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Kdyttoohjeen saatavuus ja saavutettavuus

ARTIS PL E -laitteen kayttéohje (yksiléllinen UDI-DI-tunniste: 37006373I0L01D6) on saatavilla maksutta
useilla kielilla CRISTALENS INDUSTRIENn verkkosivustolta (www.cristalens-international.com). Saatavana on
nykyinen versio ja aiemmat versiot.

ARTIS PL E -laitteen kayttoohje on saatavilla séhkoisessa muodossa seuraavasti:
1. Siirry sivustolle www.cristalens-international.com.
2. Valitse "AMMATTILAISTEN PORTAALI" (PORTAIL PROFESSIONNEL).
3. Tunnistaudu jarjestelmaan, tai jos vierailet sivustolla ensimmaista kertaa, luo tili.
4. Valitse sivun ylareunan valikosta CRISTABOX ja sitten Clinical box (Kliininen ruutu).
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5. Saatavilla olevat kayttéohjeet ovat valittavissa "ILMOITUKSET" (NOTICES) -osion pudotusvalikosta.
Valitse kyseessa oleva laite (ARTIS PL E) ja haluamasi kieli;
6. Lataa PDF-tiedosto napsauttamalla vastaavaa linkkia.

ARTIS PL E -laitteen kayttdohjeen nayttamiseen tarvitaan Internet-selain (kuten Apple Safari, Google Chrome,
Microsoft Edge, Mozilla Firefox tai Opera), johon on yhdistetty PDF-tiedostojen lukuohjelma (kuten Adobe
Acrobat Reader).
ARTIS PL E -laitteen maksuton paperimuotoinen kadyttéohje on saatavilla pyynndstd CRISTALENS
INDUSTRIEIta:

e Verkkosivuston yhteydenottolomakkeella (www.cristalens-international.com)

e Lihettamalla sahkopostia osoitteeseen contact.ci@cristalens.fr

e Soittamalla numeroon +33 (0)2 96 48 92 92

e Lihettamalld postia osoitteeseen CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION —

FRANCE.

Paperimuotoisen kdyttéohjeen saamisen maaraaika on seitsemdn (7) kalenteripdivdd pyynnon
vastaanottamisesta. Jos pyynto on tehty tilauksen yhteydessa, maaraaika on laitteen toimituspaiva.

1. Valmistajan tunnistetiedot

CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie 22300 Lannion — France.

2. Laitteen tunnistetiedot

ARTISPLE

Kuvaus: Tama ladkinnallinen ARTIS PL E -laite on monofokaalinen intraokulaarilinssi, joka on esiladattu
ACCUJECT™ PRO -injektiojarjestelmaan (ACCUJECT™ PRO 2.1-1P -injektorin valmistaja on Medicel AG —
SVEITSI). Intraokulaarilinssi on takakammioon ja kapselipussiin sijoitettava, yksiosainen ja taittuva.

Laite on steriili ja kertakdyttoinen. Se on steriloitu eteenioksidilla.

3. Kayttotarkoitus, kdyttoaiheet ja vasta-aiheet

Kayttotarkoitus: Intraokulaarilinssi, joka on tarkoitettu implantoitavaksi injektorin avulla kapselipussiin
(silmén takakammioon) harmaakaihin samentaman luonnollisen mykion korvaamiseksi.

Kayttoaiheet: Afaakkisen silmdn naon korjaaminen ikddntymisen aiheuttaman harmaakaihileikkauksen
jalkeen ja silman taittovirheen kompensointi yhdistettyna tarvittaessa sarveiskalvon astigmatismin
korjaamiseen.

Vasta-aiheet: ARTIS PL £ -laite on vasta-aiheinen vastasyntyneille, keskosena syntyneille, imevaisille ja lapsille
(alle 18-vuotiaille).
Lisaksi ARTIS PL E -laite on vasta-aiheinen henkil6ille, joilla on yksi tai useampia seuraavista
sairauksista (luettelo ei ole tyhjentava):

aktiivinen silmansisainen infektio;

jokin muu aktiivinen silmasairaus kuin ikdantymisen aiheuttama harmaakaihi;

akuutti silmatulehdus tai silmansisainen tulehdus;

akuutti silmésairaus;

eteneva silmasairaus;
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jokin muu eteneva silmasairaus kuin ikddntymisen aiheuttama harmaakaihi;

nanoftalmia;

nakdéhermon vaikea atrofia;

lasiaisen merkittavda menetys;

akuutti verkkokalvon sairaus;

akuutti kystinen makulan turvotus;

sarveiskalvon poikkeamat (esim. sarveiskalvon kartiorappeuma, sarveiskalvon samentuma);

verkkokalvoirtauma tai aiempi verkkokalvoirtauma;

riittdmaton kapselin tuki;

eteenioksidiallergia;

raskaus tai imetys.
Jos potilaalla on ikddantymisen aiheuttaman harmaakaihin lisaksi akuutti patologinen tila, viimeksi mainittua
on hoidettava ensisijaisesti ennen harmaakaihileikkauksen suunnittelemista ja ARTIS PL E
-intraokulaarilinssin implantointia.

