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RazpoloZijivost in dostopnost navodil za uporabo

Navodilo za uporabo pripomocka ARTIS PL E (Osnovni IUD-ID: 3700637310L01D6) je brezplacno na razpolago
v Stevilnih jezikih na spletni strani CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com), tako v sedaniji
kot v predhodnih razlic¢icah.

Za dostopanje do navodila za uporabo pripomocka ARTIS PL E v elektronskem formatu:
1. Pojdite na spletno stran www.cristalens-international.com;
2. lzberite ,,PROFESIONALNI PORTAL” (PORTAIL PROFESSIONNEL);
3. Prijavite se ali ustvarite racun, e ste prvi obiskovalec spletnega mesta;
4. Kliknite na ,,CRISTABOX” v meniju na vrhu strani, nato na ,,Clinical box”;
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5. V poglavju ,NAVODILA” (NOTICES) spustni meni omogoca dostop do razpoloZljivih navodil za uporabo.
Izberite ustrezni pripomocek (ARTIS PL E) in Zeleni jezik;
6. Kliknite na ustrezno povezavo in naloZite datoteko PDF.

Ce Zelite prikaz navodil za uporabo za pripomocek ARTIS PL E, potrebujete spletni brskalnik (tipa Apple Safari,
Google Chrome, Microsoft Edge, Mozilla Firefox, Opera), povezan s programom za branje datoteke PDF (tipa
Adobe Acrobat Reader).
Navodilo za uporabo za pripomocek ARTIS PL E je na razpolago v papirni razli¢ici na zahtevo in brezplac¢no pri
CRISTALENS INDUSTRIE:

e Uporabite kontaktni obrazec na spletni strani (www.cristalens-international.com);

e preko elektronske poste na naslov contact.ci@cristalens.fr;

e preko telefona na stevilko +33 (0)2 96 48 92 92;

e Po posti na naslov CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION — FRANCIJA.
Rok za pridobitev navodila za uporabo v papirni razlicici je sedem (7) koledarskih dni po prejemu zahteve, ali
ob dobavi pripomocka, ¢e je bila zahteva podana skupaj z narocilom.

1. Identifikacija proizvajalca

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

2. Identifikacija pripomocka
ARTISPLE

Opis: Ta medicinski pripomocek ARTIS PL E je monofokalna znotrajocesna leca, prednaloZena v sistem za
injiciranje ACCUJECT™ PRO (injektor ACCUJECT™ PRO 2.1-1P, ki ga izdeluje Medicel AG — SVICA). Gre za
znotrajoCesno leco za zadnji prekat, iz enega kosa in upogljivo, ki se pozicionira v kapsularno vrecko.
Pripomocek je sterilen in namenjen za enkratno uporabo. Steriliziran je z etilen oksidom.

3. Namembnost, indikacije in kontra-indikacije

Namembnost: Znotrajocesna leca, ki jo s pomocjo injektorja namestimo v kapsularno vrecko (zadnji oCesni
prekat) in z njo nadomestimo naravno le¢o z mreno.

Indikacije: Vizualna korekcija afakije po kirurski operaciji katarakte, povezane s starostjo, in kompenzacija
ametropije, po potrebi s korekcijo astigmatizma roZenice.

Kontra-indikacije: Ta pripomocek ARTIS PL E je kontraindiciran pri novorojenckih, nedonosenckih, dojenckih
in otrocih (do 18 let).
Ta pripomocek ARTIS PL E je kontraindiciran tudi pri osebah, kiimajo eno ali ve¢ od naslednjih stanj (neizrpen
seznam):

Aktivno znotrajocCesno infekcijo;

Aktivno ocesno patologijo, ki ni starostna katarakta;

Akutno ocesno ali znotrajocesno vnetje;

Akutno ocesno patologijo;

Progresivno ocesno bolezen;

Progresivno ocesno patologijo, ki ni starostna katarakta;

Panoftalmijo;
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Hudo atrofijo ocesnega Zivca;

ObsezZno izgubo steklovine;

Akutno prizadetost mreZnice;

Akutni cistoidni edem makule;

Nepravilnosti na roZenici (npr. keratokonus, opacifikacija roZenice);

Odstop mreznice ali stanje pred odstopom mreznice;

Nezadostno kapsularno oporo;

Alergijo na etilen oksid;

Nosecnost ali dojenje.
Ce ima pacient poleg s starostjo povezane katarakte $e kakdno akutno bolezen, je treba le-to zdraviti
prednostno, preden nacértujemo operacijo katarakte in implantacijo znotrajoc¢esne le¢e ARTIS PL E.

Pacienti, pri katerih velja eden ali ve¢ od naslednjih pogojev, morda niso kandidati za implantacijo
monofokalne znotrajocesne lece ARTIS PL E (neizrpen seznam):
Suhost ocesa (npr. pomanjkljivo delovanje Meimbomovih Zlez);
Pri¢akovani preostali post-operativni astigmatizem nad 0,75 D;
Nepravilen astigmatizem roZenice, pomemben nepravilen odklon roZenice;
Skilavost, odsotnost binokularnega vida;
Nepravilnost zenice (neodzivna, tonicna, nenormalne oblike ali z dilatacijo manjSo od 3,5 mm, v
mezopicnih/skotopi¢nih pogojih);
Monoftalmija;
Katarakta, ki ni vezana na starost (npr. travmaticna katarakta);
Stanje pred znotrajocesno kirurgijo ali refrakcijsko kirurgijo;
Uporaba sistemskih ali ocesnih zdravil, ki utegnejo vplivati na vid;
Ocesno ali znotrajocesno vnetje;
Znotrajocesna infekcija;
Glavkom;
Bolezni mreZnice (npr. degeneracija makule, diabeti¢na retinopatija, stanje pred odstopom mrezZnice,
cistoidni edem makule, makularna luknja);
Bolezni rozZenice, ki Skodujejo ostrini vida (npr. endotelijske bolezni roZenice, distrofija roZenice, cornea
guttata, predhodna transplantacija roZenice);
Horioidna krvavitev ali katerakoli druga znotrajo€esna krvavitev;
ZnotrajoCesna hipertenzija;
Kapsularne ali zonularne nepravilnosti (npr. zonularni laksitis, zonuliza), ki lahko vplivajo na
postoperativno centriranje ali postoperativni naklon znotrajocesne lece;
Znana ali domnevna prisotnost radialnih raztrganin, sekundarnih fraktur v trenutku posega;
Z neposrednim prikazom ni mogoce potrditi intergitete kapsulorekse;
Pretrganje zadnje kapsule ali obsezna kapsuloreksa (ogrozena stabilnost znotrajocesne lece);
Aniridija;
Propadanje sprednjega ofesnega prekata;
Ozek sprednji oCesni prekat;
Mikroftalmija;
Ambliopija;
0Odziv na kortikosteroide;
kapsulotomija s tehniko, ki ni kroZzno pretrganje;
oko velike dimenzije, presezna aksialna dolZina ocesa (vec kot 28 mm);
naravno dilatirana zenica (premer vec¢ kot 4 mm).
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Kirurg mora opraviti poglobljeno pred-operativho oceno in natanc¢no klinicno analizo, da podrobno oceni
razmerje med koristjo in tveganjem za paciente v primeru implantacije znotrajo¢esne monofokalne lece
ARTIS PL E.

