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\’\(-‘ MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC Curve of transmittance spectrum Symbols

Genig gdrme derinligi saglayan, katlanabilir tipte, UV filtreleyici ve kiiciik kesili torik asferik goz ici lensler

Tamimlama
MINI WELL (Wavefront Engineered Leading Lens) TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC gdz igi lensler, uzak odakli progresif N K N
lenslerdir. Bu lensler yetiskin hastalarda presbiyopinin ve cerrahi afakinin diizeltilmesi amaciyla goziin arka odasindaki Utilizzare prima di (anno — mese) Utilizar antes de (ano — més)
0 kapsiiler torbaya implant yontemiyle takilir ve insan merceginin yerini alirlar. Ayrica, MINI WELL TORIC ve MINI WELL Use before (year - month) Verwendbar bis (Jahr - Monat)
PROXA TORIC lensler korneal astigmatizm icin telafi saglar. . . y
MINIWELLTORIC ve MINT WELL PROXA TORIC goz i lensler nceden yiklenmis tek parca (yekpare) ve mini kesil - N Utlseravant (annee —mois) Hnone3osars e nospee (rog-wecau)
To R I C lenslerdir. Bu tibbi-cerrahi sistemler, hidrofil-hidrofob yapida bir kopolimer kullanilarak iiretilmis olup, bunlar bir Utilizar antes de (ano — mes) 15 GF-H) Birfd
kromoforla donatilmis olduklarindan ultraviyole isinlari 35°C derecede 1,46 kinlma indisiyle filtre ederler (Sekil Ase utiliza inainte de (anul - luna) (e i) 355 i pema G5 o) 3 i
A,Gecirgenlik egrisi). MINI WELL TORIC ve MINIWELL PROXA TORIC g6z ii lenslerin 6n yiizeyindeki patentli optik sistem Kapamgbinbik Mepaivi (xoin - ai) (o ) J i
odak uzakligini biiyiitiir ve bu sayede biitiin mesafelerden iyi bir progresif gorils saglar. Bu g6z ici lenslerin on yiizeyi o - =
asferik yapidadir. Lensin arka yiizeyi ise torik yapidadir ve ameliyat ncesi astigmatizmi telafi etmek icin tasarlanmistir; 100 Sonkullanma tarihi (y-ay)
N h tiim modellerde, arka kapsiildeki opaklasma insidansini 5nleme amaciyla tasarlanmis kare seklinde ikili bir bordiire
\ ’ ‘ (kenar) sahip arka bir yiizey mevcuttur. . o B i o %0 / Consultare le Istruzioni per I'impiego Consultar as Instrugoes de uso
ﬁ w%m;’;hgg;\:g;ﬁim‘ WELL PROXATORICgou(l lenslerin optik sekli biitiin diyoptri araliginda bikonveks, yani iki ) ’ Consult the instructions for use Die Gebrauchsanweisung sorgfaltig
Teknik zellikleri = 70 ' Lirele modedemp\ol. durchlesen
Sk . - . = 6 ' Consultar las Instrucciones de uso CMOTPY MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHNIO
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MINIWELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC lensin silindirik diyoptri giicii karsilik degerleri tablosu Diametrul structurii aptice (mm) o g
OnTukanslk 6eTTiH anameTpi (Mm) fallalls (5 el L il jhad il
u ‘ 10L optik diizlemi iizerinde silindirik diyoptri giicii (D) ‘ 1 ‘ 15 ‘ 2 25 ‘ 3 ‘ 35 ‘ 4 ‘ 45 ‘ Optikyizey capi (mm) N
Korneal diizlem* iizerinde silindirik diyoptri giicii (D)* ‘ 0,65 ‘ 1 ‘ 13 1" ‘ 2 ‘ 23 ‘ 27 ‘ 3 ‘

*Tabloda gosterilen korneal diizlem iizerindeki silindir degerleri, ortalama psadofakik gozii temel alarak Diametro Totale (mm) Diametro total (mm)
hesaplanmistr. WAVELENGTH (nm) Total diameter (mm) Gesamtdurchmesser (mm)
To R I C Lens modeli, sferik diyoptri giicil, sferik esdeger giic, silindir giicii, dnerilen A sabit degeri ve baslica boyutlar (optik Diametre Total (mm) Oﬁluuﬂ Auamerp (mm)
mb diskin capi, toplam cap, haptiklerin agilandinimas) triiniin dis kabi ile primer ve sekonder ambalajlari izerinde The cutoffwavelength and the spectraltransmittance curves presented here represent the range of T Diametro Total (mm) R (R

