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Dostepnos¢ instrukcji uzycia

Instrukcja uzycia wyrobu ARTIS T PL £ (Podstawowy |UD-ID: 3700637310L01D6) jest dostepna bezptatnie w
wielu jezykach na stronie CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com), w wersji aktualnej i w
poprzednich wersjach.

Aby uzyskac dostep do instrukcji uzycia wyrobu ARTIS T PL £ w formacie elektronicznym:

1.

2
3.
4

Przej$¢ na strone www.cristalens-international.com ;

. Wybrac¢ ,,PORTAL PROFESJONALNY” (PORTAIL PROFESSIONNEL);
Zalogowac sie lub w przypadku pierwszej wizyty na stronie zatozy¢ konto;
. Klikng¢ ,,CRISTABOX” w menu u gory strony, a nastepnie ,,Clinical box”;
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5. W sekcji ,,INSTRUKCJE” (NOTICES) rozwijane menu umozliwia uzyskanie dostepnych instrukcji uzycia.
Zaznaczy¢ wyréb (ARTIS T PL E) i jezyk;
6. Klikna¢ odpowiedni odnosnik, aby pobrac plik PDF.

Aby umozliwi¢ wyswietlenie instrukcji uzycia wyrobu ARTIS T PL E, konieczne jest posiadanie przegladarki
internetowej (np. Apple Safari, Google Chrome, Microsoft Edge, Mozilla Firefox, Opera) skojarzonej z
oprogramowaniem do odczytu plikéw PDF (np. Adobe Acrobat Reader).

Instrukcja uzycia wyrobu ARTIS T PL E jest dostepna w formie papierowej na zyczenie i bezptatnie w
CRISTALENS INDUSTRIE:

e Poprzez formularz kontaktowy na stronie (www.cristalens-international.com);

e Pocztg elektroniczng pod adresem contact.ci@cristalens.fr;

e Telefonicznie pod numerem +33 (0)2 96 48 92 92;

e Pocztg pod adresem CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION — FRANCJA.
Termin otrzymania instrukcji obstugi w formie papierowej wynosi siedem (7) dni kalendarzowych od dnia
otrzymania zamowienia lub z chwilg dostarczenia wyrobu, jezeli zamdwienie zostato zgtoszone w momencie
sktadania zamdwienia.

1. Identyfikacja producenta

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

2. Identyfikacja wyrobu
ARTISTPLE

Opis: Wyréb medyczny ARTIS T PL E to toryczna jednoogniskowa soczewka wewnatrzgatkowa, wstepnie
zatadowana w systemie wstrzykiwania ACCUJECT™ PRO (iniektor ACCUJECT™ PRO 2.1-1P produkowany przez
Medicel AG — SZWAICARIA). Jest to soczewka wewnatrzgatkowa tylnej komory, umieszczana w torebce
soczewki, jednoczesciowa i sktadana.

Wyrdéb jest sterylny i jednorazowego uzytku. Jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

3. Przeznaczenie, wskazania i przeciwwskazania

Przeznaczenie: Soczewka wewnatrzgatkowa przeznaczona do wszczepienia za pomocg iniektora do torebki
soczewki (tylnej komory oka) w celu zastgpienia naturalnej soczewki po usunieciu zaémy.

Wskazania: Wizualna korekcja afakii po operacji zaémy zwigzanej z wiekiem i kompensacja ametropii z
korekcjg astygmatyzmu rogdéwki.

Przeciwwskazania: Wyréb ARTIS T PL E jest przeciwwskazany u noworodkéw, wczesniakéw, niemowlat i
dzieci (do 18 lat).
Wyréb ARTIS T PL E jest rowniez przeciwwskazany u osdb, u ktérych wystepuje co najmniej jeden z
nastepujgcych warunkow (lista nie jest wyczerpujaca):

Aktywna infekcja wewnatrzgatkowa;

Czynna choroba oczu inna niz za¢ma zwigzana z wiekiem;
Ostre zapalenie oka lub wewnatrzgatkowe;

Ostra choroba oka;

Postepujaca choroba oczu;

Postepujaca choroba oczu inna niz zaéma zwigzana z wiekiem;
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Nanoftalmia;

Ciezki zanik nerwu wzrokowego;

Znaczna utrata ciata szklistego;

Ostra choroba siatkowki;

Ostry torbielowaty obrzek plamki;

Nieprawidtowosci rogéwki (np. stozek rogéwki, zmetnienie rogéwki);

Odwarstwienie siatkdwki lub odwarstwienie siatkdwki w wywiadzie;

Niewystarczajgce wsparcie soczewki;

Alergia na tlenek etylenu;

Cigza lub karmienie piersia.
Jezeli u pacjenta oprécz za¢my zwigzanej z wiekiem wystepuje choroba o ostrym przebiegu, ta ostatnia musi
by¢ traktowana priorytetowo przed rozwazeniem operacji usuniecia zaémy i wszczepienia soczewki
wewnatrzgatkowej ARTIS T PL E.

Pacjenci, u ktdrych wystepuje co najmniej jeden z ponizszych warunkéw, nie mogg by¢ kandydatami do
wszczepienia torycznej jednoogniskowej soczewki wewnatrzgatkowej ARTIS T PL E (lista niewyczerpujaca):
Nieregularny astygmatyzm rogdéwki, znaczna nieregularna aberracja rogéwki;
suchosc¢ oka (np. dysfunkcja gruczotéw Meiboma);
Spodziewany pooperacyjny astygmatyzm resztkowy wiekszy niz 0,75D;
Zez, brak widzenia obuocznego;
Nieprawidtowosc zrenicy (brak reakcji, napiecie, nienormalny ksztatt lub rozszerzenie mniejsze niz 3,5 mm
w warunkach mezopowych/skotopowych);
Monoftalmia;
Za¢ma niezwigzana z wiekiem (np. za¢ma urazowa);
Chirurgia wewnatrzgatkowa lub chirurgia refrakcyjna w wywiadzie;
Stosowanie lekdéw ogdlnoustrojowych lub lekéw do oczu, ktdre mogg wptywaé na wzrok;
Zapalenie oka lub wewnatrzgatkowe;
Infekcja wewnatrzgatkowa;
Jaskra;
Zaburzenia siatkéwki (np. zwyrodnienie plamki zéttej, retinopatia cukrzycowa, odwarstwienie siatkdwki
w wywiadzie, torbielowaty obrzek plamki, otwér w plamce);
Choroby rogéwki uposledzajgce ostros¢ wzroku (np. choroba srédbtonka rogéwki, dystrofia rogéwki,
rogéwka marszczaca sie, przeszczep rogdowki w wywiadzie);
Krwotok naczynidowkowy lub jakikolwiek inny krwotok wewnatrzgatkowy;
Nadcisnienie wewnatrzgatkowe;
Nieprawidtowosci torebkowe lub obwodowe (np. wiotkos¢ strefowa, zonuliza), ktére mogg wptywaé na
pooperacyjne centrowanie lub pooperacyjne nachylenie soczewki wewnatrzgatkowej;
Znana lub podejrzewana obecnosé rozdar¢ promieniowych, linii $cinania w czasie interwencji;
Niemoznos¢ potwierdzenia integralnosci kapsuloreksji poprzez bezposrednie obrazowanie;
Pekniecie tylnej torebki lub duza kapsuloreksja (uposledzona stabilnos¢ soczewki wewnatrzgatkowej);
Aniridia;
Zapadniecie sie komory przedniej;
Waska komora przednia;
Mikroftalmia;
Amblyopia;
Reakcja na kortykosteroidy;
Kapsulotomia technika inng niz okragta krawedz;
Duze oko, nadmierna dtugos¢ osiowa oka (powyzej 28 mm);
Naturalnie rozszerzona zrenica (Srednica wieksza niz 4 mm).
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Chirurg musi przeprowadzi¢ doktadng ocene przedoperacyjng i doktadng analize kliniczng, aby doktadnie
oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka przed wszczepieniem torycznej jednoogniskowej soczewki
wewnatrzgatkowej ARTIS T PL E u tych pacjentow.

