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Informacija pacientams arba nespecialistams

Versija: 1

Versijos data: 2023 m. balandis

Sio dokumento paskirtis — suteikti galimybe placiajai visuomenei susipaZinti su naujausiy atitinkamy medicinos
prietaisy pagrindiniais bruozais: ARTIS PL E, ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE. Toliau tekste pateikta informacija yra
skirta pacientams arba nespecialistams.

Si informacija néra pateikta su tikslu patarti pacientui, kokias gydymo priemones taikyti gydyti jo sveikatos
sutrikima. Jei turite klausimy dél savo sveikatos buklés arba medicinos prietaiso (ARTIS PL E arba ARTIS T PL E, arba
ARTIS SYMBIOSE) naudojimo, kreipkités j savo sveikatos prieziiiros specialistg. Sis dokumentas neatstoja implanto
kortelés ar naudojimo instrukcijos, kurioje pateikiama informacija apie saugy atitinkamo medicinos prietaiso

naudojima.
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I Jrenginiy identifikavimas ir bendroji informacija

1.1 Prietaisy komerciniai pavadinimai

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS SYMBIOSE

1.2 Gamintojo pavadinimas ir adresas

Pavadinimas: CRISTALENS INDUSTRIE
Adresas: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — Prancizija
Telefonas: +33 2 96 48 92 92

1.3 Unikalus prietaiso identifikatorius (,,bazinis UDI-DI“)

UnikalGs prietaisy identifikatoriai — tai unikalGs skaitiniai arba raidiniai-skaitiniai kodai, naudojami aiskiai
identifikuoti atskirus prietaisus ir pagerinti jy atsekamuma. Bazinis IUD-ID kodas (IUD — ,Unique Device Identifier” —
unikalus prietaiso identifikatorius, DI — ,Device ldentifier” — prietaiso identifikatorius) — tai pagrindinis prietaiso
modelio identifikatorius:

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

.4 Implanto kortelé

Atlikus kataraktos operacijg, kurios metu implantuojamas CRISTALENS INDUSTRIE pagamintas intraokulinis leSis,
chirurgas arba sveikatos priezZiliros jstaiga privalo uZpildyti pacientui skirtg implanto kortele ir jg jums jteikti.

Sioje korteléje nurodoma, kokio tipo intraokulinis lesis implantuotas jisy akyje, Zr. pavyzdj:
1 pav. Implanto kortelé

@ IMPLANT CARD
g fi Carte d’implant / es Tarjeta de implante /
c o'y || arzsd %/ bg Kapra sa umonanta / es Kata s informacemi /
<CR ISTALENS %% da Implantatkert./ de Implantationsausysis./ el Kdpra
%ﬁ sppursiueto / et Implantaadikaart / fi implanttikerisi / hr,
L = = || 1skaznica implantata,/ hu Implantitumkisérd kirtya / it Tessera,
Gamintojas M*?;FRANCE = é per il porfafere di impianto./ kz Munnars kapTace! / If Implanto,
kartele / v implanta karte / nl Implantaatkaart / no
\ S| implantatkars / pl Karta implantu / pt Gartde, de implante / ro
A CRISTALENS INDUSTRIE > || Cardul de implant / ru MmnaaHtHan kapra / sk Karta implantaty,
4 rue Louis de Broglie / sl Kartica.o vsadky,/ sv Implantatkort / tr implant kart,/ uk
22300 LANMNION — France /v KapTa iMnaaHTany,
Vidinis gamintojo kodas
Paciento tapatybeé Operacijos Opergota
data akis
L Y
en Intraocular lens / fi Lentille intraoculaire [ es Lente il? /
intraocular / ar, 4sls Luse / bg BrTpequua Jewa / cs Nitraagni :
Zotka/ da Intraokuler linse / de Intrackularlinge / el rd @ ¥ Sveikatos
EuiegRiuns dasds / et Intraokulsarme ats / -] | priezidros
lntrackulaarilinssi / b lntrackularna leca / hu Intcaokulérts | pha" o ————— | ;
Pacient lengse./ it Lente intraogulare / k. MuTpankyaanis. avkaa./ I centras ir
. 4 . Intraghulinis ledis / v Infragkulara [gca/ nl Intraoculaire lens./ gvdytojas
informavimo no Intrackuler linse / Pl Soszewka wewnatrzeatkowa / pt Lente |~ —
Ziniatinklio svetainé | intrassular/ ro Lentild intracculard / ru MHTPagKyIARHAS AMHE, ,'Art;ss\rmhiose MID  O:+15.0cyl+1.50 1
\ /%Wmmrawmmmmmm |TORIC  [8W 2208174001 t@% |
lins / tr Az il lensl / uk IHTRARKYAARKA, MbEA I Gl ;!
\ BN : :9”2;?&]63?‘159300:
E www cristalens-international.com ] wllz02z05.20 @ 20250520 ‘_,,2‘:4.93%;“, 1
Cwold ||/ e samssen mpmeme
. . / N\
QR kqdas, kurgA r.1us.ka|'Fe; Prietaiso pavadinimas Implanto atsekamumo informacija
atversite Ziniatinklio oy . " .
: (iSsamiau aprasyta toliau)
svetaine
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Serijos numeris e . v s
Nurodymas, kad prietaisas — torinis Vidinio akies lgSio optiniai
v&iasa KD

