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Informacije za pacijente ili za osobe koje nisu specijalisti za o¢ne bolesti

Verzija: 1

Datum verzije: Travanj 2023.

Cilj ovog dokumenta je omoguditi javnosti pristup sintezi i aktualizaciji glavnih aspekata medicinskih uredaja:
ARTIS PL E, ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE. Informacije koje su predstavljene u nastavku namijenjene su pacijentima i
osobama koje nisu specijalisti za o¢ne bolesti.

Njihov cilj nije pruzanje savjeta o lijeCenju neke bolesti. Za sva pitanja vezana uz vase zdravstveno stanje ili za
uporabu medicinskog uredaja koji odgovara vasoj situaciji (ARTIS PL E ili ARTIS T PL E ili ARTIS SYMBIOSE), molimo
obratite se svojem lije¢niku. Ovaj dokument ne zamjenjuje iskaznicu implantata ili uputu za uporabu i prema tome ne
pruza informacije potrebne za sigurnu uporabu odredenog medicinskog uredaja.
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I Identifikacija uredaja i opce informacije

1.1 Komercijalni naziv uredaja

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS SYMBIOSE

1.2 Naziv i adresa proizvodaca

Naziv: CRISTALENS INDUSTRIE
Adresa: 4 rue Louis de Broglie , 22300 Lannion — Francuska
Telefon: +33 2 96 48 92 92

1.3 Jedinstveni identifikator uredaja (osnovni UDI-DI)

Jedinstveni identifikatori uredaja su numericki ili alfanumericki kodovi koji se koriste za jedinstvenu i
nedvosmislenu identifikaciju pojedinacnih uredaja i poboljSanje njihove sljedivosti. Osnovni UDI-DI kéd (UDI je kratica
za ,Unique Device Identifier” — jedinstveni identifikator uredaja, a DI je kratica za ,,Device Identifier” — identifikator
uredaja) je glavni identifikator modela uredaja:

- ARTISPLE/ARTISTPL E: 3700637310L01D6

- ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02D8.

.4 Iskaznica implantata

Nakon operacije katarakte, tijekom koje vam je implantirana intraokularna le¢a proizvodaca CRISTALENS
INDUSTRIE, kirurg ili zdravstvena ustanova duZni su ispuniti iskaznicu implantata namijenjenu pacijentu i predati vam
je.

U ovoj iskaznici se navodi tip intraokularne lece koja je implantirana u vase oko i ona izgleda ovako:

Slika 1. Iskaznica implantata
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Serijski broj

Naznaka da je uredaj toricni (korigira
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Opticki parametri

. . s\ o o_______. intraokularne lece
astigmatizam roznice) \ Artis Sv&‘msz MID  1D; +15.0cy1:41,501 —

TORIC  [8N]2208174001 1 i@!ﬂ'-ﬁ% !
s @b.5.OBmM | 2y | «—— Jedinstveni identifikator uredaja (UDI)
griommm R :uymggéggganfgm:

Interni kdd proizvodaéa\>

Datum proizvodnje

05-24 i 2025-06-29

B T

Krajniji rok do kojeg kirurg mora Dimenzije intraokularne lece
upotrijebiti uredaj

(Ne brkati sa Zivotnim vijekom uredaja)

Ovu iskaznicu trebate uvijek imati kod sebe radi sljedivosti vaseg implantata i pokazati je svakom lije¢niku kojemu
se kasnije budete obracali.

Iskaznica implantata smije biti povezana samo s jednim okom. U slucaju kirurskog zahvata na oba oka, moraju
vam biti urucene dvije iskaznice implantata.

SazZetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) ima za cilj omoguditi javnosti pristup aktualiziranom sazetku
klinickih podataka i drugim informacijama o sigurnosti i klinickim performansama medicinskog uredaja. Sazetak SSCP
je jedno od sredstava za postizanje ciljeva Uredbe o medicinskim uredajima (MDR), tj. poboljsati transparentnost i
omoguciti odgovarajuci pristup informacijama.

Sazetak SSCP je dostupan u Europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), gdje je povezan s osnovnim UDI-DI dodijeljenim uredaju.

U nedostatku pristupa bazi podataka EUDAMED, sazetak SSCP je dostupan na zahtjev pri tvrtki CRISTALENS
INDUSTRIE:

e Putem obrasca za kontakt na mreznom mjestu (www.cristalens-international.com).

e E-posStom na adresu contact.ci@cristalens.fr.
e Pozivom na broj telefona +33 2 96 48 92 92.

I Predvidena uporaba uredaja

Uredaji ARTIS PL E, ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE sastoje se od jedne intraokularne leée i jednog injektora.
Intraokularna lec¢a je umjetna leca namijenjena za zamjenu prirodne ocne lece koja je postala zamucena zbog sive
mrene (katarakte). Ova leca se, uz pomo¢ injektora, umece u kapsularnu vreéicu koja okruzuje prirodnu ocnu lecu.
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Slika 2. Shema oka

Straznja oc¢na sobica

Kapsularna vredica — Straznja kapsula Bjeloocnica

N )} (sklera)
Ocna (kristalna) le¢a .
Zilnica
Kapsularna vreéica — Prednja kapsula V(koroidea)
- Zuta pjega
RoZnica
T (makula)

Sarenica

Vidni Zivac

Zjenica
Prednja o¢na sobica

(o¢na vodica)

Mreznica
(retina)
Slika: Freepik.com

Ligament (zonula)
Cilijarno tijelo
Staklovina (staklasto tijelo)

1.2 Indikacije i kategorije bolesnika

Uredaji ARTIS PL E, ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE indicirani su za vizualnu korekciju afakije nakon operacije sive
mrene (katarakte) povezane sa starenjem i kompenzaciju ametropije.

Uredaj ARTIS T PL E indiciran je i za korekciju astigmatizma roznice.

Uredaj ARTIS SYMBIOSE takoder je indiciran za kompenzaciju prezbiopije. Ako je potrebno, moZe korigirati i
astigmatizam roznice.

Afakija je medicinski strucni izraz kojim se oznacava odsutnosti prirodne lece u oku. To se moZe dogoditi nakon
operacije sive mrene (katarakte), gdje se zamucena ocna (kristalna) leca kirurski uklanja iz oka da bi se zamijenila
intraokularnim implantatom. O¢na leca je kljucna struktura oka koja pomaZe da se zrake svjetlosti fokusiraju na
mreznici kako bi se stvorila osStra slika. Njezino kirursko uklanjanje moZe dovesti do zamagljenja vida i poteskoca s
jasnim gledanjem predmeta. Tada je potrebno korigirati vid.

Ametropija je medicinski strucni izraz za ocnu anomaliju kod koje oko ne uspijeva pravilno fokusirati zrake svjetlosti
na mreZnicu, sto dovodi do nejasne ili deformirane slike. To se moZe dogoditi u slucajevima kratkovidnosti (miopije),
dalekovidnosti (hipermetropije, hiperopije) ili astigmatizma.

Kratkovidnost je stanje u kojem se udaljeni predmeti ¢ine mutnim jer su zrake svjetlosti fokusirane ispred mreZnice,
a ne na nju. Nasuprot tome, dalekovidnost je stanje u kojem se predmeti u blizini ¢ine mutnim jer su zrake svjetlosti
fokusirane iza mreZnice, a ne na nju.

Astigmatizam rozZnice uzrokovan je nepravilnom zakrivljenosS¢u roznice, prozirne povrsine na prednjem dijelu oka.
U normalnom oku, roZnica je okrugla i ujednacena, ali kod osoba s astigmatizmom roZnice, zakrivljenost roZnice je
nepravilna, sto ima za posljedicu nejasnu i/ili deformiranu sliku. Predmeti mogu izgledati iskrivljeni i/ili mutni na svim
udaljenostima.