Cilina populacija: Odrasli pacienti z afakijo po operaciji katarakte, povezane s starostjo (daljnovidni ali ne, z
astigmatizmom ali brez njega).

Cilini uporabniki: Kirurgi oftalmologi in operacijski asistenti v oftalmologiji.

4. Mehanizem delovanja

Znotrajocesna monofokalna le¢a ARTIS PL E omogoca zagotavljanje delovanja naravne lece in nudi ustrezno
opticno moc ter s tem omogoca jasen vid na doloceno razdaljo (pri cemer po potrebi korigira morebitno
kratkovidnost ali pred-operativno hipermetropijo) s svojo ustrezno sfericno mocjo (SE).

5. Sestava medicinskega pripomocka

Vsebina: Zascitna embalaZa (Skatla) vsebuje sterilen izdelek, to navodilo za uporabo, kartico implantata,
namenjeno pacientu, in samolepilne etikete za sledljivost.

Vsaka znotrajoCesna le¢a ARTIS PL E, prenaloZena v svoj sistem za vbrizganje, je posami¢no embalirana v
sterilno embalazo, ki ustreza dvojnemu sistemu sterilnih ovojev (SBS), sestavljenemu iz vrecke in pretisnega
omota. Celota je sterilizirana z etilen oksidom.

ZnotrajoCesna leca ARTIS PL E, ki ostaja na svojem mestu v polnilni Shema injektorja

komori (1) injektorja, je pri¢vrsc¢ena z jahacem (2) in s kartuso (3).
Injektor je prav tako sestavljen iz ohiSja (4) in bata (5), katerega
konec, ki je v stiku z znotrajocesno leco, je prekrit s silikonskim
valjem (6) (glej Shema injektorja).

o

Lastnosti:

Material: Vse znotrajoCesne lece ARTIS PL E so izdelane z obdelavo Spekter transmisije
hidrofobnega akrilnega materiala, ki je prozoren za vidno svetlobo Tr %)

in ima filter UV (ultravijoli¢ni) (glej Spekter transmisije). e s

Rezilna dolZina valov UV je 380 nm (transmisija < 10 %). &

CRISTALENS INDUSTRIE priporoca, da za obe ocesi pacienta . ]

uporabimo znotrajocesne lece z ekvivalentnimi spektri transmisije. zz [

Materiali in snovi, katerim utegne biti pacient izpostavljen: akrilni 0 = J

eSS
300 350 400 450 500 550 &00 650 700

mrezasti kopolimer CBK 1.8 (material znotrajoCesne leCe -
Wavelength / Longueur donde (nm)

maksimalna izpostavljenost: <23 mg/napravo), monopalmitat ali

izomer glicerola (CAS 542-44-9) (maksimalna izpostavljenost: < 23 ug/napravo), 2-fenoksietanol (CAS 122-99-
6) (maksimalna izpostavljenost: < 290 pg/napravo), 2-(2-fenoksietoksi)-etanol (CAS 104-68-7) (maksimalna
izpostavljenost: < 41 pg/napravo), derivati poli(etilen glikola) (maksimalna izpostavljenost: < 60 pg/napravo).
V primeru sproscanja, tudi celotnega, teh substanc ne pricakujemo nobenih bioloskih ucinkov.
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Optika: monofokalna, asferi¢na, robovi kvadratni na 360°. Funkcija prenosa v modulaciji: FTM > 0,43
(izmerjeno @ 100 ¢/mm pri odprtini 3 mm).

Indeks refrakcije: 1,54.

Razpon razpolozljivih ekvivalentnih sfericnih sil (SE): glej tehnicni list pripomocka, ki je na razpolago na spletni
strani CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com) ali v papirni obliki.

Dimenzije znotrajoCesne leCe: glej etikete na pripomocku.

6. Kliniéna korist / ué¢inkovitost

Zahtevana klini¢na ucinkovitost: Vzpostavitev jasnega vida na dolo¢eno razdaljo.

Kriteriji: meritev ostrine vida, korigirane na ciljno razdaljo monokularno (povpre¢na vrednost < 0,3 LogMAR,
z 92,5 % pacientov z najvec 0,3 LogMAR) in meritev refrakcije (povprecna vrednost preostale refrakcijske
napake (sferi¢ni (SE) absolutni ekvivalent < 0,5 D).

