Markalar

Acrivue,
C-Thru,

Avavue

Acrivue,
C-Thru

Acrivue,
C-Thru

Acrivue,

Acrivue

NY,

MONOFOKALHIDROFOBIKAKRILIK KATLANABILIR GiL

1. IOL'UN KULLANIM AMACI:
Hidrofobik arka kamara GilL'lerinin, insan dogal kristal lensi degistirildikten sonra gdziin arka
kamarasina yerlestiriimesi amaclanir. Bu pozisyon, lensin afakinin dizeltimesinde kirici bir ortam
olarak iglev gérmesini saglar.

2. CIHAZ DETAYLARI:

implante Edilebilir Yasam Siiresi: -15 yil

KULLANIM TALIMATI
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TUm lenslerimiz, tim lens dagitim sistemi modellerimizle uyumludur. Cerrahin ihtiyacina gore

onceden ylklenmis veya yliklenmemis formda gelebilirler.

Model Numaralan

LBHF32UVASP/
LBHF32UVASP-PL

CBHF33UVASP/
CBHF33UVASP-PL

LBHY33UV/
LBHY33UV-PL

LBHY32UVASP/
LBHY32UVASP-PL
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PBHF37UVASP/
PBHF37UVASP-PL

HAY4/ HAY4-PL

H HERHANGI4/

H HERHANGI4-PL

FLL112560CRA/
FLL112560CRA-PL

Akrilik

Temizlemek

/Hidrof
obik
Akrilik

Temizlemek
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obik
Akrilik
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3. CIHAZ AGIKLAMASI:
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00

00

00

Oo

Goz ici lensler (GiL'ler), 1940'larin sonlarindan beri var olan ve viicuda implante edilen ilk cihazlar
olan tibbi cihazlardir. G6z ici lens implanti, katarakti tedavi etmek icin dogal lensin yapay olarak
degistiriimesidir. Katarakt cerrahisi, 1949 yilinda Sir Harold Ridley tarafindan ilk GiL implantasyonu

ile baslamistir. Ancak kullanilabilir GiL teknolojisinin asil baslangici 1970'lerden sonra olmustur. Géz

ici lens uretiminde kullanilan malzemeler arasinda poli metil metakrilat (PMMA), silikon, hidrofobik
akrilik ve hidrofilik akrilik gibi akrilik malzemeler yer alir. Hidrofobik malzeme, oda sicakhginda

kontrolli bir sekilde katlanip agilabilmesi nedeniyle yaygin olarak kullanilan malzeme gruplarindan
biridir. Malzemeler ¢ok diisiik su igerigine, yiksek kirllma indisine ve
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genellikle yliksek hafiza, bu da onu uygun bir segim yapar1.Genis malzeme tirleri yelpazesine ek olarak,
IOL'ler ayrica monofokal, bifokal, trifokal ve akomodatif gibi birgok optik tasarnmda mevcuttur.

Goz ici lens iki unsurdan olusur: 1) Optik ve 2) Haptik. Optik, yapay bir mercek gérevi goren
kuclk merkez kisimdir ve haptik, mercegi bir kapsul torbasinda yerinde tutan yan yapidir.

Hidrofobik monofokal bir GiL, bir mesafe igin sabit odakli bir g6z ici lenstir. Dogal lens, kornea, akdz
himdr, lens ve retinanin filtre 6zelliklerinden dolayi fototoksik UV 1ginlarina karsi korunur. Katarakt
ameliyatindan sonra yapay lens ile gézin UV isinlarindan korunmasi énem kazanir. Hidrofilik akrilik
polimer, 360 nm veya daha distik dalga boyundaki 1sigin <% 10'unu gegirerek ultraviyole radyasyonu
absorbe etme 6zelligine sahiptir ve bu da géziin UV radyasyonundan korunmasini saglar. Hidrofobik
Monofokal GilL'ler, mavi 1s1§1 emerek daha iyi kontrast duyarliligi sagladigi ve muhtemelen retinayi
hasardan veyasa bagh makula dejenerasyonunun (AMD) gelismesinden korudugu bilinen sar optik
tonda mevcuttur.

4. CIHAZ MATERYAL AGIKLAMASI:

Hidrofobik Monofokal GIiL, katlanabilir ve dayanikli olmalarn igin sert polimetil metakrilattan
(PMMA) taretilen bir dizi akrilat ve metakrilat kopolimerinden yapilir.

