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da cevresel faktorlerin sebep o

dugu kuruluk, tahris, yanma,

goriisleri netlesinceye kadar beklemelidirler.

€€ ON Idey| ] | 0N _ SPUBLRION Al LI08  +panpoad sty uy syuarpaadur Kue 0y KyanisuasiadAy pis syuoped JOH([ HA H ([ﬁ
Jo[d e MyasSesyy [M{EPIN O[[ONZ ¢S UEE[IIZIOpING ur pajeatpure.nuod st doiq 94q AN waNOISNA AALLIO
S eAuo3ag YN soreqieg ‘A SOnSIZ0T AIAGQY SUONEIIPUILIU0.)
S PYT 9L 9 "UeS Jejde]] 19Q1LAINGQY _ N I"”N O I n :I
G an SuewNY Ul UONE)IE| pue Aoueusaid J
Surmp syonpoxd oty Jo asn atp uo eyep Apns dj10ads ou e 1Y, ‘
puelaI] “00vd L1 ‘L] Uqng ygn  Stuoned oueIpad Ul pojeNSUOISP U] JOU JABY SSIUIALOIYD pue
“yred A3ojouyoa] X 71926 VO ANIAYI £197eS “IOASMOT] "SUOTBIIPUIBIIUO.) 3y} UI PAJSI] U0 ay) 1daoxd
ssaursngy y3neysuo) ‘AT wodn(T §767 ‘uonyeindod pajean 1051} 9y UO SUOOLISAI OU SBY AIIASP Y] ®
QILINITTVNOLLVNYAINI D77 ‘SATVS NVOYITIV ‘uoneordde
STVOLLNIOVINEVH NVDUITTY Joj Sururen dy10ads axmbar jou saop pue swoidwAs 3K A1p 1y10
[¢3u] 03] Aue J0/pue 110JwW0dSIp ‘Furuing ‘UONE)LLI ‘SSAUAIP 0udLIddXa Apt HSN AOA SNOLLIONALSNI
KULLANMA TALIMATI *  Cozelti renk degistirmigse veya bulaniklagmigsa c € ‘
kullanmayniz. M 0 O
¢ Uriin kutusu iizerinde belirtilen son kullanma tarihi gectikten T 0344 -
sonra kullanmayniz. ][‘];e”c’/ Onayh Giivenlik T ek. Sterl{ _
+  Tek kulanim igindir. anufacturer | yy ulug/ Isareti Dikkat: | bariyer sistemi/
7 »  Tek dozluk flakon zarar gordiiyse kullanmayiniz. Notified Body 5“;”“”1’1”“ ill:g{e ster ;hin
*  Oda sicakhiginda muhafaza ediniz. s‘fd’c%n%/ e
*  Bagka bir goz iirlinii daha kullantyorsaniz iki uygulama Safety Sign
U C I O N arasinda 5 dakika bekleyiniz. Aftention: retain
® +  KullamImamus iirlinii folyo torbasinda muhafaza ediniz. instructions for use
*  Buiiiriin tekrar kullanilamaz, bu nedenle ilk uygulamadan
UD (“1 o0 D l sonra hemen atilmalidir. IE—C_‘I,Rﬂl @ @
0z AMIAS] . Byiin koruyucu madde igermez, bu nedenle goz IT/etk’lfl ” - ,
enfeksiyonlarma yol agabilecek olan kontaminasyonu 6nlemek A%zs;:i;e i Efse;rllltmbalaj %Zaftﬁf/ ﬁr’g}grﬂ; sstle’%l
i¢in ag%.ld_l'kt'z.ln sonra de{hal ku,,lanil.mah.dlr. Representative |veyq agiksa | Kitapeignt ve aseptik
*  Eger goziiniizde agr1, gérmede degisiklik, devam eden kitllanmayuiz/ | okuyuiuz/ sterilizasyon/
kizariklik veya tahrig olusursa veya durumunuz kétiilesirse Do not use Referto Combined signal
liriinii kullanmay1 birakiniz. ve doktorunuza damsiniz if package instruction barrier system
Kullanim Amaci ve Endikasyonlar *  Gegici olarak gorme bulaniklasmasina neden olabileceginden is damaged | manual/booklet and aseptic
OPTIVE Fusion® UD, goz yiizeyini kayganlastirmak ve araba siirme veya makine kullanma becerilerinde azalmaya or opened ‘ sterilization (for
nemlendirmek igin kullanilir ve Kuru Goz Hastaligi (KGH) ya neden olabilir. Hastalar araba veya makine kullanmadan 6nce space reasons)

