirurgien dokt évaluer.
Certaines des compiations potentieies de a chrurgle de la cataracte sort

Tekia, Inc. et

ny ed i con toTekia, Inc and
the Member State /n which the user andlor patent s estabished
As ith al surgleal procedures, cataract surgery presents isks, which the surgeon must evaluate. Some of the patental complica-
tions of cataract surgery are:
+ Oculer Inflammation, ntemal or extemal, imtation. Postarior capsular opacification

Oclar Amcuen_ Internal or external such as endophthalmitis, hypopyon, conjunctivits.

ConealDamage

+ Surgie struchures.

* ntenalorexemal ocuar beeeing.

. Tansn fpolangednzocult prssre ditutnce (ypoonis oot gacams),
. ndary surgical intervent

* Viual ipalment Parkalof compltaossofviualacuy anskoy, proonged orpermarert.
+ Eye Pain and/ ot discomfort

. Inﬂumma(km miarm interne ouuxtm\n Initation. Opacification capsulaire postérieure.
. ‘hypopyon, conjonctivite.
+ Lésions de la :umeﬂ
. foutes les st fai
+ Saignement oculaie nteme ou extern
+ Perturbation transitoie ou mlurme e pression intraoculaire (nypotonie ou hypertonle, glaucome).
+ Troubles visuels. Pe  transitoire, profonge per
+ Douleur oculaire evou inconfort.
Les complications potentielles. Ilﬂcu | ‘implantation d'une lentille intraoculaire peuvent inclure :
+ Reéaction indésirable au matériau du dispostit.
. spositil, précipités sur la surface de la UOou dé(amviboﬂ du dispositit
+ Dislocation de fa LIO : luxamn. subluxaton,
'7 Résultats visuels inatiendus, notamment erreu réfractive résiduelie.
el t ite de utiisatc p

2, I [
Mods d'arploi
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Ouvrir |a boite par 1a languette perforée.

Retirer e mode d'emploi ainsi que le jeu d'étiquettes avec la carte d'identification du patient.

Séparer fes étiquettes et la carte d'/dentification du patient,

Lire-le mode d’emploi,

Sortir le sachet de la boite de protection en carten,

Veérifier le modele et la puissance figurant sur l'étiquette du sachet

Quvrir Je sachet Commencer & l'extrémité en forme de chevron du sachet stérile et déchirer le sachet pour liberer le flacon en

verre, a poser sur le plateau  instruments stériles, Vérifier le modele et la puissance figurant sur Fétiguette du flacon.

* Quvrir le flacon en verre en dévissant le bouchon et retirer Je bouiehon gris fixé au suppert contenant la LIO,

« Utiliser un instrument approprié pour retirer la LIO de son suppart

+ Examiner attentivement ia lentille,

+ Plier la lentille & faide dun plieur approprié.

* Rincer avec la solution saline aprés avair plié la lentille,

* Les LIO peuvent &tre Insérées & laide d'un Injecteur, pour des injecteurs validés et des cartouches sl vous plalt se référer a Ste
WWeb de TEKIA, INC, Se référer au mode d'emploi fourn| par le fabricant de I'injecteur,

Tragabilité - Maintenance :

Remplir la carte du patient et la remettre au patient,

Conservation :

Conditions de Conservation : 5 °C 4 25 °C,

Elimination des déchets :

Aucune restriction. (e dispositif peut étre &liminé avec les déchets menagers ou par recyclage).
Mode de stérilisation :

Stérilisation a la vapeur

M:rctmga CE : [2000]-[Février]

D Dioptria PC Camara posterior
id § Diametro total 1oL Lente intraocular
178 Didmetro del producto Uy Material de bloqueo de
N radlaclon uliravioleta

No usar sl el envase protector | Biconvex Aspheric | Optica asfésica biconvexa

de esterilidad presenta dafios.
ACD Profundldad de |a cdmara anterior Biconvex Spherical | Optica esférica biconvexa

Hoa

AConstant = | Valor de la constante A 2 Angulacién héptica en grados

Symboles utilisés pour 'étiquetage ;

D Dioptrie PC Chambre postérieure

°T Diamétre total Lio Lentille intracculalre

‘B Diamétre du comps uv Matériau bloguant les ultraviolets
Ne pas uliser i lambaliage garantissant | Blconvex Aspherlc Optique asphérique biconvexe
la stériftd est endommage,

ACD Profondeur de la chambre Blconvex Spherical | Optique sphé}iqua biconvexe
antérieure

A Constant = | Valeur de la constante A » Angulation des haptiques en degrés

LENTES INTRAOCULARES ACRILICOS HIDROFILOS

Descripeidn:
Las lentes intraoculares (LIO) Tek-Lens Il de Tekia, Inc. son productos sanitarlos implantables. Son lentes dpticas de camara paste-
fior esteriles de un solo uso, La garma de LIO Tek-Lens |l puede ser de una pieza o de tres piezas. Estan envasadas individualmante
en un vial de vidrio, con tapa de rosca y tapdn de goma butilica, con un saporte para LIO introducida en una bolsa individual seflada.
Se proporcionan unas instrucciones de uso, una tarjeta de identificacion del paciente v un conjunto de etiguetas para el paciente en
una caja de cartén con etiquetado individual, Los modelos de una pleza estdn disponibles entre 0,0 v 42,0 D. Los modelos de tres
ﬁﬁas eiatén disponibles entre 6,0y 20,0 D, Consulte con Tekla, Inc los modelos ton Una potencia negativa,

caciones:
Las lentes intraoculares de la gama Tek-Lens Il de Tekia, Inc. estdn diseRadas para implantarse en la camara posterior del ojo de
adﬁ;::ﬂ 0 mﬂ? EEWEE de 1 afio tras la extraccién de una catarata en los siguientes casos: catarata senll, catarata traumética,
ca congénita,

Usuarlo indicado: El producto esta reservado para el uso de cirujanos con experiencia en esta técnica.

