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Disponibilitatea si accesibilitatea instructiunilor de utilizare

Instructiunile de utilizare ale dispozitivului ARTIS SYMBIOSE (IUD-ID de baza: 3700637310L02D8) sunt
disponibile gratuit, in numeroase limbi, pe site-ul Internet al CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-
international.com), in versiunea actuala si in cele precedente.

Pentru a accesa instructiunile de utilizare ale dispozitivului ARTIS SYMBIOSE in format electronic:

1.

vk wN

6.

Mergeti pe site-ul www.cristalens-international.com;
Selectati ,,PORTAL PROFESIONAL” (PORTAIL PROFESSIONNEL);

TR N

Faceti clic pe ,,CRISTABOX”, in meniul din partea de sus a paginii, apoi pe ,,Clinical box”;

in portiunea ,,INSTRUCTIUNI” (NOTICES), un meniu derulant permite obtinerea instructiunilor de
utilizare disponibile. Selectati dispozitivul respectiv (ARTIS SYMBIOSE) si limba dorit3;

Faceti clic pe linkul corespunzator, pentru a descarca fisierul PDF.

Pentru a permite afisarea instructiunilor de utilizare ale dispozitivului ARTIS SYMBIOSE, este necesar sa aveti
un program de navigare pe Internet (cum ar fi Apple Safari, Google Chrome, Microsoft Edge, Mozilla Firefox,
Opera), asociat unui program de citire a fisierelor PDF (cum ar fi Adobe Acrobat Reader).

Instructiunile de utilizare ale dispozitivului ARTIS SYMBIOSE sunt disponibile pe hartie, la cerere si gratuit, de
la CRISTALENS INDUSTRIE:

Prin intermediul formularului de contact de pe site-ul Internet (www.cristalens-international.com);
Prin e-mail, la adresa contact.ci@cristalens.fr;
Prin telefon la +33 (0)2 96 48 92 92;
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e Prin posta la CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION — FRANTA.
Termenul de obtinere a instructiunilor de utilizare pe hartie este fixat la sapte (7) zile calendaristice de la
primirea cererii sau livrarea dispozitivului, daca cererea a fost efectuata in momentul comenzii.

1. Identificarea producatorului

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

2. Identificarea dispozitivului

ARTIS SYMBIOSE

Descriere: Acest dispozitiv medical, ARTIS SYMBIOSE, este o lentild intraoculara multifocala difractiva, cu
adancime larga a cdmpului si complementara ca binocularitate, disponibila in versiunea torica si non-torica,
preincarcata in sistemul sau de injectare, ACCUJECT™ PRO (injector ACCUJECT™ PRO 2.1-1P fabricat de
Medicel AG — ELVETIA). Este vorba despre o lentild intraoculara, de camera posterioard, de pozitionat in sacul
capsular, monobloc si pliabila.

Dispozitivul este steril si de unica folosinta. Este sterilizat cu oxid de etilena.

3. Destinatie, indicatii si contraindicatii

Destinatie: Lentila intraoculard, destinata implantarii cu ajutorul injectorului propriu Tn sacul capsular
(camera posterioara a ochiului), pentru a inlocui cristalinul natural afectat de cataracta.

Indicatii: Corectia vizuala a afachiei dupa o operatie de cataracta datorata varstei si compensarea ametropiei
si prezbitiei, cu corectarea astigmatismului cornean, in functie de caz.

Contraindicatii: Acest dispozitiv ARTIS SYMBIOSE este contraindicat pentru nou-nascuti, prematuri, sugari si
copii (pana la 18 ani).
Acest dispozitiv ARTIS SYMBIOSE este, de asemenea, contraindicat persoanelor care prezinta una sau mai
multe dintre afectiunile urmatoare (lista nu este exhaustiva):

Infectie intraoculara activa:

Patologie oculara activa, alta decat cataracta datorata varstei;

Inflamatie oculara sau intraoculara acuta;

Patologie oculara acuta;

Maladie oculara evolutiva;

Patologie oculara evolutiva, alta decat cataracta datorata varstei;

Nanoftalmie;

Atrofie severa a nervului optic;

Pierdere substantiala a corpului vitros;

Afectiune acuta a retinei;

Edem macular chistoid acut;

Anomalii ale corneei (de ex., cheratocon, opacifierea corneei);

Dezlipirea retinei sau antecedente de dezlipire a retinei;

Suport capsular insuficient;

Alergie la oxidul de etileng;

Sarcina sau alaptare.
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Daca pacientul prezinta, pe langa o cataracta datoratd varstei, o patologie acuta, atunci aceasta din urma
trebuie tratata cu prioritate, inainte de a avea in vedere operatia de cataracta si implantarea unei lentile
intraoculare ARTIS SYMBIOSE.

Este posibil ca pacientii pentru care se aplicd una dintre afectiunile urmatoare sa nu fie candidati
corespunzatori pentru implantarea unei lentile intraoculare multifocale difractive cu o adancime de camp
larga si complementare in ceea ce priveste binocularitatea ARTIS SYMBIOSE (lista nu este exhaustiva):

Uscaciune oculara (de ex., functionare defectuoasa a glandelor Meibomius);

Astigmatism rezidual postoperator asteptat, mai mare de 0,75D;

Astigmatism neregulat al corneei, aberatie neregulata semnificativa a corneei;

Strabism, absenta vederii binoculare;

Anomalie a pupilei (nereactiva, tonica, de forma anormala sau cu o dilatatie mai mica de 3,5 mm in conditii

mezopice/scotopice);

Monoftalmie;

Cataracta care nu este legata de varsta (de ex., cataracta traumatica);

Antecedent de chirurgie intraoculara sau chirurgie refractiva:

Utilizarea de medicamente sistemice sau oculare care ar putea afecta vederea;

Inflamatie oculara sau intraoculara;

Infectie intraoculara;

Glaucom;

Afectiuni ale retinei (de ex., degenerescenta maculara, retinopatie diabetica, antecedent de dezlipire de

retind, edem macular chistoid, daltonism, perforatie maculara);

Afectiuni ale corneei care afecteaza acuitatea vizuala (de ex., boli endoteliale ale corneei, distrofie

corneana, cornee gutata, antecedent de transplant de cornee);

Hemoragie coroidiana sau orice alt tip de hemoragie intraocular3;

Hipertensiune intraoculara;

Anomalii capsulare sau zonulare (de ex., laxitate zonulara, separare zonulara) care pot afecta centrarea

postoperatorie sau inclinarea postoperatorie a lentilei intraoculare;

Prezenta cunoscuta sau suspectata a rupturilor radiale sau liniilor de divizare in momentul interventiei;

Imposibilitatea de a confirma integritatea capsulorhexiei prin vizualizare directs;

Ruptura capsulei posterioare sau capsulorhexie continua (stabilitatea lentilei intraoculare este

compromisa);

Aniridie;

Deformarea camerei anterioare;

Camera anterioara ingusta;

Microftalmie;

Ambliopie;

Raspuns la corticosteroizi;

Capsulotomie printr-o alta tehnica decat rupturile circulare;

Ochi de dimensiune mare, cu lungime axiala excesiva (peste 28 mm);

Pupila dilatata natural (diametrul peste 4 mm).
Chirurgul trebuie sa efectueze o evaluare preoperatorie aprofundata si o analiza clinica minutioasa pentru a
evalua in mod riguros raportul beneficii/riscuri inainte de implantarea unei lentile intraoculare multifocale
difractive cu o adancime de camp largd si complementard in ceea ce priveste binocularitatea ARTIS
SYMBIOSE, la acesti pacienti.

