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Naudojimo instrukcijy buvimas ir prieinamumas

Prietaiso ARTIS PL E (bazinis IUD-ID: 37006373I0L01D6) naudojimo instrukcijos prieinamos nemokamai
jvairiomis kalbomis bendrovés CRISTALENS [INDUSTRIE Ziniatinklio svetainéje (www.cristalens-
international.com), tiek dabartiné, tiek ankstesné versijos.

Norédami gauti prietaiso ARTIS PL £ naudojimo instrukcijas skaitmeniniu formatu, atlikite Siuos veiksmus:

1.

ik wN

6.

Atverkite Ziniatinklio svetaine www.cristalens-international.com;

Pasirinkite ,PROFESIONALUS PORTALAS” (PORTAIL PROFESSIONNEL);

Prisijunkite prie savo paskyros arba, jei Sioje svetainéje lankotés pirma kartg, susikurkite paskyra;
Spustelékite ,,CRISTABOX“ meniu, esanciame puslapio virsuje, tada ,,Clinical box“;

Skiltyje ,,PASTABOS” (NOTICES) isskleidZiamojo meniu pagalba galite rasti prieinamas naudojimo
instrukcijas. Pasirinkite atitinkamg prietaisg (ARTIS PL E) ir pageidaujama kalbg;

Spustelékite atitinkamg saitg ir atsisiyskite PDF failg.

Norint perzidréti ARTIS PL E naudojimo instrukcijas , turite turéti Ziniatinklio narsykle (pavyzdziui, Apple
Safari, Google Chrome, Microsoft Edge, Mozilla Firefox, Opera), susietg su PDF skaitykle (pavyzdziui, Adobe
Acrobat Reader).

Prietaiso ARTIS PL E naudojimo instrukcijas popieriniu formatu galite nemokamai gauti i§ bendrovés
CRISTALENS INDUSTRIE:

UZpilde kontaktine formg Ziniatinklio svetainéje (www.cristalens-international.com);
Atsiunte el. laiSkg adresu contact.ci@cristalens.fr;
Paskambine telefonu: +33 (0)2 96 48 92 92;
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e Atsiunte prasyma pastu adresu CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION —
PRANCUZIJA.
Naudojimo instrukcijas popieriniu formatu galite gauti per septynias (7) kalendorines dienas nuo jisy
prasymo gavimo arba nuo prietaiso pristatymo, jei praSyma pateikéte uzsakymo metu.

1. Gamintojo tapatybeé

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

2. Prietaiso tapatybe
ARTISPLE

Aprasymas: Sis medicininis prietaisas ARTIS PL £ — tai paruostas naudoti monofokalinis intraokulinis leis,
jdétas j injekcijos sistemg ACCUJECT™ PRO (injektorius ACCUJECT™ PRO 2.1-1P, kurj pagamino bendroveé
Medicel AG — SVEICARIA). Tai uZpakalinés kameros monolitinis sulankstomas intraokulinis lesis,
implantuotinas j leSiuko maiselj (kapsule).

Sis prietaisas yra sterilus ir skirtas vienkartiniam naudojimui. Jis sterilizuotas etileno oksidu.

3. Paskirtis, indikacijos ir kontraindikacijos

Paskirtis: Intraokulinis leSis, implantuotinas per injektoriy j leSiuko maiselj (kapsule) (uzpakaline akies
kamerg), siekiant juo pakeisti kataraktos paZeistg natdraly lesiuka.

Indikacijos: Afakijos korekcija po su amziumi susijusios kataraktos operacijos ir ametropijos kompensavimas,
prireikus koreguojant ragenos astigmatizma.

Kontraindikacijos: Sis prietaisas ARTIS PL E nerekomenduojamas naujagimiams, nei$nesiotiems
naujagimiams, kidikiams ir vaikams (iki 18 mety amZiaus).
Sis prietaisas ARTIS PL E taip pat nerekomenduojamas asmenims, kurie turi vieng ar daugiau toliau i$vardyty
bikliy (sarasas néra baigtinis):

Aktyvi intraokuliné infekcija

Aktyvi akiy patologija, iSskyrus su amziumi susijusig kataraktg

Uminis akies ar intraokulinis uzdegimas

Uminé akiy patologija

Progresuojanti akiy liga

Progresuojanti akiy patologija, iSskyrus su amZiumi susijusig katarakta

Nanoftalmija

Sunki regos nervo atrofija

Zenklus stiklakiinio netekimas

Uminiai tinklainés paZeidimai

Uminé cistoidiné geltonosios démés edema

Ragenos anomalijos (pavyzdZiui, keratokonusas, ragenos drumstéjimas)

Tinklainés atSoka arba buvusi tinklainés atSoka

Nepakankama leSiuko maiselio (kapsulés) atrama

Alergija etileno oksidui

Néstumas arba Zindymas
Jei pacientui, be su amziumi susijusios kataraktos, yra pasireiskusi ir imi patologija, pastargjg reikéty gydyti
pirmiausia, pries svarstant kataraktos operacijg ir intraokulinio leSio ARTIS PL E implantacija.
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Pacientams, kurie tenkina vieng ar daugiau toliau iSvardyty sglygy, negali bati implantuojamas monofokalinis
intraokulinis lesis ARTIS PL E (sgrasas néra baigtinis):

Sausos akys (pvz., Meibomijaus liauky disfunkcija)

Tikimybeé, kad likes pooperacinis astigmatizmas bus didesnis nei 0,75 D

Netaisyklingas ragenos astigmatizmas, reikSminga netaisyklinga ragenos aberacija

Zvairumas, ZiGroninio matymo nebuvimas

VyzdZio anomalija (nereaguojantis, toninis, netaisyklingos formos arba isSsiplétes maZiau kaip 3,5 mm

mezopinémis / skotopinémis sglygomis)

Monoftalmija

Su amZiumi nesusijusi katarakta (pvz., trauminé katarakta)

Anksciau atliktos intraokulinés ar refrakcijos operacijos

Sisteminiy ar akiy vaisty, galiniy paveikti regéjima, vartojimas

Akies ar intraokulinis uzdegimas

Intraokuliné infekcija

Glaukoma

Tinklainés pazeidimai (pvz., geltonosios démeés degeneracija, diabetiné retinopatija, tinklainés atSoka,

cistoidiné geltonosios démés edema, geltonosios démeés skylé)