Prezbiopija je postupni gubitak sposobnosti jasnog vida na blizinu zbog starenja ociju. To je Cest poremecaj vida
koji se javlja kod osoba starijih od 40 godina. Prezbiopija je obicno uzrokovana gubitkom fleksibilnosti o¢ne lece, sto
dovodi do smanjenja sposobnosti akomodacije, odnosno izostravanja bliZih predmeta.

Pacijenti kojima se mogu ugraditi uredaji ARTIS PL E, ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE su odrasle osobe kojima je
prirodna kristalna le¢a uklonjena nakon operacije sive mrene (katarakte) uzrokovane starenjem.
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Uredaji ARTIS PL E, ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE ne smiju se upotrebljavati u odredenim slucajevima, a neke
okolnosti zahtijevaju posebnu pozornost i mogu iziskivati dodatna objasnjenja.

Ako imate, osim starosne katarakte, i neku akutnu patologiju, tada se ova posljednja mora tretirati kao prioritet
prije razmatranja operacije katarakte i ugradnje intraokularne le¢e. Akutna patologija je bolest ili medicinsko stanje
koje se pojavljuje iznenada i brzo se razvija, ali Cije je trajanje oplenito kratko.

Kirurg mora obaviti temeljitu preoperativnu procjenu i pazljivu kliniéku analizu kako bi rigorozno procijenio odnos
koristi i rizika prije implantacije intraokularne le¢e kod pacijenata koji imaju jedno ili viSe stanja navedenih ispod, u
,Tablici 1. — Kontraindikacije i okolnosti koje zahtijevaju posebnu pozornost” (popis nije iscrpan).
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Tablica 1. — Kontraindikacije i okolnosti koje zahtijevaju posebnu pozornost

Kontraindikacije

Okolnosti koje zahtijevaju posebnu

pozornost

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

Novorodencad, nedonosc¢ad, dojencad i djeca (do 18 godina)

Aktivna intraokularna infekcija

Aktivna okularna patologija osim sive mrene (katarakte) povezane sa starenjem

Akutna okularna ili intraokularna upala

Akutna okularna patologija

Evolutivna okularna patologija osim sive mrene (katarakte) povezane sa starenjem

X[ X | X |[X]|X

X[ X | X [X|X|X

X[ X | X |[X]|X

Nanoftalmija (abnormalno mala velicina oka, iznimno malo, ¢esto nerazvijeno oko, kojem mogu
nedostajati normalne okularne strukture)

>

>

>

Teska atrofija vidnog Zivca (tesko ostecen vidni Zivac, unistena vlakna vidnog Zivca)

Nedovoljna kapsularna potpora (nedovoljna sposobnost lecne kapsule da zadrZi stabilan poloZaj
za intraokularnu le¢u nakon kirurskog zahvata)

>

Alergija na etilen oksid (plin koji se obicno koristi kao agens za sterilizaciju medicinskih uredaja)

Trudnoca ili dojenje

Glaukom (kronicna bolest oka koja progresivno ostecuje vidni Zivac)

Krvarenje Zilnice ili bilo koje drugo intraokularno krvarenje (Zilnica je sloj krvnih Zila u oku ispod
mreZnice)

X | X |[X|X

x | X

Intraokularna hipertenzija (abnormalno visok intraokularni tlak)

>

>

Aniridija (djelomicna ili potpuna odsutnost Sarenice)

>

>

Ambliopija (odsutnost binokularnog vida) (mozak ne uspijeva pravilno interpretirati slike iz oba
oka)

> X | X > x

Bolesti mreZnice (na primjer, degeneracija Zute pjege (bolest Zute pjege ili makule, podrucja u
sredistu mreZnice, karakterizirana progresivnim gubitkom vida u sredistu vidnog polja),
dijabeticka retinopatija (ocna komplikacija dijabetesa koja pogada mreZnicu ostecivanjem
sitnih krvnih Zila kojima je prokrvljena), odignuce mreznice ili povijest odignuéa mrezZnice,
cistoidni makularni edem (nakupljanje tekucine u podrucju makule), makularna rupa
(rupa/pukotina u makuli))

Anomalije roZnice (npr. keratokonus (progresivno stanjenje i ispupcenje roznice koja poprima
stoZasti oblik), zamucenje roznice (gubitak prozirnosti roznice))
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Bolesti roznice koje ugrozavaju ostrinu vida (na primjer, bolesti endotela roznice (pogadaju

endotel, unutarnji sloj roZnice), distrofije roznice (rijetke genetske bolesti koje utjecu na X X
strukturu i funkciju roZnice), povijest transplantacije/presadivanja roznice)

Veliko oko, prekomjerna aksijalna duljina oka (ve¢a od 28 mm) (aksijalna ili osna duljina je

izmjerena udaljenost od prednje povrsine roZnice, prozirnog dijela na prednjem dijelu oka, do X

mreZnice, dijela oka osjetljivog na svjetlost koji se nalazi na straZznjem dijelu oka)

Siva mrena (katarakta) koja nije povezana s dobi (npr. traumatska katarakta, kongenitalna X X
katarakta)

Povijest intraokularne kirurgije ili refrakcijske kirurgije X X
Primjena sistemskih lijekova ili lijekova za oci koji bi mogli utjecati na vid (sistemske lijjekove

apsorbira krvoZilni sustav i oni djeluju na cijelo tijelo, za razliku od topikalnih lijekova koji se X X
primjenjuju lokalno)

Okularna ili intraokularna upala X X
Intraokularna infekcija X X
Anomalije kapsule ili zonule koje mogu utjecati na postoperativno centriranje ili postoperativni

nagib intraokularne lece (zonula ocne lece je fibrozna struktura koja drZi o¢nu le¢u na mjestu u X X
oku)

Ruptura straznje kapsule ili kapsuloreksija vec¢eg promjera (ugrozena stabilnost intraokularne

lece) (straZnja kapsula je tanka membrana koja okruZuje lecu i pricvrsc¢ena je za zonulu oka. Ona X X
drZi ocnu le¢u na mjestu) (kapsuloreksija je kirurska tehnika realizacije okruglog i preciznog

otvora u prednjoj kapsuli oka tijekom operacije katarakte)

Prisutnost ili sumnja na prisutnost radijalnih razderotina, pukotina u trenutku intervencije X X
(radijalne pukotine koje se stvaraju u vanjskom dijelu ocne lece)

Nemogucnost potvrde cjelovitosti kapsuloreksije izravnom vizualizacijom X X
Kapsulotomija tehnikom koja nije kruzni rez (kapsulotomija: kirurska tehnika u kojoj se napravi X X
rez u kapsuli ocne lece)

Spustanje prednje ocne sobice (smanjeni intraokularni tlak koji uzrokuje gubitak volumena u X X
prednjem dijelu oka, izmedu roZnice i Sarenice)

Uska prednja ocCna sobica (podrudje izmedu roZnice sprijeda i Sarenice straga manje od X X
normalnog)

Mikroftalmija (abnormalno mala velicina oka) X X
Odgovor na kortikosteroide X X
Znacajan gubitak staklovine (Zelatinozna, prozirna tvar koja ispunjava unutrasnjost oka, izmedu X X

lece i mreZnice, i daje oku okrugli oblik. Ima vaZnu ulogu u prijenosu svjetlosti do mreZnice.)
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Iregularni astigmatizam rozZnice (kada povrsina roZnice nema pravilan oblik), znacajna
iregularna aberacija roznice (opticka anomalija koja se javlja kada je svjetlost izoblicena pri

prolasku kroz roZnicu Ciji je oblik nejednako izmijenjen)

Suhoda ociju (npr. disfunkcija Meibomovih Zlijezda) (lojne Zlijezde smjestene u gornjim i donjim
ocnim kapcima koje proizvode masnu tvar koja se mijesa sa suzama kako bi podmazala povrsinu
oka i sprijecila njihovo prebrzo isparavanje)

Ocekivani postoperativni rezidualni astigmatizam ve¢i od 0,75D (zadrZavanje odredenog
stupnja astigmatizma nakon implantacije intraokularne lece)

Strabizam (greska poloZaja ociju koje su normalno paralelne)

Anomalija zjenice (nereaktivna (odsutnost reakcije na podraZaje), toni¢na (prosirena zjenica sa
slabom reakcijom na svjetlo), nenormalnog oblika ili s prosirenjem manjim od 3.5 mm pri
umjerenom/slabom osvjetljenju).

