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KULLANIM TALIMATI

I.  GIL'IN AMAGLANAN KULLANIMI

Monofokal Hidrofilik Akrilik Katlanabilir goz ici lensler, ekstrakapsiler katarakt ekstraksiyonu veya fakoemdilsifikasyon yapildiginda hastalarda
afakinin goérsel olarak dizeltilmesini saglamak igin insan kristal lensinin degistirilmesi i¢in endikedir. Bu lensler, kapstler torbaya yerlestirilmek tizere
tasarlanmistir.

. URUN DETAYLARI

Uygulanabilir Yasam Siiresi: -15 yil

Tum lenslerimiz, "Aquaject Plus", "LDS" ve "X-Ject" markasli altinda yer alan tiim lens enjekte sistemi modellerimizle her boyutta uyumludur.
Cerrahin ihtiyacina gore tek paket halinde gelebilirler.

Teknik Parametre
Haptik Optik | Genel Malze Dioptri Optik Dizayn Haptik Renk Resim
Model Numarasi Tasarimi | Olgii Olgii me Arahigi Agilma
Hydro
philic
26%
CBF32UVA*/UVF600- (-) S'ten =
125A/A20/CBF32UVASP* C Haptik 6.00 12.50 (+) 45 Monofokal 0° Seffaf v
+/AS62 Tasarimi , \ ‘
D’e —A .
kadar —
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Teknik Parametre
Haptik Optik | Genel Malze Dioptri Optik Dizayn Haptik Renk Resim
Model Numarasi Tasarimi Olcii Olgii me Arahigi Agilma
Monofokal
CBF33UVA*/AS66*/HCL1 Hydro () 5t
130606CRA C Haptik 6.00 13.00 philic en 5° Seffaf
9 (+) 45
Tasarimi 26% ,
D’e
kadar
CBF32UVFLASP*/CBF32U Hydro (-) 5’ten
VFL*/UVF600- Flex Haptik | 6.00 12.50 philic (+) 45 Monofokal 0° Seffaf
125FL/HFL1125606CRA Tasarimi 26% D'e
kadar
Hydro (-) 5’ten
YSQFL600ASP* Flex Haptik 6.00 12.50 philic (+) 45 Monofokal 0° Sari
Tasarimi 26% ,
D’e
kadar
Hydro e
MBI RS AL 2E Flex Haptik | 6.00 12.50 philic () S'ten Monofokal 0° Sari
05NYA . (+) 45
Tasarimi 25% ,
D’e
kadar
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Teknik Parametre
Haptik Optik | Genel Malze Dioptri Optik Dizayn Haptik Renk Resim
Model Numarasi Tasarimi Olcii Olgii me Arahigi Agilma
* Hydro e
EOEEEDAE AN Quadra 6.00 11.00 philic () S'ten Monofokal 5° Sari
606EYA 26% (+) 45
D’e
kadar
Hydro (-) 5’ten
SQQ600ASP* Quadra 6.00 11.00 philic Monofokal 5° Seffaf
26% (+) 45
D’e
kadar
Hydro ,
YSQQ600ASP/ AY4/LDS o (-) 5’ten
. . hil °
AY4/HPL1110605CRA Quadra 6.00 11.00 gszx,lc (+) 45 Monofokal 5 Sari
D’e
kadar
Hydro e
OIS REILLIOEY | - 600 | 11.00 | phiic | 3ten Monofokal 5° Seffaf
6CRA 25% (+) 45
D’e
kadar
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Teknik Parametre

Haptik Optik | Genel Malze Dioptri Optik Dizayn Haptik Renk Resim
Model Numarasi Tasarimi | Olgii Olgii me Arahigi Agilma
PBF37UVASP Hydro () 5'ten
Quadra 6.00 11.00 philic Monofokal 5° Seffaf
259% (+) 45
D’e
kadar
Quadra with Hydro (-) 5'ten
UVF600-130Q Scleral 6.50 13.00 philic +) 45 Monofokal 10° Sari
fixation 25% (+)
D’e
kadar
Hydro , \
SQQ600MCR*+/PBF37UV o (-) 5’ten
6. 11. hil Monofokal ° ffaf L
ASP*+/AS68/AS64 Quadra 00 00 56;c (+) 45 onofoka 5 Seffa
D’e
kadar
Hydro (_) Slten ( \
YSQQ600MCR*+/AS68Y Quadra 6.00 11.00 philic Monofokal 5° Sari
26% (+) 45
D’e
kadar
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Teknik Parametre
Haptik Optik | Genel Malze Dioptri Optik Dizayn Haptik Renk Resim
Model Numarasi Tasarimi | Olgii Olgii me Arahigi Agilma
Hydro ,
CBFY33SUVASP+/AS66Y/ . o (-) 5’ten
. . hil °
HLL1125605NYA L Haptik 6.00 13.00 p (I,IC (+) 45 Monofokal 5 Sari
Tasarimi 25% ,
D’e
kadar
Hydro o
SRS T ERINAS LHaptk | 600 | 13.00 | phiic | )>tn Monofokal 5° Seffaf
P+/AS66 8 (+) 45
Tasarimi 25% ,
D’e
kadar
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.  URUN ACIKLAMASI:

Goz ici lensler genelde iki kisimdan olusur: 1) Optik, ve 2) Haptik. Optik, yapay bir mercek gorevi géren kiiglik merkez
kisimdir ve haptik, implante edildikten sonra mercegi yerinde tutan yan yapidir.

