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Click Injection System
+5.0 1o +10.0 £0.25 1.0
+10.5t0 +14.5 +0.25 05
+15.010 +25.0 £0.11 025
+25.5t0 +30.0 £0.25 05
+31.0t0 +36.0 0.5 1.0

. Injector tip 2.0mm
SOFTEC HD™ Click REF # 200-12-003-0010102
100

. Softec HD™ Click IOL:

i) _From 300-360 nm, transmittance is 0%
UV Cutoff (Transmittance < 10%) = 374nm

iiij Spectral transmittance 2080

% TRANSMITTANCE

300 400 500 600 700 800 800
WAVELENGTH, NM

1000 1100

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 73-
79
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KULLANIM TALIMATLARI - SOFTEC HD™ CLICK MODELLERI
ONEMLI UYARI
Bu (riiniin, steril tibbi ortamda nitelikli bir goz cerrahi tarafindan kullanil amagl k Cerrahin, bu talimatlarda ana
hatlari verilen tavsiyeler, kontrendikasyonlar ve uyarilara bagl kalmas! siddetle tavsiye edilir.
CIHAZ AGIKLAMASI

Lenstec tarafindan retilen Softec HD™ Click g6z ici lensi, afakinin gdrsel olarak diizelfilmesinde insan lensi yerine kullanilan
bir optik implanttir. Polimerlesebilen UV blokeriyle tibbi sinif bir hidrofilik akrilik kopolimerinden tretilmektedir. Lens, biasferik
optige sahiptir ve kare kenarliZolarak tasarlanmigtir.
KULLANIM AMACI
Lenstec Softec HD™ Click arka kamara gézici lensleri, fakoemilsifikasyon katarakt operasyonun (Afaki) ardindan insan kristal
lenslerinin yerine kullanim amagli ultraviyole emici optik implantlardir. Lens tek kullanimiiktir ve sadece kapsill keseye
yerlestirilimeye uygundur.
Asagidaki kriterleri karsilayan tiim hastalar implantasyon igin uygun olarak degerlendirilir:
« 18 yas ya da iizerinde
« Bay veya bayan
« Herhangi bir irktan
« Yazlli bilgilendirilmis onam verme yetenegine sahip
Lensler, katarakth bir lens dairesel kesi kapstilotomi fakoemiilsifikasyon ile alinmigsa ve arka kapsil zarar gérmemisse, esas
implantasyon olarak kullanimak igindir.
KLINIK AVANTAJLAR
Klinik yonetim ve hasta sa§ligi igin esas avantajlar aga§idaki rahatsizliklarin tedavisini igerir:
o Afaki
« Katarakt
« Miyopluk
« Hipermetropluk
Tedavi etkisinin stirekli olmasi beklenir.
PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI
Hastanin yagam kalitesinde gériilmesi beklenen etkisi goriis kaybinin nlenmesi ve iyilesmis gorsel aktivitedir.
RISKLER
Lenstec Softec HD™ Click I0L lerin implante edilmesiyle ilgili olasi riskler agadidaki gibidir:
Posterior kapsiil_ opasifikasyonu, Kistoid makula ddemi, GIB artig, Iritis, Disfotopsi (kamasma, halo, gélgelenme, gegici
golgeler dahil), Uveit GIL desentrasyonu/egikligi/dislokasyonu, Endoftalmi, Kapsiiler kese hasari, Toksik anterior segment
sendromu (TASS), Kristalin lens dislokasyonu, Implant materyali bulanikligi, Anterior kapsill fibrozisi, Eszamanli cerrahi,
Pupilla yakalanmasi
Asagidaki saglik kategorilerindeki kisilerde sekonder GIL kalsifikasyonu (lens tizerinde yiizey birikintileri) gelisme riski daha
yiiksek olabilir:
« Diyabet
+Asagidakilerle ilikilidir:
+ Retina dekolmani
+ Vitreus dekolmani
+ Vitrektomi
* Diyabetik retinopati
+ Diyabetik makillopati
« Glokom
« DMEK veya DSEK uygulanan (birden fazla prosedir riski daha fazla artirir)
« Hipertansiyon
« Yiiksek kolesterol
KONTRENDIKASYONLAR
Okdler cerrahi igin genel kontrendikasyonlar diginda su spesifik kontrendikasyonlar gegerlidir:
Kontrolsiiz glokom mikroftalmi, kronik siddetli iveit, retina yirtimasi/dekolmani, kornea dekompanzasyonu, diyabetik
re |nopat| iris atrofisi, perloperatlf kompllkasyonlar potansiyel olarak dngbriilebilir postoperatif komplikasyonlar ve deneyimi
bi

ir goz yabilecegi dider durumlar.
UYARILAR
implantasyonu yapan géz cerrahi su uyarilar dikkate almali ve cenahl ¢ inde bir risk/fayda orani belirlemelidi
1. Bulens ile saglanan impl on talimatini izl k impl dncesinde veya sirasinda hatall muamele ve bunun

sonucunda GIL hasarina yol agabmr

2. Bulensin siliyer sulkus icine yerlestirimesini destekleyecek herhangi bir Kiinik veri bulunmamaktadir.

3. Arka kapsiilotomi agikligi yaklagik 4 mm ile sinirflandirimalidir. Diger GlL'lerle tutarli olarak; erken veya biyik YAG
kapstilotomileri ile lens dislokasyonu ve/veya sekonder cerrahi girisim riskinde bir artis bulunmaktadir.

