KULLANMADAN ONCE TUM KULLANIM TALIMATLARINI OKUYUN

Kullanim talimatlari

Akrilik G6z ici Lens )

Bu talimatlar, asagidaki goz ici lensler (“GIL” olarak kisaltilmistir) igin verilmistir:
Modele genel bakis ve performans ozellikleri:

MODEL TASARIM DIYOPTRI ARALIGI

Monofokal

Temel UDI-DI

Aspira-ah/-aAY | asferik, aberasyonsuz, 360°lens | 200D 60,00 | 04049154_PC_M2_H2_02_BU

epitel hiicesi bariyeri le

Aspira-aXA/-aXAY | posterioryizey -100D-300D |04049154_PC_M2_H4_02_C
diizeltilmis asferik, 360° lens
Aspira-aA+/-aAY+ | epitel hiicresi bariyeri ile 00D-30,0D 04049154_PC_M2_H2_02_BU

posterior yiizey

Monofokal torik

asferik, aberasyonsuz, torik,
360° lens epitel hiicresi bariyeri
ile posterior yiizey

-20,00-60,0D (SE)

Torica-aA/-aAY 11,00-20,0D

04049154_PC_M2_H2_03_BX

Multifokal

asferi, aberasyonsuz, multfokal

Tiva-2h-aht (bifokal) difraktif, 360° lens epitel

04049154_PC_M2_H2_04_Q2

hiicresi bariyeriile posterior 10,00-30,0D
yiizey, orta ekleme +1,75 D ve

Triva-aXA/-aXAY 04049154_PC_M2_Hé_04_CQ

yakin ekleme +3,5D
Multifokal torik
asferik, aberasyonsuz, torik,
multifokal (bifokal) difraktif,
TrivaT-aA/-aAY 360° lens epitel hiicresi bariyeri 100D-300D (55 04049154_PC_M2_H2_05_(5

ile posterior yiizey, orta ekleme 411.00-60D

+1,75 D ve yakin ekleme +3,5D
Not: Tiim modeller ve diyoptri araliklar her iilkede satisa sunulmamaktadir.
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Sekil 1: Grnek olarak monofokal optik ile farkl tip GiL modellerinin teknik cizimi (sol: sonu -aA/-aAY ve -aA+/-

aAY+ ile biten C-Kivrimi modelleri, sag: Sonu -aXA/-aXAY ile biten kesik haptik modeller)

1.Tanim

Dogal lensin emiilsifikasyonundan sonra kapsiiler torba icine implantasyon icin izotonik salin soliisyonu icinde

0° haptik angilasyon ile steril (buharla sterilize edilmistir), katlanabilir, tek parcali, UV emici hidrofilik akrilik

arka kamara GIL'."Y" etiketli modeller ayrica bir mavi 1sikl filtre ierir.

Sonu -aA/-aAY ve -aA+/-aAY+ ile biten tiim modeller 12,5 mm toplam ¢ap ve 6,0 mm govde capi olan

C-kivnmi haptikleri ile tasarlanmigtir. Sonu -aXA/-aXAY ile biten tiim modeller 11,0 mm toplam cap ve

7,0 mm gévde capi olan kesik haptiklere sahiptir.

Yukandaki tabloda listelenen  GiL'lerin ~ spesifikasyonlan hakkinda ~detayh bilgi icin liitfen

www.humanoptics.com adresini ziyaret edin.

ki farkl ambalaj versiyonu vardir. Tim Griinler her iki versiyonda da mevcut degildir:

a) Compact Line: GIL, konvansiyonel bir kartus enjektoriine maniiel yiikleme icin yassi bir kap icinde
ambalajlanmigtir.

b) SAFELOADER®: SAFELOADER® Otomatik Yikleme Sistemi, entegre bir kartus (iiretici: Medicel AG) ve
nceden yiiklenmis akrilik GIL iceren otomatik yiikleme kabina sahip bir ACCUJECT™ enjektdriinden olusur.
Enjektor, SAFELOADER® paketinin bir parcasi degildir ve ayn bir pakette tedarik edilir.

Tiim parcalar tek kullanimlik bilegenlerdir.