@)

i)

N

rahatsizlik ve/veya digqr belirt lerin gegici olarak rahatlatilmasina istenmeyen Yan Etkiler
Xar?nqm o.lir}aya yoneliktir. OPTIVE Fusion® UD klinik galismalari ve pazarlama sonrast Ithalatc/ Tek Son Kullanma Guneg igigindan
Uriin Icerigi . oo . deneyimleri vasitasiyla agagida siralanan kalinti (rezidiiel) riskler Importer kullanimik/ | Tarihi (YYYY- | koruyunuz/
OPTIVE Fusion® UD’nin karton kutusu ierisinde, folyo ile belirienmistir: Single Use AA-GGveya | Keep away from
paketlenmis plasti@k flakonlar \{e.lz)ir kullanma taliati bulunmaktadir. « Ggzde tahris, konjonktival hiperemi, gozde kizariklik, gozde g TYY- 1“1114;/ sunlight
OPTIVE Fusion® UD ¢bzeltisi %0,5 sodyum ————— yabanct madde hissi, goz kapaginda eritem, blefarit, gdzde (]% MALDD
karboksimetilseliiloz, %1,0 gliserin, %0,1 sodyum hiyaliironat, normal olmayan his, gz agrsi, gormede bulaniklik, punktat  YYYY-MM.
levokarnitin, eritritol, sodyum laktat, potasyum klorilr, kalsiyum keratit, diffiiz lamellar keratit, gzde kagmnti of )
kloriir dihidrat, magnezyum kloriir hekzahidrat, H «  Goziin iist yiizeyinde hasar MD I: oT |
ayarlamasi i¢in hidroklorik asit veya sodyum hidroksitigerir. Talimaflar (= Tibbi Cihaz/ | Parti Aseptik
Uriin herhangi bir koruyucu igermez. . . Uretici Kullanma |z, . | Numarasyy | Sterilizasyon/
o «  Flakonun bozulmamis oldugundan emin olunuz Talimat cin Medical Device | /' "0 1o Aseptic
Klinik Faydalarl ] +  Tamamen agabilmek i¢in flakondaki kapag biikiiniiz web sitesi/ Sterilization
® 5 . - . .
OPTIVE Fusion” UD, Kuru G6z Hastahigi (KGH ya dagevresel «  Etkilenen goze/gozlere gerektikge 1 veya 2 damla damlatiniz Manufacturer’s
faktorlerin sebep oldugu kuruluk, tahris, yanma, rahatsizli +  Kullanilmamus flakonlari orijinal kutusunda saklayimiz U website _
ve/veya diger belirtilere kargi aninda rahatlamasaglar. +  Kullanilmanus flakonlar1 torbasmin iginde saklayiniz |RE F uDlI|
Uriin Etkileri «  Kalan ¢ozeltiyi ve flakonu kullandiktan sonra uygun Uriin Kodu/ v f Tekil Cihaz
OPTIVE Fusion® UD: ) - sekilde atiniz ) Product Code | Tekrar sterilize |Uretim Tarihi | Tanumlayici
* (Ozdeki rahatsizlik hissini, g0z kurulugunu v¢ gozde tahrisi azaltr *  Eger ameliyat sonrasinda kullanilacaksa (6rn. LASIK etmeyiniz/ (YYYY-AA-GG |(01) Cihaz
*  Kuru goz hastaligmin klinik belirtilerini ve gozyast filminin ameliyatii takiben), gdz doktorunuzun talimatlarina uyunuz Do not veya YYYY- Tanimlayic
stabilitesini iyilestirir * Her bir kullanilmams iiriin veya atik malzeme yerel resterilise z]é;l)/Datetof g% gz,’; ti No
OPTIVE Fusion® UD, genel olarak g6z yiizeyinde kullanim igin mevzuata uygun sekilde imha edilmelidir. Imha igin 6zel (}V‘;;’%[fl &KfDD Kullanma Tarihi
giivenlidir ve gerekli oldukga -iki damlatma arasindg herhangi bir gereklilikler yoktur. or YYYY-MM) |(YYAAGG)/
minimum zaman araligi olmaksizin- tekrar tek antlabili. ~ Raporlama Unique Device
OPTIVE Fusion® UD, tiim kontakt lens tipleriyle gegimlidir Uriinle ilgisi oldugundan siiphelenilen herhangi bir yan etkiyi {‘0131 ;‘Z »
(yumusak ve gaz-gegirgen sert kontakt lensler). . pv.turkey@abbvie.com adresine ve iiriinle ilgili advers olaylari Identifier
OPTIVE Fusion® UD, koruyucu icermez, hassas gozlere sahip  “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu”na (TITCK) bildiriniz. (10) Lot number
hastalar tarafindan iyi tolere edilir ve ameliyat sonrasinda Takdim Sekli (17) Expiry date
hastalarca kullanilabilir (6rn. LASIK goz ameliyatin takiben). (YYMAfD%)

