ZAR
CCOM

@ c € 0476

www.anadolutip.com.tr HBB-03/2023-RV 00

HASTA BILGILENDIRME BROSURU*

Zaraccom Hidrofobilg Akrilik Mo_nofokaIIMuItifocaI
Goz Igi Lens (GIL)

*Hasta Lens Implant Karti (Patient Lens Implant Card) ile birlikte kullanilacaktir

Bu kapsam, ZARACCOM ticari markasi altinda tretilen tiim katlanabilir arka kamara goz igi lenslerini
(IOL) kapsamakta olup; Domicryl, TruSmart ve FOCUSforce Basic modellerini de icermektedir.

Doktor igin Not: Liitfen GIL (IOL) kutusu icerisinde bulunan etiketi cikariniz. Cihaz adi, seri numarasi, lot
numarasi, UDI ve cihaz modelini iceren bu etiketi bu brosur tzerine yapistiriniz.



HASTA BILGILENDIRME BROSURU ) ]
Zaraccom Hidrofobik Akrilik Monofokal/Multifokal Goz I¢i Lensi (GIL)

Bu Brosiirde veya implant Karti Uzerinde Kullanilan Semboller ve Kisaltmalar Sézliigii

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

SEMBOL ACIKLAMASI SEMBOL ACIKLAMASI
u Uretici SN Seri Numarasi
UDI

Uretim Tarihi

Hasta bilgilendirme web sitesi

(1]

Kullanma talimatina bakin (Not:
Bu, doktorunuz i¢indir)

2B

GIL Optik (GIL'in ortasindaki
yuvarlak kistm) capi

a1

Haptikler (optige bagli kol benzeri
yapilar) dahil GIL’in toplam capi

GIL

Gézici Lens

Ameliyat tarihi

Hastanin kimligi (tibbi tedavi
goren kisi)

Hastane (Ameliyatin yapildigi
yer)

Saglik merkezi veya doktor
(Ameliyati yapan doktor)

Diyoptri giicti

=

Model numarasi

Son kullanma tarihi

GIL’LER VE GIL IMPLANTASYON CERRAHISINE DAIR GENEL BILGILER

Goz igi lens (GIL) nedir?

Ayni zamanda GIL olarak da adlandirilan intraokdiler lens ¢ikartildiktan sonra dogal lensin yerini almasi
icin gbze implante edilen, akrilik (plastik) bir malzemeden yapilmis yapay bir lenstir. GIL’lerin genellikle
iki temel 6zelligi vardir:

+ Optik kisim GIL’in bir gorantuyt gbzunuziun arka kismina (retina) odaklayan yuvarlak bolimudar.
» Haptikler optige bagli olan ve GIL'in gdzdeki pozisyonunu koruyan kola benzer iki yapidir.

Goziin dogal lensi neden degistirilir?

Gozunlzdeki dogal lens goruntlleri gézinizin arka kismina odaklar ve bdylece, aynen bir kamera
lensinin berrak bir resim olusturmak igin resimleri odaklamasi gibi, net bir sekilde gorebilirsiniz.
Dogdugunuzda dogal lensiniz nettir. Yaslandik¢a lens “bulanik” bir hale gelebilir. Bulanik bir lense



katarakt ismi verilir ve genellikle dogal yaslanmanin bir sonucudur. Lens giderek daha bulanik bir hale
geldikge, gorUsunuzun kalitesi azalabilir. Katarakt gdézinizde tam bir gérme kaybi olana kadar
ilerleyebilir. Ameliyat kataraktin giderilmesinin tek yoludur. Size, gdzliklere olan badimhhgdinizin
azaltiimasi icin, katarakt haline gelmeden dogal lensinizin degistiriimesi amaciyla ameliyat yapilmis
olabilir.

Olasi teshis veya tedavi alternatifleri nelerdir?
Alternatif tedavileri degerlendirirken, kisisel durumunuzu dikkate alabilecek saglik uzmaniniza
basvurmaniz onerilir.

Tek etkili tedavi cerrahidir, yani bulanik lensin ¢ikarilmasi ve ardindan GiL’in implante edilmesidir
Optik avantajlari ve komplikasyonlari ¢gok disik oldudu igin g6z i¢i lens implantasyonu literattirde rutin
bir uygulama olarak adlandiriimaktadir. Ameliyat-sonrasi astigmatini ve hasta rehabilitasyon suresini
azaltmak icin kuguk kesili katarakt ameliyati teknigi gelistiriimistir. Cikartilan dogal lensin yerini almasi
icin bir gozici lens kapsiile yerlestirilir.

Zaraccom Monofokal Goz igi Lensleri
Zaraccom Goz Igi Lensi (GIL), ameliyat sonrasinda uzak mesafe gériisi igin gozlik kullanim ihtiyacini
azaltmak amaciyla tasarlanmistir. Uzak mesafedeki nesneleri gorebileceksiniz. Ancak asagidaki
durumlar icin buyUk olasilikla gozlik kullanmaniz gerekecektir:

e Yakin mesafe aktiviteleri, 6rnegin kitap, gazete veya diger materyalleri okuma

o Orta mesafe aktiviteleri, rnegin bilgisayar kullanma veya benzeri isler yapma.

Zaraccom Multifokal Goz igi Lensleri

ZARACCOM multifokal g6z igi lensleri hem yakin hem de uzak mesafe gorisine ihtiya¢c duyan ve
gozliklere bagimliigi azaltilmig bir gérls alani arzu eden hastalar icin tasarlanmistir. Bu g6z igi lensleri
hem uzak hem de yakin goériste goézIUk kullanim ihtiyacini azaltmak amaciyla gelistiriimigstir.

