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Informace pro pacienty nebo neodborniky

Verze: 1
Datum verze: Duben 2023

Cilem tohoto dokumentu je poskytnout vefejnosti pristup k aktudlnimu shrnuti hlavnich aspektl dotéenych
zdravotnickych prostredk(: ARTIS PL £, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE. NiZe uvedené informace jsou urceny pacientdim
nebo neodbornikdm.

Jejich ucelem neni poskytovat rady ohledné [é¢by daného onemocnéni. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se vaseho
zdravotniho stavu nebo poufZiti zdravotnického prostredku pouZitého ve vasi situaci (ARTIS PL £ nebo ARTIS T PL E nebo
ARTIS SYMBIOSE), obratte se na svého osetfujiciho |ékare. Tento dokument nenahrazuje kartu implantatu nebo navod
k pouziti, které poskytuji informace o bezpe¢ném pouZivani daného zdravotnického prostredku.
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I Identifikace prostfedkli a vSeobecné informace

1.1 Obchodni nazev prostredkl
ARTISPL E
ARTISTPLE
ARTIS SYMBIOSE

1.2 Nazev a adresa vyrobce
Nazev: CRISTALENS INDUSTRIE

Adresa: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — Francie
Telefon: +33 296 489 292

1.3 Jedinecny identifikator prostfedku (zakladni UDI-DI)

Jedine¢né identifikatory prostfedku jsou Cciselné nebo alfanumerické kody pouZivané k jednoznacné a
nezaménitelné identifikaci jednotlivych prostfedkd a ke zlepseni jejich sledovatelnosti. Zakladni kéd UDI-DI (UDI-DI
jako ,,Unique Device Identifier” — jedinecné identifikdtor prostfedku, DI jako ,Device Identifier” — identifikatoru
prostfedku) je primarnim identifikdtorem modelu prostfedku:

- ARTISPLE/ARTISTPL E: 3700637310L01D6

- ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02D8.

.4 Karta implantatu:

Po operaci Sedého zdakalu, pfi které je implantovana nitroo¢ni cocka vyrobena spolecnosti CRISTALENS INDUSTRIE,
musi chirurg nebo zdravotnické zafizeni vyplnit kartu pacienta a predat vam ji.

Tato karta zobrazuje typ nitrooc¢ni ¢ocky implantované do vaseho oka a vypada takto:
Obrdzek 1. Karta implantdtu:

@ IMPLANT CARD

fi Carte d’implant / es Tarjeta de implante /
arg ool e/ be Kapta sammnaapTa./ ¢s Karta s informacemi /
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Oznaceni, Ze se jedna o toricky Sériové Cislo Optické parametry nitrooéni

prostiedek (koriguje rohovkovy / Eotky
astigmatismus) \ Artis Syrygiose MID 1D +15.0cyl+1,501
—

TORIC (BN |2208174001: MUDLPERe |
) -. 1 1

Interni kéd vyrobce , «—— Jedinecny identifikator prostredku

!

1911037 DOB3T 359300 !

:t"' 250624 T (UDI)
1

1

Datum vyroby — :

0524 ik 2025-06-24 \ 2

Datum exspirace pro pouZiti chirurgem Rozméry nitroo&ni Cocky
(Nezaménovat s Zivotnosti prostredku)

Tuto kartu je tfeba mit stdle u sebe jako zdznam o implantatu a predlozit ji kazdému Iékafi, kterého byste mohli
pozdéji konzultovat.

Karta implantatu by méla byt spojena pouze s jednim okem. Pokud podstoupite operaci obou oci, obdrzite dvé
karty implantata.

Souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) ma verfejnosti poskytnout pristup k aktudlnimu souhrnu
klinickych udajl a dalSich informaci o bezpecnosti a klinické funkéni zpUsobilosti zdravotnického prostfedku. SSCP je
jednim z prostfedk( k dosaZeni cill nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR), a to zvySeni transparentnosti a
zajisténi odpovidajiciho pristupu k informacim.

SSCP je k dispozici v evropské databdzi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kde je propojen se zakladnim UDI-DI pfifazenym prostredku.

Pokud nemate pfistup do systému EUDAMED, je SSCP k dispozici na vyzadani u spolec¢nosti CRISTALENS
INDUSTRIE:

e Prostfednictvim  kontaktniho formulafe na webovych strankdach  (www.cristalens-
international.com).

e E-mailem na adresu contact.ci@cristalens.fr.
e Telefonicky na Cisle +33 296 489 292.

I Zamyslené poutziti pomucek

PFistroje ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE se skladaji z nitroo¢ni ¢ocky a injektoru. Nitroo¢ni ¢ocka je
uméla ¢ocka, kterd ma nahradit prirozenou ¢ocku, jez se stala neprihlednou v disledku sedého zakalu. Tato ¢ocka se
vklada do kapsuldrniho vaku, ktery obklopuje ¢ocku, pomoci injektoru.
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Obrdzek 2. Schéma oka

Zadni o¢ni komora
Kapsularni vak — Zadni ¢oc¢kové pouzdro Bélima
Cocka
Cévnatka
Kapsularni vak — Pfedni ¢oc¢kové pouzdro

Rohovka
\

Duhovka

Zornice
Predni ocni komora

(komorova voda)

Makula  (Zluta
skvrna)

Zrakovy nerv

. el Sitnice
Vazivo (zonule cilidrni)

Rasnaté télisko Obrdzek: Freepik.com

Sklivec

1.2 Indikace a kategorie pacienti

Prostredky ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE jsou indikovany ke korekci afakie po operaci Sedého zakalu
souvisejici s vékem a ke kompenzaci ametropie.

Prostfedek ARTIS T PL E je rovnéz indikovan ke korekci rohovkového astigmatismu.

Prostfedek ARTIS SYMBIOSE je rovnéz urcen ke kompenzaci presbyopie. V pfipadé potfeby mize také korigovat
astigmatismus rohovky.

Afakie je lékarsky termin oznacujici absenci ocni cocky. K tomu miZe dojit po operaci Sedého zdkalu, kdy je z oka
chirurgicky odstranéna zkalend ¢ocka a nahrazena nitrooénim implantdtem. Cocka je klicovd struktura oka, kterd
pomdhd zaostrovat svétlo na sitnici a vytvdret tak jasny obraz. Pri chirurgickém odstranéni mize dojit k rozmazanému
vidéni a potizim s jasnym vidénim predmétd. Pak je nutné zrak korigovat.

Ametropie je lékarsky termin pro vadu zraku, pri které oko nedokdZe sprdvné zaostfit svétlo na sitnici, coZ vede k
rozmazanému nebo zkreslenému vidéni. K tomu miZe dojit v pripadé krdtkozrakosti, dalekozrakosti nebo
astigmatismu.

Krdtkozrakost je stav, kdy se vzddlené pfedméty zdaji rozmazané, protoZe svétlo je zaostfeno pred sitnici, nikoli na
ni. Naopak dalekozrakost je stav, kdy se blizké pfedméty jevi rozmazané, protoZe svétlo je zaostieno za sitnici, nikoli na
ni.

Astigmatismus rohovky je zplisoben nerovnomérnym zakrivenim rohovky, coZ je priihlednd plocha v predni ¢asti
oka. U normdliniho oka je rohovka kulatd a rovnomérnd, ale u lidi s astigmatismem rohovky je jeji zakfiveni
nepravidelné, coZ zpusobuje rozmazané a/nebo zkreslené vidéni. Objekty se mohou jevit zkreslené a/nebo rozmazané
ve vSech vzddlenostech.

