All Clear HEMA IOLs:
(i) From 300-360 nm, transmittance is 0%
(if) UV Cutoff (Transmittance < 10%) = 374nm
(iify Spectral i 2080 —

% TRANSMITTANCE

500 600 700 800 900 1000 1100
WAVELENGTH, NM

" 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
7379

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

‘ LENSTEC (BARBADOS) INC., Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church BB17092, Barbados

& +1(246) 4206795 ﬁ +1(246) 420-6797 === lenstecharbados@lenstec.com

CMI spol. s.r.0 Trencianska 47,821 09 Bratislava, Slovakia
& w4210 52631441 = (2)52922882  -===1 lenstec@emi sk
UK SALES: LENSTEC (BARBADOS) INC., Lenstec House, Unit 8, Mariner Court, Calder Park, Wakefield, WF4 3FL, UK
& +44(0) 194 302678 Y- +44 (0) 1924 850 454 === lenstecuk@lenstec.com
WORLD HEADQUARTERS: LENSTEC, INC., 1765 Commerce Ave N, Saint Petersburg, Florida 33716, U.S.A
& + (17) 5712 LD )5 ==

g3

2797

Softec HD3

u
i

PKI43 Rev 1
TR/AR
DD-MM-YYYY

BASIC UDI
Softec HD3: 08443690SOFTECHD3MM

® & ® A R,

Sterilized using steam Do not reuse Do not Do not use Caution, Consult

resterilize if damaged accompanying
documents.

MODEL

POWERS

ACCESSORIES
D)

TOLERANCES
(D)
INCREMENT
D)

6.00mm 13.25mm

= |

Softec HD3™

-5.0t0+10.0 0.25 1.0
+10.5t0+30.0 | £0.25 05 Use Implantation Forceps
+31.0t0+36.0 | 205 1.0




TR
KULLANIM TALIMATLARI - SOFTEC HD3™
(NOT: GRAFIKLER SADECE DEMONSTRASYON AMAGLI OLARAK MAVi TEK PARGALI BIR LENS GOSTERMEKTEDIR)
ONEMLI UYARI

Bu iriiniin, steril tibbi ortamda nitelikli bir g6z cerrahi tarafindan
kontrendikasyonlar ve uyarilara bagl kalmasi siddetle tavsiye edilir.

CIHAZIN TARIFi
Lenstec tarafindan Gretilen HEMA g6

. Cerrahin, bu ana hatlar verilen tavsiyeler,

ici lensler afakinin gorsel olarak diizeltimesi icin insan lensinin yerini almak iizere reilen optk implantiardr.

Lenstec HEMA lensleri hidrofilik akriligin tibbi kalitede bir ve bir UV {retilir. Softec HD3™HEMA goz ici
lensleri bi-asferik optiklerle refiimektedir'. Lenstec HEMA GIL serisi diiz kenarli olarak tasarlanmistir2,
KULLANIM AMACI

Lenstec HEMA serisi arka kamara gozici lensleri, fakoemiilsifikasyon katarakt operasyonun (Afaki) ardindan insan kristal lenslerinin yerine kullanim
amagl ultraviyole emici optik implantiardir. Lens tek kullanimiiktir ve sadece kapsiil keseye yerlestirimeye uygundur.
Asagidaki kriterleri kargilayan tim hastalar impl igin uygun olarak
o 18yas ya da lzerinde
« Bay veya bayan
© Herhangi bir irktan
o Yazili bilgilendirilmis onam verme yetenegine sahip
Lensler, kataraktli bir lens dairesel kesi kapsilotomi fakoemillsifikasyon ile alinmigsa ve arka kapsiil zarar gormemisse, esas implantasyon olarak
kullaniimak igindir.
KLINIK AVANTAJLAR
Klinik yonetim ve hasta saglig icin esas avantajlar agagidaki rahatsizliklarin tedavisini igerir:
o Afaki
o Katarakt
o Miyopluk
« Hipermetropluk
Tedavi etkisinin siirekli olmasi beklenir.
PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI
Hastanin yagam kalitesinde goriiimesi beklenen etkisi gdriis kaybinin 6nienmesi ve iyilesmis gorsel akiivitedir.
RISKLER
Lenstec Softec HD3 I0L lerin implante edilmesiyle ilgili olas! riskler asagidaki gibidir:
Posterior kapsiil opasifikasyonu, Kistoid makula édemi, GIB artigi, lritis, Disfotopsi (kamagma, halo, golgelenme, gegici golgeler dahil), Uveit GIL
desentrasyonu/egjikigildislokasyonu, Endoftalmi, Kapsiler kese hasari, Toksik anterior segment sendromu (TASS), Kristalin lens dislokasyonu, implant
materyali bulanikiigi, Anterior kapsiil fibrozisi, Eszamanli cerrahi, Pupilla yakalanmasi
Asaidaki saglik kategorilerindeki kisilerde sekonder GIL kalsifikasyonu (lens Gizerinde yiizey birikintileri) gelisme riski daha yiiksek olabili:
« Diyabet
+ Asagidakilerle fligkilidir:
* Retina dekolmani
* Vitreus dekolmani
* Vitrektomi
* Diyabetik retinopati
* Diyabetik makilopati
« Glokom
« DMEK veya DSEK uygulanan (birden fazla prosediir riski daha fazla artirir)
« Hipertansiyon
o Yiksek kolesterol
KONTRENDIKASYONLAR
Okdler cerrahi igin genel disinda su spesifik i ge«;emd\r