Uygun enjeksiyon sistemlerinin listesi www.humanoptics.com adresinde bulunabilir.
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Sekil 2: Hidrofilik akrilik GIL'lerin iletim spektrumlari %10 kesim dalgaboyu:
Egri(1): %10 iletimde kesim dalgaboyu 375 nm'dir

Egri(2): %10 iletimde kesim dalgaboyu 380 nm'dir

* Kaynak: Boettner E.A., Wolter J.R. of Ocular Media,

1962;1:776-783
2. Etki sekli/calisma prensi
Bu talimatlarda kapsanan tiim GiL'ler, dogal lensin cerrahi yolla ikariimasindan sonra kristal lensin yerini
alir ve gdziin dogal lensi gibi, kornea ve goz bebeginden gegen 1511 retinaya odaklamak icin tasarlanmstir.
Sonu -aA/-aAY/-aXA/-aXAY ile biten tiim modeller, aberasyonsuz (sferik aberasyon) bir asferik optik tasarima
sahiptir. Sonu -aA-+/-aAY+ ile biten tiim modeller, diizeltilmis asferik optik igerir.

Monofokal Gil'ler tek bir fokal noktada (genellikle uzak odak) net gériintii saglar.

Sonu -aXA/-aXAY ile biten modeller, gelen 1sigin lens optigi kenarinda sagilmasini Gnlemek ve boylece fotopik
olay! en dilsiik seviyeye indirmek icin 7 mm'lik biiyiik bir optikle tasarlanmistir.

Multifokal GiL'ler, iic (Triva) odak noktasi olugturmak icin merkezi difraktif balgeyi kademeli incelme ve
periferik refraktif bolge ile birlestiren hibrit bir optik icerir. Boylece psodofakik presbiyopiyi onleyerek yakin
(GIL diizleminde +3,5 D ekleme), orta (GIL diizleminde +1,75 D ekleme) ve uzak gorils keskinligini geri
kazandinr.

Torik GiL'ler korneal astigmatizmay: diizeltir. Bu nedenle, implantasyon sirasinda GiL'in en giiclii ve en zayif
kinlma meridyenleri, astigmatik korneadakilerin tam tersi olacak sekilde hizalanir.

Multifokal torik GIL'ler, multifokal ve torik lenslerin prensiplerini birlestirir.

Tiim san GL'ler (Y), mavi kisa dalga isigin yiiksek enerjili kismini absorbe eden bir mavi isik filtresi icerir.

3. Malzeme

Malzeme biyouyumlu plastik; optik olarak seffaf, biyouyumlu, katlanabilir, hidrofilik bir akrilik kopolimer olup
polikrilat (%74) ve salin soliisyonundan (%26) olusur, kinlma indisi 1,46 ve Abbe numarasi 56'dir ve ayni
zamanda Nd:YAG lazer-uyumludur.

Poliakrilat, ana bilesenleri olan 2-hidroksietil metakrilat (HEMA, yaklasik %80) ve metil metakrilat (MMA,
yaklasik %20) ile bir UV emici (< %1) icerir.

Ek olarak “Y” harfi ile adlandinlan modeller, mavi is1gin yiiksek enerjili bilesenini absorbe etmek igin ek olarak
bir mavi ik filtresi (< 9%0,05) igerir.

Uygulanabilir uluslararasi standartlara gére yapilan klinik 6ncesi testler, GIL malzemesinin stabil oldugunu ve
giivenlilikle ilgili miktarlarda maddenin serbest birakiimadigini dogrulamistir.

4. Hedeflenen amag

4a. Endikasyonlar

Bu kullanim talimatlannin kapsamindaki tiim GiL'ler, dogal lensin cerrahi yolla ¢ikanilmasindan sonra afakinin
diizeltilmesi igin endikedir. Ayrica torik GIL'ler, 5nceden mevcut olan siirekli ve stabil korneal astigmatizmanin
diizeltilmesi igin endikedir.

Multifokal GIL'ler, yakini, orta mesafeyi ve uzagi gozliige olan bagimsizii arttirarak gormek isteyen hastalar
icin endikedir. Ancak g6z merceginin uyumu geri gelmez. Torik-multifokal GIL'ler Gnceden meveut olan siirekli
ve stabil korneal astigmatizmayi da dilizeltebilir.

