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Lietotdja rokasgramatas pieejamiba

ARTIS PL E ierices lietoSanas instrukcija (bazes UDI-ID: 3700637310L01D6) ir pieejams bez maksas daudzas
valodas CRISTALENS INDUSTRIE timekla vietné (www.cristalens-international.com) ta pasSreizéja un
iepriekséjas versijas.

Lai piek]utu ierices ARTIS PL E lietoSanas instrukcijai elektroniska formata:

1.

ik wN

6.

Dodieties uz vietni www.cristalens-international.com;

Atlasiet sadaju «PROFESIONALAIS PORTALS» (PORTAIL PROFESSIONNEL);

Identificgjiet sevi vai, pirmo reizi apmekléjot vietni, izveidojiet kontu;

Lapas augsdala esosaja izvélné noklikskiniet uz «CRISTABOX», péc tam uz «Clinical box»;

Sadala «PAZINOJUMI» (NOTICES) nolaizamaja izvélné varat iegit pieejamas lietosanas instrukcijas.
Izvélieties atbilstoso ierici (ARTIS PL E) un vélamo valodu;

Noklikskiniet uz atbilstosas saites, lai lejupieladétu PDF failu.

Lai paraditu ierices ARTIS PL E lietoSanas instrukciju, ir nepiecieSams interneta parliks (pieméram, Apple
Safari, Google Chrome, Microsoft Edge, Mozilla Firefox, Opera), kas ir saistits ar programmatiras PDF faila
lasiSanu (pieméram, Adobe Acrobat Reader).

lerices ARTIS PL E lietosanas instrukcija ir pieejama papira formata péc pieprasijuma un bez maksas
uznémuma CRISTALENS INDUSTRIE:

Izmantojot sazinas veidlapu vietné (www.cristalens-international.com);

Pa e-pastu, rakstot uz uz contact.ci@cristalens.fr;

Pa talruni +33 (0)2 96 48 92 92;

Pa pastu, rakstot uz adresi CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION — FRANCIJA.
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LietoSanas instrukcijas papira formata sanemsanas termins ir septinas (7) kalendaras dienas péc pieprasijuma
sanemsanas vai ierices piegades bridi, ja pieprasijums tika veikts pasGtijuma veikSanas bridr.

1. RaZotaja identifikacija

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

2. lerices identifikacija

ARTISPLE

Apraksts: ST mediciniska ierice ARTIS PL E ir monofokala intraokulara l&ca, kas ir iepriek$ ievietota tas
ACCUJECT™ PRO injekcijas sistéma (ACCUJECT™ PRO 2.1-1P inZektors, ko razo Medicel AG — SVEICE). Ta ir
aizmuguréjas kameras intraokulara léca, kas ievietojama kapsulas maisina, viengabala un salokama.

Stierice ir sterila un vienreiz lietojama. T3 ir sterilizéta ar etilénoksidu.

3. Paredzama lietosana, indikacijas un kontrindikacijas

Paredzama lietosana: Intraokulara léca, ko paredzéts implantét, izmantojot tas inzektoru, kapsulas maisina
(acs aizmuguréja kamera), lai aizstatu dabisko kataraktas skarto lécu.

Indikacijas: Vizuala afakijas korekcija péc vecuma kataraktas operacijas un ametropijas kompensacija,
nepiecieSamibas gadijuma korigéjot radzenes astigmatismu.

Kontrindikacijas: ST ARTIS PL E ierice ir kontrindicéta jaundzimu3ajiem, priekslaicigi dzimusiem
jaundzimusajiem, zidainiem un bérniem (lidz 18 gadu vecumam).
ARTIS PL E ierice ir art kontrindicéta cilvékiem ar vienu vai vairakiem no talak noraditajiem stavokliem
(nepilnigs saraksts):

aktiva intraokulara infekcija;

aktiva acu slimiba, kas nav ar vecumu saistita katarakta;

akats okulars vai intraokulars iekaisums;

akdta acs patologija;

aktiva acs slimiba;

aktiva acs patologija, kas nav ar vecumu saistita katarakta;

nanoftalmoss;

smaga redzes nerva atrofija;

batisks stiklveida kermena zudumes;

akata tiklenes slimiba;

akadta cistorda makulas tlska;

radzenes anomalijas (pieméram, keratokonuss, radzenes apdulkosanas);

tiklenes atslanosanas vai tiklenes atslanosanas anamnézg;

nepietiekams kapsulas atbalsts;

alergija pret etilénoksidu;

gritnieciba vai zidiSanas periods.
Ja pacientam papildus ar vecumu saistitai kataraktai ir art aklta patologija, tad pirms kataraktas operacijas
un ARTIS PL E intraokularas lécas implantésanas pacientam prioritari ir jaarsté akata patalogija.