(koreguoja ragenos astigmatizma) \ Artis S
o o TORIC (8N 2208174001, MUDLPEne |
Vidinis gamintojo kodas\b s e r— ] ! | «—— Unikalus prietaiso identifikatorius

1
P e1d.7Im 1 03TONE3T 259300 !
LY SHiaa0e23 I (uDI)

AN
> pdlz20524 ﬁzozsaa-:a&;uzmwmv !

____________

Pagaminimo data

Implantavimo periodo pabaigos terminas Intraokulinio leSio matmenys

(Nepainiotina su prietaiso tarnavimo
laikotarpiu)

Sig kortele turite visada turéti savo Zinioje, kaip jisy implanto atsekamumo dokumentg, ir turite pateikti jj bet
kuriam gydytojui, j kurj galimai kreipsités ateityje.

DraudZiama susieti vieng implanto kortele daugiau nei su viena akimi. Jei operuojamos abi akys, pacientui turi
bati jteiktos dvi implanty kortelés.

1.5 Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP)

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) paskirtis — suteikti visuomenei galimybe susipaZinti
su naujausia klinikiniy duomeny santrauka ir kita informacija, susijusia su medicinos prietaiso sauga ir klinikiniu
veiksmingumu. SSCP — tai viena i$ priemoniy, leidZianciy jgyvendinti Medicinos prietaisy reglamento (MDR) tikslus, tai
yra, padidinti skaidruma ir suteikti tinkamg prieigg prie informacijos.

SSCP galite rasti Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kurioje jis susietas su prietaisui priskirtu pagrindiniu UDI-DI.

Jei neturite prieigos prie EUDAMED, SSCP galite gauti pateike praSyma bendrovei CRISTALENS INDUSTRIE:

e UZpilde kontaktine formg Ziniatinklio svetainéje (www.cristalens-international.com).
e Atsiunte el. laiskg adresu contact.ci@cristalens.fr.
e Paskambine telefonu: +33 2 96 48 92 92.

| Numatyta prietaisy naudojimo paskirtis

.1 Numatyta medicininé naudojimo paskirtis

Prietaisy ARTIS PL E, ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE sudétyje yra intraokulinis lesis ir injektorius. Intraokulinis
ledis — tai dirbtinis lesis, skirtas pakeisti natdraly lediuka, kuris tapo drumstas dél kataraktos. Sis lesis jstatomas j legiukg
supantj kapsulés maiselj, naudojant injektoriy.

2 pav. Akies schema

UZpakaliné kamera

Kapsulés maiselis — UZpakaliné kapsulé Odena

LeSiukas
Gyslainé

Kapsulés maiselis — Priekiné kapsulé

Ragena \

Rainelé

Vyzdys
Priekine kamera /

(vandeninis skystis)

Geltonoji démé
(makula)

Regos nervas

Raistis (zonulé) Tinklainé

Ciliarinis klnas Paveikslas: Freepik.com
(krumplynas) Stiklakinis Page3/19


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.cristalens-international.com/
mailto:contact.ci@cristalens.fr

C RISTALENS PATIENT INFO_LT —version 1

Prietaisai ARTIS PL E, ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE yra skirti afakijos korekcijai po su amZiumi susijusios
kataraktos ir ametropijai kompensuoti.

Prietaisas ARTIS T PL E taip pat skirtas ragenos astigmatizmo korekcijai.

Prietaisas ARTIS SYMBIOSE taip pat skirtas presbiopijai kompensuoti. Jei reikia, jo pagalba taip pat galima
koreguoti ragenos astigmatizma.

Afakija — tai medicininis terminas, kuriuo nusakomas akies leSiuko nebuvimas. Taip gali nutikti po kataraktos
operacijos, kai drumstas leSiukas chirurginiu badu pasalinamas is akies ir pakeiciamas intraokuliniu implantu. LeSiukas
— tai viena pagrindiniy akies strukturiniy elementy, padedantis sufokusuoti sviesq tinklainéje ir sukurti aisky vaizdg.
Chirurginiu badu pasalinus lesiukg is akies, sia akimi matomi objektai gali bidti neryskds, migloti. Tokiu atveju batina
koreguoti regéjimgq.

