OPHTSEE

LENTES INTRAOCULARES

LEIA AS INSTRUCOES ANTES DO USO.
ESTE PRODUTO DEVE SER USADO EXCLUSIVAMENTE POR OFTALMO-
LOGISTAS QUALIFICADOS.

DESCRICAO: A OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel é um dispositivo optico de
alta precisdo. O dispositivo ¢ uma pega tnica, esculpido e revestido por um copolimero
de qualidade cirargica, que incorpora um bloqueador UV polimerizado com hidratacao
de 25%.

FINALIDADE PREVISTA: As Lentes Intraoculares Dobraveis OPHTSEE® sdo proje-
tadas para serem implantadas cirurgicamente para substitui¢do do cristalino. Essas lentes
sdo projetadas para serem dobradas antes de sua insergdo. As extragdes extracapsulares
podem ser realizadas mecanicamente ou por facoemulsificagdo e a lente deve ser implan-
tada dentro do saco capsular do paciente. A lente desdobra suavemente em seu tamanho
natural depois de inserida e liberada no saco capsular.

CONTEUDO DA CAIXA:

(01) uma lente intraocular estéril

(01) uma Instrugdo de Uso

(01) um conjunto de adesivos para rastreabilidade de prontuario médico e cartdo ID para
o paciente.

MODELO E POTENCIAS:
PARAMETROS
DESENHO
MODELO p N
OPTICO DIAMETRO -
GERAL OPTICO POTENCIA CONSTANTE A
RF-22L @ Esférico 12,5 mm 6,0 mm -8,0a+ 30,0
RF-31PL @ Esférico 11,0 mm 6,0 mm +1,0a+ 30,0
118,0 mm

RAF-22L @ Asférico 12,5 mm 6,0 mm -8,0a+ 30,0
RAF-3IPL{] |  Asférico | 11,0 mm 6,0 mm +1,0a+30,0

CARACTERISTICAS DO MATERIAL: As Lentes Intraoculares Dobraveis OPHT:
SEE® estéreis, compostas por material acrilico hidrofilico transparente, possuem as se-
guintes caracteristicas:

Hidratagdo =24 —27 %

Indice de refrago a 20 °C = 1,46

Compativel com laser Nd-YAG

Transmissao de material acrilico hidrofilico transparente
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ESTERILIZACAO E EMBALAGEM: As Lentes Intraoculares Dobraveis OPHT-
SEE® sdo fornecidas sob hidratagdo em solugdo salina estéril, acondicionadas em um
frasco embalado em envelope estéril. Esterilizagdo por autoclave.

Estas informagdes estéo contidas na caixa indicando informagdes usuais, como ntimero de
série, caracteristicas do implante e data de validade.

RASTREABILIDADE: Cada OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel possui identi-
ficagdo Uinica através de um niimero de série individual. A embalagem da OPHTSEE®
Lente Intraocular Dobravel contém um cartdo de identificagdo do paciente e etiquetas
autoadesivas. Uma etiqueta autoadesiva para os dados de identificacdo do paciente, do
cirurgido e do tipo de lente implantada deve ser anexada ao cartdo do paciente. Em caso
de complicagdes, o cartdo de identificagdo permite ao paciente informar o tipo de OPHT-
SEE® Lente Intraocular Dobravel implantada. Demais etiquetas sdo utilizadas no arquivo
de paciente para registro hospitalar para ou acompanhamento clinico.

DATA DE VALIDADE: A data de validade informada na embalagem corresponde a data
de validade da esterilidade. A esterilizagdo ¢ garantida a menos que o envelope esteja da-
nificado ou aberto. Apos a data de expiragdo da validade a OPHTSEE® Lente Intraocular
Dobravel devera ser descartada de acordo com a legislagdo vigente.

INDICACOES: As Lentes Intraoculares Dobraveis OPHTSEE® sdo indicadas para im-
plante primario para a corregao visual da afécia, onde o cristalino foi removido em cirurgia
de catarata por pequena incisdo ou facoemulsificagdo.