Populatia tinta: Pacienti adulti cu afachie, dupa operatia de cataracta datoratd varstei (prezbiti sau nu,
astigmatici sau nu).

Utilizatorii tinta: Chirurgii oftalmologi si asistentii operatori in oftalmologie.
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4. Mecanismul de actiune

Lentila intraoculara multifocala difractiva, cu o adancime a campului largd si complementard ca
binocularitate, ARTIS SYMBIOSE, permite asigurarea functionarii cristalinului natural si obtinerea unei puteri
optice adecvate, ce permite o vedere clara la distanta (corectand, in functie de caz, o eventuald miopie sau
hipermetropie preoperatorie), datorita puterii sale sferice echivalente (SE). Permite, de asemenea,
asigurarea compensarii prezbitiei, prin profilul sau de aditie.

Versiunea torica a lentilei intraoculare ARTIS SYMBIOSE permite, de asemenea, efectuarea corectiei
astigmatismului cornean al ochiului pacientului, datorita puterii sale cilindrice (sau torice).

Lentilele intraoculare ARTIS SYMBIOSE sunt concepute pentru a functiona n binocularitate. Fiecare ochi este
implantat cu un profil de aditie diferit (unul cu profilul ,,MID” si celalalt cu profilul ,PLUS”), ceea ce permite
asigurarea unei vederi functionale continue, datoritd complementaritatii celor doua profile de aditie.

5. Componenta dispozitivului medical

Continut: Ambalajul de protectie (cutie) contine produsul steril, prezentele instructiuni de utilizare, cardul
implantului destinat pacientului si etichetele autocolante privind trasabilitatea.

Fiecare lentila intraoculara ARTIS SYMBIOSE, preincarcata in sistemul sdu de injectare, este introdusa in mod
individual intr-un ambalaj steril, corespunzator unui sistem dublu de bariera sterild (SBS), format dintr-un
saculet si un blister. Ansamblul este sterilizat cu oxid de etilena.

Lentila intraoculara ARTIS SYMBIOSE, mentinuta in pozitie in camera Schema injectorului

de incarcare (1) a injectorului, este blocata de calaret (2) si de cartus
(3). Injectorul este compus, de asemenea, dintr-un corp (4) si un
piston (5), a carui extremitate Tn contact cu lentila intraoculara este
acoperitd cu un manson din silicon (6) (consultati Schema

2
LI

injectorului). | 1%
£

1

6
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[
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Proprietati:

Materiale: Fiecare lentilad intraoculard, ARTIS SYMBIOSE, se obtine Spectrul de transmisie

prin prelucrarea unui material acrilic hidrofob transparent pentru Tr (%)
lumina vizibila, cu un filtru UV (ultraviolet - consultati Spectrul de b s
transmisie). BD
Lungimea de unda de taiere a UV este de 380 nm (transmisie < 10%). iz I
/
J
BGCIWSSCI 400 450 ;O)'_;-SS_G &00 650 7040

Wavelength / Longueur dionde (nm)

20

0

Materialele si substantele la care este susceptibil sa fie expus
pacientul: copolimer reticulat acrilic CBK 1.8 (materialul lentilei intraoculare — expunere maxima: < 23
mg/dispozitiv), monopalmitat sau izomer de glicerol (CAS 542-44-9) (expunere maxima: < 23 ug/dispozitiv),
2-fenoxietanol (CAS 122-99-6) (expunere maxima: < 290 pg/dispozitiv), 2-(2-fenoxi-etoxi)-etanol (CAS 104-
68-7) (expunere maxima: < 41 pg/dispozitiv), derivati de poli(etilen glicol) (expunere maxima: < 60
ug/dispozitiv). Nu este de asteptat niciun efect biologic, in cazul eliberarii, chiar si totale, a acestor substante.
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Optica: multifocald difractiva cu o adancime larga a campului si complementara in ceea ce priveste
binocularitatea, asferica, biconvexa, margini patrate pe 360°, retea difractiva implantata pe fata anterioara,
cilindru implantat pe fata posterioara (pentru versiunea torica).

Indice de refractie: 1,54.

Gama de puteri sferice echivalente (SE) disponibile: consultati fisa tehnica a dispozitivului, disponibila pe site-
ul Internet al CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com) sau pe hartie.

Gama de puteri cilindrice disponibile: consultati fisa tehnica a dispozitivului, disponibila pe site-ul Internet al
CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com) sau pe hartie.

Gama de profiluri cu valori de aditie disponibile:

- Lentila intraoculara ARTIS SYMBIOSE, cu profil ,MID”, care protejeaza vederea la distanta, este
destinata pentru vederea la o distantda intermediara, oferind o continuitate pana la vederea de
aproape.

- Lentila intraoculara ARTIS SYMBIOSE, cu profil ,,PLUS”, care protejeaza vederea la distanta, este
destinata pentru vederea de aproape, oferind o continuitate pana la vederea la o distanta
intermediara.

Pentru fiecare pacient, CRISTALENS INDUSTRIE recomanda asocierea unei lentile intraoculare ARTIS
SYMBIOSE cu profil ,MID” pe un ochisi o lentila intraoculara ARTIS SYMBIOSE cu profil ,,PLUS” pe celalalt ochi
pentru a obtine o vedere binoculara complementara continua intre vederea de la o distanta intermediara si
cea de aproape.

Lentila intraoculara ARTIS SYMBIOSE cu profil ,,MID” si lentila intraoculara ARTIS SYMBIOSE cu profil ,PLUS”
pot fi implantate indiferent de ochiul dominant sau de cel nedominant.

Dimensiunile lentilei intraoculare: consultati eticheta dispozitivului.

6. Beneficii clinice/performante

Performante clinice revendicate: Refacerea unei vederi clare la distanta si intermediare de aproape, obtinuta
prin complementaritatea profilurilor de aditie ,,MID” si ,,PLUS”.

Refacerea unei vederi clare la distanta si intermediare de aproape, obtinuta prin complementaritatea
profilurilor de aditie ,MID” si ,PLUS”.

Criterii in cazul unui cuplu de lentile intraoculare ARTIS SYMBIOSE cu profil ,MID” si ARTIS SYMBIOSE cu profil
,PLUS”: masurarea acuitatii vizuale la distantd, necorectate binocular (valoare medie < 0,3 LogMAR) si a celei
corectate binocular (92,5 % dintre pacientii cu maximum 0,3 LogMAR), masurarea acuitatii vizuale
intermediare necorectate si binoculare de aproape (valoare medie < 0,3 LogMAR), masurarea acuitatii vizuale
binoculare necorectate si continue de la 40 la 90 cm (valoare medie < 0,3 LogMAR), precum si masurarea
refractiei (valoarea medie a erorii refractive reziduale (echivalent sferic (SE)) absolut < 0,5D).

Link spre rezumatul caracteristicilor de siguranta si performantelor (SSCP):
SSCP este disponibil in baza de date europeand a dispozitivelor medicale (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), sau este legat de IUD-ID de bazd alocat dispozitivului
(3700637310L02D8 pentru dispozitivul ARTIS SYMBIOSE).
n absenta accesului la EUDAMED, SSCP este disponibil, la cerere, de la CRISTALENS INDUSTRIE:

e Prin intermediul formularului de contact de pe site-ul Internet (www.cristalens-international.com);

e Prin e-mail, la adresa contact.ci@cristalens.fr;

e Prin telefon la +33 (0)2 96 48 92 92.
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7. Informatii de transmis pacientului

Inainte de operatie:

Trebuie sa aiba loc o discutie intre chirurg si pacient, pentru a evalua nivelul de jena al pacientului si impactul
asupra calitatii vietii sale. De asemenea, este necesar sa se discute nevoile acestuia si sa se aleaga lentila
intraoculara de implantat, in functie de modul sau de viata si, eventual, de preferintele sale.