4b. Hedeflenen amag/ kullanim amaa

Tiim GiL'ler, dogal lensin yerine gegmek icin kapsiiler torba icinde implantasyon icin tasarlanmgti.

4c. Hedef hasta popiilasyonu

Aakik yetiskin hastalar.

Notfar: Klinik verilerin bulunmamasi ve pediyatrik katarakt cerrahisiyle iliskili ek riskler nedeniyle cocuklar
hari¢ tutulmustur.

Uretici, hamile/emziren kadinlar veya bagisiklik sistemi zayif olan hasta popiilasyonlar le ilgili Klinik verilere
sahip degildir.
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4d. Hedef kullanicllar
GiL'ler saghk uzmanlan tarafindan kullanilmali ve oftalmi alanindaki cerrahlar tarafindan implante
edilmelidir.

4e. Kontrendikasyonlar

Okiiler cerrahinin genel kontrendikasyonlani disinda, bu talimatlarin kapsamindaki GiL'ler icin spesifik

kontrendikasyonlar yoktur.

5. Dikkat

Cerrah, asagidaki kosullardan bir veya daha fazlasina sahip bir hastaya lensin implante edilmesinden dnce

fayda/risk oranina karar vermek icin dikkatli bir preoperatif degerlendirme ve Klinik agidan saglam bir

muhakemeden faydalanmalidir:

« Uveit

« Proliferatif diyabetik retinopati

« Kontrolsiiz kronik glokom

« Kornea endotel distrofisi

« Mikroftalmi veya makroftalmi

« Siipheli okiller enfeksiyon

« Cok yiiksek miyop (okiiler aksiyal uzunluk > 30,0 mm) GIL kapsiiliiniin tutunamamasina yol acacak bir risk
faktirii olabilir ve bu da gorme keskinligini olumsuz etkileyebilir

« implante edilen GiL'nin stabilitesini olumsuz etklleyehlle(ek on(eden mev(ui olan okiiler durumlar
(orn. gegmis travma veya gelisim arka kapsi sasilik)

- Katarakt iyonu sirasinda riskini cerrahi zorluklar (6. siirekli kanama,
6nemliiris hasan, kontrolsiiz GIB yiikselmesi, Gnemli vitreus prolapsi veya kaybi)

- Implantasyon sirasinda endotelin zarar gormesiyle sonuglanabilecek durumlar

Multifokal GIL'ler iin asagidaki durumlarda dikkatli olunmalidir:

« Ambliyopi

« Optik sinir atrofisi

« Belirgin korneal aberasyonlar

- Gorme bozukluguna neden olabilecek tibbi durumlar

« Postoperatif kinlimin giivenilir bir sekilde tahmin edilmesine imkan saglamayan géz anatomileri veya
kosullan (refraktif tedaviler gibi)

6. Uyarilar

. in hidrofilik ozellikleri dolayt ibiyotikler veya vis ikler gibi
maddeler teorik olarak lens tarafindan absorbe edilebilir. Bu da toksik lens sendromuna yol acabilir.
Dolayisiyla operasyon sonunda standart irigasyon/aspirasyon teknikleri kullanilarak tim maddelerin
gozden uzaklastinimasina dikkat edilmelidir. Ayrica operasyon sirasinda kullamilan boyalarin (érn. Tripan
mavisi) GIL'in boyanmasina neden olabilecegini de aklinizda bulundurun.

« Cok nadir durumlarda, kornea ameliyati veya vitrektomi sirasinda eklenti lens, hava veya gaz gibi ancak
bunlarla sinirh olmayan ekzojen malzemeler kullanildiginda lens icinde/iizerinde tuz cokelmesi meydana
gelebilir. Mekanizma ve insidans bugiine kadar kesinlik kazanmamigtir.

7. Multifokal GiL implantasyonundan dnce dikkat edilmesi gereken dzel durumlar

« Emetropiyi hedef almaniz nerilir.

« Keratometri ile tespit edilen Gnemli preoperatif astigmatizmasi olan veya beklenen postoperatif
astigmatizmanin > 0,5 D oldugu hastalar, ideal goriis sonuglarina ulagamayabilir.

- Korneal astigmatizmanin > 1,0 D oldugu durumlarda torik-multifokal GIL implantasyonu onerilir.