Ragenos pazeidimai, trikdantys regéjimo astruma (pvz., ragenos endotelio ligos, ragenos distrofija, Fukso

ragenos distrofija, ragenos persodinimas)

Choroidinis kraujavimas ar bet kuris kitas intraokulinis kraujavimas

Intraokuliné hipertenzija

Kapsulés ar krumplyninio rais¢io anomalijos (pvz., krumplyninio rais¢io silpnumas, zonulolizé), galincios

paveikti pooperacinj intraokulinio leSio centravimg ar pooperacinj pakrypima

Zinomi arba jtariami radialiniai jply$imai, skilimo linijos operacijos metu

Nejmanoma tiesiogine apZitra patvirtinti, kad kapsuloreksis yra nepaZeistas

UZpakalinés kapsulés plySimas arba platus kapsuloreksis (grésmé intraokulinio lesio stabilumui)

Aniridija

Sumazéjusi priekiné kamera

Siaura priekiné kamera

Mikroftalmija

Ambliopija

Reakcija j kortikosteroidus

Kapsulotomija, atliekama taikant kitg metoda nei Ziedinis jplySimas

Dideliy matmeny akis, per didelis akies asies ilgis (didesnis nei 28 mm)

Natdraliai iSsiplétes akies vyzdys (skersmuo didesnis nei 4 mm).
PrieS pacientui implantuojant monofokalinj intraokulinj le$j ARTIS PL E, chirurgas turi atlikti iSsamy
prieSoperacinj jvertinimg ir kruopscig klinikine analize, kad galéty tiksliai jvertinti naudos ir rizikos santyk;.

Tiksliné_populiacija: Suaugusieji pacientai su afakija po su amZiumi susijusios kataraktos operacijos (su
presbiopija arba ne; su astigmatizmu arba ne).

Tiksliniai naudotojai: Oftalmologai chirurgai ir oftalmology asistentai.

4. Veikimo principas

Monofokalinis intraokulinis lesis ARTIS PL E uztikrina natdralaus akies leSiuko funkcijg ir suteikia tinkama
optine galig, leidZiancig aiskiai matyti tam tikru atstumu dél ekvivalentinés sferinés galios (SE) (koreguoja bet
kokig trumparegyste ar toliaregyste, atsiradusig pries operacijg).
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5. Medicininio prietaiso komponentai

Turinys: Apsauginéje pakuotéje (dézutéje) yra sterilus produktas, $i naudojimo instrukcija, pacientui skirta
kortelé ir lipnios atsekamumo etiketés.

Kiekvienas naudoti paruostas intraokulinis leSis ARTIS PL E, jdétas j injekcijos sistemg, yra atskirai supakuotas
sterilioje pakuotéje, kuri sudaro dvigubg sterilig barjerine sistema (SBS), kurig sudaro maiselis ir lizdiné
pakuoté. Visi komponentai sterilizuoti etileno oksidu.

Intraokulinis leSis ARTIS PL E, laikomas injektoriaus pakrovimo Injektoriaus schema

kameroje (1), yra uzblokuotas spaustuku (2) ir galvute (3). Injektoriy
taip pat sudaro korpusas (4) ir voztuvélis (5), kurio galas, kuris lieciasi :
su intraokuliniu leSiu, yra apvilktas silikonine mova (6) (zr. l
Injektoriaus schema).
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MedZiagos: Kiekvienas intraokulinis leSis ARTIS PL E yra pagamintas Perdavimo spektras
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Bendrové  CRISTALENS INDUSTRIE rekomenduoja naudoti i [

intraokulinius leSius su lygiaverciais perdavimo spektrais abiem . )
. . uy = =
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Wavelength / Longueur dionde (nm)

MedZiagos, su kuriy poveikiu pacientas gali susidurti: akrilo skersinio

rySio kopolimeras CBK 1.8 (intraokulinio leSio medZiaga — didZiausias galimas poveikis: <23 mg/prietaise),
glicerolio monopalmitatas arba izomeras (CAS 542-44-9) (didZiausias galimas poveikis: < 23 pg/prietaise), 2-
fenoksietanolis (CAS 122-99-6) (didZiausias galimas poveikis: <290 ug/prietaise), 2-(2-fenoksietanolis)-
etanolis (CAS 104-68-7) (didZiausias galimas poveikis: < 41 pg/prietaise), poli(etilenglikolio) dariniai
(didziausias galimas poveikis: < 60 pg/dispositif). Tuo atveju, jei iSsiskirty — net ir visas — Siy medziagy, esanciy
prietaiso sudétyje, kiekis, nenumatoma jokio biologinio poveikio organizmui.

Optika: monofokalinis, asferinis, statls optinés dalies krastai 360°. Moduliacijos perdavimo funkcija: MPF
> 0,43 (matuojama 100 c/mm, kai atsiveria iki 3 mm).

LazZio rodiklis: 1,54.

Galimy lygiaverciy sferiniy galiy (SE) diapazonas: Zr. prietaiso duomeny lapg, kurj galite rasti bendrovés
CRISTALENS INDUSTRIE Ziniatinklio svetainéje (www.cristalens-international.com) arba popierinéje
naudojimo instrukcijoje.

Intraokulinio leSio matmenys: Zr. prietaiso duomeny etikete.
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6. Klinikiné nauda ir veiksmingumas

Deklaruojamas klinikinis veiksmingumas: Aiskaus regéjimo tam tikru atstumu atkdrimas.

Kriterijai: koreguoto regos astrumo tiksliniu atstumu matavimas monokuliniu bidu (vidutiné verté < 0,3
LogMAR, 92,5 % pacienty — ne daugiau kaip 0,3 LogMAR) ir lGZio matavimas (vidutiné absoliucios liekamosios
|Gzio klaidos (sferinio ekvivalento (SE)) verté —< 0,5 D).

Saitas j saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP):
SSCP galite rasti Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kurioje jis susietas su prietaisui priskirtu pagrindiniu IUD-ID
(3700637310L01D6 — prietaisui ARTIS PL E).
Jei neturite prieigos prie EUDAMED, SSCP galite gauti pateike praSyma bendrovei CRISTALENS INDUSTRIE:

e UZpilde kontaktine forma Ziniatinklio svetainéje (www.cristalens-international.com);

e Atsiunte el. laiskg adresu contact.ci@cristalens.fr;

e Paskambine telefonu: +33 (0)2 96 48 92 92.