Presbyopie (vetchozrakost) je postupnd ztrdta vidéni na blizko zptusobend stdrnutim oci. Jednd se o béZnou
poruchu zraku, kterd se vyskytuje u lidi starsich 40 let. Presbyopie je obvykle zptisobena ztrdtou pruZnosti ocni ¢ocky,
kterd ztéZuje zaostrovdni (pfizptisobeni) na blizké predméty.

Pacienti vhodni pro implantaci co¢ek ARTIS PL E, ARTIS T PL £ a ARTIS SYMBIOSE jsou dospéli, kterym byla po
operaci Sedého zakalu souvisejici s vékem odstranéna pfirozena ¢ocka.
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Pripravky ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE by se v urcitych pripadech nemély pouzivat a nékteré
okolnosti vyZaduji zvlastni pozornost a mohou vyZzadovat dalsi vysvétleni.

Pokud mate kromé Sedého zakalu souvisejiciho s vékem i akutni onemocnéni, mélo by byt feseno prednostné
pfed zvaZovanim operace Sedého zdkalu a implantace nitrooéni ¢ocky. Akutni onemocnéni je nemoc nebo zdravotni
stav, ktery se objevi ndhle a rychle se rozviji, ale obvykle trva krdtce.

Dakladné predoperacni vysetieni a klinické zhodnoceni by mél chirurg provést za ucelem disledného posouzeni
poméru pfinosu a rizika pred implantaci nitroo¢ni ¢ocky u pacientt s jednim nebo vice stavy uvedenymi nize v, Tabulce
1 — Kontraindikace a okolnosti vyZadujici zvlastni pozornost” (nejedna se o vycerpavajici seznam).
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Tabulka 1 — Kontraindikace a okolnosti vyZadujici zvlastni pozornost

Kontraindikace:

Okolnosti vyzadujici zvlastni pozornost

ARTIS ARTIS
ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE
Novorozenci, pred¢asné narozené déti, kojenci a déti (do 18 let) X X
Aktivni nitroocni infekce X X X
Aktivni ocni onemocnéni jiné nez vékem podminény Sedy zakal X X X
Akutni o€ni nebo nitroo¢ni zanét X X X
Akutni o¢ni patologie X X X
Progresivni oéni onemocnéni jiné nez vékem podminény Sedy zakal X X X
Nanoftalmus (abnormdliné mald velikost oka, extrémné malé, casto nedostatecné vyvinuté oko, X X X
mdZe postradat normdlni ocni struktury)
Tézka atrofie zrakového nervu (téZce poskozeny zrakovy nerv, znicend viakna zrakového nervu) X X X
Nedostatecna kapsularni podpora (schopnost pouzdra cocky udrZet stabilni polohu nitroocni X X X
cocky po operaci je nedostatecnd)
Alergie na ethylenoxid (plyn béZné pouZivany jako sterilizacni Cinidlo pro zdravotnické X X X
prostredky)
Téhotenstvi nebo kojeni X X X
Glaukom (chronické ocni onemocnéni, které postupné poskozuje zrakovy nerv) X X X
Krvaceni do cévnatky nebo jiné nitroocni krvaceni (cévnatka je vrstva cév pod sitnici v oku) X X X
Nitroo¢ni hypertenze (abnormdlné vysoky nitroocni tlak) X X X
Aniridie (¢dstec¢nd nebo Uplnd absence duhovky) X X X
Amblyopie (nedostatek binokularniho vidéni) (mozek nedokdZe sprdvné interpretovat obraz z X X X
obou oci)
Onemocnéni sitnice (napf. makularni degenerace [onemocnéni makuly (Zlutd skvrna), oblasti v
centru sitnice, charakterizované postupnou ztrdtou centrdiniho vidéni], diabetickd retinopatie
[oéni komplikace cukrovky, kterd postihuje sitnici poskozenim cév, které ji zdsobuji], odchlipeni X X X
sitnice nebo odchlipeni sitnice vanamnéze, cystoidni makularni edém [nahromadéni tekutiny v
makule], makularni dira [dira/trhlina v makule])
Abnormality rohovky (napt. keratokonus [postupnd kuZelovitd deformace centrdini cdsti
rohovky, kterd se stdvd tenci a zakrivenéjsi neZ normalné], zakaleni rohovky [ztrdta prihlednosti X X X

rohovky])
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Onemocnéni rohovky, ktera zhorsuji zrakovou ostrost (napf. onemocnéni endotelu rohovky
[postihuji endotel, vnitini vrstvu rohovky], dystrofie rohovky [vzdcnd genetickd onemocnéni,
ktera ovliviiuji strukturu a funkci rohovky], transplantace rohovky v minulosti)

Velké oko, nadmérna axialni délka oka (vétsi nez 28 mm) (axidiIni délka je vzddlenost mérend od
predni plochy rohovky, priihledné cdsti v predni ¢dsti oka, k sitnici, svétlocitlivé ¢asti oka v zadni
Cdsti)

Sedy zakal nesouvisejici s vékem (napf. traumaticky $edy zakal, vrozeny Sedy
zakal)

Nitrooc¢ni nebo refrakcni chirurgicky zakrok v anamnéze

Uzivani systémovych nebo ocnich I1ékl, které by mohly ovlivnit vidéni (systémové léky se
vstrebdvaji obéhovym systémem a plsobi na celé télo, na rozdil od lokdinich Iékd, které se
aplikuji mistné)

Oc¢ni nebo nitroocni zanét

Nitroocni infekce

Abnormality kapsle nebo zonuly, které mohou ovlivnit pooperacni centrovani nebo pooperacni
sklon nitroocni ¢ocky (zonula ¢ocky je vidknita struktura, kterd drZi Cocku na misté v oku)

Ruptura zadniho pouzdra nebo velka kapsulorhexe (narusena stabilita nitroo¢ni ¢ocky) (zadni
pouzdro je tenkd bldna obklopujici cocku a pripojend k ocnimu zénu. DrZi ¢ocku na misté)
(kapsulorexe je chirurgicka technika, pri které se pri operaci Sedého zdkalu vytvori presny
kruhovy otvor v prednim ocnim pouzdre)

Znamé nebo podezrelé radialni trhliny, rozstépové linie v dobé operace (radidlni trhliny, které
se tvori ve vnéjsi ¢dsti cocky)

Pfimou vizualizaci nelze potvrdit neporusenost kapsulorexe

Kapsulotomie jinou technikou nez cirkularnim trhanim (kapsulotomie: chirurgickd technika, pri
niZ se provede fez v pouzdre cocky)

Kolaps pfedni komory (sniZeny nitroocni tlak, ktery vede ke ztrdté objemu v pfedni dsti oka,
mezi rohovkou a duhovkou)

Uzké predni komora (oblast mezi pfedni rohovkou a zadni duhovkou je mensi ne? obvykle)

Mikroftalmie (abnormdlné malé oko)

Odpovéd na kortikosteroidy

Vyrazny Ubytek sklivce (Zelatinovd priihlednd ldtka, kterd vyplriuje vnitini ¢dst oka mezi cockou
a sitnici a doddvd oku kulaty tvar. Hraje dileZitou roli pfi pfenosu svétla na sitnici)

X [ X |[X|X]| X

X [X|[X|X]| X

Nepravidelny rohovkovy astigmatismus (rohovkovy astigmatismus, kdy je tvar rohovky
abnormadini), vyraznd nepravidelnd rohovkova aberace (optickd anomdlie, kterd vznikd
zkreslenim svétla pfi prichodu nerovnomérné tvarovanou rohovkou)
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Suchost oci (napf. dysfunkce Meibomovych zlaz [mazové Zldzy v hornich a dolnich vickdch, které

produkuji olejovitou ldtku, jeZ se misi se slzami a lubrikuje povrch oka a zabrariuje jejich prilis X
rychlému odparovani])

Ocekdavany pooperacni zbytkovy astigmatismus vétsi nez 0,75 D (po implantaci nitroocni cocky X
zustdva urcity astigmatismus)

Strabismus (odchyleni o¢i od béZného sméru) X
Abnormalni zornice (nereagujici [bez reakce na podnéty], tonicka [vétsi zornice s abnormdlni

reakci na svétlo], abnormalné tvarovana nebo s dilataci mensi nez 3,5 mm p¥i mirném/slabém X
osvétleni)

Monoftalmie (absence jednoho oka) X
Pfirozené rozsitena zornice (pramér vétsi nez 4 mm) X
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Il Popis prostiedkd

Prostredky ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE jsou nitrooc¢ni ¢ocky predsazené v jejich injekénim systému
ACCUJECT™ PRO. To znamena, Ze jsou pfedem umistény v injektoru béhem vyroby, aby se minimalizovala manipulace
s ¢ockami pred implantaci.

