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CRISTALENS INDUSTRIE

4 rue Louis de Broglie

22300 LANNION - FRANCE
Tel/ Ten: +33 (0)2 96 48 92 92
www.cristalens.fr

Dostupnost a pristupnost ndvodu k pouZiti

Navod k poufZiti zdravotnického prostifedku ARTIS T PL E (zakladni IUD-ID: 3700637310L01D6) je k dispozici
zdarma v mnoha jazycich na webovych strankach CRISTALENS INDUSTRIE(www.cristalens-

international.com), a to v aktualni i pfedchozi verzi.

PFistup k navodu k poufziti prostfedku ARTIS T PL E v elektronické podobé:
1. Prejdéte na stranku www.cristalens-international.com;
2. Vyberte moznost ,,PROFESIONALNI PORTAL“ (PORTAIL PROFESSIONNEL);
3. Prihlaste se, nebo pokud jste na webu poprvé, vytvorte si Ucet;

4. V nabidce v horni ¢asti stranky kliknéte na ,,CRISTABOX" a poté na ,,Clinical box“;
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5. V &sti ,NAVODY“ (NOTICES) miiZete pomoci rozeviraci nabidky ziskat dostupné navody k pouZiti.
Vyberte pfislusny prostfedek (ARTIS T PL E) a poZadovany jazyk;
6. Kliknutim na pfislusny odkaz si stdhnéte soubor PDF.

Pro zobrazeni uZivatelské prirucky k prostfedku ARTIS T PL Epotfebujete internetovy prohlizec¢ (napriklad
Apple Safari, Google Chrome, Microsoft Edge, Mozilla Firefox, Opera) spojeny s ¢teckou PDF (napfiklad Adobe
Acrobat Reader).
Navod k pouziti prostfedku ARTIS T PL E je k dispozici v tisténé podobé na vyZzadani a zdarma u spolecnosti
CRISTALENS INDUSTRIE:

e Prostfednictvim kontaktniho formuldre na webovych strankach(www.cristalens-international.com);

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

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

e PoStou na adresu CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION — FRANCIE.
Lhita pro ziskani ndvodu k pouZiti v papirové podobé je sedm (7) kalendainich dnd od obdrzeni Zadosti nebo
od dodani prostfedku, pokud byla Zaddost podana pfi objednani.

1. Identifikace vyrobce

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

2. Identifikace zdravotnického prostiedku

ARTISTPLE

Popis: Tento zdravotnicky prostfedek ARTIS T PL E je torickd monofokalni nitroo¢ni ¢ocka, ktera je
preloadovana do injekéniho systému ACCUJECT™ PRO (injektor ACCUJECT™ PRO 2.1-1P vyrabény spole¢nosti
Medicel AG — SVYCARSKO). Jednd se o jednodilnou, sklddaci nitroo¢ni ¢ocku se zadni komorou, kterd se
umistuje do kapsularniho vaku.

Tento prostredek je sterilni a je uréen k jednordzovému pouziti. Sterilizuje se ethylenoxidem.

3. Urceni, indikace a kontraindikace

Urceni: Nitroocni ¢ocka urcend k implantaci prostfednictvim injektoru do kapsuldrniho vaku (zadni komory
oka), kterad nahrazuje pfirozenou ¢ocku postizenou Sedym zakalem.

Indikace: Zrakova korekce afakie po operaci vékem podminéného Sedého zakalu a kompenzace ametropie s
korekci rohovkového astigmatismu.

Kontraindikace: Tento prostfedek ARTIS T PL E je kontraindikovan u novorozencl, nedonosenych
novorozencu, kojencd a déti (do 18 let).
Tento prostfedek ARTIS T PL E je rovnéz kontraindikovan u osob s jednim nebo vice z nasledujicich stav(
(nevycerpavajici seznam):

Aktivni nitroo¢ni infekce;

Aktivni o€ni onemocnéni jiné nez vékem podminény Sedy zakal;

Akutni o€ni nebo nitroo¢ni zanét;

Akutni o¢ni patologie;

Progresivni o¢ni onemocnéni;

Progresivni o¢ni onemocnéni jiné nez vékem podminény Sedy zakal;
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Nanoftalmie;

Teézka atrofie zrakového nervu;

Vyrazna ztrata sklivce;

Akutni onemocnéni sitnice;

Akutni cystoidni makularni edém;

Abnormality rohovky (napf. keratokonus, opacifikace rohovky);

Odchlipeni sitnice nebo odchlipeni sitnice v anamnéze;

Nedostateénd kapsuldrni podpora;

Alergie na ethylenoxid;

Téhotenstvi nebo kojeni.
Pokud mad pacient kromé vékem podminéného Sedého zakalu i akutni patologii, méla by byt pred operaci
Sedého zdkalu a implantaci nitroo¢ni cocky ARTIS T PL E feSena prednostné.

Pacienti, pro které plati jedna nebo vice z ndsledujicich podminek, nemusi byt vhodnymi pacienty pro
implantaci torické monofokalni nitroo¢ni ocky ARTIS T PL E (nevycerpavajici seznam):

Nepravidelny astigmatismus rohovky, vyznamna nepravidelna aberace rohovky;

Suché oko (napt. dysfunkce meibomskych 7laz);

Ocekavany zbytkovy pooperacni astigmatismus vyssi nez 0,75 D;

Strabismus, absence binokuldrniho vidéni;

Abnormalita pupily (nereaktivni, tonickd, neobvykly tvar nebo s dilataci mensi nez 3,5 mm za

mezopickych/skotopickych podminek);

Monooftalmie;

Sedy zakal nesouvisejici s vékem (nap¥. $edy zékal, jeho? pficinou je trauma);

Nitroocni nebo refrakéni chirurgicky zakrok v anamnéze;

UzZivani systémovych nebo oénich 1ékd, které by mohly ovlivnit vidéni;

Oc¢ni nebo nitrooéni zanét;

Nitroocni infekce;

Glaukom;

PostiZeni sitnice (napf. makuldrni degenerace, diabetickd retinopatie, odchlipeni sitnice v anamnéze,
cystoidni makularni edém, makularni dira);

PostiZzeni rohovky ohroZujici zrakovou ostrost (napf. postizeni endotelu rohovky, dystrofie rohovky,
cornea guttata (kapkovita rohovka), transplantace rohovky v anamnéze);

Choroidalni krvaceni nebo jakékoli jiné nitroocni krvaceni;

Nitrooc¢ni hypertenze;

Kapsuldrni nebo zonuldrni anomalie (napf. ochablost zonuldrnich vldken, zonulolyza), které mohou
ovlivnit pooperacni vycentrovani nebo naklon nitroocni ¢ocky;

Znamé nebo podezielé radidlni trhliny, rozstépové linie v dobé operace;

Pfimou vizualizaci nelze potvrdit neporusenost kapsulorexe;

Ruptura zadni kapsuly nebo velka kapsulorhexe (naruseni stability nitrooc¢ni cocky);

Aniridie;

Prohnuti predni komory;

Uzké predni komora;

Mikroftalmie;

Amblyopie;

Odpovéd na kortikosteroidy;

Kapsulotomie jinou technikou nez cirkuldrnim trhanim;

Velké oko, nadmérna axialni délka oka (vétsi nez 28 mm);
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Ptirozené rozsifend zornice (prlimér vétsi nez 4 mm).
Pfed implantaci torické monofokalni nitroo¢ni ¢ocky ARTIS T PL E u téchto pacientd musi chirurg provést
dikladné predoperacni vyhodnoceni a peclivou klinickou analyzu, aby bylo mozné dkladné posoudit pomér
pfinosu a rizik.