Kontrolsilz glokom, mikroftalmi, kronik siddeti tveit, retina
potansiyel olarak &

diyabetik retinopati, iris atrofisi, perioperatif
ve deneylm\ temelinde bir gbz cerrahinin tanimlayabilecei diger durumlar.

UYARILAR

Imp\antasyonu yapan goz cerrahi su uyarilan dikkate almali ve cerrahi Gncesinde bir risk/fayda orani belifemelidir:

Bu lens ile saglanan implantasyon talimatini izlememek implantasyon 6ncesinde veya sirasinda hatali muamele ve bunun sonucunda GIL hasarina
yol acabilir.

2. Bulensinsiliyer sulkus igine yerlestiriimesini destekleyecek herhangi bir Kiinik veri bulunmamaktadir.

3. Arka kapsiilotomi acikigi yaklagik 4 mm ile sinrlandirimalidir. Diger GlL'lerle tutarli olarak; erken veya bilyik YAG kapsiilotomileri ile lens
dislokasyonu ve/veya sekonder cerrahi girisim riskinde bir artis bulunmaktadir.

4. Lenstec HEMA serisi goz ici lensler kapsiiler torba saglam degilse veya onemli élgiide zoniiler riiptiir/ayriima varsa, implante edilmemelidir.

5. Ultraviyole isinlari absorbe eden lenslerin retinal bozukluklarin gérilme sikligini azaltma Gzerindeki etkinligi belidenmemistir. Bir onlem olarak,
hastalara giines 5131 altindayken UV koruyuculu giines gozIigii kullanmalan gerektigi konusunda bilgi verilmelidir.

6. Kistoid makiiler 6dem orani haptiklerin kapsiller torba disina yerlestiilmesi ile artabilir.

7. $ukomplikasyonlarin herhangi birinin oldugu hastalar herhangi bir Lenstec HEMA serisi GIL i artmig 1 riski
altinda olabilir: onceki okiler cerrahi, bu belgede ‘Kontrendikasyonlar' kisminda liste halinde verilen sartiarin herhangi birini karsilayanlar, yasla
ilgili olmayan katarakt, vitreus kaybi, iris atrofisi, siddetli anizeikoni, g6z kanamast, makiiler dejenerasyon veya stiphelenilen mikrobiyal enfeksiyon.

8. Katarakt ekstraksiyonu zamaninda komplikasyonlar olusan hastalarda herhangi bir Lenstec HEMA serisi GIL implantasyonu sonrasinda artmis
komplikasyon riski olabilir. Bunlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar vardir: uzun sreli kanama, onemli iris hasari, kontrolsiiz
pozitif basing veya énemli vitreus prolapst veya kaybi.

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

10. Géziinde dnceki bir travma veya gelisimsel defektler nedeniyle bir distorsiyon olan ve GIL igin uygun destegin miimkiin olmadigi hastalarda
herhangi bir Lenstec HEMA serisi G%L implante edilmemelidir.

1. Tekrarlayan siddetli 6n veya arka segment inflamasyonu veya iiveit olan hastalarda herhangi bir Lenstec HEMA serisi GIL implante edilmemelidir.

