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INFORMATION FUR ANGEHORIGE DER HEILBERUFE
SICHERHEITSANWEISUNG IM FELD

fuir spezifische HOYA Vivinex multiSert XY1-SP und XC1-SP IOLs

30. Juni 2023

An alle, die es betrifft

Sehr geehrte/r Anwender,

Hiermit teilen wir Ihrer Organisation offiziell mit, dass wir eine Sicherheitsanweisung im Feld
fir bestimmte Chargen von HOYA Vivinex multiSert I0Ls (Modelle: XY1-SP und XC1-SP)
herausgeben. Diese Sicherheitsanweisung ist auf bestimmte Chargen der Modelle XY1-SP und
XC1-SP beschrankt, die mit Injektoren eines neuen Lieferanten hergestellt wurden. Wir wenden
uns an Sie, da die betroffenen Produkte an Ihre Organisation geliefert wurden und
maoglicherweise in Ihrer Organisation verwendet wurden.

Wir haben vor kurzem eine erste Untersuchung abgeschlossen, die wegen einer Zunahme von
Reklamationen im Zusammenhang mit der Verwendung der Push-Implantation mittels des
Kolbens aufgetreten sind. Bei mehreren der eingegangenen Reklamationen haben Chirurgen
wahrend der Implantation einen plétzlichen Kontrollverlust mit zu schneller Freigabe der IOL
aus dem Injektor bei Verwendung der Push-Implantation festgestellt, was zu einer hinteren
Kaspelruptur flhrte.

Im Rahmen unserer vorldufigen Untersuchung wurde bestatigt, dass das Problem NICHT alle
Produkte betrifft, die mit Injektoren des neuen Lieferanten hergestellt wurden. Es ist auf
bestimmte Chargen beschrankt und tritt nur auf, wenn die Die Push-Implantationsmethode der
IOL mit dem Kolben in das Auge des Patienten verwendet wird. Nach umfangreichen Tests der
betroffenen Injektoren kdnnen wir bestatigen, dass dieses Problem nicht die Dreh-Implantation
unter Verwendung des Drehgriffs betrifft.

Alle Produkte, auf die sich diese Sicherheitsanweisung bezieht, werden mit dem folgenden
Etikett gekennzeichnet, das auf dem Umkarton angebracht wird:

Please refer to Product Safety Motice before
using this product.

Use only Injector Knob Rotation Option for
implantation of the lens into the patient eye.
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Wir unternehmen alle méglichen Schritte, um das Problem einzudéammen. Wir untersuchen die
moglichen Ursachen und arbeiten Schritt fir Schritt an der Umsetzung von
KorrekturmaBnahmen. AuBerdem verpflichten wir uns, eng mit Ihnen zusammenzuarbeiten,
um diese Situation effektiv und effizient zu bewaltigen.

Diese Sicherheitsanweisung beschrankt sich auf spezifische Produktionschargen der Vivinex
multiSert I0Ls (Modelle: XY1-SP und XC1-SP). Sie bezieht sich ausdriicklich nicht auf weitere
HOYA Surgical Optics IOLs, welche an unsere Kunden ausgeliefert wurden, einschlieBlich
Vivinex Toric, Vivinex Impress und der Vivinex Gemetric Produktfamilie, welche vorgeladen im
multiSert Injektor ausgeliefert werden.

Im Anhang 1 finden Sie die medizinischen Empfehlungen fir Chirurgen, die auf der von HOYA
Surgical Optics durchgefiihrten Bewertung der Gesundheitsrisiken basieren.

Bei HOYA Surgical Optics (HSO) hat die Gesundheit und Sicherheit unserer Patienten oberste
Prioritéat. Wir entschuldigen uns fir etwaige Unannehmlichkeiten, die diese Korrekturmafname
flr Sie mit sich bringen kénnte, und danken Ihnen fir Ihr Verstandnis, dass wir MaBnahmen
zur Gewahrleistung der Patientensicherheit ergreifen.

Wenn Sie Fragen oder Bedenken in dieser Angelegenheit haben, wenden Sie sich bitte an mich,
der Ihr Ansprechpartner im Namen des HSO sein wird.

Mit freundlichen ?Ben,

Svetlana Bykanova

Senior Vice President, Global Quality & Compliance
svetlana.bykanova@hoya.com

Hoya Medical Singapore Pte Ltd

Global Headquarters

10 Biopolis Road, Chromos, Level Four

Singapore 138670

www.hoyasurgicaloptics.com
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Anhang 1 zu SICHERHEITSANWEISUNG IM FELD.