Ametropija —tai medicininis terminas, reiskiantis regéjimo defektq, kai akis nesugeba tinkamai sufokusuoti Sviesos
tinklainéje, todél regimi objektai bina neryskis arba iskreipti. Taip gali atsitikti turint trumparegyste, toliaregyste arba
astigmatizmgq.

Trumparegysté — tai biklé, kai toliau esantys objektai atrodo neryskis, kadangi Sviesa yra fokusuojama pries
tinklaine, o ne j jg. Tuo tarpu toliaregysté — tai biikleé, kai arti esantys objektai atrodo neryskis, kadangi Sviesa
fokusuojama uZ tinklainés, o ne j jq.

Ragenos astigmatizmas randasi dél ragenos — skaidraus pavirsiaus akies priekyje — islinkimo kreivés netolygumo.
Jprastos biklés akies ragena yra apvali ir tolygi, tuo tarpu ragenos astigmatizmo atveju ragenos kreivé yra netolygi,
todél regimi objektai biina neryskis ir (arba) iSkreipti. Regimi objektai gali atrodyti iSkreipti ir (arba) neryskiis bet kokiu
atstumu.

Presbiopija —tai senatviné toliaregysté, kai dél akiy senéjimo laipsniskai prastéja regéjimas is arti. Tai daZnas regos
sutrikimas, pasireiskiantis vyresniems nei 40 mety Zmonéms. Presbiopija paprastai issivysto dél mazZéjancio akies
lesiuko elastingumo, todél tampa sunkiau sufokusuoti regéjimq (prisitaikyti) j arti esancius objektus.

Pacientai, kuriems skirti implantuoti prietaisai ARTIS PL E, ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE, — tai suaugusieji,
kuriems po su amZiumi susijusios kataraktos operacijos buvo pasalintas naturalus leSiukas.

Prietaisus ARTIS PL E, ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE draudZiama naudoti tam tikrais atvejais, o tam tikroms
aplinkybéms reikalingas ypatingas démesys, gali prireikti papildomy paaiskinimy.

Jei jums be su amziumi susijusios kataraktos yra pasireiSkusi ir dminé patologija, IS pradZiy reikéty gydyti
pastaraja, ir tik po to svarstyti kataraktos operacijg ir intraokulinio lesio implantacijg. Uminé patalogija — tai staiga
atsiradusi ir greitai iSsivysciusi liga ar sveikatos baklé, kuri paprastai trunka neilgai.

PrieS implantuojant intraokulinj lesj pacientams, kuriems yra iSsivyste viena ar kelios buklés, iSvardytos 1 lenteléje
,Kontraindikacijos ir aplinkybés, reikalaujancios ypatingo démesio” (sgrasas néra baigtinis), chirurgas turéty atlikti
iSsamy prieSoperacinj jvertinima ir klinikine apzZiiirg, idant nuodugniai jvertinty naudos ir rizikos santykj.
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1 lentelé. Kontraindikacijos ir aplinkybés, reikalaujancios ypatingo démesio

Kontraindikacijos

Ypatingo démesio reikalaujancios

aplinkybés
ARTIS ARTIS
ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE
Naujagimiai, neiSnesioti kadikiai, kadikiai ir vaikai (iki 18 mety) X X X
Aktyvi intraokuliné infekcija X X X
Aktyvi akiy patologija, iSskyrus su amziumi susijusig kataraktg X X X
Uminis akies ar intraokulinis uzdegimas X X X
Uminé akiy patologija X X X
Progresuojanti akiy patologija, iSskyrus su amZziumi susijusig kataraktg X X X
Nanoftalmija (nejprastai mazZas akies dydis, labai maZa, daZnai neissivyscCiusi akis, gali trakti X X X
jprasty akies struktiriniy elementy)
Sunki regos nervo atrofija (labai paZeistas regos nervas, sunaikintos regos nervo skaidulos) X X X
Nepakankama leSiuko maiselio (kapsulés) atrama (lesiuko kapsulés gebéjimas islaikyti stabilig X X X
intraokulinio lesio padétj po operacijos yra nepakankamas)
Alergija etileno oksidui (dujoms, paprastai naudojamoms kaip medicinos prietaisy sterilizavimo X X X
priemoné)
Néstumas arba Zindymas X X X
Glaukoma (létiné akiy liga, kuri palaipsniui paZeidZia regos nervq) X X X
Choroidinis kraujavimas (i$ gyslainés) arba bet koks kitas vidinis akies kraujavimas (gyslainée — X X X
tai kraujagysliy sluoksnis po akies tinklaine)
Intraokuliné hipertenzija (nejprastai aukstas akispadis) X X X
Aniridija (dalinis arba visiskas rainelés nebuvimas) X X X
Ambliopija (Ziironinio matymo nebuvimas) (smegenys nepajégia teisingai interpretuoti abiejy X X X
akiy matomy vaizdy)
Geltonosios démeés ligos (pavyzdZiui, geltonosios démés degeneracija (geltonosios démeés,
esancios tinklainés centre, liga, lemianti progresuojantj centrinio regéejimo praradimg),
diabetiné retinopatija (cukrinio diabeto sukelta akiy komplikacija, paZeidzZianti tinklaine ir jg X X X
maitinancias kraujagysles), tinklainés atSoka arba buvusi tinklainés atSoka, cistoidiné
geltonosios démés edema (skyscio kaupimasis geltonojoje déméje), geltonosios démés skylé
(skyle arba plysimas geltonojoje déméje).
Ragenos anomalijos (pavyzdziui, keratokonusas (progresuojanti kiiginé centrinés ragenos dalies
deformacija, kuri tampa plonesné ir labiau iSgaubta nei jprastai), ragenos drumstéjimas X X X

