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Tillgdng och dtkomst till bruksanvisningen

Bruksanvisningen till produkten ARTIS SYMBIOSE (grundlaggande UDI-DI: 3700637310L02D8) finns tillgdnglig
gratis pa manga sprak pa CRISTALENS INDUSTRIEs webbplats (www.cristalens-international.com), i aktuell
version och i tidigare versioner.

Sahar far du atkomst till bruksanvisningen till produkten ARTIS SYMBIOSE i elektroniskt format:

1. Ga till webbplatsen www.cristalens-international.com.

2. V3lj PORTAL FOR YRKESPERSONER (PORTAIL PROFESSIONNEL).

3. Logga in eller skapa ett konto om det ar forsta gangen du beséker webbplatsen.

4. Klicka pa CRISTABOX i menyn hogst upp pa sidan och sedan pa Clinical box.

5. Under DOKUMENTATION (NOTICES) ger en rullgardinsmeny atkomst till tillgdngliga bruksanvisningar.

6.

Valj den aktuella produkten (ARTIS SYMBIOSE) och &nskat sprak.
Klicka pa motsvarande lank for att ladda ned PDF-filen.

For att kunna visa bruksanvisningen till produkten ARTIS SYMBIOSE kravs en webblasare (t.ex. Apple Safari,
Google Chrome, Microsoft Edge, Mozilla Firefox, Opera) kopplad till en PDF-lasare (t.ex Adobe Acrobat
Reader).

Bruksanvisningen till produkten ARTIS SYMBIOSE finns tillgdnglig i pappersformat utan avgift pa begaran fran
CRISTALENS INDUSTRIE:

via kontaktformularet pa webbplatsen (www.cristalens-international.com)

per e-post till adressen contact.ci@cristalens.fr

Page 2/21


http://www.cristalens-international.com/
http://www.cristalens-international.com/
http://www.cristalens-international.com/
mailto:contact.ci@cristalens.fr

BAT_EIFU_2003_SV —version 1

o per telefon till +33 (0)2 96 48 92 92

e per post till CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 LANNION, FRANCE.
Leveranstiden for bruksanvisningen i pappersformat ar sju (7) arbetsdagar fran mottagandet av begéran, eller
i samband med leveransen av produkten om dokumentet bestalldes vid samma tillfélle som produkten.

1. Identifiering av tillverkaren

CRISTALENS INDUSTRIE, 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion, Frankrike.

2. Identifiering av produkten

ARTIS SYMBIOSE

Beskrivning: Den medicintekniska produkten ARTIS SYMBIOSE ar en multifokal, diffraktiv intraokular lins med
utdkat och kompletterande faltdjup vid binokuldr anvandning. Den finns tillganglig i torisk och icke-torisk
version och ar forladdad i sitt injektionssystem ACCUJECT™ PRO (injektorn ACCUJECT™ PRO 2.1-1P tillverkad
av Medicel AG, Schweiz). Linsen &r en intraokular, vikbar monoblocklins for bakre kammaren, som placeras i
linskapselsacken.

Produkten &r steril och avsedd fér engangsbruk. Den ar steriliserad med etylenoxid.

3. Avsett andamal, indikationer och kontraindikationer

Avsett andamal: Intraokular lins avsedd att implanteras med hjalp av sin injektor i linskapselsdacken (6gats
bakre kammare) for att ersatta den naturliga linsen paverkad av katarakt.

Indikationer: Korrigering av afaki efter kataraktkirurgi vid katarakt som ar forknippad med alder samt
korrigering av ametropi och presbyopi, med korrigering av korneal astigmatism i férekommande fall.

Kontraindikationer: Anvdandning av produkten ARTIS SYMBIOSE ar kontraindicerat for nyfédda spadbarn,
prematura spadbarn, spadbarn och barn (upp till 18 ar).
Anvandning av produkten ARTIS SYMBIOSE ar dven kontraindicerat for personer som har ett eller flera av
féljande tillstand (ej uttdmmande lista):

aktiv intraokular infektion

annan aktiv 6gonsjukdom an katarakt forknippad med alder

akut 6goninflammation eller intraokular inflammation

akut 6gonsjukdom

progressiv 6gonsjukdom

annan progressiv 6gonsjukdom an katarakt forknippad med alder

nanoftalmi

svar synnervsatrofi

betydande forlust av glaskropp

akut sjukdom i nathinnan

akut cystiskt makuladdem

avvikelser i hornhinnan (t.ex. keratokonus, hornhinnegrumling)
nathinneavlossning eller tidigare nathinneavlossning
otillrackligt stéd i linskapseln

allergi mot etylenoxid

graviditet eller amning.
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Om patienten, utover katarakt forknippad med alder, har nagon akut sjukdom maste den prioriteras for
behandling innan kataraktkirurgi och implantation av den intraokulara linsen ARTIS SYMBIOSE planeras.

For patienter dar ett eller flera av foljande forhallanden géller kan implantation av den diffraktiva, multifokala
intraokulara linsen ARTIS SYMBIOSE, med utokat och kompletterande faltdjup vid binokuldr anvandning, vara
olampligt (ej uttdbmmande lista):

torra 6gon (t.ex. nedsatt funktion hos Meiboms kértlar)

forvantad kvarvarande postoperativ astigmatism som overskrider 0,75 D

oregelbunden korneal astigmatism, hornhinnans aberration patagligt oregelbunden

strabism, avsaknad av binokular syn

avvikande pupill (icke-reaktiv, tonisk, av avvikande form eller med en dilatation pa under 3,5 mm vid

mesopiska/skotopiska forhallanden)

monoftalmi

katarakt som inte ar forknippad med alder (t.ex. traumatisk katarakt)

tidigare intraokular kirurgi eller refraktiv kirurgi

anvandning av systemiska lakemedel eller 6gonldkemedel som skulle kunna paverka synen

ogoninflammation eller intraokular inflammation

intraokular infektion

glaukom

sjukdomar i nathinnan (t.ex. makuladegeneration, diabetesretinopati, tidigare nathinneavlossning,

cystiskt makuladdem, daltonism, makulahal)

sjukdomar i hornhinnan som paverkar synskdrpan (t.ex. sjukdomar i hornhinnans endotel,

kornealdystrofi, cornea guttata, tidigare transplantation av hornhinna)

koroidal blédning eller nagon annan intraokular blodning

intraokular hypertoni

avvikelser i linskapsel eller zonuldra avvikelser (t.ex. zonular slapphet, upplésning av zonula ciliaris) som

kan paverka den intraokulara linsens centrering eller lutning efter operation

kand eller misstankt forekomst av radiella sprickor eller rispor vid tillfallet for ingreppet

omojligt att bekrafta en hel kapsulotomi genom direkt visuell granskning

skador pa den bakre linskapseln eller stor kapsulotomi (den intraokuldra linsens stabilitet dventyrad)

aniridi

deformation av den framre kammaren

trang framre kammare

mikroftalmi

amblyopi

svar pa kortikosteroider

kapsulotomi genomférd med annan teknik an cirkulart snitt

stort 6ga, 6gats axiella langd for stor (6ver 28 mm)

naturligt dilaterad pupill (diameter 6ver 4 mm).
Kirurgen maste gora en fordjupad preoperativ utvardering och en noggrann klinisk analys for att pa ett
rigorost satt utvardera forhallandet mellan nytta och risk fore implantation av den diffraktiva, multifokala
intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE, med utdkat och kompletterande faltdjup vid binokuldr anvandning, hos
patienten.