\ F t gosterilmistir. transmittance values of I0Ls made from acrylate copolymer with bonded UV-absorber. Diametrul total (mm) JS ki
N Cihaz materyali Kannbi puamerpi (Mm) Jialldlly S kil

MINIWELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC gz ici lensler HEMA (yaklastk %70), EOEMA (yaklasik %30), UV emici ve Topl
Transmittance spectrum was measured with a diameter of 6 mm using a disk of thickness equivalent oplam cap (mm)
t0a20D.

capraz baglayiaidan (<%0,5) olusan hidrofilik — hidrofobik kopolimerden iretilmistir.

Bu cihazlar hidrate durumda, steril ve apirojenik salin soliisyonuna (%0,9 NaCl) batirilmis olarak saglanir.

Birlvikte\_lerilen en]gk!pn@n hastanin gozleriyle dogrudan temas eden parcasi — enjektdr ucu -, kaplamal, tibbi sinif Fabbricante Fabricante

Poliyamidden uretllm@nr.‘ . WVeutoff <10%at 3700m Manufacturer Hersteller

Sterilizasyon ve ambalajlama Producteur WsroTosuTens

MINIWELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC g6z ici lensler hidrate edilmis sekilde satilir. Ambalaj cift steril bariyere . .

sahip birlestirilmis bir biitiinden olusur. Fabricante Eg

Gozigilensin primer (birincil) ambalajt plastik bir kap ve hava sizdirmaz yapida bir aliminyum folyodan olusmakta olup, Fabricantul 33 Jlas 2

lens bu folyonun iginde yer alan 6zel hiicrede (kamerada) bulunur. Plastik kap steril ve apirojen yapidaki tuzlu soliisyonla Fig A Onpipywi 1

doldurulmustur. Bu plastik kabin da bir dis kutusu mevcuttur. Her ikisi de buharla sterilize edilmistir. : Uretici gad

Enjektoriin primer ambalaj tyvek ile sizdirmazlik kazandinlmis bir blisterden olusur. Enjektor ve blister etilen oksitile \ J retid

sterilize edilmislerdir.

Satis birimini olusturan kutu; lensi ve 6zl enjektdrii, “iiriin bilgileri” kagidini, implant kartini ve lensi tanimlayict Conservare all‘asciutto Conservaraseco
PRODUCT INFORMATION SIFI bilgilerin yer aldigi yapiskanli etiketleri barindinir. Dry storage Trocken lagern

Endikasyonlar .

MINI WELLTORICve MINI WELL PROXA TORIC goz ici lensler, kataraktli mercegi alinmis, yakin gorme kaybi (presbiyopisi) Conserverausec Xprarwnba(byxom meare

olan veya olmayan yetiskin hastalarda (18 yasinda veya 18 yasindan biiyik) afakinin ve daha onceden mevcut Conservar en lugar seco THRORAT

olan kornea astigmatizminin dizeltilmesinde, ayrica yakin ve uzak gdzliigi bagimlihgini azaltmak isteyen presbit Péstrare intr-un loc uscat 23 5 o SR sla

yetiskinlerde refraktif lensektomi sonrasi ortaya ¢ikan afakiye uygulanan primer implantlar icin endikedir. Kyprak Xeppe cakTaHbia Gl fSa i sy

Amaglanan klinik fayda Kuru olarak saklayin ) i

MINI WELL TORIC ve MIN\ WELL PROXA TORIC gdz ici lenslerin kullanimi, afakinin gorsel diizeltilmesi igin katarakt

cerrahisi veya refraktiflensektomi geciren hastalarda insan kristalin lens degisiminden faydalanmayi saglayacaktir. -~ - "

Aynca, bu gz ici lenslerin optik profili, uzaktan yakina mesafe araliginda hastanin gérilsiini iyilestiren Gnceden meveut Nonriutilizzare Nao reutilizar

kornea astigmatizmin ve presbiyopi durumunun tedavi edilmesini de saglayacaktir. Do notreuse Nicht wieder verwenden

