(c: RISTALENS BAT_EIFU_2003_HU —version 1

3

e ra

ArtisSymbicose*

*eanet®
INTRAOKULARIS LENCSE
Hidrofob akril

DIFFRAKTIV MULTIFOKALIS, KITERJESZTETT ES KIEGESZITO MELYSEGELESSEGGEL
BINOKULARITASBAN

TORIKUS ES NEM TORIKUS
ELORETOLTOTT

HATSO CRISTALENS TORIKUS KALKULATOR:

ISE'KUS www.cristalens-international.com

Jelolt tengely
(lapos
meridian)

A CE-jelolés elhelyezésének éve: ARTIS SYMBIOSE® - 2018

Page 1/22


http://www.cristalens-international.com/

(CRISTALENS

*©
g

rMDE FRANCE ® @ www.cristalens-international.com
CRISTALENS INDUSTRIE
"'}I’ 4 rue Louis de Broglie
22300 LANNION - FRANCE
C€/0459| [sTERILEEO o To 153025 6252

BAT_EIFU_2003_HU —version 1

www.cristalens.fr

[HU]

Tartalomjegyzék
A haszndlati utasitdsok elérhetisége és hozzAfErhetBsége...................ouuuueeieeeicieeecieeiiieesieeeceeeseeens 2
O N V- T o I 7 2o T Lo 1 1 £ ] - 1 PSPPSR 3
2. AZ ©SZKOZ AZONOSITASA ......cccveieeuiieiiieeiieeectee e stee st e ertte e st e e teeesste e e beeessbeesteeebteeanbeesasaeennreeereeesnreaans 3
3. Az orvostechnikai eszkoz hasznalata, javallatok és ellenjavallatok..................ccccoviiiiiinniicennns 3
4. A hatasmeChaniZMUS ...........cooociiiiiiiiiie e e e e e et a e e e e sabae e e s baeeesanbaeeeennnraeen 5
5. Az orvostechnikai @szk6z 0SSzetétele.............cooovviiiiiiiiiiiiie e 5
6. Klinikai @l8ny / telJ@SItMENY...........ccvooviiiieeeteeceeeee ettt ettt et ereenteens 6
7. Abetegnek nyUjtando tAJEKOZEAtAS .............cceiiiiiiiiiii i e 7
8. Figyelmeztetések, dvintézkedések, kélcsonhatasok, interferenciak és fennmaradé kockazatok. 9
9. Hasznadlat el6tti el6feltételek és haszndlati utasitas” cimii fejezetben leirtak............................. 12
10. Szovédmények és lehetséges nem kivant mellékhatdsok ..............coccoviiiiiiiiiiiiiiieeeec e, 16
11. Tarolds, kezelés, artalmatlanitas...............ooovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiee ettt ee e e eeeeereeeeeeeeeeeererereaee 18
12. FelelGssEZEt KIizArd ZAradek ............ccccviiiiiiiiii ettt e e et e e e e earee e e e eare e e e e ares 19
R T T T - 1 1T - P P PP UPPPP 19
14. A hasznalati utasitas VAItozata ............ccoccueiiiiiiiiiiiiie e s 19
A cimkén és a haszndlati utasitdsban haszndlt szimbolumok és réviditések .......................cccocuuenn.... 20

A haszndlati utasitdsok elérhetésége és hozzdférhetbésége

Az ARTIS SYMBIOSE eszkoz hasznalati utasitasa (alap IUD-ID: 3700637310L02D8) a CRISTALENS INDUSTRIE
honlapjan (www.cristalens-international.com) tébb nyelven ingyenesen elérhetd, a jelenlegi és a korabbi
valtozatokban.

Az ARTIS SYMBIOSE eszkdz hasznalati utasitas elektronikus formatumban torténé eléréséhez:
1. Latogasson el a www.cristalens-international.com oldalra;
2. Valassza ki a ,,PROFESSIONALIS PORTAL” (PORTAIL PROFESSIONNEL) lehet8séget;
3. Jelentkezzen be, vagy ha el6szo6r [atogat el a weboldalra, hozzon |étre egy fidkot;
4. Kattintson az oldal tetején talalhaté meniiben a,,CRISTABOX”, majd a ,,Clinical box” menipontra;
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5. A ,UTASITASOK” (NOTICES) szakaszban egy legdrdiil6 meniibél letdltheti a rendelkezésre allé
hasznalati utasitasokat. Valassza ki az adott eszkozt (ARTIS SYMBIOSE) és a kivant nyelvet;
6. A PDF-fajl letoltéséhez kattintson a megfeleld linkre.

Az ARTIS SYMBIOSE orvostechnikai eszkdz hasznalati utasitasanak megjelenitéséhez egy PDF-fajlolvasdval (pl.
Adobe Acrobat Reader) tarsitott internetbongészére (pl. Apple Safari, Google Chrome, Microsoft Edge,
Mozilla Firefox, Opera) van sziikség.
Az ARTIS SYMBIOSE orvostechnikai eszk6z hasznalati utasitdsa a CRISTALENS INDUSTRIE-tél kérésre
ingyenesen beszerezhet6 nyomtatott formaban:

e A weboldalon taldlhato kapcsolatfelvételi Grlapon keresztiil (www.cristalens-international.com);

e E-mailben a contact.ci@cristalens.fr cimen;

e Telefonon: +33 (0)2 96 48 92 92;

e Postai Uton a kovetkezd cimre: CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION —

FRANCIAORSZAG.

A papiralapu haszndlati utasitas megszerzésének hatarideje a kérelem kézhezvételét kévets hét (7) naptari
nap, vagy az orvostechnikai eszkoz leszallitasa, ha a kérelmet a megrendeléskor nyujtottak be.

1. A gyartd azonositdja

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

2. Az eszko6z azonositasa

ARTIS SYMBIOSE

Leirds: Ez az ARTIS SYMBIOSE orvostechnikai eszk6z egy binokuldrisan kiegészit6, kiterjesztett
mélységélességli diffraktiv multifokalis intraokularis lencse, amely torikus és nem térikus valtozatban
kaphatd, el6retoltve az ACCUJECT™ PRO befecskendezé rendszerbe (ACCUJECT™ PRO 2.1-1P fecskendd,
gyartd: Medicel AG - SVETSZORSZAG). Ez egy darabbdl 4ll6, sszecsukhatd, hatsé kamras intraokularis lencse,
amelyet a kapszulazsakban kell elhelyezni.

Ez egy steril és egyszer hasznalatos eszkoz. Etilén-oxiddal sterilizaljak.

3. Az orvostechnikai eszkdz hasznalata, javallatok és ellenjavallatok

Az orvostechnikai eszkdz haszndlata: Olyan intraokuldris lencse, amelyet lgy terveztek, hogy az
befecskendez6 rendszerén keresztil a kapszulazsdkba (a szem hatsé kamrdjaba) ltetik be a szlrkehalyogos
természetes lencse helyettesitésére.

Javallatok: Az életkorral 6sszefligg6 szlirkehdlyogm(itét utani afakia vizualis korrekciéja és a ametrdpia és a
presbyopia kompenzalasa, sziikség esetén a szaruhartya asztigmatizmus korrekcidjaval.

Ellenjavallatok: Ez az ARTIS SYMBIOSE orvostechnikai eszkdz ellenjavallt Ujsziilottek, koraszilottek,
csecsem&k és gyermekek (18 éves korig) esetében.
Ez az ARTIS SYMBIOSE orvostechnikai eszkoz ellenjavallt az aldbbi allapotok kézll egy vagy tobb esetben (a
felsorolas nem teljes):

Aktiv intraokularis fert6zés;

Aktiv szembetegség, kivéve az id&skori sziirkehalyogot;

Akut szemészeti vagy intraokularis gyulladas;
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Akut szemészeti patoldgia;

Progressziv szembetegség;

Progressziv szembetegség, kivéve az életkorral 6sszefliggd szlirkehdlyogot;

Nanophthalmia;

Sulyos latéidegsorvadas;

JelentGs Uvegtestveszteség;

Akut retinabetegség;

Akut cisztoid makulaoedema;

Szaruhdrtya-rendellenességek (pl. keratoconus, szaruhartya-elmosédas);

Retinalevalds vagy retinalevdlas a kértorténetben;

Elégtelen kapszularis aldtdmasztas;

Allergia az etilén-oxidra;

Terhesség vagy szoptatas.
Ha a betegnek az id6skori szirkehalyog mellett akut patoldgiaja is van, akkor ezt a patoldgiat kell
elsédlegesen kezelni, miel6tt a szirkehalyogm(itétet és az ARTIS SYMBIOSE intraokularis lencse beiltetését
fontoldéra vennénk.