Pacientul trebuie informat de catre chirurg, intr-un mod riguros si intr-un limbaj adaptat, cu privire la lentilele
intraoculare multifocale difractive, cu adancime larga a campului si complementare in vederea binocular3, la
avantajele si la contraindicatiile acestora (partea ,,3. Destinatie, indicatii si contraindicatii”), riscuri reziduale
(partea ,8. Avertizari, precautii in folosire, interactiuni, interferente si riscuri reziduale”), complicatii si
eventuale efecte nedorite (partea , 10. Complicatii si eventuale efecte secundare nedorite”), legate de acest
tip de operatie si respectiv de implant.

n cadrul unei corectii a astigmatismului cornean (lentil3 intraocularé torica, cilindru diferit de zero), pacientul
trebuie sa fie informat de catre chirurg, intr-un mod riguros si intr-un limbaj adaptat, si cu privire la lentilele
intraoculare torice, la avantajele si la contraindicatiile acestora, la riscurile reziduale, la eventualele
complicatii si efecte nedorite legate de acest tip de interventie chirurgicala si de acest tip de implant.

Toate aceste informatii 1i permit pacientului sa ia cunostinta de riscuri si beneficii, pentru a evalua raportul
beneficii/riscuri al unei operatii de cataractd, asociatd cu implantarea unei lentile intraoculare ARTIS
SYMBIOSE. Astfel, acesta este in masura sa ia o decizie in cunostinta de cauza.

Dupa operatie:

Pacientul trebuie informat de catre chirurg, intr-un mod riguros si intr-un limbaj adaptat, cu privire la urmarile
operatiei si masurile care se impun (monitorizarea necesar3, interactiunile si eventualele interferente (partea
,»,8. Avertizari, precautii in folosire, interactiuni, interferente si riscuri reziduale”), complicatii si eventuale
efecte nedorite (partea ,,10. Complicatii si eventuale efecte secundare nedorite”),...), legate de acest tip de
operatie si respectiv implant.

Tn cadrul unei corectii a astigmatismului cornean (lentild intraocularé toric3, cilindru diferit de zero), pacientul
trebuie sa fie informat de catre chirurg, intr-un mod riguros si intr-un limbaj adaptat, inclusiv cu privire la
urmarile operatiei si masurile necesare (monitorizarea necesara, eventualele interactiuni si interferente,
complicatii si efecte nedorite etc.), legate de acest tip de interventie chirurgicala si de acest tip de implant.

Chirurgul trebuie sa previna pacientul sa nu se frece la ochi si ca trebuie sa consulte imediat un oftalmolog,
in cazurile urmatoare sau in orice alta situatie pe care o considera necesara:

Scdderea acuitatii vizuale a ochiului operat, comparativ cu a doua zi dupa operatie;

Durere la ochiul operat;

Agravarea substantiala a inrosirii ochiului operat;

Umflare la nivelul pleoapei si/sau lipirea ochiului;

Jend importantd, legatd de o tulburare a vederii (perceptia unor pete, muste zburatoare, val negru,

fulgerari etc.);

Contuzie directa accidentala.

Chirurgul trebuie sa-i indice pacientului denumirea dispozitivului implantat (ARTIS SYMBIOSE) si
producatorului acestuia (CRISTALENS INDUSTRIE). Informatiile detaliate despre trasabilitatea dispozitivului si
CRISTALENS INDUSTRIE sunt indicate pe cardul implantului, inmanat pacientului. De asemenea, trebuie sa-i
mentioneze ca informatiile producatorului destinate pacientului sunt puse la dispozitie pe site-ul Internet
CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com).

De asemenea, chirurgul trebuie sa informeze pacientul cu privire la durata de viatd prevazuta a dispozitivului
(20 ani), monitorizarea oftalmologicd necesara de-a lungul intregii perioade si la materialele si substantele la
care este susceptibil sa fie expus Tn aceasta perioada (se va consulta partea ,5. Componenta dispozitivului
medical”, din prezentele instructiuni de utilizare).

Page 7/21


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

BAT_EIFU_2003_RO —version 1

Cardul implantului:

Chirurgul sau institutia medicald trebuie sa completeze cardul implantului, destinat pacientului, furnizat
impreund cu dispozitivul, apoi sa-l inmaneze acestuia. Trebuie sa-i spuna pacientului sa-l pastreze in
permanenta asupra sa, in vederea trasabilitatii implantului si sa 1l prezinte tuturor medicilor pe care ar putea
fi nevoit sa-i consulte ulterior.

Cardul implantului nu trebuie asociat decat unui singur ochi. Tn cazul operatiei la ambii ochi ai pacientului,
acestuia ii trebuie inmanate doua carduri ale implantului.

Este necesar sa se completeze toate campurile goale din cardul implantului, indicand identificarea
pacientului, data operatiei (in format AAAA-LL-ZZ), numele chirurgului, numele si adresa institutiei medicale
si ochiul operat, ca apoi sa se lipeasca una dintre etichetele de trasabilitate ale dispozitivului, furnizate
impreuna cu acesta, Tn zona indicata pe cardul implantului.

Informatii suplimentare sunt puse la dispozitia pacientului pe site-ul Internet CRISTALENS INDUSTRIE
(www.cristalens-international.com), indicat pe cardul implantului. Aceste informatii pot fi actualizate de
catre producator.

Notificarea incidentelor grave:

Conform discutiei cu medicul dvs. si/sau cu institutia medicala in care a fost detectat incidentul, pacientul
trebuie sa informeze despre orice incident grav, survenit Tn legatura cu dispozitivul ARTIS SYMBIOSE pe
CRISTALENS INDUSTRIE, pe contactul local (distribuitorul) daca 1i sunt cunoscute coordonatele acestuia,
precum si autoritatea competenta din tara sa.

Pentru a informa CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Contactati imediat CRISTALENS INDUSTRIE:
e Prin e-mail, la adresa materiovigilance@cristalens.fr ;
e Prin intermediul formularului dedicat ,Solicitare informatii” (Demande d’information), de pe
site-ul Internet (www.cristalens-international.com), in fila ,,Contact”.
2. Comunicati toate informatiile necesare cerute la contactare, in special cele legate de trasabilitate, care
sunt indicate pe cardul implantului.

Nota: Se considera incident grav orice incident care a antrenat, direct sau indirect, este susceptibil sa fi
antrenat ori susceptibil sa antreneze:
a) Moartea unui pacient, utilizator sau oricarei alte persoane;
b) O degradare grava, temporara sau permanenta, a starii de sanatate a pacientului, unui utilizator sau
oricarei alte persoane;
c) O amenintare grava pentru sanatatea publica.

8. Avertizari, precautii in folosire, interactiuni, interferente si riscuri reziduale

Avertizdri si precautii in folosire:

¢ Nu utilizati produsul dupa data de expirare. Data de expirare indicata pe ambalajul de protectie (cutie)
si pe cel steril (SBS dublu: saculet + blister) determina limita de utilizare. Aceasta este specificata in
formatul AAAA-LL-ZZ.

Dispozitivul nu trebuie utilizat si lentila intraoculara nu trebuie implantata dupa data de expirare
indicata.

e in cazul nerespectirii conditiilor de depozitare si transport indicate pe ambalajul de protectie (cutie) si
in prezentele instructiuni de utilizare, in partea , 10. Stocarea, manipularea, eliminarea” sau in caz de
dubii privind respectarea acestora, utilizati un alt dispozitiv.

e Nu utilizati produsul, daca ambalajul de protectie (cutia) a fost deteriorat sau deschis, Thainte de
utilizare.
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O degradare a ambalajului de protectie (cutia) poate fi asociata cu o degradare a ambalajului steril (SBS
dublu: saculet + blister), chiar daca ambalajul steril pare a fi intact.