Pacienti, uz kuriem attiecas viens vai vairaki no talak minétajiem nosacijumiem, nedrikst bt kandidati uz
ARTIS PL E monofokalas intraokularas Ieécas implantésanu (nepilnigs saraksts):
sausa acs (pieméram, meibomijas dziedzera disfunkcija);
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paredzamais pécoperacijas atlikusais astigmatisms ir lielaks par 0,75 D;
neregulars radzenes astigmatisms, nozimiga neregulara radzenes aberacija;
Skielésana, binokularas redzes trikums;
acs zilites anomalija (nereagéjoSa, toniska, neparastas formas vai mazaka par 3,5 mm dilatacija
mezopiskos/skotopiskos apstaklos);
monoftalmoss;
katarakta, kas nav saistita ar vecumu (pieméram, traumatiska katarakta);
intraokularas operacijas vai refrakcijas operacijas anamnézg;
sistémisku vai acu zalu lietosana, kas var ietekmeét redzi;
okulars vai intraokulars iekaisums;
intraokulara infekcija;
glaukoma;
tiklenes traucéjumi (pieméram, makulas degeneracija, diabétiska retinopatija, tiklenes atslanosanas
anamnézg, cistoida makulas tlska, makulas caurums);
radzenes stavokli, kas pasliktina redzes asumu (pieméram, radzenes endotélija slimiba, radzenes
distrofija, cornea guttate, radzenes transplantacija anamnézé);
koridala asinosana vai jebkura cita intraokulara asinosana;
intraokulara hipertensija;
kapsularas vai zonas fiksétas anomalijas (pieméram, zonu valigums, zonulize), kas var ietekmét
intraokularas lécas pécoperacijas centrésanu vai pécoperacijas slipumu;
zinams radials plisums vai aizdomas par to, Skeltas linijas operacijas laika;
nespéja apstiprinat kapsulorheksijas integritati ar tieSu vizualizaciju;
aizmuguréjas kapsulas plisums vai liela kapsulorheksija (samazinata intraokularas Iécas stabilitate);
aniridija;
prieksejas kameras sabrukums;
Saura priekseja kamera;
mikroftalmija;
ambliopija;
reakcija uz kortikosteroidiem;
kapsulotomija ar citu panémienu, nevis aplveida plisumu;
liela acs, parmérigs aksialais acs garums (lielaks par 28 mm);
dabiski paplasinata zilite (diametrs lielaks par 4 mm).
Pirms ARTIS PL E monofokalas intraokularas leécas implantacijas kirurgam Siem pacientiem ir javeic rapigs
pirmsoperacijas novertéjums un ripiga kliniska analize, lai precizi novértétu riska/ieguvuma attiecibu.

Mérka populacija: Pieaugusie afakijas pacienti péc ar vecumu saistitas kataraktas operacijas (ar vai bez
talredzibas, ar vai bez astigmatisma).

Meérka lietotaji: Kirurgi oftalmologi un oftalmologijas asistenti.

4. Darbibas mehanisms

ARTIS PL £ monofokala intraokulara lIéca nodrosina dabiskas lécas darbibu un atbilstoSu optisko jaudu, kas
sniedz skaidru redzi noteikta attaluma (ja nepiecieSams, korigéjot jebkuru pirmsoperacijas tuvredzibu vai
hipermetropiju) ar tas ekvivalento sférisko (SE) jaudu.

5. Mediciniskas ierices sastavs

Saturs: Aizsargiepakojuma (kastité) ir sterils produkts, $T lietoSanas instrukcija, pacienta implanta karte un
pasliméjosas izsekojamibas etiketes.
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Katra ARTIS PL E intraokulara léca, kas ieprieks ievietota tas injekcijas sistéma, ir atseviski iepakota sterila
iepakojuma, kas atbilst dubultai sterilas barjeras sistémai (SBS), kas sastav no pacinas un blistera. Viss tiek
sterilizéts ar etilénoksidu.

ARTIS PL E intraokularo lecu, kas tiek turéta vieta inzektora ielades InZektora shema
kamera (1), bloké |écas turétajs (2) un kasetne (3). InZektors sastav ,
ari no korpusa (4) un virzula (5), kura gals, kas saskaras ar 6
intraokularo lécu, ir parklats ar silikona uzmavu (6) (skatit sadalu l
InZektora shéma).
PhE T :
vx"ﬂ’T 4
||
3
Rasturlielumi:
Materiali: Katra ARTIS PL E intraokulara léca tiek ieglta, mehaniski Parraides spektrs
apstradajot redzamai gaismai caurspidigu hidrofobu akrila materialu Tr (%)
ar UV (ultravioleto) filtru (skatTt sadalu Transmisijas spektrs). e s
UV robezvilna garums ir 380 nm (transmisija < 10 %). o
Uznémums CRISTALENS INDUSTRIE iesaka abam pacienta acim /
40
izmantot intraokularas I€cas ar lidzvértigiem parraides spektriem. < [
Materiali un vielas, kuru iedarbibai pacients var tikt paklauts: 0= j

i 3
300 350 400 450 500 550 600 650 700

retikuléts akrila kopolimérs CBK 1.8 (intraokularas lIécas materials —
Wavelength / Longueur donde (nm)

maksimala iedarbiba: < 23 mg/ierice), monopalmitats vai glicerina

izomeérs (CAS 542-44-9) (maksimala iedarbiba: < 23 pg/ierice), 2-fenoksietanols (CAS 122-99-6) (maksimala
iedarbiba: < 290 pg/iericé), 2-(2-fenoksietoksi)-etanols (CAS 104-68-7) (maksimala iedarbiba: < 41 pg/ierice),
poli(etilénglikola) atvasindjumi (maksimald iedarbiba: <60 pg/ierice). So vielu pat pilnigas izdalisanas
gadijuma nav sagaidama biologiska ietekme.

Optika: monofokala, asfériska, kvadratveida malas 360°. Modulacijas parsatisanas funkcija: MTF > 0,43
(mérits pie 100 c/mm 3 mm atvérumam).

Refrakcijas indekss: 1,54.

Pieejamais ekvivalento sférisko jaudu (SE) diapazons: skatiet ierices tehnisko datu lapu, kas pieejama
CRISTALENS INDUSTRIE timekla vietné (www.cristalens-international.com) vai papira formata.

Intraokularas |€cas izméri: skatiet ierices markéjumu.

6. Kliniskais ieguvums / veiktspéja

Noradita kliniska veiktspéja: Skaidras redzes atjaunoSana noteikta attaluma.

Kritériji: korigéta redzes asuma mérisana mérka attaluma monokulara (vidéja vértiba < 0,3 LogMAR, 92,5 %
pacientu ar maksimumu 0,3 LogMAR) un refrakcijas mérisana (atlikuma refrakcijas klidas vidéja vértiba
(absolatais sfériskais ekvivalents (SE)) < 0,5 D).

