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MEDICONTUR MEDIJET PIL-MA TEK KULLANIMLIK

ENJEKSIYON SISTEMI

ACIKLAMA

Onceden doldurulmus, katlanilabilir, hidrofilik "FLEX" introkiler lenslerinin(GIL) yerlestirilmesi icin
kullanilan bir adet tek kullanimlik, steril cihaz(enjektor) icermektedir. Enjektor su pargalardan olusmustur:
enjektor gévdesi, bir kartus, bir yumusak uglu itme cubugu ve kirmizi stoper.

NOT

Medicontur PIL-MA enjektér sisteminin yalnizca Medicontur "FLEX" Onceden yiiklenmis Hidrofilik
introkiiler lensler ile kullaniimasi hedeflenmistir. Onceden yiiklenmis enjeksiyona hazir bu sistemin iki ana
parcasi(GiL ve enjektdr) ayri olarak paketlenip sterilize edilmistir. Cihazlari kullanmadan énce kullanim
talimatlarinin ikisini de litfen dikkatle okuyunuz.

TR

MODELLER
Model Uygun GiL Tahmini korneal kesi
boyutu
Bi-Flex 677P(M)(T)(Y)
MEDIJET PIL-MA Z-Flex 690P(M)(T)(Y) 2.2 mm
Q-Flex 640P(M)(Y)
PAKETLEME

Enjektor sistemi etilen oksit ile sterilize edilmis koruyucu bir blister icinde paketlenmistir.

SON KULLANIM TARIiHi
Ana paketleri zarar gormedigi sirece Medicontur lensler sterildir. Enjektorleri son kullanma tarihi
gectikten sonra kullanmayiniz.

ENDIKASYONLARI

Medicontur MEDJET PIL-MA enjektorleri, goz merceginin ¢ikariimasinin ardindan hazir yiklid Medicontur
"FLEX" hidrofilik GiL'lerin yetiskin géziiniin(kapsiil kesesi) 6n béliimiine implantasyonu igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Katlanabilir 10L'lerin implatasyonu igin enjektorlerin kullanilmasi konusunda bilinen bir kontrendikasyon
bulunmamaktadir.

UYARILAR

- Paket Gzerindeki etiketi lens modeli, dioptiri ve son kullanma tarihi icin dikkatlice inceleyiniz.
Lensler son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

- Sistemin pargalarini herhangi bir metodla tekrar steril etmeyin ve tekrar kullanmayiniz.

- Paket zarar gormis veya islaksa ve cihazin sterilliginin zarar gérmuis olma ihtimali varsa
sistemi kullanmayiniz.

- Acilmamis enjektor paketlerini kuru bir yerde ve nemden ve direkt giines 1sigindan uzak oda
sicakhiginda ( 15-35°C) ve en az %35 bagil nemde muhafaza ediniz.

- GOz ici lenslerin implantasyonu icin yiliksek diizeyde cerrahi becerilere sahip olunmasi
gerekmektedir. Cerrahin gbz ici lens implantasyonu yapmadan oOnce birden fazla
implantasyonu gézlemlemis veya yardim etmis olmasi ve GiL implantasyonu konusunda bir
veya daha fazla dersi basariyla tamamlamis olmasi gerekmektedir.

- Hastalara beklenmeyen sonuglarin ek cerrahi midahale gerektirebilecegi konusunda bilgi
verilmelidir.
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KULLANIM TALIMATLARI

4. Enjektoru Fig 1/b de gosterilen sekilde disari

Version 02

3. Dogru bir pozisyonlama icin enjektérin kirmizi

5. Kartus bashgini dikkatlice kancadan cikarin.

6. itme cubugunun kilidini serbest ve ayni

7. Viskoelastik materyel ile dolu siringa

1. Enjektor sisteminin icinde bulundugu blisteri ¢ikarmak icin dis paketi acarak blister Gzerindeki
triin bilgisinin dis paketteki etiket ile uyumlu oldugunu kontrol edin (Orn: Giig, model, SN).
Ayni zamanda kullanima uygun, son kullanma tarihi gegmemis, steril Medicontur "FLEX"
Preloaded(hazir yiiklii) GiL'in mevcut olduguna emin olunuz.