Azon betegeknél, akiknél az alabbi feltételek kozil egy vagy tobb barmelyike teljesiil, nem lehet az ARTIS
SYMBIOSE kiterjesztett mélységélesség(i, binokularis kiegészitésd diffraktiv multifokalis intraokularis lencsét
bedltetni (a lista nem teljes):

Szemszarazsag (példaul Meibom-mirigy zavarok);

A vart posztoperativ szemtengelyferdilés nagyobb, mint 0,75D;

Szabdlytalan szemtengelyferdiilés, jelent8s szabalytalan szaruhartya-rendellenesség;

Strabizmus, binokularis 1atds hianya;

A pupilla rendellenessége (nem reaktiv, tonizald, rendellenes alaki vagy mezopikus/szkdpikus

korulmények kozott 3,5 mm-nél kisebb dilatacid);

Félszem(iség;

A szirke halyog nem fligg 6ssze az életkorral (pl.: traumatikus szirke halyog);

El6z6leges intraokularis vagy a refraktiv m(itét;

Olyan szisztémas vagy szemészeti gydgyszerek szedése, amelyek befolyasolhatjak a latast;

Szembéli vagy intraokularis gyulladas;

Intraokularis fert6zés;

Glaukéma;

Retina-rendellenességek (pl. makula degenerdacid, diabetikus retinopatia, el6z6leges retinalevalas,

cisztikus makula 6déma, daltonizmus, makula lyuk);

A latasélességet veszélyeztet6 szaruhartya-rendellenességek (példaul a szaruhartya endothelialis

betegségei, a szaruhartya-disztréfia, szaruhartya guttata, el6z6leges szaruhartya-atiiltetés);

Erhartya vérzés vagy mas intraokularis vérzés;

Intraokularis magas vérnyomas;

Kapszularis vagy zonas rendellenességek (pl. zonuldris meglazulds, zonulyse), amelyek befolyasolhatjak az

intraokularis lencse m(itét utani kozépre helyezését vagy megbillenését;

Ismert vagy feltételezett radialis szakaddsok, hasitévonalak a m(itét idején;

A capsulorhexis épségét kozvetlen vizualizacidval nem lehet megerdsiteni;

A hatsé kapszula vagy nagy tokszakadas (a sérilt intraokularis lencse stabilitasa);

Aniridia;

Az eliils6 kamra letapadasa;

Keskeny eliils6 kamra;

Microphthalmia;

Tompalatas;
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Valasz a kortikoszteroidokra;

Kapszulotémia a korkoros szakitastol eltérd technikaval;

Nagy szem, tulzott axidlis szemhossz (28 mm-nél nagyobb);

Természetes tag pupilla (atmérGje nagyobb, mint 4 mm).
A sebésznek atfogd preoperativ értékelést és gondos klinikai elemzést kell végeznie a betegeken az
el6ny/kockazat aradny felmérése céljabdl ARTIS SYMBIOSE kiterjesztett mélységélesség(i binokularis
kiegészités( diffraktiv multifokdlis intraokularis lencse implantalasa el6tt.

Célcsoport: Feln6tt afakikus betegek korfliggé sziirkehalyogm(itét utan (presbyopias vagy nem presbyopias,
asztigmatikus vagy nem asztigmatikus).

Célfelhasznaldk: Szemészeti sebészek és szemészeti mlitGsasszisztensek.

4. A hatasmechanizmus

Az ARTIS SYMBIOSE multifokalis diffraktiv intraokularis lencse kiterjesztett mélységélességgel és kiegészité
binokularitdssal biztositia a természetes kristalyos lencse mikodését, és gombolyl egyenértékl
teljesitménye (SE) révén megfelelS optikai erdt biztosit a tiszta tavoli latashoz (korrigalva a m(itét el6tti rovid-
vagy tavollatast). A presbyopia kompenzalasat is biztositja a kiegészits profilja révén.

Az ARTIS SYMBIOSE intraokularis lencse torikus valtozata hengeres (vagy torikus) teljesitménye révén a
paciens szemének szaruhdrtya-asztigmatizmusat is korrigdlni tudja.

Az ARTIS SYMBIOSE intraokularis lencséket ugy tervezték, hogy binokularisan mikodjenek. Mindkét szembe
mas-mas addicids profil van beliltetve (az egyikbe a ,MID“, a masikba a ,PLUS” profil), ami a két addicids
profil egymast kiegészité jellegének koszonhetSen folyamatos funkcionalis Iatast biztosit.

5. Az orvostechnikai eszk6z 6sszetétele

Tartalom: A védBcsomagolds (doboz) tartalmazza a steril terméket, ezt a hasznalati utasitast, a
betegimplantdtum-kartyat és az 6ntapadds nyomonkovethetbségi cimkéket.

Minden egyes ARTIS SYMBIOSE intraokularis lencse, a befecskendez6 rendszerben el6retdltve, egyenként
egy tasakbol és egy buborékcsomagolasbol all6 steril kett8s steril barrier rendszerbe (SBS) van csomagolva.
Az egész egységet etilén-oxiddal sterilizaljak.

Az ARTIS SYMBIOSE intraokularis lencsét a fecskendd (1) Fecskendé dbrdja
tolt6kamrajaban a kapocs (2) és a patron (3) tartja a helyén. A

fecskendd egyébként egy korpuszbdl (4) és egy dugattyubdl (5) all az i

(%]
()]

intraokularis lencsével érintkez6 véggel, amelyet szilikonhively (6)
fed le (lasd a Fecskendé dabrdja).

e —-

-
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Tulajdonsagok:

Felhasznalt anyag: Minden ARTIS SYMBIOSE intraokuldris lencse Atviteli spektrum
hidrofédb akril anyagbdl készil, amely a lathatdé fény szdmara Tr %)
atlatszo, és UV (ultraibolya) sz(irével rendelkezik (lasd: Atviteli e s
spektrum). .
Az UV-hulldam hosszusaga 380 nm (atengedés < 10%). iz I

20 I

L1/

uw =1 =
300 350 400 450 500 550 600 650 700

. P . Wavelength /L donde (nm)
Anyagok és anyagok, amelyeknek a beteg valdszin(leg ki van téve: SVEIENgEh f Ronguedr donde fms

CBK 1.8 akril térhalésitott kopolimer (intraokularis lencse anyaga - maximalis expozicio: < 23 mg/eszkdzok),
glicerin-monopalmitat vagy izomerje (CAS 542-44-9) (maximalis expozicio: < 23 pg/eszkdzok), 2-fenoxietanol
(CAS 122-99-6) (maximalis expozicio: < 290 pg/eszkdzok), 2-(2-fenoxi-etoxi)-etanol (CAS 104-68-7) (maximalis
expozicid: <€ 41 pg/eszk6zok), poli(etilénglikol) szarmazékok (maximalis expozicid: < 60 pg/eszk6zok). Ezen
anyagok teljes felszabadulasa esetén sem varhato bioldgiai hatas.

Optika: diffraktiv multifokalis, kiterjesztett mélységélességgel és binokularis kiegészités, aszférikus, mindkét
oldaldn domboru, 360°-ban szogletes élekkel, diffrakcids racsozat az eliilsé lapra, toricitas a hatsé lapra
lltetve (a torikus valtozathoz).

Fénytorés mutatdja: 1,54.

Az elérhet6 gombolyl egyenértéki teljesitmény (SE) tartomanya: lasd az orvostechnikai eszkdz adatlapjat,
amely elérhet6 a CRISTALENS INDUSTRIE weboldaldan (www.cristalens-international.com) vagy papir
formatumban.

A elérhetd hengeres teljesitménytartomany: lasd az orvostechnikai eszk6z adatlapjat, elérheté a CRISTALENS
INDUSTRIE weboldaldn (www.cristalens-international.com) vagy papir formatumban.

A rendelkezésre all6 kiegészit6 profilok kore:
- Az ARTIS SYMBIOSE ,,MID“ profild intraokularis lencsét, amely megérzi a tavoli latdst, ugy tervezték,
hogy el8segitse a kdztes latast, mikdzben folytonossagot biztosit a kdzeli 1atas szamara.
- Az ARTIS SYMBIOSE ,,PLUS” profilt intraokuldris lencsét, amely meg6rzi a tavoli latast, ugy tervezték,
hogy el6segitse a kozeli latast, mikdzben folytonossagot biztosit a koztes latds szamara.
A CRISTALENS INDUSTRIE javasolja a betegek szdmara, hogy az egyik szemben egy ,MID” profild ARTIS
SYMBIOSE intraokularis lencsét, a masik szemben pedig ,,PLUS” profild ARTIS SYMBIOSE intraokularis lencsét
hordjanak, annak érdekében, hogy folyamatos kiegészit6 binokuldris [atds kapjanak kozeli és
kozéptdvolsagra.
Az ARTIS SYMBIOSE ,,MID” profilt intraokularis lencse és az ARTIS SYMBIOSE ,,PLUS” profild intraokularis
lencse beliltethet6 a dominans vagy a nem dominans szembe.