Saite uz droSibas un veiktspéjas raksturlielumu (SSCP) kopsavilkumu:
SSCP ir pieejams Eiropas medicinas ieri¢u datu baze (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kur
tas ir saistits ar iericei pieskirto bazes UDI-ID (37006373I0L01D6 iericei ARTIS PL E ).
Ja nav piekluves EUDAMED, SSCP ir pieejams péc pieprasijuma uznémuma CRISTALENS INDUSTRIE:
e Izmantojot sazinas veidlapu vietné (www.cristalens-international.com);
e Pa e-pastu, rakstot uz uz contact.ci@cristalens.fr;
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e Patalruni+33 (0)2 96 48 92 92.

7. Pacientam sniedzama informacija

Pirms operacijas:

Kirurgam jaruna ar pacientu, lai novértétu pacienta diskomforta limeni un ietekmi uz vina dzives kvalitati. Ir
arl jaapspriez vina vajadzibas, implantéjamas intraokularas lécas izvéle atbilstoSi vina dzivesveidam un,
iespéjams, vina vélmém.

Kirurgs pacientu precizi un atbilstosa valoda informé par monofokalajam intraokularajam Iécam, to
priekSroctbam un kontrindikacijam (sadala «3. Paredzétais lietojums, indikacijas un kontrindikacijas),
atlikusiem riskiem (sadala «8. Bridinajumi, lietoSanas piesardzibas pasakumi, mijiedarbiba, traucéjumi un
atlikusie riski»), komplikacijam un iespéjamam nelabvéligam sekam (sadala «10. lesp&jamas komplikacijas un
nevélamas blaknes), kas saistitas ar $ada veida operacijam un $ada veida implantiem.

Visa §1 informacija lauj pacientam apzinaties riskus un ieguvumus, lai novertétu ieguvuma/riska attiecibu,
veicot kataraktas operaciju, saistiba ar ARTIS PL E intraokularas lécas implantaciju. Sanemot So informaciju,
pacients spéj pienemt apzinatu lEmumu.

Péc operacijas:

Kirurgs precizi un atbilstosa valoda informé pacientu par pécoperacijas gaitu un nepiecieSamajiem
pasakumiem (nepiecieSama novérosana, mijiedarbiba un iesp&jamie traucéjumi (sadala «8. Bridinajumi,
lietoSanas piesardzibas pasakumi, mijiedarbiba, trauc&jumi un atlikusie riski»), komplikacijam un iespéjamam
nelabvéligdm sekam (sadala «10. lesp&jamas komplikacijas un nevélamas blaknes»), kas saistitas ar $ada
veida operacijam un Sada veida implantiem.

Kirurgam japiekodina pacientam neberzét acis un Sados gadijumos nekavéjoties konsultéties ar oftalmologu,
ka ari griezties pie oftalmologa citos gadijumos, kad vins uzskata to par nepiecieSamu:

operétas acs redzes asuma samazinasanas salidzinajuma ar redzes asumu dienu péc operacijas;

sapes operétaja aci;

bltiska operétas acs apsartuma palielinasanas;

plakstinu pietikums un/vai acs salipums;

batisks diskomforts, kas saistits ar redzes traucéjumiem (plankumu uztvere, lidojosas musas, melns

plivurs, zibens utt.);

nejauss tiess sasitums.

Kirurgam janorada pacientam implantétas ierices nosaukums (ARTIS PL E) un tas razotajs (CRISTALENS
INDUSTRIE). Sikaka informacija par ierices un CRISTALENS INDUSTRIE izsekojamibu ir noradita pacientam
izsniegtaja implanta karté. Vinam ari japiemin, ka raZzotaja informacija, kas paredzéta pacientiem, ir pieejama
CRISTALENS INDUSTRIE timek|a vietné (www.cristalens-international.com).

Kirurgam arl jainformé pacients par paredzamo ierices kalpoSanas laiku (20 gadi), nepieciesamo
oftalmologisko uzraudzibu visa Saja perioda un materialiem un vielam, kuru iedarbibai vins $aja perioda var
tikt pak|auts (skatiet Sis lietoSanas instrukcijas sadaju «5. Medicinas ierices sastavs»).

Implanta karte:

Kirurgam vai veselibas apripes iestadei ir jaaizpilda un jaatdod pacientam implanta karte, kas tiek piegadata
kopa ar ierici. Vinam ir japasaka pacientam, lai tas vienmér to tur pie sevis, lai nodrosinatu vina implanta
izsekojamibu, un iesniedz jebkuram arstam, ar kuru vin$ péc tam var konsultéties.

Implanta kartei jabat saistitai tikai ar vienu vienigu aci. Ja pacientam tiek veikta operacija abas acis, vinam
jaiesniedz divas implanta kartes.
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Jaaizpilda visi tuksie implanta kartes lauki, noradot pacienta identifikaciju, operacijas datumu (formata
GGGG-MM-DD), kirurga vardu, uzvardu un adresi, iestades nosaukumu, operéto aci un uz implanta kartes
noradita laukuma jauzlimé viena no ierices izsekojamibas uzlimém, kas piegadatas kopa ar ierici.

Papildu informacija pacientam ir pieejama CRISTALENS INDUSTRIE timekla vietné (www.cristalens-
international.com), kas noradrta uz implanta kartes. So informaciju var atjauninat razotajs.

Pazinojums par nopietnu incidentu:

Ka sarunats ar savu arstu un/vai veselibas apripes iestadi, kura konstatéts incidents, pacientam ir japazino
par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici ARTIS PL E, uznémumam CRISTALENS INDUSTRIE,
vietéjai kontaktpersonai (izplatitajam), ja vina kontaktinformacija ir zinama, un pacienta valsts kompetentajai
iestadei.

Lai informétu uznémumu CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Nekaveéjoties sazinieties ar CRISTALENS INDUSTRIE:
e Pa e-pastu, rakstot uz uz materiovigilance@cristalens.fr;
¢ |zmantojot specialo informacijas pieprasijuma veidlapu (Demande d’information) timekla vietné
(www.cristalens-international.com) cilné «Kontakti» (Contact).
2. Sazinoties sniedziet visu nepiecieSamo informaciju, kas pieprasita, jo Tpasi zinas, kas attiecas uz
izsekojamibu, kas noradita implanta karte.

