Ay ) ) s DS el 8o il dusal i S 5 oo (g3 of (el 0 nidlslaily Al Sl i) J Lenstec Syl e
2o Cp Al sl ) 3 ol g 5 el 53
) Jals e il Tuand) Jlaniad o) Al by lenss Jle 5yl i o (ad o u.‘.w‘.@..,;_,‘uou LMJAupurwwnwquuH .
sl 2 LY 5 1 Ll 8 sl RSl il o5 paid) ey YT il (ys8
o ol Gl Jal e il ) dastd sile] Al b cadio JS2 eglee 512 a6 501l dsalll Bdlall (0 JS 5 Lenstec 258 i Y o
Llad cpal) 803 e il dussal) i o (S Laglend (3 Sl 0t c3a sl o0 e oy el
by

Adla Gk B o) il g ) el (388

Lenstec ) ai se] ki il chsall gla f oy Leaid o) S|y Al i U5

onSl Al e o asms Al gl S GO G Al Jleall a3S Y e

il ¢35l aldl el Gy Jslaa ol o cnd) 3l g3l saedl usall Qa3 Y @

Sl e e i A 3 pall fand) el ) A g ol Aol ol A 5358 0 (S Ly () DA 5 8yl A1) sl ol (s
Lie) 5 08 T Ausal) Caladl Al Auaaell Zu D Sgan Y (2 8 Caa cla g g pll LD 5 %5301 5 peladl

Sl A ey A Rl 53ka Jrag it o 3 el Jgladl (30 L e (s Dt il 35 s 0

Ainall e A g )

Jal Ao el faanl ol fLenstec A8 13 (i Y g ) 138 2xs Rum JaH 5 ol sl Lo cen gl Tyl 5 514l 3 (pall L1 el
Yud)wa-“

ndl Gl Y el 528 4 il gy J.JwJ;m;MAu.‘_uth i @

Gaadl Jals de s jalllenstec Sluaxd (o) Aliadte Auaadl A1) allais 28 35 ccpall Jalade 5 jall sl Lr.v)u_wu,;\gf. BN

A 3l o o s 8 25 ol ) g Al dxilad s gt Ay ‘_.mt.d_\n,u..sm,.lu‘;,:..no.;_.v,,myum_,an,uum,“

Lilaia 58l e gl s Ao i/ Salall () 8 o Tty e Lima (4 a3 05 2Y) dnialll gl Lpaniis 3 ol CiDIA, L enstec Lariins

o) J31s e g 3l A 51l Sliaal (5 oI el cpa Vs i SN 5 ST Gl al i le oy leall sy S g g Ly
sl VA o3 (e e glindg

Claal) A3 b A Sl il o G A o ST 1S5 38 il LR g gl Jially (gl 2l o

Al A1) VS WS Lenstee e i @

gl i U el Lgie aldl Galidl (s (385 o) Llinday o3 Aiall Jah e p3305 ) Al il e oy 0

Pl Cilga g

n GlaaTyvek s b e sn pall ell 5 e B him s L LdnsSBL-3™ Lenstec SBL-2™ Auwse (o JS 055
SRS gl (5 o L s e i ine %60, Fsnsly s oale J sl

255 L iy ppald A1l Faaal g gi e i pal il e sl a5 3 i))u“da Aa5.555.0 0 ) G345 5 o 56, bl el

GLL.a.;JuwMv_.u..uyntumw,lwmuﬂ..um\J_uw,s.; LEadla el

LiiSBL-3™ L onstec SBL-2™ e g phiiu ] lgin oo o Find o ) il s Yl el ol i i i Lo

W e Ausll b g g

(aa il e gus M aal i 8 01V ol Jaa) Gl Ui Sl Sa

11 (D) Asaall Jana «(C) il <(B) 3laaall ¢(A) Zisha 21

(Clabadl gal ) Ll s i)

il Joalill Ciall e 5 sl il SIS Ja0 dale i a3 ok Cliny gl Al il 8 JNA (e (A) s RSB A a8 1

«E)

i oSl il @GSl Gk e 3 Sibal) ol il (B) Blibaall kil s el ik el n S e (C) Rl JyE 2
L(F) Al des 520 (il

Aies Fusall Glule Al 23 80ladl g 50 elnall iy o8 5 ol (saaly finla 3l e oSl A0 QG Tyvek S (e dmsell sz a1 3

(A po Bl RIS Al G il s oyl uall om0y L) (e b 5la (e U Al (andl Al (e

o dasy 53 eSBL3™ SSBL2™ duse s siai(H)., S miap LS L2kl o Rusel) gia s By pead) Blal (o Fssal dlosel
Sa el el b Antill 5 iy satl 138 5% Losie 5 ((oaba) gebandl) "Y1 6 b i) bl ) a8 1 «puadll ol ol o
Alsme LS el ) 45 4l ((G)

il 2 g 201 iy 53 8 (LelaSEy & ol 8l g Cpnalll AT IS (8 Las) 3 Aunsal) Jnkaa) )3 i - gite i e olaialy 4
1) ¥ (5 s