Cilova skupina: Dospéli afakicti pacienti po operaci Sedého zakalu souvisejici s vékem (presbyopicti nebo ne,
astigmaticti nebo ne).

Cilovi uzZivatelé: O¢ni chirurgové a ocni asistenti.

4. Mechanismus ucinku

Torickd monofokalni nitroo¢ni ¢ocka ARTIS T PL E zajistuje funkci pfirozené krystalické ¢ocky a diky své
sférické ekvivalentni sile (SE) poskytuje odpovidajici optickou mohutnost pro jasné vidéni na danou
vzdalenost (koriguje pfipadnou predoperacni kratkozrakost nebo dalekozrakost). Umozriuje také korigovat
rohovkovy astigmatismus pacientova oka diky své cylindrické (nebo torické) hodnoté.

5. Slozeni zdravotnického prostiedku

Obsah: Ochranny obal (krabic¢ka) obsahuje sterilni produkt, tento navod k poufZiti, kartu implantatu pro
pacienta a samolepici Stitky pro zajisténi sledovatelnosti.

Kazda nitroo¢ni ¢ocka ARTIS T PL E, preloadovand v injekénim systému, je jednotlivé zabalena ve sterilnim
dvojitém sterilnim bariérovém systému (SBS), ktery se skladd z pouzdra a blistru. Celd jednotka se sterilizuje
ethylenoxidem.

Nitroo€ni ¢ocka ARTIS T PL E, uchycend v zavddéci komore (1) Schéma injektoru

injektoru, je zajisténa svorkou (2) a kartusi (3). Injektor se rovnéz
sklada z téla (4) a pistu (5), jehoz konec, ktery je v kontaktu s
nitrooc¢ni cockou, je pokryt silikonovym pouzdrem (6) (viz schéma
injektoru).

o —————

Vlastnosti:
Materidl: Kazda nitroocni ¢ocka ARTIS T PL E je vyrobena Transmisni spektrum

zpracovanim hydrofobniho akrylového materidlu, ktery je prihledny Tr (%)

pro viditelné svétlo a ma UV (ultrafialovy) filtr (viz Transmisni b s

spektrum). &
&0

Mezni vinova délka UV zareni je 380 nm (propustnost <10 %). I
40
Spolecnost CRISTALENS INDUSTRIE doporucuje pouZivat pro obé oci i [

pacienta nitroocni ¢ocky s ekvivalentnim transmisnim spektrem. . )

uv 5 TS
300 350 400 450 500 550 &00 650 700

Materidly a latky, kterym muiZe byt pacient vystaven: CBK 1.8
Wavelength / Longueur dionde (nm)

akrylovy zesitovany kopolymer (materiadl nitroo¢ni cocky s
maximalni expozici: < 23 mg/prostiedek), glycerol monopalmitat nebo izomer (CAS 542-44-9) (maximalni
expozice: < 23 ug/prostiedek), 2-fenoxyethanol (CAS 122-99-6) (maximalni expozice: < 290 ug/prostredek),
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2-(2-fenoxyethoxy)-ethanol (CAS 104-68-7) (maximalni expozice: < 41 pug/prostiedek), derivaty
poly(ethylenglykolu) (maximalni expozice: < 60 pg/prostredek). Ani v ptipadé Uplného uvolnéni téchto latek
se neocekavaji Zadné biologické ucinky.

Optika: monofokalni, asféricka, bikonvexni, ostré okraje 360° toricita implantovana na zadni povrch.
Modulacni prenosova funkce: MTF > 0,43 (méreno pfi 100 ¢/mm pro otvor 3 mm).

Index lomu: 1,54.

Rozsah dostupného sférického ekvivalentniho vykonu (SE): viz datovy list prostfedku, ktery je k dispozici na
webovych strankach CRISTALENS INDUSTRIE(www.cristalens-international.com) nebo v papirové podobé.

Rozsah dostupnych cylindrickych hodnot: viz datovy list prostfedku, ktery je k dispozici na webovych
strankach CRISTALENS INDUSTRIE(www.cristalens-international.com) nebo v papirové podobé.

Rozmeéry nitrooc¢ni ¢ocky: viz oznaéeni prostfedku.

6. Klinicky pfinos / vykon

Udavany klinicky vykon: Obnoveni jasného vidéni na danou vzdalenost.

Kritéria: méreni korigované zrakové ostrosti na cilovou vzdalenost monokularné (priimérna hodnota < 0,3
LogMAR, pficemZ 92,5 % pacientd mélo maximalni hodnotu 0,3 LogMAR) a méreni refrakce (prdmérna
hodnota absolutni zbytkové refrakéni vady (sféricky ekvivalent (SE)) < 0,5 D).

Odkaz na Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP):
SSCP  je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych  prostfedkd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kde je propojen se zadkladnim UDI-ID pfifazenym prostiedku
(3700637310L01D6 pro prostiedek ARTIS T PL E).
Pokud nemate pfistup do systému EUDAMED, je SSCP k dispozici na vyzadani u spole¢nosti CRISTALENS
INDUSTRIE:

e Prostfednictvim kontaktniho formulare na webovych strankach(www.cristalens-international.com);

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

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

7. Informace, které maji byt poskytnuty pacientovi

Pfed operaci:
Chirurg by mél s pacientem probrat miru jeho nepohodli a dopad na kvalitu jeho Zivota. Je také nutné probrat

vaSe potfeby, protoZe vybér implantované nitroocni ¢ocky zavisi na vaSem Zivotnim stylu a pfipadné i na
vasich preferencich.

Pacient musi byt chirurgem dasledné a vhodnym jazykem informovan o torické monofokalnich nitroocnich
cockach, jejich vyhodach a kontraindikacich (oddil ,3. Urceni, indikace a kontraindikace), zbytkova rizika
(oddil ,,8. Upozornéni, opatieni pfi pouziti, interakce, interference a zbytkova rizika“), komplikace a mozné
nezadouci ucinky (bod ,,10. Komplikace a mozné nezadouci ucinky“) souvisejici s timto typem operace a timto
typem implantatu.