Piezime. Par nopietnu incidentu uzskata jebkuru incidentu, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu bat izraisijis
vai varéetu izraisit:
a) pacienta, lietotaja vai citas personas nave;
b) nopietnu, Tslaicigu vai pastavigu pacienta, lietotdja vai jebkuras citas personas veselibas stavok|a
pasliktinasanos;
c) nopietnus draudus sabiedribas veselibai.

8. Bridinajumi, lietoSanas piesardzibas pasakumi, mijiedarbiba, traucéjumi un atlikusie riski

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietosana:

¢ Nelietot péc deriguma termina beigam. Uz aizsargiepakojuma (kastites) un uz sterila iepakojuma
(dubulta SBS: pacina + blisteris) noraditais deriguma termins$ norada lietosanas ierobezojumu. Tas ir
noradits formata GGGG-MM-DD.
lerici nedrikst lietot un intraokularo lécu nedrikst implantét péc noradita deriguma termina beigam.

e Gadijuma, ja netiek ievéroti uzglabasanas un transportéSanas nosacijumi, kas noraditi uz
aizsargiepakojuma (kastites) un Sis lietotaja rokasgramatas sadala «10. Uzglabasana, lietosana,
iznicinasana» vai, ja rodas Saubas par ierices atbilstibu, izmantojiet citu ierici.

¢ Nelietot, ja aizsargiepakojums (kastite) ir bojats vai atvérts pirms lietoSanas.

Aizsargiepakojuma (kastites) bojajums var bat saistits ar sterila iepakojuma (dubulta SBS: pacina +
blistera) bojajumu, pat ja sterilais iepakojums Skiet neskarts.

¢ Nelietot, ja sterilais iepakojums (dubulta SBS: pacina + blisteris) ir bojats vai atvérts pirms lietoSanas.
Sterilitate ir spéka tikai tad, ja pacinai un blisterim nav bojajuma pazimju.

Nelietot, ja ierice (intraokulara Iéca + inZektors) ir bojata vai tai ir redzama kada anomalija.

¢ Nesterilizét ar jebkadam metodéem.

* Nelietot atkartoti. lerice (intraokulara léca + inZektors) ir paredzéta vienreizéjai lietosanai.

¢ Nelietot pacientiem ar vienu vai vairakam kontrindikacijam, kas uzskaititas Sis lietoSanas instrukcijas
sadala «3. Paredzétais lietojums, indikacijas un kontrindikacijas».

¢ Pirms jebkada kataraktas operacijas [emuma pienemsanas kirurgs ir atbildigs par rlpigu, pacientam
specifisku pirmsoperacijas novértejumu ar pareizu klinisko spriedumu un ieguvuma/riska
novértéjumu.
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e Pacientiem ar netipiskam acim kirurgam var bt javeic papildu pirmsoperacijas mérijumi.

e CRISTALENS INDUSTRIE iesaka ieglit pieredzi un jo 1pasSi optimizét A konstanti, izmantojot ARTIS
ieprieks ievietotas monofokalas hidrofobas saimes intraokularas Iécas.

e CRISTALENS INDUSTRIE iesaka abam pacienta acim izmantot intraokularas lécas ar lidzvértigiem
parraides spektriem.

¢ Intraokularo Iécu implantésanai var izmantot dazadas kirurgiskas metodes. Kirurga zina ir izvéléties
piemérotako.

¢ Neiznemiet intraokularo |écu no injekcijas sistémas, kura ta ir ieprieks ievietota, lai to izmantotu kopa
ar citu inZektoru. Ta ir paredzéta implantésanai, izmantojot tikai komplektacija ieklauto ACCUJECT™
PRO injekcijas sistemu.

¢ Neizjauciet, neparveidojiet vai nemainiet intraokularo Iécu, inZektoru vai kadu no ta sastavdalam. Tas
var nelabvéligi ietekmét ierices pareizu darbibu un/vai strukturalo integritati, traucét vienmérigu
intraokularas |écas implantaciju un izraistt komplikacijas un nevélamas blaknes.

e CRISTALENS INDUSTRIE neapstiprinatu piederumu izmantoSana var apdraudét intraokularas |écas
implantaciju un izraisit komplikacijas un nevélamas blaknes. Vienigas dro$as kombinacijas ir tas, kuras
noraditas sadala «9. PriekSnosacijumi pirms lietoSanas un lietoSanas noradijumi».

e ARTIS PL E intraokularo lécu ir paredzéts pilniba ievietot kapsulas maisina. Neimplantéjiet to cita vieta,
pat daléji.

e CRISTALENS INDUSTRIE iesaka izmantot iegriezuma izméru, kas piemérots inZektoram (kasetnes gala
izmérs: 2,1 mm).

¢ Nesaciet spiest uz inZektora virzuli un nevirziet intraokularo lécu inZektora, ja vien neesat gatavs
implantacijai un rlpigi ievérojiet proceddiru, kas aprakstita sadala «9. PriekSnosacijumi pirms
lietoSanas un lietoSanas noradijumi».

¢ Implantacijas laika radzenes endotélijs var tikt bojats, ja ir saskare ar inzektora silikona uzmavu vai
intraokularo lécu.

e Loti uzmanigi centréjiet ARTIS PL E intraokularo Iécu. Necentréta intraokulara léca var izraisit redzes
problémas.

¢ |zvairieties no silikona ellas lietoSanas. Silikona ella, 1pasi, ja to lieto tiklenes atslanosanas kirurgiskai
arstésanai, var nonakt saskaré ar intraokularo lécu, ja Iécas aizmuguréja kapsula nav neskarta. Tas var
izraistt daléju un/vai lokalu intraokularas lecas apdulkosanos.

e Jebkurs Iemums pariespéjamu sekundaru operaciju, tostarp implantétas intraokularas Iecas nomainu,
japienem kirurgam, pamatojoties uz rdpigu riska/ieguvuma novéertéjumu. Diskomforts, ko izjat
pacients, intraokularas Iécas darbiba ir jalidzsvaro ar riskiem, kas saistiti ar atkartotu operaciju. Var bt
nepiecieSamas pieredzéjusa kirurga iemanas, 1pasi, ja nomainat intraokularo lécu péc vairakiem
ménesiem vai gadiem.