Lsallly & el sl o Ll s (pe Iy edailall Aand g 4 pond) Ball o il il J\wwt.;u(l..,g)g\\,xgl 5
Gl Guall Gk il AW g Al Ll aae e U Alaall L gha Al (andl LBe) vie digh Al Ll Jals
Na«,h.ul),.:m)_.,amuhuﬁ.\n,.m«uw_\ﬁ,(J)_ x \M}L);U«—Uﬂ,su-"dxl';_)ﬂ\u;" Tsall Jenay
O g (Y g paa) bl ) 55 Cun dd Gae el ) pial] Haall Jasa 0 g SB (Rl G danll sl )
aial Al gy Gy eadl a) ) (CadS i) Gl (BN s0a) e il o 438 Aans T 1 Ay sl a5
5ala kgl Al () S5 L pas saedl S0 135 5 5 4 otk 3 il Al el diy yay fael) et o 135 A gl
Gl ) Dl Al b Aagman Ay Ao s ge dutall Ty jeadl ) Rl Gl gl O e oSE pae (525 8 riladle Aiadl 8 Jpenill
S J

il iy uay Riadl puSa Jle Lkl (K). d\d@gnu—diﬁ\@khmuwhm\;“m\;u,hﬂl 6
s Al Gl vd]u_mﬁr,um«sﬁ,u,k,g\_u,su‘g_dgu}n@@,smx

ooy in ) aSl el 2ol Lo Jind AL Zial) oladl dapm e el Cipntl) 3 U Al ik Ay Jadl 7
) \;n«;u\uJu; slatl (e Al ol b)) JAls G s dusall JR A.L..,.\.!lmvu\;u.“_._)-.\bm)la_)dlu)h
il ol Bl el &l 25 o S0 Al 3 o L i el olad¥ (5 ) AR Auvsal) eliy ol Y1
5l b W egpabel] sl Gae o S el (L), A sh Al s () A Apalll Al S5 e (el (30 g sy sk 3l
Lol 3 L e ay il e 50 Al (8 2l Znall Zilad) Jaf e "hadl” asitan Lalal i G300 83l 0

o Akiadll ) UGS Lsall 1A 58 dsnll gl Al JNA (e o 9 Bl Bpenil ilieall s A o KU chsad) Ja3) 585 8
Aasall G oy a8 il n Aalall gl A S0 B3l ey

,;.uh@)«).Am«ul_h,ug,~M\Mv/«)mﬁl«@él,\v@u,‘.,.t.‘.,~;Jumt.uw\uswv.\,;,u.;su 9
FERERRCHPC I W1 WV I E I PN PR DUCHIVITE S R SPRPRIP ST TWALE EXR VSN E SR N CRRE WA Y
PEIEN) 0 guslial (5 giasall 8 Apesalll Blall gy oy o 13 mmuvujju\m,suhus)u,_m
358w pall 55300 e gsuw@ljwvﬁ@,u_&muwwvmﬂn 38 o s el e ey il m gl
(e 2y el s maaa

ol Slaa Gyl Jb ) il o el pany e 13 oS0 futall J1oa¥1 i A llas ALl Y Ps;uu..ch..nu\,;UJn.unmv A0

il il e gl (o Sl Aeleal] 2L (5 pos smn oy fim gl oy 4o SBL ‘_A_\.—.‘,L—.u,,,‘//m_ﬂ/u/,g/u,s
Lsall) Cil ] g diallen i o lnny solels i bl ranasill g gl 4 300 g Uil dindanie Lol il gl S5
(o dnn pall s pall alaiEnly Lilas

[t

) bl g pall (i L3l ey ) e il 28 5k g LAL 2 sal) am s o as Ad ks el Ala e 2L i s el ) aias
(HEMA 10L) sl 51 Uiz () (ousS 5500 st bl Apatll Ao 53 il

1SO <180 10993-3 331 ssbaal Uik Leslal il 8 3601 JLAAl 59026 Ay ole (5 sime a1 Uaa J) (ouS 5 p2 1(LHHEMA
oo 934l e Jasllenstec e dualsil ela HISO 119795, SO 10993-11 «ISO 10993-10 «ISO 10993-7 (ISO 109936 +10993-5
dpealil

saaly daksd
() (oS50l Slia) % 26 4l &5 o 5 sina Loy HEMA 520
(M) JS2 Y g
1460

(N) JSa (W el

(0) Jsall ) e )
A LalalfAdla R By gl Al s yie s S Y RSN B 5 S )