« Lensin egriligi ve merkezden kayma, gorme kalitesini olumsuz olarak etkileyebilir.

8. Torik GiL i dikkat edilmesi gereken dzel durumlar

« Torik GILlerin diyoptrik giici, “sferik esdederi (SE) ve silindir (CYL)" olarak belirtilir. Liitfen etiketi dikkatli bir
sekilde kontrol edin.

« Hassas biyometri, keratometri, topografi/tomografi ve hedeflenen eksene gore hassas lens ekseni
hizalamasi, basarili astigmatizma diizeltmesi igin temel bilesenlerdir.

« Hedeflenen eksene gore torik GIL'in hatali hizalamasi, kinlmanin faydasini azaltabilir veya etkisiz kilabilir,
hatta kinlmayr Kotiilestirebilir. Bu gibi durumlarda, lensin yeniden yerlestirilmesi diiiinilmeli ve
operasyondan sonraki iki hafta iginde, GIL enkapsiilasyonundan (iiciiltme) Gnce yapilmalidir.

« Aksiyal uzunlugu > 24,0 mm'den biyiik olan gdzler, operasyon sonrasi GIL rotasyonu agisindan daha fazla
risk altindadir.

- Miimkiinse ozellikle astigmatizmanin < 2,0 D oldugu durumlarda, posterior korneal astigmatizma
(tomografi) diisiiniilmelidir.
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9. Potansiyel komplikasyonlar, istenmeyen yan etkiler ve artik riskler

Her cerrahi prosediirde oldugu gibi, GIL i ile katarakt cerrahisinde de cerrahin

gereken riskler vardir. Cerrah, katarakt ameliyati ve lens implantasyonuna iliskin asagidaki potansiyel

komplikasyonlar ve istenmeyen yan etkiler hakkinda hastayr bilgilendirmek zorundadir (liste eksiksiz

degildir):

« Korneal endotel dekompensasyonu, kornea ddemi, retina dekolmani, kistoid makiiler odem, goz ici
basincinda artis, inflamasyon (6rn. toksik 6n kamara sendromu, endoftalmit, iveit, irit), iris travmasi, arka
kapsiil ve zoniil yirtilmasi, ikincil cerrahi miidahale (Grn. yeniden yerlestirme, ckarma veya degistirme),
arka kapsill opaklagmast (PCO), GIL'in merkezden kaymasi veya egilmesi, hedef kinimadan sapma.

Multifokal GILler (Triva, Triva7) ile ilgili olarak belirtilmesi gereken diger noktalar:

« Tiim multifokal GlL'lerde oldugu gibi, monofokal bir GIL ile kiyaslandiginda kontrast duyarliliginda azalma
meydana gelebilir. Bu durum, zayif isik kosullarinda daha yaygin olabilir.

« Odak ici ve odak disi coklu goriintiilerin st iiste binmesi goriiste bazi etkilere neden olabilir. Bunlara 6mek
olarak, karanlik ortamlarda nokta stk kaynaklan etrafindaki hale veya halka algilan verilebilir. Gorsel olay
algisi genellikle zaman iginde azalir.

Torik GiL'ler le ilgili olarak belirtilmesi gereken dlgernokla\ar

« Torik GlLlerin if rotasyonu, asti ini azaltabilir.

« Hedeflenen eksene gore torik GiL'in hatal hizalamasi, kinmanin faydasini azaltabilir veya etkisiz kilabilir,
hatta kinlmayr kotilestirebilir. Bu gibi durumlarda, lensin yeniden yerlestirilmesi diisiiniilmeli ve
operasyondan sonraki iki hafta iginde, GIL enkapsiilasyonundan (kiigiiltme) Gnce yapilmalidir.