12. Implantasyon sirasinda kornea endoteline zarar verebilecek herhangi bir durumdan kagnilmalidir.

13, GIL'nin tekrar kullaniimas! kesin olarak yasaktr, giinkil ciddi giivenlik ve etkinlik sorunlarina neden olur.

« Lenstec temizlemelsteriizasyon talimati saglamaz. Uygun olmayan sekilde temizlenmis velveya steriize ediimis bir GIL kismen capraz
kontaminasyon yiiziinden olugan enfeksiyon nedeniyle hastanin gormesine dnemli derecede zarar verebilir.

 Orfjinal ambalajindan gikarildiktan sonra GIL izlenebilirigini kaybedebilir. Bir GIL tekrar kullanilirsa kullanicinin dodru son kullanma tarihi, seri
numarasi veya dioptri giiclini bilmemesi olasidir.

« Lenstec, GIL tekrar kullanilirsa hapik veya optik kisimlarinin stabilitesi veya uygun islevini garanti edemez. Bu bilegenlerin herhangi birinin
arizas! GIL' etkisiz hale getirebilir.

ONLEMLER

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

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

o Goz igilensi steril dengeli tuz soliisyonu haricinde baska bir soliisyona batirmayin.

o Ambalaj agildiktan sonra gz ici lensi derhal kullanimalidir. Lensin hidrofilik yapisi lensin dezenfektanlar, ilaclar, kan hiicreleri gibi temas haline
geldigi maddeleri absorbe etmesine neden olabilir. Bu “Toksik Lens Sendromu’na yol agabili. implantasyon dncesinde lensi dikkatle durulayin.

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

o Lens kapsiler torbaicine implante edilmelidir.

Gz igi lensi dis ambalaj etiketi iizerinde gosterilen son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayn. Lenstec, bu tarihten sonra GIL performansinin
degismeyecegini garanti edemez.

o Gozigilensi dikkatle kullanin. lekatsuce veya gerektiginden fazla dokunulmasl lense hasar verebilir.

o Cerrah, lensin i g0z ici lens opasil riskinin farkinda olmalidir. NOT: Lenstec hidrofilik g6z ici lensin gegmisinde,
dider Ureticilere ait bazi lenslerle gdriilen primer materyalle iliskili opasifikasyon yokturs. Diger Greticiler tarafindan kullanilan materyalden farkli olarak,
Lenstec tarafindan kullanilan materyalle postoperatif sorunlara neden oldugu bilinen materyal renk bozulmasi, opasifikasyon ve/veya materyalle iligkili
diger eksikliklere bagli primer “Advers Olay” bildirilmemistir. Oftalmik cerrahlar hidrofilik GIL'lerde sekonder opasifikasyon olgulari da gzlemlendigini
unutmamalidir. Bu olgularin birgogu eksplantasyon gerektirmistir.

 Kan-akoz bariyerleri bozulmus hastalarin lens ¢ikarimasini gerektirebilecek lens kalintilan yagama olasiligi daha yiksek olabilir

o Tiim lens gtkarma durumlari Lenstec'e bildirilmelidir.

o BulOL iirlinii ve aksesuarlarini (varsa) kullanan tibbi tesisler, bunlarin tibbi atik kapsaminda uygun sekilde islem gormesini saglamalidir.

Lens Gilcii Hesaplamasi

Cerrahin kendisini rahat hissettii bir giic hesaplama yontemini kullanmasi onerilir. Genel olarak her hasta icin lensin giicii keratometre dlgimleri ve

goziin aksiyal uzunlugundan, yayinlarda bulunan formdiller kullanilarak hesaplanabilir. Bu konu hakkinda ek bilgi surada bulunabilir: http:/www.doctor-

hill. com/iol-masterfiens_constants.html

NOT: Ambalajin dis kisminda yazilmig olan ‘A" Sabiti ve ACD degerleri sadece tahmindir. Cerrahin kendi klinik deneyimine dayanarak kendi degerlerini

belilemesi tavsiye edilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Her bir Lenstec HEMA g6z ici lensi, kapatilmis bir Tyvek soyularak agilan poset igerisinde bulunan bir lens sisesi igerisinde olup, otoklavia sterilize

edilmistir. Lens plastik bir Yerlestirme Sisteminde %091uk steril salin soliisyonu iginde tutulur. Pogset/sise icerigi ambalaj hasar gormedigi veya

agllmadigr sirece sterildir. Standart fakoemilsifikasyon teknigini uygulayin. Kapsiloreksis capinin en fazla 55 mm oldugundan emin olun.

