MULTIFOKAL HIDROFILiK AKRILiK KATLANABILIiR GiL
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KULLANIM TALIMATI

Multifokal Hidrofilik Akrilik Katlanabilir OL'nin, dogal kristal mercegdin yerine gézun arka kamarasina yerlestirilmesi amaclanmistir.
Hidrofilik multifokal GIL, 1s1gin bir engelle karsilastiginda yavaslayarak yon degistirdigi ve uzak, orta ve yakin odak noktalarina

yoneldigi kirinim ilkesine dayanir.

II. CIHAZ DETAYLARI:

Implante Edilebilir Yagam Siresi: -15 yil

TUm lenslerimiz "AquajectPlus", "LDS" ve "X-Ject" markalari altinda kapsanan tim lens dagitim sistemi modellerimizle uyumludur. Lens Dagitim Sistemi,

Cerrahin gereksinimlerine bagli olarak Tekli paket halinde de gelebilir.

Déngii optik | Etrafli Malzeme diyoptri Optik Tasarim dokunsal Renk Resim
Model numarasi Boyut Boyut Menzil Agllma
YSQFL600DF/HFL2125605NYD n i ili +) 8 il -
< Bk | 600 | 1250 | Mdrofilk j o ()8ila bifokal 5o Sari L)
dongu %25 (+) 32 Giin
1 i ili +) 8ila (+
YSQQ600DF/M AY4 dortli | 6.00 | 11.00 | Mdrofilik ()8 ia() bifokal 5o Sari
/025 32 gin
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Déngii optik | Etrafhi Malzeme diyoptri Optik Tasarim dokunsal Renk Resim
Model numarasi Boyut Boyut Menzil Agllma
PBFY37MF/HQL1110605NYD o hidrofilik +) 8ila (+
dértli | 6.00 | 11.00 r M8t | gai 0° Sari
025 32 giin
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III. CIHAZ ACIKLAMASI:

Hidrofilik multifokal GIL, géziin arka kamarasina yerlestiriimek Gzere tasarlanmistir.
dogal kristal lens. Hidrofilik multifokal GIL, kirinim ilkesine dayanir, bu sayede

Isik bir engelle karsilastiginda yavaslar ve yon degistirir ve ona dogru yonelir.

uzak, orta ve yakin odak noktalari. GIL yerlestirmeden énce katlanabilme 6zelligine sahiptir ve

Implantasyondan sonra orijinal katlanmamis seklini alir.
GiL'ler, gelismis bir Hidrofilik Akrilik malzeme Polimerinden, UV engelleyiciden retilmistir.

Hidrofilik multifokal lens, 360 nm'de <%10 iletim saglayan UV filtresine sahiptir.

g6zun UV isinlarindan korunmasini saglar.

IV. CIHAZ MATERYAL AGIKLAMASI:

Multifokal Hidrofilik Akrilik Katlanabilir GIL cihazlar, hidrojel olarak da adlandirilan, suyu emebilen
hidrofilik zincirlerden olusan bir agdan yapilmistir. Su emme kapasiteleri nedeniyle sulu ortamlarda
uzun sureli uygulamalar icin cok uygundurlari.

Poliakrilik ag, bir hidrofilik monomer, 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) ve 6-hidroksiheksil
metakrilatin (HEXMA) bir capraz baglama maddesi (6rnegin etilen glikol dimetakrilat (EGDMA))1
ile serbest radikal kopolimerizasyonuyla hazirlanir. .

Kuru durumda, bu malzemeler sert ve katlanamaz. Bununla birlikte, suya daldirildiklarinda esnek ve
yumusak hale gelirler ve bu da bir hidrojel olusturur. Normalde, hidrofilik akrilik GIL'lerin denge su
icerigi agirlikca %18-38 araligindadir1.