Monoftalmija (odsutnost jednog oka)

Prirodno prosirena zjenica (promjer veéi od 4 mm)
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1 Opis uredaja

Uredaji ARTIS PL E, ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE su intraokuarne lece sloZene za implantaciju u svom sustavu
injektiranja ACCUJECT™ PRO. To znadi da su vec postavljene u injektor tijekom proizvodnje, kako bi se ogranicilo
rukovanje le¢ama prije njihove implantacije.

Radi se o intraokularnim le¢ama za straznju o¢nu sobicu, koje treba postaviti u kapsularnu vreéicu. lzradene su od
jednog komada materijala, bez sastavnica koje se mogu skidati, i savitljive su tako da se mogu umetnuti u oko kroz
mali rez od oko 2 mm, ¢ime se smanjuje rizik od postoperativnih komplikacija. To su sterilni uredaji za jednokratnu
uporabu.

Opcenito govoredi, intraokularne le¢e imaju dvije osnovne karakteristike:

- Opticki dio je okrugli dio lece koji izoStrava sliku zahvaljujuci svojoj ili svojim optickim jakostima.
- Strukture, koje se nazivaju haptici, pricvrs¢ene su na rub opti¢kog dijela le¢e. One pomazu u odrzavanju
polozaja intraokularne le¢e u oku.

Intraokularne lece imaju ukupni promjer opéenito izmedu 10 i 14 mm, a debljinu opéenito manju od 1 mm.

Slika 3. Intraokularne lece ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS SYMBIOSE Slika 4. Injektor

T |

[ %

Uredaji ARTIS PL E, ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE izradeni su od hidrofobnog akrilnog materijala prozirnog za
vidljivu svjetlost koji posjeduje UV (ultraljubicasti) filtar. Ovaj materijal se koristi viSe od 10 godina i njegova
kompatibilnost s ljudskim tijelom se redovito provjerava testovima.

Ocekuje se da ¢e se navedena sigurnost i uCinkovitost odrzati sve dok su uredaji ARTIS PL E, ARTIS T PL E i ARTIS
SYMBIOSE funkcionalni, Sto je u vecini sluc¢ajeva 20 godina.

Svaki od ovih uredaja ima oznaku CE. Oznaka CE oznacava da uredaj udovoljava zakonskim zahtjevima
primjenjivim u trenutku stavljanja pojedinacnog proizvoda na trzZiste. To znaci da uredaj ispunjava svoju funkciju i
siguran je za koristenje.

Uredaji ARTIS PL E, ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE ne sadrie:

- Proizvode Zivotinjskog podrijetla;

- Krvne proizvode, proizvode ljudskog podrijetla;
- Lijekove;

- Lateks;

- Ftalate;

- Metalne materijale.

Tijekom Zivotnog vijeka uredaja pacijenti mogu biti izloZeni sljedeé¢im materijalima i tvarima:

- Akrilni umreZeni kopolimer CBK 1.8 (materijal intraokularne le¢e — maksimalna izloZenost: < 23
milligrama/uredaj) ;

- monopalmitat iliizomer glicerola (CAS 542-44-9) (maksimalna izloZenost: < 23 mikrograma/uredaj) ;

- 2-fenoksietanol (CAS 122-99-6) (maksimalna izloZzenost: < 290 mikrograma/uredaj) ;
- 2-(2-fenoksietoksi)-etanol (CAS 104-68-7) (maksimalna izloZzenost: < 41 mikrograma/uredaj) ;
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- derivati poli(etilen glikola) (maksimalna izloZzenost: < 60 mikrograma/uredaj).

U slucaju da dode do oslobadanja, ¢ak i potpunog, ovih tvari, ne oekuje se nikakav utjecaj na vase tijelo ili vase
zdravlje.

Ugradnja uredaja ARTIS PL E, ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE omoguduje zamjenu zamucene prirodne oc¢ne lece i
osiguravanje njezine funkcije projiciranjem oSstre slike na mreznicu.

Vid na daljinu je sposobnost da se jasno vide predmeti smjesteni na udaljenosti od viSe metara. Vazan je za
aktivnosti poput vozZnje, promatranja krajolika, bavljenja sportom, posebno sportom na otvorenom, itd.

Intermedijarni vid je sposobnost da se jasno vide predmeti smjeSteni na udaljenosti obi¢no izmedu 60 cm i 1
metar. VaZan je za aktivnosti poput vrtlarstva, ¢itanja na zaslonu racunala itd.

Vid na blizinu je sposobnost da se vide predmeti smjesteni na maloj udaljenosti, obi¢no manjoj od 40 cm. Vazan
je za aktivnosti kao Sto su Citanje knjige, pisanje, Sivanje itd.

U sluc¢aju uredaja ARTIS PL E radi se o jednoZarisnoj (monofokalnoj) intraokularnoj leci. To znaci da ona omoguduje
jasan vid samo na jednoj udaljenosti, obi¢no za vid na daljinu, zahvaljujuci svojoj optickoj moci. Ona takoder moze
pomodi u korekciji, ako je potrebno, postojece kratkovidnosti (miopije) ili dalekovidnosti (hipermetropije).

U slucaju uredaja ARTIS T PL E radi se o toricnoj jednozarisnoj (monofokalnoj) intraokularnoj leéi. To znaci da ona
omogucduje jasan vid samo na jednoj udaljenosti, obi¢no za vid na daljinu, zahvaljujuci svojoj opti¢ckoj moéi. Ona takoder
moze pomoci u korekciji, ako je potrebno, postojece kratkovidnosti (miopije) ili dalekovidnosti (hipermetropije). Osim
toga, njezina tori¢na jakost korigira astigmatizam roznice.

U slucaju uredaja ARTIS SYMBIOSE radi se o visezarisnoj (multifokalnoj) intraokularnoj leéi s prosSirenom dubinom
polja i komplementarnom binokularnoscu. Postoji u netori¢noj i tori¢noj verziji za korekciju astigmatizma roznice:

- Visezarisna (multifokalna) leca omogucuje postizanje jasnog vida na viSe udaljenosti (primjerice: tzv. bifokalna
leca koja korigira na 2 udaljenosti (vid na blizinu i vid na daljinu) ili tzv. trifokalna le¢a koja korigira na 3
udaljenosti (vid na blizinu, intermedijarni vid i vid na daljinu)).

- Intraokularna leéa s prosirenom dubinom polja pomaze u pruzanju kontinuiteta jasnog vida u odredenom
rasponu, a ne jasnog vida na jednoj ili na vise udaljenosti. Ovaj tip intraokularne leée rabi naprednu opticku
tehnologiju koja omogucuje prosirenje dubine polja, odnosno raspona udaljenosti na kojoj se predmeti jasno
vide.

- Komplementarna binokularnost znaci da povezivanje 2 leé¢e (po jedna u svakom oku) omogucuje njihovo
zajednicko funkcioniranje i medusobno nadopunjavanje.

Kombinacija ovih tehnologija i optickih koncepata omoguduje uredaju ARTIS SYMBIOSE da pruZi jasan i
kontinuiran vid od vida na blizinu do intermedijarnog vida, kao i jasan vid na daljinu.