Malpopulation: Vuxna patienter med afaki efter kataraktkirurgi vid katarakt forknippad med alder (med eller
utan presbyopi, med eller utan astigmatism).

Avsedda anvindare: Ogonkirurger och operationsskéterskor inom oftalmologi.
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4. Verkningsmekanism

Med den multifokala, diffraktiva intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE, med utdkat och kompletterande
faltdjup vid binokuladr anvandning, kan den naturliga linsens funktion sakerstallas och ratt optisk styrka ges,
vilket mojliggor en klar syn pa langt avstand (med korrigering av eventuell myopi eller hypermetropi fére
operationen) som ges av den sfarekvivalenta styrkan. Linsen mojliggor dven korrigering av presbyopi, tack
vare sin tillaggsprofil.

Den toriska versionen av den intraokulara linsen ARTIS SYMBIOSE mojliggoér aven korrigering av korneal
astigmatism i patientens 6ga tack vare cylinderstyrkan (eller den toriska styrkan).

De intraokuldra linserna ARTIS SYMBIOSE ar framtagna for att anvandas binokuldrt. Patientens 6gon
implanteras med olika tillaggsprofiler (ett med profilen MID och det andra med profilen PLUS), vilket
sakerstaller en kontinuerlig fungerande syn tack vare att de tva tillaggsprofilerna kompletterar varandra.

5. Den medicintekniska produktens sammansattning

Innehdll: Den skyddande forpackningen (kartong) innehaller den sterila produkten, den hér
bruksanvisningen, implantatkortet till patienten och den sjalvhaftande sparbarhetsmarkningen.

Varje intraokular lins ARTIS SYMBIOSE, forladdad i sitt injektionssystem, ar individuellt férpackad i ett sterilt
emballage som motsvarar ett dubbelt sterilbarridrsystem, bestdaende av en pase och en blisterférpackning.
Hela enheten ar steriliserad med etylenoxid.

Den intraokulara linsen ARTIS SYMBIOSE halls pa plats i injektorns Injektorns disposition
laddningskammare (1) och lases fast av linshallaren (2) och av 5

patronen (3). Injektorn bestar dven av en huvuddel (4) och en kolv ®

(5) vars ande som ar i kontakt med den intraokuldra linsen tacks av l

en silikonhylsa (6) (se Injektorns disposition).

PRt T =
vx"'ﬂ’T 4
| |
3
Egenskaper:
Material: Den intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE tillverkas genom Transmissionsspektrum
bearbetning av ett hydrofobt akrylmaterial som ar transparent for Tr %)
synligt ljus men har ett UV-filter (ultravioletta stralar) (se e s
Transmissionsspektrum). &
UV-ljus med vaglangden 380 nm blockeras (transmission < 10 %). jz ]
20 J)’

0

w =i &
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. " . .. " Wavelength / L diond
Material och &mnen som patienten kan exponeras for: tviarbunden avelength / Longueur donde (nm)

akrylsampolymer CBK 1.8 (material i den intraokuldra linsen, maximal exponering < 23 mg/enhet),
glycerolmonopalmitat eller isomer (CAS 542-44-9) (maximal exponering < 23 pg/enhet), 2-fenoxietanol (CAS
122-99-6) (maximal exponering <290 pg/enhet), 2-(2-fenoxietoxi)-etanol (CAS 104-68-7) (maximal
exponering < 41 pg/enhet), derivat av polyetylenglykol (maximal exponering < 60 pg/enhet). Dessa @mnen
forvantas om de frigors, dven sammantaget, inte ha nagon biologisk effekt.
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Optik: diffraktiv, multifokal, med utokat och kompletterande faltdjup vid binokuldar anvandning, asfarisk,
bikonvex, fyrkantiga kanter i 360°, diffraktivt nat pa den framre ytan, toricitet pa den bakre ytan (fér den
toriska versionen).

Brytningsindex: 1,54.

Urval av tillgdngliga sfarekvivalenta styrkor: se produktens tekniska specifikationer, tillgdngliga pa
CRISTALENS INDUSTRIEs webbplats (www.cristalens-international.com) eller i pappersformat.

Urval av tillgangliga cylinderstyrkor: se produktens tekniska specifikationer, tillgdngliga pa CRISTALENS
INDUSTRIEs webbplats (www.cristalens-international.com) eller i pappersformat.

Urval av tillgangliga tillaggsprofiler:

- Den intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE med profilen MID, som bevarar synférmagan pa langt
avstand, ar avsedd att gynna synskarpan pa medelavstand samtidigt som den erbjuder kontinuitet till
synskarpa pa néara hall.

- Den intraokulara linsen ARTIS SYMBIOSE med profilen PLUS, som bevarar synformagan pa langt
avstand, ar avsedd att gynna synskdrpan pa nara hall samtidigt som den erbjuder kontinuitet till
synskarpa pa mellanavstand.

CRISTALENS INDUSTRIE rekommenderar, for varje patient, anvandning av den intraokuldra linsen ARTIS
SYMBIOSE med profilen MID i ett 6ga och en intraokular lins ARTIS SYMBIOSE med profilen PLUS i det andra
Ogat for att uppna en kompletterande binokular syn med kontinuitet mellan synskarpa pa medelavstand och
pa nara hall.

Den intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE med profilen MID och den intraokulara linsen ARTIS SYMBIOSE med
profilen PLUS kan implanteras helt godtyckligt i det dominanta eller det icke-dominanta ogat.

Den intraokulara linsens matt: se produktens markning.

6. Klinisk nytta/prestanda

Aberopad klinisk prestanda: Aterstillning av en klar syn pa langt avstand samt pa medel- till kort avstand,
vilket uppnas genom att tilldggsprofilerna MID och PLUS kompletterar varandra.

Aterstallning av en klar syn pa langt avstand samt pa kort till medelavstand, vilket uppnas genom att
tillaggsprofilerna MID och PLUS kompletterar varandra.

Kriterier for anvandning av ett par av de intraokuldra linserna ARTIS SYMBIOSE med profil MID respektive
ARTIS SYMBIOSE med profil PLUS: méatning av den okorrigerade synskdrpan pa langt avstand, binokulart,
(medelvérde < 0,3 LogMAR) och av den korrigerade synskdrpan pa langt avstand, binokulart, (92,5 % av
patienterna med maximalt 0,3 LogMAR), méatning av den okorrigerade synskarpan pa medelavstand och pa
nara hall, binokulart, (medelvadrde < 0,3 LogMAR), méatning av den okorrigerade kontinuerliga synskarpan pa
40 till 90 cm avstand, binokulart, (medelvarde < 0,3 LogMAR) samt méatning av brytningen (medelvérde for
kvarvarande absolut brytningsfel (sfarekvivalent) < 0,5 D).