7. Pacientui teiktina informacija

PrieS operacija:
Chirurgas ir pacientas turéty aptarti paciento jauc¢iamg diskomfortg ir jvertinti, kokig jtaka tai turi paciento

gyvenimo kokybei. Taip pat batina aptarti jisy poreikius, nes implantuotino intraokulinio leSio pasirinkimas
priklauso nuo jisy gyvenimo bido ir galimai nuo jasy pageidavimy.

Chirurgas turi tiksliai ir pasirinkdamas paciento suprantamg Zodyng informuoti pacientg apie monofokalinius
intraokulinius leSius, jy naudg ir kontraindikacijas (skyrius ,3. Paskirtis, indikacijos ir kontraindikacijos®),
liekamajg rizikg (skyrius ,8. |spéjimai, atsargumo priemonés, sgveika, trukdziai ir liekamoji rizika“),
komplikacijas ir galima Salutinj poveikj (skyrius ,10. Komplikacijos ir galimas Salutinis poveikis“), susijusius su
Sio tipo operacijomis ir Sio tipo implantais.

Visa $i informacija leidZia pacientui susipaZinti su rizika ir nauda, idant jis galéty jvertinti kataraktos
operacijos, susijusios su intraokulinio leSio ARTIS PL E implantavimu, naudos ir rizikos santykj. Tokiu bldu
pacientas gali priimti sprendimg pries$ tai apsvarstes visg aktualig informacija.

Po operacijos:

Chirurgas turi tiksliai ir pasirinkdamas paciento suprantamga Zodyng informuoti pacientg apie pooperacinj
stebéjima ir reikalingas priemones (bdting tolesne prieZilrg, galimas sgveikas ir trukdZius (skyrius ,8.
Jspéjimai, atsargumo priemonés, sgveika, trukdziai ir liekamoji rizika“), komplikacijas ir galima Salutinj poveikj
(skyrius ,,10. Komplikacijos ir galimas Salutinis poveikis“), ...) susijusius su Sio tipo operacijomis ir Sio tipo
implantais.

Chirurgas privalo jspéti pacientg netrinti akiy ir nedelsiant kreiptis j oftalmologg toliau nurodytais atvejais
arba bet kuriuo kitu, jo nuoziGra, butinu atveju:

Operuotos akies regéjimo astrumo sumazéjimas, palyginti su diena po operacijos

Operuotos akies skausmas

Zenklus operuotos akies paraudimo pablogéjimas

Akies voko ir (arba) uzkritusios akies patinimas

Zenklus diskomfortas dél regos sutrikimy (regimos démeés, skraidancios musélés, Sydas ant akies, Zaibai ir

kt.)

Atsitiktinis tiesioginis sumusimas.

Chirurgas privalo nurodyti pacientui implantuojamo prietaiso pavadinimg (ARTIS PL E) ir jo gamintojg
(CRISTALENS INDUSTRIE). ISsami informacija apie prietaiso ir bendrovés CRISTALENS INDUSTRIE atsekamumg
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nurodyta pacientui jteikiamoje implanto korteléje. Chirurgas taip pat turéty paminéti, kad gamintojo
informacijg pacientai gali rasti bendrovés CRISTALENS INDUSTRIE Ziniatinklio svetainéje (www.cristalens-
international.com).

Chirurgas taip pat turi informuoti pacientg apie numatoma prietaiso naudojimo trukme (20 mety), bitingja
oftalmologine prieZilra per $j laikotarpj ir medZiagas, su kuriomis jis gali turéti kontaktg per $j laikotarpj (zr.
Siy naudojimo instrukcijy skyriy ,,5. Medicininio prietaiso komponentai“).

Implanto kortelé:

Chirurgas arba sveikatos prieziliros jstaiga turi uzpildyti kartu su prietaisu pateiktg paciento implanto kortele
ir jteikti jg pacientui. Chirurgas privalo nurodyti pacientui, kad Sis visada jg turéty su savimi kaip implanto
atsekamumo dokumentg ir pateikty jj bet kuriam gydytojui, j kurj pacientas galimai kreipsis ateityje.
Draudziama susieti vieng implanto kortele daugiau nei su viena akimi. Jei pacientui operuojamos abi akys,
jam turi bati jteiktos dvi implanty kortelés.

Implanto korteléje bltina uZpildyti visus tuscius laukelius, nurodant paciento tapatybe, operacijos datg
(formatu MMMM-mm-DD), chirurgo vardg ir pavarde, sveikatos prieZilros jstaigos pavadinimg ir adresga,
operuotg akj, ir uzklijuoti vieng is prietaiso atsekamumo etikeciy, esanciy prietaiso komplekte, ant nurodytos
vietos implanto korteléje.

Papildoma informacija pacientui prieinama bendrovés CRISTALENS INDUSTRIE Ziniatinklio svetainéje
(www.cristalens-international.com), kaip nurodyta implanto korteléje. Si informacija laikas nuo laiko gali biti
atnaujinama gamintojo.

PraneSimas apie rimtus incidentus:

Kaip aptaréte su savo gydytoju ir (arba) sveikatos prieZiliros jstaiga, kurioje buvo nustatytas incidentas,
pacientas apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu ARTIS PL E, turéty pranesti bendrovei CRISTALENS
INDUSTRIE, paciento regiono kontaktiniam asmeniui (platintojui), jei jo kontaktiné informacija yra zinoma, ir
paciento Salies kompetentingai institucijai.

Norint informuoti bendrove CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Nedelsiant susisiekti su bendrove CRISTALENS INDUSTRIE:
e El. pastu adresu materiovigilance@cristalens.fr;
e Pasinaudojant specialig formga ,Informacijos prasymas” (Demande d‘information) Ziniatinklio
svetainéje (www.cristalens-international.com), skirtuke ,Kontaktai“ (Contact).
2. Susisieke pateikite visg bating informacijg, kurios prasoma, jskaitant informacijg apie atsekamumag,
nurodytg implanto korteléje.