Mijiedarbiba un traucéjumi:

¢ Intraokulara léca atbilst Nd-YAG lazera ekspozicijas testam saskana ar 1ISO 11979-5.

¢ Intraokulara léca nesatur metaliskus materialus.
Traucéjumi, nelabvéliga ietekme, kas saistita ar temperattras un mitruma iedarbibu, aréjam ietekmém
vai sapratigi paredzamiem vides apstakliem, pieméram, magnétiskajiem laukiem, aréju elektrisku un
elektromagnétisku ietekmi, elektrostatiska izlade, starojums, kas saistits ar diagnostikas un
terapeitiskam procediiram, nav zinami.

¢ TieSa zalu mijiedarbiba nav zinama. Tomeér noteiktas pasSreizéjas vai iepriek$éjas arstéSanas metodes,
kuru pamata ir alfal-adrenergisko receptoru antagonisti, var palielinat ar kataraktas operaciju saistitu
kirurgisku komplikaciju risku (Intraoperativs hipotoniskais varaviksnenes sindroms (IFIS)).

¢ Nav zinami traucéjumi, nelabvéliga ietekme, kas saistita ar mijiedarbibu ar citam iericém diagnostikas
izmekléjumu, izvértéjumu, terapeitiskas arstésanas vai citu specifisku proceddru laika.

AtlikuSie riski:
e LotibieZi—vismaz 1 no 10 (= 10 %) pacientiem:
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e BieZi—vismaz 1 no 100 pacientiem (= 1 %):

e Retak — mazak neka 1 no 100 pacientiem (< 1 %):

e Reti —mazak neka 1 no 1 000 pacientiem (< 0,1 %):

e |otireti—mazak neka 1 no 10 000 pacientiem (< 0,01 %):

alergija (no vieglas alergijas Iidz anafilaktiskajam Sokam);
genotoksicitate;

kancerogenitate;

reprotoksicitate;

cistorda makulas tuska;

Descemeta membranas atdaliSanas ar radzenes tusku vai bez tas;
diagnostikas proceduras atlikSana;

endoftalmits;

acu traumas;

palielinats darbibas laiks;

paaugstinats acs spiediens;

iekaisuma reakcija

kapsulas maisina lokala fibroze;

priekséjas kapsulas fibroze;

kapsulara maisina fimoze;

aizmuguréjas kapsulas plisums ar stiklveida kermena zudumu vai bez t3;
zonu plisums ar stiklveida kermena zudumu vai bez t3;

acs zilites aizsprostojums un/vai aizkersanas ar vai bez fibrozes un/vai fimozes;
agrina Nd:YAG lazerkapsulotomija (pirmo sesu ménesu laika péc implantacijas);
toksiska priekséja segmenta sindroms (TASS);

negaidtts nelabveéligs ierices efekts;

uvelts;

hipopions;

redzes traucéjumi;

redzes pasliktinasanas;

noplide no griezuma ar radzenes tisku vai bez tas.

lerices atkartotas izmantoSanas, atkartotas sterilizacijas, atjaunoSanas, bojatas vai jau atvértas ierices
lietoSanas (sterilitates defekts) vai ierices lietoSanas péc deriguma termina beigadm identificétie riski ir: ierices
bojajums, piesarnojums, infekcija, endoftalmits, iekaisums, trauma, slimiba, operétas acs zaudéjums.

9. PriekSnosacijumi pirms lietoSanas un lietosanas noradijumi

NepiecieSamas telpas, apmaciba un kvalifikacija:
Uzstadisana: Lai lietotu ierici ARTIS PL E, neatkarigi no anestézijas veida ir nepiecieSama aseptiska operaciju
zales tipa vide, kas atbilst vismaz ISO 7 standartam.

Izglitiba un kvalifikacija: lerices ARTIS PL E lietotajiem ir jabut oftalmologijas kirurgiem un oftalmologijas
asistentiem, kas ir kvalificéti un sanémusi diplomus un profesionalo apmacibu.

lerices, aprikojums, piederumi:
Piederumi, kas apstiprinati lietoSanai ar ARTIS PL E (ieprieks ievietotas intraokularas lécas) ierici, ir:

e sterils lidzsvarots sals skidums (BSS): sterils fiziologiskais Skidums, kas tiek ieliets inZektora kasetné un
uz intraokularas lécas, sagatavojot injekciju.
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e Sterila viskoelastiga oftalmologiska ierice (OVD), kuras pamata ir CRISTAVISC c® tipa natrija hialuronats
(razotajs Laboratoires Vivacy), XXX un YYY (raZotajs Laboratoires Vivacy): sterils smérvielas produkts,
kas ievietots kasetnes gala un inZektora un uz intraokularas Iécas, sagatavojot injekciju.

Lai iegltu papildinformaciju par piederumiem, skatiet to razotaja sniegtas lietoSanas instrukcijas.

Nav zinamu ierobeZojumu kombinésSanai ar iericém, aprikojumu, piederumiem, iznemot ierobeZojumu
izvairities no silikona ellas izmantosanas. Patiesiba, ta var nonakt saskaré ar intraokularo lécu, ja lécas
aizmuguréja kapsula nav neskarta, jo Tpasi, ja to lieto tiklenes atslanoSanas kirurgiskai arstésanai, kas var
izraistt daléju un/vai lokalu intraokularas lecas apdulkosanos.

Tomeér CRISTALENS INDUSTRIE nav apstiprinajusi citu iericu, aprikojuma un piederumu izmantosanu, iznemot
iepriek§ minétos. Tas var izraisit lécas un/vai inZektora bojajumus, ka arl iespéjamas komplikacijas
implantacijas laika.

