BAT_EIFU_2001_SK — version 1

{€RISTALENS

He

Artis® PLE

VNUTROOCNA SOSOVKA
Hydrofébny akrylovy material
MONOFOKALNA
PRELOADOVANA

Asféricka

Rok udelenia oznacenia CE: ARTIS® PL E - 2014

Page 1/18



BAT_EIFU_2001_SK—version 1

*©
&

MADE FRANCE ® @ www.cristalens-international.com
: CRISTALENS INDUSTRIE
"'}I{l“' = 4 rue Louis de Broglie
- J
c € 0 4 59 STERILEIEO “ 22300 LANNION - FRANCE
5°C Tel [ Ten: +33 (0)2 96 48 92 2

| www.cristalens.fr

[SK]

Obsah
Dostupnost a pristupnost NAVOAU NA POUZTEIE....................c.cooeeeeeeveeieeeeiieeeese et sas 2
1. 1dentifiKACia VYIOBCU .......oc.oviiiiie e e e e s ee e e e sab e e e e e sareeeeenares 3
2. 1dentifikAcia POMOCKY..........c.eoiiiiiiieiiciie e e e e e e e e e e e srre e e e srre e e enarees 3
3. Urcenie, indikacie @ KoNtraindiKacCie ...........ccooooooiieeeeeeeeeeeee e 3
4. Mechanizmus UEINKU .........cooiiiiiiiiii ettt ettt st st st e b e b e beesaees 5
5. ZloZenie zdravotnickej POMOCKY .............coooiiiiiiiiiii et e e e e e e e e e 5
6. KINICKY Prin0s / VYKON...........oouiiiiiicececee ettt et e e be et e s e e s ab e s b e eabeenbeebaans 6
7. Informdcie, ktoré sa maji poskytnUt PacientoVvi............c.ceeceeeviiueeiiiiiecie e 6
8. Upozornenia, bezpecnostné opatrenia pri pouzivani, interakcie, interferencie a zvyskové rizika 7
9. Predpoklady na pouZitie @ NAvod Na POUZItIie............ccccvviiieiiiiii e 10
10. Mozné komplikacie a vedlajSie neziaduce UCINKY ............ccccoorviiiiiiiiiii e 12
11. Skladovanie, manipulacia, IKVIdAcia...............cccveiiiiiiii e 14
12. Klauzula o odmietnuti ZodpPovednosti .............cccueiiiiiiiiicie e 15
13, ZAPUKAQ ... oottt ettt e bt e bt e e bt e ea et e bt e bt e be e beeabe e e heeeaeeete e beenreen 15
14. Verzia nAvodu Na POUZILIE ...........ooiiiiiiii ettt e e e et e e e e e be e e e eeabae e e e eaneeeeeennees 15
Symboly a skratky pouZivané na etikete a v navode na pouzZitie..................c.ccceeeccveeeeciieeeeecnneeeennns 16

Dostupnost a pristupnost ndvodu na pouZitie

Navod na poutZitie zdravotnickej pomaocky ARTIS PL E (zdkladné IUD-ID: 3700637310L01D6) je bezplatne k
dispozicii v mnohych jazykoch na webovej stranke CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-
international.com), a to v aktualnej aj predchadzajlcich verziach.

Pre pristup k ndvodu na pouZitie pomocky ARTIS PL E v elektronickej podobe:

Prejdite na stranku www.cristalens-international.com;

Vyberte polozku ,PROFESIONALNY PORTAL (PORTAIL PROFESSIONNEL);

Prihlaste sa, alebo ak ste na webovej stranke prvykrat, vytvorte si konto;

Kliknite na ,,CRISTABOX“ v ponuke v hornej ¢asti stranky a potom na ,,Clinical box*“;

V &asti ,POZNAMKY“ (NOTICES) moZete pomocou rozbalovacieho menu ziskat dostupné pokyny na
pouzivanie. Vyberte prislusni pomaocku (ARTIS PL E) a pozadovany jazyk;

vk wnN e
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6. Kliknutim na prislusny odkaz si stiahnite subor PDF.

Na zobrazenie navodu na pouzitie ARTIS PL E potrebujete internetovy prehliada¢ (napriklad Apple Safari,
Google Chrome, Microsoft Edge, Mozilla Firefox, Opera) prepojeny s ¢itackou PDF (napriklad Adobe Acrobat
Reader).
Navod na poutzitie pomocky ARTIS PL E je k dispozicii v papierovej forme na vyZiadanie a bezplatne od
spoloc¢nosti CRISTALENS INDUSTRIE:

e Prostrednictvom kontaktného formulara na webovej stranke (www.cristalens-international.com);

e E-mailom na adresu contact.ci@cristalens.fr;

e Telefonicky na +33 (0)2 96 48 92 92;

e Postou na adresu CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION — FRANCUZSKO.
Lehota na ziskanie navodu na pouzitie v papierovej podobe je sedem (7) kalendarnych dni od prijatia Ziadosti
alebo od dodania pomdcky, ak bola Ziadost podana v ¢ase objednavky.

1. Identifikacia vyrobcu

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

2. Identifikacia pomocky
ARTISPLE

Popis: Tato zdravotnicka pomocka ARTIS PL E je monofokalna vnitroocna Sosovka, ktora je preloadovana do
injekéného systému ACCUJECT™ PRO (ACCUJECT™ PRO 2.1-1P vstrekovaci systém vyrobeny spolo¢nostou
Medicel AG - SVAJCIARSKO). Ide o vnutrooénu $o3ovku zadnej komory, jednodielnu a skladaciu, ktord sa
umiestnuje do kapsuldrneho vaku.

T4ato pomocka je sterilna a urcend na jedno pouzitie. Sterilizuje sa etylénoxidom.

3. Urcenie, indikacie a kontraindikacie

Urcenie: Vnutroocna SoSovka uréend na implantaciu prostrednictvom injekéného systému do kapsularneho
vaku (zadnej komory oka), aby nahradila prirodzenu Sosovku so sivym zdkalom.

Indikdcie: Zrakova korekcia afakie po operacii sivého zakalu suvisiacej s vekom a kompenzacia ametropie
pripadnou korekciou rohovkového astigmatizmu.

