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A haszndlati utasitdsok elérhetésége és hozzdférhetbésége

Az ARTIS PL E eszkdz hasznalati utasitdsa (alap 1UD-ID: 3700637310L01D6) a CRISTALENS INDUSTRIE
honlapjan (www.cristalens-international.com) tébb nyelven ingyenesen elérhetd, a jelenlegi és a korabbi
valtozatokban.

Az ARTIS PL E eszkdz haszndlati utasitas elektronikus formatumban torténd eléréséhez:
1. Latogasson el a www.cristalens-international.com oldalra;
2. Valassza ki a ,,PROFESSIONALIS PORTAL” (PORTAIL PROFESSIONNEL) lehet8séget;
3. Jelentkezzen be, vagy ha el6szo6r [atogat el a weboldalra, hozzon |étre egy fidkot;
4. Kattintson az oldal tetején talalhaté meniiben a,,CRISTABOX”, majd a ,,Clinical box” menipontra;
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5. A ,UTASITASOK” (NOTICES) szakaszban egy legordiil6 meniibél letdltheti a rendelkezésre allé
haszndlati utasitasokat. Valassza ki az adott eszkozt (ARTIS PL E) és a kivant nyelvet;
6. A PDF-fajl letoltéséhez kattintson a megfeleld linkre.

Az ARTIS PL E orvostechnikai eszk6z hasznalati utasitdsanak megjelenitéséhez egy PDF-fajlolvaséval (pl.
Adobe Acrobat Reader) tarsitott internetbongészére (pl. Apple Safari, Google Chrome, Microsoft Edge,
Mozilla Firefox, Opera) van sziikség.
Az ARTIS PL E orvostechnikai eszkdz haszndlati utasitdsa a CRISTALENS INDUSTRIE-tél kérésre ingyenesen
beszerezhet6 nyomtatott formdban:

e A weboldalon taldlhato kapcsolatfelvételi Grlapon keresztiil (www.cristalens-international.com);

e E-mailben a contact.ci@cristalens.fr cimen;

e Telefonon: +33 (0)2 96 48 92 92;

e Postai Uton a kovetkezd cimre: CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION —

FRANCIAORSZAG.

A papiralapu haszndlati utasitas megszerzésének hatarideje a kérelem kézhezvételét kévets hét (7) naptari
nap, vagy az orvostechnikai eszkoz leszallitasa, ha a kérelmet a megrendeléskor nyujtottak be.

1. A gyartd azonositdja

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

2. Az eszko6z azonositasa

ARTISPLE

Leiras: Ez az ARTIS PL E orvostechnikai eszkdz egy monofokalis intraokuldris lencse, amely el6retéltve van az
ACCUJECT™ PRO injekciés rendszerbe (ACCUJECT™ PRO 2.1-1P fecskendd, gyarto: Medicel AG -
SVETSZORSZAG). Ez egy darabbdl &ll6, 6sszecsukhatd, hétsé kamrds intraokularis lencse, amelyet a
kapszulazsakban kell elhelyezni.

Ez egy steril és egyszer hasznalatos eszkoz. Etilén-oxiddal sterilizaljak.

3. Az orvostechnikai eszkdz hasznalata, javallatok és ellenjavallatok

Az orvostechnikai eszkdz haszndlata: Olyan intraokuldris lencse, amelyet lgy terveztek, hogy az
befecskendez6 rendszerén keresztiil a kapszulazsakba (a szem hatsé kamrajaba) dltetik be a sziirkehalyogos
természetes lencse helyettesitésére.

Javallatok: Az életkorral Osszefligg6é sziirkehdlyogm(itét utdni afakia vizudlis korrekcidja és a ametrdpia
kompenzalasa, sziikség esetén a szaruhartya asztigmatizmus korrekcidjaval.

Ellenjavallatok: Ez az ARTIS PL E orvostechnikai eszkoz ellenjavallt Gjszilottek, koraszilottek, csecsemdk és
gyermekek (18 éves korig) esetében.
Ez az ARTIS PL E orvostechnikai eszkdz ellenjavallt az aldbbi allapotok koziil egy vagy tobb esetben (a
felsorolas nem teljes):

Aktiv intraokularis fert6zés;

Aktiv szembetegség, kivéve az idéskori sziirkehdlyogot;

Akut szemészeti vagy intraokularis gyulladas;

Akut szemészeti patoldgia;
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Progressziv szembetegség;

Progressziv szembetegség, kivéve az életkorral 6sszefliggd szlirkehdlyogot;

Nanophthalmia;

Sulyos latéidegsorvadas;

Jelentds Uvegtestveszteség;

Akut retinabetegség;

Akut cisztoid makulaoedema;

Szaruhartya-rendellenességek (pl. keratoconus, szaruhartya-elmosddas);

Retinalevalds vagy retinalevalas a kortérténetben;

Elégtelen kapszularis alatdmasztas;

Allergia az etilén-oxidra;

Terhesség vagy szoptatas.
Ha a betegnek az id6skori szlirkehdlyog mellett akut patoldgidja is van, akkor ezt a patoldgiat kell
elsédlegesen kezelni, miel6tt a sziirkehdlyogml(itétet és az ARTIS PL E intraokuldris lencse beiltetését
fontoléra vennénk.

