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LB-005-5100-11-VO1 PILMA HL Preloaded Flex IFU TR

MEDICONTUR “FLEX” KULLANIMA HAZIR YUKLU HiDROFiLiK
GOZICi LENSLERI TR

ACIKLAMA
Bir adet tek pargali,steril, katlanabilir akrilik, UV 1sinlarini emici 6zellikli enjeksiyona hazir goz ici lensi

(GiL) igermektedir. Sari GiL ler materyele kovalent baglanmis mavi isik filtreleyici kromoforlara sahiptir

( Bkz.grafik 1). Bu modeller {riin kodunda yer alan Y harfi ile belirtilmistir. Farkli modeller optik ve
mekanik ozelliklerine gore birebir kontrol edilmektedir.

KAPSAMLI ACIKLAMA - - TORiK MODELLER

Monotorik lenslerde torik ylizey lensin arka yliziinde yer almakta olup, bitorik lenslerde ise her iki ylizey
de toriktir.

KAPSAMLI ACIKLAMA - MULTIFOKAL MODELLER

Lensin 6n ylzeyi difraktif ve apodizedir. Yakin goris icin ilave deger kutu Uzerinde belirtilmistir. Odaktan
sapma egrileri icin grafik 2'ye bakiniz.
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Seffaf hidrofilik GIL(G6z iciLensleri) (UV %10 cut-off is 371nm)

----- Sari hidrofilik GIL(G6z ici Lensleri (UV %10 cut-off is 407 nm)
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Grafik 2: Medicontur Multifokal GiL i¢in pupil 6l¢iisii lizerinden ortalama defokus egrisi (+3,5 D ilavesiyle)

Binocular defocus curve (2a4months follow-up)
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NOT
Medicontur enjeksiyona hazir hidrofilik gz ici lensleri yalnizca MEDJET PIL-MA tek kullanimlik enjektor

sistemi ile kullaniimak (izere tasarlanmistir. Onceden yiiklenmis enjeksiyona hazir bu sistemin iki ana
parcasi(GIL ve enjektor) ayri olarak paketlenip sterilize edilmistir. Cihazlar kullanmadan énce kullanim
talimatlarinin ikisini de litfen dikkatle okuyunuz.

MONOFOKAL MODELLER
Kodu Hammadde Dizayn
677P hidrofilik monofokal
677PY hidrofilik monofokal
640P hidrofilik monofokal
640PY hidrofilik monofokal
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MULTIFOKAL MODELLER

Kodu | Hammadde Dizayn
677PMY hidrofilik multifokal
640PM hidrofilik multifokal

PAKETLEME

Hidrofilik lensler su ile dolu bir kapta buharla sterilize edilmis olarak sunulmaktadir. Lens kaplari
koruyucu blister icinde paketlenmistir.

SON KULLANIM TARIiHi

Birincil paket zarar gérmedigi siirece Medicontur GiL'ler sterildir. Son kullanma tarihi dis paket etiketi ve
koruyucu blister veya peel-pouch kese (izerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gecen GiL
kullanmayiniz.

KULLANIM AMACI

Yetiskin hastalarda afakinin gorsel dizeltilmesinde, dogal merceginin degistirilmesi icin gdziin arka
odasindaki kapsiile yerlestirilmesi amaglanan optik implant.

KAPSAMLI ENDIKASYONLARI - TORIK MODELLER

- Torik GIL silindirik refraktif hasarin tedavisi ve uzak goriis bozuklugunu iyilestirmek isteyen
hastalar icin 6nerilmektedir.
- Torik dizayn Medicontur GiL modelleri astigmatli gbzlere implante edilir.
KAPSAMLI ENDIKASYONLARI - MULTIFOKAL MODELLER
- Difraktif Progresif GIL ler yakin ve uzak gériise ayni anda sahip olmak ve gozliik bagimhligini azaltmak
isteyen hastalar icin 6nerilmektedir.
- Multifokal dizayn Medicontur GiL modelleri katarakt olup, olmadigina bakilmaksizin
presbiyopik gozlere implante edilir.

ONLEM
Operasyon oncesi dikkatli degerlendirme ve klinik karar asagidaki veri(detaylandirilmamis) kosullarda
implantasyonun fayda/risk rasyosuna gére cerrah tarafindan alinmalidir:

- Koroidal hemoraji

- Kayda deger vitreus kaybi

- Son derece si1g bir 6n kamara

- Arka kapsdl yirtigi

- Ciddi korneal distrofi

- Ciddi optik sinir atrofisi

- Zoniler ayrisma

- Renk gérme sorunlari

- Kontrol edilemeyen glokom

- Kronik Gveit

- Diyabetik retinopati

- Retinal yirtik

- On veya arka kamarada tekrarlayan ve nedenselligi bilinmeyen iltihabi durum

- Klinik anlami olan makular/RPE degisimi
KONTRENDIKASYONLAR
Okdler cerrahinin herhangi bir tiriine bagh spesifik olmayan kontrendikasyonlar disinda asagida belirtilen
listeye dikkat edilmelidir.
KONTRENDIKASYONLAR - TORiK MODELLER