Povezava do povzetka varnostnih lastnosti in uinkovitosti (SSCP):
SSCP je na razpolago v evropski bazi podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kjer je povezan z osnovnim IUD-ID, dodeljenim pripomocku
(3700637310L01D6 za pripomocek ARTIS PL E).
Ce ni mogoce dostopati do EUDAMED, je SSCP na razpolago na zahtevo pri CRISTALENS INDUSTRIE:

e Uporabite kontaktni obrazec na spletni strani (www.cristalens-international.com);

e preko elektronske poste na naslov contact.ci@cristalens.fr;

e Preko telefona na Stevilko +33 (0)2 96 48 92 92.

7. Informacije, ki jih je treba posredovati pacientu

Pred kirurskim posegom:

Kirurg in pacient se morata pogovoriti in oceniti, v kakSni meri je teZava moteca za pacienta in kako to vpliva
na kakovost njegovega Zivljenja. Prav tako se morata pogovoriti o njegovih potrebah, saj bo izbira
znotrajocCesne lecCe, ki bo implantirana, odvisna od njegovega nacina Zivljenja in morebiti od njegovih
preferenc.

Pacienta mora kirurg natancno in v primernem jeziku informirati o monofokalnih znotrajocesnih lecah, o
njihovih koristih in o kontraindikacijah (poglavje ,3. Namembnost, indikacije in kontraindikacije”), o
preostalih tveganjih (poglavje ,8. Opozorila, opozorila glede uporabe, interakcije, interference in preostala
tveganja”), morebitnih komplikacijah in nezelenih ucinkih (poglavje ,,10. Morebitne komplikacije in nezZeleni
stranski ucinki”), povezanih s tovrstnim kirurskim posegom in s tem tipom implantata.

Vse te informacije omogocajo pacientu, da se seznani s tveganji in s koristmi, tako da lahko oceni razmerje
med koristjo in tveganjem operacije katarakte, povezano z implantacijo znotrajocesne lec¢e ARTIS PL E. Tako
lahko sprejme informirano odlocitev.

Po kirurskem posegu:

Pacienta mora kirurg natancno in v primernem jeziku informirati o tem, kaj sledi operaciji, in o potrebnih
ukrepih (potrebno spremljanje, morebitne interakcije in interference (poglavje ,8. Opozorila, opozorila glede
uporabe, interakcije, interference in preostala tveganja”), morebitnih komplikacijah in neZelenih ucinkih
(poglavje ,,10. Morebitne komplikacije in neZeleni stranski uéinki”), povezanih s tovrstnim kirurskim posegom
in s tem tipom implantata.

Page 6/18


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

BAT_EIFU_2001_SL —version 1

Kirurg mora pacienta opozoriti, da si ne sme drgniti oci in da se mora takoj posvetovati z oftalmologom v
naslednjih primerih ali v vseh drugih primerih, ko se bi mu to zdelo potrebno:

zmanjsanje ocesne ostrine na operiranem ocesu glede na dan po operaciji;

bolecina v operiranem ocesu;

pomembno poslabsanje rdecice v operiranem ocesu;

zatekanje veke in/ali zlepljeno oko;

zelo neprijeten obcutek, povezan z motnjami vida (zaznavanje madezev, letec¢ih music, ¢rne koprene,

bliskov...);

nehotena neposredna udarnina.

Kirurg mora pacientu povedati ime implantirane naprave (ARTIS PL E) in njenega proizvajalca (CRISTALENS
INDUSTRIE). Podrobne informacije o sledljivosti naprave in CRISTALENS INDUSTRIE so navedene na kartici
implantata, ki jo prejme pacient. Povedati mu mora tudi, da so proizvajalceve informacije, namenjene
pacientom, na razpolago na spletni strani CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com).

Prav tako mora kirurg obvestiti pacienta o predvideni Zivljenjski dobi pripomocka (20 let), o oftalmoloskem
spremljanju, ki je potrebno skozi ves ta cas, in o materialih in snoveh, ki jim utegne biti izpostavljen v ¢asu
tega obdobja (glej poglavje ,,5. Sestava medicinskega pripomocka” v tem navodilu za uporabo).

Kartica implantata:

Kirurg ali zdravstvena ustanova mora izpolniti kartico implantata, priloZzeno napravi in namenjeno pacientu,
ter jo pacientu izroditi. Pacientu mora povedati, da jo mora vedno hraniti pri sebi zaradi sledljivosti svojega
implantata, in da jo mora predloziti vsem zdravnikom, ki bi ga v nadaljevanju utegnili pregledovati.

Ena kartica implantata se lahko nanasa samo na eno in edino oko. V primeru operacijskega posega na obeh
pacientovih oCesih mora pacient prejeti dve kartici implantatov.

Na kartici implantata morajo biti izpolnjena vsa prazna polja, navedena mora biti identifikacija pacienta,
datum kirurskega posega (v formatu LLLL-MM-DD), ime kirurga, naziv in naslov zdravstvene ustanove,
operirano oko, nalepljena pa mora biti tudi ena od etiket za sledljivost pripomocka, ki so dobavljene skupaj z
njim, in sicer na za to ozna¢eno mesto na kartici implantata.

Dodatne informacije so pacientu na voljo na spletni strani CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-
international.com), ki je navedena na kartici implantata. Te informacije lahko proizvajalec posodobi.

Obvescéanije o resnih incidentih:

Kot je bilo navedeno v pogovoru z vasim kirurgom in/ali zdravstveno ustanovo, v kateri je bil incident zaznan
mora pacient sporociti vsak resen incident, nastal v povezavi s pripomockom ARTIS PL E, na naslov
CRISTALENS INDUSTRIE, lokalnemu kontaktu (distributerju), ¢e so njegovi kontaktni podatki znani, in
ustreznim oblastem v svoji drzavi.

Za obvescanje CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Kontaktirajte CRISTALENS INDUSTRIE brez odlasanja:
e preko elektronske poste na naslov materiovigilance@cristalens.fr;

e preko temu namenjenega obrazca ,,Zahteva za informacije” (Demande d’information) na spletni
strani (www.cristalens-international.com) v zavihku ,Kontakt” (Contact).
2. Sporocite vse potrebne informacije, ki jih od vas va$ kontakt zahteva, zlasti podatke, povezane s
sledljivostjo, ki so navedene na kartici implantata.

