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Teave patsientidele voi mittespetsialistidele

Versioon: 1
Versiooni kuupaev: Aprill 2023

Kaesoleva dokumendi eesmark on anda Uldsusele juurdepdds ajakohastatud kokkuvottele asjaomaste
meditsiiniseadmete peamistest aspektidest: ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE. Allpool esitatud teave on
moeldud patsientidele vdi mittespetsialistidele.

Teabe eesmark ei ole anda ndu haiguse ravimiseks. Kui teil on kisimusi teie tervisliku seisundi voi teie olukorras
kasutatava meditsiiniseadme (ARTIS PL £ vGi ARTIS T PL E vGi ARTIS SYMBIOSE) kasutamise kohta, votke palun Ghendust
oma silmaarstiga. Kdesolev dokument ei ole mdeldud asendama implantaadikaarti voi kasutusjuhendit, et anda teavet
asjaomase meditsiiniseadme ohutu kasutamise kohta.
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I Seadmete identifitseerimine ja lildine teave

1.1 Seadmete kaubanimi

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS SYMBIOSE

1.2 Tootja nimi ja aadress

Nimi: CRISTALENS INDUSTRIE
Aadress: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — Prantsusmaa
Telefon: +33 296 489 292

1.3 Seadme kordumatu identifitseerimistunnus (pohiline UDI-DI)

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus on numbriline véi tahtnumbriline kood, mida kasutatakse Uksikute
seadmete (heselt ja Ghemdtteliselt identifitseerimiseks ning nende jalgitavuse parandamiseks. UDI-DI p&hikood (UDI
— Unique Device Identifier (Seadme kordumatu identifitseerimistunnus), DI — Device Identifier (seadme
identifitseerimistunnus)) on seadme mudeli esmane identifikaator:

- ARTISPLE/ARTISTPLE: 3700637310L01D6
- ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02D8.

.4 Implantaadi kaart

Parast katarakti operatsiooni, mille kaigus implanteeritakse CRISTALENS INDUSTRIE toodetud intraokulaarne
|aats, peab kirurg voi tervishoiuasutus taitma patsiendi implantaadi kaardi ja andma selle teile.

See kaart néitab teie silma implanteeritud intraokulaarse |aatse tidpi ja ndeb valja selline:
Joonis 1. Implantaadi kaart

@ IMPLANT CARD
g fi Carte d’implant / es Tarjeta de implante /
© o' [ are-s e/ be Kapra 33 umnaanra / s kasa s infermacemi /
QCERISTALENS  gafwes 73s  lomass
zg W&roq/dwmm!mWIM
. z = |l |skaznica implantata / hu Implantdtumkisérd kartya / it Tessera,
Tootja M*?;FRANCE = é per il periafere di impiante./ kzMunaarT kapTase! / 1§ Implante,
kartele / v implanta karte / nl Implantaatkaart / no
\ S| implantatkars / pl Karta implantu / pt Gartde, de implante / ro
A CRISTALENS INDUSTRIE > || Cardul de implant / ru MmnaaHtHan kapra / sk Karta implantaty,
4 rue Louis de Broglie / sl Kartica.o vsadky,/ sv Implantatkort / tr implant kart,/ uk
22300 LANNION — France /v KapTa iMnaaHTany,
Sisemine kood tootja
. Opereeritud
Patsiendi identifitseerimine O.perats.lloo silm
ni kuupaev /
en Intraogular lens / fir Lentille intracculaire / es Lente "? /
intragsular / ar, ‘sl Lo / bp ByTpequHa sewa / ¢s Nitrogéni 1' .
totka / da Intraekule: linse / de Intrzekularlinse / el r'e ® ¥ Tervisekesk
Eu8odfdduns basds / et Intrackulaame ladts / fi . — S | usjaarst
Intrackylaanlinss, / brlosrackylarna lega / hu intrackularts, v /
Patsiendiinfo lengse./ it Lente intraogulare. / ke Ypaivoarast auiaa./ I
. Intragkulinis le3is / v Intrackwldrd |2ca / nl Intraoculaire leps/
veebileht no Intraokylzr linss/ P! Seszeuke wewnalrzgatkawa. / pt Lente
intracsular./ ro Lentild intraoculard / ru MHTPAQKYAARHAR JUHIA, ,r Artis Symbiose MID D +15.0cyl:+1.50 1
\ M&WM/&W@%/&W ITORIC  [SN 2208174001 \@% |
lins / tr Gz icilensi/ uk lTRARKYAARNA Jib33, :  [fve.oomm i
\ EN-IE |?11DBTMI33?“_~593M:
E WWW.cristalens—internatl'onal.co/n; 3 edl: _tgi;: _E:z_azi.isfq_ i_ ;40:4 :
QR-kood id b / N
ood, mida saa Seadme nimi Teave implantaadi jalgitavuse kohta

skaneerida, et paaseda

veebisaidile (Uksikasjalik teave allpool)
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Seerianumber -
Marge, et seade on toriline (see Intrackulaarse laatse

korrigeerib sarvkesta astigmatismi). \ Artis Syrigiose MID r[l_;fs_t::;k_+_1_5f}7 / optilised parameetrid

TORIC @nuamom. UD"% 0
1

Pb 6.00mm , «—— Unikaalne seadme identifikaator (UDI)

FL10.79mm k ,unns 700537259300
11250624

Seadme valmistamise _ S £24 !
kuupdev Eﬂ*un 08-20 i 2025-06-20 \ (212208174001 |

Tahtaeg kirurgi poolt kasutamiseks Intraokulaarse [aatse m&5tmed
(Mitte segi ajada seadme elueaga)

Sisemine kood tootja —_

Seda kaarti tuleb kogu aeg kaasas hoida, et sdilitada andmed teie implantaadi kohta ja et seda saaksite esitada
igale arstile, kellega parast seda konsulteerida.

Implantaadikaart peaks olema seotud ainult tihe silmaga. Kui teile tehakse operatsioon mélemale silmale, antakse
teile kaks implantaadikaarti.

1.5 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on moeldud selleks, et véimaldada lldsusele juurdepaasu
kliiniliste andmete ajakohastatud kokkuvodttele ja muule teabele meditsiiniseadme ohutuse ja kliinilise toimivuse
kohta. SSCP on Uks vahend meditsiiniseadmete maaruse (MDR) eesmarkide saavutamiseks, nimelt |abipaistvuse
parandamiseks ja piisava juurdepaasu tagamiseks teabele.

SSCP on kattesaadav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kus see on seotud seadmele maaratud UDI-DI-baasiga.
Kui puudub juurdepdss EUDAMEDile, on SSCP kattesaadav taotluse korral CRISTALENS INDUSTRIEst:
e Veebisaidil oleva kontaktvormi kaudu (www.cristalens-international.com).

e E-postiga aadressil contact.ci@cristalens.fr.
o Telefonil +33 296 489 292.

1| Seadmete kavandatud kasutusviis

.1 Kavandatav meditsiiniline kasutusviis

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE seadmed koosnevad intraokulaarsest laatsest ja injektorist..
Intraokulaarne l3ats on kunstlik 1dats, mis on mdoeldud katarakti t6ttu haguseks muutunud loomuliku ldatse
asendamiseks. See |aats sisestatakse ladtse imbritsevasse kapslisse, kasutades selleks injektorit.

Joonis 2. Silmade skeem

Tagumine kamber

Laatsekapslisse — tagumine kapsel Sklera

Silmal&ats .
Kooroid

Laatsekapslisse — eesmine kapsel

Sarvkest
\

Iris

Pupill
Eesmine  kamber /

(vesivedelik)

Makula

Nagemisnarvi

Liigendi (zonule) Varkkest

Siliaarkeha Pilt: Freepik.com

Klaaskeha
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ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE on naidustatud afaakia ndgemise korrigeerimiseks parast vanusega
seotud kataraktioperatsiooni ja ametroopia kompenseerimiseks.