Monofokaalisen ARTIS PL E -intraokulaarilinssin implantointia ei valttamatta voida harkita potilaille, joilla on
yksi tai useampia seuraavista sairauksista (luettelo ei ole tyhjentava):
kuivasilmaisyys (esim. Meibomin rauhasten toimintahairio);
leikkauksen jalkeen odotettu jadnndsastigmatismi suurempi kuin 0,75 D;
epasaannollinen sarveiskalvon astigmatismi, merkittava epasaannollinen sarveiskalvon aberraatio;
karsastus, yhteisndén puuttuminen;
pupillin poikkeama (reagoimaton, tooninen pupilli, muodoltaan poikkeava tai alle 3,5 mm:n
laajentuminen mesooppisissa/skotooppisissa olosuhteissa);
monoftalmia;
muu kuin ikddntymisen aiheuttama harmaakaihi (esim. traumaattinen kaihi);
aiempi intraokulaarinen kirurgia tai refraktiivinen kirurgia;
ndakoon mahdollisesti vaikuttavat systeemiset lddkkeet tai silmaladkkeet;
silmatulehdus tai silmansisdinen tulehdus;
silmansisdinen infektio;
glaukooma;
verkkokalvon sairaudet (esim. makulan rappeuma, diabeteksen aiheuttama verkkokalvosairaus, aiempi
verkkokalvoirtauma, kystinen makulan turvotus, makulan reika);
sarveiskalvon sairaudet, jotka haittaavat naontarkkuutta (esim. sarveiskalvon endoteelin sairaudet,
sarveiskalvon aineenvaihduntahairio, cornea guttata, aiempi sarveiskalvon siirto);
koroidin verenvuoto tai muu silmansisdinen verenvuoto;
intraokulaarinen hypertensio;
kapselin tai zonuloiden poikkeamat (esim. l0ysat zonulat, zonulolyysi), jotka voivat vaikuttaa
intraokulaarilinssin leikkauksenjalkeiseen keskitykseen tai leikkauksenjilkeiseen kaltevuuteen;
tiedetyt tai epdillyt sateittdiset repedamat tai halkeamien jaljet toimenpidettd tehtaesss;
kapsuloreksiksen eheytta ei voida vahvistaa suoraan silmamaaraisesti;
takakapselin repedma tai suuri kapsuloreksis (intraokulaarilinssin stabiilius vaarantuu);
aniridia;
etukapselin vajoama;
kapea etukapseli;
mikroftalmia;
amblyopia;
vaste kortikosteroideille;
kapsulotomia jollakin muulla tekniikalla kuin tekemalla pyorea aukko;
suurikokoinen silm3, liiallinen aksiaalinen silmien pituus (yli 28 mm) ;
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luonnostaan laaja pupilli (lapimitta yli 4 mm).
Kirurgin on suoritettava perusteellinen leikkausta edeltava arviointi ja tarkka kliininen analyysi arvioidessaan
yksityiskohtaisesti riski-hyotysuhdetta ennen monofokaalisen ARTIS PL E -intraokulaarilinssin implantointia
tallaisille potilaille.

Kohdepopulaatio: mykiottémat aikuispotilaat ikdantymisen aiheuttaman harmaakaihileikkauksen jalkeen
(riippumatta siita, ovatko he ikdnakoisia tai hajataittoisia).

Kohdekayttajat: silmakirurgit ja silmatauteihin erikoistuneet leikkausavustajat

4. Toimintamekanismi

Monofokaalinen ARTIS PL E -intraokulaarilinssi toimii luonnollisen mykion tavoin ja tuottaa optisen
voimakkuuden, joka mahdollistaa tarkan naon maaritetylle etdisyydelle (korjaamalla tarvittaessa leikkausta
edeltavan likitaittoisuuden tai kaukotaittoisuuden) sfaarisen ekvivalentin (SE) voimakkuudella.

5. Ladkinnallisen laitteen rakenne

Siséllys: Suojapakkaus (kotelo) sisdltdd steriilin tuotteen, tdman kdyttoohjeen, potilaalle tarkoitetun
implanttikortin ja jaljitettavyystarrat.

Jokainen injektiojarjestelmaansa esiladattu ARTIS PL E -intraokulaarilinssi on yksittdispakattu steriiliin
pakkaukseen, joka vastaa kaksinkertaista steriilid suojajarjestelmda (SBS) ja koostuu pussista ja
lapipainopakkauksesta. Kokonaisuus on steriloitu eteenioksidilla.

Injektorin  latauskammioon (1) sijoitetun ARTIS PL E - Injektorin kaaviokuva
intraokulaarilinssin liikkumisen estavat pidike (2) ja ampulli (3). ,
Injektorin osia ovat myods runko (4) ja mantd (5), jonka 6
intraokulaarilinssin kanssa kosketuksissa oleva karki on peitetty l’ T
silikoniholkilla (6) (katso Injektorin kaaviokuva).
PHE T 5
Sy :

|

3

[

Ominaisuudet:

Materiaali: Jokainen ARTIS PL E -intraokulaarilinssi valmistetaan Lapdisyspektri
tyostamallda hydrofobista akryylimateriaalia, jonka nakyva valo Tr (%)

lapdisee ja johon sisdltyy UV (ultravioletti) -suodin (katso e s

Ldpdisyspektri). =

Ultraviolettisdteiden raja-aallonpituus on 380 nm (lapaisy < 10 %). . I

CRISTALENS INDUSTRIE suosittelee  kadyttdamaan  potilaan Zz [

kummassakin silmassa lapaisyspektriltdan samanarvoisia . Jj

intraokulaarilinsseja. 300 350 400 450 500 550 600 650 700

. . . . .. . . . . Wavelength / Longueur donde (nm)
Materiaalit ja aineet, joille potilas voi altistua: silloitettu

akryylikopolymeeri CBK 1.8 (intraokulaarilinssin materiaali — enimmaisaltistuminen: <23 mg/laite),
glyserolimonopalmitaatti tai -isomeeri (CAS 542-44-9) (enimmadisaltistuminen: <23 pug/laite), 2-
fenoksietanoli (CAS 122-99-6) (enimmaisaltistuminen: < 290 ug/laite), 2-(2-fenoksietoksi)-etanoli (CAS 104-
68-7) (enimmaisaltistuminen: <41 ug/laite), poly(eteeniglykoli)johdannaiset (enimmaisaltistuminen:
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< 60 pg/laite). Naiden aineiden vapautumisesta edes kokonaisuudessaan ei ole odotettavissa biologisia
vaikutuksia.

Optinen osa: monofokaalinen, asfaarinen, neliomaiset reunat 360°. Modulaationsiirtofunktio: FTM > 0,43
(mittaus 100 c/mm 3 mm:n aukolla).

Taittokerroin: 1,54.

Saatavana olevat sfaaristen ekvivalenttien (SE) voimakkuudet: katso laitteen tekniset asiakirjat, jotka ovat
saatavana  CRISTALENS  INDUSTRIEn  verkkosivustolta  (www.cristalens-international.com) tai
paperimuodossa.

Intraokulaarilinssin mitat: katso laitteen pakkausmerkinnat.

6. Kliininen hy6ty / suorituskyky

IImoitettu kliininen suorituskyky: Tarkan ndon palauttaminen maaritetylle etaisyydelle.

Kriteerit: tavoite-etdisyydelle korjatun monokulaarisen ndontarkkuuden mittaus (keskiarvo < 0,3 LogMAR, ja
92,5 %:lla potilaista enimmaisarvo 0,3 LogMAR) ja taittoisuuden mittaus (absoluuttisen jadnndstaittovirheen
(sfadrinen ekvivalentti (SE)) keskiarvo < 0,5 D).