Az ARTIS PL E monofokalis intraokularis lencse belltetése nem javallott azoknal a betegeknél, akikre az aldbbi
feltételek koziil egy vagy tobb vonatkozik (a felsorolas nem teljes):
Szemszarazsag (példaul Meibom-mirigy zavarok);
A vart posztoperativ szemtengelyferdilés nagyobb, mint 0,75D;
Szabalytalan szemtengelyferdiilés, jelent6s szabalytalan szaruhartya-rendellenesség;
Strabizmus, binokularis |atas hianya;
A pupilla rendellenessége (nem reaktiv, tonizald, rendellenes alaki vagy mezopikus/szkdpikus
korulmények kozott 3,5 mm-nél kisebb dilatacid);
FélszemUség;
A szirke halyog nem fligg 6ssze az életkorral (pl.: traumatikus szirke halyog);
El6zG6leges intraokularis vagy a refraktiv mitét;
Olyan szisztémas vagy szemészeti gydgyszerek szedése, amelyek befolydsolhatjak a latast;
Szembéli vagy intraokularis gyulladas;
Intraokularis fert6zés;
Glaukéma;
Retina-rendellenességek (pl. makula degeneracid, diabetikus retinopatia, el6z6leges retinalevalas,
cisztikus makula 6déma, makula lyuk);
A latasélességet veszélyeztet6 szaruhartya-rendellenességek (példdul a szaruhartya endothelialis
betegségei, a szaruhartya-disztréfia, szaruhartya guttata, el6z6leges szaruhartya-atiiltetés);
Erhartya vérzés vagy mas intraokuldris vérzés;
Intraokularis magas vérnyomas;
Kapszularis vagy zonas rendellenességek (pl. zonularis meglazulds, zonulyse), amelyek befolyasolhatjak az
intraokularis lencse m(itét utani kozépre helyezését vagy megbillenését;
Ismert vagy feltételezett radialis szakaddsok, hasitévonalak a m(itét idején;
A capsulorhexis épségét kozvetlen vizualizacidval nem lehet megerdsiteni;
A hatso kapszula vagy nagy tokszakadas (a sérilt intraokularis lencse stabilitasa);
Aniridia;
Az eliils6 kamra letapadasa;
Keskeny eliils6 kamra;
Microphthalmia;
Tompalatas;
Vdalasz a kortikoszteroidokra;
Kapszulotémia a korkoros szakitastol eltéré technikaval;
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Nagy szem, tulzott axidlis szemhossz (28 mm-nél nagyobb);

Természetes tag pupilla (atmérGje nagyobb, mint 4 mm).
Az ARTIS PL E monofokalis intraokularis lencse beliltetése el6tt a sebésznek alapos mitét elGtti értékelést és
klinikai fellvizsgalatot kell végeznie, hogy szigortian felmérje az el6ny/kockazat aranyt ezeknél a betegeknél.

Célcsoport: Feln6tt afakikus betegek korfligg6 szlirkehdlyogm(itét utan (presbyopias vagy nem presbyopias,
asztigmatikus vagy nem asztigmatikus).

Célfelhasznaldk: Szemészeti sebészek és szemészeti mlitGsasszisztensek.

4. A hatasmechanizmus

Az ARTIS PL E monofokalis intraokuldris lencse biztositja a természetes kristdlyos lencse mikodését, és
gombolyl egyenértéki teljesitménye (SE) révén megfelelS optikai erésséget biztosit a tiszta latashoz egy
adott tavolsagban (korrigalva a m(itét el6tti rovid- vagy tavollatast).

5. Az orvostechnikai eszk6z 6sszetétele

Tartalom: A védGcsomagolds (doboz) tartalmazza a steril terméket, ezt a haszndlati utasitast, a
betegimplantdtum-kartyat és az 6ntapadds nyomonkovethetségi cimkéket.

Minden egyes ARTIS PL E intraokularis lencse, a befecskendez6 rendszerben elGretdltve, egyenként egy
tasakbdl és egy buborékcsomagolasbdl allé steril kettds steril barrier rendszerbe (SBS) van csomagolva. Az
egész egységet etilén-oxiddal sterilizaljak.
Az ARTIS PL E intraokularis lencsét a fecskend6 (1) tolt6kamrajaban Fecskendé dbrdja
a kapocs (2) és a patron (3) tartja a helyén. A fecskend6 egyébként ,
egy korpuszbdl (4) és egy dugattyabdl (5) all az intraokularis
lencsével érintkezd véggel, amelyet szilikonhiively (6) fed le (lasd a l’
Fecskendd dbrdja).
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Tulajdonsagok:

Felhasznalt anyag: Minden ARTIS PL E intraokularis lencse hidroféb Atviteli spektrum
akril anyagbol késziil, amely a lathaté fény szamdra atlatszo, és UV Tr (%)

(ultraibolya) sztirével rendelkezik (1asd: Atviteli spektrum). e s

Az UV-hulldam hosszlisaga 380 nm (atengedés < 10%). =

A CRISTALENS INDUSTRIE azt javasolja, hogy a paciens mindkét /

szemén alkalmazzon azonos atengedési spektrumu intraokularis Zz [

lencsét. . Jj

u eSS
300 350 400 450 500 550 600 650 700

Anyagok és anyagok, amelyeknek a beteg valdszin(ileg ki van téve:
Wavelength / Longueur donde (nm)

CBK 1.8 akril térhaldsitott kopolimer (intraokularis lencse anyaga -

maximalis expozicid: < 23 mg/eszk6z6k), glicerin-monopalmitat vagy izomerje (CAS 542-44-9) (maximalis
expozicié: < 23 pg/eszkozok), 2-fenoxietanol (CAS 122-99-6) (maximalis expozicio: < 290 pg/eszkozok), 2-(2-
fenoxi-etoxi)-etanol (CAS 104-68-7) (maximalis expozicid: < 41 pg/eszk6z6k), poli(etilénglikol) szarmazékok
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(maximalis expozicid: < 60 pg/eszkozok). Ezen anyagok teljes felszabaduldsa esetén sem varhatd bioldgiai
hatas.

Optika: monofokalis, aszférikus, 360 °-os gombolyded élek. Modulacids atviteli funkcié: FTM >0,43
(100 ¢/mm 3 mm-es nyilasnal mérve).

Fénytorés mutatdja: 1,54.

Az elérhet6 gombolyl egyenértékl teljesitmény (SE) tartomadnya: lasd az orvostechnikai eszkéz adatlapjat,
amely elérhet6 a CRISTALENS INDUSTRIE weboldalan (www.cristalens-international.com) vagy papir
formatumban.

Az intraokularis lencse méretei: [asd az eszkdz cimkéjét.

6. Klinikai elény / teljesitmény

Kijelentett klinikai teljesitmény: A tiszta latas helyreallitds adott tavolsagra.

Kritériumok: a korrigalt latasélesség mérése a céltdvolsdgban monokuldrisan (atlagos érték < 0,3 LogMAR, a
betegek 92,5 %-anal 0,3 LogMAR maximum) és a refrakcid mérése (az abszolut maradék fénytorési hiba
(g6mbolyl egyenérték (SE)) abszolut < 0,5 D).