Akrilik GiL'ler olarak anilan katlanabilir hidrofobik akrilik GiL'ler, poli(met)akrilik asit esterleridir,
esas olarak poli(2-fenetil (met)akrilat) - Poli (PEMA), poli(etil(met)akrilat) - Poli ( EMA) ve
poli(2,2,2-trifloroetil metakrilat) - Poli (TFEMA).

(A) cH (B) /CH:
3
+\C//CH2\]‘ -%C/CHzﬁ
L \
\ —o0 CcC—0
o/ o
\ \
CH; 2
/ /
H.C H2C
Poly(EMA) T
W 4
Poly(PEMA)

Kimyasal yaplilar - Poli (EMA) ve Poli (PEMA)

5. CIHAZ TEKNiK OZELLIKLER:I:
* Diyoptri Gici: (+) 10ila (+) 30D
» Asferik gli¢ araligi: -5ila 42 (0,5 artiglarla 1,00 ila 30,00)
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. MTF degeri: > 0,43

*  Optik Cozinlrlik: > %70

*  Optik Malzeme : UV Emici Hidrofobik akrilik katlanabilir malzeme
*  Optik Cap: 5,0 mm-7,0 mm (0,25 Artig)

° Dokunma Agisi: 0° ila 5°

* Toplam ¢ap / uzunluk: 11 mm - 13,50 mm (0,50 Artis)

® Dokunsal Yapilandirma: C déngusu, L déngisili, Quadra dénglisi

* Yapilandirma: Bi-digbukey

*  Optik tasanm: Asferik, Kare kenar, Monofokal

* Ref. Endeks: 1.48-1.56

* Renk: Berrak, Sari

*  ig Ambalaj: Lens kutusunda Tekli GIL, Onceden yiiklenmis sistemde Tekli GiL
* Dis ambalaj: Tekli Paket, Onceden Yiiklenmis Paket

Modiilasyon Transfer Fonksiyonu (Sekil 1)

MTF

067

0.50

033

017

0.00
1877 1948 2022 2094 2166 2239 2311 2383 2456 2528 2600 267
0.01 Power|D]

6. TIBBi ENDIKASYON:

Hidrofobik arka kamara g6z i¢i lensleri, ekstra kapstler katarakt ekstraksiyonu veya
fakoemuilsifikasyon yapildiginda, 18 yas ve Uzerindeki hastalarda afakinin gorsel olarak
diizeltilmesini saglamak icin insan dogal merceginin degistiriimesi icin endikedir. Bu GilL'ler,
kapstler torbaya yerlestiriimek Uizere tasarlanmistir.

7. EYLEM SEKLI:

Go6ziun arka kamarasina implante edildiginde, IOL'nin dogal kristal mercegin yerini almasi
ve afakinin dizeltiimesinde kirilma ortami iglevi gérmesi amaclanir.

8. AMACI KULLANICI:
Sadece g6z cerrahlari.
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9. HEDEF NUFUS:

18 yas ve Ustu afakik yetigkin hastalar.
10. GiL GUCUNUN HESAPLANMASI:

Cerrahin genel olarak en asina oldugu ve rahat oldugu bir gii¢ hesaplama yéntemi kullanmasi
dnerilir, her hasta igin GiL'in giicli 6nceki kirma kusurundan tahmin edilebilir veya kornea
yarigapi, 6n kamara derinliginden hesaplanabilir. ve ilgili literatirdeki formiillere gére goziin
eksenel uzunlugu.

11.A SUREKLI BILGI:

Dis etikette listelenen sabit, bir kilavuz olarak sunulur ve implant gici hesaplamasi igin bir
baslangi¢ noktasidir. Cerrahin, belirli GIL modelleri, cerrahi teknikler, dlgiim cihazlar ve
postoperatif sonuclarla ilgili klinik deneyime dayali olarak kendi kisisellestiriimis A sabitini
hesaplamasi dnerilir.

12.STERILIZASYON YONTEMi:

Goz ici lens, kapali sterilize edilebilir bir kutu igcinde bulunan bir lens kutusunda veya énceden yiklenmis sistemde ETO ile sterilize edilmistir.

kese. Paket hasar gormedigi veya acilmadigi slirece posetin igerigi sterildir.