Az intraokularis lencse méretei: |asd az eszk6z cimkéjét.

6. Klinikai elény / teljesitmény

Kijelentett klinikai teljesitmény: A tiszta latas helyreallitasa tavolrdl és kozéptavolrdl kdzelre, a ,MID“ és a
,PLUS” kiegészitési profilok komplementaritdasanak kdszénhetGen.

A tiszta tavoli és kozeli 1atds helyreallitdsa a kozépszintlire, amelyet a ,MID“ és a ,,PLUS” kiegészitési profilok
komplementaritdsa biztosit.
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Kritériumok az ARTIS SYMBIOSE ,MID” profild és az ARTIS SYMBIOSE ,,PLUS” profild intraokuldris lencsék
esetében: a binokularis korrigdlatlan tavoli |atasélesség (atlagérték < 0,3 LogMAR) és a binokularis korrigdlt
tavoli latasélesség (a betegek 92,5%-a 0.3 LogMAR maximum), a koztes és kozeli korrigalatlan latasélesség
mérése binokularisan (atlagérték < 0,3 LogMAR), a folyamatos korrigalatlan |atasélesség mérése 40 és 90 cm
kozott binokularisan (atlagérték < 0,3 LogMAR) és a fénytorés mérése (az abszolut maradék fénytorési hiba
(g6mbolyl egyenértékd (SE)) atlagértéke < 0,5D).

Link a biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldsa (SSCP):
A SSCP elérhet6 az europai orvostechnikai eszkdz-adatbazisban (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ahol az eszk6zh6z rendelt alapvet6 UDI-azonositéhoz kapcsolddik
(3700637310L02D8 az ARTIS SYMBIOSE eszkoz esetében).
Az EUDAMED-hozzaférés hianyaban az SSCP a CRISTALENS INDUSTRIE-tdl kérhetd:

o A weboldalon taldlhatd kapcsolatfelvételi Grlapon keresztiil (www.cristalens-international.com);

e E-mailben a contact.ci@cristalens.fr cimen;

e Telefonon: +33 (0)2 96 48 92 92.

7. A betegnek nydjtando tdjékoztatds

M(itét elGtt:

A sebésznek és a betegnek meg kell beszélnie egymassal, hogy felmérjék a beteg kellemetlenségének
mértékét és az életmindségére gyakorolt hatdsat. A paciens igényeit is meg kell beszélni, mivel a belltetendé
intraokularis lencse kivalasztdsa a pdaciens életmaddjan és esetleg preferenciain alapul.

A beteget a sebésznek szigoruan és megfelel6 nyelven tdjékoztatnia kell a diffraktiv intraokuldris lencsék
kiterjesztett és kiegészité mélységélességgel binokularitasban, azok elényeirdl és ellenjavallatairdl (rész ,3.
Az orvostechnikai eszkdz hasznalata, javallatok és ellenjavallatok”), a fennmaradé kockazatok (rész ,8.
Figyelmeztetések, odvintézkedések, kolcsonhatasok, interferencidk és fennmaradé kockazatok”),
szovédmények és lehetséges mellékhatasok (rész ,,10. Szovédmények és lehetséges mellékhatasok”) az ilyen
tipusu mitétekkel és implantatumokkal kapcsolatban.

A szaruhartya-asztigmatizmus korrekcidjaval 6sszefliggésben (torikus intraokularis lencse, nem nulla henger)
a beteget a sebésznek szigoruan és megfelel§ nyelven tajékoztatnia kell a torikus intraokularis lencsékrél,
azok el6nyeirdl, valamint az ilyen tipusu mitéttel és az ilyen tipusu implantatummal kapcsolatos lehetséges
ellenjavallatokrél, maradék kockazatokrdl, szovédményekrél és mellékhatasokrol.

Mindezek az informdcidk lehetdvé teszik, hogy a beteg tisztaban legyen a kockazatokkal és elényokkel, és igy
értékelni tudja az ARTIS SYMBIOSE intraokularis lencse beliltetésével jaro sziirkehalyogmditét elény/kockazat
aranyat. lly médon a paciens képes megalapozott dontést hozni.

M(itét utan:

A beteget a sebésznek szigorian és megfelelé nyelven tdjékoztatnia kell a m(itét utani utdkezelésrél és a
szlikséges intézkedésekrdl (szlikséges utdkezelés, lehetséges kolcsonhatasok és beavatkozasok (rész ,8.
Figyelmeztetések, odvintézkedések, kolcsonhatdsok, interferencidk és fennmaraddé kockazatok”),
szovédmények és lehetséges mellékhatasok (rész ,,10. Szovédmények és lehetséges mellékhatasok”) az ilyen
tipusu mitétekkel és implantatumokkal kapcsolatban.

A szaruhartya asztigmatizmus korrekcidja esetén (torikus intraokularis lencse, nem nulla henger) a beteget a
sebésznek szigorian és megfelel6 nyelven tajékoztatnia kell a m(itét utani és szilkséges intézkedésekrdl
(szlikséges nyomon kovetés, lehetséges kolcsonhatdsok és interferencidk, lehetséges szovédmények és
nemkivanatos hatasok, ...), amelyek az ilyen tipusi mdltéthez és az ilyen tipusu implantatumhoz
kapcsolédnak.
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A sebésznek figyelmeztetnie kell a beteget, hogy ne dorzsdlje a szemét, és a kovetkezd esetekben, illetve
barmely mas, altala sziikségesnek tartott esetben haladéktalanul forduljon szemészhez:

A mUtott szem latdsélességének csokkenése a mitétet kbvetd naphoz képest;

Fajdalom a m(itott szemben;

A mitott szem vorosségének jelentds romldsa;

A szemhéj duzzanata és/vagy a ragasztott szem;

Jelent6s kellemetlenségek a vizudlis zavarok miatt (foltok észlelése, repiil6 legyek, fekete fatyol,

villamlas...);

Véletlen kozvetlen zUzddas.

A sebésznek kozolnie kell a beteggel a beliltetett orvostechnikai eszk6z nevét (ARTIS SYMBIOSE) és gyartdjat
(CRISTALENS INDUSTRIE). Az eszk6z és a CRISTALENS INDUSTRIE nyomon kovethetGségére vonatkozo
részletes informaciok a betegnek adott implantdtumkartyan szerepelnek. Azt is meg kell emlitenie, hogy a
betegeknek sz6lé gyartdi  tdjékoztatds a CRISTALENS INDUSTRIE honlapjan (www.cristalens-
international.com) érhet6 el.

A sebésznek tdjékoztatnia kell a beteget az eszkdz varhatd élettartamdrdl (20 év), az ezen idGszak alatt
szlikséges szemészeti ellen6rzésrdl, valamint azokrdl az anyagokrél és anyagokrol, amelyeknek valdszin(ileg
ki van téve ez id6 alatt (rész ,,5. Az orvostechnikai eszk6z 6sszetétele” ebben a hasznalati utasitasban).

Implantatum kartya:

A sebésznek vagy az egészségligyi intézménynek ki kell toltenie és at kell adnia a betegnek az eszkozzel egyiitt
kapott implantatumkartyat. A beteget arra kell utasitani, hogy a kartydt mindig tartsa maganadl, mint az
implantatum kovethet6 nyilvantartdsat, és mutassa be minden orvosnak, akit a jov6ben esetleg felkeres.
Egy implantatumkartya csak az egyik szemhez tartozhat. Ha a paciens mindkét szemén mdtétet végeznek,
két implantatumkartyat kell a paciensnek adni.

Az implantatumkartya 6sszes lires mez&jét ki kell tdlteni a beteg azonositéjanak, a m(itét datumanak (EEEE-
HH-NN formatumban), a sebész nevének, az egészségligyi intézmény nevének és cimének, a m(itott szemnek
a feltiintetésével, valamint az implantatumkdartya jelzett terliletére az eszkdzzel egylitt szallitott
orvostechnikai eszkdz nyomonkdévethetdségi cimkék egyikének felragasztdsaval.

A pdciens tovabbi informaciékat kaphat a CRISTALENS INDUSTRIE weboldalan (www.cristalens-
international.com), amelyet az implantatumkartyan feltlintetnek. Ezeket az informacidkat a gyartd frissitheti.

Ertesités sulyos eseményekrél:

Az orvossal és/vagy azzal az egészségligyi intézménnyel megbeszéltek szerint, ahol az esetet észlelték, a
betegnek minden, az ARTIS SYMBIOSE késziilékkel kapcsolatos sulyos esetet jelentenie kell a CRISTALENS
INDUSTRIE-nak, a helyi kapcsolattartonak (forgalmazénak), ha ismert, valamint az orszaga illetékes
hatésaganak.