Belge No-1110 Yarurltk Tarihi: 25/01/2023

Sayi: 03 Rev: 05



MULTIFOKAL HIDROFILiK AKRILiK KATLANABILIR GiL

€3

2460

1SO13485 sertifikall
sirket

Poly(HEMA)

(CH2)e

OH

Poly(HEXMA)

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

V. CIHAZ TEKNIK OZELLIKLERI:
* Diyoptri Gucu: (+) 8ila(+)32D

+ Asferik gt¢ arahgi: -5 ila 42 (0,5 artislarla 1,00 ila 30,00)

* Ek Deger:1.75,3.0,3.5
* MTFdegeri: 20,43
*  Optik Cozunurlik: = %70

*  Optik ¢ap: 5,0 mm - 7,0 mm (0,25 Artis)

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

*  Dokunma Agisi: 06~ 106

*  Optik malzeme: %25 su icerigine sahip Hidrofilik Akrilik
*  Optik tasarim: Difraktif multifokal, Bifokal, Asferik yuzeyli Trifokal

* Yapilandirma: Bi-digbukey

* Sarirenk

*  Dokunsal yapilandirma: Quadra, Esnek déngu
*  Ref. Endeks: 1.45-1.50

MTF GRAFIGi:

Modulasyon Transfer Fonksiyonu (Sekil 1)
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MTF tr_tmp_new.tfr (Diffractive Trifocal Lens)
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VI. TIBBI ENDIKASYON:

Hidrofilik- Multifokal g6z ici lens, insan kristal lensinin degistirilmesi i¢in endikedir.
ekstrakapsuler katarakt ekstraksiyonu veya
fakoemulsifikasyon yapilir. Hidrofilik multifokal lensin yerlestirilmesi amaclanmaktadir.

kapsul ¢anta. Yakin, uzak ve/veya orta gorus ihtiyaci olan hastalarda.

VIL. AKSIYON MODU:

Gozun arka kamarasina implante edildiginde, IOL'nin dogal kristal mercegin yerini
almasi ve afakinin duzeltilmesinde kirllma ortami islevi gérmesi amaclanir. Trifokal icin
anterior optik, Yakin goérusu desteklemek icin 3,5 Diyopterlik ve orta goruas i¢in 1,75
Diyoptrilik ek bir gucg icerir. Bifokal icin 6n optik, Yakin gorusu desteklemek icin 3,0
Diyopterlik ek bir gug icerir.

8. HEDEF KULLANICI:

Sadece g6z cerrahlari.

IX. HEDEF KITLE:
18 yas ve ustu afakik yetiskin hastalar.

X. GIL GUCUNUN HESAPLANMASI:

Cerrahin en asina oldugu bir gi¢ hesaplama yéntemi kullanmasi 6nerilir ve

ile rahat. Genel olarak, her hasta icin IOL'nin gtct 6nceki Doc No-1110'dan tahmin edilebilir.
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kirma kusuru veya kornea yaricapi, 6n kamara derinligi ve eksenel uzunluktan hesaplanan

ilgili literatturdeki formullere gore goz.

11. SUREKLI BiR BILGI:

Dis etikette listelenen A sabiti bir kilavuz olarak sunulur ve implant icin bir baslangi¢ noktasidir.
gug hesabi. Cerrahin kendi kisisellestirilmis A sabitini temel alarak hesaplamasi 6nerilir.
belirli GIL modelleri, cerrahi teknikler, 6lcum ekipmanlari ve

ameliyat sonrasi sonuglar.

12. STERILIZASYON YONTEMI:

GOz ici lens, bir Cam flakon veya kuicuk blister veya énceden yuklenmis Blister icinde buharla sterilize edilir.
kapali sterilize edilebilir kese. Torbanin/sisenin/blisterin icerigi, paket temizlenmedigi strece sterildir.

hasarli veya aciimis.

SN

13. MULTIFOKALHIDROFIiLiK AKRILIK KATLANABILIR GILLERIN KLINiK FAYDALARI:

Normal géz ici lenslerle (GiL) karsilastirildiginda, multifokal GiL'ler yakin mesafeleri gérmenize ve azaltmaniza yardimci olabilir.

g6zIuk veya “okuyucu” ihtiyaci.

