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ZARACCOM LENSES AS-03/2023-RV 00

Katlanabilir Asferik Goz i¢i Lensi Kullanim Talimati
Zaraccom Aspheric (AS60125), Zaraccom Aspheric L (AS60130) ve Zaraccom Aspheric (AS60130L)

®

TANIMLAMA: Zaraccom katlanabilir asferik goz ici lensleri (GiL), insan gdziindeki opaklasmis lensin
yerine yerlestirilmek ve sferik aberasyonu azaltmak lizere 6n ylizeyi asferik optige sahip cihazlar olarak
tasarlanmistir. Katlanabilir gbz ici lensler hidrofobik akrilik malzemeden yapilmis olup; UV absorbe edici
ile Gretilmistir, sterildir, tek parcadir ve arka kamaraya implantasyon icin uygundur. Bu lensler
bikonveks optige ve destekleyici haptiklere sahiptirler.

MALZEME TANIMI: Katlanabilir hidrofobik akrilik GiL’ler (g6z ici lensleri), kimyasal yapisi agisindan %80
oraninda oligo Uretan akrilattan olusur. Bu yapilya ayrica fenoksietil metakrilat, oktil metakrilat,

metakrilik asit ve benzotriazol bilesenleri eslik eder.

Tablol. Lenslerin fiziksel 6zellikleri

Fiziksel Ozellikler Aciklama

Modeller AS60125, AS60130, AS60130L

Materyal Hidrofobik Akrilik (Akrilat-Metakrilat Kopolimer)
Kirma indeksi 1.51

Optik Dizayn Asferik, Bi konveks, keskin kenar

YAG Lazer Stabil

Sterilizasyon Etilen oksit

Gig 0 Dpt +40 Dpt arasi (0.50 Dpt araliklarla)
Tahmini A.Konstant 118.4

(teorik olarak hesaplanmistir)

Haptik Acl o°

Haptik Konfiglirasyonu Modifiye L-Haptik

Su igerigi <%1

Sekil 1. Zaraccom GiL Modellerinin Tasarimi

Model AS60125 Model AS60130 ve AS60130L

12.50 mm 13.00 mm




BiYOKOMPATIBILITE SONUGLARI

Zaraccom goz ici lens malzemesinden kaynaklanan olasi hasta glivenligi riskleri, klinik disi fizikokimyasal
karakterizasyon ve biyouyumluluk testleriile uluslararasi standartlara uygun olarak degerlendirilmistir.
Klinik disi testler, lokal ve sistemik toksisite agisindan giivenlilik kaygilarinin bulunmadigini; GilL
malzemesinin fiziksel ve optik olarak stabil oldugunu ve Uretim prosesinden ya da cihaz
materyal(ler)inden kaynaklanan ekstrakte edilebilir bilesenlerin bulunmadigini gostermistir. Cihaz,
Kullanma Kilavuzuna (IFU) gore okiler bir implant cihazi olarak tasarlanan klinik amaci igin
kullanildiginda kabul edilebilir bir hasta glivenlik profiline sahiptir.

ETKi MEKANiZMASI

Goz ici lens (GiL) implantasyonu, optik avantajlarinin yiiksek ve komplikasyon oranlarinin diisiik olmasi
nedeniyle literatlirde rutin bir uygulama olarak kabul edilmektedir. Postoperatif astigmatizmayi ve
hastanin iyilesme sliresini azaltmak amaciyla kii¢tik kesili katarakt cerrahisi teknikleri gelistirilmistir. Bu
lensler, egitimli bir gbz cerrahi tarafindan kullanilir ve géziin dogal kristalin lensi yerine arka kamaraya
yerlestirilir. Bu konumda lens, afaki diizeltmesinde kirici (refraktif) bir ortam gorevi gérerek gérmenin
diizeltilmesini saglar. Cihazin amaglanan etki mekanizmasi, katarakt cerrahisi sirasinda dogal goz
lensinin yerine yapay bir lensin implante edilmesiyle gerceklestirilir.

Uriin kullanic grubu: Oftalmologlar

Hasta popiilasyonu: Yetiskin afaki hastalari

KULLANIM AMACI

Zaraccom katlanabilir arka kamara goz ici lensleri (GIL), egitimli bir oftalmik cerrahi uzmani tarafindan
kullanilmasi amaglanan, insan géziindeki opaklasmis lensin yerine yerlestirilmek Gzere tasarlanan optik
bir cihazdir. Ekstra-kapsil katarakt tedavisi ya da fakoemidilsifikasyon islemlerinde yetiskin afaki
hastalarinin kristal lensinin yerine gecmesi amaciyla Uretilmektedir. Bu lensler, kapsil kesecigine
yerlestirilmek lzere kullaniimaktadir.

