Translated from English to Turkish - www.onlinedoctranslator.com

KULLANIM TALIMATI

LENS DAGITIM SiSTEMi

I. LDS'NiN KULLANIM AMACI:

Lens Dagitim Sistemi, Kartus, Yastik ve Enjektorin bir kombinasyonudur. Lens Tasima Sistemi, tek parca
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katlanabilir gz ici lens takmak icin tasarlanmis tek kullanimlik ve steril bir cihazdir.

Il. CIHAZ DETAYLARI:

Kartus boyutlan 2,2 mm ila 2,4 mm arasinda degisen gesitli lens dagitim sistemi modelleri vardir. Lens dagitim

sistemi igin farkli saticilar vardir. Tim IOL'lerimiz, tim LDS'lerimiz ig¢in uyumludur, bu nedenle musterinin

ihtiyacina bagh olarak LDS saglanir.

Benzer 6zelliklere sahip ancak farkli markalara sahip modeller var, bu pazarlama amacindan kaynaklanmaktadir.

Marka adi Model adi Hammadde Kartus Boyutu Kesi boyutu
AQ-SB-ugus ugusu Kartus boyutu: 2,2 mm 2,2 mm
AQ-SB-MJ22 Kartus boyutu: 2,2 mm 2,2mm
AQ-SB-MJ24 Kartus boyutu: 2,4 mm 2,4 mm
Aquaject AQ-SB-CON22 Kartus boyutu: 2,2 mm 2,2mm
Art, AQ-SB-CON24 polipropilen Kartus boyutu: 2,4 mm 2,4 mm
LDS,X-Ject IA-SB-MD3 Kartus boyutu: 2,2 mm 2.2 mm
IA-SB-MD4 Kartus boyutu: 2,4 mm 2,4 mm
IA-SB-RT3 Kartus boyutu: 2,2 mm 2,2mm
IA-SB-RT4 Kartus boyutu: 2,4 mm 2,4 mm
vk NO-376 etkili Tarih: 01/08/2025
Sayr: 03 Rev: 04




e

24860

1SO13485 sertifikall
sirket

LENS DAGITIM SISTEMI

Uyumlu model:

Cihaz Alt- Model numarasi Onerilen Uyumlu LDS modeli
kategori
Diyoptri Arahgi(-) 5 Diyoptri Araligi(+) 25 ila
(+)24.5D'ye (+)45D
hidrofilik CBF32UVA*/UVF600- AQ-SB-CON22, AQ-SB-CON24,
katlanabilir 125A/A20/CBF32UVASP*+/AS62 AQ-SB-CON24, AQ-SB-MJ24
monofokal GiL AQ-SB-MJ22, IA-SB-MD4
AQ-SB-MJ24, IA-SB-RT4
AQ-SB-Flyglide,
IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4 ,
IA-SB-RTS3,
IA-SB-RT4
CBF33UVA*/AS66*/HCL1130606CRA AQ-SB-CON22, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-CON24, AQ-SB-MJ24
AQ-SB-MJ22, IA-SB-MD4
AQ-SB-MJ24, IA-SB-RT4
AQ-SB-Flyglide,
IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4 ,
IA-SB-RTS3,
IA-SB-RT4
CBF32UVFLASP*/CBF32UVFL*/UVF600- AQ-SB-CON22, AQ-SB-CON24,
125FL/HFL1125606CRA AQ-SB-CON24, AQ-SB-MJ24
AQ-SB-MJ22, IA-SB-MD4
AQ-SB-MJ24, IA-SB-RT4
AQ-SB-Flyglide,
IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4 ,
IA-SB-RTS3,
IA-SB-RT4
vapmak  NO-376 etkili Tarih: 01/08/2025
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Cihaz Alt-
kategori