Opomba: Kot resen incident se smatra vsak incident, ki je neposredno ali posredno povzrodil ali ki bi utegnil
Ze povzrociti ali povzroca:

a) smrt pacienta, uporabnika ali katerekoli druge osebe;

b) hudo zacasno ali trajno poslabsanje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali katerekoli druge

osebe;
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c) resno groznjo za javno zdravje.

8.

Opozorila, opozorila glede uporabe, interakcije, interference in preostala tveganja

Opozorila in opozorila glede uporabe:

Ne uporabljajte po preteku roka uporabe. Datum uporabe, naveden na zascitni embalazi (Skatli) in na
sterilni embalaZi (dvojni SBS: vrecka+ pretisni omot) dolo¢a omejitev uporabe. Naveden je v formatu
LLLL-MM-DD.
Pripomocek ne sme biti rabljen in znotrajo¢esna le¢a ne sme biti implantirana po navedenem roku
uporabe.
V primeru nespostovanja skladis¢nih in transportnih pogojev, navedenih na zascitni embalaZi (Skatli) in
v teh navodilih za uporabo v poglavju ,,10. Skladis¢enje, notranji transport, uni¢evanje”, ali v primeru
dvoma uporabite drug pripomocek.
Ne uporabljajte, Ce je bila zas¢itna embalaza (Skatla) poSkodovana ali odprta pred uporabo.
Poskodovanje zascitne embalazZe (Skatle) je lahko povezano s poskodovanjem sterilne embalaze (dvojni
SBS: vrecka + pretisni omot), Cetudi se sterilna embalaZa zdi nedotaknjena.
Ne uporabljajte, ¢e je bila sterilna embalaZa (dvojni SBS: vrecka + pretisni omot) poskodovana ali
odprta pred uporabo.
Sterilnost ni veljavna, razen Ce na vrecki in pretisnem omotu ni nobenega znaka za poskodbo.
Ne uporabljajte, ¢e je pripomocek (znotrajoCesna leca + injektor) poskodovan ali kaze kaksno
anomalijo.
Ne sterilizirajte znova, ne glede na metodo.
Ne uporabljajte ponovno. Pripomocek (znotrajocesna leca + injektor) je namenjen enkratni uporabi.
Ne uporabljajte pri pacientih, ki imajo eno ali ve¢ kontraindikacij, navedenih v poglavju ,3.
Namembnost, indikacije in kontraindikacije” tega navodila za uporabo.
Kirurg je dolZan izvesti natan¢no pred-operativho oceno za posameznega pacienta, z utemeljenim
klinicnim mnenjem in oceno razmerja med koristmi in tveganji, preden sprejme kakrsnokoli odlocitev
v zvezi z operacijo katarakte.
V primeru pacientov z netipi¢nimi ocmi bo moral kirurg morda izvesti dodatne pred-operativne
meritve.
CRISTALENS INDUSTRIE priporoca pridobivanje izkuSenj in zlasti optimizacijo konstante-A na
znotrajocesnih le¢ah prednaloZzene monofokalne hidrofobne skupine ARTIS.
CRISTALENS INDUSTRIE priporo¢a, da za obe ocesi pacienta uporabimo znotrajoCesne lece z
ekvivalentnimi spektri transmisije.
Za implantacijo znotrajoCesnih le¢ je mogoce uporabiti razlicne kirurske tehnike. Kirurg izbere
najprimernejso tehniko.
Ne odstranjujte znotrajocesne leCe iz injekcijskega sistema, v katerem je prednaloZena, da bi jo
uporabili v drugem injektorju. Zasnovana je tako, da je primerna zgolj za implantacijo s pomocjo
priloZenega sistema za injiciranje ACCUJECT™ PRO.
Ne demontirajte, spreminjate ali predrugacite znotrajocesne lece, injektorja ali katerega od njunih
sestavnih delov. To bi lahko $kodovalo pravilnemu delovanju in/ali strukturni neoporeénosti priprave,
ogrozilo pravilen potek implantacije znotrajocesne lece in povzrocilo komplikacije in neZelene stranske
ucinke.
Uporaba dodatkov, ki jih ni odobril CRISTALENS INDUSTRIE, lahko ogrozi pravilen potek implantacije
znotrajocesne lece in povzroci komplikacije in nezelene stranske ucinke. Edine varne kombinacije so
navedene v poglavju ,,9. Predhodne zahteve pred uporabo in navodila za uporabo”.
ZnotrajoCesna lec¢a ARTIS PL E je namenjena temu, da jo v celoti namestite v kapsularno vrecko. Ne
implantirajte je, tudi delno ne, na kako drugo mesto.
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CRISTALENS INDUSTRIE priporoca, da uporabite velikost reza, primerno injektorju (velikost konice

ohisja: 2,1 mm).

Ne zacnite pritiskati na bat injektorja, niti premikati znotrajocesne lece naprej v injektor, dokler niste

pripravljeni na implantacijo, in skrbno upostevajte operacijski nacin, opisan v poglavju ,9.
Predhodne zahteve pred uporabo in navodila za uporabo”.

Med implantacijo lahko pride do poskodbe endotelija roZenice, ¢e pride v stik s silikonskim ro¢ajem

injektorja ali z znotrajocesno leco.

Zelo skrbno centrirajte znotrajocesno le¢o ARTIS PL E. Necentrirana znotrajo¢esna le¢a lahko povzroci

tezave z vidom.

Ne uporabljajte silikonskega olja. Silikonsko olje, Se posebej, kadar se uporablja pri kirurski obravnavi

odstopa mreznice, lahko pride v stik z znotrajoCesno leco, ¢e zadnja kapsula naravne lece ni

neposkodovana. To lahko povzroci delno in/ali lokalizirano opacifikacijo znotrajocesne lece.

Vse odlocitve v zvezi z morebitnim sekundarnim kirurskim posegom, zlasti z zamenjavo implantirane

znotrajocesne leCe, mora sprejeti kirurg na osnovi natanéne ocene razmerja med koristjo in tveganjem.