Vsechny tyto informace umoZiuji pacientovi seznamit se s riziky a pfinosy, aby mohl posoudit pomér prinosu
a rizik operace Sedého zakalu spojené s implantaci nitroo¢ni ¢ocky ARTIS T PL E. To pacientovi umozni ucinit
informované rozhodnuti.

Page 6/19


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

C RISTALENS BAT_EIFU_2002_CS — version 1

Po operaci:
Pacient musi byt chirurgem dlsledné a vhodnym jazykem informovan o pooperacnim sledovani a potiebnych

opatrenich (nezbytnd naslednd opatfeni, mozné interakce a zasahy (oddil ,,8. Upozornéni, opatreni pfi
pouziti, interakce, interference a zbytkova rizika“), komplikace a mozZné nezadouci ucinky (bod ,10.
Komplikace a mozné nezddouci ucinky“) souvisejici s timto typem operace a timto typem implantatu.

Chirurg by mél pacienta upozornit, aby si netfel o¢i a aby v nasledujicich pripadech nebo v jakémkoli jiném
pfipadé, ktery povaZzuje za nezbytny, neprodlené vyhledal o¢niho Iékare:

Snizeni zrakové ostrosti operovaného oka ve srovnani se dnem po operaci;

Bolest operovaného oka;

Vyrazné zhorseni zarudnuti operovaného oka;

Otok vicka a/nebo uvizlé oko;

Vyrazné potize zplsobené poruchami zraku (vnimani skvrn, létajici mouchy, zatméni, blesky...);

Nahodné primé pohmozdéni.
Chirurg musi pacientovi sdélit nazev implantovaného prostfedku (ARTIS T PL E) a jeho vyrobce (CRISTALENS
INDUSTRIE). Podrobné informace o sledovatelnosti prostfedku a spole¢nosti CRISTALENS INDUSTRIE jsou
uvedeny na karté implantatu, kterou obdrzi pacient. Mél by také zminit, Ze informace vyrobce uréené pro
pacienty jsou také k dispozici na webovych strankach spole¢nosti CRISTALENS INDUSTRIE(www.cristalens-
international.com).

Chirurg by mél pacienta rovnéz informovat o predpokladané Zivotnosti prostfedku (20 let), o nezbytnych
oftalmologickych kontrolach béhem tohoto obdobi a o materidlech a latkach, kterym bude béhem tohoto
obdobi pravdépodobné vystaven (viz oddil ,,5. SloZeni zdravotnického prostfedku” tohoto navodu k pouziti).

Karta implantatu:

Chirurg nebo zdravotnické zatizeni musi vyplnit kartu implantatu uréenou pro pacienta, dodanou spolu s
prostiedkem, a predat ji pacientovi. Pacient by mél byt poucen, Ze si jej ma vidy ponechat u sebe jako zdznam
o svém implantatu a predlozit jej kazdému lékafi, kterého bude v budoucnu konzultovat.

Karta implantatu by méla byt spojena pouze s jednim okem. Pokud pacient podstoupi operaci obou oci, musi
dostat dvé karty implantatd.

Je nutné vyplnit vSechna prazdna pole na karté implantatu s uvedenim identifikace pacienta, data operace
(ve formatu RRRR-MM-DD), jména chirurga, nazvu a adresy zdravotnického zafizeni, operovaného oka a
nalepenim jednoho ze stitki umozZnujicich dohledani prostredku, ktery je dodavdn s prostiedkem, na
vyznacené misto karty implantatu.

Daldi informace jsou pacientovi k dispozici na webovych strankdch spolecnosti CRISTALENS
INDUSTRIE(www.cristalens-international.com), které jsou uvedeny na karté implantatu. Tyto informace

mohou byt vyrobcem aktualizovany.

Oznameni o zavaznych udalostech:
Po dohodé s Iékafem a/nebo zdravotnickym zafizenim, kde byla udalost zjisténa, by mél pacient hlasit
jakoukoli zavaznou udalost souvisejici se zdravotnickym prostfedkem ARTIS T PL E spole¢nosti CRISTALENS

INDUSTRIE, mistnimu kontaktu (distributorovi), pokud je znam, a pfislusnému organu ve své zemi.

Chcete-li informovat CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Kontaktujte neprodlené spolec¢nost CRISTALENS INDUSTRIE:
e E-mailem na adresu materiovigilance@cristalens.fr;
e Prostfednictvim specidlniho formulafe ,Zadost o informace” (Demande d’information) na
webovych strankach(www.cristalens-international.com) v zaloZce , Kontact” (Contact).
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2

. Poskytnéte vSechny potfebné informace pozadované pti kontaktu, véetné informaci o sledovani

implantatu na karté implantatu.

Poznamka: Zavaznym incidentem je jakykoli incident, ktery pfimo nebo nepfimo vedl, mohl vést nebo mize

vést

k:

a) Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby;
b) Zavainé docasné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby;
c) VAainé ohrozeni vefejného zdravi.

8.

Upozornéni, opatfeni pfi pouziti, interakce, interference a zbytkova rizika

Upozornéni a opatreni pfi pouZiti:

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Datum pouzitelnosti uvedené na ochranném obalu
(krabicky) a na sterilnim obalu (dvojitém SBS: sacek + blistr) uréuje datum pouZitelnosti. Je uvedeno ve
formatu RRRR-MM-DD.
Prostfedek se nesmi pouzivat a nitrooc¢ni ¢ocka se nesmi implantovat po uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti.
Pokud nejsou dodrzeny podminky skladovani a prepravy uvedené na ochranném obalu (krabicka) a v
tomto navodu k pouziti v kapitole ,,10. Skladovani, manipulace, likvidace” nebo v pfipadé pochybnosti
o jejich dodrZeni pouzijte jiny prostiedek.
NepouZivejte, pokud byl ochranny obal (krabicka) pfed pouzitim poskozen nebo otevren.
Poskozeni ochranného obalu (krabicky) mGze byt spojeno s poskozenim sterilniho obalu (dvojity SBS:
sacek + blistr), i kdyz se sterilni obal zda byt neporuseny.
NepouzZivejte, pokud byl sterilni obal (dvojity SBS: sacek + blistr) pred pouzitim poskozen nebo otevren.
Sterilita je platna pouze tehdy, pokud vak a blistr nevykazuji Zddné znamky poskozeni.
NepouzZivejte, pokud je prostfedek (nitroocni cocka + injektor) poskozeny nebo ma jakoukoli
abnormalitu.

Zadnym zpUsobem nesterilizujte.