Daha 6nce bir refraktif tedavi gormus hastalarda- 6rnegin herhangi bir keratoplasti-
endikasyon ¢ok dikkatli belirlenmelidir.
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KONTRENDIKASYONLAR - MULTIFOKAL MODELLER
- Is veya giindelik hayatlarinda gece arag kullanalarla, hobileri iyi bir gece goriisiine sahip
olmasini gerektiren hastalar
- Alaca karanlikta ¢ok iyi bir yakin goriise sahip olmasi gereken hastalar
- Profesyonel veya profesyonel olmayan pilotlar
- Keratokons
- Yasa bagh makiler dejenerasyon
- Monokiiler hastalar
- Operasyon sonrasi gorus keslinligi 0.5'ten daha iyi olmasi beklenmeyen gbz hastaliklarinda
(6rn; ambliyopya, nistagmus, retinis pigmentoza, aniridya, eksantrik pupila)
KOMPLIKASYON
Her cerrahi prosediirde oldugu gibi, risk icermektedir. GiL implantasyonu ile ilgili olarak ortaya
¢ikabilecek komplikasyonlarin listesi asagidadir:
- Kornea hasari veya 6demi
- Sitoid makuler 6dem
- Ikincil glakom
- Pupiler blok
- UOveit
- Iris hasari
- Goz ici enfeksiyon
- GiL ikamesi veya geri alinmasi
- Hemoraji
- 10L dislokasyonuna bagh kapsul veya zonil hasari
- Arka Kapsiil Kesafeti(PCO)
- Operayon sonrasi kesafet/GiL kalsifikasyonu
- Endoftalmi
- Asemptomik rahatsizlik, uyum sorunlari
- Goris keskinliginde azalma
- Gece veya koti goris sartlarinda gérmenin azalmasi
- Halolar veya 151k kaynagi etrafinda dairesel gizgiler algilanmasi
- Yanlis GIiL refraksiyonuna bagli olarak elde edilen gérme yeteneginden
memnuniyetsizlik
UYARILAR
- Paket lizerindeki etiketi lens modeli, dioptiri ve son kullanma tarihi icin dikkatlice inceleyiniz.
Lensler son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.
- Lens herhangi bir metodla tekrar sterilize edilmemeli ve tekrar kullanilmamalidir.
- Lensin sterilligi bozulmus olabileceginden paket zarar gérmiis veya islanmissa GiL'i
kullanmayiniz.
- Acilmamis IOL kutusunu 15-35° C'de kuru bir yerde, nemden ve dogrudan giines
1sigindan koruyorak saklayin

- Lens sisesinde sivi yoksa hidrofilik GiL'i kullanmayiniz.

- Saklama sivisi kullanilmamaldir.

- Sicaklikta 6nemli bir degisiklik olmasi halinde lenste gegici olarak opaklasma gorilebilir. Bu
durum lens materyeline herhangi bir zarar vermemekte ve lens bir siire sonra eski
seffafligina geri donmektedir.

- Goz ici lenslerin implantasyonu icin yliksek diizeyde cerrahi becerilere sahip olunmasi
gerekmektedir. Cerrahin goz ici lens implantasyonu yapmadan dnce birden fazla
implantasyonu gdzlemlemis veya yardim etmis olmasi ve GiL implantasyonu konusunda bir
veya daha fazla dersi basariyla tamamlamis olmasi gerekmektedir.

- Lensin optik veya haptiklerine zarar vermemek icin lensleri dikkatli bir sekilde ele aliniz. GiL
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kullanilirken dissiz, tirtiksiz cilali aletler kullanilmali forseps ile optik bolgeden tutulmamalidir.

- Hastalara beklenmeyen sonuglarin ek cerrahi miidahale gerektirebilecegi konusunda bilgi
verilmelidir.
En iyi sonuglar icin, GiL'in milkemmelen merkezelemesini hedeflemek gerekir.

- Uriin ya da atik maddesi, yerel / ulusal ydnetmeliklere ve gerekliliklere uygun olarak imha
edilmelidir.

G6z ici gaz / hava tamponadi kullanimi: SF6 veya C3F8 gazlarinin goz ici uygulamasi tizerine GIL
seffaflig§inda bozulma gézlenmistir. Gormeyi etkileyecek sekilde pus olusabilir ve potansiyel olarak
bir IOL degisimine yol acgabilir.

UYARILAR - TORiK MODELLER

- Ameliyattan 6nce operasyon yapilacak olan gzl en az iki referans noktasi ile isaretleyin veya
aksis rehberi olan binokiler mikroskop kullanin.

- Eniyi sonuglar icin, cerrah kapsiil kesesi icinde lensin dizgin yerlestirildigi ve
yonlendirildigiden emin olmalidir. GiL'lerin arka yiizeyi yatay meridiyeni belirten optik-haptik
kesisme noktasinda iki adet yatay centik ile isaretlenmistir. Silindir aksis izleri kesik sonrasi
dik korneal meridyen ile ayni hizada olmalidir.

