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Kullanim kilavuzunun mevcudiyeti ve erisilebilirligi

ARTIS PL E sistemi kullanim kilavuzunun (temel UDI-DI: 3700637310L01D6), CRISTALENS INDUSTRIE web
sitesinde (www.cristalens-international.com) bircok dilde tcretsiz olarak mevcuttur.

ARTIS PL E sisteminin elektronik formattaki kullanim kilavuzuna erismek igin:

1. www.cristalens-international.com sitesini ziyaret edin.

2. «PROFESYONEL PORTAL» (HEALTH PROFESSIONAL PORTAL) 1 segin.

3. Kendinizi tanitin veya web sitesine ilk ziyaretiniz olmasi durumunda bir hesap olusturun.

4. Sayfanin Gst kismindaki meniden «CRISTABOX» (zerine tiklayin, ardindan «Clinical box» Uzerine

6.

tiklayin.

«BILDIRIMLER» (INSTRUCTIONS FOR USE) béliimiinde, bir acilir menii, mevcut kullanim kilavuzlarini
edinmenizi saglar. ilgili sistemi (ARTIS PL E) ve istenen dili segin.

PDF dosyasini indirmek icin ilgili baglantiya tiklayin.

ARTIS PL E sisteminin kullanim kilavuzunu gérintlleyebilmek igin, bir PDF dosya okuma yazilimi (Adobe
Acrobat Reader tipi) ile iliskilendirilmis bir internet tarayicisina (Apple Safari, Google Chrome, Microsoft Edge,
Mozilla Firefox, Opera gibi) sahip olunmasi gerekmektedir.

ARTIS PL E sisteminin kullanim talimatlari, CRISTALENS INDUSTRIE'den, talep lizerine ve Ucretsiz olarak basili
formatta temin edilebilir.

Bunun i¢in, internet sitesindeki (www.cristalens-international.com) iletisim formunu kullanabilirsiniz.
E-posta ile iletisim icin: contact.ci@cristalens.fr.
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o Telefon ile iletisim icin: +33 (0)2 96 48 92 92

e CRISTALENS INDUSTRIE ile posta yoluyla iletisim i¢in: 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION — FRANSA.
Kullanim kilavuzunun basili olarak temin edilme slresi, talebin alinmasini takip eden yedi (7) takvim gini
veya talep siparis sirasinda iletilmisse cihazin teslim tarihi olarak belirlenmistir.

1. Uretici bilgisi

CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie 22300 Lannion — Fransa.

2. Donanim hakkinda bilgiler

ARTISPLE

Tanimi: Bu ARTIS PL E medikal sistem, ACCUJECT™ PRO enjeksiyon sistemine (ACCUJECT™ PRO 2.1-1P
enjektdr, Medicel AG — ISVICRE tarafindan Uretilmistir) dnceden yiiklenmis torik monofokal bir intraokiiler
lenstir. Kapsiler keseye konumlandirilmis, yekpare ve katlanabilir yapida bir arka kamara intraokdler lensidir.
Bu Urin steril ve tek kullanimliktir. Etilen oksit ile sterilize edilmistir.

3. Kullanim amaci, endikasyonlar ve kontrendikasyonlar:

Kullanim amaci: intraokiler lens, dogal katarakth lensin yerini almak lizere, kapsiiler keseye (goziin arka
odasl) enjektori yardimiyla implante edilmek Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar: Yasa bagh katarakt cerrahisini takiben afakinin gorsel olarak dizeltilmesi ve ametropi
kompansasyonu.

Kontraendikasyonlar: Bu ARTIS PL E sistemi yenidoganlarda, prematiire yenidoganlarda, bebeklerde ve
cocuklarda (18 yasina kadar) kontrendikedir.
Bu ARTIS PL E sistemi asagidaki kosullardan bir veya daha fazlasina sahip kisiler icin de kontrendikedir
(kapsamli liste degildir):

Aktif intraokiiler enfeksiyon,

Yasa bagli katarakt disinda aktif gbz hastaligi,

Akut okiiler veya intraokiler inflamasyon,

Akut okiiler patoloji,

Yasa bagli katarakt disinda aktif okiler patoloji,

Nanoftalmi,

Siddetli optik sinir atrofisi,

Yetersiz kapsuler destek,

Etilen oksit alerjisi,

Hamilelik veya emzirme.
Hasta yasa bagl katarakta ek olarak akut bir patoloji gbsteriyorsa, katarakt ameliyati ve intraokiiler lens ARTIS
PL E implantasyonu 6ncesinde akut patoloji tedavi edilmelidir.

Ozel hususlar:
Asagidaki kosullardan bir veya daha fazlasinin gecerli oldugu hastalar, bir ARTIS PL E torik monofokal
intraokiler lensin implantasyonu icin aday olmayabilirler (kapsamli liste degildir):

Yasa bagli olmayan katarakt (6rn. Travmatik katarakt, dogustan katarakt),

Intraokiler cerrahi veya refraktif cerrahi oykisd,

Gormeyi etkileyebilecek sistemik ilaglarin veya goz ilaglarinin kullanimi,
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Okduler veya intraokiler inflamasyon,

Intraokiler enfeksiyon,

Glokom,

Retina bozukluklari (6rn. Makiler dejenerasyon, diyabetik retinopati, retina dekolmani veya retina

dekolmani 6ykiisd, sistoid makiler 6dem, makdler delik),

Korneal anormallikler (6rn. Keratokonus, korneanin bulaniklagsmasi),

Gorme keskinligini tehlikeye atan kornea kosullari (6rn. Kornea endotel hastaligi, kornea distrofileri,

kornea nakli 6ykisi),

Koroid kanamasi veya diger herhangi bir intraokiler kanama,

Intraokiler hipertansiyon,

Postoperatif merkezlemeyi veya intraokiler lensin postoperatif egimini etkileyebilen kapsiler veya

zonller anormallikler (6rn. Zoniler gevseklik, zoniliz),

Arka kapsil riptira veya biyik kapsiloreksis (tehlikeli intraokdler lens stabilitesi),

Ameliyat sirasinda radyal yirtiklarin, kesme gizgilerinin bilinen veya stiphelenilen varhgi,

Dogrudan gorsellestirme ile kapstloreksisin bitinliginin dogrulanamamasi,

Dairesel bir insizyondan baska bir teknikle kapsilotomi,

Aniridia,

On kamara ¢okmesi,

Dar 6n kamara,

Mikroftalmi,

Ambliyopi,

Kortiko bagimli okiler hipertoni,

Onemli vitroz kayb,

Anisometropia, aniseikonia,

Blylik goz, asiri eksenel gbz uzunlugu (28 mm'den blyik).
Bu hastalarda bir ARTIS PL E torik monofokal intraokiler lensin implantasyonundan 6nce fayda/risk oraninin
titizlikle degerlendirilmesi igin cerrah tarafindan kapsamli bir ameliyat 6ncesi degerlendirme ve dikkatli klinik
analiz gerceklestirilmelidir.