10. Diyoptrik gii¢ hesaplamasi

Basanili garsel sonuglarin elde edilmesi icin kesin biyometri Gnemlidir. GIL icin gerekli lens giiciinin
preoperatif hesaplamasi cerrahin deneyimi, tercihi ve hedeflenen yer ile belirlenecektir. Bu kapsamda
ozellikle torik GiL'ler soz konusu oldugunda, insizyon yeri ve cerrahin tahmini olarak cerrahi yolla tetikledigi
korneal astigmatizma diisiiniilmelidir. Lens sabitleri aralar, 0\;um|er ve (errah\ Ieknlklev ile GIL giicii
hesaplama  yontemlerindeki farkliliklar ele almak igin “ki i idit L giici

icin baslangic noktasi olarak liitfen retici tarafindan Gnerilen ilgili formiil ve driin sabitlerini kullanin
(www.humanoptics.com). Kutu iizerinde basili olan A sabiti sadece tahmini bir degerdir ve diyoptrik giicin
hesaplanmas icin nerilmez. ideal lens giicilnii belirlemenin dzellikle zor oldugu asin boyutlara sahip (yiksek
miyopi/hipermetropi) ve Gnceden refraktif cerrahi uygulanmis gozler s6z konusu oldugunda ozellikle dikkat
edilmelidir. Diyoptrik gii¢ hesaplama icin ek bilgilere gerek duyan doktorlar ireticiyle iletisime gecmelidir
(application@humanoptics.com).

11. Klinik faydalar

GIL implantasyonunun birincil Klinik faydasi, katarakt ameliyati sonrasinda afakinin diizeltilmesidir ve

korligiin onlenmesidir.

GiL'ler islevsel uzak gorils saglar, hastalarin hayat kalitesini yilestirir ve bir mesafe icin (uzak gorils) gozlik

bagimhhigini azaltir.

Belirli GIL modelleri daha fazla klinik avantaj sunar:

« Triva GlU'ler, islevsel orta ve yakin goris saglar.

Bu, gozliikten daha fazla bagimsiziik saglamak icin katarakth veya kataraktl olmayan lensleri gikanilmis
hastalarda psodofakik presbiyopiyi dnler.

« Torica GL'leri, tek bir mesafede gozliikten bagimsizlik saglayacak sekilde korneal astigmatizmayi diizeltir.

« TrivaT GlL'leri, korneal astigmatizma diizeltmesi ile birden fazla mesafede goriis keskinligini geri
kazandirmanin faydalarini birlestirir.

« Sonu -aXA/-aXAY ile biten modeller, dzellikle biiyiik goz bebekleri durumunda ortaya ikabilecek goz bebegi
ve GIL optiginin iist iiste binmesi nedeniyle karisan kenar etkilerini (disfotopsi) en aza indirmek igin 7 mm'lik
biiyiik bir optik ile tasarlanmistir. Ayrica, 7 mm'lik optik, ameliyat sirasinda ve ameliyat sonras ziyaretlerde
hekimlere fundusun genisletilmis goriintiisinii saglar ve bu da retina hastaliklannin ilerlemesini
degerlendirmek igin nemli bir deger olabilir.

12. Giivenlik ve klinik performans

2017/745 sayih Yonetmelik (AB) kapsaminda kayitl olan riinler icin giivenlik ve Klinik performans ozeti

(SSCP) EUDAMED'de (Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani) [www.ec.europa.eu/tools/eudamed] adresinde

yaymlanacaktir. EUDAMED'de SSCP, bu belgenin n sayfasinda listelenen iiriin Temel UDI-DI'sine baghdir.

EUDAMED tamamen islevsel olana kadar SSCP'ye www.humanoptics.com adresinden erisilebilir.

HumanOptics Holding'i EUDAMED'de DE-MF-000017892 SRN numarast ile bulabilirsiniz.

SSCP, SSCP'deki tiim Klinik ve/veya giivenlik bilgilerinin dogru ve eksiksiz olmasini saglamak icin en az yilda bir

kez gozden gegirilir ve gerekirse giincellenir.

13. Kullanim

« Lensi 10°C/50°F ile 30°C/86°F arasinda, isiktan koruyarak ve kuru kosullarda saklayin.

« Implanti veya ambalajin herhangi bir parcasini tekrar kullanmayin.

« Kullanmadan 6nce dogru lens modeli, diyoptrik giic ve son kullanma tarihi icin lensin ambalajini kontrol
edin. Lens, belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra implante edilmemelidir.
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« Kullanmadan dnce steril bariyer sisteminin biitiinliigiinii kontrol edin. GIL, yalnizca steril torbanin hasarli
olmamasi durumunda sterildir. Lens kabi yalnizca steril kosullar altinda agilabilir. Yalniz steril bir GiL'i
implante edin.

