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Tajékoztatas a betegek vagy nem szakorvosok szamara

Verzié: 1
Verzié datuma: Aprilis 2023

E dokumentum célja, hogy a nyilvdnossdg szamadra hozzaférést biztositson az érintett orvostechnikai eszk6zok
fébb szempontjainak naprakész 6sszefoglaléjahoz: ARTIS PL E, ARTIS T PL E és ARTIS SYMBIOSE. Az alabbiakban
bemutatott informacidk a betegek vagy a nem szakorvosok szdmadra késziltek.

Nem célja, hogy tandcsot adjon egy allapot kezelésével kapcsolatban. Ha barmilyen kérdése van az On
egészségligyi allapotaval vagy az On esetében alkalmazott orvostechnikai eszkéz (ARTIS PL E vagy ARTIS T PL E vagy
ARTIS SYMBIOSE) hasznalatavalkapcsolatban, kérjuk, forduljon egészségligyi szakemberéhez. Ez a dokumentum nem
helyettesiti az implantatumkartyat vagy a hasznalati utasitast, amely tajékoztatast nyujt az adott orvostechnikai eszkoz
biztonsdgos hasznalatardl.
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| Az eszkozok azonositasa és altalanos informaciok

1.1 Az eszkozok kereskedelmi neve

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS SYMBIOSE

1.2 A gyarto neve és cime

Név: CRISTALENS INDUSTRIE
Cim: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — Franciaorszag
Telefon: +33 296 489 292

1.3 Egyedi eszk6zazonositod (alap UDI-DI)

Az egyedi eszkdzazonositok olyan numerikus vagy alfanumerikus kédok, amelyeket az egyes eszkdzok egyedi és
egyértelmU azonositasara és nyomon kovethet8ségiik javitdsara hasznalnak. Az UDI-Dl alapkdd (UDI az ,,Unique Device
Identifier” — egyedi eszkdzazonositd, DI az ,Device ldentifier” — eszkdzazonositd) az eszkézmodell elsédleges
azonositdja:

- ARTISPLE/ARTISTPL E: 3700637310L01D6
- ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02D8.

.4 Implantatum kartya

A CRISTALENS INDUSTRIE altal gydrtott intraokularis lencse belltetése soran végzett sziirkehdlyogmiitétet
koévetSen a sebésznek vagy az egészségiigyi intézménynek ki kell téltenie és &t kell adnia Onnek a betegimplantacids
kartyat.

Ez a kartya a szemébe Ultetett intraokuldris lencse tipusat mutatja, és igy néz ki:
Abra 1. Implantdtum kdrtya
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Annak jelzése, hogy az eszkoz torikus Sorozatszam Az intraokularis lencse optikai

(a szaruhdrtya asztigmatizmusdat N\ @\ = @ o—ccooooooo_. paraméterei
korrigalia) \ Artis Syrgiose MID  ID; +15.0cyl:+1,501 —
—

[N 2208174001 :_ﬁ% !

Belsé gyartdéi kod

P 6.00mm i  «—— Egyedi eszkb6zazonositd (UDI)
g onernn R fongsroasarassace!
R (175250624 !
T plleoznosaa 0250620\ jznzos acor !
Az eszkoz sebész dltali hasznalatanak
hatarideje
(Nem tévesztendd Ossze a készulék
élettartamaval)

A gyartas datuma

Az intraokularis lencse méretei

Ezt az implantatumkartyat mindig maganal kell tartania az implantdtum beliltetésérdl szolo feljegyzésként, és be
kell mutatnia barmely orvosnak, akivel kés6bb konzultalnia kell.

Egy implantatumkdrtya csak az egyik szemhez tartozhat. Ha mindkét szemét megmilitik, két implantatumkartyat
kap.

1.5 A biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozo osszefoglalé (SSCP)

A biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozd 6sszefoglald (SSCP) célja, hogy a nyilvanossag
szamara hozzaférést biztositson az orvostechnikai eszkdz biztonsdgossagara és klinikai teljesit6képességére vonatkozé
klinikai adatok és egyéb informdacidk naprakész 6sszefoglaldjahoz. A SSCP az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 rendelet
(MDR) célkitlizéseinek elérését szolgdld egyik eszkdz, nevezetesen az atlathatdsag javitdsat és az informacidkhoz vald
megfelel§ hozzaférés biztositasat.

A SSCP elérhet6 az eurdpai  orvostechnikai  eszkdz-adatbazisban (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ahol az eszkézho6z rendelt alapvetd UDI-DI-azonositéhoz kapcsolddik.

Az EUDAMED-hozzaférés hidnyaban az SSCP a CRISTALENS INDUSTRIE-tél kérhet6:
e A weboldalon taldlhaté kapcsolatfelvételi Grlapon keresztil (www.cristalens-international.com).

e E-mailben a contact.ci@cristalens.fr cimen.
e Telefonon: +33 296 489 292.

1| Az orvostechnikai eszk6zok rendeltetésszeri hasznalata

.1 Rendeltetésszeri orvosi felhasznalas

Az ARTIS PL E, ARTIS T PL E és ARTIS SYMBIOSE eszkozok egy intraokularis lencsébdl és egy fecskend6bél allnak.
Az intraokularis lencse egy mesterséges lencse, amelyet a szirkehdlyog miatt eltompult természetes lencse
helyettesitésére terveztek. Ezt a lencsét a lencsét koriilvevs kapszulazsakba helyezik be a fecskendd segitségével.

Abra 2. A szem dbrdja

Hatsé csarnok

Kapszulazsak — hatso kapszula inhartya
Szemlencse "
rhdrtya
Kapszulazsak — eliilsé kapszula (choroidea)
Sargafolt
Szaruhartya — (magkula)

Latdideg

Pupilla
Eltlsé csarnok

(csarnokvizzel toltve)

Ideghartya
(retina)
Kép: Freepik.com

Lencsefliggeszt6  rostok
(zonula)

Sugdrtest .
Uvegtest
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Az ARTIS PL E, az ARTIS T PL E és az ARTIS SYMBIOSE az életkorral 0sszefliggd sziirkehalyogm(itét utani afakia
|atasjavitasara és a ametrdopia kompenzalasara javallt.

Az ARTIS T PL E késziilék a szaruhartya asztigmatizmusanak korrekciéjara is javallt.

Az ARTIS SYMBIOSE késziilék a presbyopia kompenzdlasara is javallott. Szlikség esetén a szaruhartya
asztigmatizmusat is korrigalhatja.

Az afakia egy orvosi kifejezés, amelyet a szemlencse hidnydnak leirdsdra haszndlnak. Ez a sziirkehdlyogm(itét utdn
fordulhat el6, amikor a homdlyos lencsét sebészi uton eltdvolitiok a szembél, és intraokuldris implantdtummal
helyettesitik. A szemlencse a szem eqgyik legfontosabb szerkezete, amely segit a fényt a retindra fokuszdlni, hogy tiszta
képet kapjunk. Ha mditéti uton eltdvolitiak, ez homdlyos Ilatdshoz és a tdrgyak éles ldtdsdanak nehézségéhez vezethet.
Ekkor sziikséges a ldtds korrigdldsa.

Az ametrdpia orvosi kifejezés olyan Iatdshibdra, amikor a szem nem tudja megfelel6en fokuszdlni a fényt a retindn,
ami homdlyos vagy torz latdshoz vezet. Ez el6fordulhat révidldtds, tavolldtds vagy asztigmatizmus esetén.

A révidldtds olyan dllapot, amikor a tdvoli tdrgyak homdlyosnak tiinnek, mivel a fény a retina elétt, nem pedig
rajta 6sszpontosul. Ezzel szemben a tullatds olyan dllapot, amikor a kézeli targyak elmosddottnak tiinnek, mivel a fény
a retina mégétt, nem pedig a retindn ésszpontosul.

A szaruhdrtya-asztigmatizmust a szaruhdrtya - a szem eliilsé részén lévé dtlatszo feliilet - gérbiiletének
szabdlytalansdga okozza. Normdl szem esetén a szaruhdrtya kerek és egyenletes, de a szaruhdrtya asztigmatizmusban
szenveddknél a gorbiilet szabdlytalan, ami homdlyos és/vagy torz ldtdst okoz. A tdrgyak minden tdvolsdgban torznak
és/vagy elmosddottak lehetnek.