Bu teknik dokiiman, %25 ve %26 su icerigine sahip bir hidrofilik monofokal GiL grubunu icerir. Bu GiL'ler seffaf, sar
renklerde mevcuttur.

Monofokal Hidrofilik Akrilik Katlanabilir GiL, géziin UV radyasyonundan korunmasini saglayan 360 nm veya daha diisiik
dalga boyundaki i1sigin <%10'unun iletilmesine izin veren UV filtresine sahiptir. Optikteki sari renk tonunun, daha iyi
kontrast duyarhligi icin mavi 15181 sogurdugu ve muhtemelen retinayi hasardan ve yasa baglh makula dejenerasyonunun
(AMD) gelismesinden korudugu disinilmektedir.

UVF600-130Q Modeli igin Uriin Agiklamasi:

Hibrit Géz ici Lensler, mavi isik dogal sari icin ultraviyole emici hibrit Akrilik (%25 HA)'den dretilir, sklera fiksasyonlu GIL
implantinin standart cerrahi prosediirlerine gére arka kamaraya implantasyon igin kullanilir.

IV. URUN MATERYAL ACIKLAMASI:

Hidrofilik 10L cihazlari, suyu absorbe edebilen ve bu nedenle hidrojeller olarak da adlandirilan bir hidrofilik zincirler
agindan olusur. Su emme kapasiteleri nedeniyle sulu ortamlarda uzun stireli uygulamalar icin cok uygundurlar.

Poliakrilik ag, bir hidrofilik monomer, 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) ve 6-hidroksiheksil metakrilatin (HEXMA) bir
¢apraz baglama maddesi (6rnegin etilen glikol dimetakrilat (EGDMA)) ile serbest radikal kopolimerizasyonuyla hazirlanir.

Kuru durumda, bu malzemeler sert ve katlanamaz, suya daldirildiginda, bir hidrojel ile sonuglanacak sekilde esnek ve
yumusak hale gelirler. Normalde, hidrofilik akrilik IOL'lerin denge su igerigi agirlikca %18-38 araligindadir. Hidrofilik
monofokal GiL'lerimiz %25 ve %26 su icerigi icerir ve berrak, sari renklerde mevcuttur.
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1.

Kimyasal yapilar — Poli (HEMA) ve Poli (HEXMA)

URUN TEKNIiK OZELLIKLERI:

Dioptrik gli¢: (-) 5.00 (+) 45.00 D

Asferik gic araligi: (-) 5.00 (+)42.00D (1.00 ile 30.00 arasi, 0.5 artis ile)
MTF degeri 2 0.43

Optik Cozunarlik = 70%

Optik ¢ap: 5.0mm — 7.0mm (0.25 artisla)

Genel ¢ap/uzunluk: 11mm — 13.50 mm (0.50 artisla)

Haptik Aci: 0 o— 100 (derece isareti)

Optik malzeme: Hidrofilik Akrilik, %25 ve %26 su igerigi ile

Optik tasarim: Asferik, kare koseli, monofokal

Bicim: Bi-conveks

Renk: Net(Seffaf), Sari

Haptik bicim: L-digliim(Haptik Tasarimi) , C-diiglim, Flex diigiim , Quadra
Ref. Orani: 1.45-1.50
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Modiilasyon Transfer Fonksiyonu (Sekil 1)

MTF tfr_tmp_new.tfr (Single vision / aspheric Lens)
1.00 Aperture| Pur [MTF

0.83

0.67

0.50

0.33

017

0.00
1625 1697 17.70 1842 1915 1987 2060 2132 2204 2277 2349 242
0.01 Power[D]

VI. TIBBi ENDIKASYON:

Hidrofilik monofokal g6z ici lensler, ekstrakapsiiler katarakt ekstraksiyonu veya fakoemdiilsifikasyon yapildiginda
hastalarda afakinin gorsel olarak diizeltilmesini saglamak icin insan kristal lensinin degistirilmesi icin uygulanir. Bu
lensler, kapsuler torbaya yerlestiriimek tizere tasarlanmistir.

UVF600-130Q modeli igin Ozel Kullanim Endikasyonlari:

GiL implant, kapsiil torbasi/destegi olmayan afakl gdzlerin diizeltilmesi icin uygundur. GiL'ler, skleral cep yatagina
ozel kendinden bloke edici tikaglarin ankrajlanmasi ve skleral fleplerle kapatilmasi (6nerilen minimum boyutlar 3,5
mm X 3,5 mm) ile kapsiil torbasi olmaksizin sulkusa implante edilmek (izere tasarlanmistir.

VIl. AKSIYON SEKLI:

GOzln arka kamarasina implante edildiginde, IOL'nin dogal kristal mercegin yerini almasi ve afakinin
dizeltilmesinde kirilma ortami islevi gérmesi amaglanir.

