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TR KULLANIM TALIMATLARI

ONEMLI UYARI

Cerrahin, bu talimatlarda ana hatlar verilen tavsiyeler, kontrendikasyonlar ve uyarilara bagl kalmasi siddetle tavsiye edilir.

CIHAZIN TARIFI .

Lenstec Tetraflex™ HD Akomodasyonlu Arka Kamara Goz I¢i LensleriKapalihalka haptikii tek parca gz ici lensleridir. Lenstec Tetraflex™ HD goz ici lensi,
Hidrofilik Akriligin tibbi kullanima uygun kopolimerinden ve polimerlesebilen bir UV blokerinden Gretilr.

ENDIKASYONLAR

Tetraflex™ HD Akomodasyonlu Arka Kamara Gz igi Lensleri (GIL) presbiyopi ile veya olmaksizin afaki tedavisinde endikedir. Asagidaki krterleri karilayan tim
hastalar implantasyon igin uygun olarak degerlendirilir:

o 18yas ya da lzerinde

»  Bayveya bayan

Herhangi bir irktan

o Yazl bilgilendirilmis onam verme yetenegjine sahip

Lensler, kataraktl bir lens dairesel kesi kapsilotomi fakoemiilsifikasyon ile alinmissa ve arka kaps(il zarar gérmemisse, esas implantasyon olarak kullaniimak
icindir.

KONTRENDIKASYONLAR

Ockiller cerrahi igin genel kontrendikasyonlar disinda asagidaki spesifik kontrendikasyonlar gegeriidir:

Kontrolsiiz glokom, mikroftalmi, kronik §|ddet\| Gveit, retina komea diyabetik retinopati, iris atrofisi, perioperatif
p potansiyel olarak & p ve deneyimi temelinde bir g6z cerrahinin tanimlayabilecegi diger durumlar.

KLINiK AVANTAJLAR

Kinik ydnetim ve hasta sagligi icin esas avantajlar asagidaki rahatsizliklarin tedavisini icerir:

o Afaki

o Katarakt

o Miyopluk

o Hipermetropluk
Tedavi etkisinin sirekli olmas! beklenir.
PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI )
Tetraflex™ HD Akomodasyonlu Arka Kamara Goz Igi Lensleri (GIL)nin amaglanan faydas diizeltici lens kullanimindan bagimsiz olarak uzak ve yakin gormede
artig saglamasidir.
RISKLER _
Lenstec Tetraflex™ HD Akomodasyonlu Arka Kamara Goz I¢i Lensleri (GIL) nin implantasyonu ile ilgli olasi riskler sunlardir:
Endoftalmi, Toxic 6n bélge sendromu (TASS), 6n kapsill fibrdzii, Uveit glokom hifema sendromu, Iritis, Iris tutulmas, Sistoid makiler 6dem, Komeal stromal
odem, Arka kapsil kasiimasi ve lens deformasyonu, Kapsiil hasari, Merkez bozulmasi/kayma (kiick optik), GGz igi basincinin artmasi, Eslik eden ameliyat,
Implant malzemesinin bugulanmasi
Asadaki sagik kategorilerindeki kisilerde sekonder GIL kalsifikasyonu (lens izerinde yiizey birkintileri) gelisme riski daha yilksek olabili:
o Diyabet
+  Asadakilerie ilikilidir:
*  Retina dekolmani
* Vitreus dekolmani
*  Vitrektomi
*  Diyabetik retinopati
*  Diyabetik makilopati
¢ Glokom
o DMEK veya DSEK uygulanan (birden fazla prosedir riski daha fazla artirir)
o Hipertansiyon
o Yiksek kolesterol

UYARILAR

o Bazi hastalarin belirii gdrevieri yerine getirmek icin yine de gézliik kullanmalari gerekebilr.

o Bulensin siliyer sulkus icine yerlestirimesini deslekleyecek herhangi bir Kinik veri bulunmamaktadir.