« Kullanim oncesinde GIL, implantasyon sirasinda GiL'in hasar gorme riskini Gnlemek icin 18°C/64,40°F
(ameliyathane) ile 36°C/96,80°F (goz ici sicaklik) arasindaki bir sicakliga isitilmalidir.

« GIL'i gkarmak icin, kabin kapali folyo kapaginin kanadini tutun ve gekerek qikanin, ardindan koruyucu kapag
cikanin (yalnizca Compact Line). GiL'in kaptan gikanimasindan sonra GIL yiizeyinde yapismis partikiiller veya
baska kusurlar olmadigindan emin olun.

« SAFELOADER® iirinleri icin GiL'in biitiinliigi, yiikleme haznesinin basarih bir sekilde yiiklenmesinden sonra
kontrol edilmelidir.

Uyar: GIL susuz kalmamalidir! Hidrofilik akrilik GiL'ler, yalniz steril izotonik salin cozeltisiyle islatilabilir.

Cihazda bir anza veya performansinda bir degisiklik olmasi durumunda, liitfen etkilenen riinii tiim

belgeleriyle (orn. etiketler, ambalaj) birlikte yerel distriby lize veya iireticiye gonderin. Liitfen kontamine

olmus malzemeyi iireticiye iade ederken belirgin bir sekilde isaretlediginizden emin olun. E-posta araciligiyla
iireticiyle irtibat kurun: complaint@humanoptics.com.

14. Torik GiL implantasyonu dncesinde hastanin hazirlanmas

Maniiel isaretleme yapilirsa liitfen asagidaki adimlan dikkate alin:

« Hasta dik otururken referans eksen olarak komnea iizerinde yatay ekseni (0°) veya dikey ekseni (90°)
isaretleyin. Hastanin dik oturma getirilmesi, okiiler si i onlenmesi agisindan
Gnemlidir.

« Ardindan, referans ekseni (0° veya 90°) kullanarak, cerrahi olarak tetiklenen kornea astigmatizmasini
dikkate alarak hesaplanan en dik ekseni veya implantasyon eksenini isaretleyin.

15. implantasyon

« Kapsiiloreksis boyutu, GiL'in optik capindan yaklasik 0,5 mm daha kiiciik olmalidir.

« Diizgiin ve giivenli GIL implantasyonu icin 6n kamarayi ve kapsiil cebini yeterli miktarda
viskoelastik malzeme ile doldurun.

« Implantasyon sirasinda, GiL'in 6n/arka oryantasyonunun dogru olmasini saglayin:
C-kivnmi haptiklerinin ekstremiteleri saat yoniiniin tersini gdsterir (Gnden gdriinim).
Diger haptik geometrilere sahip olan modeller, bir isaret sag distte ve digeri sol altta
gosterildiginde dogru sekilde yonlendirilir (bkz. grafik).

- Katlanabilir akrilik GiL'lerin implantasyonu forseps veya enjeksiyon sistemi kullanilarak

iriir. GIL' yi once kullanilan enjektdriin kullanim uyun.

Bu kullanim talimatindaki tim GiL'ler, Medicel AG'nin Acculect™ enjeksiyon sistemi

ile test edilmigtir ve bu uygulama icin uygundur. Optik giice gore uygun enjektor

listesi www. ics.com adresinde bulunabilir.

implantasyon icin test edilmemis bir enjektor sistemi kullanildiginda, sistemin

implante edilecek GIL ile kullanma uygun oldugundan emin olmak icin liitfen

enjektor sistemiyle birlikte saglanan spesifik kullanim talimatlarina bakin.

SAFELOADER® iiriinlerini kullanirken liitfen ekteki SAFELOADER® — Kullanim Talimatlarina bakin.

o Giller yiiklendikten sonra hemen implante edilmelidir!

