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TANIMLAMA: Zaraccom katlanabilir asferik preloaded gézigi lensleri (GiL), insan géziindeki opaklasmis

lensin yerine yerlestirilmek ve sferik aberasyonu azaltmak tizere 6n ylizeyi asferik optige sahip cihazlar
olarak tasarlanmistir. Katlanabilir intraokdler lensler hidrofobik akrilik malzemeden yapilmis olup; UV
absorbe edici ile lretilmistir, sterildir, tek parcadir ve arka kamaraya implantasyon icin uygundur. Bu
lensler bikonveks optige ve destekleyici haptiklere sahiptirler.

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

metakrilik asit ve benzotriazol bilesenleri eslik eder.

Tablol. Lenslerin fiziksel 6zellikleri

Fiziksel Ozellikler Aciklama

Modeller AS60125P ve AS60130P

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

Optik Dizayn Asferik, Bi konveks, keskin kenar

YAG Lazer Stabil

Sterilizasyon Etilen oksit

Gig +5 Dpt ile +30 Dpt arasi (0.50 Dpt araliklarla)
Tahmini A.Konstant 118.4

(teorik olarak hesaplanmistir)

Haptik Acl 0°

Haptik Konfiglirasyonu Modifiye L-Haptik

Su icerigi <%1

Katlanabilir Asferik Preloaded Goz i¢i Lensleri; Tek kullanimlik steril enjektér sistemi ile birlikte verilir.
Enjektor sistemi yiiksek kaliteli malzemelerden uretilmistir ve sadece katlanabilir goz ici lens (GiL)
implantasyonu igin tasarlanmistir. Enjektor sistemi ile oftalmik cerrah, Zaraccom preloaded lenslerini
<2,2 mm'lik insizyonlarla goze glivenli bir sekilde enjekte etmesini saglar.

ONCEDEN YUKLU (PRELOADED) ENJEKTOR SISTEMI iCiN MALZEME BiLESENLERI:
1. Enjektor Govdesi: Metil metakrilat

Piston: Asetal kopolimer

Silikon Yastik (Tampon): Silikon

Yay: Paslanmaz celik

Kartus: Polipropilen

Katlama Elemani: Polipropilen

NouvsownN

Blister malzemesi: PET, kapak malzemesi: Tyvek



Sekil 1. Zaraccom GiL Modellerinin Tasarimi

Model AS60125P Model AS60130P

12.50 mm 13.00 mm

BiYOKOMPATIBILITE SONUGLARI

Zaraccom goz ici lens malzemesinden kaynaklanan olasi hasta glivenligi riskleri, klinik disi fizikokimyasal
karakterizasyon ve biyouyumluluk testleri ile uluslararasi standartlara uygun olarak degerlendirilmistir.
Klinik disi testler, lokal ve sistemik toksisite acisindan giivenlilik kaygilarinin bulunmadigini; GiL
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) goére okiler bir implant cihazi olarak tasarlanan klinik amaci igin
kullanildiginda kabul edilebilir bir hasta glvenlik profiline sahiptir.

ETKi MEKANiZMASI

Goz ici lens (GIL) implantasyonu, optik avantajlarinin yiiksek ve komplikasyon oranlarinin diisiik olmasi
nedeniyle literatirde rutin bir uygulama olarak kabul edilmektedir. Postoperatif astigmatizmayi ve
hastanin iyilesme sliresini azaltmak amaciyla kiictik 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 gorerek gérmenin
diizeltilmesini saglar. Cihazin amaglanan etki mekanizmasi, katarakt cerrahisi sirasinda dogal goz
lensinin yerine yapay bir lensin implante edilmesiyle gerceklestirilir.

Uriin kullanici 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 kullanilmaktadir.



ENDIKASYONLAR
Zaraccom katlanabilir arka kamara goz ici lensleri kataraktli lensleri ¢ikarilmis yetiskin hastalarda

afakiden kaynaklanan gérme kusurunun dizeltilmesi amaciyla primer implantasyon i¢in endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
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 GiL’in takilp 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 lzere katarakt ameliyatlar
asagidakilerle bagdasabilmektedir:

Endoftalmi

Kanama

Intraokiler basing artisi
Ameliyat sonrasi enfeksiyon
Retina yirtilmasi ve ayrilmasi
Kistoid makuler 6dem
Kornea 6demi

Arka kapsil opasitesi

Intraokiiler lens implantasyonundan dogabilecek komplikasyonlar:

Kapsil hasari

Vitreous kaybi

Lensin kaymasi, santralize olmamasi

Intraokiiler lens glcliniin yanlis hesaplanmasi
implantasyon sirasinda intraokdiler lensin hasar gérmesi

UYARILAR VE ONLEMLER

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

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 brosiiri
vermelidir (bkz. www.anadolutip.com.tr ).

Steril paketin acilmis halde olmasi, hasar gérmesi veya steriliteye dair herhangi bir stiphe
olusmasi durumunda lens kullanilmamalidir.

Lens son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Bu intraokdler lensi herhangi bir yontemle tekrar sterilize etmeyiniz.