(ragenos skaidrumo sumaZéjimas)).
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Ragenos pazeidimai, trikdantys regéjimo astruma (pavyzdZiui, ragenos endotelio ligos
(paZeidZia endotelj, vidinj ragenos sluoksnj), ragenos distrofijos (retos genetinés ligos,

paZeidZiancios ragenos struktirq ir funkcijg), ragenos transplantacijos ir (arba) persodinimo X X X
istorija).

Dideliy matmeny akis, per didelis akies asies ilgis (didesnis nei 28 mm) (asies ilgis — tai atstumas,

matuojamas nuo priekinio ragenos, skaidrios akies dalies, esancios akies priekyje, pavirsiaus iki X X

tinklainés, sviesai jautrios akies dalies esancios akies galinéje dalyje)

Su amziumi nesusijusi katarakta (pavyzdziui, trauminé katarakta, jgimta katarakta) X X X
Anksciau atliktos intraokulinés ar refrakcijos operacijos X X X
Sisteminiy ar akiy vaisty, galinCiy paveikti regéjima, vartojimas (sisteminiai vaistai

absorbuojami per kraujotakos sistemq ir veikia visq king, priesingai lokaliems vaistams, X X X
taikomiems lokaliai)

Akies ar intraokulinis uzdegimas X X X
Intraokuliné infekcija X X X
Kapsulés ar krumplyninio rais¢io anomalijos, galin¢ios turéti jtakos pooperaciniam intraokulinio

leSio centravimui ar pooperaciniam pakrypimui (lesiuko krumplyninis raistis — tai skaiduline X X X
struktara, laikanti lesiukq akyje savo vietoje)

UZpakalinés kapsulés plysimas arba platus kapsuloreksis (grésmé intraokulinio leSio

stabilumui) (uZpakaliné kapsulé — tai plona membrana, supanti lesiukq ir pritvirtinta prie akies X X X
krumplyninio raiscio. Ji laiko lesiukg vietoje) (kapsuloreksis — tai chirurginis metodas, kuriuo

kataraktos operacijos metu akies priekinéje kapsuléje padaroma tiksli apvali anga)

Zinomi arba jtariami radialiniai jply$imai, skilimo linijos operacijos metu (radialiniai jtrikimai, X X X
atsirandantys iSorinéje lesiuko dalyje)

Nejmanoma tiesiogine apZitra patvirtinti, kad kapsuloreksis yra nepaZeistas X

Kapsulotomija, atliekama taikant kita metoda nei Ziedinis jplySimas (kapsulotomija — tai X X X
chirurginis metodas, kai lesiuko kapsuléje atliekamas pjavis)

Sumazeéjusi priekiné kamera (sumaZéjes akispidis, dél kurio sumaZéja akies tiris priekinéje X X X
akies dalyje tarp ragenos ir rainelés)

Siaura priekiné kamera (plotas tarp ragenos priekyje ir rainelés gale yra maZesnis nei jprastai) X X X
Mikroftalmija (nejprastai maZas akies dydis) X X X
Reakcija j kortikosteroidus X X X
Zenklus stiklakiinio netekimas (Zelatininés, skaidrios medZiagos, uZpildancios akies vidy tarp

lesiuko bei tinklainés ir suteikiancios akiai apvaliq formq. lJis vaidina svarby vaidmenj X X X

perduodant sviesq j tinklaine.)
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Netaisyklingas ragenos astigmatizmas (ragenos astigmatizmas, kai ragenos forma yra
netaisyklinga), reikSminga netaisyklinga ragenos aberacija (optiné anomalija, atsirandanti, kai
sviesa iskraipoma sklisdama pro netaisyklingos formos rageng)