13. TEK ODAKLI HIDROFOBIK AKRILIK KATLANABILIR GILiN KLINiK FAYDALARI:

« Lens bazli cerrahi igin gelismis, net optik saglar

» implantasyondan sonra hidrasyonun lense girmesini énleyin
» g6z ici stabilite

. Daha disiik PCO insidansi

*  Gorme keskinliginde iyilesme

« Yakin goris ve gozlik bagimsizliginda iyilestirme

+ Hastalarin Kontrast Duyarliiginda iyilesme

» Yakin gorus ve gozlik bagimsizliginda iyilestirme

e Monofokal GiL'ler hastalarda odak derinligini artirir

*  Monofokal GiL'ler hasta icin daha iyi memnuniyet saglar
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14.GUVENLIK VE KLIiNIK PERFORMANS OZETi:
SSCP'nin kullanilabilirligine iligkin baglanti: Click Here

15. SAKLAMA VE TASIMA SARTLARI:

Hidrofobik g6z ici lensler 5°C ila 40°C arasinda Saklayin ve tasiyin ve glinesten uzak tutun

1sik.

16. LENS TASIMA SISTEMININ SECiMi iCIN ONERILER:

Goz ici mercegin implantasyonu igin bir mercek tagsima sisteminin kullanilmasi esastir. Kartus, enjektor ve
yastiktan olusmaktadir. Lens Tasima Sistemi, Cerrahin ihtiyacina bagl olarak Tek paket halinde de tedarik

edebilir.
Tiim Monofokal Hidrofobik GiL'ler, eger GIL lens kutusu paketindeyse, tekli/Normal pakette saglanir.

Tim monofokal Hidrofobik GIL, énceden yiiklenmis bir sistemde paketlenmis ve ETO tarafindan sterilize edilmisse, 6nceden yiiklenmis

pakette de saglanir.

kartus

Enjektor
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HAY4/H HERHANGI4

Model numarasi Teknik Uyumlu LDS modeli
parametre
Dongii
Dipoter Arah@i(+) 10 ila (+)23 Dipoter Araligi(+) 24 - (+)30D
D
LBHF32UVASP/ L déngti AQ-SB-CON22, AQ-SB-CON24,
FLL112560CRA 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
LBHY32UVASP L déngii
LBHY33UV L déngii
CBHF33UVASP C déngiisii
PBHF37UVASP/ doértla

17. GILIN KAPTAN GIKARILMASI TALIMATI:

* Model, giig, yapilandirma ve son kullanma tarihi igin agilmamis paketin Gzerindeki etiketi

inceleyin.
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* Karton saklama kabini actiktan sonra édnceden yuklenmis sistemin Poset/ Lens kutusu/
blister posetinde saglanan bilgilerin (6rn. model, gii¢ ve seri numarasi) dis ambalaj
etiketindeki bilgilerle tutarh oldugunu dogrulayin.

* Lens kutusunu soyulabilir posetten ¢ikarin.

* Lens kutusunu agin ve IOL'yi ¢ikarin.

*  Onceden yiiklenmis sistemde paketlenmis GiL olmasi durumunda, énceden yiiklenmis sistemin kullanimi
icin sematik gosterimi igeren bir brosur ayn olarak saglanmistir.

*  GIL kolaylikla hasar gorebileceginden GIiL'i cikarirken dikkatli olun. GiL'de birikinti ve hasar olup olmadigini
kontrol edin. IOL sadece dokunsal kisim tarafindan kullaniimahdir.

18. KULLANIM TALIMATI:

Hazirhk Adimlari

» Iimplanttan énce GIL paketini GIL boyutu, Sferik Giic, Silindir Giicii, Eksen agisindan inceleyin
GIL, son kullanma tarihi ve diger ézellikler.

* Kullanmadan 6nce steril ambalajin bitinligind kontrol edin.

®*  Ambalaj bitinliginin bozuldugu tespit edilirse kullanmayin.

+  GIL steril ortamda agiimali ve agildiktan sonra en kisa siirede kullaniimalidir.
kutu.

* Actiktan sonra, birincil paket bilgilerinin (6r. model, gui¢, seri numarasi) oldugunu dogrulayin.
dis ambalaj etiketindeki bilgilerle tutarlidir.

* Poseti acin, ardindan lens kutusunu agin ve lensi steril bir ortamda cikarin.

® Higbir optik parganin temas halinde olmadigindan emin olarak lensi forseps yardimiyla nazikge dokunsal olarak alin.
forseps ile.

* Toz veya partiklllerin yapismadigindan emin olmak icgin lens optiklerini ve haptik kismini inceleyin
ve diger kusurlar igin mercegin optik ylzeyini inceleyin.