Hidrofilik multifokal GIL yakin, orta ve uzak gériisin diizeltiimesine yardimci olur ve

g0zltk veya okuyucu ihtiyaci.

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 multifokal GiL'i 5°C ila 40°C arasinda saklayin ve tasiyin ve giines isigindan uzak tutun.
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XVI. LENS TASIMA SISTEMININ SECIMI iCIN ONERILER:
GOz ici mercedin implantasyonu icin bir mercek tasima sisteminin kullanilmasi esastir. Bir kartus,

enjektor ve yastiktan olusur.

AllMultifocal Hydrophilic GIL, tekli/Normal pakette saglanir. Lens Tasima Sistemi, Cerrahin ihtiyacina

bagh olarak Tekli paket halinde de gelebilir.

kartus

Enjektor
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Model numarasi

Dongu

Uyumlu LDS modeli

Dipoter Araligi(+) 8 ila

Dipoter Araligi(+) 25 ila (+)32D

(+)24,5 Giin
YSQFL600DF/HFL2125605NYD | Esnek dongi AQ-SB-M)22, 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

YSQQ600DF/M AY4 dortla AQ-SB-M)22, AQ-SB-MJ22,
AQ-SB-CON22, AQ-SB-MJ24,
IA-SB-MD3, AQ-SB-CON22,
IA-SB-RT3, AQ-SB-CON24,
AQ-SB-ugcus ucusu TIA-SB-MD3,
IA-SB-MD4,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4,
AQ-SB-ugus ugusu
PBFY37MF/HQL1110605NYD dortla AQ-SB-MJ22, AQ-SB-MJ22,
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Model numarasi Déngii Uyumlu LDS modeli

Dipoter Araligi(+) 8 ila
(+)24,5 Giin

Dipoter Araligi(+) 25 ila (+)32D

AQ-SB-CON22,
IA-SB-MD3,
IA-SB-RT3,
AQ-SB-ugus ugusu

AQ-SB-MJ24,
AQ-SB-CON22,
AQ-SB-CON24,
IA-SB-MD3,
IA-SB-MD4,
IA-SB-RT3,
IA-SB-RT4,
AQ-SB-ugus ugusu

17. GILIN KAPTAN CIKARILMASI TALIMATL:

*  GIL flakonunu soyulabilir posetten cikarin. Siseyi bir elinizle sikica tutun ve kapagi cevirerek agin.

senin parmaklarin. Lastik tipayi ¢ikarin ve IOL'yi flakondan ¢ikarin.

*  Flakonun Tutucu cihaza sahip olmasi durumunda lzerine GIL'in monte edildigi Tutucuyu cikarin,

Dikkatlice tutun ve GIL'i cikarin.

IOL'yi cihazla birlikte monte edin ve katlayin.

Flakonun Tutucu Klasoér cihazina sahip olmasi durumunda, Gzerinde IOL'nin bulundugu Tutucu Klaséru ¢ikarin
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*  GIL Blister icinde paketlenmisse, GIL blisterini soyulabilir posetten cikarin, blisteri bir elinizle sikica tutun
ve aliminyum kapadi dikkatlice cekerek GIL'i cikarin.

*  Blister'in Tutucu cihaza sahip olmasi durumunda, GiL'in takil oldugu Tutucuyu cikarin, acin
Tutucuyu dikkatlice ¢ikarin ve GIL'i ¢ikarin.

* Onceden yiklenmis Blister icinde paketlenmis GiL olmasi durumunda, asagidakilerin sematik gésterimini iceren bir brostr
onceden yUklenmis Blister'in kullanimi ayrica saglanmistir.

*  GIL kolaylikla hasar gérebileceginden GIL'i cikarirken dikkatli olun. GIL'de birikinti olup olmadigini kontrol edin

ve hasar. IOL sadece dokunsal kisim tarafindan kullaniimalidir.