Linkki tiivistelmaan turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta:
Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystda on saatavilla eurooppalaisesta laakinnallisten
laitteiden tietokannasta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jossa se on linkitetty laitteelle
annettuun yksilolliseen UDI-DI-tunnisteeseen (ARTIS PL E -laitteen tunniste on 3700637310L01D6).
Jos EUDAMED-tietokantaan ei ole paasya, tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta on
saatavilla pyynnosta CRISTALENS INDUSTRIEIta:

e Verkkosivuston yhteydenottolomakkeella (www.cristalens-international.com)

e Lihettamalld sdhkopostia osoitteeseen contact.ci@cristalens.fr

e Soittamalla numeroon +33 (0)2 96 48 92 92

7. Potilaalle annettavat tiedot

Ennen leikkausta:

Kirurgin ja potilaan on kaytdva keskustelu, jossa arvioidaan potilaalle aiheutuva haitta ja vaikutus
elamanlaatuun. Lisdksi on keskusteltava potilaan tarpeista ja valittava implantoitava silmansisdinen linssi
potilaan eldmantapojen ja mahdollisten toivomusten perusteella.

Kirurgin on annettava potilaalle perusteellisesti ja ymmarrettavalla tavalla tietoa monofokaalisista
intraokulaarilinsseista seka niiden hyodyista ja vasta-aiheista (osa ”3. Kayttotarkoitus, kdyttoaiheet ja vasta-
aiheet”), jaannosriskeistd (osa ”8. Varoitukset, kayttoon liittyvat varotoimet, yhteisvaikutukset, hairiot ja
jaannosriskit”), komplikaatioista ja mahdollisista haittavaikutuksista (osa ”10. Mahdolliset komplikaatiot ja
ei-toivotut sivuvaikutukset”), jotka liittyvat timéantyyppiseen leikkaukseen ja implanttiin.

Tietojen avulla potilas voi perehtya riskeihin ja hyotyihin arvioidakseen ARTIS PL E -intraokulaarilinssin
implantointiin liittyvda harmaakaihileikkauksen riski-hyotysuhdetta. Nain han pystyy tekemaan tietoon
perustuvan paatoksen.

Leikkauksen jalkeen:

Kirurgin on annettava potilaalle perusteellisesti ja ymmarrettavalla tavalla tietoa leikkauksen jalkeisesta
hoidosta ja tarvittavista toimenpiteista (tarvittava seuranta, mahdolliset yhteisvaikutukset ja hairiot (osa ”8.
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Varoitukset, kdyttoon liittyvat varotoimet, yhteisvaikutukset, hairiét ja jadnnosriskit”), komplikaatioista ja
mahdollisista haittavaikutuksista (osa “10. Mahdolliset komplikaatiot ja ei-toivotut sivuvaikutukset”), jotka
liittyvat tamantyyppiseen leikkaukseen ja implanttiin.

Kirurgin on varoitettava potilasta, ettei silmid saa hangata ja etta potilaan on otettava viipymatta yhteytta
silmaldakariin seuraavissa tilanteissa ja kaikissa muissa tarpeellisiksi katsomissaan tilanteissa:

leikatun silmadn naéntarkkuuden heikentyminen verrattuna leikkauksen jalkeiseen pdivaan;

leikatun silman kipu;

leikatun silman punoituksen merkittava paheneminen;

silmdluomen turvotus ja/tai umpeen muurautunut silma;

nakohairidihin liittyvd merkittdvd haitta (taplien, hyttystanssin, mustan harson tai valdhdysten

ndkeminen...);

suora tapaturmainen ruhjevamma.

Kirurgin on ilmoitettava potilaalle implantoidun laitteen nimi (ARTIS PL E) ja valmistaja (CRISTALENS
INDUSTRIE). Laitteen jaljitettdvyyden ja CRISTALENS INDUSTRIEn vyksityiskohtaiset tiedot ilmoitetaan
potilaalle annettavassa implanttikortissa. Kirurgin on my6s mainittava, etta valmistajan potilaille tarkoitetut
tiedot ovat saatavilla CRISTALENS INDUSTRIEn verkkosivustolta (www.cristalens-international.com).

Kirurgin on myos ilmoitettava potilaalle laitteen odotettavissa oleva kayttoika (20 vuotta) ja kerrottava
tarvittavista saannollisista silmatutkimuksista koko tdman ajanjakson ajan sekd materiaaleista ja aineista,
joille potilas voi altistua tdman ajanjakson aikana (katso tdmaéan kayttéohjeen osa ”5. Ladkinnallisen laitteen
rakenne”.

Implanttikortti:
Kirurgin tai terveydenhuollon toimintayksikon on tdytettdva laitteen mukana toimitettava potilaalle

tarkoitettu implanttikortti ja annettava se potilaalle. Kirurgin on ohjeistettava potilasta pitdamaan
implanttikortti aina mukana implantin jaljitettdvyyden vuoksi ja nayttdmaan se kaikille jatkossa
konsultoimilleen ladkareille.

Implanttikortti on silmdkohtainen. Jos potilaalta leikataan kaksi silmdd, hanelle on annettava kaksi
implanttikorttia.

Implanttikortin kaikki tyhjat kentdt on tdytettdva ilmoittamalla potilaan tunnistetiedot, leikkauksen
paivamaara (muodossa VVVV-KK-PP), kirurgin nimi, terveydenhuollon yksikon nimi ja osoite seka leikattu
silma. Lisaksi implanttikortin osoitetulle alueelle on liimattava yksi laitteen mukana toimitetuista
jaljittavyystarroista.

Potilaan saatavilla on lisdtietoja CRISTALENS INDUSTRIEn verkkosivustolla (www.cristalens-
international.com), jonka osoite mainitaan implanttikortissa. Valmistaja voi pdivittda naita tietoja.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen:

Potilaan on ilmoitettava kaikista ARTIS PL E -laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista CRISTALENS
INDUSTRIElle, paikalliselle yhteyshenkilolle (jakelijalle), jos tdman yhteystiedot ovat tiedossa, seka maansa
toimivaltaiselle viranomaiselle, kuten laakarin ja/tai terveydenhuollon toimintayksikon, jossa vaaratilanne
havaittiin, kanssa on keskusteltu.