Link a biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP):
A SSCP elérhetd az europai orvostechnikai eszkdz-adatbazisban (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ahol az eszk6zh6z rendelt alapveté UDI-azonositéhoz kapcsolddik
(3700637310L01D6 az ARTIS PL E eszkoz esetében).
Az EUDAMED-hozzaférés hianyaban az SSCP a CRISTALENS INDUSTRIE-tdl kérhetd:

e A weboldalon taldlhato kapcsolatfelvételi Grlapon keresztiil (www.cristalens-international.com);

e E-mailben a contact.ci@cristalens.fr cimen;
e Telefonon: +33 (0)2 96 48 92 92.

7. A betegnek nyujtando tdjékoztatds

M(itét elGtt:

A sebésznek és a betegnek meg kell beszélnie egymdssal, hogy felmérjék a beteg kellemetlenségének
mértékét és az életmindségére gyakorolt hatasat. A pdaciens igényeit is meg kell beszélni, mivel a beliltetendd
intraokularis lencse kivalasztdsa a paciens életmddjan és esetleg preferencidin alapul.

A beteget a sebésznek szigorian és megfelel6 nyelven tajékoztatnia kell a monofokalis intraokularis
lencsékrél, azok el6nyeirél és ellenjavallatairdl (rész ,,3. Az orvostechnikai eszk6z hasznalata, javallatok és
ellenjavallatok”), a fennmaradd kockazatok (rész ,8. Figyelmeztetések, évintézkedések, kdlcsdonhatasok,
interferencidk és fennmaradd kockazatok”), szovédmények és lehetséges mellékhatdsok (rész ,10.
Szovédmeények és lehetséges mellékhatdsok”) az ilyen tipust mtétekkel és implantatumokkal kapcsolatban.

Mindezek az informacidk lehetévé teszik, hogy a beteg tisztaban legyen a kockazatokkal és elénydkkel, és igy
értékelni tudja az ARTIS PL E intraokuldris lencse beultetésével jard sziirkehdlyogmd(itét el6ny/kockazat
aranyat. lly médon a paciens képes megalapozott dontést hozni.

M(itét utan:

A beteget a sebésznek szigoruan és megfelelé nyelven tdjékoztatnia kell a m(itét utani utdkezelésrél és a
szlikséges intézkedésekrdl (szlikséges utdkezelés, lehetséges kolcsonhatasok és beavatkozasok (rész ,8.
Figyelmeztetések, odvintézkedések, kolcsonhatdsok, interferencidk és fennmaradd kockazatok”),

Page 6/18


http://www.cristalens-international.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.cristalens-international.com/
mailto:contact.ci@cristalens.fr

C RISTALENS BAT_EIFU_2001_HU —version 1

szov6dmények és lehetséges mellékhatasok (rész ,,10. Szovédmények és lehetséges mellékhatasok”) az ilyen
tipusu mitétekkel és implantatumokkal kapcsolatban.

A sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget, hogy ne dorzsblje a szemét, és a kévetkez6 esetekben, illetve
barmely mas, dltala sziikségesnek tartott esetben haladéktalanul forduljon szemészhez:

A m(tott szem latasélességének csokkenése a mtétet kbvet naphoz képest;

Fajdalom a m(itott szemben;

A m(itott szem vorosségének jelentds romlasa;

A szemhéj duzzanata és/vagy a ragasztott szem;

Jelent6s kellemetlenségek a vizudlis zavarok miatt (foltok észlelése, repllS legyek, fekete fatyol,

villamlas...);

Véletlen kozvetlen z(z4das.

A sebésznek kozolnie kell a beteggel a beliltetett orvostechnikai eszkdz nevét (ARTIS PL E) és gyartdjat
(CRISTALENS INDUSTRIE). Az eszk6z és a CRISTALENS INDUSTRIE nyomon kévethetGségére vonatkozo
részletes informaciok a betegnek adott implantdtumkartyan szerepelnek. Azt is meg kell emlitenie, hogy a
betegeknek sz6lé gyartdi  tdjékoztatds a CRISTALENS INDUSTRIE honlapjan (www.cristalens-
international.com) érhetg el.

A sebésznek tdjékoztatnia kell a beteget az eszkdz varhatd élettartamdrdl (20 év), az ezen idGszak alatt
szlikséges szemészeti ellenbrzésrdl, valamint azokrdl az anyagokrél és anyagokrdl, amelyeknek valdszin(ileg
ki van téve ez id6 alatt (rész ,,5. Az orvostechnikai eszkdz 6sszetétele” ebben a hasznalati utasitasban).

Implantatum kartya:

A sebésznek vagy az egészségligyi intézménynek ki kell toltenie és at kell adnia a betegnek az eszkozzel egyiitt
kapott implantatumkartyat. A beteget arra kell utasitani, hogy a kartyat mindig tartsa maganal, mint az
implantdtum kovethet6 nyilvantartasat, és mutassa be minden orvosnak, akit a jov6ben esetleg felkeres.
Egy implantatumkartya csak az egyik szemhez tartozhat. Ha a paciens mindkét szemén m(tétet végeznek,
két implantatumkartyat kell a paciensnek adni.

Az implantdtumkartya sszes lires mez&jét ki kell tdlteni a beteg azonositdjanak, a miitét datumanak (EEEE-
HH-NN formatumban), a sebész nevének, az egészségligyi intézmény nevének és cimének, a m(itott szemnek
a feltiintetésével, valamint az implantatumkdrtya jelzett teriiletére az eszkdzzel egyiitt szallitott
orvostechnikai eszkdz nyomonkévethetdségi cimkék egyikének felragasztdsaval.

A pdciens tovabbi informacidkat kaphat a CRISTALENS INDUSTRIE weboldaldan (www.cristalens-
international.com), amelyet az implantatumkartyan feltlintetnek. Ezeket az informdacidkat a gyarto frissitheti.

Ertesités sulyos eseményekrél:

Az orvossal és/vagy azzal az egészségligyi intézménnyel megbeszéltek szerint, ahol az esetet észlelték, a
betegnek minden, az ARTIS PL E készilékkel kapcsolatos sulyos esetet jelentenie kell a CRISTALENS
INDUSTRIE-nak, a helyi kapcsolattarténak (forgalmazénak), ha ismert, valamint az orszaga illetékes
hatésaganak.