575
211,00 ()lu!l) uJLA\nJ,u\
) gl
Agadlall 5 elgil ) 203 R il Aassall o133 sindy i) AnSlem 5 b Faaal) g e ¢ p2al) dndall s
Atal) 58 il

H LENSTEC (BARBADOS) INC., Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church BB17092, Barbados
& +1(26)420:67% D 4 (246) 4206797 -===1 lenstecharbados@lenstec.com

CMi spol. s.r.0 Trenianska 47,821 09 Bratislava, Slovakia
@ 44219 52631441 =] +21(2)52022882  ===1] lenstec@emi sk
UK SALES: LENSTEC (BARBADOS) INC., Lenstec House, Unit 8, Mariner Court, Calder Park, Wakefield, WF4 3FL, UK
@ +44(0) 194 382678 z& +44(0)1924 850 454 ~===7] lenstecuk@lenstec.com
WORLD HEADQUARTERS: LENSTEC, INC., 1765 Commerce Ave N, Saint Petersburg, Florida 33716, U.SA.
& 1 1) s11m ﬁ H )51 == com

http:/www.lenstec.com
180 13485 Registered Company

SBL Series

PKI16 Rev 7
C E TRIAR
2797 03/02/2022
BASIC UDI
SBL-2: 08443690SBL-2HT
SBL-3: 08443690SBL-3HV
s @ & © A\ R
only
J
100 — _Am
a0 -
an N
70 —
i &0 (i) From 300-360 nm, Transmittance is 0%
® 50 (i) UV Cutoff (Transmittance < 10%) =
A 374nm
0 ERE T e
e .
10
o S -
SO0 7DD OO 800 1000 1100
Wavelength, nm
Thraugh-Focus MITF ak 540 cye/mm Thraugh-Focus MITF at 50 cyc/mm
ns
" SBL-2™ 7\ i

Contrast

o I8 e e J0 Rsal) 5.8 o (S tple S5 galaiind Jumy 1 Al 58 s 3 38 1)) 233 O e
Ll e g s sall 0da Jpa dilin) gl pe sl Sy 5 siiiall gl (35Sl Vsleall 5 (el 5 5 sanall Jshall s 33 1 ol
htp://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html
e 4 Aalal) il sty ) al) a gl o Jualh L 3y 50058 (o 5 sl e g slaIAT s (elaY) sadl Bac)ACD o Akas3le
Al dg gy ) 45k
iaad yal Ausbgus
Uale o S gl ;¥ ey oS iy yuill 485 g0 Slsael) pla o5 ool tu,lmmuﬂ,‘m«u&uém Lenstec w sxiay Josi)
Lgsn b shme Ll g g daad sl G ) e
SISY) p1) 5 Ladld) padle
il 8 36 ol s 551 UL e 8 dan) ya els )l

b

s e yo 213 e ATl LAY 1 5 55 i 4udle) g« pall L sl 5 2Ll 038 ede sy e

el g ya iy e ‘*AYMYMY&UMW\;M;J\;M)&)JF‘H‘_UAS Mlu_aum).\uafndvmnu,.n‘,ml

AL ealu i,

Ao sl 52l i Lgteuds G (e U8 (o Lemis g o) ()5 Ausaally Ailae Ll Jsinn g e liie) (S ) (5 S [l sl Saal)

Pilgrim Road, « jaall (s il S all lenstec (o <liiS s pumall alily Alall 3 aiiall (oo 55V Sad¥) Al ) L2 Sl o & panl)
>4 sl «feedback@lenstec.com 15 I 2l €1+ 246-420-6797 :oSUlle +1 246-420-6795 :—isleliChrist Church, Barbados:

R lihiol enstec Jias; Juaiy)

Al e Aldisall Gl je Y1y Al Al Gl e ) 55 ey Al ) e S 2 Gl Lad

)-ahll‘lM\d,u-«uh S 3 Audlal) g2l £ Jadi

sl i) Lo 15 (LS o LS Jm) Bnael) iy ] ZA) Asall (g g0 5 ol il 55 I gl 5 aanlly ABal L gl

JEFNGN J;al Aalally (Sl JlaiiVl g aall slasiV)y

1 paal) ¥ Jhal) G e caytisal) Lpsilal) (a1 £Y) Jadd

Ot ki (o1 Cpael) A1 Laall a5 515 TSl Al Lag 59 5 m SR gl 2 ol i1 Lo 5l

(P) o
As) 3 ddlay ddas jal

gl Ay 353 53 sl J sl qren JLeid Small e ) pEeie e 15 )
) lall 4l e 5 AL ENSTEC! ek o ) Guale al] A o Fumcall el oia/fsa Jan o
el e A3l Rl Jo (i pall Lpasi5 s ol B 3alLad (g sehaal