* implantasyon igin hazir olana kadar IOL'yi steril dengeli bir tuz soliisyonuyla islatin ve durulayin.

* |OL'yi gilkarmak igin poseti agin ve kutuyu steril bir ortama aktarin. IOL'yi ortaya
ctkarmak igin kutuyu dikkatlice agin. IOL'yi kasadan c¢ikarirken, optik alani pensle
TUTMAYIN. Gergek katlama isleminden énce, GIL yalnizca dokunsal kisim tarafindan ele
alinmalidir.

*  GiL'i steril gbz ici irigasyon soliisyonu (BSS, WFI vb.) kullanarak iyice durulayin.
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* Kullanilabilecek gesitli cerrahi prosedirler vardir ve cerrah hasta icin uygun olan

prosediri secmelidir.

* GilL'de katlanmaya bagl izlerin olusmasini en aza indirmek igin tiim enstriimantasyon titizlikle

temiz olmahdir.

*  Yuvarlak kenarl ve plrizsiiz ylzeyli bir forseps kullaniimasi tavsiye edilir. Cerrahlar, ameliyattan énce
uygun enstrimantasyonun mevcut oldugunu dogrulamalidir.

*  Not: Yerlestirmeden 6nce GIL, kullanim sirasinda pargaciklarin yapismadigindan emin olmak igin

dikkatlice incelenmelidir.

Ameliyattan 6nce

Ameliyattan sonra

Kalp, tansiyon veya astim i¢in ilag
kullaniyorsaniz ameliyat sabahi ilacinizi bir
yudum su ile alabilirsiniz. Diyabetiniz varsa,
litfen ameliyattan 6nce ilacinizi alip
almayacaginizi doktorunuza danisin.

Ameliyattan sonra g6ziiniizde gakil veya kum varmis
gibi hissedilebilir. G6ziinlz kasinabilir ve 1s13a karsi
daha hassas olabilir. Bu hisler normaldir ve
ameliyattan sonraki giinlerde kademeli olarak
iyilesmelidir. Gézlinlizl ovalamayin, gizmeyin veya
bastirmayin.

Ameliyattan dnceki gece gece yarisindan sonra higbir sey

yemeyin veya igmeyin.

ik birkag giin kizariklik normaldir. Bu,
ameliyattan sonraki Gg ila dort gin icinde
iyilesmelidir.

Ameliyat sabahi yaniniza aldiginiz ilacinizi
getiriniz.

Go6z korumasi takmaniz 6nerildiyse, bunu
doktorunuzun belirttigi sekilde kullanin. Séyleyene
kadar ¢ikarmayin.

Doktorunuz ameliyattan birkag giin 6nce bazi g6z
damlalarn regete edebilir. Bunlarin nasil
kullanilacag@ina iligkin talimatlari izleyin.

Gundulz saatlerinde gbéziinize herhangi bir seyin
temas etmemesi ve géziinize dokunmamanizi
hatirlatmak igin gozlik takmak isteyebilirsiniz.

Ameliyatinizdan 6nce laboratuvar testleri
yapilabilir. Doktorunuz gerekli testleri 6nerecektir.

Disanidayken giines gozligu takmak
isteyebilirsiniz. Operatif g6z, agriya neden olabilen
gunes 1sigina daha duyarl olabilir.

Ameliyat sabahi saginizi yikayin ve ytuzinize
bakin.

Doktorunuz iyilesmeye yardimci olmasi ve enfeksiyon
riskini azaltmasi igin g6z damlasi kullanmanizi
isteyebilir. G6z damlanizi nasil kullanacaginizi
doktorunuza sorun ve regetedeki gibi kullanin.

O sabah diglerinizi fircalayabilirsiniz ama su
yutmayin.

Duman, toz ve aerosol spreyden kaginin. Ve yerdeki
nesneleri almak igin belden egilmemeye calisin.
Herhangi bir agir nesneyi kaldirmayin. Yruyebilir,
merdiven c¢ikabilir ve hafif ev isleri yapabilirsiniz.

Makyaj, taki, oje, losyon veya parfiim
kullanmayin ve rahat kiyafetler giyin.

Okumak veya TV izlemek go6zlerinize zarar vermez.

Ameliyatinizdan sonra sizi eve birakacak sorumlu
bir yetigkininiz olmalidir.