NepouZivejte opakované. Prostiedek (nitroocni ¢ocka + injektor) je uréen pouze k jednorazovému
pouziti.
Nepouzivejte u pacientd s jednou nebo vice kontraindikacemi uvedenymi v bodé ,,3. U¢el, indikace a
kontraindikace” v tomto navodu k pouZziti.
Pfed jakymkoli rozhodnutim o operaci Sedého zadkalu je povinnosti chirurga provést peclivé
predoperacni posouzeni konkrétniho pacienta, a to na zakladé odborného klinického Usudku a
posouzeni rizika a prinos(.
U pacientl s atypickyma ocima muZe byt nutné, aby chirurg provedl dalsi predoperacni méreni.
Spolecnost CRISTALENS INDUSTRIE doporucuje ziskat zkuSenosti a zejména optimalizovat konstantu A
na nitrooc¢nich ¢ockach rady ARTIS s preloadovanou hydrofobni monofokalni ¢ockou.

Spolec¢nost CRISTALENS INDUSTRIE doporucuje pouZivat pro obé oci pacienta nitroocni cocky
s ekvivalentnim transmisnim spektrem.

Pro implantaci nitroocnich cocek Ize pouZit rizné chirurgické techniky. Je na chirurgovi, aby vybral
nejvhodnéjsi techniku.
Nevyjimejte nitroo¢ni ¢ocku z injekéniho systému, ve kterém je preloadovana, pro pouiiti s jinym
injektorem. Je uréena k implantaci pouze pomoci dodaného injekéniho systému ACCUJECT™ PRO.
Nerozebirejte, neupravujte ani nemérite nitroo¢ni ¢ocku, injektor ani Zadnou z jejich soucasti. To mlze
narusit spravnou funkci a/nebo strukturdlni integritu prostfedku, ohrozit Uspésnou implantaci
nitrooc¢ni ¢ocky a zplsobit nezadouci komplikace a vedlejsi ucinky.
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¢ Vypocet cylindrické hodnoty a polohovaci osy pro torické nitrooc¢nich ¢ockach se ovéruje pouze pomoci
TORICKEHO KALKULATORU CRISTALENS. Proto didrazné doporuéujeme pouzit kalkulator torickych
Cocek poskytovany spolec¢nosti CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com) pro uréeni
cylindrické hodnoty a osy umisténi torické nitroo¢ni ¢ocky ARTIS T PL E ktera ma byt implantovana.

e PouZiti prislusenstvi, které neni schvaleno spolecnosti CRISTALENS INDUSTRIE, mUiZe ohrozit spravnou
implantaci nitroo¢ni Cocky a zpuUsobit komplikace a nezaddouci vedlejsi ucinky. Jediné bezpecné
kombinace jsou ty, které jsou uvedeny v ¢asti ,,9. Pfedpoklady pro pouziti a ndvod k pouziti“.

¢ Nitrooc¢ni ¢ocka ARTIS T PL E je uréena k Uplnému umisténi do kapsularniho vaku. Nepremistujte ji, ani
¢astecné, na jiné misto.

¢ Spolecnost CRISTALENS INDUSTRIE doporucuje pouZit velikost fezu pfizplsobenou injektoru (velikost
hrotu kartuse: 2,1 mm).

¢ Nezacinejte tla¢it na pist injektoru ani nezasouvejte nitroocni ¢ocku do injektoru, dokud nejste
pfipraveni k implantaci a neprovedete postup popsany v ¢asti ,9.Pfedpoklady pro pouziti a navod k
pouziti®.

¢ Pfiimplantaci mGze dojit k poskozeni endotelu rohovky, pokud se dostane do kontaktu se silikonovym
pouzdrem injektoru nebo nitroocni ¢ockou.

¢ Nitrooc¢ni ¢o¢ku ARTIS T PL E centrujte velmi opatrné. Nevycentrovana nitroo¢ni ¢o¢ka muliZe zpUsobit
problémy se zrakem.

e Opatrné vyrovnejte torickou nitroo¢ni ¢ocku ARTIS T PL E osou umisténi vyznaéenou na rohovce.
Mozné vychyleni nitroocni cocky z osy ohrozuje korekci astigmatismu.

¢ Nespravné nastaveni torické nitroocni cocky ARTIS T PL E k jeji polohovaci ose, bez ohledu na stupen,
mUiZe mit za nasledek vyrazné zhorSeni zrakové ostrosti pacienta, a proto je nutné nitroocni ¢ocku
znovu nastavit. Toto nové nastaveni je vhodné provést v rozmezi jednoho tydne az jednoho mésice po
implantaci.

Pokud je této otoceni vétsi nez 30°, je dlleZité si uvédomit, Ze pooperacni astigmatismus spiSe zvysuje,
neZ aby ho korigovala.

¢ Nepouzivejte silikonovy olej. Silikonovy olej, zejména pfi chirurgické 1é¢bé odchlipeni sitnice, se mize
dostat do kontaktu s nitroocni ¢ockou, pokud neni zadni kapsula o¢ni ¢ocky neporusend. To muze
zpUsobit ¢astecné a/nebo lokalni zkaleni nitrooc¢ni cocky.

¢ Rozhodnuti o pfipadné sekundarni operaci, véetné vymény implantované nitroo¢ni cocky, by mél ucinit
chirurg na zadkladé diakladného posouzeni poméru pfinosu a rizika. Nepohodli, které pacient zaziva,
vykon nitroo¢ni ¢ocky musi byt vyvaZen riziky spojenymi s reoperaci. Zejména pfi vyméné nitroo¢ni
¢ocky po nékolika mésicich nebo letech mlze byt zapotiebi odbornych chirurgickych dovednosti.

Interakce a ruseni:

¢ Nitroocni ¢ocka vyhovuje testu expozice laseru Nd-YAG podle normy ISO 11979-5.

¢ Nitroocni ¢ocka neobsahuje kovové materialy.
Ruseni, nepfiznivé Gc¢inky pusobeni teploty a vlhkosti, vnéjsich vlivli nebo rozumné predvidatelnych
podminek prostfedi, jako jsou magneticka pole, vnéjsi elektrické a elektromagnetické vlivy,
elektrostatické vyboje, zarfeni spojené s diagnostickymi a terapeutickymi postupy, nejsou znamy.

e Pfimé interakce sléky nejsou zndmy. Urcity typ probihajici nebo predchozi lécby, zaloZzeny na
antagonistech alfa-1 adrenergnich receptori vsak muze zvysit riziko operacnich komplikaci spojenych
s operaci Sedého zakalu (peroperacni hypotonicky syndrom duhovky (IFIS)).

¢ Interference, nezadouci Ucinky interakci s jinymi prostfedky béhem diagnostickych vysetfeni,
hodnoceni, terapeutickych zakrok( nebo jinych specifickych postupli nejsou znamy.