CRISTALENS INDUSTRIElle ilmoittaminen:
1. Ota viipymatta yhteytta CRISTALENS INDUSTRIEhen:
e |ahettamilla sahkopostia osoitteeseen materiovigilance@cristalens.fr ;
e verkkosivuston (www.cristalens-international.com) "Yhteydenotto" (Contact) -vélilehden
(Demande d’information) Tietopyynto -lomakkeella.
2 llmoita yhteydenoton yhteydessa kaikki tarvittavat pyydetyt tiedot, erityisesti implanttikortin
jaljitettavyyteen liittyvat tiedot.
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Huomautus: vakavaksi vaaratilanteeksi katsotaan kaikki vaaratilanteet, jotka suoraan tai valillisesti johtivat,
olisivat saattaneet johtaa tai saattaisivat johtaa johonkin seuraavista:
a) potilaan, kdyttajan tai muun henkilén kuolema;
b) potilaan, kdyttajan tai muun henkilon terveydentilan vakava heikkeneminen tilapéisesti tai pysyvasti;
c) vakava uhka kansanterveydelle.

8. Varoitukset, kdyttéon liittyvat varotoimet, yhteisvaikutukset, hdiriot ja jaannosriskit

Varoitukset ja kdytéssa noudatettavat varotoimet:

e Ei saa kayttaa viimeisen kdyttopaivan jalkeen. Suojapakkauksen (kotelon) ja steriilin pakkauksen
(kaksinkertainen steriili estojarjestelma: pussi ja lapipainopakkaus) paalla ilmoitettu viimeinen
kayttopadiva maarittaa kayttoaikarajoituksen. Se on ilmoitettu muodossa VVVV-KK-PP.

Laitetta ei saa kdyttda ja intraokulaarilinssid ei saa implantoida ilmoitetun viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

e Mikali suojapakkauksessa (kotelo) ja taman kayttéohjeen osassa ”10. Sailytys, kasittely ja
havittaminen” mainittuja sailytys- ja kuljetusolosuhteita ei ole noudatettu tai niiden noudattaminen
on epdvarmaa, kayta toista laitetta.

e Eisaa kayttaa, jos suojapakkaus (kotelo) on vahingoittunut tai avattu ennen kayttoa.
Suojapakkauksen (kotelo) vaurioitumiseen voi liittyd steriilin pakkauksen (kaksinkertainen steriili
estojarjestelma: pussi ja lapipainopakkaus) vaurioituminen, vaikka steriili pakkaus ndyttaisi ehjalta.

e Eisaa kayttaa, jos steriili pakkaus (kaksinkertainen steriili estojarjestelma: pussi ja lapipainopakkaus)
on vahingoittunut tai avattu ennen kayttoa.

Steriiliys patee vain, kun pussissa ja lapipainopakkauksessa ei ole mitddn vaurioitumisen merkkeja.

e Eisaa kayttaa, jos laite (intraokulaarilinssi ja injektori) on vahingoittunut tai siind on poikkeama.

e Eisaa steriloida uudelleen milladn menetelmalla.

¢ Eisaa kayttaa uudelleen. Laite (intraokulaarilinssi ja injektori) on kertakayttdinen.

e Ei saa kayttaa potilailla, joilla on yksi tai useammista vasta-aiheista, jotka mainitaan tdaman
kdyttéohjeen osassa ”3. Kayttotarkoitus, kdyttoaiheet ja vasta-aiheet”.

¢ Ennen minkaan kaihileikkausta koskevan paatoksen tekemistd kirurgin vastuulla on tehda potilaalle
perusteellinen ja asianmukainen leikkausta edeltdva arviointi, johon kuuluu perusteltu kliininen arvio
ja riski-hyotysuhteen arviointi.

e Mikali potilaan silmat ovat epatyypilliset, kirurgi voi joutua tekemaan leikkausta edeltdvia taydentavia
mittauksia.

e CRISTALENS INDUSTRIE suosittelee hankkimaan kokemusta esiladattujen monofokaalisten
hydrofobisten ARTIS-intraokulaarilinssien tuotesarjasta ja erityisesti A-vakion optimointia.

e CRISTALENS INDUSTRIE suosittelee kdayttdmaan potilaan kummassakin silmassa lapaisyspektriltdan
samanarvoisia intraokulaarilinsseja.

¢ Intraokulaarilinssien implantointiin voidaan kayttaa erilaisia kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla on
valita niista asianmukaisin.

¢ Intraokulaarilinssia ei saa poistaa injektiojdrjestelmasta, johon se on esiladattu, sen kayttamiseksi
jonkin toisen injektorin kanssa. Se on suunniteltu implantoitavaksi ainoastaan mukana toimitetun
ACCUJECT™ PRO -injektiojarjestelman avulla.

¢ Intraokulaarilinssia, injektoria tai mitdan niiden komponenteista ei saa purkaa, muokata tai muuttaa.
Tama voi haitata laitteen asianmukaista toimintaa ja/tai rakenteellista eheyttd, vaarantaa
intraokulaarilinssin implantoinnin sujumisen asianmukaisesti seka aiheuttaa komplikaatioita ja ei-
toivottuja sivuvaikutuksia.

e Lisdvarusteiden, joita CRISTALENS INDUSTRIE ei ole validoinut, kaytto voi vaarantaa intraokulaarilinssin
implantoinnin  sujumisen asianmukaisesti sekd aiheuttaa komplikaatioita ja ei-toivottuja
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sivuvaikutuksia. Turvallisia yhdistelmid ovat vain ne, jotka mainitaan osassa ”9. Edellytykset ennen
kayttoa ja kayttoohje”.

ARTIS PL E -intraokulaarilinssi on tarkoitettu sijoitettavaksi kokonaan kapselipussiin. Ei saa implantoida
edes osittain toiseen sijaintiin.

CRISTALENS INDUSTRIE suosittelee kayttdamaan injektorin mukaista leikkausviiltoa (ampullin kérjen
koko: 2,1 mm).

Al3 aloita injektorin mannan painamista tai tydnna intraokulaarilinssid eteenpdin injektorissa, ellet ole
valmis implantointiin. Noudata tarkasti toimintatapaa, joka kuvataan osassa ”9. Edellytykset ennen
kayttoa ja kayttoohje”.

Implantoinnin aikana sarveiskalvon endoteeli voi vaurioitua, jos injektorin silikoniholkki tai
intraokulaarilinssi koskettaa sita.

Keskita ARTIS PL E -intraokulaarilinssi erityisen tarkasti. Keskittdmaton intraokulaarilinssi voi aiheuttaa
nakohairioita.