Herhangi bir nedenle g6z damlasi kullanmadan veya
ellerinizi gézuinuze yaklastirmadan 6nce daima ellerinizi
yikayin.

normal aktivitelerinize donebilirsiniz.
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doktor izin verir. Sirlise ne zaman devam edebileceginizi

doktorunuza sorun.

AMELIYAT PROTOKOLU

implantasyon protokolii cerrahin sorumlulugundadir. Prosediiriin ne olduguna karar vermelidir.
en glincel ve kendi basina en iyi uygulanan tekniklere dayali olarak en uygun olani

deneyim.
IMHA ETMEK

Atilan GiL'ler ve Onceden Yiiklenmis Sistemler (kullaniimis veya kullanilmamis (steril ambalajdan acildiysa)) siniflandirilir
potansiyel bir enfeksiyon veya mikrobiyal tehlike kaynagi olabilen ve tibbi (klinik) atik olarak

duzenleyici uygulamalara gére bertaraf edin.

Kullanim igin 6nceden yiiklenmig IOL talimatlan:

GIL steril olarak saglanir ve steril bir paket iginde tasima sisteminde énceden yiiklenmistir. Paket sterilize
edilmistir ve sadece steril kosullar altinda acgilmaldir. Tim implant bilgilerini kaydetmek icin pakete bir
implant karti dahildir (verilen etiketler kullanilabilir). Bu karti saklamasi talimati ile birlikte hastaya verilir.
Kart, hastanin gelecekte ziyaret edecegi herhangi bir gz sagligi uzmanina gosterilmelidir.

Onceden yiiklenmis enjektdr yalnizca Gil'lerin géze yerlestirilmesi icin kullanilmalidir.
1. Dis tepsinin kapagini tamamen geriye dodru soyun.

2. implantasyondan &nce acilmamis i¢ paket (izerindeki lens etiketini model, tip, giig, uygun konfigiirasyon ve son
kullanma tarihi agisindan inceleyin.

3. Lens, implantasyona hazir olana kadar steril dengeli tuz solisyonunda bekletilebilir.
4. Kapagi i¢ tepsinin yarisina kadar dikkatlice soyun.

5. Salini i¢ tepsiden dikkatlice bosaltin ve kalan kapagi soyun. Enjektori blister tepsisinden
¢ikarmayin. OVD - Dehidrasyon riski eklemeden 6nce 3 dakikadan fazla beklemeyin.

6. IOL'yi tutarken disli olmayan, parlatiimis aletler kullaniimaldir.

7. Omni, salinin tek yaglama maddesi olarak degil, viskoelastik bir sollisyonla birlikte kullaniimasini
Onerir. Sodyum hiyaltronat bazh bir viskoelastik kullanilmasi tavsiye edilir. Viskoelastik kanali
kartus Uzerinde okla isaretlenmis agikliga sokun ve kartusu tamamen dolduracak kadar OVD
uygulayin.
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8. Enjektori tepside tutun ve kartusun hareketli yarisini, kapandigini duyuncaya kadar sabit
yarisina dogru iterek kartusu sikica kapatin.

9. Her iki klipsin de "tiklayarak" kapandidini ve kartusu sabitledigini kontrol edin.
10. Enjektorl tepsiden yavasca kaldirin.

11. Pistona yavas ve kontrolli bir sekilde basin. Asin direng hissedilirse, bu bir tikanmaya isaret edebilir;
durdurun ve enjektdrii ve mercegi atin. Memeden gikarma sirasinda Gil'in dénmesi durumunda,
herhangi bir harekete karsi koymak igin enjektorii yavasca ters yénde déndiiriin. GiL memeden
ciktiginda pistona basmayi birakin. Kullandiktan sonra enjektori atin.

12. Torbadan, 6zellikle GIL ile arka kapsiil arasinda, herhangi bir OVD kalintisini ortadan kaldirmak igin irige
edin/aspire edin.

13. Anterior siirekli egrisel kapsiiloreksis 360 olmalidir.ove sadece GIiL optiginin 6n kenarini 0,5 ila
1,0 mm kadar kapatin.

19.KUTU iCERIGI:

Ambalaj icerisinde steril Grtn, kullanma talimati, hasta implant karti, hasta karti etiketi,
Bilgilendirici talimatlar brostirii, Hasta Bilgilendirme Brostirli ve soyulabilir etiketler. soyulabilir etiketler
Cihaz adi, Seri numarasi, Parti No., IOL diyoptri, model numarasi, UDI'yi goriintlleyin. Bu etiketler
hastalarin hastane cgizelgesine ve doktor cizelgesine yapistinimak izere tasarlanmistir. Bu etiketlerden biri
GIL kutusunda bulunan hasta kimlik kartina yapistirimali ve hastaya bir belge olarak verilmelidir.

implantlarinin kalici kaydi.