Ha tajékoztatni kivanja a CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Vegye fel a kapcsolatot a CRISTALENS INDUSTRIE-val késedelem nélkl:
e E-mailben a materiovigilance@cristalens.fr cimen;

e A weboldalon (www.cristalens-international.com) a ,Kapcsolat” (Contact) filon taldlhaté
yInformaciokérés” (Demande d’information) Grlapon keresztiil.
2. Adja meg a kapcsolatfelvételkor kért Gsszes sziikséges informaciot, beleértve az implantatumkartyan
szerepl6 nyomonkovethetdségi informacidkat is.

Megjegyzés: Sulyos incidensnek minGsil minden olyan incidens, amely kodzvetlenil vagy kozvetve a
kovetkez6ket eredményezte, eredményezhette vagy eredményezheti:
a) A beteg, a felhasznald vagy barmely mas személy haldla;
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b) A beteg, a felhasznald vagy barmely mas személy egészségi adllapotanak sulyos dtmeneti vagy tartds

romlasa;

c) Komoly veszélyt jelent a kozegészségligyre.

8.

Figyelmeztetések, dvintézkedések, kdlcs6nhatasok, interferencidk és fennmaradoé kockazatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések a hasznalat soran:

Ne hasznalja a lejarati id6 utan. A véd6csomagoldson (doboz) és a steril csomagolason feltlintetett
lejarati id6 (dupla SBS: tasak + buborékfdlia) hatarozza meg a lejarati id6t. Az alabbi formatumban van
megadva: EEEE-HH-NN.

Az eszkOzt nem szabad hasznalni, és az intraokularis lencsét nem szabad beliltetni a megadott lejarati
id6 utan.

Ha a terméken feltlintetett tarolasi és szallitasi feltételek és a védécsomagolason (doboz) feltiintetett
szdllitasi feltételek nem teljesiilnek és a jelen haszndlati utasitasban a ,10. Tarolds, kezelés,
artalmatlanitas” vagy ha kétségei vannak azok betartasat illetéen, hasznaljon masik késziiléket.

Ne hasznalja, ha a véd6csomagolas (doboz) megsériilt vagy haszndlat el6tt felbontottak.

A védScsomagolds (doboz) sériilése a steril csomagolas (dupla SBS: tasak + buborékfélia) sériilésével
jarhat, még akkor is, ha a steril csomagolas sértetlennek tinik.

Ne hasznalja, ha a steril csomagolds (dupla SBS: tasak + buborékfdlia) sériilt vagy hasznalat el6tt
felbontottak.

A sterilitas csak akkor érvényes, ha a zacskoé és a buborékfélia nem mutatja a romlas jeleit.

Ne hasznalja, ha az eszkdz (intraokularis lencse + fecskend) sériilt vagy rendellenességgel rendelkezik.
Az elGirtakon kivil ne haszndlja mas célra.

Ne hasznalja Ujra. Az eszkoz (intraokularis lencse + fecskendd) csak egyszeri hasznalatra szolgal.

Nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél a betegtajékoztaté ,3. Az orvostechnikai eszkoz
haszndlata, javallatok és ellenjavallatok” részében felsorolt egy vagy tébb ellenjavallat all fenn.

A sebész felel&ssége, hogy a sziirkehdlyogmlitétre vonatkozé barmilyen dontés meghozatala el6tt
gondos, paciensspecifikus mdtét el6tti felmérést végezzen, a klinikai megitélés és az
elényok/kockazatok felmérése alapozott.

Atipikus szemU betegek esetében a sebésznek tovabbi m(itét el6tti méréseket kell végeznie..

Az ARTIS SYMBIOSE diffraktiv multifokdlis intraokularis lencse kiterjesztett és kiegészit6
mélységélességgel binokularitasban hasznalata nem javasolt szaruhartyam(itéten atesett betegek
szamara. A m(tét el6tti specialis vizsgalat varhatdan meghatdrozza az intraokularis lencse gombolyd
egyenértékd teljesitményét (SE), és ha torikus valtozatra van szlikség, akkor annak hengeres
teljesitményét.

Az ARTIS SYMBIOSE diffraktiv multifokdlis intraokularis lencse kiterjesztett és kiegészit6
mélységélességgel binokularitdsban hasznalata nem javasolt olyan betegek esetében, akiknek
természetes mdédon tag pupilldja (atméréje nagyobb, mint 4 mm), a diszfotopszia nagy kockazata
miatt.

A CRISTALENS INDUSTRIE azt ajanlja, hogy szerezzen tapasztalatokat, és kiilondsen az A-konstans
optimalizaldsat az ARTIS el6retoltétt monofokalis hidrofdb intraokularis lencsék csaladjan.

A CRISTALENS INDUSTRIE javasolja az emmetropia megcélzasat a tavollatas érdekében.

A paciens elégedettségének és alkalmazkoddsanak maximalizaldsa érdekében célszerl a binokularis
latasnal (nem a monokularis latasnal) javasolni a multifokalitast.

A CRISTALENS Industrie javasolja a betegek szamara, hogy az egyik szemben egy ,,MID” profild ARTIS
SYMBIOSE intraokuldris lencsét, a masik szemben pedig ,,PLUS” profild ARTIS SYMBIOSE intraokularis
lencsét hordjanak, annak érdekében, hogy kiegészité binokularis latast kapjanak kozeli és
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kozéptdvolsagra. Az ARTIS SYMBIOSE ,,MID” profilld intraokularis lencse és az ARTIS SYMBIOSE ,,PLUS”
profilt intraokuldris lencse beliltethet6 a domindns vagy a nem domindans szembe.

e Azintraokularis lencsék beiltetésére kiilonb6z6 sebészeti technikdk alkalmazhatdk. A sebész feladata,
hogy a legmegfelel6bb technikat valassza ki.

¢ Ne vegye ki az intraokularis lencsét abbdl az befecskendezs rendszerbdl, amelybe el6retoltotték, hogy
egy masik fecskend6vel hasznalja. A lencsét kizardlag a mellékelt ACCUJECT™ PRO befecskendezé
rendszerrel torténd belltetésre tervezték.

¢ Ne szerelje szét, ne modositsa vagy valtoztassa meg az intraokuldris lencsét, a fecskenddt vagy annak
barmely alkatrészét. Ez karosithatja az eszkoz megfelel6 mikodését és/vagy szerkezeti integritasat,
veszélyeztetheti az intraokuldris lencse sikeres beliltetését, és nemkivdnatos szovédményeket és
mellékhatdsokat okozhat.

e A torikus intraokularis lencsék hengeres teljesitményének és pozicionald tengelyének kiszamitdsa
kizérélag a CRISTALENS TORIKUS KALKULATORral validdlhaté. Ezért erdsen ajanlott a CRISTALENS
INDUSTRIE (www.cristalens-international.com) 3ltal biztositott torikus kalkuldtor hasznalata a
beliltetendé ARTIS SYMBIOSE torikus intraokuldris lencse hengeres teljesitményének és pozicionalasi
tengelyének meghatarozasahoz.

A CRISTALENS INDUSTRIE altal nem hitelesitett tartozékok hasznalata veszélyeztetheti az intraokularis
lencse megfelel6 beliltetését, valamint komplikdciokat és nemkivanatos mellékhatasokat okozhat. Az
egyedili biztonsdgos kombindacidk a ,9. Haszndlat el6tti el6feltételek és haszndlati utasitas” cimd
fejezetben leirtak szerint.

e ARTIS SYMBIOSE intraokuldris lencsét teljes egészében a kapszulazsakban kell elhelyezni. Ne helyezze
at, még részben sem, egy masik helyszinre.

e ACRISTALENS INDUSTRIE az befecskendezs rendszerhez igazitott bemetszési méret haszndlatat ajanlja
(patroncsucs mérete: 2,1 mm).

e Csak akkor kezdje el nyomni az befecskendezd rendszer dugattyujat, vagy tolja be az intraokularis
lencsét az befecskendezé rendszerbe, ha minden készen all a beliltetésre, és ha koveti a ,,9. Hasznalat
el6tti el6feltételek és hasznalati utasitds” cim( fejezetben leirtak szerint.

e A beliltetés sordn a szaruhdrtya endotheliuma karosodhat, ha az befecskendez6 rendszer
szilikonhiivelyével vagy az intraokularis lencsével érintkezik.