Neprijetnosti, ki jih obcuti pacient, in ucinkovitost znotrajoCesne leCe morajo biti uravnotezene s

tveganiji, ki jih poseg predstavlja. Morda bodo potrebna ekspertna kirurska znanja, zlasti v primeru

zamenjave znotrajocesne lece po ve¢ mesecih ali vec letih.

Interakcije in interference:

Znotrajocesna leca je ustrezna po preizkusu izpostavljenosti laserju skladno s standardom ISO 11979-
5.

Znotrajocesna lec¢a ne vsebuje kovinskih materialov.

Interference, stranski ucinki, povezani z izpostavljenostjo razumno predvidljivim temperaturi in vlagi,
zunanjim vplivom ali okoljskim pogojem, kot so magnetno polje, zunanji elektriéni in elektromagnetni
vplivi, elektrostati¢ni naboji, sevanja kot posledica diagnosti¢nih in terapevtskih postopkov, niso
poznane.

Neposredne interakcije z zdravili niso poznane. Vendar pa nekatera zdravljenja, pretekla ali trenutno v
teku, na osnovi antagonistov alfal-adrenergic¢nih receptorjev lahko povecajo tveganje za operativne
komplikacije, povezane z operacijo katarakte (sindrom peroperacijske hipotonicne Sarenice (IFIS)).
Interference, neZeleni ucinki, povezani z interakcijami z drugimi pripomocki med diagnosti¢nimi
pregledi, ocenami, terapevtskimi obravnavami ali drugimi specificnimi postopki niso poznani.

Preostala tveganija:

Zelo pogosto — najmanj 1 pacient na 10 (= 10 %):
Pogosto — najmanj 1 pacient na 100 (= 1 %):

Obcasno — manj kot 1 pacient na 100 (< 1 %):

Redko — manj kot 1 pacient na 1.000 (< 0,1 %):

Zelo redko — manj kot 1 pacient na 10.000 (< 0,01 %):

Alergija (od blage alergije do anafilakticnega Soka);
Genotoksi¢nost;

Kancerogenost;

Reprotoksi¢nost;

Cistoidni makularni edem;

Odstop Descemetove membrane z edemom roZenice ali brez njega;
Prenos diagnosticnega postopka;

Endoftalmitis;

Poskodba ocesa;

PodaljSanje trajanja operacije;
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Povecanje oCesnega tlaka;

Vnetna reakcija;

Lokalna fibroza kapsularne vrecke;

Fibroza sprednje kapsule;

Fimoza kapsularne vrecke;

Pretrganje zadnje kapsule z izgubo steklovine ali brez izgube steklovine;
Zonularno pretrganje z izgubo steklovine ali brez izgube steklovine;
Blokada in/ali ujetje s fibrozo ali brez nje in/ali fimozo;

Prezgodna kapsulotomija z laserjem Nd:YAG (v prvih Sestih mesecih po implantaciji);
Toksicni sindrom v sprednjem segmentu (TASS);

Nepredviden nezelen ucinek pripomocka;

Uveitis;

Hipopion;

Tezave z vidom;

Vizualna deficienca;

Iztekanje iz reza z edemom rozenice ali brez njega.

V primeru ponovne uporabe, ponovne sterilizacije, ponovnega embaliranja pripomocka, uporabe
poskodovanega ali Ze odprtega pripomocka (izdelek ni sterilen), ali uporabe pripomocka po preteku
njegovega datuma uporabe, so identificirana naslednja tveganja: poskodba pripomocka, kontaminacija,
infekcija, endoftalmitis, vnetje, poskodba, bolezen, izguba operiranega ocesa.

9. Predhodne zahteve pred uporabo in navodila za uporabo

Potrebni prostori, izobraZevanije in kvalifikacije:
Prostori: Za uporabo pripomocka ARTIS PL E je potrebno okolje asepti¢ni operacijski blok, ki ustreza najman;j
standardu ISO 7, ne glede na nacin anestezije.

IzobraZzevanja in kvalifikacije: Uporabniki pripomocka ARTIS PL E morajo biti kirurgi oftalmologi in
oftalmoloski operacijski asistenti, s pridobljenimi diplomami in opravljenimi strokovnimi izobraZevaniji.

Pripomocki, oprema, dodatki:
Dodatki, potrjeni za uporabo s pripomockom ARTIS PL E (prednalozena znotrajocesna leca), so:
e Sterilna uravnoteZena slana raztopina (BSS): sterilna fizioloSka raztopina, natocena v ohisje injektorja
in na znotrajocesno leco v ¢asu priprave injiciranja.
e Viskoelasti¢ni oftalmoloski pripomocek (OVD) steriliziran z natrijevim hialuronatom tipa CRISTAVISC c®
(izdelan v Laboratoires Vivacy), XXX in YYY (izdelani v Laboratoires Vivacy): sterilni lubrikant, vstavljen
v nastavek ohisja in v ohisje injektorja in na znotrajocesno leco v ¢asu priprave injiciranja.
Za vec informacij o dodatkih glej njihovo navodilo o uporabi, ki ga priskrbi njihov proizvajalec.

Ni znanih omejitev glede kombiniranja s pripomocki, opremo, dodatki, razen te, da se je treba izogniti uporabi
silikonskega olja. Dejansko lahko le-to pride v stik z znotrajocesno leco, ¢e zadnja kapsula naravne lece ni
neposkodovana, Se posebej, kadar je uporabljeno pri kirurski obravnavi odstopa mreznice, kar lahko povzroci
delno in/ali lokalizirano opacifikacijo znotrajocesne lece,

Vendar pa uporaba pripomockov, opreme, dodatkov, ki niso zgoraj nasteti, ni potrjena s strani CRISTALENS
INDUSTRIE. Taka uporaba lahko povzroci poskodbo lece in/ali injektorja, pa tudi potencialne komplikacije
med implantacijo.
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Varne kombinacije torej ni mogoce zagotoviti. Dejansko je za uporabo pripomockov, opreme, dodatkov, ki
niso zgoraj nasteti, v celoti odgovoren kirurg.