1 Holladay, J. Quality of Vision: essential optics for the cataract and refractive surgeon. Pgs 27-35

2 Pandey SK, Apple DJ, et al. Posterior Capsule Opacification: A Review of the Aetiopathogenesis, Experimental and Clinical Studies and
Factors for Prevention. Indian J Ophthalmol 2004;52:99-112

3 Apple DJ, Kleinmann G, et al. A new classification of calcification of intraocular lenses. Ophthalmology. Jan 2008, Volume 115, Issue 1, Pages
73719

Defocus (D] Datocus (5]

POWERS

o ACCESSORIES @

MODEL

TOLERANCES
(D)
INCREMENT
(D)

190118
Reusable
Injector

11.00mm
+10.0to +14.5 | £0.25 | 0.5
+15.0t0+25.0 | £0.11 | 0.25
SBL2Z™ | SBLA™ +255t0+36.0 | 025 | 05

Disposable Injector

190118 Reusable Injector LC16l
LC16, Cartd5S
+10.0D 0 26.00 +10.0D10 2600
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NAVOD K POUZITI
ONEMLI UYARI
Cerrahin, bu talimatiarda ana hatfari verilen tavsiyeler, kontrendikasyonlar ve uyarilara bagli kaimasi siddetle tavsiye edilir.
CIHAZIN TARIFI

Lenstec SBL IOL Serisi tek parca, bi-asferik’ "Kapali" Gevrim haptike sahip gz ici lenslerdir (IOL'er). Lenstec SBL-2™ ve SBL-3™ polimerlesebilen UV

engelleyeiciyle birlikte tibbi kullanima uygun hidrofil aktirilikte drefilmistir. Lenstec SBL-2™ ve SBL-3™ Kare optik kenarlarfa tasartanmigtir.

KULLANIM AMACI

Lenstec Parcall Bifokal Lens [Segmented Bifocal Lens (SBL)] serisi, 18 yas ve Gstii yetiskinlerde fakoemillsifikasyon ile katarakt alinmasina (Afaki) miiteakip

insan kristal lenslerinin yerini almasi amaciyla Gretilmi, ultraviyole emici optik implantlardir. Lenslerin hedef kitlesi yakin, orta ve uzak mesafe géris icin gdzlik

bagimligindan kurtulmak isteyen Kisilerdir. SBL IOL Griinleri tek kullanimliktir ve sadece kapsiler keseye yerletirilmek icindir.

KONTRENDIKASYONLAR

Okiller cerrahi igin genel kontrendikasyonlar diginda asagidaki spesifik kontrendlkasyonlargeqerlidir‘

Kontrolsiiz glokom, mikroftalmi, kronik siddeti Gveit, retina

potansiyel olarak

KLINIK AVANTAJLAR

Kiinik yonetim ve hasta saglid icin esas avantajlar asagidaki rahatsizliklarin tedavisini igerir:

o Afaki

o Katarakt

* Miyopluk

» Hipermetropluk

« Presbiyopi

Tedavi etkisinin stirekli olmas! beklenir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

SBL-2™ ve SBL-3™ Arka Kamara IOL'lerinden beklenen fayda diizelici lens kullanimini daha az gerektirecek sekilde daha iyi yakin, orta ve uzak gérme

yetenegji saglamaktrr..

RISKLER

Lenstec SBL-2™ ve SBL-3™ Arka Kamara IOL lerin implamantasyonu nedeniyle ortaya ikabilecek olasi riskler sunlardir:

Disfotopsi (kamasma, halo), GIL egikiiildesentrasyonulrotasyonu, Endoftalmi, Toksik anterior segment sendromu (TASS), Anterior apsil fibrozisi, Uveit

(irdosikits, vitritis dahil, lts, Iris yakalanmas, Kistoid makula 6demi, Komea stromasinda ddem, Posterior kapsiil kontraksiyonu ve lens deformasyonu

Kapsiiler kese hasari, GIB artigi, Eszamanli cerrahi, Implant materyali bulanikiigi

Asagidaki saglik kategorilerindeki kisilerde sekonder GIL kalsifikasyonu (lens iizerinde yiizey birikintileri) gelisme riski daha yiiksek olabilir

o Diyabet
+ ” Asagidakilerle iliskilidir:

Retina dekolmani

Vitreus dekolmani

Vitrektomi

Diyabetik retinopati

= Diyabetik makilopati

Glokom

DMEK veya DSEK uygulanan (birden fazla prosedir riski daha fazla artirir)

Hipertansiyon

o Yiksek kolesterol

UYARILAR

Implanmsyonu yapan g6z cerrahi su uyarilan dikkate almali ve cerrahi dncesinde bir risk/fayda orani belilemelidir:

Bu lens ile salanan implantasyon talimatini izlememek implantasyon oncesinde veya sirasinda hatali muamele ve bunun sonucunda GIL hasarina
yol acabilir.