Lank till sammanfattningen av sékerhet och prestanda:
Sammanfattningen av sdkerhet och prestanda finns tillgdnglig i den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed), dir den &r kopplad till
produktens grundldggande UDI-DI (3700637310L02D8 for produkten ARTIS SYMBIOSE).
Vid brist pa atkomst till EUDAMED finns sammanfattningen av sdkerhet och prestanda tillgdnglig pa begaran
fran CRISTALENS INDUSTRIE:

o via kontaktformularet pa webbplatsen (www.cristalens-international.com)

e per e-post till adressen contact.ci@cristalens.fr

e per telefon till +33 (0)2 96 48 92 92.
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7. Information som ska formedlas till patienten

Fore operationen:

Kirurgen maste diskutera med patienten for att utvdrdera hur stora besvar patienten har och hur patientens
livskvalitet paverkas. Dessutom maste patientens behov, val av intraokular lins att implantera baserat pa
patientens livsstil och eventuellt patientens preferenser diskuteras.

Kirurgen maste informera patienten, pa ett rigorost satt och med ett anpassat sprak, om de multifokala,
diffraktiva intraokuldra linserna med utdkat och kompletterande faltdjup vid binokular anvandning, deras
fordelar, kontraindikationer (avsnitt 3. Avsett &ndamal, indikationer och kontraindikationer), kvarvarande
risker (avsnitt 8. Varningar, forsiktighetsatgarder vid anvandning, interaktioner, odnskade effekter och
kvarvarande risker), eventuella komplikationer och biverkningar (avsnitt 10. Eventuella komplikationer och
biverkningar) forknippade med denna typ av kirurgi och typen av implantat.

Inom ramen for en korrigering av korneal astigmatism (torisk intraokulér lins, cylinder avvikande fran noll),
maste kirurgen dven informera patienten, pa ett rigordst satt och med ett anpassat sprak, om de toriska
intraokulara linserna, deras fordelar och kontraindikationer samt om kvarvarande risker, komplikationer och
eventuella biverkningar forknippade med denna typ av kirurgi och typen av implantat.

All denna information ger patienten kunskap om riskerna och nyttan, fér att kunna utvardera férhallandet
mellan nyttan och riskerna med kataraktkirurgi kombinerad med implantation av den intraokuldra linsen
ARTIS SYMBIOSE. P3 sa vis kan patienten fatta ett val underbyggt beslut.

Efter operationen:

Kirurgen maste informera patienten, pa ett rigorost satt och med ett anpassat sprak, om forfarandet efter
operationen och de atgarder som kravs (nodvandig uppfoljning, eventuella interaktioner och odnskade
effekter (avsnitt 8. Varningar, forsiktighetsatgarder vid anvandning, interaktioner, oonskade effekter och
kvarvarande risker), eventuella komplikationer och biverkningar (avsnitt 10. Eventuella komplikationer och
biverkningar) osv.) férknippade med denna typ av kirurgi och typen av implantat.

Inom ramen for en korrigering av korneal astigmatism (torisk intraokular lins, cylinder avvikande fran noll),
maste kirurgen aven informera patienten, pa ett rigordst sitt och med ett anpassat sprak, om férfarandet
efter operationen och de atgarder som kravs (nédvandig uppfoljning, eventuella interaktioner och oonskade
effekter, eventuella komplikationer och biverkningar osv.) férknippade med denna typ av kirurgi och typen
av implantat.

Kirurgen maste informera patienten om att inte gnugga sig i 6gonen och att patienten omgaende ska uppsoka
en 6gonspecialist om nagot an foljande intraffar eller i nagot annat fall dar det kan anses nédvandigt:
minskad synskarpa pa det opererade 6gat jamfort med dagen efter operationen
smarta i det opererade 6gat
kraftigt 6kad rodnad i det opererade 6gat
svullet 6gonlock och/eller igenklibbat 6ga
betydande besvar med synen (uppfattning av flackar, mouches volantes, en svart slja, blixtar osv.)
direkt, oavsiktligt blamarke.

Kirurgen maste tala om den implanterade produktens namn (ARTIS SYMBIOSE) och tillverkare (CRISTALENS
INDUSTRIE) for patienten. Detaljerad information om sparbarheten for produkten och CRISTALENS
INDUSTRIE finns pa implantatkortet som ges till patienten. Kirurgen ska dven informera patienten om att den
information om tillverkaren som riktar sig till patienter finns tillganglig pa CRISTALENS INDUSTRIEs webbplats
(www.cristalens-international.com).

Kirurgen maste aven informera patienten om produktens forvantade livslangs (20 ar), om de oftalmologiska
kontroller som kravs under hela den har perioden, och om de material och amnen som patienten kan komma
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att exponeras for under den har perioden (se avsnitt 5. Den medicintekniska produktens sammansattning, i
denna bruksanvisning).

Implantatkort:

Kirurgen eller halso- och sjukvardsinrattningen maste fylla i implantatkortet till patienten, som medféljer
produkten, och dverlamna det till patienten. Patienten ska uppmanas att spara kortet och alltid ha det med
sig, som sparbarhet for sitt implantat, och att visa det for alla lakare patienten kan komma att uppsoéka.

Ett implantatkort far bara vara kopplat till ett enda, unikt 6ga. Om patientens bada 6gon opereras maste
patienten fa tva separata implantatkort.

Alla tomma falt pa implantatkortet maste fyllas i. Patientens identifieringsuppgifter, datum foér operationen
(i formatet AAAA-MM-DD), kirurgens namn, namn och adress till halso- och sjukvardsinrattningen samt
opererat 6ga ska anges, och en av produktens sparbarhetsetiketter, som medfdljer produkten, ska klistras in
pa den angivna platsen pa implantatkortet.

Ytterligare information finns tillgdnglig for patienten pa CRISTALENS INDUSTRIEs webbplats (www.cristalens-
international.com), som anges pa implantatkortet. Denna information kan uppdateras av tillverkaren.

Rapportering av allvarliga tillbud:

Efter diskussion med lakaren och/eller hélso- och sjukvardsinrdttningen dar tillbudet uppmaéarksammats
maste patienten rapportera alla allvarliga tillbud som intraffat i samband med produkten ARTIS SYMBIOSE
till CRISTALENS INDUSTRIE, till den lokala kontakten (distributéren) om kontaktuppgifter finns, och till den
behoriga myndigheten i landet.

Rapportering till CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Kontakta omgaende CRISTALENS INDUSTRIE:
e per e-post till adressen materiovigilance@cristalens.fr
e via formuldret Begar information (Demande d’information) pa webbplatsen (www.cristalens-
international.com) pa fliken Kontakt (Contact).
2. Uppge all nédvandig information som efterfragas vid kontakten, sarskilt de uppgifter om sparbarhet
som anges pa implantatkortet.

Obs! Ett tillbud anses vara allvarligt om det direkt eller indirekt har lett till, kan ha lett till eller kan leda till:
a) en patients, en anvandares eller nagon annan persons déd
b) en grav forsamring, tillfallig eller permanent, av hélsotillstandet hos en patient, en anvandare eller
nagon annan person
c) ett allvarligt hot mot folkhélsan.

8. Varningar, forsiktighetsatgéirder vid anvindning, interaktioner, oonskade effekter och kvarvarande
risker

Varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning:

e Anvand inte efter angivet utgangsdatum. Det utgangsdatum som finns angivet pa den skyddande
forpackningen (kartong) och pa den sterila forpackningen (dubbelt sterilbarriarsystem, pase + blister)
faststaller sista anvandningsdatum. Datumet anges i formatet AAAA-MM-DD.