Hedef kitle: Yasa bagh katarakt ameliyati sonrasi afakik yetiskin hastalar.

Hedef kullanicilar: G6z cerrahlari ve oftalmoloji cerrahisi asistanlari.

4. Etki mekanizmasi

ARTIS PL E monofokal intraokiiler lensi, dogal mercegin islevini gorir ve esdeger sferik giicli (SE) ile belirli bir
mesafede (gerekirse ameliyat dncesi miyopi veya hipermetropi diizeltierek) net goris saglayan uygun optik
glci saglar.

5. Maedikal sistemin yapisi

Kapsam: Koruyucu ambalaj (kutu) steril Grind, bu kullanim kilavuzunu, hasta implant kartini ve kendinden
yapiskanli izlenebilirlik etiketlerini icerir.

Enjeksiyon sistemine dnceden yliklenmis her bir ARTIS PL E intraokiiler lensi, bir sase ve bir blisterden olusan
cift steril bariyer sistemine (SBS) karsilik gelen steril ambalaj icinde, ayri ayri ambalajlanir. Tamami etilen oksit
ile sterilize edilmistir.
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Enjektorin ylikleme haznesinde (1) tutulan ARTIS PL E intraokiler Enjektér semasi
lensi klips (2) ve kartus (3) tarafindan bloke edilir. Enjektor ayrica bir ,
govde (4) ve intraokiler lens ile temas halinde olan ucu bir silikon 6
kihf (6) ile kaplanmis bir pistondan (5) olusur (bkz. Enjektériin l

semasi).
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Malzeme: Her bir ARTIS PL E intraokdiler lensi, gortnir 1siga seffaf iletim spektrumu
hidrofobik bir akrilik malzemenin bir UV (ultraviyole) filtre ile Tr (%)
islenmesiyle elde edilir (bkz. iletim spektrumu). 10d s
UV kesim dalga boyu 380 nm'dir (iletim < %10). 29
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Hastanin maruz kalabilecegi malzeme ve maddeler (maksimum maruz kalma): Akrilik capraz bagh kopolimer
CBK 1.8 (intraokiler lens malzemesi) < 23 mg/cihaz), poli(etilen glikol) ve poli(etilen glikol) tiirevleri (CAS
25322-68-3) (< 60,4 pg/ cihaz), etilen oksit kalintilari (< 0,5 pg/cihaz), monopalmitat veya gliserol izomer (CAS
542-44-9) (< 29,0 pg/cihaz), monosterat veya gliserol izomer (CAS 31566-31-1) (< 18,5 ug/cihaz), 2-
fenoksietanol (CAS 122-99-6) (< 325,8 ug/cihaz), 2-(2-fenoksietoksi)-etanol (CAS 104-68-7) (< 46,3 pg/cihaz).
Bu maddelerin tamamen salinmasi durumunda bile higbir biyolojik etki beklenmemektedir.

Optik: Monofokal, asferik, 360° lizerinde kare kenarlar. Modiilasyon Aktarim islevi: MTF > 0,43 (3 mm aciklik
icin 100 ¢/mm'de 6lgulmistur).

Kirilma endeksi: 1,54.

Mevcut sferik esdeger giic araligi (SE): Sistemin CRISTALENS INDUSTRIE web sitesinde www.cristalens-
international.com) veya kagit formatinda mevcut teknik veri dosyasina bkz.

intraokiiler lensin boyutlari: Sistemin etiketine bkz.

6. Klinik fayda/performans

Beklenen klinik performans: Belirli bir mesafede net gérme kapasitesinin restorasyonu.

Kriterler: Monokiiler olarak hedeflenen mesafede diizeltilmis gérme keskinligi 6lcimi (ortalama deger < 0,3
LogMAR, maksimum 0,3 LogMAR'a sahip hastalarin %92,5'inde) ve refraksiyon 6l¢limi (ortalama mutlak
rezidiel refraktif hata degeri (sferik esdeger (SE)) <0,5 D).

Uriiniin giivenligine ve performansina iliskin kisa bilgiler (SSCP):

Urtiniin glivenligine ve performansina iliskin kisa bilgiler (SSCP), sisteme iliskin temel UDI-DI'in (ARTIS T PL £
sistemi i¢in 3700637310L01D6) bagl oldugu, medikal sistemlere iliskin Avrupa veri tabaninda mevcuttur
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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EUDAMED'e erisim olmamasi durumunda, Uriiniin giivenligine ve performansina iliskin kisa bilgiler (SSCP) ,
talep Gzerine CRISTALENS INDUSTRIE'den tedarik edilebilir:
e Bunun icin, internet sitesindeki (www.cristalens-international.com) iletisim formunu kullanabilirsiniz.
e E-postaile iletisim igin: contact.ci@cristalens.fr.
e Telefon ile iletisim icin: +33 (0)2 96 48 92 92.

7. Hastanin bilgilendirilmesi

Cerrahi midahale dncesinde:

Hastanin rahatsizlik diizeyinin ve yasam kaliteleri Gzerindeki etkisinin degerlendirilmesi amaciyla, cerrah ve
hasta arasinda bir gériisme gergeklestirilmelidir. Ayrica hastanin ihtiyaglarinin, yasam tarzina gére implanti
gerceklestirilecek intraokiiler lensi seciminin ve hastanin olasi tercihlerinin tartisiimasi gerekir.

Hasta, cerrah tarafindan, monofokal intraokiiler lensler, faydalari ve kontrendikasyonlari (B6lim «3. Kullanim
amaci, endikasyonlar ve kontrendikasyonlar»), rezidiel riskler (Bolim «8. Kullanima iliskin uyarilar, kullanim
sirasinda alinmasi gereken tedbirler, interaksiyonlar, enterferanslar ve rezidiel riskler», cerrahi miidahale ve
implant tirtne bagh komplikasyonlar ve olasi istenmeyen etkiler (Bolim «10. Komplikasyonlar ve olasi
istenmeyen yan etkiler») hakkinda titizlikle ve uygun bir dille bilgilendirilmelidir.