Lensi tekrar kullanmayiniz. Tek kullanimhktir. Sadece bir hasta i¢in ve bir kere kullanilmalidir.
Bu tek kullanimlik cihazin tekrar kullanilmasi endoftalmi gibi ciddi yaralanmalara sebep olabilir.



e 5°C (41 °F) altindaki ve 35 °C (95 °F) lizerindeki sicakliklarda muhafaza edilmemelidir. Uretici
lenslerin oda sicakhginda saklanmasini ve kullanilmasini 6nermektedir (Bu durum goz igi
lensinin kapsilde daha yavas acgilmasini saglar). Lensi giines 1sigina maruz birakmayiniz.

e Lens ve enjektor sistemi dengeli tuz sollisyonu veya muadili sollsyonlar disinda sivilarla temas
ettiriimemelidir.

e Katlanabilir gbzici lensleri ve enjektor sistemi oftalmik viskocerrahi cihazlar (OVD) ile givenli
bir sekilde kullanilmaktadir. Uretici olarak % 1.4/ % 1,6/ % 1,8 yogunluga sahip OVD
kullanilmasi 6nerilmektedir.

e Lensi, lens ylzeyleri ya da haptiklere zarar vermekten kaginacak sekilde dikkatle kullaniniz.

e Herhangi bir sekilde haptiklerin seklini degistirmeye calismayiniz.

e implantasyon sonrasi haptiklerin pozisyonu ters-S seklinde olmalidir.

e GOz ici lens implantasyonunun uzun dénem etkileri saptanmamistir. Bu nedenle, hekimler,
ameliyat sonrasi hastalarini diizenli izlemeye devam etmelidirler.

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

e Cerrahi sonunda, arka kapsil 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 icin standart I/A teknikleri kullanilarak
gerceklestirilebilir. Bu, arkada kalmis OVD’ i kolayca aspire edilebilecegi 6n tarafa dogru
itecektir.

e Asagida belirtilen kullanma talimatina uyulmadigi ve/veya egitimli oftalmik cerrah disinda
kullanildig takdirde “Anormal Kullanim” durumu olusacagindan, asagidaki tehlikeli durumlar
ile karsilasilabilinir. Bu durumun hastaya etkisi olmamakla beraber gozici lensinin operasyonda
kullanilmamasina sebep olur.

Anormal Kullanim Durumlari;

V' G6z ici lensinin enjektdr sistemine sikismasi,

v Haptik kopmasi, kirilmasi,

v Optik yuzeyde cizilme, catlak,

V' G6z ici lensisin enjektdrden kontrolsiiz gikmasi.

ONERILEN A-SABITI

Dis etikette belirtilmis 6nerilen A-sabiti, bir rehber olarak hazirlanmistir ve implant gli¢c hesaplamalari
icin baslama noktasidir. Belirli lens modelleri, cerrahi teknikler, dlcim araglari ve cerrahi sonrasi
sonuglari ile edindiginiz klinik deneyimi esas alarak 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

Arka kamara intraokiler lensler igin gerekli lens glicinin cerrahi 6ncesi hesaplanmasi, cerrahin
deneyimi, tercihi ve lensin amaglanan yerlesimine gore yapilmalidir. Lens glicli hesaplama yontemleri
asagidaki referanslarda tanimlanmistir.
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KULLANMA TALIMATLARI

Preloaded GiL, Zaraccom asferik GiL'leri kapsiiler torbaya katlamak ve implante etmek icin kullanilir.
Uygun cerrahi teknik cerrahin sorumlulugundadir. Verilen prosediiriin egitimine ve deneyimlerine
dayanarak uygunlugunu degerlendirmelidir. Glivenli kullanim igin agagida agiklanan adimlari izleyin.

1. implantasyondan énce uygun lens modeline gore lens paketini, dioptrisini ve son kullanma
tarihini kontrol edin.
2. Steril enjektor ve lensi igceren blisteri agin ve steril alana yerlestirin.

3. Lens, lens tutucu lizerinde 6nceden yiklenmistir.



Enjektori, piston lGzerine herhangi bir baski uygulamadan orta bolimiinin g¢evresinde tutun.
Enjektor ucunu BSS ile durulayin. Ardindan, i¢ ug ylzeyinin tamamen yaglanmasini saglamak
icin enjektoér ucunu yukaridan veya agizlik ucundan viskoelastik malzeme ile doldurun. Katlama
elemaninin her iki tarafini viskoelastik ile yaglayin.

Lensi, lens tutucudan enjektore yiklemek icin sliderlari ok yoniinde sonuna kadar haptikleri
uygun pozisyonda katlamak igin kaydirin. Haptikler dogru sekilde katlanmis oldugunu kontrol

edin.
Uyari: Haptiklerin dogru yerde katlanmis oldugunu géormeden, kesinlikle implantasyona devam

etmeyin.




6. ikinci bir 'CLICK' sesi duyulana kadar katlama elemanini yavasca lens tutucuya bastirin. Bu,
enjektor sisteminin givenli bir sekilde 'ylklendigini' ve enjeksiyona hazir oldugunu gosterir.