Ustvari, on pruza takvu opticku mo¢ koja omogucuje jasan vid na daljinu, pomazudi, ako je potrebno, korekciji
eventualne veé postojece kratkovidnosti (miopije) ili dalekovidnosti (hipermetropije). On kompenzira prezbiopiju
pomocu jednog od svoja 2 dodatna profila jakosti koji osiguravaju dubinu polja koja pospjeSuje ostrinu vida na blizinu
ili intermedijarnog vida. Komplementarnost 2 profila u binokularnom vidu omogucuje kontinuiranu i jasnu viziju. U
tori¢noj verziji, njegova tori¢na jakost korigira i astigmatizam roznice.

Korekcija vida na samo jednoj udaljenosti ukazuje na to da ¢ete vjerojatno trebati naocale da biste jasno vidjeli i
na drugim udaljenostima. S viseZariSnom (multifokalnom) intraokularnom le¢om, nosenje naocala obi¢no je rjede nego
s jednozarisnom (monofokalnom) intraokularnom le¢om, no kompromisi mogu biti potrebni (vidjeti Upozorenja i mjere
opreza).

Implantacija intraokularne le¢e ARTIS PL E ili ARTIS T PL E ili ARTIS SYMBIOSE obavlja se preko injektora u koji je
ona sloZena za implantaciju. Sterilna uravnoteZena otopina soli koristi se za ¢iSéenje i vlaZenje uredaja tijekom njegove

Page 10/ 20



C RISTALENS PATIENT INFO_HR —version 1

pripreme, a potreban je i sterilni viskoelasti¢ni oftalmoloski proizvod za podmazivanje uredaja prije njegove uporabe
kako bi se olaksalo klizanje intraokularne lece i njezino umetanje.

Toriéni kalkulator, softver koji je specijalno razvila tvrtka CRISTALENS INDUSTRIE, takoder se koristi za
izraCunavanje tori¢ne jakosti i odredivanje osi za pozicioniranje intraokularne lece ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE (u
tori¢noj verziji) uredaja.

Kirurg mora strogo slijediti postupak implantacije koji je definirala tvrtka CRISTALENS INDUSTRIE. Nakon $to su svi
ovi koraci obavljeni, odabrani uredaj (ARTIS PL E ili ARTIS T PL E ili ARTIS SYMBIOSE) bit ¢e ugraden.

IV Rizici i upozorenja

Vazno: Obratite se svojem lijecniku ako mislite da imate bilo kakve nuspojave od uredaja ili njegove uporabe
ili ako ste zabrinuti zbog rizika.

Ovaj dokument ne zamjenijuje lijecnicki pregled.

Kao i kod svakog kirurskog zahvata, postoje rizici, kao i potencijalne nezeljene komplikacije i nuspojave povezane
s operacijom sive mrene (katarakte) i implantacijom intraokularne lece.

Problemi mogu biti privremeni ili trajno utjecati na vid.

Manji broj pacijenata mozda ¢e zatraziti vadenje intraokularne lece. To moze biti zbog optickih/vizualnih
simptoma povezanih s intraokularnom leéom.

Kao i kod svih intraokularnih leéa, u slucaju neocekivanih rezultata, mozda ¢ete morati nastaviti nositi naocale ili
trebati jos jedan kirurski zahvat.

Nezeljene komplikacije i nuspojave u vezi s uredajima ARTIS PL E, ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE i kirurskim
zahvatom njihove implantacije, kao i sredstva upotrijebljena za smanjenje rizika, navedeni su na popisu koji slijedi u
,Tablici 2 — NeZeljene komplikacije i nuspojave” (popis nije iscrpan).
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Tablica 2 — NeZeljene komplikacije i nuspojave

Poznati rizici i komplikacije

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

Sto je ucinjeno da se ti rizici smanje

NeZeljene nuspojave povezane s uredaje

m

Izbjeljivanje intraokularne lece (privremeno) X X X Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, postoperativno prac¢enje
. . . . . . Primjena odgovaraju¢ih kirurskih tehnika da bi se smanjio rizik od
Subkonjunktivno krvarenje (konjunktiva je prozirna membrana . L L - . .
. . s . X X X intraoperativnih  komplikacija, prevencija i kontrola intraoperativne
koja prekriva bijeli dio oka) (privremeno) ) "
hipertenzije
Pad ostrine vida (smanjenje sposobnosti oka da jasno vidi X X X Preoperativna procjena, primjena odgovarajuéih kirurskih tehnika,
predmete ili detalje) (privremeno ili trajno) postoperativno pracenje uz zbrinjavanje komplikacija
Zamagljen, mutan vid (privremeno ili trajno) X X X Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja
P - P - krivania 1 lieeni -
Stalni osjecaj ,vela” (privremeno ili trajno) X X X ostop.ejratlvno pracenje radi Ot. rll\./anja I |.J.ecenja, prevencia
potencijalnog edema, upale, krvarenja ili opacifikacije
" v , e . Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, identifikacija potencijalnih
Refleksija povrsine intraokularne leée, odsjaj zjenice (privremeno Y. L . . . S
ili trajno) X X X ¢imbenika rizika tijekom preoperativne procjene, precizno pozicioniranje
J intraokularne leée u oku
P012|t|vne' ili negativne dISfOtO.pSIJE (p?rcepcua syuet//h ili tamnih Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, identifikacija potencijalnih
svjetlosnih lukova na periferiji vidnog polja povezana s .. . . . . . . .
. v e . . . . X X X C¢imbenika rizika tijekom preoperativne procjene, odabir prikladnog
fenomenima nepoZeljnih refleksija svjetla na razini optike . . . . . - .
. , . I uredaja, navikavanje pacijenta jer je potrebno vrijeme prilagodbe
intraokularne lece) (privremeno ili trajno)
Obojen vid, iskrivljena percepcija boja, a posebno pojacanje X X X Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, odabir prikladnog uredaja,
subjektivne percepcije plave (privremeno) navikavanje pacijenta jer je potrebno vrijeme prilagodbe
Zamucenje intraokularne leée (trajno) X X X Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, postoperativno pracenje
ol - i miehuric - P loce koii -
SYJ(.Et.lfc.anJ.e (ma/.mje arict u.nutar intraokularne lece koji stvaraju X X X Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, postoperativno prac¢enje
sjajni ili svjetlucavi efekt) (trajno)
Refrakcijska greska (moZe ostati mala refrakcijska greska (miopija,
hipermetropija, ...) nakon kirurskog zahvata. To moZe dovesti do X X X Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, kontrola kvalitete ukljucujudi
nejasne ili deformirane slike sto moZe zahtijevati dodatni tretman kontrolu optike svih intraokularnih leca
za korekciju vida) (trajno)
. — . s . - Primjena odgovaraju¢ih kirurskih tehnika da bi se smanjio rizik od
Straznje odvajanje staklovine (fizioloski fenomen koji se javlja . L o . L S
v ws " . X X X intraoperativnih komplikacija, postoperativno pracdenje radi njihova
cesce nakon operacije katarakte) (trajno) R
brzog otkrivanja i lijecenja
Sposobnost akomodacije oka nije obnovljena (nakon uklanjanja
prirodne ocne lece, oko gubi sposobnost akomodacije: ocni misici X X X Informiranje pacijenta o ucinkovitosti uredaja, odabir prikladnog uredaja