Vilta silikonidljyn kayttoa. Silikonidljy, etenkin verkkokalvoirtauman leikkaushoidossa kaytettyna, voi
paasta kosketuksiin intraokulaarilinssin kanssa, jos mykion takakapseli ei ole ehja. Tama voi aiheuttaa
intraokulaarilinssin osittaisen ja/tai paikallisen samentuman.

Kirurgin on tehtava kaikki mahdolliseen kirurgiseen lisdtoimenpiteeseen, erityisesti implantoidun
intraokulaarilinssin vaihtamiseen, liittyvat paatokset riski-hyotysuhteen yksityiskohtaisen arvioinnin
perusteella. Potilaan kokeman haitan ja intraokulaarilinssin suorituskyvyn on oltava tasapainossa
uusintaleikkauksen riskien kanssa. Asiantunteva kirurginen osaaminen voi olla tarpeen erityisesti
silloin, kun intraokulaarilinssi poistetaan useiden kuukausien tai vuosien jalkeen.

Yhteisvaikutukset ja hairiot:

Intraokulaarilinssi lapdisee Nd-YAG-laseraltistustestin standardin ISO 11979-5 mukaisesti.
Intraokulaarilinssi ei sisalla metallisia materiaaleja.

Hairioita ja haittavaikutuksia, jotka liittyvat altistumiseen lampétilalle ja kosteudelle, ulkoisille
vaikutuksille tai kohtuudella ennakoitaville ymparistoolosuhteille, kuten magneettikentat, ulkoiset
sdhkoiset ja sdahkdomagneettiset vaikutukset, sdhkoOstaattiset purkaukset seka diagnostisiin ja
terapeuttisiin toimenpiteisiin liittyva sateily, ei tunneta.

Suoria yhteisvaikutuksia ladkkeiden kanssa ei tunneta. Tietyt meneillddn olevat tai aiemmat hoidot,
joissa kdytetdan alfal-adrenoreseptoriantagonisteja, voivat kuitenkin lisata harmaakaihileikkaukseen
liittyvia operatiivisia komplikaatioita (IFIS-oireyhtyma (Intraoperative Floppy Iris Syndrome)).
Hairioitd ja haittavaikutuksia, jotka johtuvat yhteisvaikutuksista muiden laitteiden kanssa
diagnostisten tutkimusten, arviointien, terapeuttisten hoitojen tai muiden erityisten toimenpiteiden
aikana, ei tunneta.

Jaannosriskit:

Hyvin yleiset — vahintdan 1 potilaalla 10:sta (> 10 %):
Yleiset — vahintdan 1 potilaalla 100:sta (> 1 %):

Melko harvinaiset — alle 1 potilaalla 100:sta (< 1 %):
Harvinaiset — alle 1 potilaalla 1 000:sta (< 0,1 %):

Hyvin harvinaiset — alle 1 potilaalla 10 000:sta (< 0,01 %):

allergia (lievasta allergiasta anafylaktiseen sokkiin);
genotoksisuus;

karsinogeenisuus;

lisadntymismyrkyllisyys;

kystinen makulan turvotus;

descemetin kalvon irtauma ja mahdollinen sarveiskalvon turvotus;
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diagnostisen menettelyn lykkays;

endoftalmiitti;

silmavaurio;

toimenpiteen keston pidentyminen;

kohonnut silmanpaine;

tulehdusreaktio;

kapselipussin paikallinen fibroosi;

takakapselin fibroosi;

kapselipussin fimoosi;

takakapselin repedama ja mahdollinen lasiaisen menetys;
zonulan repedama ja mahdollinen lasiaisen menetys;
mustuaissalpaus ja/tai intraokulaarilinssin siirtyminen mustuaisen eteen (pupillary capture) seka
mahdollinen fibroosi ja/tai fimoosi;

varhainen Nd:YAG-laserkapsulotomia (kuuden ensimmadisen kuukauden aikana implantoinnin jalkeen);
toksinen anteriorisen segmentin oireyhtyma (TASS);
laitteen odottamaton haittavaikutus;

uveiitti;

hypopyon;

nakohairiot;

nakohaitta;

viillon vuoto ja mahdollinen sarveiskalvon turvotus.

Laitteen uudelleenkdyttoon, uudelleensterilointiin ja uudelleenpakkaamiseen, vahingoittuneen tai jo avatun
(ei-steriilin) laitteen kdyttamiseen tai viimeisen kadyttopaivan jalkeen kayttamiseen liittyvid tunnistettuja
riskeja ovat laitteen vahingoittuminen, kontaminaatio, infektio, endoftalmia, tulehdus, vamma, sairaus ja
leikatun silman menetys.

9. Edellytykset ennen kayttéa ja kdyttoohjeet

Vaaditut tilat, koulutukset ja patevyydet:
Tilat: ARTIS PL E -laitteen kayttdé edellyttda vahintddan ISO7 -standardia vastaavaa aseptista
leikkaussaliymparistdd anestesiamenetelmasta riippumatta.

Koulutukset ja patevyydet: ARTIS PL E -laitteen kdyttdjien on oltava silmdkirurgeja ja silmatauteihin
erikoistuneita leikkausavustajia, joilla on tutkintojen ja koulutusten antama patevyys.

Laitteet, varusteet ja lisdvarusteet:
ARTIS PL E -laitteen (esiladattu intraokulaarilinssi) kanssa kdytettdvaksi validoituja lisdvarusteita ovat
seuraavat:

o Steriili tasapainotettu suolaliuos (BSS): steriili fysiologinen liuos, jota kaadetaan injektorin ampulliin ja
intraokulaarilinssin paalle injektiota valmisteltaessa.

e Natriumhyaluronaattipohjainen steriili viskoelastinen oftalminen laite (OVD), kuten CRISTAVISC c®
(valmistaja Laboratoires Vivacy), XXX ja YYY (valmistaja Laboratoires Vivacy): steriili voiteluaine, jota
lisataan ampullin kdrkeen, injektorin ampulliin ja intraokulaarilinssin paalle injektiota valmisteltaessa.

Lisatietoja lisdvarusteista on niiden toimittajien kayttoohjeissa.

Ainoa laitteiden, varusteiden ja lisdvarusteiden yhdistelmia koskeva tunnettu rajoitus on silikonidljyn kdyton
valttdminen. Se voi paasta kosketuksiin intraokulaarilinssin kanssa, jos mykion takakapseli ei ole ehja, etenkin

Page 10/18



C RISTALENS BAT_EIFU_2001_FI —version 1

kaytettdessa sita verkkokalvoirtauman leikkaushoidossa. Seurauksena voi olla intraokulaarilinssin osittainen
ja/tai paikallinen samentuma.