Jedna se o nitrooc¢ni ¢ocky zadni komory, které se umistuji do kapsularniho vaku. Jsou vyrobeny z jednoho kusu
materialu bez odnimatelnych soucasti a jsou skladaci, takze je Ize do oka vloZit malym fezem o délce pfiblizné 2 mm,
coz snizuje riziko pooperacnich komplikaci. Jedna se o sterilni prostfedky na jedno pouziti.

Obecné maji nitrooc¢ni ¢ocky dvé zakladni vlastnosti:

- Optickd cast je kulata ¢ast cocky, kterd zaostfuje obraz diky své optické mohutnosti nebo optickych
mohutnosti.

- Na okraji ¢ocky jsou pripevnény struktury, které se nazyvaji haptika. Pomahaji udrzovat polohu nitroo¢ni
¢ocky v oku.

Nitroocni ¢ocky maiji celkovy primeér zpravidla mezi 10 a 14 mm a tloustku tloustku mensi nez 1 mm.

Obrdzek 3. Nitroo¢ni cocky ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS SYMBIOSE Obrdzek 4. Injektor

T |

[ %

ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE jsou vyrobeny z prihledného hydrofobniho akrylového materiélu s
ultrafialovym (UV) filtrem. Tento materidl se pouziva jiz vice nez 10 let a jeho sndsenlivost s lidskym télem je pravidelné
ovérovana testy.

Ocekava se, ze deklarovana bezpecénost a vykonnost budou zachovany po celou dobu funkcénosti prostredkd ARTIS
PLE, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE, tj. ve vétsiné pfipadud 20 let.

Kazdé z téchto prostredkl je oznaceno CE. Oznaceni CE znamen3, Ze vyrobek spliiuje pravni pozadavky platné v
dobé uvedeni na trh. To znamena3, Ze prostfedek plni svou funkci a Ize jej bezpecné pouzivat.

ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE neobsahuiji:
- Zivoti$né produkty;

- Krevni produkty ani produkty lidského plvodu;

- Léky;

- Latex;

- Ftalaty;

- Kovové materialy.

Béhem Zivotnosti téchto prostfedkl mohou byt pacienti vystaveni nasledujicim materialim a latkam:

- CBK 1.8 Akrylovy zesitovany kopolymer (material nitrooéni Cocky — maximalni expozice: < 23
miligram/prostfedek);

- Glycerol monopalmitat nebo izomer (CAS 542-44-9) (maximalni expozice: < 23 mikrogram/prostfedek);

- 2-fenoxyethanol (CAS 122-99-6) (maximalni expozice: < 290 mikrogramu/prostfedek);

- 2-(2-fenoxyethoxy)-ethanol (CAS 104-68-7) (maximalni expozice: < 41 mikrogramu/prostiedek);

- Derivaty poly(ethylenglykolu) (maximalni expozice: < 60 mikrogramd/prostredek).
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V pripadé uniku, a to i Uplného, téchto latek se neocekava Zadny dopad na vas organismus nebo zdravi.

Prostfedky ARTIS PL £, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE nahrazuji zakalenou pfirozenou ¢ocku a zajistuji jeji funkci
promitanim jasného obrazu na sitnici.

Vidéni na dalku je schopnost vidét predméty na urcitou vzdalenost, na nékolik metrd. Je dulezity pfi ¢innostech,
jako je fizeni auta, pozorovani krajiny, provozovani outdoorovych a jinych sport( atd.

Stfedni vidéni je schopnost vidét predméty na vzdalenost obvykle mezi 60 cm a 1 metrem. Je duleZita pro Cinnosti,
jako je prace na zahradé, ¢teni na obrazovce pocitace apod.

Vidéni do blizka je schopnost vidét predméty na kratkou vzdalenost, obvykle mensi nez 40 cm. Je dllezZita pro
¢innosti, jako je ¢teni knih, psani, Siti atd.

V pripadé prostfedku ARTIS PL E se jedna o monofokalni nitrooéni ¢ocku. To znamena, Ze diky své optické
mohutnosti poskytuje ostré vidéni na jednu vzdalenost, obvykle na dalku. V pfipadé potfeby milzZe také pomoci
korigovat jiZ existujici kratkozrakost nebo dalekozrakost.

V pfipadé prostfedku ARTIS T PL E se jedna o torickou monofokalni nitrooéni ¢ocku. To znamen3, Ze diky své
optické mohutnosti poskytuje ostré vidéni na jednu vzdalenost, obvykle na dalku. V pfipadé potfeby mizZe také pomoci
korigovat jiz existujici kratkozrakost nebo dalekozrakost. Kromé toho toricka sila koriguje rohovkovy astigmatismus.

V pripadé prostredku ARTIS SYMBIOSE se jedna o multifokalni nitroo¢ni ¢ocku s rozsifenou hloubkou ostrosti
a komplementarni binokularitou. Je k dispozici v netorické a torické verzi pro korekci rohovkového astigmatismu:

- Multifokdlni ¢ocka poskytuje jasné vidéni na nékolik vzdalenosti (napf. bifokdalni cocka, ktera koriguje na 2
vzdalenosti [na blizko a na dalku], nebo trifokalni ¢ocka, kterd koriguje na 3 vzdalenosti [na blizko, na stfedni
vzdalenost a na dalkul).

- Cocka s rozsifenou hloubkou ostrosti poskytuje rozsah ostrého vidéni, nikoli jednu nebo vice vzdalenosti
ostrého vidéni. Tento typ ¢ocek vyuzivd pokrocilou optickou technologii pro rozsifeni hloubky ostrosti, tj.
vzdalenosti, v niz se objekty jevi ostré.

- Komplementarita v binokularnim vidéni znamena, Zze kombinace dvou cocek (v kazdém oku jedné) umoznuje
jejich vzajemnou spolupraci a doplfiovéni.

Kombinace téchto technologii a optickych konceptli umoznuje prostiedku ARTIS SYMBIOSE poskytovat ostré a

kontinualni vidéni od vidéni na blizko aZ po vidéni na stfedni vzdalenost, stejné jako ostré vidéni na dalku.

Poskytuje totiz vhodnou optickou mohutnost pro jasné vidéni na dalku a v pfipadé potfeby pomdha korigovat jiz
existujici kratkozrakost nebo dalekozrakost. Kompenzuje presbyopii pomoci jednoho ze dvou pfidavnych vykonovych
profill, které poskytuji hloubku ostrosti, jez uprednostiiuje vidéni na blizko nebo na stfedni vzdalenost.
Komplementarita obou profili v binokularnim vidéni umoznuje nepretrzité a jasné vidéni. Ve své torické verzi koriguje
také rohovkovy astigmatismus.