se vise ne mogu pravilno stezati ili opustati, sto moZe onemoguciti
izostravanje slike na blizinu ili na daljinu) (trajno)
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Poznati rizici i komplikacije ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Sto je ucinjeno da se ti rizici smanje
A'metropua ,,kOJa . )€ . ostala .nako'n operacije ('mlovpua, Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, kontrola kvalitete ukljucujudi
hipermetropija, astigmatizam), astigmatizam uzrokovan kirurskim X X X . L o
. kontrolu optike svih intraokularnih leéa
zahvatom (trajno)
Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, odabir prikladnog uredaja,
Anizometropija, aniseikonija (privremeno ili trajno) X X X navikavanje pacijenta jer je potrebno vrijeme prilagodbe, precizno
pozicioniranje intraokularne lece u oku
Prezbiopija (trajno) X X Informiranje pacijenta o ucinkovitosti uredaja, odabir prikladnog uredaja
Astigmatizam roZnice koji je ostao nakon operacije (nedovoljno ili X X (toricna Prilagodena izrada uredaja, kontrola kvalitete uklju¢ujuci kontrolu optike
pretjerano korigiran, povecan) (trajno) verzija) svih intraokularnih leéa
Gubllta'k 'kontr'astne OSJet|JIVOS'tI (sma'n.jena' sposobnost X Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja
percipiranja razlika u kontrastu) (privremeno ili trajno)
Percepcija svjetle¢ih aureola (svjetlosnih krugova oko izvora
svjetlosti), odsjaja, zvijezda, pruga (pravih ili zakrivljenih crta koje
se mogu pojaviti u vidnom polju), radijalnih crta (zraka svjetlosti X Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, odabir prikladnog uredaja,
koje se Sire od izvora svjetlosti i stvaraju svjetlosnu lepezu) oko navikavanje pacijenta jer je potrebno vrijeme prilagodbe
izvora svjetlosti, posebno u uvjetima slabog osvjetljenja
(privremeno ili trajno)
Problem stereoskopske oStrine, problem neuroadaptacije na PriIagodeno”dizajnir.anje | izrada %Jredaja,'n.avi.kavz'mj'e pacijenta jer !'e
X potrebno vrijeme prilagodbe, precizno pozicioniranje intraokularne lece

binokularnost (privremeno ili trajno)

u oku

Komplikacije povezane s ki

rurskim zahvatom

Opacifikacija straznje i/ili prednje le¢ne kapsule (kapsula koja drZi

Primjena odgovarajucih kirurskih tehnika, odabir prikladnog uredaja,

. , . . X X X prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, kontrola kvalitete uredaja,
intraokularnu le¢u postaje neprozirna) . -

postoperativno pracenje

Primjena odgovarajuéih kirurskih tehnika, precizno pozicioniranje
Intraokularna lec¢a koja nije pravilno centrirana (decentriranje) ili intraokularne lece u oku, identificiranje mogucih c¢imbenika rizika
koja se pomice iz svog normalnog poloZaja i potpuno se odvoji iz X X X tijekom preoperativne procjene, odabir prikladnog uredaja, zastita
svog leZista (luksacija) operiranog oka, pridrzavanje uputa koje je dao kirurg nakon kirurskog

zahvata.

i - - . Identifikacija mogucih ¢imbenika rizika tijekom preoperativne procjene,

Kirurski zahvat neuobicajeno dug i/ili kompliciran X X X o ) 8 e e . ) preop prod

primjena odgovarajucih kirurskih tehnika

Sterilni uredaj, kirurski zahvat u asepti¢nim uvjetima, identifikacija
Okularna ili intraokularna upala X X X mogucih ¢imbenika rizika tijekom preoperativne procjene, uzimanje

propisanih antiinflamatornih i antibiotskih lijekova
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o ARTIS Cu e e .
Poznati rizici i komplikacije ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Sto je ucinjeno da se ti rizici smanje
Sterilni uredaj, intraokularna le¢a sloZzena za implantaciju, kirurski zahvat
Intraokularna infekcija X X X u asepticnim uvjetima, preventivno uzimanje propisanih antibiotskih
lijekova
£ T T - - " = K o
demv roznice (roznlvca, pr‘OZIrna, fspUipcena povrsing oka, postaje X X X Primjena odgovarajucdih kirurskih tehnika, postoperativno praéenje
natecena zbog zadrZavanja vode)
Makularni edem (makula, podrucje u sredistu mreZnice, postaje X X X Identifikacija mogucih ¢imbenika rizika tijekom preoperativne procjene,
nateceno zbog nakupljanja tekucine) uzimanje propisanih antiinflamatornih i popratnih lijekova
P r - n i P - - <anih
Povisen intraokularni tlak (abnormalno visok intraokularni tlak) X X X "reopera lvna procjena, pos ovp?ra 'Vno pracenje, uzimanje propisani
lijekova za kontrolu tlaka u slucaju potrebe
Odignucée mreZnice X X X Primjena odgovarajucih kirurskih tehnika, postoperativno praéenje
Hipertonija (povecan unutarnji tiak oka) X X X Identifikaf:ij.’a m'oguvc'ih 'éimbe.nika rizika tije'lfovm preoperativne procjene,
odgovarajuce kirursko i medikamentozno lijecenje
Pupilarni blok (zjenica, sredisnji crni dio oka, ne moZe se normalno VPrlmJ('ana odg.civara.uuuh klfur.sk|h t.(.ahnlka kako blfe |z.bjeg.Io .|spupc1.=_.nje'
v X X X Sarenice, koristenje midrijatika (lijekova za prosSirenje zjenice) prije i
prosiriti) . -
tijekom kirurskog zahvata
Kapsularni blok (kapsula koja okruZuje lecu postaje neprozirna ili . S . . o
. o . . . X X X Primjena odgovarajudih kirurskih tehnika, postoperativno pra¢enje
se skuplja, sprecavajuci optimalni ulazak svjetlosti u oko)
Kapsularna ruptura (puknuée kapsule koja okruZuje lecu) X X X Primjena odgovarajudih kirurskih tehnika, postoperativno praéenje
- v - ” ‘oiol mala kolici udi —
C-ureljje n? savu (SItua.cua u rolol rrv)-a.a oficina tekucine curi iz X X X Primjena odgovarajudih kirurskih tehnika, postoperativno pracenje
kirurskog sava napravljenog na povrsini oka)
HioDi unlian — | udi - ol
ipopion (na. L.ijar.u.e gnovja I.I ypa ne te uc:lne U pfednj'ejm dijelu Sterilni uredaj, brzo i ucinkovito lije¢enje intraokularnih infekcija,
oka, u prednjoj sobici, moZe biti uzrokovano infekcijom ili upalom X X X . . . . L o I
oka) uzimanje propisanih antiinflamatornih i antibiotskih lijekova
Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, identifikacija potencijalnih
TaloZenje na povrsini intraokularne lec¢e X X X Cimbenika rizika tijekom preoperativne procjene, primjena
odgovarajucih kirurskih tehnika
Ostecenje endotela rozZnice (endotel je unutarnji sloj roZnice) X X X Primjena odgovarajudih kirurskih tehnika
Primjena odgovarajucih preciznih kirurskih tehnika, identifikacija
ialnih & ika rizika tiiek . ) .
Djelomicno ili potpuno pomicanje intraokularne lece (dislokacija) X X X pqtencua n amPem :'a.rm @ tl!e om preope.ratlvvne prOCJene, od.ab.lr
prikladnog uredaja, zasStita operiranog oka, pridrzavanje uputa koje je
dao kirurg nakon kirurskog zahvata
. . . . P Precizna preoperativna procjena debljine i topografije roznice, odabir
E
ktazija (progresivna deformacija roznice koja se izboci prema van X X X kirurskog zahvata na rozZnici, navikavanje pacijenta na uzdrzavanje od

i poprimi stoZast oblik)