- Tam viskoelastik malzeme lensin iki tarafindan da dikkatli bir sekilde geri alin. Kalan
viskoelastik malzeme lens rotasyonu dahil GiL'in yanlis hizalanmasina sebep olup, astigmatik
diizeltmeyi riske eden komplikasyonlarin nedeni olabilir.

UYARILAR - MULTIFOKAL MODELLER

- Operasyon sonrasi korneal astigmatin 1.5 dioptriyi gegmemesi adina hasta se¢imini ve
operasyon teknigini dikkatlice degerlendiriniz. G6z bebegi boyutu 2.5 mm'den daha az olan
hastalar yakin goris konusunda iyilesme elde edemeyebilir.

- Bazi hastalar monofocal Gil'lere kiyasla kontrast hassaslikta azalma hissedebilirler.

- Bazi hastalar odakli veya odaksiz goériintiilerin {st iiste gelmesi sebebi ile Multifocal GiL'ler ile
gorsel efektler gorebilmektedir. Gérme effektleri az aydinlanma kosullarinda nokta isik
kaynaklarinin etrafinda dairesel cizgiler veya hareler gortilmesi gibi durumlari icermektedir.
Hastalar beklenmeyen sonuglarin devamli gozliik bagimliligina yol agabilecegi konusunda
bilgilendirilmelidir.

SORUMLULUK

Medicontur hekim tarafindan uygunsuz model se¢imi, yanlis kullanim, kullanim, implantasyonu yapan
cerrah tarafindan uygulanan cerrahi teknik ya da herhangi bir baska iatrojenik hatadan kaynaklanan
sebepler nedeniyle herhangi bir sorumluluk tagimamaktadir.

CERRAHI ONCESI GiL DERECESININ HESAPLANMASI
GIiL derecesi operasyon dncesi uygun biometri verisine gore literatiirde bulunan formiiller kullanilarak
kararlastiriimalidir. Dis etikette belirtilen A- sabit degeri klavuz olarak sunulmustir. Cerrahlarin sabit
degerleri kendi cerrahi teknikleri,ekipmanlari ve operasyon sonrasi sonuglara gore kisisellestirmeleri
dnerilir. Toric GiL'ler icin en iyi optik sonuglarin alinmasi adina, bilgisayarda veya web-tabanl torik
hesaplayicilarin kullanilmasi 6nerilir. Daha fazla bilgi icin http://toriccalculator.net veya
http://www.medicontur.com web adresini ziyaret ediniz.
Difraktif Progresif lensler icin hedeflenecek emmetropya.
KULLANIM TALIMATLARI
1. Koruyucu blisteri cikarmak icin dis paketi acip GiL'in bulundugu kaptaki tiriin bilgisinin dis
paketteki etiket ile uyumlu oldugunu kontrol edin (Orn: Gii¢, model,SN). Ayni zamanda
kullanima uygun, tarihi gegmemis, steril ve kullanilmamis MEDJET PIL-MA enjeksiyon
sisteminin hazir oldugundan emin olun.
2. Blisteri isaretlenmis tarafindan acarak lens kabini steril bir ortamda disari ¢ikarin.
3. Swviiceren lens kutusunu yatay sekilde tutarak soyulabilir aluminyum folyoyu cikarin.
4. Lensin takilmasi ve enjeksiyonu icin MEDJET PIL-MA enjeksiyon sistemi icerisinde bulunan
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kullanim talimatlarini dikkate aliniz.
HASTA KARTI
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Kutu icerisinde bulunan ve mevcut GIL bilgileri tizerinde yazili olan kendinen yapiskanli etiketlerden biri
Hasta Kartina yapistirilmak icin tasarlanmistir. Bu Hasta Karti ileride cerrahi ve implante edilen IOL tipini

tanimasi adina hastaya iletilmelidir.

SEMBOLLER
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Tek kullanimlik
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,7'--... Gunes isinlarindan Kullanim talimatlarina
’"L\ uzak tutunuz bakiniz

Yeniden sterilize
etmeyin
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Tarihinden

SN Seri numarasi ..
once kullanin

c E CE sertifikali g’ Kuruyerde muhafaza
1639 I edin

&t Sicaklik sinir
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15°C

Paket hasarliysa L
Uretici
kullanmayiniz u

Dondurmayiniz

STERILE ﬂ Buhar veya kuru isi ile

sterilize edildi.

URETICI

Medicontur Medical Engineering Ltd.
Herceghalmi Road, H-2072
Zsambék, MACARISTAN

Tel: +36 23 56 55 55

Faks: +36 23 56 55 56

Her tirli sikayet veya istenmeyen durumlar igin litfen QA@medicontur.hu adresinden

Medicontur Kalite Glivence birimine ulasiniz.

SON GUNCELLEME: July 2020

Bu dokiiman Ingilizce olarak diizenlenmistir. Herhangi bir tutarsizlik olmasi halinde, ingilizce

metin esas alinacaktir.
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