Produkten ska inte anvandas och den intraokuldra linsen ska inte implanteras efter angivet
utgangsdatum.

e Om de transport- och lagringsforhallanden som anges pa den skyddande forpackningen (kartong) och
i denna bruksanvisning, avsnitt 11. Lagring, hantering och kassering, inte har uppfyllts eller misstanks
inte ha uppfyllts ska en annan produkt anvandas.

e Anviand inte om den skyddande forpackningen (kartong) &r skadad eller har 6ppnats fére
anvandningen.
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En skada pa den skyddande forpackningen (kartong) kan vara forknippad med en férsamring av den
sterila forpackningen (dubbelt sterilbarridrsystem, pase + blister) dven om den sterila forpackningen
forefaller intakt.

Anvand inte om den sterila férpackningen (dubbelt sterilbarridrsystem, pase + blister) ar skadad eller
har 6ppnats fore anvandningen.

Produktens sterilitet ar bara giltig om pdsen och blisterférpackningen saknar tecken pa skador.
Anvéand inte om produkten (intraokular lins + injektor) ar skadad eller uppvisar nagon avvikelse.

Far inte omsteriliseras med nagon metod.

Far inte ateranvandas. Produkten (intraokular lins + injektor) ar avsedd for engangsbruk.

Ska inte anvandas for patienter som uppvisar en eller flera av de kontraindikationer som anges i
avsnitt 3. Avsett andamal, indikationer och kontraindikationer, i denna bruksanvisning.

Det aligger kirurgen att gora en noggrann preoperativ utvardering specifikt for patienten, med en
klinisk bedémning och en utvardering av forhallandet mellan nytta och risk, innan nagra beslut fattas
gdllande kataraktkirurgi.

| fall med patienter som har atypiska 6gon kan kirurgen behova utféra kompletterande preoperativa
matningar.

Anvandning av den multifokala, diffraktiva intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE, med utokat och
kompletterande faltdjup vid binokuldr anvidndning, avrdds for patienter som har genomgatt
korneakirurgi. En sarskild preoperativ undersokning forvantas behovas for att faststdlla den
intraokuldra linsens sfarekvivalenta styrka och, om en torisk version kravs, dess cylinderstyrka.
Anvandning av den multifokala, diffraktiva intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE, med utdkat och
kompletterande faltdjup vid binokuldr anvdndning, avrads for patienter som har en naturligt dilaterad
pupill (diameter 6ver 4 mm) pa grund av en 6kad risk for dysfotopsi.

CRISTALENS INDUSTRIE rekommenderar att inhdamta erfarenhet, och sarskilt att optimera konstant A,
for de intraokulara linserna i ARTIS-familjen med hydrofoba, monofokala forladdade linser.
CRISTALENS INDUSTRIE rekommenderar att sikta mot en emmetropi som ger synformaga pa langt
avstand.

For att maximera patientens tillfredsstéllelse och anpassning rekommenderas att foresla multifokala
linser for binokular syn (och inte for monokular syn).

CRISTALENS INDUSTRIE rekommenderar, for varje patient, anvdandning av den intraokuldra linsen
ARTIS SYMBIOSE med profilen MID i ett 6ga och en intraokular lins ARTIS SYMBIOSE med profilen PLUS
i det andra Ogat for att uppna en kompletterande binokuladr syn med kontinuitet mellan synskarpa pa
medelavstand och pa néara hall. Den intraokulara linsen ARTIS SYMBIOSE med profilen MID och den
intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE med profilen PLUS kan implanteras helt godtyckligt i det
dominanta eller det icke-dominanta ogat.

Olika kirurgiska metoder kan anvandas for implantation av de intraokuldra linserna. Det aligger
kirurgen att valja den mest lampliga metoden.

Den intraokulara linsen far inte tas ut ur det injektionssystem dar den ar férladdad for att anvandas
med en annan injektor. Linsen ar framtagen for att implanteras uteslutande med det medféljande
injektionssystemet ACCUJECT™ PRO.

Den intraokuldra linsen, injektorn och dess komponenter far inte monteras isdr, modifieras eller
dndras. Det kan skada produktens korrekta funktion och/eller strukturella integritet, dventyra ett
korrekt genomférande av implantationen av den intraokuldra linsen samt orsaka komplikationer och
biverkningar.

Berdkningen av cylinderstyrkan och positioneringsaxeln for de toriska intraokuldra linserna har
validerats endast med verktyget CALCULATEUR TORIQUE CRISTALENS for berdkning av torisk styrka.
Det rekommenderas darmed starkt att anvdnda verktyget for berdkning av torisk styrka som
tillhandahalls av CRISTALENS INDUSTRIE (www.cristalens-international.com) for att faststalla
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cylinderstyrkan och positioneringsaxeln for den toriska intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE som ska

implanteras.

Anvandning av tillbehér som inte validerats av CRISTALENS INDUSTRIE kan dventyra ett korrekt

genomférande av implantationen av den intraokuldra linsen samt orsaka komplikationer och

biverkningar. De enda sakra kombinationerna ar de som anges i avsnitt 9. Forutsattningar fore

anvandning och bruksanvisningar.

Den intraokulara linsen ARTIS SYMBIOSE &r avsedd att placeras helt inne i linskapselsacken. Den far

inte implanteras, helt eller delvis, pa nagon annan plats.

CRISTALENS INDUSTRIE rekommenderar att anvdnda en incision i storlek anpassad till injektorn

(storleken pa patronens spets: 2,1 mm).

Borja inte att trycka pa injektorns kolv eller att féra fram den intraokuldra linsen i injektorn forran du

dr redo for implantationen. FO6lj noga det tillvdgagangssitt som beskrivs i avsnitt 9.
Forutsattningar fére anvandning och bruksanvisningar.

Vid implantationen kan hornhinnans endotel skadas om det kommer i kontakt med injektorns

silikonhylsa eller med den intraokulara linsen.

Centrera den intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE med stor omsorg. En intraokular lins som inte

centrerats kan orsaka synstorningar.

Inom ramen for diffraktionsteknik ska resultaten tolkas med forsiktighet vid anvandning av

autorefraktometrar eller vagfrontsaberrometrar som anvander infrarétt ljus eller da ett duochrome-

test utfors.

Vissa effekter pa synen kan forutses pa grund av att linsen ger fler 6verlappande bilder med och utan

skarpa. Effekterna kan upptrada i form av halor, blandning eller radiella linjer vid morker. Vissa av

effekterna kan dampas efter en anpassning till den multifokala linsen.

Vid svaga ljusférhallanden ar synskarpan mindre god med en multifokal intraokular lins med utdkat

faltdjup an med en monofokal intraokular lins. Patienter som har en multifokal intraokular lins med

utokat faltdjup maste vara uppmarksamma vid bilkorning i morker eller under forhallanden med dalig

sikt. Dessutom kan extra belysning eller starkare belysning behdévas for lasning av finstilt text.

Undvik anvandning av silikonolja. Silikonoljan kan, sarskilt vid anvandning inom kirurgisk behandling

av nathinneavlossning, komma i kontakt med den intraokulara linsen om den bakre linskapseln inte ar

intakt. Det kan orsaka en delvis och/eller lokaliserad grumling av den intraokuldra linsen.