Pastaba: Rimtas incidentas — tai bet koks incidentas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai sukélé, galéjo sukelti ar
gali sukelti:
a) Paciento, naudotojo ar bet kurio kito asmens mirtj;
b) Rimtg laiking ar nuolatinj paciento, naudotojo ar bet kurio kito asmens sveikatos biklés pablogéjimg;
c) Didele grésme visuomenés sveikatai.

8. |spéjimai, atsargumo priemonés, saveika, trukdziai ir liekamoji rizika

Jspéjimai ir atsargumo priemonés:

e DraudZiama naudoti pasibaigus galiojimo laikui. Tinkamumo naudoti terminas nurodytas ant
apsauginés pakuotés (dézuteés) ir ant sterilios pakuotés (dvigubos SBS: paketélis + lizdiné plokstelé). Jis
nurodomas tokiu formatu: MMMM-mm-DD.

Pasibaigus nurodytam tinkamumo naudoti terminui, draudZiama naudoti prietaisg ir implantuoti
intraokulinj lesj.
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Jei nesilaikoma laikymo ir transportavimo salygy, nurodyty ant apsauginés pakuotés (dézutés) ir Siy
naudojimo instrukcijy skyriuje ,10. Laikymas, tvarkymas, Salinimas” arba jei jums kilty abejoniy dél
produkto atitikties, naudokite kitg prietaisa.

DraudZiama naudoti, jei apsauginé pakuoté (dézuté) buvo paZeista ar prieS naudojima atidaryta.
Esant apsauginés pakuotés (dézutés) pazeidimui gali rastis sterilios pakuotés (dvigubos SBS: paketélis
+ lizdiné plokstelé) pazeidimy, net jei sterili pakuoté atrodo nepazeista.

DraudZiama naudoti prietaisg, jei sterili pakuoté (dviguba SBS: paketélis + lizdiné plokstelé) buvo
pazeista arba atidaryta pries naudojima.

Pakuoté laikoma sterili tik tuo atveju, jei ant maiselio ir lizdinés plokstelés néra jokiy pazeidimo
pozymiy.

DraudZiama naudoti prietaisg (intraokulinis lesis + injektorius), jei jis paZeistas arba pastebima jo
pakitimy.

DraudZiama pakartotinai sterilizuoti produkta, nepriklausomai nuo naudotino sterilizavimo biido.
DraudZiama prietaisg naudoti pakartotinai. Prietaisas (intraokulinis leSis + injektorius) skirtas tik
vienkartiniam naudojimui.

DraudZiama naudoti pacientams, kuriy atveju yra viena ar daugiau kontraindikacijy, iSvardyty Siy
naudojimo instrukcijy skyriuje ,,3. Paskirtis, indikacijos ir kontraindikacijos”.

Pries priimdamas bet kokj sprendimg dél kataraktos operacijos, chirurgas privalo atlikti kruopsty
konkretaus paciento prieSoperacinj jvertinima, priimdamas klinikinj sprendimg ir atlikdamas rizikos bei
naudos jvertinima.

Pacientams, kuriy akys netipiskos, chirurgui gali tekti atlikti papildomus prieSoperacinius matavimus.
Bendrové CRISTALENS INDUSTRIE rekomenduoja jgyti patirties, ypac¢ optimizuoti A konstants,
naudojant paruostus naudoti monofokalinius hidrofobinius lesSius ARTIS.

Bendrové CRISTALENS INDUSTRIE rekomenduoja naudoti intraokulinius leSius su lygiaverdciais
perdavimo spektrais abiem paciento akims.

Intraokuliniy lesiy implantavimui gali bati naudojamos skirtingos chirurginés technikos. Chirurgas turi
pasirinkti tinkamiausig.

DraudZiama iSimti intraokulinj le$j is injekcinés sistemos, kurioje jis yra i$ anksto jdétas, norint jj naudoti
su kitu injektoriumi. Jis skirtas implantuoti tik naudojant pridedamg injekcine sistemg ACCUJECT™ PRO.
DraudZiama ardyti, modifikuoti ir keisti intraokulinj lesj, injektoriy ar bet kuriuos jo komponentus. Tai
darant prietaisas gali imti veikti netinkamai ir (arba) bati pazeistas jo struktdrinis vientisumas, gali kilti
rizika, kad nepavyks sékmingai implantuoti intraokulinio leSio ir rasis nepageidaujamy komplikacijy bei
Salutiniy poveikiy.

Naudojant bendrovés CRISTALENS INDUSTRIE nepatvirtintus priedus gali kilti rizika, kad nepavyks
tinkamai implantuoti intraokulinio leSio ir rasis komplikacijy bei nepageidaujamas Salutinis poveikis.
Vienintelés saugios kombinacijos yra tos, kurios yra nurodytos skyriuje ,9. Bltinosios sglygos prie$
naudojimg ir naudojimo instrukcijos”.

Intraokulinis leSis ARTIS PL E yra skirtas bati visiSkai jstatytas j akies kapsulinj maiselj. Draudziama jj
perkelti, net ir dalinai, j kitg vieta.

Bendrové CRISTALENS INDUSTRIE rekomenduoja naudoti pagal injektoriy parinktg pjavio dydj (kasetés
galiuko dydis: 2,1 mm).

Nepradékite spausti injektoriaus voztuvélio ir nekiskite intraokulinio leSio j injektoriy, kol nesate
pasiruose implantacijai ir neatlikote procedros, aprasytos skyriuje ,,9. Batinosios sglygos pries
naudojimg ir naudojimo instrukcijos.”

Implantavimo metu ragenos endotelis gali blti paZeistas, jei jis prisilies prie injektoriaus silikoninés
movos arba intraokulinio lesio.

Labai kruopsciai centruokite multifokalinj intraokulinj lesj ARTIS PL E. NeiScentruotas intraokulinis lesis
gali sukelti regéjimo problemy.
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Stenkités nenaudoti silikoninio aliejaus. Silikoninis aliejus, ypa¢ naudojamas chirurginiam tinklainés
atsokos gydymui, gali kontaktuoti su akies leSiuku, jei uZpakaliné leSiuko kapsulé yra pazeista. Tai gali
sukelti dalinj ir (arba) vietinj akies leSio drumstuma.