A presbyopia a kézeli ldtds fokozatos csékkenése a szem 6regedése miatt. Ez egy gyakori latdszavar, amely 40
éves kor felett fordul elé. A presbyopiat dltaldban a szemlencse rugalmassdgdnak cs6kkenése okozza, ami megneheziti
a kézeli targyakra valo fokuszaldst (alkalmazkoddst).

Az ARTIS PLE, ARTIS T PL E és ARTIS SYMBIOSE beililtetésére olyan feln6tt betegek jogosultak, akiknek természetes
lencséjét az életkorral 6sszefligg6 szlirkehalyogmd(tét utan eltavolitottak.

Az ARTIS PL E, az ARTIS T PL E és az ARTIS SYMBIOSE eszk6z6k bizonyos esetekben nem hasznalhatok, és bizonyos
kortulmények kilonleges figyelmet igényelnek és tovabbi magyardazatra szorulhatnak.

Ha az életkorral 6sszefliggd sziirkehalyog mellett akut betegséghben szenved, akkor ezt a szlirkehdlyogm(itét és az
intraokularis lencse beliltetése el6tt els6dlegesen kezelni kell. Az akut betegség olyan betegség vagy egészségligyi
dllapot, amely hirtelen jelentkezik és gyorsan kialakul, de dltaldban révid ideig tart.

A sebésznek alapos miitét elStti értékelést és klinikai felllvizsgdlatot kell végeznie, hogy szigordan felmérje az
elény/kockazat aranyt az intraokularis lencse bediltetése el6tt azoknal a betegeknél, akik az aldbbi ,1. tablazat —
Ellenjavallatok és kilonos figyelmet igényl6 korilmények” (a felsorolds nem teljes) alatt felsorolt egy vagy tobb
betegségben szenvednek.
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1. tablazat — Ellenjavallatok és kiilonds figyelmet igényl6 kériilmények

Ellenjavallatok Kiilonleges figyelmet igényl6 kérilmények
ARTIS ARTIS
ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE
Ujszulottek, koraszulottek, csecsemék és gyermekek (18 éves korig) X X
Aktiv intraokuldris fert6zés X X X
Aktiv szembetegség, kivéve az id6skori szlirkehalyogot X X X
Akut szemészeti vagy intraokularis gyulladas X X X
Akut szemészeti patoldgia X X X
Progressziv szembetegség, kivéve az életkorral 6sszefliggd sziirkehalyogot X X X
Nanophthalmus (abnormdlisan kicsi szemméret, rendkiviil kicsi, gyakran alulfejlett szem, X X X
hidnyozhatnak a normdlis szemszerkezetek)
Sulyos latdideg-atrofia (sulyosan kdrosodott Iatdideg, elpusztult Idtdidegrostok) X X X
Elégtelen kapszulatamasz (a lencsekapszula képessége, hogy a miitét utdn stabilan tartsa a X X X
szemlencse pozicidjat)
Allergia az etilén-oxidra (az orvosi eszkézok sterilizalészereként gyakran haszndlt gaz) X X X
Terhesség vagy szoptatds X X X
Glaukéma (krénikus szembetegség, amely fokozatosan kdrositja a Idtéideget) X X X
Choroidalis vérzés vagy barmely mas intraokularis vérzés (a chorioidea a szem retindja alatti X X X
érréteg)
Intraokularis hiperténia (kérosan magas szemnyomds) X X X
Aniridia (az irisz részleges vagy teljes hidnya) X X X
Amblyopia (binokularis latas hianya) (az agy nem tudja helyesen értelmezni a két szemrél érkezé X X X
képeket)
Retina betegségek (pl. makuladegeneracidé (@ makula, a retina kézepén Iéva teriilet betegsége,
amelyet a kézponti Ildtds fokozatos elvesztése jellemez), diabéteszes retinopdtia (a
cukorbetegség szemészeti sz6v6dménye, amely a retindt elldtd erek kdrosoddsa révén a retindt X X X
érinti), retinalevalas vagy retinalevalas a kértorténetben, cisztas makuladdéma (folyadék
felhalmozdddsa a makuldban), makularis lyuk (lyuk/szakadds a makuldban)).
Szaruhdrtya-rendellenességek (pl. keratoconus (a szaruhdrtya kézépsé részének progressziv,
kup alaku deformdciéja, amely a normdlisndl vékonyabbad és gérbliltebbé vdlik), szaruhartya- X X X
telit6dés (a szaruhdrtya dtldtszosdgdanak csékkenése))
A latdsélességet veszélyeztet§ szaruhdartya betegségek (pl. szaruhdrtya endothelialis
betegségek (az endothelt, a szaruhdrtya belsé rétegét érintik), szaruhartya-disztréfiak (ritka X X X
genetikai betegségek, amelyek a szaruhdrtya szerkezetét és miikédését befolydsoljdk),
szaruhartya-transzplantdcio/atlltetés a kértorténetben)
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Nagy szem, a szem tulzott tengelyhossza (28 mm-nél nagyobb) (a tengelyhossz a szaruhdrtya
eliilsé feliiletétél, a szem eliilsé, dtldatszo részétél a retindig, a szem hdtso, fényérzékeny részéig
mért tavolsag)

Nem az életkorral Osszefliggd szlrkehdlyog (pl. traumds sziirkehdlyog,
velesziiletett sziirkehdlyog)

ElGz6leges intraokularis vagy a refraktiv mutét

Szisztémas vagy szemészeti gyogyszerek hasznalata, amelyek befolyasolhatjak a latast (a
szisztémds gyogyszerek a keringési rendszeren keresztiil szivodnak fel és az egész testre hatnak,
ellentétben a helyileg alkalmazott helyi gydgyszerekkel)

Szembéli vagy intraokularis gyulladas

Intraokularis fert6zés

Kapszula vagy zonula rendellenességek, amelyek befolyasolhatjak az intraokularis lencse
posztoperativ centraldsat vagy posztoperativ d6lését (a lencse zonuldja egy rostos szerkezet,
amely a lencsét a helyén tartja a szemben)

A hatsé szemhéjkapszula vagy a nagy kapszulorhexis (a szemlencse stabilitdsanak csokkenése)
megrepedése (a hdtso szemhéjkapszula egy vékony hdrtya, amely a szemlencsét veszi kériil, és
a szem zonuldjéhoz régziil. A lencsét a helyén tartja) (a capsulorhexis egy olyan sebészeti
technika, amellyel a sziirkehdlyog miitét sordn pontos kerek nyildst lehet késziteni a szem eliils6
tokjaban)

Ismert vagy feltételezett radidlis szakadasok, hasadasok a mitét idején (radidlis repedések,
amelyek a lencse kiilsé részén alakulnak ki)

A capsulorhexis épségét kozvetlen vizualizacidoval nem lehet megerdsiteni

Kapszulotémia a korkoros szakadastdl eltér6 technikdval (kapszulotémia: olyan sebészeti
technika, amely sordn a lencsekapszuldn bemetszést ejtenek)

Ellls6 kamra kollapszus (csékkent szemnyomds, ami a szem eliilsG részén, a szaruhdrtya és a
szivdrvdnyhdrtya kozétt térfogatvesztéshez vezet)

Sz(k ellilsé kamra (az eliilsé szaruhdrtya és a hdtsé szivdrvanyhdrtya kozotti teriilet kisebb a
normdlisndl)

Microphthalmia (abnormdlisan kicsi szemméret)

Valasz a kortikoszteroidokra

Az Uvegtest jelentGs elvesztése (zselés, dtldtszé anyag, amely a szem belsejét télti ki a lencse és
a retina k6zott, és amely a szem kerek alakjdt adja. Fontos szerepet jatszik a fénynek a retindhoz
vald tovabbitdsdban)

Szabdlytalan szaruhartya-asztigmatizmus (szaruhdrtya-asztigmatizmus, amikor a szaruhdrtya
alakja rendellenes), jelentGs szabalytalan szaruhartya-aberracié (optikai rendellenesség, amely
akkor jelentkezik, amikor a fény torzul, mikézben dthalad az egyenetlen alaku szaruhdrtydn)
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Szemszarazsag (pl. a Meibomius-mirigyek (faggyumirigyek a felsé és alsé szemhéjban, amelyek

olajos anyagot termelnek, amely a kénnyekkel keveredve kenik a szem felszinét és X
megakaddlyozzdk a szem tul gyors elpdrolgdsdt) mikddési zavara)

Varhatéan 0,75D-nél nagyobb posztoperativ maradék asztigmatizmus (bizonyos mértékii X
asztigmatizmus fennmarad az intraokuldris lencse beliltetése utdn)

Strabizmus (a szemek helytelen elhelyezkedése) X
Pupilla rendellenesség (nem reagal (nincs reakcio az ingerekre), ténusos (nagyobb pupilla,

rendellenes reakciéval a fényre), rendellenes alaki vagy 3,5 mm-nél kisebb tagulds X
kézepes/alacsony fényviszonyok mellett)

Monophthalmia (az egyik szem hidnya) X
Természetes tag pupilla (dtméréje nagyobb, mint 4 mm) X
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1] Az orvostechnikai eszkozok leirasa

Az ARTIS PL E, ARTIS T PL E és ARTIS SYMBIOSE eszk6zok az ACCUJECT™ PRO injekciés rendszeriikbe el6toltott
intraokularis lencsék. Ez azt jelenti, hogy a lencséket a gyartds sordn elére elhelyezik az injektorban, hogy minimdlisra
csokkentsék a lencsék kezelését a belltetés eldtt.