XVIIL. KULLANIM TALIMATI:

Mevcut tek yontemin implantasyonu sirasinda gecici opaklhgi dnlemek icin

GIL'in 25'te dengelenmesi éneriliroC implantasyondan énce en az 60 dakika.
Hazirhik Adimlari

« Implanttan énce GIL paketini GiL boyutu, Sferik Giig, Silindir Giicii, Eksen acisindan inceleyin
GIL, son kullanma tarihi ve diger ézellikler.

*  Kullanmadan 6nce steril ambalajin butinltgund kontrol edin.

*  Ambalaj butinliginin bozuldugu tespit edilirse kullanmayin.

*  GIL steril ortamda acilmali ve acildiktan sonra en kisa siirede kullaniimalidir.
kutu.

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

* Blister veya vidali kapagi veya lastik tipayi acin ve mercegi steril bir ortamda cikarin.

. Hicbir optik parcanin temas halinde olmadigindan emin olarak lensi forseps yardimiyla nazik¢e dokunsal olarak alin.
forseps ile.

* Tozveya partikullerin yapismadigindan emin olmak i¢in lens optiklerini ve haptik kismini inceleyin
ve diger kusurlar icin mercedin optik yuzeyini inceleyin.

* Implantasyon icin hazir olana kadar IOL'yi steril dengeli bir tuz soltisyonuyla islatin ve durulayin.
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* IOL'yi haptik tarafindan kavrayin ve implantasyondan énce dengeli bir salin soliisyonunda durulayin.

g6z. IOL'yi hemen kullanin. IOL'yi havayla ¢ok uzun sutre temas halinde birakmayin.

kurutmak

« IOL'nin kapsuler torbaya yerlestiriimesi zorunludur ve ekstra bir

kapsuler katarakt ekstraksiyonu/Fakoemuilsifikasyon prosedurd kullanilabilir.

Ameliyattan dnce

Ameliyattan sonra

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

Ameliyattan sonra gézunuzde cakil veya kum varmis
gibi hissedilebilir. G6zUnuz kasinabilir ve 151da karsi
daha hassas olabilir. Bu hisler normaldir ve
ameliyattan sonraki guinlerde kademeli olarak
iyilesmelidir. G6zUnUzu ovalamayin, ¢cizmeyin veya
bastirmayin.

Ameliyattan dnceki gece gece yarisindan sonra higbir sey
yemeyin veya icmeyin.

ilk birkag gun kizariklik normaldir. Bu,
ameliyattan sonraki tg¢ ila dért gun iginde
iyilesmelidir.

Ameliyat sabahi yaniniza aldiginiz ilacinizi
getiriniz.

GOz korumasi takmaniz 6nerildiyse, bunu
doktorunuzun belirttigi sekilde kullanin. Séyleyene
kadar cikarmayin.

Doktorunuz ameliyattan birkac giin énce bazi g6z
damlalari recete edebilir. Bunlarin nasil
kullanilacagina iliskin talimatlari izleyin.

GUnduz saatlerinde goéziintize herhangi bir seyin
temas etmemesi ve gézuinize dokunmamanizi
hatirlatmak i¢in gozluk takmak isteyebilirsiniz.

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

Disaridayken gunes g6zligu takmak
isteyebilirsiniz. Operatif g6z, agriya neden olabilen
gunes 1sigina daha duyarl olabilir.

Ameliyat sabahi sacinizi yikayin ve yuzunuze
bakin.

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

O sabah dislerinizi fir¢alayabilirsiniz ama su
yutmayin.

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

Makyaij, taki, oje, losyon veya parfim
kullanmayin ve rahat kiyafetler giyin.

Okumak veya TV izlemek goézlerinize zarar vermez.

Ameliyatinizdan sonra sizi eve birakacak sorumlu
bir yetiskininiz olmalidir.