VIll. HEDEF KULLANICI:

Sadece g6z cerrahlari.

IX. HEDEF KIiTLE:

18 yas ve Ustu afakik yetiskin hastalar.
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X. GILGUCUNUN HESAPLANMASI:

Cerrahin genel olarak en asina oldugu ve rahat oldugu bir glic hesaplama yontemi kullanmasi 6nerilir, her hasta
icin GiL'in giicti 6nceki kirma kusurundan tahmin edilebilir veya kornea yarigapi, 6n kamara derinliginden
hesaplanabilir. ve ilgili literatiirdeki formiillere gére goziin eksenel uzunlugu.

XI. SUREKLI BiR BiLGi:

Dis etikette listelenen sabit, bir kilavuz olarak sunulur ve implant glicli hesaplamasi igin bir baslangi¢ noktasidir.
Belirli GiL modelleri, cerrahi teknikler, dl¢iim ekipmanlari ve postoperatif sonuclarla ilgili klinik deneyime dayali
olarak cerrahin size uygun kendi sabitinizi gelistirmesi 6nerilir.

XIl.  STERILIiZASYON METODU:

Goz ici lens, kapali sterilize edilebilir bir kese iginde bulunan bir Cam flakon veya kiiguk blister veya
onceden yuklenmis Blister icinde buharla sterilize edilir. Torbanin/sisenin/blisterin icerigi, paket hasar
gormedigi veya agilmadigi slirece sterildir.

srene [

Xlll.  TEK ODAKLI HIDROFILiK AKRILIK KATLANABILIR GILLERIN KLiNiK FAYDALARI:
Normal géz ici lenslerle (GIiL) karsilastirildiginda, monofokal GilL'ler yakin mesafeleri gérmenize ve gézliik veya
"okuyucu" ihtiyacini azaltmaniza yardimci olabilir. Astigmati olan hastalara da yardimci olabilir.

XIV. BULUNAN GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi:
SSCP'ye uygunluk baglantisi: Onaylanmis kurulus SSCP'yi kabul ettikten sonra saglanacak baglanti

XV. SAKLAMA VE TASIMA SARTLARI:

Hidrofilik gbz ici lensler 50C ila 400C arasinda saklayin ve tasiyin. Glines 1sig§indan uzak tutun.
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XVI.  LENS TASIMA SiSTEMININ SECiMi iCIN ONERILER:
GOz ici mercegin implantasyonu icin bir mercek tasima sisteminin kullanilmasi esastir. Kartus, enjektor ve yastiktan
olusmaktadir.

Tiim Monofokal Hidrofilik GIL, tekli/Normal pakette saglanir. Lens Tasima Sistemi, Cerrahin ihtiyacina bagl olarak
Tek paket halinde de tedarik edebilir.

KARTUS

Dosyna No-102
Rev: 05 Yirarlak Tarihi: 25/01/2023

Konu: 03



MONOFOKAL HIDROFILIK AKRILIK KATLANABILIR GiL.

Injector

€3

2460

1S013485 sertifikali
bir sirket

Model Numarasi

Haptik Uyumlu LDS modeli

Tasari

(+)24.5D

Dioptri Arahigi (-) 5ila

Dioptri Arahgi (+) 25 ila
(+)45D

CBF32UVA*/UVF600-
125A/A20/CBF32UVASP*+/AS62

C Haptik| AQ-S-B-CON22,
Tasarimi| AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-MJ22,
AQ-S-B-MJ24,
AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4 ,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4

AQ-S-B-CON24,
AQ-S5-B-MJ24
IA-S-B-MD4
IA-S-B-RT4

CBF33UVA*/AS66*/HCL1130606CRA

C Haptik| AQ-S-B-CON22,

AQ-S-B-CON24,

Dosyna No-102
Konu: 03

Tasarimi| AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
CBF32UVFLASP*/CBF32UVFL*/UVF600- Flex AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
125FL/HFL1125606CRA Hap AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
tik AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
Tasa AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
rimi AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
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Model Numarasi Haptik Uyumlu LDS modeli
Tasari
mi
Dioptri Arahigi (-) 5ila Dioptri Araligi (+) 25 ila
(+)24.5D (+)a5D
YSQFL600ASP* Flex AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
Hap AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
tik AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
Tasa AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
rimi AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
YSQQ600ASP*/HQL1110606EYA Quadra | AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
" AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
SQQBO0ASP AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4 ,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
SQQ600MCR*+/PBF37UVASP*+/AS68/AS64 | Quadra | AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
YSQQ600MCR*+/AS68Y AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
Rev: 05 Yararlik Tarihi: 25/01/2023




MONOFOKAL HIDROFILIK AKRILIK KATLANABILIR GiL.