2. Bulensin siliyer sulkus icine yerlestirilmesini destekleyecek herhangi bir klinik veri bulunmamaktadr.

3. Arka kapsiilotomi acikiigi yaklasik 4 mm ile sinifandirimalidir. Diger GIL'lerle tutarli olarak; erken veya bilyiik YAG kapsiilotomileri ile lens dislokasyonu ve/
veya sekonder cerrahi girisim riskinde bir artis bulunmaktadir.

4. SBL-2™ ve SBL-3™ kapsiil kese iizerinde operasyon gerceklestiimisse ya da ciddi miktarda zoniiler yirtikicatlama s6z konusuysa
uygulanmamalidir.

5. Ultraviyole Iginlar absorbe eden lenslerin retinal bozukluklarin gérilme sikligini azaltma Gzerindeki etkinligi belidenmemistir. Bir onlem olarak,
hastalara giines 151§ altindayken UV koruyuculu giines gozligii kullanmalari gerektigi konusunda bilgi verilmelidir.

6. Kistoid makiiler dem orani haptilerin kapsiiler torba digina yerlestirilmesi ile artabilir.

7. Asagidaki durumlardan herhangi birisine sahip hastalar, SBL-2™ ya da SBL-3™ implantasyonu ardindan daha yiiksek komplikasyon riski altinda olabilir:
Onceki okiler cerrahi, bu belgede Kontrendikasyonlar’ kisminda liste halinde verilen sartlarin herhangi birini karsilayanlar, yasla lgli olmayan Katarakt,
vitreus kaybl, iris atrofisi, siddetii anizeikoni, g6z kanamasi, makiller dejenerasyon veya siiphelenilen mikrobiyal enfeksiyon

8. Katarakt operasyonu sirasinda komplikasyonlar gérilen hastalar, SBL-2™ ya da SBL-3™ implantasyonu ardindan daha yiiksek komplikasyon riski altinda
olabilir. Bunlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak Gizere sunlar vardir: uzun siireli kanama, onemli iris hasar, kontrolsiiz pozitif basing veya Gnemli vitreus
prolaps veya kaybi.

9. Goz igi lens implantasyonunun cerrahin hastadaki arka segment hastaliklarini diger sekillerde gozlemesi, tani koymasi veya tedavi etmesi
yetenegini olumsuz etkileyecedi durumlar.

10 Onceki bir travma nedeniyle gzinde bozulma soz konusu olan ya da 0L igin uygun destedi saglamanin miimkin olmadigi gelisimsel bozukluklara sahip
olan hastalarda SBL-2™ ya da SBL-3™ implamantasyonu uygulanmalidir.

11. Nikseden ciddi anteriyor ya da posteriyor segment inflamasyonu ya da uveit séz konusu olan hastalarda SBL-2™ ya da SBL-3™
implamantasyonu uygulanmalidir.

12. Implantasyon sirasinda komea endoteline zarar verebilecek herhangi bir durumdan kaginimalidr.

13, Iki yagin altindaki gocuklar gz ici lensler igin uygun adaylar degildir.

14, GIL'nin tekrar kullanimas! kesin olarak yasakir, ¢linki ciddi giivenlik ve etkinlik sorunlarina neden olur.

o Lenstec temizleme/sterilizasyon talimati saglamaz. Uygun olmayan sekilde temizienmis velveya sterilize edilmis bir GIL kismen capraz
kontaminasyon yiiziinden olusan enfeksiyon nedeniyle hastanin gormesine Gnemli derecede zarar verebilir.

 Orijinal ambalajindan ¢ikarildiktan sonra GIL izlenebilirligini kaybedebilir. Bir GIL tekrar kullanilirsa kullanicinin dogru son kullanma tarihi, seri
numarasi veya dioptri giictind bilmemesi olasidir.

o Lenstec, GIL tekrar kullanilirsa haptik veya optik kisimlarinin stabilitesi veya uygun islevini garanti edemez. Bu bilesenlerin herhangi birinin
arizasi GIL'Y etkisiz hale getirebilir.

ONLEMLER

o GIL kuru kogullarda saklanmalidir.

o Lensleri otoklaviamayin veya tekrar sterilize etmeye calismayin. Tekrar sterilize edilmesi gereken lensler Lenstec’e gonderilmelidir.

o Steril ambalaj hasar gormiigse veya sise ya da poset izerinde sizinti izi varsa, cihazi kullanmayin.

o Gozicilensi steril dengeli tuz soliisyonu haricinde bagka bir soliisyona batirmayin.

o Ambalaj acildiktan sonra goz ici lensi derhal kullaniimalidir. Lensin hidrofilik yapisi lensin dezenfektanlar, ilaclar, kan hiicreleri gibi temas haline
geldigi maddeleri absorbe etmesine neden olabilir. Bu “Toksik Lens Sendromu’na yol agabilr. implantasyon éncesinde lensi dikkatle durulayin.