Tapéc nevar nodrosinat droSu koplietoSanu. Faktiski kirurgs pilntba atbild par tadu iericu, aprikojuma un
piederumu izmantoSanu, kas nav uzskaitTti ieprieks.

Neiznemiet intraokularo lIécu no injekcijas sistémas, kura ta ir ieprieks ievietota, lai to izmantotu kopa ar citu
inzektoru. Ta ir paredzéta implantésanai, izmantojot tikai komplektacija ieklauto ACCUJECT™ PRO injekcijas
sistému.

Intraokularas I€cas stipruma aprékins:

Pirms jebkuras implantacijas kirurgam janosaka implantéjamas ARTIS PL E monofokalas intraokularas |écas
sfériska ekvivalenta (SE) stiprums. To aprékina katram pacientam, nemto véra keratometriskos un
biometriskos datus, literatlira atrodamas formulas, katra kirurga pieredzi un apréekinatas A konstantes, kas
noraditas uz kastites vai péc pieprasijuma pieejamas no CRISTALENS INDUSTRIE:

e Izmantojot sazinas veidlapu vietné (www.cristalens-international.com);

e Pa e-pastu, rakstot uz uz contact.ci@cristalens.fr;

e Patalruni +33 (0)2 96 48 92 92.
Sis apléses kalpo ka sakumpunkts stipruma aprékinam. Katram kirurgam tas ir jaoptimizé, pamatojoties uz
klinisko pieredzi, kirurgiskajam metodém, mérisanas aprikojumu un iegitajiem pécoperacijas rezultatiem.
CRISTALENS INDUSTRIE iesaka iegut pieredzi un jo Tpasi optimizét A konstanti, izmantojot ARTIS ieprieks
ievietotas monofokalas hidrofobas saimes intraokularas |écas.
Katras ARTIS PL E intraokularas lécas sfériska ekvivalenta stiprums (SE), kas izteikts dioptrijas (D), ir noradits
uz etiketes ar simbolu «SE».

LietoSanas noradijumi:
ARTIS PL E intraokularas lécas implantésanas proceddra:

1. Iidz 13. darbiba obligati javeic aseptiskos apstaklos, lai garantétu ierices sterilitati (intraokulara léca +

inzektors).

1. Parbaudiet aizsargiepakojuma (kastites) integritati. Ja tas ir bojats, izmantojiet citu ierici.
Parbaudiet aizsargiepakojuma (kastites) markéjumu, jo Tpasi ierices modeli, stiprumu un deriguma
terminu.

2. Atveriet aizsargiepakojumu (kastiti).

3. Parbaudiet sterila iepakojuma integritati (dubulta SBS: pacina + blisteris). Ja viens no diviem
elementiem ir bojats, izmantojiet citu ierici.

Parbaudiet sterila iepakojuma (dubulta SBS: pacina + blisteris) markéjumu, jo 1pasi ierices modeli,
stiprumu un deriguma terminu.

Ja tiek konstatéta neatbilstiba starp informaciju uz aizsargiepakojuma (kastites) markéjuma un sterila
iepakojuma (pacina + blisteris) markéjumu, izmantojiet citu ierici.

4. Atveriet maisinu, péc tam panemiet blisteri.

Atveriet blisteri un uzmanigi iznemiet inzektoru.
6. Uzmanigi parbaudiet intraokularo I€écu un inZektoru.

o
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Ja tiek novéroti bojajumi vai novirzes no normas, izmantojiet citu ierici (intraokulara léca + inZektors).
Nonemiet Iécas turétaju, kas bloké intraokularo Iécu (1. att.).

Parbaudiet, vai intraokulara Iéca ir pareizi novietota ievietoSanas kamera.

Sliktas novietosanas gadijuma (acu léca ir arpus sliedém, intraokulara léca atrodas parak talu uz
priekSu/atpakal), uzmanigi parvietojiet intraokularo lécu vai izmantojiet citu ierici (intraokulara leca
+ inZektors).

levietojiet sterilu ltdzsvarotu sals Skidumu (BSS) kasetné un uz intraokularas lécas (2. att.), pagaidiet
vismaz 1 minati, lai Jautu aktivizéties inZzektora slidosajam lidzeklim.

levietojiet sterilo viskoelastigo oftalmologisko ierici (OVD) kasetnes gala, kasetné un uzlieciet uz
intraokularas lécas (2. att.).

Aizveriet ievietoSanas kameras atlokus (3. att.). KlikSkis norada, ka ievietoSanas kamera ir pareizi
aizverta.

Nedaudz pabidiet virzuli uz priekSu un parbaudiet, vai silikona uzmava pareizi iek|Gst iekrausanas
kamera.

Ja tiek konstatéta anomalija, nedaudz pavelciet virzuli atpakal un atkartojiet darbibu vienu reizi vai
izmantojiet citu ierici (intraokularo lécu + inZektoru).

Péc tam parliecinieties, vai intraokulara |éca normali virzas apméram 1 cm.

Ja tiek konstatéta anomalija, izmantojiet citu ierici (intraokulara Iéca + inZektors).

Nosakiet kasetnes gala esosa slipuma formu, péc tam novietojiet to acs griezuma vai tas mala
atbilstosi izvélétajai kirurgiskajai metodei.

Injicgjiet intraokularo lécu, nepartraukti spiezot virzuli. Kad intraokulara léca ir pilniba iznemta no
inZektora, partrauciet stumsanu.

Ja injekcijas laika tiek konstatéta neparasta uzvediba, pieméram, spéciga pretestiba, partrauciet
ierices lietosanu.

Parliecinieties, vai intraokulara Iéca ir ievietota kapsulas maisina un vai ta ir pareizi novietota,
parbaudot polarizatorus (skatiet intraokularas lécas attélu sis lietoSanas instrukcijas sakuma).
Uzmanigi nonemiet oftalmologisko viskoelastigo ierici (OVD) no acs, izmantojot standarta skaloSanas
un aspiracijas metodes.