Populacja docelowa: Dorosli pacjenci z bezsoczewkowoscig po operacji zaémy zwigzanej z wiekiem
(starczowzroczno$é lub nie, astygmatyzm lub nie).

Uzytkownicy docelowi: Chirurdzy okulistyczni i asystenci operacyjni okulistyki.

4. Mechanizm dziatania

Toryczna jednoogniskowa soczewka wewnatrzgatkowa ARTIS T PL E zapewnia funkcje naturalnej soczewki
oraz zapewnia odpowiednig moc optyczng pozwalajgcg na wyrazne widzenie na zadang odlegtos¢ (poprzez
korygowanie przedoperacyjnej krotkowzrocznosci lub nadwzrocznosci, jezeli to konieczne) przez jej
rownowazng moc sferyczng (SE). Umozliwia réwniez korekcje astygmatyzmu rogéowkowego oka pacjenta
dzieki swojej mocy cylindrycznej (lub torycznej).

5. Sktad wyrobu medycznego

Zawarto$¢: Opakowanie ochronne (opakowanie) zawiera sterylny produkt, niniejszg instrukcje obstugi, karte
implantu przeznaczong dla pacjenta oraz samoprzylepne etykiety umozliwiajgce identyfikacje.

Kazda soczewka wewnatrzgatkowa ARTIS T PL E, wstepnie zatadowana do systemu wstrzykiwania, jest
pakowana pojedynczo w sterylne opakowania odpowiadajgce systemowi podwadijnej bariery sterylnej (SBS)
sktadajgcemu sie z saszetki i blistra. Catos¢ jest sterylizowana tlenkiem etylenu.

Soczewka wewnatrzgatkowa ARTIS T PL E, utrzymywana w komorze Schemat iniektora
zatadowczej (1) iniektora, jest blokowany przez zworke (2) i wktad

(3). Iniektor rowniez sktada sie z korpusu (4) i ttoka (5), ktorego s
koniec stykajacy sie z soczewkg wewnatrzgatkowa jest ostoniety i
silikonowg tulejg (6) (patrz Schemat iniektora).
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Whtasciwosci:
Materiat: Kazdg soczewke wewnatrzgatkowa ARTIS T PL E uzyskuje Widmo transmisji
sie przez obrébke hydrofobowego materiatu akrylowego, Tr (%)
przezroczystego dla Swiatta widzialnego, z filtrem UV s
(ultrafioletowym) (zob Widmo transmisji).
Dtugosc fali odciecia UV wynosi 380 nm (przepuszczalno$é < 10 %). I
Firma CRISTALENS INDUSTRIE zaleca stosowanie dla obu oczu [
pacjenta soczewek wewnatrzgatkowych o réwnowaznych widmach j

t T wv IESTE
ransmisjl. 300 350 400 450 500 550 600 650 700

. . . , . . . ) Wavelength / Longueur donde (nm)
Materiaty i substancje, na ktdre pacjent jest narazony: kopolimer

akrylowy usieciowany CBK 1.8 (materiat soczewki wewnatrzgatkowej — maksymalne narazenie: < 23
mg/wyrdb), monopalmitynian lub izomer glicerolu (CAS 542-44-9) (maksymalne narazenie: < 23 ug/wyrob),
2-fenoksyetanol (CAS 122-99-6) (maksymalne narazenie: < 290 ug/wyrdb), 2-(2-fenoksyetoksy)-etanol (CAS
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104-68-7) (maksymalne narazenie: < 41 pg/wyrdb), pochodne poli(glikolu etylenowego) (maksymalne
narazenie: < 60 pg/wyrdb). Nie przewiduje sie skutkdw biologicznych w przypadku uwolnienia, nawet
catkowitego, tych substanc;ji.

Optyka: jednoogniskowa, asferyczna, obustronnie wypukta, kwadratowe krawedzie na 360°, toryczno$¢ na
tylnej powierzchni. Funkcja przeniesienia modulacji: MTF > 0,43 (zmierzona przy 100 ¢/mm dla otworu 3
mm).

Wspdtczynnik zatamania swiatta: 1,54.

Zakres dostepnych mocy sferycznych (SE): patrz karta danych technicznych wyrobu, dostepna na stronie
CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com) lub w formie papierowe;.

Zakres dostepnych mocy cylindrycznych: patrz karta danych technicznych wyrobu, dostepna na stronie
CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com) lub w formie papierowe;.

Wymiary soczewki wewnatrzgatkowej: patrz etykieta wyrobu.

6. Korzysé kliniczna / skuteczno$é

Deklarowana skutecznos¢ kliniczna: Przywrdcenie wyraznego widzenia na zadanej odlegtosci.

Kryteria: pomiar skorygowanej ostrosci wzroku na odlegto$¢ docelowg w jednym oku (wartos$¢ srednia < 0,3
LogMAR, u 92,5 % pacjentéw maksimum LogMAR 0,3) oraz pomiar refrakcji (Srednia wartos¢ resztkowego
btedu refrakcji (ekwiwalent sferyczny (SE)) bezwzgledny < 0,5 D).

Odnosénik do podsumowania charakterystyki ryzyka i skutecznos$ci (SSCP):
Dokument SSCP jest dostepny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), gdzie jest powigzany z podstawowym kodem UDI-ID przypisanym do
wyrobu (3700637310L01D6 dla wyrobu ARTIS T PL E).
W przypadku braku dostepu do EUDAMED, SSCP jest dostepny na zgdanie w CRISTALENS INDUSTRIE:

e Poprzez formularz kontaktowy na stronie (www.cristalens-international.com);

e Pocztg elektroniczng pod adresem contact.ci@cristalens.fr;
e Telefonicznie pod numerem +33 (0)2 96 48 92 92.

7. Informacje, ktdre nalezy przekazac pacjentowi

Przed operacja:
Nalezy przeprowadzi¢ rozmowe miedzy chirurgiem a pacjentem, aby ocenié poziom dyskomfortu pacjenta i

wplyw na jakosé jego zycia. Konieczne jest rowniez omdwienie jego potrzeb, wyboru soczewki
wewnatrzgatkowej do wszczepienia zgodnie z jego stylem zycia i ewentualnie jego preferencjami.

Pacjent musi zosta¢ poinformowany przez chirurga w sposéb rygorystyczny i odpowiednim jezykiem o
torycznych jednoogniskowych soczewkach wewnatrzgatkowych, ich zaletach i przeciwwskazaniach (czes¢ ,,3.
Przeznaczenie, wskazania i przeciwwskazania”), ryzyko szczatkowe (czes$¢ ,,8. Ostrzezenia, srodki ostroznosci
dotyczace stosowania, interakcje, zaktdcenia i ryzyko szczatkowe”), powiktania i mozliwe dziatania
niepozgdane (czesc ,,10. Powiktania i mozliwe niepozadane skutki uboczne”) zwigzane z tego typu zabiegiem
i tym typem implantu.