¢ Nagyon dvatosan helyezze kézépre a ARTIS SYMBIOSE intraokularis lencsét. A nem kdzépre helyezett
intraokularis lencse latasi problémakat okozhat.

o Adiffraktivtechnoldgidk esetében az eredményeket dvatosan értelmezze, ha infravords fényt hasznald
autorefraktométereket vagy hulldmfront-aberrométereket hasznal, vagy ha duokrom vizsgdlatot
végez.

e A latasra gyakorolt hatads kiszamithaté a tobb fokuszalt és nem fokuszalt kép atfedése miatt. Ezek
éjszakai korUlmények kozott fénysugarak, vakité fény vagy sugariranyd vonalak formajaban
jelenhetnek meg. Ezen hatdsok némelyike enyhithetd, miutan hozzaszokott a multifokalis lencséhez.

e Gyenge fényviszonyok kozott a latasélesség alacsonyabb a kiterjesztett mélységélességl multifokalis
intraokularis lencséknél, mint a monofokadlis intraokuldris lencsék esetén. Ezért a kiterjesztett
mélységélességli multifokalis intraokuldris lencsével rendelkezé betegeknek ébernek kell lennitik
éjszakai vezetés soran vagy rossz latasi viszonyok kdzott. Ezenkiviil az apro betls részek olvasasahoz
tovabbi vagy erésebb megvildgitasra lehet sziikség.

e Kerilje el a szilikonolaj hasznalatat. A szilikonolaj — kiilondsen a retinalevalas sebészi kezelésében —
érintkezhet az intraokularis lencsével, ha a lencsék hatsé kapszuldja nem ép. Ez a szemlencse részleges
és/vagy lokalis homalyosodasat okozhatja.

e Az esetleges masodlagos miitétre vonatkozd dontést - beleértve a belltetett intraokularis lencse
cseréjét is - a sebésznek kell meghoznia az elény/kockazat arany gondos értékelése alapjan. A beteg
altal tapasztalt kellemetlenségeket, az intraokularis lencse teljesitményét és az Ujbdéli mdtéttel jard
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kockdazatokat kell mérlegelni. Sziikség lehet szakérté sebészi szakértelemre, kiilondsen akkor, ha a
szemlencse tobb hénap vagy év utdn keriil kicserélésre.

A toroidalis valtozat (nem nulla henger) az alabbi dvintézkedésekkel kell kiegésziteni az el6z0 listat:
Ovatosan igazitsa az ARTIS SYMBIOSE intraokularis lencsét a térikus a szaruhdrtyan megjelélt pozicionald

tengellyel. A rosszul elhelyezett intraokuldris lencse megakaddlyozhatja a szemtengelyferdiilés
korrekcidjat.

Az ARTIS SYMBIOSE torikus intraokularis lencse pozicionald tengelyéhez viszonyitott helytelen
igazitasa, fuggetlenlil annak mértékétdl, a paciens latdsélességének jelentds romlasahoz vezethet, és
igy szlikségessé teheti az intraokularis lencse Ujbdli igazitasat. Ezt az igazitdst a belltetést kdvet6 egy
hét és egy hdnap kozott célszer( elvégezni.

Ha ez a forgds 30°-nal nagyobb, fontos megjegyezni, hogy ez inkdbb noéveli a posztoperativ
asztigmatizmust, mintsem korrigalja azt.

Kdlcsdnhatasok és interferenciak:

Az intraokularis lencse megfelel az Nd-YAG |ézer expoziciés tesztnek az ISO 11979-5 szerint.

Az intraokuldris lencse nem tartalmaz fémanyagokat.

A hémérsékletnek és paratartalomnak, kiils6 hatasoknak vagy ésszerlien el6relathatd kornyezeti
feltételeknek, példaul magneses mez6knek, kiilsé elektromos és elektromdagneses hatdsoknak,
elektrosztatikus kistléseknek, diagnosztikai és terdpias eljarasokkal kapcsolatos sugarzdsnak valo
kitettségbdl eredé interferencia, kdros hatasok nem ismertek.

A gyodgyszerekkel valé kozvetlen kolcsonhatdsok nem ismertek. Az alfal-adrenerg receptor
antagonistakkal végzett néhany jelenlegi vagy kordbbi kezelés azonban fokozhatja a sziirkehdlyog-
m(itéthez kapcsolédd mdtéttel Osszefliggd szovédmények kockdzatat (Intraoperative Floppy lIris
Syndrome (IFIS)).

A diagnosztikai vizsgdlatok, értékelések, terdpids kezelések vagy egyéb specidlis eljardsok soran mas
eszkozokkel vald kolcsonhatdsokbdl eredé interferenciak, karos hatdsok nem ismertek.

Maradékkockazatok:

Nagyon gyakori — 10 beteghdl legaldbb 1 (> 10 %):

Gyakori — 100 betegbdl legalabb 1 (= 1 %):

Nem gyakori — 100 beteghbdl kevesebb mint 1 (< 1 %):

Ritka — 1000 betegbdl kevesebb mint 1 (< 0,1 %):

Nagyon ritka — 10 000 betegbdl kevesebb mint 1 (< 0,01 %):

Allergia (az enyhe allergiatdl az anafilaxias sokkig);
Genotoxicitas;

Rakkelts hatas;

Reprotoxicitas;

Cisztas makuladdéma;

Descemet-membran levalas szaruhartyaddémaval vagy anélkiil;
A diagnosztikai eljaras elhalasztdsa;
Endophthalmitis;

Szemsériilés;

Megnovekedett mitéti id6;

Megnovekedett szemnyomas;

Gyulladdsos reakcié;

Helyi kapszulazsak fibrozis;
Az elulsé tok fibrézisa;

A kapszulazsak fimozisa;
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Hatsé kapszula szakadas lvegtestvesztéssel vagy anélkil;

Zonuldris szakadas Uvegtestvesztéssel vagy anélkil;

Pupillaris elzarédas és/vagy befogas fibrdzissal és/vagy fimdzissal vagy anélkdl;
Korai Nd:YAG lézeres kapszulotémia (a beliltetést kbvetd elsé hat hdnapon belil);
Toxikus ellilsé szegmentum szindréma (TASS);

Az eszkdz nem kivant karos hatasa;

Uveitis;

Hypopyon;

Lataskarosodas;

Latassérilések;

Metszésszivargas szaruhartyaddémaval vagy anélkiil.

Az eszkoz Ujrafelhaszndldsa, Gjrasterilizaldsa, Ujracsomagoldsa, sériilt vagy mar felnyitott eszkdz haszndlata
(sterilitasi hiba), vagy az eszkoz lejarati idén tali hasznalata esetén a kovetkez§ kockazatokat azonositottak:
az eszkdz karosodasa, szennyezddés, fertézés, endophthalmitis, gyulladas, elvaltozas, betegség, az operalt
szem elvesztése.

"

9. Hasznalat el6tti el6feltételek és hasznalati utasitds” cim(i fejezetben leirtak

Szlkséges |étesitmények, képzés és képesitések:
Szlikséges létesitmények: Az ARTIS SYMBIOSE késziilék hasznalatahoz legaldbb I1SO 7 szabvanynak megfelel6
aszeptikus mit6termi kdrnyezet sziikséges, fliggetlenil az altatasi modtaol.

Képzés és képesitések: Az ARTIS SYMBIOSE készilék felhaszndldinak szakképzett szemészsebészeknek és
szemészeti sebészeti asszisztenseknek kell lennilik, akik szakmai képesitéssel és képzéssel rendelkeznek.

Orvosi eszk6zok, felszerelések, tartozékok:
Az ARTIS SYMBIOSE (el6retoltott intraokuldris lencse) eszkézzel vald haszndlatra jovahagyott tartozékok a
kovetkez6k:
o Steril kiegyensulyozott séoldat (BSS): Steril fiziologias oldat, amelyet az befecskendezd patronba és az
intraokularis lencsére 6ntenek az befecskend§ elkészitésekor.

e Natrium-hialuronat alapu steril viszkoelasztikus szemészeti eszkdz (OVD), CRISTAVISC c® (gyartja:
Vivacy Laboratories), XXX és YYY (gyartd: Vivacy Laboratories) tipusu: steril ken6anyag, amelyet a
patron hegyébe és az befecskendezd patronba, valamint az intraokuldris lencsére helyeznek az
befecskendezés el6készitésekor.

e CRISTALENS TORIKUS KALKULATOR (a Cristalens INDUSTRIE altal kifejlesztett és a www.cristalens-
international.com) — csak az ARTIS SYMBIOSE eszkoz torikus valtozatdhoz: a sebész altal a m(itét el6tti
fazisban haszndlt szoftver a torikus intraokularis lencse hengeres teljesitményének és elhelyezési
tengelyének meghatarozasahoz.

A tartozékokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el a gyarto altal biztositott haszndlati utasitdst.

Az orvostechnikai eszkozokkel, berendezésekkel, tartozékokkal valé kombinacidra vonatkozdéan nincsenek
ismert korlatozasok, kivéve a szilikonolaj haszndlatanak elkeriilését. Ennek oka, hogy érintkezésbe keriilhet a
szemlencsével, ha a hatso lencsekapszula nem ép, kiilondsen, ha a retina levalasanak sebészi kezelésében
alkalmazzak, ami a szemlencse részleges és/vagy lokalis elhomalyosodasat okozhatja.