Nu utilizati produsul, dacd ambalajul steril (SBS dublu: saculet + blister) a fost deteriorat sau deschis,
inainte de utilizare.

Sterilitatea este valabila doar daca saculetul si blisterul nu prezinta niciun semn de deteriorare.

Nu utilizati, daca dispozitivul (lentila intraoculara + injectorul) este deteriorat sau prezinta vreo
anomalie.

Nu resterilizati produsul, indiferent de metoda.

Nu se va reutiliza. Dispozitivul (lentila intraoculara + injectorul) este de unica folosinta.

Nu se va utiliza la pacientii care prezinta una sau mai multe dintre contraindicatiile enumerate in partea
3. Destinatie, indicatii si contraindicatii”, din prezentele instructiuni de utilizare.

Chirurgul are datoria de a proceda la o evaluare preoperatorie minutioasa, proprie pacientului, cu o
apreciere clinica si o evaluare a raportului beneficii/riscuri bine fundamentata, inainte de a lua orice
decizie privind operatia de cataracta.

in cazul pacientilor care prezintd ochi atipici, chirurgul poate fi nevoit si efectueze méasurdtori
preoperatorii complementare.

Utilizarea lentilei intraoculare multifocale difractive cu o adancime de camp larga si complementara in
ceea ce priveste binocularitatea ARTIS SYMBIOSE nu este recomandata pacientilor care au suferit o
interventie chirurgicald asupra corneei. Este de asteptat un examen preoperator particular, pentru a
defini puterea sferica echivalenta (SE) a lentilei intraoculare si, in cazul in care este necesara o versiune
torica, puterea sa cilindrica.

Utilizarea lentilei intraoculare multifocale difractive cu o adancime de camp larga si complementara in
ceea ce priveste binocularitatea, ARTIS SYMBIOSE, nu este recomandata pacientilor care au o pupila
dilatata natural (cu un diametru mai mare de 4 mm), din cauza unui risc ridicat de disfotopsie.
CRISTALENS INDUSTRIE recomanda obtinerea din experienta, in special optimizarea constantei A, in
cazul lentilelor intraoculare din familia hidrofoba monofocala preincarcata ARTIS.

CRISTALENS INDUSTRIE recomanda sad se stabileasca drept obiectiv emetropia pentru vederea la
distanta.

Pentru a maximiza satisfactia si adaptarea pacientului, se recomanda sa propuneti multifocalitatea in
vedere binoculara (si nu in vedere monoculara).

Pentru fiecare pacient, CRISTALENS INDUSTRIE recomanda asocierea unei lentile intraoculare ARTIS
SYMBIOSE cu profil ,MID” pe un ochi si o lentila intraoculara ARTIS SYMBIOSE cu profil ,,PLUS” pe
celdlalt ochi pentru a obtine o vedere binoculara complementara continud intre vederea de la o
distanta intermediara si cea de aproape. Lentila intraoculara ARTIS SYMBIOSE cu profil ,MID” si lentila
intraoculara ARTIS SYMBIOSE cu profil ,PLUS” pot fi implantate indiferent de ochiul dominant sau de
cel nedominant.

Pot fi utilizate diferite tehnici chirurgicale pentru implantarea lentilelor intraoculare. Este
responsabilitatea chirurgului sa o aleaga pe cea mai potrivita.

Nu scoateti lentila intraoculara din sistemul de injectie, in care este preincarcata, pentru a o utiliza cu
alt injector. Aceasta este conceputa pentru a fi implantata numai cu ajutorul sistemului de injectie
ACCUJECT™ PRO furnizat.

Nu demontati, nu modificati si nici nu deteriorati lentila intraoculard, injectorul sau vreuna dintre
componentele acestora. Aceasta poate afecta buna functionare si/sau integritatea structurald a
dispozitivului, poate compromite buna derulare a implantarii lentilei intraoculare si poate fi cauza unor
complicatii si unor efecte secundare nedorite.

Calcularea puterii cilindrice si axului de pozitionare a lentilelor intraoculare torice este validata numai
cu CALCULATORUL TORIC CRISTALENS. Astfel, se recomanda insistent sa se utilizeze calculatorul toric
pus la dispozitie de CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com), pentru a determina
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atat puterea cilindrica, cat si axul de pozitionare a lentilei intraoculare torice ARTIS SYMBIOSE de
implantat.

Utilizarea unor accesorii nevalidate de catre CRISTALENS INDUSTRIE poate compromite buna derulare
a implantarii lentilei intraoculare si poate fi cauza unor complicatii si unor efecte secundare nedorite.
Singurele combinatii sigure sunt cele indicate in partea ,9. Conditii necesare Tnainte de utilizare si
instructiuni de utilizare”.

Lentila intraoculara ARTIS SYMBIOSE este conceputd pentru a fi plasata direct in sacul capsular. Nu
implantati, chiar si partial, intr-un alt loc.

CRISTALENS INDUSTRIE recomanda efectuarea unei incizii de marime adaptata injectorului (marimea
varfului cartusului: 2,1 mm).

Nu Tncepeti sa impingeti pistonul injectorului, nici sa avansati lentila intraoculard in injector, decat daca
sunteti pregatit pentru implantare si urmati cu strictete modul de a efectua operatia descris in partea
9. Conditii necesare Thainte de utilizare si instructiuni de utilizare”.

La implantare, endoteliul cornean poate fi deteriorat, daca exista un contact intre mangonul din silicon
al injectorului sau cu lentila intraoculara.

Centrati lentila intraoculara ARTIS SYMBIOSE cu multa atentie. O lentila intraoculara necentrata poate
duce la tulburdri de vedere.

in cadrul tehnologiilor difractive, interpretati rezultatele cu prudentd, in cazul utilizarii
autorefractometrelor sau aberometrelor cu front de und3, care utilizeaza lumina infrarosie ori in cazul
efectuarii unui test duocrom.

Efectele asupra vederii sunt previzibile datorita suprapunerii mai multor imagini focalizate si
nefocalizate. Se pot prezenta sub forma de halouri, straluciri sau linii radiale, in conditii nocturne.
Unele dintre aceste efecte pot fi atenuate dupa o adaptare la multifocalitate.

n conditii de iluminare slab3, acuitatea vizual3 este mai redus3 cu o lentild intraoculard multifocald cu
o adancime de camp larga decat cu una monofocald. Prin urmare, pacientii cu o lentilad intraoculara
multifocala cu o adancime de camp larga trebuie sa fie vigilenti cand conduc pe timp de noapte sau in
conditii de vizibilitate redusd. in plus, poate fi necesara o iluminare suplimentard sau mai puternica,
pentru citirea caracterelor mici.

Evitati utilizarea de ulei pe baza de silicon. Uleiul pe baza de silicon, in special cand este utilizat in
tratamentul chirurgical al dezlipirii de retina, poate intra in contact cu lentila intraoculara in cazul in
care capsula posterioara a cristalinului nu este intacta. Aceasta poate cauza o opacifiere partiala si/sau
localizatd a lentilei intraoculare.

Orice decizie privind o eventuald interventie chirurgicald secundara, in speta Tnlocuirea lentilei
intraoculare implantate, trebuie luata de catre chirurg, in baza unei evaluari riguroase a raportului
beneficii/riscuri. Jena resimtita de catre pacient si performantele lentilei intraoculare trebuie sa fie
analizate Tn raport cu riscurile legate de reinterventie. Pot fi necesare competentele chirurgicale ale
expertilor, in special in cazul inlocuirii lentilei intraoculare dupa cateva luni sau dupa cativa ani.

