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EDICONTUR VISCO-MC/ML/HL gobz i¢i kullanim igin viskoelastjll_(R

sollisyon
VISCO-MC g6z ici kullanim icin viskoelastik sollisyon 2.5 ml
VISCO-ML g6z ici kullanim igin viskoelastik soltisyon 1.5-1.6 ml
VISCO-HL goz ici kullanim igin viskoelastik soltisyon 1.0-1.1/1.4 ml
TANIM

VISCO-MC: Blister (beyaz kagit folyo ile kaph seffaf plastik kasa) icinde stoperi, seffaf piston kanalli Luer lock
sistemli seffaf cam siringa icinde bulunan ylksek oranda dispersiv, steril, viskoelastik, seffaf, izotonik 2.5 ml
sollisyon. Hayvansal temelli ise hi¢ bir madde bu Uriiniin Gretiminde hammadde olarak kullaniimamustir.
Uriine farmasétikal madde katilmamustir.

VISCO-ML: Seffaf yesil folyo ile pouch icindeki seffaf piston kanalli Luer lock sistemli seffaf cam siringa icinde
bulunan steril, viskoelastik, seffaf, 1.5-1.6 ml soliisyon.

VISCO-HL: Seffaf mor folyo ile kapli pouch icindeki mor piston kanalli Luer lock sistemli cam siringa icinde
steril, viskoelastik, seffaf, 1.0-1.1 ml sollsyon.
VISCO-HL: Seffaf yesil folyo ile kapl kese igindeki kirmizi piston kanalli Luer lock sistemli cam siringa icinde
steril, viskoelastik, seffaf, 1.4 ml sollsyon.

Molekiler agirhk Osmolality Dinamik .
pH o Igerik
(daltons) (mOsmol/kg) viskozite
20 mg/ml hydroxypropyl
methylcellulose (HPMC),
3200 mPa*s bir| disodium hydrogenphosphate
VISCO-MC | approx. 516000 265-300 6.8-7.6 | kesme hizinda dodecahydrate, sodium
5s-1 (Figure 1.) | dihydrogenphosphate dihydrate,
sodium chloride ve enjeksiyona
uygun su
20-40 KcPs 1.8-2.2 % HPMC, dengeli tuzlu
VISCO-ML | approx. 500000 200-400 6.8-7.6 ) .
(Figure 2.) sollisyon(BSS)
20-60 KcP 1.4-2.0 % sodium hyaluronate,
VISCO-HL | approx. 1000000 | 200-400  |6.87.6| - o < ° ’ v
(Figure 3.) dengeli tuzlu sollisyon(BSS)

Figure 1. Flowcurve of Visco-MC
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Figure 2. Flowcurve of Visco-ML

Figure 3. Flowcurve of Visco-HL
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PAKET iCERIGI
Katlanir kagit kutuda kapta bir siringa ve bir kaniil.
VISCO-MC/ML: Ayri bir tekli pakette birincil ambalaj steril 23 G tek kullanimlik bir kanil.
OVD temiz kabin sartlari altinda paketlendikten sonra buhar ile steril edilmistir. Kandl ise etilen oksitle steril
edilmistir. Paket acik yada hasarli olmadigi siirece sterilizasyon garanti edilmektedir.
Kullanilan sterilizasyon prosediirii katlanir kapta kutuda ve ilk paket lizerinde belirtilmektedir.
SAKLAMA
VISCO-MC: 2-25°C. arasinda saklayin.
VISCO-ML: 10-30 °C. arasinda saklayin.
VISCO-HL: 10-30 °C. arasinda saklayin.
Dogrudan giines I1s1gina maruz birakmayin.
Nem/sudan koruyup, kuru yerde tutunuz.
Dikkatlice taslyiniz.
SON KULLANIM TARIHi
Karton/pouch/blister ve i¢ kabi Uzerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra bu medikal cihaz
kullanmayiniz.
ENDIKASYON
GOzlin 6n kamara alanindaki cerrahi:
¢ enjektor kartusu icindeki katlanabilir gbz ici lensinin kayganlastirilmasini
saglamak,
¢ oftalmik cerrahi esnasinda 6n kamara derinligini temin etmek,cevre dokular ve
korneal endotelyum hasarini azaltmak ve etkili manipilasyon hacmi saglamak
amaciyla.