Tim bu bilgiler, hastanin, bir ARTIS PL E intraokiler lens implantasyonuyla katarakt cerrahisinin fayda/risk
oranini degerlendirmesi igin, risk ve faydalarin farkina varmasini ve béylece bilingli bir karar vermesini saglar.

Cerrahi midahale sonrasinda:

Hasta, cerrahi mudahale sonrasinda, siire¢ ve gerekli tedbirler (gerekli takip, olasi interaksiyonlar ve
enterferanslar) hakkinda (B6lim «8. Kullanima iliskin uyarilar, kullanim sirasinda alinmasi gereken tedbirler,
interaksiyonlar, enterferanslar ve rezidiel riskler»), cerrahi midahale ve implant tiriine bagh
komplikasyonlar ve olasi istenmeyen etkiler (B6lim «10. Komplikasyonlar ve olasi istenmeyen yan etkiler»)
implant tirt hakkinda titizlikle ve uygun bir dille bilgilendirilmelidir.

Cerrah, ameliyattan sonraki ilk birkag gilin icinde ameliyat edilen gbzde belirgin agn ile iliskili gdorme
keskinliginde azalma olmasi durumunda hastayi acilen basvurmasi gerektigi konusunda uyarmalidir.

Cerrah asagidaki durumlarda veya gerekli gordtgi diger durumlarda vakit gecirmeden saglik profesyoneli
basvurmasi gerektigi ve gozlerini ovusturmamasi konusunda hastayi uyarmahdir:

Cerrahi midahale sonrasinda cerrahi miidahalede bulunulan géziin gérme kapasitesinde azalma,

Cerrahi miidahalede bulunulan gézde agri,

Cerrahi midahalede bulunulan goézde kizarikligin ciddi sekilde artmasi,

GOz kapaginda sislik ve/veya yapisma,

Gorme bozukluguna bagli belirgin rahatsizlik (benek algisi, ugan sinekler, siyah tiil, simsek cakmasi vb.),

Kazara dogrudan kontlizyon.

Cerrah hastaya implante edilen sistemin adini (ARTIS PL E) ve dreticisini (CRISTALENS INDUSTRIE)
bildirmelidir. Sistemin ve CRISTALENS INDUSTRIE'nin izlenebilirligine iliskin detayli bilgiler hastaya teslim
edilen implant kartinda belirtilmistir. Cerrah tarafindan, Ureticinin hastalara yonelik bilgilerinin CRISTALENS
INDUSTRIE web sitesinde mevcut oldugunu da hastaya belirtmelidir. (www.cristalens-international.com).

Cerrah ayrica hastay! sistemin beklenen kullanim omri (20 yil), bu siire boyunca yapilmasi gereken
oftalmolojik takip ve maruz kalabilecegi malzeme ve maddeler hakkinda bilgilendirmelidir (isbu kullanim
kilavuzunun «5. Medikal sistemin bilesimi» béliimiine bkz.). Ozellikle intraokdiler lensin diizenli ve uzun siireli
sekilde degerlendirilmesi, gbz sagliginin takibi icin hekim ile konsiiltasyon seklinde takibe devam edilmesinin
onemli oldugunu hastaya aciklanmalidir. Hasta ayrica su hususlarda bilgilendirilmelidir:

- Bazi komplikasyonlarda, sorunu diizeltmek icin cerrahin miidahalesi gerekebilir:
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o Arka kapsulin opaklasmasi durumunda (ikincil katarakt olarak da adlandirilir), gérsel netligi
saglamak icin Nd-YAG lazer kapsiilotomi adi verilen bir islem uygulanabilir.
o GOz ici lensinin desantrasyonu, egilmesi veya yerinden c¢ikmasi durumunda, yeniden
konumlandirmak icin ameliyat yapilabilir.
o GOz ici lensinin hasar gérmesi durumunda, goz ici lensini ¢ikarmak ve baska bir lensle
degistirmek i¢cin ameliyat yapilabilir.
- Ayrica, intraokller lenslerin, uzun vadede ve/veya beklenen 20 yillik kullanim émrinin 6tesinde,
Ozellikle hasar gorme, hiza bozuklugu, opaklasma veya intraokiiler lensin artik gérme ihtiyaglarina
uygun olmamasi durumunda, degistirilmesi gerekebilir.

Implant karti:

Cerrah veya saglik kurulusu, sistemle birlikte teslim edilen hasta implant kartini doldurmali ve hastaya teslim
etmelidir. Hastaya, implantinin izlenebilirligi icin karti daima yaninda bulundurmasini ve ileride
basvurabilecegi herhangi bir hekime sunmasi soylenmelidir.

Bir implant karti yalnizca bir gozle iliskilendirilmelidir. Hastanin her iki géziinden de ameliyat olmasi
durumunda iki adet implant karti teslim edilmesi gerekmektedir.

implant kartindaki, hastanin kimligi, ameliyat tarihi (YYYY-AA-GG formatinda), cerrahin adi, saglk
kurulusunun adi ve adresi, ameliyat edilen g6z bilgilerine iliskin tim bos alanlarin doldurulmasi ve sistemle
birlikte teslim edilen izlenebilirlik etiketlerinden birinin implant kartinin belirtilen alanina yapistiriimasi
gerekmektedir.

Hasta, implant kartinda belirtilen CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com) sitesinde, daha
ayrintil bilgiye ulasabilecektir. Bu bilgiler, imalatci tarafindan glincellenebilirler.

Ciddi olay bildirimi:

Doktor ve/veya olayin tespit edildigi saghk kurulusu ile gorisuldigi Uzere, hasta ARTIS PL E sistemiyle
baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayr CRISTALENS INDUSTRIE'ye, iletisim bilgilerinin
bilinmesi durumunda yerel irtibat kisisine (distribltor), ameliyati gergeklestiren saglik ¢alisani ve Ulkesinin
yetkili makamina bildirilmelidir.