. lizerine inin etkisi

o Diger calismalar, YAG-lazer arka kapsilotomilerin implant ameliyatinin en az 12 hafta sonrasina kadar ertelenmesi gerekfigini gdstermistir. Varsa arka
kapsilotomi agikligi 4 mm'den fazla olmayacak sekilde sinitandinimalidir. Diger GiL'lerle tutarl olarak; erken veya biiyik YAG kapsilotomiler ile lens
dislokasyonu ve/veya sekonder cerrahi tekrar girisim riskinde bir arti bulunmaktadir.

o Tetraflex™ HD g0z ici lensler, kapsiiler torba saglam degilse veya zoniiler ruptiirfayrima varsa, implante edilmemelidir.

o Mekanik yorulma testi bir laboratuar ortaminda degerlendiriimistir ve Tetraflex™ HD g6z ici lensleri 1 milyon kompresyon ddngiistinden sonra herhangi bir
bozunma veya hasar gostermemistir. Bununla birlikte insan gozi igindeki uzun siireli stabilitesi heniiz belilenmemistir. Bu nedenle, cerrahlar operasyon
sonrasinda implant hastalarini diizenli bir gekilde takip etmeye devam etmelidir.

o Ultraviyole Isinlan absorbe eden lenslerin retinal bozukluklarin gdriilme sikligini azaltma {izerindeki etkinligi befirlenmemistir. Bir dnlem olarak, hastalara
glines 1511 altindayken UV koruyuculu giines gozliigii kullanmalan gerektigi konusunda bilgi verilmelidir.

o Kistoid makler 6dem orani haptiklerin kapsiler torba digina yerlestirimesi ile artabilir.

o Tetraflex™ HD gz ici lenslerin haptikleri cok esnektir. Haptigin bilkiilmesi veya yanlis yerlestirilmesinde oldugu gibi lense asimetrik giicler uygulandiginda
bile optik iyi ortalanmis gériiniip olasi problemi maskeleyebilir. Tetraflex™ HD géz ici lens haptiklerini postoperatif olarak tekrar konumlandirma gereksinimi
cerahi sirasinda haptiklerin kapsiiler torbada dogru olmayan sekilde yerlestirilmesinin bir sonucu olabilir. Dogru olmayan sekilde yerlesfirilmis haptiklerin
bulgulari arasinda optik kismin arka displasmani veya lens egilmesi vardir.

o GlL'nin tekrar kullaniimas! kesin olarak yasaktir, ¢iinkii ciddi giivenlik ve etkinlik sorunlarina neden olur.

o Lenstec temiziemelsterilizasyon talimati saglamaz. Uygun olmayan sekide temizienmis veveya steriize ediimis bir GIL kismen capraz
kontaminasyon yiizinden olugan enfeksiyon nedeniyle hastanin gérmesine 6nemli derecede zarar verebilir.

o Oriinal ambalajindan gikariidiktan sonra GIL izlenebilirigini kaybedebili. Bir GIL tekrar kullanilirsa kullanicinin dogru son kullanma tarihi, seri
numarasi veya dioptri glicind bilmemesi olasidir.

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

ONLEMLER

o Lensiotoklaviamayin veya tekrar sterilize etmeye calismayin. Tekrar sterilize edilmesi gereken lensler Lenstec Inc.'e gonderilmelidir.

o Bulensi n kamaraya implante etmeyin.

o Steril ambalaj hasar gormiigse veya sise ya da poget izerinde sizinti izi varsa, cihaz! kullanmayin.

o Gozicilensi steril dengeli tuz soliisyonu veya dengeli steril salin soliisyonu haricinde herhangi baska bir soliisyona batirmayin.

o Ambalaj agildiktan sonra gz ici lensi derhal kullanimalidir. Lensin hidrofilik yapisi lensin dezenfektanlar, ilaglar, kan hiicreleri gibi temas haline geldigi

maddeleri absorbe etmesine neden olabilir. Bu durum “Toksik Lens Sendromu’na yol acabilir. Lensi cam flakondan cikardiktan sonra dikkatle durulayin.

Lens kapsiller torba icine implante edilmelidir.

o Gbz igi lensi dis ambalaj efiketi izerinde gésterilen son kullanma tarini gegtikten sonra kullanmayin. Lenstec, bu tarihten sonra GIL performansinin
degismeyecegini garanti edemez.

o Gozigilensi dikkatle kullanin. Dikkatsizce veya gerektiginden fazla dokunulmasi lense hasar verebilr.

o Gbz igi lens implantasyonu yilksek seviyede cerrahi beceri gerekiirir. Bir cerrah, lensleri implante etmeyi denemeden once cok sayida cerrahi
implantasyonda gdzlem yapmalidir ve/veya yardime: olmalidir ve g6z ici lensler konusunda bir veya birden fazla kursu bagariyla tamamlamalidir.