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

Doktorunuz izin verdiginde normal aktivitelerinize
doénebilirsiniz. SGrise ne zaman devam edebileceginizi

doktorunuza sorun.
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AMELIYAT PROTOKOLU

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

deneyim.
IMHA ETMEK

Atilan GIL'ler (kullaniimis veya kullanilmamis), potansiyel bir tibbi (klinik) atik olarak siniflandirilir.

enfeksiyon veya mikrobiyal tehlike ve uygun sekilde imha edilmelidir

XVIIL. KUTU ICERIGI:

Ambalaj icerisinde steril Uruin, kullanma talimati, hasta implant karti, hasta karti etiketi,
Bilgilendirici talimatlar brosirl, Hasta Bilgilendirme BrosirU ve soyulabilir etiketler. soyulabilir etiketler
Cihaz adi, Seri numarasi, Lot No., IOL diyoptri, model numarasi, UDI'yi gérunttleyin. Bu etiketler
hastalarin hastane ¢izelgesine ve doktor gizelgesine yapistiriimak tzere tasarlanmistir. Bu etiketlerden biri
GIL kutusunda bulunan hasta kimlik kartina yapistiriimali ve hastaya bir belge olarak verilmelidir.

implantlarinin kalici kaydi.

19. KONTRENDIKASYONLAR:
Cerrahlar alternatif afaki dizeltme yénteminin kullanimini arastirmali ve GIL'i distinmelidir.

alternatiflerin hastanin ihtiyaclarini karsilamak igin yetersiz oldugu disundltrse implantasyon.

implantasyon, patolojinin teshisi veya tedavisi ile tavsiye edilmez veya risk olusturur.

hastanin gérinumu. Bu kosullar sunlardir (kapsaml olmayan liste):

* koroid kanamasi

¢ Kronik siddetli Gveit

* Asirnivitreus kaybi

* Son derece sig 6n kamara

* Tibbi olarak kontrol edilemeyen glokom & Asiri camsi basing
*  Mikroftalmi

* Aniridia
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Arka kapsul riptiri &Zonular ayriima (GIL fiksasyonunu énleme)

Proliferatif diyabetik retinopati (siddetli)

Siddetli korneal distrofi ve optik atrofi

Rubeosisiridis-Dogustan iki tarafli katarakt, tekrarlayan 6n veya arka segment

etiyolojisi bilinmeyen inflamasyon, Kizamikgik katarakti
retina dekolmani

iris atrofisi

Siddetli ametropi ve aniseikonia

IOL degisimi veya ekstraksiyonu

Asiri intraoperatif vitreus kaybi
kanama

Yukaridaki durumda, IOL implantasyonu Cerrahin karari ile yapilabilir.

XX. KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS OLAYLAR:

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

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

Belge No-1110

Arka kapsul opasifikasyonu
Kistoid Makula 6demi
kornea 6demi

gbézbebegi blogu

iridosiklit

Hyalitler

Endoftalmi ve Panoftalmi
iritis

Etiyolojisi bilinmeyen tekrarlayan 6n veya arka segment iltihabi
IOL cokeltileri

IOL Merkezsizligi

GIL ¢ikigi ve subluksasyonu

TASS (Toksik 6n segment sendromu)

Sayi: 03

€3

2460

1SO13485 sertifikall
sirket

Yararlak Tarihi: 25/01/2023

Rev: 05




€3

2460

MULTIFOKAL HIDROFILiK AKRILiK KATLANABILIR GiL
1SO 13485 sertifikall

sirket

«  Optik mesale veya MRI gibi teshis araclariyla kisa sureli etkilesimler olabilir;
bununla ilgili riskler risk yonetiminde ele alinmig ve artik riskler
zarar verme olasiligi dusuk oldugu icin kabul edilebilir. kullanici bilgilendirilir
IFU araciligiyla bu tiir riskler hakkinda.