Implantasyondan dnce GIL tipi, gicii ve son kullanma tarihi agisindan lens ambalajini inceleyin. Lens asagida ayrintili olarak verilen talimat kullanilarak

katlama sonrasl insersiyon veya enjeksiyon yoluyla yerlestirilebilir.

NOT: Sadece belirli Lenstec HEMA géz ici lensi ile kullanimak (izere onaylanmis katlayicilar/enjektorler kullanin.

o Enjektor kartusunu (A) viskoelastik ile kartus fleplerini agarak ve viskoelastii béimenin her bir yan tarafindan asagi ve kanallar arasindaki kabarti
{izerinden enjekte ederek hazirlayin (E).

« Piston ucunun agikta oldugundan emin olarak Enjektrii (C) alin ve silikon ucu piston ucu (F) lzerine sabitiemek icin aplikatorii (B) kullanin ve

ardindan pistonu gidebildigi yere kadar geri gekin.

Lens sisesini (G) soyularak agilan Tyvek poset icinden cikarin. Siseyi bir elinizle sikica tutun ve kapag gevirerek agin. Tipayi gikarin ve ardindan

forseps ile Yerlestirme Sistemini ¢ikarin (H). Yerlestirme Sistemini ¢ikarirken dikkatli olun ¢iinki lens kolaylikla hasar gérebilir. Lenste kalinti ve hasar

olup olmadigini kontrol edin. Yerlestirme Sistemini bir elinizde siki bir sekilde tutun ve cihazi lensin katlanmasi amaciyla konumlandirmak iin diger

elinizle pistonu kavrayin. Pistonu, lensten tutma pimlerini ¢ikarmak igin geri gekin (I). Lensi, optikten (haptiklerden degil) kavramaya dikkat ederek

forseps yardimiyla Yerlestirme Sisteminden dikkatle gikarin. Lensi kartusa yerlestirin ve lensin diyagramda gosterildigi sekilde (J) dogru

oryantasyonda oldugundan emin olun.

Lensi kartus bdimesi icine fleplerin seviyesinin altina hafifge sikistirmak (hem her ki haptik hem de tiim optik) igin kismen agik bir steril, agili forseps

kullanin.

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 gérsel olarak kontrol edin. Lens

Yikleyicinin piston ucunu kapanmig kartus bolmesinin arka kismina sokun (D, K) ve lensi Bélmeden Figiya dogru yavasca ilerletin (herhangi bir