ENDIKASYONLAR
Zaraccom katlanabilir arka kamara goz ici lensleri kataraktli lensleri gikarilmis yetiskin hastalarda
afakiden kaynaklanan gérme kusurunun diizeltiimesi amaciyla primer implantasyon icin endikedir.

KONTRENDiIKASYONLAR
Bu gline kadar intraokiler lenslerin implantasyonu icin mutlak bir kontrendikasyon bildirilmemistir.
Onerilen sekilde kullanildiginda Zaraccom GiL kullanimi igin bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

ARTIK RISKLER VE iSTENMEYEN ETKILER

Herhangi bir cerrahi islemde oldugu gibi, bir GiLl’in takilip takilmamasina bakilmaksizin risk mevcuttur.
Katarakt ya da implantasyon cerrahisinin potansiyel komplikasyonlari burada yazili olanlarla sinirli
degildir. Lens takilmasi ya da lens takilmamasi durumlari dahil olmak (izere katarakt ameliyatlari
asagidakilerle bagdasabilmektedir:

e Endoftalmi

e Kanama

e Intraokdler basing artisi

e Ameliyat sonrasi enfeksiyon
e Retina yirtilmasi ve ayrilmasi
e Kistoid makiler 6dem



Kornea 6demi
Arka kapsil opasitesi

Intraokiiler lens implantasyonundan dogabilecek komplikasyonlar:

Kapsil hasari

Vitreous kaybi

Lensin kaymasi, santralize olmamasi

Intraokiler lens glictinlin yanlis hesaplanmasi
implantasyon sirasinda intraokdiler lensin hasar gérmesi

UYARILAR VE ONLEMLER

GOz ici lens implantasyonu Ust diizeyde cerrahi beceri gerektirmektedir. Cerrah goz ici lens
implantasyonu girisiminde bulunmadan 6nce, cok sayida implantasyonu gozlemlemis ve/veya
asiste etmis olmali ve g6z ici lens implantasyonu hakkinda bir ya da daha fazla kursu basariyla
tamamlamis olmalidir.

Ameliyattan 6nce, prospektif hastalar bu GiL ile alakali muhtemel riskler ve faydalar ile katarakt
cerrahisiyle ilgili riskler ve faydalar hakkinda bilgilendirilmelidir. Ameliyattan sonra doktorlar,
hastalara implant karti ile birlikte implante edilmis GIL’ e dair hasta bilgilendirme brosiirii
vermelidir (bkz. www.anadolutip.com.tr ).

Steril paketin agilmis halde olmasi, hasar gormesi veya steriliteye dair herhangi bir siiphe
olusmasi durumunda lens kullaniimamalidir.

Lens son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Bu intraokdler lensi herhangi bir yontemle tekrar sterilize etmeyiniz.

Lensi tekrar kullanmayiniz. Tek kullanimliktir. Sadece bir hasta icin ve bir kere kullaniimalidir.
Bu tek kullanimlik cihazin tekrar kullanilmasi endoftalmi gibi ciddi yaralanmalara sebep olabilir.
5 °C (41 °F) altindaki ve 35 °C (95 °F) tizerindeki sicakliklarda muhafaza edilmemelidir. Uretici
lenslerin oda sicakhginda saklanmasini ve kullaniimasini 6nermektedir (Bu durum goz igi
lensinin kapsiilde daha yavas acilmasini saglar). Lensi glines 1si§ina maruz birakmayiniz.

Lens dengeli tuz sollisyonu veya muadili solisyonlar disinda sivilarla temas ettirilmemelidir.
Katlanabilir gozici lensleri oftalmik viskocerrahi cihazlar (OVD) ile gilvenli bir sekilde
kullanilmaktadir. Uretici olarak % 1.4/ % 1,6/ % 1,8 yogunluga sahip OVD kullanilmasi
Onerilmektedir.

Lensi, lens ylzeyleri ya da haptiklere zarar vermekten kaginacak sekilde dikkatle kullaniniz.
Herhangi bir sekilde haptiklerin seklini degistirmeye ¢alismayiniz.

implantasyon sonrasi haptiklerin pozisyonu ters-S seklinde olmalidir.

GOz ici lens implantasyonunun uzun donem etkileri saptanmamistir. Bu nedenle, hekimler,
ameliyat sonrasi hastalarini dlizenli izlemeye devam etmelidirler.

Zaraccom gozici lensleri arka kamara lensidir. On kamaraya yerlestirildigi takdirde, bir arka
kamara lensinin giivenlik ve etkinligi saptanmamistir.

Cerrahi sonunda, arka kapsiil ile lens arasindaki bosluga dikkat ederek OVD’ nin gdzden
cikarilmasi tavsiye edilir. Bu, GIL optigi irigasyon/aspirasyon (I/A) ucuyla nazikge arkaya
bastirilarak ve OVD ajanin goézden cikarilmasi igin standart I/A teknikleri kullanilarak
gerceklestirilebilir. Bu, arkada kalmis OVD’ vyi kolayca aspire edilebilecegi 6n tarafa dogru
itecektir.