4. Lenstec Softec HD™ Click gz igi lensler kapsiiler torba saglam degilse veya dnemli dlglide zondiler riiptir/ayriima varsa,
implante edilmemelidir.

5. Ultraviyole 1ginlar absorbe eden lenslerin retinal bozukluklarin gériilme sikiigini azaltma (izerindeki etkinligi
belilenmemistir. Bir Gnlem olarak, hastalara giines 1s1g1 altindayken UV koruyuculu giines g6zligii kullanmalari gerektigi
konusunda bilgi verilmelidir.

6. Kistoid makiller dem orani haptiklerin kapsiller torba digina yerlestirilmesi ile artabilir. :

7. u komplikasyonlarin herhangi birinin oldudu hastalar herhangi bir Lenstec Softec HD™ Click GIL implantasyonu
sonrasinda artmis komplikasyon riski altinda olabilir: onceki okdler cerrahi, bu belgede ‘Kontrendikasyonlar kisminda liste
halinde verilen sartlarin herhangi birini karsilayanlar, yasla ilgili olmayan katarakt, vitreus kaybi, iris atrofisi, siddetli
anizeikoni, g6z kanamasl, makiiler dejenerasyon veya siiphelenilen mikrobiyal enfeksiyon.

8. Katarakt ekstraksiyonu zamaninda komplikasyonlar olusan hastalarda herhangi bir Lenstec Softec HD™ Click GIL
implantasyonu sonrasinda artmis komplikasyon riski olabilir. Bunlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak (izere sunlar
vardir: uzun siireli kanama, Gnemli iris hasari, kontrolsiiz pozitif basing veya énemli vitreus prolapsi veya kaybi.

9. Gozigilens i onunun cerrahin | faki arka segment hastaliklarini diger sekillerde gézlemesi, tani koymasi

veya tedavi etmesi yetenegini olumsuz etkileyecedi durumlar. )

Goziinde dnceki bir travma veya gelisimsel defektler nedeniyle bir distorsiyon olan ve GIL igin uygun destegin miimkiin

olmadi§i hastalarda herhangi bir Lenstec Softec HD™ Click GIL implante edilmemelidir.

. Tekrarlayan siddetli 6n veya arka segment inflamasyonu veya Gveiti olan hastalarda herhangi bir Lenstec Softec HD™

Click GIL implante edilmemelidir.
12. Implantasyon sirasinda kornea endoteline zarar verebilecek herhangi bir durumdan kaginilmalidir.
13. GIL'nin tekrar kullaniimasi kesin olarak yasaktrr, gtinkii ciddi giivenlik ve etkinlik sorunlarina neden olur. .
« Lenstec temizlemel/sterilizasyon talimati sadlamaz. Uygun olmayan sekilde temizlenmis ve/veya sterilize edilmis bir GIL
kismen gapraz kontaminasyon yiiziinden olusan enfeksiyon nedeniyle hastanin gérmesine énemli derecede zarar
verebilir.

« Orijinal ambalajindan glkar||d|ktan sonra GIL izlenebilirligini kaybedebilir. Bir GIL tekrar kullanilirsa kullanicinin dogru
son kullanma tarihi, seri numarasi veya dioptri gliciinii bilmemesi olasidir.

« Lenstec, GIL tekrar kullanilirsa haptik veya optik kisimlarinin stabilitesi veya uygun islevini garanti edemez. Bu
bilegenlerin herhangi birinin anizasi GIL'i etkisiz hale getirebilir.

ONLEMLER

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

« Steril ambalaj hasar gdrmiisse veya sise ya da poset lizerinde sizinti izi varsa, cihazi kullanmayin.

« Goz ici lensi steril dengeli tuz soliisyonu haricinde bagka bir soliisyona batirmayin.

o Ambalaj agildiktan sonra goz ici lensi derhal kullanimalidir. Lensin hidrofilik yapisi lensin dezenfektanlar, ilaglar, kan
hicreleri gibi temas haline geldigi maddeleri absorbe etmesine neden olabilir. Bu “Toksik Lens Sendromu’na yol acabilir.
Implantasyon éncesinde lensi dikkatle durulaymn.