Ne odstranjujte znotrajocesne lece iz injekcijskega sistema, v katerem je prednalozena, da bi jo uporabili v
drugem injektorju. Zasnovana je tako, da je primerna zgolj za implantacijo s pomocjo priloZenega sistema za
injiciranje ACCUJECT™ PRO.

IzraCun moci znotrajocesne lece:

Pred vsako implantacijo mora kirurg dolociti ustrezno sfericno moc¢ (SE) monofokalne znotrajocesne lece
ARTIS PL E, ki bo implantirana. IzraCunana je za vsakega pacienta posebej na osnovi keratometri¢nih in
biometri¢nih podatkov, formul, navedenih v literaturi, na osnovi izkusenj vsakega kirurga in na osnovi
ocenjenih konstant-A, navedenih na Skatli ali na razpolago na zahtevo pri CRISTALENS INDUSTRIE:

e Uporabite kontaktni obrazec na spletni strani (www.cristalens-international.com);

e preko elektronske poste na naslov contact.ci@cristalens.fr;

e Preko telefona na Stevilko +33 (0)2 96 48 92 92.
Te ocene sluZijo kot zaCetna tocka za izraCun moci. Vsak kirurg jih bo moral optimizirati glede na klinicne
izkusnje, kirurske tehnike, merilno opremo in dobljene postoperativne rezultate.
CRISTALENS INDUSTRIE priporoca pridobivanje izkusenj in zlasti optimizacijo konstante-A na znotrajocesnih
lec¢ah prednaloZzene monofokalne hidrofobne skupine ARTIS.
Ekvivalentna sfericna moc¢ (SE), izrazena v dioptrijah (D), je za vsako znotrajoesno le¢o ARTIS PL E
identificirana na etiketah s simbolom ,SE”.

Navodila za uporabo:
Operacijski nacin za implantacijo znotrajocesne le¢e ARTIS PL E:
Etape 1 do 13 morajo obvezno biti izvedene v aseptic¢nih pogojih, tako da je zagotovljena sterilnost
pripomocka (znotrajoCesna leca + injektor).
1. Preverite neoporeénost zaslitne embalaZe (katla). Ce je poskodovana, uporabite drug pripomocek.
Preverite etikete na zascitni embalazi (Skatli), zlasti model, moc in datum roka uporabe pripomocka.
2. Odprite zas¢itno embalazo (Skatlo).
3. Preverite neoporeénost sterilne embalaZe (dvojni SBS: vre¢ka + pretisni omot). Ce je kateri od obeh
elementov poskodovan, uporabite drug pripomocek.
Preverite etikete na sterilni embalaZi (dvojni SBS: vrecka + pretisni omot), Se zlasti model, moc in
datum roka uporabe pripomocka.
Ce ugotovite neskladnost med informacijami, navedenimi na etiketah za$¢itne embalaZe (3katle) in
etiketah sterilne embalaZe (vrecka + pretisni omot), uporabite drug pripomocek.
4. Odprite vrecko, vzemite iz nje pretisni omot.
Odprite pretisni omot in previdno izvlecite injektor.
6. Skrbno preglejte znotrajocesno leco in injektor.
Ce ugotovite pokodbo ali anomalijo, uporabite drug pripomocek (znotrajoesno le¢o + injektor).
7. Odstranite jahaca, ki drzi na mestu znotrajocesno leco(slika 1).
8. Preverite pravilno namestitev znotrajocesne lecCe v polnilnem prekatu.
V primeru napacne namestitve (iztirjene haptike, znotrajoCesna leca preveé naprej/nazaj), previdno
pravilno repozicionirajte znotrajoc¢esno le¢o ali uporabite drug pripomocek (znotrajoc¢esno leco +
injektor).
9. Natocite sterilno uravnotezeno slano raztopino (BSS) v ohiSje in na znotrajocesno leco (slika 2),
pocakajte najmanj 1 minuto, da se aktivira drsno sredstvo injektorja.
10. Vstavite sterilni viskoelasticni oftalmoloski pripomocek (OVD) v konico ohisja, v ohisje in na
znotrajocesno leco (slika 2).
11. Zaprite krilca polnilnega prekata (slika 3). Ko slisite , klik”, je polnilni prekat dobro zaprt.

ol
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Fig. 1
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Potisnite bat rahlo naprej in preverite, Ce je silikonski cilinder pravilno prodrl v polnilni prekat.

Ce ugotovite anomalijo, pomaknite bat rahlo nazaj in ponovite operacijo samo enkrat, ali pa
uporabite drug pripomocek (znotrajocesno leco + injektor).

Nato se prepricajte, da se znotrajocesna le¢a normalno premika na priblizno 1 cm.

Ce ugotovite anomalijo, uporabite drug pripomoéek (znotrajoesno le¢o + injektor).

Ugotovite poSevno obliko na koncu ohisja, pozicionirajte jo v vrez na o€esu ali na rob vreza glede na
izbrano kirursko tehniko.

Injicirajte znotrajofesno le¢o z neprekinjenim pritiskanjem na bat. Ko znotrajocesna leca v celoti
izstopi iz injektorja, prenehajte potiskati.

Ce med injiciranjem ugotovite neobicajen potek, npr. mocan upor, prenehajte z uporabo
pripomocka.

Prepricajte se, da je znotrajoCesna leCa namesScena v kaspularno vrecko in da je pravilno
pozicionirana, tako da kontrolirate varovalni mehanizem (glej vizualni prikaz o znotrajocesni leci, na
zacetku tega navodila za uporabo).

Skrbno odstranite viskoelasti¢ni oftalmoloski pripomocek (OVD) iz oCesa s pomocjo standardnih
tehnik izpiranja in odsesovanja.

