@ RISTALENS PATIENT INFO_FI — version 1

Potilaille ja ei-asiantuntijoille tarkoitetut tiedot

Versio: 1
Version paivays: huhtikuu 2023

Taman asiakirjan tarkoituksena on tuoda julkisesti saataville ajantasainen yhteenveto seuraavien ladkinnallisten
laitteiden keskeisistd ominaisuuksista: ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE. Seuraavassa esitetyt tiedot on
tarkoitettu potilaille ja ei-asiantuntijoille.

Niiden tarkoituksena ei ole antaa neuvoja sairauksien hoitamiseen. Jos sinulla on kysyttavaa terveydentilastasi tai
hoitoosi kaytettdavan laakinnallisen laitteen (ARTIS PL E, ARTIS T PL E tai ARTIS SYMBIOSE) kaytosta, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen. Taman asiakirjan tarkoituksena ei ole korvata implanttikortissa tai kayttéohjeessa
annettuja tietoja kyseessa olevan ladkinnallisen laitteen turvallisesta kdytosta.
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| Laitteiden tunnistetiedot ja yleiset tiedot

1.1 Laitteiden kauppanimet

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS SYMBIOSE

1.2 Valmistajan nimi ja osoite

Nimi: CRISTALENS INDUSTRIE
Osoite: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — France
Puhelin: +33 296 48 92 92

1.3 Yksil6llinen laitetunniste (yksilollinen UDI-DI-tunniste)

Yksilolliset laitetunnisteet ovat numeerisia tai aakkosnumeerisia koodeja, joita kdytetdan yksittaisten laitteiden
yksil6lliseen ja yksiselitteiseen tunnistamiseen seka niiden jaljitettdvyyden parantamiseen. Yksilollinen UDI-DI-tunniste
(UDI tarkoittaa laitteen yksilollista tunnistetta ja ID laitteen tunnistetta) on laitemallin padasiallinen tunniste:

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

1.4 Implanttikortti

Kun silmaasi on harmaakaihileikkauksessa implantoitu CRISTALENS INDUSTRIEn valmistama intraokulaarilinssi,
sinun on saatava kirurgilta tai terveydenhuollon toimintayksikélta potilaalle tarkoitettu implanttikortti taytettyna.

Implanttikortissa ilmoitetaan silmaasi implantoidun intraokulaarilinssin tyyppi, ja se nayttaa seuraavanlaiselta:
Kuva 1. Implanttikortti

@ IMPLANT CARD

fi Carte d’implant / es Tarjeta de implante /
ar.zoo) %/ b Kapra saumnaanTa. / cs Karka s informaseri /
da Implantatkert/ de Implantationsauswes./ el Kdera
susburEnpoTos / et implantaadi kaadt/ fi Implanttikertsi/ e,
Iskaznica implantata,/ hu Implantatumiisérs kirtya / it Tessera,
per il portatore di impiante./ kg Mmnasks kapTace! / It Lmplante,
kartele / Iv implanta karte / nl Implantaatkaart,/ no
ImRIantatkert / pl Karsa UnRIanty / pt Carsde de implante / ro
Cardul de implant / ru Ymnaantas sapta / sk Karta implantaty,
/ sl Karfica.o vsadky./ sv.Implantathort / tr implant kariy/ uk
HapTa IMOABHIATY,

AERISTALENS

3/03/24

Valmistaja MADE FRANCE

NA CRISTALENS INDUSTRIE

4 rue Louis de Broglie
22300 LANNION — France

Beference: |MPLANT CARD_2001

v.1.0 - Edition: 202

\
2

Valmistajan sisdinen koodi
Leikkauksen

Potilaan tunnistetiedot paivamaara Leikattu silma
en Intraosular lens / fi Lentille intracculaire / es Lente il? /
intrageylar / ar, 4422 e / bg BpTpeguia gema / cs Nitrogini X
Sotka / da Intraskuler linse / de Intraokularlinse / el r'e ® ¥ Terveydenh
ExBodfidos dasds / et Intraokulagme 4ats/ f - — __ uoltolaitos
Intragkulaarilinssi / br. lntraokularna le¢a / hu Intrackuléris ,a‘ / -
Potilastietosivusto | '8nsse/ itLente intraoculars / ke Mitpaokyaspan, aurza / It Ja |aakari
Intrackulinis le3is / v Intraokward 18ca / nl Intraoculaire lens /
no Intrackulzer linss/ Pl Sgszrika wewnatrzgatkawa / pt Lente ———————————————————————
intraogular./ ro Lentild intraoculard / ru MHTPAQKYIARHER JMH3E, |rArt|s Symbiose MID  D: +15.0cy1:41.50 1
\ / gk ¥nitrood ;ﬂ,é 05 xk@fét&lf oiraintesna leda / sy Intrackular (TORIC [SN)2208174001 0T PR |
lins / tr GOz icilensi./ uk l9TRARKYIARNE AiHE : b !
| g i ], %ﬁ-:\
E www.cristalens-international.com g 2 BYRE rpeepm—— o 1
P A VA e e 1
Verkkosivust / >
erkkosivuston Laitteen nimi Implantin jaljitettavyystiedot (lisatietoja

skannattava QR-koodi jaliempana)
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Sarjanumero
Tieto laitteen toorisuudesta (korjaa Intraokulaarilinssin optiset

sarveiskalvon astigmatismia) \ Artis Sv&losa MID D ;fS_E;E;E_;l_S_(}-i «—  Parametrit

L TORIC @noamom un..% !
Valmlstajan5|sa|nenkon_d\> .. - i

, «—— Yksil6llinen laitetunniste (UDI)
Valmistuspaiva

Fr10.79mm k .unnz, 709537359300 !
1TRS0EZ
\Fﬁﬂ*un 05-24 _iw 2025-06-2 a\_v 12208174001 |
Viimeinen péiv4, jolloin kirurgi voi Intraokulaarilinssin mitat
kayttaa laitetta
(ei saa sekoittaa laitteen kayttoikaan)

Implanttikortti on pidettava aina mukana implantin jaljitettavyyden vuoksi, ja se on naytettava kaikille jatkossa
konsultoitaville lIadkareille.

Implanttikortti on silmdkohtainen. Jos molemmat silmasi leikataan, sinun tulee saada kaksi implanttikorttia.

1.5 Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevan tiivistelman (SSCP) tarkoituksena on tuoda julkisesti saataville
ajantasainen yhteenveto laakinnéllisen laitteen turvallisuuteen ja kliiniseen suorituskykyyn liittyvistd kliinisista
tiedoista ja muista tiedoista. Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on yksi keinoista, joilla pyritaan
saavuttamaan laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessa (MDR) asetetut tavoitteet |apindkyvyyden parantamiseksi
ja riittdvan tiedonsaantimahdollisuuden tarjoamiseksi.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on saatavilla eurooppalaisesta laakinnallisten laitteiden
tietokannasta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jossa se on linkitetty laitteelle annettuun
yksilolliseen UDI-DI-tunnisteeseen.

Jos EUDAMED-tietokantaan ei ole paasya, tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on saatavilla
pyynnosta CRISTALENS INDUSTRIEIta:
o verkkosivuston yhteydenottolomakkeella (www.cristalens-international.com)
o |dhettamalld sahkopostia osoitteeseen contact.ci@cristalens.fr.
e soittamalla numeroon +33 2 96 48 92 92.

| Laitteiden suunniteltu kadyttotarkoitus

1.1 Suunniteltu ladkinndllinen kayttotarkoitus

Laitteet ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE koostuvat intraokulaarilinssistd ja injektorista.
Intraokulaarilinssi on keinotekoinen linssi, joka on tarkoitettu korvaamaan harmaakaihin samentama luonnollinen
mykid. Linssi tydnnetdadn mykiota ympardivaan kapselipussiin injektorin avulla.

Kuva 2. Silmén kaaviokuva

Takakammio

Kapselipussi — takakapseli Kovakalvo

Mykio
Silman
suonikalvo
Makula

Kapselipussi — etukapseli

Sarveiskalvo \

Varikalvo

Pupilli
Etukammio /

(kammiovesi)

Nakohermo

Ligamentti (zonula) Verkkokalvo

Silman sadekeha Kuva: Freepik.com

Lasiainen
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Laitteet ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE on tarkoitettu afaakkisen silmdan naoén korjaamiseen
ikdantymisen aiheuttaman harmaakaihileikkauksen jalkeen ja silman taittovirheen kompensointiin.

Laite ARTIS T PL E on tarkoitettu myos sarveiskalvon astigmatismin korjaamiseen.

Laite ARTIS SYMBIOSE on tarkoitettu myo6s ikdnadon kompensointiin. Silld voidaan tarvittaessa korjata myds
sarveiskalvon astigmatismi.