A fent felsoroltaktdl eltérd orvosi eszkozok, berendezések és tartozékok hasznalatat azonban a CRISTALENS
INDUSTRIE nem hagyja jova. Ez a lencse és/vagy az befecskendezd karosodasahoz, valamint a bedltetés soran
fellépd esetleges komplikacidkhoz vezethet.
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Emellett a diffraktiv technoldgidk esetében dvatosan értelmezze az eredményeket, ha infravoros fényt
hasznalé autorefraktométereket vagy hullamfront-aberrométereket hasznadl, vagy ha duokrém vizsgalatot
végez.

A biztonsdgos kombinacid ezért nem biztosithatd. Valdjaban a fent felsoroltakon kivili eszk6zok,
berendezések, tartozékok sebész altali haszndlata teljes mértékben az § felelGssége.

Ne vegye ki az intraokuldris lencsét abbdl az befecskendezd rendszerbél, amelybe eléretéltotték, hogy egy
masik fecskend6vel hasznalja. A lencsét kizardlag a mellékelt ACCUJECT™ PRO befecskendezé rendszerrel
torténd belltetésre tervezték.

Az intraokularis lencse teljesitményének kiszamitasa

Minden implantdlas el6tt a sebésznek meg kell hatdroznia az ARTIS SYMBIOSE diffraktiv multifokalis
intraokularis lencse kiterjesztett mélységélességgel és kiegészit6 binokularitdssal gombolyld egyenértéki
teljesitményét, hengeres teljesitményét és kiegészit6 profiljat.

o A gdmbolyl egyenértéki teljesitmény (SE) kiszdmoldsa: minden beteg esetében ki kell kiszamitani a
keratometriai és biometrikus adatokbdl, a szakirodalomban szereplS képletekbdl, egyes sebészek
tapasztalataibdl, illetve a dobozon taldlhatd, becsiilt A-konstansokbdl vagy kérésre a CRISTALENS
INDUSTRIE-t6l beszerezheté:

e Aweboldalon talalhaté kapcsolatfelvételi (irlapon keresztiil (www.cristalens-international.com);
e E-mailben a contact.ci@cristalens.fr cimen;
e Telefonon: +33 (0)2 96 48 92 92.
Ezek a becslések a teljesitmény kiszamitasanak kiinduldpontjaként szolgdlnak. Minden sebésznek
ezeket a klinikai tapasztalatokat, sebészeti technikakat, a méréberendezések és a posztoperativ
eredmények alapjan kell optimalizalnia.
A CRISTALENS INDUSTRIE azt ajanlja, hogy szerezzen tapasztalatokat, és kiilondsen az A-konstans
optimalizaldsat az ARTIS el6retoltétt monofokalis hidroféb intraokularis lencsék csaladjan.
Az ARTIS SYMBIOSE intraokularis lencsék intraokuldris lencsék cimkéjén a gomboly( egyenértékd
teljesitmény (SE) dioptridban (D) kifejezve a cimkén az ,SE” szimbdlum jeldli.

e A hengeres (vagy toérikus) teljesitmény kiszamoldsa: minden betege setében a keratometriai és
biometrikus adatokbdl szdmoljdk figyelembe véve a sebész dltal ejtend6 bemetszés méretét és
helyzetét.

A CRISTALENS INDUSTRIE a beliltetendé ARTIS SYMBIOSE torikus intraokularis lencse hengeres
teljesitményének, valamint pozicionalasi tengelyének meghatarozasahoz a CRISTALENS INDUSTRIE a
sebész rendelkezésére bocsatja a CRISTALENS TORIKUS KALKULATORT (www.cristalens-
international.com), és az optimalis eredmény elérése érdekében kifejezetten ajanlja annak
hasznalatat.
Az egyes ARTIS SYMBIOSE torikus intraokularis lencsék dioptridban (D) kifejezett hengeres (vagy
torikus) teljesitményét a cimkén a ,,CYL” szimbdlum jel6li.
Az asztigmatizmus korrekciéjat a szaruhartya sikjaban (egy atlagos szemre kiszamitva és egy atlagos
gombolyl egyenérték( teljesitményl intraokuldris lencsén alapulva) a CRISTALENS INDUSTRIE
standard valasztékabdl szdrmazd egyes ARTIS SYMBIOSE torikus intraokuldris lencsék sikjaban 1évé
hengeres teljesitménynek megfelel6en az 1. tablazat tartalmazza.

1. tablazat

Modell A intraokuldris lencse hengeres Szaruhdrtya korrekcidja
teljesitménye (dioptriaban) (dioptriaban)
ARTIS SYMBIOSE T0.75 0,75D 0,53D
ARTIS SYMBIOSE T1.50 1,50D 1,08 D
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ARTIS SYMBIOSE T2.25 2,25D 1,61D
ARTIS SYMBIOSE T3.00 3,00D 2,15D
ARTIS SYMBIOSE T3.75 3,75D 2,68D

Kiegészit6 profil valasztasa: a kiegészitd profil hatarozza meg az elényben részesitett kozeli latdszonat.
A sebész a beteg életmddja és esetleges preferenciai alapjan valasztja ki az implantatumokat.

A CRISTALENS INDUSTRIE javasolja a betegek szamara, hogy az egyik szemben egy ,,MID” profili ARTIS
SYMBIOSE intraokuldris lencsét, a masik szemben pedig ,,PLUS” profild ARTIS SYMBIOSE intraokularis
lencsét hordjanak, annak érdekében, hogy folyamatos kiegészité binokuldris |atas kapjanak kozeli és
kozéptdvolsagra. Az ARTIS SYMBIOSE ,,MID“ profill intraokuldris lencse és az ARTIS SYMBIOSE ,,PLUS”
profilt intraokuldris lencse beliltethetd a domindns vagy a nem dominans szembe.

Az egyes ARTIS SYMBIOSE intraokularis lencsék kiegészit6 profiljat a cimkén a ,,MID“ vagy a ,,PLUS”
szavakkal jelolik.

Hasznalati utasitas:

Az ARTIS SYMBIOSE diffraktiv multifokalis intraokuldris lencse kiterjesztett mélységélességgel és kiegészitd
binokularitassal térikus (nem nulla henger) valtozata esetén a beliltetés elStt a kovetkezd informacidkat kell
figyelembe venni:

Az ARTIS SYMBIOSE torikus intraokuldris lencsét pontosan el kell igazitani egy el6re meghatarozott
tengely mentén, hogy a szaruhdrtya asztigmatizmusanak optimalis korrekcidjat biztositsa.

A torikus intraokularis lencsén 1évé jelolések jelzik a lapos meridian (a legalacsonyabb dioptrias
erdsségli meridian) helyzetét (lasd a torikus intraokularis lencse abrajat a jelen hasznalati utasitas
elején és a védb6csomagolas (doboz) cimkéjén). A miitét végén tokéletesen igazodniuk kell a
szaruhartydn jelolt pozicionald tengelyéhez. Az optimalis eredmény érdekében ezt az elhelyezési
tengelyt a mitét elStt kell meghatarozni a CRISTALENS TORIKUS KALKULATORT szoftver segitségével
(elérhet6 a www.cristalens-international.com weboldalon).

A mitét el6tt célszer(i az ARTIS SYMBIOSE torikus intraokularis lencse pozicionalasi tengelyét a paciens
szemén megkeresni a kifejezetten erre a célra tervezett berendezésekkel, mint példaul a Verion®
(Alcon) vagy a Callisto® (Carl Zeiss Meditec AG), vagy a kovetkezbk szerint:

1. Kozvetlenil a mitét el6tt, mikozben Ul a pdciens, a megfelel jelol6 segitségével a lehetd
legpontosabban helyezze el a referenciatengelyt. Ez a referenciatengely a szem vizszintes
tengelye (0°-180°) és/vagy a szem fligg6leges tengelye (90°-270°) k6z6tt kell lennie.

2. Az implantatum szembe illesztése el6tt a referenciatengely haszndlataval jeldlje meg a
megfelel§ jeldlével a torikus intraokularis lencse elére beallitott tengelyét CRISTALENS
TORIKUS KALKULATOR segitségével (www.cristalens-international.com).

ARTIS SYMBIOSE torikus intraokularis lencse beliltetési eljarasa:
Az 1-13. lépést aszeptikus korilmények kozott kell elvégezni az eszkdz (intraokuldris lencse +
befecskendez®) sterilitdsanak biztositasa érdekében.

1.

Ellendrizze a véd6écsomagolas (doboz) épségét. Ha a csomagolas sérilt, hasznaljon masik eszkozt!
Ellendrizze a véd6csomagoldson (dobozon) taldlhatéd feliratokat, beleértve az eszkéz modelljét,
er@sségét, kiegészitési profiljat és lejarati idejét.

Nyissa ki a véd6csomagolast (dobozt).