€3

2460

1S013485 sertifikali

bir sirket
Model Numarasi Haptik Uyumlu LDS modeli
Tasari
mi
Dioptri Arahigi (-) 5ila Dioptri Araligi (+) 25 ila
(+)24.5D (+)a5D
YSQFL600ASP/HFL2125605NYA Flex AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
Hap AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
tik IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
Tasa IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
rimi AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
YSQQ600ASP/ AY4/LDS Quadra | AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
AY4/HPL1110605CRA AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
SQQ600ASP/HQL1110606CRA
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Model Numarasi Haptik Uyumlu LDS modeli
Tasari
mi
Dioptri Arahigi (-) 5ila Dioptri Araligi (+) 25 ila
(+)24.5D (+)a5D
PBF37UVASP Quadra | AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
UVF600-130Q Quadra | AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
with AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
Scleral | IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
fixation | IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
Rev: 05 Yararlik Tarihi: 25/01/2023




MONOFOKAL HIDROFILIK AKRILIK KATLANABILIR GiL.

€3

2460

1S013485 sertifikali

bir sirket
Model Numarasi Haptik Uyumlu LDS modeli
Tasari
mi
Dioptri Arahigi (-) 5ila Dioptri Araligi (+) 25 ila
(+)24.5D (+)a5D
CBFY33SUVASP+/AS66Y/HLL1125605NYA L Haptik | AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
Tasarimi| , AQ-S-B-MJ24,
AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON24,
IA-S-B-RT3, IA-S-B-MD3,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
SQAG600ASP/CBF33SUVASP+/AS66 L Haptik | AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
Tasarimi| AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide

XVIl. KONTEYNERDEN YAGIN CIKARILMASINA iLiSKiN TALIMAT:

- GIL flakonunu soyulabilir posetten cikarin. Siseyi bir elinizle sikica tutun ve kapagi parmaklarinizla cevirerek
acin. Lastik tipayi gikarin ve 10L'yi flakondan gikarin.

- Flakonun Tutucu cihazi olmasi durumunda, {izerine GiL'in takili oldugu Tutucuyu cikarin, Tutucuyu dikkatlice
acin ve GiL'i ¢ikarin.
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- Flakonun Tutucu Klasérii olmasi durumunda GilL'in takili oldugu Tutucu Klasérii ¢ikarin ve GilL'i cihazla birlikte
katlayin.

- GIL Blister icinde paketlenmisse, GIiL blisterini soyulabilir posetten ¢ikarin, blisteri bir elinizle sikica tutun ve
aliiminyum kapagi dikkatlice cekerek GiL'i ¢ikarin.

- Blisterda tutucu cihazi varsa, lizerine GilL'in takili oldugu tutucuyu cikarin, tutucuyu dikkatlice acin ve GilL'i
¢ikarin.

- Onceden yiiklenmis Blister icinde paketlenmis GiL olmasi durumunda, dnceden yiiklenmis Blisterin kullanimi
icin sematik gosterimi iceren bir brosir ayrica saglanmistir.

- GIiL kolaylikla hasar gérebileceginden GiL'i ¢ikarirken dikkatli olun. GiL'de birikinti ve hasar olup olmadigini
kontrol edin. I0L sadece dokunsal kisim tarafindan kullaniimalidir.

XVIIl.  KULLANIM TALIMATI:

implantasyon sirasinda gegici opakligi dnlemek icin énerilen tek giincel yéntem implantasyondan énce Gil'i en az 60
dakika 25°C'de dengelemektir.

Hazirhk Adimlar

- implanttan énce GIL paketini GiL boyutu, Kiiresel Giig, Silindir Giicii, GiL Ekseni, son kullanma tarihi ve diger
spesifikasyonlar agisindan inceleyin.

- Kullanmadan 6nce steril ambalajin bitlinligind kontrol edin.

- Ambalaj bitunliginin bozuldugu tespit edilirse kullanmayin.

- GIL steril ortamda agilmali ve kutu agildiktan sonra en kisa siirede kullanilmalidir.

- Actiktan sonra, birincil paket bilgilerinin (6r. model, gli¢, seri numarasi) dis paket etiketindeki bilgilerle tutarli
oldugunu dogrulayin.

- Blister veya vidal kapagi veya lastik tipayi agin ve mercegi steril bir ortamda ¢ikarin.

- Forseps yardimi ile lensi dokunsal olarak nazikge ¢ekin ve herhangi bir optik parganin forseps ile temas
etmemesine dikkat edin.

- Herhangi bir toz veya pargacigin yapismadigindan emin olmak igin lens optiginin yani sira haptik kismini

inceleyin ve lens optik ylizeyinde bagka kusurlar olup olmadigini inceleyin.
- Gil’i implantasyona hazir olana kadar steril dengeli bir tuz soliisyonuyla islatin ve durulayin.

- GIL'i haptik tarafindan kavrayin ve géze implantasyondan énce dengeli bir salin soliisyonunda durulayin. GiL'i
hemen kullanin. Kuruyacagi icin GiL'i havaya ¢ok uzun siire maruz birakmayin.

- Gil'in kapsiiler torbaya yerlestirilmesi zorunludur ve ekstra kapsiiler katarakt ¢ikarma prosediiriiniin
kullanilmasi 6nemle tavsiye edilir.