Akiy sausumas (pavyzdziui, Meibomijaus liauky (riebaliniy liauky, esanciy virsutiniuose ir
apatiniuose vokuose, kurios gamina riebig medZiagq, susimaisiusiq su asSaromis, kuria
sutepamas akies pavirsius ir neleidZiama joms per greitai isgaruoti) funkcijos sutrikimas)

Tikétinas pooperacinis liekamasis astigmatizmas didesnis nei 0,75 D (po intraokulinio lesio
implantacijos islieka tam tikras astigmatizmas)

Strabizmas (akiy padéties sutrikimas)

VyzdZio anomalija (nereaguojantis (nereaguoja j dirgiklius), toninis (didesnis vyzdys nejprastai
reaguoja j sviesg), nejprastos formos arba iSsiplecia maziau nei 3,5 mm esant vidutiniam ir
(arba) mazam apsvietimui)

Monoftalmija (vienos akies nebuvimas)

Natdraliai iSsiplétes akies vyzdys (skersmuo didesnis nei 4 mm)
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i Prietaisy aprasymas

Prietaisy ARTIS PL E, ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE sudétyje yra intraokuliniai leSiai, i$ anksto jstatyti j injektoriy
ACCUJECT™ PRO. Tai reiskia, kad gamybos metu jie i$ anksto jstatomi j injektoris, siekiant chirurgui iki minimumo
sumatzinti batinybe rankiniu biidu koreguoti leSius.

Tai uzpakalinés kameros intraokuliniai leSiai, jstatomi j kapsulinj maiselj. Jie pagaminti iS monolitinés medziagos
be jokiy nuimamy komponenty, ir yra sulankstomi, todél juos galima jvesti j akj pro nedidele mazdaug 2 mm plocio
ipjova, taip sumazinant pooperaciniy komplikacijy rizikg. Tai sterills, vienkartiniai prietaisai.

Visi intraokuliniai leSiai pasizymi dviem pagrindinémis savybémis:

- Optiné dalis — tai gaubta leSio dalis, kuri fokusuoja vaizdg optinés galios déka.

- PrieleSio krasto tvirtinamos strukttros, vadinamos laikikliais. Jie padeda islaikyti akies lesj tinkamoje padétyje

akyje.
Intraokuliniy lesiy bendras skersmuo paprastai bina nuo 10 iki 14 mm, o storis — maZesnis nei 1 mm.
3 pav. Intraokuliniai leSiai ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS SYMBIOSE 4 pav. Injektorius

ER) . En
% W

q/f S
- ;" - ) I -#
0 s

Prietaisai ARTIS PL E, ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE yra pagaminti i$ skaidrios hidrofobinés akrilo medziagos su
ultravioletiniy spinduliy (UV) filtru. Si medZiaga naudojama jau daugiau kaip 10 mety, o jos suderinamumas su
Zmogaus organizmu nuolat tikrinamas bandymais.

Tikimasi, kad deklaruojama sauga ir funkcionalumas isliks visg prietaisy ARTIS PL E, ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE
tarnavimo laikotarpj, tai yra, daugeliu atvejy — 20 metuy.

v

Kiekvienas i$ Siy prietaisy pazymétas ,,CE“ Zenklu. ,,CE” Zenklas byloja, kad gaminys atitinka teisinius reikalavimus,
galiojusius tuo metu, kai gaminys buvo pateiktas rinkai. Tai reiskia, kad prietaisas atlieka savo funkcijg ir gali bati saugiai
naudojamas.

Prietaisy ARTIS PL E, ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE sudétyje néra:

- Gyvuninés kilmés produkty

- Kraujo produkty, taip pat Zmogiskos kilmés produkty

- Vaisty

- Latekso

- Ftalaty

- Metaliniy medziagy

MedZziagos, galincios veikti pacientg prietaisy tarnavimo laikotarpiu:

- Akrilo skersinio rysio kopolimeras CBK 1.8 (intraokulinio leSio medziaga — didZiausias galimas poveikis:
< 23 miligramai/prietaise)

- Glicerolio monopalmitatas arba izomeras (CAS 542-44-9) (didZiausias galimas poveikis:

< 23 mikrogramai/prietaise)
- 2-fenoksietanolis (CAS 122-99-6) (didZiausias galimas poveikis: < 290 mikrogramy/prietaise)
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- 2-(2-fenoksietoksi)-etanolis (CAS 104-68-7) (didziausias galimas poveikis: < 41 mikrogramy/prietaise)

- Poli(etilenglikolio) dariniai (didZiausias galimas poveikis: < 60 mikrogramuy/prietaisui).