Model numarasi

Onerilen Uyumlu LDS modeli

Diyoptri Araligi(-) 5 Diyoptri Araligi(+) 25 ila
(+)24.5D'ye (+)45D
YSQFL600ASP* AQ-SB-CON22, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-CON24, AQ-SB-MJ24
AQ-SB-MJ22, IA-SB-MD4
AQ-SB-MJ24, IA-SB-RT4
AQ-SB-Flyglide,
IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4 ,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4
YSQQ600ASP*/HQL1110606EYA AQ-SB-CON22, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-CON24, AQ-SB-MJ24
AQ-SB-MJ22, IA-SB-MD4
AQ-SB-MJ24, IA-SB-RT4
AQ-SB-Flyglide,
IA-SB-MD3,
SQQ600ASP* IA-SB-MD4 ,
IA-SB-RTS3,
IA-SB-RT4
SQQ600MCR*+/PBF37UVASP*+/AS68/AS64 AQ-SB-CON22, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-MJ22, IA-SB-MD4
AQ-SB-MJ24, IA-SB-RT4
AQ-SB-Flyglide,
IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4 ,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4
YSQFL600ASP/HFL2125605NYA AQ-SB-MJ22, AQ-SB-MJ22,
AQ-SB-CON22, AQ-SB-MJ24,
IA-SB-MD3, AQ-SB-CON22,
IA-SB-RTS3, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-ugus ugusu IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4,
IA-SB-RTS3,
IA-SB-RT4,
AQ-SB-ugus ugusu
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Cihaz Alt-
kategori

Model numarasi

Onerilen Uyumlu LDS modeli

Diyoptri Araligi(-) 5

Diyoptri Araligi(+) 25 ila

(+)24.5D'ye (+)45D
YSQQ600ASP/ AY4/LDS AQ-SB-MJ22, AQ-SB-MJ22,
AY4/HPL1110605CRA AQ-SB-CON22, AQ-SB-MJ24,
IA-SB-MD3, AQ-SB-CON22,
IA-SB-RT3, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-ugus ugusu IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4,
SQQB00ASP/HQL1110606CRA IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4,

AQ-SB-ugus ucusu

PBF37UVASP AQ-SB-MJ22, AQ-SB-MJ22,
AQ-SB-CON22, AQ-SB-MJ24,
IA-SB-MD3, AQ-SB-CON22,
IA-SB-RTS3, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-ugus ugusu IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4,
AQ-SB-ugus ugusu
UVF600-130Q AQ-SB-MJ22, AQ-SB-MJ22,
AQ-SB-CON22, AQ-SB-MJ24,
IA-SB-MD3, AQ-SB-CON22,
IA-SB-RTS3, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-ugus ugusu IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4,
IA-SB-RTS3,
IA-SB-RT4,

AQ-SB-ugus ugusu
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Cihaz Alt- Model numarasi Onerilen Uyumlu LDS modeli
kategori
Diyoptri Araligi(-) 5 Diyoptri Araligi(+) 25 ila
(+)24.5D'ye (+)45D
CBFY33SUVASP+/AS66Y/HLL1125605NYA AQ-SB-MJ22, AQ-SB-MJ22,
AQ-SB-CON22, AQ-SB-MJ24,
IA-SB-MD3, AQ-SB-CON22,
IA-SB-RT3, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-ugus ugusu IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4,
AQ-SB-ugus ucusu
SQA600ASP/CBF33SUVASP+/AS66 AQ-SB-MJ22, AQ-SB-MJ22,
AQ-SB-CON22, AQ-SB-MJ24,
IA-SB-MD3, AQ-SB-CON22,
IA-SB-RTS3, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-ugus ugusu IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4,
AQ-SB-ugus ugusu
YSQFL600DF/HFL2125605NYD AQ-SB-MJ22, AQ-SB-MJ22,
AQ-SB-CON22, AQ-SB-MJ24,
IA-SB-MD3, AQ-SB-CONZ22,
IA-SB-RT3, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-ugus ugusu IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4,
hidrofilik AQ-SB-ugus ugusu
katlanabilir YSQQ600DF/M AY4 AQ-SB-MJ22, AQ-SB-MJ22,
cok odakh GIL AQ-SB-CON22, AQ-SB-MJ24,
IA-SB-MD3, AQ-SB-CON22,
IA-SB-RTS3, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-ugus ugusu IA-SB-MD3,
I1A-SB-MD4,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4,
vk NO-376 etkili Tarih: 01/08/2025
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Cihaz Alt- Model numarasi Onerilen Uyumlu LDS modeli
kategori
Diyoptri Araligi(-) 5 Diyoptri Araligi(+) 25 ila
(+)24.5D'ye (+)45D
AQ-SB-ugus ugusu
PBFY37MF/HQL1110605NYD AQ-SB-MJ22, AQ-SB-MJ22,
AQ-SB-CON22, AQ-SB-MJ24,
IA-SB-MD3, AQ-SB-CON22,
IA-SB-RT3, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-ugus ugusu IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4,
AQ-SB-ugus ugusu
CBFY33UVT# AQ-SB-MJ22, AQ-SB-MJ22,
AQ-SB-CON22, AQ-SB-MJ24,
IA-SB-MD3, AQ-SB-CON22,
IA-SB-RT3, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-ugus ugusu IA-SB-MD3,
IA-SB-MDA4,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4,
AQ-SB-ugus ucusu
hidrofilik PBFY37UVQT#/TAY4 AQ-SB-MJ22, AQ-SB-MJ22,
Katlanabilir Torik AQ-SB-CON22, AQ-SB-MJ24,
IoL IA-SB-MD3, AQ-SB-CON22,
IA-SB-RT3, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-ugus ugusu IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4,
AQ-SB-ugus ugusu
LBHF32UVASP/FLL112560CRA AQ-SB-CON22, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-CON24, AQ-SB-MJ24
LBHY32UVASP AQ-SB-MJ22, IA-SB-MD4
AQ-SB-MJ24, IA-SB-RT4
hidrofobik LBHY33UV AQ-SB-Flyglide,
katlanabilir CBHF33UVASP IA-SB-MD3,
monofokal GiL IA-SB-MD4 ,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4
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Cihaz Alt- Model numarasi Onerilen Uyumlu LDS modeli
kategori
Diyoptri Araligi(-) 5 Diyoptri Araligi(+) 25 ila
(+)24.5D'ye (+)45D
PBHF37UVASP/HAY4/H HERHANGI4
Yapmak N0'376 etkili Tarih: 01/08/2025

