OFTCRYL

DESCRICAO

OFTCRYL é uma Lente Intraocular Acrilica Hidrofilica Dobravel de Camara
Posterior com absor¢do de raios UV (UV Bloker). E um dispositivo éptico de alta
precisdo, utilizado como implante através de intervengdo cirlrgica, para
substituicdo do cristalino natural do olho humano na correcdo visual de afacia.
OFTCRYL é fabricada a partir de Copolimero Acrilico Hidrofilico (Poly-Hema) grau
médico, altamente biocompativel. Compativel com YAG Laser, ndo agride o tecido
ocular, com alto indice de Refragdo.
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APRESENTACAO

Cada cartucho contém: 01 (uma) Lente Intraocular Acrilica Hidrofilica Dobravel de
Camera Posterior, acondicionada em frasco de vidro Tipo |, contendo solucdo de
conservagdao sem preservantes, embalada individualmente em envelope grau
cirargico termoselado, esterilizado por autoclavacdo; 06 (seis) Etiquetas de
Identificagdo de Lente; 01 (um) Cartdo de identificacdo de Paciente; InformacGes
do Produto e Instrugdes de Uso.

INDICAGOES

OFTCRYL é indicada para ser implantada na cdmara posterior do olho humano,
em pacientes com idade superior a 21 anos, na substituicdao do cristalino natural
removido por extracdo extra-capsular, nos seguintes tipos de catarata: Senil,
Traumatica, Congénita, Unilateral, Nucleoesclerdtica, Sub-capsular posterior,
Imatura e Amadurecida. E indicada na corre¢do de afacia, apenas quando a
capsula posterior da cdmara ocular permanece intacta.

CONTRA-INDICAGOES
O implante de Lente Intraocular ndo é aconselhavel quando a lente puder agravar
uma condicdo, interferir com o diagndstico de tratamento de uma patologia ou
apresentar risco a visdo do paciente. Estd contra-indicado em pacientes
portadores de qualquer uma das seguintes condicdes:




Antes da cirurgia: Pacientes com idade inferior a 21 anos; Astigmatismo maior
qgue 1,0 D; Astigmatismo esperado no pds-operatdrio maior que 1,0 D; Aberragao
Optica irregular: CondicBes retinianas ou pré-disposicdo a condicdes retinadas
cujo futuro tratamento possa ser comprometido pelo implante da lente;
Ambliopia; Distrofia corneana severa; Catarata por rubéola, congénita,
traumatica ou complicada; Retinopatia diabética proliferativa; Camara anterior
extremamente rasa; Inflamac¢do decorrente do segmento anterior ou posterior de
etiologia desconhecida ou qualquer doenca que possa produzir uma reagao
inflamatéria no olho; Predisposicdo ou histérico prévio de descolamento de
retina; Aniridia; Neovascularizagdo da iris; Glaucoma ndo controlado ou
controlado por medicacdo; Microftalmia; Macroftalmia; Atrofia Optica;
Transplante corneano prévio; Cirurgia de filtracdo de glaucoma prévia.

Durante a cirurgia: Necessidade de manipulagdo cirdrgica ou mecanica para
aumentar a pupila; Perda de vitreo significativa; Sangramento significativo na
camara anterior; Pressdo intraocular positiva ndo-controlavel;

Complicagbes caso o cirurgido decida que a estabilidade da LIO serd
comprometida, tais como, dano zonular, ruptura da capsulorhexis, capsulorhexis
descentrada e ruptura capsular.

INSTRUCOES DE USO

1. Ocirurgido deve eleger a técnica cirdrgica de implantagdo de LIO que melhor
convier ao procedimento cirurgico que sera realizado;

2. \Verificar a integridade da embalagem antes de seu uso;

3. Examinar o rétulo da embalagem externa selada para a identificacdo do
modelo, dioptria, configuracdo e data de validade da esterilizacdo;

4. Abrir a embalagem momentos antes do seu uso, utilizando técnica asséptica;

5. Remover e manusear cuidadosamente a lente com a pinga pelas algas,
evitando fazer pressdo na zona Optica;

6. Utilizar somente instrumental estéril, com bordas arredondadas e superficies
regulares, a fim de evitar danos e ocorréncias de marcas na Lente, quando a
mesma for dobrada.

OBS: No momento da cirurgia, sugere-se ao cirurgiao ter sempre disponivel
uma lente extra para qualquer evento inesperado.