Afakia on lddketieteellinen termi, jolla kuvataan mykién puuttumista silmdstd. Tdllainen tila voi olla mahdollinen
harmaakaihileikkauksen jélkeen, kun samentunut mykié on poistettu silmdstd kirurgisesti, jotta se voidaan korvata
silmdnsisdiselld implantilla. Mykié on keskeinen silmdn rakenne, joka taittaa valon verkkokalvolle tarkan kuvan
muodostamiseksi. Mykién kirurginen poistaminen voi aiheuttaa ndén sumeutta ja vaikeuttaa kohteiden nékemistd
selkedisti. Ndén korjaaminen on télléin vélttdmdtontd.

Taittovirhe on lddketieteellinen termi, joka tarkoittaa néén poikkeamaa, jossa silmdé ei pysty kohdistamaan valoa
kunnolla verkkokalvolle. Témd johtaa nédén sumeuteen tai vddristymiseen. Téllainen tila voi olla mahdollinen
likitaittoisuudessa, kaukotaittoisuudessa tai astigmatismissa.

Likitaittoisuus on tila, jossa kaukana olevat esineet néyttdvdt hdmdriltd, silld valo ei tarkennu verkkokalvolle, vaan
sen eteen. Kaukotaittoisuus puolestaan on tila, jossa Idhelld olevat esineet ndyttévdt hdmdriltd, silld valo ei tarkennu
verkkokalvolle, vaan sen taakse.

Sarveiskalvon astigmatismi johtuu epdtasaisesti kaartuvasta sarveiskalvosta. Sarveiskalvo on silmdn etuosan
ldpindkyvé pinta. Normaalin silmdn sarveiskalvo on pydéred ja yhtendinen, mutta sarveiskalvon astigmatismissa
sarveiskalvo kaartuu epdtasaisesti, mikd aiheuttaa ndén sumeutta ja/tai vddristymistd. Esineet voivat ndyttdd
vddristyneiltd ja/tai hdmdriltd etdisyydestd riippumatta.

Ikéndké tarkoittaa silmien vanhenemisesta johtuvaa IGhindén asteittaista menettdmistd. Se on yli 40-vuotiailla
esiintyvd yleinen nékéhdirié. 1kdndko johtuu yleensé silmdn mykién jéykistymisestd, jolloin Idhelld oleviin kohteisiin
tarkentaminen (mukautuminen) vaikeutuu.

Laitteet ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE voidaan implantoida aikuisille, joilta on poistettu luonnollinen
mykio ikdantymisen aiheuttaman harmaakaihileikkauksen jalkeen.

Laitteita ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE ei saa kayttaa tietyissa tilanteissa, ja tietyt olosuhteet
edellyttavat erityistd huomiota ja voivat edellyttaa lisdselvityksia.

Jos sinulla on ikdantymisen aiheuttaman harmaakaihin lisdksi akuutti sairaus, viimeksi mainittua on hoidettava
ensisijaisesti ennen harmaakaihileikkauksen suunnittelemista ja intraokulaarilinssin implantointia. Akuutti sairaus on
dkillisesti ilmenevd ja nopeasti kehittyvd sairaus tai ldéketieteellinen tila, joka on yleensé lyhytkestoinen.

Kirurgin on suoritettava perusteellinen leikkausta edeltava arviointi ja tarkka kliininen analyysi arvioidessaan
yksityiskohtaisesti riski-hyotysuhdetta ennen intraokulaarilinssin implantointia potilaille, joilla on yksi tai useampia
tiloista, jotka mainitaan alla olevassa kohdassa ”“Taulukko 1 — Vasta-aiheet ja erityista huomiota edellyttavat
olosuhteet” (luettelo ei ole tyhjentava).
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Taulukko 1 — Vasta-aiheet ja erityisté huomiota edellyttéviét olosuhteet

PATIENT INFO_FI — version 1

Vasta-aiheet

Erityistd huomiota edellyttdvit olosuhteet

ARTIS ARTIS
ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE
Vastasyntyneet, keskosena syntyneet, imevdiset ja lapset (alle 18-vuotiaat). X X
Aktiivinen silmansisdinen infektio X X X
Jokin muu aktiivinen silmasairaus kuin ikddntymisen aiheuttama harmaakaihi X X X
Akuutti silmatulehdus tai silménsisdinen tulehdus X X X
Akuutti silmasairaus X X X
Jokin muu eteneva silmasairaus kuin ikddantymisen aiheuttama harmaakaihi X X X
Nanoftalmia (silmén epdnormaalin pieni koko, erittdin pieni silmd, joka on usein alikehittynyt ja X X X
josta voivat puuttua silmén normaalit rakenteet)
Ndkohermon vaikea atrofia (vakavasti vaurioitunut ndkéhermo, ndkéhermon sdikeet X X X
tuhoutuneet)
Riittdmaton kapselin tuki (mykién kapselin riittdmdtén kyky pitédé intraokulaarilinssin asento X X X
vakaana leikkauksen jilkeen)
Eteenioksidiallergia (eteenioksidi on lddkinndllisten laitteiden sterilointiaineena yleisesti X X X
kdytetty kaasu)
Raskaus tai imetys X X X
Glaukooma (krooninen silmdsairaus, joka vaurioittaa niékéhermoa asteittain) X X X
Koroidin verenvuoto tai muu silméansisdinen verenvuoto (koroidi eli suonikalvo on silmdn X X X
verkkokalvon alla sijaitseva suonikerros)
Intraokulaarinen hypertensio (epdnormaalin korkea silménsisdinen paine) X X X
Aniridia (vdrikalvon osittainen tai tdydellinen puuttuminen) X X X
Amblyopia (yhteisnaon puuttuminen) (aivot eivdt pysty tulkitsemaan kummankin silmén kuvia X X X
oikein)
Verkkokalvon sairaudet (esimerkiksi makulan rappeuma (makulan, verkkokalvon keskelld
olevan alueen, sairaus, jossa keskialueen ndké menetetddn asteittain), diabeteksen aiheuttama
verkkokalvosairaus  (diabeteksen silmdkomplikaatio, joka vaikuttaa verkkokalvoon X X X
vahingoittamalla  sitd  kostuttavia  verisuonia),  verkkokalvoirtauma tai  aiempi
verkkokalvoirtauma, kystinen makulan turvotus (nesteen kertyminen makulaan), makulan reika
(reiké/halkeama makulassa)
Sarveiskalvon poikkeamat (esimerkiksi sarveiskalvon kartiorappeuma (sarveiskalvon keskiosan
etenevd kartiomainen epdmuodostuma, jossa sarveiskalvo muuttuu normaalia ohuemmaksi ja X X X

kaarevammaksi), sarveiskalvon samentuma (sarveiskalvon ldpindkyvyyden menetys))
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Sarveiskalvon sairaudet, jotka haittaavat naontarkkuutta (esim. sarveiskalvon endoteelin
sairaudet (vaikuttavat endoteeliin, sarveiskalvon sisikerrokseen), sarveiskalvodystrofiat
(harvinaiset geneettiset sairaudet, jotka vaikuttavat sarveiskalvon rakenteeseen ja toimintaan),
aiempi sarveiskalvon siirto)

Suurikokoinen silma, liiallinen aksiaalinen silmien pituus (yli 28 mm) (aksiaalinen pituus
tarkoittaa etdisyyttd, joka mitataan sarveiskalvon (silmén etuosan ldpindkyvé osa) etupinnasta
verkkokalvoon (silmdn takaosassa oleva valolle herkkd alue))

Muu kuin ikdantymisen aiheuttama harmaakaihi (esimerkiksi traumaattinen kaihi,
synnynndinen kaihi)

Aiempi intraokulaarinen kirurgia tai refraktiivinen kirurgia

Nakoon mahdollisesti vaikuttavat systeemiset |adkkeet tai silmalddkkeet (systeemiset Iddkkeet
imeytyvdt verenkiertoelimistdén ja vaikuttavat koko kehoon, toisin kuin paikallisesti kdytettdvdt
lddkkeet)

Silméatulehdus tai silménsisdinen tulehdus

Silménsisainen infektio

Kapselin  tai zonulan poikkeamat, jotka voivat vaikuttaa intraokulaarilinssin
leikkauksenjalkeiseen keskitykseen tai leikkauksenjalkeiseen kaltevuuteen (mykién zonula on
sdikeinen rakenne, joka pitdd mykién paikoillaan silmdssd)

Takakapselin ~ repeama  tai  suuri  kapsuloreksis  (intraokulaarilinssin  stabiilius
vaarantuu) (takakapseli on mykiétd ympdroéivd ohut kalvo, joka on kiinnittynyt silmén zonulaan.
Se pitdd mykion paikoillaan) (kapsuloreksis on kirurginen tekniikka, jossa silmdn takakapseliin
tehdddn harmaakaihileikkauksessa pyéred, tarkkarajainen aukko)