Korekce zraku na jednu vzdalenost znamena, Ze k jasnému vidéni na jiné vzddlenosti budete pravdépodobné
potfebovat bryle. U multifokalni nitroocni ¢ocky se bryle obvykle nosi méné ¢asto nez u monofokalni nitroocni
Cocky, i kdyz mohou byt nutné kompromisy (viz Upozornéni a opatreni).

Implantace nitroo¢ni ¢oc¢ky ARTIS PL E, ARTIS T PL E nebo ARTIS SYMBIOSE se provadi prostfednictvim injektoru,
ve kterém je preloadovana. Sterilni vyvazeny solny roztok se pouziva k ¢isténi a hydrataci prostfedku béhem pfipravy
a sterilni visko-elasticka oftalmologicka tekutina k lubrikaci prostfedek pred pouZitim je nutna k usnadnéni posunu a
zavedeni nitrooc¢ni ¢ocky.

K vypoctu torické sily a uréeni polohovaci osy prostfedk( ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE (v torické verzi) se rovnéz
pouziva pocitacovy software specialné vyvinuty spolecnosti CRISTALENS INDUSTRIE.
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Chirurg musi disledné dodrzovat operacni postup implantace definovany spole¢nosti CRISTALENS INDUSTRIE. Po
dokonceni vsech téchto krok(i bude implementovano zvoleny prostfedek (ARTIS PL E, ARTIS T PL E nebo ARTIS
SYMBIOSE).

\Y} Rizika a varovani

DulezZité: Pokud se domnivate, Ze se u vas projevuji nezadouci ucinky prostfedku nebo pfi jeho pouzivani, nebo
pokud se obavate jakychkoli rizik, obratte se na svého lékare.

Tento dokument nenahrazuje konzultaci s Iékafem.

Stejné jako u kazdého chirurgického zakroku i u operace Sedého zakalu a implantace nitrooc¢ni ¢ocky existuji rizika
a mozné komplikace a nezadouci Ucinky.

Problémy mohou byt do¢asné nebo mohou mit trvaly vliv na vidéni.

Maly pocet pacientl si mQze prat odstranéni nitroo¢ni ¢ocky. Divodem mohou byt optické/vizudlni pfiznaky
souvisejici s ¢ockou.

Stejné jako u vsech nitroocnich c¢ocek plati, Ze v pripadé neocekavanych vysledkl budete moZzna muset pokracovat
v noseni bryli nebo budete muset podstoupit druhou operaci.

Komplikace a nezadouci vedlejsi Gcinky tykajici se prostfedk( ARTIS PL E, ARTIS T PL £ a ARTIS SYMBIOSE a
souvisejiciho chirurgického zakroku, jakoz i prostfedky pouzité ke snizeni rizik, jsou uvedeny nize v , Tabulce 2 —
Komplikace a nezadouci vedlejsi ucinky” (nejedna se o vyCerpavajici seznam).
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Tabulka 2 — Komplikace a neZddouci vedlejsi ucinky

Znama rizika a komplikace

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

Co se déla pro snizeni téchto rizik

ve

Nezadouci vedlejsi ucinky prostiredku

Béleni nitroocni cocky (docasné) X X X Vhodny navrh a vyroba prostiedku, pooperacni sledovani
Subkonjunktivalni krvaceni (spojivka je prihlednd bldna, kterd X X X Pouziti vhodnych chirurgickych technik k minimalizaci intraoperacniho
pokryva bilou ¢dst oka ) (docasné) traumatu, prevence a lécba intraoperacni hypertenze
Snizeni zrakové ostrosti (sniZeni schopnosti oka jasné vidét X X X Pfedoperacni posouzeni, pouziti vhodnych operacnich technik,
predmeéty nebo detaily ) (do¢asné nebo trvalé) pooperacni sledovani s fesSenim komplikaci
Rozmazané, neostré vidéni (docasné nebo trvalé) X X X Vhodny ndvrh a vyroba prostiedku
Trvaly pocit zamlzeni (docasny nebo trvaly) X X X Pf)ovperaénl',sled,ovénl' za L]éeltlem zjisténi a oSetreni pfipadného otoku,
zanétu, krvaceni nebo zakaleni
. VR L o Vhodny ndvrh yrob tredku, identifik znych rizikovych
Odraz od povrchu nitroo¢ni €ocky, zornicové odrazy (docasny © nDy nvavr avvyro @ ‘3“?5 recr, | en, mace ,mozr?ycv ,nz.l ovyvc,
: X X X faktor(i béhem predoperacniho hodnoceni, vhodné umisténi nitroocni
nebo trvaly) .y
cocky v oku
Pozitivni neb tivni dysfotopsi imdni jasnych neb . . y . . .
ozl I\,ml n(3 © ,nega v . ysto op')5|e" (vn/njlan/ jasnycu neso Vhodny ndvrh a vyroba prostfedku, identifikace moznych rizikovych
tmavych svételnych oblouki na periferii zorného pole v disledku o Ly . . PR . N
.. , . ; . R . X X X faktor(i béhem predoperacniho hodnoceni, vybér vhodného prostredku,
neZddouciho odrazu svétla na optice nitroocni c¢ocky) (docasna . . .
. pouceni pacienta, protoze je nutna doba adaptace
nebo trvala).
Barevné vidéni, zkreslené vnimani barev, zejména zesileni X X X Vhodny navrh a vyroba prostfedku, vybér vhodného prostredku, pouceni
subjektivniho vnimani modré barvy (doc¢asna) pacienta, protoZe je nutna doba adaptace
Zakaleni nitroocni ¢ocky (trvalé) X X X Vhodny ndvrh a vyroba prostfedku, pooperacni sledovani
Trpyt lé bublink it nitroocni ¢ocky vytvdrejici leskly neb . , y
rPy ”(rlna é bublin ){uvn/ ¥ nitroocni Cocky vytvdrejici leskly nebo X X X Vhodny névrh a vyroba prostredku
blikajici efekt) (trvaly)
Refrakéni vada (po operaci miZe zistat mald refrakéni vada
[krdtkozrakost, dalekozrakost atd.]. To miZe mit za ndsledek X X X Vhodny navrh a vyroba prostfedku, kontrola kvality vcetné optické
rozmazané nebo zkreslené vidéni, které mizZe vyZadovat dalsi Iécbu kontroly vSech nitroocnich ¢ocek
ke korekci vidéni) (trvalé)
Zadni odchlipeni sklivce (fyziologicky jev, ktery se Casté&ji vyskytuje X X X Pouziti vhodnych operacnich technik k minimalizaci intraoperacniho
po operaci Sedého zakalu) (trvalé) traumatu, pooperacni sledovani pro véasné odhaleni a 1écbu
Neobnovend akomodace (po odstranéni pfirozené cocky oko ztrdci
schopnost akomodace: oc¢ni svaly se jiz nemohou sprdavné stahovat X X X Informovani pacienta o optickém vykonu prostredku, vybér vhodného
nebo uvolriovat, coZ muZe znemoznit zaostfeni na blizké nebo prostiredku
vzddlené predméty) (trvala)
Zbyvajici ametropie po operaci (kratkozrakost, dalekozrakost, X X X Vhodny navrh a vyroba prostfedku, kontrola kvality vcetné optické

astigmatismus), astigmatismus vyvolany operaci (trvaly)