ONERILEN A-SABITI

Dis etikette belirtilmis 6nerilen A-sabiti, bir rehber olarak hazirlanmistir ve implant glic hesaplamalari
icin baslama noktasidir. Belirli lens modelleri, cerrahi teknikler, dlcim araglari ve cerrahi sonrasi
sonuglari ile edindiginiz klinik deneyimi baz alan size uygun kendi sabitinizi gelistirmeniz tavsiye
edilmektedir. Lens glic hesaplamalari ile ilgili ek bilgiye ihtiyaciniz oldugunda iletisim bilgileri verilen
Uretici ile temasa geginiz.

LENS GUCUNUN HESAPLANMASI

Dogru biometri basarili gorme sonuglariicin dnemlidir. Arka kamara intraokdiler lensleri icin gerekli lens
gliclinlin cerrahi 6ncesi hesaplanmasi, cerrahin deneyimi, tercihi ve lensin amaclanan yerlesimine gore
yaptimalidir. A-Sabiti degeri, dis etiket Uzerinde bulunmaktadir. Lens glicii hesaplama yontemleri
asagidaki referanslarda tanimlanmistir.
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Calculations. J. Cataract Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.
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KULLANMA TALIMATI
1. implantasyondan énce uygun lens modeline gore lens paketini, dioptrisini ve son kullanma
tarihini kontrol edin.
2. Paketi acin ve steril ortamda lensi ¢ikarin. Lens steril plastik bir muhafaza icerisindedir. Lensi

¢cikarmak icin, i¢c kutunun kapagi ok yoni ile gosterildigi gibi geriye dogru yavasca cekilir,
koruyucu kapak kaldirilarak, lens i¢ kutudan forseps ile alinir. Lens implantasyona uygun olacak
sekilde konumlandirilmistir. Lens optik ylizeyinde herhangi bir gizik olusmamasi igin, bir lens
penseti ile 6zenle alinip yerlestirilmelidir.

3. Steril dengeli tuz ¢ozeltisi kullanarak lensi tamamen yikayiniz.

4. Lens Uzerinde katlamaya bagli izlerin olusumunu en aza indirmek igin, tim aletler titizlikle
temizlenmis olmalidir. Uretici yuvarlak uglu ve diizgiin yizeyli forseps kullanmanizi tavsiye
etmektedir.

5. GIL’ i yalnizca lensi kutudan gikarirken haptik bélimiinden tutunuz. Forseps ile optik alani
kavramayiniz.

6. Lensler dikkatlice kontrol edilmis ve denetlenmis olup Uretici tarafindan yliksek kalitede bir
Grlin oldugu garanti edilmistir. Lensler implante edilmeden 6nce ameliyat mikroskobu altinda
dikkatle incelenmelidir. Eger herhangi bir kusur veya deformasyon fark edilir veya
siphelenilirse lens Ureticiye geri gonderilmelidir.
implantasyon egitimli bir oftalmik cerrah tarafindan afakik yetiskin hastalara yapilmalidir.

8. GIL’ i hasta icin en uygun cerrahi prosediirle implante ediniz. Cerrahlar, ameliyattan énce
uygun aletlerin mevcut oldugunu dogrulamalidir. Nitelikli uyumlu Griin igin: bknz. CIHAZ iLE
BIRLIKTE KULLANILMASI HEDEFLENEN BASKA CIHAZLAR VE URUNLER



CiHAZ iLE BIiRLIKTE KULLANILMASI HEDEFLENEN BASKA CiHAZLAR VE URUNLER

Katlanabilir asferik lensler, katlanabilir lensler i¢in tasarlanmis olan katlama pensleriyle katlanabilirler
ve implantasyon pensleriyle implante edilebilirler. Arka kamara lensleri min. 2.2 mm’lik bir kesi yoluyla
enjektor yontemiyle kapsitiler kese icinde implantasyon icin tasarlanmistir.

ZARACCOM katlanabilir lenslerinin takilmasi icin uygun kartus sistemleri de kullaniimaktadir. Uretici
olarak uygunlugunu onayladigimiz kartus sistemlerinin kullaniimasi dnerilmektedir. Ureticinin tavsiye
ettigi Urlnler disinda kullanimi, implantasyon sirecinde lense zarar verebilir ve potansiyel
komplikasyonlara neden olabilir (6rn. GIL’ in merkezinin kaymasi, egilme veya yerinden oynama,
uzamsal carpilma, gérme bozukluklari veya azalan/bulanik goris). Ayrica kullanim talimatina
uyulmadigi ve/veya egitimli oftalmik cerrah disinda kullanildigi takdirde “Anormal Kullanim” durumu
olusacagindan, asagidaki tehlikeli durumlar ile karsilasilabilinir. Bu durumun hastaya etkisi olmamakla
beraber gozi¢i lensinin operasyonda kullanilmamasina sebep olur.