Tiedetyt tai epdillyt sateittdiset repeamat tai halkeamien jiljet toimenpidetta
tehtdessa (mykion ulkoiseen osaan muodostuvat séteittdiset halkeamat)

Kapsuloreksiksen eheytta ei voida vahvistaa suoraan silmamaaraisesti

Kapsulotomia jollakin muulla tekniikalla kuin tekemalld pyorea aukko (kapsulotomia tarkoittaa
kirurgista tekniikkaa, jossa mykién kapseliin tehdddn viilto)

Etukammion vajoama (silmdnsisdisen paineen viheneminen aiheuttaa tilavuuden menetystd
silmdn etuosassa, sarveiskalvon ja vdérikalvon viilissé)

Kapea etukammio (silmén etuosassa sijaitsevan sarveiskalvon ja takaosassa sijaitsevan
vdrikalvon vidlinen alue on tavallista pienempi)

Mikroftalmia (silmdn epédnormaalin pieni koko)

Vaste kortikosteroideille

Lasiaisen merkittdava menetys (lasiainen on silmén sisGosan tdyttévd Idpinédkyvd geelimdinen
hyytel6, joka sijaitsee mykidn ja verkkokalvon viilissd ja antaa silmdlle sen pyéredn muodon. Se
vaikuttaa merkittdvdsti valon siirtymiseen verkkokalvolle.)
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Epasaannollinen sarveiskalvon astigmatismi (sarveiskalvon astigmatismi, jossa sarveiskalvo on

epdnormaalin muotoinen), merkittdvad epasadnnoéllinen sarveiskalvon aberraatio (optinen X
poikkeama, joka syntyy epdtasaisen muotoiseksi muuttuneen sarveiskalvon Idpi kulkevan valon

vddristymisestd)

Silmien kuivuminen (esimerkiksi Meibomin rauhasten toimintahairié (Meibomin rauhaset ovat

yld- ja alaluomissa sijaitsevia talirauhasia, jotka tuottavat kyynelnesteeseen sekoittuvaa X
6ljymdistd ainetta, joka voitelee silmdn pinnan ja estdd kyynelnesteen liian nopean

haihtumisen)

Leikkauksen jalkeen odotettu jadnndsastigmatismi suurempi kuin 0,75 D (tietynasteisen X
astigmatismin sdilyminen intraokulaarilinssin implantoinnin jilkeen)

Karsastus (silmien virheellinen kohdistaminen) X
Pupillin poikkeama (reagoimaton pupilli (ei reagoi drsykkeisiin), tooninen pupilli (tavallista

isompi pupilli, joka reagoi valoon epdnormaalisti), muodoltaan poikkeava pupilli tai X
kohtalaisessa tai heikossa valaistuksessa alle 3,5 mm laajeneva pupilli)

Monoftalmia (silmdn puuttuminen) X
Luonnostaan laaja pupilli (lapimitta yli 4 mm) X
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1] Laitteiden kuvaus

Laitteet ARTIS PL E, ARTIS T PL £ ja ARTIS SYMBIOSE ovat ACCUJECT™ PRO -injektiojarjestelmaan esiladattuja
intraokulaarilinsseja. Tama tarkoittaa, ettd ne on asetettu valmiiksi injektoriin valmistuksen yhteydessa, jotta linssien
kasittely ennen implantointia on mahdollisimman vahaista.

Nama intraokulaarilinssit ovat takakammioon ja kapselipussiin sijoitettavia. Ne on valmistettu yhdesta
materiaalikappaleesta ilman irrotettavia komponentteja. Ne ovat taittuvia, jotta ne voidaan tyontda silmaan pienesta
noin 2 mm:n viillosta, mikd vahentda leikkauksenjalkeisten komplikaatioiden riskid. Laitteet ovat steriileja ja
kertakayttoisia.

Intraokulaarilinsseilla on kaksi perusominaisuutta:

- Optinen osa on linssin pyorea osa, joka tarkentaa kuvan optisen voimakkuutensa ansiosta.
- Optisen osan reunaan on kiinnitetty haptisia rakenteita. Ne pitavat intraokulaarilinssin paikallaan silmassa.
Intraokulaarilinssien kokonaishalkaisija on yleensd 10-14 mm, ja niiden paksuus on yleensa alle 1 mm.

Kuva 3. Intraokulaarilinssit ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS SYMBIOSE Kuva 4. Injektori

T |

[ %
L

Laitteet ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE on valmistettu lapindkyvastd hydrofobisesta
akryylimateriaalista, jossa on ultravioletti (UV) -suodin. Tatd materiaalia on kaytetty yli 10 vuoden ajan, ja sen
yhteensopivuus ihmiskehon kanssa varmistetaan saannéllisesti testeilla.

Turvallisuuden ja ilmoitetun suorituskyvyn odotetaan sailyvan niin, ettd laitteet ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS
SYMBIOSE ovat toimintakykyisia useimmissa tapauksissa 20 vuoden ajan.

Kaikilla laitteilla on CE-merkinta. CE-merkinta tarkoittaa, ettd laite tdyttda lakisdateiset vaatimukset, joita
sovelletaan ajankohtana, jolloin yksittdinen tuote tuodaan markkinoille. Se takaa laitteen tayttdvan tehtavansa ja sen
kdyton olevan turvallista.

Laitteet ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE eivat sisalla seuraavia:

- eldinperdiset tuotteet

- verituotteet tai ihmisperaiset tuotteet
- laakkeet

- lateksi

- ftalaatit

- metalliset materiaalit.

Laitteiden kayttoian aikana potilaat voivat altistua seuraaville materiaaleille ja aineille:

- silloitettu akryylikopolymeeri CBK 1.8 (intraokulaarilinssin materiaali — enimmaisaltistuminen:
< 23 milligrammaa/laite)

- glyserolimonopalmitaatti tai -isomeeri (CAS 542-44-9) (enimmaisaltistuminen: < 23 mikrogrammaa/laite)

- 2-fenoksietanoli (CAS 122-99-6) (enimmaisaltistuminen: < 290 mikrogrammaa/laite)

- 2-(2-fenoksietoksi)-etanoli (CAS 104-68-7) (enimmadisaltistuminen: < 41 mikrogrammaa/laite)

- poly(eteeniglykoli)johdannaiset (enimmaisaltistuminen: < 60 mikrogrammaa/laite).
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Naiden aineiden vapautumisesta edes kokonaisuudessaan ei ole odotettavissa minkaanlaisia vaikutuksia potilaan
kehoon tai terveyteen.

Laitteilla ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE voidaan korvata samentunut luonnollinen mykio ja heijastaa
verkkokalvolle tarkkoja kuvia luonnollisen mykién tavoin.

Kaukonako tarkoittaa kykya nahda kohteita, jotka on sijoitettu vahintaan useiden metrien etaisyydelle. Sita
tarvitaan erityisesti autolla ajamiseen, maisemien katseluun, ulkoliikuntaan jne.

Keskietdisyysnako tarkoittaa kykya nahda kohteita, joiden etaisyys on yleensa 60 cm:sta 1 metriin. Sita tarvitaan
erityisesti puutarhanhoitoon, tietokoneen ruudulta lukemiseen jne.

Lahinako tarkoittaa kykya nahda kohteita, jotka on sijoitettu lahietdisyydelle, eli yleensa alle 40 cm:n etdisyydelle.
Sita tarvitaan erityisesti kirjan lukemiseen, kirjoittamiseen, kasitoihin jne.

Laite ARTIS PL E on monofokaalinen intraokulaarilinssi. Se tarkoittaa, etta sen optinen tehokkuus mahdollistaa
tarkan naon yhdelle etdisyydelle, yleensa kauas. Silla voidaan tarvittaessa korjata myds mahdollista olemassa olevaa
liki- tai kaukotaittoisuutta.

Laite ARTIS T PL E on monofokaalinen toorinen intraokulaarilinssi. Se tarkoittaa, ettd sen optinen tehokkuus
mahdollistaa tarkan naon yhdelle etdisyydelle, yleensa kauas. Silld voidaan tarvittaessa korjata myds mahdollista
olemassa olevaa liki- tai kaukotaittoisuutta. Lisaksi sen toorinen voimakkuus korjaa sarveiskalvon astigmatismia.

