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TR )
) KULLANIM TALIMATLARI - SOFTECHP1 i )
(NOT: GRAFIKLER SADECE DEMONSTRASYON AMAGLI OLARAK MAVi TEK PARGALI BIR LENS GOSTERMEKTEDIR)

GNEMLi UYARI

Cerrahin, bu talimatlarda ana hatlari verilen tavsiyeler, kontrendikasyonlar ve uyarilara bagli kaimasi siddetle tavsiye edilir.

GIRI$

Lenstec Hidrofobik Lens (Model: Softec HP1) kataraktlarin gorsel olarak diizeltimesi icin kullanilan optik bir implanttir. Tek parca,
bikonveks, haptik yapisi modifiye C loop olan kavisli, ultraviyole emici i Uler bir lenstir. Softec HP1 yerlestiriimeden 6nce

katlanabilme yetenegine sahip, kinima indeksi yiiksek yumusak akrilik bir malzeme igerir. Malzeme UV iginlarini emen ve okiller hasara
neden olabilecek 1iktan koruyan bir UV emici ile islem gérmitir.
KULLANIM AMACI
Softec HP1 arka odacik i lensi (IOL) presbiyopili ya da presbiyopisiz afaki tedavisi icindir. Lens, kataraktl bir lens
fakoemiilsifikasyon dairsel yirtik kapstilotomisi ile alindiginda ve arka kapsiil saglamsa kullanilir. Asagidaki kriterlerin hepsini saglayan
hastalar implantasyon igin uygun olarak degerlendirilir:
e Erkek yadakadin
e Herirktan
o Hastanin cerrahi miidahale esnasindaki yasi 18 ya da daha fazla olmalidir
«  Bilgilendirilmis sekilde yazili riza verebilmelidir
KONTRENDIKASYONLAR
Okiiler cerrahi icin genel kontrendikasyonlar disinda su spesifik kontrendikasyonlar gegerlidir:
Kontrolsiiz g\okcm mlkroﬁa\m\ kronik siddetli Gveit, retma kornea
atrofisi, p iyel olarak ongoriilebili i
cerrahinin tanimlayabilecegi diger durumlar
KLINiK AVANTAJLAR
Klinik yonetim ve hasta saligi icin esas avantajlar agagidaki rahatsizliklarin tedavisini igerir:
o Afaki
o Katarakt
* Miyopluk
* Hipermetropluk
Tedavi etkisinin siirekli olmasi beklenir.
PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI
Hastanin yasam kalitesinde gérilmesi beklenen etkisi goriis kaybinin énlenmesi ve iyilesmis gorsel aktivitedir.
RISKLER
Lenstec Softec HP1 I0L implantasyonuyla ilgili olasi riskler agagidaki gibidir:
Endoftalmi, Toksik anterior segment sendromu (TASS), Anterior kapsiil fibrozisi, Uveit glokomu hiphaema sendromu, Iritis, iris yakalama,
Sistoid makiila 6demi, Korneal stromal 6dem, Arka kapsiil kasiimasi ve lens deformasyonu, Kapsiil hasari, Desantrasyonftilt (kiigiik
optik), Yiikseltiimis GIB, Eslik eden ameliyat
Asagidaki salik kategorilerindeki kisilerde sekonder GIL kalsifikasyonu (lens {izerinde yiizey birikintileri) gelisme riski daha yiiksek olabilir:
o Diyabet
Asagidakilerle iligkildir:
Retina dekolmani
Vitreus dekolmani
Vitrektomi
Diyabetik retinopati
Diyabetik makiilopati

diyabetik retinopati, iris
ve deneyimi temelinde bir goz

.
* x % %

*

Glokom

DMEK veya DSEK uygulanan (birden fazla prosedilr riski daha fazla artinr)
Hipertansiyon