Ha tajékoztatni kivanja a CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Vegye fel a kapcsolatot a CRISTALENS INDUSTRIE-val késedelem nélkil:
e E-mailben a materiovigilance@cristalens.fr cimen;

e A weboldalon (www.cristalens-international.com) a ,Kapcsolat” (Contact) filon taldlhaté
yInformaciékérés” (Demande d’information) (rlapon keresztiil.
2. Adja meg a kapcsolatfelvételkor kért Gsszes sziikséges informaciot, beleértve az implantatumkartyan

szerepl6 nyomonkovethetdségi informacidkat is.
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Megjegyzés: Sulyos incidensnek minGsil minden olyan incidens, amely kozvetlenil vagy kozvetve a
kovetkez6ket eredményezte, eredményezhette vagy eredményezheti:

a) A beteg, a felhasznald vagy barmely mas személy halala;

b) A beteg, a felhasznald vagy barmely mas személy egészségi allapotanak sulyos dtmeneti vagy tartds

romlasa;

c) Komoly veszélyt jelent a kozegészségligyre.

8.

Figyelmeztetések, dvintézkedések, kdlcs6nhatasok, interferencidk és fennmarado kockazatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések a hasznalat soran:

Ne hasznalja a lejarati id6 utan. A véd6csomagoldson (doboz) és a steril csomagolason feltlintetett

lejarati id6 (dupla SBS: tasak + buborékfdlia) hatarozza meg a lejarati id6t. Az alabbi formatumban van

megadva: EEEE-HH-NN.

Az eszkdzt nem szabad hasznalni, és az intraokuldris lencsét nem szabad beliltetni a megadott lejarati

id6 utan.

Ha a terméken feltlintetett tarolasi és szallitasi feltételek és a védécsomagolason (doboz) feltiintetett

szdllitasi feltételek nem teljesiilnek és a jelen haszndlati utasitasban a ,10. Tdrolas, kezelés,

artalmatlanitas” vagy ha kétségei vannak azok betartasat illetéen, hasznaljon masik késziiléket.

Ne hasznalja, ha a védScsomagolas (doboz) megsériilt vagy hasznélat eldtt felbontottak.

A védicsomagolas (doboz) sériilése a steril csomagolas (dupla SBS: tasak + buborékfélia) sériilésével

jarhat, még akkor is, ha a steril csomagolas sértetlennek tinik.

Ne hasznalja, ha a steril csomagolds (dupla SBS: tasak + buborékfdlia) sériilt vagy hasznélat el6tt

felbontottak.

A sterilitas csak akkor érvényes, ha a zacskoé és a buborékfélia nem mutatja a romlas jeleit.

Ne hasznalja, ha az eszkdz (intraokularis lencse + fecskend) sériilt vagy rendellenességgel rendelkezik.

Az elGirtakon kivil ne haszndlja mas célra.

Ne hasznalja Ujra. Az eszkoz (intraokularis lencse + fecskendd) csak egyszeri hasznalatra szolgal.

Nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél a betegtdjékoztatd ,3. Az orvostechnikai eszkoz

haszndlata, javallatok és ellenjavallatok” részében felsorolt egy vagy tébb ellenjavallat all fenn.

A sebész felel§ssége, hogy a sziirkehdlyogmlitétre vonatkozé barmilyen dontés meghozatala el6tt

gondos, paciensspecifikus mdtét el6tti felmérést végezzen, a klinikai megitélés és az

elényok/kockazatok felmérése alapozott.

Atipikus szemU betegek esetében a sebésznek tovabbi m(itét el6tti méréseket kell végeznie..

A CRISTALENS INDUSTRIE azt ajanlja, hogy szerezzen tapasztalatokat, és kiilondsen az A-konstans

optimalizalasat az ARTIS el6retoltott monofokalis hidroféb intraokularis lencsék csaladjan.

A CRISTALENS Industrie azt javasolja, hogy a paciens mindkét szemén alkalmazzon azonos atengedési

spektrumu intraokularis lencsét.

Az intraokularis lencsék belltetésére kiilénb6z8 sebészeti technikak alkalmazhatdk. A sebész feladata,

hogy a legmegfelel6bb technikat valassza ki.

Ne vegye ki az intraokuldris lencsét abbdl az befecskendez6 rendszerbdl, amelybe eléretoltotték, hogy

egy masik fecskend6vel hasznalja. A lencsét kizardlag a mellékelt ACCUJECT™ PRO befecskendezé

rendszerrel torténd belltetésre tervezték.

Ne szerelje szét, ne mddositsa vagy valtoztassa meg az intraokuldris lencsét, a fecskend6t vagy annak

barmely alkatrészét. Ez karosithatja az eszkoz megfelel6 mikodését és/vagy szerkezeti integritasat,

veszélyeztetheti az intraokularis lencse sikeres belltetését, és nemkivanatos szévédményeket és

mellékhatdsokat okozhat.

A CRISTALENS INDUSTRIE altal nem hitelesitett tartozékok hasznalata veszélyeztetheti az intraokularis

lencse megfelel6 beliltetését, valamint komplikacidkat és nemkivanatos mellékhatasokat okozhat. Az
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egyedili biztonsagos kombinacidk a ,9. Hasznalat el6tti el6feltételek és haszndlati utasitas” cimd
fejezetben leirtak szerint.

e ARTIS PL E intraokularis lencsét teljes egészében a kapszulazsakban kell elhelyezni. Ne helyezze at, még
részben sem, egy masik helyszinre.

e ACRISTALENS INDUSTRIE az befecskendez6 rendszerhez igazitott bemetszési méret haszndlatat ajanlja
(patroncsucs mérete: 2,1 mm).

e Csak akkor kezdje el nyomni az befecskendezd rendszer dugattyujat, vagy tolja be az intraokularis
lencsét az befecskendez6 rendszerbe, ha minden készen 3all a belltetésre, és ha koveti a ,9.

Haszndlat el6tti el6feltételek és haszndlati utasitas” cimi fejezetben leirtak szerint.

e A beliltetés sordn a szaruhartya endotheliuma kdarosodhat, ha az befecskendez6 rendszer
szilikonhlivelyével vagy az intraokularis lencsével érintkezik.

e Az ARTIS PL E intraokuldris lencsét nagyon dvatosan kdzpontositsa. A nem kozépre helyezett
intraokularis lencse 1atasi problémakat okozhat.

e Kerilje el a szilikonolaj hasznalatat. A szilikonolaj — kiiléndsen a retinalevalas sebészi kezelésében —
érintkezhet az intraokularis lencsével, ha a lencsék hatsé kapszuldja nem ép. Ez a szemlencse részleges
és/vagy lokalis homalyosodasat okozhatja.

e Az esetleges masodlagos miitétre vonatkozd dontést - beleértve a belltetett intraokularis lencse
cseréjét is - a sebésznek kell meghoznia az elény/kockazat arany gondos értékelése alapjan. A beteg
altal tapasztalt kellemetlenségeket, az intraokularis lencse teljesitményét és az Gjboli mltéttel jard
kockazatokat kell mérlegelni. Sziikség lehet szakért6 sebészi szakértelemre, kiilonésen akkor, ha a
szemlencse tobb hénap vagy év utdn keril kicserélésre.