Pentru versiunea torica (cilindru diferit de zero), pe lista precedenta trebuie addugate urmatoarele precautii
de utilizare:

Aliniati cu multa atentie lentila intraoculara torica ARTIS SYMBIOSE cu axul de pozitionare marcat pe
cornee. O eventuala aliniere incorecta a lentilei intraoculare afecteaza corectia astigmatismului.

O dezaliniere a lentilei intraoculare torice ARTIS SYMBIOSE fata de axul sdu de pozitionare, indiferent
de grad, poate determina o degradare substantiala a acuitatii vizuale a pacientului, necesitand astfel o
realiniere a lentilei intraoculare. Se recomanda efectuarea acestei realinieri la o saptamana - o luna
dupa implantare.

Dacd aceastd rotatie este de peste 30°, este important de notat ca se mareste astigmatismul
postoperatoriu, in loc de a-l corecta.

Interactiuni si interferente:
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e Lentila intraoculara este conforma testului de expunere la laser Nd-YAG, conform standardului
ISO 11979--5.

¢ Lentila intraoculara nu contine materiale metalice.
Interferentele, efectele nedorite legate de expunerea la temperatura si umiditate, la influentele
externe sau la conditile de mediu rezonabil previzibile, cum ar fi campurile magnetice, efectele
electrice sau electromagnetice externe, descarcarile electrostatice, radiatiile asociate cu procedurile
de diagnosticare si cu cele terapeutice nu sunt cunoscute.

¢ Nu sunt cunoscute interactiuni directe cu medicamentele. Totusi, anumite tratamente, in curs de
desfasurare sau anterioare, pe baza de antagonisti ai receptorilor alfal-adrenergici pot creste riscul de
complicatii operatorii asociate chirurgiei cataractei (Intraoperative Floppy Iris Syndrom (IFIS)).

¢ Interferentele, efectele nedorite datorate interactiunilor cu alte dispozitive in timpul investigatiilor de
diagnosticare, evaluare si al tratamentelor terapeutice sau al altor proceduri speciale nu sunt
cunoscute.

Riscuri reziduale:
e Foarte frecvent — cel putinl pacient din 10 (> 10 %):
e Frecvent — cel putinl pacient din 100 (= 1 %):
e Putin frecvent — sub 1 pacient din 100 (< 1 %):
e Rar—sub 1 pacient din 1.000 (< 0,1 %):
e Foarte rar —sub 1 pacient din 10.000 (< 0,01 %):

Alergie (de la alergie usoara la soc anafilactic);

Genotoxicitate;

Cancerogenicitate;

Reprotoxicitate;

Edem macular chistoid;

Dezlipirea membranei Descemet, cu sau fara edem cornean;
Amanarea procedurii de diagnosticare;

Endoftalmie;

Leziune oculara;

Cresterea duratei operatiei;

Cresterea presiunii oculare;

Reactie inflamatorie;

Fibroza locala a sacului capsular;

Fibroza capsulei anterioare;

Fimoza sacului capsular;

Ruptura capsulei posterioare, cu sau fara pierderea corpului vitros;
Ruptura zonulara, cu sau fara pierderea corpului vitros;

Blocare si/sau captura pupilara, cu sau fara fibroza si/sau fimoza;
Capsulotomie cu laser Nd:YAG precoce (in primele sase luni dupa implantare);
Sindrom toxic al segmentului anterior (TASS);

Efect nedorit neprevazut al dispozitivului;

Uveita;

Hipopion;

Tulburarea vederii;

Deficienta vizual3;

Scurgere din incizie, cu sau fara edem cornean.

n caz de: reutilizare, resterilizare, reambalarea dispozitivului, utilizarea unui dispozitiv deteriorat sau deja
deschis (sterilizare compromisa) ori utilizarea dispozitivului dupa data sa de expirare, riscurile identificate

Page 11/21



BAT_EIFU_2003_RO —version 1

sunt: deteriorarea dispozitivului, contaminare, infectie, endoftalmie, inflamare, leziune, boala, pierderea
ochiului operat.

9. Conditii necesare inainte de utilizare si instructiuni de folosire

Instalatii, formari si calificari necesare:
Instalatie: Un mediu de tip bloc operator aseptic, conform cel putin cu standardul ISO 7, este obligatoriu
pentru utilizarea dispozitivului ARTIS SYMBIOSE, indiferent de modalitatea de anesteziere.

Formari si calificari: Utilizatorii dispozitivului ARTIS SYMBIOSE trebuie sa fie chirurgi oftalmologi si asistenti
operatori in oftalmologie, calificati cu diplome si prin formari profesionale.

Dispozitive, echipamente, accesorii:
Accesoriile validate pentru utilizarea cu dispozitivul ARTIS SYMBIOSE (lentila intraoculara preincarcata) sunt:

e Solutie salina echilibrata (BSS) sterila: solutie fiziologica sterild, turnata in cartusul injectorului si pe
lentila intraoculara, la pregatirea injectarii.

e Dispozitiv oftalmic viscoelastic (OVD) steril, pe baza de hialuronat de sodiu de tip CRISTAVISC c®
(fabricat de Laboratoires Vivacy), XXX si YYY (fabricate de Laboratoires Vivacy): produs lubrifiant steril
inserat in varful cartusului si in cartusul injectorului si pe lentila intraoculara, la pregatirea injectarii.

e CALCULATOR TORIC CRISTALENS (dezvoltat de Cristalens INDUSTRIE si disponibil pe site-ul Internet
www.cristalens-international.com) - numai pentru dispozitivul ARTIS SYMBIOSE in versiunea torica:
software utilizat de chirurg in preoperatoriu, pentru a determina puterea cilindrica si axul de plasare a
lentilei intraoculare torice.

Pentru mai multe informatii despre accesorii, consultati instructiunile de utilizare ale acestora, furnizate de
catre producatorii lor.

Nu se cunosc restrictii privind combinarea cu dispozitive, echipamente si accesorii, in afard de evitarea
utilizarii uleiului pe baza de silicon. De fapt, acesta poate intra in contact cu lentila intraoculara, in cazul in
care capsula posterioara a cristalinului nu este intacta, in special cand este utilizat in tratarea chirurgicala a
dezlipirii de retina, ceea ce poate cauza o opacifiere partiala si/sau locala a lentilei intraoculare.

in orice caz, utilizarea dispozitivelor, echipamentelor si accesoriilor care nu sunt enumerate mai sus nu este
aprobata de catre CRISTALENS INDUSTRIE. Aceasta poate determina o deteriorare a lentilei si/sau
injectorului, precum si potentiale complicatii la implantare.

De altfel, cadrul tehnologiilor difractive, interpretati rezultatele cu prudenta, Tn cazul utilizarii
autorefractometrelor sau a aberometrelor cu front de unda, care utilizeaza lumina infrarosie sau n cazul
efectudrii unui test duocrom.

Prin urmare, nu poate fi asigurata o combinatie sigura. De fapt, utilizarea de catre chirurg a dispozitivelor,
echipamentelor si accesoriilor care nu sunt enumerate mai sus constituie in intregime responsabilitatea
acestuia.

Nu scoateti lentila intraoculara din sistemul de injectie in care este preincarcata, pentru a o utiliza cu alt
injector. Aceasta este conceputa pentru a fi implantata numai cu ajutorul sistemului de injectie ACCUJECT™
PRO furnizat.