Bet kokj sprendima dél galimos antrinés operacijos, jskaitant implantuoto intraokulinio leSio pakeitimg,
turi priimti chirurgas, kruopsdiai jvertines naudos ir rizikos santykj. Jei pacientas patiria diskomforta,
Sio intraokulinio leSio veiksminguma reikéty jvertinti atsizvelgiant j galimos pakartotinés operacijos
keliamas rizikas. Gali prireikti profesionaliy chirurginiy jgtdziy, ypac keiciant intraokulinj lesj praéjus
keliems ménesiams ar metames.

Saveika ir trukdziai:

Nd-YAG lazerio poveikio intraokuliniam leSiui bandymai atitinka 1ISO 11979-5 standarta.
Intraokuliniame leSyje néra metaliniy medZiagy.

Galimas neigiamas temperatiros ir drégmés, iSorinio poveikio ar pagrjstai numatomuy aplinkos salygy,
tokiy kaip magnetiniai laukai, iSorinis elektrinis ir elektromagnetinis poveikis, elektrostatinés iskrovos,
su diagnostinémis ir terapinémis procediromis susijusi spinduliuoté, trukdziai, poveikis néra Zzinomas.
Tiesioginé sgveika su medikamentais nezinoma. Tacdiau tam tikras gydymas, buves ar bisimas,
naudojant alfal adrenerginiy receptoriy antagonistus, gali padidinti operaciniy komplikacijy, susijusiy
su kataraktos chirurgija, rizikg (intraoperacinis hipotoninés rainelés sindromas (IFIS)).

Galimas trukdziy, sgveikos su kitais prietaisais nepageidaujamas poveikis atliekant diagnostinius
tyrimus, vertinimus, taikant terapinius metodus ar kitas konkrecias procediras néra zinomas.

Liekamoiji rizika:

Labai dazna — bent 1i$ 10 pacienty (> 10 %):
DaZna —bent 1i$ 100 pacienty (= 1 %):

Nedazna — bent 1 i$ 100 pacienty (< 1 %):

Reta — bent 1 i$ 1 000 pacienty (< 0,1 %):

Labai reta — bent 1 i$ 10 000 pacienty (< 0,01 %):

Alergija (nuo lengvos alergijos iki anafilaksinio Soko)
Genotoksiskumas

Kancerogeniskumas

ReprotoksisSkumas

Cistoidiné geltonosios démés edema

Descemeto membranos atSoka su ragenos edema arba be jos
Diagnostinés proceduros atidéjimas

Endoftalmitas

Akiy suzalojimas

llgesnis operacijos laikas

Padidéjes akispldis

UZdegiminé reakcija

Vietiné kapsulinio maiselio fibrozé

Priekinés kapsulés fibrozé

Kapsulinio maiselio fimozé

UZpakalinés kapsulés plySimas su stiklaklinio netekimu arba be jo

Krumplyninio raisc¢io plySimas su stiklaktinio netekimu arba be jo

VyzdZio uzsikimsimas ir (arba) uzspaudimas su fibroze ir (arba) fimoze arba be jos
Ankstyva Nd:YAG lazerio kapsulotomija (per pirmuosius Sesis ménesius po implantacijos)
Toksinis priekinio segmento sindromas (TASS)

Nenumatytas neigiamas prietaiso poveikis

Uveitas

Hipopionas
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Regéjimo sutrikimai
Susilpnéjusi rega
Nuotékis is jpjovos su ragenos edema arba be jos.

Jei prietaisas naudojamas pakartotinai, pakartotinai sterilizuojamas, perpakuojamas, naudojamas pazeistas
ar jau atidarytas (sterilumo defektas) arba naudojamas pasibaigus jo galiojimo laikui, kyla Sios rizikos:
prietaiso gedimas, uzterSimas, infekcija, endoftalmitas, uzdegimas, pazeidimas, liga, operuotos akies
praradimas.

9. Bitinosios salygos pries naudojima ir naudojimo instrukcijos

Reikalinga aplinka, mokymai ir kvalifikacija:
Reikalinga aplinka: Naudojant prietaisg ARTIS PL E, nepriklausomai nuo anestezijos budo, bitina aseptiné
operacinés aplinka, atitinkanti bent ISO 7 standarta.

Mokymai ir kvalifikacija: Prietaiso ARTIS PL E naudotojai privalo bdti kvalifikuoti oftalmologai ir oftalmology

Prietaisai, jranga, priedai:
Priedai, patvirtinti naudoti su ARTIS PL E (paruos$tu naudoti intraokuliniu lesiu), yra Sie:

e Sterilus subalansuotas fiziologinis tirpalas (BSS): sterilus fiziologinis tirpalas, jpiltas j injektoriaus kasete,
ir pilamas ant intraokulinio leSiuko ruosiant injekcija.

e Viskoelastinis oftalmologinis prietaisas (OVD), sterilizuotas natrio hialuronato pagrindo tirpalu
CRISTAVISC c® (gamintojas — ,,Vivacy Laboratories”), XXX ir YYY (gamintojas — ,Vivacy Laboratories”):
sterilus lubrikantas, jpiltas j kasetés antgalj ir j injektoriaus kasete bei uzpilamas ant intraokulinio
lesSiuko ruosiant injekcija.

Daugiau informacijos apie priedus rasite gamintojo pateiktose naudojimo instrukcijose.

Kalbant apie derinima su prietaisais, jranga, priedais, néra jokiy Zinomy apribojimy, iSskyrus tai, kad negalima
naudoti silikoninés alyvos. Taip yra todél, kad jis gali prisiliesti prie akies lesiuko, jei uZzpakaliné leSiuko kapsulé
yra paZzeista, ypac€ tuo atveju, jei jis naudojamas chirurginiu badu gydyti tinklainés atSokima, kas savo ruoztu
gali sukelti dalinj ir (arba) vietinj akies leSiuko drumstuma.

Taciau bendrové CRISTALENS INDUSTRIE nesuteikia savo patvirtinimo kity nei pirmiau iSvardyti prietaisy,
jrangos ir priedy naudojimui. Tokiu atveju gali suprastéti lesio ir (arba) injektoriaus kokybeé, taip pat gali rastis
komplikacijy implantavimo metu.