« Torik GIL'ler icin zel 8neriler:

o Arti silindirin ekseni (en diisiik diyoptrik giig meridyeni), optiin kenarinda iki zit indentasyon (isaretler)
ile belirtilir. GIL isaretlerini korneanin postoperatif dik ekseniyle hizalayarak korneal astigmatizmayi
dilzeltin.

o Hedeflenen pozisyonu saglamak icin GiL, optik-haptik birlesim noktasina yerlestirilen bir itme-gekme
kancasiyla dondiirilebilir (C-kinminda saat ybniinde). GIL', istenen konuma 10° ila 20° cekerek
yerlestirmek, viskoelastik malzemeyi ¢ikarmak ve ardindan GIL'i nihai pozisyonuna déndiirmek faydali
olabilir.

o Operasyonun sonunda tiim viskoelastik malzemenin implantin arkasindan tamamen  ¢ikanlmast
onemlidir.

o Viskoelastik malzeme gikanldiktan sonra dogru GiL pozisyonunu tekrar kontrol edin.

o GIL' stabil halde tutmak icin hastalar operasyondan hemen sonra dinlendirilmelidir.

16. MRG giivenligi durumu

implant, MR gin Giivenlidir ve MR incelemelerinde sicakliktaki herhangi bir artis, goriintii artefaktlan veya

pozisyon degisikligi gostermemektedir. MRG icin giivenliligi aragtirmak icin yapilan tiim testler 7 Tesla'da

gergeklestirilmistir.

°

°

°

17. Tekrar isleme

implantin tekrar islenmesi, Gmegin malzeme degisiklikleri, ciddi komplikasyonlara neden olabilecegi ve
6liime yol agabilecedi icin kesinlikle yasaktir.

18. Ulusal ve yerel diizenlemelere gére imha

Atilan GIL'ler (kullanilmis veya kullanilmamis), potansiyel olarak bulasici dogalarindan tiirii tibbi veya klinik
atik olarak ve ulusal ve yerel dii uygun olarak imha edilmelidirler.

KULLANMADAN ONCE TUM KULLANIM TALIMATLARINI OKUYUN
19. Hasta bilgileri
Her iiriin paketinde bir hasta karti bulunur ve bu kart hastaya verilmelidir. Hasta verilerini hasta kartina girin
ve iriin kimligini iceren yapiskanl etiketi, kart iizerinde belirtilen alana yapistinn. Hastaya, bu karti kalict bir
kayit olarak saklamasini ve gelecekte danisacag herhangi bir goz doktoruna gastermesini soyleyin. Daha fazla
hasta bilgisi icin liitfen www.humanoptics.com/patient-information adresini ziyaret edin.
20. GiL'in kullanim mrii
GiL'ler, kaliar olarak hastanin gbziinde kalmak iizere tasarlanmistir. Malzeme iizerinde yapilan temsili
yaslandirma testleri, goz ici lensinin driiniin yirmi yillik kullanim 6mrii boyunca stabilitesini dogrular.
Malzemenin ozellikleri nedeniyle, cihazlann implantasyon tarihinden itibaren hastanin mrii boyunca
sinirsiz bir siire boyunca stabil kalmasi beklenmektedir. Dogal lens kullanan hastalarda oldugu gibi, diizenli
oftalmolojik kontroller dnerilmektedir.
21.Raporlama
Ciddi vakalar ve olaylar, HumanOptics firmasina ve ilgili yetkili makamlara bildirilmelidir.
22. Feragat
Uretici, prosediirii uygulayan doktor tarafindan kullanilan implantasyon yonteminden veya operasyon
tekniginden veya hastaya veya hastanin durumuna gdre GIL seciminden sorumlu degildir.
GIL'ler, bir doktorun veya herhangi bir diger saglik kurumunun siparisi ile satilacak sekilde kisitlanmigtir.

23. Semboller ve Agklamalar
[SN]  Serinumarasi “ Uretici
Referans numarasi Uretim Tarihi ve Uretildidi Ulke (DE)
Toplam cap Tibbi cihaz
Govde qapt MR Igin Giivenli
Buharla sterilize edilmigtir Benzersiz Cihaz Tanimlayici
Koruyucu ambalaj iceren tekli steril
bariyer sistemi

Hasta adi veya hasta kimligi

Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG)
Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin Implantasyon tarihi

implantasyonu gerceklestiren
saghk kurumunun/saglayicisinin adi
Ve adresi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Giines isigindan uzak tutun Hastalariin bilgi web sitesi

Kuru halde tutun Sag giz

Saklama igin sicaklik siniri O3> Sol giz

e
stoage

Kullanim talimatlarina bakin
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