CONTRAINDICACOES: Os cirurgides devem explorar o uso de métodos alternativos
de corregdo da afacia e considerar o implante da lente somente se as alternativas forem
consideradas insatisfatorias para atender as necessidades do paciente. Anterior ao implante
da OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel, o cirurgido deve considerar os riscos indevi-
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dos oferecidos pelas condi¢des descritas a seguir:

« Cataratas bilaterais congénitas;
* Retinopatia diabética;

* Descolamento de retina;

* Rubeose;

* Hemorragia coroidal;

* Microftalmia;

« Atrofia do nervo 6tico;

* Midriase néo reativa;

* Transplante prévio de cornea;
* Degeneragdo macular;

* Doenga atopica;

* Fraqueza zonular;

¢ Glaucoma descontrolado;

« Pacientes pediatricos;

« Uveite com processo ativo;
« Dano endotelial da cornea;
* Anomalia ocular congénita;
« Camara anterior rasa;

« Distrofia da cornea;

« Hipertensao ocular;

* Ambliopia;

« Cornea anOmala;

« Degeneragao da retina;

« Sindrome de pseudoexfoliacao;
* Microftalmia;

» Cataratas nos olhos com inflamagdes do segmento anterior ou posterior recorrentes;

« Dificuldades cirurgicas no momento da extragdo da catarata que podem aumentar o po-
tencial de complicagdes (perda vitrea, sangramento, entre outros);

* Anormalidade da iris que poderia impedir uma fixagao adequada da lente, como aniridia,
hemi-iridectomia ou atrofia grave;

» Catarata, na qual a habilidade de observar, diagnosticar e tratar a doenga do segmento
anterior ou posterior pode ser reduzida.

ATENCAO: As possiveis complicagdes relacionadas ao implante da OPHTSEE® Lente

Intraocular Dobravel podem incluir, mas ndo estdo limitadas a:

Complicagdes pré-operatérias
« Vitrectomia anterior;

* Hemorragia expulsiva;

* Dano da iris.

* Perda vitrea excessiva durante a cirurgia;
* Ruptura da capsula posterior;

Complicagbes pos-operatérias ou reacdes adversas

« PIO elevada;

* Descolamento da retina;

« Inflamagdo do segmento anterior;
* Colapso da camara anterior;

* Opacificagdo da capsula posterior;
* Alta ametropia e aniseiconia;

* Edema macular cistoide;
« Atrofia da iris;

« Sinéquia;

* Endoftalmite;

« Hipopio;

* Edema de cornea;

* Bloqueio pupilar; e Irite;

« Intervencdo cirtrgica secundaria; « Infecgdo intraocular;

» Decomposi¢ao da cornea;

* Opacificagdo da OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel,

* Precipitados na OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel;

* Descentralizagdao de OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel;

* Deslocamento e subluxagido da OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel.

O implante de lentes de camara posterior na cdmara anterior mostrou-se inseguro em al-
guns casos. Essa alteragdo na implantagio da lente deve ocorrer somente sob protocolo de
investigagao previamente aprovado.

Uma ou mais iridectomias durante o implante da OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel
talvez evite a necessidade de uma iridectomia secundaria para o tratamento de bloqueio
pupilar pos-operatorio. Pacientes com doengas oculares prévias podem ndo alcangar a
acuidade visual esperada e/ou apresentar mais complicagdes quando comparados a pa-
cientes com olhos saudaveis.

O glaucoma secundario tem sido relatado ocasionalmente em pacientes com glau-
coma pré-existente e que receberam implantes de lentes. A pressdo intraocular de
pacientes com glaucoma e que receberam o implante deve ser cuidadosamente moni-
torada no pos-operatorio.