2. Koruyucu paketi agin ve enjektdr sistemini steril bir ortamda paketten c¢ikarin. GiL
muhafazasini kullanim talimatinda belirtildigi gibi hazirlayin.

stoperinde bulunan oklari icinde sivi olan GiL
kabiyla hizalayin. Enjektord Figlir 1/a'da
gorulduglh gibi tik sesi cikarana dek asagi
yonde kararli bir hareketle iterek yuvaya
sokun.

dogru cekin ve lens tutucusunun enjektor
icinde oldugundan emin olun.

Baslik ucuna zarar vermediginizden emin olun.
Kartus bashgini Sekil 2 de gosterildigi sekilde,
yerine yerlesene kadar 180 derece yukariya
katlayin.

zamanda  kartus bashgini glvenli hale
getirmek igin tik sesi cikarana kadar kirmizi
stoperi Sekil 3'teki gibi ileri dogru itin. Cubuk
itme hareketiyle tamamiyla serbest kalacagi
icin vakitsizce itmekten kacinilmalidir.

kanulini( 23G veya daha biyilk), kirmizi
stoperin onitndeki kiicliik aparata yerlestirin.
Viskoelastik malzemeyi sekil 4 te gosterildigi
gibi aparattan iceriye enjekte edin. Kartus
bashigini yariya kadar doldurmaniz yeterli
olacaktir.

Fig. 4
8. Pistonu yavas ve kontrollii bir bicimde ileriye dogru itiniz. islemi gerceklestirirken ilk etapta
hafif bir direnc ile karsilasabilirsiniz. Direng fazlaligi, lensin sikismis oldugu anlamina gelebilir.
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9. Egik bashk ucu asagi bakacak sekilde pistona siirekli hafif basing uygulayarak GIL'i enjekte
ediniz.

10. Lens kartus ucundan ciktiginda pistona basmayi keserek kartus ucunu goziin igerisinden
dikkatlice c¢ikariniz.

NOT
- Dengelenmis tuz sollisyonu tek basina kayganlastirici olarak kullanilmamalidir.
- Pistona basarken gereginden fazla direng géstermesi sikismis bir lens oldugunu gosterebilir.
- Eger GIL enjektér sistemini bloke ederse GIL ve enjektérii atin.
- Enjektori kullanimdan sonra atiniz.
- Uriin ya da atik maddesi, yerel / ulusal ydnetmeliklere ve gerekliliklere uygun olarak imha
edilmelidir.
SORUMLULUK

Medicontur hekim tarafindan uygunsuz model segimi, yanhs kullanim, kullanim,
implantasyonu yapan cerrah tarafindan uygulanan cerrahi teknik ya da herhangi bir baska
iatrojenik hatadan kaynaklanan sebepler nedeniyle herhangi bir sorumluluk tasimamaktadir.

HASTA KARTI

Kutu icerisinde bulunan ve mevcut GiL bilgileri (izerinde yazili olan kendinen yapiskanl etiketlerden biri
Hasta Kartina yapistirilmak icin tasarlanmistir. Bu Hasta Karti ileride cerrahi ve implante edilen IOL tipini
tanimasi adina hastaya iletilmelidir.
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Medicontur Medical Engineering Ltd.
Herceghalmi Road, H-2072
Zsambék, MACARISTAN

Tel: +36 23 56 55 55

Faks: +36 23 56 55 56

Her tirll sikayet veya istenmeyen durumlar igin litfen QA@medicontur.hu adresinden Medicontur Kalite
Gulvence birimine ulasiniz.
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SON GUNCELLEME: March 2017

Bu dokiiman ingilizce olarak diizenlenmistir. Herhangi bir tutarsizlik olmasi halinde, ingilizce metin esas
alinacaktir.
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