Composicién;

Las LIO transparentes de Ja gama Tek-Lens || estan hechas de acrilico hidrsfilo 100 %. copolimero (metacrilato de metilo / metagri-
lato de hidroxietilo) con inhibidor UV (2-{4-benzoll-3-hidroxifeno i} acrilata de etilo), Las LIO amarillas de la gama Tek-Lens || estin
hechas del mismo copolimere con inhibidor de UY y absorbente de luz azul (metacrilato de azopiralona), Ademds, los modelos de

tres piezas tienen dos hapticos azules de polieterslfona (100 % PES) con tinte azul de ftalocianitato(2-) de cotre. El valar de corte
de UV de todas Jas LiO Tek-Lens Il a 380 nm es del 10 %

Las lentes intraoculares Tek-Lens 11 no cantienen latex ni fialatos,
Ventajas clinicas / resultados | mecanismo de accidn:
Las lentes intraoculares de la gama Tek-Lens Il de Tekia, Inc. consiste an unas lentes opticas disefiadas para carregir la afaqula
despuds de la extracclon de cataratas mediante la sustitucion de [a lente natural del cristalino.
Contraindicaciones:
La |mplanta¢p_ﬁn Nno es aconsejable cuando la LIO pueda a?ravar una afeccion existente, interferlr en el diagndstico o el tratamiento
de la patologia o presentar un rlesgo para la vista del paclente. Entre estas situaclones se encuentran' nifios mencres de un afio
Fiaucﬂm no controlado, catarata rubeslica, desprendimiento de retina, atrofia del iris, microftalmia, desarrollo de Infecc lones ocu-
ares cronicas, distrofia corneal endotellal, complicaciones peroperaterias como pérdida de vitreo, hemorragia o complicacianes
gaanp-eratunai previsibles,
recauciones y advertencias:
* No utilizar después de la facha de caducidad indicada en ¢l envase,
+ De un solo uso, no reesterilzar. Las LIO estan disefadas para un solo uso y no pueden volverse a esterllizar, la esterllidad y las
especificaclones de las LIO solo estin garantizadas para un golo uso.
* La manipulacion de una LIO requiere ef uso de téenicas e instrumentos adecuados. Las LIO que resulten dafiadas durante su
manipulaclén no deberan implantarse,
* Antes de una implantacién, el cirujano debe determinar la potencia necesaria de la LIO en funcién de los datos blométricos del
0j0 que se va a operar y de las caracteristicas de la LIO,
* Se recomlenda utilizar los valores de fa constante A de Tekia y de ACD (véase la etiqueta de |a caja exterior) para determinar
a Eﬂﬁﬂ“'ﬂ de la LIO mediante la férmula adecuada. Se recomianda encarecidamente la parsonalizacién de las constantes del
cir .
* No utilice la LIO sila bolsa estéril o el vial de vidrio !freaentan alteraciones. No utilice |a lente si se considera que Ja esterilidad
0 la calidad del producto se han alterado debido a dafios en el envase o slgnos de fuga (como pérdida de la solucion salina de
conservacion o la presencia de cristalizacion de sal).
* La esterilidad de la LIO esl4 garantizada solo mientras la bolsa estér| individual y el vial de vidrio no se hayan abierto,
* El material hidrofilico pusds absorber |a suetancia que esta en contacto con la dptica de la lente (desinfectante, medicamento,..)
' Egebe evitarse el uso de LIO acrilicas hidrofilicas cuanda 68 prevean procedimientos con aire/gas intracameral o taponamiento
vitreo (aceites/gases de sllicona),
* Sl se realiza una capsulotomia posterior con laser YAG, hay que tener cuidado da que la ruptura Optica se produzes detrds de la
capsula posterior,
Efectos secundarios:
Cualguier Incidente grave que se haya producido en relacian con el producto debe notificarse a Tekia, Inc. y @ la autoridad compe-
tente del Estado miembro en el que resida el usuario o paclente,
Como sucede con todos los procedimientos quirirgicos, la clrugia de cataratas presenta riesgos que el crujano debe evaluar,
Al?unaa de las posibles complicaciones de Ia cirugia de cataratas son.
* Inflamacion ocular interna o externa, iritacion. Opacificacion capsular posterior
* Infeccién ocular interna o externa, como la endaoftalmitis, o fa conjuntivitis.
* Lesién en la cornea.

* Traumatismos quirlrgicos que pueden afectar a todas las estructuras oculares,

+ Hemorragia ocular interna o externa,

* Alteracién transitoria o prolongada de la presion Intraocular thipotonia o hipertonia, glaucoma),

. Inlteruencgcn quirdrglca secundaria,

* Discapacidad visual Pérdida parcial o total de la agudeza visual transitoria, prolongada o permanente,
* Dolor o malestar ocular,

Las posibles complicaciones relacionadas con la implantacién de una lente intraccular pueden ser:

* Reaccion adversa al material del producto,

* Fallo de! producto, como la calcificacion, precipitados en fa superficie de la LIO o dafias en el producto,

* Dislocacion de la LIO: luxacion, subluxacion, descentramiento, que puede conducir a una segunda Intervencion quirlirgica,

 Resultados inesperados en fa visian, incluido el erfor dé refraccién residual

Tekia, Inc. na se hace responsatle de fas com plicaciones posoperatorias que surjan tras el uso de una LIO.