direncin hissedilmesi lensin flepler arasinda sikismis oldugunu gdsterebilir). Lens Yikleyicinin lensin ugta (burun konisi) iginde olacak sekilde en ileri
derinlige kadar ilerletilmesini saglayin. Lens serbestge hareket etmelidir. Etmezse, bir (veya her iki) haptik veya optik kartus kanatlari tarafindan
sikistrnimistir. Lens serbesige hareket etmezse, litfen kartusu acin ve bu adimi tekrarlayin. Lens serbesige hareket ederse, kartus enjekitre
yiiklenmek iizere hazirdir. NOT: LENS HAPTIK VEYA OPTIK KISMININ KARTUS iGINE UYGUN SEKILDE YERLESTIRILMESINI SAGLAMAMAK
ENJEKSIYON/IMPLANTASYON SIRASINDA HASARA NEDEN OLABILIR
Kartusu enjektorin muhafazasi (L) igine yerlestirin ve gidebildigi yere kadar itin. Enjektdr Pistonuna, Silikon Ug kartus bdlmesinin arka kismina
oturacak sekilde bastirin ve ucu Figida ancak gorene kadar ileriye dogru hareket etirin.
Endotele dokunmaktan kaginmak icin aci asagiya bakacak sekilde ve kartusun agiklii distal pupil kenarinin 6tesinde olana kadar yiiklenmis enjektor
ucunu én kamara igine dikkati bir sekilde sokun. Lensi (M) yavasga 6n kamara igine yavasga enjekte edin. Gerekirse, GiL'nin kartustan giktikga dogru
sekilde yonlendirilmis olarak kaldigindan emin olmak igin enjekidrii saatin tersi yoniinde dondirin. Ondeki haptk kisminin torba icinde
bulundugundan emin olun. izleyici haptik kartustan gikiikga kartusu gozden yavasca geri gekin. On kamaranin derin oldugunu tekrar kontrol edin ve
degjlse ek viskoelastik uygulayin. Izleyici haptk kesiden disari gikiyorsa koni seklinde uglu bir ‘itici” kullanarak yerlestirin ve torba igine dismesini
saglayin. Haptiklerin dogru sekilde yerlestigini gorsel olarak dogrulayin. Viskoelastigi on kamaradan ve lensin arkasindan irrigasyonla giderin.
Kapatmak igin kesinin kenarlarini hidrate edin. Genellikle siltr gerekli degildir ancak keside sizinti var gibi goriiniiyorsa veya kamara sig kaliyorsa,
siitir tavsiye edilebilir.
« |OL haptiki anteriyor olarak geriye bakan S sekilde gériinmelidir (yukaridaki tabloda gériildiigii sekilde), boylece ileriye dogru atlayabilir.
EKSPLANTASYON
Eksp\antasyon prosedirleri hasta durumuna ve kosullara gére degisebilir. Bu nedenle cerrah tarafindan kendisinin en olumlu hasta sonuclarini
31 diisiindlen bir yontemi tavsiye edilir.
HEMA IOL MODELLERI iGIN NITEL VE NiCEL VERILER
HEMA (agik): Hidroksietil metakrilat, %26 su icerigi. Cihazlar su standartiara gore test edilmis ve gtivenli olduklar ispat edilmistir: ISO 10993-3, 1SO
10993-5, 1S0 10993-6, 1SO 10993-10, ISO 10993-11 ve 1SO 11979-5. Daha fazla aynint icin Lenstec e iletisim kurun.
AYRINTILI CIHAZ TARIFi: (Mode! Spesifikasyonlarina bakin)
Yapi: Ug Pargall
Materyal: Ug pargal: Optik: %26 Su Ic,enkh HEMA(H\drokswem metakrilat), Haptik: Tibbi Sinif Poliimid
Lenstec HEMA serisi GIL'yi (iretmek icin kullanilan Clear HEMA materyalinin kimyasal formiili:

* 2-(4-Benzoil-3-hidroksifenoksi) Etil Akrilat

« Azobisizobiltironitrl (AIBN) Baglaticisi

 Etilen Glikol Dimetakrilat

» Hidroksietil Metakrilat

* Metil Metakrilat

Isik lletimi: Sekle bakin (N)
Kirlma indisi: 1,460 X
Optik tasarimi: ~ Asferik Modeller: - Posterior/anterior 1:1 oraniyla esit konik bi-asferik. NOT: Softec HD3™ asferik GlL'lerin her biri ‘nétr asferik’

olarak dretilmistir 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 kullanmayn.
{ADE POLITIKASI
lade edilen mallar politikastyla ilgili olarak Lenstec temsilcinizle irtibat kurun. Lensi tam tanimlamas! ve iade nedeniyle birlikte iade edin. Iade paketini
biyolojik tehlikeli madde olarak etiketleyin.
GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi
SSCP, TEMEL UDlye baglandig tibbi cihazlara iliskin Avrupa Veri Taban'nda (EUDAMED) mevcuttur. EUDAMED internet sitesine https://
ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden erigebilirsiniz.
HASTA KAYDI VE BILDIRiMi
Pakette bir Hasta Kimlik Karti saglanmistir. Bu doldurulup hastaya kalici bir kayit olarak karti tutmasi ve gelecekte gordigi tim g6z uzmanlarina
gostermesi talimatiyla verilmelidir. Kendiliginden yapisan lens tanimlama etiketleri Hasta Kimlik Karti ve diger kiink kayttlarla kullanimak Gzere
saglanmistir.
Lensle ilgili oldugu makul nedenlerle degerlendirilen ve dogasi, ciddiyet derecesi ya da rahatsizlik siddeti olarak daha nceden beklenmeyen etkiler/
sikayetler Uye Ulkedeki iigili 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
mimessil ile iletisim kurabilirsiniz.

REFERANSLAR (0)

implant Kart
o ID kartinda bulunan tiim alanlar saglik kurumu/calisan tarafindan dolduruimalidir.

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