Yiiksek kolesterol

UYARILAR
Her cerrahi islemde oldugu gibi, potansiyel risk mevcuttur. Goz ii lens implantasyonu ile ilgili potansiyel komplikasyonlar arasinda verilenlerle
sinirli olmamak {izere sunlar vardir:
Lens Dislokasyonu, Vitreus Kaybi, Kornea Endoteli Hasari, Pupiller Blok, Pigment olmayan Presipitatiar, Sekonder Glokom, Kistoid Makula
Odemi, Iris Prolapsusu, Enfeksiyon, Vitreus Wick Sendromu, Retina Dekolmant, Pupiller Membran
Asagidaki durumlardan herhangi birinde lens implantasyonu disiinen hekimler potansiyel risk/fayda oranini degerlendirmelidir:
o Tekrarlayan agir on veya arka segment enflamasyonu veya Gveit.
* G0z ici lensin arka segment hastaliklarini gérme, tani koyma ve tedavi etme yetenegini etkileyebilecegi hastalar,
* Katarakt i sirasinda i olasiligint i cerrahi zorluklar (6megjin uzun siireli kanama, dnemli iris hasari,
kontrol edilemeyen pozitif basing veya énemli vitreus prolapsusu veya kaybr)
* |OL'nin uygun desteginin miimk{n olmadigi, gegmis travma veya gelisimsel defekt nedeniyle bozulmus géz
o Implantasyon sirasinda endotelde hasara neden olabilecek durum.
* Siiphelenilen mikrobik enfeksiyon.
* 2yasin altindaki gocuklar goz ici lensler igin uygun adaylar degildir.
o GL'in tekrar kullaniimasi kesin olarak yasaktrr, giinki ciddi giivenlik ve etkinfik sorunlarina neden olur.
« LENSTEC temizleme/sterilizasyon talimati saglamaz. Uygun olmayan sekilde temizlenmis velveya sterilize edilmis bir GIL kismen capraz
kontaminasyon yiiziinden olusan enfeksiyon nedemyle stanin gormesine Gnemli derecede zarar verebilir.
« Orijinal sonra GIL i iir. Bir GIL tekrar kullanilirsa kullanicinin dogru son kullanma tarihi, seri
numarasi veya dioptri glictinii bilmemesi olasidir.
« LENSTEC, GIL tekrar kullanilirsa haptik veya optik kisimlarinin stabilitesi veya uygun islevini garanti edemez. Bu bilesenlerin herhangi birinin
arizas! GIL' etkisiz hale getirebilir.
« Ultraviyole Isinlari absorbe eden lenslerin retinal bozukluklarin gériilme sikligini azaltma tizerindeki etkinligi heniiz belilenmemistir.
« Okiiler patoloji bulunan hastalar bu tiir patolojileri olmayanlara gdre ayni gérme keskinligini elde etmeyebilir ve/veya daha fazla

komplikasyon olabilir. Hekimler, bu hastalarda, afakik dii in alternatif incelemeli ve lens implantasyonunu
ancak alternatif tedaviler hastanin icin yeterli i
« Sekonder glokom, lens |mplamasycnu yapllm\§ glokom nadiren bildirilmistir. Glokom implantin goz ici basinc,
dikk:

. Katarakt ekstraksiyonu \glemlyle iliskili cerrahi komplikasyonlar bulunan hastalarda artmis oranda hifema, sekonder glokom, pupiller blok,
siklitik membran olusumu ve vitritis bildirilmigtir.
« Operatif komplikasyon bulunan hastalar, operasyon sonrasinda bu komplikasyonlarin varligi agisindan izlenmelidir.

ONLEMLER

o Lensi basingli kaba almayin ya da tekrar sterilize etmeyin. Tekrar sterilize edilmesi gereken lensler Lenstec'e gonderilmelidir.

 Bu lensi 6n odaya implant etmeyin.

o Steril paket agilmig ya da hasar gérmiigse bu cihazi kullanmayin.

e Lensi tekrar kullanmayin.

o Lens kapsiiler bag iine yerlestirilmelidir.

o Goz igi lens dis ambalaj etiketinde gsterilen son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir. Lenstec, bu tarihten sonra GiL
performansinin degismeyecegini garanti edemez.

o intraokiller lensi dikkatlice tutun. Sert tutmak ya da gok fazla tutmak lense zarar verebilr

o intraokiller lens implantasyonu igin yiiksek bir cerrahi beceri seviyesi gereklidir. Bir cerrahin lens implantasyonu yapma girigiminde
bulunmadan 6nce, birgok cerrahi implantasyonu izlemesi ve/veya yardimci olmasi ve intraokiller lensler hakkinda bir ya da daha
fazla kursu bagariyla bitirmis olmas gerekir.

o Tiim lens gikarma islemleri Lenstec'e bildirilmelidir.

© Bu IOL iirlinii ve aksesuarlarini (varsa) kullanan tibbi tesisler, bunlarin tibbi atik kapsaminda uygun sekilde islem gdrmesini
saglamalidir.