Ha relatos de pacientes com complicacdes cirtrgicas associadas ao procedimento de ex-
trag@o de catarata apresentarem uma taxa elevada de hifema, glaucoma secundario, blo-
queio pupilar, formagao de membrana ciclitica e vitreite. Os pacientes com complicagdes
operatorias devem ser cuidadosamente monitorados no pos-operatorio pela ocorréncia das
condigdes descritas.

PRECAUCOES:

« Néo use a lente se a embalagem estéril estiver aberta, violada ou danificada.

 Nao reutilize a lente. As consequéncias da reutilizacdo da OPHTSEE® Lente Intrao-
cular Dobravel, ao contrario das reagdes adversas, ndo sdo clinicamente conhecidas. A
reutilizagdo da lente pode provocar infecgdes/complicagdes devido a perda da esterilidade,
qualidade e propriedades garantidas pela Ophthalmos-Rohto.

* Nao reprocessar a lente. As lentes que requerem nova esterilizagdo devem ser devolvidas
a Ophthalmos-Rohto.

* Nio lave a lente intraocular com qualquer solug¢do que ndo seja soluc@o salina estéril ou
solugdo salina balanceada estéril.

* Verificar a lente antes de utilizar. Nao utilizar a lente se houver alteragdes como danos,
deterioragdo ou qualquer operacdo inadequada for visualmente encontrada.

» Armazenar em local seco, entre 10°C e 45°C, a umidade acima de 40% e ao abrigo
da luz.

+ A TRANSFERENCIA DAS LENTES INTRAOCULARES DOBRAVEIS DE UM
AMBIENTE COM BAIXA TEMPERATURA PARA UM AMBIENTE COM ALTA
TEMPERATURA PODE REDUZIR A TRANSPARENCIA DA LENTE. NESSE
CASO, NAO ABRA E NEM UTILIZE A OPHTSEE® LENTE INTRAOCULAR DO-
BRAVEL ATE QUE UMA TEMPERATURA EM TORNO DE 25°C SEJA ATINGIDA
E A OPHTSEE® LENTE INTRAOCULAR DOBRAVEL RECUPERE SUA TRANS-
PARENCIA HABITUAL.

* O cirurgido deve ser informado de que o tamponamento intraocular pode causar con-
densagao reversivel nas Lentes Intraoculares Dobraveis OPHTSEE® antes da cirurgia.
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* Devido as suas propriedades hidrofilicas, as Lentes Intraoculares Dobraveis OPHT-
SEE® podem adsorver substancias que entram em contato como desinfetantes, antibi-
oticos e viscoelasticos, resultando em “Sindrome Toxica do Segmento Anterior” (em
inglés, TASS - Toxic Anterior Segment Syndrome). A OPHTSEE® Lente Intraocular
Dobravel deve ser vigorosamente enxaguada por irrigagdo e aspira¢do ao final da cirur-
gia e os pacientes implantados devem ser cuidadosamente acompanhados.

» Utilizar a lente assim que for retirada do frasco para prevenir a desidratagdo. Ao ser
retirada do frasco de armazenagem, a OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel deve
ser IMEDIATAMENTE introduzida no cartucho/injetor, em presenga de viscoelastico
adequado e implantada. Nao deixar a OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel fora de
sua embalagem primaria.

* O produto ¢ estéril e deve permanecer em sua embalagem original até a sua utilizaggo.
« Utilizar técnica de assepsia e manter um campo estéril para o manuseio da lente.

« FRAGIL, evitar colisdo da lente e manusear cuidadosamente.

+ NAO UTILIZAR A LENTE APOS O PRAZO DE VALIDADE.

* Manusear a lente cuidadosamente para evitar danos em sua superficie (optica) ou
hapticos.

* A esterilizag@o a vapor pode deixar manchas marrom-amareladas no envelope da len-
te. Isso ndo tem impacto na esterilidade do produto.

* A lente descartada deve ser tratada de maneira adequada, de acordo com a legislagao
vigente.