7. Yiklendikten sonra, GIL hemen enjekte edilmelidir, ¢linkii viskoelastik havaya maruz
kaldiginda ¢ok uzun siire bekletilirse kayganligini kaybedebilir.

8. GIL haptiklerinin GiL optik iizerine dogru sekilde katlanmasini saglarken pistonu yavas, diiz ve
kontrollii bir sekilde yavasca ilerletin. Piston ve enjektér ucu arasinda haptikler sikisirsa, GiL
retraksiyonu gdzlemlenene kadar piston tizerindeki basinci gevsetin.

Dikkat: Haptikler GiL icine dogru katlanana kadar implantasyona devam etmeyin.




9. Devam etmek igin, insizyon boyunca enjektér ucunu yonlendirerek GIL enjekte edin. GIL
enjektorden ciktiginda pistona basmayi birakin. Enjektér yumusak ucunun agizliktan ¢itkmasina
izin vermeyin. Enjektori gézden cikarin.

10. Standart irigasyon ve aspirasyon teknikleri ile viskoelastik materyali géz ve GiL'den iyice ¢ikarin.

11. imha: Kullanimdan sonra, enjektér sistemi, tek kullanimlik cerrahi aletlerin atilmasi icin klinik
rehberinize uygun olarak atilmalidir.

12. Lensler dikkatlice kontrol edilmis ve denetlenmis olup Uretici tarafindan yiksek 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.

13. implantasyon, egitimli bir oftalmik cerrah tarafindan yetiskin afaki hastalara yapilmalidir.

14. Zaraccom arka kamara lensleri 2,2 mm’lik bir kesi yoluyla enjektor yontemiyle kapsiler kese
icinde implantasyon igin tasarlanmistir.

HASTA iMPLANT KARTI

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

Hasta implant kartinin doldurulmasi:

1. implant kartin Gizerine yapistirmak igin (riin etiketini kutu igerisinden gikartiniz 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 saglik kurulusunun adi ve adresi.

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

brosiirtintin 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.

MANYETIK 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 TARIiHi

ZARACCOM lensleri etilen oksit ile terminal olarak sterilize edilmis blister paket icerisinde kuru olarak
satilir ve sadece aseptik kosullar altinda agilmalidir. Paketin sterilitesi son kullanma tarihine kadar
paketin hasar gérmesi ve agllmasi 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 Grtnler tibbi (klinik) atik olarak degerlendirilmeli ve ilgili dizenleyici 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 GIL’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 AKRILIK ARKA KAMARA LENSINE DAIR KLINiK CALISMALAR

Zaraccom Katlanabilir Arka Kamara Lensleri Gzerinde iki klinik ¢calisma 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, ¢ok
merkezli, ileriye dontik tibbi cihaz ¢calismasinda ‘Katarakt Tedavisinde kullaniimak tizere Zaraccom F260
Ana Model G6z igi Lensleri degerlendirilmistir.

Etkinlik Sonuglari:

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



Tablo 2. Gérme Keskinligi En Iyi 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

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

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

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

Guvenlik Sonuglari:

ISO 11979-7: 2006’da belirtilen birikimli (kiimulatif AE) ve kalici (persistent AE) ters etki oranlarina goére
glvenlik 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. Giin
diliminde gelisen durumlardir. Bu calismada, kalici etkiyi temsil eden bir durumla karsi karsiya
kalinmamustir.

Tablo 3. Kimulatif 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%) (X2=1.12. 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 120m-180"  3307-420"
operation days days

Age nN (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%) n/N (%)
<=50 5/13 385 11/12 91.7 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 25/25 100.0 25/25 100.0 25/25 100.0
71-80 8/29 276 18/30 60.0 27/30 90.0 28/30 93.3 28/30 93.3 28/30 933
81+ 17 146 48 500 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 Sonuclari:
ISO 11979-7: 2006’da belirtilen birikimli (kiimulatif AE) ve kalici (persistent AE) ters etki oranlarina goére
glvenlik sonuclari incelenmistir. Birikimli ya da kalici ters durum bu ¢alismada gézlemlenmemistir.

Genel Guvenlik Verileri:

Bildirilen cihazin klinik ¢alismalari ve yayinlar, Zaraccom goz ici lenslerine benzer tibbi cihazlarin
kullanim icin glivenli olduguna dair kanitlar sunmaktadir. Cerrahi midahale 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

O

SEMBOL ACIKLAMASI SEMBOL ACIKLAMASI
REF Katalog numarasi SN
Seri Numarasi
UDI Benzersiz cihaz tanimlayicisi o N
Uretim Tarihi
! I Tek steril bariyer sistemi Tibbi Cihaz

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Son kullanma tarihi

35°C
(95°F)

(2}
o
o

(41°F)

Sicaklik sinirlamasi: 5°C (41°F)
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

\l/
\ /
1

|

G

Giines 1sigindan koruyunuz

Tekrar kullanimina izin verilmez

Paket zarar gormiis ise
kullanmayiniz

®
g

Kullanma talimatina bakin veya

L ® @

Uretici elektronik kullanma talimatina
bakin
‘e
¢4y
Model Numarasi Kuru tutunuz
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