Dosyna No-102
Rev: 05 Yururluk Tarihi: 25/01/2023

Konu: 03



€3

2460

1S013485 sertifikali

MONOFOKAL HIDROFILIK AKRILIK KATLANABILIR GiL. bir sirket

AMELIYAT AMLIYAT

ONCESI SONRASI
Kalp, tansiyon veya astim igin ilag kullaniyorsaniz | Ameliyattan sonra goziinizde ¢akil veya kum
ameliyat sabahi ilacinizi bir yudum su ile | varmis gibi hissedilebilir. Goziinliz kasinabilir ve

alabilirsiniz. Diyabetiniz varsa, lutfen | 1s18a karsi daha hassas olabilir. Bu hisler normaldir

ameliyattan Once ilacinizi alip almayacaginizi | ve ameliyattan sonraki glinlerde kademeli olarak

doktorunuza danisin. iyilesmelidir. G6zUnUzil ovalamayin, gcizmeyin veya
bastirmayin.

Ameliyattan 6nceki gece, gece yarisindan sonra | ilk birkag giin kizariklik normaldir. Bu, ameliyattan

hicbir sey yemeyin veya icmeyin. sonraki Ug ila dort giin icinde iyilegsmelidir.

Ameliyat sabahi yaninizda diizenli aldiginiz Go6z korumasi takmaniz 6nerildiyse, bunu

ilaglar getiriniz. doktorunuzun belirttigi sekilde kullanin. Séyleyene
kadar ¢ikarmayin.

Doktorunuz ameliyattan birkag glin 6nce bazi GiUndiz saatlerinde goziinlize herhangi bir seyin

g6z damlalari recete edebilir. Bunlarin nasil temas etmemesi ve goziinliize dokunmamanizi

kullanilacagina iliskin talimatlari izleyin. hatirlatmak igin gozliilk takmak isteyebilirsiniz.

Ameliyatinizdan 6nce laboratuvar testleri Disaridayken gilines gozIlUgli takmak isteyebilirsiniz.

yapilabilir. Doktorunuz gerekli testleri Operatif gbz, agriya neden olabilen glines i1sigina

onerecektir. daha duyarll olabilir.

Ameliyat sabahi saginizi ve ylzlinlizi yikayin.. 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 dislerinizi firgalayabilirsiniz ama su Duman, toz ve aerosol spreyden kaginin. Ve yerdeki
yutmayin. nesneleri almak icin belden egilmemeye calisin.

Herhangi bir agir nesneyi kaldirmayin. Yiriyebilir,
merdiven gikabilir ve hafif ev isleri yapabilirsiniz.

Makyaj, taki, oje, losyon veya parfim Okumak veya TV izlemek gozlerinize zarar vermez.
kullanmayin ve rahat kiyafetler giyin.

Ameliyatinizdan sonra sizi eve birakacak Herhangi bir nedenle g6z damlasi kullanmadan
sorumlu bir yetiskininiz olmahdir. veya ellerinizi gbzliniize yaklagtirmadan once
daima ellerinizi yikayin.

Kalp, tansiyon veya astim icin ilag kullaniyorsaniz | Doktorunuz izin verdiginde normal aktivitelerinize
ameliyat sabahi ilacinizi bir yudum su ile donebilirsiniz. Ara¢ kullanmaya ne zaman devam
alabilirsiniz. Diyabetiniz varsa, litfen ameliyattan | €debileceginizi doktorunuza sorun.

Once ilacinizi alip almayacaginizi doktorunuza
danigin.
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AMELIYAT KONTROLU

implantasyon protokolii cerrahin sorumlulugundadir. En giincel ve kendi deneyimlerine gére en iyi uygulanan
tekniklere dayanarak en uygun prosediire karar vermelidir.

iMHA ETMEK

Atilan GiL'ler ve Lens Tagima Sistemleri (kullanilmis veya kullanilmamus (steril ambalajdan acildiysa)), potansiyel bir
enfeksiyon veya mikrobiyal tehlike kaynagi olabilecek tibbi (klinik) atik olarak siniflandirilir ve dizenleyici
uygulamalara goére imha edilmelidir.

UVF600-130Q modeli igin Ozel Kullanim Talimatlari:

GOz ici lens implantasyonu icin kullanilabilecek cesitli cerrahi proseddirler vardir. Muayeneden sonra, lens

takilmaya hazir olacaktir. Cerrahi operasyon sirasinda implantasyon icin viskoelastik veya baska bir gecis ortami

kullanmak gerekebilir.

Paketi agmadan dnce model, dioptrik gii¢ ve son kullanma tarihi igin etiketi kontrol edin.

Sterilitenin korundugundan emin olmak igin harici poseti inceleyin.

Steril poseti steril bir alanda agin ve siseyi ¢ikarin. Tekrar lensdioptrik glicl ve belirtilen modeli onaylayin.

Kapagi acin ve lens tutucuyu flakondan ¢ikarin.

Lens Takma forsepsi ile lensi tutun.

Steril pense yerlestirilen lensi inceleyin. Belirtilen modeli bir kez daha dogrulayin. Lensi steril bir intraokiler

irigasyon sollisyonu (Dengeli Salin Sollisyonu) kullanarak nemlendirin.