Cihazlanin birlikte kullanimi Ne pas reutiliser He noanexut nosTopHomy

MINI'WELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC g6z ici lensler, bilateral implant durumuyla birlikte de kullanilabilecek No volvera utilizar MCNONb30BaHMI

sekilde tasarlanmistir. . "~ i

MINIWELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC'in birlikte implante edilmesi, iki lens modelinin tamamlayici optik Instructions for use A"f" sereutiiza . BB

tasarimina dayanan benzersiz bir sistem elde edilmesine imkan verir. KaiiTa konpaHyra Gonmaiigs! odliia o i3

Hedef kullanici Tekrar kullanmayin P2 Y

MINIWELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC g6z ici lensler, goz cerrahlan tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

Hastalarin bilgilendirilmesi Sterilized using steam Esterilizado a vapor

Ameliyattan dnce tiim hastalara implant hakkindaki tiim bilgiler verilmelidir. Goz ici lens implantasyonunu yapan

cerrah, tibbi cihazlailgili uyanilar, 6nlemler veya advers olaylar hakkinda hastayi bilgilendirmelidir. Slevriliz%;imavapnre Mit Dampf sterilisiert
o Stérilisé a la vapeur CTepunu30BaHo NoCpe/iCTBOM Napa
Kullanimlailgili nlemler " e e
1. MINIWELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC intraokiiler lens implanti yapilan hastalarda otorefraktometre degerleri Esterilizado a vapor AR
ameliyat sonrasi gercek refraktif degerle ortiismeyebilir; bu nedenle iistte belirtilen degerleri “sisleme teknigi” Sterilizat cu aburi S b satdy i

kullanarak nesnel inceleme degerleriyle karsilastirp kontrol etmeniz onerilir.
Kontakt lenslerin son kullanimi hastanin refraksiyonunu etkiler; bu nedenle, cerrahlarin kontakt lens kullanan
kisilerde, gozigi lensin giiciinii belirlemeden dnce kontakt lensler olmadan korneal stabiliteyi tanimlamalari gerekir.

BymeH 3apapcbi3fanabipy BECIRICRI
Buhar kullanilarak sterilize edilmistir

~

3. Gozici lensi yeniden sterilize etmeyin.

4. Gozici lensi yeniden yeniden kullanmayin; yeniden kullanim implantin sterilligini riske atar. Limitazione nella temperatura di Limite da temperatura de conservagao/

5. Ambalaji agilmis ya da hasar gérmils ise sistemi kullanmayin. N

6. Ambalaj iizerinde bellmlen son kullanlm tarihi gecmis drinleri kullanmayin. (?nfevv'azlo‘ne/!rasporta transporte

7. Lensin enjektore yii irasinda tuzlu su cozeltileri, Ringer laktat ve/veya Limitationsin storag p Besc der Lager-/
hldvqkslpmp\I‘memseluloz kullanmayn. . _ i o temperature Transporttemperatur

8. Onyiiklenen sisteme uygun olmayan sekilde miidahale edilmes, ya da uygun olmayan biikme teknikleri, lensin Limitation dans la température de OrpaHuueHis N0 TemnepaType XpaHeHus/
temel egrilerine ve/veya optik kismina zarar verebilir. Cerrah optik diskli veya haptik egrisi hasar gormiis lensleri q
takmaya tesebbiis etmemelidir. Tibbi cihaza uygun miidahale icin, verilen kullanim talimatlarina uyun. conservalnon/ e transport nepesoski

9. Gozicilensimplanti uygun bir cerrahi ekspertiz gerektirir. Limitacion en la temperatura de A /3B i BRI

10.Koruyucu ambalajin agilmasi, kontaminasyonu veya dehisrasyonu dnlemek icin goz ici lensin en kisa siirede conservacion/transporte ) 33l 5 ol A 2 o
kullamImasini gerekli kilar. PRI 4 PP "‘f‘”‘”ﬁlﬂ . A;?A ho

Limitari ale temperaturii in timpul JE 5 Jan sladfis 1o sl Cugana

1. MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC goz i Iens\evonamsltakhgmdamulmalldlr implantin bunlanin en
az 60 dakika kadar soni ye ederiz. Bu sekilde, lenslerin viicut
sicakligina ani sekilde maruz kalmasi neticesinde ortaya glka(ak termal sokun, uvunun seffafliginin gecici olarak
kaybina yol agmasi Gnlenebilir.