«  Implantasyondan énce, cerrah dogru haptk agi oryantasyonundan emin olmak icin oz igi lensi incelemelidir

o Dehidrasyon ve haptiklerde olas hasarm Bnlenmesi icin lens salin soliisyondan cikarildiktan sonra iki (2) dakika icerisinde implante edilmelidir.

o Cerah, lensin i g6z ici lens opasif riskinin farkinda olmalidir. NOT: Lenstec hidrofilik g8z ici lensin gegmisinde, diger
{reticilere ait bazi lenslerle grillen primer materya\le iligkili opasifikasyon yoktur. Diger dreticiler tarafindan kullanilan materyalden farkli olarak, Lenstec
tarafindan kullanilan materyalle postoperatif sorunlara neden oldugu bilinen materyal renk bozulmasl, opasifikasyon ve/veya materyalle iliskili diger
eksikliklere bagli primer “Advers Olay” bildirimemistir. Oftalmik cerrahlar hidrofilk GiL'lerde sekonder opasifikasyon olgular da gdzlemlendigini
unutmamalidir. Bu olgularin birgodu eksplantasyon gerektirmistir.

o BulOL iiriinii ve aksesuariarini (varsa) kullanan tibbi tesisler, bunlarin tibbi atik kapsaminda uygun sekilde islem gdrmesini saglamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Lenstec Inc. Tetraflex™ HD g6z ici lensi, icinde kapali bir Tyvek sterilize edilebilir ayirma pogeti bulunan lens sisesi icinde otoklavia sterilize edilir. Poget/sise
icerigi ambalaj hasar gbrmedigi veya amlmadlgl siirece steridir. Standart fakoemilisifikasyon teknigini uygulayin. Kapsiloreksis gapinin en fazla 55 mm
oldugundan emin olun. Implantasyondan dnce GIL, giicii ve son kullanma tarihi agisindan lens ambalajini inceleyin. Lens kutusu iginde lens dioptrisi, seri
numarasi, model ismi ve model numarasinin belirtildigi cikartiabilir etiketler bulunur. Bu efiketler hastanin hastane cizelgesine ve hekimin cizelgesine
yapistirimak zere tasarlanmistir. Bu etiketlerden biri lens kutusu iginde bulunan hastanin kimlik kartina yapistirnimalidir ve implantinin kalici bir kaydi olarak
hastaya verilmelidir.

NOT: Sadece Tetraflex™ HD goz ici lens ile birlikte kullanim igin onay verilen katlayicilar/enjektorler kullanimahidir.

LENSIN KATLANMASI IGIN TALIMATLAR

ENJEKSIYON SISTEMi BILESENLERI (Not: renkler degjiskenlik gésterebilir. Sekillere bakin):

Kartus (A), Aplikator (B), Enjektor (C), Lens Yikleyicinin (D)

CERRAHI TALIMATLAR (Sekillere bakin)

Enjektor kartusunu (A) viskoelastik ile kartus fleplerini acarak ve viskoelastigi bélmenin her bir yan tarafindan asagi ve kanallar arasindaki kabarti iizerinden
enjekte ederek hazirayin (E).

2. Piston ucunun acikta oldugundan emin olarak Enjektori (C) alin ve silikon ucu piston ucu (F) Gzerine sabitlemek igin aplikatori (B) kullanin ve ardindan
pistonu gidebildigi yere kadar geri gekin.

3. Lens sisesini (G) soyularak agilan Tyvek poset icinden cikarin. Siseyi bir elinizle sikica tutun ve kapadi gevirerek acin. Tipayi ¢ikarin ve ardindan forseps
ile Yerlestirme Sistemini cikarin (H). Yerlestirme Sistemini cikarirken dikkatli olun ¢lnki lens kolaylikla hasar gdrebilir. Lenste kalinti ve hasar olup
olmadigini kontrol edin. Yerlestirme Sistemini bir elinizde siki bir gekilde tutun ve cihazi lensin katlanmasi amaciyla konumlandirmak igin diger elinizle
pistonu kavrayin. Pistonu, lensten tutma pimlerini cikarmak icin geri cekin (I). Lensi, optikten (haptiklerden degil) kavramaya dikkat ederek forseps
yardimiyla Yerlestirme Sisteminden dikkatle ¢ikarin. Lensi kartusa yerlestirin ve lensin diyagramda gdsterildigi sekilde (J) dogru oryantasyonda oldugundan
emin olun.