Sayi: 03 Rev: 04
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lll. CIHAZ AGIKLAMASI:

Lens tasima sistemi, katarakt cerrahisi sirasinda goz ici lens (GIL) yerlestirilmesi icin en etkili ve kullanisli
yontemlerden biridir. Lensin manuel olarak yerlestiriimesine kiyasla, bir enjektdr kullanilarak implante edilen
IOL, kiiclik kesi genisligi ve daha yliksek yara stabilitesi gdstermistir1. Goz ici lens malzemeleri ve
tasarimlarindaki gelismelerle birlikte, 5nceden paketlenmis, takilmaya hazir GiL olarak bir GiL dagitma
konsepti Ureticiler tarafindan genis ¢apta benimsenmistir2. Enjektor sisteminin birincil islevi, mercegi en az
iltihaplanma ve daha kiicuk bir kesi ile sorunsuz bir sekilde kapstiler bir torbaya iletmektir.

Kullanicinin dogru enjektér sistemini segmesi igin yar dnceden ylklenmis veya tamamen dnceden ylklenmis
dagitim sistemleri gibi ¢esitli segenekler mevcuttur. Bu teknik dokiimantasyon, steril bir enjektér ve kartus seti
ile birlikte verilen bir lens dagitim sisteminden olusur. Lens dagditim sisteminin pargalan farkl tedarikgilerden

satin alinir ve Omni Lens Pvt. tarafindan birlestirilir, paketlenir ve sterilize edilir. Ltd.

Polipropilenden yapilmis kartus, lens implantasyonu igin lensi yerinde tutmak ve goéze niifuz etmek igin
kullanilan bir cihazdir. Farkl ug ¢aplan aralhidinda farklh boyutlarda mevcuttur. Kartusun tasarimi
kanatlardan, kilavuz raydan ve ugtan olusur.

Kilavuz rayin iglevi, mercegi mimkunse katlanabilir bir sekilde yerinde tutmaktir. Kanat olarak da bilinen
kanatciklar, mercegin kartus icerisine tam olarak oturmasini saglar. Ug, gegici bir siire igin gézln igine
nifuz eder ve mercegin kapsil torbasina iletilmesine yardimci olur.

Sekil 1.1 Kartus

Enjektor, asagidaki sekil 1.2'de gosterildigi gibi, 6ncelikle enjektor gévdesi, piston ve yaydan olusur.
Enjektdr gbvdesi ABS (TR) malzemeden uretilmis bir dis gévdedir. Ve Piston Poli Karbonattan
yapilmistir. Pistonun iglevi, Gzerine takili olan yay yardimiyla mercegi ileri dogru itmektir. Pistonu
iterken enjektord tutmak igin enjektor govdesinde bir flans tasarlanmistir. Piston ucuna takilan yay,
mercegdin dizglin hareket etmesini saglamak igin piston boyunca uygulanan kuvvetin ekstra
direncini emer.