ONLEMLER

Dogru kullanim icin yiksek diizeyde cerrahi yetenek aranmaktadir.

Kullaniminin fayda/risk rasyosuna karari igin cerrah tarafindan dikkatli cerrahi éncesi bir 6n degerlendirme ile
klinik yargi olusturulmalidir.

Yiiksek Géz ici basinci(GIB) ve glokom egilimi varligindan sikayetci hastalarda IOP(GIB) ile ilgili olarak 6zel bir
dikkat gosterilmelidir.

Uygulanacak hacim/miktar miidahalenin tipine baghdir.

Enjektor sistemi icindeki hidrofobik lenslerin korunmasi ve kayganlastirilmasi icin HPMC bazli OVD kullanin.

IOP(GiB) dikkatlice gézlemlenmelidir. Nadir vakalarda; 6zellikle akim ¢ikisi diizenleyici kullanan hastalarda
IOP duslirlict tedavi sart olabilir.

Trabekiiler kanallarin blokajina bagli olarak akéz sivi ¢ikisindaki akimindaki azalma IOP(GiB) artisina sebep
olmus olabilir.

Mudahale sonrasinda OVD aspirasyon ve/veya irrigasyonla tamamen geri alinmalidir. OVD geri alindiktan
sonra toric IOL'in pozisyonunu teyit edin.

KONTRENDIKASYONLAR
Hydroxypropyl methylcellulose / sodium hyaluronate veya OVD'nin diger bilesenlerine (icerige bakiniz)karsi
ylksek hassasiyet hali.

KOMPLIKASYONLAR
Her cerrahi islemde oldugu gibi, bunda da risk bulunmaktadir. Risk Ureticisi tarafindan verilen talimatlara
uyulmasi ile bu risk 6nemli dlglide azaltilabilir.

Confidentiality Statement
This document contains confidential information, and as such may not be disclosed to 3rd party
Version 01 without the permission of Medicontur Ltd. All rights reserved. Page 3/6



VB-010-5100-11-V01 VISCO MC IFU TR MEDI@NTUR

OVD kullanimina eslik eden potansiyel komplikasyonlar ve istenmeyen etkilerin cogu cerrahi girisimin
kendisiyle yakindan iligkilidir.
pire peri/post operatif donemde OVD'lerin kullanimi neden olabilir
e g6z ici basincinda gegici artis,
¢ kapsiiler kesenin gerilmesi,
e g6z ici lensinin 6n tarafa ¢ikmasi veya kapsiler blokaj-literattirde bildirildigi
gibi.
Gegici hipotansiyon ataklari fakoemdilsifikasyon ve goz ici lens implantasyonu sonrasi gozlenmistir.

Muhtemelen esdeger bir HPMC {rliniin neden oldugu siddetli anafilaksi olgusu, bildirilmistir.

UYARI

Uriin sadece oftalmik cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

Acildiktan sonra hemen kullanin.

Steril paket acilmis yada hasarli ise kullanmayin.

Bir 6nceki kullanim kaynakli mekanik hasar veya steril olmama haline bagli ciddi saglik riski tasiyacagindan
tekrar kullanimdan kaginiimalidir.

Kullanim 6ncesi kanul siringanin Luer-Lock'i izerine iyice sabitlenmelidir.

Uriin ne hamile ve/veya emziren kadinda ne de 18 yas alti cocuklarda test edilmis degildir.

Uriinii 1siktan ve ¢ocuklarin ulasabilecegi yerden uzak tutunuz.

GOz igine asiri miktarda Uriin enjekte etmekten kagininiz.