Zbytkova rizika:
o Velmi ¢asté — nejméné 1 z 10 pacientt (= 10 %):
o Casté —nejméné 1 ze 100 pacient (> 1 %):
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o Neobvyklé —méné nez 1 ze 100 pacientd (< 1 %):
e Vziacné —méné nez 1z 1 000 pacientd (<0,1 %):
o Velmivzacné — méné nez 1z 10 000 pacientt (<0,01 %):

Alergie (od mirné alergie po anafylakticky Sok);

Genotoxicita;

Karcinogenita;

Reprotoxicita;

Cystoidni makuldrni edém;

Odchlipeni Descemetovy membrany s edémem rohovky nebo bez néj;
OdloZeni diagnostického postupu;

Endoftalmitida;

Poranéni oka;

ProdlouzZeni operacni doby;

Zvyseny oéni tlak;

Zanétliva reakce;

Lokalni fibréza kapsularniho vaku;

Fibréza predni kapsuly;

Fimdza kapsuldrniho vaku;

Ruptura zadni kapsule se ztratou sklivce nebo bez ni;

Zonularni ruptura se ztratou sklivce nebo bez ni;

Blokada a/nebo zachyceni zornic s fibrézou a/nebo fimézou nebo bez nich;
Casnda Nd:YAG laserova kapsulotomie (bé&hem prvnich $esti mésicC po implantaci);
Toxicky syndrom predniho segmentu oka (TASS);

Nezamysleny nezadouci ucinek prostredku;

Uveitida;

Hypopyon;

Porucha zraku;

Zrakové postizeni;

Unik z fezu s edémem rohovky nebo bez néj.

V pripadé opakovaného poutziti, resterilizace, pfebaleni prostiedku, pouziti poskozeného nebo jiz otevieného
prostiedku (zavada sterility) nebo pouZiti prostfedku po uplynuti doby pouZzitelnosti jsou identifikovana tato
rizika: zhorSeni stavu prostredku, kontaminace, infekce, endoftalmitida, zanét, léze, onemocnéni, ztrata
operovaného oka.

9. Predpoklady pro pouiiti a navod k pouziti

PoZadované vybaveni, Skoleni a kvalifikace:
PoZadované vybaveni: Pro pouZiti prostfedku ARTIS T PL E je vyZzadovano aseptické prosttedi operacniho salu
spliujici alespon normu ISO 7, a to bez ohledu na zplsob anestezie.

Skoleni a kvalifikace: UZivatelé prostfedku ARTIS T PL £ musi byt kvalifikovani oéni chirurgové a oéni asistenti
s odbornou kvalifikaci a Skolenim.

Prostfedky, vybaveni, pfisluSenstvi:
Prislusenstvi schvalené pro pouZiti s prostfredkem ARTIS T PL E (preloadovana nitroocni ¢ocka) je nasleduijici:
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e Sterilni fyziologicky vyvazeny solny roztok (BSS): sterilni fyziologicky roztok vloZeny do kartuse
injektoru a aplikovany na nitroo¢ni ¢ocku pfi pfipravé injekce.

e Sterilni viskoelasticky oftalmologicky prostfedek (OVD) na bazi hyaluronatu sodného typu CRISTAVISC
c® (vyrobce Vivacy Laboratories), XXX a YYY (vyrobce Vivacy Laboratories): sterilni lubrikant vioZzeny do
hrotu kartuse a do injekcni kartuse a na nitroocni ¢ocku pfti pfipravé injekce.

e Toricky kalkulator Cristalens (vyvinuty spole¢nosti Cristalens INDUSTRIE a dostupny na webovych
strankdch www.cristalens-international.com): software, ktery chirurg pouziva pred operaci k uréeni
cylindrické hodnoty a osy umisténi torické nitroocni ¢ocky.

Dalsi informace o pfislusenstvi naleznete v navodu k pouziti od vyrobce.

Nejsou zndma Zadna omezeni pro kombinaci s prostfedky, vybavenim, pfislusenstvim kromé toho, aby se
zabranilo pouziti silikonového oleje. Divodem je, Ze se mlzZe dostat do kontaktu s nitroocni ¢oc¢kou, pokud
neni zadni kapsule ¢ocky neporusené, zejména pfi chirurgické 1écbé odchlipeni sitnice, coz mlZe zplsobit
¢asteéné a/nebo lokalizované zkaleni nitroocni ¢ocky.

PoufZiti jinych nez vySe uvedenych prostfedkd, vybaveni a prislusenstvi vsak neni spoleénosti CRISTALENS
INDUSTRIE schvaleno. To mlzZe vést k poskozeni ¢ocky a/nebo injektoru a k moznym komplikacim pfi
implantaci.

Bezpecnou kombinaci proto nelze zajistit. Proto je pouZiti jinych neZ vySe uvedenych prostredkd, vybaveni a
prislusenstvi zcela na odpovédnosti chirurga.

Nevyjimejte nitrooc¢ni ¢ocku z injekéniho systému, ve kterém je preloadovand, pro poufziti s jinym injektorem.
Je uréena k implantaci pouze pomoci dodaného injekéniho systému ACCUJECT™ PRO.

Vypocet sily nitrooéni cocky:
Pfed kaZdou implantaci musi chirurg urcit hodnotu sférického ekvivalentu a cylindrickou hodnotu torické
monofokalni nitroo¢ni cocky ARTIS T PL E, kterd ma byt implantovana:

e Vypocet hodnoty sférického ekvivalentu (SE): vypoclitava se pro kazdého pacienta na zakladé
keratometrickych a biometrickych udajd, vzorch v literature, zkuSenosti jednotlivych chirurgli a
odhadovanych konstant A uvedenych na krabicce nebo dostupnych na vyzadani u spolecnosti
CRISTALENS INDUSTRIE:

e Prostfednictvim  kontaktniho  formuldfe na  webovych  strankdch(www.cristalens-
international.com);

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

e Telefonicky na Cisle +33 (0)2 96 48 92 92.
Tyto odhady slouZi jako vychozi bod pro vypocet dioptrické sily. Mély by byt optimalizovany kazdym
chirurgem na zdkladé klinickych zkuSenosti, chirurgickych technik, méficich zafizeni a ziskanych
pooperacnich vysledka.
CRISTALENS INDUSTRIE doporucuje ziskat zkuSenosti a zejména optimalizovat konstantu A na
nitroocnich ¢ockach fady ARTIS s preloadovanou hydrofobni monofokalni ¢ockou.
Sféricka ekvivalentni sila (SE) vyjadiena v dioptriich (D) kazdé nitrooc¢ni ¢ocky ARTIS T PL E je na Stitku
oznacena symbolem ,SE“.

e Vypocet cylindrické (nebo torické) hodnoty: Tato hodnota se ukaZidého pacienta vypocita

z keratometrickych a biometrickych Gdajd, pficemz se bere v Gvahu velikost a poloha fezu, ktery bude
chirurg provadét.
Pro urceni cylindrické hodnoty implantované nitroo¢ni ¢ocky ARTIS T PL E a jeji polohovaci osy
poskytuje spoleénost CRISTALENS INDUSTRIE chirurgovi TORICKY KALKULATOR CRISTALENS
(www.cristalens-international.com) a dlrazné doporucuje jeho pouZiti pro dosazeni optimalniho
vysledku.
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Cylindricka (nebo torickd) hodnota kaZzdé nitroocni cocky ARTIS T PL E v dioptriich (D) je na etiketé
oznacena symbolem , CYL".