Unic¢ite embalazo in injektor, kot je navedeno v poglavju ,11. Skladis¢enje, notranji transport,
uni¢enje” tega navodila za uporabo. Sistema za injiciranje ne smete znova uporabiti.

Izpolnite kartico implantata, namenjeno pacientu, in mu jo izrocite, kot je navedeno v poglavju ,7.
Informacije, ki jih je treba posredovati pacientu”.

Fig. 2

10. Morebitne komplikacije in nezeleni stranski ucinki

Kot pri vseh kirurskih posegih tudi tu obstaja tveganje. Morebitne komplikacije in neZeleni stranski ucinki, ki
spremljajo operacijo katarakte in/ali implantacijo monofokalne znotrajo¢esne leée ARTIS PL E, so lahko
naslednji (neizrpen seznam):

Morebitne komplikacije:
Opacifikacija zadnje in/ali sprednje kapsule;
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Decentriranje ali zvitje znotrajoCesne lece;

Ocesno ali znotrajocesno vnetje;

ZnotrajoCesna infekcija;

Nenormalno dolg in/ali kompliciran kirurski poseg;

Edem rozenice;

Edem makule;

Povecdanje znotrajoCesnega tlaka;

Odstop mreznice;

Glavkom;

Hipertonija;

Zenicni blok;

Kapsularni blok;

Pretrganje kapsule;

Puséanje iz reza;

Hipopion;

Precipitati na povrsini znotrajocesne lece;

Refrakcijska napaka;

Poskodba znotrajoCesne leCe (praska, razpoka, prelom optike; praska, razpoka, deformacija,
prelom haptikov)

Pomanijkljivost na injektorju (zagozdenje, blokada, nenormalno premikanje znotrajocesne
lece);

Post-kirurska refrakcijska ektazija (deformacija roZenice z izbocenostjo in stanjsanjem, ki
povzroci ireverzibilno poslabsanje vida);

Dislokacija znotrajoCesne lecCe;

Hernija steklovine;

Pomembna izguba peroperativne steklovine;

Poskodba endotelija roZenice;

Zacasno ali dokonéno poslabsanje vidne ostrine;

Moten vid, motnje;

Vztrajen obcutek koprene;

Podvojen, potrojen vid;

Zacasna ali dokonc¢na izguba vida na operiranem ocesu;

Pozitivne ali negativne disfotopsije (zaznavanje svetlecih ali temnih svetlobnih lokov na robu
vidnega polja, povezano s pojavom nezZelenih svetlobnih odsevov na ravni optike
znotrajocesne lece);

Anizometropija, anizeikonija;

Preostala ametropija (miopija, hipermetropija, astigmatizem), povzroceni astigmatizem
rozenice;

Ocesna hipertenzija;

Suhost ocesa;

Rdecica olesa, obcutljivost olesa, solzenje, srbedica, pikanje, oblutek opekline v olesu,
motnja, spominjajoca na tujek v oCesu, obcutek zrna peska pod veko;

Izguba ocesa;

Bolecine v ocesu, véasih hujse;

Prehodna hipertonija;

Padajoce veke (ptoza);

Sekundarni kirurski posegi, ki vkljuCujejo, a niso omejeni na: repozicijo znotrajocesne lece,
zamenjavo znotrajocesne lecCe, odsesovanje steklovine ali iridektomija za blok vek, popravilo
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iztekanja iz reza, popravilo odstopa mreZnice. Vse odlocitve v zvezi z morebitnim sekundarnim
kirurskim posegom, zlasti z zamenjavo implantirane znotrajocesne lece, mora sprejeti kirurg
na osnovi natancne ocene razmerja med koristjo in tveganjem. Neprijetnosti, ki jih obcuti
pacient, in ucinkovitost znotrajocesne le¢e morajo biti uravnotezene s tveganiji, ki jih poseg
predstavlja. Morda bodo potrebna ekspertna kirurska znanja, zlasti v primeru zamenjave
znotrajocesne lece po ve¢ mesecih ali vec letih.

e Morebitni nezeleni stranski ucinki:

Opacifikacija znotrajocesne lece (stalna), pobelitev (zac¢asna), bles¢anje (dokonéno):
Refrakcijska napaka;

Krvavitev pod veznico;

Kasnejsi odstop steklovine (fizioloski pojav, ki se pogosteje zgodi po operaciji katarakte)
Zacasno ali dokonéno poslabsanje vidne ostrine;

Moten vid, motnje;

Vztrajen obcutek koprene;

Povecana obcutljivost na svetlobo (zacasna);

Odsev povrsine znotrajoCesne lece, zenic¢ni odsevi;

Pozitivne ali negativne disfotopsije (zaznavanje svetlecih ali temnih svetlobnih lokov na robu
vidnega polja, povezano s pojavom nezelenih svetlobnih odsevov na ravni optike
znotrajocesne lece) (prehodno ali trajno);

Anizometropija, anizeikonija, obCutek neravnotezja;

Miodezopsija - zaznavanje tujkov, lebdecih v steklovini (majhni delci spremenljivih oblik in
videza: musice, ¢rne pike, vejice, metuljcki...);

Obarvan vid, napaéno zaznavanje barv, zlasti prehodna okrepitev subjektivne zaznave modre
barve;

Prezbitija (dokoncéna);

Nepopravljena akomodacija (stalna);

Preostala ametropija (miopija, hipermetropija, astigmatizem), inducirani astigmatizem;

Obvescanje o resnih incidentih:

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v povezavi s pripomockom ARTIS PL E, morata kirurg ali
zdravstvena ustanova obvestiti CRISTALENS INDUSTRIE, lokalnega predstavnika (distributerja) in pristojni
organ v drzavi, v katerem se nahaja(ta) kirurg in/ali pacient.

Za obvescanje CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Kontaktirajte CRISTALENS INDUSTRIE brez odlasanja:

preko elektronske poste na naslov materiovigilance@cristalens.fr;

Preko posebnega spletnega formularja na spletni strani(www.cristalens-international.com)
vzavihku , Kontakt” (Contact), nato , Reklamacija izdelka” (Réclamation produit), ali v profilu
uporabnika, nato ,Reklamacija v zvezi z enim od nasih izdelkov” (Réclamations concernant un
de nos produits).