Siy medZiagy i$siskyrimo atveju, net ir totalinio nuotékio atveju, neprognozuojamas joks poveikis jisy organizmui
ar sveikatai.

Prietaisai ARTIS PL E, ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE leidZia pakeisti drumstg natdraly leSiuka ir atlieka jo funkcija,
projektuodami aiskius vaizdus j tinklaine.

Matymas j toli — tai gebéjimas matyti objektus tam tikru atstumu, uz keliy metry. Jis yra svarbus uZsiimant tokia
veikla kaip vairavimas, krastovaizdzZio stebéjimas, sportuojant lauke, praktikuojant kitas sporto Sakas ir t. t.

Matymas vidutiniu atstumu — tai gebéjimas matyti objektus paprastai nuo 60 cm iki 1 metro atstumu. Sis matymas
yra svarbus uzZsiimant tokia veikla, kaip sodininkysté, skaitymas kompiuterio ekrane ir pan.

Matymas i$ arti — tai gebéjimas matyti objektus, nutolusius nedideliu atstumu, paprastai iki 40 cm. Sis matymas
svarbus uZsiimant tokia veikla kaip knygy skaitymas, raSymas, siuvimas ir pan.

Prietaise ARTIS PL E yra vienas monofokalinis intraokulinis lesis. Tai reiskia, kad jo optiné galia leidzZia uztikrinti
rysky matyma vienu atstumu, paprastai matyti j tolj. Jei reikia, Sis prietaisas taip pat gali padéti koreguoti i$ anksciau
turima trumparegyste ar toliaregyste.

Prietaise ARTIS T PL E yra vienas torinis monofokalinis intraokulinis leSis. Tai reiskia, kad jo optiné galia leidzZia
uztikrinti rySky matyma vienu atstumu, paprastai matyti j tolj. Jei reikia, Sis prietaisas taip pat gali padéti koreguoti i$
anksciau turimg trumparegyste ar toliaregyste. Be to, jo toriné optiné galia koreguoja ragenos astigmatizma.

Prietaise ARTIS SYMBIOSE yra multifokalinis intraokulinis leSis su plac¢iu matymo lauko gyliu ir papildanciu ZiGroninj
matyma. Galima jsigyti tiek netorine, tiek torine versijg ragenos astigmatizmui koreguoti:

- Multifokalinis lesis uztikrina aiSky matymga keliais atstumais (pavyzdZiui, vadinamasis bifokalinis lesis,
koreguojantis matyma 2 atstumais (is arti ir j toli), arba trifokalinis lesis, koreguojantis matyma 3 atstumais (i$
arti, vidutiniu atstumu ir j toli)).

- LeSis su placiu matymo lauko gyliu suteikia aiSkaus matymo diapazong, o ne aisky matyma tam tikru atstumu
ar atstumais. Sio tipo leSiuose naudojama pazangi optiné technologija, leidZianti iplésti matymo lauko gylj,
tai yra, atstuma, kuriuo objektai atrodo ryskds.

- Dviejy lesiy (po vieng kiekvienoje akyje) ZiGroninio matymo papildymas reiskia, kad dviejy lesiy (po vieng
kiekvienoje akyje) derinys leidZia jiems veikti kartu ir papildyti vienas kita.

Siy technologijy ir optiniy koncepcijy derinys leidZia prietaiso ARTIS SYMBIOSE pagalba uztikrinti rysky ir tolydy

matyma nuo artimo iki vidutinio atstumo, taip pat rysky matyma j tolj.

Tiesg sakant, jis suteikia tinkamg optine galig, leidZiancig aiskiai matyti j tolj, ir, jei reikia, padeda koreguoti bet
kokig anksciau buvusig trumparegyste ar toliaregyste. Jis kompensuoja presbiopijg, naudodamas vieng isS dviejy
papildomy galios profiliy, kurie uztikrina platesnj matymo lauko gylj, leidZiantj geriau matyti i$ arti ir vidutiniu atstumu.
Kadangi du profiliai papildo vienas kitg Zitroniniame matyme, uztikrinamas tolydus ir rySkus matymas. Toriné versija
taip pat koreguoja ragenos astigmatizma.

Regéjimo vienu atstumu korekcija reiSkia, kad norint aiSkiai matyti kitais atstumais veikiausiai reikés neSioti
akinius. Naudojant multifokalinj intraokulinj lesj, akiniai paprastai neSiojami re¢iau nei naudojant monofokalinj
intraokulinj lesj, taciau gali prireikti daryti tam tikrg kompromisg (Zr. /spéjimai ir atsargumo priemonés).