ARTIS T PL E seade on ndidustatud ka sarvkesta astigmatismi korrigeerimiseks.

ARTIS SYMBIOSE seade on naidustatud ka presbioopia kompenseerimiseks. Vajaduse korral saab sellega
korrigeerida ka sarvkesta astigmatismi.

Afaakia on meditsiiniline termin, mida kasutatakse silmalddtse puudumise kirjeldamiseks. See voib tekkida pdrast
katarakti operatsiooni, kus hdgune lddts eemaldatakse silmast kirurgiliselt ja asendatakse intraokulaarse
implantaadiga. Lddts on silma peamine struktuur, mis aitab valguse fookustamisel vorkkestale, et luua selge pilt. Kui
see on kirurgiliselt eemaldatud, voib see pohjustada ndgemise dhmastumist ja raskusi objektide selge négemisega.
Seejdrel on vaja néigemist korrigeerida.

Ametroopia on meditsiiniline termin ndgemisvea kohta, mille puhul silm ei suuda valgust korralikult vorkkestale
fokuseerida, mis péhjustab hégusa véi moonutatud ndgemise. See viib esineda liihindgelikkuse, kaugndgemise véi
astigmatismi korral.

Miioopia on seisund, mille puhul kauged objektid tunduvad dhmased, sest valgus on fokuseeritud vorkkesta ette,
mitte sellele. Seevastu kaugndgemine on seisund, kus Iéhedased objektid tunduvad hdgused, sest valgus on koondunud
vorkkesta taha, mitte sellele.

Sarvkesta astigmatism on poéhjustatud sarvkesta, s.o silma eesmise Idbipaistva pinna, ebakorrapdrasest
kumerusest. Normaalse silma sarvkest on immargune ja (lihtlane, kuid sarvkesta astigmatismiga inimestel on
sarvkesta koverus ebakorrapdrane, pdhjustades hédguse ja/véi moonutatud ndgemise. Objektid véivad tunduda
moonutatud ja/voi dhmased igal kaugusel.

Presbioopia on silmade vananemisest tingitud Idhindgemise jdrkjdrguline kadumine. See on tavaline
ndgemishdire, mis esineb lile 40-aastastel inimestel. Presbioopia on tavaliselt péhjustatud silmaldédtse paindlikkuse
vdhenemisest, mis raskendab fookustamist (kohanemist) Iéhedal asuvatele objektidele.

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE implantaadiks sobivad tdiskasvanud patsiendid, kellel on parast
vanusega seotud kataraktioperatsiooni eemaldatud loomulik 134ts.

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE ei tohi teatud juhtudel kasutada ning teatud asjaolud nduavad erilist
tahelepanu ja voivad vajada taiendavaid selgitusi.

Kui teil on lisaks vanusega seotud kataraktile ka moni dge seisund, siis tuleks seda enne katarakti operatsiooni ja
intraokulaarse |34tse implantaadi kaalumist kasitleda esmajérjekorras. Age haigus on haigus véi meditsiiniline seisund,
mis tekib dkki ja areneb kiiresti, kuid kestab tavaliselt liihikest aega.

Enne intraokulaarse ladtse implanteerimist peab kirurg teostama pdhjaliku operatsioonieelse hindamise ja
kliinilise Glevaate, et hinnata rangelt kasu/riski suhet patsientidel, kellel on ks vi mitu allpool loetletud seisundit
,Tabel 1 — Vastunaidustused ja eritingimusi ndudvad asjaolud” (mittetaielik loetelu).
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Tabel 1 — Vastundidustused ja eritingimusi néudvad asjaolud

Vastundidustused Eritingimusi ndudvad asjaolud
ARTIS ARTIS
ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE
Vastslindinud, enneaegsed lapsed, imikud ja lapsed (kuni 18-aastased) X X
Aktiivne intraokulaarne infektsioon X X X
Aktiivne silmahaigus, vilja arvatud vanusega seotud katarakt X X X
Age silmapdletik vdi intraokulaarne pdletik X X X
Age silmapatoloogia X X X
Progresseeruv silmahaigus, valja arvatud vanusega seotud katarakt X X X
Nanoftalmoos (ebaharilikult viike silm, ddrmiselt vdike, sageli alaarenenud silm, véib puududa X X X
normaalne silmakujundus)
Raske ndgemisnarvi atroofia (tugevalt kahjustatud ndgemisndrv, hdvinud ndgemisndrvi kiud) X X X
Ebapiisav kapsli tugi (lddtse kapsli véime sdilitada intraokulaarse lddtse stabiilne asend pdrast X X X
operatsiooni ebapiisav)
Allergia etiileenoksiidi suhtes (gaas, mida tavaliselt kasutatakse meditsiiniseadmete X X X
steriliseerimisvahendina)
Rasedus vodi rinnaga toitmine X X X
Glaukoom (krooniline silmahaigus, mis kahjustab jérk-jérgult ndgemisndrvi) X X X
Kooroidaalne verejooks v6i mis tahes muu intraokulaarne verejooks (kooroid on vérkkesta all X X X
asuv veresoonte kiht silmas)
Intraokulaarne hlpertensioon (ebanormaalselt kérge intraokulaarne réhk) X X X
Aniridia (iirise osaline véi tdielik puudumine) X X X
Amblyopia (binokulaarse nagemise puudumine) (aju ei suuda mélema silma pilte Gigesti X X X
télgendada)
Vorkkesta haigused (nt makula degeneratsioon (makula, vérkkesta keskosas asuva piirkonna
haigus, mida iseloomustab keskse ndgemise progresseeruv kaotus), diabeetiline retinopaatia
(diabeedi silmatiisistus, mis mdjutab vorkkesta, kahjustades seda varustavaid veresooni), X X X
vorkkesta irdumine voi vorkkesta irdumise esinemine, tsiistoidne makuladdeem (vedeliku
kogunemine makulasse), makula auk (auk/rebend makulas)
Sarvkesta korvalekalded (nt keratokoonus (sarvkesta keskosa progresseeruv kooniline
deformatsioon, mis muutub normaalsest 6hemaks ja kumeramaks), sarvkesta hagusus X X X
(sarvkesta Iébipaistvuse vihenemine))
Sarvkesta haigused, mis kahjustavad nagemisteravust (nt sarvkesta endoteeli haigused X X X
(mojutavad endoteeli, sarvkesta sisemist kihti), sarvkesta distroofiad (haruldased geneetilised
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haigused, mis mdjutavad sarvkesta struktuuri ja funktsiooni), sarvkesta siirdamise/siirdamise
anamneesis)

Suur silm, liigne aksiaalne silmapikkus (tle 28 mm) (aksiaalpikkus on kaugus, mida mé6detakse
sarvkesta esipinnast, silma esiosas asuvast ldbipaistvast osast, kuni vérkkesta, silma taga asuva
valgustundliku osani)

Katarakt pole ealine (nt traumaatiline katarakt)

On eelnevalt saanud intraokulaarset vGi refraktiivset kirurgilist ravi

Susteemsete voi silmaravimite kasutamine, mis vGivad m&jutada ndagemist (slisteemsed ravimid
imenduvad vereringe kaudu ja mdjutavad kogu keha, erinevalt paikselt manustatavatest
ravimitest)

Okulaarne v&i intraokulaarne pdletik

Intraokulaarne infektsioon

Kapsli vGi tsoonuli kdrvalekalded, mis véivad mdjutada operatsioonijargset tsentreerimist voi
intraokulaarse laatse operatsioonijargset kallet (lddtse tsoonuli on kiuline struktuur, mis hoiab
lddtse silmas paigal)