kontroly vSech nitroocnich ¢ocek
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ARTIS
Znama rizika a komplikace ARTISTPLE Co se déla pro snizeni téchto rizik
izi pli SYMBIOSE p iZeni izi
Vhodny navrh a vyroba prostiedku, vybér vhodného prostredku, pouceni
Anizometropie, aniseikonie (docasna nebo trvald) X X pacienta, protoZe je nutna doba adaptace, vhodné umisténi nitroocni
cocky v oku
. i Informovani pacienta o optickém vykonu prostredku, vybér vhodného
Presbyopie (trvald) X T p p y p \%
prostfedku
Astigmatismus rohovky pretrvavajici po operaci (nedostate¢né X X (toroidni | Vhodna vyroba, kontrola kvality vcéetné optické kontroly vsech
nebo pfilis korigovany, zvyseny) (trvaly) verze) nitroocnich ¢ocek
Ztrdata kontrastni citlivosti (sniZzeni schopnosti oka rozliSovat rozdil . , .
. { . p v X Vhodny ndvrh a vyroba prostfedku
v kontrastu ) (doCasna nebo trvalad)
Vnimani svételnych hal (svetelné kruhy kolem svetelnych zdrojii),
osInéni, hvézd, Smouh (rovné nebo zakrivené cdry, které se mohou
objevit v zorném poli), radidlnich Car (svételné paprsky, které se Siti X Vhodny navrh a vyroba prostiedku, vybér vhodného prostredku, pouceni
od svételnych zdroju a vytvdreji kolem zdroje jakysi véjifovity efekt pacienta, protoZe je nutnd doba adaptace
zdreni) kolem svételnych zdrojl, zejména pfi slabém osvétleni
(docasné nebo trvalé)
Problém stereoakuity, problém neuroadaptace binokularity X Vhodny navrh a vyroba prostfedku, pouceni pacienta, protoze je nutna
(docasné nebo trvalé) doba adaptace, sprdvné umisténi nitroo¢ni ¢ocky v oku
Komplikace souvisejici s operaci
, , v 4. P Pouziti vhodnych chirurgickych technik, vybér vhodného prostredku,
Zakaleni zadniho a/nebo predniho pouzdra (pouzdro, které drii . v , gicky Y Y . P M
. Y iw x o . X X vhodny navrh a vyroba prostfedku, kontrola kvality prostfedku,
nitroocni ¢ocku na misté, se stane neprihlednym) - (.
pooperacéni sledovani
. e B} , o . Pouziti vhodnych operacnich technik, pfesné umisténi nitroo¢ni ¢ocky v
Nitroo¢ni ¢ocka, kterd neni spravné vycentrovana (decentrace) . o .y .. . o Ly Y .
. . . e iy oku, identifikace mozZnych rizikovych faktori béhem predoperacniho
nebo kterd se pohybuje ze své normalni polohy a zcela se oddéli X X P . . .
X 3 hodnoceni, vybér vhodného prostfedku, ochrana operovaného oka,
od svého uchyceni v oku (luxace) .« . .
dodrZovani pokyni chirurga po operaci
s . . . Identifikace mozZnych rizikovych faktorli béhem predoperacniho
Abnormalné dlouha a/nebo komplikovana operace X X , wirs v , Y - . P P
hodnoceni, pouZiti vhodnych operacnich technik
Sterilni prostfedek, aseptickd operace, identifikace moznych rizikovych
Oc¢ni nebo nitroocni zanét X X faktorli béhem predoperacniho hodnoceni, vhodna protizanétliva a
antibioticka lécba
. . .. Sterilita prostredku, nitroo¢ni ¢oc¢ka v preloadovana formatu, operace za
Nitroocni infekce X X ! I. p , I I L ,Vp S P ’
aseptickych podminek, preventivni Ié¢ba antibiotiky
Edém rohovky (rohovka, ciry, zakfiveny povrch oka, otékd oy . . _ . - (.
v ( , iy, zaKriveny. pov ’ v X X Pouziti vhodnych chirurgickych technik, pooperacni sledovani

dusledku zadrZovani vody)

Page 13 /20




RISTALENS

PATIENT INFO_CS —version 1

. ARTIS o P ..
Znama rizika a komplikace ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Co se déla pro snizeni téchto rizik
Makularni edém (makula, oblast v centru sitnice, otékd v dusledku X X X Identifikace moznych rizikovych faktord béhem predoperacniho
nahromadeéni tekutiny) vysSetteni, vhodna protizanétliva a soubézna lécba
B - . - ., Pfedoperacni posouzeni, pooperacni sledovani, v pfipadé potieby
Zvyseny nitroocni tlak (abnormdlné vysoky nitroocni tlak) X X X vhodna medikace pro kontrolu tlaku
Odchlipeni sitnice X X X Pouziti vhodnych chirurgickych technik, pooperacni sledovani
. Identifik znych rizikovych faktord béh f ¢nih
Hypertonie (zvyseny tlak uvnitr oka) X X X d%n IVI e?ce molzny? r.IZI lovyc . e oru, b’e Em predoperacniho
vySetfeni, vhodnd chirurgickd a medikamentdzni |é¢ba
. . . s oxs oy Pouziti vhodnych chirurgickych technik, aby se zabranilo vyklenuti
Blokada zornice (zornice, centrdlni cernd cdst oka, se nemizZe virs ol iape vy e R .
v X X X duhovky, pouZiti mydriatik (Iékd rozsifujicich zornici) pred operaci a
normdlné rozsirit) o ,
béhem ni
Kapsularni l:v)llol'<ada v(pm:lz?lro .obll</o€)u1/c1 foFku jev neprhledné X X X Pouziti vhodnych chirurgickych technik, pooperacni sledovani
nebo se smrstuje, coZ brani optimdlnimu priniku svétla do oka)
Prasknuti kapsuly (kapsle obklopujici cocku se roztrhne) X X X Pouziti vhodnych chirurgickych technik, pooperacni sledovani
Unik z Fezu (SI'tulace, lfdy zvch/r’urg/ck.eho fezu vytvoreného na X X X Pouziti vhodnych chirurgickych technik, pooperacni sledovani
povrchu oka unikd malé mnoZstvi tekutiny)
H h deni hni bo zdnétlivé tekuti Fedni I y , Cax . o , .
vyp9pyon (na vrom,a en vn/su m:z ° gane n/ve exu !ny Y lpre " Sterilni prostfedek, rychld a vhodna lécba nitroocnich infekci, vhodna
Cdsti oka, v predni komore, miZe byt zplusobeno infekci nebo X X X ey
. protizanétliva a antibioticka Iécba
zdnétem oka)
Vhodny ndvrh a vyroba prostfedku, identifikace moznych rizikovych
Usazeniny na povrchu nitroo¢ni ¢ocky X X X faktor béhem predoperacniho hodnoceni, pouziti vhodnych operacnich
technik
Poskozeni endotelu rohovky (endotel je vnitini vrstva rohovky) X X X Pouziti vhodnych chirurgickych technik
Pouziti vhodnych a presnych operacnich technik, identifikace moZznych
Easteéné nebo tplné posunuti nitrooéni éoky (dislokace) X X X rmkoyych faktor béhem pred'operacnlho h?dm,)clenl, voIE)a v.hodneho
prostfedku, ochrana operovaného oka, dodrZovani pokynu chirurga po
operaci
Ektazie (postupnd deformace rohovky, kterd se vyklenuje ven ve X X X Dukladné predoperaéni posouzeni tloustky a topografie rohovky, volba
tvaru kuZele) rohovkové operace, pouceni pacienta o rizicich tfeni oka
Peclivé predoperacni posouzeni (vCetné meéfeni), vybér vhodného
Refrakéni vada (po operaci miZe zistat mald refrakéni vada prostiedku, pfesna operacni technika, vhodné umisténi nitroo¢ni cocky
[krdtkozrakost, dalekozrakost atd.]). To miZe mit za ndsledek X X X v oku, vhodny navrh a vyroba prostfedku, Skoleni chirurgl v pouZivani