Korekce astigmatismu v roviné rohovky (pocitana pro priamérné oko a na zakladé nitrooc¢ni ¢ocky se
stfedni hodnotou sférického ekvivalentu) podle cylindrické hodnoty v roviné kazdé nitrooc¢ni ¢ocky
ARTIS T PL E fady spolecnosti CRISTALENS INDUSTRIE je uvedena v tabulce 1.

Tabulka 1
Model Cylindricka hod?ota.::litrooc'ni cocky Korekce rohovky (v dioptriich)
(v dioptriich)
ARTISTPLETO.75 0,75D 0,53D
ARTISTPLET1.50 1,50D 1,08 D
ARTISTPLET2.25 2,25D 1,61D
ARTISTPLET3.00 3,00D 2,15D
ARTISTPLET3.75 3,75D 2,68 D
ARTIS T PL E T4.50 4,50 D 3,21D
ARTIS TPLETS5.25 525D 3,73D
ARTIS T PL ET6.00 6,00 D 4,26 D

Navod k pouziti:

Pfed implantaci torické monofokalni nitroocni ¢ocky ARTIS T PL E byste méli vzit v dvahu nasledujici
informace:

Nitroocni ¢ocka ARTIS T PL E byt presné orientovana podél preddefinované osy, aby poskytovala
optimalni korekci astigmatismu rohovky.

Znacky pritomné na torické nitroo¢ni ¢occe vyznacuji polohu jejiho plochého meridianu (meridianu
s nejnizsi dioptrickou silou) (viz schéma torické nitroo¢ni ¢ocky na zacatku tohoto navodu k poutziti a
na Stitku ochranného obalu (krabicky)). Na konci operace musi byt dokonale vyrovnany s osou umisténi
identifikovanou na rohovce. Pro dosazeni optimalniho vysledku musi byt tato osa umisténi stanovena
pred operaci pomoci softwaru ,TORICKY KALKULATOR CRISTALENS“ (k dispozici na webovych
strankdch www.cristalens-international.com).

Pfed operaci je vhodné lokalizovat polohovaci osu nitroocni ¢ocky ARTIS T PL E na oku pacienta pomoci
zafizeni specialné navrzeného k tomuto Ucelu, jako je Verion® (Alcon) nebo Callisto® (Carl Zeiss
Meditec AG), nebo nasledujicim zplsobem:

1. Tésné pred operaci u sediciho pacienta co nejpresnéji oznacte referencni osu na oku pomoci
vhodného znackovace. Tato referen¢ni osa muize byt horizontéIni osa oka (0-180°) a/nebo
vertikalni osa oka (90-270°).

2. Predzavedenim implantatu do oka podle referencni osy oznacte pomoci vhodného znackovace
osu umisténi torické nitrooéni ¢ocky predem uréenou pomoci TORICKEHO KALKULATORU
CRISTALENS (www.cristalens-international.com).

Postup implantace nitrooc¢ni ¢oc¢ky ARTIS T PL E:
Kroky 1 az 13 musi byt provedeny za aseptickych podminek, aby byla zajisténa sterilita prostiedku
(nitroocni Cocka + injektor).

1.

Zkontrolujte neporusenost ochranného obalu (krabic¢ky). Pokud je poskozeny, pouiZijte jiny
prostiedek.

Zkontrolujte oznaceni na ochranném obalu (krabicky), véetné modelu, sily a data expirace
prostfedku.

Otevrete ochranny obal (krabicku).

Zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu (dvojity SBS: sacek + blistr). Pokud je jeden ze dvou prvk{
poskozen, poufZijte jiny prostredek.
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4

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Zkontrolujte oznaceni sterilniho obalu (dvojity SBS: sacek + blistr), véetné modelu, sily a data
pouzitelnosti prostredku.

Pokud zjistite nesoulad mezi Gdaji na etiketé ochranného obalu (krabicky) a etiketé sterilniho obalu
(sacek + blistr), pouZijte jiny prostredek.

Oteviete sacek a vyjméte blistr.

Otevrete blistr a opatrné vyjméte injektor.

Peclivé zkontrolujte nitrooc¢ni ¢ocku a injektor.

Pokud zjistite poskozeni nebo abnormality, pouZijte jiny prostiedek (nitroocni ¢ocka + injektor).
Odstranite svorku blokujici nitroocni ¢ocku (obr. 1).

Zkontrolujte spravné umisténi nitrooc¢ni Cocky v zavadéci komore.

V ptipadé nespravného umisténi (haptiky mimo uréeny prostor, nitroo¢ni Cocka pfilis daleko
vpredu/vzadu) nitrooc¢ni ¢ocku opatrné premistéte nebo poufZijte jiny prostfedek (nitroo¢ni ¢ocka +
injektor).

Aplikujte sterilni fyziologicky vyvazeny solny roztok (BSS) do kartuse a na nitroocni ¢ocku (obr. 2),
vyckejte alespon 1 minutu, aby se aktivovalo kluzny prostiedek injektoru.

Aplikujte sterilni viskoelasticky oftalmologicky prostfedek (OVD) do hrotu kazety, do kazety a na
nitrooc¢ni ¢ocku (obr. 2).

Uzaviete kfidla zavadéci komory (obr. 3). Cvaknuti znamena, Ze zavadéci komora je spravné
uzaviena.

Zatlacte pist mirné dopredu a zkontrolujte, zda silikonové pouzdro spravné zapada do zavadéci
komory.

Pokud je zjisténa anomalie, posunte pist mirné zpét a operaci jednou opakujte nebo pouzijte jiny
prostfedek (nitrooc¢ni cocka + injektor).

Poté zajistéte, aby nitroo¢ni ¢ocka postupovala normadlné asi 1 cm.

Pokud je zjisténa abnormalita, poufZijte jiny prostfedek (nitroocni ¢ocka + injektor).

Zjistéte zkoseny tvar na konci kartuse, pak ho vloZte do incize oka nebo na jeho okraj podle zvolené
operacni techniky.