Instrucciones de uso;

Antes de nada, compruebe la etiqueta de |a caja para saber el modelo, la patencia y a fecha de caducidad.

La preparacion debe realizarse en el momenta de |a intervencidn,

* Abra la cafa a través de la pestafia perforada,

* Teme el conjunto de instrucciones de uso, etiquetas y tarjeta de identificacion del paciente.

* Separe as efiquetas y la tarjeta de identificacion del paciente,

* Lea las instrucciones de uso.

* Saque la bolsa de la caja de cartdn protectora,

* Compruebe en la etiqueta de la bolsa el modelo y la potencia.

* Abra Ja bolsa. Comience por el extremo del precinto de la bolsa estéril y rompa la bolsa para colocar el vial de vidrio en la
bandeja de instrumentos estériles, Compruebe el madelo ¥ fa potencia en la etiquetad eﬁriai.

* Abra el tapon de rosca del vial de vidrio ¥ retire el tapan gris colocado en el soporte que contiene fa LIO.

+ Utilice el instrumento adecuada para retirar la LIO de su soporte.
Examine la lente de cerca,

* Doble |a lente ton ¢! plegador adecuado.

* Aclare con una solucion salina estéril después de plegar fa lente.

* Las LIO pueden implantarse utilizando inyectores, para inyectores valdados. y cartuchos por favor consulte Sitio wab de TEKIA,
INC. Consulte as instrucclones de uso proporcionadas por el fabricante del inyector,

Mantenimianto de la trazabilidad:

Complete |a tarjeta del paciente y entréguesela al paciente.

Conservacion:

Condiclones de almacenamiento: 5°C - 25 *C.

Eliminacién de residuos:

Sin restricciones, (Puede eliminarse con los residuos generales o mediante el reciclaje).

Modo de esterilizacién:

Esterilizacién por vapor

CE Marking: 2000-Febrero

Simbolos utilizados en el etiquetado;

HYDROPHILE ACRYL-INTRAOKULARLINSEN

Beschreibung:

Tek-Lers |l Intraokularinsen ({IOLs) von Tekia, Inc. sind implantierbare medizinische Gerdite. Es sind starile, Elnweg-Hinterkammer-

linsen , Die Tek-Lens 1l 10L-Familie umfasst eintellige und drelteilige IOL, Diese sind einzeln i elnem Clasflischehen mit Schraub-

verschiuss und Butylgummistopfen verpackt und mit elnem IQL-Halter In einem versiegelten Elnzelbeutel untergebracht, Eine

Gebrauchsanwelsung, eine Patientenidentifikationskarte und ein Satz Patientenetiketten werden in einer Ind ividuell beschrifteten

Pappschachtel geliefert, Die elntelligen Modelie sind in einem Bereich von 0,0 bis 42,0 D erhditlich. Die dreftelligen Modelle sind In

einem Bereich von 6,0 bis 30,0 D erhaltiich. Fir Minusstarken wenden Sie sich an Tekia Inc.

Anwendungsgebiete:

Die intraokularlinsen der Tek-Lens-Il-Familie der Tekia, Inc. sind fr die Implantation in die hintere Augenkammer von Erwachsenen

cder Kindern Uber 1 Jahr nach einer Kataraktextraktion bel folgenden Erkrankungen vorgesehen: Cataracta senllis, traumatischer

Katarakt, angeborener Katarakt,

Zielgruppe: Das Gerét ist nur zur Verwendung durch Chirurgen, dia iiber Erfahrung in dieser Technik verfiigen, vorgesehen,

Zusammnnmtzun%:

Die klaren 10L der Tek-Lens-/l-Familie bestehen aus hydrophilem 100%igem Ac rykCopolymer (Methyimethacrylat/Hydroxyethyl-

methacrylat) mit UV-Inhibitar ‘52-{d-EenznyI-E-h]rﬂmx}fphEnux}f}Ethylaﬂ rylat). Die gelben IOL der Tek-Lens-II-Famille werden aus

demselben Copolymer mit UV-Inhibitar und Blaulichtabsorber (Azopyralonmethacrylat) hergestellt, Zueitzlich haben die drelteiligen

Modele zwel blaue Polyethersulfon (100% PES) Haptiken mit Phthalocyaninato (2-) Kupferblau-Farbstoff. (10% UV Abschnitt @

380 nm flr alle TEKLENS Il Intraokularlinsen)

Tek-Lens Il Intraokularinsen enthalten weder Latex noch Phtalate.

Klinischer Nutzen f Leistung / Wirkmechanismus:

Ule Intrackularlinsen der Tek-Lens [|-Familie der Tekia, Inc. sind optische Linsen, die zur Korrektur von Aphakie nach einer Katarak-

textraktion entwickelt wurden, indem sie die natlrliche Augenlinse ersatzen.