Muiden kuin edelld mainittujen laitteiden, varusteiden ja lisdvarusteiden kayttda ei ole validoitu CRISTALENS
INDUSTRIEn toimesta. Se voi aiheuttaa linssin ja/tai injektorin vahingoittumisen sekd mahdollisia
komplikaatioita implantoinnin yhteydessa.

Turvallista yhdistelmaa ei siis voida taata. Muiden kuin edelld mainittujen laitteiden, varusteiden ja
lisdvarusteiden kdytto on taysin kirurgin omalla vastuulla.

Intraokulaarilinssia ei saa poistaa injektiojarjestelmasta, johon se on esiladattu, sen kayttamiseksi jonkin
toisen injektorin kanssa. Se on suunniteltu implantoitavaksi ainoastaan mukana toimitetun ACCUJECT™ PRO
-injektiojarjestelman avulla.

Intraokulaarilinssin voimakkuuden laskenta:
Kirurgin on ennen jokaista implantointia maaritettdava implantoitavan monofokaalisen ARTIS PL E -
intraokulaarilinssin sfadrisen ekvivalentin (SE) voimakkuus. Se lasketaan kullekin potilaalle keratometrisista
ja biometrisista tiedoista kirjallisuudessa esitetyillda kaavoilla hyodyntamalla kirurgin omaa kokemusta ja
arvioituja A-vakioita, jotka ilmoitetaan kotelossa tai jotka ovat saatavilla pyynnosta CRISTALENS
INDUSTRIEIta.

e Verkkosivuston yhteydenottolomakkeella (www.cristalens-international.com)

e Lihettamalld sdhkopostia osoitteeseen contact.ci@cristalens.fr

e Soittamalla numeroon +33 (0)2 96 48 92 92
Nama arviot ovat voimakkuuden laskemisen lahtokohta. Jokaisen kirurgin on optimoitava ne kliinisen
kokemuksen, kirurgisten tekniikoiden, mittauslaitteiden ja saatujen postoperatiivisten tulosten pohjalta.
CRISTALENS INDUSTRIE suosittelee hankkimaan kokemusta esiladattujen monofokaalisten hydrofobisten
ARTIS-intraokulaarilinssien tuotesarjasta ja erityisesti A-vakion optimointia.
Kunkin ARTIS PL E -intraokulaarilinssin dioptereina (D) ilmoitettu sfadrisen ekvivalentin (SE) voimakkuus on
tunnistettavissa merkinndista SE-symbolin avulla.

Kayttéohjeet:
Toimintatapa ARTIS PL E -intraokulaarilinssin implantoinnissa:

Vaiheet 1-13 on ehdottomasti suoritettava aseptisissa olosuhteissa laitteen (intraokulaarilinssi ja

injektori) steriiliyden takaamiseksi.

1. Tarkista suojapakkauksen (kotelon) eheys. Jos se on vahingoittunut, kdyta toista laitetta.
Tarkista suojapakkauksen (kotelon) merkinnat, erityisesti laitteen malli, voimakkuus ja viimeinen
kayttopaiva.

2. Avaa suojapakkaus (kotelo).

3. Tarkista steriilin pakkauksen (kaksinkertainen steriili estojarjestelma: pussi ja lapipainopakkaus)
eheys. Jos jompikumpi elementeistd on vaurioitunut, kdyta toista laitetta.
Tarkista steriilin pakkauksen (kaksinkertainen steriili estojarjestelma: pussi ja ldpipainopakkaus)
merkinnat, erityisesti laitteen malli, voimakkuus ja viimeinen kayttopaiva.
Jos havaitset, ettd suojapakkauksen (kotelon) ja steriilin pakkauksen (pussi ja lapipainopakkaus)
pakkausmerkintojen tietojen valilla on ristiriita, kdyta toista laitetta.

4. Avaa pussi ja ota sielta lapipainopakkaus.

Avaa lapipainopakkaus ja veda injektori varovasti ulos.

6. Tutki intraokulaarilinssi ja injektori huolellisesti.
Jos toteat vaurion tai poikkeaman, kdyta toista laitetta (intraokulaarilinssia ja injektoria).

7. Poista intraokulaarilinssin liikkkumisen estava pidike (kuva 1).

8. Tarkista intraokulaarilinssin oikea sijainti latauskammiossa.

g
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Mikali sijainti on vaara (haptiset osat kiskojen ulkopuolella, intraokulaarilinssi lilan edessa/takana),
aseta intraokulaarilinssi varovasti paikalleen tai kdyta toista laitetta (intraokulaarilinssia ja injektoria).
Aseta steriilid tasapainotettua suolaliuosta (BSS) ampulliin ja intraokulaarilinssin paalle (kuva 2).
Odota vahintdan 1 minuutin ajan, jotta injektorin pinnanliukkautta lisdava apuaine aktivoituu.

Vie steriili viskoelastinen oftalminen laite (OVD) ampullin kdarkeen ja ampulliin ja lisda sita
intraokulaarilinssin paalle (kuva 2).

Sulje latauskammion ulokkeet (kuva 3). Napsaus kertoo latauskammion sulkeutuneen
asianmukaisesti.

Paina mantaa hieman eteenpain ja tarkista, etta silikoniholkki siirtyy oikein latauskammioon.

Jos havaitset poikkeaman, siirrda mantaa hieman taaksepain ja toista toimenpide vain kerran tai kayta
toista laitetta (intraokulaarilinssia ja injektoria).

Varmista, ettd intraokulaarilinssi etenee normaalisti noin 1 cm:n matkan.

Jos havaitset poikkeaman, kayta toista laitetta (intraokulaarilinssia ja injektoria).

Tunnista viisteen muoto ampullin paassa ja sijoita viiste silman viiltoon tai sen reunalle valitun
kirurgiatekniikan mukaan.

Injektoi intraokulaarilinssi painamalla mantaa keskeytymatta. Kun linssi on poistunut kokonaan
injektorista, lopeta tydontdminen.