20. KONTRENDIKASYONLAR:
Cerrahlar, alternatif afaki dlizeltme yénteminin kullanimini arastirmall ve yalnizca alternatiflerin
hastanin ihtiyaglarini karsilamakta yetersiz oldugu disiniilirse GiL implantasyonunu diisiinmelidir.
implantasyon, patolojinin teshisi veya tedavisi ile tavsiye edilmez veya gérme igin bir risk olusturur.
hastanin Bu kosullar sunlardir (kapsamli olmayan liste):

* koroid kanamasi

* Kronik siddetli tveit

* Asin vitreus kaybi

* Son derece si§ 6n kamara

* Tibbi olarak kontrol edilemeyen glokom & Asiri camsi basing
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Mikroftalmi

Aniridia

Arka kapsiil riiptiiri & Zoniiler ayrilma (GIL'in sabitlenmesini 6nleme)
Proliferatif diyabetik retinopati (siddetli)

Siddetli korneal distrofi ve optik atrofi

Rubeosis iridis-Dogustan iki tarafli katarakt, etiyolojisi bilinmeyen tekrarlayan 6n veya
arka segment iltihabi, Kizamikgik katarakt

retina dekolmani

iris atrofisi

Siddetli ametropi ve aniseikonia

IOL degisimi veya ekstraksiyonu

Asin intraoperatif vitreus kaybi

kanama

Yukardaki durumda, IOL implantasyonu Cerrahin karari ile yapilabilir.

21,

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS OLAYLAR:

Herhangi bir cerrahi prosedirde oldugu gibi, risk s6z konusudur. Olasi yan etkiler ve komplikasyonlar

Bir katarakt ameliyatina eslik eden asagidakiler olabilir (sinirl olmayan liste):

Arka kapsul opasifikasyonu
Kistoid Makula 6demi
kornea édemi

g6zbebegi blogu

iridosiklit

Hyalitler

Endoftalmi ve Panoftalmi
iritis

Etiyolojisi bilinmeyen tekrarlayan 6n veya arka segment iltihabi
IOL c¢okeltileri

IOL Merkezsizligi

GIL ¢ikigi ve subluksasyonu

TASS (Toksik 6n segment sendromu)
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+ Optik mesale veya MRI gibi teshis araclariyla kisa sureli etkilesimler olabilir;
bununlailgili riskler risk yénetiminde ele alinmis ve artik riskler
zarar verme olasihgi distk oldugu icin kabul edilebilir. kullanici bilgilendirilir
IFU araciligiyla bu tir riskler hakkinda.

* Olumsuz reaksiyonlar (hipopiyon, Goz i¢i enfeksiyon, akut korneal dekompansasyon ve/veya
sekonder cerrahi girisim) ve/veya potansiyel olarak gérmeyi tehdit eden komplikasyonlara neden olabilir.
makul olarak lensle ilgili olarak kabul edilen ve daha dnce dogasi, ciddiyeti veya
insidans derecesi Ureticiye (OMNI Lens Pvt Ltd) bildirilecek ve

kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makami.

22.KLINiK CALISMADAN BILDIRILEN ADVERS OLAYLAR:

¢ Makula 6demi veya retina dekolmani

23. KALICI RISKLER

Bitmis cihaz, asagidaki gibi Kalan Risklere sahiptir:
«  GIL Cikigi

*  Alerjik reaksiyon
. istenmeyen gérme diizeltmesi

24.UYARILAR VE ONLEMLER:

® Bu Géz Igi Lensleri herhangi bir ydntemle yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilize edilirse enfeksiyona neden olabilir.

® Steril durumu korumak ve kontaminasyonu énlemek igin IOL'leri durulamak ve/veya islatmak igin yalnizca steril intraokdler
irigasyon solliisyonu (BSS, WFI vb.) kullanin.

° 10L'yi tekrar kullanmayin. GiL yeniden kullanilirsa gérme kaybina/ciddi komplikasyonlara neden olabilir.
* |OL, kapsiiler torbaya implante edilmelidir.