E necessario um alto nivel de habilidade cirtirgica para o implante da lente intraocu-
lar. O cirurgido deve ter observado e/ou assistido um grande nimero de implantes e
completado com sucesso um ou mais treinamentos praticos sobre implante de Lentes
Intraoculares Dobraveis OPHTSEE®), antes de tentar implantar a lente em um paciente.
A opacificagdo da capsula posterior (OCP) continua sendo uma das complicagdes pos-
-operatorias mais comuns associadas a cirurgia da catarata. O desenho quadrado da
borda da OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel cria uma barreira efetiva contra a
OCP, reduzindo a sua taxa de desenvolvimento. Entretanto, essa redu¢do ndo pode ser
excluida, ja que alguns pacientes podem apresentar uma OCP clinicamente significativa
ap0s a cirurgia.

Diversos relatorios, a maioria exclusiva de pacientes diabéticos, descrevem a calcifica-
¢ao em lentes intraoculares no periodo pos-operatorio.

REACOES ADVERSAS: Reacdes adversas foram relatadas apos extragdes da catara-
ta seguidas do implante de uma lente intraocular e estdo descritas a seguir:

* Hipopio;

* Infecgdo intraocular;

* Descompensagdo da cornea;

* Remogdo da lente intraocular;

* Bloqueio pupilar;

* Deslocamento e/ou substitui¢do da lente.

POLITICA DE DEVOLUCAO: Deve-se seguir como boas préticas as regras e poli-
ticas governamentais de direito do consumidor.

CALCULO DA DIOPTRIA DA LENTE / CONSTANTE A SUGERIDA: O célcu-
lo pré-operatorio do poder didptrico da lente, necessario para essas lentes intraoculares
de camara posterior, deve ser determinado pela experiéncia e preferéncia do cirurgido e
posicionamento pretendido da lente. O método de célculo do poder da lente ¢ descrito
nas referéncias abaixo:

- Hoffer, K.J. “The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression For-
mula”. J.Cataract Refract. Surg. 19:700-712, 1993.

- Holladay, J.T. et al. “Intraocular Lens Power Calculations for The Refractive Surge-
on”. J.Cataract Refract Surg. 3:105-117, 1998.

- Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraft, M. “Lens Implant Power Calculation”. 3rd
ed., Slack Inc., Thorofare, N.J., 1990.

A constante A presente na etiqueta da embalagem secundaria ¢ apresentada como um
guia e ponto de partida para os calculos da dioptria da lente.

Recomenda-se que o cirurgido desenvolva sua propria Constante A com base em sua
experiéncia clinica com o modelo da lente, técnicas cirtirgicas, equipamentos de medi-
¢do e resultado pos-operatorio.

INSTRUCAO DE USO:

1. Remover a embalagem estéril da caixa.

2. Em um ambiente estéril, abrir o envelope suavemente e retirar o frasco da OPHT-
SEE® Lente Intraocular Dobravel.

Nota: Apos a abertura da embalagem, a lente deve ser usada imediatamente para evitar
a desidratacao.

3. Abrir o frasco pela tampa de rosca.

4. Retirar a tampa cuidadosamente, a qual esta conectada ao suporte plastico contendo
a OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel. Veja a Figura 1.

5. Iniciar o processo de dobramento seguindo uma das instrugdes abaixo:

A) Técnica de dobramento da OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel utilizando car-
tucho do injetor

B) Técnica de dobramento da OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel utilizando pinga
6. Para minimizar as marcas na lente devido ao processo de dobragem, todos os instru-
mentos devem ser extremamente limpos (ndo pingar a area optica).

7. Dentre as diversas técnicas ciriirgicas existentes, o cirurgido deve selecionar o proce-
dimento apropriado para o paciente.

TECNICAS DE DOBRAMENTO DA OPHTSEE® LENTE INTRAOCULAR
DOBRAVEL

O cartucho recomendado para a OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel deve conter
uma ponteira de, no minimo, 2,4 mm com superficie fina.

A OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel ¢ compativel com os cartuchos RET COM-
VIT (2,4 mm e 2,8 mm) e o injetor RET COMPORT, ambos da empresa RET, Inc
(Coreia).

A) Técnica de Dobramento da OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel Utilizan-

do Cartucho do Injetor

1. Retirar a lente do seu suporte pelo seu haptico cuidadosamente, utilizando uma pinga
sem dentes. Veja a Figura 2.

2. Colocar a lente no cartucho. Veja a Figura 3.

Nota: Abrir as abas do cartucho o mais amplo possivel.

Recomenda-se que a canaleta (local de alocagdo da lente no cartucho) e o cartucho
sejam revestidos com um material viscoelastico adequado.

3. Usar pingas delicadas como pingas Mc. Pherson para pressionar a lente para
baixo e deixar as abas do cartucho ajustados entre 1/3 a 1/2 do fechamento total.
Certificar-se de que os héapticos estejam na posigdo correta. Isso deve manter os
hapticos ¢ a 4rea Optica fixadas na canaleta do cartucho. E fundamental que os
hapticos ndo sejam torcidos. Veja a Figura 4.

4. Remover a pinga delicadamente e fechar rapidamente as abas do cartucho. Certificar-
-se de que o haptico ndo esta esticado ou pingado entre as abas. Veja as Figuras 4 e 5.
5. Colocar o cartucho no injetor, empurrar o émbolo para frente certificando-se que
empurra o haptico, sem tocar na area Optica. Se o cartucho ja estiver conectado
no injetor, empurre o émbolo para frente e prossiga como descrito anteriormente.
Cuidado: Caso a lente ndo se mova suavemente no cartucho, ndo iniciar a insergéo da
OPHTSEE® Lente Intraocular Dobréavel no olho do paciente. Neste caso, remover a
lente do cartucho e repetir o processo de dobramento desde o inicio (passo 1).

6. A OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel esta pronta para ser inserida através da
incisdo.
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Figura 1

Figura 3 Figura 4 Figura 5

Nota: Recomenda-se que antes de iniciar o implante da OPHTSEE® Lente Intraocular
Dobravel através do injetor, o cirurgido ja esteja familiarizado com as etapas do seu
dobramento e inser¢do por meio de treinamento prévio. O cartucho recomendado para
a OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel deve conter uma ponteira de, no minimo,
2,4 mm com superficie fina.

B. Técnica de Dobramento da OPHTSEE® Lente Intraocular Dobravel Utilizan-
do Pinca

1. Apos a remogao da tampa, retirar o suporte contendo a OPHTSEE® Lente Intrao-
cular Dobravel (Figura 2) e pressionar suavemente o dobrador onde a lente esta acon-
dicionada.

2. Permitir que a lente dobre de maneira gradual e controlada. Veja a Figura 6.

Nota: pingar abaixo da area Optica para guiar a lente sempre dobrada na dire¢do correta.
3. Segurar a area Optica dobrada o mais proximo possivel com a pinga apropriada. Veja
aFigura 7.

4. Liberar a pressao aplicada no suporte, deixando a OPHTSEE® Lente Intraocular
Dobravel dobrada uniformemente. Figura 8.

5. Através da incisdo, inserir o haptico inferior e a area optica. O haptico deslizante deve
estar apoiado pela pinga, como ilustrado na Figura 8.

fa2 o
\\-- y
.

Figura 6 Figura 7 Figura 8

LISTA DOS SIMBOLOS USADOS

@ Numero de Série
&

Data de Validade

Naio reutilizar

Nao reprocessar

Esterilizagdo por autoclave Armazenar entre 10°C e 45°C

A Atencgao

ESTERILIZADO POR AUTOCLAVACAO
PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR

BB

Consultar a Instrugao de Uso
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