Ellendrizze a steril csomagolds sértetlenségét (dupla SBS: tasak + buborékfdlia). Ha a két komponens
egyike megsériilt, haszndljon masik késziléket.

Ellendrizze a steril csomagolds (dupla SBS: tasak + buborékfdlia) cimkéjét, beleértve az eszkoz
modelljét, er6sségét, kiegészitési profiljat és lejarati idejét.

Ha a véd&csomagolas (doboz) és a steril csomagolds (tasak + buborékfélia) cimkéjén szereplé
informdacidk kozott ellentmondas van, hasznaljon masik eszkozt.

Nyissa ki a zacskat, és vegye ki a buborékfoliat.
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Nyissa ki a buborékfdliat, és dvatosan vegye ki az fecskendét.

Nagyon évatosan vizsgdlja meg az intraokularis lencsét és a fecskendét.

Ha barmilyen sériilést vagy rendellenességet talal, hasznaljon masik eszkozt (intraokuldris lencse +
befecskendezd).

Tavolitsa el az intraokularis lencsét blokkold kapocskat (1. abra).

Ellen6rizze az intraokularis lencse bet6lt6 kamraban lévé helyes elhelyezkedését.

Rossz pozicionalds esetén (haptika a sinen kivil, intraokuldris lencse tulsdgosan elGre/hatra)
Ovatosan helyezze at az intraokularis lencsét, vagy hasznaljon masik eszkozt (intraokularis lencse +
befecskendezd).

Helyezzen steril kiegyensulyozott sdéoldatot (BSS) a patronba és az intraokularis lencsére (2. dbra),
varjon legaldbb 1 percet, hogy az befecskendezd sikléanyag aktivalédhasson.

Helyezze a steril viszkoelasztikus szemészeti eszkdzt (OVD) a patron hegyébe, a patronba és az
intraokularis lencsére (2. abra).

Zarja le a bet6lt6kamra bordait (3. dbra). A ,kattands” a betolt6kamra megfelel6 zarasat jelzi.
Nyomja a dugattyut kissé elGre és ellendrizze, hogy a szilikonhiively megfeleléen illeszkedik-e a
tolt6kamraba.

Ha rendellenességet észlel, mozgassa vissza kissé a dugattyut, és ismételje meg a m(iveletet egyszer,
vagy hasznaljon masik eszkozt (intraokularis lencse + befecskendezg).

Ezutdn gy6z6djon meg rdla, hogy az intraokularis lencse korilbelil 1 cm-re legyen.

Ha rendellenességet észlel, hasznaljon masik eszkozt (intraokularis lencse + befecskendez§).

Jeldlje meg a kup alakot a patron végén, majd helyezze a szem bemetszésébe vagy annak szélére a
kivalasztott sebészeti technika szerint!

Fecskendezze be az intraokularis lencsét a dugattyu folyamatos megnyomasaval. Ha az intraokularis
lencse teljesen kikeriilt az befecskendez6bél, hagyja abba a nyomast.

Ha az injekcié beaddsa soran erds ellenallast észlel, hagyja abba az eszkdz hasznalatat.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az intraokuldris lencse a kapszulazsdkban van-e elhelyezve, és hogy a
lencse helyesen van-e elhelyezve a reteszekkel ellenérizze (lasd az intraokularis lencse latvanytervét
a hasznalati utasitas elején).

Csak a torikus kivitelhez (nem nulla henger): Miutdn behelyezte az torikus intraokuldris lencsét a
kapszuldba, egészen addig forgassa el az implantatumot, amig az intraokularis lencsén |évé jelolések
tokéletesen nem illeszkednek az el6z6leg azonositott tengelyhez.

Csak a torikus kivitelhez (nem nulla henger): A m(itét végén gondosan ellendrizze, hogy az torikus
intraokularis lencse valdban a pozicionalé tengelyre van-e helyezve.

Ovatosan tavolitsa el a viszkoelasztikus szemészeti eszkdzt (OVD) a szembdl a szokadsos 6blitési és
aspiracios technikakkal.

A csomagoldst és a befecskendez6 rendszert a kovetkez6 szakaszban leirtak szerint kell
megsemmisiteni ,, 11. Tarolas, kezelés, artalmatlanitds” cim{ hasznalati utasitasban leirtak szerint. A
befecskendezé rendszert ne hasznalja djra.

Toltse ki az implantatumkartyat a beteg szdmara, és adja at a betegnek, amint az a kovetkezé
szakaszban szerepel ,, 7. A betegnek nyujtando tdjékoztatds”.
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Fig. 1 Fig.2

Fig.3

10. Szovédmények és lehetséges nem kivant mellékhatasok

Mint minden sebészeti beavatkozasnal, itt is fennall a kockazat. A sziirkehdlyog m(itét és/vagy az ARTIS
SYMBIOSE diffraktiv multifokdlis intraokularis lencse kiterjesztett mélységélességgel és kiegészit6
binokularitdssal implantaldsanak komplikaciéi és mellékhatdsok a kovetkez6k lehetnek (a felsoroldas nem
teljes):

o Lehetséges sz6védmények:
A hatsé és/vagy ellils6 kapszula elhomalyosodasa;
Az intraokularis lencse elmozdulasa kozéprél vagy diszlokacidja;
Szembéli vagy intraokularis gyulladas;
Intraokularis fert6zés;
Szokatlanul hosszu és/vagy bonyolult m(itét;
Szaruhdrtya-6déma;
Makula 6déma;
Megnovekedett intraokuldris nyomas;
Retinalevalas;
Glaukéma;
Hypertonia;
Pupillaris blokk;
Kapszularis blokk;
Kapszularis szakadas;
Szivargds a bemetszésnél;
Gennygyllem az ellilsé szemcsarnokban;

Lecsapddas az intraokuldris lencse fellletén;
Fénytorési probléma;
Az intraokularis lencse karosodasa (karcolds, repedés, optikai torés; karcolds, repedés,
deformacid, haptikus szakadas);
FecskenddShiba (elakadas, eltémd&dés, az intraokularis lencse rendellenes viselkedése);
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Ektdzia fénytoré mitét utdn (a szaruhdrtya deformacidja kidudorodassal és elvékonyoddssal,
ami visszafordithatatlan latasvesztést okoz);

Az intraokuldris lencse diszlokacidja;

Az ivegtest hernidja;

Jelent@s intraoperativ livegtestveszteség;

A szaruhartya endotheliumanak kdrosodasa;

A [tasélesség dtmeneti vagy tartds csdkkenése;

Homadlyos, homalyos latas;

Alland6 koddsség érzése;

A kontrasztérzékenység elvesztése;

Megkett6zott, detriplalt [atas;

A [3tds dtmeneti vagy végleges elvesztése a mUitott szemen;

Pozitiv vagy negativ diszfotopszia (fényes vagy sotét fényivek észlelése a latotér perifériajan az
intraokularis lencse optikajaban |év6é nemkivanatos fényvisszaverédések miatt);
Anizometrdpia, anizekdnia;

Maradék ametrépia (rovidlatas, tdavollatas, asztigmatizmus), indukalt szaruhartya-
asztigmatizmus;

Szemészeti hipertdnia;

Szemszdarazsag;

A szem kivorésodése, a szem érzékenysége, konnyezés, viszketés, szlrds, a szem égése, idegen
test kellemetlensége a szemben, olyan érzés, mintha homokszem lenne a szemhé;j alatt;

A szem elvesztése;

Szemfdjdalom, néha jelentds;

Atmeneti hipertdnia;

Légo szemhéjak (ptosis);

Masodlagos sebészeti eljardsok, beleértve, de nem kizardélagosan: az intraokuldris lencse
athelyezését, az intraokularis lencse cseréjét, az Gveges aspiraciokat vagy az iridectomidkat a
pupillaris blokknal, a bemetszés szivargasanak javitasat, a retinalevalast. Az esetleges
masodlagos m(itétre vonatkozd dontést - beleértve a beliltetett intraokularis lencse cseréjét is
- a sebésznek kell meghoznia az el6ny/kockazat arany gondos értékelése alapjan. A beteg altal
tapasztalt kellemetlenségeket, az intraokuldris lencse teljesitményét és az Gjbdli mtéttel jard
kockdazatokat kell mérlegelni. Sziikség lehet szakért6 sebészi szakértelemre, kiilénoésen akkor,
ha a szemlencse t6bb hénap vagy év utan keril kicserélésre.

A torikus valtozat (nem nulla henger) esetében az el6z6 listat a kovetkez6 komplikacidkkal kell
kiegésziteni:

Az intraokularis lencse elfordulasa;
Maradék szaruhartya-asztigmatizmus (alul- vagy tulkorrigalt, megnévekedett);
Masodlagos miitét a szemlencse Ujrarendezésére.