Intraokulinis leSis ARTIS PL E, ARTIS T PL E arba ARTIS SYMBIOSE implantuojamas injektoriaus, j kurj jis yra is anksto
jstatytas, pagalba. Sterilus subalansuotas druskos tirpalas naudojamas prietaisui valyti ir drékinti paruosimo metu, o
sterilus viskoelastinis oftalmologinis skystis prietaisui sutepti prie§ naudojima reikalingas tam, kad palengvinty
intraokulinio lesio slydimg ir jdéjima.
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Prietaisy ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE (torinés versijos) torinei galiai apskaiciuoti ir implantavimo asies padéciai
nustatyti taip pat naudojama speciali bendrovés CRISTALENS INDUSTRIE sukurta programiné jranga.

Chirurgas privalo kruopsciai laikytis bendrovés CRISTALENS INDUSTRIE nustatytos implantavimo proceddros.
Atlikus visus Siuos veiksmus, bus implantuotas pasirinktas prietaisas (ARTIS PL E, ARTIS T PL £ arba ARTIS SYMBIOSE).

IV Rizika ir jspéjimai
Svarbu: Kreipkités j sveikatos prieziiiros specialistg, jei manote, kad prietaisas ar jo naudojimas sukelia salutinj

poveikj, arba jei nerimaujate dél bet kokios rizikos.

Sis dokumentas neatstoja konsultacijos su sveikatos prieZidiros specialistu.

Kaip ir kiekviena chirurginé procedira, kataraktos operacija ir intraokulinio leSio implantavimas turi riziky ir yra
galimos komplikacijos bei Salutiniai poveikiai.

Problemos gali biti laikinos arba gali visam laikui pakenkti regéjimui.

Nedidelé dalis pacienty gali pageidauti iSimti intraokulinj lesSiuka. Tai gali bGti susije su optiniais ir (arba)
vizualiniais simptomais, susijusiais su lesiu.

Kaip ir visy intraokuliniy lesiy atveju, gavus nelaukta rezultatg, gali tekti toliau neSioti akinius arba gali prireikti
antros operacijos.

Komplikacijos ir nepageidaujamas Salutinis poveikis, susijes su prietaisais ARTIS PL E, ARTIS T PL E bei ARTIS
SYMBIOSE ir su su jais susijusiomis operacijomis, taip pat priemonés, naudojamos rizikoms sumazinti, iSvardytos toliau
,2 lenteléje. Komplikacijos ir nepageidaujamas Salutinis poveikis” (sgrasas néra baigtinis).
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2 lentelé. Komplikacijos ir nepageidaujamas Salutinis poveikis