Wszystkie te informacje pozwalajg pacjentowi uswiadomié¢ sobie ryzyko i korzysci, aby ocenic¢ stosunek
korzysci do ryzyka operacji zacmy zwigzanej z wszczepieniem soczewki wewnatrzgatkowej ARTIS T PL E. Dzieki
nim pacjent moze podja¢ swiadoma decyzje.
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Po operacji:

Pacjent musi zosta¢ poinformowany przez chirurga w sposdb rygorystyczny i odpowiednim jezykiem o
skutkach zabiegu operacyjnego i wymaganych s$rodkach (konieczny nadzér, interakcje i ewentualne
zaktécenia (czes¢ ,,8. Ostrzezenia, srodki ostroznosci dotyczgce stosowania, interakcje, zaktdcenia i ryzyko
szczatkowe”), powiktania i mozliwe dziatania niepozgdane (czes$¢ ,10. Powiktania i mozliwe niepozadane
skutki uboczne”) zwigzane z tego typu zabiegiem i tym typem implantu.

Chirurg musi ostrzec pacjenta, aby nie tart oczu i aby natychmiast skonsultowat sie z okulistg w nastepujacych
przypadkach lub w kazdym innym przypadku, ktéry uzna za konieczny:

Spadek ostrosci wzroku operowanego oka w poréwnaniu do dnia po operacji;

Bdl operowanego oka;

Znaczne pogorszenie zaczerwienienia operowanego oka;

Obrzek powieki i (lub) lepkie oko;

Znaczny dyskomfort zwigzany z zaburzeniami widzenia (postrzeganie plamek, latajacych muszek, czarnej

zastony, btyskow itp.);

Przypadkowa bezposrednia kontuzja.

Chirurg musi podac pacjentowi nazwe wszczepionego wyrobu (ARTIS T PL E) i jego producenta (CRISTALENS
INDUSTRIE). Doktadna informacja w sprawie identyfikowalnosci wyrobu i CRISTALENS INDUSTRIE jest podana
na karcie implantu wreczanej pacjentowi. Musi réwniez wspomnie¢, ze informacje producenta przeznaczone
dla pacjentéw dostepne sg na stronie CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com).

Chirurg musi rowniez poinformowad pacjenta o przewidywanym okresie uzytkowania wyrobu (20 lat),
koniecznych kontrolach okulistycznych w tym okresie oraz o materiatach i substancjach, na ktére moze by¢
narazony w tym okresie (patrz czes¢ ,,5. Sktad wyrobu medycznego” niniejszej instrukcji uzycia).

Karta implantu:
Chirurg lub placéwka opieki zdrowotnej powinna wypetnic i zwrdéci¢ karte implantu pacjenta dostarczong

wraz z wyrobem. Nalezy poinformowac pacjenta, aby zawsze nosit jg przy sobie w celu umozliwienia
identyfikacji jego implantu i aby przedstawiat jg kazdemu lekarzowi, z ktérym moze sie pdzniej konsultowac.
Karta implantu moze by¢ powigzana tylko z tylko jednym okiem. W przypadku operacji na obu oczach pacjent
musi otrzymac dwie karty implantow.

Nalezy wypetni¢ wszystkie puste pola karty implantu z identyfikacjg pacjenta, datg operacji (w formacie
RRRR-MM-DD), nazwiskiem chirurga, nazwg i adresem placéwki, informacjg o operowanym oku i naklejong
jedna z etykiet identyfikacji wyrobu, dotgczonych do wyrobu, we wskazanym polu karty implantu.

Dodatkowe informacje sg dostepne dla pacjenta na stronie internetowej CRISTALENS INDUSTRIE
(www.cristalens-international.com), wskazanej na karcie implantu. Informacje te mogg by¢ aktualizowane

przez producenta.

Powiadamianie o powaznych incydentach:

Zgodnie z ustaleniami z lekarzem i/lub placéwka opieki zdrowotnej, w ktérej wykryto incydent, pacjent
powinien zgtosi¢ kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z wyrobem ARTIS T PL E do
CRISTALENS INDUSTRIE, do lokalnego przedstawiciela (dystrybutora), jezeli jego dane kontaktowe sg znane
oraz do wtasciwego organu w jego kraju.

Aby poinformowac CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Nalezy skontaktowac sie niezwtocznie z CRISTALENS INDUSTRIE:
e Pocztg elektroniczng pod adresem materiovigilance@cristalens.fr;
e Za posrednictwem dedykowanego formularza ,Popro$ o informacje” (Demande d’information)
na stronie internetowe]j (www.cristalens-international.com) w zaktadce , Kontakt” (Contact).
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2. Nalezy przekazac¢ wszystkie niezbedne informacje wymagane podczas nawigzywania kontaktu, w

szczegblnosci zwigzane z identyfikowalnoscig, wskazane na karcie implantu.

Informacja: Za powazny incydent uwaza sie kazdy incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit,
prawdopodobnie doprowadzit lub moze doprowadzié do:

a) Smierci pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

b) Powaznego pogorszenia, tymczasowego lub trwatego, stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub

jakiejkolwiek innej osoby;

c) Powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego.

8.

Ostrzezenia, Srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania, interakcje, zaktécenia i ryzyko szczgtkowe

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania:

Nie uzywaé po uptywie daty waznosci. Termin waznosci podany na opakowaniu ochronnym (pudetko)
i na sterylnym opakowaniu (podwdjny zabezpieczenie SBS: saszetka i blister) okresla kraricowy termin
uzycia. Jest wskazany w formacie RRRR-MM-DD.

Nie nalezy uzywac wyrobu i wszczepia¢ soczewki wewnatrzgatkowej po uptywie podanego terminu
waznosci.

W przypadku nieprzestrzegania warunkéw przechowywania i transportu wskazanych na opakowaniu
ochronnym (pudetku) oraz w niniejszej instrukcji obstugi w punkcie ,,10. Przechowywanie, obstuga,
usuwanie” lub w razie watpliwosci co do zgodnosci nalezy uzy¢ innego wyrobu.

Nie uzywaé, jezeli opakowanie ochronne (pudetko) zostato uszkodzone lub otwarte przed uzyciem.
Uszkodzenie opakowania ochronnego (pudetka) moze by¢ zwigzane z uszkodzeniem opakowania
sterylnego (podwdjne zabezpieczenie SBS: saszetka + blister), nawet jezeli sterylne opakowanie wydaje
sie by¢ nienaruszone.

Nie uzywaé, jezeli opakowanie sterylne (podwdjne zabezpieczenie SBS: saszetka + blister) zostato
uszkodzone lub otwarte przed uzyciem.

Sterylno$¢ jest zachowana tylko wtedy, gdy saszetka i blister nie wykazujg oznak uszkodzenia.

Nie uzywad, jezeli wyrdb (soczewka wewnatrzgatkowa + iniektor) jest uszkodzony lub wykazuje
anomalie.

Nie sterylizowac ponownie zadng metoda.

Nie uzywaé ponownie. Wyréb (iniektor soczewki wewnatrzgatkowej) jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku.

Nie stosowac u pacjentdw, u ktérych wystepuje jedno lub wiecej przeciwwskazan wymienionych w
punkcie ,,3. Przeznaczenie, wskazania i przeciwwskazania” niniejszej instrukcji uzycia.

Chirurg jest odpowiedzialny za przeprowadzenie szczegdétowej oceny przedoperacyjnej pacjenta, z
rozsgdng oceng kliniczng oraz oceng korzysci i ryzyka, przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji dotyczacej
operacji usuniecia za¢my.