CALCULO DA DIOPTRIA DA LENTE: O célculo pré-operatério do poder didptrico
da Lente Intraocular é necessario e deve ser determinado pela experiéncia e
preferéncias do cirurgido. A constante “A” é um ponto de partida para o calculo
da Dioptria. A constante da lente deve ser personalizada a fim de compensar as
diferencas de equipamentos, técnicas de medicacdo e métodos de cdlculos da

poténcia dptica da LIO existentes entre diferentes locais.
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ADVERTENCIAS

Assim como em qualquer procedimento cirdrgico, a implantacdo de lentes
intraoculares também envolve riscos potenciais. Podem ocorrer complicages
e reacOes adversas que acompanham a cirurgia de implantacdo de LIO, e que
ndo se limitam apenas as listadas a seguir tais como: danos ao endotélio
corneano; infeccdo (endoftalmite); descolamento da retina; inflamagdo do
segmento anterior e/ou posterior, edema macular sistoide; edema corneano;
bloqueio pupilar; membrana ciclitica; prolapso da iris, hipdpio e glaucoma
persistente ou transitério.

Ndo foram confirmadas a seguranca e eficdcia do implante de LIO em
pacientes com condicGes oculares pré-existentes (miose cronica por droga,
glaucoma, ambliopia, retinopatia diabética, transplante prévio de cdrnea,
deslocamento prévio de retina e/ou irites, etc.).

O médico, ao considerar o implante de lentes nesses pacientes, deve explorar
o uso de métodos alternativos de afacia e considerar o implante de LIO
somente se as alternativas forem consideradas insatisfatérias para as
necessidades do paciente. Pacientes com problemas pré-operatdrios, tais
como doencas no endotélio da cdrnea, cdrnea anormal, degeneracdo macular,
degeneracdo da retina, glaucoma e miose cronica por droga podem nao obter
a mesma acuidade visual que pacientes sem esses problemas.

O médico deve determinar os beneficios do implante da LIO quando tais
condicGes existirem: algumas reagOes adversas secunddrias ao implante de LIO
sdo hipdpio, infeccdo intraocular, descompesacdo aguda da cérnea e
intervencgdo cirdrgica secunddria.

As intervencgGes cirlrgicas secunddrias incluem, mas ndo estdo limitadas a:
reposicionamento e reimplante da lente, vitrectomia ou iridectomia por
bloqueio pupilar, reparos na incisdo e reparos devido a descolamento de
retina.

Quando uma LIO estd descentrada, o paciente pode apresentar clarGes na
visdo ou outros distlrbios visuais sob certas condi¢cGes de luminosidade. A
correta execugdo de uma capsulorhexis é recomendada para minimizar a
descentralizacdo do implante.

A distencdo pds- operatdria do saco capsular com perda consideravel da
profundidade da cdmara anterior e miopia induzida foram associadas a
técnicas de capsulorhexis e ao implante de lente de PMMA, silicone e acrilico
na camara posterior. Deve-se aspirar totalmente o viscoeldstico do globo
ocular ao final da cirurgia, principalmente do espaco entre a capsula posterior
e a lente.

Adverténcia: Este produto somente podera ser utilizado por cirurgides
treinados e experientes, sendo que o resultado do procedimento cirtlrgico
depende da pericia e habilidade na técnica de implante de Lentes Intraoculares.

Precaugoes:

e Antes da cirurgia os pacientes devem ser informados dos possiveis riscos e
beneficios associados ao implante de Lentes Intraoculares.

e Produto estéril de uso Unico - ndo reesterilizar.




e Armazenar em local fresco, seco e limpo, longe de vapores organicos, a
temperatura ambiente e ao abrigo de incidéncia de luz solar direta.

¢ N3o utilizar se a embalagem apresentar indicios de violacao.

¢ Nao utilizar apds o vencimento do prazo de validade.

e As precaugdes limitam-se as que normalmente estdo associadas ao
procedimento que estd para ser praticado.

¢ Usar somente Solucdo Salina Balanceada estéril para enxaguar a LIO.

e Manusear cuidadosamente a LIO para evitar danos a superficie ou as alcas de
fixacao.

e N3ao remodelar as alcas de fixacdo de modo algum.

OBS: Oft Vision ndao assume qualquer responsabilidade por complicagdes que
possam surgir como resultado da reutilizacdo ou uso impréprio do produto.

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO E SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE E AO
ABRIGO DE INCIDENCIA DE LUZ SOLAR DIRETA CONSERVAR FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

ESTERILIZADO POR AUTOCLAVAGCAO
LOTE, DATA DE FABRICAGAO E DATA DE VALIDADE: Vide cartucho

Fabricado por:

Oft Vision IndUstria e Comércio Ltda

Rua Imbocui, 283 — Vila Moreira — Tatuapé — S3o Paulo — SP — CEP: 03088-030
CNPJ: 74.215.013/0001-14 — I.E.: 113.921.713.115 — IndUstria Brasileira
Autorizagao MS N2 M734L7782W3X - Registro Anvisa N2: 10291980019

Resp. Técnica: Dra. Caroline Teixeira de Barros — CRF/SP N2 76.207

Sac: +55 (11) 2092-7023 — www.oftvision.com.br — contato@oftvision.com.br