Kontraindikacie: Tato pomécka ARTIS PL E je kontraindikovanad u novorodencov, predéasne narodenych
novorodencov, dojciat a deti (do 18 rokov).
Tato pombdcka ARTIS PL E je kontraindikovand aj u os6b s jednym alebo viacerymi z nasledujucich stavov
(nevycerpavajuci zoznam):

Aktivna vnutrooc¢na infekcia;

Aktivne o€né ochorenie iné ako sivy zakal suvisiaci s vekom;
Akutny ocny alebo vnutroocny zépal;

Akutna o€na patoldgia;

Progresivne ochorenie oci;

Progresivne o¢né ochorenie iné ako sivy zakal suvisiaci s vekom;
Nanoftalmia;

Tazka atrofia zrakového nervu;

Vyrazna strata sklovca;
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Akutne ochorenie sietnice;

Akutny cystoidny makuldrny edém;

Abnormality rohovky (napr. keratokonus, opacitacia rohovky);
Odlucenie sietnice alebo odlucéenie sietnice v anamnéze;
Nedostatocna kapsuldrna podpora;

Alergia na etylénoxid;

Tehotenstvo alebo dojcenie.

Ak ma pacient okrem sivého zakalu spdsobeného vekom aj akutnu patoldgiu, mala by sa tato riesit
prednostne pred zvazovanim operacie sivého zdkalu a implantacie vnutroocnej SoSovky ARTIS PL E.

Pacienti, u ktorych plati jedna alebo viacero z nasledujicich podmienok, nemusia byt vhodnymi pacientmi na
implantaciu monofokalnej vnutroocnej SoSovky ARTIS PL E (nevycerpavajuci zoznam):

suchost oka (napriklad dysfunkénost Zliaz Meibomius);

ocakdvany zvyskovy pooperacny astigmatizmus vacsi ako 0,75 D;

astigmatizmus sp6sobeny nepravidelnou rohovkou, vyrazne nepravidelna chyba rohovky;

strabizmus, chybajuce binokuldrne videnie;

anomdlia zrenicky (nereagujuca, tonicka, abnormalneho tvaru alebo s dilataciou nizSou ako 3,5 mm za
sumraku/v noci);

monoftalmia;

Sedy zakal nesposobeny vekom (napriklad Sedy zakal sp6sobeny traumou);

predchadzajuci ocny chirurgicky zakrok alebo refraktivny chirurgicky zakrok;

pouzivanie systémovych alebo oénych liekov, ktoré mézu ovplyvnit videnie;

ocny alebo vnutroocny zapal;

vnutroocéna infekcia;

glaukdém;

Ochorenia sietnice (napriklad degenerdcia makuly, diabeticka retinopatia, predchadzajice odlicenie
sietnice, cystoidny makularny edém, makuldrny otvor);

ochorenia rohovky, ktoré ovplyviiuju ostrost videnia (napriklad endotelialné ochorenie rohovky, dystrofia
rohovky, cornea guttata, predchadzajlca transplantacia rohovky);

krvacanie v oblasti chorioidey alebo akékolvek iné vnutroo¢né krvacanie;

vysoky vnutroocny tlak;

kapsularne alebo zonularne anomalie (napriklad zonularna ochabnutost, zonulyza), ktoré moézu ovplyvnit
pooperacné vycentrovanie alebo pooperacné naklonenie vnutroocnej Sosovky;

Zname alebo podozrivé radiadlne trhliny, deliace linie v ¢ase operacie;

Priamou vizualizaciou nie je mozné potvrdit neporusenost kapsulorhexy;

prasknutie zadnej kapsuly alebo velkda kapsulorexia (ovplyvnenie stability vnitrooénej SoSovky);

aniridia;

ochabnutie prednej komory;

uzka predna komora;

mikroftalmia;

Amblyopia;

Reakcia na kortikosteroidy;

Kapsulotdmia inou technikou ako kruhovym trhanim;

Velké oko, nadmernd osova dizka oka (viac ako 28 mm);

Prirodzene rozsirend zrenica (priemer vacsi ako 4 mm).

Chirurg musi pred implantaciou monofokalnej vnitrooénej Sosovky ARTIS PL E u svojich pacientov vykonat
dokladnu predoperacnu kontrolu a podrobnd klinickd analyzu za icelom presného zhodnotenia vyhod a rizik.

Cielova skupina: Dospeli afakicki pacienti po operacii sivého zakalu v suvislosti s vekom (presbyopicki alebo

nie, astigmaticki alebo nie).
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Cielovi pouZivatelia: O¢ni chirurgovia a o¢ni operacni asistenti.

4. Mechanizmus ucinku

Vnutroocna SoSovka ARTIS PL E zabezpecuje funkciu prirodzenej krystalickej SoSovky a svojou ekvivalentnou
sférickou silou (SE) poskytuje vhodnu optickd silu pre jasné videnie na danu vzdialenost (koriguje pripadnu
predoperacnt kratkozrakost alebo dalekozrakost).

5. Zlozenie zdravotnickej pomocky

Obsah: Ochranny obal (Skatulka) obsahuje sterilny vyrobok, tento ndvod na pouZitie, kartu pacienta s
implantatom a samolepiaci Stitok pre vysledovatelnost.

Kazda vnutroocna SoSovka ARTIS PL E, preloadovand v injek¢nom systéme, je jednotlivo zabalena v sterilnom
dvojitom sterilnom bariérovom systéme (SBS), ktory sa sklada z vrectska a blistrového balenia. Celd pomécka
je sterilizovana etylénoxidom.

Vnutrooéna SoSovka ARTIS PL E je umiestnena v plniacej komore (1) Schéma vstrekovacieho systému
vstrekovacieho systému a je blokovana svorkou (2) a kartusou (3).
Vstrekovaci systém sa tiez sklada z telesa (4) a piestu (5), ktorého 76
koniec v kontakte s vnutroocnou SoSovkou je pokryty silikbnovym l

puzdrom (6 ) (pozrite schéma vstrekovacieho systému).
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Vlastnosti:

Materidl: Kazda vnutroocna SoSovka ARTIS PL E je vyrobena z Prenosové spektrd
hydrofébneho akrylového materidlu, ktory je priehladny pre Tr (%)

viditelné svetlo a ma UV (ultrafialovy) filter (pozrite Prenosové s
spektrad).
Filtrujuca vinova dizka UV Ziarenia je 380 nm (prenos < 10 %). ]
Spolo¢nost CRISTALENS INDUSTRIE odporucéa pouzivat pre obe odi % [
pacienta vnutroocné SoSovky s ekvivalentnymi prenosovymi Ji

. w CIESTE
spektraml. 300 350 400 450 500 550 600 650 700

Wavelength / Longueur donde (nm)

Materidly a latky, ktorym moézZe byt pacient vystaveny: CBK 1.8

akrylovy zosietovany kopolymér (materidl vnutroocnej SoSovky — maximalna expozicia: < 23 mg/pomaocka),
glycerol monopalmitat alebo izomér (CAS 542-44-9) (maximalna expozicia: < 23 pg/pomobcka), 2-
fenoxyetanol (CAS 122-99-6) (maximalna expozicia: < 290 pg/pomadcka), 2-(2-fenoxyetoxy)-etanol (CAS 104-
68-7) (maximalna expozicia: < 41 pg/pomdcka), derivaty poly(etylénglykolu) (maximalna expozicia: < 60
ug/pomécka). V pripade dokonca Uplného uvolnenia tychto latok sa neoc¢akévaju Ziadne biologické ucinky.