Jos injektoinnin aikana ilmenee epanormaali ilmio, kuten voimakas vastus, keskeyta laitteen kaytto.
Varmista, ettd intraokulaarilinssi sijaitsee kapselipussissa ja ettd se on oikeassa asennossa
tarkistamalla asetusmerkit (katso tdman kayttoohjeen alussa olevaa intraokulaarilinssin kuvaa).
Veda viskoelastinen oftalminen laite (OVD) huolellisesti pois silmasta kdyttamalld tavanomaisia
huuhtelu- ja aspiraatiotekniikoita.

Havita pakkaukset ja injektori tdman kayttoohjeen osan ”11. Sailytys, kasittely ja havittdminen”
mukaisesti. Ald kdyta injektiojarjestelmia uudelleen.

Tayta potilaalle tarkoitettu implanttikortti ja anna se hanelle osan ”7. Potilaalle annettavat tiedot”.

Fig.2

Page 12/18



(CRISTALENS

BAT_EIFU_2001_FI —version 1

10. Mahdolliset komplikaatiot ja ei-toivotut sivuvaikutukset

Kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa, riski on olemassa. Mahdolliset komplikaatiot ja ei-toivotut
sivuvaikutukset harmaakaihileikkauksen ja/tai monofokaalisen ARTIS PL E -intraokulaarilinssin implantoinnin
aikana voivat olla seuraavanlaisia (luettelo ei ole tyhjentava):

Mahdolliset komplikaatiot:

etu- ja/tai takakapselin samentuma;

intraokulaarilinssin epakeskisyys tai luksaatio;

silmatulehdus tai silmansisainen tulehdus;

silmansisdinen infektio;

epanormaalin pitka ja/tai vaikea leikkaus;

kornean turvotus;

makulan turvotus;

intraokulaarisen paineen nousu;

verkkokalvoirtauma;

glaukooma;

hypertonia;

pupillaariblokki;

kapseliblokki;

kapselin repedma;

viillon vuoto;

hypopyon;

intraokulaarilinssin pinnan saostumat;

taittovirhe;

intraokulaarilinssin vahingoittuminen (optisen osan naarmu, sardé, murtuma; haptisten osien
naarmu, sard, vaantyma, murtuma);

injektorin vikaantuminen (juuttuminen, lukittuminen, intraokulaarilinssin epanormaali
kayttaytyminen);

refraktiivisen leikkauksen jalkeinen ektasia (pullistumisen ja ohenemisen aiheuttama
sarveiskalvon deformaatio, mika aiheuttaa peruuttamattoman naon heikkenemisen);
intraokulaarilinssin dislokaatio;

lasiaisen hernia;

merkittdva peroperatiivinen lasiaisen menetys;

sarveiskalvon endoteelin vaurioituminen;

nadntarkkuuden viliaikainen tai pysyva heikkeneminen;

nadn hamartyminen, hairiot;

jatkuva harson tunne;

nakeminen kahtena tai kolmena;

leikatun silmadn nadn valiaikainen tai pysyva menetys;

positiiviset tai negatiiviset dysfotopsiat (kirkkaiden tai tummien valokaarien havaitseminen
nakokentan reunalla intraokulaarilinssin optisen tason ei-toivottujen valonheijastusten
vuoksi);

anisometropia, aniseikonia;

jaannostaittovirhe (likitaittoisuus, kaukotaittoisuus, astigmatismi), aiheutettu sarveiskalvon
astigmatismi;

okulaarihypertensio;

silmien kuivuminen;
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silman punoitus, silman herkkyys, silman vuotaminen, kutina, kirvely, polttava tunne silmissa,
vieraan esineen tunne silmassa, hiekanjyvan tunne silmaluomen alla;

silman menetys;

silmakipu, joskus huomattava;

ohimeneva hypertensio;

riippuluomi (ptoosi);

Kirurgiset lisditoimenpiteet, kuten intraokulaarilinssin uudelleensijoittaminen,
intraokulaarilinssin vaihtaminen, lasiaisen aspirointi tai pupillaariblokissa iridektomia, viillon
vuodon korjaus, verkkokalvoirtauman korjaus. Kirurgin on tehtdva kaikki mahdolliseen
kirurgiseen lisdtoimenpiteeseen, erityisesti implantoidun intraokulaarilinssin vaihtamiseen,
liittyvat paatokset riski-hyotysuhteen vyksityiskohtaisen arvioinnin perusteella. Potilaan
kokeman haitan ja intraokulaarilinssin  suorituskyvyn on oltava tasapainossa
uusintaleikkauksen riskien kanssa. Asiantunteva kirurginen osaaminen voi olla tarpeen
erityisesti silloin, kun intraokulaarilinssi poistetaan useiden kuukausien tai vuosien jalkeen.

e Mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset:
intraokulaarilinssin samentuma (pysyva), vaaleneminen (véliaikainen), glistening-ilmio
(lopullinen);
taittovirhe;
sidekalvonalainen verenvuoto;
lasiaisen posteriorinen irtauma (fysiologinen ilmio, jota esiintyy tavallista useammin
harmaakaihileikkauksen jalkeen);
nadntarkkuuden viliaikainen tai pysyva heikkeneminen;
naén hamartyminen, hairiot;
jatkuva harson tunne;
lisdantynyt valoherkkyys (véaliaikainen);
intraokulaarilinssin pinnan heijastus, pupillin refleksit;
positiiviset tai negatiiviset dysfotopsiat (kirkkaiden tai tummien valokaarien havaitseminen
nakodkentan reunalla intraokulaarilinssin optisen tason ei-toivottujen valonheijastusten vuoksi)
(ohimenevat tai pysyvat);
anisometropia, aniseikonia, epatasapainon tunne;
myiodesopsia — lasiaisessa esiintyvien lasiaskellujien ndkeminen (erimuotoisia ja -nakoisia
pienia hiukkasia: hyttystanssi, mustat pisteet, pilkut, perhoset...) ;
varindko: vdrien virheellinen havaitseminen, erityisesti sinisen varin subjektiivisen
havaitsemisen ohimeneva vahvistuminen;
ikdnako (lopullinen);
mukautumisen palautumattomuus (pysyva);
jaannostaittovirhe (likitaittoisuus, kaukotaittoisuus, astigmatismi), aiheutettu astigmatismi.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen:

Kirurgin tai terveydenhuollon toimintayksikdn on ilmoitettava kaikista ARTIS PL E -laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista CRISTALENS INDUSTRIElle, paikalliselle yhteyshenkilolle (jakelijalle) ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kirurgi ja/tai potilas on sijoittautunut.