Ezek a hatsé kamrai intraokularis lencsék, amelyeket a kapszulazsdkban kell elhelyezni. Egyetlen darab anyagbdl
készililnek, nincsenek kivehet6 alkatrészek, és 6sszehajthatdak, igy egy kis, korilbelll 2 mm-es bemetszésen keresztil
helyezhet6k be a szembe, csokkentve a mdtét utani komplikaciok kockazatat. Ezek steril, egyszer hasznalatos eszk6zok.

Altalanossagban elmondhatd, hogy az intraokuldris lencséknek két alapvetd jellemzéje van:

- Az optikai rész az intraokularis lencse kerek része, amely az optikai erG(k) segitségével fokuszalja a képet.
- A lencse széléhez haptikusnak nevezett szerkezetek kapcsolddnak. Segitenek fenntartani a szemlencse
helyzetét a szemben.

Az intraokularis lencsék teljes atmérdje altaldban 10 és 14 mm kozott van, vastagsaga pedig vastagsaga kevesebb,
mint 1 mm.

Abra 3. ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS SYMBIOSE intraokuldris lencsék Abra 4. Injektor

T |

[ %

Az ARTIS PLE, ARTIS T PL E és ARTIS SYMBIOSE orvostechnikai eszk6zok ultraibolya (UV) szlrével ellatott, atlatszo,
hidroféb akril anyagbdl késziilnek. Ezt az anyagot mar tébb mint 10 éve haszndljdk, és az emberi testtel vald
kompatibilitasat rendszeresen tesztekkel igazoljak.

Az ARTIS PL E, ARTIS T PL E és ARTIS SYMBIOSE késziilékek miikodésének ideje alatt, azaz a legtobb esetben 20
évig, varhatéan megmarad az allitélagos biztonsag és teljesitmény.

Mindegyik eszk6z rendelkezik CE-jeloléssel. A CE-jelolés azt jelzi, hogy a termék megfelel az adott termék
forgalomba hozatalanak idGpontjdban érvényes jogi kovetelményeknek. Ez azt jelenti, hogy az eszkoz teljesiti a
funkcidjat és biztonsagosan hasznalhato.

Az ARTIS PL E, az ARTIS T PL E és az ARTIS SYMBIOSE nem tartalmaz:

- Allati termékek;

- Vérkészitmények, sem emberi eredet( termékek;
- Gydgyszerek;

- Latex;

- Ftalatok;

- Fém anyagok.

Az eszkOz0k élettartama alatt a betegek a kdvetkez6 anyagoknak és anyagoknak lehetnek kitéve:

- Akril térhalositott kopolimer CBK 1.8 (intraokularis lencse anyaga — maximalis expozicié: < 23
milligramm/eszkdz);

- Glicerin-monopalmitat vagy izomerje (CAS 542-44-9) (maximalis expozicid: < 23 milligramm/eszkdz);

- 2-fenoxietanol (CAS 122-99-6) (maximalis expozicié: < 290 milligramm/eszkdz);

- 2-(2-fenoxi-etoxi)-etanol (CAS 104-68-7) (maximalis expozicid: < 41 milligramm/eszkdz);

- poli(etilénglikol) szarmazékok (maximalis expozicid: < 60 milligramm/eszkdz).
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Ezen anyagok felszabaduldsa, akar teljes felszabaduldsa esetén sem vérhaté semmilyen hatds az On szervezetére
vagy egészségére.

A ARTIS PL E, ARTIS T PL E és ARTIS SYMBIOSE orvostechnikai eszk6zok haszndlata helyettesiti az elhomalyosult
természetes lencsét, és biztositja annak mikodését azaltal, hogy tiszta képeket vetit a retinara.

A tavlati 1atds az a képesség, hogy bizonyos tavolsagbdl, tobb méterrdl is latunk tdrgyakat. Fontos az olyan
tevékenységekhez, mint a vezetés, a tdjak megfigyelése, a szabadtéri és egyéb sportokban vald részvétel stb.

A koztes latas az a képesség, hogy a targyakat altaldban 60 cm és 1 méter kozotti tavolsagban latjuk. Fontos az
olyan tevékenységeknél, mint a kertészkedés, a szamitogép képernydjén vald olvasas stb.

A kozeli 1atds a targyak rovid, altaldban 40 cm-nél kisebb tdvolsagban torténd észlelésének képessége. Fontos az
olyan tevékenységekhez, mint a konyvek olvasasa, az irds, a varras stb.

Az ARTIS PL E eszkO6z esetében ez egy monofokalis intraokularis lencse. Ez azt jelenti, hogy optikai
teljesitményének koszonhetben éles Iatast biztosit egyetlen tavolsdgban, altaldban tavoli 1atas esetén. Sziikség esetén
a mar meglévd rovidlatas vagy tavollatas korrigaldsdban is segithet.

Az ARTIS T PL E eszk6z egy torikus monofokalis intraokularis lencse. Ez azt jelenti, hogy optikai teljesitményének
koészonhetben éles |atast biztosit egyetlen tavolsagban, altaldban tdvoli 1atds esetén. Sziikség esetén a mar meglévd
rovidlatas vagy tavollatds korrigdlasdban is segithet. Ezenkivil a torikus ereje korrigdlja a szaruhartya
asztigmatizmusat.

Az ARTIS SYMBIOSE eszkdz esetében egy multifokalis intraokuldris lencsérél van szd, amely kiterjesztett
mélységélességgel és kiegészit6 binokularitdssal rendelkezik. Nem torikus és torikus valtozatban is kaphatdé a
szaruhartya asztigmatizmus korrekcidjara:

- A multifokalis lencse tobb tavolsagban is tiszta latast biztosit (pl. a bifokalis lencse, amely 2 tavolsagban (kozel
és tavol) korrigal, vagy a trifokalis lencse, amely 3 tavolsagban (kozel, kozép és tavol) korrigal).

- Alencsék kiterjesztett mélységélességUl lencsék az éles latas tartomanyat biztositjak, nem pedig egy vagy tobb
tdvolsdgban éles latast. Ez a tipusu lencse fejlett optikai technoldgiaval miikodik, amely lehetévé teszi a
megnovelt mélységélességet, azaz azt a tdvolsagi teriletet, amelyen belll a targyak élesnek tlinnek.

- A komplementaritds a binokularitasban azt jelenti, hogy a két lencse (mindkét szemben egy-egy)
kombinacidja lehetévé teszi, hogy egyitt mikodjenek, kiegészitsék egymast.

Ezen technoldgidk és optikai koncepciok kombinacidja lehet6vé teszi, hogy az ARTIS SYMBIOSE késziilék éles és

folyamatos latast biztositson a kozeli [atastdl a koztes latasig, valamint az éles tavoli latast.

MegfelelS optikai teljesitményt biztosit a tiszta tavoli latdshoz, és szlikség esetén segit korrigdlni a mar meglévé
myopiat vagy hyperopiat. Kompenzalja a presbyopiat a két tovabbi teljesitményprofil egyikével, amelyek a kdzeli vagy
a koztes latast el6nyben részesité mélységélességet biztositanak. A 2 profil komplementaritasa a binokularis [atasban
folyamatos és tiszta latast tesz lehetGvé. Torikus valtozatdban a torikus er6 a szaruhartya asztigmatizmusat is
korrigalja.