CRISTALENS INDUSTRIE'yi bilgilendirmek icin:
1. CRISTALENS INDUSTRIE ile vakit kaybedilmeden iletisime gecilmelidir:
e E-postaileiletisim igin materiovigilance@cristalens.fr,

e internet sitesindeki (www.cristalens-international.com) « iletisim» (Contact) sekmesinden «Bilgi
talebi» (Demande d’information) igin hazirlanmis formu kullanabilirsiniz.
2. iletisim kurarken istenen tiim gerekli bilgileri, 6zellikle de implant kartinda belirtilen izlenebilirlikle ilgili
bilgiler iletilmelidir.

Not: Ciddi bir olay, dogrudan veya dolayli olarak asagidakilere yol agan veya yol agmasi muhtemel olan
herhangi bir olay olarak kabul edilir:
a) Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 61Gm,
b) Bir hastanin, kullanicinin veya baska herhangi bir kisinin saglik durumunun gecici veya kalici olarak
ciddi sekilde bozulmasi,
c) Halk saghgi icin ciddi bir tehdit.

8. Kullanima iligkin uyarilar, kullanim sirasinda alinmasi gereken tedbirler, interaksiyonlar,
enterferanslar ve rezidiiel riskler

Kullanima iliskin uyarilar ve kullanim sirasinda alinmasi gereken tedbirler:
¢ Son kullanma tarihi gegen triini kullanmayin. Koruyucu ambalaj (kutu) ve steril ambalaj (sase + blister)
Uzerinde belirtilen son kullanma tarihi kullanim sinirini belirler. YYYY-AA-GG formatinda belirtilir.
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Belirtilen son kullanma tarihinden sonra sistem kullanilmamali ve intraokiler lens implant
edilmemelidir.

Koruyucu ambalaj (kutu) Gzerinde ve bu kullanim kilavuzunun «11. Saklama, tasima, imha» bélimiinde
belirtilen saklama ve tasima kosullarina uyulmamasi veya bunlara uyulup uyulmadigindan emin
olunmamasi durumunda baska bir sistem kullanin.

Koruyucu ambalaj (kutu) kullanimdan 6nce hasar gérmis veya acilmissa kullanmayin.

Koruyucu ambalajin (kutu) bozulmasi durumunda, steril ambalaj, (sase + blister) saglam goriinse bile
bozulmus kabul edilir.

Steril almbalaj (sase + blister) kullanimdan 6nce hasar gérmis veya agilmigsa kullanmayin.

Sterilite, yalnizca sase ve blister herhangi bir bozulma belirtisi gbstermiyorsa gecerlidir.

Sistemi (intraokiiler lens + enjektor) hasarliysa veya anormal bir durum arz ediyorsa kullanmayin.
Sistemi, her ne sekilde olursa olsun yeniden sterilize etmeyin.

Yeniden kullanmayin. Sistem (intraokdler lens + enjektor) tek kullanimhktir.

Bu kullanim kilavuzunun «3. Kullanim amaci, endikasyonlar ve kontrendikasyonlar» boélimiinde
listelenen bir veya daha fazla kontrendikasyona sahip hastalarda kullanmayin.

Herhangi bir katarakt cerrahisi karari verilmeden 6nce, saglam klinik muhakeme ve fayda/risk
degerlendirmesi ile hastaya 0Ozel dikkatli bir preoperatif degerlendirme sunulmasi cerrahin
sorumlulugundadir.

Atipik gozleri olan hastalarda, cerrahin ameliyat 6ncesi ek 6lciimler gerceklestirmesi gerekebilir.
ARTIS PL E g6z ici lensinin optimum performansini elde etmek icin, CRISTALENS INDUSTRIE tarafindan,
ARTIS o6nceden yiliklenmis monofokal hidrofobik grubu intraokiler lensleri konusunda deneyim
kazanilmasini. A-sabitini optimize etmek igin ARTIS PL E g6z i¢i lensinin biyometrisine hakim olmak
gerekir.

CRISTALENS INDUSTRIE tarafindan, hastanin her iki gbzil icin esdeger transmisyon spektrumuna sahip
intraokiler lenslerin kullanilmasi énerilir.

intraokiiler lenslerin implantasyonu igin farkl cerrahi teknikler kullanilabilir. Géz igi lensi kapsiler
torbaya implante etmek icin en uygun olani segmek cerraha kalmistir.

intraokiiler lensi, baska bir enjektérle kullanmak icin 6nceden yiiklendigi enjeksiyon sisteminden
¢citkarmayin. Yalnizca birlikte teslim edilen ACCUJECT™ PRO enjeksiyon sistemi kullanilarak implante
edilmek lizere tasarlanmistir.

intraokiiler lensi, enjektdrii veya herhangi bir bilesenini pargalarina ayirmayin veya izerlerinde
herhangi bir degisiklik yapmayin. Bu, cihazin diizgiin galismasini ve/veya yapisal butinlUgiini bozabilir,
intraokiler lensin sorunsuz implantasyonunu tehlikeye atabilir ve komplikasyonlara ve istenmeyen yan
etkilere neden olabilir.

CRISTALENS INDUSTRIE tarafindan onaylanmamis aksesuarlarin kullanimi, cihazin diizgiin ¢alismasini
ve/veya yapisal butlunlGginid bozabilir, intraokiler lensin sorunsuz implantasyonunu tehlikeye atabilir
ve komplikasyonlara ve istenmeyen yan etkilere neden olabilir. Glivenli kombinasyonlar, «9. Kullanim
oncesi 6n kosullar ve kullanim talimatlari» bolimiinde belirtilen kombinasyonlardir.

ARTIS PL E intraokdler lensi tamamen kapsiler kesenin icine yerlestirilmek tizere tasarlanmistir. Kismen
de olsa baska bir yere implante etmeyin.

CRISTALENS INDUSTRIE, enjektére uygun bir insizyon boyutunun kullanilmasini énerir (kartusun ug
boyutu: 2,1 mm).

implantasyon icin hazir degilseniz ve «9. Kullanim 6ncesi 6n kosullar ve kullanim talimatlari»
boliiminde agiklanan prosediiri titizlikle uygulamadan, enjektoérin pistonunu itmeye baslamayin veya
intraokiler lensi enjektor iginde ilerletmeyin.

implantasyon sirasinda enjektériin silikon kilifi veya intraokdler lensi ile temas etmesi durumunda
kornea endoteli zarar gorebilir.