Anormal Kullanim Durumlari;

e GOz icilensinin kartus enjektor sistemine sikismasi,
e Haptik kopmasi, kirilmasi,

e Optik ylizeyde gizilme, catlak,

e GOz ici lensisin enjektorden kontrolsiiz ¢ctkmasi.

Bu lenslerle kullanilabilecek nitelikli kartus enjektor sistemi KULLANMA KILAVUZU EK dokiimaninda
belirtilmistir.

HASTA iMPLANT KARTI

Pakette bulunan Hasta Lens implant Karti doldurulmali ve hastanin gelecekte basvuracagi bir goz
doktoruna gosterilmek Uzere kalici bir kayit olarak saklanmasina yonelik talimatlarla birlikte hastaya
verilmelidir.

Hasta implant kartinin doldurulmasi:

1. implant kartin Gzerine yapistirmak icin (riin etiketini kutu icerisinden cikartiniz ve implant kartta
belirtilen yere yapistiriniz.

2. implant kartin {izerindeki asagidaki bilgileri doldurunuz:

Ameliyat Tarihi, implant yapilan gz [sol (L) veya sag (R) olarak isaretleyin], Hastanin adi, Cerrahin adi
ve Hastane ya da saglk kurulusunun adi ve adresi.

Hasta bilgilendirme broslirliniin bir kopyasi icin bkz. www.anadolutip.com.tr Hasta bilgilendirme

brosirinin bir ¢iktisini aliniz. Hasta bilgilendirme brosiriine hastaya vermeden dnce ayni etiketten
birini yapistiriniz. AB’ de hastalara hasta bilgilendirme brosiirii ile birlikte doldurulmus bir implant
kartinin verilmesi bir gerekliliktir.

MANYETiIK REZONANS UYUMLULUGU

Zaraccom GIL manyetik rezonans (MR) acisindan giivenlidir. GiL, tiim manyetik rezonans gériintiileme
ortamlarinda bilinen bir tehlike olusturmayan, iletken olmayan, metalik olmayan, manyetik olmayan
bir materyal olan akrilat/metakrilat kopolimer materyalden olusur.



GiL’iN OMRU

Zaraccom GIL materyalinin materyal karakterizasyonuna dayanilarak, GIL" in hastanin émrii boyunca
suresiz olarak stabil olmasi beklenmektedir.

PAKETLEME VE SON KULLANMA TARiHi

ZARACCOM lensleri etilen oksit ile terminal olarak sterilize edilmis ¢ift steril paket icerisinde kuru olarak
satilir ve sadece aseptik kosullar altinda acgilmalidir. Paketin sterilitesi son kullanma tarihine kadar
paketin hasar gormesi ve acilmasi durumu haricinde garanti edilmistir. Son kullanma tarihi kutunun dis
ambalajinda net bir sekilde belirtilmistir Son kullanma tarihi gecen tim lensler Anadolu Tip
Teknolojilerine geri gonderilmelidir.

IMHA

Kullaniimis veya kullaniimamis (steril ambalajindan acildiktan sonra) Gz ici Lensler ve Kartus Enjektdr
Sistemleri / Onceden Yiiklenmis Sistemler enfeksiyon veya mikrobiyal kontaminasyon riski
olusturabilir. Bu trtnler tibbi (klinik) atik olarak degerlendirilmeli ve ilgili diizenleyici yonergelere
uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ureticinin sorumlulugu bu lenslerin tasarimi ve dretimi ile sinirhdir. Bu lenslerin kullanimi ile
dogabilecek kazalari hicbir sekilde kapsamaz.

CiDDi OLUMSUZ OLAYLARIN RAPORLANMASI

Makul degerlendirmeye gore cihazla ilgili olarak degerlendirilebilecek herhangi bir ciddi olay Anadolu
Tip Teknolojileri’'ne bildirilmelidir:

Telefon ile: +90 346 2181418

E-posta ile: mail@anadolutip.com.tr

internet sitesi: http://www.anadolutip.com.tr

Her bir GIL izlenebilirlik saglayan bir seri numarasi ile tanimlanir ve bu bilgi Anadolu Tip Teknolojilerine
verilmelidir.

NOT: Avrupa’ da, bu ciddi olaylarin, ilgili Uye Devletin tibbi cihazlarla ilgili yetkili makamina da
bildirilmesi gerekir.