Ha egy bizonyos tavolsagban korrigdlja a |atasat, akkor valdszinlleg szemiivegre lesz sziiksége ahhoz, hogy mas
tavolsdgokban is tisztan lasson. Multifokalis intraokularis lencsével altalaban ritkdbban kell szemuiveget viselni,

mint monofokalis intraokularis lencsével, bar kompromisszumokra is szlikség lehet (lasd Figyelmeztetések és
ovintézkedések).

Az ARTIS PL E vagy ARTIS T PL E vagy ARTIS SYMBIOSE intraokuldris lencse beliltetése az injektoron keresztil
torténik, amelybe el6toltik. Steril kiegyensulyozott sdoldatot hasznalnak az eszkdz tisztitasara és hidratalasara az
el6készités soran, és steril viszkoelasztikus szemészeti folyadékot az eszkdéz hasznalat el6tti kenésére, hogy
megkonnyitsék az intraokularis lencse csuszasat és behelyezését.
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Az CRISTALENS INDUSTRIE altal kifejezetten a torikus teljesitmény kiszamitasara kifejlesztett szamitdgépes
szoftvert is hasznaljak és az ARTIS T PL E és az ARTIS SYMBIOSE eszk6zok pozicionald tengelyének meghatarozasahoz
(torikus valtozat).

A sebésznek lelkiismeretesen be kell tartania a CRISTALENS INDUSTRIE altal a belltetéshez meghatarozott mdtéti
eljarast. Ha mindezen lépések befejezédtek, a kivalasztott eszkdz (ARTIS PL E vagy ARTIS T PL E vagy ARTIS SYMBIOSE)
belltetésre keril.

IV Kockazatok és figyelmeztetések

Fontos: Forduljon szemészorvosdhoz, ha ugy gondolja, hogy az eszkdzok vagy azok hasznalatanak
mellékhatasai jelentkeznek, vagy ha aggddik a kockazatok miatt.

Ez a dokumentum nem helyettesiti a szemészorvossal valé konzultaciot.

Mint minden miitéti eljdrasnak, a szlirkehdlyogm(itétnek és az intraokularis lencse belltetésének is vannak
kockazatai, lehetséges szovédményei és mellékhatasai.

A problémdk lehetnek dtmeneti jellegliek vagy tartésan befolydsolhatjak a latast.

A betegek kis része kivanhatja, hogy a szemlencsét eltavolitsdk. Ennek oka lehet a lencsével kapcsolatos
optikai/latasi tinetek.

Mint minden intraokularis lencse esetében, ha nem vart eredményt kap, el6fordulhat, hogy tovabbra is
szemiiveget kell viselnie, vagy szikség lehet egy masodik mitétre.

Az ARTISPLE, ARTIST PL E és ARTIS SYMBIOSE eszk6zok és a kapcsolédd miitétek szov6dményeit és nemkivanatos
mellékhatdsait, valamint a kockazatok csokkentésére alkalmazott eszk6zoket az aldbbi ,,2. tablazat — Szov6dmények
és nemkivanatos mellékhatasok” tartalmazza (nem teljes lista).
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2. tdbldzat — Sz6védmények és nemkivanatos mellékhatdsok

. e ARTIS . . . .. . .
Ismert kockazatok és szovédmények ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Mit lehet tenni e kockazatok csokkentése érdekében
A késziilék nemkivanatos mellékhatasai
Intraokularis lencsefehérités (ideiglenes) X X X Az eszk6z megfeleld kialakitasa és gyartasa, miitét utani nyomon kovetés
sy s, sy Lo s Megfelel6 muitéti technikdk alkalmazdsa az intraoperativ trauma
Kot6hartya alatti vérzés (a kétéhdrtya a szem fehér részét borito i . , . . o .
e 2y o . . X X X minimalizdldsa, az intraoperativ magas vérnyomas megel&zése és
gtldtszo hdrtya) (dtmeneti) . .
kezelése érdekében
Csokkent latasélesség (a szemnek a tdrgyak vagy részletek tisztdn X X X Mtét el6tti felmérés, megfelel6 mitéti technikdk alkalmazasa,
latdsdra vald képességének cs6kkenése) (dtmeneti vagy tartds) posztoperativ nyomon kovetés a szovédmények kezelésével
Homadlyos, homalyos latas (atmeneti vagy allando) X X X Az eszkdz megfeleld kialakitasa és gydartasa
. .y . . . . M(tét utani nyomon kovetés az esetleges 6déma, gyulladas, vérzés va
Tartds homalyérzet (atmeneti vagy allandd) X X X , ,y . L . g, . &Y &Y
homdlyosodas felismerése és kezelése érdekében.

L. R, et e s Az eszkoz megfelel6 kialakitasa és gyartasa, a lehetséges kockazati
Intraokularis lencse felileti tiikr6z6dés, pupillatiikrozédés . P & s . .gy. ) . g. L
. . ) , X X X tényez6k azonositdsa a m(tét elStti vizsgdlat soran, az intraokuldris
(atmeneti vagy allandd) P .