ARTIS PL E intraokiler lensini dikkatlice ortalayin. Merkezlenmemis bir intraokiler lensi gérme
sorunlarina neden olabilir.
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Silikon yagi kullanmaktan kacinin. Silikon yagi, ozellikle retina dekolmaninin cerrahi tedavisinde
kullanildiginda, lensin arka kapsili saglam degilse intraokdler lens ile temas edebilir. Bu, intraokiiler
lensin kismi ve/veya lokalize bulaniklasmasina neden olabilir.
intraokdiler lensin diizenli ve uzun siireli degerlendirmesi gereklidir. Géz saghginizin degerlendirilmesi
ve intraokiler lensinizin dizgin calisip calismadigindan emin olmak i¢in konsiiltasyonla takibe devam
etmeniz 6nemlidir.
Potansiyel komplikasyonlar arasinda posterior kapsul opaklasmasi (ikincil katarakt olarak da
adlandirilir), intraokdler lens dislokasyonu veya hasari yer alir. Bu komplikasyonlar ortaya cikarsa,
sorunu diizeltmek igin cerrahin miidahalesi gerekebilir:
o Arka kapsilin opaklagsmasi durumunda, gorsel netligi saglamak icin Nd-YAG lazer kapsilotomi
adi verilen bir islem uygulanabilir.
o GOz ici lensin desantrasyonu, egilmesi veya yerinden c¢ikmasi durumunda, yeniden
konumlandirmak icin ameliyat yapilabilir.
o GOz igi lensinin hasar gérmesi durumunda, g6z ici lensini ¢ikarmak ve baska bir lensle
degistirmek icin ameliyat yapilabilir.
Ayrica, intraokuler lenslerin, uzun vadede ve/veya beklenen 20 yillik kullanim 6mriniin 6tesinde,
ozellikle hasar gorme, hiza bozuklugu, opaklasma veya intraokiler lens recetesi artik hastanin gérme
ihtiyaclarina gére uyarlanmamissa.
implante edilen intraokiiler lensin degistiriimesi de dahil olmak izere olasi ikincil cerrahi ile ilgili
herhangi bir karar, cerrah tarafindan dikkatli bir risk/fayda degerlendirmesi temelinde verilmelidir.
Hasta tarafindan hissedilen rahatsizlik, intraokiiler lensi performansi, yeniden ameliyatin riskleri ile
dengeli olmaldir. Ozellikle birkag ay veya yil sonra intraokiiler lens degisimi icin uzman cerrahi
becerileri gerekebilir.

interaksiyonlar ve enterferanslar:

intraokdiler lens, 1SO 11979-5'e gére Nd-YAG lazer maruziyet testine uygundur.

intraokiiler lens metal malzeme icermez.

Karsilikli etkiler, sicaklik ve neme maruz kalmayla ilgili olumsuz etkiler, dis etkiler veya manyetik alanlar,
harici elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik desarjlar, teshis ve tedavi proseddirleriyle
iliskili radyasyon gibi makul sekilde ©ngorilebilir gevresel kosullara bagl istenmeyen etkiler
bilinmemektedir.

ilaclarla dogrudan etkilesim bilinmemektedir. Bununla birlikte, alfal-adrenerjik reseptér
antagonistlerine dayanan belirli mevcut veya onceki tedaviler, katarakt cerrahisi (intraoperatif
Hipotonik iris Sendromu (IFIS)) ile iliskili cerrahi miidahale komplikasyonlari riskini artirabilir.

Teshis arastirmalari, degerlendirmeler, terapotik tedaviler veya diger spesifik prosedirler sirasinda
diger sistemlerle etkilesimlere bagh olumsuz etkiler bilinmemektedir.

Rezidiel riskler:

Sik — 100 hastada en az 1 hasta (= %1): Higbiri.
Muhtemel — 100 hastada 1 hastadan az (<%1): Hicbiri.
Ara sira — 1000 hastada 1 hastadan az (< %0,1):
o Ameliyat sliresinde artis,
o Enjektor arizasi (sikisma, tikanma, intraokdler lensin anormal davranisi).
Uzak — 10000 hastada 1 hastadan az (<%0,01):
o intraokiiler lensin hasar gérmesi (optiginde cizilme, ¢catlama, kirilma, haptikte ¢izilme, catlama,
deformasyon, kirilma),
o Intraokiler lensin merkezden uzaklasmasi veya yerinden ¢ikmasi,
o Gorme bozuklugu.
Olaslliksiz — 100000 hastada 1 hastadan az (<%0,001):
o Kornea ddemiriski ile birlikte kornea endotelinde hasar,
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o Endoftalmi.

Yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon, cihazin yenilenmesi, hasarli veya 6nceden acilmis bir cihazin
kullaniimasi (sterillik kusuru) veya cihazin son kullanma tarihinden sonra kullaniimasi durumunda tanimlanan
riskler: cihazin bozulmasi, kontaminasyon, enfeksiyon, endoftalmi, iltihaplanma, yaralanma, hastalik,
ameliyat edilen goziin kaybu.

9. Kullanim igin 6n kosullar ve kullanim talimati

Gerekli tesis, egitim ve nitelikler:
Tesis: Anestezi yonteminden bagimsiz olarak, ARTIS PL E cihazinin kullanimi i¢in en az ISO 7 standardini
karsilayan aseptik ameliyathane tipi bir ortam gereklidir.

Egitim ve nitelikler: ARTIS PL E cihazinin kullanicilari, diplomalari ve mesleki egitimleri ile kalifiye gbz cerrahlari
ve oftalmoloji ameliyat asistanlari olmalidir.

Sistemler, donanimlar, aksesuarlar:
ARTIS PL E (6nceden ylklemeli intraokiler lens) sistemiyle kullanim icin onaylanmis aksesuarlar sunlardir:

e Steril Dengeli Tuz Sollsyonu (BSS): Enjeksiyon hazirlanirken enjektor kartusuna ve intraokiler lens
Gzerine dokdilen steril fizyolojik soltisyon.

e CRISTAVISC c®, |.SPACE®, PhysioVisc® Integral ve ViscoSert (Laboratoires Vivacy tarafindan tretilmistir)
tipi sodyum hiyallronat bazli steril viskoelastik oftalmik sistem (OVD): Kartusun ucuna ve enjektor
kartusuna yerlestirilmis steril yaglayici tirin ve enjeksiyon hazirligi sirasinda intraokiler lens Gzerinde.

Aksesuarlar hakkinda daha fazla bilgi icin, imalatgilari tarafindan saglanan kullanim talimatlarina bkz.