Zaraccom Goz ici Lensleri (GIL), dogal géz merceginin ¢ikariimasindan sonra kullanilan standart g6z
implantlari arasinda yer almaktadir. Zaraccom GIL’lerin farkli tipleri bulunmaktadir. Size implante edilen
lensin modeli, hasta implant kartinizda belirtilmigtir.

Zaraccom GiL’ler 2006 yilindan bu yana 7 milyondan fazla gdze implante edilmistir. Zaraccom materyali
zerinde gerceklestirilen gerekli testlerin sonuglarina gére, Zaraccom GiL'lerin yasam boyu g6z
icerisinde stabil kalmasi beklenmektedir. GOz i¢i lensi implantasyon sonrasinda goézinizde kalacak
olup, doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedikge ¢ikariimayacaktir.

ZARACCOM GIL’LER VE GIL IMPLANTASYON AMELIYATINA DAIR GUVENLILIK BILGILERI

ARTIK RISKLER, ISTENMEYEN ETKILER VE UYARILAR
Herhangi bir cerrahi islemde oldugu gibi, bir GIL’in takilip takilmamasina bakilmaksizin risk mevcuttur.
Katarakt ya da implantasyon cerrahisinin potansiyel komplikasyonlari burada yazili olanlarla sinirl
degildir. Lens takilmasi ya da lens takilmamasi durumlari dahil olmak Uzere katarakt ameliyatlari
asagidakilerle bagdasabilmektedir:
e Endoftalmi
Kanama
Intraokller basing artisi
Ameliyat sonrasi enfeksiyon
Retina yirtiimasi ve ayrilmasi
Kistoid makuler 6dem
Kornea 6demi
Arka kapsul opasitesi
Intraokuler lens implantasyonundan dogabilecek komplikasyonlar:
Kapstil hasari
Vitreous kaybi
Lensin kaymasi, santralize olmamasi
Intraokiler lens glcunin yanlis hesaplanmasi
implantasyon sirasinda intraokiiler lensin hasar gérmesi



Cihazla veya kullanimiyla ilgili yan etkiler yasadiginizi dusunlyorsaniz veya riskler konusunda
endigeleriniz varsa saglik uzmaninizla iletisime gecin. Bu belge, gerekirse saglik uzmaniniza
danigsmanin yerine gegcmeyi amaglamaz.

Ameliyat sonrasinda asagidaki semptomlardan herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuzu arayin:
o Gorluste 6nemli bir azalma

Go6zde 6nemli dlglide agri

Go6zde 6nemli dlglide kasinti

Go6zde 6nemli élglide kizariklik

Gozde sulanma

Birkag glinden fazla siren ¢ift gorme

Onemli 6lglide goz akintisi
e Isiga kars! artan hassasiyet

Bu semptomlar potansiyel olarak ciddi ameliyat sonrasi komplikasyonlara isaret edebilir ve goz

doktorunuza danigmaniz gereklidir.

Ameliyat Sonrasi Bakim Talimatlan

G0z doktorunuz iyilesme surecini hizlandirmak ve enfeksiyonu énlemek igin size gz damlasi verecektir.
Go6z doktorunuz gézinlizu ameliyat sonrasinda takip etmek amaciyla ne zaman onu ziyaret etmeniz
gerekecegini size sdyleyecektir.

Cogu hasta 1 ila 2 hafta veya daha kisa bir surede daha iyi gorebilir. Ameliyatin detaylari herkes igin
farkli olabilir. Ameliyat sonrasindaki iyilesme surecini anlayabilmek i¢in g6z doktorunuzla konusun.

Uzun Vadede Dikkate Alinmasi Gereken Hususlar

Goziiniize implante edilmis GiL’'e dair énemli bilgiler icerdiginden géz doktorunuz tarafindan size
verilmis olan hasta lens implant kartini saklayin. Ayrica, hasta lens implant kartinin Gzerinde, bu talimat
Uzerinde yapilan tim son guncellemeler de dahil olmak Gzere, bu kullanma talimatinin bir giktisini
alabileceginiz web sitesinin adresi de mevcuttur. Kullanma talimatina elektronik olarak
www.anadolutip.com.tr adresinden ulasabilirsiniz.

Eger Zaraccom GiL ile ilgili ciddi bir saglik sorunu yagarsaniz, hasta lens implant kartinizi yaniniza alin
ve asagidakileri yapin:

* G6z doktorunuza danisin.

* Eger saglik probleminiz implate edilmis g6z ici lens ile ilgili ise, g6z doktorunuzdan saglik problemini
Zaraccom GIL kullanma talimatinda belirtilen sekilde rapor etmesini isteyin.

Manyetik Rezonans Uyumlulugu

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

OZET

Zaraccom Monofokal Géz igi Lensi (GIL), ameliyat sonrasinda uzak mesafe gériisii igin gézliik kullanim
ihtiyacini azaltmak amaciyla tasarlanmistir. Zaraccom Multifokal Géz igi Lensi (GIL) ise ameliyat
sonrasinda hem yakin hem de uzak mesafe gorisu igin gozlik kullanim ihtiyacini azaltmak amaciyla
tasarlanmistir.

Herhangi bir sorunuz veya endiseniz olmasi durumunda daima g6z doktorunuza danisiniz.

Zaraccom GiL’ler hakkinda ek bilgiler, cihazin Temel UDI'si (Basic UDI-DI) ile iliskilendiriimis olan
“Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti” (Summary of Safety and Clinical Performance- SSCP) adli
dokimanda bulunabilir. Bu dokiman, ilgili sistem tamamen kullanima agildiginda asagidaki adreste
erigilebilir olacaktir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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