CRISTALENS INDUSTRIElle ilmoittaminen:
1. Ota viipymatta yhteytta CRISTALENS INDUSTRIEhen:
e |ahettamilla sahkopostia osoitteeseen materiovigilance@cristalens.fr ;
e tarkoitukseen varatulla lomakkeella valitsemalla verkkosivuston (www.cristalens-
international.com) "Yhteydenotto" (Contact) -vililehdestd "Tuotereklamaatio" (Réclamation
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produit) tai valitsemalla kayttdjaprofiilista "Tuotettamme koskevat valitukset" (Réclamations
concernant un de nos produits).
2 Palauta laite ja kaikki sen jaljitettavyyteen tarvittavat tiedot yhteydenottohetkelld tarkennettavissa
olosuhteissa.

Huomautus: vakavaksi vaaratilanteeksi katsotaan kaikki vaaratilanteet, jotka suoraan tai valillisesti johtivat,
olisivat saattaneet johtaa tai saattaisivat johtaa johonkin seuraavista:
a) potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon kuolema;
b) potilaan, kdyttdjan tai muun henkilén terveydentilan vakava heikkeneminen tilapdisesti tai pysyvasti;
c) vakava uhka kansanterveydelle.

11. Sdilytys, kasittely ja havittaminen

Viimeinen kayttopaiva:

Suojapakkauksen (kotelon) paalla ilmoitettu viimeinen kayttopaiva maarittdd kayttdaikarajoituksen. Se on
ilmoitettu muodossa VVVV-KK-PP.

Laitetta ei saa kayttda ja intraokulaarilinssia ei saa implantoida suojapakkauksessa (kotelossa) ilmoitetun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet:

Suojattava auringonvalolta ja kosteudelta. Valtettava suojapakkauksen (kotelon) iskuja ja puristumista.

Ei saa kayttaa, jos suojapakkaus (kotelo) on vahingoittunut tai avattu.

Erityiset sailytys- ja kuljetusolosuhteet: katso tdssa kayttoohjeessa ja suojapakkauksessa (kotelossa) olevat
symbolit.

Mikali sailytys- ja kuljetusolosuhteita ei ole noudatettu tai niiden noudattaminen on epavarmaa, kdyta toista
laitetta.

Laitteen havittdminen:
Laite (injektori ja intraokulaarilinssi) ja sen steriili pakkaus (kaksinkertainen steriili estojarjestelma: pussi ja
lapipainopakkaus) ja suojapakkaus (kotelo) on havitettdva sopivissa jateastioissa kussakin terveydenhuollon
yksikdssd voimassa olevien sadantdjen ja suositusten mukaisesti, erityisesti:

- Injektori ja intraokulaarilinssi, jotka ovat tartuntavaarallista kliinista jatetta.

- Kotelo ja kdyttoohje, jotka voidaan kierrattaa.
Jaljitettavyystarroja kdytetdaan potilaan potilaskertomuksessa ja implanttikortissa.
Implanttikortti on annettava potilaalle timéan kdyttéohjeen osan ”7. Potilaalle annettavat tiedot”.

12. Vastuuvapauslauseke

CRISTALENS INDUSTRIEta ei voida saattaa vastuuseen mistdan potilaalle aiheutuneesta vahingosta, jonka
syyna on:
e intraokulaarilinssin valinta tai maaraaminen;
e kirurgin kayttama kirurginen tekniikka tai implantointitapa;
o sellaisten laitteiden, varusteiden ja lisavarusteiden kaytto, joita ei pideta sopivina tai joita pidetdaan
sopimattomina laitteeseen;
e kirurgisen toimenpiteen aikana todettu intraokulaarilinssin vaurio tai vahingoittuminen, joka ei ole
johtanut kyseisen intraokulaarilinssin kdytosta poistamiseen;
o laitteen kaytto uudelleen, sterilointi uudelleen tai pakkaaminen uudelleen, vahingoittuneen tai jo
avatun (ei-steriilin) laitteen kaytto tai kaytto viimeisen kdyttopdaivan jalkeen. Tunnistettuja riskeja ovat:
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|adkinnallisen laitteen vahingoittuminen, kontaminaatio, infektio, endoftalmia, tulehdus, vamma,
sairaus, leikatun silman menetys.
e Taman kayttéohjeen noudattamatta jattaminen.

13. Takuu

CRISTALENS INDUSTRIE my6ntaa intraokulaarilinsseilleen takuun kaikenlaisten valmistusvirheiden varalta.

14. Kayttoohjeen versio

Kayttoohjeen julkaisupdivamaara ja versionumero: 2023-04-19, v.1.0.

Merkinndissd ja kdyttéohjeessa kdytetyt symbolit ja lyhenteet

Suojaa kosteudelta

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut, ja kéyttéohjeet
on luettava

© Steriili kaksinkertainen suojajdrjestelmd (kaksinkertainen
} S

steriili estojdrjestelmd)

\ Sdilytettévd auringonvalolta suojattuna

35°C
/i/ Sdilytyksen ja kuljetuksen ldmpétilarajat

ETERlLE EO| Steriloitu etyleenioksidilla

Ei saa kdyttdd uudelleen / vain kertakdyttéén

Ei saa steriloida uudelleen

Lue séhkdiset kdyttéohjeet

www.cristalens-international.com

CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd — lImoitettu laitos nro
c E 0459 0459
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(o

Valmistaja

Valmistuspdivd (muodossa VVVV-KK-PP)

SN

Sarjanumero

UDI

Yksiléllinen laitetunniste (UDI)

UDI-DI Yksilollinen laitetunniste (UDI) — laitteen tunnisteosa
Viimeinen kdyttépdivd (muodossa VVVV-KK-PP)
2 Kansallinen vaatimustenmukaisuusmerkintéd (Ukraina)
UA.TR.099
M D Ladkinndllinen laite / laitteen nimi
®

Potilaan tunnistetiedot

Terveydenhuoltolaitos tai ldékdri

Pdivimddrd (leikkaus)

Leikattu silmd

g ©

Potilastietosivusto

KON Dixxx
=X BN wooocoooss  [UB1)

g [ boxxo mmo (&1
LXK mm L

[ P o KENONN Crat

o
%
i

HOUOUOOUO000

Liimaa jdljitettdvyystarra tdhdn

SE

Sfddrinen ekvivalentti
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Dioptri

Implantin kokonaishalkaisija (mm)

Implantin rungon halkaisija (mm)

Intraokulaarilinssi (10L)

)
Haptisten osien angulaatioarvo
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