Sistemler, donanimlar, aksesuarlar ile kombinasyonda silikon yagi kullanimindan kaginmak disinda bilinen
herhangi bir kisitlama bulunmamaktadir. Nitekim, lensin arka kapsutli saglam degilse, silikon yagi, 6zellikle
intraokuler lensin kismi ve/veya lokalize opaklasmasina neden olabilen retina dekolmaninin cerrahi
tedavisinde kullanildiginda, intraokiiler lensi ile temas halinde olabilir.

Bununla birlikte, yukarida sayilanlar disinda sistem, donanim ve aksesuar kullanimi CRISTALENS INDUSTRIE
tarafindan onaylanmamistir. Bu, lens ve/veya enjektor hasarinin yani sira implantasyon sirasinda olasi
komplikasyonlara yol agabilir.

Guvenli kombinasyon garantisi verilemez. Yukarida sayilanlar disinda sistem, donanim, aksesuar kullanimi
tamamen cerrahin sorumlulugundadir.

intraokdiler lensi, baska bir enjektdrle kullanmak icin dnceden yiiklendigi enjeksiyon sisteminden ¢ikarmayin.
Yalnizca birlikte teslim edilen ACCUJECT™ PRO enjeksiyon sistemi kullanilarak implante edilmek Uzere
tasarlanmistir.

intraokiiler lens giiciiniin hesaplanmasi:
Herhangi bir implantasyondan dnce cerrah, implante edilecek ARTIS T PL E torik monofokal intraokdler lensin
sferik esdeger gliciini (SE) belirlemelidir. Sferik esdeger glicli, her hasta icin keratometrik ve biyometrik
verilerden, literatirde yer alan formiillerden, her cerrahin deneyiminden ve kutuda belirtilen veya
CRISTALENS INDUSTRIE'den istek lizerine temin edilebilen tahmini A-sabitleri ile hesaplanir:
e Bunun icin, internet sitesindeki (www.cristalens-international.com) iletisim formunu kullanabilirsiniz.
e E-postaile iletisim icin: contact.ci@cristalens.fr.
o Telefon ile iletisim igin: +33 (0)2 96 48 92 92.
Bu tahminler, glic hesaplamasi icin bir baslangi¢ noktasi gérevi gorir. Klinik deneyim, cerrahi teknikler, 6l¢iim
ekipmani ve elde edilen postoperatif sonuglara dayali olarak cerrah tarafindan optimize edilmelidirler.

Page 10/17


http://www.cristalens-international.com/
mailto:contact.ci@cristalens.fr

C RISTALENS BAT_EIFU_2001_TR —version 1

ARTIS PL E g6z ici lensinin optimum performansini elde etmek icin, CRISTALENS INDUSTRIE tarafindan, ARTIS
onceden yiklenmis monofokal hidrofobik grubu intraokdler lensleri konusunda deneyim kazanilmasini. A-
sabitini optimize etmek igin ARTIS PL E g6z ici lensinin biyometrisine hakim olmak gerekir.

Her bir ARTIS PL E intraokdler lensin diyoptri (D) cinsinden ifade edilen sferik esdeger gilicli (SE), etiket
Gzerinde «D» sembolii ile belirtilmistir.

Kullanim talimatlari

ARTIS PL E intraokiler lens implant prosediiri:
Sistemin (intraokller lens + enjektor) sterilitesini garanti etmek icin 1'den 13'e kadar olan adimlar mutlaka
aseptik kosullar altinda gergeklestirilmelidir.

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Koruyucu ambalajin (kutunun) biitlnligini kontrol edin. Ambalaj hasarli ise, baska bir sistem
kullanin.

Koruyucu ambalajin (kutunun) etiketini, 6zellikle sistemin modelini, glic degerlerini ve son kullanma
tarihini kontrol edin.

Koruyucu ambalaji (kutu) agin.

Steril ambalajin biitiinligiini kontrol edin (Cift SBS: sase + blister). iki 6geden biri hasar gérmiisse
baska bir sistem kullanin.

Steril ambalajin etiketini kontrol edin (sase + blister) - 6zellikle sistemin modeli, glic degerleri ve son
kullanma tarihi bilgilerini kontrol edin.

Koruyucu ambalajin (kutu) tzerindeki etiket bilgileri ile steril ambalajin (sase + blister) tzerindeki
etiket bilgileri arasinda bir tutarsizlik gértilmesi durumunda, baska bir sistem kullanin.

Saseyi acin, ardindan blisteri alin.

Blister'i acin ve enjektori dikkatlice gikarin.

intraokiiler lensi ve enjektérii dikkatlice inceleyin.

Hasar veya anormallik gézlemlenirse, baska bir cihaz (intraokiler lens + enjektor) kullanin.
intraokiiler lensi bloke eden teli ¢ikarin (sek. 1).

intraokiiler lensin yiikleme bélmesinde dogru konumlandirildigini kontrol edin.

Kotlu konumlandirma durumunda (haptikler raylarin disinda, intraoktler lens asiri ileride/geride),
intraokiler lensi dikkatlice yeniden konumlandirin veya baska bir sistem kullanin (intraokiiler lens +
enjektor).

Kartusa ve intraokiiler lens lzerine steril dengelenmis tuz sollisyonu (BSS) koyun (sek. 2), enjektoriin
kaydirma maddesinin etkinlesmesi igin en az 1 dakika bekleyin.

Steril viskoelastik oftalmik sistemi (OVD) kartusun ucuna, kartusun igine sokun ve intraokiiler lensin
Gzerine koyun (sek. 2).

Yikleme haznesinin kanatlarini kapatin (sek. 3). «Klik» sesi, ylikleme haznesinin uygun sekilde
kapatildigini gosterir.

Pistonu hafifce ileri dogru itin ve silikon kilifin yikleme haznesine dogru sekilde girip girmedigini
kontrol edin.

Bir anormallik tespit edilmesi durumunda, pistonu hafifce geri ¢cekin ve islemi bir defa olmak (izere
tekrarlayin veya baska bir sistem (intraokdler lens + enjektor) kullanin.

Ardindan, intraokiiler lensin normal olarak yaklasik 1 cm ilerlemesini saglayin.

Bir anormallik gbzlemlenmesi durumunda, baska bir sistem (intraokiler lens + enjektor) kullanin.
Kartusun ucundaki egimin seklini belirleyin ve ardindan segilen cerrahi teknige gore gézdeki kesinin
icine veya kenarina yerlestirin.

Pistonu surekli iterek intraokiiler lensi enjekte edin. intraokiiler lens enjektérden tamamen
¢ciktiginda, itmeyi birakin.