ZARACCOM GIiL’iN KLiNiK FAYDALARI

Hakemli yayinlanmis klinik literatiirden, klinik deneyimlerden ve klinik arastirmalardan elde edilen
klinik kanitlar, Zaraccom katlanabilir hidrofobik GiL icin kabul edilebilir bir giivenlik ve performans
profili olusturmaktadir. Zaraccom GIL, yetiskin hastalarda katarakt ameliyatinin ardindan afakinin
diizeltilmesi icin tasarlanmis olup, asagidaki olasi faydalari saglar:

ZARACCOM KATLANABILIR HIDROFOBIK AKRILiIK ARKA KAMARA LENSINE DAIR KLiNiK CALISMALAR

Zaraccom Katlanabilir Arka Kamara Lensleri Gzerinde iki klinik ¢alisma yapilmistir. Bunlar asagida
Ozetlenmistir.



KATARAKT TEDAVISINDE ZARACCOM F260 GOZ iCi LENSLERIN ETKIiNLIGININ VE GUVENLIGININ
DEGERLENDIRILMESI: Tarihsel Kontrol Grubunu iceren Ulusal, Cok Merkezli, Prospektif Bir Klinik Cihaz
Calismasi: Toplamda 363 hasta (%49.03 kadin, %50.97 erkek) analiz edilmistir ve ana yas, ulusal, ¢cok
merkezli, ileriye dontik tibbi cihaz ¢alismasinda ‘Katarakt Tedavisinde kullaniimak tizere Zaraccom F260
Ana Model G6z ici Lensleri degerlendirilmistir.

Etkinlik Sonugclari:

Ameliyat oncesi degerlere kiyasla, gorme keskinligi, ameliyat sonrasinda 330. — 420. Ginlerde kayda
deger oranda duzeltilmistir (p<0.001). Yetersiz gorme keskinligine sahip hastalarin toplam sayisi,
ameliyat sonrasindaki 330. ve 420. Glinde 9 olarak belirlenmistir. Gorme keskinliginde zamanla artan
bir diizelme s6z konudur.

Tablo 2. Gérme Keskinligi En lyi Durum Hasta Popiilasyonunda Diizeltilmis En Yiiksek Gérme Keskinligi
Ameliyat Sonrasi Minimum Birinci Yilda, Zaraccom F260

152" days 7"14" days  30"-60"days 120™-180" days  330"™-420" days

Age
(year)
<=50 19/22 86.4 19/19 100.0 20/20 100.0 19/19 100.0 20/21 95.2

51-60 53/65 815 52/55 945 41/43 953 58/59 98.3 61/61 100.0
61-70 89/132 67.4 107/115 93.0 103/109 945 106/115 922 126/130 96.9
71-80 77/119 647 89/104 856 81/85 953 94/102 922 114/119 958
81+ 9/21 429 15/20 750 1317 765 14/16 875 14/15 93.3

n/N % n/N % n/N % n/N % n/N %

Total 247/359 68.8 282/313 90.1 258/274 942 291/311 93.6 335/346 96.8

Guvenlik Sonuclari:

ISO 11979-7: 2006’da belirtilen birikimli (kiimulatif AE) ve kalici (persistent AE) ters etki oranlarina gore
glivenlik sonuglari incelenmistir. Birikerek artan ters durumlar, hastalarin ameliyat sonrasi
kontrollerinde gelisen durumlar olmaktadir. Bu ¢alisma boyunca, toplamda 1 adet ikinci ameliyat
durumu (%0.28) s6z konusu olmustur. Kalici ters etkiler ise islem sonrasindaki 330. — 420. Gin
diliminde gelisen durumlardir. Bu calismada, kalici etkiyi temsil eden bir durumla karsi karsiya
kalinmamustir.

Tablo 3. Kimiilatif Advers Olaylar Zaraccom katlanabilir hidrofobik akrilik F260 model hastalarinda
ameliyat sonrasinda bir yila (dahil) kadar olan siire icerisinde bu advers olaylarin kiimiilatif oranlari

N (=363) %

Cumulative secondary surgery intervention 1 0.28*
Occurrence time of adverse event

Post-operative 1%-2" days (N=363) 1 0.28
Age groups

61-70 1 0.28
Centers

Center No 2 1 0.28

Total 363 100.00

*Difference is not statistically significant when it is compared with FDA grid (0.8%) =112, p=0.291).



KATARAKT TEDAVISINDE ZARACCOM UF60125 GOZ iCi LENSLERIN ETKINLIGININ VE GUVENLIGININ
DEGERLENDIRILMESI: Tarihsel Kontrol Grubunu iceren Ulusal, Tek merkezli, Prospektif Klinik Cihaz
Calismasi: Toplamda 98 hasta (%40.08 kadin, %59.2 erkek) analiz edilmistir ve ana yas, ulusal, ¢ok
merkezli, ileriye donik tibbi cihaz ¢alismasi olan ‘Katarakt Tedavisinde kullanilmak Uzere Zaraccom
UF60125 Model Goz ici Lensleri degerlendirilmistir.