Medizinische Empfehlungen fiir die Chirurgen.

1. Auswirkung auf den Patienten

Die schnelle Freigabe der Vivinex multiSert IOLs (Modelle: XY1-SP und XC1-SP) unter
Verwendung der Push- Implantation der Linse in das Patientenauge kann zu einer
Ruptur der hinteren Kapsel fiihren.

1.1. Direkte Auswirkung auf den Patienten:

Eine hintere Kapselruptur kann eine anteriore Vitrektomie erfordern, um Glaskdrperstrange aus
der Vorderkammer zu entfernen. Eine Ruptur der hinteren Augenkapsel wahrend einer
Kataraktoperation ist mit einer signifikant reduzierten Sehscharfe in der frithen postoperativen
Phase (1 Monat) verbunden.

1.2. Langzeit Auswirkung auf den Patienten:

Eine Ruptur der hinteren Kapsel wahrend einer Kataraktoperation ist langfristig mit einer
leichten Verringerung der Sehscharfe verbunden (5 Jahre).

2. Sicherheitshinweis fiir den Chirurgen

Um eine sichere Verwendung des Injektors zu gewdhrleisten und eine schnelle Freigabe der
Linse und damit die Gefahr eines hinteren Kapselrisses zu vermeiden, halten Sie sich bitte
genau an die Gebrauchsanweisung. Bei der Vorbereitung des Injektors driicken Sie nach der
Entnahme des Injektors aus dem Behalter vorsichtig den Kolben und verwenden Sie zur
Implantation der Linse in das Auge des Patienten NUR die in der Gebrauchsanweisung unter
"IMPLANTATIONSSCHRITTE" angegebene Drehen des Drehgriffs (sieche Option 2A unten).

Bitte unterbrechen Sie die Implantation der Linse, wenn Sie einen ungewoéhnlichen Widerstand
oder eine unruhige Bewegung der IOL im Injektor bemerken.

IMPLANTATIONSSCHRITTE
1. Einfihren der Injektorspitze
1A. Distanzhalter Option A: in den Kapselsack
Halten Sie den Schlitz der Injektorspitze nach unten, bevor Sie ihn durch die
Inzision in das Auge einflihren, Auf diese Weise wird die IOL korrekt ausgerichtet,

1B. Distanzhalter Option B: durch den Inzisionstunnel
Halten Sie den Schlitz der Injektorspitze nach unten, bevor Sie ihn durch die
Inzision in das Auge einfGhren. Auf diese Weise wird die IOL korrekt ausgerichtet.
Fihren Sie die Injektorspitze bis zu dem Distanzhalter ein.

2. I0L-Implantationsoptionen:
2A. Option A: Drehen des Drehgriffs
Drehen Sie den Drehgriff langsam im Uhrzeigersinn, um die IOL in den
Kapselsack zu injizieren, Drehen Sie den Drehgriff NICHT zuriick bzw. gegen den
Uhrzeigersinn! Eine Rotation des Injektors ist NICHT nétig,

28, Option B: Drlicken des Kolbens—

Ziehen-SiedenKolben. des\ MICHT 2us
deat MNICHT-7&

Option 2B nicht
benutzen

-3

3. Stellen Sie sicher, dass die hintere Haptik vollstandig die Spitze verdassen hat, bevor
Sie den Injektor aus der Inzision entfernen.

4, Platzieren Sie die IOL mittels eines Hakchens oder anderen Instruments,
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Achten Sie auBerdem besonders auf die folgenden, auf der Gebrauchsanweisung grin

markierten Schritte:

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die HOYA Vivinex™ muliSert™-Linse wurde mit
Matriumhyaluronat-ophthalmisch=viskoelastischem Material (OVDs) validiert; andere
OVDs und Gleitmittel kinnen die Linse beschidigen und zu mbglichen
Komplikationen bel der Implantation flhren.