rozmazané nebo zkreslené videéni, které mizZe vyZadovat dalsi lécbu
ke korekci vidéni) (trvalé)

prostiedku, informovani chirurgd o optickych parametrech,
bezpecnostnich opatfenich a spravném pouzivani prostifedku (oznaceni
a navod), pooperacni sledovani
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ARTIS
Znama rizika a komplikace ARTISPLE | ARTISTPLE Co se déla pro snizeni téchto rizik
izi pli SYMBIOSE p iZeni izi
y L VI wopc s , VT Vhodny navrh a vyroba prostfedku, kontrola kvality pfistroje véetné
Poskozeni nitroocni ¢ocky (poskrabani, prasknuti, natrZzeni optické . Y Y ,y . pn wo 2 s . Y p. :
Croae g , . e X X X injektoru, Skoleni chirurgli v pouZivani prostfedku, informace pro
Casti; poskrabani, prasknuti, deformace, natrzeni haptik() . (s o vi o s . .
chirurgy o ovladani a spravném pouzivani prostiedku (ndvod)
NV vy . ., o ., Vhodny navrh a vyroba prostredku, kontrola kvality prostfedku véetné
Selhani injektoru (vzpficeni, zablokovani, abnormalni chovani . Y Y y . P . v M y'P .
. Yy X X X injektoru, Skoleni chirurgli v pouZivani prostfedku, informace pro
nitrooc¢ni cocky) . . we 1 N .
chirurgy o spravném pouZzivani prostfedku (ndvod)
Velka ztrata sklivce béhem operace (Zelatinovd, prihledna ldtka, Pouziti vhodnych chirurgickych technik k minimalizaci intraoperaéniho
kterd vypliuje vnitini ¢dst oka mezi ¢ockou a sitnici a ddvd oku X X X traumatu, pfiprava sklivcovych nahrad k reseni ztraty sklivce v pfipadé
kulaty tvar. Hraje dileZitou roli pri pfenosu svétla na sitnici) potreby
Pouziti vhodnych operacnich technik k minimalizaci intraoperacniho
Kyla sklivcového télesa (Cdst sklivce se posune z normdini polohy X X X traumatu, ochrana operovaného oka, dodrZovani pokyn(l chirurga po
dopredu a tlaci na sitnici) operaci, identifikace moznych rizikovych faktorl pfi predoperacnim
hodnoceni, prevence a Ié¢ba nitroo¢ni hypertenze
. Predoperacni posouzeni, pooperacni sledovani, v pripadé potreb
Oc¢ni hypertenze X X X p . P poop prip P Y
vhodnd medikace pro kontrolu tlaku
Docasné nebo trvalé sniZzeni zrakové ostrosti (sniZeni schopnosti X X X Pfedoperaéni posouzeni, pouziti vhodnych operacnich technik,
oka jasné vidét predméty nebo detaily) pooperacni sledovani s reSenim komplikaci
Peclivé predoperacni posouzeni (véetné méreni), vybér vhodného
Rozmazané, mlhavé vidéni X X X prostfedku, pfesné umisténi nitroocni cocky v oku, pooperacni sledovani
s feSenim komplikaci
. . . " Pooperacni sledovani za Gcelem zjisténi a oSetfeni prFipadného otoku,
Pfetrvdvajici pocit zamlZeni X X X . vp o . : prip
zanétu, krvaceni nebo zakaleni
L S s o Identifikace moZnych rizikovych faktorli béhem predoperacniho
Zdvojené nebo trojité vidéni (vidéni dvojitych nebo trojitych , v.,y . Y . . E) ,p o
obrazti) X X X hodnoceni, pouziti vhodnych operacnich technik, presné umisténi
nitroo¢ni cocky v oku, pooperacni sledovani s feSenim komplikaci
Pouziti vhodnych operacnich technik, sterilni prostfedek, nitrooc¢ni cocka
v preloadovaném formatu, operace za aseptickych podminek, feseni
Docasna nebo trvald ztrata zraku operovaného oka X X X komplikaci, které mohou vést ke ztraté zraku, v pripadé potieby
konzultace se specializovanym chirurgem, vhodnd protizanétliva a
antibioticka Iécba, pooperacni sledovani
e, . . ., Vhodny ndvrh a vyroba prostredku, identifikace moznych rizikovych
Pozitivni nebo negativni dysfotopsie (vnimdni jasnych nebo y N Y v "3 . , , ,yv .. yv ,
, . , . . . . faktord béhem predoperaéniho hodnoceni, vhodné umisténi nitroocni
tmavych svételnych obloukl na periferii zorného pole v disledku X X X

neZddoucich odrazi svétla v optice nitroocni ¢ocky)

¢ocky v oku, vybér vhodného prostredku, pouceni pacienta, protoze je
nutna doba adaptace
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Znama rizika a komplikace ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Co se déla pro snizeni téchto rizik
Peclivé predoperacni posouzeni (vCetné meéreni), vybér vhodného
prostiredku, pfesna operacni technika, vhodné umisténi nitroo¢ni cocky
Zbyvajici ametropie po operaci (kratkozrakost, dalekozrakost, X X X v oku, vhodny navrh a vyroba prostfedku, Skoleni chirurgl v pouZivani
astigmatismus), astigmatismus vyvolany operaci (trvaly) prostfedku, informovani chirurgd o optickych parametrech,
bezpecnostnich opatfenich a spravném pouZzivani prostredku (oznaceni
a navod), pooperacni sledovani
Suché oko X X X sPI(;uiitl’ umeélych slz, v pfipadé potifeby predepsani lékl na zlepseni tvorby
Zaruvtl:i.nutl ?ka, c.|tI|§/c:\st Olfa’ slzeni, svede.nl, pIChan,l’ pdleni oka, Vhodn4 lécba pooperaéniho zanétu, sledovéni a pfipadna lécba infekce,
nepfijemny pocit ciziho télesa v oku, pocit zrnka pisku pod X X X . c e S
iy pooperacni sledovani a Ié¢ba komplikaci
vickem
Bolest o, nékdy vyrazna X X X Predepisovani avnalulgetik, ,Ié<,’:ba ,kvomplikaci, kterfé rrjcv)hou sz"Js.,obovat
bolest, pooperacni sledovani za u¢elem posouzeni a Ié¢by bolesti
Pouziti vhodnych operacnich technik, sterilni prostfedek, nitrooc¢ni cocka
v preloadovaném formatu, operace za aseptickych podminek, resSeni
Ztrata oka X X X komplikaci, které mohou vést ke ztrdté oka, konzultace s chirurgem
specialistou, pokud je to nutné, vhodna protizdnétliva a antibioticka
|éCba, pooperacni sledovani
Predoperacni  posouzeni, pouziti vhodnych chirurgickych a
Padajici oc¢ni vicka X X X anesteziologickych technik, pooperacni sledovani s fesenim komplikaci,
v pripadé potieby konzultace se specializovanym chirurgem
Dalsi chirurgické zdkroky pro repozici, vyménu nitroocni ¢ocky,
aspiraci sklivce nebo iridektomii (vytvoreni malého otvoru v X X X PFesna Uvodni operace, pooperacni sledovani, vhodna 1é¢ba komplikaci,
duhovce) k 1é¢bé pupildrni blokddy, opravu netésnosti Fezu, pfehodnoceni poméru pfinosu a rizika pfi dalSim zdkroku
opravu odchlipeni sitnice
Vhodny navrh a vyroba prostredku, pouceni pacienta, protozZe je nutna
Anisometropie, aniseikonie X X X doba adaptace, vybér vhodného prostredku, vhodné umisténi nitroocni
cocky v oku
Peclivé predoperacni posouzeni (vCetné meéreni), vybér vhodného
prostfedku, pouZziti vhodnych operacnich technik, pfesnd operacni
Rotace nitroocni Cocky (nitroocni ¢ocka se otdci sama na sebe, X X (toroidni | technika, sprdvné umisténi nitroo¢ni cocky v oku, vhodny navrh a vyroba
pohybuje se od osy, ve které byla umisténa) verze) prostfedku, Skoleni chirurgl v pouzivani pfistroje, informace pro chirurgy