Alla beslut om ett eventuellt sekundart kirurgiskt ingrepp, sarskilt ett byte av den implanterade

intraokuldra linsen, maste fattas av kirurgen baserat pa en noggrann utvardering av forhallandet

mellan nytta och risk. Patientens besvar och den intraokulara linsens prestanda maste vagas mot

riskerna med ett nytt ingrepp. Kirurgiska expertkunskaper kan behovas, sarskilt om den intraokulara

linsen ska bytas efter flera manader eller flera ar.

For den toriska versionen (cylinder avvikande fran noll) ska féljande forsiktighetsatgarder vid anvandning
laggas till den féregaende listan:

Rikta med stor omsorg in den toriska intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE i linje med
positioneringsaxeln som markerats pa hornhinnan. En eventuell felaktig inriktning av den intraokulara
linsen dventyrar korrigeringen av astigmatism.

En felaktig inriktning av den toriska intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE i forhallande till
positioneringsaxeln, oavsett vinkel, kan medfora en vasentlig férsamring av patientens synskarpa och
kan darmed krava en omriktning av den intraokuldra linsen. Det rekommenderas att genomféra en
sadan omriktning mellan en vecka och en manad efter implantationen.

Om rotationen &r ar storre dan 30° ar det viktigt att papeka att den Okar den postoperativa
astigmatismen istallet for att korrigera den.

Interaktioner och odnskade effekter:

Page 10/21



BAT_EIFU_2003_SV —version 1

Den intraokulara linsen uppfyller kraven for testet med Nd-YAG-laserexponering enligt standarden
ISO 11979-5.

Den intraokuldra linsen innehaller inga metalliska material.

Det finns inga kanda odnskade effekter eller biverkningar férknippade med exponering fér rimligen
forutsebara temperaturer, fuktighet, yttre paverkan eller miljoférhallanden, exempelvis magnetfalt,
externa elektriska och elektromagnetiska effekter, elektrostatiska urladdningar, stralning forknippad
med diagnostik eller behandlingar.

Inga direkta interaktioner med ldkemedel ar kdnda. Vissa tidigare eller pagaende behandlingar med
al-adrenerga receptorantagonister kan dock 6ka risken for operationskomplikationer i samband med
kataraktkirurgi (Intraoperative floppy iris-syndrom).

Inga oonskade effekter eller biverkningar forknippade med interaktioner med andra produkter vid
diagnostiska undersokningar, utvarderingar, terapeutiska behandlingar eller andra specifika
procedurer ar kanda.

Kvarvarande risker:

Mycket vanliga: minst 1 patient av 10 (> 10 %).

Vanliga: minst 1 patient av 100 (> 1 %).

Mindre vanliga: mindre dn 1 patient av 100 (< 1 %).
Sallsynta: mindre dn 1 patient av 1 000 (< 0,1 %).

Mycket sallsynta: mindre dn 1 patient av 10 000 (< 0,01 %).

allergi (fran latt allergi till anafylaktisk chock)

gentoxicitet

cancerogenitet

reproduktionstoxicitet

cystiskt makuladdem

avlossning av Descemets membran, med eller utan hornhinneédem
uppskjutande av diagnostisk undersokning

endoftalmit

O0gonskada

forlangd operationstid

forhojt tryck i 6gat

inflammatorisk reaktion

lokal fibros i linskapselsacken

fibros i framre linskapseln

fimos av linskapselsacken

skador pa den bakre linskapseln, med eller utan forlust av glaskropp
zonulaskador, med eller utan forlust av glaskropp

lins som blockeras eller fastnar i pupilléppningen, med eller utan fibros och/eller fimos
tidig kapsulotomi med Nd-YAG-laser (under de férsta sex manaderna efter implantationen)
toxiskt syndrom i framre 6gonkammare (TASS)

ovantade biverkningar av produkten

uveit

hypopyon

synstorningar

nedsatt syn

lackage fran insicion, med eller utan hornhinneédem.
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Ateranvandning, omsterilisering eller rekonditionering av produkten, anvandning av en skadad eller tidigare
Oppnad (bristande sterilitet) produkt eller anvandning av produkten efter utgangsdatum medfor foljande
identifierade risker: forsamring av eller skada pa produkten, kontamination, infektion, endoftalmit,
inflammation, lesion, sjukdom samt forlust av det opererade 6gat.

9. Forutsattningar fére anvandning och bruksanvisningar

Inrdttningar, utbildning och kvalifikationer som kravs:
Inrattning: FOr att anvanda produkten ARTIS SYMBIOSE kravs en aseptisk miljo sdsom en operationssal, som
minst uppfyller standarden ISO 7, oavsett typ av anestesi.

Utbildning och kvalifikationer: Anvandarna av produkten ARTIS SYMBIOSE maste vara 6gonkirurger och
operationsskoterskor inom oftalmologi, kvalificerade genom sin utbildning och fortbildning.

Produkter, utrustning och tillbehor:
Foljande tillbehor ar validerade for anvandning med produkten ARTIS SYMBIOSE (forladdad intraokular lins):

o Steril buffrad saltlosning (BSS), steril fysiologisk saltldsning som halls i injektorns patron och pa den
intraokulara linsen vid forberedelsen for injektionen.

e Sterilt viskokirurgiskt hjalpmedel av natriumhyaluronat sasom CRISTAVISC c¢® (tillverkad av
Laboratoires Vivacy), XXX och YYY (tillverkade av Laboratoires Vivacy), ett sterilt smorjmedel som férs
in i patronens munstycke och i injektorns patron samt pa den intraokuldra linsen vid férberedelsen for
injektionen.

e Verktyget CALCULATEUR TORIQUE CRISTALENS for berékning av torisk styrka (utvecklat av Cristalens
INDUSTRIE och tillgangligt pa webbplatsen www.cristalens-international.com), avsett endast for den
toriska versionen av produkten ARTIS SYMBIOSE, ett verktyg som anvands av kirurgen preoperativt for
att faststalla den toriska intraokuldra linsens cylinderstyrka och positioneringsaxel.

Mer information om tillboehéren finns i de bruksanvisningar som tillhandahalls av respektive tillverkare.

Det finns inga kanda restriktioner gallande kombination med produkter, utrustning eller tillbehor, bortsett
fran att undvika anvandning av silikonolja. Silikonoljan kan komma i kontakt med den intraokulara linsen om
den bakre linskapseln inte ar intakt, sarskilt ndr oljan anvands vid kirurgisk behandling av nathinneavlossning,
vilket kan orsaka en delvis och/eller lokaliserad grumling av den intraokulara linsen.

Anvandning av andra produkter, utrustning eller tillbeh6r an de som anges ovan ar dock inte validerat av
CRISTALENS INDUSTRIE. Det kan leda till forsamring av eller skada pa linsen och/eller injektorn, liksom till
potentiella komplikationer vid implantationen.

Vidare ska resultaten, inom amen for diffraktionsteknik, tolkas med foérsiktighet vid anvandning av
autorefraktometrar eller vagfrontsaberrometrar som anvander infrarétt ljus eller da ett duochrome-test
utfors.

En sdker kombination kan alltsa inte sakerstallas. Om en kirurg anvdander andra produkter, utrustning eller
tillbehor an de som anges ovan sker det helt pa kirurgens ansvar.

Den intraokuldra linsen far inte tas ut ur det injektionssystem dar den ar forladdad for att anvdandas med en
annan injektor. Linsen dr framtagen for att implanteras uteslutande med det medféljande injektionssystemet
ACCUJECT™ PRO.