Etkinlik Sonugclari:

Ameliyat sonrasi donemde yeterli gorme keskinligine 1. — 2. Glnlerde sahip olmus hasta sayisi 67
(%t70.5), 7. — 14. Glinlerde 88 (%91.7), 30. — 60. giinlerde 90 (93.8), 120. — 180. Glinlerde 90 (94.7) ve
330. — 420. Ginlerde ise 90 (%95.8) oranindadir. Gérme keskinliginde zamanla artan bir diizelme s6z
konudur.

Tablo 4. Gérme Keskinligi En lyi Durum Hasta Popiilasyonunda Diizeltilmis En Yiiksek Gérme Keskinligi
Ameliyat Sonrasi Minimum Birinci Yilda, Zaraccom UF60125

Before 1207-180" 330M-420"
operation days days

Age nN (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
<=50 5/13 385 1112 917 13/13 100.0 13/13 100.0 13/13 100.0 13/13 100.0
51-60 4/19 211 1520 75.0 16/20 80.0 17/20 850 18/20 90.0 19/20 95.0
61-70 10/24 41.7 19/25 76.0 25/25 100.0 2525 100.0 25/25 100.0 25/25 100.0
71-80 8/29 276 18/30 60.0 27/30 90.0 28/30 933 28/30 93.3 28/30 93.3
81+ 17 146 4/8 500 7/8 875 7/8 875 6/7 857 7/8 875
Total 28/92 304 67/95 705 88/96 91.7 90/96 93.8 90/95 94.7 92/96 95.8

12" days  7"-14" days 30"-60" days

Guvenlik Sonuglari:
ISO 11979-7: 2006’da belirtilen birikimli (kiimulatif AE) ve kalici (persistent AE) ters etki oranlarina gore
glivenlik sonuglari incelenmistir. Birikimli ya da kalici ters durum bu ¢alismada gézlemlenmemistir.

Genel Guvenlik Verileri:

Bildirilen cihazin klinik calismalari ve yayinlar, Zaraccom goz ici lenslerine benzer tibbi cihazlarin
kullanim igin givenli olduguna dair kanitlar sunmaktadir. Cerrahi miidahale nedeniyle veya cihazin
IFU'ya gore kullanilmamasi durumunda komplikasyonlarin ortaya cikabilecegi belirtilmistir. Glvenlik
verileri icin sadece operasyon sonrasi patoloji olarak Go6z i¢i lenslerde enflamatuar bulgular
bildirilmistir. Advers olay olarak sadece bir kiside ikincil cerrahi girisim s6z konusu olmustur.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi (SSCP)

Zaraccom goz ici lense dair daha detayli bilgiler “Guvenlilik ve klinik performans 6zeti” veya SSCP olarak
adlandirilan ve cihazin temel UDI ile baglantili olan bir belgede mevcuttur. Web sitesi yayina gectiginde,
bu belgeye asagidaki adresten erisilebilecektir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed




ETIKETLEMEDE KULLANILAN SEMBOLLER

SEMBOL

ACIKLAMASI

SEMBOL

ACIKLAMASI

REF

Katalog numarasi

SN

Seri Numarasi

uDI

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Uretim Tarihi

O

Cift steril bariyer sistemi

Tibbi Cihaz

i

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Son kullanma tarihi

35°C
(95°F)

(2}
o
o

(41°F)

Sicaklik sinirlamasi: 5°C (419F)
altinda ve 35°C (95YF) lizerinde
saklamayiniz

c €0476

Avrupa
Uygunluk
isareti
Onaylanmig
Kurulus : KIWA
(0476)

Uriin 2017/745 Avrupa Tibbi Cihaz
Diizenlemesine uygundur ve gegerli
saglik, giivenlik ve cevre
gereksinimlerini karsilar. Eger
isarete bir say1 eslik ediyorsa,
uygunluk belirtilen kurum
tarafindan dogrulanir

Tekrar sterilize etmeyiniz

Gtines 151gindan koruyunuz

Tekrar kullanimina izin verilmez

Paket zarar gérmiis ise
kullanmayiniz

Kullanma talimatina bakin veya

L ® @

Uretici [E:I elektronik kullanma talimatina
bakin
‘ “‘
Model Numarasi Kuru tutunuz

MANADO LU TIP TEKNOLOJILERI URETiM PAZARLAMA iTHALAT iHRACAT TiCARET VE SANAYi

ANONIM SIRKETI

1.0rganize Sanayi Bolgesi 2. Kisim 5. Cad. No:10 Merkez, Sivas, Turkiye
Tel. +90 346 218 14 18 (pbx)
Fax.+90 346 218 14 20
www.anadolutip.com.tr

info@anadolutip.com.tr

c €0476




KULLANMA KILAVUZU EK DOKUMANI

Uygun kartus ve enjektor sistemleri asagidaki gibidir;