o optickych parametrech, bezpecnostnich opatienich a spravné pripravé
a pouzivani prostredku (oznaceni a pokyny), pooperacni sledovani
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ARTIS
Znama rizika a komplikace ARTISPLE | ARTISTPLE Co se déla pro snizeni téchto rizik
izi pli SYMBIOSE p iZeni izi
Peclivé predoperacni posouzeni (vCetné meéreni), vybér vhodného
, , . . e - tredku, presna ¢ni technika, vhodné isténi nitroocni ¢ock
Zbytkovy rohovkovy astigmatismus (nedostate¢né nebo pfilis X (toroidni pros rev N p/resna op:eracnlwetf r,“ @ vvo ne 'umls entn roocr.u cocry
. o, X v oku, Skolenf chirurgll v pouZivani prostfedku, informace pro chirurgy o
korigovany, zvyseny) verze) Ny Y , L Y
optickych parametrech, bezpeénostnich opatfenich a spravném
pouZzivani prostfedku (oznadeni a pokyny), pooperacni sledovani
Dodatecny chirurgicky zakrok za ucelem vyrovnani nitroocni cocky X X (toroidni | Pfesna Uvodni operace, pooperacni sledovani, vhodna lécba komplikaci,
v ose jeji implantace verze) prfehodnoceni poméru pfinosu a rizika pfi dalSim zakroku
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Pred operaci:

Chirurg by s vdmi mél probrat miru nepohodli a dopad na kvalitu vaseho Zivota. Je také nutné probrat vase
potieby, protoZe vybér implantované nitroo¢ni Cocky zavisi na vasem Zivotnim stylu a pripadné i na vasich
preferencich.

Chirurg vas musi sezndmit s moznostmi, které mate k dispozici. Musi vas disledné a vhodnym jazykem informovat
o typech nitroocnich ¢ocek, které Ize implantovat, a o jejich vyhodach, jakoZz i o moZnych kontraindikacich, zbytkovych
rizicich, komplikacich a nezadoucich ucincich spojenych s témito typy implantat( a s operaci Sedého zakalu spojenou
s implantaci nitroo¢ni ¢ocky.

Vsechny tyto informace vdm umoZni seznamit se s riziky a pfinosy, abyste mohli posoudit pomér pfinosu a rizik
operace Sedého zakalu spojené s implantaci nitrooc¢ni ¢ocky ARTIS PL E, ARTIS T PL E nebo ARTIS SYMBIOSE. Mizete
tak ucinit informované rozhodnuti.

Je tfeba zdUrazni, Ze pred rozhodnutim o operaci Sedého zakalu budete vySetteni. Toto posouzeni umozriuje

mimo jiné:

- Zkontrolujte, zda netrpite jinym ocnim onemocnénim nez Sedym zdkalem souvisejicim s vékem. ProtoZe vybér
prostiedku a vysledek dosazeny po implantaci m{ze zaviset na zdravotnim stavu vaseho oka pred operaci.

- Dozvite se tak o vSech zdravotnich problémech nebo lécich, které mohou ovlivnit vas zdkrok nebo vidéni.
Néktera jiz existujici onemocnéni nebo stavy vas mohou vystavit vétSimu riziku komplikaci po operaci Sedého
zékalu (napfriklad obtizné;jsi rekonvalescence).

- Méfeni vaseho oka vam umozni si zvolit spravnou mohutnost implantované nitroo¢ni ¢ocky. Pokud nosite
kontaktni ¢ocky, mize vas ocni IékaF pozadat, abyste je pred vysetfenim vyndali.

Dopredu se domluvte, Ze vas po operaci nékdo odveze domd.

Po operaci:

Chirurg vas musi disledné a prizplsobenym jazykem informovat o pooperacnich a nutnych opatfenich (nutna
naslednd kontrola, moZné interakce a zasahy, mozné komplikace a nezadouci Ucinky, ...) souvisejicich s operaci Sedého
zakalu a typem implantované nitroocni ¢ocky.

Musi vam také vydat kartu implantatu, na které je uveden ndzev pouzitého prostredku (ARTIS PL E, ARTIST PL E
nebo ARTIS SYMBIOSE), jeho sledovatelnost, kontaktni Udaje spolecnosti CRISTALENS INDUSTRIE a datum a misto
operace.

Chirurg by vas mél také informovat o predpokladané Zivotnosti prostiedku, o péci o oci, kterd je béhem tohoto
obdobi nutnd, a o materialech a latkach, kterym muzZete byt vystaveni.

Pravidelné a dlouhodobé hodnoceni nitroocni cocky je skutecné nutné. Je dllezité, abyste i nadale pokracovali v
konzultacich, které zhodnoti stav vasich oci a zajisti, Ze vase nitroocni ¢ocka stale spravné funguje.

Pokud mate po operaci Sedého zakalu jakékoli dotazy nebo obavy, obratte se na svého oéniho lékare.

Je tfeba si uvédomit, Ze zlepSeni zraku se u kazdého Clovéka lisi. M{zZe trvat néjakou dobu, neZ si na nitrooc¢ni
¢ocku zvyknete. Mnoho pacientl se mize zadit citit Ilépe po 1 nebo 2 dnech. Nékteré jsou stabilni az po 1 az 2 tydnech.
V nékterych pripadech trva zotaveni z operace i 4 az 6 tydn(.

Po operaci a béhem rekonvalescence peclivé dodrzujte pokyny svého chirurga. Neotirejte si oCi a vyhnéte se
jakékoli ¢innosti, ktera by mohla oko poskodit. Vas oéni |ékar vam Fekne, jakym Cinnostem se mate vyhnout.

Pokud se u vas po operaci (nebo v jakémkoli jiném pfipadé, ktery povaZujete za vhodny) objevi néktery z
nasledujicich pfiznakd, neprodlené kontaktujte o¢niho Iékare:

- Zhorsené vidéni operovaného oka ve srovnani se dnem po operaci;
- Bolest operovaného oka;
- Vyrazné zhorseni zarudnuti operovaného oka;
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Otok vicka a/nebo uvizlé oko;
Vyrazné potize zplUsobené poruchami zraku (vnimani skvrn, létajici mouchy, zatméni, blesky...);
Nahodné pfimé pohmoZzdéni.

Tyto pfiznaky mohou znamenat potencidlné zdvazné pooperacni komplikace.

Je nutné upozornit na to, Ze u nékterych komplikaci mlzZe byt k odstranéni problému nutny chirurgicky zakrok.
Zejména v pripadé zakaleni zadniho pouzdra (tzv. sekunddrni Sedy zakal) Ize provést zakrok zvany Nd-YAG laserova
kapsulotomie, ktery obnovi jasnost vidéni.