Berdkning av den intraokuldra linsens styrka:

Fore varje implantation ska kirurgen faststilla den sfarekvivalenta styrkan och cylinderstyrkan samt
tillaggsprofilen hos den multifokala, diffraktiva intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE, med utdkat och
kompletterande faltdjup vid binokuladr anvandning, som ska implanteras.
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Berdkning av den sfarekvivalenta styrkan gors for varje patient baserat pa keratometriska och
biometriska data, relevanta formler ur litteraturen, kirurgens erfarenhet och de uppskattade
konstanter A som anges pa kartongen eller finns tillgangliga pa begéran fran CRISTALENS INDUSTRIE:
¢ via kontaktformularet pa webbplatsen (www.cristalens-international.com)
e per e-post till adressen contact.ci@cristalens.fr
e per telefon till +33 (0)2 96 48 92 92.
Uppskattningarna tjanar som utgangspunkt for berdkning av styrkan. De maste optimeras av kirurgen
enligt kirurgens kliniska erfarenhet och med héansyn till kirurgiska metoder, matutrustning och
uppnadda postoperativa resultat.
CRISTALENS INDUSTRIE rekommenderar att inhdmta erfarenhet, och sarskilt att optimera konstant A,
for de intraokulara linserna i ARTIS-familjen med hydrofoba, monofokala férladdade linser.
Den sfarekvivalenta styrkan hos den intraokulara linsen ARTIS SYMBIOSE, som uttrycks i dioptrier (D),
identifieras med beteckningen SE pa produktens markning.

Berdkning av cylinderstyrkan (eller den toriska styrkan) gors for varje patient baserat pa
keratometriska och biometriska data, med hansyn till storleken pa och placeringen av insicionen som
kirurgen ska utfora.

For att faststalla cylinderstyrkan och positioneringsaxeln for den toriska intraokulara linsen ARTIS
SYMBIOSE som ska implanteras tillhandahaller CRISTALENS INDUSTRIE verktyget CALCULATEUR
TORIQUE CRISTALENS for berdkning av torisk styrka (www.cristalens-international.com) och
rekommenderar starkt att det anvands for att uppna ett optimalt resultat.

Cylinderstyrkan (eller den toriska styrkan) hos den toriska intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE, som
uttrycks i dioptrier (D), identifieras med beteckningen CYL pa produktens markning.

Korrigeringen av korneal astigmatism (beraknad for ett medelvardesdga och baserat pa en intraokular
lins med en sfarekvivalent styrka av medianvarde) som funktion av cylinderstyrkan for varje torisk
intraokular lins ARTIS SYMBIOSE i CRISTALENS INDUSTRIEs standardutbud aterfinns i tabell 1.

Tabell 1
Den intraokuldra linsens
Modell K | korrigering (i dioptri
ode cylinderstyrka (i dioptrier) orneal korrigering (i dioptrier)
ARTIS SYMBIOSE T0.75 0,75D 0,53D
ARTIS SYMBIOSE T1.50 1,50 D 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 2,68 D

Val av tillaggsprofil: valet av tillaggsprofil avgér omradet fér synformaga pa nara hall. Kirurgen maste
anpassa valet av implantat efter patientens livsstil och eventuella preferenser.

CRISTALENS INDUSTRIE rekommenderar, for varje patient, anvandning av den intraokulara linsen
ARTIS SYMBIOSE med profilen MID i ett 6ga och en intraokular lins ARTIS SYMBIOSE med profilen PLUS
i det andra 6gat for att uppna en kompletterande binokular syn med kontinuitet mellan synskarpa pa
medelavstand och pa nara hall. Den intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE med profilen MID och den
intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE med profilen PLUS kan implanteras helt godtyckligt i det
dominanta eller det icke-dominanta 6gat.

Tillaggsprofilen for varje intraokular lins ARTIS SYMBIOSE identifieras pa etiketten genom
beteckningen MID eller PLUS.

Bruksanvisningar:

Vid anvandning av den toriska versionen (cylinder avvikande fran noll) av den multifokala, diffraktiva
intraokuldra linsen ARTIS SYMBIOSE, med utdkat och kompletterande faltdjup vid binokular anvandning,
maste foljande information beaktas fore implantation:
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Den toriska intraokulara linsen ARTIS SYMBIOSE maste orienteras med precision efter en fordefinierad
axel for att ge optimal korrigering av den korneala astigmatismen.

Markeringarna pa den toriska intraokuldra linsen indikerar positionen for dess plana meridian
(meridianen med svagast dioptrisk styrka) (se illustrationen av den toriska intraokulara linsen pa
framsidan av denna bruksanvisning och pa etiketten pa den skyddande forpackningen (kartong)). Nar
operationens avslutas maste linsen vara i perfekt linje med positioneringsaxeln som markerats pa
hornhinnan. For ett optimalt resultat ska positioneringsaxeln faststéllas fore operationen med hjalp av
verktyget CALCULATEUR TORIQUE CRISTALENS for berakning av torisk styrka (tillgangligt pa
webbplatsen www.cristalens-international.com).

Fore operationen rekommenderas att markera positioneringsaxeln fér den toriska intraokulara linsen
ARTIS SYMBIOSE pa patientens 6ga, med fér andamalet specifikt avsedd utrustning sdsom Verion®
(Alcon) eller Callisto® (Carl Zeiss Meditec AG), eller pa féljande satt:

1. Lat patienten sitta ned strax fére operationen och markera referensaxeln sa exakt som majligt
pa 6gat med en lamplig markor. Referensaxeln kan vara 6gats horisontalaxel (0—180°) och/eller
Ogats vertikalaxel (90-270°).

2.  Anvand referensaxeln for att med en lamplig markor, innan implantatet fors in i 6gat, markera
den toriska intraokuldra linsens positioneringsaxel som pa forhand faststéllts med hjalp av
verktyget CALCULATEUR TORIQUE CRISTALENS for berakning av torisk styrka (www.cristalens-
international.com).

Nedan beskrivs tillvidgagangssattet for implantation av den intraokulara linsen ARTIS SYMBIOSE.
Steg 1 till 13 maste med absolut nédvandighet utféras under aseptiska forhallanden for att garantera
produktens (intraokular lins + injektor) sterilitet.

1.

o

10.

11.