Gegenanzeigen:

Von elner Implantation ist abzuraten, wenn die IOL elnen bestehenden Zustand verschimmern, dle Diagnose oder Behandlung

einer Krankheit beeintrdchtigen oder eine Gefahr fir das Se hvermdgen des Patlenten darstellen kénnte. Dazu gehtren: Kinder

unter elnem Jahr, unkontrofliertes Glaukom, rubeolischer Katarakt Netzhauta bldsung, Atrophie der Iris, Mikrophthalmie, Entwicklung
chronischer Augeninfektionen, endotheliale Hornhautdystrophie, peroperative Komplikationen wis Glaskdrperverlust, Blutungen oder
vorhersehbare postoperative Komplikationen,

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise;

* Mach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwanden,

« Zum einmaligen Gebrauch, nicht resterilisieran, Die 1OL sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und kbnnen nicht
resteriisiert werden; dle Sterllitdt und die Spezifikationen der IOL werden nur fir den einmaliqen Gebrauch parantier,

+ Dre Handhabung einer IOL erfordert die Anwendung geeigneter Techniken und Instrumente. [OL, dle bai der Handhabung
beschadigt wurden, soliten nicht implantiart werden.

v Vor jeder Implantation sollte der Chirurg anhand der biometrischen Daten des 2u operierenden Auges und der Eigenschaften der
IOL dig erforderliche Stérke der IOL bestimmen.

* Die A-Konstanta und die ACD-Werte von Tekia (siehe Etikett auf der Se hachtel) werden flr die Bestimmung der |OL-Starke
unter Verwendung der entsprechenden Formel empfohlen, Es wird dringend empfohlen, die Konstante durch den Chirurgen zu
personalisieren,

+ Verwenden Sle die IOL nicht, wenn der sterile Beutel oder das Glasfidschchen beschidigt ist. Nicht verwenden, wenn die
Sterlltat oder Qualitét des Produkts aufgrund einer beschédigten Verpackung oder Anzeichen eines Auslaufens {z. B. Verlust van
Kochsalzldsung oder Salzkristallisation) gefahrdet Ist,

* Dle Sterilitat der IOL Ist nur bls 2um Offnen der einzelnen s'erllen Beutel und Glasflischehen gewdhrielstet,

* Das hydrophile Material kann Substanzen absorbieren, die mit der Linsenoptik in Kontakt sind (Desinfeldionsmitte!, Medikamen-
te...)

* Die Verwendung hydrophiler Acryl-IOL solite vermieden werden, wenn Verfahren mit intrakameralerm Luft/Gas oder Glaskbrper-
tamponade {Silikondle/Gase) zu erwarten sind,

« Wird eine hintere Kapsulotomle mit dem YAG-Laser durchgefihrt ist darauf zu achten, dass der optische Durchbruch hinter der
hinteren Kapsel erloigt,

Nebenwirkungen;

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist muss Tekia Inc. und der zustdndigen

Behtrde des Mitgiiedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, ?emeldet werden

Wie bel allen operativen Eingriffen birgt eine Kataraktoperation Risiken, die der Ch urg berlcksichtigen muss. Einige der mégll-

chen Komplikationen der Kataraktoperation sind:

* Augenentzindung, Intern oder extern, ﬁelzunﬂ.mHintere Kapseltribung

Augeninfektion, intem cder extem, wie Endophthalmitis, Hypopyon, Konjunktivits,

Hornhautschadigung.

Chirurgische Traumata, die sich auf alle Augenstrukturen auswirken kénnen.

Innere oder &ulters Augenblutungen.

Vorlbergehende oder langer andauernde Augeninnendruckstsrung {Hypotonie oder Hypertanie, Glaukom),

Sekundﬁrerchlrur%ischw ingriff,

Senbehinderung. Tellwelser oder vollstandiger Verlust der Sehscharfe, voribergehend, langer anhaltend oder dauerhaft,

Augenschmerzen undloder -beschwerden.

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Implantation einer Intrackularlinse kénnen sein

* Unerwiinschte Reaktion auf das Material des Gerats,

* Gerdtefehlfunktionen wie Verkalkung, Ausféllungen auf det IOL-Oberfldche oder Gerateschiden.

* OL-Dislokation: Luxation, Subluxation, Dezentrierung, die 2u einem sekundéren chirurgischen Eingriff fihren kbnnen.

« Unerwartete visuelle Ergebnisse, einschiieflich bleibender Brechungsfehler,

Tekia, Inc, haftet nicht fir postoperative Kemplikationen, die nach der Verwendung elner |OL auftreten,

Gebrauchsanwaisung

Uberprifen Sie vor jedem Schritt das Etikett der Verpackung auf Modell, Stirke und Verfalisdatum

Die Vorbereftung muss zum Zeftpunkt des Eingriffs erfolgen.

+ Offnen Sie die Verpackung mit Hife der perforierten Lasche.

* Entnehmen Sle die Gebrauchsanweisung, die Etiketten und den Satz Patienten-D-Karten,

Trennen Sie die Gebrauchsanwelsung, die Etiketten und den Satz Patienten-ID-Karten,

Lesen Sie die Gebrauchsanwelsung.

Nehmen Sie den Beutel aus dem Schutzkarton,

Prifen Sie das Etikett auf dem Beutel auf Modell und Starke,

Offen Sie den Beutel. Reilen Sie den sterilen Beutel am gezackten Ende auf und legen Sie das Glasflischehen auf das sterile

Instrumententablett. Priifen Sie das Etikett auf dem Fléschehen auf Modell und Starke.