* Dis ambalaj etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra goz igi lensi kullanmayin. Son kullanma
tarihinden sonra sterilite korunmaz ve enfeksiyona neden olabilir.

* Gozici lensi dikkatli kullanin. Kaba kullanim veya asiri kullanim IOL'ye zarar verebilir.
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° GOz ici lens implantasyonu igin yiksek diizeyde cerrahi beceri gereklidir. Bir cerrah, ¢cok sayida cerrahi
implantasyonu goézlemlemis ve/veya onlara yardim etmis olmali ve IOL'leri implante etmeye caligmadan dnce g6z
ici lenslerle ilgili bir veya daha fazla kursu basariyla tamamlamis olmalidir. Bir IOL implante etmeden 6nce bu
kullanim talimatini dikkatlice okuyun.

« Cerrah, GiL'in cikariimasini gerektirebilecek géz igi mercegin opaklasma riskinin
farkinda olmaldir.

* Tim GIL gikarma vakalan Omni Lens'e bildirilmelidir.

* Herhangi bir advers olay bildiriimesi durumunda, gecikmeden veya 24 saat icinde uretici (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.

* GOz ici lensi basarili bir sekilde implante etmek igin dogru lens dagitim sistemini segin.

*  Omni, yukanda belirtilen uyarilara uyulmamasi nedeniyle hastanin basina gelebilecek zararlardan
sorumlu olmayacaktir. iliskili riskler sunlardir: Ameliyatl gézde GiL'in bozulmasi, kontaminasyon,
enfeksiyon veya gorme kaybi.

0L, asagidaki durumlarda agik veya zimni tim garantilerden gegersizdir:

- IOL herhangi biri tarafindan yeniden sterilize edilir.
- GIL herkes tarafindan yeniden paketlenir.

- GIL herhangi bir sekilde degistirilir.

HASTA BILGISI

Beklenen cihaz émrii 15 yildir. implantasyonu gerceklestiren cerrah hastayi bilgilendirmelidir.
hastay! implant ve bilinen tim yan etkiler ve riskler hakkinda bilgilendirir. Hastaya talimat verilmelidir.
implantasyondan sonra herhangi bir yan etki hakkinda sorumlu doktoru uygun sekilde bilgilendirin. Herhangi bir ciddi durumda

olay Ureticiye derhal bildiriimelidir

25.SON KULLANMA TARIHi BILGiSI:

Torba hasar gérmedigi veya acilmadi§i slirece sterilite garanti edilir. Son kullanma tarihi agik¢a belirtilmistir

lens paketinin disinda. Son kullanma tarihinden sonra tutulan lensler kullaniimamalidir.

26. MAL iADE POLITIKASI:
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Omni Mercek Pvt. Ltd., yalnizca Uretim hatasi olmasi durumunda degisim igin iade edilen GiL'leri kabul eder. Nakit yok

geri 6demeler yapilacaktir. GiL'leri iade etmek igin, &nce su adresten bir iade yetkilendirme numarasi almalisiniz:

musteri Hizmetleri Departmani. Uygun yetkilendirme olmadan iade edilen higbir mal kabul edilmeyecektir

sayl. iade edilen GiL'ler izlenebilir bir ydntemle génderilmelidir. Kaybedilen veya kaybedilenlere kredi veriimeyecektir.

nakliye sirasinda hasarl GiL'ler. GiL'ler, kullanim tarihinden itibaren alti ay icinde iade edilmeleri halinde degistirilecektir.

orijinal fatura tarihi.

27. KULLANILMIS TIBBi CiIHAZ KABINININ/PAKETININ iMHA EDILMESI:

Hasarli veya yerinden ¢ikmis cihazi veya ambalajini ev ¢dpiiyle birlikte atmayin. imha
cihazlar ve ambalaji biyolojik tehlike olarak kabul edilir. icin yerel dizenleyici ydénergeleri izleyin.
cihazlar ve ambalajlanni glivenli bir sekilde imha edin.

Sag icin topluluk yénergelerinize gore kullaniimis cihaz paketini imha kabina koyun.
atik kabinizi atmanin bir yolu.

Su oOzelliklere sahip ev tipi bir kap kullanabilirsiniz: agir hizmet tipi plastikten yapilmisg, bir kapakla kapatilabilen
sikica oturan, delinmez kapak, keskin cisimlerin disari clkmamasi, dik ve dengeli
kullanin, sizdirmaz, kabin igindeki tehlikeli atik konusunda uyarmak igin uygun sekilde etiketlenmis.