W przypadku pacjentéw z nietypowymi oczami chirurg moze wymagaé¢ wykonania dodatkowych
pomiaréw przedoperacyjnych.

Firma CRISTALENS INDUSTRIE zaleca zdobycie wystarczajacego doswiadczenia, w szczegdlnosci w
kwestii optymalizacji statej A we wstepnie tadowanych soczewkach wewnatrzgatkowych z rodziny
jednoogniskowych hydrofobowych soczewek ARTIS.

Firma CRISTALENS INDUSTRIE zaleca stosowanie dla obu oczu pacjenta soczewek wewnatrzgatkowych
o rownowaznych widmach transmisji.

Do wszczepienia soczewek wewnatrzgatkowych mozna zastosowacd rézne techniki chirurgiczne. Do
chirurga nalezy wybdr najbardziej odpowiedniej.
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¢ Nie wyjmowaé soczewki wewnatrzgatkowej z systemu iniekcyjnego, w ktérym jest wstepnie
zatadowana, w celu uzycia jej z innym iniektorem. Jest przeznaczona do implantacji wyfacznie za
pomocg dostarczonego systemu iniekcyjnego ACCUJECT™ PRO.

¢ Nie nalezy demontowac¢ ani modyfikowaé soczewki wewnatrzgatkowej, iniektora ani zadnego z jego
elementéw. Moze to niekorzystnie wptywaé na prawidtowe funkcjonowanie i/lub integralnos¢
strukturalng wyrobu, utrudnia¢ prawidtowy przebieg implantacji soczewki wewnatrzgatkowej oraz by¢
przyczyng powiktan i niepozgdanych skutkéw ubocznych.

¢ Obliczenia mocy cylindrycznej i osi pozycjonowania torycznych soczewek wewnatrzgatkowych sg
weryfikowane wytgcznie za pomocg KALKULATORA SOCZEWEK TORYCZNYCH CRISTALENS. Dlatego
zdecydowanie zaleca sie korzystanie z kalkulatora soczewek torycznych dostarczonego przez
CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com) do okreslenia mocy cylindrycznej oraz osi
pozycjonowania soczewki wewnatrzgatkowej ARTIS T PL E do implantacji.

e Stosowanie akcesoriow niezatwierdzonych przez CRISTALENS [INDUSTRIE moze zagrozi¢
prawidtowemu przebiegowi implantacji soczewki wewnatrzgatkowej i by¢ przyczyng powiktan i
niepozgdanych skutkéw ubocznych. Jedynymi bezpiecznymi kombinacjami sg wskazane w czesci ,,9.
Wymagania wstepne przed uzyciem i instrukcje uzycia”.

e Soczewka wewnatrzgatkowa ARTIS T PL E jest przeznaczona do umieszczenia w catosci w torebce
kapsutkowej. Nie wykonywac¢ implantacji, nawet czesciowo, w innym miejscu.

e CRISTALENS INDUSTRIE zaleca stosowanie rozmiaru naciecia odpowiedniego dla iniektora (rozmiar
koncowki wktadu: 2,1 mm).

¢ Nie nalezy zaczyna¢ naciskaé na ttok iniektora ani przesuwac soczewki wewnatrzgatkowej w iniektorze,
chyba ze pacjent jest gotowy do implantacji i skrupulatnie przestrzegac procedury opisanej w punkcie
,9. Wymagania wstepne przed uzyciem i instrukcje uzycia”.

¢ Podczas implantacji srodbtonek rogdwki moze ulec uszkodzeniu w przypadku kontaktu z silikonowg
tulejg iniektora lub soczewkg wewnatrzgatkowa.

e Bardzo ostroznie wysrodkowac soczewke wewnatrzgatkowg ARTIS T PL E. Niewysrodkowana soczewka
wewnatrzgatkowa moze powodowac problemy ze wzrokiem.

e Ostroznie wyrdownac soczewke wewngtrzgatkowg ARTIS T PL E z osig pozycjonowania zaznaczong na
rogéwce. Ewentualne przesuniecie soczewki wewnatrzgatkowej utrudnia korekcje astygmatyzmu.

¢ Niewspotosiowosé soczewki wewnatrzgatkowej ARTIS T PL E wzgledem swojej osi pozycjonowania,
niezaleznie od stopnia, moze spowodowac¢ znaczne pogorszenie ostrosci wzroku pacjenta i tym samym
wymagaé ponownego wyréwnania soczewki wewnatrzgatkowej. Zaleca sie wykonanie tego
wyrdéwnania w okresie od jednego tygodnia do jednego miesigca po implantacji.

Jezeli rotacja jest wieksza niz 30°, nalezy pamieta¢, ze zwieksza ona astygmatyzm pooperacyjny zamiast
go korygowac.

¢ Unika¢ stosowania oleju silikonowego. Olej silikonowy, gtdwnie stosowany w chirurgicznym leczeniu
odwarstwienia siatkéwki, moze wejs¢ w kontakt z soczewkg wewnatrzgatkowa, jezeli tylna torebka
soczewki zostanie naruszona. Moze to spowodowac czesciowe i/lub miejscowe zmetnienie soczewki
wewnatrzgatkowej.

e Kazda decyzja dotyczaca ewentualnej wtdrnej operacji, w tym wymiany wszczepionej soczewki
wewnatrzgatkowej, powinna by¢ podejmowana przez chirurga na podstawie starannej oceny ryzyka i
korzysci. Dyskomfort odczuwany przez pacjenta, dziatanie soczewki wewnatrzgatkowej muszg by¢
zrbwnowazone z ryzykiem zwigzanym z ponowng operacjg. Mogg by¢ wymagane specjalistyczne
umiejetnosci chirurgiczne, zwtaszcza w przypadku wymiany soczewki wewngtrzgatkowej po kilku
miesigcach lub latach.

Interakcje i zaktécenia:
e Soczewka wewnatrzgatkowa spetnia wymagania testu narazenia na dziatanie lasera Nd-YAG zgodnie z
normg ISO 11979-5.
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e Soczewka wewnatrzgatkowa nie zawiera materiatéw metalicznych.

Zaktécenia, niekorzystne skutki zwigzane z ekspozycja na temperature i wilgotnos¢, wptywy
zewnetrzne lub racjonalnie przewidywalne warunki srodowiskowe, takie jak pola magnetyczne,
zewnetrzne efekty elektryczne i elektromagnetyczne, wytadowania elektrostatyczne, promieniowanie
zwigzane z procedurami diagnostycznymi i terapeutycznymi, nie sg znane.

e Bezposrednie interakcje z lekami nie sg znane. Jednak niektdre obecne lub wczesniejsze terapie oparte
na antagonistach receptora alfal-adrenergicznego mogg zwieksza¢ ryzyko powiktan operacyjnych
zwigzanych z operacjg za¢my (Srédoperacyjny zespot hipotonicznej teczowki (IFIS)).

e Zaktécenia, dziatania niepozgdane zwigzane z interakcjami z innymi wyrobami podczas badan
diagnostycznych, ocen, zabiegdw terapeutycznych lub innych specyficznych procedur nie sg znane.