trljanja oka
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o ARTIS Cu e e .
Poznati rizici i komplikacije ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Sto je ucinjeno da se ti rizici smanje
Temeljita preoperativha procjena (uklju¢ujué¢i mjerenja), odabir
Refrakcijska greska (moZe ostati mala refrakcijska greska (miopija, prikladnog uredaja, precizna kirurSka tehnika, precizno pozicioniranje
hipermetropija, ...) nakon kirurskog zahvata. To moZe dovesti do X X X intraokularne lece u oku, prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, obuka
nejasne ili deformirane slike Sto moZe zahtijevati dodatni tretman kirurga za koriStenje uredaja, informiranje kirurga o optickim
za korekciju vida) (trajno) parametrima, mjerama opreza i pravilnoj uporabi uredaja (etikete i
upute), postoperativno pracenje
we .. , . . , Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, kontrola kvalitete uredaja
Ostecenje intraokularne lece (ogrebotina, pukotina, puknuce e . e o S
. . . I 3 . X X X uklju€ujuéi injektor, obuka kirurga za koriStenje uredaja, informiranje
optike; ogrebotina, pukotina, deformacija, puknuce haptika) . . g . .
kirurga o kontrolama i pravilnoj uporabi uredaja (upute)
- - _ — Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, kontrola kvalitete uredaja
Zatajenje injektora (zaglavljenje, blokiranje, nenormalno e . v o L
LT . X X X uklju€ujuéi injektor, obuka kirurga za koriStenje uredaja, informiranje
funkcioniranje intraokularne leée) . . . -
kirurga o pravilnoj uporabi uredaja (upute)
Znacaj itak staklovine tijekom kirursk h klovii
.navcajar.w gubita sta. ovine tije o.m .|rurs.og zahvata v(st.‘a ovina Primjena odgovarajuc¢ih kirurskih tehnika da bi se smanjio rizik od
je Zelatinozna, prozirna tvar koja ispunjava unutrasnjost oka, . Lo T . . . ..
. L . L . X X X intraoperativnih komplikacija, priprema supstituta za staklovinu za slucaj
izmedu lece i mrezZnice, i daje oku okrugli oblik. Ima vaznu ulogu u . .
. . . . njezina gubitka
prijenosu svjetlosti do mreZnice.)
Primjena odgovarajucih kirurskih tehnika da bi se smanjio rizik od
Hernija staklovine (dio staklovine izlazi iz svog normalnog poloZaja |nt'ra(')perat|vr.1|h kompllkac!Ja, faStlta operlra.nog c.)k.a, p“ostlvanje ,lflqua
. i . ” ewg g . . X X X koje je dao kirurg nakon kirurskog zahvata, identifikacija potencijalnih
i pomice se prema prednjem dijelu oka, pritiS¢uci mreZnicu) Y. L > . o s
¢imbenika rizika tijekom preoperativne procjene, prevencija i reguliranje
intraokularne hipertenzije
Oéna hipertenzija X X X Iireoperativna procjena, postovpf.erativno pracenje, uzimanje propisanih
lijekova za kontrolu tlaka u slu¢aju potrebe
Privremeni ili trajni pad oStrine vida (smanjenje sposobnosti oka X X X Preoperativna procjena, primjena odgovarajuéih kirurskih tehnika,
da jasno vidi predmete ili detalje) postoperativno praéenje uz zbrinjavanje komplikacija
PaZljiva preoperativna procjena (ukljucujuci mjerenja), odabir prikladnog
Zamagljen, mutan vid X X X uredaja, precizno pozicioniranje intraokularne lece u oku,
postoperativno pracenje uz zbrinjavanje komplikacija
Trajni osjecaj vela” X X X Postop?rativno pracenje radi ot.kr.i\./anja . | Ii.j.e(:enja, prevencija
potencijalnog edema, upale, krvarenja ili opacifikacije
Identifikacija potencijalnih ¢imbenika rizika tijekom preoperativne
Pojava dvoslike ili troslike (videnje dvostruke ili trostruke slike X X X procjene, primjena odgovarajuc¢ih  kirurskih tehnika, precizno

predmeta)

pozicioniranje intraokularne leée u oku, postoperativho praéenje uz
zbrinjavanje komplikacija
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o ARTIS Cu e e .
Poznati rizici i komplikacije ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Sto je ucinjeno da se ti rizici smanje
Primjena odgovarajucih kirurskih tehnika, sterilni uredaj, intraokularna
leca sloZena za implantaciju, kirurski zahvat u asepti¢nim uvjetima,
Privremeni ili trajni gubitak vida na operiranom oku X X X zbrinjavanje komplikacija koje mogu dovesti do gubitka vida, pregled
specijaliziranog kirurga ako je potrebno, uzimanje propisanih
antiinflamatornih i antibiotskih lijekova, postoperativno pracenje
Pozitivne ili negativne disfotopsije (percepcija svijetlih ili tamnih Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, identifikacija potencijalnih
svjetlosnih lukova na periferiji vidnog polja povezana s X X X ¢imbenika rizika tijekom preoperativne procjene, precizno pozicioniranje
fenomenima nepoZeljnih refleksija svjetla na razini optike intraokularne le¢e u oku, odabir prikladnog uredaja, navikavanje
intraokularne lece) pacijenta jer je potrebno vrijeme prilagodbe
Temeljita preoperativna procjena (ukljuuju¢i mjerenja), odabir
. . . . - prikladnog uredaja, precizna kirurSka tehnika, precizno pozicioniranje
Ametropija koja je ostala nakon operacije (miopija, . , . e .
. . . . . . o intraokularne leée u oku, prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, obuka
hipermetropija, astigmatizam), astigmatizam uzrokovan kirurskim X X X . e N L . o
. kirurga za koriStenje uredaja, informiranje kirurga o optickim
zahvatom (trajno) . . . L . . ; .
parametrima, mjerama opreza i pravilnoj uporabi uredaja (etikete i
upute), postoperativno pracenje
Suho oko X X X Kor!stenje. umjetnlh. suza, propisivanje lijekova za poboljsanje
proizvodnje suza ako je potrebno
Crvenilo oka, osjetljivost oka, suzenje, svrbez, peckanje, osjecaj N . e L .
. . . . LijeCenje postoperativne upale, pracenje infekcije i lije¢enje ako je
pecenja u o¢ima, nelagoda poput stranog tijela u oku, osjecaj X X X . L - ) o
. .. potrebno, postoperativno pracenje uz zbrinjavanje komplikacija
pijeska u o¢ima
Prooisivani lzetik — ok likacia Koi K -
Bol u o&ima, ponekad jaka X X X ropisivanje anfa geti a,,zbr.lnjave?nje <.)mp.| .a.avja .Oje mogu uzrokovati
bol, postoperativno praéenje radi procjene i lijecenja boli
Primjena odgovarajuéih kirurskih tehnika, sterilni uredaj, intraokularna
le¢a slozena za implantaciju, kirurski zahvat u asepti¢nim uvjetima,
Gubitak oka X X X zbrinjavanje komplikacija koje mogu dovesti do gubitka oka, pregled
specijaliziranog kirurga ako je potrebno, uzimanje propisanih
antiinflamatornih i antibiotskih lijekova, postoperativno pracenje
Preoperativna procjena, primjena odgovarajué¢ih  kirurskih i
Spusteni kapci X X X anestezioloskih tehnika, postoperativno pracenje uz zbrinjavanje
komplikacija, pregled specijaliziranog kirurga ako je potrebno
Dodatni  kirurski zahvati radi repozicioniranja, zamjene . S - . e w
intraokularne lece, aspiracije staklovine li iridektomije (pravijenja Precizan inicijalni operativni zahvat, postoperativno pracenje, lijecenje
»asp ) 1€ \pravijen) X X X komplikacija, ponovna procjena omjera koristi i rizika dodatnog kirurskog

malog otvora u sarenici) za lijeCenje pupilarnog bloka, reparaciju
curenja na Savu, reparaciju odignuéa mreznice