Saklama kosullari/Tagima kosullan

+5°C— +25°Carasindaki sicakliklarda saklaym. Tasima sirasinda, iiriiniin saklama icin onerilenden (maksimum + 45°

depozitarii/transportului
CaKray/TaceiMangay TemnepaTypackiHa
KoiibinaTblH WeKTeynep

Saklama/tasima sicakligindaki kisitlamalar

Cyekadar) yiiksek sicakliklara uzun siire maruz irlindn odiin ine neden olmaz. )
Uyarilar Marchio CE e codice dell’Ente Notificato Marca CE e c6digo da Entidade Notificada
Asagidaki durumlarin birisinde bir lens implantini diisiinen hekimler olasi riskler/fayda oranini degerlendirmelidir: CEMarkand Notified Body Code CE-Kennzeichnung und Code der
1. Asagida belirtilen durumlardan biri veya birden fazlasi iinde bulunan hastalar, progresif gozici lensi implanti Marquage CEet code de I'Organisme Notifie Notifizierten Stelle
icin uygun adaylar sayilamazlar, zira uygulanan lens mevcut problemi daha da artirabilecegi gibi, taniya ya da bir Marcado CE y codigo del Organismo Mapkuposka CE Ko, npHCBoeHHbii
patolojinin tedavisine ol etki edebilir, ya da hastanin gorme yetisi iin bir risk olugturabilir: ) !
a. Zoniiler gevseklik 0426 Notificado YMONHOMOYEHHbIM OpraHOM
b. Kapsiiloreksiste diizensizlik ve merkezden kayma Marcajul CE si codul organismului notificat CE FRBERDIENAIY
c. Onveyaarka segmentte etiyolojisi bilinmeyen enflamasyon (kronik iiveit) CE 6enrici XeHe 6KineTTi oprax
d. Arka segment patolojileriniizleme, teshis ya da tedavi etme kapasitesinin goz ici lensle olumsuz etkilendigi 6 P (E = J'NF B N
hastalar prex kon Bl k) )V e ke
e. Asirikanama, iris tabakasina zarar verme, kontrol edilemeyen bir intraokiiler hipertoni, vitreus dokusunda CEisareti ve Onayl Kurulus kodu
onemli bir kayip neticesinde ortaya ikan hasarlar tiiriinden komplikasyonlarin olusma riskini yiikselten ameliyat
zorluklart Nome Paziente o ID Paziente Nome do paciente ou identificagio
f. Gozigilensin kapsiiler torbaya implantasyonu igin uygun kapsiil destegi olmayisi . " .
g. Glokom (goz tansiyonu) Patient Name or patient ID do paciente
h. Kornea endoteli distrofisi Nom du patient Name oder ID des Patienten
i H&'{l‘f)ef(:}:fdlyabﬂlk retinopati - Nombre del paciente Yma u damunua wiu MH naunenta
lk‘_ Pediatrik yastaki hastalar ? Nnme.le pac\entulu? sandafe\ede BHLTEFERETD
1. Mikrobik enfeksiyon kuskusu M identificare ale pacientului Dhan anlidly ey ol
m. Nearka kapsiiliin ne de zonulanin uygulanacak lense uyqun destek saglayamayacagi hastalar AThI-XeHi HeMece NaUeHTTIH Xeke aall Al o s ) e
n. Bilateral konjenital katarakt Kyarir Howipi . o Gl 0l ol o
uA Retina aynlmasl anamnezlveya burahatsizhiga yatkinlk