Todél néra galimybiy jvairiy kombinacijy sauga. Grieztai kalbant, pats chirurgas yra visiskai atsakingas uz bet
kokiy kity nei pirmiau iSvardyti prietaisy, jrangos ir priedy naudojima.

DraudZiama iSimti intraokulinj lesj i$ injekcinés sistemos, kurioje jis yra i$ anksto jdétas, norint jj naudoti su
kitu injektoriumi. Jis skirtas implantuoti tik naudojant pridedamg injekcine sistemg ACCUJECT™ PRO.

Intraokulinio leSio galios apskaifiavimas:
PrieS implantuojant, chirurgas turi nustatyti implantuojamo intraokulinio leSio ARTIS PL E ekvivalentine
sferine galig (SE). Ji apskaicCiuojama kiekvienam pacientui pagal keratometrinius ir biometrinius duomenis,

literatliroje pateiktas formules, kiekvieno chirurgo patirtj ir apskaiciuotas A konstantas, nurodytas ant
dézuteés arba prieinamas pateikus prasyma bendrovei CRISTALENS INDUSTRIE:
e UzZpilde kontaktine formg Ziniatinklio svetainéje (www.cristalens-international.com);

e Atsiunte el. laiskg adresu contact.ci@cristalens.fr;

e Paskambine telefonu: +33 (0)2 96 48 92 92.
Sie jverciai yra atskaitos taskas apskaiciuojant galig. Juos turéty optimizuoti kiekvienas chirurgas, remdamasis
klinikine patirtimi, chirurgijos metodais, matavimo jranga ir gautais pooperaciniais rezultatais.
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Bendrové CRISTALENS INDUSTRIE rekomenduoja jgyti patirties, ypac optimizuoti A konstantg, naudojant
paruostus naudoti monofokalinius hidrofobinius leSius ARTIS.

Kiekvieno intraokulinio leSio ARTIS PL E ekvivalentiné sferiné galia (SE), iSreiksta dioptrijomis (D), etiketése
Zymima raSmeniu ,,SE”.

Naudojimo instrukcijos:

Intraokulinio leSio ARTIS PL E implantavimo procedira:
1-13 veiksmai privalo bati atliekami aseptinémis sglygomis, siekiant uztikrinti prietaiso (intraokulinio lesio
+ injektoriaus) steriluma.

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Patikrinkite apsauginés pakuotés (dézutés) vientisuma. Jei ji paZeista, naudokite kitg prietaisg.
Patikrinkite ant apsauginés pakuotés (dézutés) esantj Zenklinima, jskaitant prietaiso modelj, galig ir
galiojimo termina.

Atidarykite apsaugine pakuote (dézute).

Patikrinkite, ar sterili pakuoté nepaZeista (dviguba SBS: paketélis + lizdiné plokstelé). Jei vienas i
dviejy elementy pazeistas, naudokite kitg prietaisa.

Patikrinkite ant sterilios pakuotés (dvigubos SBS: paketélis + lizdiné plokstelé) esantj Zenklinima,
jskaitant prietaiso modelj, galig ir galiojimo termina.

Jei apsauginés pakuotés (dézutés) ir sterilios pakuotés (paketélio + lizdinés plokstelés) Zenklinimo
informacija nesutampa, naudokite kitg prietaisa.

Atidarykite paketélj ir iSimkite lizdine plokstele.

Atidarykite lizdine plokstele ir atsargiai iSimkite injektoriy.

AtidZiai apzitreékite intraokulinj lesj ir injektoriy.

Jei yra pazeidimy ar neatitikimy, naudokite kitg prietaisg (intraokulinj lesj + injektoriy).

Nuimkite spaustuka, blokuojantj intraokulinj lesj (1 pav.).

Patikrinkite, ar tinkama intraokulinio leSio padétis pakrovimo kameroje.

Jei padétis netinkama (nukrype laikikliai, intraokulinis lesis per daug pasislinkes j priekj / atgal),
atsargiai pakeiskite intraokulinio leSio padétj arba naudokite kitg prietaisg (intraokulinj lesj +
injektoriy).

Jpilkite sterilaus druskos tirpalo (BSS) j kasete ir ant intraokulinio lesio (2 pav.), ir bent 1 minute
palaukite, kad suveikty injektoriaus slydimo agentas.

Jkiskite sterily viskoelastinj oftalmologinj prietaisg (OVD) j kasetés galiukg, j kasete ir uzdékite jj ant
intraokulinio leSio (2 pav.).

UZzdarykite pakrovimo kameros stabilizatoriy (3 pav.). Spragteléjimas reiskia taisyklingg krovimo
kameros uzdaryma.

Siek tiek pastumkite voztuveélj j priekj ir patikrinkite, ar silikoniné mova tinkamai tilpo krovimo
kameroje.

Jei aptinkama anomalija, Siek tiek pastumkite stimoklj atgal ir pakartokite operacijg vieng kartg arba
naudokite kitg prietaisg (intraokulinis lesis + injektorius).

Tada jsitikinkite, kad intraokulinis leSis normaliai juda j priekj mazdaug 1 cm.

Jei yra anomalijy, naudokite kitg prietaisg (intraokulinj lesj + injektoriy).

Nustatykite formg kasetés gale, tada naudokite jg akies pjlvyje arba akies kraste pagal pasirinkta
chirurgine technika.

Nuolat stumdami voZtuveélj jstumkite intraokulinj lesj. Kai intraokulinis lesSis visiskai iSlys is
injektoriaus, nustokite jj stumti.

Jeiinjekcijos metu uzfiksavote nejprastg veiksma, pavyzdziui, stipry pasipriesinimg, nustokite naudoti
prietaisa.

Jsitikinkite, kad intraokulinis lesis jstatytas j kapsulinj maisel;j ir yra taisyklingoje padétyje naudodami
klaidy prevencijos mechanizmg jsitikinkite (Zr. intraokulinio leSio vaizdg Siy naudojimo instrukcijy
pradzioje).
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17. Atsargiai pasalinkite viskoelastinj oftalmologinj prietaisg (OVD) i$ akies naudodami standartinius
drékinimo ir siurbimo metodus.

18. Salinkite pakuote ir injektoriy, kaip aprasyta $iy naudojimo instrukcijy skyriuje ,11. Laikymas,
tvarkymas, salinimas“. Nenaudokite injekcijos sistemos pakartotinai.