lencse megfelel6 elhelyezése a szemben
Pozitiv vagy negativ diszfotopszia (fényes vagy sotét fényivek Az eszkoz megfelel§ kialakitdsa és gyartdsa, a lehetséges kockazati
észlelése a latdmez6 periféridgjan a fény nemkivanatos X X X tényez6k azonositdsa a mitét elGtti vizsgdlat soran, a megfelel§ eszkoz
visszaverddése miatt az intraokularis lencse optikajan) (atmeneti kivalasztasa, a beteg tadjékoztatasa, mivel alkalmazkodasi idére van
vagy allando) szlikség
S isas TR , , , Az eszkoz megfelel6 kialakitasa és artasa, a megfelel6 eszkoz
Szinlatds, torz szinérzékelés, beleértve a kék szin fokozott y . & , g.y g, L s
e . X X X kivalasztasa, a beteg tdjékoztatdsa, mivel alkalmazkodasi idére van
szubjektiv érzékelését (atmeneti). )
szlikség
A szemlencse elhomalyosodasa (tartds) X X X Az eszk6z megfeleld kialakitasa és gyartdsa, mitét utdani nyomon kévetés
Csillogas (kis buborékok a szemlencse belsejében, amelyek fényes . s s . T L
g. ,( , . , , / vek fény X X X Az eszk6z megfeleld kialakitasa és gyartdsa, miitét utdani nyomon kévetés
vagy villodzo hatdst keltenek) (allandd)
Refraktiv hiba (kis fénytorési hiba (révidldtds, tdvolldtds stb.)
maradhat a mitét utdn. Ez homdlyos vagy torz Idtdst X X X Az eszkdoz megfelel6 kialakitdsa és gyartdsa, min&ségellenGrzés,
eredményezhet, ami tovdbbi kezelést igényelhet a Idtds beleértve az 6sszes intraokuldris lencse optikai ellenérzését is
korrigdldsdra) (tartds)
L . . Y axixr oo S . Megfelel§ mitéti technikdk alkalmazdsa az intraoperativ trauma
Odchlipeni zadniho sklivce (Castéjsi fyziologicky jev po operaci i , , . . S .
, X X X minimalizaldsa érdekében, posztoperativ monitorozas a korai felismerés
katarakty) (trvalé). . ‘. .
és kezelés érdekében
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. . v . ARTIS . . . " . p
Ismert kockazatok és szovédmények ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Mit lehet tenni e kockazatok csokkentése érdekében
A szem akkomodaciéja nem allt helyre (a természetes lencse
eltdvolitdsa utdn a szem elvesziti akkomoddcios képességét: a . S .. e,
. il o o A beteg tajékoztatdsa az orvostechnikai eszkdz optikai teljesitményérél,
szemizmok nem tudnak tébbé megfelelGen ésszehuzodni vagy X X X g e .
. . . . o g e a megfelel§ eszkdz kivalasztasa
ellazulni, ami lehetetlenné teheti a kézeli vagy tdvoli tdrgyakra
valé fékuszdldst) (allandd)
M(itét utdn fennmaradé ametrdpia (rovidlatas, tavollatas, X X X Az eszkdz megfelel6 kialakitdsa és gyartdsa, min&ségellenbrzés,
asztigmatizmus), m(itét okozta asztigmatizmus (tartos) beleértve az 6sszes intraokuldris lencse optikai ellenérzését is
Az eszkdz megfelel6 kialakitasa és gydrtdsa, a megfelel6 eszkoz
Anisometropia, aniseikonia (atmeneti vagy allando) X X X kivalasztasa, a beteg tadjékoztatasa, mivel alkalmazkodasi idére van
szikség, az intraokuldris lencse megfeleld elhelyezése a szemben
. . A beteg tajékoztatdsa az orvostechnikai eszkdz optikai teljesitményérdl,
Presbyopia (tartds) X X & J,, . o ) P ! Y
a megfelel6 eszkoz kivdlasztasa
A m(itét utdn fennmaradé szaruhdrtya-asztigmatizmus (alul- vagy X X (torikus A megfelel§ eszkdz gydrtdsa, min&ségellenbrzés, beleértve valamennyi
tulkorrigalt, megnovekedett) (allando) valtozat) intraokularis lencse optikai ellenérzését is
A kontrasztérzékenység csokkenése (a szem kontrasztkiilbnbségek
megkiilénbéztetésére valo képességének csékkenése) (atmeneti X Az eszkdz megfeleld kialakitasa és gydrtasa
vagy tartds)
Fényhaldk (fénykérék a fényforrdasok kériil), vakité fény, csillagok,
savok (egyenes vagy ivelt vonalak, amelyek megjelenhetnek a N Yo s , _y Y ..
"y (ij gy . 'y a Az eszkoz megfelel6 kialakitdsa és gyartdsa, a megfelel6 eszkoz
ldtomezbben), sugérirdnyd vonalak (fénysugarak, amelyek a . . . - Coix
. . . . B} . . . L X kivalasztasa, a beteg tdjékoztatdsa, mivel alkalmazkodasi idére van
fényforrasokbdl terjednek és egyfajta legyezé alaku sugdrzdsi o
. , P, . . . . sziikség
hatdst hoznak létre a forrds kériil ) észlelése a fényforrasok kordl,
kulonosen gyenge fényviszonyok mellett (dtmeneti vagy allandd)
. , . " , .. Az eszk6z megfelels kialakitasa és gyartasa, a beteg tajékoztatasa, mivel
Sztereoacuitasi  probléma, binokularitds  neuroadaptacios ’g. x . lgy . ,g. y P
, , . , X alkalmazkodasi id6re van szlkség, az intraokuldris lencse megfelel6
probléma (dtmeneti vagy tartds) .
elhelyezése a szemben
A miitéttel kapcsolatos szov6dmények
(s s A . . Megfelel6 mutéti technikdk alkalmazasa, a megfelel6 eszkdz
A hétso és/vagy eliils6 szemlencsekapszula elhomalyosodasa (a L ) N P s o i
, B} . Ny L X X X kivdlasztdsa, az eszkdz megfeleld kialakitdsa és gyartdsa, az eszkdz
szemlencsét a helyén tarto kapszula dtlatszatlannd vdlik) s Yo L (. N
mindségellendrzése, mitét utani nyomon kovetés
- 9 (s Megfelel§ mitéti technikdk alkalmazasa, az intraokuldris lencse pontos
Intraokuldris lencse, amely nem megfelel6en centrdlddik , . i s « s
ey . a s elhelyezése a szemben, a lehetséges kockazati tényez6k azonositdsa a
(decentralizadlddik) vagy elmozdul a normal helyzetébdl, és X X X L . , Y . , o
. - st g . m(tét elGtti felmérés soran, a megfeleld eszkoz kivalasztasa, a miitott
teljesen levalik a szemen 1évé rogzitésérdl (elmozdulas) . . o . s .
szem védelme, a sebész altal a mdtét utan adott utasitasok betartasa
. o A lehetséges kockazati tényez6k azonositdsa a mitét elStti felmérés
Szokatlanul hosszu és/vagy bonyolult m(itét X X X & y

soran, megfelel mtéti technikdk alkalmazasa
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. . v . ARTIS . . . " . p
Ismert kockazatok és szovédmények ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Mit lehet tenni e kockazatok csokkentése érdekében
Steril eszkoz, aszeptikus miitét, a lehetséges kockazati tényezék
Szembéli vagy intraokularis gyulladas X X X azonositasa a m(tét el6tti felmérés soran, megfelel6 gyulladascsokkentd
és antibiotikus kezelés
L. v . Az eszkoz sterilitdsa, el6toltott intraokularis lencse, aszeptikus
Intraokuldris fert&zés X X X e e o kLt s .
korulmények kozott végzett miitét, megel8z8 antibiotikumos kezelések.
Szaruhartya-6déma (a szaruhdrtya — a szem tiszta, domborut P i , "y L. .. ,
, y, . ( L 4 X X X Megfelel§ miitéti technikdk alkalmazasa, m(itét utani nyomon koévetés
felszine a vizvisszatartds miatt megduzzad)
Makulaédéma (a makula, a retina kézepén Iévés teriilet, X X X A lehetséges kockazati tényez6k azonositdsa a mutét el6tti
folyadékgyiilem miatt megduzzad) allapotfelmérés soran, megfelel6 gyulladascsokkentd és kisérd kezelések
.. . . , Mtét eldtti felmérés, muitét utani nyomon kovetés, sziikség esetén
Megnovekedett szemnyomas (kérosan magas szemnyomds) X X X v . y . . &
megfeleld gyogyszeres kezelés a nyomasszabalyozashoz
Retinalevalas X X X Megfelel6 mtéti technikdk alkalmazasa, mdtét utani nyomon kovetés
. .. . . A lehetséges kockdzati tényez6k azonositdsa a mi(itét el6tti
Hypertonia (megnévekedett nyomds a szem belsejében) X X X 3 g , . y e s , ,
allapotfelmérés sordn, megfelel6 mitéti és gyogyszeres kezelések
- . . . B} Megfelel§ mltéti technikdk alkalmazdsa a kidudorodo iriszek elkeriilése
Pupillaris blokk (a pupilla, a szem kézponti fekete része, nem tud . ) L s s . .
. . . X X X érdekében, mydriatikum (pupillatagité gyogyszerek) alkalmazéasa a
normdlisan kitdgulni) et e 4
mUitét el6tt és alatt
Kapszularis blokk (a lencsét kériilvevd tok atldatszatlanna vdlik vagy
Osszehuzddik, megakaddlyozva a fény optimdlis bejutdsdt a X X X Megfelel§ mtéti technikdk alkalmazasa, mdtét utdni nyomon kdvetés
szembe)
Kapszulaszakadas (a lencsét kériilvevd tok megreped) X X X Megfelel6 mtéti technikdk alkalmazasa, mdtét utani nyomon kovetés
A metszés szivargasa (olyan helyzet, amikor kis mennyiségii P I . L . .
o & (oly . y Y y g X X X Megfelel6 mtéti technikdk alkalmazasa, mdtét utdni nyomon kovetés
folyadék szivdrog a szem felszinén létrehozott miitéti metszésbol)
Hypopyon (gennyes va ulladdsos folyadék felhalmozdddsa a . . . L. s . « .
ypopy N (g , y’ 9y 9y . f y f Steril eszk6z, az intraokuldris fert6zések gyors és megfelel6 kezelése,
szem eliils6 részében, az eliils6 kamrdban, amelyet a szem X X X L . Y. . ,
o . megfeleld gyulladdscsdkkent és antibiotikus kezelések
fert6zése vagy gyulladdsa okozhat)
Az eszkoz megfelel6 kialakitdsa és gyartdsa, a lehetséges kockazati
Lerakddasok a szemlencse felszinén X X X tényez6k azonositdsa a miitét elStti értékelés soran, megfeleld mitéti
technikak alkalmazasa
A szaruhartya endotheliumanak kdrosoddsa (az endothelium a PR 0 .
. y o s ( X X X Megfelel6 mtéti technikak alkalmazasa
szaruhdrtya belsé rétege)
Megfelel6 és pontos miitéti technikak alkalmazasa, a lehetséges
, . , . L kockazati tényez6k azonositdsa a miitét el6tti felmérés soran, a
A szemlencse részleges vagy teljes elmozduldsa (diszlokacio) X X X v