K6lcsdnhatdsok és interferencidk:

e Azintraokularis lencse megfelel az Nd-YAG |ézer expozicids tesztnek az ISO 11979-5 szerint.

e Az intraokularis lencse nem tartalmaz fémanyagokat.

A hémérsékletnek és paratartalomnak, kilsé hatasoknak vagy ésszerlen el6reldathatd kornyezeti
feltételeknek, példaul magneses mez6knek, kiils6 elektromos és elektromdagneses hatdsoknak,
elektrosztatikus kistléseknek, diagnosztikai és terdpids eljardsokkal kapcsolatos sugarzasnak vald
kitettségbdl eredé interferencia, kdros hatdsok nem ismertek.

e A gyogyszerekkel valé kozvetlen kolcsonhatdsok nem ismertek. Az alfal-adrenerg receptor
antagonistakkal végzett néhany jelenlegi vagy kordbbi kezelés azonban fokozhatja a sziirkehdlyog-
mUtéthez kapcsolédd militéttel Osszefliggd szovédmények kockazatat (Intraoperative Floppy Iris
Syndrome (IFIS)).

e A diagnosztikai vizsgdlatok, értékelések, terdpids kezelések vagy egyéb specidlis eljarasok soran mas
eszkozokkel vald kdlcsonhatdsokbdl eredd interferenciak, kdros hatasok nem ismertek.

Maradékkockdazatok:
e Nagyon gyakori— 10 betegbdl legaldbb 1 (> 10 %):
e Gyakori—100 betegbdl legaldbb 1 (> 1 %):
e Nem gyakori — 100 betegbdl kevesebb mint 1 (< 1 %):
e Ritka — 1000 betegbdl kevesebb mint 1 (< 0,1 %):
e Nagyon ritka — 10 000 beteghdl kevesebb mint 1 (< 0,01 %):

Allergia (az enyhe allergiatdl az anafilaxias sokkig);
Genotoxicitas;

Rakkelts hatas;

Reprotoxicitas;

Cisztas makulabdéma;

Descemet-membran levalas szaruhartyaddémaval vagy anélkil;
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A diagnosztikai eljards elhalasztasa;

Endophthalmitis;

Szemsériilés;

Megnovekedett mdtéti idG;

Megndvekedett szemnyomas;

Gyulladdsos reakcié;

Helyi kapszulazsak fibrozis;

Az eliilsé tok fibrozisa;

A kapszulazsak fimdzisa;

Hatsd kapszula szakadas livegtestvesztéssel vagy anélkiil;

Zonuldris szakadas Uvegtestvesztéssel vagy anélkil;

Pupillaris elzarédas és/vagy befogas fibrozissal és/vagy fimdzissal vagy anélkdl;
Korai Nd:YAG lézeres kapszulotémia (a belltetést kbvet6 elsé hat hdnapon beliil);
Toxikus eliilsé szegmentum szindréma (TASS);

Az eszkdz nem kivant karos hatasa;

Uveitis;

Hypopyon;

Lataskarosodas;

Latassérilések;

Metszésszivargas szaruhartyaddémaval vagy anélkl.

Az eszkoz Ujrafelhasznaldsa, Ujrasterilizaldsa, Ujracsomagoldsa, sériilt vagy mar felnyitott eszkéz haszndlata
(sterilitasi hiba), vagy az eszkoz lejarati idén tali hasznalata esetén a kovetkez6 kockazatokat azonositottdk:
az eszkoz karosodasa, szennyezGdés, fertézés, endophthalmitis, gyulladas, elvdltozds, betegség, az operalt
szem elvesztése.

9. Hasznalat el6tti el6feltételek és hasznalati utasitas” cim(i fejezetben leirtak

Szikséges |étesitmények, képzés és képesitések:
Szlikséges létesitmények: Az ARTIS PL E késziilék haszndlatahoz legaldabb ISO 7 szabvanynak megfelel6
aszeptikus mut6termi kérnyezet szlikséges, fliggetlenil az altatasi modtol.

Képzés és képesitések: Az ARTIS PL E késziilék felhasznaldinak szakképzett szemészsebészeknek és szemészeti
sebészeti asszisztenseknek kell lennitik, akik szakmai képesitéssel és képzéssel rendelkeznek.

Orvosi eszk6z0k, felszerelések, tartozékok:
Az ARTIS PL E (el6retoltott intraokularis lencse) eszkozzel valé haszndlatra jévahagyott tartozékok a
kovetkez6k:

o Steril kiegyensulyozott sdoldat (BSS): Steril fiziologias oldat, amelyet az befecskendezé patronba és az
intraokularis lencsére dntenek az befecskend§ elkészitésekor.

e Natrium-hialuronat alapu steril viszkoelasztikus szemészeti eszkdz (OVD), CRISTAVISC c® (gyartja:
Vivacy Laboratories), XXX és YYY (gyartd: Vivacy Laboratories) tipusu: steril kenSanyag, amelyet a
patron hegyébe és az befecskendezd patronba, valamint az intraokuldris lencsére helyeznek az
befecskendezés el6készitésekor.

A tartozékokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el a gyarté altal biztositott haszndlati utasitdst.

Az orvostechnikai eszkdzokkel, berendezésekkel, tartozékokkal valé kombinacidra vonatkozdéan nincsenek
ismert korlatozasok, kivéve a szilikonolaj haszndlatanak elkeriilését. Ennek oka, hogy érintkezésbe keriilhet a
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szemlencsével, ha a hatso lencsekapszula nem ép, kiilondsen, ha a retina levalasanak sebészi kezelésében
alkalmazzak, ami a szemlencse részleges és/vagy lokalis elhomalyosodasat okozhatja.