Calculul puterii lentilei intraoculare:

nainte de orice implantare, chirurgul trebuie s stabileasca puterea sfericd echivalents, precum si puterea
cilindrica si profilul aditiei, ale lentilei intraoculare multifocale difractive cu o adancime de camp larga si
complementare in ceea ce priveste binocularitatea ARTIS SYMBIOSE de implantat:
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e C(Calcularea puterii sferice echivalente (SE): se calculeaza pentru fiecare pacient, plecand de la datele
keratometrice si biometrice, formulele din documentatie, experienta fiecarui chirurg si constantele A
estimate, indicate pe cutie sau disponibile la cerere de la CRISTALENS INDUSTRIE:

e Prin intermediul formularului de contact de pe site-ul Internet (www.cristalens-
international.com);

e Prin e-mail, la adresa contact.ci@cristalens.fr;

e Prin telefon la +33 (0)2 96 48 92 92.
Aceste estimari au rol de punct de plecare pentru calculul puterii. Ele vor trebui optimizate de catre
fiecare chirurg in functie de experienta clinica, tehnicile chirurgicale, echipamentele de masura si
rezultatele postoperatorii obtinute.
CRISTALENS INDUSTRIE recomanda obtinerea din experienta, in special optimizarea constantei A, in
cazul lentilelor intraoculare din familia hidrofoba monofocala preincarcata ARTIS.
Puterea sferica echivalenta (SE), exprimata in dioptrii (D), a fiecarei lentile intraoculare ARTIS
SYMBIOSE este identificata pe eticheta prin simbolul ,,SE”.

e Calculul puterii cilindrice (sau torice): se calculeaza pentru fiecare pacient plecand de la datele
keratometrice si biometrice, luand in considerare dimensiunea si pozitia inciziei care va fi efectuata de
chirurg.

Pentru a determina puterea cilindrica a lentilei intraoculare torice ARTIS SYMBIOSE de implantat,
precum si axul sau de pozitionare, CRISTALENS INDUSTRIE pune la dispozitia chirurgului
CALCULATORUL TORIC CRISTALENS (www.cristalens.fr) si recomanda insistent utilizarea acestuia
pentru a obtine un rezultat optim.

Puterea cilindrica (sau torica), exprimata in dioptrii (D), a fiecarei lentile intraoculare torice ARTIS
SYMBIOSE este identificata pe eticheta prin simbolul ,,CYL”.

Corectia astigmatismului in planul corneei (calculatd pentru un ochi mediu si pe baza unei lentile
intraoculare de putere sferica echivalenta mediana), in functie de puterea cilindrica in planul fiecarei
lentile intraoculare torice ARTIS SYMBIOSE din gama standard CRISTALENS INDUSTRIE, este indicata in

tabelul 1.
Tabelul 1
Model Puterea cilindricd a lentilei Corectia in planul corneei (in
intraoculare (in dioptrii) dioptrii)
ARTIS SYMBIOSE T0.75 0,75D 0,53D
ARTIS SYMBIOSE T1.50 1,50D 1,08 D
ARTIS SYMBIOSE T2.25 2,25D 1,61D
ARTIS SYMBIOSE T3.00 3,00D 2,15D
ARTIS SYMBIOSE T3.75 3,75D 2,68D

e Alegerea profilului de valori de aditie: alegerea profilului de valori de aditie stabileste zona avantajoasa
pentru vederea de aproape. Prin urmare, chirurgul trebuie sa adapteze aceasta alegere a implantelor
pacientului in functie de modul de viata si, eventual, de preferintele acestuia.

Pentru fiecare pacient, CRISTALENS INDUSTRIE recomanda asocierea unei lentile intraoculare ARTIS
SYMBIOSE cu profil ,MID” pe un ochi si o lentild intraoculara ARTIS SYMBIOSE cu profil ,,PLUS” pe
celdlalt ochi pentru a obtine o vedere binoculara complementard continua intre vederea de la o
distanta intermediara si cea de aproape. Lentila intraoculara ARTIS SYMBIOSE cu profil ,MID” si lentila
intraoculara ARTIS SYMBIOSE cu profil ,PLUS” pot fi implantate indiferent de ochiul dominant sau de
cel nedominant.

Profilul valorilor de aditie al fiecarei lentile intraoculare ARTIS SYMBIOSE este indicat pe eticheta, prin
mentiunea ,,MID” sau ,PLUS”.

Instructiuni de utilizare:
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n cazul unei lentile intraoculare multifocale difractive, cu adancime a campului largs si complementars in
vederea binoculara, ARTIS SYMBIOSE, in versiune torica (cilindru diferit de zero), trebuie avute in vedere
urmatoarele informatii, inainte de implantare:

Lentila intraoculara torica ARTIS SYMBIOSE trebuie sa fie orientata cu precizie in functie de un ax
predefinit, pentru a furniza corectia optima a astigmatismului corneei.

Marcajele prezente pe lentila intraoculara torica indica pozitia meridianului sau plat (meridianul a carui
putere optica este cea mai slaba) (consultati schema lentilei intraoculare torice, inclusa la inceputul
prezentelor instructiuni de utilizare si pe eticheta ambalajului de protectie (cutia)). La finalul operatiei,
acestea trebuie sa fie aliniate perfect cu axul de pozitionare identificat pe cornee. Pentru un rezultat
optim, acest ax de plasare trebuie sa fie determinat inainte de operatie, cu ajutorul software-ului
CALCULATOR TORIC CRISTALENS (disponibil pe site-ul Internet www.cristalens-international.com).

Tnainte de operatie, se recomanda reperarea axului de pozitionare a lentilei intraoculare torice ARTIS

SYMBIOSE pe ochiul pacientului, cu echipamentele speciale destinate acestei actiuni, de tip Verion®
(Alcon) sau Callisto® (Carl Zeiss Meditec AG) sau in modul urmator:

1. Chiar inainte de operatie, cu pacientul asezat, identificati axul de referinta pe ochi, cat mai
precis posibil, cu ajutorul unui marcator adaptat. Acest ax de referinta poate fi axul orizontal
al ochiului (0°-180°) si/sau cel vertical (90°-270°).

2. nainte de introducerea implantului in ochi, utilizati axul de referintd pentru a repera, cu
ajutorul unui marcator adaptat, axul de pozitionare a lentilei intraoculare torice, determinat in
prealabil cu ajutorul CALCULATORULUI  TORIC CRISTALENS (www.cristalens-
international.com).

Mod de operare pentru implantarea lentilei intraoculare ARTIS SYMBIOSE:
Etapele 1-13 trebuie parcurse neaparat in conditii aseptice, pentru a garanta sterilitatea dispozitivului
(lentila intraoculara + injector).

1.

o

10.

11.

Controlati integritatea ambalajului de protectie (cutia). Daca este deteriorat, utilizati un alt dispozitiv.
Verificati eticheta ambalajului de protectie (cutiei), in special modelul, puterile, profilul aditiei si data
de expirare a dispozitivului.

Deschideti ambalajul de protectie (cutia).

Verificati integritatea ambalajului steril (SBS dublu: saculet + blister). Dacad unul dintre cele doua
elemente este deteriorat, utilizati un alt dispozitiv.

Verificati eticheta ambalajului steril (SBS dublu: saculet + blister), in special modelul, puterile, profilul
aditiei si data de expirare a dispozitivului.

Daca se observa vreo neconcordanta intre informatiile de pe etichetele ambalajului de protectie
(cutia) si etichetele ambalajului steril (sdculet + blister), utilizati un alt dispozitiv.

Deschideti saculetul, apoi recuperati blisterul.

Deschideti blisterul si scoateti injectorul cu atentie.

Examinati cu atentie lentila intraoculara si injectorul.

Daca se constata vreo deteriorare sau anomalie, utilizati un alt dispozitiv (alta lentila intraoculara +
injector).