Optika: monofokalna, asferickd, Stvorhranné okraje na 360°. Modulac¢na prenosova funkcia: MTF > 0,43
(namerana pri 100 c/mm pri otvore velkosti 3 mm).

Index lomu: 1,54.

Séria dostupnych cylindrickych sil: pozrite si technicky list pomocky, ktory je k dispozicii na webovej stranke
CRISTALENS INDUSTRIE(www.cristalens-international.com) alebo v papierovej podobe.
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Rozmery vnutroocnej SosSovky: pozrite si Stitok pomacky.

6. Klinicky prinos / vykon

Deklarovany klinicky vykon: Obnovenie jasného videnia na danu vzdialenost.

Kritérid: meranie korigovanej zrakovej ostrosti na cielovu vzdialenost monokularne (priemerna hodnota < 0,3
LogMAR, pricom 92,5 % pacientov malo maximum 0,3 LogMAR) a meranie refrakcie (priemerna hodnota
absolutnej rezidualnej refrakénej chyby (sférickd sila (SE)) < 0,5 D).

Odkaz na Suhrn bezpeénostnych a vykonnostnych charakteristik (SSCP):
SSCP je k dispozicii v eurdpskej databaze zdravotnickych pomoécok (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kde je prepojeny so zdkladnym UDI-ID pridelenym pomocke
(3700637310L01D6 pre pomocku ARTIS PL E).
Ak nemate pristup k EUDAMED, SSCP je k dispozicii na vyziadanie od CRISTALENS INDUSTRIE:

e Prostrednictvom kontaktného formuldra na webovej stranke (www.cristalens-international.com);

e E-mailom na adresu contact.ci@cristalens.fr;

e Telefonicky na +33 (0)2 96 48 92 92.

7. Informadcie, ktoré sa maju poskytnut pacientovi

Pred operaciou:
Chirurg a pacient by sa mali porozpravat, aby posudili mieru nepohodlia pacienta a vplyv na kvalitu jeho

Zivota. Je tiez potrebné prediskutovat jeho alebo jej potreby, pricom vyber vnutrooénej Sosovky, ktora sa ma
implantovat, sa uskuto¢ni podla jeho alebo jej Zivotného stylu a pripadne jej preferencii.

Chirurg musi pacienta désledne a vhodnym jazykom informovat o monofokalnych vnutrooénych Sosovkach,
ich vyhoddach a kontraindikacidch (¢ast ,,3. Ugel, indikacie a kontraindikacie”), rezidualnych rizikach (¢ast ,8.
Upozornenia, bezpecnostné opatrenia pri pouZivani, interakcie, interferencie a rezidudlne rizikd“),
komplikaciach a moznych neziaducich ucinkoch (¢ast ,10. Komplikacie a mozné neziaduce vedlajsie ucinky*)
suvisiacich s tymto typom operdcie a tymto typom implantatu.

Vsetky tieto informacie umoZiuju pacientovi uvedomit si rizika a prinosy, aby mohol posudit pomer prinosov
a rizik operacie sivého zakalu spojenej s implantaciou vnutroo¢nej SoSovky . Pacient tak méze urobit
informované rozhodnutie.

Po operdcii:

Chirurg musi pacienta désledne a vhodnym jazykom informovat o poopera¢nom sledovani a potrebnych
opatreniach (nevyhnutné nasledné opatrenia, moiné interakcie a zasahy (Cast ,8. Upozornenia,
bezpecnostné opatrenia pri pouzivani, interakcie, interferencie a rezidualne rizikd“), komplikaciach a
moznych neziaducich uéinkoch (¢ast ,10. Komplikdcie a mozné neziaduce vedlajsie ucinky“) suvisiacich s
tymto typom operacie a tymto typom implantatu.

Chirurg by mal pacienta upozornit, aby si netrel o¢i a aby v nasledujtcich pripadoch alebo v inych pripadoch,
ktoré povaZuje za potrebné, bezodkladne vyhladal oftalmoldga:

Znizenie zrakovej ostrosti operovaného oka v porovnani s diom po operdcii;

Bolest v operovanom oku;

Vyrazné zhorSenie zafervenania operovaného oka;

Opuch oéného viecka a/alebo zaseknutého oka;

Vyrazné neprijemné pocity sposobené poruchami zraku (vnimanie skv¢n, lietajice muchy, vypadok pradu,

blesky...);
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Nahodna priama kontuzia.

Chirurg musi pacientovi povedat nazov implantovanej pomécky (ARTIS PL E) a jej vyrobcu (CRISTALENS
INDUSTRIE). Podrobné informacie o vysledovatelnosti pomdcky a spolo¢nosti CRISTALENS INDUSTRIE su
uvedené na karte implantatu, ktord dostane pacient. Mal by tieZ spomenut, Ze informacie vyrobcu pre
pacientov su k dispozicii na webovej stranke spolo¢nosti CRISTALENS INDUSTRIE(www.cristalens-
international.com).

Chirurg by mal pacienta informovat aj o predpokladanej Zivotnosti pomécky (20 rokov), o potrebnom
oftalmologickom sledovani poc¢as tohto obdobia a o materiadloch a latkach, ktorym bude pocas tohto obdobia
pravdepodobne vystaveny (pozri ¢ast ,,5. Zlozenie zdravotnickej pomocky” tohto navodu na poutzitie).

Karta implantatu:

Chirurg alebo zdravotnicke zariadenie musi vyplnit kartu implantatu pacienta, ktord sa dodava spolu s
pomdckou, a odovzdat ju pacientovi. Pacient by mal byt pouceny, aby mal kartu stale pri sebe ako zaznam o
svojom implantate a aby ju predlozil kazdému lekdrovi, ktorého v budicnosti navstivi.