7. Mercegi Mercek Yerlestirme forsepsinde tutun. Lensi hastanin géziine yerlestirin veya GiL'i tek kullanimlik bir
kartusa aktarin. Kartusa yikleme sirasinda carlevale lensi goz kiiresine enjekte ettikten ve 23/25 G kivrimh
timsah vitrektomi forsepsi ile yakaladiktan sonra ioliin dogru yoénde olmasi igin yol géstergesini dikkate alarak
yerlestirin.

8. Tasima ve/veya manipllasyon sirasinda meydana gelmis olabilecek kusurlar ve gizikler igin optik ve haptigi
inceleyin. Mercek ve ambalaj malzemeleri elektrostatik bir ylik toplayabileceginden, higbir parcacigin
yapismadigindan emin olmak icin mercek dikkatle incelenmelidir.

oukwNR

XVIIl.  KUTU iCERIGI:

Ambalaj icerisinde steril Uriin, kullanim talimati, hasta implant karti, hasta karti etiketi, Bilgilendirme talimati, Hasta
Bilgilendirme Brostirl ve soyulabilir etiketler bulunmaktadir.

Soyulabilir etiketler, Cihaz adini, Seri numarasini, Parti No.'yu, GiL diyoptrisini, model numarasini, UDI'yi gériintiiler. Bu
etiketler hastalarin hastane gizelgelerine ve doktor gizelgelerine yapistiriimak izere tasarlanmistir. Bu etiketlerden biri
GIiL kutusunda bulunan hasta kimlik kartina yapistirilmali ve hastaya implantlarinin kalici bir kaydi olarak verilmelidir.
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KONTRENDIKASYONLAR:

Cerrahlar alternatif afaki diizeltme yonteminin kullanimini aragtirmali ve yalnizca alternatifler hastanin ihtiyaglarini
karsilamada yetersiz goriiliirse GiL implantasyonunu diisiinmelidir. implantasyon, patolojinin teshisi veya tedavisi ile
tavsiye edilmez veya hastanin gérisi icin bir risk olusturmaz. Bu kosullar sunlardir (kapsamli olmayan liste):

Koroid kanamasi

Kronik siddetli tiveit

Asiri vitreus kaybi

Son derece sig 6n kamara

Tibbi olarak kontrol edilemeyen glokom & Asiri vitreus basinci Mikroftalmi
Aniridia

Arka kapsiil riiptiirii &Zonular ayrilma (GIL fiksasyonunu énleme)
Proliferatif diyabetik retinopati (siddetli)

Siddetli korneal distrofi ve optik atrofi

Rubeosisiridis-Dogustan iki tarafl katarakt, etiyolojisi bilinmeyen tekrarlayan 6n veya arka segment iltihabi,
Kizamikgik katarakti

Retina dekolmani

iris atrofisi

Siddetli ametropi ve aniseikonia

GIL degisimi veya ekstraksiyonu

Asiri intraoperatif vitreus kaybi

Kanama

Yukaridaki durumda, GiL implantasyonu cerrahin karari ile yapilabilir.
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UVF600-130Q icin kontrendikasyonlar:

Asagidaki durumlardan birine sahip olan hastalar GiL implantasyonu icin uygun olamazlar.

1. On ve arka segmentin tekrarlayan inflamasyonlari.

2. GOz igi mercegin arka segment hastaligini gbzlemleme, teshis etme veya tedavi etme kabiliyetini
engelleyebilecegi hastalar.

3. Katarakt ¢ikarma sirasinda komplikasyon olasiligini artirabilecek cerrahi zorluklar (6rn.: kalict kanama, 6nemli
iris hasari, kontrol edilemeyen pozitif basing veya 6nemli vitreus prolepsisi veya kaybina bagl hasar).

4. Farmakolojik kontroll az olan glokom, neovaskiler glokom, hava akimi ve/veya vaskiiler drenaj sistemleri olan

glokom.

Kornea endotel distrofisi.

Proliferatif diyabetik retinopati.

Ciddi anormallikler ve pihtilasma bozuklugu

Skleranin anormallikleri, travmasi ve incelmesi

PN WU

XX. KOMPLIKASYONLAR VE OLUMSUZ OLAYLAR:

Herhangi bir cerrahi prosediirde oldugu gibi, risk s6z konusudur. Katarakt ameliyatina eslik eden olasi yan etkiler ve
komplikasyonlar asagidakiler olabilir (kapsamli olmayan liste):

- Arka kapsul opasifikasyonu
- Kistoid Makula 6demi

- Kornea 6demi

- Pupiller blok

- liridosiklit

- Hyalitler

- Endoftalmi ve Panoftalmi

- it

- Etiyolojisi bilinmeyen tekrarlayan 6n veya arka segment iltihabi
- GIL ¢okeltileri

- GIL Merkezsizligi

- GIL ¢ikigi ve subluksasyonu

- TASS (Toksik 6n segment sendromu)