Scoateti calaretul care blocheaza lentila intraoculara (fig. 1).

Verificati pozitionarea corecta a lentilei intraoculare in camera de incarcare.

in caz de pozitionare incorectd (haptici in afara sinelor, lentild intraoculara prea in fatd/spate),
repozitionati-o cu precautie sau utilizati un alt dispozitiv (lentila intraoculara + injector).

Puneti solutie salina sterila echilibrata (BSS) in cartus si pe lentila intraoculara (fig. 2) si asteptati cel
putin 1 minut, pentru a permite activarea agentului glisant al injectorului.

Introduceti dispozitivul oftalmic vascoelastic (OVS) steril in varful cartusului, in cartus si puneti-lI pe
lentila intraoculara (fig. 2).

inchideti aripioarele camerei de incércare (fig. 3). ,Clicu
incarcare.

I”

indica inchiderea corecta a camerei de
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17.

18.

19.

20.

21.

Fig. 1

Fig.3
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Tmpingeti pistonul usor fnainte si verificati c& mansonul din silicon pdtrunde corect in camera de
incarcare.

Daca este detectata vreo anomalie, retrageti usor pistonul si reincercati operatiunea o singura data
sau utilizati un alt dispozitiv (lentila intraoculara + injector).

Apoi, asigurati-va ca lentila intraoculara inainteaza normal cu aproximativ 1 cm.

Daca detectati vreo anomalie, utilizati un alt dispozitiv (alta lentild intraoculara + injector).
Identificati forma bizoului din capatul cartusului, apoi pozitionati-l in incizia ochiului sau la marginea
acestuia in conformitate cu tehnica chirurgicala selectata.

Injectati lentila intraoculara impingand pistonul in mod continuu. Odata ce lentila intraoculara iese
complet din injector, opriti Impingerea.

Daca se detecteaza un comportament anormal Tn momentul injectarii, cum ar fi o rezistenta
puternica, incetati utilizarea dispozitivului.

Asigurati-va ca lentila intraoculara este plasata in sacul capsular si cd este pozitionata corect,
verificdnd elementele de control (consultati imaginea lentilei intraoculare, prezenta la inceputul
acestor instructiuni de utilizare).

Numai pentru versiunea torica (cilindru diferit de zero): Dupa introducerea lentilei intraoculare torice
in sacul capsular, rotiti implantul pana cand marcajele de pe lentila intraoculara sunt perfect aliniate
cu axul de pozitionare identificat in prealabil.

Numai pentru versiunea torica (cilindru diferit de zero): La finalul operatiei, verificati cu atentie ca
lentila intraoculara torica sa fie asezata efectiv pe axul sau de pozitionare.

Scoateti cu grija dispozitivul oftalmic viscoelastic (OVD) din ochi, folosind tehnicile standard de irigare
si aspirare.

Eliminati ambalajele si injectorul, asa cum se arata in partea, 11. Stocarea, manipularea, eliminarea”,
din prezentele instructiuni de utilizare. Nu reutilizati sistemul de injectare.

Completati cardul implantului destinat pacientului si inmanati-l acestuia, asa cum se arata in partea
»7. Informatii de transmis pacientului”.

Fig.2
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10. Eventuale complicatii si efecte secundare nedorite

Cain cazul oricarei interventii chirurgicale, exista un risc. Eventualele complicatii si evenimente nedorite care
Tnsotesc o interventie chirurgicald de cataracta si/sau de implantare a unei lentile intraoculare multifocale
difractive cu o adancime de camp larga si complementare in ceea ce priveste binocularitatea ARTIS SYMBIOSE
pot fi urmatoarele (lista nu este exhaustiva):

e Complicatii posibile:
Opacifierea capsulei posterioare si/sau anterioare;
Descentrarea sau luxarea lentilei intraoculare;
Inflamatie oculara sau intraoculara;
Infectie intraoculars;
Operatie anormal de lunga si/sau complicata;
Edem cornean;

Edem macular;

Cresterea presiunii intraoculare;

Dezlipire de reting;

Glaucom;

Hipertonie;

Bloc pupilar;

Bloc capsular;

Ruptura capsulara;

Scurgeri la nivelul inciziei;

Hipopion;

Depuneri pe suprafata lentilei intraoculare;

Eroare refractiva:

Deteriorarea lentilei intraoculare (zgériere, fisurare, ruptura a partii optice; zgariere, fisurare,
deformare, ruptura a hapticilor);

Defectarea injectorului (prindere, blocare, comportament anormal al lentilei intraoculare);
Ectazie postchirurgicala refractiva (deformarea corneei prin bombare si subtiere, provocand o
scadere ireversibila a vederii);

Dislocarea lentilei intraoculare;

Hernia corpului vitros;

Pierdere peroperatorie importanta a corpului vitros;

Deteriorarea endoteliului cornean;

Scaderea temporara sau definitiva a acuitatii vizuale;

Vedere incetosata si tulbure;

Senzatie de voalare persistentd;

Pierderea sensibilitatii la contrast;

Vedere dedublata sau detriplat3;

Pierderea temporara sau definitiva a vederii ochiului operat;

Disfotopsii pozitive sau negative (perceptia unor arcuri luminoase stralucitoare sau intunecate
la periferia campului vizual, datoritd fenomenelor de reflexii luminoase nedorite la nivelul
opticii lentilei intraoculare);

Anisometropie, aniseiconie;

Ametropie reziduala (miopie, hipermetropie, astigmatism), astigmatism cornean indus;
Hipertensiune oculara;

Uscaciune oculars;
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Roseata oculara, sensibilitatea ochiului, lacrimari, mancarime, furnicaturi, senzatia de ,,arsurd”
oculard, jena asociata senzatiei unui corp strdin in ochi, senzatia de a avea un graunte de nisip
sub pleoaps;

Pierderea ochiului;

Dureri oculare, uneori notabile;

Hipertonie tranzitorie;

Caderea pleoapelor (ptoza);

Interventii chirurgicale secundare, care includ, dar nu sunt limitate la: repozitionarea lentilei
intraoculare, Tnlocuirea lentilei intraoculare, aspirare a corpului vitros sau iridectomii pentru
blocul pupilar, repararea scurgerilor la nivelul inciziei, repararea dezlipirii de retina. Orice
decizie privind o eventualad interventie chirurgicala secundara, in special inlocuirea lentilei
intraoculare implantate, trebuie luata de catre chirurg, in baza unei evaluari riguroase a
raportului beneficii/riscuri. Jena resimtitd de catre pacient si performantele lentilei
intraoculare trebuie sa fie analizate in raport cu riscurile legate de reinterventie. Pot fi necesare
competentele chirurgicale ale expertilor, in special in cazul inlocuirii lentilei intraoculare dupa
cateva luni sau dupa cativa ani.

Pentru versiunea torica (cilindru diferit de zero), pe lista precedenta trebuie addugate urmatoarele
complicatii:

Rotirea lentilei intraoculare;
Astigmatism cornean rezidual (sub sau supracorectat, marit);
Interventie chirurgicala secundara, pentru realinierea lentilei intraoculare.