*  Lens salin banyosundan gikarildikian sonra 2 dakika icinde implante edilmelidir, ¢iinkii dehidrasyon lens materyalinin kirilgan hale gelmesine yol
agar.

*  Lens kapsiller torba igine implante edilmelidir.

o Goz igi lensi dis ambalaj efiketi iizerinde gdsterilen son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin. Lenstec, bu tarihten sonra GIL performansinin
degismeyecegini garanti edemez.

e« Gozicilensi dikkatle kullanin. lekatslzce veya gerektiginden fazla dokunulmasi lense hasar verebili.

o Cermah, lensin 96z ici lens riskinin farkinda olmalidir. NOT: Lenstec hidrofilik g6z ici lensin
gecmisinde, diger dreficilere ait bazi lenslerle gorilen primer materyalle iligkili opasifikasyon yoktur. Diger dreficiler tarafindan kullanilan
materyalden farkli olarak, Lenstec tarafindan kullanilan materyalle postoperatif sorunlara neden oldugu bilinen materyal renk bozulmasi,
opasﬂ kasyon velveya materyalle |\|§k||| diger eksikiiklere bagli primer “Advers Olay” bildirimemistir. Oftalmik cerrahlar hidrofilik GiL lerde sekonder

olgulari da Bu olgularin birgodu eksplantasyon gerektirmistir.

o Kan-akoz bariyerleri bozulmus hastalarin lens cikariimasini gerektirebilecek lens kalintilari yagama olasiligi daha yiiksek olabilir

o Timlens gikarma durumlari Lenstec'e bildirilmelidir.

«  Bu/lOL iriini ve aksesuarlarini (varsa) kullanan tibbi tesisler, bunlarin tibbi atik kapsaminda uygun sekilde islem gérmesini saglamalidrr.

KULLANIM TALIMATLARI

Her Lenstec SBL-2™ ve SBL-3™, miihiirlli Tyvek sterilize edilebilir soyulur poget icinde yer alan bir lens sisesinde otoklav sterilizedir. Lens cam bir sisede %
091uk steril salin solisyonu icinde tutulur. Poget/sise igerigi ambalaj hasar gormedii veya agimadigi siirece sterildir. Standart fakoemillsifikasyon
teknigini uygulayin. Kapsiloreksis ¢apinin 5,0 ile 5,5 mm arasinda oldugundan emin olun. Implantasyondan énce GIL tipi, giicii ve son kullanma tarihi
agisindan lens ambalajini inceleyin. Lens agagida ayrintili olarak verilen talimat kullanilarak katlama sonrasi insersiyon veya enjeksiyon yoluyla
yerlestirilebilir.

NOT: Sadece Lenstec SBL-2™ ve SBL-3™ ile kullanimi onaylanmis katlayici/enjektorler kullaniimalidir.

LENSLERIN KATLANMASI VE INSERSIYONU IGIN TALIMATLAR

ENJEKSIYON SISTEMI BILESENLERI (Renklerin farkliik gésterebilecegine dikkat edin. Sekillere bakin):

Kartus (A), Aplikatr (8), Enjektor (C), Lens Yikleyici Il (D)

CERRAHI TALIMATLAR (Sekillere bakin):

Enjektor kartusunu (A) kartus fleplerini agarak ve salin ya da viskoelastigi bolmenin her bir yan tarafindan agagi ve kanallar arasindaki kabart izerinden
enjekte ederek hazirlayin (E)

2. Piston ucunun agikta oldugundan emin olarak Enjekidrii (C) alin ve silikon ucu piston ucu izerine sabitlemek igin aplikatdrd (B) kullanin ve ardindan pistonu
gidebildigi yere kadar geri cekin (F).

3. Lens sisesini soyularak acilan Tyvek poset iginden cikarin. Siseyi saglam sekilde bir elinizle tutun ve kapagi cevirerek agin. Durdurucuyu gikarin ve
ardindan lens tutucuyu siseden dikkatle cikarin. Lenste kalinti ve hasar olup olmadigini kontrol edin. Pistonu, lensten tutma pimlerini gikarmak igin geri
cekin. Digsiz forseps kullanarak lensi optik kismindan tutun ve lensi sekil (H) icinde gOsterildigi gibi kartug izerine yerlestirin. SBL-2™ ve SBL-3™, "ekleme"
kismina en yakin tarafi belirten (anteriyor yiizey) haptiklerden birine dogru dis ve delige sahiptir. Bu girinti ve delik sag Ustteyken (G), ‘e’ kisim tasarlandigi
sekilde implante edilmektedir.

4. Kismen acik bir steril acili forseps kullanarak (hem her iki haptik hem devre ve tiim optik dahil olmak Gizere) lensi Kartus kamarasi bélmesi icine fleplerin
seviyesinin altina hafifce sikistirin (1).