Laite ARTIS SYMBIOSE on multifokaalinen intraokulaarilinssi, jonka nakdkentan syvyys on laajennettu tdydentavaa
yhteisnakoa varten. Saatavana on ei-toorinen versio ja sarveiskalvon astigmatismin korjaamiseen tarkoitettu toorinen
versio:

- Multifokaalinen linssi mahdollistaa tarkan ndaon useille etdisyyksille (esimerkiksi bifokaalinen linssi korjaa
naon kahdelle etdisyydelle (l&hi- ja kaukonaon) ja trifokaalinen linssi korjaa ndén kolmelle etdisyydelle (1ahi-,
keskietaisyys- ja kaukon&on)).

- Kun linssissa on laajennettu ndakokentadn syvyys, tarkka naké voidaan saavuttaa tietylle etdisyysalueelle eika
vain yhdelle tai useammalle etdisyydelle. Tamantyyppisessa linssissa kdytetaan edistynytta optista tekniikkaa,
jonka avulla voidaan laajentaa ndkokentan (etdisyysalueen, jolla kohteet nayttavat teravilta) syvyytta.

- Taydentava yhteisndko tarkoittaa, ettd kahden linssin yhdistelma (yksi kummassakin silmassd) mahdollistaa
linssien yhteistoiminnan ja toistensa tdydentamisen.

Nadiden optisten tekniikoiden ja kasitteiden yhdistelman ansiosta laitteella ARTIS SYMBIOSE saavutetaan tarkka ja
yhtendinen nakokentta lahi- ja keskietaisyyksille seka tarkka kaukonako.

Laitteen soveltuva optinen voimakkuus mahdollistaa tarkan kaukonaon, ja silla voidaan tarvittaessa korjata myos
mahdollinen olemassa oleva liki- tai kaukotaittoisuus. Laitteella voidaan kompensoida ikdanakoa valitsemalla
jompikumpi kahdesta lisavoimakkuusprofiilista, jotka mahdollistavat joko lahi- tai keskietdisyysndakda parantavan
nakodkentan syvyyden. Nama kaksi profiilia tdydentavat toisiaan yhteisnddssa, jolloin saavutetaan yhtendinen ja tarkka
nakodkentta. Toorisen version toorinen voimakkuus korjaa lisdksi sarveiskalvon astigmatismia.

Jos ndko korjataan vain yhdelle etdisyydelle, tarkka nakeminen muille etadisyyksille edellyttdd todennakdisesti
silmalasien kayttoa. Multifokaalista intraokulaarilinssia kdytettdessa tarvitaan yleensd harvemmin silmélaseja kuin
monofokaalista intraokulaarilinssia kaytettdessa, mutta kompromissit voivat kuitenkin olla tarpeen (katso kohta
Varoitukset ja varotoimet).

Intraokulaarilinssi ARTIS PL E, ARTIS T PL E tai ARTIS SYMBIOSE implantoidaan injektorilla, johon intraokulaarilinssi
on esiladattu. Laitteen valmistelun aikana laite puhdistetaan ja kostutetaan tasapainotetulla steriililla
perussuolaliuoksella. Lisdksi on kaytettava steriilid viskoelastista oftalmista tuotetta, joka voitelee laitteen ennen sen
kayttoa, jolloin intraokulaarilinssi on helpompi liu’uttaa ja asettaa paikoilleen.

Page 9/ 20



C RISTALENS PATIENT INFO_FI —version 1

Laitteiden ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE (toorinen versio) toorisen voimakkuuden laskemiseen ja laitteiden
sijoitusakselin maarittamiseen kadytetadn CRISTALENS INDUSTRIEn erityisesti tdahan tarkoitukseen kehittamaa
laskinohjelmistoa.

Kirurgin on noudatettava tarkasti CRISTALENS INDUSTRIEn maarittamaa implantointia koskevaa toimintatapaa.
Kun kaikki vaiheet on suoritettu, valittu laite (ARTIS PL E, ARTIS T PL E tai ARTIS SYMBIOSE) on asetettu paikoilleen.

IV Riskit ja varoitukset

Tarkeda: ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on mielestasi laitteesta tai sen kadytosta
johtuvia sivuvaikutuksia tai jos olet huolissasi riskeista.

Taman asiakirjan ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisen konsultointia.

Kuten kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin, harmaakaihileikkaukseen ja intraokulaarilinssin implantointiin liittyy
riskeja sekd mahdollisia komplikaatioita ja ei-toivottuja sivuvaikutuksia.

Ongelmat voivat olla valiaikaisia tai vaikuttaa nakokykyyn pysyvasti.

Pieni maara potilaista saattaa haluta, ettd intraokulaarilinssi poistetaan. Tdma voi johtua linssiin liittyvista
optisista/visuaalisista oireista.

Kuten kaikkien intraokulaarilinssien kohdalla, jos tulokset ovat odottamattomia, on mahdollista, ettei silmalasien
kaytosta voida luopua tai etta tarvitaan toinen kirurginen toimenpide.

Laitteiden ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE seka niihin liittyvan leikkauksen komplikaatiot ja ei-toivotut
sivuvaikutukset seka riskien vahentamiseksi kayttoon otetut keinot esitetdaan alla olevassa kohdassa “Taulukko 2 —
Komplikaatiot ja ei-toivotut sivuvaikutukset” (luettelo ei ole tyhjentava).
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Taulukko 2 — Komplikaatiot ja ei-toivotut sivuvaikutukset

Tunnetut riskit ja komplikaatiot

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

Riskien vihentamiskeinot

Laitteeseen liittyvat ei-toivo

tut sivuvaikutu

kset

Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, leikkauksenjdlkeinen

Intraokulaarilinssin vaaleneminen (valiaikainen) X X X
seuranta
. . . I . Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kadyttd, jotta minimoidaan
Sidekalvonalainen verenvuoto (sidekalvo on silmén valkoista osaa . o . . o . e
s i ) s le et X X X leikkauksenaikaiset vauriot; leikkauksenaikaisen hypertension ehkaisy ja
peittdvd Idpindkyvé kalvo) (véliaikainen) hoito
Naontarkkuuden heikentyminen (silmén kyky ndhdd kohteita tai X X X Leikkausta edeltava arviointi, asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden
yksityiskohtia selvdsti heikkenee) (valiaikainen tai pysyva) kaytto, leikkauksenjdlkeinen seuranta ja komplikaatioiden hoito
Naon hamartyminen, hairiot (valiaikainen tai pysyva) X X X Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus
Leikkauksenjdlkeinen seuranta tilan havaitsemiseksi ja hoitamiseksi;
Jatkuva harson tunne (valiaikainen tai pysyva) X X X mahdollisen turvotuksen, tulehduksen, verenvuodon tai samentuman
hallinta
e . . - Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, mahdollisten
Intraokulaarilinssin pinnan heijastus, pupillin . . . . oo L
s . . X X X riskitekijoiden tunnistaminen leikkausta edeltdvdssa arvioinnissa,
refleksit (valiaikainen tai pysyva) . I . . o . .
intraokulaarilinssin asianmukainen sijoittaminen silmaan
Positiiviset tai negatiiviset dysfotopsiat (kirkkaiden tai tummien Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, mahdollisten
valokaarien havaitseminen ndkdékentdn reunalla X X X riskitekijoiden tunnistaminen leikkausta edeltdvdssa arvioinnissa,
intraokulaarilinssin optisen tason ei-toivotun valonheijastuksen sopivan laitteen valitseminen, potilaan ohjeistaminen tarvittavaa
vuoksi) (valiaikainen tai pysyva) sopeutumisvaihetta varten
il . . . . . L Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, sopivan laitteen
Varindko: varien virheellinen havaitseminen, erityisesti sinisen . . . . . . .
. e . . . . A X X X valitseminen, potilaan ohjeistaminen tarvittavaa sopeutumisvaihetta
varin subjektiivisen havaitsemisen vahvistuminen (valiaikainen) varten
e . Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, leikkauksenjdlkeinen
Intraokulaarilinssin samentuma (pysyva) X X X
seuranta
Glistening-ilmio (intraokulaarilinssin sisdlld olevat pienet kuplat X X X Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, leikkauksenjalkeinen
aiheuttavat kiiltelyd tai vilkyntdd) (pysyva) seuranta
Taittovirhe (leikkauksen jdlkeen voi jdddd jéljelle pieni taittovirhe
(likitaittoisuus, kaukotaittoisuus jne.). Tdmd voi aiheuttaa ndén X X X Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, laadunvalvonta,
sumeutta tai védristymistd, miké voi edellyttdd lishoitoa ndén mukaan lukien kaikkien intraokulaarilinssien optiikan valvonta
korjaamiseksi) (pysyva)
Lasiaisen posteriorinen irtauma (fysicloginen ilmis, jota esiint Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kayttd, jotta minimoidaan
P ¥ & & vy X X X leikkauksenaikaiset vauriot; leikkauksenjalkeinen seuranta, jotta tila