. Tek gozii goren HastaAdiveyaHastaKimligi

2. MINI WELL TORI( ve MINI WELL PROXA TORIC gdz ici lensler tamamiyla kapsiiler torbaya yerlestirilmeli, siliyer sulkus

icine konulmamalidir. Data dell'impiant Data do implant
3. MINIWELLTORIC ve MINI WELL PROXA TORIC gz i lensler, Gnceden var olan korneal astigmatizmin gdsterilen atadelimplan 9 ataco m!p ante
tabloda énerilen araliklar iigin endikedir. Date of Implantation Implantationsdatum
4. MINIWELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC torik goz ici \enslerln kendi eksenlerinden uzakta déniisii astigmatizmin Date de I'implant chirurgical [Nlataumnnantauun
dzeltilmesini azaltabilir. 30° fazla sapmayla yapilan kotii bir hizalama ameliyat sonrasi refraktif ilindiri Data delimplante FONGE]
yiikseltebilir. Eger lensin yeni bastan yerlestirilmesi gerekliyse, bu islem lens kapsiil icine yerlestirilmeden once Dataimplantirii o
miimkiin mertebe erken gerceklestirilmelidir. P EETC
5. Vizko-elastik materyalin hepsini dikkatlice kapsiiler torbadan ¢ikarin. Cikarilmayan kalintilar, gz ici lensin V‘M”"a"TaNM“ xacanaH kyH S s
opasifikasyonuna yol agabilir ve intraokiiler basinci artirabilir. ImplantasyonTarihi
6. Kalan bakiye vizko-elastik malzeme lensin donmesini saglayarak lensin ongadriilen yerlesim eksesine hizalanmasina
engel olur. . - .
7. Kullanilacak gz ici lens tipi ve beni i ini bilateral veya birlikte) segimi, Nome e indirizzo della struttura sanitaria Nome e endereco do estabelecimento de
hastanin klinik itiyacina gére hekim tarafindan duruma gavedegerlendlnlmelldlr dell'impianto / operatore satde que implantou/fornecedor
8. Birgozicilens implantasyonundan sonra ortaya gikabilecek diger olasi komplikasyonlar katarakta yapilan cerrahi Name and Address of the implanting Name und Anschrift der einsetzenden
A mUd;'I‘BIEIYIE igklid. healthcare institution / provider Gesundheitshehdrde / des Providers
vers Olaylar .
Katarakt cerrahisi sonrasi goz icilens i irasinda veya sonrasinda i olasi advers olaylar sunlan NOTE( adresséde I? structure sanitaire Hazsaweuanve(Men}«umxorowpexnem
icerebilir: del'implant chirurgical /
Gozi cin genel advers olaylar + desanté OCyWeCTBUBLIEIT UMMGHTaL D
1. fhata @ Nombre y direccién del centro sanitariodel | ¢ A 2257 WLk /42 (it (1 44
;- ﬁ“l i ?a;'"““'" artig M implante / profesional sanitario FAIbhE
. Korneal dem A PR .
4. Enflamasyon (Endoftalmit, Hipopiyon, Kistoid makiiler Gdem) Denumirea si afiresa institutiei me.dlcale ) land o2l fassn sa (LI 5ol
5. Pupiller blok care efectueaza implantarea/funrizorului S ile
6. Retina dekolmani VMnnaxTaus XacaiiToii MeguuMHansIk Tasdl) o / sl Dl ol sie 5 s
7. Gozicilensin deplasmani (Egilme ve merkezden kayma) WekeeHik / JeHcaybK CaKTay Vbbb -
8. Sekonder cerrahi girisim (implantin yeniden glkartilmasi veya tekrar i i, PCOve M
dider cerrahi islemler dhil) araybl XaHe MEKGH:WWN
MINIWELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC giz i lensler icin advers olaylar Implanteedensaghkkurumunun/
1. Gozigilensin optik dzelliklerine iliskin artan gorsel bozukluklar: saglayiasininadiveadresi

a. Kontrast hassasiyetinin azalmasi

b. Isikartefaktlarti (halolar, yansima veya yildiz patlamalari)

2. Konumlandirma ekseninin rotasyonu Sito web informativo per i pazienti Sitio Internet com informagdes para
Kullanim talimatlari Information website for patients 05 pacientes
Asagida yer alan talimatlar her iki lens model, yani MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC gozigi lensler icin site web d'information pour les patients Webseite mit Informationen fiir Patienten
gegerlidir. sitio web informative para los pacientes WHdopmaumonHbiii BeGcaitt ana

. Uygun implantin seimi Website de inf entil

a. Modeli, diyoptri giiciinii ya da sferik esdegeri, iiriin tasarimini ve son kullanim tarihini dogrulamak icin agiimamis ebsite deinformare a pacientiior TalleHTos

ambalajin etiketiniinceleyin. MauvieT Typansl aknapar e6-cait FH0AE B
b. Onerilen A Sabiti: Ambalaj iizerinde gdsterilen A sabiti, implantin diyoptri giiciinii hesaplamak icin kullamilan Hastalaricinbilgisitesi O a0 35 s e DMl Sy

kilavuz ¢izgi ve baslangig noktasi olarak algilanmalidir. Cerrahin bu sabitin degerini kendi Klinik deneyimlerine e g
gore gelistirmesi onerilir. (o pall Sl slaa o sa