Ryzyko szczatkowe:
e Bardzo czesto — co najmniej 1 na 10 (2 10 %) pacjentéw:
e (Czesto —co najmniej 1 na 100 (> 1 %) pacjentow:
o Nieczesto — mniej niz 1 pacjent na 100 (< 1 %):
e Rzadko — mniej niz 1 pacjent na 1000 (< 0,1 %):
e Bardzo rzadko — mniej niz 1 pacjent na 10 000 (< 0,01 %):

Alergia (od fagodnej alergii do wstrzasu anafilaktycznego);
Genotoksycznos¢;

Rakotwérczosé;

Reprotoksycznos¢;

Torbielowaty obrzek plamki;

Odwarstwienie btony Descemeta z obrzekiem rogéwki lub bez;
Odroczenie procedury diagnostycznej;

Enoftalmia;

Uszkodzenie oczu;

Wydtuzony czas operacji;

Zwiekszone cisnienie w oku;

Reakcja zapalna;

Miejscowe zwtdknienie torebki soczewki;

Zwtdknienie przedniej torebki;

Zwezenie torebki soczewki;

Pekniecie tylnej torebki z utratg ciata szklistego lub bez;
Przerwanie obwddkowe z utratg ciata szklistego lub bez;
Blokada i/lub potgczenie Zrenicy ze zwtdknieniem i/lub zwezeniem lub bez;
Wczesna kapsulotomia laserem Nd:YAG (w ciggu pierwszych 6 miesiecy po implantacji);
Toksyczny zespét przedniego odcinka (TASS);

Niezamierzone niekorzystne dziatanie wyrobu;

Zapalenie btony naczyniowej oka;

Ropostek;

Zaburzenia widzenia;

Niedowidzenie;

Woyciek z naciecia z obrzekiem rogdéwki lub bez.

W przypadku ponownego uzycia, ponownej sterylizacji, regeneracji wyrobu, uzycia uszkodzonego lub juz
otwartego wyrobu (brak sterylnosci) lub uzycia wyrobu po uptywie terminu waznosci zidentyfikowane
zagrozenia sg nastepujgce: pogorszenie stanu wyrobu, zanieczyszczenie, infekcja, zapalenie wnetrza gafki
ocznej, zapalenie, uraz, choroba, utrata operowanego oka.
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9. Wymagania wstepne przed uzyciem i instrukcje uzycia

Wymagane zaplecze, szkolenie i kwalifikacje:
Zaplecze: Do uzycia wyrobu ARTIS T PL E wymagane jest aseptyczne $Srodowisko typu sala operacyjna
spetniajgce wymagania co najmniej normy ISO 7 niezaleznie od metody znieczulenia.

Szkolenie i kwalifikacje: Uzytkownicy wyrobu ARTIS T PL E muszg by¢ chirurgami okulistami i asystentami
operacyjnymi w dziedzinie okulistyki, posiadajgcymi kwalifikacje na podstawie posiadanych dyploméw i
przeszkolenia zawodowego.

Wyroby, wyposazenie, akcesoria:
Akcesoria zatwierdzone do uzytku z wyrobem ARTIS T PL E (wstepnie zatadowana soczewka
wewnatrzgatkowa) to:

o Sterylny zréwnowazony roztwor soli (BSS): sterylny roztwor fizjologiczny wlewany do wktadu iniektora
i na soczewke wewnatrzgatkowa podczas przygotowywania iniekcji.

e Sterylny wiskoelastyczny wyréb okulistyczny (OVD) na bazie hialuronianu sodu typu CRISTAVISC c®
(wyprodukowany przez Vivacy Laboratories), XXX i YYY (wyprodukowane przez Laboratoires Vivacy):
sterylny produkt smarujgcy wprowadzony do koncéwki wktadu i do wktadu iniektora oraz na soczewke
wewnatrzgatkowa podczas przygotowywania iniekgcji.

e KALKULATOR SOCZEWEK TORYCZNYCH (opracowany przez Cristalens INDUSTRIE i dostepny na stronie
internetowej www.cristalens-international.com): oprogramowanie wykorzystywane przez chirurga
przed operacjag do okredlenia mocy cylindrycznej i osi umieszczenia torycznej soczewki
wewnatrzgatkowej.

Wiecej informacji na temat akcesoridow mozna znalezé w instrukcjach uzycia dostarczonych przez producenta.

Nie sg znane zadne ograniczenia dotyczgce tgczenia z wyrobami, wyposazeniem, akcesoriami, z wyjgtkiem
unikania stosowania oleju silikonowego. Istnieje mozliwos¢ kontaktu z soczewka wewnatrzgatkows, jezeli
tylna torebka soczewki nie jest nienaruszona, zwtaszcza gdy olej zastosowano w chirurgicznym leczeniu
odwarstwienia siatkowki, ktéry moze powodowal czesciowe i/lub miejscowe zmetnienie soczewki
wewnatrzgatkowej.

Jednak korzystanie z wyrobow, sprzetu, akcesoriéw innych niz wymienione powyzej nie jest zatwierdzone
przez CRISTALENS INDUSTRIE. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia soczewki i/lub iniektora oraz potencjalnych
powiktan podczas implantacji.

Nie mozna zatem zapewni¢ bezpieczeristwa innych kombinacji. Korzystanie przez chirurga z wyrobodw,
sprzetu, akcesoriéw innych niz wymienione powyzej odbywa sie wytgcznie na jego odpowiedzialnosé.

Nie wyjmowac soczewki wewnatrzgatkowej z systemu iniekcyjnego, w ktérym jest wstepnie zatadowana, w
celu uzycia jej z innym iniektorem. Jest przeznaczona do implantacji wytacznie za pomocg dostarczonego
systemu iniekcyjnego ACCUJECT™ PRO.

Obliczanie mocy soczewki wewnatrzgatkowei:
Przed implantacjg chirurg musi okresli¢ rownowaing moc sferyczng jednoogniskowej soczewki
wewnatrzgatkowej torycznej ARTIS T PL E do implantacji:

e Obliczanie r6wnowaznej mocy sferycznej (SE): jest ona obliczana dla kazdego pacjenta na podstawie
danych keratometrycznych i biometrycznych, wzoréw pojawiajgcych sie w literaturze, doswiadczenia
kazdego chirurga oraz szacunkowych statych A wskazanych na opakowaniu lub dostepnych na zyczenie
w CRISTALENS INDUSTRIE:

e Poprzez formularz kontaktowy na stronie (www.cristalens-international.com);

e Pocztg elektroniczng pod adresem contact.ci@cristalens.fr;
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e Telefonicznie pod numerem +33 (0)2 96 48 92 92.
Te oceny stuzg jako punkt wyjscia do obliczenia mocy. Powinny by¢ optymalizowane przez kazdego
chirurga w oparciu o doswiadczenie kliniczne, technike operacyjna, sprzet pomiarowy oraz uzyskane
wyniki pooperacyjne.
Firma CRISTALENS INDUSTRIE zaleca zdobycie wystarczajacego doswiadczenia, w szczegélnosci w
kwestii optymalizacji statej A we wstepnie tadowanych soczewkach wewnatrzgatkowych z rodziny
jednoogniskowych hydrofobowych soczewek ARTIS.
Sferyczna moc réwnowazna (SE), wyrazona w dioptriach (D), kazdej soczewki wewnatrzgatkowej ARTIS
T PL E jest oznaczona na etykiecie symbolem ,SE”.

* Obliczanie mocy cylindrycznej (lub torycznej): jest ona obliczana dla kazdego pacjenta na podstawie
danych keratometrycznych i biometrycznych, z uwzglednieniem rozmiaru i potozenia naciecia, ktére
zostanie wykonane przez chirurga.

Aby okresli¢ moc cylindryczng torycznej soczewki wewnatrzgatkowej ARTIS T PL E, ktéra ma zostac
wszczepiona, jak réwniez jej o$ pozycjonowania, firma CRISTALENS INDUSTRIE udostepnia chirurgowi
KALKULATOR SOCZEWEK TORYCZNYCH CRISTALENS (www.cristalens-international.com) i
zdecydowanie zaleca jego stosowanie w celu uzyskania najlepszych rezultatow.