Hedef Hasta Popiilasyonu ve

Amaglanan Kullanicilar

OPTIVE Fusion® UD gozde kuruluk, tahrig, yanma, rahatsizlik
ve/veya diger kuru goz belirtilerine sahip kisiler tarafindan

OPTIVE Fusion® UD karton kutusu,

0,4 mL’lik 30 adet tek doz flakon

(folyo torba icerisinde) ve bir kullanma talimatt igerecek sekilde sunulur.

!

obbvie

Revizyon no: 007 [11/2024]

kullanilmasi amaglanan ve regetesiz satilabilen bir goz tirtiniidir _ ALLERGAN PHARMACEUTICALS
ve urtintin uygulanmast i¢in herhangi bir egitim gerektirmez. ALLERGAN SALES, LLC, INTERNATIONAL LIMITED .
Uriin icin, kontrendikasyonlar kismimda belirtilen hastalar 2525 Dupont Drive, Clonshaugh Business ob bVl e
haricinde, tedavi edilen hedef popiilasyonla ilgili herhangi bir IRVINE CA 92612, . &Technology Park, RULL

Amerika Birlesik Devletleri  Dublin 17, D17 E400, irlanda STR I

kisitlama yoktur Ancak, pediy.

atrik hastalar i¢in giivenlilik

ve etkililigi gostenlmermstlr Uriiniin hamilelik ve emzirme
doneminde insanlarda kullanimima dair herhangi bir spesifik

calisma verisi bulunmamaktad

IT.

Kontrendikasyonlar (Uriiniin kullamlmamas: gereken durumlar)
OPTIVE Fusion® UD, bu iiriiniin icerigindeki herhangi
bir bilesene karsi asir1 duyarhihigi olan hastalarda

kullanilmamahdir.

Uyarilar ve Onlemler
*  (ozeltiyl yutmayiniz.

+ Kontaminasyonu ve muhtemel bir géz yaralanmasin

onlemek i¢in, flakonun ucunu higbir yiizeyle temas

ettirmeyiniz ve goziiniize dogrudan temasindan kagininiz.

*  Cocuklarm erisemeyecegi

yerlerde saklaymiz.

@ sl

AbbVie Tibbi Ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti.
AbbVie Logistics B.V,, Barbaros Mah. Begonya Sk.
Zuiderzeelaan 53, Zwolle, ~ Nidakule Atagehir Bati Blok
8017 JV, Hollanda No: 1 I¢ Kapt No: 33

34746 Atasehir/istanbul/Tiirkiye

A
devices.abbvie.com
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