A fent felsoroltaktdl eltérd orvosi eszk6zok, berendezések és tartozékok hasznalatdt azonban a CRISTALENS
INDUSTRIE nem hagyja jova. Ez a lencse és/vagy az befecskendezd kdrosodasahoz, valamint a belltetés soran
fellép6 esetleges komplikacidkhoz vezethet.

A biztonsdgos kombinacid ezért nem biztosithatd. Valdjaban a fent felsoroltakon kivili eszk6zok,
berendezések, tartozékok sebész altali hasznalata teljes mértékben az 6 felelGssége.

Ne vegye ki az intraokuldris lencsét abbdl az befecskendezd rendszerbél, amelybe eléretoltotték, hogy egy
masik fecskendével hasznalja. A lencsét kizardlag a mellékelt ACCUJECT™ PRO befecskendez8 rendszerrel
torténd belltetésre tervezték.

Az intraokularis lencse teljesitményének kiszamitdsa
A beliltetés el6tt a sebésznek meg kell hatdroznia a belltetendd ARTIS PL E monofokalis intraokularis lencse
gombszerl egyenértékl teljesitményét (SE). Minden egyes beteg esetében a keratometriai és biometriai
adatok, a szakirodalomban talalhatod képletek, az egyes sebészek tapasztalata és a dobozon feltlintetett vagy
a CRISTALENS INDUSTRIE-tdl kérhetd becsiilt A-konstansok alapjan keril kiszamitasra:

e A weboldalon taldlhatd kapcsolatfelvételi Grlapon keresztiil (www.cristalens-international.com);

e E-mailben a contact.ci@cristalens.fr cimen;

e Telefonon: +33 (0)2 96 48 92 92.
Ezek a becslések a teljesitmény kiszamitdsanak kiindulépontjaként szolgalnak. Minden sebésznek ezeket a
klinikai tapasztalatokat, sebészeti technikakat, a méréberendezések és a posztoperativ eredmények alapjan
kell optimalizalnia.
A CRISTALENS INDUSTRIE azt ajanlja, hogy szerezzen tapasztalatokat, és kilonosen az A-konstans
optimalizaldsat az ARTIS el6retoltott monofokalis hidroféb intraokularis lencsék csaladjan.
Az ARTIS PL E intraokularis lencsék intraokularis lencsék cimkéjén a gombolyl egyenértékd teljesitmény (SE)
dioptridban (D) kifejezve a cimkén az ,SE” szimbdlum jeloli.

Haszndlati utasitas:
Az ARTIS PL E intraokularis lencse belltetési eljarasa:

Az 1-13. lépést aszeptikus korilmények kozott kell elvégezni az eszkdz (intraokuldris lencse +

befecskendez§) sterilitdsdnak biztositasa érdekében.

1. Ellen6rizze a véd6csomagolds (doboz) épségét. Ha a csomagolas sérilt, hasznaljon masik eszkozt!
Ellendrizze a véd6csomagolason (dobozon) taldlhaté feliratokat, beleértve az orvostechnikai eszkoz
modelljét, er6sségét és lejarati idG.

2. Nyissa ki a véd6csomagolast (dobozt).

3. Ellendrizze a steril csomagolds sértetlenségét (dupla SBS: tasak + buborékfdlia). Ha a két komponens
egyike megsériilt, haszndljon masik késziléket.

Ellendrizze a steril csomagolds (dupla SBS: tasak + buborékfdlia) cimkéjét, beleértve az eszkoz
modelljét, er6sségét és lejarati idG.

Ha a véd&csomagolds (doboz) és a steril csomagolds (tasak + buborékfélia) cimkéjén szerepl6
informdacidk kozott ellentmondas van, hasznaljon masik eszkozt.

4. Nyissa ki a zacskot, és vegye ki a buborékfoéliat.

Nyissa ki a buborékfdliat, és dvatosan vegye ki az fecskendét.

6. Nagyon dévatosan vizsgalja meg az intraokularis lencsét és a fecskendét.
Ha barmilyen sériilést vagy rendellenességet talal, hasznaljon masik eszkdzt (intraokularis lencse +
befecskendez§).

7. Tavolitsa el az intraokularis lencsét blokkold kapocskat (1. dbra).

8. Ellendrizze az intraokuldris lencse betolté kamraban [évé helyes elhelyezkedését.

g
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Rossz pozicionalas esetén (haptika a sinen kivil, intraokuléris lencse tulsagosan el6re/hatra)
Ovatosan helyezze at az intraokularis lencsét, vagy hasznaljon masik eszkozt (intraokularis lencse +
befecskendezd).

Helyezzen steril kiegyensulyozott sdéoldatot (BSS) a patronba és az intraokularis lencsére (2. dbra),
varjon legalabb 1 percet, hogy az befecskendez6 sikléanyag aktivdlédhasson.

Helyezze a steril viszkoelasztikus szemészeti eszkdzt (OVD) a patron hegyébe, a patronba és az
intraokularis lencsére (2. abra).

Zarja le a betolt6kamra bordait (3. dbra). A ,kattands” a betolt6kamra megfelel6 zarasat jelzi.
Nyomja a dugattyut kissé elGre és ellendrizze, hogy a szilikonhiively megfeleléen illeszkedik-e a
tolt6kamraba.

Ha rendellenességet észlel, mozgassa vissza kissé a dugattyut, és ismételje meg a m(iveletet egyszer,
vagy hasznaljon masik eszkozt (intraokuldris lencse + befecskendezg).

Ezutan gy6z6djon meg rdla, hogy az intraokuldris lencse korilbelil 1 cm-re legyen.

Ha rendellenességet észlel, hasznaljon masik eszkozt (intraokularis lencse + befecskendezé).

Jel6lje meg a kup alakot a patron végén, majd helyezze a szem bemetszésébe vagy annak szélére a
kivalasztott sebészeti technika szerint!

Fecskendezze be az intraokularis lencsét a dugattyu folyamatos megnyomasaval. Ha az intraokularis
lencse teljesen kikerliilt az befecskendez6bél, hagyja abba a nyomast.

Ha az injekcié beaddsa sordn erds ellendllast észlel, hagyja abba az eszkdz haszndlatat.

Gy6z6djon meg arrél, hogy az intraokuldris lencse a kapszulazsdkban van-e elhelyezve, és hogy a
lencse helyesen van-e elhelyezve a reteszekkel ellenérizze (lasd az intraokuldris lencse latvanytervét
a hasznalati utasitas elején).