Kromé toho muZe byt z dlouhodobého hlediska a/nebo po uplynuti predpokladané dvacetileté Zivotnosti
prostfedku ARTIS PL E, ARTIS T PL E nebo ARTIS SYMBIOSE nutné zvazit vyménu nitroocni ¢ocky, zejména pokud je
poskozena, Spatné zarovnana, zakalend nebo pokud predpis nitroocni ¢ocky jiz neodpovidd vasim zrakovym potiebam.

Pokud jde o prostfedky ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE (v torické verzi): Toricka nitroo¢ni ¢ocka koriguje rohovkovy
astigmatismus pouze tehdy, je-li umisténa ve spravné poloze. Nespravné zarovnani nitrooc¢ni ¢ocky vzhledem k jeji
polohovaci ose proto mize mit za nasledek vyrazné zhorseni schopnosti oka jasné vidét predméty nebo detaily, a
proto je nutné nitroo¢ni ¢ocku znovu zarovnat. Toto nové nastaveni je vhodné provést v rozmezi jednoho tydne azZ
jednoho mésice po implantaci.

Vzhledem k optické koncepci multifokalnich nitroo¢nich cocek, jejichz soucasti je prostfedek ARTIS SYMBIOSE,
mohou byt nékteré ucinky vétsi nez u monofokalnich nitroo¢nich ¢ocek a mohou v urcitych situacich ztézovat vidéni:

Vizudlni efekty Ize ocekavat v dusledku prekryvani vice zaostfenych (ostrych a presnych) a nezaostfenych
(rozmazanych) obrazl. Mohou se projevovat jako halo (svételné kruhy kolem svételnych zdrojl), odlesky,
hvézdy, pruhy (rovné nebo zaktivené ¢ary, které se mohou objevit v zorném poli) nebo radialni ¢ary (svételné
paprsky, které se Sifi od svételnych zdroj a vytvareji kolem zdroje jakysi véjitovity efekt zareni), zejména v
noci nebo pfri slabém osvétleni. Nékteré z téchto ucinkl Ize zmirnit po urcité dobé adaptace na multifokalitu.
Je zaznamenana zvysSena citlivost na svétlo. Nejednd se o komplikaci ani nezadouci vedlejsi ucinek, ale o
nevyhnutelny a obvykle docasny efekt po operaci, ktery zmizi po obdobi adaptace na multifokalitu.

Za spatnych svételnych podminek se mlze ostrost vidéni s multifokalni nitroo¢ni ¢ockou sniZit ve srovnani s
vidénim s monofokalni nitroocni ¢ockou v dusledku sniZzené kontrastni citlivosti (sniZzend schopnost oka
rozliSovat rozdily v kontrastu). Pacienti s implantovanymi multifokalnimi nitroo¢nimi ¢ockami by proto méli
byt pfi fizeni v noci nebo za zhorSené viditelnosti ostraziti. Provadéni ukon( za zhorSenych svételnych
podminek nebo ve Spatné osvétlené mistnosti mize byt po operaci obtiznéjsi (napf. pro ¢teni drobného pisma
mUze byt nutné dodatecné nebo silnéjsi osvétleni).

Interakce a ruseni:

Nitroo¢ni ¢ocky vyrabéné spolecnosti CRISTALENS INDUSTRIE spliiuji poZadavky testu expozice Nd-YAG laseru.
Lécbu zakaleni zadniho pouzdra pomoci Nd-YAG laserové kapsulotomie lze v pfipadé potfeby provést bez
poskozeni implantované nitrooc¢ni ¢ocky.

Prostfedky vyrabéné spole¢nosti CRISTALENS INDUSTRIE neobsahuji kovové materialy.

Nejsou zndmy zadné rusivé a/nebo nepfiznivé Uéinky pusobeni teploty a vlhkosti, vnéjsich vlivii nebo rozumné
predvidatelnych podminek prostredi, jako jsou magneticka pole, vnéjsi elektrické a elektromagnetické vlivy,
elektrostatické vyboje, zafeni spojené s diagnostickymi a terapeutickymi postupy.

Nejsou znamy Zadné primé interakce s léky. Urcity typ probihajici nebo predchozi |écby, zaloZzeny na
antagonistech alfa-1 adrenergnich receptord vSak muze zvysit riziko operacnich komplikaci spojenych
s operaci Sedého zakalu (peroperacni hypotonicky syndrom duhovky [IFIS]).

Ruseni a/nebo nezadouci ucinky zpuUsobené interakci s jinymi prostfedky pti lékafskych vysetfenich,
hodnocenich, terapeutickych zakrocich nebo jinych specifickych postupech nejsou znamy.

Viz vyse , Tabulka 2 — Nezadouci vedlejsi Gcinky“.
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Vv Lékarské alternativy k prostiredkim

DulezZité: PFi zvaZovani alternativnich lécebnych postupti je vhodné obratit se na svého ocniho Iékafe, ktery
bude schopen zohlednit vase prani a osobni situaci.

Existuji nechirurgické alternativy, které mohou pomaoci zlepsit ptiznaky Sedého zdkalu. Moznosti, jak se zakroku
vyhnout nebo ho odlozit, jsou nasledujici:

- NosSeni bryli nebo kontaktnich ¢ocek ke korekci zraku;
- PoutZivani lupy, ¢teciho svétla nebo jinych zrakovych pomdcek ke ¢teni a provadéni detailnich ukold.

Tyto moznosti vSak nelééi samotny Sedy zdkal a nemohou zabranit jeho progresi.

Pokud jiz alternativni metody nejsou dostatecné ucinné a Sedy zakal vazné ovliviiuje kvalitu vaseho Zivota, je
indikovana operace. Chirurg poté vybere typ prostfedku, ktery bude ve vasi individudlni situaci nejpravdépodobnéji
Uspésny.

Nékolik typu nitroocnich cocek (monofokalni, multifokalni, torické, s rozsitenou hloubkou ostrosti) je vysvétleno
v Casti Zplsob pusobeni prostredku.

Nejbéznéjsi chirurgickou technikou operace sedého zakalu je fakoemulzifikace. Spociva v provedeni malého fezu
v rohovce a nasledné fragmentace a odsati zakalené ¢ocky pomoci ultrazvukové sondy zvané fakoemulzifikator. Pokud
je vsak klinicka situace relevantni, mdze chirurg navrhnout zasah nékterou z nasledujicich technik:

- Intrakapsularni extrakce katarakty (ICCE): velky fez se provede ve bélimé (bilé ¢asti oka) a odstrani se celd
¢ocka vcetné okolniho pouzdra. Pfed pfichodem modernich technik se béZné pouzZivala, dnes se provadi jen
ve vyjimecénych pfipadech.

- Extrakapsularni extrakce katarakty (ECCE): zakalena cocka se odstrani, pficemzZ predni pouzdro zlstane
neporusené. V rohovce se provede velky fez, kterym se ziska pristup k ¢oéce a odstrani se jeji stfedni ¢ast.
Periferni ¢ast cocky se odstrani technikou kyretaze nebo aspirace.

- Operace Sedého zakalu asistovana femtosekundovym laserem (FLACS): pokrocila chirurgicka technika, ktera
vyuziva ultra rychly laser k vytvoreni presného fezu v rohovce, fragmentaci zakalené ¢ocky a vytvoreni
presného predniho pouzdra pro usnadnéni odstranéni ¢ocky.

VI  Navrhované profily pro profesionalni uzivatele

Colky ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE jsou uréeny pouze pro chirurgické pouZiti.

Musi byt pouZity vyhradné kvalifikovanymi kataraktovymi chirurgy s potfebnym vzdélanim a zkuSenostmi.

KONEC DOKUMENTU
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