Koltrollera att den skyddande forpackningen (kartong) ar hel. Om den &r skadad ska en annan
produkt anvandas.
Kontrollera maérkningen pa den skyddande férpackningen (kartong), sarskilt modell, styrkor,
tillaggsprofil och produktens utgangsdatum.
Oppna den skyddande férpackningen (kartong).
Kontrollera den sterila férpackningen (dubbelt sterilbarriarsystem, pase + blister). Om nagon av de
tva delarna ar skadad ska en annan produkt anvandas.
Kontrollera markningen pa den sterila forpackningen (dubbelt sterilbarridrsystem, pase + blister),
sarskilt modell, styrkor, tillaggsprofil och produktens utgangsdatum.
Om nagra avvikelser mellan informationen pa markningen pd den skyddande férpackningen
(kartong) och markningen pa den sterila forpackningen (pase + blister) upptdacks ska en annan
produkt anvandas.
Oppna pasen och ta ut blisterférpackningen.
Oppna blisterférpackningen och ta férsiktigt ut injektorn.
Undersdk omsorgsfullt den intraokuldra linsen och injektorn.
Om nagon skada eller avvikelse konstateras ska en annan produkt (intraokuldr lins + injektor)
anvandas.
Ta bort linshallaren som haller fast den intraokulara linsen (fig. 1).
Kontrollera att den intraokuladra linsen har ratt position i laddningskammaren.
Flytta forsiktigt den intraokuldra linsen om den ar fel placerad (haptiska delar utanfoér sparen eller
om linsen for langt fram/bak) eller anvand en annan produkt (intraokuléar lins + injektor).
Fyll steril buffrad saltlosning i patronen och pa den intraokuldra linsen (fig. 2), och vanta minst
1 minut sa att injektorns glidmedel aktiveras.
Fyll sterilt viskokirurgiskt hjalpmedel i patronens spets, i patronen och pa den intraokulara linsen (fig.
2).
Stang laddningskammarens sidovingar (fig. 3). Ett klickljud indikerar att laddningskammaren stangts
korrekt.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Fig. 1

Fig.3
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Tryck kolven en aning framat och kontrollera att silikonhylsan penetrerar laddningskammaren
korrekt.

Dra tillbaka kolven en aning om nagon avvikelse upptacks, och upprepa atgarden en enda gang eller
anvand en annan produkt (intraokular lins + injektor).

Kontrollera sedan att den intraokuléra linsen ror sig normalt framat cirka 1 cm.

Om nagon avvikelse upptacks ska en annan produkt (intraokuldr lins + injektor) anvandas.
Lokalisera mynningsformen i patronens dnde och positionera den i incisionen i 6gat eller vid 6gats
kant beroende pa vald kirurgisk metod.

Injicera den intraokuldra linsen genom att kontinuerligt trycka in kolven. Sluta att trycka nar den
intraokulara linsen ar helt ute ur injektorn.

Avbryt anvandningen av produkten om nagot avvikande beteende, exempelvis ett starkt motstand,
upptacks under injektionen.

Sakerstall att den intraokulara linsen ar placerad i linskapselsdacken och korrekt positionerad, genom
att kontrollera referensmarkena (se illustrationen av den intraokuldra linsen pa framsidan av denna
bruksanvisning).

Endast for den toriska versionen (cylinder avvikande fran noll): Rotera den toriska intraokulara linsen,
efter att den forts in linskapselsdcken, tills dess att markeringarna pa den intraokulédra linsen ar
perfekt inriktade enligt positioneringsaxeln som markerats i férvag.

Endast for den toriska versionen (cylinder avvikande fran noll): Verifiera vid operationens slut att den
toriska intraokulara linsen verkligen ar placerad i linje med sin positioneringsaxel.

Avldgsna omsorgsfullt det viskokirurgiska hjalpmedlet fran 6gat med hjilp av standardmetoder for
skoljning och aspiration.

Kassera forpackningarna och injektorn enligt anvisningarna i avsnitt 11. Lagring, hantering och
kassering i denna bruksanvisning. Injektionssystemet far inte ateranvéndas.

Fyll i implantatkortet till patienten och éverlamna det till patienten, enligt anvisningarna i avsnitt 7.
Information som ska férmedlas till patienten.

Fig.2
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10. Eventuella komplikationer och biverkningar

Liksom vid alla kirurgiska ingrepp forekommer risker. Féljande listor (ej uttdommande) innefattar eventuella
komplikationer och biverkningar i samband med kataraktkirurgi och/eller implantation av den multifokala,
diffraktiva intraokulara linsen ARTIS SYMBIOSE, med uttkat och kompletterande faltdjup vid binokular
anvandning.

e Eventuella komplikationer:
grumling av den bakre och/eller framre linskapseln
forskjutning fran centrum eller luxation av den intraokulara linsen
ogoninflammation eller intraokular inflammation
intraokuldr infektion
onormalt lang eller komplicerad operation
hornhinneédem
makuladdem
forhojt intraokulart tryck
nathinneavlossning
glaukom
hypertoni
pupillblockering
blockering av linskapselsack
kapselruptur
lackage fran insicion
hypopyon
fallningar pa den intraokulara linsens yta
brytningsfel
skador pa den intraokuldra linsen (repor, sprickor eller brott pa den optiska delen, repor,
sprickor, deformation eller brott pa de haptiska delarna)
fel pa injektorn (fastklamning, blockering, avvikande beteende hos den intraokuléra linsen)
ektasi efter refraktiv kirurgi (deformation av hornhinnan genom utbuktning och uttunning som
orsakar en irreversibel synnedséattning)
dislokation av den intraokuldra linsen
brack i glaskroppen
betydande intraoperativ forlust av glaskropp
skada pa hornhinnans endotel
tillfalligt eller permanent minskad synskarpa
dimsyn
bestaende upplevelse av sloja
forlust av kontrastkanslighet
dubbelseende, trippelseende
tillfalligt eller permanent av synen pa det opererade 6gat
positiva eller negativa dysfotopsier (fornimmelse av ljusa eller morka ljusbagar i synfaltets

periferi, forknippat med odnskade ljusreflexioner i den intraokulara linsens optik)
anisometropi, aniseikoni

kvarstaende ametropi (myopi, hypermetropi, astigmatism), inducerad korneal astigmatism
okular hypertoni

torra 6gon

rodnad i 6gat, kanslighet i 6gat, rinnande 6ga, klada, stickningar, brannande kénsla i ogat,
obehag som av en frammande kropp i 6gat, kdnsla av att ha ett sandkorn under 6gonlocket
forlust av 6gat
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Ogonsmarta, ibland betydande

overgaende hypertoni

hdngande 6gonlock (ptos)

sekundara kirurgiska ingrepp som innefattar men inte begransas till flytt av den intraokulara
linsen, byte av den intraokuléra linsen, aspiration av glaskropp eller iridektomi pa grund av
pupillblockering, reparation av lackage fran insicion och reparation av nathinneavlossning. Alla
beslut om ett eventuellt sekundart kirurgiskt ingrepp, sarskilt ett byte av den implanterade
intraokuldra linsen, maste fattas av kirurgen baserat pa en noggrann utvardering av
forhallandet mellan nytta och risk. Patientens besvar och den intraokulara linsens prestanda
maste vagas mot riskerna med ett nytt ingrepp. Kirurgiska expertkunskaper kan behdvas,
sarskilt om den intraokuldra linsen ska bytas efter flera manader eller flera ar.

For den toriska versionen (cylinder avvikande fran noll) ska féljande komplikationer vid anvandning
laggas till den foregdende listan:

rotation av den intraokuldra linsen
kvarvarande korneal astigmatism (under- eller 6verkorrigerad, 6kad)
sekundart kirurgiskt ingrepp for omriktning av den intraokuldra linsen.