*  Olumsuz reaksiyonlar (hipopiyon, G6z ici 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 6nce dogasi, ciddiyeti veya
insidans derecesi Ureticiye (OMNI Lens Pvt Ltd) bildirilecek ve

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

I. KLINIK CALISMADAN BILDIRILEN ADVERS OLAYLAR:

® yukseltilmis GIB,

+ g0z kizarikligi,

* gozagrisi,

* kornea stromatddem
+ kistoid makula 6demi

II. ARTIK RISKLER
Bitmis cihaz, asagidaki gibi Kalan Risklere sahiptir:

«  GIL CIkig,

* Alerjik reaksiyon,

* Istenmeyen gérme diizeltmesi,
+ Hastaya rahatsizlik,

*  Cevre Kkirliligi.

XXI. UYARILAR & ONLEMLER:

*  G6zI¢i Lensi herhangi bir ydntemle yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilize edilirse lens 6zelligini kaybedebilir.
islevsellik ve enfeksiyona yol acabilir.

Steril durumu korumak igin GilL'leri durulamak ve/veya islatmak icin yalnizca steril intraokdler irigasyon soltisyonu kullanin
ve kontaminasyondan kaginin.

« Ambalaj acildiktan sonra géz ici lens hemen kullanilmalidir. GiL'ler

Hidrofilik yapi, GIL'in temas ettigi maddeleri emmesine neden olabilir,
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dezenfektanlar, ilaclar, kan hiicreleri vb. Bu durum “Toksik GiL Sendromu”na neden olabilir. Durulmak
implantasyonlardan 6nce IOL'yi steril denge tuz soliisyonu veya dengeli salin ile dikkatlice
¢bzum.

*  GIL'i tekrar kullanmayinGIiL yeniden kullanilirsa, gérme kaybina/ciddi komplikasyonlara neden olabilir.

* Dis ambalaj etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra g6z ici lensi kullanmayin.
Son kullanma tarihinden sonra sterilite korunmaz ve enfeksiyona neden olabilir.

* GOz icilensi dikkatli kullanin. Kaba kullanim veya asiri kullanim IOL'ye zarar verebilir.
Lensi dokunarak kullanin

*  Gozigilens implantasyonu icin yiksek dizeyde cerrahi beceri gereklidir. Bir cerrahin sahip olmasi gereken
¢ok sayida cerrahi implantasyonda gozlemlenmis ve/veya yardim edilmis ve bir veya
IOL'leri implante etmeye calismadan 6nce g6z ici lenslerle ilgili daha fazla kurs.

* Cerrah, gbz ici mercegin opaklagma riskinin farkinda olmaldir;

GIL ¢ikariimasini gerektirir.

«  Tum GIL gikarma vakalari Omni Lens'e bildirilmelidir.

. Herhangi bir advers olayin belirtiimesi durumunda, Uretici (Omni Lens Pvt. Ltd.) veya yetkili kisi ile iletisime gegin.
kullanicinin/hastanin yerlesik oldugu Uye devletin temsilcisi ve yetkili makami
herhangi bir gecikme olmadan veya 24 saat icinde. Olumsuz olayi aciklayan bir rapor, benimsenen tedavi,
kullanilan lensin izlenebilirlik detayi talep edilecektir.

+  Takip edilmemesi nedeniyle hastanin basina gelebilecek herhangi bir zarardan Omni sorumlu olmayacaktir.
yukarida listelenen uyarilar. iliskili riskler sunlardir: IOL'nin dagitiimasi, kontaminasyon, enfeksiyon veya
Ameliyath gézde gérme kaybi.

. Gozigilensi basarili bir sekilde implante etmek icin dogru lens dagitim sistemini segin.
Multifokal g6z ici lensler icin ek uyarilar sunlardir:

*  Doktor, Multifokal/Ug odakliya 6zgu asagidaki noktalari g6z 6niinde bulundurmalidir.
IOL.

*  Optimum gorsel performans icin emetropinin hedeflenmesi dnerilir.

*  Ameliyat dncesi belirgin astigmatizmasi olan veya ameliyat sonrasi astigmatizmasi olmasi beklenen hastalar

> 1,0 D, optimum gorsel sonuclara ulasamayabilir.
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° Mercek dagiiminin bozulmasina neden olabileceginden, Multifokal/U¢ odakli merkezleme elde etmek icin 6zen gésterilmelidir.
belirli aydinlatma kosullari altinda gérme kalitesinde dlsus yasayan bir hastada.