' tf:;rg]nan tSiE die Schraubkappe des Glasflaschchens und entfernen Sie den grauen Stopfen, der sich auf dem Halter mit der 1oL
efindet,

* Verwenden Sie ein geeignetes Instrument, um die 1OL aus |hrem Halter zu nehmen

» Prifan Sle die Linse genau

+ Falten Sie die Linse mit einem geeigneten Falter,

. - - - - E - -

- oW -

Splien Se die Linse nach dem Falten mit steriler Kochsalzlésung.
Die |CL kannen mit Hife von Injektoren eingesetzt werden; fir validierte Injeldoren eingesetzt werden und Patronen siehe
TEKIA, INC, Website, Sehen Sie dazu in die Gebrauchs anwaisung des Herstellers des Injektors.

Rlckverfolgbarkeit:

Flllen Sie die Patientankarte aus und geben Sie diese dem Patienten.

Lagerung:

Lagerung 5°C - 25°C.

Entsorgung:

Keine besonderen Vorschriften, (Kann mit dem Hausmiill oder durch Recyeling entsorgt werden),
Sterilisationsmodus:

Dampfsterilisation

CE Marking: 2000-Februar

Kennzeichnungssymbole;
D Diopter PC Hinterkammer
oT Gesamldurchmesser - 10L Intrackularlinse
“B { Kérperdurchmesser UV Ultravioleti-blockierendes
Materal
Nicht verwenden, wenn die Biconvex Aspheric Bikonvexe aspharische Optik
@ | Sterilitdtsschutzverpackung
beschiidigt ist,
ACD Tiefe der vorderen Augenkammer Biconvex Spherical | Bikonvexe sph#rische Optlk
A Constant = | Wer! der A-Konstante ' | Haptische Nelgung in Grad
LENTI INTRAOCULARI ACRILICHE IDROFILE
Descrizione:

Le lent] intraoculari (IOL) Tek-Lens || di Tekia, Inc. sono disposttivi medizi implantabill, Sono lenti oculari da camera posteriore, mo-

nouso e sterill. La gamma di [OL Tek-Lens Il comprende IOL monopezzo e atre pezzi. Sono Imballate singotarmente in un flacone di

vetra dotato dj capsula di chiusura a vite e tappo in gomma butile con un supporto per 10L collocato in una busta singola sigillata, Le

Istruzion| per l'uso, una tessera di identificazione del paziente e una serie di etichette per i paziente vengono fornite In una scatola

di cartone etichettata singolarmente. | modelli monopezzo sono dispenibili da 0.0 a 42.0 0. | medelli a tre pezzl sono disponibili con

E:ndifnza attii:a da6,0a30,0D. Rivolgersi a Tekia, Inc, per potenze ottiche negative.

ndicazioni;

La gamma di lenti intraccularl Tek-Lens 11 df Tekia, Inc, ¢ progettata per limplanto nella camera posteriore dell'occhio di aduti o

bambini di eta superiore a un anno, In segutto alfestrazione della ¢ataratta nelle seguentl condizioni: cataratta senlle, cataratta

traumatica, cataratta cangenita,

Utente previsto: [utillzzo del disposttivo & riservato a chirurghi esperti nella tesnica in questione.

Composizione;

La gamma di |CL trasparenti Tek-Lens Il & realizzata al 100% In copolimero acrifato idrofilo (metacrilato di metilefmetacritato di

drossietlle) con Inibitore UV (2-(d-benzoil-3-Idrossifenoss|) etilacrilato), La gamma di 10L gialle Tek-Lens il & realizzata con il me-

desimo copolimere coninibltore UY e filtro contro a luce blu (metacrilato df azapyralone), Inoltre, i modell a tre pezzi sono dotati di

due bordi aderent| In polletersalione biv (100% PES) con coloranta bly di ftalocianina (2-) di rame. [l valore di cut-off UV di tutte |a

|OL Tek-Lens |l & 380 nm & parl al 10%.

Le lenti Intraocularl Tek-Lens Il non contengano lattice o falat)

Beneficio clinico/prestazioniimeccanismo di azione:

L.a gamma di lenti intraccularl Tek-Lens 11 di Tekla, Inc. si compone di lenti ottiche progettate per correggere |'afachia in seguito

all'estrazione di cataratta, mediante la sostituzione del cristaling naturale.

Controindicazioni:

Si stansiglia I'implanto nel cast in cul la IOL pud aggravare una cendizione esistente, Interferire con la diagnosi o |l frattamento della

patclogia oppure rappresentare un rischio a carico della vista del paziente. Tall candizioni includono: barnbini di eta Inferiore a un

anno, glaucoma nan controliato, cataratta da rosolia, distacco della retin, atrofia delfiride, microftalmia, svilu ppo di infezioni oculari
croniche, distrofia corneale endoteliale, complicanze preoperatorie quali perdita del vitreo, emorragla o complicanze postoperatorie
prevedibili,

Precauzion| @ avvertenze:

» Mon utilizzare dopo la data di scadenza Indicata sulla confeziane,

* Monouso, non sterilizzare nuovamente. Le IOL sono progetiate esclusivamente come dispositive mancuso e non possano
essere nuovamente sterilizzate, la sterilita e le specifiche delle IOL sono garantite sok per un singolo utilizzo,

* La manipolazione di una IOL presuppone 'mplego di tecniche e strumenti adeguati. Qualsiasi |OL dannegglata durants |a
manipelazione non deve essere implantata.