zahvata
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ARTIS -
Poznati rizici i komplikacije ARTISPLE | ARTISTPLE Sto je ucinjeno da se ti rizici smanje
znati rizici i plikacij SYMBIOSE je ucinj i rizici i
Prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, navikavanje pacijenta jer je
Anizometropija, aniseikonija X X X potrebno vrijeme prilagodbe, odabir prikladnog uredaja, precizno
pozicioniranje intraokularne lece u oku
Temeljita preoperativna procjena (ukljuCuju¢i mijerenja), odabir
prikladnog uredaja, primjena odgovarajucih kirurskih tehnika, precizna
N . . . - . kirurska tehnika, precizno pozicioniranje intraokularne lece oku,
Rotiranje intraokularne lece (intraokularna leca se okrece, pomice X (tori¢na |.u I. . p .IZ. . pozicion! .J I u l.Jv u
. L L X . prilagodeno dizajniranje i izrada uredaja, obuka kirurga za koriStenje
se od osi prema kojoj je pozicionirana) verzija) o L ) - . . .
uredaja, informiranje kirurga o opti¢kim parametrima, mjerama opreza i
pravilnoj pripremi i uporabi uredaja (etikete i upute), postoperativno
pracenje
Temeljita preoperativna procjena (ukljuuju¢i mjerenja), odabir
. . . " - . iklad daja, i kirurska tehnika, i icioniranj
Astigmatizam roznice koji je ostao nakon operacije (nedovoljno ili X (toricna .p” adnog ure aJ,a precizna farursia .e nika preazn.? p0.2|C|on|ran.Je
- . , X n intraokularne le¢e u oku, obuka kirurga za koriStenje uredaja,
pretjerano korigiran, povecéan) verzija) . R s A . . L
informiranje kirurga o optickim parametrima, mjerama opreza i pravilnoj
uporabi uredaja (etikete i upute), postoperativno pracenje
. — - Preci iniciialni ivni zahvat, - enie, lijeten]
Dodatni kirurski zahvat radi ponovnog poravnavanja intraokularne X (toricna reC|z§n |r'\'|cua " operatlvr?l 2 va'F posto.pe.r'at.l\./no pracenje 'uecEenJe
, S . X y komplikacija, ponovna procjena omjera koristi i rizika dodatnog kirurskog
le¢e prema njezinoj osi za implantaciju verzija)

zahvata
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Prije operacije:

Kirurg mora obaviti razgovor s vama kako bi procijenio vasu razinu nelagode i utjecaj na kvalitetu vaseg Zivota.
Takoder je potrebno razgovarati o vasim potrebama, a odabir intraokularne leée za ugradnju treba napraviti u skladu
s vasim stilom Zivota, a eventualno i vasim preferencijama.

Kirurg vam mora predstaviti opcije koje vam se nude. On vas mora informirati to¢no i na vama prilagodenom
jeziku o vrstama intraokularnih leéa koje bi vam se mogle ugraditi i njihovim prednostima, kao i o eventualnim
kontraindikacijama, rezidualnim rizicima, eventualnim nezeljenim komplikacijama i nuspojavama vezanim uz ove vrste
implantata i uz operaciju sive mrene (katarakte) koja ukljuc¢uje implantaciju intraokularne lece.

Sve ove informacije omogucuju vam da se upoznate s rizicima i koristima, kako biste procijenili omjer koristi i
rizika operacije sive mrene (katarakte) koja ukljucuje implantaciju intraokularne le¢e ARTIS PL Eili ARTIS T PL E ili ARTIS
SYMBIOSE. Na taj nacin moZete donijeti informiranu odluku.

Treba napomenuti da ée biti obavljena vasa procjena prije donosenja bilo kakve odluke o operaciji sive mrene
(katarakte). Ova procjena omogucuje posebno da se:

- Provjeri imate li neku o¢nu bolest osim sive mrene (katarakte) povezane sa starenjem. Naime, odabir uredaja
i rezultat dobiven nakon implantacije mogu ovisiti o zdravstvenom stanju vaseg oka prije kirursSkog zahvata.

- Informira o vasim zdravstvenim problemima i lijekovima koji su vam propisani i koji mogu utjecati na ishod
vase operaciju ili na vas vid. Neke ve¢ postojece bolesti ili zdravstvene smetnje mogu vas izlozZiti ve¢em riziku
od komplikacija nakon operacije sive mrene (katarakte) (na primjer, teZi oporavak).

- Obavi pregled vaseg oka i mjerenja kako bi se odabrala ispravna jakost intraokularne le¢e koju treba
implantirati. Ako nosite kontaktne leée, vas oftalmolog moze zatraziti da ih izvadite prije pregleda.

Planirajte da netko dode po vas i odveze vas kuci nakon operacije.

Nakon operacije:

Kirurg vas mora informirati to¢no i na vama prilagodenom jeziku o postoperativnom tijeku i potrebnim mjerama
(potrebne kontrole, eventualne interakcije i interferencije, eventualne komplikacije i nuspojave, ...) vezanim uz
operaciju sive mrene (katarakte) i vrstu intraokularne lece koja je implantirana.

Takoder vam mora predati iskaznicu implantata na kojoj je preciziran naziv koristenog medicinskog uredaja (ARTIS
PL Eili ARTIS T PL E ili ARTIS SYMBIOSE), podaci o sljedivosti, podaci za kontakt CRISTALENS INDUSTRIE, kao i datum i
mjesto kirurskog zahvata.

Kirurg vas takoder mora informirati o o¢ekivanom zivotnom vijeku uredaja, potrebnim oftalmoloskim kontrolama
tijekom tog razdoblja te materijalima i tvarima kojima mozZete biti izloZeni.

Naime, potrebna je redovita i dugorocna evaluacija intraokularne lece. Vazno je nastaviti s kontrolnim pregledima
kako bi se procijenilo zdravlje vasih ociju i osiguralo da vasa intraokularna lec¢a uvijek ispravno funkcionira.

Posavjetujte se sa svojim oftalmologom ako imate bilo kakvih pitanja ili nedoumica nakon operacije sive mrene
(katarakte).

Treba napomenuti da su poboljSanja vida kod svakog pacijenta drukcija. MoZda ¢ée biti potrebno neko vrijeme da
se naviknete na svoju intraokularnu lecu. Mnogi pacijenti ¢e se poceti osjeéati bolje nakon 1 ili 2 dana. Neki ¢e biti
stabilni nakon 1 do 2 tjedna. U nekim sluc¢ajevima bit ¢e potrebno 4 do 6 tjedana za oporavak od operacije.

Nakon operacije i tijekom razdoblja oporavka paZljivo slijedite upute koje vam je dao vas kirurg. Nemojte trljati
odi i izbjegavajte aktivnosti koje bi mogle ostetiti oko. Vas ¢e vam oftalmolog reéi koje aktivnosti trebate izbjegavati.

Odmah se obratite oftalmologu ako osjetite bilo koji od sljedecih simptoma nakon operacije (ili u bilo kojem
drugom slucaju kad to smatrate potrebnim):

- Pad ostrine vida operiranog oka u odnosu na dan nakon operacije;
- Bol uoperiranom oku;
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- Znacajno povecanje crvenila operiranog oka;

- Oticanje kapka i/ili slijepljeni kapci;

- Znacajna nelagoda povezana s poremecajem vida (percepcija mrlja, lete¢ih musica, crnog vela, munja itd.);
- Slucajna izravna kontuzija.

Ovi simptomi mogu ukazivati na potencijalno ozbiljne postoperativne komplikacije.

Treba naglasiti da kod nekih komplikacija moZe biti potreban kirurski zahvat kako bi se korigirao problem. Posebno
u sluéaju zamucenja (opacifikacije) straznje kapsule (takoder nazvane sekundarna katarakta), zahvat koji se naziva Nd-
YAG laserska kapsulotomija mozZe se izvesti kako bi se obnovila jasnoca vida.