Tagumise kapsli rebenemine vGi suur kapsulorheksis (intraokulaarse ldatse stabiilsuse
kahjustus) (tagumine kapsel on 6huke membraan, mis iimbritseb lddtse ja kinnitub silma
tsoonuse kiilge. See hoiab lddtse paigal) (kapsulorheksis on kirurgiline tehnika, millega tehakse
tdpne (immargune avaus silma eesmises kapslisse katarakti operatsiooni kdigus)

Teadaolevad vi kahtlustatavad radiaalsed rebendid, I6hed operatsiooni ajal (radiaalsed praod,
mis tekivad lddtse vdlisosas)

Otsese visualiseerimisega on véimatu kinnitada kapsulorheksise terviklikkust

Kapsulotoomia muu tehnikaga kui ringikujuline rebimine (kapsulotoomia: kirurgiline tehnika,
mille puhul tehakse sisselGige Idcitse kapslisse)

Eesmise kambrikollaps (intraokulaarne réhu langus, mille tulemuseks on silma eesmise osa
mahu vidhenemine sarvkesta ja iirise vahel)

Kitsas eesmine kamber (sarvkesta ees ja iirise taga olev ala on normaalsest véiiksem)

Mikrotalmia (silmade ebatavaliselt vdike suurus)

Reaktsioon kortikosteroididele

X | X | X | X

X | X | X | X

Markimisvaarne klaaskeha (Zelatiinjas, Idbipaistev aine, mis tdidab silma sisemuse lddtse ja
vlOrkkesta vahel ning annab silmale selle iimmarguse kuju) kadu. See méngib olulist rolli valguse
iilekandmisel vorkkestale)

Ebakorraparane sarvkesta astigmatism (sarvkesta astigmatism, mille puhul sarvkesta kuju on
ebanormaalne), markimisvaarne ebakorraparane sarvkesta aberratsioon (optiline anomaalia,
mis tekib, kui valgus moonutatakse, kui see Iidbib ebaiihtlase kujuga sarvkesta)
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Silmade kuivus (nt Meibomiuse naarmete (rasunddrmed llemistes ja alumises silmalaugudes,
mis toodavad 6list ainet, mis sequneb pisaratega, et mddrida silma pinda ja véltida nende liiga

X
kiiret aurustumist) talitlushaire)
Oodatav operatsioonijargne jadkastigmatism suurem kui 0,75D (mdningane astigmatism piisib X
pdrast intraokulaarse lddtse implanteerimist)
Strabism (silmade valesti paigutamine) X
Pupilli kérvalekalle (reageerimata (ei reageeri stiimulitele), tooniline (suurem pupill, mis
reageerib ebanormaalselt valgusele), ebanormaalse kujuga voi vahem kui 3,5 mm laienemisega X
modduka/vdikese valguse tingimustes)
Monoftalmia (Ghe silma puudumine) X
Loomulikult laienenud pupill (Iabimd6t Gle 4 mm) X
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I Seadmete kirjeldus

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE seadmed on intraokulaarsed ladtsed, mis on eellaetud ACCUJECT™
PRO susteslisteemi. See tahendab, et need paigutatakse valmistamise ajal eelnevalt injektorisse, et minimeerida
|adtsede kaitlemist enne implanteerimist.

Need on tagakambrilised intraokulaarsed ladtsed, mis paigutatakse kapslisse. Need on valmistatud Uhest
materijalist, ilma eemaldatavate komponentideta, ja need on kokkupandavad, nii et neid saab silma sisestada vaikese,
umbes 2 mm suuruse sisseldike kaudu, vdhendades operatsioonijargsete tisistuste ohtu. Need on steriilsed
Uhekordselt kasutatavad seadmed.

Uldiselt on intraokulaarsetel ldatsedel kaks p&hiomadust:

- Optiline osa on silmasisese ladtse immargune osa, mis fookustab pilti oma optilise(te) jou(de) abil.
- Objektiivi serva kiilge on kinnitatud struktuurid, mida nimetatakse haptikaks. Need aitavad sailitada
intraokulaarse laatse asendit silmas.

Intraokulaarsete laatsede lildlabimdot on 10-14 mm ja paksus alla 1 mm.

Joonis 3. ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS SYMBIOSE intraokulaarsed Iécitsed Joonis 4. Injektor

T |

[ %
L

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE on valmistatud ldbipaistvast hlidrofoobsest akriililmaterjalist koos
ultraviolettfiltriga (UV). Seda materjali on kasutatud juba Gle 10 aasta ja selle sobivust inimkehaga on regulaarselt
kontrollitud testidega.

Eeldatakse, et vaidetav ohutus ja toimivus sailivad nii kaua, kui ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE
seadmed toimivad, st enamasti 20 aastat.

Koik need seadmed kannavad CE-maérgistust. CE-margis néitab, et toode vastab Gigusaktidele, mis kehtivad toote
turuleviimise ajal. See tdhendab, et seade tdidab oma funktsiooni ja seda saab ohutult kasutada.

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE ei sisalda:

- Loomsed tooted;

- Veretooted ega inimparitoluga tooted;
- Ravimid;

- Lateks;

- Ftalaadid;

- Metallist materjalid.

Seadmete kasutusea jooksul vdivad patsiendid puutuda kokku jargmiste materjalide ja ainetega:

- AkrGdl ristseotud kopoliimeer CBK 1.8 (intraokulaarne ladtsematerjal — maksimaalne ekspositsioon: < 23
milligrammi / seade);

- glutseriinmonopalmitaat voi isomeer (CAS 542-44-9) (maksimaalne kokkupuude: < 23 milligrammi / seade);

- 2-fenoksletanool (CAS 122-99-6) (maksimaalne kokkupuude: < 290 milligrammi / seade);

- 2-(2-fenokslietoksti)-etanool (CAS 104-68-7) (maksimaalne kokkupuude: < 41 milligrammi / seade);

- poli(etileengliikooli) derivaadid (maksimaalne kokkupuude: < 60 milligrammi / seade).
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Kui need ained vabanevad, isegi kui need vabanevad téielikult, ei ole oodata mingit mdju teie kehale vai tervisele.

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE asendavad h&gustatud loomulikku laatse ja tagavad selle toimimise,
projitseerides selgeid pilte vorkkestale.

Kaugnagemine on véime ndha objekte teatud kauguselt, mitme meetri kauguselt. See on oluline selliste tegevuste
puhul nagu autojuhtimine, maastike vaatlemine, dues- ja muudes spordialades osalemine jne.

Vahepealne ndagemine on vdime naha objekte lldjuhul 60 cm kuni 1 meetri kauguselt. See on oluline selliste
tegevuste puhul nagu aiandus, arvutiekraanilt lugemine jne.

Lahindgemine on vdime ndha objekte lihikesel kaugusel, tavaliselt vahem kui 40 cm. See on oluline selliste
tegevuste puhul nagu raamatu lugemine, kirjutamine, dmblemine jne.

ARTIS PL E on monofokaalne intraokulaarne laats. See tahendab, et tanu optilisele vGimsusele tagab see terava
nagemise lihel kaugusel, tavaliselt kaugele nagemiseks. Samuti aitab see vajaduse korral korrigeerida olemasolevat
muoopiat voi hiiperoopiat.

ARTIS T PL E seade on toriline monofokaalne intraokulaarne |dats. See tahendab, et tanu optilisele voimsusele
tagab see terava nagemise (ihel kaugusel, tavaliselt kaugele ndgemiseks. Samuti aitab see vajaduse korral korrigeerida
olemasolevat mioopiat voi hliperoopiat. Lisaks sellele korrigeerib selle toriline vGimsus sarvkesta astigmatismi.