Karta implantatu by mala byt spojend len s jednym okom. Ak pacient podstlpi operaciu oboch oéi, musi
dostat dve karty implantatov.

le potrebné vyplnit vietky prazdne polia na karte implantatu s identifikaciou pacienta, ddtumom operacie
(vo formate RRRR-MM-DD), menom chirurga, ndzvom a adresou zdravotnickeho zariadenia, operovanym
okom a nalepenim jedného zo $titkov na vysledovatelnost pomdcky, ktoré sa dodavaju spolu s poméckou,
na uvedené miesto karty implantatu.

Daldie informdcie su pacientovi k dispozicii na webove] stranke CRISTALENS INDUSTRIE(www.cristalens-
international.com), uvedené na karte implantatu. Tieto informacie mdze vyrobca aktualizovat.

Ozndmenie o zavaZznych udalostiach:

Po dohode s lekarom a/alebo zdravotnickym zariadenim, v ktorom sa udalost zistila, musi pacient oznamit
kazda zavainu udalost stvisiacu s poméckou ARTIS PL E spolo¢nosti CRISTALENS INDUSTRIE, miestnemu
kontaktu (distributorovi), ak je znamy, a prislusnému organu vo svojej krajine.

Ak chcete informovat CRISTALENS INDUSTRIE:
1. ezodkladne kontaktujte spolocnost CRISTALENS INDUSTRIE:
e E-mailom na adresu materiovigilance@cristalens.fr;
e Prostrednictvom osobitného formuldra ,Ziadost o informacie (Demande d’information) na
webovej stranke(www.cristalens-international.com) v zdlozke , Kontakt“ (Contact).
2. Poskytnite vsetky potrebné informacie poZadované v case kontaktu vratane informdacii o
sledovatelnosti na karte implantatu.

Pozndmka: Zavazna udalost je kazda udalost, ktord priamo alebo nepriamo viedla, mohla viest alebo méze
viest k:
a) Smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby;
b) Zavainé docasné alebo trvalé zhorsenie zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby;
c) Vaina hrozba pre verejné zdravie.

8. Upozornenia, bezpecnostné opatrenia pri pouzivani, interakcie, interferencie a zvySkové rizika

Upozornenia a bezpeénostné opatrenia pri pouzivani:
¢ Vlyrobok nepouZivajte po datume spotreby. Datum spotreby uvedeny na ochrannom obale (Skatulke)
a na sterilnom obale (dvojitom SBS: vrecusko + blister) urcuje datum spotreby. Je uvedeny vo formate
RRRR-MM-DD.
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Pomobcka sa nesmie pouzivat a vnutroocna SoSovka sa nesmie implantovat po uvedenom datume
spotreby.

Ak su dodrZzané podmienky skladovania a prepravy uvedené na ochrannom obale (Skatulke) a vtomto
navode na poutzitie v ¢asti ,,10. Skladovanie, manipulacia, likvidacia“ alebo ak mate pochybnosti o ich
dodrziavani, pouZite ini pomaécku.

Nepouzivajte, ak bol ochranny obal (Skatulka) pred pouZitim poskodeny alebo otvoreny.

Poskodenie ochranného obalu (Skatulke) méze byt spojené s poskodenim sterilného obalu (dvojity
SBS: vrecko + blister), aj ked' sa sterilny obal zda byt neporuseny.

NepouZivajte, ak bol sterilny obal (dvojity SBS: vrecko + blister) pred pouZitim poskodeny alebo
otvoreny.

Sterilita je platna len vtedy, ak vrecko a blister nevykazuju Ziadne znamky poskodenia.

Nepouzivajte, ak je pomoOcka (vnutroocnd SoSovka + vstrekovaci systém) poskodené alebo ma
abnormality.

Vyrobok opakovane Ziadnym sp6sobom nesterilizujte.

Vyrobok opakovane nepouZivajte. Pristroj (vnutroocna Sosovka + vstrekovaci systém) je uréeny len na
jedno poutzitie.

NepouZivajte u pacientov s jednou alebo viacerymi kontraindikdciami uvedenymi v &asti ,3. Ucel,
indikacie a kontraindikacie” tohto ndvodu na pouzitie.

Pred kazdym rozhodnutim o operdcii sivého zakalu je chirurg povinny vykonat dékladné predoperacéné
posudenie konkrétneho pacienta, a to na zaklade spravneho klinického Gsudku a posudenia rizika a
prinosu.

V pripade pacientov s atypickymi o¢ami moze byt potrebné, aby chirurg vykonal dalSie predoperacné
merania.

Spolo¢nost CRISTALENS INDUSTRIE odporuca ziskat skisenosti, a najmé optimalizovat konstantu A, na
vnutroo¢nych SoSovkach preloadovanej monofokalnej hydrofébnej rady ARTIS.

Spolo¢nost CRISTALENS INDUSTRIE odporuca pouzivat pre obe oci pacienta vnutroocné Sosovky s
ekvivalentnymi prenosovymi spektrami.

Pri implantéacii vnatroo¢nych Sosoviek sa mo6Zu pouzivat rézne chirurgické techniky. Chirurg si musi
vybrat najvhodnejsi spdsob.

Nevyberajte vnutroocnu SoSovku z vstrekovacieho systému, v ktorom je preloadovand na pouZitie s
inym vstrekovacim systémom. Je urcena na implantaciu len pomocou dodaného vstrekovacieho
systému ACCUJECT™ PRO.

Nerozoberajte, neupravujte ani nemerite vnutroocnu SoSovku, vstrekovaci systém ani Ziadnu z jeho
sucasti. To mdze narusit spravne fungovanie a/alebo strukturalnu integritu pomdcky, ohrozit Uspesnu
implantéciu vnatrooénej SoSovky a spdsobit neziaduce komplikacie a vedlajsie Gcinky.

Pouzivanie prislusenstva, ktoré nie je schvalené spolo¢nostou CRISTALENS INDUSTRIE, mbZe ohrozit
spravnu implantéaciu vnatrooc¢nej Sosovky a spdsobit komplikacie a neZiaduce vedlajsie Ucinky. Jediné
bezpecné kombinacie su tie, ktoré st uvedené v ¢asti ,,9. Predpoklady na pouZitie a ndvod na pouZitie”.
Vnutrooéna $o%ovka ARTIS PL E je uréend na Uplné umiestnenie do kapsuldrneho vaku. So3ovku
neimplantujte, ani ¢iasto€ne, na iné miesto.

Spolo¢nost CRISTALENS INDUSTRIE odporucéa pouzivat velkost rezu prispdsobent vstrekovaciemu
systému (velkost hrotu kartuse: 2,1 mm).