5. Optik zerinde forsepsle hafif bir basinci muhafaza ederek ve kartus kapandiginda kartusun flepleri arasinda optikler ve haptiklerin sikismadigindan emin
olarak kartusu yavagca kapatin. Lensin flepler arasinda sikismadigindan emin olmak icin kapanmis kartusu gdrsel olarak kontrol edin. Lens YiKleyici I'nin
piston ucunu kapanmig kartus kamarasinin bélmesinin arka kismina sokun (J) ve lensi Kamaradan Figiya dogru yavasca ilerletin (herhangi bir direncin
hissedilmesi lensin flepler arasinda sikismis oldugunu gosterebilir). Lensin ugta (nosecone) olmasini saglamak igin Lens YiKleyici I'nin gidebilecegi kadar
derine lerietildiginden emin olmak. Lens serbestce hareket etmelidir. Serbestce hareket etmedidi durumda haptiklerden biri (veya her ikisi de) ya da optik
kartusun flepleri arasina sikismis demektir. Lens serbestce hareket etmezse kartusu agin ve 4. ve 5. adimlari tekrarlayin. Lens serbestce hareket ederse
kartus enjektdre yiilenmeye hazir demektir. NOT: LENS HAPTIK VEYA OPTIéIN\N KARTUSA DUZGUN SEKILDE YERLESTIRILDIGINDEN EMIN
OLUNMAMAS\ ENJEKSIYON/IMPLANTASYON SIRASINDA HASARA YOL AGABILIR.

6. Kartusu enjektdriin mahfazasl igine yerlestirin ve gidebildigi yere kadar itin (K). Enjektdr Pistonuna, Silikon Ug kartus bdlmesinin arka kismina oturacak
sekilde bastirin ve ucu Fiida ancak gorene kadar leriye dogru hareket ettirin.

7. Kapsiller torbaya iletime yardimci olacak sekilde agI asagiya bakarak ve kartusun agiklig pupil kenarinin ortasina yakin oluncaya kadar yiiklenmis enjektor
ucunu on kamara icine dikkatii bir sekilde sokun. Lensi yavasca dn kamara igine enjekte edin. Gerekirse, GIL'nin Kartustan giktikga dodru sekilde
yonlendirilmis olarak kaldigindan emin olmak icin enjektdri saatin tersi yéntinde dndurin. Ondeki haptik kisminin torba icinde bulundugundan emin olun.
Izleyici haptik kartustan iktikca kartusu gozden yavagca geri gekin (L). On kamaranin derin oldugunu tekrar kontrol edin ve degilse ek salin veya

diyabetik retinopai, iris atrofisi, perioperatif
ve deney|m| temelinde bir g6z cerrahinin tanimlayabilecegi diger durumlar.

*
*
*
*

viskoelastik uygulayin. Izleyici haptik kesiden disari cikiyorsa koni seklinde bir ‘i’ kullanarak yerlestirin ve torba icine dilsmesin saglayin.
8. Lensin yerlestirimesinden hemen sonra, lens tamamen kapsiil icinde yer aldiginda, dort ayak plakasinin dogru yerlesip yerlesmedigini lens
manipilasyonuyla gorsel olarak dogrulayin. Salin veya viskoelastii n kamaradan ve lensin arkasindan irrigasyonla giderin.
9. Lensin torbada oldugunu dogrulayin ve distal haptik konumunu gdrmek icin distal optik/haptik arayiiziine yerlestirilmis bir konumlandirma kancasiyla optik
kismi proksimale hafifce hareket ettirin. Sonra, proksimal haptik kismini gérmek igin konumlandirma kancasini proksimal optikihaptik arayiiziine yerlestirip
optik kismi hafifce distale hareket ettirin. Haptik amaglanan diziemde konumlanmamigsa haptik kismini uygun konuma ayarlayin. Cerrah her iki haptik
kisminin kapsiiliin fomiksinde timiyle agimis oldugunu ve herhangi bir takiima olmadan tam acik sekilde ve dogru yonlendirmeye sahip bir angiilasyon
gosterdiini gormeli ve dogrulamalidir.
Kapatmak igin kesinin kenarlarini hidrate edin. Genellikle siltiir gerekli degildir ancak keside sizinti var gibi goriiniiyorsa veya kamara sij
kaliyorsa, sitiir tavsiye edilebilir.
NOT: SBL (izerindeki haptik esnektir. Haptiklerin diizg(in yerfestirildiginden emin olmak igin cerrahi islem sirasinda gorsel bir muayene yapilmasi
Gnemlidir. Haptik istenen konumda tam diiz ve yerlesmis degilse, yukandaki yontemi kullanarak haptik tam agik hale gelinceye dek haptigi hafifge
oynatarak yeniden konumlandirin.
EKSPLANTASYON
Eksplantasyon prosedirleri hasta durumuna ve kosullara gdre degisebilir. Bu nedenle cerrah tarafindan kendisinin en olumiu hasta sonuglarini saglayacagi
distindlen bir eksplantasyon ydntemi kullanilmasi tavsiye edilir.
HEMA I0L MODELLERI iGIN NITEL VE NICEL VERILER
HEMA (acik): Hidroksietil metakilat, %26 su igerigi. Cihazlar su standartlara gére test edilmis ve giivenli olduklar ispat edilmistir: SO 10993-3, 1SO 10993-5, ISO
10993-6, 1SO 109937, 1SO 10993-10, ISO 10993-11 ve ISO 11979-5. Daha fazla ayrinti igin Lenstec ile iletisim kurun.