Yapmak N0'376 etkili Tarih: 0 1 /08/2025
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Yastik, pistondan itildiginde mercegin hasar gérmesini 6nleyen yumusak bir silikon kauguktur.
Yastik, pistonun ucuna yerlestiriimistir. Omni Mercek Pvt. $ti. yastigin enjektére montajini,
enjektdr ve kartusun ambalajlanmasini ve sterilizasyonunu gercgeklestirmektedir.

Sekil 1.2 Enjektor Govdesi - Piston, Yay ve Yastik

IV.CIHAZ MATERYAL AGIKLAMASI:

kartus Polipropilen (rastgele ko-polimer)
Minder Silikon (SILASTIC BioMedical Dereceli Sivi Silikon Kauguklar, 7-4860)
Enjektor
Enjektor Govdesi ABS(TR) (TR557 ABS reginesi)
Enjektor Mili (Piston) Polikarbonat (LEXAN¥)
Bahar Paslanmaz Celik (SS 304)
A. polipropilen

Polipropilen olarak da bilinen Polipropilen (PP), ¢ok cesitli uygulamalarda kullanilan
termoplastik bir polimerdir. Monomer propilenden zincir biiyiime polimerizasyonu yoluyla
uretilir. Polipropilen, poliolefin grubuna aittir ve kismen kristaldir ve polar degildir. Ozellikleri
polietilene benzer, ancak biraz daha serttir ve 1siya daha dayaniklidir. Beyaz, mekanik olarak
saglam bir malzemedir ve yiiksek kimyasal dirence sahiptir. Bio-PP, polipropilenin (PP) biyo-
bazli karsiligidir.

‘Yapmak N0'376 etkili Tanh 01 /08/2025
Sayr: 03 Rev: 04
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Polipropilen bircok agidan polietilene benzer, 6zellikle ¢ézelti davranisi ve elektriksel
Ozelliklerde. Metil grubu mekanik 6zellikleri ve termal direnci iyilestirir, ancak kimyasal direng
azalir. Polipropilenin 6zellikleri molekiler agirlik ve molekdler agirlik dagiimina, kristallige,
komonomerin tipine ve oranina (kullaniliyorsa) ve izotaktisiteye baghdir. Ornegin izotaktik
polipropilende metil gruplari, karbon omurgasinin bir tarafinda yer alir. Bu diizenleme, daha
yuksek bir kristallik derecesi yaratir ve hem ataktik polipropilen hem de polietilene gore
sdrinmeye karsi daha direngli olan daha sert bir malzeme ile sonuclanir.

B. silikon

Bir silikon veya polisiloksan, siloksandan (—R2Si—O—SiR2—, burada R = organik grup) olusan bir polimerdir. Tipik olarak
renksiz yaglar veya kauguk benzeri maddelerdir. Silikonlar dolgu macunlarinda, yapistiricilarda, yaglayicilarda,
ilaglarda, pisirme kaplarinda, i1s1 yalitminda ve elektrik yalittminda kullanilir. Bazi yaygin bigimler arasinda silikon yag,

silikon gresi, silikon kauguk, silikon regine ve silikon kalafat bulunur.

Daha kesin olarak polimerize siloksanlar veya polisiloksanlar olarak adlandirilan silikonlar, inorganik bir
silikonoksijen omurga zincirinden olusur (--—Si—0O—Si—0—-Si—0—--)her bir silikon merkezine bagh iki
organik grup ile. Genel olarak, organik gruplar metildir. Malzemeler siklik veya polimerik olabilir. —Si—O—
zincir uzunluklarini, yan gruplar ve gapraz baglamayi degistirerek, silikonlar cok cesitli 6zellikler ve
bilesimlerle sentezlenebilir. Kivami sividan jele, kauguga ve sert plastie kadar degisebilir. En yaygin
siloksan, bir silikon yagi olan lineer polidimetilsiloksandir (PDMS). ikinci en biiyiik silikon malzeme grubu,
dallanmis ve kafes benzeri oligosiloksan tarafindan olusturulan silikon reginelere dayanmaktadir.
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C. polikarbonat

Polikarbonatlar (PC), kimyasal yapilarinda karbonat gruplari igceren bir termoplastik polimerler
grubudur. Mihendislikte kullanilan polikarbonatlar gugli, sert malzemelerdir ve bazi kaliteler
optik olarak seffaftir. Kolayca islenir, kaliplanir ve 1siyla sekillendirilirler. Bu 6zelliklerden dolayi
polikarbonatlar birgok uygulama alani bulmaktadir. Polikarbonatlarin benzersiz bir regine
tanimlama kodu (RIC) yoktur ve RIC listesinde "Diger", 7 olarak tanimlanir. Polikarbonattan
yapilan triinler 8ncti monomer bisfenol A (BPA) igerebilir.