Nezacdinajte tlacit na piest vstrekovacieho systému ani neposuvajte vnutrooénd Sosovku do
vstrekovacieho systému, pokial nie ste pripraveni na implantaciu, a starostlivo dodrziavajte postup
opisany v Casti ,,9. Predpoklady na pouZitie a ndvod na poufZitie”.

Pocas implantacie moze dojst k poskodeniu endotelu rohovky, ak sa dostane do kontaktu so
silikdnovym puzdrom vstrekovacieho systému alebo vnutroocnou Sosovkou.

Vnutroocnu SoSovku ARTIS PL E velmi starostlivo vycentrujte. Nevycentrovand vnutroocna SoSovka
moze spbsobit problémy s videnim.
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Nepouzivajte silikdnovy olej. Ak sa silikdnovy olej pouZiva pri chirurgickom zakroku predovsetkym v
pripade odlicenia sietnice, mdze sa dostat do kontaktu s vnutroo€nou Sosovkou, ak je zadnd kapsula
ocnej $osovky poskodena. To mbze spbsobit Ciastocné a/alebo lokalne zakalenie vnutroocnej $osovky.
Akékolvek rozhodnutie o pripadnej sekunddrnej operacii vrdtane vymeny implantovanej vnitroocénej
$osovky by mal urobit chirurg na zaklade dékladného postdenia pomeru prinosu a rizika. Neprijemné
pocity pacienta, vykon vnutrooénej soSovky musia byt vyvazené rizikami spojenymi s reoperaciou.
Moze byt potrebna odborna chirurgickd zruénost, najma pri vymene vnultroo€nej Sosovky po
niekolkych mesiacoch alebo rokoch.

Interakcie a interferencie:

Vnutroocna SosSovka je vyrobena v sulade s podmienkami testu vystavenia laseru Nd-YAG podfa normy
ISO 11979- 5.

Vnutroocna SoSovka neobsahuje Ziadne kovové Casti.

Nie sU zname rusivé, nepriaznivé Ucinky poOsobenia teploty a vlhkosti, vonkajsich vplyvov alebo
rozumne predvidatelnych podmienok prostredia, ako si magnetické polia, vonkajsie elektrické a
elektromagnetické vplyvy, elektrostatické vyboje, Ziarenie spojené s diagnostickymi a terapeutickymi
postupmi.

Nie su zname Ziadne priame interakcie s liekmi. Avsak niektoré aktualne alebo predchadzajuce liecby,
ktorych zakladom boli antagonisty alfal-adrenergickych receptorov mézu viest k zvySeniu rizika
operacnych komplikacii v suvislosti s chirurgickym odstranenim sedého zakalu (syndrém hypotonickej
oc¢nej duhovky pocas operacie (IFIS)).

Interferencie, neziaduce Ucinky zo vzajomného pbsobenia s inymi pomdckami pocas diagnostickych
vySetreni, hodnoteni, terapeutickych zakrokov alebo inych Specifickych postupov nie st zname.

ZvySkové rizika:

Velmi casté — najmenej 1 z 10 pacientov (> 10 %):

Casté — najmenej 1 zo 100 pacientov (> 1 %):

Nezriedkavé — menej ako 1 zo 100 pacientov (< 1 %):
Zriedkavé — menej ako 1 z 1 000 pacientov (< 0,1 %):

Velmi zriedkavé — menej ako 1 z 10 000 pacientov (< 0,01 %):

Alergia (od miernej alergie po anafylakticky Sok);
Genotoxicita;

Karcinogenita;

Reprotoxicita;

Cystoidny makularny edém;

Odlucenie Descemetovej membrany s edémom rohovky alebo bez neho;
OdlozZenie diagnostického postupu;
Endoftalmitida;

Poranenie oka;

PrediZeny prevadzkovy ¢as;

Zvyseny ocny tlak;

Zapalova reakcia;

Lokalna fibrdza kapsularneho vaku;

Fibréza prednej kapsuly;

Fimdza kapsularneho vaku;

Ruptura zadnej kapsuly so stratou sklovca alebo bez nej;
Zonalna ruptura so stratou sklovca alebo bez nej;

Blokada a/alebo zachytenie zreniciek s fibrézou a/alebo fimdzou alebo bez nich;
Vcasna Nd:YAG laserova kapsulotémia (pocas prvych Siestich mesiacov po implantécii);
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Toxicky syndrém predného segmentu (TASS);
NeZelany nepriaznivy Uc¢inok pomaécky;
Uveitida;

Hypopyon;

Porucha zraku;

Zrakové postihnutie;

Unik z rezu s edémom rohovky alebo bez neho.

V pripade opatovného pouzitia, resterilizacie, prebalenia pomécky, pouzitia poSkodenej alebo uz otvorenej
pomaocky (porucha sterility) alebo pouZitia pomocky po uplynuti doby jej pouZitefnosti su identifikované tieto
rizikd: znehodnotenie pomocky, kontaminacia, infekcia, endoftalmitida, zapal, poSkodenie, ochorenie, strata
operovaného oka.

9. Predpoklady na pouzitie a navod na poutzitie

PoZadované vybavenie, odborna priprava a kvalifikacia:
Indtalacia: Na poutzitie pristroja ARTIS PL E sa vyZaduje aseptické prostredie operaénej saly, ktoré spiria
minimalne normu ISO 7, bez ohladu na sp6sob anestézie.

Vzdeldvanie a kvalifikacia: Pouzivatelmi pomdcky ARTIS PL E musia byt oc¢ni chirurgovia a o¢ni operacni
asistenti, ktori su kvalifikovani na zdklade diplomu a odborného vzdelania.

Zariadenia, vybavenie, prislusenstvo:
Prislusenstvo schvélené na pouZitie s pomdckou ARTIS PL E (preloadovana vnutroocna sosovka) je:

e Sterilny vyvazeny solny roztok (BSS): sterilny fyziologicky roztok naliaty do zasobnika vstrekovacieho
systému a na vnutrooc¢nu SoSovku pri priprave vstreku.

e Sterilna viskoelasticka oftalmologicka pomécka (OVD) na baze hyaluronatu sodného typu CRISTAVISC
c® (vyrobca Vivacy Laboratories), XXX a YYY (vyrobca Vivacy Laboratories): sterilné lubrikant vloZzeny
do hrotu kartuse a do kartuse vstrekovacieho systému a na vnutroo¢nu SoSovku pri priprave vstreku.

Dalsie informdcie o prislusenstve nédjdete v ndvode na pouZitie od vyrobcu.