2. lzdelek vrnite skupaj z vsemi informacijami, potrebnimi za sledljivost, pod pogoji, ki vam jih bomo
sporocili, ko nas kontaktirate.

Opomba: Kot resen incident se smatra vsak incident, ki je neposredno ali posredno povzrodil ali ki bi utegnil
Ze povzrociti ali povzroca:

a) smrt pacienta, uporabnika ali katerekoli druge osebe;

b) hudo zacasno ali trajno poslabsanje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali katerekoli druge
osebe;

c) resno groznjo za javno zdravje.
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11. Skladis¢enje, notranji transport, unicenje

Datum poteka uporabnosti:

Datum uporabe, naveden na zascitni embalazZi (Skatli), doloca omejitev uporabe. Naveden je v formatu LLLL-
MM-DD.

Pripomocek ne sme biti rabljen in znotrajocesna le¢a ne sme biti implantirana po roku uporabe, navedenem
na zascitni embalazi (Skatla).

Pogoiji skladiS¢enja in transporta:

Zascitite pred soncem in vlago. Preprecite udarce in zmeckanje zascitne embalaze (Skatle).

Ne uporabljajte, Ce je bila zas¢itna embalaza (Skatla) poSkodovana ali odprta.

Posebni pogoiji za skladis¢enje in transport: glej simbole na tem navodilu za uporabo in na zaséitni embalazi
(Skatli).

V primeru, ko pogoji za skladis¢enje in za transport niso bili spoStovani, ali v primeru, ko o tem obstaja dvom,
uporabite drug pripomocek.

Unicenje pripomocka
Pripomocek (injektor in znotrajoCesna leca), njegova sterilna embalaZa (dvojni SBS: vrecka + pretisni omot)
in njegova zascitna embalaza (Skatla) morajo biti unic¢eni v ustreznih zbiralnikih v skladu s pravili in priporocili,
ki so v veljavi v vseh zdravstvenih ustanovah, in Se zlasti:

- Injektor in znotrajoCesna leca, ki sta odpadka pri negovalni dejavnosti s tveganjem za okuzbo.

- Skatlo in navodilo za uporabo je mogoce reciklirati.
Etikete za sledljivost je treba uporabiti za zdravstveni dosje pacienta in za kartico implantata.
Kartico implantata je treba izrociti pacientu, kot je navedeno v poglavju ,7. Informacije, ki jih je treba
posredovati pacientu” tega navodila za uporabo.

12. Klavzula o zavrnitvi odgovornosti

CRISTALENS INDUSTRIE ni odgovoren za nobeno $kodo, ki bi jo utrpel pacient zaradi:

e izbire ali predpisovanja znotrajocesne lece,

o kirurske tehnike ali metode implantacije, ki jo je uporabil kirurg,

e uporabe pripomockov, opreme ali dodatkov, ki se ne smatrajo kot primerni ali se smatrajo kot
neprimerni za ta pripomocek,

o izdelek ni neoporecen, poskodbe znotrajocesne lece, ugotovljene v ¢asu kirurskega posega, pri cemer
ta znotrajocesna leca ni bila umaknjena,

e ponovne uporabe pripomocka, njegove ponovne sterilizacije, ponovnega embaliranja, uporabe
poskodovanega ali Ze odprtega pripomocka (izdelek ni sterilen), ali njegove uporabe po preteku roka
uporabe. Identificirana tveganja so: poskodba medicinskega pripomocka, kontaminacija, infekcija,
endoftalmitis, vnetje, poskodba, bolezen, izguba operiranega ocesa.

e nespostovanje tega navodila za uporabo.

13. Jamstvo

CRISTALENS INDUSTRIE jamci, da so te znotrajocesne lece brez kakrsnihkoli proizvodnih napak.
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14. Razlicica navodila za uporabo

Datum objave in Stevilka razli¢ice navodil za uporabo: 2023-04-19, v.1.0.

Simboli in okrajsave, uporabljeni na etiketah in v navodilih za uporabo

-

‘A
‘l
-

Zascitite pred vlago

Ne uporabljajte, ce je embalaZa poskodovana, in preverite
navodila za uporabo

Sistem dvojne sterilne pregrade (dvojna SBS)

Varujte pred soncno svetlobo

% () ® 9

Mejne temperature pri skladiscenju in transportu

w
=
(]
w
W
(]

f

EO| Sterilizirano z etilen oksidom

Ni primerno za ponovno uporabo / Enkratna uporaba

Ne sterilizirajte ponovno

B ®

Poglejte navodila za uporabo v elektronski obliki

www.cristalens-international.com

c € 04 59 Oznaka skladnosti CE — Priglaseni organ st.0459

Proizvajalec

Datum proizvodnje (format LLLL-MM-DD)

iy 3

S N Serijska stevilka
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UDI

Enotni identifikator pripomocka (IUD)

UDI-DI

Enotni identifikator pripomocka (IUD) — Del, ki identificira
»pripomocek”

Datum konca uporabe (format LLLL-MM-DD)

UA.TR.099

Nacionalna oznaka skladnosti (Slovenija)

MD

Medicinski pripomocek / Naziv pripomocka

T

Identifikacija pacienta

o+
B

fkn

Zdravstveni center ali zdravnik

Datum (kirurskega posega)

Operirano oko

Spletna stran z informacijami za paciente

AXXXXXXXXXXXNX Dixx.x XXX
g o 2 Prilepite etiketo za sledljivost tukaj
> rilepite etiketo za sledljivost tukaj
ﬂ XX-NX-XX & NX-NX-XX  Cristalens Industne
SE Sferiéni ekvivalent
D Dioptrija

ot

Skupni premer implantata (mm)

@b

Premer telesa implantata (mm)
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Znotrajocesna leca (LIO)

Vrednost angulacije haptikov
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