megfelel§ eszkoz kivalasztasa, a m(itott szem védelme, a sebész dltal a
mdtét utan adott utasitasok betartdsa
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. . v . ARTIS . . . " . p
Ismert kockazatok és sz6védmények ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Mit lehet tenni e kockazatok cs6kkentése érdekében
- . . o , A szaruhdrtya vastagsdgdnak és topografidjanak szigord mfitét elGtti
Ektdzia (a szaruhdrtya progressziv deformdcidja, amely kup . v g & L p & . ) & S
P . X X X felmérése, a szaruhartya mitét kivalasztasa, a beteg felvildgositdsa a
alakban kifelé domborodik) e . o
szem dorzsolésének kockdazatairdl.
Gondos mitét el6tti felmérés (beleértve a méréseket), a megfelelé
L e e s . " eszkoz kivalasztdsa, pontos miutéti technika, az intraokuldris lencse
Refraktiv hiba (kis fénytérési hiba (révidldtds, tdvolldtds stb.) « . P .. X L et
L , , "y megfeleld elhelyezése a szemben, az eszkdz megfelel6 kialakitasa és
maradhat a mdtét utdn Ez homdlyos vagy torz Idtdst . . . .. s .
, . . , L, L X X X gyartasa, a sebészek képzése az eszkdz haszndlatdra, a sebészek
eredményezhet, ami tovdbbi kezelést igényelhet a Idtds [ S . L s . P
C . tdjékoztatasa az optikai paraméterekrél, az dvintézkedésekrdl és az
korrigdldsdra) (tartds) . « lnt 2 (ot o - s o
eszkdz megfelel6 hasznalatardl (cimkézés és hasznalati utasitas), mtét
utani nyomon kovetés
Az eszkoz megfelel6 kialakitdsa és gyartdsa, az eszkoz
Az intraokularis lencse karosodasa (karcolds, repedés, optikai X X X min&ségellenbrzése, beleértve az injektort is, a sebészek oktatdsa az
torés; karcolas, repedés, deformacio, haptikus szakadas) eszkdz hasznalatdra, a sebészek tdjékoztatdasa az ellenbrzésrél és az
eszkoz helyes haszndlatardl (haszndlati utasitas)
Az eszkoz megfelel6 kialakitdsa és gyartdsa, az eszkoz
Fecskend6hiba (elakadas, eltomd&dés, az intraokuldris lencse X X X min&ségellenbrzése, beleértve az injektort is, a sebészek oktatdsa az
rendellenes viselkedése) eszkdz haszndlatdra, a sebészek tajékoztatdsa az eszkéz megfelel6
hasznalatardl (hasznalati utasitas).
Az Uvegtest nagymérték(i elvesztése a mlitét soran (zselés, PR _ , . ,
i 4 e L . . Megfelel§ mitéti technikdk alkalmazdsa az intraoperativ trauma
dtldtszo anyag, amely a szem belsejét télti ki a lencse és a retina i ) . . ol s P
e o g . e . X X X minimalizaldsa érdekében, Uvegtestpdtld anyagok el6készitése az
kézott, és a szem kerek alakjdt adja. Fontos szerepet jatszik a . ) L .
. . . e Uvegtestveszteség kezelésére, ha sziikséges
fénynek a retindhoz vald tovdbbitdsaban)
Megfelel§ miutéti technikdk alkalmazdsa az intraoperativ trauma
.. , , . i } minimalizalasa érdekében, a m(itott szem védelme, a mitétet kovetben
Uveghdrtya sérv (az livegtest egy része elmozdul a normdal . s . . P «
G g aa L X X X a sebész utasitdsainak betartdasa a lehetséges kockdazati tényezék
helyzetébdl és elére, a retindt nyomva) y L drn: 4 . . ] (.
azonositasa a mi(itét elGtti allapotfelmérés soran, az intraokularis
hipertdonia megel&zése és kezelése
, - - M(itét elStti felmérés, mdtét utdni nyomon kovetés, sziikség esetén
Szemészeti hipertdnia X X X g . . . .
megfelel6 gydgyszeres kezelés a nyomdsszabalyozashoz
A |atdsélesség atmeneti vagy tartés csokkenése (a szem azon "y - (s « - i .
, L & .. [ &Y , ( , Mtét el6tti felmérés, megfelel6 miitéti technikak alkalmazasa,
képességének csékkenése, hogy a tdrgyakat vagy részleteket X X X , N e -
e s posztoperativ nyomon kovetés a szovédmények kezelésével
tisztan ldssa)
Gondos miitét el6tti felmérés (beleértve a méréseket), a megfelel6
Homdlyos, homalyos Iatas X X X eszkoz kivalasztasa, az intraokuldris lencse pontos elhelyezése a

szemben, a m(tét utani nyomon kovetés a szévédmények kezelésével
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Ismert kockazatok és szovédmények

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

Mit lehet tenni e kockazatok csékkentése érdekében

Allandé kodosség érzése

X

M(itét utani nyomon kovetés az esetleges 6déma, gyulladas, vérzés vagy
homalyosodas felismerése és kezelése érdekében.

Kettds, harmas latds (kettds vagy hdrmas kép latdsa)

A lehetséges kockazati tényez6k azonositdsa a mditét elGtti felmérés
soran, megfelel6 mdtéti technikdk alkalmazasa, az intraokuldris lencse
pontos elhelyezése a szemben, a mdtét utdni nyomon kovetés a
szovédmények kezelésével

A latds atmeneti vagy végleges elvesztése a m(itott szemen

Megfelel6 mitéti technikdk alkalmazasa, steril eszkoz, el6toltott
intraokularis lencse haszndlata, aszeptikus korilmények kézotti mitét, a
latasvesztéshez vezet§ szov6dmények kezelése, sziikség esetén
konzultacid  szakorvosokkal, megfelel6 gyulladascsokkentd és
antibiotikumos kezelés, m(itét utani nyomon kovetés.

Pozitiv vagy negativ diszfotopszia (fényes vagy sétét fényivek
észlelése a Idtomezd periféridgjgn a fény nemkivdnatos
visszaverédése miatt az intraokuldris lencse optikdjdn)

Megfelel6 eszkoztervezés és gydrtds, a lehetséges kockazati tényezdk
azonositasa a mutét el6tti vizsgalat soran, az intraokularis lencse
megfelel6 elhelyezése a szemben, a megfelel§ eszkdz kivalasztasa, a
beteg tdjékoztatasa, mivel alkalmazkodasi idére van sziikség

M(tét utdn fennmaradd ametrépia (révidlatds, tavollatas,

asztigmatizmus), m(itét okozta asztigmatizmus (tartos)

Gondos mdtét el6tti felmérés (beleértve a méréseket), a megfeleld
eszkdz kivdlasztasa, pontos miitéti technika, az intraokularis lencse
megfeleld elhelyezése a szemben, az eszkdz megfelel6 kialakitasa és
gyartasa, a sebészek képzése az eszkéz haszndlatdra, a sebészek
tdjékoztatasa az optikai paraméterekrél, az dvintézkedésekrdl és az
eszk6z megfelel§ hasznalatardl (cimkézés és haszndlati utasitds), m(itét
utani nyomon kovetés

Szemszarazsag

Mesterséges konnyek haszndlata, szlikség esetén a konnytermelés
javitasara szolgalod gyogyszerek felirdsa

A szem kivordsodése, a szem érzékenysége, konnyezés, viszketés,
szUras, a szem égése, idegen test kellemetlensége a szemben,
olyan érzés, mintha homokszem lenne a szemhéj alatt

A mitét utani gyulladds megfelel6 kezelése, a fert6zések nyomon
kovetése és sziikség esetén kezelése, a miitét utani nyomon kévetés a
szovédmények kezelésével

Szemfajdalom, néha sulyos

Fajdalomcsillapitok felirasa, a fajdalmat okozd szov6dmények kezelése,
mdtét utani nyomon kovetés a fajdalom felmérése és kezelése
érdekében