CIHAZIN AYRINTILI TARIFi
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Yapi: Tek Parca

Materyal: %26 Su Igerikli HEMA (Hidroksietil metakrilat)
stk iletimi: Sekle bakin (M)

Kirilma indisi: 1460

MTF Sekle bakin (N)

Dioptri gig aralig: Sekle bakin (0)

Optik tasarim: Biasferik yiizeyler: 1:1'lik arka/tn orani ile esit derecede konik

Oplik Bilyikligi: 575mm

Toplam uzunluk (cap): 11,00 mm

SON KULLANMA TARiHi

Lens paketindeki son kullanma tarihi sterilite son kullanma tarihidir. GIL'yi son kullanma tariinden sonra kullanmayn,

Lens Giicii Hesaplamas!

Cerrahin kendisini rahat hissettigi bir giic hesaplama yontemini kullanmas onerilir. Genel olarak her hasta icin lensin giicii keratometre dlglimleri ve
goziin aksiyal uzunlugundan, yaymnlarda bulunan formiller kullanilarak hesaplanabilir. Bu konu hakkinda ek bilgi surada bulunabilir: http:/www.doctor-
hill.comfiol-masterflens_constants.html

NOT: Ambalajin dis kisminda yazilmis olan ‘A’ Sabiti ve ACD degerleri sadece tahmindir. Cerrahin kendi klinik deneyimine dayanarak kendi degerlerini
belirlemesi tavsiye edilir.

|ADE POLITIKASI

lade edilen mallar politikasiyla ilgli olarak Lenstec temsilcinizle irtibat kurun. Lensi tam tanimlamasi ve iade nedeniyle birlike iade edin. lade paketini
biyolojik tehlikeli madde olarak etiketleyin.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

Bkz. EUDAMED.

HASTA KAYDI VE BILDIRIMI

Pakette bir Hasta Kimlik Karti saglanmistir. Bu doldurulup hastaya kalici bir kayit olarak karti tutmasi ve gelecekte gordigii tim goz uzmanlarina
gostermesi talimatiyla verilmelidir. Kendiliginden yapisan lens tanimlama etiketleri Hasta Kimlik Karti ve diger klinik kayitlarla kullanimak iizere
saglanmist.

Lensle ilgili oldugu makul nedenlerle degeriendiilen ve dogasi, ciddiyet derecesi ya da rahatsizlik siddeti olarak daha onceden beklenmeyen etkiler/sikayetier
Uye Ulkedeki llgili AB Yetkili Otoritesine ve Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church, Barbados adresinde yerlesik Lenstec firmasina bildirilmelidir.
Bildirim kanallari: Telefon: +1 246-420-6795 « Faks: +1 246-420-6797; E-posta: feedback@lenstec.com, ya da Lenstec miimessili ile iletisim kurabilirsiniz.
Tanimlanan ters etkilerin listesi asagidaki sekildedir. Tanimlananiar ve ayni zamanda olas! tanimianmanis ters etkier belgelenmelidir

Kiimiilatif Ters Etkiler arasinda, asagidakilerle sinirh olmamak kaydiyla, sunlar vardir:

Endoftalmi, hifema, hipopyon, g6z ici enfeksiyonu, lens dislokasyonu, kistoid makiiler odem, pupiller blok, retina dekolmani, sekonder cerrahi girigim.

Persistan Ters Etkiler arasinda, asaidakilerle sinirl olmamak kaydiyla, sunlar vardir:
Koneal stromal ddem, irits, kistoid makiiler dem, tedavi gerektirecek kadar yikselmis g6z ici basinci

KAYNAKGA (P)

IMPLANT KARTI
o IDkartinda bulunan tiim alanlar saglik kurumu/galigan tarafindan doldurulmalidir.

o Hasta ID kartinin arka (baskisiz) yiiziine “LENSTEC" logosu oymali etiket yapistirimasi ve kartin implant kaydi olarak
hastaya verilmesi saglik kurumu/galisaninin sorumlulugudur.
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