4. Lensi kartus bdlmesi icine fleplerin seviyesinin altina hafifce sikistirmak (hem her iki haptik hem de tiim optik) igin kismen acik bir steri, agili forseps
kullanin.

5. Optik iizerinde 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 icin kapanmig kartusu gorsel olarak kontrol edin. Lens Yikleyicinin
piston ucunu kapanmis kartus bdimesinin arka kismina sokun (D, K) ve lensi Bolmeden Figiya dogru yavasca ilerletin (herhangi bir direncin hissedilmesi
lensin flepler arasinda sikismis oldugunu gdsterebilir). Lens Ydkleyicinin lensin ugta (burun konisi) iginde olacak sekilde en ileri derinlige kadar
ilerletilmesini saglayin. Lens serbestce hareket etmelidir. Etmezse, bir (veya her iki) haptik veya optik kartus kanatlan tarafindan sikistinimistir. Lens
serbestge hareket etmezse, litfen kartusu agin ve bu adimi tekrarlayin. Lens serbestce hareket ederse, kartus enjektore yiklenmek izere hazirdir. NOT:
LENS HAPTIK VEYA OPTIK KISMININ KARTU$ IGINE UYGUN SEKILDE YERLESTIRILMESINI SAGLAMAMAK ENJEKSIYON/MPLANTASYON
SIRASINDA HASARA NEDEN OLABILR.

6. Kartusu enjektdrin muhafazasi (L) icine yerlestirin ve gidebildigi yere kadar itin. Enjektor Pistonuna, Siikon Ug kartus blmesinin arka kismina oturacak
sekilde bastirin ve ucu Figida ancak grene kadar leriye dogru hareket ettin.

7. Endotele dokunmaktan kacinmak icin aci asaiya bakacak sekilde ve kartusun agikidi distal pupil kenarinin Gtesinde olana kadar yiklenmis enjekidr
ucunu 6n kamara icine dikkatli bir sekilde sokun. Lensi (M) yavasca 6n kamara icine yavasca enjekte edin. Gerekirse, GL'nin kartustan giktikca dogru
sekilde yonlendirilmis olarak kaldigindan emin olmak igin enjektdrii saatin tersi yoniinde dondiirin. Ondeki haptik kisminin torba icinde bulundugundan

emin olun. [zleyici haptik kartustan gikiikca kartusu gézden yavasca geri gekin. On kamaranin derin oldugunu tekrar kontrol edin ve degilse ek viskoelastik
uygulaym. [zleyici haptik kesiden disan cikiyorsa koni seklinde uglu bir ‘tici” kullanarak yerlestirin ve torba icine diismesini saglayin.

8. Lensin yerlestirimesinden hemen sonra, lens tamamen kapsil iginde yer aldiginda, dort ayak plakasinin (N) dogru yerlesip yerlesmedigini lens
manipiilasyonuyla gorsel olarak dogrulayin. Viskoelastigi on kamaradan ve lensin arkasindan irigasyonla giderin.

9. Lensin torbada oldugunu dogrulayin ve distal haptik konumunu gérmek icin distal optik/haptik arayiiziine yerlestirilmis bir konumlandirma kancastyla optik
kismi proksimale hafifce hareket ettirin. Sonra, proksimal haptik kismini gdrmek icin konumlandirma kancasini proksimal optikihaptik arayiizine yerlestirip
optik kismi hafifce distale hareket ettirin. Haptik amaclanan diiziemde konumlanmanmigsa haptik kismini uygun konuma ayarlayin. Cerrah her iki haptik
kisminin kapsiiliin forniksinde tiimiiyle agiimis oldugunu ve herhangi bir takilma olmadan tam acik sekilde ve dogru ynlendirmeye sahip bir angilasyon
gosterdigini gormeli ve dogrulamalidir. Not: optik kisim ne dogru kavisli olmalidir.

10. On kamaranin derin oldugunu tekrar teyit ediniz. NOT: Tetraflex™ HD (zerindeki haptikler esnektir. Haptiklerin dogru yerlestirilmesini dogrulamak igin
intraoperatif bir gorsel inceleme yapmak ok dnemlidir. Haptikler tam diiz ve amaglanan pozisyonlarinda gosterildigi gibi (N) agiimig durumda degilse
haptikleri yukarida tanimlanan yéntemi kullanarak tamamen agilincaya kadar yavag manipiilasyonla tekrar konumlandirin.