2. implantin ambalajindan gikanimasi
a. Kutusunu actiktan sonra, bunun iizerinde yer alan bilgilerin lens paketi iizerindeki etikette yazan bilgilerle Medical device / device Name Dispositivo médico / Nome do dispositivo
N rvusupduvw;‘a‘qlglm kor"olkeii)i". el lan yinetimi el kural indesterl ortamat Dispositivo Medico / Nome dispositi i I
. Lensin dig paketini agip, lens kabini steril alan yonetimi ile ilgili kurallar cercevesinde steril ortama tagtyin. " PP N " -
« Enjektdvi?n hlister'\n'\‘agp bunu steril ameliyat):nasaslna koy\gm. e W D""“““““_‘"”_' /Nom du dispositif Meﬂ”'}”"“‘“ yeTpoitcTB / umA
d. Dikkatlice lens kabini agin ve lensin bulundugu yiikleme kamerasini gikarin. Producto sanitario / Nombre del producto ycTpoiicTea
e. GIL'i (-10- Goz Ii Lens) tutarak yiikleme haznesini spesifik enjektdr yuvasina yerlestirin (Sekil 1). Dispozitiv medical / Numele dispozitivului eI Y%/ TR 4 TR
f. Lensilesilikon yastik arasinda bir bariyer elde etmek amaciyla, nce ug dolana kadar 6n delikten (Sekil 2), daha KypbinFsl/ LS..... N N
sonra bolmenin arkasina dogru ¢ozelti gelene kadar (Sekil 3) arkadaki delikten viskoelastik soliisyonu uygulayin. +H i fli [ (K230
9. Ekolarak, silikon destegin ucuna bir damla wsknelasnk soliisyon uygulaym (sekll 4).Dogrullens enjeksiyon araybl el /b e
iriini saglamak icin SIF vi Tibbi cihaz/cihaz adi
h. b}sk(kklslmmLmIa V; \k;a‘re)t Earmaklalzllmzla I()u:arken ha§pavmagmllzla allléan k;ldlravakylrklelgekh‘ollre;\lslokunu
ikkatle cikarin (Sekil 5). Lensin yiikleme bolmesinin ortasina yerlestirildiginden emin ol un ekil 6). “Tikla - cart " .
kilitle” mgekamzmas\ devveyeg\ryene kadar kartus yanlarini hul{kte liapatmg(seklw Numevudl serie Nimero desérie
i. Pistonu nazikge ileriitin ve silikon yastigin yiikl g emin olun. Lensi Serial Number Seriennummer
enjektoriin ucuna dogru getirerek lensiitmeye d edin. L jektor sisteminin sikismasi Numéro de série CepuiiHbiii Homep
3. Lenglgs]zell:(slilvgzlljnay‘ prekn S N Numfm deserie JPoS
a. Enjektoriin ucunu egik tarafi asagi bakacak sekilde tiinele sokun ve goz ici lensi torbaya enjekte edin (Sekil 8). Numar de serie Japms o e
b. Enjeksiyondan sonra enjektorii kesiden gikarin. Cepuansik Hemip 1 8
Dikkat: Yiikleme kamerasi enjektor icine sokuldugunda, piston gerilemis pozisyonda olmalidir. Enjektdriin ucu Seri numarast
ozellikle yiikleme kamerasi enjektor igine sokulurken tedbir ve dikkatle tutulmalidir. Enjeksiyon islemini hatali
yapmamak igin enjektor ucu zarar gormemelidir. ) i i
4. Lensin yerine yerlestirilmesi Numero di lotto Nimero do lote/Codigo da remessa