Uriin : Ustten Yiiklemeli Kartus Enjektér Sistemi
Uretici : ODC Inc. / FRANSA

Model : Ergotouch FLY 2.2 ve Ergotouch FLY 2.4
Ergotouch FLY 2.2 icin tavsiye edilen Dpt aralig : Zaraccom GiL igin 25.00 Dpt’ye kadar
Ergotouch FLY 2.4 icin tavsiye edilen Dpt araligi : Zaraccom GiL i¢in 25.00 Dpt iistii

Kullanim talimatlari asagida 6zetlenmekle birlikte ayrintili bilgi icin IGtfen cihazin kendi kullanma

talimatlarina basvurunuz.

Ustten Yiiklemeli Kartus Enjektor Sistemi Kullanim Talimati

1. Standart steril prosediirleri kullanarak blister/poset paketini agin. icerigi steril bir alana
yerlestirin.

2. Ustten Yiiklemeli Kartus Enjektér Sisteminin kartus tiinelini ve kartusun doldurma haznesini
onaylanmis viskoelastik sollisyonla yeterince doldurun. Dengeli tuz ¢6zeltisi tek kaydirici olarak
kullanilmamalidir.

3. Lensi simetrik olarak acik kartusun orta mentesesine yerlestirin. Lensin asimetrik olarak
yerlestirilmesi lensin kartus icinde dénmesine neden olabilir.

4. Mercegi yuvarlatilmis steril cimbizla her iki kilavuz rayina bastirin ve serbestce hareket
edebilmesini saglamak icin mercegi yatay olarak yavasca ileri geri hareket ettirin.

5. Mercegin dogru sekilde hizalandigindan emin olun ve mercegin kenarinin ve haptigin iceri
sikismadigindan emin olun.

6. Klik-kilit mekanizmasi yerine oturana kadar kartusun kenarlarina birlikte bastirin. Isitilebilir
klik sesi, kartusun dogru sekilde kapandigini gosterir. Haptigin sikismadigindan emin olmak icin
kapattiktan sonra son bir gorsel kontrol 6nerilir.

7. Kartusu enjektoriin 6n ucuna yerlestirin. Kartusu uygun konuma itin.

8. Pistonu dikkatlice ileriye dogru itin ve silikon ucun doldurma haznesine dogru sekilde
girdiginden emin olun. Silikon u¢ doldurma haznesine sokulamazsa, pistonu baslangic
konumuna geri cekin ve silikon ucu steril cimbiz kullanarak diiz bir sekilde hizalayin. i¢ yay
birbirine bastirmaya baslayana kadar yastig| itmeye devam edin. Pistonu birka¢ milimetre geri
cekin ve ardindan tekrar ileri itin. Bu adim, mercegin dogru sekilde kavranmasini saglar.

9. Goze asiri viskoelastik girmesinden kaginmak icin pistonu lens kartusun 6n tarafina gelene
kadar yavasca itin, enjektorli insizyona yerlestirmeden Once fazla viskoelastigi gdzden
uzaklastirin.

10. Kartusun ucunu kesi boyunca yonlendirin ve iris boyunca gtz bebeginin yakin kenarina
dogru itin.

11. Lensin goze dogru sekilde yerlestiriimesini desteklemek icin pistonu yavasca 6ne dogru
bastirin ve ayni anda aleti gbzden geri ¢ekin. Kartustan cikarilirken silikon ucun sismesini
onlemek igin, pistonu yalnizca lens tamamen ¢ikana kadar itin.

12. Lensi dikkatlice konumlandirin ve gerekirse uygun konumlandirma kancasi yardimiyla
donddrin.

13. Standart irigasyon ve aspirasyon teknikleriyle viskoelastik materyali gbézden ve lensten
cikarin.



Uriin : Arkadan Yuklemeli Kartus Enjektor Sistemi
Uretici : AST Products Inc. / ABD

Model : BIOLI-D, BIOLI-C

BIOLI-C i¢in tavsiye edilen Dpt aralig : Zaraccom GiL igin 25.00 Dpt’ye kadar
BIOLI-D icin tavsiye edilen Dpt araligi : Zaraccom GiL igin 25.00 Dpt (st

Kullanim talimatlari asagida ozetlenmekle birlikte ayrintili bilgi icin IGtfen cihazin kendi kullanma

talimatlarina basvurunuz.

Arkadan Yiiklemeli Kartus Enjektor Sistemi Kullanim Talimati

1.

v e N

11.

12.

13.
14.
15.

Blister ambalajinda herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar gézlemlenir veya
siphelenilirse, baska bir enjektor seti kullanin. Standart steril proseddrleri kullanarak blister
ambalaji acin ve enjektor ve kartusu steril alana aktarin.