Nie sU zname Ziadne obmedzenia tykajlce sa kombinacie so zariadeniami, vybavenim, prislusenstvom okrem
toho, aby sa zabranilo poutZitiu silikénového oleja. Dovodom je, Ze sa mdZe dostat do kontaktu s vnitroocnou
SoSovkou, ak zadné puzdro SoSovky nie je neporusené, najma ak sa pouziva pri chirurgickej liecbe odlUpenia
sietnice, o mdze spdsobit Ciastoéné a/alebo lokalne zakalenie vnutroocnej SoSovky.

Avsak pouzivanie inych zariadeni, vybavenia a prislusenstva, ako su uvedené vyssie, nie je spolo¢nostou
CRISTALENS INDUSTRIE schvélené. To moZe viest k poskodeniu $oSovky a/alebo vstrekovacieho systému, ako
aj k moznym komplikaciam pocas implantacie.

Bezpecnu kombinaciu preto nie je mozné zabezpedit. Pouzivanie inych zariadeni, vybavenia a prislusenstva
ako tych, ktoré st uvedené vyssie, je len na vlastnu zodpovednost chirurga.

Nevyberajte vnutroocnu Sosovku z vstrekovacieho systému, v ktorom je preloadovana na pouzitie s inym
vstrekovacim systémom. Je urcéend na implantaciu len pomocou dodaného vstrekovacieho systému
ACCUJECT™ PRO.

Vypocet sily vnutroocnej SoSovky:

Pred implantaciou by mal chirurg urcit ekvivalentnud sférickd silu (SE) monofokélnej vnutrooénej Sosovky
ARTIS PL E, ktord sa ma implantovat. Vypocita sa pre kazdého pacienta na zdklade keratometrickych a
biometrickych udajov, vzorcov v literature, skusenosti kazdého chirurga a odhadovanych konstant A
uvedenych na Skatulke alebo dostupnych na poZiadanie od spolo¢nosti CRISTALENS INDUSTRIE:
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Prostrednictvom kontaktného formuldra na webovej stranke (www.cristalens-international.com);

E-mailom na adresu contact.ci@cristalens.fr;

e Telefonicky na +33 (0)2 96 48 92 92.
Tieto odhady slizia ako vychodiskovy bod pri vypocte sily. Kazdy chirurg ich musi optimalizovat v zavislosti
od skusenosti kliniky, chirurgickych postupov, meracich pristrojov a ziskanych pooperacnych vysledkov.
Spolo¢nost CRISTALENS INDUSTRIE odporuéa ziskat skiusenosti, a najma optimalizovat konstantu A, na
vnutroocnych SoSovkach preloadovanej monofokalnej hydrofébnej rady ARTIS.
Ekvivalentna sféricka sila (SE) kazdej vnutrooc¢nej SoSovky ARTIS PL E, vyjadrend v dioptriach (D), je uvedena
na Stitku symbolom ,,SE“.

Navod na poufZitie:

Postup implantdcie vnutroocnej SoSovky ARTIS PL E:
Kroky 1 aZz 13 sa musia vykonat za aseptickych podmienok, aby sa zabezpedila sterilita pomdcky
(vnutroo¢na Sosovka + vstrekovaci systém).

1.

4

10.

11.
12.

13.

14.

15.

Skontrolujte neporusenost ochranného obalu (Skatulke). Ak je obal poskodeny, pouZite inG pomaocku.
Skontrolujte oznacenie na ochrannom obale (Skatulke) vratane modelu, sily a datumu spotreby
pomocky.

Otvorte ochranny obal (Skatulku).

Skontrolujte neporusenost sterilného obalu(dvojity SBS: vrecko + blister). Ak je jeden z tychto dvoch
prvkov poskodeny, pouZite ini pomocku.

Skontrolujte oznacenie sterilného obalu (dvojity SBS: vrecko + blister) vratane modelu, silu a datumu
spotreby pomaécky.

Ak sa zisti nestlad medzi idajmi na etikete ochranného obalu (Skatulke) a etiketou sterilného obalu
(vrecko + blister), pouZite ini pomocku.

Otvorte vrecko a vyberte blister.

Otvorte blistrové balenie a opatrne vyberte vstrekovaci systém.

Dokladne skontrolujte vnutroo¢nu SoSovku a vstrekovaci systém.

V pripade zistenia poskodenia alebo anomalie pouzite inG pomécku (vnutrooénud SoSovku a
vstrekovaci systém).

Odstrante svorku blokujucu vnutrooént SoSovku (obr. 1).

Skontrolujte spravne umiestnenie vnutroocnej SoSovky v plniacej komore.

V pripade nespravneho umiestnenia (haptika mimo kolajnic, vnutroocna SoSovka velmi
dopredu/dozadu) opatrne zmente polohu vnutroocénej SoSovky alebo opatrne zmerite polohu
vnutroocnej Sosovky alebo pouZite ini pomdcku (vnutroo¢na sosSovka + injektor).

Sterilny vyvazeny solny roztok (BSS) viozte do kartuse a na vnutrooc¢nu Sosovku (obr. 2), pockajte
aspon 1 minutu, aby sa aktivovalo klzné cinidlo vstrekovacieho systému.

Sterilna viskoelasticka oftalmologickd pomocka (OVD) vilozte do hrotu kartuse, do kartuse a na
vnutroocnu Sosovku (obr. 2).

Zatvorte boky plniacej komory (obr. 3). , Kliknutie” oznacuje spravne zatvorenie plniacej komory.
ZatlaCte piest mierne dopredu a skontrolujte, ¢i silikdbnové puzdro spravne zapadd do plniacej
komory.

Ak sa zisti anomalia, posurite piest mierne spat a operaciu raz zopakujte alebo pouzite ini pomécku
(vnutrooc¢na SoSovka + vstrekovaci systém).

Potom zabezpecte, aby vnutroocna Sosovka normalne postupovala asi 1 cm.

Ak sa zisti abnormalita, pouZite ini pomécku (vnutrooéna Sosovka + vstrekovaci systém).

Na konci kartuse najdite Sikmy koniec a umiestnite ho do rezu v oku alebo na jeho okraj v zavislosti
od vybranej chirurgickej techniky.

Vnutroo¢nu SoSovku vstreknite kontinudlnym stla¢anim piestu. Ked' je vnutrooénd SoSovka Uplne
mimo vstrekovaci systém, prestarite tlacit.
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V pripade zistenia abnormdalneho spravania pocas vstrekovania, ako napriklad velkého odporu,
prestafite pomdcku pouzivat.