Izmetiet iepakojumu un inZektoru, ka noradits Sis lietoSanas instrukcijas sadala «11. Uzglabasana,
lietoSana, iznicinasana». Neizmantojiet injekcijas sistému atkartoti.

Aizpildiet implanta karti pacientam un iedodiet to pacientam, ka noradits sadala «7. Pacientam
sniedzama informacija».

Fig.2
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10. Komplikacijas un iespéjamas nevélamas blaknes

Tapat ka ar jebkuru kirurgisku procediru, pastav risks. Komplikacijas un iespéjamas nevélamas blaknes, kas
saistitas ar kataraktas operaciju un/vai ARTIS PL £ monofokalas intraokularas Iécas implantaciju, var bt $adas
(nepilnigs saraksts):

lespéjamas komplikacijas:

aizmuguréjas un/vai priek3éjas kapsulas apdulkosanas;

intraokularas lecas decentralizacija vai dislokacija;

okulars vai intraokulars iekaisums;

intraokulara infekcija;

neparasti ilga un/vai sarezgita operacija;

radzenes taska;

makulas tiska;

paaugstinats acs iek$éjais spiediens;

tiklenes atslanosanas;

glaukoma;

hipertonija;

acs zilites blokade;

kapsulas blokade;

kapsulas plisums;

noplide no griezuma;

hipopions;

nogulsnéjumi uz intraokularas lécas virsmas;

refrakcijas kluda;

intraokularas lécas bojajumi (optikas skrapéjums, plaisa, plisums; haptikas skrapéjums, plaisa,
deformacija, plisums);

inZektora atteice (iesprdsana, aizsprostojums, intraokularas |écas patologiska uzvediba);
ektazija péc refrakcijas operacijas (radzenes deformacija, satikstot un klGstot planai, izraisot
neatgriezenisku redzes zudumu);

intraokularas lécas dislokacija;

stiklveida kermena trice;

batisks intraoperativs stiklveida kermena zudums;
radzenes endotélija bojajumi;

Tslaiciga vai pastaviga redzes asuma samazinasanas;
neskaidra, traucéta redze;

pastaviga plivura sajuta;

dubultota, triskarsota redze;

1slaicigs vai pastavigs redzes zudums operétaja acr;
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pozitivas vai negativas disfotopijas (spilgtu vai tumsu gaismas loku uztvere redzes lauka
periférija, kas saistita ar nevélamu gaismas atstarosanos intraokularas lécas optikas limeni);
anisometropija, aniseikonija;

atlikusa ametropija (tuvredziba, hiperopija, astigmatisms), radzenes izraisits astigmatisms;
acu hipertensija;

sausa acs;

acs apsartums, acs jutigums, asaroSana, nieze, durstiSana, dedzinasanas sajlta acis,
diskomforts ka acT atrastos sveskermenis, sajita, ka zem plakstina ir smilSu graudins;

acs zaudéjums;

sapes acls, dazreiz pamanamas;

parejosa hipertensija;

noslidéjusi plakstini (ptoze);

sekundaras kirurgiskas procediras, tostarp, bet ne tikai: intraokularas |écas maina,
intraokularas |écas nomaina, stiklveida kermena aspiracijas vai iridektomijas zilites blokades
gadijuma, griezuma noplides novérsana, tiklenes atslanoSanas novérsana. Jebkurs lémums
par iespéjamu sekundaru operaciju, tostarp implantétas intraokularas |écas nomainu,
japienem kirurgam, pamatojoties uz rapigu riska/ieguvuma novértéjumu. Diskomforts, ko izjat
pacients, intraokularas |écas darbiba ir jalidzsvaro ar riskiem, kas saistiti ar atkartotu operaciju.
Var bit nepiecieSamas pieredzéjusa kirurga iemanas, 1pasi, ja nomainat intraokularo lécu péc
vairakiem ménesiem vai gadiem.

e |espéjamas nevélamas blaknes:
intraokularas Iécas apdulkosSanas (pastaviga), balésana (islaiciga), mirdzésana (paliekosa);
refrakcijas klada;
subkonjunktivas asinosana;
aizmuguréja stiklveida kermena atslanosanas (fiziologiska paradiba, kas biezak rodas péc
kataraktas operacijas);
Tslaiciga vai pastaviga redzes asuma samazinasanas;
neskaidra, traucéta redze;
pastaviga plivura sajuta;
paaugstinata jutiba pret gaismu (islaicigi);
intraokularas I€cas virsmas atstarosana, ziliSu atspidumi;
pozitivas vai negativas disfotopijas (spilgtu vai tumsu gaismas loku uztvere redzes lauka
periférija, kas saistita ar nevélamu gaismas atstaroSanos intraokularas |écas optikas limeni)
(parejosa vai pastaviga);
anisometropija, aniseikonija, [idzsvara sajita;
miodesopsija — stiklveida pludinu uztvere (mazas dalinas ar dazadu formu un izskatu: lidojosas
musas, melni punkti, komatini, taurini...);
krasaina redze, izkroplota krasu uztvere, ieskaitot parejosu zilas krasas subjektivas uztveres
pastiprinasanos;
presbiopija (pastaviga);
neatjaunota uznemsana (pastaviga);
atlikusa ametropija (tuvredziba, hiperopija, astigmatisms), inducéts astigmatisms.

Pazinojums par nopietnu incidentu:

Jebkurs nopietns incidents, kas noticis saistiba ar ARTIS PL E ierici, kirurgam vai veselibas apripes iestadei ir
japazino uznémumam CRISTALENS INDUSTRIE, vietéjai kontaktpersonai (izplatitadjam) un tas valsts
kompetentajai iestadei, kura kirurgs un/ vai pacients atrodas.