» Prima di qualsiasl impianto, Il chirurgo deve stabilire la Eutenza ottica della IOL necessaria in base al dati bicmetrici delfocchia
da sottoperre a intervento e alle caratteristiche dalla 0L

+ Bl consliglia l'utiizzo del valori ACD & della costante A di Tekia (vedere ['etichetta dellimballaggio esterno) per stabllire la potenza
della [OL tramite la fermula adeguata. Sl raccomanda caldamente la personalizzazione delle costant] del chirurga,

* Non utilizzare Ia ICL in caso di dannegglamento della busta sterile o del flacene di vetro, Non utilizzare In caso di petenziale
compromissione della qualita o della sterilté a causa di dann| a carico dellimballaggio o segni di perdita (quali la perdita dj
scluzione salina per la conservazione o la presenza di eristallizzazione del sale).

* La sterllita della |OL & garantita solo fino allapertura della bueta sterile e del flacone di vetro confezlonati singolarmante,

+ E possibile che il materiale Idrofilo assorba le sostanze a contatto con Ja lente ottica (disinfettante, farmaco, ece.),

+ Oceorre evitare [utilizzo di IOL in acrilato idrofilo qualora si preveda Il ricorso a procedure con tamponamento gassosolad arla
Intracamerale o vitreale (ol di silicone/gas),

* In caso di capsulatomia posteriore con laser YAG, assicurarsi che la penelrazione oculare avvenga dietro la capsula posteriore,

Effett] collaterali:

Occorre segnalare qualsiasi Incidents grave avvenuto in relazione al dispositivo a Tekia, Ine. ¢ allautorita competente dello Stato

metmbro in cul opera ['utente efo risiede If paziente,

Come qualsiasi altra procedura chirurgica, la correzione della cataratta comporta del risch, la cul valutazione spetta al chirurgo. Tra

le patenziall complicanze della correzione della cataratta, si annoverano:

* Infiammazione eculare, Interna o esterna, Iritazione. Opacizzazione delia capsula posterlore;

+ Infezione oculare, interna o esterna, ad esempio endoftaimite, Ipopien, congiuntivite;

» danni corneal;

* trauma chirurgico che pud ripercuotersi su tutte le strutture oculari

* emorragia oculare interna o esterna;

» alterazione transitoria o prolungata della pressione intracculare (lpotonia o ipertonia, glautoma);

» Intervento chiruigico secondario

* compromissione della vista; perdita parziale o totale dellacuita visiva, transitorla, prolungata o permanente:

* dolare efo fastidic oculare,

Le potenziall complicanze correlate all'impianto di una lente intracculare possono includere;

* reazione avversa al materiale del dispositivo;

. matl’-.:nzinnamentu del dispositivo, ad esemplo caleficazione, formazione d| precipitati sulla superficie defla IOL o dannegglamen.
to del dispositivo:

+ dislocazione della IOL. lussazione, sublussazione, decentramento, che possono compartare un intervento chirurgico secondario;

* esitl Inattesl a carico della vista, tra cui errore refrattivo residue,

Tekla, Inc. declina ogni responsabilita per qualslasi complicanza postoperatoria insorta a seguito dell utlizzo di una I0L.

Istruzioni per l'uso:

Printa di procedere a qualsiasi azione, verificare il modello, la potenza oftica e la data di scadenza sulfetichetta della scatola,

Occorre aseguire la preparazione al mamento dellintervento,

* Aprire la scatola framite la inguetta perforata,

Estrarre le istruzioni per [uso, e etichette e Ja tessera di identificazione del paziente,

Separare le etichette dalla tessera di identificazione del paziente,

Leggere le Istruzion! per luso.

Estrarre la busta dall'involucro protettivo in cartone.

Verificare il modello € la potenza ottica sull'etichetta della busta,

Aprire la busta. Iniziare dalf estremita a z]?-zug della busta sterile e strapparla per estrarre |l flacone di vetro e collocarlo sul

vassolo degli strumenti sterile. Verificare il modello e la potenza oftica sull'etichetta del flacone.

* Aprire la capsula a vite del flacone divetro e rimuovere i tappo grigio dal supporto ¢he contiene la 10L,

» Utilizzare uno strumento adeguato per rimuovere la [OL dal relativo supporto.

« Esaminare attentamente la lente,

* Plegare la lente con 'apposito strumento.

* Una volta plegata, pulire Ia lente con una soluzione salina sterlle.

+ E possibile Inserire le 10L avvalandos! di inlsttori ; per iniettori validatie le cartuzce fare riferimento a Sito Web di TEKIA, INC.
Consultare le istruzioni per 'uso fornite dal produttore delfinisttore,

Mantenimento della tracciabilita;

Compilare la tessera per i portatore di Impianto e fornirla al paziente,

Conservazione:

Condizioni di conservazione: 5°C - 25 °C,

Smaltimento;

Nessuna restrizione (e possibile smaltire il prodotto insieme ai rifiutl domestici o tramite riciclo),

Modalita di sterifizzazione;

Sterllizzazione a vapore

CE Marking: 2000-Febbralo

Simboli utilizzati sull'etichettatura:

- - - - - -

‘B | Diametro del corpo uv Materiale UV-bloccante
Non utilizzare in caso di danni Biconvex Aspheric Lente asferica biconvessa
@ a carico dell'imballaggio
protettivo sterile.
ACD Profondita della camera anteriore Biconvex Spherical | Lente sferica biconvessa
A Constant = Valore della costante A * Angolazione del bordo
aderente in gradi

D Diottria PC Camera posteriora

=T Diametro complessivo | 1oL { Lente intracculare

HIDROFIL AKRIL INTRAOKULARIS LENCSEK

Lelras:

A Tekia, Inc. altal gyartott Tek-Lens Il intraokularis lencsék (I0L~ok) beltethett orvos eszkdznek mindslinek, Sterll, egyszer hasz-

nalatos, a hated szemkamraba belltethetd optikai lenceék. A Tek-Lens Il IDL termékesaladba er_.}gdarahm ég hdromdarabos I0L-

ok fartoznak. A termekeket kilon-kilén csomagoljak csavares kupakkal és butll qumidugéval ellatott Uvegfiolaba, amelyben egy

OL-tarto van lezért, egyiiregll tasakban elhelyezve, Egyéni cimkével elidtott karlondobozban IFU, paciensazonositd adatiap és

paclenscimkek készlete van a termékhez melléhelve, Az egydarabos modelek 0.0 é8 42,0 D kbzétti, a hdromdarabosa k8,0 ¢s 30,0

ID Lﬁfftﬁﬁértﬁliekre erhetdk el, Ha minuszos dioptrdt biztosito teiméket szeetne, vegye fel a kapesolatot a Tekla, |nc. vallatattal,

ndikacis:

ATekia, Inc, altal gyértolt Tek-Lens Il intrackuldris lencsék termekesaladjét ana terveztek, hogy felnétt és 1 évnél idGsebb gyermek

paciensek hatsd szemlregébe Ultessék, szlrkehalyog eltévolitisa utan, 2 kivetkezd esetekben: szenilis sz0rkehalyog, traumas

szlrkehalyog, veleszlletett szlrkehdlyog.

Eundaltu lﬁsnzarﬁ feihasznilok Az eszkozt kizardlag a technika alkalmazisaban jartas sebészek hasznalhatjdk.
sszetetel;

ATek-Lens Jl termékesaladba tartozé atiatszd 10L-ok 100%-0s hidofil akiil topolimerbé] &meti'f»meta}uiE_m’hjdqul-ehi-mataknlét}

eszlinek, és UV-gaticval (2-(4-benzoil-3-hidroxi-fenoxi)-eti-akrilét) varnakkezeive, A Tek-Lens Il termékesatidba tartozd sarga

I0L-ok u yanabbu‘ﬁ a kopolimarbdl kész(ilnek, és UV-gatidval, valamint kék Enyelnyeldvel (azepiralon metakrilat) vannak kezelve,

Ezenkiﬂ:ﬁ a haromdarabos modellek két kék polisterszulfon (100% FEE& haptikus elemet tartalmaz nak, és ftalocianingt(2-) rézkék

lestékkel vannak kezelve. Az deszes Tek-Lens || 10L UV hatarértske 280 nm hulldmhosszon 10%.

ATek-Lens Il intrackuldrls lencsék nem tartalmaznak latexet sem fialtokat

Klinikai elényfteljesitményfhatasmechanizmus: . ; ,

A Tekia, Inc, aftal ?zﬂﬂntt Tex-Lens Il intraokularls lencsék termékesatidjaba tartozd optikal lencséket szGrkehdlyog-eltavolitas

utani afakia elharitasdra alkalmazzak, a természetes kristalylencse ceersjével,

Ellenjavallatok: - .

A bedlietés nem javallatt, ha az IOL sllyosbithatia a meglévd dllapotot, megravarhatia a patnlufma diagnoszlizalasat vagy kezelését,

vagr veszélyeztetheti a beteg latasdt. llyen korlimények a kivelkezé helyzetekben alihatrak fenn: egy evesnél fiatalabb gyermek,

toniroildlatan 26ldhdlyog, rubeola altal okozott szlirkehélyog, retnalevalds, Iiszeorvadds, mikoftalmia, aktiv kionikus szemfertoze-

sek, endotelidlis szaruhartya-disztréfia, ifletve matét] szdvodmények mint pildaul (vegtestvesziés, vérzés vagy eldrelathatd mtét

utanl szdvidmén EyaFL

Ovintdzkedésak es figyeimeztatések:

* Tilos a caomagoldson jelzett lejarati idén t0l hasznalni, i

‘ ng&zer hasznalatos termek, Ujrasterilizaldsa tilos, Az IOL-okat egyszeri Fasznélatra tervezték, és nem sterllizathatok djra, mivel
8z I0L-ok sterilitasa és specifikéciol csak egyszeri haszndlatra garantatal, o .

v Az IGL-?h kezelesehez a megfeleld technikak és eszkbzdk hasznalata szikséges. A kezelés soran megsérilht 10L-okat tlos
belitetni oy

* Minden beliltetés eldtt a sebész kitelessége a miteni kivént szem biometikus adatai és az 0L tulajdansagai alapjan megallapi-
tant az 0L sz(keéges dioptridjat. | . o in

« AzIOL dioptriajanak a megfelelS képlet segitségevel torténé meghatarozésahor javasoljuk a Tekia attal a doboz kiled cimkéjen
feltUnteteit A dllandd és ACD érté I-EEE hasznalatat. Erdsen javaliolt a sebészeti allandok szemé Iglrra‘sza basdt, |

+ Ne haszndlja az JOL4, ha a sterll tasak vagy az (vegfiola megeéiil Ne hasznalja a terméket, a ugy gondola, hogy a sériil
csomago'as vagy a tapaszlalt szivdrgas miatt (példaul a sdoldat elfolydsavagy sokristalyosodds jeleniéte) a termék sterilitasa
vagy mindsége cadkkent,

v Az{OL sterffitisa csak addig van garantalva, amig az egyedi sterll tasakotés az Gvegflolat fel nem nr(itntték,

+ Ahidrofil anyag felszivhatja a lencse optikdjaval érintkezd anyapokat fertitlenitészerek gyogyszerek stb,), ‘ |

' Ka [nrék kbzGtt levegbigazt vagy Uvegtesti tamponadot (szilkorolajokdgdzak) alkalmazo eljarasokhoz kerllni kell a hidrofll akril
|OL hasznalatat,

' !-!Fa EAG;&: eres hatsd kapszulotémiat hajtanak végre, Ugyelien arra, hogyaz optikal attirés a hdtsd kapszula mbgétt trténjen.