« Eszamanl gérise sahip tum Multifokal/U¢ Odakh GIL'lerde oldugu gibi, bazi hastalar
olabilecek monofokal mercege (IOL) kiyasla kontrast duyarliliginda bir azalma deneyimleyin
dusuk aydinlatma kosullarinda daha énemlidir.

* Bazi hastalar, odaklanmis ve Ust Uste bindirilmis gorinti nedeniyle bazi gorsel efektler yasayabilir.
farklh odaklarda odaklanmamis coklu goérintuler. Bu gorsel efektler, halelerin algilanmasi olabilir.

ve gece kosullarinda i1sik kaynaginin etrafindaki radyal cizgiler.
I0L, 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 émri 15 yildir. Implantasyonu gerceklestiren cerrah bilgilendirmek zorundadir.
hastaya implant ve bilinen tim yan etkiler ve riskler hakkinda bilgi verir. hasta olmali
implantasyondan sonra herhangi bir yan etki hakkinda sorumlu doktoru uygun sekilde bilgilendirmesi talimati verildi. icinde

Herhangi bir ciddi olay durumunda, uretici derhal bilgilendirilmelidir.

XXII. SON KULLANMA TARIiHI BiLGiSi:

Torba hasar gérmedigi veya acilmadigi surece sterilite garanti edilir. Son kullanma tarihi acikca belirtilmistir

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

XXIII. iIADE MAL POLITIKASI:

Omni Mercek Pvt. Ltd., yalnizca (iretim hatasi olmasi durumunda degisim icin iade edilen GiL'leri kabul eder. Nakit yok
geri 6demeler yapilacaktir. GIL'leri iade etmek icin, 6nce su adresten bir Iade yetkilendirme numarasi almalisiniz:
musteri Hizmetleri Departmani. Uygun yetkilendirme olmadan iade edilen hicbir mal kabul edilmeyecektir

say!. lade edilen GiL'ler izlenebilir bir yéntemle génderilmelidir. Kaybedilen veya kaybedilenlere kredi verilmeyecektir.
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nakliye sirasinda hasarl GiL'ler. GiL'ler, kullanim tarihinden itibaren alti ay icinde iade edilmeleri halinde degistirilecektir.

orijinal fatura tarihi.

XXIV. KULLANILMIS TIBBi CIHAZ KABINININ/PAKETININ IMHA EDILMESI:

Hasarli veya yerinden cikmis cihazi veya ambalajini ev ¢céplyle birlikte atmayin. Imha
cihazlar ve ambalaji biyolojik tehlike olarak kabul edilir. icin yerel dizenleyici ydnergeleri izleyin.
cihazlari ve ambalajlarini givenli bir sekilde imha edin.

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

Su 6zelliklere sahip ev tipi bir kap kullanabilirsiniz: agir hizmet tipi plastikten yapilmis, bir kapakla kapatilabilen
sikica oturan, delinmez kapak, keskin cisimlerin disari cckmamasi, dik ve dengeli
kullanin, sizdirmaz, kabin icindeki tehlikeli atik konusunda uyarmak icin uygun sekilde etiketlenmis.

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

Kullanilmis kesici alet atik kabinizi geri dénustirmeyin.

Obelis SA Electronic Estate, GIDC, Sector-25,
Boulevard General Wahis 53 Gandhinagar-382016, Gujarat,
1030, Bruksel, Belcika Tel: Hindistan.
+(32)2. 732.59.54 Reg. ofis:
Faks: +(32)2. 732.60.03 5, Samruddhi, Karsit. Sakar III,
E-posta: mail@obelis. Navarangpura, Ahmedabad-380014,

Omni Mercek Pvt. Ltd. A-69/A-70,

Guijarat, Hindistan. E-posta:

info@omnilens.in
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