Enjeksiyon sirasinda glicli direng gibi normalin disinda durumlar tespit edilirse, sistemi kullanmayi
birakin.

Polarizorleri kontrol ederek intraokiler lensin kapsul torbasina yerlestirildiginden ve dogru
yerlestirildiginden emin olun (isbu kullanim kilavuzunun basindaki intraokuler lens gorseline bkz.).
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17. Oftalmik viskoelastik donanimi (OVD) standart irigasyon ve aspirasyon teknikleri kullanarak gézden
dikkatlice ¢ikarin.

18. Ambalaji ve enjektori bu kullanma talimatinin «11. Saklama, kullanma, imha etme» béliminde
belirtildigi sekilde imha edin. Enjeksiyon sistemini yeniden kullanmayin.

19. Hastaya yonelik implant kartini «7. Hastanin bilgilendirilmesi» béliminde belirtildigi sekilde
doldurun ve hastaya teslim edin.

Sek. 1 Sek. 2 Sek. 3

10. Komplikasyonlar ve olasi olumsuz yan etkiler

Her cerrahi prosedirde risk vardir. Katarakt ameliyatina ve/veya bir ARTIS PL £ monofokal intraokdler lens
implantasyonuna eslik eden komplikasyonlar ve olasi istenmeyen yan etkiler asagidakiler olabilir (tam liste
degildir):

e Olasi komplikasyonlar:
Arka ve/veya 6n kapsuliin opaklasmasi,
Intraokiiler lensin merkezden uzaklasmasi veya yerinden ¢ikmasi,
Normalden uzun ve/veya komplike cerrahi midahale,
Okdiler veya intraokiler inflamasyon,
Intraokuler enfeksiyon,
Kornea 6demi,
Makula 6demi,
Intraokiiler basing artisi,
Retina dekolmani,
Hipertoni,
Gozbebegi blogu,
Kapsiiler blok,
Kapsiler riptdar,
Hipopiyon,
Kesiden sizinti,
Intraokuler lensim ylzeyinde birikme,
Kornea endotelinde hasar,
Refraktif cerrahi sonrasi ektazi (korneanin siskinlik ve incelme ile deformasyonunun geri dénisi
olmayan goérme kaybina neden olmasi),
Intraokiiler lensin yerinden ¢ikmasi,
Kirilma hatasi,
Intraokiler lensin hasar gérmesi (optiginde cizilme, ¢atlama, kirilma, haptikte cizilme, catlama,
deformasyon, kirilma),
Enjektor arizasi (sikisma, tikanma, intraokiler lensin anormal davranisi),
Onemli derecede intraoperatif vitreus kaybi,
Camsi cisim fitigi,
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Okdler hipertansiyon,

Gorme keskinliginde gecici veya kalici azalma,

Bulanik, bulutlu gords,

Kalici perde hissi,

Diplopi (cift gorme, lic gorme),

Ameliyatl gbézde gegici veya kalici gérme kaybi,

Pozitif veya negatif disfotopsiler (intraokiler lensin optikleri seviyesinde istenmeyen isik
yansimalari olgusuyla baglantili olarak gérme alaninin gevresinde parlak veya koyu isik arklarinin
algilanmasi),

Rezidlel ametropi (miyopi, hipermetropi, astigmatizm), kornea kaynakli astigmatizm,

Kuru goz,

Goz kizarikhg, goz hassasiyeti, gozlerde yasarma, kasinma, batma, «yanma» hissi, gézde yabanci
cisim rahatsizligl, goz kapagi altinda kum tanesi hissi,

Bazen ciddi sekilde hissedilen gz agrisi,

Distk goz kapaklari (pitoz),

GOz kaybi,

Anizometropi, aniseiconia, stereo keskinlik sorunu,

Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli olmayan ikincil cerrahi prosediirler: intraokiiler lensin
yeniden konumlandiriimasi, intraokiiler lens replasmani, pupiller blok igin vitreus aspirasyonlari
veya iridektomiler, kesi sizintisi onarimi, retina dekolmani onarimi. implante edilen intraokdler
lensin degistirilmesi de dahil olmak Uzere olasi ikincil cerrahi ile ilgili herhangi bir karar, cerrah
tarafindan dikkatli bir risk/fayda degerlendirmesi temelinde verilmelidir. Hasta tarafindan
hissedilen rahatsizlik, intraokiler lensi performansi, yeniden ameliyatin riskleri ile dengeli
olmalidir. Ozellikle birkag ay veya yil sonra intraokiiler lens degisimi icin uzman cerrahi becerileri
gerekebilir.

Olasi istenmeyen yan etkiler:

Gecici:

Subkonjonktival hemoraji,

Gorme kapasitesinin azalmasi,

Bulanik,

Bulutlu gors,

Kalici perde hissi,

Pozitif veya negatif disfotopsiler (intraokiler lensin optikleri seviyesinde istenmeyen isik
yansimalari olgusuyla baglantili olarak gérme alaninin gevresinde parlak veya koyu isik yaylarinin
algilanmasi),

Subjektif mavi algisinin gegici olarak artmasi dahil renkli gérme, bozuk renk algisi,

Kirilma hatasi.

Kalicr:

intraokiiler lensin agarma,

Gorme kapasitesinin azalmasi,

Bulanik, bulutlu gords,

Kalici perde hissi,

Intraokiler lens ylizey yansimasi, gozbebegi yansimalari,

Pozitif veya negatif disfotopsiler (intraokiler lensin optikleri seviyesinde istenmeyen isik
yansimalari olgusuyla baglantili olarak gérme alaninin ¢evresinde parlak veya koyu isik yaylarinin
algilanmasi),

Intraokiler lensin opaklagmasi,

Parlama,
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Kirilma hatasi,

Posterior vitre dekolmani (katarakt ameliyatindan sonra daha sik meydana gelen fizyolojik
fenomen),

Konforun saglanmamasi,

Rezidlel ametropi (miyopi, hipermetropi, astigmatizm), kornea kaynakli astigmatizm,
Anizometropi, aniseiconia, stereo keskinlik sorunu,

Presbiyopi.

Ciddi olay bildirimi:

ARTIS PL E sistemiyle baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cerrah veya saghk kurulusu
tarafindan CRISTALENS INDUSTRIE'ye ve cerrahin ve/ veya hastanin tlkesinin yerel irtibat kisisine (distribitor)
bildirilmelidir.