Zavedte nitroocni Cocku souvislym zatlacenim na pist. Jakmile je nitroo¢ni ¢ocka zcela venku z
injektoru, prestante tlacit.

Je-li béhem zavadéni zjisténo neobvyklé chovani, napfiklad silny odpor, preruste praci s prostfedkem.
Zkontrolujte, zda je nitroocni ¢ocka vloZzena do kapsularniho vaku a zda je ve spravné poloze, pomoci
zatizeni zabranujiciho Spatné obsluze (viz vizualizace nitroo¢ni cocky na zac¢atku tohoto navodu).

Po vloZeni torické nitroo¢ni ¢ocky do kapsuldrniho vaku otocte implantat tak, aby znacky na nitroo¢ni
cocce byly dokonale zarovnany s dfive identifikovanou osou umisténi.

Na konci operace peclivé zkontrolujte, zda je torickd nitroo¢ni ¢ocka skute¢né umisténa na ose
umisténi.

Opatrné vyjméte viskoelastické oftalmologicky prostfedek (OVD) z oka pomoci standardnich
irigacnich a aspiracnich technik.

Obal ainjektor zlikvidujte zpisobem popsanym v ¢asti ,,11. Skladovani, manipulace, likvidace” tohoto
navodu k pouziti. NepouZivejte injektor opakované.

Vyplnte kartu implantatu pacienta a pfedejte ji pacientovi, jak je popsano v ¢asti ,, 7. Informace, které
maji byt poskytnuty pacientovi®.
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Fig.2

Fig.3

ve

10. Komplikace a mozné nezadouci ucinky

Stejné jako u kazdého chirurgického zakroku existuje urcita mira rizika. Komplikace a mozné nezadouci ucinky
operace Sedého zdkalu a/nebo implantace torické monofokalni nitroo¢ni co¢ky ARTIS T PL E mohou zahrnovat
tyto skutecnosti (nevycerpavajici seznam):

e Moziné komplikace:
Otoceni nitroocni cocky;
Zbytkovy rohovkovy astigmatismus (nedostatecné nebo pfilis korigovany, zvyseny);
Sekundarni chirurgicky zakrok, pfi kterém se upravi nitroo¢ni ¢ocka;
Opacifikace zadni a predni kapsuly;
Decentrace nebo dislokace nitroocni ¢ocky;
Oc¢ni nebo nitrooéni zanét;
Nitroocni infekce;
Abnormalné dlouha a/nebo komplikovana operace;
Edém rohovky;
Makularni edém;
ZvySeny nitrooc€ni tlak;
Odchlipeni sitnice;
Glaukom;
Hypertonie;
Pupilarni blok;
Kapsuldrni blok;
Ruptura kapsuly;
Unik z fezu;
Hypopion;
Precipitat na povrchu nitroocni ¢ocky;
Refrakéni chyba;

Page 14/19



C RISTALENS BAT_EIFU_2002_CS — version 1

Poskozeni nitroocni ¢ocky (poskrabani, prasknuti, natrzeni optické ¢asti; poskrabani, prasknuti,
deformace, natrzeni haptikt);

Selhani injektoru (vzpticeni, zablokovani, abnormalni chovani nitrooc¢ni cocky);

Ektazie po refrakéni operaci (deformace rohovky vyklenutim a ztencéenim, kterad zplsobuje
nevratnou ztratu zraku);

Dislokace nitroo¢ni ¢ocky;

Kyla sklivcového télesa;

Vyznamna intraoperacni ztrata sklivce;

Poskozeni endotelu rohovky;

Docasna nebo trvala ztrata zrakové ostrosti;

Rozmazané, mlhavé vidéni;

Ptretrvdvajici pocit zamlzeni;

Zdvojené, zkracené vidéni;

Docasnd nebo trvala ztrata zraku operovaného oka;

Pozitivni nebo negativni dysfotopsie (vnimani jasnych nebo tmavych svételnych obloukd na
periferii zorného pole v disledku nezadoucich odrazl svétla v optice nitrooc¢ni ¢ocky);
Anisometropie, aniseikonie;

Zbytkovd ametropie (kratkozrakost, dalekozrakost, astigmatismus), indukovany rohovkovy
astigmatismus;

Oc¢ni hypertenze;

Suché odi;

Zarudnuti oka, citlivost oka, slzeni, svédéni, pichani, paleni oka, nepfijemny pocit ciziho télesa
v oku, pocit zrnka pisku pod vickem;

Ztrata oka;

Bolest oci, nékdy vyrazn3;

Pfechodnd hypertonie;

Poklesla vicka (ptoza);

Sekundarni chirurgické zakroky, které zahrnuji mimo jiné: repozici nitroo¢ni ¢ocky, nahrazeni
nitroo¢ni Cocky, aspiraci sklivce nebo iridektomii pfi pupildrnim bloku, oprava uniku fezu,
oprava odchlipeni sitnice. Rozhodnuti o pfipadné sekundarni operaci, véetné vymény
implantované nitrooc¢ni cocky, by mél ucinit chirurg na zakladé dikladného posouzeni poméru
pfinosu a rizika. Nepohodli, které pacient zazZiva, vykon nitroo¢ni ¢ocky musi byt vyvazen riziky
spojenymi s reoperaci. Zejména pfi vymeéné nitrooéni ¢ocky po nékolika mésicich nebo letech
mUiZe byt zapotiebi odbornych chirurgickych dovednosti.

e MoZné nezddouci Ucinky:
Zbytkovy rohovkovy astigmatismus (nedostatecné nebo pfilis korigovany, zvyseny);
Zakal nitroocni ¢ocky (trvaly), béleni (doc¢asné), lesknuti (trvalé);
Refrakéni chyba;
Subkonjunktivalni krvaceni;
Zadni odchlipeni sklivce (fyziologicky jev, ktery se Castéji vyskytuje po operaci Sedého zakalu);
Docasna nebo trvala ztrata zrakové ostrosti;
Rozmazané, mlhavé vidéni;

Pretrvdvajici pocit zamlzZeni;
Zvysena citlivost na svétlo (docasna);

Odraz od povrchu nitroocni ¢ocky, zornicové odrazy;
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Pozitivni nebo negativni dysfotopsie (vnimani jasnych nebo tmavych svételnych oblouki na
periferii zorného pole v dusledku neZzadoucich odrazd svétla v optice nitroocni) (Cocky)
(pfechodné nebo trvalé);

Anisometropie, aniseikonie, pocit nerovnovahy;

Myiodesopsie — vnimani plovoucich sklovitych téles (malé castice rliznych tvarli a aspektu:
|étajici mouchy, ¢erné tecky, carky, motyli atd.); ;

Barevné vidéni, zkreslené vnimani barev, véetné prechodného zesileni subjektivniho vnimani
modré barvy;

Presbyopie (trvald);

Neobnovena akomodace (trvald);

Zbytkovd ametropie (kratkozrakost, dalekozrakost, astigmatismus), indukovany
astigmatismus.