16. Skontrolujte ¢i je vnutroo¢na SoSovka umiestnena v kapsularnom vaku, a zaroven skontrolujte
indikatory, i je umiestnena spravne. (pozrite vizual vnutroocnej SoSovky na zaciatku tohto navodu).

17. Opatrne odstrante viskoelasticki oftalmologicki pomécku (VOD) z oka pomocou Standardnych
irigacnych a aspira¢nych technik.

18. Obal a vstrekovaci systém zlikvidujte podla pokynov uvedenych v ¢asti ,,11. Skladovanie, manipuldcia,
likvidacia“ tohto ndvodu na pouzitie. Vstrekovaci systém opakovane nepouzivajte.

19. Vyplnte kartu implantatu pacienta a odovzdajte ju pacientovi podla opisu v €asti,, 7. Informdcie, ktoré
sa maju poskytnut pacientovi®.

Fig. 1 Fig.2

Fig.3

10. Mozné komplikacie a vedlajsie neZiaduce ucinky

Rovnako ako pri akomkolvek chirurgickom zakroku, aj tu hrozia isté rizikd. Mozné komplikacie a vedlajsie
neziaduce Ucinky operacie sivého zakalu a/alebo implantacie monofokalnej vnutrooc¢nej SoSovky ARTIS PL E
mozu okrem iného zahfnat (nevycerpavajuci zoznam).

e Moziné komplikdcie:
zakalenie zadnej a/alebo prednej kapsuly;
Decentracia alebo dislokacia vnutroocnej Sosovky;
ocny alebo vnutroocny zapal;
vnutrooc€na infekcia;
Abnormalne dlha a/alebo komplikovana operacia;
edém rohovky;
makuldrny edém;
zvySeny vnutroocny tlak;
odlucenie sietnice;
glaukdm;
Hypertdnia;
pupilarny blok;
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Kapsulacny blok;

Ruptura kapsuly;

Unik z rezu;

Hypopion;

ZraZa sa na povrchu vnutroocénej SoSovky;

Refrakénd chyba;

Poskodenie vnutroocnej SoSovky (poskriabanie, prasknutie, zlomenie optiky; poskriabanie,
prasknutie, deformdcia, zlomenie haptiky);

Porucha vstrekovacieho systému (zaseknutie, zablokovanie, abnormalne spravanie
vnutroocnej Sosovky);

Ektazia po refrakcnej operdcii (deformacia rohovky vyklenutim a stencenim, ktora sposobuje
nezvratnu stratu zraku);

Dislokacia vnutroocnej SoSovky;

Hernia sklovcového telesa;

Vyznamnd intraoperacna strata sklovca;

Poskodenie endotelu rohovky;

Docasna alebo trvald strata zrakovej ostrosti;

Rozmazané, hmlisté videnie;

Pretrvdvajuci pocit hmly;

Zdvojené, rozmazané videnie;

Docasna alebo trvald strata zraku na operovanom oku;

Pozitivna alebo negativna dysfotopsia (vnimanie jasnych alebo tmavych svetelnych oblikov na
periférii zorného pola v dosledku neZiaducich odrazov svetla v optike vnutroocnej SoSovky);
Anizometropia, anizometropia;

ZvysSkova ametropia (kratkozrakost, dalekozrakost, astigmatizmus), indukovany rohovkovy
astigmatizmus;

Oc¢na hypertenzia;

Suché odi;

Zacervenanie oka, citlivost oka, slzenie, svrbenie, pichanie, palenie oka, neprijemny pocit
cudzieho telesa v oku, pocit, Ze mate pod vieckom zrnko piesku;

Strata oka;

Bolest oci, niekedy vyrazna;

Prechodnd hypertdnia;

Poklesnuté viecka (ptdza);

sekundarne intervencné chirurgické zakroky, medzi ktoré patri (zoznam vsak nie je uplny):
Uprava polohy vnutroocnej SoSovky, vymena vnutrooc¢nej SoSovky, aspiracia sklovca alebo
iridektomia pri rohovkovom bloku, ndprava uniku z rezu, naprava odlucenia sietnice.
Akékolvek rozhodnutie o pripadnej sekunddrnej operacii vratane vymeny implantovanej
vhutrooénej SoSovky by mal urobit chirurg na zdklade dékladného postudenia pomeru prinosu
a rizika. Neprijemné pocity pacienta, vykon vnutroo¢nej Sosovky musia byt vyvazené rizikami
spojenymi s reoperaciou. Moze byt potrebna odborna chirurgicka zruénost, najma pri vymene
vnutroocnej soSovky po niekolkych mesiacoch alebo rokoch.

e Mozné vedlajSie neZiaduce uUcinky:
Zakal vnutroocnej Sosovky (trvaly), vyblednutie (docasné), lesknutie (trvalé);
refrakéna chyba;
Subkonjunktivalne krvacanie;
Odlucenie zadného sklovca (fyziologicky jav vyskytujuci sa ¢astejSie po operdacii sivého zékalu);
Docasna alebo trvald strata zrakovej ostrosti;

Rozmazané, hmlisté videnie;
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Pretrvavajuci pocit hmly;

Zvysena citlivost na svetlo (docasna);

Odraz od povrchu vnutrooénej SoSovky, zrkadlové odrazy;

Pozitivna alebo negativna dysfotopsia (vnimanie jasnych alebo tmavych svetelnych oblikov na
periférii zorného pola v désledku neZiaducich odrazov svetla v optike vnutroocnej )(SoSovky)
(prechodné alebo trvalé);

Anizometropia, anizikdnia, pocit nerovnovahy;

Myiodesopsia — vnimanie plavajlcich sklovitych teliesok (malé castice réznych tvarov a
aspektov: lietajuce musky, ¢ierne bodky, ciarky, motyle atd");

Farebné videnie, skreslené vnimanie farieb vratane prechodného zosilnenia subjektivheho
vnimania modrej farby;

Presbyopia (trvald);

Akomodacia oka nie je obnovena (trvald);

Zvyskova  ametropia  (kratkozrakost, dalekozrakost, astigmatizmus), indukovany
astigmatizmus.

Ozndmenie o zavaZznych udalostiach:

Akukolvek zadvaznu udalost, ku ktorej dbjde v suvislosti s pomdckou ARTIS PL E, musi chirurg alebo
zdravotnicke zariadenie nahlasit spolo¢nosti CRISTALENS INDUSTRIE, miestnemu kontaktnému subjektu
(distributorovi) a prislusnému organu krajiny, v ktorej ma chirurg a/alebo pacient sidlo.