ARTIS SYMBIOSE seadme puhul on tegemist multifokaalse intraokulaarse ldatsega, millel on laiendatud
teravussiigavus ja komplementaarne binokulaarsus. See on saadaval mittetorilise ja torilise versioonina sarvkesta
astigmatismi korrigeerimiseks:

- Multifokaalne intraokulaarne laats annab selge ndgemise mitmel kaugusel (nt bifokaalne l|aats, mis
korrigeerib kahel kaugusel (Idhedal ja kaugel) voi trifokaalne Id4ts, mis korrigeerib kolmel kaugusel (Idhedal,
vahepealsel ja kaugel)).

- Laiendatud ndagemissiigavusega silmaldats annab terava nagemise vahemiku, mitte ihe vdi mitme terava
nagemise kauguse. Seda tlilipi silmasiseste lddtsede puhul kasutatakse taiustatud optilist tehnoloogiat, et
suurendada teravussiigavust, st kaugust, kus objektid tunduvad teravatena.

- Komplementaarsus binokulaarsuses tdhendab, et kahe l3dadtse (liks kummaski silmas) kombinatsioon
voimaldab neil koos tootada, teineteist tdiendada.

Nende tehnoloogiate ja optiliste kontseptsioonide kombinatsioon vdimaldab ARTIS SYMBIOSE seadmel pakkuda
teravat ja pidevat nagemist nii lahi- kui ka kaugnagemist.

See tagab sobiva optilise vBimsuse selge kaugndgemise saavutamiseks, aidates vajadusel korrigeerida
olemasolevat miioopiat vdi hiiperoopiat. See kompenseerib presblioopiat tihega kahest lisavdimeprofiilist, mis
tagavad lahi- voi vahepealset ndagemist soodustava teravussiigavuse. Kahe profiili vastastikune komplementaarsus
binokulaarses nagemises voimaldab pidevat ja selget ndagemist. Selle torilise versiooni toriline véimsus korrigeerib ka
sarvkesta astigmatismi.

Nadgemise korrigeerimine (ihel kaugusel tdhendab, et te vajate tdendaoliselt prille, et ndha selgelt teistel kaugustel.
Multifokaalse intraokulaarse ldaatse puhul kantakse tavaliselt prille harvemini kui monofokaalse
intraokulaarse laatse puhul, kuigi kompromissid véivad olla vajalikud (vt Hoiatused ja ettevaatusabinéud).

ARTIS PL E vOi ARTIS T PL E vGi ARTIS SYMBIOSE intraokulaarse laatse implanteerimine toimub labi injektori,
millesse laats on eelnevalt laetud. Steriilset tasakaalustatud soolalahust kasutatakse seadme puhastamiseks ja
hldreerimiseks ettevalmistamise ajal ning steriilset viskoelastilist oftalmoloogilist vedelikku seadme maarimiseks enne
kasutamist, et hdlbustada intraokulaarse laatse libisemist ja sisestamist.
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ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE seadmete (torilise versiooni) torilise v@imsuse arvutamiseks ja
positsioneerimistelje maaramiseks kasutatakse ka CRISTALENS INDUSTRIE poolt spetsiaalselt vidlja tootatud
arvutitarkvara.

Kirurg peab tapselt jargima CRISTALENS INDUSTRIE poolt maaratletud implantaadi paigaldamise protseduuri. Kui
kdik need sammud on I6petatud, istutatakse valitud seade (ARTIS PL E vOi ARTIS T PL E voi ARTIS SYMBIOSE).

IV Riskid ja hoiatused

Oluline: Votke lihendust oma silmaarstiga, kui arvate, et teil on seadme vdi selle kasutamise korvalmojusid voi
kui olete mures mis tahes riskide parast.

Kdesolev dokument ei ole moeldud silmaarsti konsultatsiooni asendamiseks.

Nagu iga kirurgilise protseduuri puhul, on ka katarakti operatsiooni ja intraokulaarse laatse implantaadiga seotud
riskid ning véimalikud tusistused ja kdrvaltoimed.

Probleemid véivad olla ajutised v6i mdjutada nagemist pisivalt.

Viike osa patsientidest vdib soovida intraokulaarse ladtse eemaldamist. Selle pdhjuseks véivad olla ldatsega
seotud optilised/ndgemisprobleemid.

Nagu kdigi intraokulaarsete ldatsede puhul, voite ootamatute tulemuste korral jatkata prillide kandmist voi vajate
teist operatsiooni.

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE seadmete ja nendega seotud operatsioonide tisistused ja
kérvaltoimed ning riskide vahendamiseks kasutatud vahendid on loetletud alljargnevas tabelis: , Tabel 2 — Tisistused
ja kahjulikud korvaltoimed” (mittetaielik loetelu).
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Tabel 2 — Tisistused ja kahjulikud kérvaltoimed

Teadaolevad riskid ja tiisistused

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

Mida tehakse nende riskide vihendamiseks

Seadme soovimatud korvaltoimed

. _— Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine,
Intraokulaarne laatse valgendamine (ajutine) X X X .
operatsioonijargne jarelkontroll
Subkonjunktiivne  verejooks (konjunktiivi on Idbipaistev X X X Sobivate kirurgiliste tehnikate kasutamine intraoperatiivse trauma
membraan, mis katab silma valget osa) (ajutine) minimeerimiseks, intraoperatiivse hiipertensiooni ennetamine ja ravi
Vahenenud ndgemisteravus (silma véime néha esemeid vdi detaile X X X Operatsioonieelne  hindamine, sobivate kirurgiliste  tehnikate
selgelt) (ajutine voi plsiv) kasutamine, operatsioonijargne jalgimine koos tisistuste ohjamisega
Ahmane, higune nigemine (ajutine vdi piisiv) X X X Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine
- L e Operatsioonijargne jalgimine, et avastada ja ravida, hallata voimalikku
Pisiv hagususe tunne (ajutine voi pisiv) X X X P o .J gne .g I J
turset, pdletikku, verejooksu v&i hagusust
L . - Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, vd&imalike
Peegeldumine intraokulaarset ldatse pinnalt, pupillipeegeldused L . ] L . .
L A X X X riskitegurite  tuvastamine operatsioonieelse hindamise kaigus,
(ajutine voi plsiv) . v . . .
intraokulaarse laatse sobiv paigutus silmas
Positiivne voi negatiivne disfotoopia (heledate véi tumedate Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, v&imalike
valguskaarte tajumine nédgemisvilja perifeerias, mis on tingitud X X X riskitegurite tuvastamine operatsioonieelse hindamise kaigus, sobiva
valguse ebasoovitavast peegeldumisest intraokulaarse Idétse seadme valik, patsiendi teavitamine, et vajalik on mdningane
optikas) (ajutine voi plsiv). kohanemisaeg.
Varvindgemine, moonutatud varvitaju, sealhulgas suurenenud X X X Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, sobiva seadme
subjektiivne sinise varvi tajumine (ajutine). valik, patsiendi teavitamine, et vajalik on mdningane kohanemisaeg.
.. .. Asjakohane seadme rojekteerimine ja valmistamine,
Intraokulaarse |datse hagusus (pusiv) X X X ) S pro) J
operatsioonijargne jarelkontroll
Sara (vdikesed mullid intraokulaarse Iddtse sees, mis tekitavad X X X Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine,
sdrava véi vdreleva efekti) (plsiv) operatsioonijargne jarelkontroll
Refraktiivne viga (vdike refraktiivne viga (lihindgelikkus,
kaugndgemine jne) véib jadda pdrast operatsiooni. Selle tagajdrjel X X X Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, kvaliteedikontroll,
vOib tekkida hégune véi moonutatud ndgemine, mis véib néuda sealhulgas kdigi intraokulaarsete ladtsede optiline kontroll
edasist ravi ndgemise korrigeerimiseks (pusiv)
L . . - . . . Asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine, et vdhendada
Klaaskesta tagumine irdumine (flsioloogiline ndhtus, mis esineb . " . e
X X X intraoperatiivset traumat, operatsioonijargne jalgimine varaseks