tavallista useammin harmaakaihileikkauksen jalkeen) (pysyva)

voidaan havaita ja hoitaa nopeasti
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ARTIS
Tunnetut riskit ja komplikaatiot ARTISPLE | ARTISTPLE Riskien vdahentamiskeinot
) P SYMBIOSE
Mukautumisen  palautumattomuus  (luonnollisen ~ mykién
poistamisen jdlkeen silmd menettdd mukautumiskykynsd: silmén . . . . . . .
. . . S Laitteen optisesta suorituskyvystda kertominen potilaalle, sopivan
lihakset eivdt pysty supistumaan ja rentoutumaan oikein, jolloin X X X . . .
iy s e .. . . laitteen valitseminen
Idhellé tai kaukana oleviin kohteisiin tarkentaminen voi olla
mahdotonta) (pysyva)
Leikkauksen jdlkeen jaljelle jaava taittovirhe (likitaittoisuus, . . . . . .
. . L . . Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, laadunvalvonta,
kaukotaittoisuus,  astigmatismi), leikkauksen  aiheuttama X X X . e e "
. - . mukaan lukien kaikkien intraokulaarilinssien optiikan valvonta
astigmatismi (pysyva)
Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, sopivan laitteen
Anisometropia, aniseikonia (valiaikainen tai pysyva) X X X valitseminen, potilaan ohjeistaminen tarvittavaa sopeutumisvaihetta
varten, intraokulaarilinssin asianmukainen sijoittaminen silmaan
. N Laitteen optisesta suorituskyvystd kertominen potilaalle, sopivan
Ikdnako (pysyva) X X . .p . Yy P P
laitteen valitseminen
Leikkauksen jalkeen jaljelle jadva sarveiskalvon astigmatismi (ali- X X (toorinen | Laitteen asianmukainen valmistus, laadunvalvonta, mukaan lukien
tai ylikorjattu, suurentunut) (pysyva) versio) kaikkien intraokulaarilinssien optiikan valvonta
Kontrastiherkkyyden menetys (silmédn heikentynyt kyky erottaa . . . . . .
S yyw . Y .( . ynve Ry X Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus
kontrastieroja) (valiaikainen tai pysyva)
Halo-ilmion ndkeminen (valoympyréiden ndkeminen
valonldhteiden ympdirilld), haikdisevien nakyjen, téhtien ja juovien
ndkeminen (suorat tai kaarevat viivat, jotka voivat ilmestyd . . . . . . . .
o e b s r s . Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, sopivan laitteen
ndkokenttddn), valonldhteitd ymparoivien sateittdisten viivojen . . . . . . L
- . e s e . . X valitseminen, potilaan ohjeistaminen tarvittavaa sopeutumisvaihetta
nakeminen (valonldhteistd levidvit valonsdteet, jotka Iluovat varten
valonldhteen ympdirille erddnlaisen vaikutelman viuhkamaisesta
sdteilystd), erityisesti heikossa valaistuksessa (valiaikainen tai
pysyva)
. - . . Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, potilaan ohjeistaminen
Ongelmia stereonddntarkkuudessa, ongelmia neurologisessa . L . e
s . s . . X tarvittavaa sopeutumisvaihetta varten, intraokulaarilinssin
yhteisnakoon sopeutumisessa (valiaikainen tai pysyva) . . . S
asianmukainen sijoittaminen silmaan
Leikkaukseen liittyvat komplikaatiot
. . . . e Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kdyttd, sopivan laitteen
Etu- ja/tai takakapselin samentuma (intraokulaarilinssid . . . . . . . . .
o e . . X X X valitseminen, laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, laitteen
paikoillaan pitévd kapseli muuttuu sameaksi) . S
laadunvalvonta, leikkauksenjalkeinen seuranta
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ARTIS
Tunnetut riskit ja komplikaatiot ARTISPLE | ARTISTPLE Riskien vdahentamiskeinot
u ut riskit j pli i SYMBIOSE iskien v iskei
Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kdyttd, intraokulaarilinssin
Intraokulaarilinssi, jota ei ole keskitetty oikein (epakeskisyys) tai tarkka sijoittaminen silmdan, mahdollisten riskitekijéiden tunnistaminen
joka siirtyy normaalilta paikaltaan ja irtoaa kokonaan X X X leikkausta edeltdvdssd arvioinnissa, sopivan laitteen valitseminen,
kiinnityksestaan silmassa (luksaatio) leikatun silmdn suojaaminen, kirurgin leikkauksen jdlkeen antamien
ohjeiden noudattaminen
. S Lo . Mahdollisten riskitekijoiden tunnistaminen leikkausta edeltdvassa
Epdanormaalin pitkd ja/tai vaikea leikkaus X X X L . J. . . o s
arvioinnissa, asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kadytto
Steriili  laite, leikkauksen tekeminen aseptisissa olosuhteissa,
Silmatulehdus tai silmansisdinen tulehdus X X X mahdollisten riskitekijoiden tunnistaminen leikkausta edeltavassa
arvioinnissa, soveltuvat tulehdusta ehkaisevat hoidot ja antibiootit
Silmansisainen infektio X X X Laitteen  steriiliys, intraokulaarilinssi  esiladattuna, leikkauksen
tekeminen aseptisissa olosuhteissa, ennaltaehkaisevat antibioottihoidot
Sarveiskalvon turvotus (sarveiskalvo, silmdn kirkas ja kaareva X X X Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kaytto, leikkauksenjdlkeinen
pinta, turpoaa veden kertymisen vuoksi) seuranta
Makulan turvotus (makula, verkkokalvon keskelld oleva alue, X X X Mahdollisten riskitekijoiden tunnistaminen leikkausta edeltdvassa
turpoaa nesteen kertymisen vuoksi) arvioinnissa, soveltuvat tulehdusta ehkaisevat ja samanaikaiset hoidot
Intraokulaarisen  paineen  nousu  (epdnormaalin  korkea X X X Leikkausta edeltdva arviointi, leikkauksenjdlkeinen seuranta, tarvittaessa
silmdnsisdinen paine) soveltuva laakitys paineen hallitsemiseksi
. Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kaytto, leikkauksenjilkeinen
Verkkokalvoirtauma X X X & y )
seuranta
e . . Mahdollisten riskitekijoiden tunnistaminen leikkausta edeltdvassa
Hypertonia (silmdn siséisen paineen kasvaminen) X X X N . s .
arvioinnissa, soveltuvat kirurgiset ja ladkehoidot
. . . e . . Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kaytto varikalvon pullistumisen
Pupillaariblokki (pupilli, silmdn keskelld oleva musta osa, ei pysty . . g . . Y . . p L
. . X X X ehkaisemiseksi, mydriaattien (mustuaista laajentavien lddkeaineiden)
laajenemaan normaalisti) I . . .
kayttd ennen leikkausta ja sen aikana
Kapseliblokki (linssié ympdéréivéd kapseli muuttuu sameaksi tai X X X Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kaytto, leikkauksenjdlkeinen
kutistuu, jolloin se estdd valoa pddsemdisté silmddn optimaalisesti) seuranta
. i e e . Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kaytto, leikkauksenjalkeinen
Kapselin repeama (mykiétd ympdréivd kapseli repedié) X X X & y )
seuranta
Viillon vuoto (tilanne, jossa pieni mddrd nestettd vuotaa silmdn X X X Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kaytto, leikkauksenjalkeinen
pintaan tehdystd kirurgisesta viillosta) seuranta
Hypopyon (mdrén tai tulehdusnesteen kertyminen silmdn N S . - . . . .
ypopy ( . . . . y . . . Steriili laite, silmansisdisten infektioiden nopea ja asianmukainen hoito,
etuosaan / etukammioon, syynd voi olla silmdn infektio tai X X X

tulehdus)