a. kensw kap‘sulsnorkba \g\lndeqe:mn b ‘ i z I‘ ne 'gekreken i ‘ d n k ¢ b‘ g0 ‘yerlegnnn Lot Number/Batch code Losnummer
ostergeler diisiik giicli meri )’El’\lta"lm JTVEPOZI(I silindirin eksenini temsil eden hayali bir ¢izgi olusturur; 4 o
daha g?l;luolafw IOLgmgendyemgasterge\enn eksenine gore 90° derecede bulunur. MINI {INELLT(()R%VE I\;IIN\ Nl/|merode fot Howmep nocrasnsewoil napri / Kon
WELL PROXA TORIClenslerin silindir ekseni iizerindeki isaretler diizeltilmesi gereken korneal meridyenle ayni LOT Nimero de lote NapTuu NpousBoAuTeNna
hizada olmalidir. Numér lot/Cod identificare lot /A
ONEMLI. Cerrahi miidahale oncesinde, ameliyat edilecek gozii sklero-korneal bir markor kullanarak hasta oturur MapTus Hemipi / OHpipywwiHiK Gyma Kopb! 2 Sfos Ko el
durumdayken isaretlemek gerekir. Isaretlenen noktalar referans ekseni gosterir (ki bu eksen cerrahin kararina gore 90° Lot kod numarast il o /e yandl
veya 180° olabilir). Bunun amaci lensi kapsiiler torbaya yerlestirirken diizeltilmesi gereken refraktif ekseni belirlemektir. 0 e
Lens kapsiiler torbaya yer|e§tmldlk(en sonra, MINI WELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC goz ici lenslerin
gereken astigmatizmin ekseniyle dikkatlice hizalamak gerekir. Lensin ekseniyle gereken Sistema UDI (sistema di identificazione SistemaUDI (Sistema de identificagao
kseni arasinda dogru bir hizalama diizeltme giiciini zayiflatabilir. Dogru yapiimamis hizalama unica del dispositivo) tinica do dispositivo)
blrkeratcmemdenveya korneanin hataliisaretlenmesinden, cerrahi miidahale sirasinda g lensin ekseninin yanlis } ) . N
yerlestirilmesinden, cerrahi miidahaleye maruz kalmis korneada ani ve beklenmedik bir alterasyondan, ya da implant UDI System (Unique Device Identification UDI-System zur Systemidentifikation
sonrasinda lensin fiziki bir rotasyonundan kaynaklanabilir. system) Cuctema NYC (MaenTudmkauu
Cihazin atilmasi Systeme UDI (systeme d'identification YHUKANbHOTO YCTPOiiCTBA)
MINIWELL TORIC ve MINI WELL PROXA TORIC, goziin arka odacigina, daha kesin olarak kapsiiler torba igine implante unique du dispositif médical) UDIZ S (&% AL
edilmek iizere tasarlanmis asferik 0L lerdir. Yukarida ad gegen tibbi cihazlarin atilmasi gerektiginde bunlar tibbi atik Sistema UDI (identificacion dnica del ) 5o o )
olarak degerlendirilmeli ve tibbi atik olarak atilmalidir (gecerli lusal gereksinimlere uygun olarak). stema’ lalus UD (50503 (s 4l 4idb)
BIY|Ik(e(EmI!\ edilen enjektor, kullanimdan sonra, enfeksiy6z olma potansiyeli tasiyan insan kaynakl maddelerle dispositivo) Sead) iy jaily jillaldal