sagedamini parast katarakti operatsiooni) (pUsiv)

avastamiseks ja raviks
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ARTIS
Teadaolevad riskid ja tiisistused ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Mida tehakse nende riskide vihendamiseks
Silma akommodatsioon ei ole taastunud (pdrast loomuliku Iddtse
eemaldamist  kaotab silm oma - akommodatsioonivoime: Patsiendi teavitamine seadme optilistest omadustest, sobiva seadme
silmalihased ei saa enam korralikult kokku tombuda ega X X X valimine P ’
I6dveneda, mistottu voib olla voimatu keskenduda Idhedastele voi
kaugetele objektidele) (plsiv).
Operatsioonijargne ametroopia (lihindgelikkus, kaugnagelikkus, X X X Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, kvaliteedikontroll,
astigmatism), operatsioonist tingitud astigmatism (pusiv) sealhulgas kdigi intraokulaarsete ladtsede optiline kontroll
Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, sobiva seadme
Anisometropia, aniseikonia (ajutine voi puUsiv) X X X valik, patsiendi teavitamine, et vajalik on moéningane kohanemisaeg,
intraokulaarse laatse sobiv paigutus silmas
. . Patsiendi teavitamine seadme optilistest omadustest, sobiva seadme
Presbyopia (pUsiv) X X o
valimine
Parast  operatsiooni allesjddnud  sarvkesta  astigmatism X X (torilise Sobiva seadme valmistamine, kvaliteedikontroll, sealhulgas kdigi
(alareguleeritud voi Glekorrigeeritud, suurenenud) (psiv) versiooni) intraokulaarsete ldatsede optiline kontroll
Kontrastitundlikkuse vahenemine (silma véime eristada kontrasti . ) L . .
. e R X Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine
erinevusi) (ajutine v&i pusiv)
Valguslike halode (valgusringid  valgusallikate — (dmber),
pimestuse, téhtede, triipude (sirged v6i kumerad jooned, mis
vbivad ilmneda vaatevéljas), radiaaljoonte (valgusallikatest X Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, sobiva seadme
levivad  valguskiired, mis tekitavad valgusallika (Umber valik, patsiendi teavitamine, et vajalik on mdningane kohanemisaeg.
mingisuguse  fannikujulise  kiirguse  efekti)  tajumine
valgusallikate Umber, eriti vahese valguses (ajutised voi plsivad)
. . - Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, patsiendi
Stereoakustilisuse probleem, binokulaarsuse neuroadapteerimise ) . . . pro] o J . . P
S e X teavitamine, et vajalik on mdningane kohanemisaeg, intraokulaarse
probleem (ajutine vGi pusiv) e . .
|datse Oige asetamine silma
Operatsiooniga seotud komplikatsioonid
s . R . . . Sobivate kirurgiliste tehnikate kasutamine, sobiva seadme valik,
Tagumise ja/vdi eesmise kapsli hagustumine (kapsel, mis hoiab . . L . . .
. e . iy X X X asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, seadme
intraokulaarset Iddtse paigal, muutub ldbipaistmatuks) . . .
kvaliteedikontroll, operatsioonijargne jarelkontroll
. . . Asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine, intraokulaarse l3dtse
Intraokulaarne |aats, mis ei ole tsentreeritud .. . . . . . .
. 1 L tdpne asetamine silma, vdimalike riskitegurite tuvastamine
(detsentraliseerunud) voi mis liigub oma normaalsest asendist ja X X X . . . . . . .
. L . . operatsioonieelse hindamise kaigus, sobiva seadme valik, opereeritud
eraldub taielikult oma kinnituskohast silmas (nihestus) . o . . . . . S
silma kaitsmine, kirurgi poolt parast operatsiooni antud juhiste jargimine
s S A . . Vdimalike riskitegurite kindlakstegemine operatsioonieelse hindamise
Ebaharilikult pikk ja/vdi keeruline operatsioon X X X & & P

kaigus, sobivate kirurgiliste tehnikate kasutamine
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ARTIS
Teadaolevad riskid ja tiisistused ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Mida tehakse nende riskide vahendamiseks
Steriilne seade, aseptiline operatsioon, vdimalike riskitegurite
Okulaarne v&i intraokulaarne pdletik X X X tuvastamine  operatsioonieelse  hindamise  kdigus, asjakohane
pdletikuvastane ja antibiootiline ravi
. . Seadme steriilsus, intraokulaarne laats eeltdidetud kujul, operatsioon
Intraokulaarne infektsioon X X X - o S . y P
aseptilistes tingimustes, ennetav antibiootikumravi
Sarvkesta turse (sarvkesta, silma selge, kumer pind, paisub X X X Asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine, operatsioonijargne
veepeetuse tottu) jarelkontroll
Makulaédeem (makula, vérkkesta keskosas asuv ala, paisub X X X V&imalike riskitegurite tuvastamine operatsioonieelse hindamise kadigus,
vedeliku kogunemise tottu) asjakohane poletikuvastane ja kaasnev ravi
Suurenenud  silmasisese  rohu  (ebanormaalselt  kérge X X X Operatsioonieelne  hindamine, operatsioonijargne  jarelkontroll,
intraokulaarne réhk) vajadusel asjakohane ravimi manustamine réhu kontrollimiseks
. . Asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine, operatsioonijargne
Vorkkesta irdumine X X X ) 8 P Jare
jarelkontroll
N . ~p L V&imalike riskitegurite kindlakstegemine operatsioonieelse hindamise
Hlpertoonia (suurenenud réhk silma sees) X X X . & . e § . P .
kaigus, asjakohane kirurgiline ja medikamentoosne ravi
. . . Sobivate kirurgiliste tehnikate kasutamine, et valtida iirise paisumist,
Pupillarblokaad (pupill, silma keskne must osa, ei saa normaalselt . .g . . . e p
laieneda) X X X mudriaatikumide (ravimid, mis laiendavad pupilli) kasutamine enne
operatsiooni ja selle ajal.
Kapsliplokk (lddtse timbritsev kapsel muutub Ildbipaistmatuks véi X X X Asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine, operatsioonijargne
tombub kokku, takistades valguse optimaalset sisenemist silma) jarelkontroll
. . e . Asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine, operatsioonijargne
Kapsli rebenemine (lddtse timbritsev kapsel rebeneb) X X X ) 8 P Jare
jarelkontroll
LGike lekkimine (olukord, kus silma pinnale tehtud kirurgilisest X X X Asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine, operatsioonijargne
Idikest lekib vdike kogus vedelikku) jarelkontroll
Hlpoplon (méddaniku voi pdletikulise vedeliku kogunemine silma .. N . . . L .
P p ( . P . . g o Steriilne seade, kiire ja asjakohane intraokulaarne infektsioonide ravi,
eesmises o0sas, eesmises kambris, voib olla pdhjustatud X X X . _— . G .
. . oy asjakohane poletikuvastane ja antibiootiline ravi
infektsioonist véi silmapdletikust)
Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, vd&imalike
Deposits intraokulaarse laadtse pinnale X X X riskitegurite tuvastamine operatsioonieelse hindamise kaigus, sobivate
kirurgiliste tehnikate kasutamine
Sarvkesta endoteeli kahjustus (endoteel on sarvkesta sisemine . . - . .
kiht) J ( X X X Asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine
Sobivate ja tdpsete operatsioonitehnikate kasutamine, vd&imalike
. e s e . . . riskitegurite tuvastamine operatsioonieelse hindamise kaigus, sobiva
Intraokulaarne laatse osaline voi taielik nihkumine (dislokatsioon). X X X g P &