Ak chcete informovat CRISTALENS INDUSTRIE:
1. ezodkladne kontaktujte spolo¢nost CRISTALENS INDUSTRIE:
e E-mailom na adresu materiovigilance@cristalens.fr;
e Prostrednictvom osobitného formuldra na webovej stranke (www.cristalens-international.com)
v zalozke ,Kontakt“ (Contact), potom ,Reklamacia vyrobku“ (Réclamation produit) alebo v
profile pouZivatela, potom ,Reklamacie tykajuce sa jedného z nasich vyrobkov” (Réclamations
concernant un de nos produits).
2. Pomocku vratte so vsetkymi informdciami potrebnymi na sledovanie podla podmienok spresnenych
pri kontaktovani vyrobcu.

Poznadmka: Zavazna udalost je kazda udalost, ktora priamo alebo nepriamo viedla, mohla viest alebo méze
viest k:
a) Smrt pacienta, pouZivatela alebo inej osoby;
b) Zavainé docasné alebo trvalé zhorsenie zdravotného stavu pacienta, pouZzivatela alebo inej osoby;
c) Vaina hrozba pre verejné zdravie.

11. Skladovanie, manipulacia, likvidacia

Datum spotreby:

Datum spotreby na ochrannom obale (Skatulke) uréuje obmedzenie pouZzivania. Je uvedeny vo formate RRRR-
MM-DD.

Pomobcka sa nesmie pouZivat a vnitroocna soSovka sa nesmie implantovat po datume spotreby uvedenom
na ochrannom obale (Skatulke).

Podmienky skladovania a prepravy:

Chrarite pred slnkom a vlhkostou. Zabrante narazom a rozdrveniu ochranného obalu (Skatulke).
Nepouzivajte, ak bol poskodeny alebo otvoreny ochranny obal (Skatulke).

Specifické podmienky skladovania a prepravy: pozrite symboly na tomto ndvode na poufzitie a na ochrannom
obale (Skatulke).
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Ak nie su dodrZzané podmienky skladovania a prepravy alebo ak existujui pochybnosti o ich dodrzani, pouzite
ind pomocku.

Likvidacia pombcky:
Pomdcka (vstrekovaci systém a vnutroocna Sosovka), jej sterilny obal (dvojity SBS: vrecko + blister) a jej
ochranny obal (3katulku) sa musia zlikvidovat vo vhodnych zbernych nadobach podla pravidiel a odporucani
platnych v kazdom zdravotnickom zariadeni, najma:
- Vstrekovaci systém a vnutroocna SosSovka, ktoré sa povazuju za odpad z oSetrovatelskych Cinnosti s
infekénym rizikom.

- Skatulku a ndvod na pouZitie moZno recyklovat.
Stitky na vysledovatelnost sa maju pouzivat v zdravotnej dokumentécii pacienta a na karte implantatu.
Karta implantatu by sa mala pacientovi odovzdat podla opisu v ¢asti ,, 7. Informacie, ktoré sa maju poskytnut
pacientovi“ v tomto navode na poutzitie.

12. Klauzula o odmietnuti zodpovednosti

Spolo¢nost CRISTALENS INDUSTRIE nenesie zodpovednost za Ziadne sSkody, ktoré vzniknu pacientovi v
dosledku:

e \/yberu alebo predpisu vnutroo¢nej Sosovky.

e Chirurgického postupu alebo implantacnej metédy pouzitej chirurgom.

e Pouzivanie zariadeni, vybavenia alebo prislusenstva, ktoré sa nepovazuje za vhodné alebo sa povazuje
za nevhodné pre pomécku.

e Chyby integrity a poSkodenia vnutroocnej SoSovky zistené pocas chirurgického zakroku, ktoré by
neviedli k vybratiu tejto vnutrooénej SoSovky.

e QOpatovného pouzivania pomocky, jej opatovnej sterilizacie, opatovného zabalenia, pouZivania
poskodenej pomdcky alebo uz otvorenej pomocky (strata sterilizacie) alebo jej pouzivania po datume
spotreby. Medzi identifikované rizika patri: poSkodenie zdravotnickej pomocky, kontamindcia,
infekcia, endoftalmia, zapal, 1ézia, ochorenie, strata operovaného oka.

o Nedodrzanie tohto navodu na pouzitie.

13. Zaruka

Spolo¢nost CRISTALENS Industrie poskytuje zaruku pre svoje vnutrooéné Sosovky na akékolvek vyrobné
chyby.

14. Verzia navodu na pouzitie

Datum vydania a Cislo verzie navodu na pouzitie: 2023-04-19, v.1.0.
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Symboly a skratky pouZivané na etikete a v navode na pouZitie

-
-

-

-

Citlivé na vlhkost

NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod

na pouZitie

Dvojity sterilny bariérovy systém (dvojity SBS)

% () ®

Chrdrite pred slnecnym Ziarenim

5°C

b
(]
wa

Limitné teploty skladovania a prepravy

=

Sterilizované etylénoxidom

NepouZzivat opakovane / na jedno pouZitie

Opakovane nesterilizujte

= ® O

www.cristalens-international.com

Precitajte si elektronicky ndvod na pouZitie

C€/0459

Oznacenie suladu ES — notifikovany orgdn ¢. 0459

E

Vyrobca

Ddtum vyroby (formdt RRRR-MM-DD)

SN

Sériové cislo

UDI

Jedinecny identifikator pomécky (UDI)
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Jedinecny identifikator pomécky (UDI) - Cast identifikdtora

IDU-ID .
pomébcky
Ddatum spotreby (formdat RRRR-MM-DD)
£’/ Ndrodnd znacka zhody (Ukrajina)
UA.TR.099
M D Zdravotnicka pomécka / Ndzov pombcky
@&

w ? Identifikdcia pacienta

m Zdravotné stredisko alebo lekdr

Ddatum (operdcia)

Operované oko

Webovd stranka s informdciami pre pacientov

XXXXXXXXXXXNNX Dixx.x XXX

XXX [SN] xxxxxxxxxx (0D g{
: - 2 Sem vlozZte Stitok vysledovatelnosti
R .

ﬂ XX-NX-XX §J NX-NX-XX  Cristalens Industnc

SE Sférickd sila
D Dioptrie
@t Celkovy priemer implantdtu (mm)
¢ b Priemer telesa implantdtu (mm)
e

Vnutroocnd sosovka (I0OL)
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W5

i

Hodnota uhla haptiky
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