5 olabilir. Enjektoril sonra gegerli biyolojik tehlikeli atik kilavuzlarina uygun olarak atin. Sistem UDI (Sistem Identificare Unica a
Implant karti Dispozitivului)
Tibbi cihazla birlikte temin edilen implant kartini, gerekli verileri bildirerek ve implante edilen lensin tanimlama KEC xyiteci (Kypbinebitbl Epexwe

verilerini ieren yapiskan etiketi yapistirarak doldurun. Derlenen implant karti hastaya verilmelidir.

Karti, implantin kalici kaydi olarak saklamasini ve ileride goriistiigii goz doktorlarina gostermesi konusunda hastayr CeMKecTeH‘/:Upyi .
bilgilendirin. UDISistemi (BenzersizCihazTanimla
Temin edilen implant kartindaki ve etiketteki anlamlan iste yeralan “Semboller” tablosunda masistemi)
agiklanmistir.
Garanti Sinirlamalari ve Sorumluluk i 5
MINIWELL TORIC v MINI WELL PROXA TORIC gozci lensler sadece ambalaj cinde bulunan enjektarle implante Attenzione Mengio
edilmelidir. SIFI S.p.A. bu lens modellerinin tedarik edilenden farkli enjektdrlerle kullaniimast halinde hicbir sorumluluk Caution Achtung
kabul etmez. Attention 06paTuTb BHUMaHHe
Ambalajiginde yer alan enjektor demonte edilmemeli ve kurcalanmamalidir. Enjektoriin kurcalanmast halinde SIFI Atencidn ~
S.p.A. lens ve enjektor arasindaki uyumlulugu garanti etmez. Atentie
Aynica, SIFIS.p.A, lens enjektor sisteminin yalnizca SIFI S.p.A. tarafindan saglanan viskoelastik soliisyonla uyumlulugunu |
qgaranti eder. = Hasap aynapbiibia
SIFIS.p.A. tarafindan vi oliisyon sag| benzer ozellikl hip oftalmik visko cerrahi cihazlari (0VD) I Dikkat
kullaniimas! énerilir (iirinin kutusunda basili QR kodunda yer alan bilgileri komml edm) g
SIFIS.p.A., lens-enjektor sisteminin normal calismasint farkli i veya alternatif = . . A " . . PR
ieknlklerm kullaniminin sorumlulugunu stlenmez. S Singolo sistema di barriera sterile Sistema de barreira estéril inica
Son kullanim tarihi Single sterile barrier system einfach steriles Barrieresystem
Son kullanim tarihi ambalajin sterilligiyle ilgilidir. Son kullanim tarihi gecen lensi implante etmeyin. Systeme de barriére stérile simple OpvHapHas cTepunbHas GapbepHas
Advers reaksiyonlarin bildirilmesi Sistema de barrera estéril simple cuectema
ve/veya olasi i yetkili yerel Denetim Mercilerine ve asagidaki adrese bildirilmelidir: Sistem cu bariera sterila unica TR b RS
SIFIS.p.A.-Via Erfu\e :’a_t\;i», 3|6 - 9502§ﬁA{i Sant'Antonio (CT) Italya = Bip qepl’mhui’mc»@ybm‘xvﬁeci B PRI
e-posta: Vigilance@sifigroup.com = Tekli steril bariyer sistemi 2k il ke s
Bu bilgiler goz ici lens implantin olasi uzun vadeli etkilerini belgelendirmek icin gereklidir. %
Giivenlik ve klinik performans dzeti = o : N . . L
Cihazlarin giivenlik ve klinik performansiyla ilgili bilgilerin 6zet belgesine asagidaki URL'de ulasalabilirsiniz: §' Dopploslstgmad\ l?arllela sterile Sistema de bvarrellae‘s(enl dupla
https://ec.europa.eu/tools/eudamed & Double sterile barrier system doppelt steriles Barrieresystem
Diyoptri giiciiniin hesaplanmasi ; Systéme de barriere stérile double [loiiHas cTepunbHas GapbepHas
Bu gozici lenslerin giiciiniin ameliyat dncesi hesaplanmasi cerrah tarafindan kendi deneyimine, tercihlerine ve = Sistema de barrera estéril doble cucrema
ongariilen lens yerlesimine dayali olarak yapilmalidir. =~ Sist bariera sterils dubla R T R R G
Gozigi lenslerin giiciinii hesaplamakta kullanilan bazi metotlar asagidaki yayinlarda anlatiimaktadir: istem cubariera sterila du a " X)UZVT)LW{M "’i_fﬁ
- Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas H)., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack, Koc crepunbai Tockaysin X yiieci T5e pies Jala ol
2004;41°57. Ikili steril bariyer sistemi Jase i i e ginsaas
«HofferKJ.,"The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19(6):700-12. | .
« Basu§, "(omparison of I0L power calculations by the I0LMaster vs. theoretical calculations”. Eye. 2006 Numero catalogo Namero do catdlogo
Jan;, 20(1) Catalogue number Artikelnummer
- Szaflik)., KammxkaA ,GajdaS., Jedruch A., "Accuracy of the SRK I, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power Numéro de catalogue KaTanoxHblii Home}
(alculatmnfmmulasmhypempl(pauenlsaflevphacaemulslﬁ(allon” Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Polish. . B 9 - P
Uretici Nimero de catdlogo Ha s
retici . .
SIFIS.p.A - Via Ercole Patti, 36 Numar(atalog. 2
95025 — Aci Sant'Antonio (CT) Italya Karanor Hemipi ES o ek
www.sifigroup.com Katalog numarasi
SIFI S. p A Numero modello Nimero do modelo
Model number Modell-Nr.
Via E. Patti, 36 - 95025 - Aci S. Antonio (CT) - Italy Numéro de modele Homep mogen
o Nimero de modelo FiE=
WWW.SIfIgFOUp.COm Numérmodel Jiasall 8
Ynri Hemipi Jsaojla
Model numarasi
Data di produzione Data de fabrico
Date of Manufacture Herstellungsdatum
Date de fabrication [JlaTa urotonexus
Fecha de fabricacion Enask]
S I F I Dta fabricatiei il 6
OHpipinreH kyHi b g i
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