CRISTALENS INDUSTRIE'yi bilgilendirmek igin:
1. CRISTALENS INDUSTRIE ile vakit kaybedilmeden iletisime gegilmelidir:

e E-postaileiletisim icin materiovigilance@cristalens.fr,

e Bunun igin, internet sitesindeki (www.cristalens-international.com) dans «iletisim» (Contact)
sayfasina gidin, ardindan «Uriin ile ilgili sikayet» (Product claim) secenegini secin veya kullanic
profilinden «Uriinlerimizle ilgili sikayetler» (Claim about a product) sayfasina ulasin.

2. Sistemi, iletisim sirasinda belirtilen kosullar altinda izlenebilirlik icin gerekli tim bilgilerle birlikte iade
edin.

Not: Ciddi bir olay, dogrudan veya dolayli olarak asagidakilere yol acan veya yol agmasi muhtemel olan
herhangi bir olay olarak kabul edilir:
a) Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 6lim{,
b) Bir hastanin, kullanicinin veya baska herhangi bir kisinin saglik durumunun gecici veya kalici olarak
ciddi sekilde bozulmasi,
c) Halk saghgi icin ciddi bir tehdit.

11. Depolama, tagima, imha

Son kullanma tarihi:

Koruyucu ambalaj (kutu) Gzerinde belirtilen son kullanma tarihi kullanim sinirini belirlemektedir. YYYY-AA-GG
formatinda belirtilir.

Sistem, koruyucu ambalaj (kutu) Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullaniimamali ve
intraokuler lens implati gergeklestiriimemelidir.

Depolama ve nakliye kosullari:

Glines i1sigindan ve rutubetten koruyun. Koruyucu ambalaji (kutu) ¢carpmalara ve ezilmelere karsi koruyun.
Koruyucu ambalaj (kutu) kullanimdan 6nce hasar gérmis veya agilmissa kullanmayin.

Ozel saklama ve tasima kosullari: Bu kullanim kilavuzundaki ve koruyucu ambalaj (kutu) dzerindeki

sembollere bkz.
Saklama ve tasima kosullarina uyulmamasi veya kosullarin uygunlugu konusunda tereddiit olmasi durumunda
baska bir sistem kullanin.

Donanimin imha edilmesi:
Cihaz (enjektor ve intraokuler lens), steril ambalaji (sase + blister) ve koruyucu ambalaji (kutu), her saghk
kurulusunda ydrirlikte olan kural ve tavsiyelere goére uygun toplayicilara atilarak bertaraf edilmelidir:
- Enjektor ve intraokiiler lens,tedavi faaliyetlerinden kaynaklanan, bulasici risk tastyan atiklardir.
- Geri donustirulebilir kutu ve kullanim talimatlari.
izlenebilirlik etiketleri, hastanin tibbi dosyasi ve implant karti icin kullanilacaktir.
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Hastaya yonelik implant karti, isbu kilavuzun «7. Hastanin bilgilendirilmesi» bolimiinde agiklandig sekilde,

hastaya teslim edilmelidir.

12. Sorumlulugun reddi

CRISTALENS INDUSTRIE, asagidakilerden dolayi bir hastanin ugradigi herhangi bir zarardan dolayl sorumlu
tutulamaz:

intraokiiler lensin secimi veya recetelenmesi.

Cerrahin kullandigi cerrahi teknik veya implantasyon yontemi.

Sistem icin uygun gorilmeyen veya uygun olmayan donanimlarin veya aksesuarlarin kullanimi.
intraokiiler lensin biitiinligiinde bozulma, cerrahi miidahale sirasinda gézlenen ve intraokiiler lensin
¢ikarilmasiyla sona ermeyen bir bozulma.

Sistemin yeniden kullanilmasi, yeniden sterilize edilmesi, yenilenmesi, hasarli veya énceden acilmis
(sterilite kusuru) veya son kullanma tarihi ge¢mis bir sistemin kullaniimasi. Belirlenen riskler: Tibbi
cihazin bozulmasi, kontaminasyon, enfeksiyon, endoftalmit, iltihaplanma, yaralanma, hastalik,
ameliyath g6ziin kaybi.

isbu kullanim kilavuzuna uyulmamasi.

13. Garanti

CRISTALENS INDUSTRIE, intraokiler lenslerini herhangi bir Gretim hatasina karsi garanti eder.

14. Kullanim kilavuzunun siriimii

Kullanim kilavuzunun yayin tarihi ve stirim numarasi: 2023-04-19, v.1.0.

Etikette ve kullanim kilavuzunda kullanilan semboller ve kisaltmalar

-
-

-

-

Rutubetten olumsuz yénde etkilenir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina
bakin

Cift steril bariyer sistemi (¢ift SBS)

Giines isigina maruz birakilmamahdir

%0 ®9

35°C
Depolama ve nakliye sicakhigi sinirlari
5°C

S
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Etilen oksitle sterilize edilmistir

Yeniden kullanmayin / Tek kullanimliktir

—version 1

Tekrar sterilize etmeyin

= ®| &

www.cristalens-international.com

Elektronik kullanma talimatlarina bkz (elFU)

CE uygunluk isareti - Onaylanmis kurulus n°0459

Uretici

£l 3

imalat tarihi (YYYY-AA-GG formatinda)

et
o
]

Parti numarasi

Seri numarasi

UDI

Donanimin ézgiin tanimlayici adi (UDI)

T

UDI-DI Benzersiz Sistem Tanimlayicisi (UDI) - «Aygit» tanimlayici kismi
g Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG formatinda)
/ Ulusal Uygunluk isareti (Ukrayna)
UA.TR.099
M D Tibbi cihaz / Cihaz adi
Hasta kimligi
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B Saglik kurulusu veya doctor

fh

Tarih (Cerrahi miidahale tarihi)

Cerrahi miidahalede bulunulan géz
@ Hastalar igin bilgilendirme web sitesi

XXXXXXXXXXXXNX Dixx.x XXX

XXX SN | XXXXXXXXXX  [UDI] . A . L. .
e §ﬁ Izlenebilirlik etiketinin yapistirilacagi alan

(01DOCXXINK
XX Crstalens Industn

SE Sferik es deger

D Diyoptri

¢t Toplam implant ¢api (mm)
¢b implant gévde ¢apr (mm)
Ehien

intraokiiler lens (10L)

| Haptik agilandirma degeri
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