Lehetséges nemkivanatos mellékhatasok:

A szemlencse elhomalyosodasa (tartds), kifehéredése (dtmeneti), csillogasa (végleges);
Fénytorési probléma;

Kot6hartya alatti vérzés;

Hatso lvegtest-levalas (szlirkehdlyogm(itét utan gyakrabban el6forduld élettani jelenség);
A latasélesség dtmeneti vagy tartds csokkenése;

Homalyos, homalyos latas;

Allandé kodosség érzése;

A kontrasztérzékenység elvesztése;
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Fokozott fényérzékenység (dtmeneti);

Fényhaldk, kaprazas, csillagok, csikok, sugdriranyl vonalak érzékelése fényforrasok kordl,
kiilonosen szkotopikus koriilmények kdzott;

Az intraokularis lencse felszinérél torténd visszaverédés, pupillatiikr6z6dés;

Pozitiv vagy negativ diszfotopszia (fényes vagy sotét fényivek észlelése a latotér perifériajan az
intraokularis lencse optikajaban Iévé nemkivanatos fényvisszaver6dések miatt) (dtmeneti vagy
tartos);

Anizometrdpia, anizikdnia, egyensulytalansag érzése;

Stereoacuity probléma, binokularitds neuroadaptaciés probléma;

Myiodesopsia - lebeg6 livegtestek érzékelése (kiilonbozd alaku és aspektusu kis részecskék:
repllé legyek, fekete pontok, vesszék, pillangok stb.);

Szinlatds, torz szinérzékelés, beleértve a kék szin szubjektiv érzékelésének datmeneti
fokozddasat;

Vissza nem allitott adaptacio (tartds);

Maradék ametrdpia (roévidlatas, tavollatas, asztigmatizmus), indukalt asztigmatizmus.

A torikus véltozat (nem nulla henger) esetében az el6z6 listat a kdvetkez6 karos mellékhatasokkal
kell kiegésziteni:

Maradék szaruhartya-asztigmatizmus (alul- vagy tulkorrigalt, megnovekedett).

Ertesités sulyos eseményekrél:

Az ARTIS SYMBIOSE késziilékkel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt a sebésznek vagy az
egészségligyi intézménynek jelentenie kell a CRISTALENS INDUSTRIE-nak, a helyi kapcsolattarténak
(forgalmazdnak) és a sebész és/vagy a beteg letelepedése szerinti orszag illetékes hatésaganak.

Ha tajékoztatni kivanja a CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Vegye fel a kapcsolatot a CRISTALENS INDUSTRIE-val késedelem nélkil:

E-mailben a materiovigilance@cristalens.fr cimen;

A weboldalon (www.cristalens-international.com) a ,Kapcsolat” (Contact) filén, majd a
,Termékreklamacié “ (Réclamation produit), vagy a felhaszndléi profilban, majd a
»,Termékreklamacié valamelyik termékiinkkel kapcsolatban” (Réclamations concernant un de
nos produits) menipontban talalhato kilon Grlapon keresztiil.

2. A kapcsolatfelvétel soran megadott feltételek mellett a nyomon koévethetGséghez sziikséges Gsszes
informacidval egyitt kildje vissza az eszkozt.

Megjegyzés:

Sulyos incidensnek mindsil minden olyan incidens, amely kozvetleniil vagy kozvetve a

kovetkez6ket eredményezte, eredményezhette vagy eredményezheti:
a) A beteg, a felhasznald vagy barmely mas személy haldla;
b) A beteg, a felhasznald vagy barmely mas személy egészségi allapotanak sulyos dtmeneti vagy tartds
romlasa;
c) Komoly veszélyt jelent a kozegészségligyre.

11. Tarolas, kezelés, artalmatlanitas

Lejarati id6:

A védbcsomagoldson (dobozon) feltiintetett lejarati id6 hatarozza meg a felhasznalasi korlatot. Az aldbbi
formatumban van megadva: EEEE-HH-NN.

Az eszkdzt nem szabad haszndlni, és az intraokularis lencsét nem szabad belltetni a véd6csomagolason
(dobozon) feltiintetett lejarati idé utan.
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Taroldsi és szallitasi feltételek:

Védje a napsugarzastol és a nedvességtdl. Kerilje a véd6csomagolds (doboz) lit6dését és 6sszenyomddasat.
Ne hasznalja, ha a védécsomagolas (doboz) megsériilt vagy kinyilt.

Specidlis tarolasi és szallitasi feltételek: Iasd a jelen haszndlati utasitdson és a véd6csomagoldson (doboz)
taldlhato szimbdélumokat.

Ha a taroldsi és szallitasi feltételeket nem tartjak be, vagy ha kétség meriil fel a betartasukkal kapcsolatban,
haszndljon masik eszkozt.

Az eszkoz drtalmatlanitasa:
Az eszkozt (fecskendez6 és intraokularis lencse), annak steril csomagolasat (dupla SBS: tasak + buborékfélia)
és védbcsomagolasat (doboz) az egyes egészségligyi intézményekben hatalyos szabalyoknak és ajanlasoknak
megfelel6en megfelel6 gyljtSkben kell drtalmatlanitani, kiilonosen:

- Afecskend6 és az intraokuldris lencse olyan hulladékok, amelyek fert6zési kockazatokat hordoznak.

- A doboz és a hasznalati utasitas Ujrahasznosithaté.

«ses

hasznalni.
Az implantadtumkdrtyat a betegnek a jelen hasznalati utasitas , 7. A betegnek nyujtandé tajékoztatas” cimu
fejezetében leirtak szerint kell atadni.

12. Felel6sségét kizaré zaradék

A CRISTALENS NDUSTRIE nem tehetd felelGssé a paciensben okozott karokért:

e Azintraokularis lencse kivalasztasa vagy megrendelése.

e A sebész altal alkalmazott sebészeti technika vagy implantacids modszer miatt.

e A készilékhez nem megfelelének vagy nem megfelel6nek itélt eszkdzok, berendezések vagy
tartozékok hasznadlata.

e Az integritas hidnya, az intraokuldris lencse karosoddasa, amelyet a mdtéti eljarads sordn észleltek, és
mégsem tavolitottak el az intraokularis lencsét.

o Az eszkodz ujrafelhasznalasa, Ujrasterilizdlasa, Ujracsomagoldsa, sérilt vagy mar nyitott csomagolasu
eszkoz hasznalata (sterilitas hianya), vagy az eszkoz lejarati id6 utani hasznalata. Az igazolt kockazatok:
az orvostechnikai eszkdz romldsa, szennyezddés, fert6zés, endoftalmitisz, gyulladas, sériilés, betegség,
a kezelt szem vildgdnak elvesztése.

e A jelen hasznalati utasitas be nem tartasa.

13. Garancia

A CRISTALENS INDUSTRIE garanciat vallal az intraokularis lencsék gyartasi hibaira.

14. A hasznalati utasitas valtozata

A hasznalati utasitas kiadasanak datuma és verziészama: 2023-04-19, v.1.0.
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A cimkén és a hasznadlati utasitasban hasznalt szimbolumok és roviditések

Nedvességtdl védeni

Ne haszndlja, ha a csomagolds sértilt, és olvassa el a
haszndlati utasitdst

Dupla steril gatrendszer (dupla SBS)

Tartsa tavol napfénytél

Taroldsi és szdllitdsi hGmérsékleti hatdrértékek

Etilén-oxiddal sterilizdlva

Nem ujrahaszndlhaté / Egyszer haszndlatos

Ne sterilizdlja ujra

www.cristalens-international.com

Olvassa el az elektronikus haszndlati utasitdst

C€/0459

CE-megfelelGségi jel6lés - 0459. sz. bejelentett szervezet

E

Gydrto

SN

Sorozatszam

UDI

Egyedi eszk6zazonosité (UDI)
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IDU-ID Egyedi eszkézazonosito (UDI) - Egyedi eszkézazonosito rész
g Lejdrati ddtum (formdtum: EEEEE-HH-NN)
v Nemzeti megfelelGségi jel (Ukrajna)
UA.TR.099
M D Orvostechnikai eszkéz / Az eszkéz neve
®

A beteg azonositdsa

Egészségligyi kozpont vagy orvos

Ddtum (miitét)

Miitéten dtesett szem

g ©

Betegtdjékoztatd weboldal

KXNENXXENNN Dixxx

o [BN] xoovoooos (U6

g [ boxxo mmo (&1
B oo inm

[ e o KNOCAK Crat

Illessze be ide a nyomonkévethetbségi cimkét

SE Goémbélyi egyenértékii
D Dioptria
CYL Henger

Pt

Teljes implantdatum datméré (mm)

Implantdtumtest dtmérdje (mm)
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Intraokuldris lencse (I0L)

Torikus intraokuldris lencse hengerrel és jelekkel, amelyek
jelzik a lapos merididn helyzetét

A haptika szégelési értéke
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