- Optik mesale veya MRI gibi teshis araglariyla kisa sureli etkilesimler olabilir;bununla ilgili riskler risk
yonetiminde ele alinmistir ve zarar olugma ihtimalinin diisiik olmasi nedeniyle artik riskler kabul
edilebilir diizeydedir. Kullanici bu tiir riskler hakkinda Kullanim Talimatlari araciligiyla bilgilendirilir.
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- Herhangi bir ameliyatta oldugu gibi, riskler mevcuttur, hastalarin zaten yirtilma veya kapsil ¢ikariimasi
komplikasyonlari olmasi durumunda implante edilen bu tip iolde ¢cok daha fazla risk vardir. Diger
komplikasyonlar ise; dislokasyonlar veya ioliin egilmesi, ioliin hem kartusa ylUklenmesi sirasinda hem
de sklera flebi yataginda tikacin goz kiiresinden cikarilmasi sirasinda kendini bloke eden tikacin ve/veya
haptiklerin parcalanmasi, hifema ve/veya emovitreo, Akut veya kronik inflamasyon, endotel hasari,
endoftalmi, sklera ve konjonktivadan kendi kendini bloke eden tikaglarin gikmasi, kokin ve/veya irisin
arka kisminin kronik travmasi, pigment dagilimi, sekonder glokom, gegis tonusu, retina dekolmani,
vitrit, sistoid 6dem, pupiller membran, iris prolapsusu, iponion.

- Olumsuz reaksiyonlar (hipopiyon, Goz ici enfeksiyon, akut korneal dekompansasyon ve/veya ikincil
cerrahi midahale) ve/veya lensle ilgili oldugu kabul edilebilecek potansiyel olarak gormeyi tehdit eden
komplikasyonlar ve daha 6nce dogasi, siddeti veya insidans derecesi beklenen rapor edilecektir.
ireticiye (OMNI Lens Pvt Ltd) ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili
makamina.

I.  KLiNiK CALISMADAN BiLDIRILEN OLUMSUZ OLAYLAR:

o yiikselmis IOP,,

e g0z kizarikhgi,

e gbz agrisi,

e korneal stromal 6dem
o kistoid makula 6demi

Il.  KALICI RiISKLER
Bitmis cihaz, asagidaki gibi kalici risklere sahiptir:

- GILCikigi,
- Alerjik reaksiyon,
- istenmeyen gérme diizeltmesi,
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- Hastaya rahatsizlik,
- Cevresel Kirlenme.

XXI. UYARILAR & ONLEMLER:

- Goz i Lensi herhangi bir yéntemle yeniden sterilize etmeyin. Tekrar sterilize edilirse lens islevini kaybedebilir
ve enfeksiyona yol agabilir.

- Steril durumu korumak ve kontaminasyonu énlemek icin GiL'leri durulamak ve/veya islatmak icin yalnizca steril
intraokiler irigasyon sollisyonu kullanin.

- Ambalaj acildiktan sonra géz ici lens hemen kullaniimalidir. Hidrofilik yapiya sahip Gil'ler, GIL'in temas ettigi
dezenfektanlar, ilaclar, kan hiicreleri vb. maddeleri emmesine neden olabilir. Bu, “Toksik GiL Sendromu”na
neden olabilir. implantasyonlardan énce GiL'i steril dengeli tuz sollisyonu veya dengeli salin soliisyonuyla
dikkatlice durulayin.

- GiL'i tekrar kullanmayin GIiL yeniden kullanilirsa, gérme kaybina/ciddi komplikasyonlara neden olabilir.

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

- GOz igi lensi dikkatli kullanin. Kaba kullanim veya asiri kullanim I0L'ye zarar verebilir. Lensi dokunarak tutun.

- GOz ici lens implantasyonu icin yiksek diizeyde cerrahi beceri gereklidir. Bir cerrah, ¢cok sayida cerrahi
implantasyonu gézlemlemis ve/veya onlara yardim etmis olmali ve Gil’leri implante etmeye ¢alismadan énce
g0z ici lenslerle ilgili bir veya daha fazla kursu basariyla tamamlamis olmalidir.

- Cerrah, GiL'in ¢cikarilmasini gerektirebilecek goz ici mercegin opaklagsma riskinin farkinda olmalidir.

- Tum GIL gcikarma vakalari Omni Lens'e bildirilmelidir.

- Herhangi bir advers olay bildiriimesi durumunda, gecikmeden veya 24 saat iginde Gretici (Omni Lens Pvt. Ltd.)
veya kullanicinin/hastanin yerlesik oldugu tiye devletin yetkili temsilcisi ve yetkili makami ile iletisime gegin.
Advers olayi, uygulanan tedaviyi, kullanilan mercegin izlenebilirlik detayini agiklayan bir rapor istenecektir.

- GOz igi lensi basarili bir sekilde implante etmek igin dogru kartus sistemini segin.

- Siseden bakarak mercegin ylizeyini kontrol edin. Yizeyin opak olmasi durumunda lensi kullanmayin ve
yukarida belirtildigi gibi yenileyin. Flakon zaten agildiginda opaklgin fark edilmesi durumunda lensi
kullanmayin.