A szem elvesztése

Megfelel6 mitéti technikdk alkalmazasa, steril eszkdz, el6toltott
intraokularis lencse haszndlata, aszeptikus korilmények kézotti mitét, a
latasvesztéshez vezet§ szov6dmények kezelése, sziikség esetén
konzultacid  szakorvosokkal, megfelel6 gyulladascsokkentd és
antibiotikumos kezelés, m(itét utani nyomon kévetés
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Ismert kockazatok és sz6védmények ARTISPLE | ARTISTPLE SY:/IRB-I;I;SE Mit lehet tenni e kockazatok cs6kkentése érdekében
Mtét elStti felmérés, megfelel6 mdtéti és altatasi technikak
L6go szemhéjak X X X alkalmazdsa, m(itét utani nyomon kovetés a szévédmények kezelésével,
szlikség esetén konzultacio szakorvosokkal
Kiegészit6 sebészeti beavatkozasok az athelyezéshez, intraokuldris
lencsecsere, Uvegtesti aspiracié vagy iridektomia (kis nyilds Pontos kezdeti mUitét, m(tét utani nyomon kovetés, a szovédmények
készitéese az iriszben) a pupillablokdad kezelésére, a X X X megfelel§ kezelése, az el6ny/kockdzat ardnyanak Ujraértékelése tovabbi
metszésszivargas helyredllitdsa, a retinalevaldas helyredllitasa beavatkozas esetén
céljabol
Az eszkdz megfeleld kialakitasa és gyartasa, a beteg tdjékoztatasa, mivel
Anisometropia, aniseikonia X X X alkalmazkodasi id6re van sziikség, a megfelel6 eszkoz kivalasztdsa, az
intraokularis lencse megfelel6 elhelyezése a szemben
Gondos mlitét eldtti felmérés (beleértve a méréseket), a megfelelé
eszkdz kivalasztasa, megfelel6 mtéti technikdk alkalmazdsa, pontos
m(téti technika, az intraokularis lencse megfelel§ elhelyezése a
A szemlencse elforduldsa (a szemlencse elfordul 6nmagdn, X X (torikus szemben, az eszkdz megfelel6 kialakitasa és gyartdsa, a sebészek
elmozdul a tengelytél, amelyben elhelyezkedett) véltozat) oktatdsa az eszkdz hasznalatdra, a sebészek tajékoztatdsa az optikai
paraméterekrél, az Ovintézkedésekrél és az eszk6z megfeleld
el6készitésérdl és hasznalatardl (cimkézés és utasitdsok), mdtét utani
nyomon kovetés
Gondos mlitét eldtti felmérés (beleértve a méréseket), a megfelelé
eszkdz kivdlasztasa, pontos mtéti technika, az intraokularis lencse
A mitét utan fennmaradé szaruhartya-asztigmatizmus (alul- vagy X X (torikus megfeleld elhelyezése a szemben, a sebészek képzése az eszkdz
tulkorrigalt, megnovekedett) valtozat) haszndlatara, a sebészek tdjékoztatdsa az optikai paraméterekrél, az
ovintézkedésekrél és az eszkdz megfelel6 hasznalatardl (cimkézés és
hasznalati utasitas), mitét utani nyomon kovetés
S . - el s s . Pontos kezdeti miitét, m{tét utdni nyomon kovetés, a szovGdmények
Kiegészit6 mutét az intraokularis lencse ujbdli bedllitasara a X (torikus ) ) . . (s ce s
. . X . megfelelS kezelése, az el6ny/kockazat ardnyanak Ujraértékelése tovabbi
belltetési tengelyen valtozat)

beavatkozas esetén
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Mdtét elbtt:

A sebésznek meg kell beszélnie Onnel a kellemetlenségek mértékét és az életmindségére gyakorolt hatast. Az On
igényeit is meg kell beszélni, mivel a beiiltetend8 szemlencse kivalasztasa az On életmddjatol és esetleg preferenciaitdl

flgg.

A sebésznek ismertetnie kell az On szdmdra rendelkezésre all6 lehetéségeket. Szigortan és megfelel nyelven
tajékoztatnia kell Ont a beiiltethetd intraokuldris lencsék tipusairdl és azok el6nyeirdl, valamint az ilyen tipusu
implantdtumokkal és az intraokularis lencse belltetésével jaré sziirkehdlyogmlitéttel kapcsolatos lehetséges
ellenjavallatokrél, fennmaradd kockazatokrdl, szov6dményekrél és mellékhatasokrol.

Mindezek az informécidk lehetévé teszik, hogy On tisztdban legyen a kockazatokkal és elénydkkel, és igy értékelni
tudja az ARTIS PL E vagy ARTIS T PL E vagy ARTIS SYMBIOSE intraokularis lencse beliltetésével jaro sziirkehdlyogmitét
elény/kockdzat ardnyat. igy On megalapozott dontést hozhat.

Meg kell jegyezni, hogy a sziirkehalyogm(itétre vonatkozé déntés meghozatala el6tt Ont megvizsgaljak. Ez az
értékelés tobbek kozott lehetbvé teszi, hogy:

- Ellendrizze, hogy a korral jaro szlirkehalyogon kiviil van-e mas szembetegsége. Mivel az eszkoz kivalasztasa és
a beliltetés utdn elért eredmény fiigghet az On szemének a mitét el6tti egészségi allapotatol.

- Eztéjékoztatja Ont minden olyan egészségiigyi problémardl vagy gydgyszeres kezelésrél, amely hatassal lehet
az eljarasra vagy a latasra. Bizonyos, mar meglévé betegségek vagy dllapotok miatt a szlirkehdlyogm(itét utan
nagyobb lehet a komplikaciok kockazata (példaul nehezebb lehet a gydgyulas).

- Az On szemének mérése lehet6vé teszi a beliltetett intraokuldris lencse megfelel§ erésségének kivalasztasat.
Ha kontaktlencsét visel, szemészorvosa megkérheti, hogy a vizsgdlat el6tt vegye le.

Tervezze, hogy a m(itét utan valaki hazaviszi Ont.
Mtét utdn:

A sebésznek szigortan és megfelel6 nyelven tajékoztatnia kell Ont a sziirkehalyogmiitéthez és a beiiltetett
szemlencse tipusahoz kapcsolddo posztoperativ és sziikséges intézkedésekrél (sziikséges nyomon kovetés, lehetséges
kolcsdnhatdsok és interferenciak, lehetséges szovédmények és nemkivanatos hatasok, ...).

At kell adnia Onnek egy implantatumkartyat is, amelyen szerepel a hasznalt eszkdz neve (ARTIS PL E vagy ARTIS T
PL E vagy ARTIS SYMBIOSE), annak nyomon kovethet6sége, a CRISTALENS INDUSTRIE elérhet&ségei, valamint a m(itét
id6pontja és helye.

A sebésznek tajékoztatnia kell Ont az eszkdz varhatd élettartamardl, az ez id6 alatt sziikséges szemgondozasrdl,
valamint azokrél az anyagokrél, amelyeknek On ki van téve.

Valdban sziikséges az intraokularis lencse rendszeres és hosszu tavu értékelése. Fontos, hogy tovdbbra is folytassa
a konzultaciot, hogy felmérje szeme egészségét, és megbizonyosodjon arrdl, hogy a szemlencse még mindig
megfelel§en miikodik.

Forduljon szemészorvosahoz, ha a sziirkehalyogm(itétet kovetSen barmilyen kérdése vagy aggalya van.

Meg kell jegyezni, hogy a latasjavulas minden személynél mas és mas. Eltarthat egy ideig, amig hozzaszokik az
intraokularis lencséhez. Sok beteg 1-2 nap utdn mar jobban érzi magat. Néhanyan 1-2 hét utan stabilak. Egyes
esetekben 4-6 hétig tart a m(itét utani felépulés.

A m(tét utan és a ldbadozasi iddszak alatt gondosan kdvesse a sebész altal adott utasitdsokat. Ne dorzsolje a
szemét, és keriljon minden olyan tevékenységet, amely karosithatja a szemet. Szemészorvosa megmondja, milyen
tevékenységeket kell kertlnie.

Azonnal forduljon szemészorvoshoz, ha a mitét utan (vagy barmely mas, On 3ltal megfelelének itélt esetben) az
aldbbi tiinetek barmelyikét tapasztalja:

- Csokkent latds a m(itott szemen a mdtét utdni naphoz képest;
- F3jdalom a m(tott szemben;
- A m(tott szem vorosségének jelents romlasa;
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- Aszemhéj duzzanata és/vagy a ragasztott szem;
- Jelentds kellemetlenségek a vizualis zavarok miatt (foltok észlelése, repiil6 legyek, fekete fatyol, villamlas...);
- Véletlen kdzvetlen zuzédas.

Ezek a tlinetek potencidlisan sulyos m(tét utdni szovédményekre utalhatnak.

Meg kell jegyezni, hogy bizonyos szov6dmények esetén mlitétre lehet sziikség a probléma orvoslasahoz.
Kilonosen a hatsé szemhéjfeds tok elhomalyosodasa (mas néven mdsodlagos sziirkehdlyog) esetén az Nd-YAG lézeres
kapszulotdmia nevli eljaras végezhetd el a |atds tisztasdganak helyreallitdsa érdekében.