seadme valik, opereeritud silma kaitsmine, kirurgi poolt parast

operatsiooni antud juhiste jargimine.
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ARTIS
Teadaolevad riskid ja tiisistused ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Mida tehakse nende riskide vahendamiseks
. . . Sarvkesta paksuse ja topograafia range operatsioonieelne hindamine,
Ektaasia  (sarvkesta  progresseeruv  deformatsioon,  mis L - L . - o .
. . X X X sarvkesta operatsiooni valik, patsiendi harimine silmade h&&rdumise
koonusekujuliselt véljapoole paisub) S
riskide kohta
Hoolikas operatsioonieelne hindamine (sh m&&tmised), sobiva seadme
Refraktiivne viga (vdike refraktiivne viga (lihindgelikkus, valik, tapne kirurgiline tehnika, intraokulaarse lddtse sobiv paigutus
kaugnédgemine jne) voib jidda pdrast operatsiooni. Selle tagajdrjel X X X silma, asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, kirurgide
vlib tekkida hdgune véi moonutatud ndgemine, mis voib néuda koolitamine seadme kasutamiseks, kirurgide teavitamine optilistest
edasist ravi ndgemise korrigeerimiseks (pUsiv) parameetritest, ettevaatusabinGudest ja seadme Gigest kasutamisest
(margistus ja juhised), operatsioonijargne jarelkontroll
Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, seadme,
Intraokulaarse laatse kahjustus (optiline kriim, pragu, rebenemine; X X X sealhulgas siistla kvaliteedikontroll, kirurgide koolitamine seadme
haptiline kriim, pragu, deformatsioon, rebenemine) kasutamiseks, kirurgide teavitamine seadme kontrollimisest ja Oigest
kasutamisest (juhised)
Asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, seadme,
Injektori torge (ummistumine, blokeerumine, intraokulaarse X X X sealhulgas siistla kvaliteedikontroll, kirurgide koolitamine seadme
ldatse ebanormaalne kditumine) kasutamiseks, kirurgide teavitamine seadme nduetekohasest
kasutamisest (juhised)
Suur klaasjaama kadu operatsiooni ajal (Zelatiinjas, Idbipaistev . . s . N .
. . J,,, . .p J .( ~ J P . Asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine intraoperatiivse trauma
aine, mis tdidab silma sisemuse lddtse ja vorkkesta vahel ning o . . . . . .
. . . . ) . X X X minimeerimiseks, vajadusel klaasjaotuse asendusainete valmistamine
annab silmale selle iimmarguse kuju. See mdngib olulist rolli . .
. . ~ klaasjaotuse kaotuse ohjamiseks.
valguse llekandmisel vérkkestale)
Asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine intraoperatiivse trauma
. .. minimeerimiseks, opereeritud silma kaitsmine, kirurgi juhiste jargimine
Klaaskesta hernia (osa klaaskestast liigub oma normaalsest .. .p . a1 . .gJ Jare .
e o X X X parast operatsiooni, vGimalike riskitegurite tuvastamine
asendist vdlja ja ettepoole, surudes vastu vérkkestat) . . . . . . . .
operatsioonieelses  hindamises, intraokulaarse  hilipertensiooni
ennetamine ja ravi.
. .. . Operatsioonieelne  hindamine,  operatsioonijargne jarelkontroll,
Silma hipertensioon X X X p . o p' " Jare . .J
vajadusel asjakohane ravimi manustamine rohu kontrollimiseks
Ajutine vdi pusiv ndagemisteravuse vdahenemine (vdheneb silma X X X Operatsioonieelne  hindamine, sobivate kirurgiliste tehnikate
véime ndha esemeid véi detaile selgelt). kasutamine, operatsioonijargne jalgimine koos tisistuste ohjamisega
Hoolikas operatsioonieelne hindamine (sh md6tmised), sobiva seadme
Ahmane, hdgune nigemine X X X valik, intraokulaarse laadtse tdpne asetamine silma, operatsioonijargne
jalgimine koos tisistuste ohjamisega
. Operatsioonijargne jalgimine, et avastada ja ravida, hallata vGimalikku
PUsiv udutunne X X X P JArgne Ja'e J

turset, pdletikku, verejooksu vdi hagusust
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Teadaolevad riskid ja tiisistused ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Mida tehakse nende riskide vihendamiseks
Voimalike riskitegurite tuvastamine operatsioonieelse hindamise kdigus,
Dubleeritud, dubleeritud nagemine (kahekordse voi kolmekordse X X X asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine, intraokulaarse laatse
pildi ndgemine) tapne paigutamine silma, operatsioonijargne jalgimine koos tlsistuste
ohjamisega
Asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine, steriilne seade,
intraokulaarne |3ats eeltdidetud kujul, operatsioon aseptilistes
Ajutine vdi pisiv ndgemise kaotus opereeritud silmas X X X tingimustes, nadgemise kaotust pohjustada vdivate tisistuste
kasitlemine, vajadusel konsulteerimine eriarstiga, asjakohane
poletikuvastane ja antibiootiline ravi, operatsioonijargne jarelkontroll
Positilvne vOi negatiivne disfotoopia (heledate véi tumedate Asjakohane seadme disain ja valmistamine, voimalike riskitegurite
valguskaarte tajumine ndgemisvdlja perifeerias, mis on tingitud X X X tuvastamine operatsioonieelse hindamise kaigus, intraokulaarse ldatse
valguse ebasoovitavast peegeldumisest intraokulaarse lddtse sobiv paigutus silma, sobiva seadme valik, patsiendi teavitamine, et
optikas) vajalik on méningane kohanemisaeg
Hoolikas operatsioonieelne hindamine (sh m&&tmised), sobiva seadme
valik, tapne kirurgiline tehnika, intraokulaarse ldatse sobiv paigutus
Operatsioonijargne ametroopia (lihindgelikkus, kaugnagelikkus, X X X silma, asjakohane seadme projekteerimine ja valmistamine, kirurgide
astigmatism), operatsioonist tingitud astigmatism (puUsiv) koolitamine seadme kasutamiseks, kirurgide teavitamine optilistest
parameetritest, ettevaatusabinGudest ja seadme Gigest kasutamisest
(margistus ja juhised), operatsioonijargne jarelkontroll
Kuivad silmad X X X Kgnstlike pisarate kas.utamine, vajadusel ravimite madramine
pisaratootmise parandamiseks
S.llmade ptmetusf sHma:tie tundlikkus, pisarad, sugel.us, Kipitus, Operatsioonijargse pdletiku asjakohane ravi, infektsiooni jalgimine ja
silmade pdletamine, voorkeha ebamugavustunne silmas, tunne, X X X . . . . .
. . vajadusel ravi, operatsioonijargne jarelkontroll koos tusistuste raviga
et silmalaugude all on liivatera
Silmavalu, manikord mérkimisvadrne X X X Valuvaig'istit.(?" méér?m.ing valu péhjusfada .vc"Jiva.te tlsistuste ravi,
operatsioonijargne jalgimine valu hindamiseks ja raviks
Asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine, steriilne seade,
intraokulaarne |3ats eeltdidetud kujul, operatsioon aseptilistes
Silma kadumine X X X tingimustes, ndgemise kaotust pd&hjustada vOivate tisistuste
kasitlemine, vajadusel konsulteerimine eriarstiga, asjakohane
poletikuvastane ja antibiootiline ravi, operatsioonijargne jarelkontroll
Operatsioonieelne hindamine, sobivate kirurgiliste ja anesteesia
Silmalaugude loksumine X X X tehnikate kasutamine, operatsioonijargne jalgimine koos tisistuste