2. Die spezielle Aufmerksamkeit gilt der |OL, wahrend die
Linse in das Auge eingefigt wird, um sicherzugehen,
dass sich die Optik mit der korrekten Seile nach oben
Offnet (wie in Abb. 4 dargestelll). In-vivo-Studien an
Kaninchen haben gezeigl, dass eine saitenverkehrie
|mplantation die Rate von Komplikationen wie eine
Dehnung des Kapselsacks oder PCO vergrélem wilrde,
Lesen Sie vor dem Gebrauch die
LGEBRAUCHSANWEISUNG" und befolgen Sie diese.
Falls die Linse seitenverkehrt implantiert wurde, sollte der
Chirurg weitere Optionen eines chirurgischen Eingriffs in
Erwagung ziehen. Diese beinhalten das Drehen der Linse
aufl eine sichere Weise, die Explantation/Reimplantation
oder aine hintere Kapsulolomie,

3. Vor der Operation sollte der Chirurg die nachfolgend aufgefuhrien Punkie in Betracht
zighen:

Abb. 4: Komrekte
Ausrichtung der IOL
im Kapselsack (aus
Sicht des Chirurgen)

GEBRAUCHSANWEISUNG

VORBEREITENDE SCHRITTE
1, Uberpriifen Sie das Hallbarkeitsdatum, die
Dicptrienstirke und das Model der Linse,

2, Kontrolberen Sie die Sterilerpackung sorgfiltig.
Verwenden Sie WEDER den Iruelnor NOCH die
Linse, wann dis Stenlitit der Varpackung aufgrund
einer Beschidigung nicht gewahdeistet i,

3 omn Sie das Siegel der Sterlverpackung, Ziehen

Sle den Injekior an der Entnahmehlle aus dem
Beutel, Verwendan Sie nur aseplische Instrumente,
nachdem Sie die Vierpackung gedfinet haben,

4, Stellen Sie sicher, dass der |njektor und die Linse
nicht baschidigt oder verformt sind und sich keina
Framdkorper auf der Linsencbarflache bafindan,

INJEKTOR: VORBEREITENDE SCHRITTE

1. Fillen Sie Matrumhyalurcnal (OVD) durch die
Infusicnsaffinung in den Injekior esin (Abb. 5)
Fillen Sie den gesamten Bereich innerhal der
gaestricheltan Linien mit dem viskoelastischen
Material {OVD) aus (Abb, 5), und vergewissem
Sia sich, dass das viskoelastische Material
{OVD) die gesamie Oplik bedeckl.

, Driicken Sie die Entriegelungsiliigel zusammen
und heben Sle die Fixationsbrilicke vom
Injekicrbahaler ab (Abb. &),

)

Abb, 8 Schill 1 = OVD einfiflen
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Abb, 8; Schrm 3=
Scrli [
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+ Die IOL vorsichtip behandeln, damit Beschadigungen der Haphk durch starkes
Verdrehen, starke Stide oder hohen Druck vermieden werden,

VORSICHTSMASSNAHMEN (Fortsetzung)
* Den Versuch vermeiden, die Linse gewalisam durch eine zu kleine Inzision einzusetzen;
Kom

dies kénnte zum Reilken der Inzision und zu ikaticnen fiihren.

5 WO der ung e

und - Ten

emparalur
(nahera Angaben sind in der Gebrauchsanweisung des OVD zu finden),

4. Fur die Implantation intrackularer Linsen ist chirurgisches Kannen erfordedich. Der
Chirurg sollte bei zahlreichen Kataraktoperationen, Implantationen von Intrackularinsen
und Operationstechniken hospitiert undloder assistiert haben, bevor er selbst eine
Intrackulariinse en‘nsmzt,

Wisdsrvememlung oder amautes Slariﬂemn Iuann die siruh‘h.lmls L.Imersehrtlﬂl dss
Produkts beeintrdchtigen undioder zum Versagen des Produkts fiihren, was wiederum zu
einer Verletzung des Patienten oder einer Erkrankung fihren kann, Wiederverwendung
oder emeute Sterilisation stell zudem ein Kentaminationsrisiko des Produkts dar und/oder
kann zu einer Infekiion des Patienten fihren. Darliber hinaus kann es zu einer Ubertragung
von Infektionserkrankungen von einem Patienten aul einen anderen kommen, Die
Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen oder Erkrankung des Patienten fihren,

6. Es ist darauf zu achten, das OVD am Ende der Operation vollstindig aus dem Auge des
Patienten zu entfernen.

7. Der Injeldor ist nach der Verwendung geméf den geltenden Entsorgungsbestimmungan
als medizinischer Abfall zu entsorgen,