Lai informétu uznémumu CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Nekaveéjoties sazinieties ar CRISTALENS INDUSTRIE:

Page 13/17



BAT_EIFU_2001_LV —version 1

e Pa e-pastu, rakstot uz uz materiovigilance@cristalens.fr;

e Izmantojot specialo veidlapu timekla vietné (www.cristalens-international.com) cilné
«Kontakti» (Contact), péc tam «Sddziba par produktu» (Réclamation produit), vai lietotaja
profila, péc tam sadala «Stdzibas par kadu no misu produktiem» (Réclamations concernant un
de nos produits).

2. Atdodiet atpakal ierici ar visu izsekojamibai nepiecieSamo informaciju saskana ar nosacijumiem, kas
noraditi sazinoties.

Piezime. Par nopietnu incidentu uzskata jebkuru incidentu, kas tiesSi vai netiesi izraisija, varétu bat izraisijis
vai varétu izraisit:
a) pacienta, lietotaja vai citas personas nave;
b) nopietnu, Tslaicigu vai pastavigu pacienta, lietotdja vai jebkuras citas personas veselibas stavok|a
pasliktinasanos;
c) nopietnus draudus sabiedribas veselibai.

11. Uzglabasana, lietosana, iznicinasana

Deriguma termins:

Uz aizsargiepakojuma (kastites) noraditais deriguma termins norada lietoSanas ierobezojumu. Tas ir noradits
formata GGGG-MM-DD.

lerici nedrikst lietot un intraokularo Iécu nedrikst implantét péc uz aizsargiepakojuma (kastites) noradita
deriguma termina beigam.

Uzglabasanas un transportéSanas nosacijumi:

Sargat no saules un mitruma. Izvairieties no triecieniem un aizsargiepakojuma (kastites) saspiesanas.
Nelietot, ja aizsargiepakojums (kastite) ir bojats vai atvérts.

Ipasi uzglabadanas un transporté3anas nosacijumi: skatiet simbolus uz $§is lieto$anas instrukcijas un uz
aizsargiepakojuma (kastites).

Ja netiek ievéroti uzglabasanas un transportésanas nosacijumi vai rodas Saubas par to atbilstibu, izmantojiet
citu ierici.

lerices likvidésana:
lerice (inZektors un intraokulara léca), tas sterilais iepakojums (dubulta SBS: pacina + blisteris) un
aizsargiepakojums (kastite) ir jaiznicina piemérotos konteineros saskana ar katra veselibas apripes iestadée
spéka esosajiem noteikumiem un ieteikumiem, jo Tpasi:

- inZektors un intraokulara léca, kas ir atkritumi no medicinas apripes darbibam ar infekcijas risku;

- kastite un lietosanas instrukcija, ko var parstradat.
Izsekojamibas etiketes ir jaizmanto pacienta mediciniskajai lietai un implanta kartei.
Implanta karte pacientam ir jaiesniedz, ka noradits Sis lietoSanas instrukcijas sadala «7. Informacija, kas
jasniedz pacientam».

12. Atruna

CRISTALENS INDUSTRIE neuznemas atbildibu par jebkadiem bojajumiem, kas radusies pacientam talak
noraditajos gadijumos.
e Intraokularas |écas izvéle vai izrakstisana.
e Kirurga izmantota kirurgiska metode vai implantacijas metode.
e leriCu, aprikojuma vai piederumu izmantosana, kas netiek uzskatiti par piemérotiem vai tiek uzskatiti
par nepiemérotiem iericei.
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e Integritates trikums, intraokularas lécas bojajums, kas konstatéts kirurgiskas operacijas laika, sadas
konstatacijas gadijuma neveicot sis intraokularas |écas iznemsanu.

e lerices atkartota izmantoSana, tas atkartota sterilizacija, atjaunoSana, bojatas vai jau atvértas ierices
lietoSana (sterilitates defekts), vai tas lietoSana péc deriguma termina beigam. Identificétie riski ir:
mediciniskas ierices bojajums, piesarnojums, infekcija, endoftalmits, iekaisums, bojajums, slimiba,
operétas acs zaudéjums.

o Sis lietosanas instrukcijas neievérosana.

13. Garantija

CRISTALENS INDUSTRIE sniedz savam intraokularajam lecam garantiju pret jebkadiem razosanas defektiem.

14. LietoSanas instrukcijas versija

LietoSanas instrukcijas versijas publicésanas datums un numurs: 2023-04-19, v.1.0.

Markéjuma un lietosanas instrukcija izmantotie simboli un saisinajumi

Neglabat mitros apstaklos

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatiet lietosanas
instrukciju

© Dubulta sterila barjeru sistéma (dubulta SBS)
o
[ ]

Glabat prom no saules gaismas

ierobeZojumi

ETERILE EO| Sterilizéts ar etilénoksidu

/ﬂ/ 35°C Uzglabasanas un transportésanas temperatiras

Nelietot atkartoti/vienreizéjai lietosanai

Nesterilizét atkartoti

Skatiet elektroniskas lietosanas instrukcijas

www.cristalens-international.com
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C€/0459

CE atbilstibas markéjums — pazinota iestade Nr. 0459

RaZotajs

RaZoSanas datums (GGGG-MM-DD formats)

SN

Seérijas numurs

UDI

Unikals ierices identifikators (UID)

UDI-DI

Unikalais ierices identifikators (UID) — «lerices»
identifikatora dala

Deriguma termins (GGGG-MM-DD formats)

UA.TR.099

Nacionala atbilstibas zime (Ukraina)

Medicinas ierice/lerices nosaukums

Pacienta identifikacija

Veselibas centrs vai arsts

Datums (operdcija)

Operéta acs

Informdcijas vietne pacientiem

OO0 D s

o0
o[B8 weovoooss [UB1) %
gﬁ bexxxx mm oo L=

| oo mm O PUOUOUUDUO00
[ e B KNN0NK Crataless Indissan

Seit ieliméjiet izsekojamibas etiketi
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SE

Sferisks ekvivalents

Dioptrija

Kopéjais implanta diametrs (mm)

Implanta korpusa diametrs (mm)

Intraokulara léca (I0L)

Haptikas lenka vértiba
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