Mellékhatisok:

Az eszkbzzel kapesolatban bekdvethezett minden sdlyos eseményrol értesiteni kell a Tekla, Inc. vallalatot, valamint a felhasznalé

csivagy a beteg lakcime szerinti tagéllam IHetékes hatosdgat. | | |

Mint minden sebészeti eljdras, a szlrkehdlyog-eltdvolitds Is kockazatokkal jir, amelyeket a sebésznek kell kiértékelnie, A szlirkehs-

lyog-eltavolitas lehetséges komplikéciol:

+ Belsb vagy kilsd szemgyulladas, initdcio. Hatst kapszularis homélyosedg,

+ Belsb vagy kllsd szemfertdzések, példaul endoftalmitisz, hypopyon vagy iétéharya-gyulladds,

v Aszaruhartya sérlllése,

+ Sebészeti trauma, amely a szem tefes szerkezetet érintheti.

+ Kilsg vagy belsd szemvérzés.

« Atmeneti vagy elh(iz6dé Intrackularls nyomaszavar (hipotdmia vagy hipertinia, glaukéma),

* Masodlagos sebészet beavatkozas. |

+ Lataszavar, A l4tasélesség atmeneti, elhuzédo vagy tartds, részleges vagyteljes eivesztése,

+ Fajdalom vagy kellemetlen érzés a szemben,

Azintrackularis lencse belltetésével kapcsolatosan tSbbek kézéit az alibbiszévidmények léphetnek fel:

+ Nemkivinatos reakeio az eszkéz anyagara, o

v Az eszkbz meghlbédsoddsa, [:-&ldéul meszeésedes, Kicsapadasok az [OL feliletén vagy az eszkéz sérllése. _

* Az |CL elmozdulésa, példaul luxdcio, szubluxdcio vagy decentracls, ami misodiagos sebészeti beavatkozdst tehet szilkségessé.

* Varatlan vizualis hatdsok, példaul rezidualis fénytrési hiba. |

ATekia, Inc, nem véllal felelésséget semmilyen operaciot kdvetd szdvidmeényért, amely az IOL haszndlatébél fakad,

Haszndlati utasitisok;

linden mivelet eldtt ellendrizze a doboz eimkején feltintetett modelt dioptrist és lelarati idét

Az eldkeszitést a mitét soran kell végrehajtani,

+ Nyissa ki a dobozt a lyukasztott il segitségével,

' 'I."e?;re kl az IFU cimket és a péciensadatokat tartalmazd lapokal.

+ Vdlassza kilon a cimkéket és a paclensadatokat tartalmazo lapat.

+ Olvassa ez az IFU-t,

+ Vegye ki a tasakot a karton védédobozbal,

+ Atasakon talalhato cimkérél olvassa le a modellt &s a dioptrit, ‘ _

* Nyiasa | a tasakot, A steril tasak szegett végénél hizza szét a tasakot, hogy az Gvegfiola a sterll miszertdlcara kerlljon, Az
Uvegfiolin talalhatd cimheérd| ovassa le a medellt és a dioptriat. |

+ Csavarja ki az (vegfiola csavaros kupakjat, és tavolitsa el az IO tartdjiho: risgzitett szlirke dugdt,

* Hasznaljon meafeleld eszkézt az 10L eltavolitasara a tartdhal,

« Figyeimesen vizegalja meg a lencsét.

* Megfeleld fogval hajtea ketté a lencseét,

+ Az Dsszehajtolt lancsét Gbldgesse sdoldatban, )

« Az 10L-okat injektorokkal lehet behalyezni, validalt injektorok és patronok eseteben kerjilk, latogasson el aTEKIA, INC. we-
boldalara, Melyek hasznalatahoz olvassa el az injektor gyartéjanak hasznaati utasitasat,

Nyomon kévethetdség biztositasa;

'{Em&“ a paciens adatlapjat, es adja oda megdrzésre a paciensnek,
rolés;

Tarolas| feltétalek: 5°C - 25°C,

Artaimatianitds, |

Ninceenek korldtozasak, (A haztartds! hulladékkal egytitt vagy Gjrahasznositissal artalmatianithato),

Sterilizélds médja;

Glizsterllizalas

CE Marking: 2000-Fabrudr

Acimkén hasznalt szimbslumok:

D Dioptria {PC Hétsd kamra

T Teljes dtmérd IOL Intrackularis lencse

‘8 Testatmérd uv Ultraibolya sugé rzdst gallé anyag
MNe hasznéljaa Imm‘l-:&. haasteril | Biconvex Aspheric Biconvex Aspheric oplika

@ védicsomagalas megserdit .

ACD Eltls kamra mélysége Biconvex Spheiical Biconvex spherical optika

Adllandé= | Adllandé énték _ J Haptikus sz6gériék fokban
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