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

« Lens kapsiller torba igine implante edilmelidir.

« Goz igi lensi dis ambalaj etiketi izerinde gdsterilen son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin. Lenstec, bu tarihten
sonra GIL performansinin dedismeyecedini garanti edemez.

« Gz ici lensi dikkatle kullanin. Dikkatsizce veya gerektiginden fazla dokunulmasi lense hasar verebilir.

« Cerrah, lensin gikariimasini gerektirebilecek goz ici lens opasifikasyonu riskinin farkinda olmalidir. NOT: Lenstec hidrofilik
g0z igi lensin gegmisinde, diger Ureticilere ait bazi lenslerle gérilen primer materyalle iliskili opasifikasyon yokturs. Diger
Ureticiler tarafindan kullanilan materyalden farkli olarak, Lenstec tarafindan kullanilan materyalle postoperatif sorunlara
neden oldudu bilinen materyal renk bozulmasi, opasifikasyon velveya materyalle liskili dider eksikliklere bagli primer “Advers
Olay” bildirilmemigtir. Oftalmik cerrahlar hidrofilik GlL'lerde sekonder opasifikasyon olgulari da gdzlemlendigini
unutmamalidir. Bu olgularin birgodu eksplantasyon gerektirmistir.

« Kan-akéz bariyerleri bozulmus hastalarin lens gikarimasini gerektirebilecek lens kalintilari yasama olasilidi daha yiiksek

-~ o

olabilir

« Tiim lens gikarma durumlari Lenstec'e bildirilmelidr.

« Bu IOL driinii ve aksesuarlarini (varsa) kullanan tibbi tesisler, bunlarin tibbi atik kapsaminda uygun sekilde islem gérmesini

saglamalidir.

LENS GUCU HESAPLAMASI

Cerrahin kendisini rahat hissettidi bir giig hesaplama yontemini kullanmasi onerilir. Genel olarak her hasta icin lensin gicii

keratometre dlgiimleri ve gdziin aksiyal uzunludundan, yayinlarda 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 yazilmis olan ‘A" Sabiti ve ACD degerleri sadece tahmindir. Cerrahin kendi klinik deneyimine

dayanarak kendi degerlerini belirlemesi tavsiye edilir.

KULLANICI GEREKSINIMLERI

I0L, 181C ile 221C arasindaki sicakliklarda steril bir tibbi ortamda enjekte edilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI (A)

Her Softec HD™ Click gz ici lens, sizdirmaz Tyvek soyulabilir torba icinde bulunan lens sisesinde otoklavia sterilize edilir.

Lens, lens tutacaginda steril %0,9 salin soliisyonu iginde saklanir. Ambalaj hasar gérmedidi veya agiimadiqr sirece torbalsise

icerigi sterildir. Standart fakoemiilsifikasyon teknidi uygulanir. Kapsiiloreksis gapinin en fazla 5.5 mm oldudundan emin olunur.

Implantasyondan énce lens paketi GIL tipi, glicti ve son kullanma tarihi agisindan incelenir. Lens agagida ayrintili olarak verilen

talimatlar uygulanarak yerlestirilebilir.

1. Lens sisesini igeren Tyvek torba soyularak agilir ve sise steril alana birakilir.

Click enjeksiyon sistemi alinarak kapak steril blister tablasindan soyularak agilir.