Moc cylindryczna (lub toryczna), wyrazona w dioptriach (D), kazdej soczewki wewnatrzgatkowej ARTIS
T PL E jest oznaczona na etykiecie symbolem ,,CYL".

Korekcje astygmatyzmu w ptaszczyznie rogowki (obliczona dla przecietnego oka i na podstawie
soczewki wewnatrzgatkowej o medianie réwnowaznej mocy sferycznej) zgodnie z mocg cylindryczna
w ptaszczyznie kazdej torycznej soczewki wewnatrzgatkowej ARTIS T PL E ze standardowej gamy
CRISTALENS INDUSTRIE podano w tabeli 1.

Tabela 1
Model Cylindryczna moc soczewki Korekcja ptaszczyzny rogowki (w
wewngtrzgatkowej (w dioptriach) dioptriach)
ARTISTPLETO.75 0,75D 0,53D
ARTISTPLET1.50 1,50D 1,08 D
ARTISTPL ET2.25 2,25D 1,61D
ARTISTPLET3.00 3,00D 2,15D
ARTISTPL ET3.75 3,75D 2,68 D
ARTIST PLET4.50 4,50D 3,21D
ARTISTPL ET5.25 5,25D 3,73D
ARTIS T PL ET6.00 6,00 D 4,26 D

Instrukcje uzycia:
Przed wszczepieniem torycznej jednoogniskowej soczewki wewnatrzgatkowej ARTIS T PL E nalezy wzig¢ pod
uwage nastepujace informacje:

e Toryczna soczewka wewnatrzgatkowa ARTIS T PL E musi by¢ precyzyjnie ustawiona wzdtuz okre$lonej
osi, aby zapewni¢ optymalng korekcje astygmatyzmu rogéwkowego.

e Oznaczenia na torycznej soczewce wewnagtrzgatkowej wskazujg potozenie ptaszczyzny meridianu
(meridian o najnizszej mocy dioptrii) (patrz schemat torycznej soczewki wewnatrzgatkowej znajdujgcy
sie na poczatku niniejszej instrukcji uzycia oraz na etykiecie opakowania ochronnego (pudetko)). Na
koniec zabiegu muszg by¢ idealnie wyréwnane z osig potozenia okreslong na rogéwce. W celu
uzyskania optymalnego wyniku te o$ potozenia nalezy okresli¢ przed zabiegiem za pomocg programu
KALKULATOR SOCZEWEK TORYCZNYCH (dostepnego na stronie internetowej www.cristalens-
international.com).
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Przed zabiegiem zaleca sie okreslenie osi pozycjonowania torycznej soczewki wewngtrzgatkowej ARTIS
T PL E na oku pacjenta za pomocg sprzetu specjalnie przeznaczonego do tego celu, takim jak Verion®
(Alcon) lub Callisto® (Carl Zeiss Meditec AG) lub w nastepujacy sposéb:

1. Tuz przed zabiegiem, gdy pacjent znajduje sie w pozycji siedzgcej, nalezy jak najdokfadniej
zaznaczy¢ o$ referencyjng na oku odpowiednim markerem. Tq osig referencyjng moze by¢
pozioma o$ oka (0°-180°) i/lub pionowa o$ oka (90°-270°).

2. Przed wprowadzeniem implantu do oka nalezy przy pomocy osi referencyjnej zlokalizowa¢ za
pomocg odpowiedniego markera o$ pozycjonowania torycznej soczewki wewnatrzgatkowej
okreslong wczedniej za pomocg KALKULATORA SOCZEWEK TORYCZNYCH CRISTALENS:
(www.cristalens-international.com).

Procedura implantacji soczewki wewnatrzgatkowej ARTIS T PL E:
Etapy od 1 do 13 nalezy bezwzglednie przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych, aby zagwarantowac
sterylnos$¢ wyrobu (soczewki wewnatrzgatkowej i iniektora).

1.

b

10.

11.

12.

13.

Sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania ochronnego (pudetko). W przypadku uszkodzenia uzy¢ innego
wyrobu.

Sprawdzi¢ oznaczenie opakowania ochronnego (pudetko), w szczegdlnosci model, moce i date
waznosci wyrobu.

Otworzy¢ opakowanie ochronne (pudetko).

Sprawdzié¢ integralnos¢ sterylnego opakowania (podwdjne zabezpieczenie SBS: saszetka i blister).
Jezeli jeden z dwdch elementdw jest uszkodzony, uzy¢ innego wyrobu.

Sprawdzié¢ oznaczenie opakowania sterylnego (podwdjne zabezpieczenie SBS: saszetka i blister), w
szczegolnosci model, moce i date waznosci wyrobu.

W przypadku niezgodnosci informacji na etykiecie opakowania ochronnego (pudetko) i oznakowania
na sterylnym opakowaniu (saszetka i blister) nalezy uzy¢ innego wyrobu.

Otworzyé saszetke i wyjac blister.

Otworzy¢ blister i ostroznie wyja¢ iniektor.

Doktadnie obejrze¢ soczewke wewnatrzgatkows i iniektor.

W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub nieprawidtowosci nalezy uzy¢ innego wyrobu (soczewka
wewnatrzgatkowa z iniektorem).

Usunac¢ zworke blokujaca soczewke wewnatrzgatkowa (rys. 1).

Sprawdzié prawidtowe ustawienie soczewki wewnatrzgatkowej w komorze zatadowcze;j.

W przypadku ztego ustawienia (prowadnice poza szynami, soczewka wewnatrzgatkowa przesunieta
do przodu/do tytu), ostroznie zmienic potozenie soczewki wewnatrzgatkowej lub uzy¢ innego wyrobu
(soczewka wewnatrzgatkowa i iniektor).

Umiesci¢ sterylny zrGwnowazony roztwor soli (BSS) we wktadzie i na soczewce wewnatrzgatkowej
(rys. 2), odczekaé co najmniej 1 minute, aby aktywowac srodek poslizgowy iniektora.

Wprowadzié sterylne wiskoelastyczne urzadzenie oftalmiczne (OVD) w koricéwke wktadu, do wktadu
i zatozy¢ na soczewke wewnatrzgatkowsa (rys. 2).

Zamkna¢ skrzydetka komory zatadowczej (rys. 3). ,Klik” oznacza, ze komora zatadowcza zostata
prawidtowo zamknieta.

Nacisng¢ ttok lekko do przodu i sprawdzi¢, czy silikonowa tuleja prawidtowo wchodzi do komory
zatadowcze;j.

W przypadku wykrycia nieprawidtowosci nalezy lekko odciggnac¢ ttok i powtdrzyé operacje jeden raz
lub uzy¢ innego wyrobu (soczewki wewnatrzgatkowej i iniektora).

Nastepnie, upewnic sie, ze soczewka wewnatrzgatkowa przesuwa sie normalnie o okoto 1 cm.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci nalezy uzyé innego wyrobu (soczewka
wewnatrzgatkowa z iniektorem).
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14. Okresli¢ ksztatt skosu na koricu wktadu, a nastepnie umiesci¢ go w nacieciu oka lub na jego krawedyzi,
zgodnie z wybrang technika chirurgiczna.

15. Wstrzykngé soczewke wewnatrzgatkowg, naciskajgc w sposdb cigglty ttok. Gdy soczewka
wewnatrzgatkowa catkowicie wysunie sie z iniektora, zwolni¢ nacisk.