soveltuvat tulehdusta ehkaisevat hoidot ja antibiootit
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ARTIS
Tunnetut riskit ja komplikaatiot ARTISPLE | ARTISTPLE Riskien vdahentamiskeinot
jakomp SYMBIOSE
Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, mahdollisten
Intraokulaarilinssin pinnan kerrostumat X X X riskitekijdiden tunnistaminen leikkausta edeltdvdssa arvioinnissa,
asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kdytto
Sarveiskalvon  endoteelin  vaurioituminen endoteeli  on . . . . - I
. - ( X X X Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kaytto
sarveiskalvon sisékerros)
Asianmukaisten ja tarkkojen kirurgisten tekniikoiden  kaytto,
Intraokulaarilinssin  osittainen ja  tdydellinen siirtyminen X X X mahdollisten riskitekijoiden tunnistaminen leikkausta edeltdvassa
(dislokaatio) arvioinnissa, sopivan laitteen valitseminen, leikatun silman suojaaminen,
kirurgin leikkauksen jdlkeen antamien ohjeiden noudattaminen
. . . . . . Sarveiskalvon paksuuden ja topografian tarkka leikkausta edeltava
Ektasia (sarveiskalvon etenevd pullistuma, jossa sarveiskalvo S . . . . . .
. . i X X X arviointi, sarveiskalvon leikkauksen valinta, potilaan ohjeistaminen
pullistuu ulospdin kartion muotoisesti) . . . . T
silmien hankaamisen aiheuttamista riskeista
Perusteellinen leikkausta edeltdva arviointi (mukaan lukien mittaukset),
. . . e g as . . sopivan  laitteen  valitseminen, tarkka  kirurginen tekniikka,
Taittovirhe (leikkauksen jdlkeen voi jaddd jéljelle pieni taittovirhe . P e . . o . g. .
I S . . intraokulaarilinssin  asianmukainen sijoittaminen silmaan, laitteen
(likitaittoisuus, kaukotaittoisuus jne.)). Tdmd voi aiheuttaa nédén . . . . . . . .
A o e ey X X X asianmukainen suunnittelu ja valmistus, kirurgien kouluttaminen
sumeutta tai vddristymistd, mikd voi edellyttdd liséhoitoa ndén . e . . . . .
korjaamiseksi) (pysyv) laitteen kayttoon, optisten parametrien kertominen kirurgeille,
varotoimien noudattaminen ja laitteen asianmukainen kaytto
(pakkausmerkinnat ja -seloste), leikkauksenjalkeinen seuranta
Laitteen  asianmukainen  suunnittelu ja  valmistus, laitteen
Intraokulaarilinssin vahingoittuminen (optisen osan naarmu, saro, X X X laadunvalvonta mukaan lukien injektori, kirurgien kouluttaminen
murtuma; haptisten osien naarmu, sarg, vaantyma, murtuma) laitteen kayttoon, laitteen tarkistuksista ja asianmukaisesta kadytosta
kertominen kirurgeille (pakkausseloste)
Laitteen  asianmukainen  suunnittelu ja  valmistus, laitteen
Injektorin vikaantuminen (juuttuminen, lukittuminen, X X X laadunvalvonta mukaan lukien injektori, kirurgien kouluttaminen
intraokulaarilinssin epdnormaali kdyttaytyminen) laitteen kdyttoon, laitteen asianmukaisesta kdytosta kertominen
kirurgeille (pakkausseloste)
Lasiaisen merkittdvda menetys leikkauksen aikana (lasiainen on
silmén sisdosan tédyttédvd ldpindkyvd geelimdinen hyyteld, joka Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kayttd, jotta minimoidaan
sijaitsee mykién ja verkkokalvon vilissé ja antaa silmdlle sen X X X leikkauksenaikaiset vauriot; lasiaista korvaavien aineiden valmistelu

pydredn muodon. Se vaikuttaa merkittévdsti valon siirtymiseen
verkkokalvolle.)

lasiaisen menetyksen hoitamiseksi tarvittaessa
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Tunnetut riskit ja komplikaatiot

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

Riskien vihentamiskeinot

Lasiaisen hernia (osa lasiaisesta siirtyy normaalista sijainnistaan
silmdn etuosaan ja tyéntyy verkkokalvoa vasten)

Asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden kayttd, jotta minimoidaan
leikkauksenaikaiset vauriot, leikatun silmdn suojaaminen, kirurgin
leikkauksen jadlkeen antamien ohjeiden noudattaminen, mahdollisten
riskitekijoiden tunnistaminen leikkausta edeltdvdssa arvioinnissa,
silmansisdisen hypertension ehkaisy ja hoito

Okulaarihypertensio

Leikkausta edeltava arviointi, leikkauksenjalkeinen seuranta, tarvittaessa
soveltuva ladkitys paineen hallitsemiseksi

N&ontarkkuuden valiaikainen tai pysyva heikentyminen (silmdn
kyky ndhdd kohteita tai yksityiskohtia selvdsti heikkenee)

Leikkausta edeltdava arviointi, asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden
kaytto, leikkauksenjadlkeinen seuranta ja komplikaatioiden hoito

N&oén hamartyminen, hairiot

Tarkka leikkausta edeltava arviointi (mukaan lukien mittaukset), sopivan
laitteen valitseminen, intraokulaarilinssin tarkka sijoittaminen silmaan,
leikkauksenjalkeinen seuranta ja komplikaatioiden hoito

Jatkuva harson tunne

Leikkauksenjdlkeinen seuranta tilan havaitsemiseksi ja hoitamiseksi;
mahdollisen turvotuksen, tulehduksen, verenvuodon tai samentuman
hallinta

Ndkeminen kahtena tai kolmena (kaksois- tai kolmoiskuvien
ndkeminen

Mahdollisten riskitekijdiden tunnistaminen leikkausta edeltdvassa
arvioinnissa,  asianmukaisten  kirurgisten  tekniikoiden = kdytto,
intraokulaarilinssin tarkka sijoittaminen silmaan, leikkauksenjalkeinen
seuranta ja komplikaatioiden hoito

Leikatun silman ndon valiaikainen tai pysyva menetys

Asianmukaisten  kirurgisten tekniikoiden  kayttd, steriili laite,
intraokulaarilinssi  esiladattuna, leikkauksen tekeminen aseptisissa
olosuhteissa, mahdollisesti naon menetykseen johtavien
komplikaatioiden hoito, erikoistuneen kirurgin konsultointi tarvittaessa,
soveltuvat  tulehdusta ehkaisevat hoidot ja antibiootit,
leikkauksenjdlkeinen seuranta

Positiiviset tai negatiiviset dysfotopsiat (kirkkaiden tai tummien
valokaarien havaitseminen ndkékentédn reunalla
intraokulaarilinssin optisen tason ei-toivotun valonheijastuksen
vuoksi)

Laitteen asianmukainen suunnittelu ja
riskitekijoiden tunnistaminen leikkausta
intraokulaarilinssin  asianmukainen
laitteen valitseminen, potilaan
sopeutumisvaihetta varten

valmistus, mahdollisten
edeltdvdssa arvioinnissa,
sijoittaminen silmaan, sopivan

ohjeistaminen tarvittavaa
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Tunnetut riskit ja komplikaatiot ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Riskien vihentdamiskeinot
Perusteellinen leikkausta edeltdva arviointi (mukaan lukien mittaukset),
sopivan laitteen  valitseminen, tarkka  kirurginen tekniikka,
Leikkauksen jdlkeen jaljelle jaava taittovirhe (likitaittoisuus, intraokulaarilinssin  asianmukainen sijoittaminen silm&an, laitteen
kaukotaittoisuus,  astigmatismi),  leikkauksen  aiheuttama X X X asianmukainen suunnittelu ja valmistus, kirurgien kouluttaminen
astigmatismi (pysyva) laitteen kdyttoon, optisten parametrien kertominen kirurgeille,
varotoimien noudattaminen ja laitteen asianmukainen kadytto
(pakkausmerkinnat ja -seloste), leikkauksenjalkeinen seuranta
Silmien kuivuminen X X X K"e"inok.yynelei"c!.erll lféytté, .kyynelnesteen tuotantoa parantavien
ladkkeiden madrddminen tarvittaessa
Silman punoitus, silman herkkyys, silmdn vuotaminen, kutina, Leikkauksenjalkeisen tulehduksen asianmukainen hoito, infektion
kirvely, polttava tunne silmissa, vieraan esineen tunne silméssa, X X X seuranta ja hoito tarvittaessa, leikkauksenjalkeinen seuranta ja
hiekanjyvan tunne silmdluomen alla komplikaatioiden hoito
Kipulddkkeiden ~maaraaminen, kivun mahdollisesti aiheuttavien
Silméakipu, joskus voimakas X X X komplikaatioiden  hoito, leikkauksenjdlkeinen  seuranta  kivun
arvioimiseksi ja hoitamiseksi
Asianmukaisten  kirurgisten tekniikoiden kaytto, steriili laite,
intraokulaarilinssi esiladattuna, leikkauksen tekeminen aseptisissa
I olosuhteissa, mahdollisesti silman menetykseen  johtavien
Silmdn menetys X X X . L . S . . - .
komplikaatioiden hoito, erikoistuneen kirurgin konsultointi tarvittaessa,
soveltuvat  tulehdusta ehkaisevat hoidot ja antibiootit,
leikkauksenjdlkeinen seuranta
Leikkausta edeltava arviointi, asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden ja
Riippuluomi X X X nukutusaineiden kaytto, leikkauksenjalkeinen seuranta ja
komplikaatioiden hoito, erikoistuneen kirurgin konsultointi tarvittaessa
Kirurgiset lisditoimenpiteet: intraokulaarilinssin
uudelleensijoittaminen, intraokulaarilinssin vaihtaminen, lasiaisen Ensimmadisen leikkauksen tekeminen tarkasti, leikkauksenjdlkeinen
aspiroinnit tai iridektomiat (pienen aukon tekeminen vdrikalvoon) X X X seuranta, komplikaatioiden asianmukainen hoito, lisditoimenpiteen riski-
pupillaariblokin hoitamiseksi,  viillon  vuodon korjaus, hyotysuhteen uudelleenarviointi
verkkokalvoirtauman korjaus
Laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus, potilaan ohjeistaminen
Anisometropia, aniseikonia X X X tarvittavaa sopeutumisvaihetta varten, sopivan laitteen valitseminen,