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

ilaclarla dogrudan etkilesimleri bilinmermektedir. Yine de OVD'ler IOP(GiB) disiiriilmesini amaglayan her
hangi bir tedavinin etkisini azaltabilir.

Makul 6ngorilebilir cevresel sartlarda manyetik alanlar, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarj, basing
veya basingta degisim, isi yayan kaynaga ve ivmelenmeye maruz kalmaktan 6tiri bilinen muhtemel hasar

veya kayda deger etkilesim yoktur.

HASTA BILGILENDIRME

Midahalede bulunan cerrah hastayi tiim sireg ve bilinen tiim komplikasyon ve riskler hakkinda bilgilendirmelidir.

Hasta islem esnasinda ve sonrasinda yasanan her tirden istenmeyen olay hakkinda gérevli doktoru
bilgilendirmek icin gerekli sekilde hazirlanmalidir.

YAKLASIM

implantasyondan bir saat dnce iriiniin oda sicakligina alinmasi énerilir. Siki aseptik kosullar altinda
blister/pouch'u isaretli yerden sonuna kadar acip dolu siringayi disari alin.

KULLANIM TALIMATLARI(Sekil 4.-8.)

1. Luer-Lock adaptorini sekil o de goruldigi gibi basparmak ve isaret parmagi arasinda tutun.

2. Diger elinizle kabin ucunu saat yoninin tersi yoniinde dikkatlice gevirin G

3. Kabin ucunu sekil 6 de goruldigi gibi nazikge cikarin. Bu hava kabarciklari olusumunu 6nleyebilir.
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Figure 4-5.
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4. Sinngay! sekil Q de gorildigu gibi bagparmak ve isaret parmagi arasinda tutun.

5. Verilen kanli sikica yerlestirin 9 (her hangi bir baska kanil kullanmayin).
6. Kanuili tutun ve saat yoniinde hafifce cevirerek yerine kilitleyin @

Figure 6-7.
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7. Uygulama sirasinda siringayi sekil 8'de gosterildigi gibi tutun. Visko-MC durumunda, siringanin geri dénme
kilidinin agik tarafi avug icine dogru yerlestirilmelidir.

Figure 8.

8. Actiktan sonra Uriini hemen kullanin.

9. OVD'yi kandl araciligi ile yerel tedavi protokoliine uygun olarak uygulayin. Diger tibbi cihazlarin kullanimini
dikkate alin ve gerekirse onlarin kullanim talimatini dikkatlice okuyun.

10. Kullanimdan sonra kanul keskin maddeler kutusuna atilarak bertaraf edilmelidir.
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SORUMLULUK

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

SEMBOLLER
URETICi

Medicontur Medical Engineering Ltd.
export@medicontur.com
www.medicontur.com

Yeniden sterilize Tek kull " \\:// Glines 1sinlarindan uzak
: . ek kullanimli — I
% etmeyin ® //.i\ utunuz

Y Kuru yerde Buhar kullanilarak Kullanim talimatini
? muhafaza edin STERILE l steril okuyun

edilmistir(Uriin)

Tarihe
gore

kullanilarak steril LOT
kullanin STERILE edilmistir(Kaniil)

Paket
hasarliysa o c E CE sertifikali
Uretici 1639

kullanmayin

J/WT Sicaklik siniri /H/ZSOC Sicaklik sinir
10°C 2°C

Head Office
Herceghalmi Road
2072 Zsambék
Hungary

Etilen oksit Lot numarasi

Export Office Chemin
des Aulx 18 1228
Plan-les-Ouates
Geneva / Switzerland

Her tarlu sikayet veya istenmeyen durumlar igin litfen QA@medicontur.hu adresinden Medicontur Kalite
Guvence birimine ulasiniz.

SON GUNCELLEME: June 2020
Bu dokiiman Ingilizce olarak diizenlenmistir. Herhangi bir tutarsizlik olmasi halinde, ingilizce metin esas
alinacaktir.
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