EKPLANTASYON

Eksplantasyon prosedirleri hasta durumuna ve kosullara gére degjisebilir. Bu nedenle cerrah tarafindan kendisinin en olumlu hasta sonuglarini saglayacagi

diistiniilen bir eksplantasyon yontemi kullanilmasi tavsiye edilr.

HEMA IOL MODELLERI iGiN NITEL VE NICEL VERILER

HEMA (agik): Hidroksietil metakrilat, %26 su icerigi. Cihazlar su standartiara gore test edilmis ve giivenli olduklari ispat edilmigtir: 1SO 10993-3, 1SO 10993-5, ISO
10993-6, IS0 10993-7, 1SO 10993-10, SO 10993-11 ve ISO 11979-5. Daha fazla ayrinti icin Lenstec le iletigim kurun.

CIHAZIN AYRINTILI TARIFi

Yap: Tek Parca:

Materyal: %26 Su Igerikli HEMA (Hidroksietil metakrilat)

Isik iletimi: Sekle bakin (P)

Kirlma indis: 1,460

Dioptri giig araligi: Sekle bakin (O)

Optik tasarimi: Optik Tasarimi: 1:1 ik arka/on orani ile esit derecede konveks. Tetraflex™ HD asferik optige sahiptir.

Toplam uzuniuk (cap): ~ Tetraflex™ HD: 11,50 mm (5,0- 27,5 D)

10,75 mm (28,0- 36,0 D)

SON KULLANMA TARIHi _

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

ETKi MEKANIZMASI

Teraflex™ HD goz ici lensi siliyer kasin kasilmasina Karsilik gdz ekseni boyunca geri ve ileri hareket etmek izere tasarlanmistir. Kesin etki mekanizmasi

tamamen agiklanmamistir.

LENS GUCU HESAPLAMALARI

Cerrah, operasyon dncesinde implante edilecek lensin giicinii imersiyon veya IOL Master biyometrisi ve manuel keratometri kullanarak beliremelidir. Lens giicii
yontemleri asagidaki

o Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations. J Cataract Surg 14, Ocak 1988.

o Retzlaff JA et al. Development of the SRKIT intraocular lens implant power calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, Mayis 1990,

o Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas. J Cataract Refract Surg 19, Kasim 1993.

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

beliremesi tavsiye edilir.

{ADE POLITIKASI

fade edilen mallar politikasiyla ilgii olarak Lenstec temsilcinizle irtibat kurun. Lensi tam tanimlamas! ve iade nedeniyle birlikte 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 gérdiigii tim géz
uzmanlarina gdstermesi talimatiyla verilmelidir. Kendiliginden yapigan lens tanimlama etiketleri Hasta Kimlk Karti ve diger Kiinik kayitiarla
kullaniimak iizere saglanmigtir.

Lensle ilgili oldugu makul nedenlerle degerlendirilen ve dogasl, ciddiyet derecesi ya da rahatsizlik siddeti olarak daha dnceden beklenmeyen
etkiler/sikayetler Uye Ulkedeki ligili 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 iletigim kurabilirsiniz.

Tanimlanan ters etkilerin listesi asagidaki sekildedir. Tanimlananlar ve ayni zamanda olast tanimlanmamis ters etkiler belgelenmelidir.

Kiimiilatif Ters Etkiler arasinda, asadidakilerle sinirli olmamak kaydiyla, sunlar vardir:

Endoftalmi, hifema, hipopyon, goz ici enfeksiyonu, lens dislokasyonu, kistoid makiiler ddem, pupiler blok, retina dekolmani, sekonder cerrahi girigim (retina
dekolmani ve arka kapsillotomi harig).

Persistan Ters Etkiler arasinda, asaidakilerle sinirli olmamak kaydiyla, sunlar vardir:

Korneal stromal 6dem, irtis, kistoid makiiler dem, tedavi gerektirecek kadar yilkselmis goz ici basinct

KAYNAKCA (Q)

IMPLANT KARTIYLA

«  IDkartinda bulunan tiim alanlar saghk kurumu/galisan tarafindan doldurulmalidr.

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