intraokulaarilinssin asianmukainen sijoittaminen silmaan
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Tunnetut riskit ja komplikaatiot ARTISPLE | ARTISTPLE SY:/IRB-I;I;SE Riskien vihentdamiskeinot
Perusteellinen leikkausta edeltdva arviointi (mukaan lukien mittaukset),
sopivan laitteen valitseminen, asianmukaisten kirurgisten tekniikoiden
kaytto, tarkka kirurginen tekniikka, intraokulaarilinssin asianmukainen
Intraokulaarilinssin pydérahtaminen (intraokulaarilinssi kddntyy X X (toorinen | sijoittaminen silmaan, laitteen asianmukainen suunnittelu ja valmistus,
itsestddn ja siirtyy pois sijoitusakseliltaan) versio) kirurgien kouluttaminen laitteen kdyttoon, optisten parametrien
kertominen kirurgeille, varotoimien noudattaminen ja laitteen
asianmukainen valmistelu ja kaytto (pakkausmerkinnat ja -seloste),
leikkauksenjalkeinen seuranta
Perusteellinen leikkausta edeltdva arviointi (mukaan lukien mittaukset),
sopivan laitteen  valitseminen, tarkka  kirurginen tekniikka,
Leikkauksen jalkeen jaljelle jadva sarveiskalvon astigmatismi (ali- X X (toorinen | intraokulaarilinssin asianmukainen sijoittaminen silmaan, kirurgien
tai ylikorjattu, suurentunut) versio) kouluttaminen laitteen kayttdéon, optisten parametrien kertominen
kirurgeille, varotoimien noudattaminen ja laitteen asianmukainen kaytto
(pakkausmerkinnat ja -seloste), leikkauksenjalkeinen seuranta
. . o . . e . Ensimmaisen leikkauksen tekeminen tarkasti, leikkauksenjdlkeinen
Kirurginen lisdtoimenpide intraokulaarilinssin X (toorinen ;i . . . . o . .
. . . - . X . seuranta, komplikaatioiden asianmukainen hoito, lisdtoimenpiteen riski-
uudelleenkohdistamiseksi implantointiakselille versio)

hyotysuhteen uudelleenarviointi
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Ennen leikkausta:

Kirurgin on kdytava kanssasi keskustelu, jossa arvioidaan sinulle aiheutuvaa haittaa ja vaikutusta eldmanlaatuun.
Lisdksi on keskusteltava tarpeistasi ja valittava implantoitava intraokulaarilinssi elamantapojesi ja mahdollisten
toivomustesi perusteella.

Kirurgin on esiteltava kaytettavissa olevat vaihtoehdot. Kirurgin on kerrottava perusteellisesti ja ymmarrettavalla
tavalla erilaisista intraokulaarilinssityypeistd, jotka on mahdollista implantoida, ja annettava tietoa niiden hyddyista ja
mahdollisista vasta-aiheista, jdannosriskeistd, komplikaatioista ja mahdollisista haittavaikutuksista, jotka liittyvat
tamantyyppisiin implantteihin ja intraokulaarilinssin implantointiin liittyvaan harmaakaihileikkaukseen.

Tietojen avulla voit perehtya riskeihin ja hyotyihin, jotta voit arvioida ARTIS PL E-, ARTIS T PL E- tai ARTIS SYMBIOSE
-intraokulaarilinssin implantointiin liittyvan harmaakaihileikkauksen riski-hyotysuhdetta. N&din voit tehda tietoon
perustuvan paatoksen.

Huomaa, ettd ennen minkaan kaihileikkausta koskevan paatdksen tekemista sinulle tehddan arviointi. Tama
arviointi mahdollistaa erityisesti seuraavat seikat:

- Sen avulla voidaan tarkistaa, onko sinulla jokin muu silmasairaus kuin ikddntymisen aiheuttama harmaakaihi.
Laitteen valinta ja implantoinnin jalkeen saavutettu tulos voivat riippua silman leikkausta edeltavasta
terveydentilasta.

- Sen avulla saadaan selville kaikki terveysongelmat ja ladkehoidot, jotka voivat vaikuttaa leikkaukseen tai
nakokykyyn. Tietyt olemassa olevat sairaudet voivat altistaa suuremmalle komplikaatioriskille
harmaakaihileikkauksen jalkeen (esimerkiksi vaikeammalle toipumisvaiheelle).

- Silma mitataan, jotta voidaan valita implantoitavan intraokulaarilinssin oikea voimakkuus. Jos kaytat
piilolinsseja, silmalaakari voi pyytaa poistamaan ne ennen tutkimusta.

Sinulla on oltava saattaja leikkauksen jalkeen.

Leikkauksen jalkeen:

Kirurgin on kerrottava perusteellisesti ja ymmarrettavalld tavalla harmaakaihileikkaukseen ja implantoituun
intraokulaarilinssityyppiin liittyvasta leikkauksen jalkeisestd hoidosta ja tarvittavista toimenpiteistd (tarvittava
seuranta, mahdolliset yhteisvaikutukset ja hairiot, komplikaatiot ja mahdolliset haittavaikutukset jne.).

Kirurgin on myo6s annettava sinulle implanttikortti, josta kay ilmi muun muassa kaytetyn laitteen nimi (ARTIS PL E,
ARTIS T PL E tai ARTIS SYMBIOSE) ja jaljitettavyystiedot, CRISTALENS INDUSTRIEn yhteystiedot, leikkauksen paivamaara
ja leikkauspaikka.

Kirurgin on my0s ilmoitettava laitteen odotettavissa oleva kayttoika ja kerrottava koko tdman ajanjakson ajan
tarvittavista saannollisista silmatutkimuksista sekd materiaaleista ja aineista, joille voit altistua.

Intraokulaarilinssin  sdannollistd ja pitkdaikaista arviointia edellytetdan. On tadrkeda jatkaa seurantaa
ladkarikdaynneilld, jotta voidaan arvioida silmiesi terveyttd ja varmistaa, ettd intraokulaarilinssi toimii edelleen
asianmukaisesti.

Ota yhteytta silmalaakariin, jos sinulla on kysyttavaa tai huolenaiheita harmaakaihileikkauksen jalkeen.

Huomaa, ettd nakokyvyn paraneminen on yksil6llista. Intraokulaarilinssiin tottuminen voi vieda aikaa. Monet
potilaat alkavat tuntea olonsa paremmaksi 1-2 paivan jalkeen. Joidenkin tila vakiintuu 1-2 viikon jalkeen. Joissakin
tilanteissa leikkauksesta toipuminen kestaa 4—6 viikkoa.

Leikkauksen jalkeen ja toipilasaikana on noudatettava tarkasti kirurgin antamia ohjeita. Silmia ei saa hangata ja
on valtettdava kaikenlaista toimintaa, jossa silmad voi vahingoittua. Silmalaakari kertoo tarkemmin, minkalaista
toimintaa on valtettava.

Ota valittomasti yhteytta silmalaakariin, jos leikkauksen jalkeen ilmenee jokin seuraavista oireista (tai muissa
tilanteissa, joissa se vaikuttaa tarpeelliselta):

- leikatun silman nakokyvyn heikentyminen verrattuna leikkauksen jalkeiseen paivaan
- leikatun silman kipu
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- leikatun silman punoituksen merkittdva paheneminen

- silmaluomen turvotus ja/tai umpeen muurautunut silma

- nakohairidihin liittyva merkittava haitta (tdplien, hyttystanssin, mustan harson tai valdhdysten ndkeminen
jne.)

- suora tapaturmainen ruhjevamma.

Nama oireet voivat viitata vakaviin leikkauksenjalkeisiin komplikaatioihin.

Huomaa, ettd joidenkin komplikaatioiden kohdalla kirurginen toimenpide voi olla tarpeen ongelman
korjaamiseksi. Jos kyseessa on takakapselin samentuma (sekundaarinen kaihi), ndon kirkkaus voidaan palauttaa Nd-
YAG-laserkapsulotomialla.