19. Uzpildykite paciento implanto kortele ir jteikite jg pacientui, kaip nurodyta skyriuje ,7. Pacientui
teiktina informacija“.

Fig. 1 Fig. 2

Fig.3

10. Galimos komplikacijos ir Salutinis poveikis

Kaip ir atliekant bet kurias kitas chirurgines proceduras, rizika iSlieka. Kataraktos operacijos ir (arba)
multifokalinio intraokulinio leSio ARTIS PL E implantacijos galimos komplikacijos ir Salutiniai poveikiai gali bati
Sie (sgrasas néra baigtinis):

e Galimos komplikacijos:
UZpakalinés ir (arba) priekinés kapsulés drumstéjimas
Intraokulinio leSio poslinkis ar iSnirimas

Akies ar intraokulinis uzdegimas
Intraokuliné infekcija

Nejprastai ilga ir (arba) sudétinga operacija
Ragenos edema

Makuliné edema

Padidéjes akispudis

Tinklainés atSoka

Glaukoma

Hipertonija

VyzdzZio blokas

Kapsulés blokas

Kapsulés plySimas

Nuoteékis is jpjovos

Hipopionas

Nuosédos ant akies leSio pavirSiaus
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LdZio (refrakcijos) klaida

Intraokulinio leSio paZzeidimas (optinés dalies jbrézimas, jtrikimas, IGzZis; laikiklio jbrézimas,
jtrikimas, deformacija, 1GZis)

Injektoriaus brokas (intraokulinio leSio jstrigimas, blokavimas, nenormalus veikimas)

Ektazija po refrakcinés chirurgijos (ragenos deformacija dél iSgaubimo ir plonéjimo, dél kurios
negrjztamai prarandamas regéjimas)

Intraokulino leSio dislokacija

Stiklaklnio kiino iSvarza

Zenklus intraoperacinis stiklakiinio netekimas

Ragenos endotelio pazeidimas

Laikinas arba negrjztamas regéjimo astrumo praradimas

Neryskus, miglotas regéjimas

Nuolatinis miglos pojtis

Regéjimas dvigubinasi, trigubinasi

Laikinas arba negrjztamas operuotos akies regéjimo praradimas

Teigiama arba neigiama disfotopsija (ryskiis arba tamsils Sviesos lankai regéjimo lauko
periferijoje dél nepageidaujamy Sviesos atspindziy akies lesio optikoje)

Anizometropija, anizometropija

Likutiné ametropija (trumparegysté, toliaregysté, astigmatizmas), indukuotas ragenos
astigmatizmas

Akiy hipertenzija

Akiy sausumas

Akies paraudimas, akies jautrumas, asarojimas, niezulys, dilgCiojimas, deginantis pojutis akyje,
diskomfortas akyje primenantis svetimknj, pojttis tarsi po voku bity smélio grideliy

Akies praradimas

Akiy skausmas, kartais zenklus

Trumpalaiké hipertonija

Nusileide, nukrite vokai (ptozé)

Antrinés chirurginés intervencijos, be kity, tokios: intraokulinio leSio padéties pakeitimas,
intraokulinio leSio pakeitimas, stiklaklinio aspiracijos ar vyzdZio bloko iridektomijos, pjavio
nuotékio taisymas, tinklainés atSokos taisymas Bet kokj sprendimg dél galimos antrinés
operacijos, jskaitant implantuoto intraokulinio leSio pakeitimg, turi priimti chirurgas,
kruopsciai jvertines naudos ir rizikos santykj. Jei pacientas patiria diskomfortg, Sio intraokulinio
lesSio veiksminguma reikéty jvertinti atsizvelgiant j galimos pakartotinés operacijos keliamas
rizikas. Gali prireikti profesionaliy chirurginiy jgldziy, ypac keiiant intraokulinj lesj praéjus
keliems ménesiams ar metames.

e Galimas Salutinis poveikis:
Vidinio akies leSiuko drumstéjimas (nuolatinis), pabalimas (laikinas), blizgesys (nuolatinis)
Refrakcijos klaida
Subkonjunktyvinis kraujavimas
UZpakalinis stiklaklinio atSokimas (fiziologinis reiskinys, daZniau pasitaikantis po kataraktos
operacijos)
Laikinas arba negrjztamas regéjimo astrumo praradimas
Neryskus, miglotas regéjimas
Nuolatinis miglos pojutis
Padidéjes jautrumas Sviesai (laikinas)
Atspindziai nuo akies leSio pavirSiaus, atspindziai nuo vyzdzio
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Teigiama arba neigiama disfotopsija (ryskiis arba tamsds Sviesos lankai regéjimo lauko
periferijoje dél nepageidaujamy Sviesos atspindziy akies )(nuolat lesio optikoje) (laikina arba
nuolatiné)

Anizometropija, anizometropija, anizikonija, pusiausvyros sutrikimo pojutis

Miodesopsija — akyje pliduriuojanciy stiklaklniy (jvairiy formy mazyciy daleliy: skraidanciy
musyciy, juody tasky, kableliy, drugeliy ir kt.) matymas.

Nuspalvintas matymas, iSkreiptas spalvy suvokimas, jskaitant sustipréjusia trumpalaike
subjektyvig mélynos spalvos percepcija

Presbiopija (nuolatiné)

Neatstatyta akomodacija (nuolatiné)

Likutiné ametropija (trumparegysté, toliaregysté, astigmatizmas), indukuotas astigmatizmas

PraneSimas apie rimtus incidentus:

Esant bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su prietaisu ARTIS PL E, chirurgas arba sveikatos prieziliros
jstaiga privalo apie tai pranesti bendrovei CRISTALENS INDUSTRIE, regioniniam kontaktiniam asmeniui
(platintojui) ir Salies, kurioje gyvena chirurgas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Norint informuoti bendrove CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Nedelsiant susisiekti su bendrove CRISTALENS INDUSTRIE:
e El. pastu adresu materiovigilance@cristalens.fr;

e Pasinaudojant specialia forma Ziniatinklio svetainéje (www.cristalens-international.com)
skirtuke ,Kontaktai“ (Contact), tada ,Skundas dél produkto” (Réclamation produit), arba
naudotojo profilyje, tada ,,Skundai dél bet kurio masy gaminio” (Réclamations concernant un de
nos produits).