Ovatosan tavolitsa el a viszkoelasztikus szemészeti eszkdzt (OVD) a szembdl a szokadsos 6blitési és
aspiracids technikakkal.

A csomagolast és a befecskendezd rendszert a kovetkezd szakaszban leirtak szerint kell
megsemmisiteni ,, 11. Tarolds, kezelés, artalmatlanitds” cim{ haszndlati utasitasban leirtak szerint. A
befecskendez6 rendszert ne hasznalja djra.

Toltse ki az implantatumkartyat a beteg szdmara, és adja at a betegnek, amint az a koévetkezd
szakaszban szerepel ,, 7. A betegnek nyujtando tdjékoztatds”.

Fig.2
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10. Szovédmények és lehetséges nem kivant mellékhatasok

Mint minden sebészeti beavatkozasnal, itt is fennall a kockazat. A sziirkehalyogm(itét és/vagy az ARTIS PL E
monofokalis intraokularis lencse belltetésének lehetséges szovédményei és mellékhatasai lehetnek (a
felsorolas nem teljes):

o lehetséges sz6v6dmények:
A hatso és/vagy eliilsé kapszula elhomalyosodasa;
Az intraokuldris lencse elmozdulasa kdzéprdl vagy diszlokacidja;
Szembéli vagy intraokularis gyulladas;
Intraokularis fert6zés;
Szokatlanul hosszu és/vagy bonyolult mitét;
Szaruhdrtya-6déma;
Makula 6déma;
Megndvekedett intraokuldris nyomas;
Retinalevalas;
Glaukéma;
Hypertonia;
Pupillaris blokk;
Kapszularis blokk;
Kapszularis szakadas;
Szivargds a bemetszésnél;
Gennygyllem az eliils6 szemcsarnokban;
Lecsapddas az intraokularis lencse felliletén;
Fénytorési probléma;
Az intraokularis lencse karosodasa (karcolas, repedés, optikai torés; karcolds, repedés,
deformacid, haptikus szakadas);
FecskendGhiba (elakadas, eltémd&dés, az intraokularis lencse rendellenes viselkedése);
Ektazia fénytoré mitét utdn (a szaruhartya deformacidja kidudorodassal és elvékonyodassal,
ami visszafordithatatlan latasvesztést okoz);
Az intraokularis lencse diszlokacidja;
Az livegtest hernidja;
JelentGs intraoperativ livegtestveszteség;
A szaruhartya endotheliumanak kdrosodasa;
A [3tasélesség dtmeneti vagy tartds csdkkenése;
Homalyos, homalyos latas;
Allandé kodosség érzése;
Megkett6z06tt, detriplalt 1atas;
A |atas dtmeneti vagy végleges elvesztése a mUitott szemen;
Pozitiv vagy negativ diszfotopszia (fényes vagy sotét fényivek észlelése a latotér perifériajan az
intraokularis lencse optikajaban |évé nemkivanatos fényvisszaverédések miatt);
Anizometrdpia, anizekdnia;
Maradék ametropia (rovidlatas, tavollatds, asztigmatizmus), indukalt szaruhartya-
asztigmatizmus;
Szemészeti hipertdnia;
Szemszarazsag;
A szem kivorésodése, a szem érzékenysége, kbnnyezés, viszketés, szuras, a szem égése, idegen
test kellemetlensége a szemben, olyan érzés, mintha homokszem lenne a szemhéj alatt;
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A szem elvesztése;

Szemfajdalom, néha jelent6s;

Atmeneti hiperténia;

Légo szemhéjak (ptosis);

Masodlagos sebészeti eljardsok, beleértve, de nem kizardélagosan: az intraokularis lencse
athelyezését, az intraokularis lencse cseréjét, az liveges aspiraciokat vagy az iridectomidkat a
pupillaris blokknal, a bemetszés szivargasanak javitasat, a retinalevalast. Az esetleges
masodlagos mitétre vonatkozé dontést - beleértve a beliltetett intraokularis lencse cseréjét is
- a sebésznek kell meghoznia az el6ny/kockazat arany gondos értékelése alapjan. A beteg altal
tapasztalt kellemetlenségeket, az intraokularis lencse teljesitményét és az Ujbdli mltéttel jard
kockazatokat kell mérlegelni. Sziikség lehet szakért6 sebészi szakértelemre, kiléndsen akkor,
ha a szemlencse t6bb hénap vagy év utan keril kicserélésre.

e |Lehetséges nemkivanatos mellékhatdsok:

A szemlencse elhomalyosodasa (tartds), kifehéredése (atmeneti), csillogasa (végleges);
Fénytorési probléma;

KotShartya alatti vérzés;

Hatso Uvegtest-levalas (szirkehalyogmiitét utan gyakrabban el6forduld élettani jelenség);

A latasélesség dtmeneti vagy tartds csdkkenése;

Homadlyos, homalyos latas;

Alland6 kodosség érzése;

Fokozott fényérzékenység (atmeneti);

Az intraokuldris lencse felszinérél torténd visszaverédés, pupillatiikr6z6dés;

Pozitiv vagy negativ diszfotopszia (fényes vagy sotét fényivek észlelése a latotér periféridjan az
intraokularis lencse optikajaban Iévé nemkivanatos fényvisszaverdések miatt) (atmeneti vagy
tartos);

Anizometrdpia, anizikdnia, egyensulytalansag érzése;

Myiodesopsia - lebeg6 Uvegtestek érzékelése (kiilonbdz6 alaku és aspektusu kis részecskék:
repllé legyek, fekete pontok, vesszék, pillangdk stb.);

Szinlatds, torz szinérzékelés, beleértve a kék szin szubjektiv érzékelésének 3atmeneti
fokozddasat;

Presbyopia (tartés);

Vissza nem Adllitott adaptacié (tartos);

Maradék ametrdpia (roévidlatas, tavollatas, asztigmatizmus), indukalt asztigmatizmus.

Ertesités sulyos eseményekrél:

Az ARTIS PL E készilékkel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt a sebésznek vagy az
egészségligyi intézménynek jelentenie kell a CRISTALENS INDUSTRIE-nak, a helyi kapcsolattarténak
(forgalmazdnak) és a sebész és/vagy a beteg letelepedése szerinti orszag illetékes hatdsaganak.