Ezenkivll hosszu tavon és/vagy az ARTIS PL E vagy ARTIS T PL E vagy ARTIS SYMBIOSE eszkoz varhato 20 éves
élettartaman tul sziikségessé valhat az intraokularis lencse cseréjének megfontolasa, kilonosen, ha az sériilt, rosszul
igazitott, elhomalyosodott, vagy ha az intraokularis lencse recepturaja mar nem felel meg az On |4tasi igényeinek.

Az ARTIS T PL E és az ARTIS SYMBIOSE (a torikus valtozat) tekintetében: A torikus intraokuldris lencse csak akkor
korrigdlja a szaruhartya asztigmatizmusat, ha a megfelel§ pozicidban van elhelyezve. Ezért az intraokularis lencse
pozicionalasi tengelyéhez viszonyitott helytelen igazoddsa a szemének a targyak vagy részletek éles latasanak
képességében jelentls kdrosodast eredményezhet, és igy sziikségessé vdlhat az intraokularis lencse Gjbdli igazitasa.
Ezt az igazitdst a belltetést kovet6 egy hét és egy hénap kozott célszerd elvégezni.

A multifokalis intraokuldris lencsék optikai kialakitdsa miatt, amelynek az ARTIS SYMBIOSE eszkoz is része, egyes
hatdsok nagyobbak lehetnek, mint a monofokalis intraokularis lencsék esetében, és bizonyos helyzetekben
megnehezithetik a [atast:

- At6bb fékuszban Iévé (éles és pontos) és a fokuszon kivili (elmosddott) képek atfedése miatt vizudlis hatdsok
varhatdak. Ezek megjelenhetnek haldként (fénykorok a fényforrasok koril), vakitasként, csillagokként,
savokként (egyenes vagy gorbe vonalak, amelyek megjelenhetnek a latomez6ben) vagy radialis vonalakként
(fénysugarak, amelyek a fényforrasokbél terjednek, és egyfajta legyezd alaku sugarzasi hatast keltenek a forras
kordl), kilonésen éjszaka vagy gyenge fényviszonyok kozétt. E hatdsok némelyike enyhitheté a
multifokalitashoz valé alkalmazkodas id6szaka utan.

- Fokozott fényérzékenységet észlelliink. Ez nem komplikdcié és nem is nemkivanatos mellékhatds, hanem a
mtétet kovet6 elkeriilhetetlen és 3altaldaban atmeneti hatas, amely a multifokalitdshoz valé alkalmazkodas
utan megszUnik.

- Gyenge fényviszonyok kozott a multifokalis intraokuldris lencsével a latds élessége csokkenhet a monofokalis
intraokularis lencsével vald latashoz képest a csokkent kontrasztérzékenység miatt (a szem csokkent
képessége a kontrasztkilonbségek megkiilonboztetésére). A multifokalis intraokularis lencsével beiltetett
betegeknek ezért ébernek kell lenniiik, amikor éjszaka vagy rossz latdsi viszonyok kozott vezetnek. A miitét
utan a feladatok elvégzése gyenge fényviszonyok kdzott vagy gyengén megvilagitott helyiségben nehezebb
lehet (pl. tovabbi vagy erésebb megyvilagitasra lehet sziikség az apro betik olvasasahoz).

Kolcsdnhatasok és interferenciak:

e ACRISTALENS INDUSTRIE altal gyartott intraokularis lencsék megfelelnek az Nd-YAG lézer expozicids tesztnek.
A hatsé szemhéjkapszula-elvaltozds kezelése Nd-YAG lézeres kapszulotomidval sziikség esetén a belltetett
intraokularis lencse kdrosodasa nélkil végezhetd el.

e A CRISTALENS INDUSTRIE altal gyartott orvosi eszk6zok nem tartalmaznak fémes anyagokat.

e A hbémérsékletnek és paratartalomnak, kilsé hatdsoknak vagy ésszerlien el6reldthaté kornyezeti
feltételeknek, példdul magneses mez8knek, kiils6 elektromos és elektromagneses hatdsoknak,
elektrosztatikus kistléseknek, diagnosztikai és terdpids eljardsokkal kapcsolatos sugarzasnak valé kitettségnek
nincs ismert interferencia és/vagy karos hatas.

e Nem ismertek kézvetlen kolcsonhatasok a gydgyszerekkel. Az alfal-adrenerg receptor antagonistakkal végzett
néhany jelenlegi vagy korabbi kezelés azonban fokozhatja a szlirkehalyog-mlitéthez kapcsolédd miitéttel
Osszefliggd szovédmények kockazatat (Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)).

e Azorvosi kivizsgaldsok, értékelések, terapids beavatkozasok vagy egyéb konkrét eljardsok soran mas szerekkel
vald kolcsonhatasbdl eredé interferencia és/vagy karos hatasok nem ismertek.

Lasd a fenti 2. tdblazat — Lehetséges nemkivanatos mellékhatasok” cim részt.
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\' Az eszk6zok orvosi alternativai

Fontos: Az alternativ kezelések mérlegelésekor célszerli felvenni a kapcsolatot szemészorvosaval, aki
figyelembe tudja venni az On kivansagait és személyes helyzetét.

Vannak nem sebészeti alternativak, amelyek segithetnek a sziirkehalyog tiineteinek javitdsdban. Az eljaras
elkerilésének vagy késleltetésének lehet6ségei a kovetkezbk:

- Szemiveg vagy kontaktlencse viselése |atdsjavitas céljabol;
- Nagyito, olvasélampa vagy mas |atdst segit6 eszkozok haszndlata az olvasashoz és a részletes feladatok
elvégzéséhez.

Ezek a lehetdségek azonban nem kezelik magat a szlrkehdlyogot, és nem tudjak megakadalyozni annak
el6rehaladasat.

Ha az alternativ mddszerek mar nem elég hatékonyak, és a sziirkehdlyog sulyosan befolyasolja életmin&ségét,
akkor mtétre van sziikség. A sebész ezutdn kivalasztja azt az orvostechnikai eszkodztipust, amely a legvaldszin(ibb,
hogy az On egyéni helyzetében sikeres lesz.

Az intraokularis lencsék tobb tipusat (monofokalis, multifokalis, torikus, kiterjesztett mélységélességl lencsék) az
Az eszk6z6k hatdsmechanizmusa cim( fejezetben ismertetjik.

A sziirkehalyogmlitétek leggyakoribb miitéti technikaja a fakoemulsifikacié. Ez abbdl all, hogy egy kis bemetszést
ejtink a szaruhartyan, majd egy ultrahangos szonddval, az ugynevezett fakoemulziatorral felbontjuk és leszivjuk a
homalyos lencsét. Ha azonban a klinikai helyzet megfelel§, a sebész javasolhatja, hogy a kdvetkezd egyéb technikak
valamelyikével avatkozzon be:

- Intrakapszularis sziirkehdalyog-eltavolitas (ICCE): egy nagy bemetszést ejtenek a szkleran (a szem fehér részén),
hogy eltavolitsak a teljes lencsét, beleértve a kornyezé tokot is. A modern technikak megjelenése elStt gyakran
hasznaltak, de ma mar csak ritka esetekben alkalmazzak.

- Extrakapszuldris szlirkehalyog-eltavolitds (ECCE): a homalyos lencsét eltavolitjak, mikdzben az elilsé tokot
érintetlentll hagyjdk. A szaruhartyan egy nagy bemetszést ejtenek, hogy hozzaférjenek a lencséhez és
eltdvolitsak a kozépso részt. A lencse periférids részét kiirettdzs vagy aspiracids technikaval tavolitjak el.

- Femtoszekundumos lézerrel asszisztalt szlirkehdlyogmiitét (FLACS): fejlett miitéti technika, amely egy
ultragyors lézer segitségével pontos bemetszést készit a szaruhartyan, feldarabolja a homalyos lencsét és
pontos eliilsé kapszuldt hoz Iétre a lencse eltavolitdsanak megkdnnyitése érdekében.

VI  Javasolt profilok szakemberek szamara
Az ARTIS PL E, az ARTIS T PL E és az ARTIS SYMBIOSE kizarélag sebészeti felhasznalasra szolgal.

Ezeket csak képzett, megfelel6 képzettséggel és tapasztalattal rendelkez6 sziirkehdlyogsebészeknek kell
hasznalniuk.

A DOKUMENTUM VEGE
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