Ozndmeni o zavaznych uddlostech:

Jakakoli zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti s pristrojem ARTIS T PL E, musi byt chirurgem nebo
zdravotnickym zafizenim nahldsena spolecnosti CRISTALENS INDUSTRIE, mistnimu kontaktnimu subjektu
(distributorovi) a pfislusnému organu zemé, ve které je chirurg a/nebo pacient usazen.

Chcete-li informovat CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Kontaktujte neprodlené spole¢nost CRISTALENS INDUSTRIE:

e E-mailem na adresu materiovigilance@cristalens.fr;

e Prostfednictvim  specidlniho formuldfe na webovych strankdch (www.cristalens-
international.com) v zaloZce ,Kontakt” (Contact) a poté ,Reklamace vyrobku“ (Réclamation
produit) nebo v profilu uzivatele a poté , Reklamace tykajici se nékterého z nasich vyrobk(“”
(Réclamations concernant un de nos produits).

2. Vratte prostfedek se vsemi informacemi potfebnymi pro zpétné vysledovani za podminek stanovenych
pfi kontaktu.

Pozndmka: Zavaznym incidentem je jakykoli incident, ktery pfimo nebo nepfimo vedl, mohl vést nebo mize
vést k:

a) Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby;

b) Zavainé docasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby;

c) VAainé ohrozeni vefejného zdravi.

11. Skladovani, manipulace, likvidace

Datum vyprSeni platnosti:

Datum pouZzitelnosti na ochranném obalu (krabiéce) uréuje limit poutziti. Je uvedeno ve formatu RRRR-MM-
DD.

Zdravotnicky prostfedek se nesmi pouzivat a nitroo¢ni cocka se nesmi implantovat po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na ochranném obalu (krabiéce).

Podminky skladovani a prepravy:

Chranite pred sluncem a vlhkosti. Zabrarite narazim a rozdrceni ochranného obalu (krabicky).

Nepouzivejte, pokud byl ochranny obal (krabicka) pfed pouZitim poskozen nebo otevien.

Specifické podminky skladovani a prepravy: viz symboly na tomto navodu k pouZiti a na ochranném obalu
(krabicky).

Pokud nejsou dodrzeny podminky skladovani a prepravy nebo pokud existuji pochybnosti o jejich dodrzZeni,
pouzijte jiny prostfedek.
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Likvidace prostredku:
Zdravotnicky prostfedek (injektor a nitroocni ¢ocka), jeho sterilni obal (dvojity SBS: sacek + blistr) a jeho
ochranny obal (krabicka) musi byt zlikvidovany ve vhodnych sbérnych nadobach podle pravidel a doporuceni
platnych v kazdém zdravotnickém zafizeni, a to zejména:

- Injektor a nitroocni ¢ocka, které predstavuji odpad z oSetfovatelskych Cinnosti s infekénim rizikem.

- Krabicku a ndvod k poutziti Ize recyklovat.
Stitky pro dohledatelnost se pouZivaji pro zdravotnickou dokumentaci pacienta a pro kartu implantatu.
Karta implantatu by méla byt pacientovi predana podle popisu v ¢asti ,7. Informace, které maji byt
poskytnuty pacientovi“ v tomto navodu k pouziti.

12. Zreknuti se odpovédnosti

Spolecnost CRISTALENS INDUSTRIE nenese odpovédnost za Skody vzniklé pacientovi v dlsledku:

e Chybnda volba nebo predepsani nitroocni ¢ocky.

e Chirurgicka technika nebo metoda implantace pouzita chirurgem.

e Pouziti prostfedku, vybaveni nebo pfislusenstvi, které neni povazovano za vhodné nebo je povazovano
za nevhodné pro zdravotnicky prostfedek.

e Vada celistvosti nebo poskozeni nitroo¢ni ¢ocky zaznamenané béhem chirurgického zdkroku, pokud
nedoslo k vyrazeni této nitroo¢ni ¢ocky.

e QOpakované pouziti prostfedku, opakovana sterilizace prostfedku, oprava prostifedku, pouZiti
poskozeného nebo jiz otevieného prostiedku (porusend sterilita) nebo pouZiti po uplynuti doby
pouzitelnosti. Identifikovana rizika jsou nasledujici: naruseni zdravotnického prostfedku, kontaminace,
infekce, endoftalmie, zanét, poskozeni, nemoc, ztrata operovaného oka.

o NedodrzZeni tohoto ndvodu k poutZiti.

13. Zaruka

Spolecnost CRISTALENS INDUSTRIE poskytuje k nitroocnim ¢ockam zaruku na jakékoli vyrobni vady.

14. Verze navodu k pouziti

Datum vydani a Cislo verze navodu k poutziti: 2023-04-19, v.1.0.

Symboly a zkratky pouZivané na Stitku a v ndvodu k pouZiti

Je citlivy na vlhkost

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny, a prectéte si ndvod
k pouZiti

© Dvojity sterilni bariérovy systém (dvojity SBS)
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Chrarite pred slunecnim svétlem.

5°C

Teplotni limity pro skladovdni a prepravu

Sterilizovdno ethylenoxidem

NepouZivat opakované / Na jedno pouZiti

Nesterilizujte opakované.

@
(I

www.cristalens-international.com

Prectéte si elektronicky ndvod k pouZiti

C€/0459

Oznaceni shody CE — ozndmeny subjekt ¢. 0459

E

Vyrobce

Datum vyroby (formdt RRRR-MM-DD)

SN

Sériové cislo

UDI

Jedinecny identifikator prostredku (UDI)

IDU-ID

Jedinecny identifikator prostredku (UDI) — ¢dst
identifikdatoru prostredku

=

Datum pouZitelnosti (formdt RRRR-MM-DD)

UA.TR.099

Ndrodni znacka shody (Ukrajina)

MD

Zdravotnicky prostifedek / Ndzev prostredku
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Identifikace pacienta

Zdravotni stredisko nebo lékar

Datum (operace)

< i

Operované oko

Webové stranky s informacemi pro pacienty

REOOOOKOOENN Dixxx

o
oK BN xxxvoooss  [061) %
gﬁ bexxxx mm T L

- XXX mm OO

[ e o KENOCNK Crat

Zde nalepte stitek sledovatelnosti

SE Sféricky ekvivalent
D Dioptrie
CYL Cylindr

Celkovy primér implantdtu (mm)

Primeér télesa implantdtu (mm)

Nitroo¢ni ¢ocka (I0L)

Torickad nitroocni ¢ocka s cylindrem a znackami
vyznacujicimi polohu jejiho plochého merididnu

Hodnota uhlu haptiky
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