Eventuella biverkningar:

grumling av den intraokuldra linsen (permanent), blekning (tillfallig), glistening (permanent)
brytningsfel

subkonjunktival blédning

bakre glaskroppsavlossning (fysiologiskt fenomen som intraffar oftare efter kataraktkirurgi)
tillfalligt eller permanent minskad synskarpa

dimsyn

bestaende upplevelse av sloja

forlust av kontrastkanslighet

okad kanslighet for ljus (tillfallig)

fornimmelse av ljusa halor, blandning, stjarnor, rander, radiella linjer runt ljuskallor, sarskilt vid
skotopiska forhallanden

reflexion i den intraokulara linsens yta, pupillreflexer

positiva eller negativa dysfotopsier (fornimmelse av ljusa eller mérka ljusbagar i synfiltets
periferi, forknippat med odnskade ljusreflexioner i den intraokulara linsens optik) (6vergaende
eller permanenta)

anisometropi, aniseikoni, kdnsla av obalans

problem med skarpa i stereo, problem med neural anpassning till binokuldrt seende
myodesopsi, fornimmelse av flytande kroppar i glaskroppen (sma partiklar i varierande form
och utseende, mouches volantes, svarta punkter, kommatecken, fjarilar osv.)

fargad syn, fornimmelse av forvrangda farger, sarskilt overgaende forstarkning av den
subjektiva uppfattningen av blatt

ej aterstalld ackommodationsformaga (permanent)

kvarstadende ametropi (myopi, hypermetropi, astigmatism), inducerad astigmatism.

For den toriska versionen (cylinder avvikande fran noll) ska féljande biverkningar laggas till den
foregaende listan:

kvarvarande korneal astigmatism (under- eller 6verkorrigerad, 6kad).

Rapportering av allvarliga tillbud:

Alla allvarliga tilloud som intraffat i samband med produkten ARTIS SYMBIOSE maste rapporteras, av kirurgen
eller hédlso- och sjukvardsinrattningen, till CRISTALENS INDUSTRIE, till den lokala kontakten (distributoren)
och till den behoriga myndigheten i landet dar kirurgen och/eller patienten ar etablerad.
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Rapportering till CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Kontakta omgaende CRISTALENS INDUSTRIE:
e per e-post till adressen materiovigilance@cristalens.fr
e via formularet pa webbplatsen (www.cristalens-international.com) pa fliken Kontakt (Contact),

under Reklamation av produkt (Réclamation produit), eller i anvandarprofilen,
under Reklamation géllande nagon av vara produkter (Réclamations concernant un de nos
produits).

2. Returnera produkten med all information som kravs for sparbarhet och i det skick som beskrivits vid
kontakten med CRISTALENS INDUSTRIE.

Obs! Ett tillbud anses vara allvarligt om det direkt eller indirekt har lett till, kan ha lett till eller kan leda till:
a) en patients, en anvandares eller nagon annan persons dod
b) en grav forsamring, tillfallig eller permanent, av hélsotillstandet hos en patient, en anvdndare eller
nagon annan person
c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.

11. Lagring, hantering och kassering

Utgangsdatum
Utgangsdatumet pa den skyddande forpackningen (kartong) faststiller gransen for anvandning. Datumet

anges i formatet AAAA-MM-DD.
Produkten ska inte anvandas och den intraokulara linsen ska inte implanteras efter angivet utgangsdatum pa
den skyddande forpackningen (kartong).

Transport- och lagringsférhallanden:

Skyddas mot solljus och fukt. Undvik att utsdtta den skyddande férpackningen (kartong) fér stotar och
klamning.

Anvand inte om den skyddande férpackningen (kartong) ar skadad eller har 6ppnats.

Sarskilda transport- och lagringsforhallanden: se symbolerna pa den skyddande férpackningen (kartong) och
i denna bruksanvisning.

Om angivna transport- och lagringsférhallanden inte har uppfyllts eller misstanks inte ha uppfyllts ska en
annan produkt anvandas.

Kassering av produkten:
Produkten (injektor och intraokular lins), dess sterila férpackning (dubbelt sterilbarridrsystem, pase + blister)
och dess skyddande forpackning (kartong) ska kasseras i avsedda behallare i enlighet med géllande regler
och rekommendationer pa héalso- och sjukvardsinrattningen.

- Injektorn och den intraokuldra linsen ar avfall fran sjukvardverksamhet som inbegriper smittorisker.

- Kartongen och bruksanvisningen kan atervinnas.
Sparbarhetsmarkningen ska anvadndas till patientjournalen och till implantatkortet.
Implantatkortet ska Overlamnas till patienten, enligt anvisningarna i avsnitt 7. Information som ska formedlas
till patienten, i denna bruksanvisning.

12. Klausul om ansvarsfriskrivning

CRISTALENS INDUSTRIE kan inte hallas ansvariga for alla skador som en patient adrar sig till foljd av
nedanstaende faktorer:

e Valet av eller forskrivningen av den intraokulara linsen.
e Den kirurgiska metod eller metod fér implantation som kirurgen anvant.
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Anvandning av produkter, utrustning eller tillbehér som inte anses vara anpassade till eller som anses
vara olampliga for produkten.

Bristande integritet samt skada pa den intraokuldra linsen som konstaterats under det kirurgiska
ingreppet men som inte lett till att den intraokuldra linsen avldagsnats.

Ateranvandning, omsterilisering eller rekonditionering av produkten, anviandning av en skadad eller
redan o6ppnad (bristande sterilitet) produkt eller anvdndning av en produkt efter angivet
utgangsdatum. De identifierade riskerna ar: skada pa den medicintekniska produkten, kontamination,
infektion, endoftalmit, inflammation, lesion, sjukdom, forlust av det opererade 6gat.

e Bristande dverensstimmelse med instruktionerna och informationen i den héar bruksanvisningen.

13. Garanti

CRISTALENS INDUSTRIE ger garanti for sina intraokulara linser mot alla typer av fabrikationsfel.

14. Bruksanvisningens version

Bruksanvisningens publikationsdatum och versionsnummer: 2023-04-19, v.1.0.

Symboler och férkortningar som anviéinds pd méirkningen och i bruksanvisningen

Undvik fuktighet.

Anvdnd inte om férpackningen dr skadad, och se
bruksanvisningen.

© Dubbelt sterilbarridirsystem

@ )

e
"2' Férvaras i skydd fran solljus.
50

ETERILE EO| Steriliserad med etylenoxid.

®

Fdr inte dteranvidndas/fér engdngsbruk.

Fdr inte omsteriliseras.

MY
N
]
35°C
Temperaturgrdnser f6r transport och lagring.
C
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EEi'] Se bruksanvisningen i elektroniskt format.

www.cristalens-international.com

c € 0459 CE-mdrkning, anmdlt organ nr 0459.

d Tillverkare

Tillverkningsdatum (format AAAA-MM-DD)

SN Serienummer

U D I Unik produktidentifiering (UDI)
Unik produktidentifiering (UDI), identifiering av den
UDI-DI .
enskilda produkten.
E Utgéngsdatum (format AAAA-MM-DD)
i’/ Nationell mdrkning fér 6verensstimmelse (Ukraina).
UA.TR.099
M D Medicinteknisk produkt/produktens namn
&
w f? Patientidentifiering
m Hdlso- och sjukvardsinrdttning eller Idkare

Datum (operation)

Opererat 6ga

@ Webbplats med information till patienter.
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Fdst sparbarhetsetiketten hdr.

SE Sférekvivalent
D Dioptrier
CYL Cylinderstyrka

Implantatets totala diameter (mm)

Diameter pd implantatets kropp (mm)

Intraokuldr lins

Torisk intraokuldr lins med cylinder och markeringar som
indikerar positionen fér dess plana meridian.

Vérde pd haptikens vinkling
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