3. Kontaminasyonu 6nleme amagli tiim dnlemler uygulanarak lens sisesi acilir ve bir elde agik sekilde tutulur.

4. Diger elle enjektdr blister tabladan gikarilir.

5. Enjektdriin ucu lens sisesine takilarak lens enjektdre yiiklenir. Tik sesi duyulana kadar ug iilir.

6. Lens tutacadinin dogru yiklendigi ve enjektérde giivenli durdugu kontrol edilir.

7. Lensin tutacagina oturdugundan emin olunmalidir (egilmemeli, sikismamali veya biikiiimemelidir).

8. Haptikleri sikistirmak icin kaydiricilar resimde gdsterildigi gibi hareket ettirilir.

9. Lensi enjektor iginde katlamak icin katlanir kanat kapatilir. Tik sesi duyulana kadar kanat itilir.

10. Tik sesi duyulduktan sonra lens yiiklenir ve enjeksiyon igin hazir hale gelir.

1. Ok igaretine bastirarak aktivasyon kilidi emniyet 6zelligini pimden ikarin.

12. Pistona basilarak iki dakika icinde enjeksiyon yapilir.

13. GIL yiklendiginde ve enjeksiyona hazir oldugunda, endotelle temastan kaginmak icin konik ug asag bakacak sekilde
enjektdr ucundaki delik distal pupil sinirini geene kadar yiiklenmis enjektdr ucu dikkatlice 6n kamaraya yerlestirilir. Lens
yavasga enjekte edilir. GIL enjektdr ucundan gikarken dogru konumda kaldigindan emin olmak igin gerekirse enjektor
saat yoniinin aksine evrilir. Ondeki haptidin kesede oldudundan emin olunmalidir. Arkadaki haptik enjektdr ucundan
clkarken enjektor ucu gozden yavasca geri gekilir. On kamaranin derin oldudu tekrar dogrulanir ve derin degilse ek
viskoelastik yerlestirilir. Arkadaki haptik kesitten disari gikiyorsa konik uglu “itici” kullanilarak yerlestirilir ve kesenin igine
birakilir. Haptiklerin dogru yerlestirildigi gozle dogrulanir. On kamaradan ve lensin arkasindan viskoelastige irrigasyon
uygulanir. Kesiti kapatmak icin kenarlarina hidrasyon uygulanir. Normalde siltiir gerekmez ancak kesitte sizinti varsa
veya kamara yiizeysel kalirsa siitiir onerilebilir.

ViDEO

Lensin yilklenmesi ve implantasyonuyla ilgili video igin https:/www.lenstec.com/ adresli Lenstec web sitesine bakin.

EKSPLANTASYON

Eksplantasyon prosediirleri hasta durumuna ve kosullara gore degisebilir. Bu nedenle cerrah tarafindan kendisinin en olumlu

hasta sonuglarini saglayacag diisiiniilen bir eksplantasyon yontemi kullaniimasi tavsiye edilir.

SOFTEC HD™ CLICK 0L MODELLERI iGiN NITEL VE NiCEL VERILER

HEMA (acik): Hidroksietil metakrilat, %26 su icerigi. Cihazlar su standartlara gére test edilmis ve giivenli olduklari ispat

edilmigtir: 1SO 10993-3, 1SO 10993-5, 1SO 10993-6, 1SO 10993-10, 1SO 10993-11 ve 1SO 11979-5. Daha fazla ayrinti igin

Lenstec ile iletisim kurun.

AYRINTILI CIHAZ TARIFi: (Model Spesifikasyonlarina bakin)

Yap: Tek Parcali; Ug Pargall

Materyal: Tek pargali: %26 Su Igerikli HEMA (Hidroksietil metakrilat)

Softec HD™ Click IOL'yi tiretmek icin kullanilan Clear HEMA materyalinin kimyasal formilii:
« 2-(4-Benzoil-3-hidroksifenoksi) Etil Akrilat
« Azobisizobiitironitril (AIBN) Baslaticisi
« Etilen Glikol Dimetakrilat
« Hidroksietil Metakrilat
« Metil Metakilat

Isik fletim: ~ Sekle bakin (C)

Kirima indisi: 1,460

Optik tasarimi: Asferik Modeller: ~ Posterior/anterior 1:1 orannyla esit konik bi-asferik. Lenstec, Softec HD™ Click GIL lerini

plano konveks veya meniskiis optik tasarimlarla Gretmemektedir.

NOT: Softec HD™Click asferik GIL'lerin her biri ‘nétr asferik olarak Gretiimistir ve bu

nedenle optik sisteme aberasyon uygulamazlar.

SON KULLANMA TARIHi

Lens paketindeki son kullanma tarihi sterilite son kullanma tarihidir. GIL'i son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

IADE POLITIKASI

ade edilen mallar politikasiyla ilgili olarak Lenstec temsilcinizle irtibat kurun. Lensi tam tanimlamasi ve iade nedeniyle birlikie

iade edin. lade paketini biyolojik tehlikeli madde olarak etiketleyin.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi

SSCP, TEMEL UDI'ye baglandigi tibbi cihazlara iliskin Avrupa Veri Taban'nda (EUDAMED) mevcuttur. EUDAMED internet
sitesine https://ec.europa.eul/tools/eudamed adresinden erisebilirsiniz.

HASTA KAYDI VE BILDIRiMi

Pakette bir Hasta Kimlik Karti saglanmistir. Bu doldurulup hastaya kalici bir kayit olarak karti tutmas ve gelecekte gordigu tim
g6z uzmanlarina gostermesi talimatiyla verilmelidir. Kendiliginden yapisan lens tanimlama etiketleri Hasta Kimlik Karti ve diger
Klinik kayrtiarla kullanilmak {izere saglanmigtir.

Lensle ilgili oldudu makul nedenlerle degerlendirilen ve dogasi, ciddiyet derecesi ya da rahatsizlik siddeti olarak daha dnceden
beklenmeyen etkiler/sikayetler Uye Ulkedeki lgili 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 mimessili ile iletisim kurabilirsiniz.

REFERANSLAR (D)

IMPLANT KARTI
o ID kartinda bulunan tiim alanlar saglik kurumu/calisani tarafindan dolduruimalidr.

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