Ha tajékoztatni kivanja a CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Vegye fel a kapcsolatot a CRISTALENS INDUSTRIE-val késedelem nélkil:

E-mailben a materiovigilance@cristalens.fr cimen;

A weboldalon (www.cristalens-international.com) a ,Kapcsolat” (Contact) filén, majd a
,Termékreklamacio “ (Réclamation produit), vagy a felhaszndléi profilban, majd a
,Termékreklamacio valamelyik termékiinkkel kapcsolatban“ (Réclamations concernant un de
nos produits) meniipontban talalhaté kilon Grlapon keresztiil.

2. A kapcsolatfelvétel soran megadott feltételek mellett a nyomon kévethet&séghez sziikséges Gsszes
informacidval egyitt kiildje vissza az eszkozt.
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Megjegyzés: Sulyos incidensnek minGsil minden olyan incidens, amely kozvetlenil vagy kozvetve a
kovetkez6ket eredményezte, eredményezhette vagy eredményezheti:
a) A beteg, a felhasznald vagy barmely mas személy halala;
b) A beteg, a felhasznald vagy barmely mas személy egészségi allapotanak sulyos dtmeneti vagy tartds
romlasa;
c) Komoly veszélyt jelent a kozegészségligyre.

11. Tarolas, kezelés, artalmatlanitas

Lejarati id6:

A véddicsomagolason (dobozon) feltlintetett lejarati id6 hatarozza meg a felhasznalasi korlatot. Az alabbi
formatumban van megadva: EEEE-HH-NN.

Az eszkdzt nem szabad haszndlni, és az intraokularis lencsét nem szabad belltetni a véd6csomagolason
(dobozon) feltlintetett lejarati id6 utan.

Tarolasi és szallitasi feltételek:

Védje a napsugarzastol és a nedvességtdl. Kerilje a véd6csomagolds (doboz) lit6dését és 6sszenyomddasat.
Ne hasznalja, ha a véd6écsomagolas (doboz) megsériilt vagy kinyilt.

Specialis tarolasi és szallitasi feltételek: Iasd a jelen hasznalati utasitason és a védécsomagolason (doboz)
taldlhato szimbdélumokat.

Ha a taroldsi és szallitasi feltételeket nem tartjak be, vagy ha kétség meriil fel a betartasukkal kapcsolatban,
hasznaljon masik eszkozt.

Az eszkoz drtalmatlanitasa:
Az eszkozt (fecskendez6 és intraokularis lencse), annak steril csomagolasat (dupla SBS: tasak + buborékfélia)
és véd6csomagolasat (doboz) az egyes egészségligyi intézményekben hatalyos szabalyoknak és ajanldsoknak
megfelel6en megfelel6 gyljtékben kell drtalmatlanitani, kiilléndsen:

- Afecskendd és az intraokularis lencse olyan hulladékok, amelyek fert6zési kockazatokat hordoznak.

- A doboz és a hasznalati utasitas Ujrahasznosithato.
A nyomonkovethetGségi cimkéket a beteg egészségligyi dokumentaciéjahoz és az implantatumkartyahoz kell
hasznalni.
Az implantatumkartyat a betegnek a jelen hasznalati utasitas , 7. A betegnek nyujtandé tajékoztatas” cimu
fejezetében leirtak szerint kell atadni.

12. FelelGsségét kizaré zaradék

A CRISTALENS NDUSTRIE nem tehet6 felel6ssé a paciensben okozott karokért:

e Azintraokularis lencse kivalasztdsa vagy megrendelése.

e A sebész altal alkalmazott sebészeti technika vagy implantaciés modszer miatt.

e A készilékhez nem megfelelének vagy nem megfelelének itélt eszkdzok, berendezések vagy
tartozékok hasznalata.

e Az integritds hidanya, az intraokularis lencse kdrosodasa, amelyet a m(itéti eljards sordn észleltek, és
mégsem tavolitottak el az intraokuldris lencsét.

e Az eszkoz ujrafelhaszndlasa, Ujrasterilizdlasa, Ujracsomagolasa, sérilt vagy mar nyitott csomagolasu
eszkdz hasznalata (sterilitas hianya), vagy az eszkoz lejarati id6 utdni haszndlata. Az igazolt kockazatok:
az orvostechnikai eszkdz romlasa, szennyezddés, fert6zés, endoftalmitisz, gyulladas, sériilés, betegség,
a kezelt szem vilagadnak elvesztése.

o A jelen hasznalati utasitds be nem tartasa.
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13. Garancia

A CRISTALENS INDUSTRIE garanciat vallal az intraokularis lencsék gyartasi hibaira.

14. A hasznalati utasitas valtozata

A hasznalati utasitas kiadasanak datuma és verziészama: 2023-04-19, v.1.0.

A cimkén és a haszndlati utasitdsban haszndlt szimbolumok és réoviditések

Nedvességtdl védeni

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt, és olvassa el a
haszndlati utasitdst

© Dupla steril gatrendszer (dupla SBS)
N

\ Tartsa tdvol napfénytél

35°C
/i/ Tdroldsi és szdllitdsi h6mérsékleti hatdrértékek

ETER'LE E Etilén-oxiddal sterilizélva

Nem ujrahaszndlhatd / Egyszer haszndlatos

Ne sterilizdlja ujra

Olvassa el az elektronikus haszndlati utasitdst

www.cristalens-international.com

c E 04 59 CE-megfeleldségi jeldlés - 0459. sz. bejelentett szervezet

Gyarté

E
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s N Sorozatszam

U D I Egyedi eszk6zazonosité (UDI)

IDU-ID Egyedi eszkézazonositd (UDI) - Egyedi eszkbzazonosito rész

|
"
.

Nemzeti megfelelGségi jel (Ukrajna)
UA.TR.099

Orvostechnikai eszkéz / Az eszkbz neve

A beteg azonositdsa

Ddtum (miitét)

Miitéten dtesett szem

'i| IP
e+
m Egészségligyi kbzpont vagy orvos

7|

. Betegtdjékoztatd weboldal

KXNENXXENNN Dixxx XXX

o[B8 weovoooss [UB1) . . L it A 5
5 m @f lllessze be ide a nyomonkévethetdségi cimkét
tooevinm | orpoooooosonn

[ P o KENONN Crat

SE G6mbélyii egyenértékii

D Dioptria
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Teljes implantdtum dtméré (mm)

Implantdtumtest dtmérdje (mm)

Intraokuldris lencse (I0L)

A haptika szégelési értéke
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