Lisaksi laitteiden ARTIS PL E, ARTIS T PL E tai ARTIS SYMBIOSE pitkdaikaisessa kaytossa ja/tai 20 vuoden
odotettavissa olevan kayttoian jalkeen voi olla tarpeen harkita intraokulaarilinssin vaihtamista, erityisesti silloin, kun
intraokulaarilinssi on vahingoittunut, vaarin kohdistettu, samentunut tai jos intraokulaarilinssimaarays ei enaa sovellu
nakokykyyn liittyviin tarpeisiin.

Laitteita ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE (toorinen versio) koskevat seuraavat seikat: Toorinen intraokulaarilinssi
korjaa sarveiskalvon astigmatismia vain, jos se on asetettu oikeaan sijaintiin. Intraokulaarilinssin kohdistusvirhe
suhteessa sijoitusakseliin voi heikentdaa merkittavasti silman kykya nahda kohteita tai yksityiskohtia selvasti, mika voi
edellyttdd intraokulaarilinssin uudelleenkohdistusta. Tama uudelleenkohdistus suositellaan tekemaan, kun
implantoinnista on kulunut yhdesta viikosta yhteen kuukauteen.

Multifokaalisten intraokulaarilinssien, kuten laitteen ARTIS SYMBIOSE, optisen rakenteen vuoksi tietyt ilmiot
voivat olla merkittavampia kuin monofokaalisten intraokulaarilinssien kdyton yhteydessa ja voivat vaikeuttaa
nakemista tietyissa tilanteissa:

- On ennakoitavissa, ettad tarkennettujen (selkeiden ja tarkkojen) ja tarkentamattomien (sumeiden) kuvien
paallekkaisyys vaikuttaa nakoon. Nakohdiriot voivat ilmetd halo-ilmidind (valoympyrdiden nakeminen
valonldhteiden ymparilld), haikaisevind nakyind, tahtina ja juovina (suorat tai kaarevat viivat, jotka voivat
ilmestya ndkokenttdan) tai sateittdisina viivoina (valonldhteista levidvat valonsateet, jotka luovat valonldhteen
ympérille erdanlaisen vaikutelman viuhkamaisesta sateilysta), erityisesti heikossa valaistuksessa. Osa naista
vaikutuksista voi lieventya multifokaalisuuteen sopeutumisen jalkeen.

- Valoherkkyyden lisdadantymista on havaittu. Se ei ole komplikaatio eika ei-toivottu sivuvaikutus, vaan
leikkauksen vdistamaton seuraus, joka on useimmiten vdliaikainen ja hadvidda multifokaalisuuteen
sopeutumisen jalkeen.

- Jos silmadan on implantoitu multifokaalinen intraokulaarilinssi, heikoissa valaistusolosuhteissa ndon teravyys
voi heiketd monofokaaliseen intraokulaarilinssiin verrattuna kontrastiherkkyyden heikkenemisen vuoksi
(silman kyky erottaa kontrastieroja heikkenee). Potilaiden, joille on implantoitu multifokaalinen
intraokulaarilinssi, on siksi oltava valppaita ajaessaan autolla Gisin tai ndkyvyyden ollessa heikko. Tehtavien
suorittaminen heikoissa valaistusolosuhteissa tai heikosti valaistussa tilassa voi vaikeutua leikkauksen jalkeen
(esimerkiksi pienten kirjainten lukeminen voi edellyttada lisdvalaistusta tai entistd tehokkaampaa valaistusta).

Yhteisvaikutukset ja hairiot:

e  CRISTALENS INDUSTRIEn valmistamat intraokulaarilinssit l1apdisevat Nd-YAG-laseraltistustestin. Takakapselin
samentuma voidaan tarvittaessa hoitaa Nd-YAG-laserkapsulotomialla vahingoittamatta implantoitua
intraokulaarilinssia.

e  CRISTALENS INDUSTRIENn valmistamat laitteet eivat sisalla metallisia materiaaleja.

e Ei tunneta hdiri6ita ja haittavaikutuksia, jotka liittyvat altistumiseen lampdtilalle ja kosteudelle, ulkoisille
vaikutuksille tai kohtuudella ennakoitaville ymparistoolosuhteille, kuten magneettikentat, ulkoiset sahkoiset
ja sahkomagneettiset vaikutukset, sahkostaattiset purkaukset seka diagnostisiin ja terapeuttisiin
toimenpiteisiin liittyva sateily.

e Ei tunneta suoria yhteisvaikutuksia ladkkeiden kanssa. Tietyt meneillaan olevat tai aiemmat hoidot, joissa
kdytetdan alfal-adrenoreseptoriantagonisteja, voivat kuitenkin lisdtd harmaakaihileikkaukseen liittyvia
operatiivisia komplikaatioita (IFIS-oireyhtyma (Intraoperative Floppy Iris Syndrome)).

e Ei tunneta hairioita ja/tai haittavaikutuksia, jotka johtuvat yhteisvaikutuksista muiden laitteiden kanssa
laakarintarkastusten, arviointien, terapeuttisten hoitojen tai muiden erityisten toimenpiteiden aikana.
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Katso edelld oleva kohta “Taulukko 2 — Ei-toivotut sivuvaikutukset”.

\' Laaketieteelliset vaihtoehdot laitteille

Tarkeda: vaihtoehtoisia hoitomuotoja harkittaessa on suositeltavaa ottaa yhteyttad silmalaakariin, joka voi
ottaa huomioon henkil6kohtaiset toiveesi ja henkilokohtaisen tilanteesi.

On olemassa ei-kirurgisia vaihtoehtoja, jotka voivat parantaa harmaakaihin oireita. Toimenpide voidaan valttaa
tai sita voidaan lykata seuraavilla vaihtoehdoilla:

- silmalasien tai piilolinssien kdayttaminen nadn korjaamiseksi
- suurennuslasien, lukulamppujen tai muiden ndkemisen apuvélineiden kadyttdminen luettaessa ja tarkkoja
tehtdvia suoritettaessa.

Nama vaihtoehdot eivat kuitenkaan hoida harmaakaihia eivatka esta sen etenemista.

Jos vaihtoehtoiset keinot eivat ole enda riittdvdn tehokkaita ja harmaakaihi vaikuttaa merkittavasti
elamanlaatuusi, kirurginen toimenpide on aiheellinen. Kirurgi valitsee yksil6llisen tilanteesi mukaan laitetyypin, jolla
on parhaat mahdollisuudet saavuttaa onnistunut lopputulos.

Tietoja useista eri intraokulaarilinssityypeistd (monofokaalinen, multifokaalinen, toorinen, laajennettu
nakodkentan syvyys) on osassa Laitteiden toimintatapa.

Harmaakaihileikkausten yleisin kirurginen tekniikka on fakoemulsifikaatio. Siind sarveiskalvoon tehdaan pieni
viilto, ja sen jalkeen samentunut myki6 hajotetaan ja imetdan pois fakoemulsifikaattoriksi kutsutulla ultraddnianturilla.
Aiheellisissa kliinisissa tilanteissa kirurgi voi kuitenkin ehdottaa leikkauksen tekemista jollakin seuraavista tekniikoista:

- Intrakapsulaarinen kaihileikkaus (ICCE): kovakalvoon (silman valkoinen osa) tehdaan levea viilto, jotta mykio
ja sitd ymparoiva kapseli voidaan poistaa kokonaan. Tata tekniikkaa kaytettiin yleisesti ennen nykyaikaisten
tekniikoiden kehittamistd, mutta sita kaytetdan nykyadn vain harvoissa tapauksissa.

- Ekstrakapsulaarinen kaihileikkaus (ECCE): samentunut mykidé poistetaan, mutta takakapseli jatetdan
paikoilleen. Sarveiskalvoon tehdaan leved viilto, jotta paastdaan kasiksi mykioon ja voidaan poistaa sen
keskiosa. Mykion reuna-alueet poistetaan kayttamalla kyretointi- tai aspirointitekniikkaa.

- Femtosekuntilaser (FLACS) -avusteinen harmaakaihileikkaus: edistynyt leikkaustekniikka, jossa
huippunopealla laserilla tehddan sarveiskalvoon tarkka viilto, hajotetaan samentunut mykié ja tehdaan
etukapseliin tarkka aukko, jotta mykion poistaminen on helpompaa.

VI  Suositeltavat ammattikayttajaprofiilit
ARTIS PL E, ARTIS T PL E ja ARTIS SYMBIOSE on tarkoitettu yksinomaan kirurgiseen kdyttéon.

Laitteiden kayttdjilla on oltava patevyys tehdd harmaakaihileikkauksia, ja heiltd edellytetddn tarvittavaa
koulutusta ja kokemusta.

ASIAKIRJAN LOPPU
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