2. Grazinkite prietaisg kartu su visa atsekamumui reikalinga informacija kontaktavimo metu nurodytomis
sglygomis.

Pastaba: Rimtas incidentas — tai bet koks incidentas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai sukélé, galéjo sukelti ar
gali sukelti:
a) Paciento, naudotojo ar bet kurio kito asmens mirtj;
b) Rimta laiking ar nuolatinj paciento, naudotojo ar bet kurio kito asmens sveikatos biklés pablogéjimg;
c) Didele grésme visuomenés sveikatai.

11. Laikymas, tvarkymas, salinimas

Galiojimo terminas:

Ant apsauginés pakuotés (dézutés) nurodytas galiojimo terminas Zymi datg, po kurios draudziama naudoti
produkta. Jis nurodomas tokiu formatu: MMMM-mm-DD.

Suéjus ant apsauginés pakuotés (dézutés) nurodytam tinkamumo naudoti terminui, draudZiama naudoti
prietaisg ir implantuoti intraokulinj lesj.

Sandéliavimo ir transportavimo salygos:

Saugokite nuo saulés ir drégmés. Saugokite nuo smigiy ir netraiskykite apsauginés pakuotés (dézutés).
DraudZiama naudoti, jei apsauginé pakuoté (dézuté) buvo paZeista ar atidaryta.

Specialios laikymo ir transportavimo sglygos: Zr. simbolius Sioje naudojimo instrukcijoje ir ant apsauginés
pakuotés (dézutés).

Jeigu nesilaikoma laikymo ir transportavimo salygy arba jei kilty abejoniy, ar jy buvo laikomasi, naudokite
kitg prietaisa.

Prietaiso Salinimas:
Prietaisas (injektorius ir intraokulinis lesis), jo sterili pakuoté (dviguba SBS: paketélis + lizdiné plokstelé) ir
apsauginé pakuoté (dézuté) turi bati Salinami iSmetant juos j tinkamus tam skirtus atlieky surinkimo
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konteinerius laikantis kiekvienoje sveikatos prieZitros jstaigoje galiojanciy taisykliy ir rekomendacijy, visy
pirma:

- Injektorius ir intraokulinis lesSis yra sveikatos priezilros jstaigy atliekos, kurios gali sukelti infekcijy

rizika.

- DéZute ir naudojimo instrukcijas galima perdirbti.
Atsekamumo etiketés naudotinos klijuoti paciento medicininéje korteléje ir implanto korteléje.
Implanto kortele reikia jteikti pacientui, kaip nurodyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,, 7. Pacientui teiktina
informacija“.

12. Atsakomybés atsisakymo salyga

Bendrové CRISTALENS INDUSTRIE neatsako uZ jokig Zalg, kurig patyré pacientas dél:

e Intraokulinio leSio pasirinkimo ar recepto.

e Chirurgo naudojamos chirurginés technikos arba implantavimo metodo.

e Prietaisy, jrangos ar priedy, kurie nelaikomi tinkamais arba laikomi netinkamais naudoti su Siuo
prietaisu, naudojimo.

e Chirurginés intervencijos metu pastebéto intraokulinio leSio vientisumo pazeidimo ar apgadinimo, dél
kurio toks intraokulinis lesis nebuvo pasalintas.

e Dél prietaiso pakartotinio naudojimo, pakartotinio sterilizavimo, taisymo, paZeisto ar jau atidaryto
prietaiso (paZeistas sterilumas) naudojimo arba naudojimo pasibaigus galiojimo laikui. Nustatyta rizika
yra tokia: medicinos prietaiso apgadinimas, uZterSimas, infekcija, endoftalmitas, uzdegimas,
suzalojimas, liga, operuotos akies netekimas.

e Siy naudojimo instrukcijy nesilaikymo.

13. Garantija

Bendrové CRISTALENS INDUSTRIE garantuoja, kad jos gaminami intraokuliniai leSiai neturi jokiy gamybos
defekty.

14. Naudojimo instrukcijy versija

Naudojimo instrukcijy publikavimo data ir versijos numeris: 2023-04-19, v.1.0.

Etiketéje ir naudojimo instrukcijose naudojami simboliai ir santrumpos

Saugoti nuo drégmés

DraudZiama naudoti produktq, jei jo pakuoté paZeista, Zr.
naudojimo instrukcijas

Dviguba steriliy barjery sistema (dviguba SBS)

Laikyti atokiai nuo saulés sviesos

% 0 ®

Ve
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35°C

v
°
(]

Sandéliavimo ir transportavimo ribinés temperatiros

:

ERILE[EO]

Sterilizuota naudojant etileno oksidg

Nenaudoti pakartotinai / Vienkartinis naudojimas

Nesterilizuoti pakartotinai

= ® O

www.cristalens-international.com

Zr. skaitmenines naudojimo instrukcijas

C€/0459

CE atitikties Zenklas. Notifikuotoji jstaiga Nr. 0459

E

Gamintojas

Pagaminimo data (formatas MMMM-mm-DD)

SN

Serijos numeris

UDI

Unikalus prietaiso identifikatorius (UDI)

UDI-DI

Unikalus prietaiso identifikatorius (UDI) —,, Prietaiso”
identifikatoriaus dalis

Galiojimo terminas (formatas MMMM-mm-DD)

UA.TR.099

Nacionalinis atitikties Zenklas (Ukraina)

MD

Medicininis prietaisas / prietaiso pavadinimas

T

Paciento tapatybé
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o+

m Sveikatos prieZitiros centras arba gydytojas

Data (operacija)

O Operuota akis
@ Pacienty informavimo Ziniatinklio svetainé

OO0 D s o

o[B8 weovoooss [UB1) Mo apges . .
%‘; e e % Cia jklijuokite atsekamumo etikete
LXK mm 10 OO0 000K

[ P o KENONN Crat

SE Sferinis ekvivalentas
D Dioptrija
¢t Bendrasis implanto skersmuo (mm)
¢b Implanto korpuso skersmuo (mm)
g/g Intraokulinis lesis (I10L)
O~
n5°

Lytéjimo elementy (haptikos) kampiné reiksmé
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