J U
1 i

n

Polikarbonat dayanikli bir malzemedir. Darbe dayanimi yiiksek olmasina ragmen ¢izilme direnci
dusuktir. Bu nedenle polikarbonat gozlik camlarina ve polikarbonat dis otomotiv bilesenlerine sert
bir kaplama uygulanmaktadir. Polikarbonatin 6zellikleri, polimetil metakrilat (PMMA, akrilik) ile
karsilastirilabilir, ancak polikarbonat daha gugclidir ve asin sicakliklara daha uzun sure dayanir.
Termal olarak islenmis malzeme genellikle tamamen sekilsizdir ve sonug olarak, birgcok cam
tdriinden daha iyi 1sik iletimi ile gortindr 1s1ga karsi oldukga seffaftir.

D. Paslanmaz gelik

Baslangigta paslanmaz celik olarak adlandirilan paslanmaz ¢elik, demirin paslanmasini énleyen ve ayni
zamanda isiya dayanikli 6zellikler saglayan bir bilesim olan minimum yaklasik %11 krom iceren bir demirli
alasimlar grubundan herhangi biridir. Farkh paslanmaz cgelik turleri karbon, nitrojen, aliminyum, silikon,
kakuart, titanyum, nikel, bakir, selenyum, niyobyum ve molibden elementlerini icerir. Belirli paslanmaz
celik turleri genellikle AISI G¢ haneli sayilari ile belirtilir, rnegin 304 paslanmaz.

V.CIHAZ TEKNIK OZELLIKLERI:

e Kartusun kesi boyutu 2,2 mm ila 2,4 mm

VI.TIBBi ENDIKASYON:

Katlanabilir géz ici lens implantasyonuna ihtiya¢ duyan tim hastalar.

Yapmak N0'376 etkili Tarih: 01/08/2025
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° Gorme kaybi

* Yasam kalitesinde azalma
¢ Depresyon

® Dusuk gérme keskinligi

° Gorsel gorevi yerine getirmede zorluk

VII. AKSiYON MODU:

Enjektor/Kartus (Lens dagitim sistemi) katarakt ameliyati sirasinda g6z ici mercegin kapsiler kese iginde

iletilmesi igin kullanilir.

VII.LHEDEF KULLANICI:

Sadece g6z cerrahlari.

IX. HEDEF KITLE:

Katlanabilir géz ici lens implantasyonuna ihtiya¢ duyan tim hastalar.

X. STERILIZASYON YONTEMi:

Lens Tasima Sistemleri kuru olarak, Etilen oksit ile son olarak sterilize edilmis bir paket icinde saglanir ve
aseptik kosullar altinda agilmalidir.

XI.LENS TASIMA SiSTEMININ KLiNiK FAYDALARI:

Cihazin ergonomik &zellikleri ve cihazin kullanilacagl ortam nedeniyle kullanim hatasi
riskinin mimkin oldugunca azaltimasi (hasta guvenligine yonelik tasarim).

1. Potansiyel GIL yiikleme hatalarindan kaginma

2. Azaltlmis ¢alisma siresi

3. Daha iyi calisma kosullari saglandi

4. Etkili ve giivenli GIL uygulamasi saglayin

5. katarakt ameliyati geciren hastalarda I0OL iletiminde klinik bir iyilesme saglamak
6. Goze guvenli, etkili ve dngorilebilir IOL'ler verir

7. Lens kontaminasyonu ve ameliyat sonrasi komplikasyon potansiyelinin azaltiimasi

Yapmak N0'376 etkili Tarih: 01/08/2025
Sayi: 03 Rev: 04
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XIl. SAKLAMA VE TASIMA SARTLARI:

5°C ile 40°C arasinda saklayin ve tasiyin, Giines isigindan uzak tutun.
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XIIl. LENS TASIMA SISTEMININ SECiMi iCIN ONERILER:

Goz ici mercegin implantasyonu igin bir mercek tasima sisteminin kullanilimasi esastir. Kartus, enjektor

ve yastiktan olugsmaktadir.