NASIL GONDERILIR/IKULLANIM TALIMATLARI

Softec HP1 iki (2) miihirlii soyulabilir Tyvek kilif arasinda yer alan bir lens kutusunda etilen oksit ile sterilize edilmistir. Kilif agiimadigi ya
da hasar gormedigi takdirde kilifin igerigi sterildir. Lens kutusu lensin seri numarasini, model adini ve numarasini gosteren cikarilabilir
etiketler icerir. Bu etiketler hastanin hastane takip cizelgesine, doktorun cizelgesine ve hasta kimlik kartina yapistirimak izere
tasarlanmistir. Bu kart daha sonra taktirdigi implantin stirekli kaydi olmak (izere hastaya verilmelidir.

LENSI KATLAMA VE YERLESTIRME TALIMATLARI
ENJEKSIYON SISTEMi BILESENLERI (Renkler degisiklik gosterebilir. Diyagramlara bakin):
Kartus (A), Aplikator (B), Enjektr (C), Lens Yiikleyici Il (D)

CERRAHI TALIMATLAR (Diyagramlara bakin)

1. Enjektor kartusunu (A) viskoelastik ile kartus fleplerini agarak ve viskoelastigi blmenin her bir yan tarafindan asagi ve kanallar
arasindaki kabarti tizerinden enjekte ederek hazirlayin (E).

2. Piston ucunun agikta oldugundan emin olarak Enjektorii (C) alin ve silikon ucu piston ucu (F) Gzerine sabitlemek iin aplikatorii
(B) kullanin ve ardindan pistonu gidebildigi yere kadar geri gekin.

3. Lens plastik lens kutusundadir (G). Soyulabilir Tyvek kiliftan lens kutusunu gikarin. Bir elinizle lens kutusunu sikica tutun ve
lensi ¢ikarmak icin agagi kaydirin (H). Lensin (izerinde yabanci madde ve hasar olup olmadigini inceleyin. “Digsiz” bir forseps
kullanarak ve lensi optik taraftan degil haptik taraftan tutarak dikkatlice kutusundan gikarin (I). Lensi kartus (izerine yerlestirin ve
dogru istikamette kondugundan emin olun (J).

4. Lensi (hem haptik hem de tam optik dahil olmak iizere) kartus odaciginin igine flaplarin seviyesinin altina nazikge bastirmak igin
“digsiz” forsepsi kullanin.

5. Optik tizerinde forseple hafif bir basinci muhafaza ederek ve kartus kapandiginda kartusun flepleri arasinda optikler ve
haptiklerin sikismadigindan emin olarak kartusu yavasca kapatin. Lensin flepler arasinda sikismadigindan emin olmak igin
kapanmis kartusu gorsel olarak kontrol edin. Lens Yikleyicinin piston ucunu kapanmis kartus béimesinin arka kismina sokun
(D, K) ve lensi Bélmeden Figiya dogru yavasca ilerletin (herhangi bir direncin hissedilmesi lensin flepler arasinda sikismis

oldugunu gosterebilir). Lens Yiikleyicinin lensin ugta (burun konisi) iginde olacak sekilde en ileri derinlige kadar ilerletiimesini
saglayin. Lens serbestce hareket etmelidir. Etmezse, bir (veya her iki) haptik veya optik kartus kanatlar tarafindan
sikistinimistir. Lens serbestce hareket etmezse, litfen kartusu agin ve bu adimi tekrarlayin. Lens serbestce hareket ederse,
kartus enjektére yiiklenmek (izere hazirdir. NOT: LENS HAPTIK VEYA OPTIK KISMININ KARTUS ICINE UYGUN SEKILDE
YERLESTIRILMESINi SAGLAMAMAK ENJEKSIYON/IMPLANTASYON SIRASINDA HASARA NEDEN OLABILIR.

6. Kartusu enjektdriin muhafazasi (L) igine yerlestirin ve gidebildigi yere kadar itin. Enjektor Pistonuna, Silikon Ug kartus
bélmesinin arka kismina oturacak sekilde bastirin ve ucu Figida ancak gorene kadar ileriye dogru hareket ettirin.