Eventuale efecte secundare nedorite:

Opacifierea lentilei intraoculare (permanenta), albire (temporara), glistening (definitiv);
Eroare refractiva:

Hemoragie subconjunctival3;

Dezlipirea posterioara a corpului vitros (fenomen fiziologic manifestat mai frecvent dupa o
operatie de cataracta);

Scaderea temporara sau definitiva a acuitatii vizuale;

Vedere incetosata si tulbure;

Senzatie de voalare persistent3;

Pierderea sensibilitatii la contrast;

Sensibilitate crescuta la lumina (temporara);

Perceptia de: halouri luminoase, straluciri, stele, dungi sau linii radiale in jurul surselor
luminoase, mai ales in stare scotopica;

Reflexia suprafetei lentilei intraoculare, reflexii pupilare;

Disfotopsii pozitive sau negative (perceptia unor arcuri luminoase stralucitoare sau intunecate
la periferia cdmpului vizual, datorita fenomenelor de reflexii luminoase nedorite la nivelul
opticii lentilei intraoculare) (temporare sau permanente);

Anisometropie, aniseiconie, senzatie de dezechilibru;

Problema de stereoacuitate, problema de neuroadaptare la vederea binoculara;

Miodesopsie - perceptia unor corpuri plutitoare in corpul vitros (mici particule de forme si
aspecte variabile: muste zburatoare, puncte negre, virgule, fluturi etc.) ;

Vedere colorata, perceptia unor culori false, in special intarirea tranzitorie a perceptiei
subiective a culorii albastre;

Acomodare nerefacutd (permanenta);

Ametropie reziduala (miopie, hipermetropie, astigmatism), astigmatism indus.

Pentru versiunea torica (cilindru diferit de zero), pe lista precedenta trebuie adaugate urmatoarele
efecte secundare nedorite:
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Astigmatism cornean rezidual (sub sau supracorectat, marit).

Notificarea incidentelor grave:

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul ARTIS SYMBIOSE trebuie sa faca obiectul unei notificari,
de catre chirurg sau institutia medicala, catre CRISTALENS INDUSTRIE, catre contactul local (distribuitor) ori
catre autoritatea competenta din tara in care este stabilit chirurgul si/sau pacientul.

Pentru a notifica CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Contactati imediat CRISTALENS INDUSTRIE:

e Prin e-mail, la adresa materiovigilance@cristalens.fr ;

e Prinintermediul formularului dedicat, de pe site-ul Internet (www.cristalens-international.com),
in fila ,Contact” (contact), apoi ,Reclamatii privind produsul” (Réclamation produit) sau in
profilul utilizatorului, apoi ,Reclamatii privind unul dintre produsele noastre” (Réclamations
concernant un de nos produits).

2. Returnati dispozitivul impreuna cu toate informatiile necesare trasabilitatii, in conditiile specificate in
momentul contactarii companiei.

Nota: Se considera incident grav orice incident care a antrenat, direct sau indirect, este susceptibil sa fi
antrenat ori susceptibil sa antreneze:
a) Moartea unui pacient, utilizator sau oricarei alte persoane;
b) O degradare grava, temporara sau permanenta, a starii de sanatate a pacientului, unui utilizator sau
oricarei alte persoane;
c) O amenintare grava pentru sanatatea publica.

11. Stocarea, manipularea, eliminarea

Data expirarii:
Data expirdrii indicata pe ambalajul de protectie (cutia) determina limita de utilizare. Aceasta este specificatd

in formatul AAAA-LL-ZZ.
Dispozitivul nu trebuie utilizat si lentila intraoculara nu trebuie implantata dupa data expirdrii indicata pe
ambalajul de protectie (cutia).

Conditii de depozitare si transport:

Protejati impotriva soarelui si umiditatii. Evitati socurile si strivirea ambalajului de protectie (cutia).

Nu utilizati produsul, daca ambalajul de protectie (cutia) a fost deteriorat sau deschis.

Conditii specifice de depozitare si transport: consultati simbolurile de pe aceste instructiuni de utilizare si de
pe ambalajul de protectie (cutia).

n cazul nerespectarii conditiilor de depozitare si transport sau in caz de dubii privind respectarea, utilizati un
alt dispozitiv.

Eliminarea dispozitivului:
Dispozitivul (injectorul si lentila intraoculara), ambalajul sau steril (SBS dublu: sdculet + blister) si ambalajul
sau de protectie (cutia) trebuie eliminate in colectoare adaptate, conform regulilor si recomandarilor in

vigoare in fiecare institutie medicala, adica:
- Injectorul si lentila intraoculard sunt deseuri rezultate din activitatile de ingrijire care implica riscuri
infectioase.
- Cutia si instructiunile de utilizare care pot fi reciclate.
Etichetele de trasabilitate trebuie utilizate pentru dosarul medical al pacientului si pentru cardul implantului.
Cardul implantului trebuie inmanat pacientului, asa cum se arata in partea ,7. Informatii de transmis
pacientului”, din prezentele instructiuni de utilizare.
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12. Clauza de declinare a responsabilitatii

CRISTALENS INDUSTRIE nu poate fi considerata responsabila pentru nicio paguba suferita de un pacient ca
urmare:

A alegerii sau prescrierii lentilei intraoculare.

A tehnicii chirurgicale sau metodei de implantare utilizate de chirurg.

La utilizarea dispozitivelor, echipamentelor sau accesoriilor neconsiderate adaptate sau considerate ca
neadaptate dispozitivului.

A unui defect de integritate, unei deteriorari a lentilei intraoculare, constatate in timpul interventiei
chirurgicale si care nu dispare in momentul scoaterii acestei lentile intraoculare.

A reutilizarii, resterilizarii, reambalarii dispozitivului, utilizarii unui dispozitiv deteriorat ori deja deschis
(pierderea sterilitatii) sau folosirii produsului dupa data sa de expirare. Riscurile identificare sunt:
deteriorarea dispozitivului medical, contaminare, infectie, endoftalmie, inflamare, leziune, boal3,
pierderea ochiului operat.

A nerespectarii prezentelor instructiuni de utilizare.

13. Garantie

CRISTALENS INDUSTRIE garanteaza lentilele sale intraoculare impotriva oricarui defect de fabricatie.

14. Versiunea instructiunilor de utilizare

Data publicarii si numarul versiunii instructiunilor de utilizare: 2023-04-19, v.1.0.

Simboluri si abrevieri utilizate in etichete si instructiunile de utilizare

Feriti de umiditate

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

© Sistem de barierd sterild dubld (SBS dublu)
<
|

Ferit de lumina directd a soarelui

35°C
/H/ Limite privind temperaturile de depozitare si transport

ETERILE EO| Produs sterilizat cu oxid de etilend
® A nu se reutiliza/De unicd folosintd
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@ A nu se resteriliza

EEi'] Consultati instructiunile de utilizare electronice

www.cristalens-international.com

Marcaj privind conformitatea CE — Organism notificat nr.
c € 0459 0459

d Producdtor

Data fabricatiei (format AAAA-LL-ZZ)

SN Numdr de serie
U DI Identificator unic al dispozitivului (IUD)
UDI-DI Identificator unic al dispozitivului (IUD) - Parte ce identifica

,dispozitivul”

Data limitd de utilizare (format AAAA-LL-ZZ)

i’/ Marcaj national de conformitate (Ucraina)
UA.TR.099
M D Dispozitiv medical/Denumire dispozitiv

[
w ? Identificarea pacientului

s
B

fn

Centru de ingrijire sau medical

Data (operatiei)

< O - Ochiul operat
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[4:]

Site web de informare pentru pacienti

REOOOOKOOENN Dixxx

o
[N sxvvoooos  [Oo) %
oo B

bexxxx mm LT

LXXXN imm I PUOOOCOOO000

ARRNRN KNI Cratalens Indisiy

Lipiti aici eticheta de trasabilitate

SE Echivalent sferic
D Dioptrie
Cilindru

CYL

Diametrul total al implantului (mm)

Diametrul corpului implantului (mm)

Lentild intraoculard (LIO)

Lentild intraoculard toricd, cu cilindru si marcaje ce indicd

pozitia meridianului ei plat

Valoarea angulatiei hapticilor
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