Lens dagitim sistemi, tekli/Normal Pakette saglanir.

Yapmak N0'376
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Enjektor

XIV. KULLANIM TALIMATI:

1. Paketi aseptik olarak sunun.

2. Steriliteyi saglamak icin agmadan dnce soyma posetini iyice inceleyin. Kese hasar gorirse
kullanmayin.

‘Yapmak N0'376 etkili Tal‘lh 01/08/2025
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3. Poseti acgin ve steril ortamda blister paketi ¢ikarin.

5. Kanatlan mercegi yerlestirmek kolay olacak sekilde agin ve tutun.

,_‘f-

6. Kartusun namlusuna ve mentesesine viskoelastik soliisyon yayin. Kartusu daima
viskoelastik madde ile yaglayin.

‘Yapmak NO'376 etkili Tanh 01/08/2025
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7. Katlanabilir IOL'yi, lens ortalanacak ve 6n haptik sola bakacak sekilde yerlestirin.

8. Arka haptigi optige dogru katlayin ve optigin altina sikistirmaya calisin.

9. Kanatlan dikkatlice katlayin ve mercegin kartustaki konumunu kontrol edin. Kanatlar dogru bir sekilde kapatilmissa ve
aralarinda higbir sey sikismamigsa klik sesi duyacaksiniz.
10. Arka haptigin firar yapmadigindan ve kartusun disinda olmadigindan emin olun.

11. Haptik ve optigin kanatciklarin arasina sikismadigindan emin olun.

12. Lens yUkli kartusu enjektére diizglin sekilde yerlestirin.
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13. Kartusun arkasina biraz daha viskoelastik enjekte edin.
14. Lens kartusun iginde viskoelastik bulundugundan lens kayar.

XV. KUTU iCERIGI:

Ambalaj steril Grtin, kullanim talimati icerir.

XV. KONTRENDIKASYONLAR:

Katlanabilir g6z ici mercegin implantasyonu sirasinda enjektér kullanimina iliskin bilinen bir

kontrendikasyon yoktur.

XVIl. KOMPLIKASYONLAR:

* IOL oryantasyonunun ek rotasyonel manipullasyonunun gerekliligi
hd Kapana kisilmis sondaki dokunsal
* Dokunsal-optik yapisma

d Pistonun optik Gzerinden gegersiz kilinmasi
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*  Optik kenara travma

XVIII. KLiNiK GALISMADAN RAPOR EDILEN YAN ETKILER/ADERS OLAYLAR:

Herhangi bir cerrahi prosedirde oldugu gibi, risk s6z konusudur. Asagidaki kapsamli olmayan liste,
GiL'lerin implantasyonuyla iliskili komplikasyonlan belirtmektedir:
- G6z dokusunda potansiyel hasar

XIX. ARTIK RiISKLER
Bitmis cihaz, asagidaki gibi Kalan Risklere sahiptir:

* Teslim edilmedi
* Alerjik reaksiyon

XX.UYARILAR & ONLEMLER:

Bu lensler Tasima Sistemini herhangi bir yontemle yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilize edilirse enfeksiyona neden olabilir
Lens Tasima Sistemini yeniden kullanmayin. Lens Tasima Sistemi yeniden kullanilirsa gérme kaybina/ciddi
komplikasyonlara neden olabilir

Ambalaj hasar gérmusse veya kullanmadan énce yanliglkla agiimigsa kullanmayin

Dis paket etiketinde gdsterilen son kullanma tarihinden sonra Lens Dagitim Sistemini kullanmayin. Son kullanma
tarihinden sonra sterilite korunmaz ve enfeksiyona neden olabilir.

Lens Tasima Sistemini dikkatli bir sekilde kullanin. Kaba kullanim veya asiri kullanim IOL'ye zarar verebilir.

GIL implantasyonu icin yiiksek diizeyde cerrahi beceri gereklidir. Bir cerrah, LDS kullanimiyla GIL implante
etmeye calismadan énce ¢ok sayida cerrahi implantasyonu gézlemlemis ve/veya onlara yardim etmis ve
intraokdler lenslerle ilgili bir veya daha fazla kursu basariyla tamamlamis olmalidir. Bir IOL implante etmeden
once bu kullanim talimatini dikkatlice okuyun.