7. Endotele dokunmaktan kaginmak igin agi asagiya bakacak sekilde ve kartusun agikigi distal pupil kenarinin Gtesinde olana
kadar yiiklenmis enjektér ucunu 6n kamara igine dikkatli bir sekilde sokun. Lensi (M) yavasca 6n kamara igine yavasca enjekte
edin. Gerekirse, GL'nin kartustan giktikca dogru sekide yonlendirilmis olarak kaldigindan emin olmak igin enjektorti saatin tersi
yéniinde dondiiriin. Ondeki haptik kisminin torba iginde bulundugundan emin olun. izleyici haptik kartustan Q\kt\kca kartusu
gbzden yavasca geri gekin. On kamaranin derin oldugunu tekrar kontrol edin ve degilse ek viskoelastik uygulayin. izleyici haptik
kesiden disari cikiyorsa koni seklinde uglu blr “itici” kullanarak yerlestirin ve torba igine dumeswm saglayin. Haptiklerin dogru
sekilde yerlestigini gorsel olarak dod 6n ve lensin giderin. Kapatmak
icin kesinin kenarlarini hidrate edin. GeneHlkIe siitlir gerekli degildir ancak keside sizinti var gibi gériiniiyorsa veya kamara sig
kaliyorsa, siltiir tavsiye edilebilir.

EKSPLANTASYON

p i hasta ve kosullara gre degisebilir. Bu nedenle cerrah tarafindan kendisinin en olumlu hasta
sonuglarini sad a1 distindlen bir yontemi tavsiye edilir.

SOFTEC HP1 10L iGiN NiCEL VE NITEL VERILER

Su itici: Bitanediyol diakrilat (BDDA) ile gapraz bagli fenil etil akrilat (PEA) ve fenil etil metakrilat (PEMA) espolimeridir. Cihazlar su
standartlara gore test edilmig ve giivenli olduklari ispat edilmistir: 1ISO 10993-3, 1SO 10993-5, 1SO 10993-7, ISO 10993-10 ve ISO 11979-
5. Daha fazla ayrinti icin Lenstec ile iletigim kurun.

DETAYLI CiHAZ TANIMI

Yapi: Tek Parca

Malzeme: Hidrofobik Akrilik
Istk gegirgenligi: Diyagrama bakin (N)
Kirilim indeksi: 1,555

Diyoptri giig araligi: Diyagrama bakin (O)
Optik tasarim: Bi-konveks

Genel uzunluk (gap): 13,0 mm

LENS GUCUNUN HESAPLANMASI

Cerrahin kendisini rahat hissettigi bir giic hesaplama yontemini kullanmasi énerilir. Genel olarak her hasta icin lensin giicli keratometre
olgtimleri ve gozin aksiyal uzunlugundan, yaynlarda bulunan formiiller kullanilarak hesaplanabilir. Bu konu hakkinda ek bilgi surada
bulunabilir: http://www.doctor-hill.com/iol-master/lens_constants.html

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

SON KULLANMA TARiHi
Lens paketindeki son kullanma tarihi sterilite son kullanma tarihidir. GIL' son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

IADE POLITIKASI
lade edilen mallar politikasiyla ilgili olarak Lenstec temsilcinizle irtibat kurun. Lensi tam tanimlamasi ve iade nedeniyle birlikte iade edin.
lade paketini biyolojik tehlikeli madde olarak etiketleyin.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi
Bkz. EUDAMED.

HASTA KAYDI VE BILDIRIMLER
Pakette bir Hasta Kimlik Karti saglanmistir. Bu doldurulup hastaya kalici bir kayit olarak karti tutmasi ve gelecekte gérdiigii tim goz

i talimatiyla verilmelidir. Kendiliginden yapisan lens tanimlama efiketleri Hasta Kimlik Karti ve diger klinik
kayitlarla kullaniimak {izere saglanmigtir.
Lensle ilgili oldugu makul nedenlerle degerlendirilen ve dogasi, ciddiyet derecesi ya da rahatsizlik siddeti olarak daha 6nceden
beklenmeyen etkiler/sikayetler Uye Ulkedeki ilgili 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.

REFERANSLAR (P)

IMPLANT KARTIYLA

« D kartinda bulunan tim alanlar saglik kurumu/calisani tarafindan doldurulmalidir.

o Hasta ID kartinin arka (baskisiz) yiiziine “LENSTEC” logosu oymali etiket yapistiriimasi ve kartin implant
kayd olarak hastaya verimesi saglik kurumu/galisaninin sorumlulugudur.
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