W przypadku wykrycia nieprawidtowego zachowania podczas wstrzykiwania, takiego jak silny opér,
nalezy przerwac korzystanie z wyrobu.

16. Upewni¢ sie, ze soczewka wewnatrzgatkowa jest umieszczona w torebce soczewki i ze jest
prawidtowo umieszczona, sprawdzajgc wypusty (patrz wyglad soczewki wewnatrzgatkowej na
poczatku tej instrukcji uzycia).

17. Po wprowadzeniu torycznej soczewki wewnagtrzgatkowej do torebki soczewki obracaé implant, az
znaki na soczewce wewnatrzgatkowej pokryjg sie doktadnie z zaznaczong wczesniej osig
pozycjonowania.

18. Na koniec zabiegu nalezy doktadnie sprawdzié, czy toryczna soczewka wewnatrzgatkowa rzeczywiscie
jest umieszczona w swojej osi pozycjonowania.

19. Ostroznie wyjgc¢ wiskoelastyczne urzadzenie oftalmiczne (OVD) z oka, stosujgc standardowe techniki
irygacji i aspiracji.

20. Opakowanie i iniektor nalezy zutylizowac zgodnie z opisem w punkcie ,, 11. Przechowywanie, obstuga,
utylizacja” niniejszej instrukcji uzycia. Nie uzywac ponownie systemu iniektora.

21. Wypetnié karte implantu przeznaczong dla pacjenta i przekazaé mu jg, jak wskazano w punkcie ,,7.
Informacje, ktére nalezy przekazac pacjentowi”.

Fig. 1 Fig. 2

Fig.3

10. Powikfania i mozliwe niepozgdane skutki uboczne

Jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, jest on zwigzany z ryzykiem. Mozliwe powikfania i skutki
uboczne towarzyszace operacji usuniecia zaémy i/lub wszczepienia torycznej jednoogniskowej soczewki
wewnatrzgatkowej ARTIS T PL £ mogg by¢ nastepujace (lista nie jest wyczerpujaca):

e Mozliwe powiktania:
Rotacja soczewki wewnatrzgatkowej;
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Resztkowy astygmatyzm rogéwkowy (niedostatecznie lub nadmiernie skorygowany,
zwiekszony);

Wtdrna operacja majgca na celu wyrdwnanie soczewki wewnatrzgatkowej;

Zmetnienie tylnej i/lub przedniej torebki;

Decentracja lub przemieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej;

Zapalenie oka lub wewnatrzgatkowe;

Infekcja wewnatrzgatkowa;

Nienormalnie dtuga i/lub skomplikowana operacja;

Obrzek rogéwki;

Obrzek plamki;

Zwiekszone ci$nienie w oku;

Odwarstwienie siatkowki;

Jaskra;

Nadcisnienie;

Blok Zreniczny;

Blok torebkowy;

Pekniecie torebki;

Woyciek z naciecia;

Hipopion;

Osad na powierzchni soczewki wewnatrzgatkowej;

Btad refrakcji;

Uszkodzenie soczewki wewnatrzgatkowej (zarysowanie, pekniecie, ztamanie optyki;

zarysowanie, pekniecie, odksztatcenie, ztamanie prowadnic);

Usterka iniektora (zakleszczenie, zablokowanie, nieprawidtowe zachowanie soczewki

wewnatrzgatkowej);

Ektazja po chirurgii refrakcyjnej (deformacja rogéwki poprzez wybrzuszenie i Scienienie

powodujgce nieodwracalng utrate wzroku);

Przemieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej;

Przepuklina ciata szklistego;

Znaczna $Srédoperacyjna utrata ciata szklistego;

Uszkodzenie srédbtonka rogdwki;

Tymczasowe lub trwate zmniejszenie ostrosci wzroku;

Niewyrazne, zamglone widzenie;

Utrzymujace sie uczucie zastony;

Podwadjne, potrdjne widzenie;

Tymczasowa lub trwata utrata wzroku w operowanym oku;

Pozytywne lub negatywne dysfopsje (postrzeganie jasnych lub ciemnych tukéw $wietlnych na

obrzezach pola widzenia zwigzane ze zjawiskami niepozadanych refleksow swietlnych na

poziomie optyki soczewki wewngatrzgatkowej);

Anizometropia, aniseikonia;

Resztkowa ametropia (krotkowzrocznosé, nadwzroczno$é, astygmatyzm), indukowany

astygmatyzm rogéwkowy;

Nadcisnienie oczne;

Sucho$é oczu;

Zaczerwienienie oka, nadwrazliwos¢ oka, tzawienie, swedzenie, ktucie, uczucie ,pieczenia”

oka, dyskomfort podobny do ciata obcego w oku, uczucie ziarnka piasku pod powieka;

Utrata oka;

Bdl oka, czasami znaczny;

Przejsciowa hipertonia;
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Opadajace powieki;

Wtérne zabiegi chirurgiczne, w tym miedzy innymi: zmiana potozenia soczewki
wewnatrzgatkowej, wymiana soczewki wewnatrzgatkowej, aspiracja ciata szklistego lub
irydektomia w przypadku blokady Zrenicy, naprawa nieszczelnosci po nacieciu, naprawa
odwarstwienia siatkdwki. Kazda decyzja dotyczaca ewentualnej wtdérnej operacji, w tym
wymiany wszczepionej soczewki wewnatrzgatkowej, powinna by¢é podejmowana przez
chirurga na podstawie starannej oceny ryzyka i korzysci. Dyskomfort odczuwany przez
pacjenta, dziatanie soczewki wewnatrzgatkowej muszg byé zrédwnowazone z ryzykiem
zZwigzanym z ponowng operacjg. Mogg by¢ wymagane specjalistyczne umiejetnosci
chirurgiczne, zwtaszcza w przypadku wymiany soczewki wewnatrzgatkowej po kilku miesigcach
lub latach.

e Mozliwe niepozadane skutki uboczne:
Resztkowy astygmatyzm rogéwkowy (niedostatecznie lub nadmiernie skorygowany,
zwiekszony);
Zmetnienie soczewki wewnatrzgatkowej (trwate), wybielenie (tymczasowe), nabtyszczenie
(ostateczne);
Btad refrakcji;
Krwotok podscieliskowy;
Tylne odwarstwienie ciata szklistego (zjawisko fizjologiczne wystepujace czesciej po operacji
usuniecia zaémy);
Tymczasowe lub trwate zmniejszenie ostrosci wzroku;
Niewyrazne, zamglone widzenie;
Utrzymujace sie uczucie zastony;
Zwiekszona wrazliwos¢ na swiatto (tymczasowa);
Odbicie od powierzchni soczewki wewnatrzgatkowej, odbicia Zrenicy;
Pozytywne lub negatywne dysfopsje (postrzeganie jasnych lub ciemnych tukéw swietlnych na
obrzezach pola widzenia zwigzane ze zjawiskami niepozadanych reflekséow $wietlnych na

poziomie optyki soczewki wewnatrzgatkowej) (przejsciowe lub trwate);

Anizometropia, aniseikonia, uczucie braku réwnowagi;

Myiodesopsia — postrzeganie metdw ciata szklistego (mate czasteczki o réznych ksztattach i
wygladzie: latajgce muchy, czarne punkty, przecinki, motyle itp.) ;

Kolorowe widzenie, znieksztatcone postrzeganie koloréw, w tym przejsciowe wzmocnienie
subiektywnego postrzegania koloru niebieskiego;

Starczowzrocznos¢ (trwata);

Brak akomodac;ji (trwaty);

Resztkowa ametropia (kréotkowzrocznosé, nadwzrocznos$é, astygmatyzm), indukowany
astygmatyzm;

Powiadamianie o powaznych incydentach:

Kazdy powazny incydent wystepujacy w zwigzku z systemem ARTIS T PL E musi by¢ przedmiotem zgtoszenia
przez chirurga lub placowke opieki zdrowotnej do firmy CRISTALENS INDUSTRIE, lokalnego kontaktu
(dystrybutora) oraz wtasciwej instytucji krajowej chirurga i/lub pacjenta.