raviga, vajadusel konsulteerimine eriarstiga
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s g e s ARTIS . . " .
Teadaolevad riskid ja tiisistused ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Mida tehakse nende riskide vahendamiseks
Taiendavad kirurgilised protseduurid repositsioneerimiseks,
intraokulaarse laatse asendamiseks, klaaskesta aspiratsiooniks vGi Tdpne esmane operatsioon, operatsioonijargne jalgimine, tisistuste
iridektoomia (vdikese avause tegemine iirisesse) pupillabloki X X X asjakohane ravi, kasu/riski suhte Umberhindamine taiendava sekkumise
raviks, |0ikehaavalekke parandamine, vorkkesta irdumise korral
parandamine.
Asjakohane seadme disain ja valmistamine, patsiendi teavitamine, et
Anisometropia, aniseikonia X X X vajalik on méningane kohanemisaeg, sobiva seadme valik, intraokulaarse
ldatse sobiv paigutus silmas
Hoolikas operatsioonieelne hindamine (sh m&6tmised), sobiva seadme
valik, asjakohaste kirurgiliste tehnikate kasutamine, tdpne kirurgiline
v e . . o v . tehnika, intraokulaarse ladtse Gige asetamine silma, asjakohane seadme
Intraokulaarse laatse poorlemine (intraokulaarne Iddts péérleb X (torilise S . . . . S .
. . . . . L X L disain ja valmistamine, kirurgide koolitamine seadme kasutamiseks,
iseenda limber, see liigub telgist, milles see oli paigutatud) versiooni) . . Y . . .
kirurgide teavitamine optilistest parameetritest, ettevaatusabindudest
ning seadme nduetekohasest ettevalmistamisest ja kasutamisest
(maérgistus ja juhised), operatsioonijargne jarelkontroll
Hoolikas operatsioonieelne hindamine (sh m&&tmised), sobiva seadme
.. L . . . valik, tépne kirurgiline tehnika, intraokulaarse ldatse sobiv paigutus
Parast  operatsiooni allesjadanud  sarvkesta  astigmatism X (torilise . . . . . . . . .
. - . . X L silma, kirurgide koolitamine seadme kasutamiseks, kirurgide teavitamine
(alareguleeritud voi Glekorrigeeritud, suurenenud) versiooni) . . o . ~
optilistest parameetritest, ettevaatusabindudest ja seadme digest
kasutamisest (margistus ja juhised), operatsioonijargne jarelkontroll
. . .. . . - Tapne esmane operatsioon, operatsioonijargne jalgimine, tlsistuste
Taiendav operatsioon intraokulaarse ldadtse imberpaigutamiseks X (torilise ~p . P . p" . ) g. ng .
. L X . . asjakohane ravi, kasu/riski suhte imberhindamine tdiendava sekkumise
selle implantaadi teljel versiooni)

korral
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Enne operatsiooni:

Kirurg peaks arutama teiega teie ebamugavustunde taset ja mdju teie elukvaliteedile. Samuti on vaja arutada teie
vajadusi, sest implanteeritava intraokulaarse laatse valik sGltub teie elustiilist ja voimalik, et ka teie eelistustest.

Kirurg peab teile tutvustama teile kdttesaadavaid voimalusi. Ta peaks teid rangelt ja asjakohases keeles teavitama
voimalikest implanteeritavate intraokulaarsete laatsede liikidest ja nende eelistest, samuti vdimalikest
vastundidustustest, jadkriskidest, tlsistustest ja korvaltoimetest, mis on seotud selliste implantaatide ja intraokulaarse
|aatse paigaldamisega seotud katarakti operatsiooniga.

Kogu see teave voimaldab teil olla teadlik riskidest ja eelistest, et hinnata ARTIS PL E voi ARTIS T PL E voi ARTIS
SYMBIOSE intraokulaarse latse implantaadiga seotud kataraktioperatsiooni kasu/riski suhet. Nii saate teha teadliku
otsuse.

Tuleb markida, et teid hinnatakse enne katarakti operatsiooni kohta otsuse tegemist. See hindamine vdoimaldab
muu hulgas:

- Kontrollitakse, kas teil on moni muu silmahaigus peale vanusega seotud katarakti. Seadme valik ja parast
implanteerimist saadav tulemus voivad séltuda teie silma tervislikust seisundist enne operatsiooni.

- Teadmine mis tahes terviseprobleemidest vdi ravimitest, mis véivad mdjutada teie kirurgilist tegevust voi
nagemist. Teatud olemasolevad haigused voi seisundid vdivad pdhjustada suurema riski tisistuste tekkeks
péarast katarakti operatsiooni (nditeks raskem taastumine).

- Teie silma modtmine, et valida Gige tugevusega intraokulaarne |aats, mis tuleb implanteerida. Kui te kannate
kontaktlaatsesid, voib teie silmaarst paluda teil need enne uuringut eemaldada.

Planeerige, et keegi s6idutab teid parast operatsiooni koju.

Parast operatsiooni:

Kirurg peab teid teavitama, rangelt ja asjakohases keeles, operatsioonijargsetest ja vajalikest meetmetest (vajalik
jarelkontroll, voimalikud koostoimed ja haired, véimalikud tlsistused ja kdrvaltoimed, ...), mis on seotud katarakti
operatsiooniga ja implanteeritud intraokulaarse laatse tiilibiga.

Ta peab teile andma ka implantaadi kaardi, kus on mérgitud kasutatud seadme nimi (ARTIS PL E vGi ARTIST PL E
vOi ARTIS SYMBIOSE), selle jalgitavus, CRISTALENS INDUSTRIE kontaktandmed ning operatsiooni kuupaev ja koht.

Kirurg peaks teid teavitama ka seadme eeldatavast elueast, selle aja jooksul vajalikust silmahooldusest ning
materjalidest ja ainetest, millega te voite kokku puutuda.

TOepoolest on vajalik intraokulaarse laatse regulaarne ja pikaajaline hindamine. Oluline on jatkata
konsultatsiooni, et hinnata teie silmade tervist ja tagada, et teie intraokulaarne ldatsed toimiksid endiselt korralikult.

Konsulteerige oma silmaarstiga, kui teil on parast katarakti operatsiooni kiisimusi voi muresid.

Tuleb markida, et ndgemise paranemine on iga inimese puhul erinev. Intraokulaarse ldatsega harjumine voib vGtta
aega. Paljud patsiendid véivad hakata end paremini tundma juba 1-2 paeva parast. Mdned on stabiilsed parast 1-2
nadalat. Mdnel juhul vGtab operatsioonist taastumine 4-6 nadalat.

Pirast operatsiooni ja taastumisperioodi jooksul jargige hoolikalt kirurgi antud juhiseid. Arge hé&ruge silmi ja
valtige igasugust tegevust, mis voib silmi kahjustada. Teie silmaarst itleb teile, milliseid tegevusi peaksite valtima.

Votke kohe (ihendust silmaarstiga, kui teil tekib parast operatsiooni (vGi mis tahes muul sobival juhul) mdni
jargmistest simptomitest:

- Vahenenud nagemine opereeritud silmas vorreldes operatsioonijargse paevaga;

- Valu opereeritud silmas;

- Operatsioonil oleva silma punetuse markimisvaarne siivenemine;

- Silmalaugude turse ja/vdi kinni jaanud silma;

- Markimisvddarne ebamugavustunne nagemishdirete t&ttu (tdppide tajumine, lendavad karbsed,
elektrikatkestus, valk ...);
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- Juhuslik otsene kontusioon.
Need simptomid véivad viidata potentsiaalselt tOsistele operatsioonijargsetele tisistustele.

Tuleb markida, et monede tilsistuste puhul voib probleemi kérvaldamiseks olla vajalik operatsioon. Eelkdige
tagumise kapsli hagustumise korral (mida nimetatakse ka sekundaarseks kataraktiks) vOib ndgemise selguse
taastamiseks teostada Nd-YAG laserkapsulotoomia.