Arkadan Yiklemeli Kartus Enjektor Sistemine viskoelastik sollisyon uygulayin. Kartusu
doldurmadan once, lensin yilklenmesinden ve verilmesinden hemen o6nce viskoelastik
soliisyonun ameliyathane sicakliginda oldugundan emin olun.

Tutma pensi kullanarak mercegi optik kenarindan tutun ve mercegi 6n tarafi yukariya gelecek
sekilde kartusun arkasina nazikce yerlestirin. Optik, kartusun yarisindan biraz daha fazla iceri
ilerleyene kadar lens yerlestirilmelidir. Lensi nazikce asagi itmek icin tutma penslerini kullanin.
Lensin kartusun alt ylizeyinde oldugunu dogrulayin.

Tutma forsepsi kullanarak, takip eden haptigi kavrayin ve haptigi optigin 6n tarafina yavasca
katlayin.

Lensin kartusun alt ylzeyinde kalmasini ve takip eden haptikin optigin Ustliinde kalmasini
saglarken, lensi penslerin izin verdigi kadar kartusun icine yerlestirmek icin optik kenari yavasca
itin.

Bu islem sirasinda GiL'i cizmemeye dikkat edin. Lensi ittikten sonra ve hemen forsepsi ¢ikarin.
Kartusu el aleti yuvasina geriye dogru kaydirarak kartusu el aletine takin.

Pistonu tek bir agir hareketle ilerletin. Piston, kartusla ilk temasi saglamaldir.

Optigi ilerletmek ve katlamak icin pistonu yavasca ileri itin. Lensin pistonla ayni hizda
ilerledigini dogrulayin.

. Yay yerine oturana kadar pistonu yavasca itmeye devam edin. Lens glvenli bir sekilde teslim

edilene kadar pistonu itmeye devam etmeden 6nce pistonu yaklasik 1 mm hafifce geri ¢ekin.
Lens kartus icinde hareket ederken, piston ucunun optigin arkasinda oldugunu ve dnde gelen
haptigin optigin 6niinde ilmekli oldugunu dogrulayin. Onde gelen haptik, optigin katlanmis
yarisi arasinda geriye dogru ilmeklenmelidir. Onde gelen haptik geri cevrilmezse, pistonu geri
cekin ve mercegi yeniden yukleyin.

Kartusun ucunu kesikten gecirin. Ucu 6n kapsil agikhgina yerlestirin. Lensi yalnizca optik,
kartustan c¢ikana kadar ilerletin.

Mercek kartus ucundan ¢iktiktan sonra kartus bashgini geri cekin.

Uygun bir konumlandirma aleti kullanarak mercegi yerlestirin ve ortalayin.

Enjektorl ve kartusu uygun sekilde atin.



Onlemler

o Ustten/Arkadan Yiiklemeli Kartus Enjektor Sistemi yalnizca egitimli oftalmik cerrahi uzman
tarafindan kullanilmaldir. Cerrahi islemin sonucu, ameliyat sirasinda alet ve diger Urlnlerle
birlikte kullanilan beceri ve yeteneklere baghdir.

e Bu Urin steril olarak saglanir ve i¢c ambalaj 1slanir, acilir veya hasar gorirse kullanilmamalidir.

o Tum icerikler tek kullanimlktir ve asla tekrar sterilize edilmemelidir.

e Lensin gizilmesine veya hasar gérmesine neden olabileceginden, u¢ kirilmis veya hasar
gormisse kartusu kullanmayin.

e Katlanabilir g6z ici lensi kartusa koyarken daima viskoelastik kullanin. Viskoelastik sollisyon
uzun slire havaya maruz kaldiginda yaglama o6zelliklerini kaybedebileceginden lens kartusa
takildiktan hemen sonra enjekte edilmelidir.

e Litfen kullanma talimatlarini dikkatlice takip edin.

e Aletin yere diismesi veya steril olmayan herhangi bir lGrliine dokunmasi durumunda, saglik
kuruluslarindaki standart atik kurallarina gére atin.

Yukaridaki 6nlemlere uyulmazsa, dngérilebilir riskler veya komplikasyonlar sunlara neden olabilir:

e Enjektorin yanhs tutulmasi, yliklenmesi ve kullanilmasi, lens ve hastada doku hasari,
iltihaplanma, kontaminasyon gibi hasara neden olabilir.

e Kullanim sirasinda kontaminasyon, hastada enfeksiyon/kontaminasyon olusturabilir.

e Tek Kullanimlik Enjektérin ve/veya kartusun yeniden kullanilmasi hastalar arasinda
kontaminasyona neden olabilir.

e Gozici lensinin kartus enjektor sistemine sikismasi, haptik kopmasi, kirilmasi, optik ylizeyde
cizilme, catlak, gozici lensisin enjektorden kontrolsiiz cikmasi gibi riskler mevcuttur.