- UVF600-130Q GiL skleral fiksasyon ioliiniin giivenligi cok yiiksek miyopi ve/veya hastaliklar, skleral limbis
travmasi veya incelmesi, tip drenaj sistemleri, neovaskiler glokom, hava akimi ve/veya vaskiiler drenaj
sistemli glokom ve glokom hastalarinda test edilmemistir. kontrol farmakolojisi ile tehlikeli bir sekilde.

- UVF600-130Q iol, 0-180° ekseninde limbus bazinda iki sklera flep yaparak 6zel olarak arka kamaraya implante
edilmek Gzere tasarlanmis ve projelendirilmistir ve kendinden bloke edici tikaglarin timsahla agilan iki adet
23/25° G vitrektomi forsepsi ile kavranmasi gerekir ug. 23/25 G aclih forseps, kendinden bloke edici tikaglari
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kavrar ve limbustan 1,3 mm uzakta 23G sklerotom tarafindan agilan bir delikten sklera kanadi yatagindan
ceker/gikarir. Kendini bloke eden flepler sklera yatagina yerlestirilir yerlestirilmez sklera flepleri ile kapatiimal
ve konjonktiva birlikte dikilmelidir. Yukaridakiler bir tavsiyedir, cerrahin vaka ve deneyim hakkinda nihai karari

vermesi.
I0L, asagidaki durumlarda agik veya zimni tim garantilerden gecersizdir:

- GIL herhangi biri tarafindan yeniden sterilize edilmesi.
- GIL herkes tarafindan yeniden paketlenmesi.
- GIL herhangi bir sekilde degistirilmesi.

HASTA BILGILENDIRMESI

Beklenen cihaz émrii 15 yildir. implantasyonu gerceklestiren cerrah, hastayi implant ve bilinen tiim yan etkiler ve
riskler hakkinda bilgilendirmelidir. Hastaya, implantasyondan sonra herhangi bir yan etki hakkinda sorumlu doktoru
uygun sekilde bilgilendirmesi talimati verilmelidir. Herhangi bir ciddi olay durumunda, tretici derhal bilgilendirilmelidir.

XXIl. SON KULLANMA TARiHi BiLGiSi:

Torba hasar gormedigi veya agiimadigi siirece sterilite garanti edilir. Son kullanma tarihi lens paketinin diginda agik¢a
belirtilmistir. Son kullanma tarihinden sonra tutulan lensler kullanilmamalidir.
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XXI11. iADE MAL POLITiKASI:

Omni Mercek Pvt. Ltd., yalnizca iiretim hatasi olmasi durumunda degisim icin iade edilen GiL'leri kabul eder. Nakit para
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iadesi yapilmayacaktir. Gil'leri iade etmek icin dncelikle misteri hizmetleri departmanindan bir iade onay numarasi

almaniz gerekir. Uygun izin numarasi olmadan iade edilen hicbir mal kabul edilmeyecektir. iade edilen GilL'ler izlenebilir

bir ydntemle gdnderilmelidir. Sevkiyat sirasinda kaybolan veya hasar géren Gil'lere kredi verilmeyecektir. Orijinal
fatura tarihinden itibaren alti ay icinde iade edilmeleri halinde Gil'ler degistirilecektir.

XXIV. KULLANILMIS TIBBi CIHAZ KABINiNiN/PAKETINiN iMHA EDILMESI:

- Hasarh veya yerinden ¢ikmis cihazi veya ambalajini ev ¢opuyle birlikte atmayin. Cihazlarin ve ambalajlarinin
atilmasi biyolojik tehlike olarak kabul edilir. Cihazlari ve ambalajlarini glivenli bir sekilde atmak igin yerel

diizenleyici yonergeleri izleyin.

- Elden g¢ikarma kabinizi dogru bir sekilde atmak igin, kullanilmig cihaz paketini topluluk yénergelerinize gore ¢op

kutusuna koyun.

- Su ozelliklere sahip ev tipi bir kap kullanabilirsiniz: agir hizmet tipi plastikten yapilmis, siki oturan, delinmez bir
kapakla kapatilabilen, keskin cisimler disari gtkamayan, dik ve kullanim sirasinda sabit, sizdirmaz, uygun sekilde

etiketlenmis konteynerin igindeki tehlikeli atik konusunda uyarin.
- imha konteyniriniz neredeyse doldugunda, imha konteynirinizi dogru bir sekilde imha etmek icin topluluk

kurallarina uymaniz gerekecektir. Kullanilmis cihaz paketini nasil atmaniz gerektigine iliskin eyalet veya yerel

yasalar olabilir.

- Kullanilmis kesici alet atik kabinizi geri doniistiirmeyin.

Obelis S.A.

Boulevard General Wahis 53
1030, Brussels, Belgium

Tel: +(32)2.732.59.54

Fax: +(32)2. 732.60.03

r

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

Reg. office:

5, Samruddhi, Opp. Sakar I,
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Email: mail@obelis.

Navarangpura, Ahmedabad-
380014, Gujarat, India.

Email: info@omnilens.in
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