Lisaks voib pikas perspektiivis ja/vGi parast ARTIS PL E voi ARTIS T PL E vGi ARTIS SYMBIOSE seadmete eeldatavat
20-aastast kasutusiga olla vajalik kaaluda intraokulaarse ladtse valjavahetamist, eriti kui see on kahjustunud, valesti
suunatud, opakiseerunud voi kui intraokulaarse laatse retsept ei vasta enam teie nagemisvajadustele.

ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE (selle torilise versiooni puhul): Torilise intraokulaarse ldatsega saab sarvkesta
astigmatismi korrigeerida ainult siis, kui see asetatakse Gigesse asendisse. Seetdttu voib intraokulaarse |datse valesti
paigutatud asendustelje suhtes pdhjustada markimisvaarset kahjustust teie silma voimele naha esemeid voi detaile
selgelt ja seega nduda intraokulaarse ldatse imberpaigutamist. Soovitatav on teha see (imberpaigutamine nadal kuni
Uks kuu parast implanteerimist.

Multifokaalsete intraokulaarsete ldatsede, mille osa ARTIS SYMBIOSE seade on, optilise disaini tdttu voivad
moned modjud olla suuremad kui monofokaalsete intraokulaarsete ldadtsede puhul ja voivad teatud olukordades
nagemist raskendada:

- Visuaalseid efekte on oodata mitmete fookustatud (teravate ja tapsete) ja fookustamata (hagusate) kujutiste
kattumise t6ttu. Need vdivad ilmneda halode (valgusringid valgusallikate imber), pimestuse, tahtede, triipude
(sirged vGi kumerad jooned, mis voivad ilmneda vaateviljas) voi radiaaljoontena (valgusallikatest levivad
valguskiired, mis tekitavad allikat Umbritsevate valgusallikate imber mingisuguse fannikujulise kiirguse efekti),
eriti oistes voi hamarates tingimustes. Mdnda neist mdjudest saab leevendada parast multifokaalsusega
kohanemise perioodi.

- Taheldatakse suurenenud valgustundlikkust. See ei ole tiisistus ega ebasoovitav kdrvaltoime, vaid valtimatu ja
tavaliselt ajutine operatsioonijargne moju, mis kaob parast multifokaalsusega kohanemise perioodi.

- Vahese valguse tingimustes voib multifokaalse intraokulaarse ldatsega nagemise teravus vaheneda vorreldes
monofokaalse intraokulaarse ldatsega nagemisega viahenenud kontrastitundlikkuse t6ttu (silma védhenenud
vOime eristada kontrastierinevusi). Patsiendid, kellele on implanteeritud multifokaalne intraokulaarne [3éts,
peavad seetGttu olema valvsad, kui nad sdidavad 60sel v8i halva ndhtavuse tingimustes. Parast operatsiooni
vGib lilesannete taitmine viahese valguse tingimustes voi hamaras ruumis olla raskendatud (nt voib olla vaja
tdiendavat voi tugevamat valgustust, et lugeda vaiksemat triikist).

Koostoimed ja haired:

e  CRISTALENS INDUSTRIE poolt toodetud intraokulaarsed lddtsed vastavad Nd-YAG laseriga kokkupuute testile.
Tagumise kapsli hagustumise ravi Nd-YAG laserkapsulotoomiaga saab vajaduse korral teostada ilma
implanteeritud intraokulaarse laatse kahjustamata.

e CRISTALENS INDUSTRIE toodetud seadmed ei sisalda metallilisi materjale.

e Temperatuuri ja niiskuse, valismdjude v&i mdistlikult prognoositavate keskkonnatingimuste, nagu
magnetvaljad, valised elektrilised ja elektromagnetilised md&jud, elektrostaatilised laengud, diagnostiliste ja
terapeutiliste protseduuridega seotud kiirgus, ei tekita teadaolevalt hiireid ja/v6i kahjulikke m&jusid.

e  Otseseid koostoimeid ravimitega ei ole teada. Siiski vdivad teatud samaaegsed vo&i varasemad alfal-
adrenergiliste retseptorite antagonistidega teraapiad suurendada operatsioonitiisistuste ohtu, mis kaasneb
kataraktikirurgiaga (operatsiooniaegse iirise hiipotoonia siindroom (IFIS)).

*  Maeditsiiniliste labivaatuste, hindamiste, terapeutiliste sekkumiste voi muude spetsiifiliste protseduuride ajal
toimuvatest koostoimetest teiste ainetega tingitud haired ja/vdi kahjulikud mdjud on teadmata.

Vt eespool ,Tabel 2 — kahjulikud kdrvaltoimed”.
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\'} Meditsiiniseadmete meditsiinilised alternatiivid

Oluline: Alternatiivsete ravimeetodite kaalumisel on soovitatav pé6rduda oma silmaarsti poole, kes oskab
voOtta arvesse teie soove ja isiklikku olukorda.

On olemas mittekirurgilisi alternatiive, mis vGivad aidata parandada katarakti siimptomeid. Menetluse valtimise
vOi edasilikkamise vGimalused on jargmised:

- Prillide vdi kontaktlaatsede kandmine nagemise korrigeerimiseks;
- Suurenduslampide, lugemislampide voi muude nagemisvahendite kasutamine lugemiseks ja Uksikasjalike
Ulesannete taitmiseks.

Need vGimalused ei ravi siiski katarakti ennast ega saa takistada selle progresseerumist.

Kui alternatiivsed meetodid ei ole enam piisavalt t6husad ja katarakt md&jutab tdsiselt teie elukvaliteeti, on
naidustatud operatsioon. Kirurg valib seejarel seadme tiitibi, mis on teie individuaalses olukorras kdige téendolisemalt
edukas.

Intraokulaarsete ldatsede mitut tllpi (monofokaalsed, multifokaalsed, torilised, laiendatud sligavuskaugusega
|adtsed) on selgitatud jaotises Seadmete toimimisviis.

Kdige levinum kirurgiline meetod katarakti operatsiooniks on fakoemulsifikatsioon. See seisneb vaikese sisseldike
tegemises sarvkesta ning seejarel hagustunud ldaatse purustamises ja aspiratsioonis ultraheli sondiga, mida
nimetatakse fakoemulsifikaatoriks. Kui kliiniline olukord on asjakohane, véib kirurg siiski teha ettepaneku sekkuda
Gihega jargmistest tehnikatest:

- Intrakapsulaarne katarakti ekstraheerimine (ICCE): sclerasse (silma valgesse ossa) tehakse suur sisselGige, et
eemaldada kogu laats, sealhulgas Umbritsev kapsel. Seda kasutati sageli enne kaasaegsete tehnikate
kasutuselevottu, kuid praegu kasutatakse seda vaid harva.

- Ekstrakapsulaarne katarakti ekstraheerimine (ECCE): hdagune laats eemaldatakse, jattes samal ajal eesmise
kapsli puutumata. Sarvkesta tehakse suur sisseldige, et paaseda ligi laatsele ja eemaldada keskosa. Laatse
perifeerne osa eemaldatakse kuraatoriga voi aspiratsioonitehnika abil.

- Femtosekundilise laseriga abistatud katarakti operatsioon (FLACS): tdiustatud kirurgiline meetod, mille puhul
kasutatakse Ulikiiret laserit, et teha sarvkesta tapne sisseldige, killustada hagune laats ja luua tapne eesmine
kapsel, et hdlbustada laatse eemaldamist.

VI  Soovitatavad profiilid spetsialistidele

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE on m&eldud ainult kirurgiliseks kasutamiseks.

Neid peavad kasutama kvalifitseeritud kataraktakirurgid, kellel on vajalik véljadpe ja kogemus.

DOKUMENDI LOPP
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