Olumsuz olay igin Ureticiye raporlama. Herhangi bir advers olayin kaydedilmesi durumunda,
gecikmeden veya 24 saat i¢inde uUretici (Omni Lens Pvt. Ltd.) veya kullanicinin/hastanin yerlesik
oldugu tye devletin yetkili temsilcisi ve yetkili makami ile iletisime gegin. Advers olayi,
uygulanan tedaviyi, kullanilan mercegin izlenebilirlik detayini agiklayan bir rapor istenecektir.
Omni, yukarida belirtilen uyarilara uyulmamasi nedeniyle hastanin basina gelebilecek zararlardan sorumlu
olmayacaktir. iliskili riskler sunlardir: Ameliyatl gézde GiL'in bozulmasi, kontaminasyon, enfeksiyon veya
gbrme kaybi.

XXI. SON KULLANMA TARIHi BILGISi:

Torba hasar gérmedigi veya acilmadigi surece sterilite garanti edilir. Son kullanma tarihi agikga belirtilmistir
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XXII. iIADE MAL POLITIKASI:

Omni Mercek Pvt. Ltd., yalnizca uretim hatasi olmasi durumunda degisim igin iade edilen LDS'yi kabul
eder. Nakit para iadesi yapilmayacaktir. LDS'yi iade etmek igin 6nce miusteri hizmetleri departmanindan
bir iade yetki numarasi almaniz gerekir. Uygun izin numarasi olmadan iade edilen higbir mal kabul
edilmeyecektir. iade edilen LDS izlenebilir bir ydntemle génderilmelidir. Kayip veya hasarl LDS
gonderisine kredi verilmeyecektir. Orijinal fatura tarihinden itibaren alti ay icinde iade edilmeleri halinde
LDS degistirilecektir.

XXIIl. KULLANILMIS TIBBi CIHAZ KABINININ/PAKETININ iMHA EDILMESI:

* Hasarli veya yerinden ¢ikmis cihazi veya ambalajini ev ¢oplyle birlikte atmayin. Cihazlarin ve ambalajlarinin
atilmasi biyolojik tehlike olarak kabul edilir. Cihazlan ve ambalajlarini giivenli bir sekilde atmak igin yerel
dizenleyici yénergeleri izleyin.

* Elden ¢ikarma kabinizi dogru bir sekilde atmak igin, kullanilmis cihaz paketini topluluk
yOnergelerinize gbre ¢op kutusuna koyun.

* Sunlara sahip bir ev tipi kap kullanabilirsiniz: agir hizmet tipi plastikten yapilmis, siki oturan, delinmez bir
kapakla kapatilabilen, keskin cisimler disan ¢ikamayan, dik ve kullanim sirasinda sabit, sizdirmaz, uyarmak
icin uygun sekilde etiketlenmis Konteynerin icindeki tehlikeli atiklarin

» Imha konteyniriniz neredeyse doldugunda, imha konteynirinizi dogru sekilde imha etmek igin
topluluk kurallarina uymaniz gerekecektir. Kullanilmis cihaz paketini nasil atmaniz gerektigine iliskin
eyalet yasalarn veya yerel yasalar olabilir.

* Kullanilmis kesici alet atik kabinizi geri dénuistiirmeyin

XXIV. OPERASYON PROSEDURU

* Uygun cerrahi teknikler ilgili cerrahin sorumlulugundadir. ilgili prosediiriin uygunlugunu
egitimine ve deneyimine dayanarak degerlendirmelidir.

* Ayrica Uretici, bu Grinin asagdidaki tabloda listelenen ve Uretilen Uretici modeliyle uyumiu
oldugunu garanti eder.

Uretici herhangi bir sorundan sorumlu degildir, kullanicinin lens dagitim sistemini kasith olarak asagidaki uyumluluk
tablosunda listelenmeyen baska bir cihazla birlikte kullanmasi durumunda ortaya ¢ikan kusurlardan sikayet edilir.

XXV. GARANTiI VE SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI

a. Uretici, bu Griiniin uygun ézenle Uretildigini garanti eder ve dogrudan veya dolayli
olarak bulrtnun kullanimindan kaynaklanmasi gereken arizi veya dolayli hasarlar,
kayiplar veya maliyetler igin hi¢gbir sorumluluk kabul etmez.

b. Sorumluluk yalnizca, agikga yanls kullanim veya bu enjektér modeli igin
dogrulanmamis lenslerinkullanimina atfedilmeyen, Urin Gzerinde yapilmasi gereken
taleple ilgili onarimlarla sinirhdir.
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