Powiadomienie CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Nalezy skontaktowac sie niezwtocznie z CRISTALENS INDUSTRIE:
e Pocztg elektroniczng pod adresem materiovigilance@cristalens.fr;

e Poprzez dedykowany formularz na stronie internetowej (www.cristalens-international.com) w
zaktadce , Kontakt” (Contact) nastepnie ,, Reklamacja produktu” (Réclamation produit) lub w
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profilu uzytkownika w zakfadce ,Reklamacje dotyczace jednego z naszych produktow”
(Réclamations concernant un de nos produits).
2. Zwréci¢ wyrdb wraz ze wszystkimi informacjami dotyczacymi identyfikowalnosci, zgodnie z warunkami
okreslonymi podczas nawigzywania kontaktu.

Informacja: Za powazny incydent uwaza sie kazdy incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit,
prawdopodobnie doprowadzit lub moze doprowadzi¢ do:
a) Smierci pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
b) Powaznego pogorszenia, tymczasowego lub trwatego, stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub
jakiejkolwiek innej osoby;
c) Powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego.

11. Przechowywanie, obstuga, usuwanie

Termin waznosci:

Termin waznosci podany na opakowaniu ochronnym (pudetko) okresla krancowy termin uzycia. Jest
wskazany w formacie RRRR-MM-DD.

Nie nalezy uzywac wyrobu i wszczepiaé soczewki wewnatrzgatkowej po uptywie terminu waznosci podanego
na opakowaniu ochronnym (pudetko).

Warunki przechowywania i transportu:

Chroni¢ przed storicem i wilgocig. Unika¢ wstrzgséw i zgniecenia opakowania ochronnego (pudetko).

Nie uzywad, jezeli opakowanie ochronne (pudetko) zostato uszkodzone lub otwarte.

Szczegblne warunki przechowywania i transportu: patrz symbole w niniejszej instrukcji uzycia i na
opakowaniu ochronnym (pudetko).

W przypadku niezgodnosci z warunkami przechowywania i transportu lub w przypadku watpliwosci co do ich
zgodnosci nalezy zastosowacd inny wyrdb.

Utylizacja wyrobu:

Wyrdéb (iniektor i soczewka wewnatrzgatkowa), jego sterylne opakowanie (podwdjne zabezpieczenie SBS:
saszetka i blister) oraz jego opakowanie ochronne (pudetko) nalezy poddac utylizacji, usuwajac je do
odpowiednich pojemnikéw zgodnie z zasadami i zaleceniami obowigzujagcymi w kazdej placéwce stuzby

zdrowia, a w szczegolnosci:
- Iniektor i soczewka wewnatrzgatkowa, ktére s3 odpadami pochodzacymi z zabiegu z ryzykiem
zakaznym.
- Pudetko i instrukcja uzycia, ktére nadaja sie do recyklingu.
Etykiety identyfikowalnosci nalezy wykorzysta¢ w dokumentacji medycznej pacjenta i karcie implantu.
Karte implantu nalezy przekaza¢ pacjentowi, jak wskazano w punkcie ,, 7. Informacje, ktére nalezy przekazac
pacjentowi” niniejszej instrukcji uzycia.

12. Zastrzeienie dotyczace odpowiedzialnosci

Firma CRISTALENS INDUSTRIE nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody poniesione przez pacjenta
W wyniku:
e Woyboru lub zalecenia soczewki wewnatrzgatkowe;j.
e Techniki chirurgicznej lub metody implantacji stosowanej przez chirurga.
e Korzystania z wyrobéw, sprzetu lub akcesoridw, ktdre nie zostaty uznane za odpowiednie lub uznane
za nieodpowiednie dla wyrobu.
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e Braku integralnosci, uszkodzenia soczewki wewnatrzgatkowej, stwierdzonych podczas interwencji
chirurgicznej i nieprowadzgcych do usuniecia tej soczewki wewnatrzgatkowe;.

e Ponownego uzycia wyrobu, jego ponownej sterylizacji, regeneracji, uzycia uszkodzonego lub juz
otwartego wyrobu (wada sterylnosci) lub jego uzycia po uptywie terminu waznosci. Zidentyfikowane
zagrozenia to: uszkodzenie wyrobu medycznego, zanieczyszczenie, infekcja, zapalenie wnetrza gatki
ocznej, stan zapalny, zmiana chorobowa, choroba, utrata operowanego oka.

e Nieprzestrzegania niniejszej instrukcji uzycia.

13. Gwarancja

CRISTALENS INDUSTRIE gwarantuje, ze soczewki wewnatrzgatkowe sg wolne od wszelkich wad
produkcyjnych.

14. Wersja instrukcji uzycia

Data publikacji i numer wersji instrukcji uzycia: 2023-04-19, v.1.0.

Symbole i skroty stosowane na etykiecie i w instrukcji uzycia

Chroni¢ przed wilgociq

Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone i zapozna¢
sie z instrukcjq uzycia

© System podwdjnej bariery sterylnej (podwdjne
(e
AN
| |

zabezpieczenie SBS)

Przechowywac z dala od swiatta stonecznego

35°C
/H/ Zakres temperatur dla przechowywania i transportu

ETER"_E EO| Sterylizowane tlenkiem etylenu

Nie uzywac ponownie / wyrdb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac ponownie
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EEi'] Zapoznac sie z elektroniczng instrukcjq uzycia

www.cristalens-international.com

Oznakowanie zgodnosci CE — Jednostka notyfikowana nr
c E 0459 0459

d Producent

Data produkcji (format RRRR-MM-DD)

SN Numer seryjny

U D I Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

UDI-DI Unikalny identyfikator wyrobu (UDI) — czes¢ identyfikatora

,wyrobu”.
2 Data przydatnosci do uzycia (format RRRR-MM-DD)
i’/ Krajowy znak zgodnosci (Ukraina)

UA.TR.099

M D Wyrdb medyczny / Nazwa wyrobu

@&
w ? Identyfikacja pacjenta

m Placéwka lub lekarz

Data (operacji)

‘ O » Operowane oko

@ Informacyjna strona internetowa dla pacjentow
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KXNENXXENNN Dixxx XXX

o[B8 weovoooss [UB1) 3 L, 3 i . L.

g&_ m . 2k Tutaj nakleic etykiete identyfikowalnosci
At LXXXX imm 101 MO0

[ e o KENOCNK Crat

SE Odpowiednik sferyczny
D Dioptria
CYL Cylinder
¢t Catkowita $rednica implantu (mm)
@b Catkowita $rednica korpusu implantu (mm)
o

Soczewka wewngtrzgatkowa (I10L)

’\_/\-_._))
o)
(}’I% Toryczna soczewka wewngtrzgatkowa z cylindrem i
{ !_F_J oznaczeniami wskazujgcymi pofozenie jej ptaszczyzny
6_/\(‘; . meridianu

a 5.:

Wartos¢ ustawienia prowadnic
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