Atma kabiniz neredeyse doldugunda, topluluk kurallarina uymaniz gerekecektir.
atik kabinizi dogru bir sekilde atmak i¢in. hakkinda eyalet veya yerel yasalar olabilir.
kullanilmis cihaz paketini nasil atmaniz gerektigi.

Kullaniimis kesici alet atik kabinizi geri donistirmeyin.

EU |REP

Obelis SA
Boulevard General Wahis 53
1030, Briiksel, Belgika Tel:
+(32)2. 732.59.54
Faks: +(32)2. 732.60.03

E-posta: mail@obelis.net

- -

e

Omni Mercek Pvt. Ltd. A-69/A-70,
Electronic Estate, GIDC, Sector-25,
Gandhinagar-382016, Gujarat,
Hindistan.

Reg. ofis:

5, Samruddhi, Karsit. Sakar lll,
Navarangpura, Ahmedabad-380014,
Guijarat, Hindistan. E-posta:

info@omnilens.in
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Paket Hasarliysa veya
kullanimdan énce yanlishkla agiimis
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Avrupa Birligi'ndeki Yetkili Temsilci

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir

5°C ila 40°C arasinda Saklama Kosullari

Uretici firma
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Ol ON YUKLEMELI SISTEM MEDICEL ON YUKLEMELI SISTEM iOLUTION ON YUKLEMELI SISTEM
HIDROFOBIK AKRILIK HIDROFOBIK AKRILIK HIDROFOBIK GOZ iCi LENS iGiN
KATLANIR GOZ iCi LENS iGiN KATLANIR GOZ iCi LENS iGiN KULLANIM TALIMATI

Kullanim Talimati Kullanim Talimati Kullanim Talimati
-

Blister'i acin ve enjektdri 1. Blister't agin ve enjektoru
cikarin. cikarin.

Blister'l acin ve enjektoru
cikarin.

Sistem, GIL ile birlikte hazir
olarak gelir.

Sistem, GIL (géz igi lens) ile
birlikte hazir olarak gelir.

2. Lens, lens tutucuya
yuklenmis durumdadir.

Ug¢ tamamen dolana ve
soliisyon ylkleme odasina
geri akana ve GIiL'in altina
gecene kadar uca
viskoelastik uygulanir.

3. Viskoelastigin akisini

. engellemek icin lens
tutucusuna viskoelastik
doldurun ve lubrifikasyonu
saglayin.

Kapagi ¢ikarmadan 6nce az
miktarda viskoelastik
ekleyin.

Yukleme odasi, mekanizma
yerine oturana kadar
kapatilir.

4. GIL'in haptiklerini optik
kisma yaklastirmak igin

Enjektor sisteminin o
kaydiriclyi hareket ettirin.

kartusunun tzerindeki
kapagi nazikge ¢ikarin.

Lens artik guvenli sekilde
yuklenmis ve enjeksiyona
hazirdir.

5. Lens tutucuyu kilitleyin ve
Odacigi lubrike etmek igin tiklama sesini dinleyin.
ucun 6n kismindan az
miktarda viskoelastik

ekleyin.

Ucu doldurun ve yikleme
odasinda ve altinda az
miktarda sollisyon gorilene
kadar viskoyu uygulayin.
Dikkatli olun, tagsmasini
onleyin.

6. Uca az miktarda

injektor pistonu, vidalar viskoelastik doldurun.

enjektor gévdesine teget
dokunana kadar ileri itin.

7. GIL yuklenmis ve
implantasyona hazirdir.
Lens tamamen ¢ikana kadar
pistona kontrollii sekilde
nazikge basin.
Viskoelastigin tagsmasindan
kaginin

Lensi ileri itmek icin saat
Kartus tiklayana kadar yoéniinde yavasca cevirin.

kapatin.

8. Kullanimdan sonra enjektorl imha edin.

Lensi yavasga goze enjekte

Pistondaki kilit edin.

mekanizmasini serbest
birakin.

itme mekanizmali sistem:

Mavi silikon ug enjektor
gOvdesinin sonuna ulasana
kadar enjektdr pistonunu
ileri itin.

Lens artik guvenli sekilde
yuklenmis ve enjeksiyona
hazirdir.

Lensi yavasca gbze enjekte
edin.

GIL'i diizguin sekilde
¢ikarmak igin pistonu
yavasga itin.
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