8. Lagem Sie das Produkl nicht in direktern Sonnenlicht, bei hoher Feuchtigkeit oder bei
Temperaturen von dber 25 *C.

1

Haken Sie das Injeklorgehduse mit Bnem
Daumen und schisben Sie den Schiltien langsam
und gleichmaBig in ungefahr 3 Sekunden bis
zum Anschlag. Uben Sie dabei weder Drusck
mach untan noch nach oben aus (Abb. 7). Prifen
Sia, dass der Schlitten bis zum Anschlag am
Irualmauahéus& geschoben wird {wie in Abb, 8
gmnchmw Linke dargestelh), Zshen Sle
den ittan MICHT zuriick. Implantioren Sie die
101 innerhalb won 3 Minuten nach  der
Vorwiartsbewegung des Schiittans.
4, Entnehmen Sie den Injektor aus dem Behalker
{Abb. 8},
Fahren Sis unverziighich mit Schritt 5 fort.
. Schieben Sie den Kolben vorsichtig und in einer
sanflen, kontinuiedichen Bewegung nach vorne,
bis die komekte Fallung und Posilion der
Hapliken mmnl isl (Abb. 10). Das Vorschieben

4]

AU KEREN FALL Fuiick

Achien Sie insbesondere daraufl, dass de hintere
Haptik korrekt  gefalet Ist, wihrend die
Schubstange am hinteren Oplikrand ansetzl.
Vergewissern Sie sich, dass die vordere und
hintere Haptik komekt gefaltet sind, wihrend die
IOL nach vome geschoben wird, und dass die
Schubstange den Optikrand in der Mitte schiabl
{Abb, 100 Wenn keime Probleme aufirelen,
fahren Ske unverziglich mit Schritt 6 forl, Wenn
der Distanzhalter nichl verwendetl wird, fahren
Sie mit Schritt 8A fort. Falls der Distanzhalter
werwendet wird, fahren Sie mit Schritt 68 fort,
Fahren Sie NICHT fort, mmmm
Haptiken in der komekten Position befinden oder
die Schubstange den Optikrand nicht miltig schiebt
{Abb, 11},

| )

Abb, & Schritt 4 = Injedbor aus dem
Bahdlior nohmen

<RJCHTIGE POSITION=

Abb, 10: Schritl 5 =Kolben driicken
urd Hapiikposiion dbarprifion




<FALSCHE HAPTIKPOSITIONEN>
v Hapti =

Haptik ist nicht | Haptik ist nicht Schubstange Haptik ist Schubstange

Hintere Haptik und Schubstange
\ )

<

R’

i gefaket. fahrt Uber oder durchdie  ist dezentriert.
H unter die Optik, Schubstange
i verformt.
Abb. 11: Schvilt 5 = Bei falscher Position nicht fortfshren
6. Mégliche Posi der Inj o
BA. Distanzhalter Option A:in den Kapselsack

68,

Verwenden Sie den n}ektor ohne dass die
tion des

wird, Fahren Sie unvorziiﬁch mit den A
IMPLANTATIONSSCHRITTEN 1 bis 4 fort, [

HINWEIS: Der Distanzhalior ist fost am -

werden, /e ]
Distanzhatter Option B: durch den o
Inmlon;::ngg; Injektorgeha und schieben
ause - Schritt 68 — Distanzhatter
Sie den Distanzhaker vorsichtig nach vome, bis m'umyw?w..b.n

unverzuglich mit
IMPLANTAT'ONSSCHRHTEN 1bis4 m

IMPLANTATIONSSCHRITTE
1. Einfihren der Injektorspitze
1A. Distanzhalter Option A: in den Kapselsack

1B,

Halten Sie den Schiitz der Injektorspitze nach unten, bevor Sie ihn durch die
Inzision in das Auge einfiihren, Auf diese Weise wird die IOL korrekt ausgerichtet.

Distanzhalter Option B: durch den Inzisionstunnel

Halten Sie den Schiitz der Injektorspitze nach unten, bevor Sie ihn durch die
Inzision in das Auge einfuhren. Auf diese Weise wird die 0L korrekt ausgerichtet.
Fuhren Sie die Inj bis zu dem D ein,

2. I0L-Implantationsoptionen:
2A. Option A: Drehen des Drehgriffs

Drehen Sie den Drohgrm langsam im Uhrzeigersinn, um die IOL in den
Kapseback v m;meren. Drehen Sie den Drehgriff NICHT zuriick bzw. gegen den
ist NICHT nétig,
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3, Stellen Sie sicher, dass die hintere Haptik vollstdndig die Spitze verlassen hat, bevor
Sie den Injektor aus der Inzision entfernen.

4, Platzieren Sie die |OL mittels eines Ha oder I
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