Osim toga, dugorocno i/ili nakon predvidenog Zivotnog vijeka od 20 godina uredaja ARTIS PL Eili ARTIST PL Eili
ARTIS SYMBIOSE, moZda ée biti potrebno razmotriti zamjenu intraokularne lece, osobito ako je oSte¢ena, neporavnata,
zamucdena ili ako propisana intraokularna leéa vise ne odgovara vasim vizualnim potrebama.

Sto se ti¢e uredaja ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE (u tori¢noj verziji): Tori¢na intraokularna le¢a korigira
astigmatizam roznice samo kada se postavi u ispravan poloZzaj. Stoga, neporavnatost intraokularne le¢e u odnosu na
njezinu os za pozicioniranje moze uzrokovati znacajno pogorsanje sposobnosti vaseg oka da jasno vidi predmete ili
detalje, te zahtijevati ponovno poravnavanje intraokularne lece. Preporucljivo je izvesti to ponovno poravnavanje
tjedan do mjesec dana nakon implantacije.

Zbog optickog dizajna visezarisnih (multifokalnih) intraokularnih leca, u koje spada i uredaj ARTIS SYMBIOSE, neki
efekti mogu biti znacajniji nego s jednozariSnom (monofokalnom) intraokularnom le¢om i traZiti vece naprezanje u
odredenim situacijama:

- Efekti na vid mogu se predvidjeti zbog superponiranja vise fokusiranih (jasnih i preciznih) i nefokusiranih
(nejasnih) slika. Mogu se pojaviti u obliku svjetlecih aureola (svjetlosnih krugova oko izvora svjetlosti), odsjaja,
zvijezda, pruga (pravih ili zakrivljenih crta koje se mogu pojaviti u vidnom polju), radijalnih crta (zraka svjetlosti
koje se Sire od izvora svjetlosti i stvaraju svjetlosnu lepezu oko izvora svjetlosti), posebno u noénim uvjetima
ili uvjetima slabog osvjetljenja. Neki od ovih efekata mogu se ublaZiti nakon odredenog vremena prilagodbe
na multifokalnost.

- Zabiljezena je povecdana osjetljivost na svjetlost. To nije niti komplikacija niti neZeljena nuspojava, veé
neizbjezan efekt nakon operacije, najcesce privremen, koji nestaje nakon odredenog vremena prilagodbe na
multifokalnost.

- U uvjetima slabog osvjetljenja, ostrina vida s visezariSnom (multifokalnom) intraokularnom lecom moze se
smanijiti u usporedbi s ostrinom vida s jednoZariSnom (monofokalnom) intraokularnom le¢om zbog smanjene
kontrastne osjetljivosti (smanjene sposobnosti percipiranja razlika u kontrastu). Stoga bi pacijenti kojima je
implantirana viseZariSna intraokularna lec¢a trebali biti oprezni kad voze nocu ili u uvjetima lose vidljivosti.
Obavljanje zadataka u uvjetima slabog osvjetljenja ili u slabo osvijetljenoj prostoriji moze biti teze nakon
operacije (na primjer, mozda ce biti potrebno dodatno ili jace osvjetljenje za Citanje malih slova).

Interakcije i interferencije:

¢ Intraokularne le¢e koje proizvodi CRISTALENS INDUSTRIE sukladne su testu izlaganja laseru Nd-YAG. LijeCenje
opacifikacije straznje kapsule Nd-YAG laserskom kapsulotomijom moZe se izvesti, kada je potrebno, bez
ostecenja implantirane intraokularne lece.

e Uredaji koje proizvodi CRISTALENS INDUSTRIE ne sadrze metalne materijale.

e Nisu poznate interferencije i/ili nezeljeni efekti povezani s izlaganjem temperaturi i vlazi, vanjskim utjecajima
ili razumno predvidivim uvjetima okoline, kao Sto su magnetska polja, vanjski elektri¢ni i elektromagnetski
efekti, elektrostaticka praznjenja, zracenja povezana s dijagnostickim i terapijskim postupcima.

e Nisu poznate izravne interakcije s lijekovima. Medutim, neke terapije, koje su u tijeku ili su ranije obavljene,
na bazi antagonista alfal-adrenergickih receptora, mogu povecati rizik od operativnih komplikacija povezanih
s operacijom sive mrene (intraoperativni sindrom mlohave Sarenice (IFIS)).

e Nisu poznate interferencije i/ili neZeljeni efekti povezani s interakcijama s drugim uredajima tijekom
medicinskih pregleda, procjena, terapija ili drugih specificnih postupaka.
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Vidjeti , Tablicu 2 — NeZeljene nuspojave” iznad

\" Medicinske alternative uredajima

Vazno: Kada razmatrate medicinske alternative, preporuka je da kontaktirate vaseg oftalmologa koji ¢e uzeti u
obzir vase Zelje i vasu osobnu situaciju.

Postoje nekirurske alternative koje mogu pomoci u poboljSanju simptoma sive mrene (katarakte). Opcije za
izbjegavanje ili odgodu kirurSkog zahvata su:

- NoSenje naocala ili kontaktnih lec¢a za korekciju vida;
- Uporaba povecala, svjetiljki za Citanje ili drugih vidnih pomagala za Citanje i obavljanje detaljnih zadataka.

Medutim, ove opcije ne lijece samu sivu mrenu i ne mogu sprijeciti njezino napredovanje.

Kada medicinske alternative viSe nisu dovoljno ucinkovite, a siva mrena ozbiljno utje¢e na kvalitetu Zivota,
indiciran je kirurski zahvat. Kirurg ée zatim odabrati vrstu uredaja koji ¢e imati najbolje Sanse za uspjeh uzimajudéi u
obzir vasu osobnu situaciju.

Vise vrsta intraokularnih lec¢a (jednozZarisne, visezarisne, toricne, s prosirenom dubinom polja) predstavljene su u
odjeljiku Nacin djelovanja uredaja.

Najcesca kirurska tehnika za operaciju sive mrene (katarakte) je fakoemulzifikacija. Sastoji se od pravljenja malog
reza na roznici, zatim fragmentiranja i aspiracije zamuéene ocne leée pomocu ultrazvuéne sonde koja se zove
fakoemulzifikator. Medutim, ako klinicka situacija to zahtijeva, kirurg moze predloziti intervenciju pomoéu neke druge
tehnike:

- Intrakapsularna ekstrakcija katarakte (ICCE): Veliki rez se napravi u bjelooc¢nici (bijelom dijelu oka) kako bi se
uklonila cijela o¢na leéa, ukljuCujuéi kapsulu koja je okruzuje. Uobicajeno koristena prije pojave modernih
tehnika, danas se propisuje samo u rijetkim slu¢ajevima.

- Ekstrakapsularna ekstrakcija katarakte (ECCE): Zamucena ocna le¢a se uklanja dok prednja kapsula ostaje
netaknuta. Napravi se veliki rez na roZnici kako bi se pristupilo o€noj leéi i uklonio sredisnji dio. Periferni dio
ocne lece uklanja se tehnikom kiretaze ili aspiracije.

- Operacija katarakte potpomognuta femtosekundnim laserom (FLACS): Napredna kirurska tehnika koja koristi
ultrabrzi laser za stvaranje preciznog reza na roZnici, fragmentiranje zamuéene ocne leée i stvaranje precizne
prednje kapsule kako bi se olak3alo uklanjanje lece.

VI  Predlozeni profili za profesionalne korisnike

Uredaji ARTIS PL E, ARTIS T PL E i ARTIS SYMBIOSE namijenjeni su isklju¢ivo za kirurSku uporabu.

Obvezno ih moraju koristiti rukovatelji kvalificirani za operaciju katarakte koji imaju potrebne kvalifikacije i
iskustvo.

KRAJ DOKUMENTA
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