Zinomi rizikos veiksniai ir komplikacijos ARTISPLE | ARTISTPLE ARTIS Priemoneés Siai rizikai sumazinti
SYMBIOSE
Nepageidaujamas Salutinis prietaiso poveikis
Intraokulinio leSio pabalinimas (laikinas) X X X Tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, pooperacinis stebéjimas
Subkonjunktyvinis kraujavimas (po jungine; junginé — tai skaidri Tlnkamq Fhlrurglnlq r.netodq n'au'donn"\as 5|§'k|ant sum.a.\zm.tl
L . . NP X X X intraoperacine traumg, intraoperacinés hipertenzijos prevencija ir
membrana, dengianti baltgjq akies dalj) (laikinas)
valdymas
Regéjimo astrumo sumazéjimas (sumaZéjes akies gebéjimas X X X PrieSoperacinis jvertinimas, tinkamy chirurginiy metody taikymas,
aiskiai matyti daiktus ar smulkias detales) (laikinas arba nuolatinis) pooperacinis stebéjimas ir komplikacijy valdymas
Neryskus, miglotas regéjimas (laikinas arba nuolatinis) X X X Tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba
P — - — i —
Nuolatinis miglos pojutis (laikinas arba nuolatinis) X X X tever.mnls o .gyc.ioma5|s pooperacinis stebéjimas, galimo. patinimo,
uzdegimo, kraujavimo ar drumstumo valdymas
Tink — oktavi - i ik oni
Atspindziai nuo akies leSio pavirSiaus, atspindZiai nuo vyzdZio inkamas prle.tavlso pro.Je. tawm.a.s " gamyb.a, ga ImL.J el OS.V?I srj!q
I o X X X nustatymas prieSoperacinio vertinimo metu, tinkamos intraokulinio lesio
(laikini arba nuolatiniai) L .
padétis akyje nustatymas
Teigiama arba neigiama disfotopsija (ryskis arba tamsds sviesos Tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, galimy rizikos veiksniy
lankai regéjimo lauko periferijoje dél nepageidaujamy sviesos X X X nustatymas prieSoperacinio vertinimo metu, tinkamo prietaiso
atspindZziy intraokulinio leSio optikos lygmenyje) (laikina arba parinkimas, paciento apsSvietimas apie neiSvengiamg adaptacinj
nuolatiné) laikotarpj
. oy . S Tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, tinkamo prietaiso
Nuspalvintas matymas, iSkreiptas spalvy suvokimas, jskaitant . . - . o . .
S . S . - X X X parinkimas, paciento apsvietimas apie neiSvengiamg adaptacinj
sustipréjusig subjektyvig mélynos spalvos percepcijg (laikinas) . .
laikotarpj
Intraokulinio leSio drumstéjimas (nuolatinis) X X X Tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, pooperacinis stebé&jimas
BII.deSYS (maz'l b.l{.rbUhUkal mtmOkUh.m.o lesio viduje, sukuriantys X X X Tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, pooperacinis stebéjimas
blizgesio ar mirgéjimo efektg) (nuolatinis)
LaZio (refrakcijos) klaida (po operacijos gali islikti nedidelé liZio
(refrakcijos) klaida (trumparegysté, toliaregysté ir kt.). Dél to gali X X X Tinkamas prietaisy projektavimas ir gamyba, kokybés kontrolé, jskaitant
rastis neryskus ar iskreiptas regéjimas, kurio korekcijai gali prireikti visy intraokuliniy lesiy optiniy savybiy kontrole
tolesnio gydymo) (nuolatinis)
. S o _ . . - _ Tinkamy  chirurginiy metody naudojimas siekiant sumazinti
UZpakalinis stiklakGnio atSokimas (fiziologinis reiskinys, dazniau . . L . -
- ) " . X X X intraoperacine trauma, prevencinis ir gydomasis pooperacinis
pasitaikantis po kataraktos operacijos) (nuolatinis) stebejimas
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Zinomi rizikos veiksniai ir komplikacijos ARTISPLE | ARTISTPLE ARTIS Priemonés Siai rizikai sumazinti
SYMBIOSE
Neatstatyta akomodacija (pasalinus natiraly lesiukq akis praranda
gebéjimq prisitaikyti: akies raumenys nebegali tinkamai susitraukti X X X Paciento informavimas apie prietaiso optines savybes, tinkamo prietaiso
ar atsipalaiduoti, todél gali bdti nejmanoma sutelkti déemesio j parinkimas
artimus ar tolimus objektus) (nuolatiné)
Po operacijos likusi ametropija (trumparegysté, toliaregysté, X X X Tinkamas prietaisy projektavimas ir gamyba, kokybés kontrolé, jskaitant
astigmatizmas), operacijos sukeltas astigmatizmas (nuolatiné) visy intraokuliniy leSiy optiniy savybiy kontrole
Tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, tinkamo prietaiso
Anizometropija, anizikonija (laikina arba nuolatiné) X X X parinkimas, paciento apSvietimas apie neiSvengiamg adaptacinj
laikotarpj, tinkamos intraokulinio lesio padétis akyje nustatymas
Presbiopija (nuolatine) X X Pac'ien.to informavimas apie prietaiso optines savybes, tinkamo prietaiso
parinkimas
Likutinis astigmatizmas (nepakankamai ar per daug koreguotas, X X (toriné Tinkama prietaiso gamyba, kokybés kontrolé, jskaitant visy intraokuliniy
padidéjes) (nuolatinis) versija) lesiy optiniy savybiy kontrole
Jautrumo kontrastui sumaZzéjimas (sumaZéjes akies gebéjimas ] — . . .
aiskiai matyti daiktus ar smulkias detales) (laikinas arba nuolatinis) X Tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba
Sviesos aureoliy (Sviesos raty aplink sviesos Saltinius),
blizgesiy, zvaigzdziy, dryziy (tiesiy arba lenkty linijy, kurios gali
atsirasti regejimo lauke) arba radialiniy linijy (Sviesos spinduliai, Tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, tinkamo prietaiso
sklindantys is Sviesos saltiniy ir sukuriantys tarsi veduokles X parinkimas, paciento apSvietimas apie neiSvengiama adaptacinj
formos spinduliavimo efektg aplink saltinj), ypaC naktj arba laikotarpj
esant silpnam apsSvietimui, aplink Sviesos Saltinius matymas
(laikinas arba nuolatinis)
Tink — oktavi - - . -
Stereoskopinés regos problema, ZiGroninio matymo |nwamas' prietaiso p@? te.lwmas .|r gamyba, pauento .ap.)swe:c.lmas a.pl'e
. . L X neiSvengiama adaptacinj laikotarpj, tinkamos intraokulinio leSio padétis
neuroadaptacijos problema (laikina arba nuolatiné) .
akyje nustatymas
Su operacija susijusios komplikacijos
UZpakalinés ir (arba) priekinés kapsulés drumstéjimas (kapsule, T|nkamq chl'rurg'mlq m.etodq.naud'opmas, tlnka.mo.prletalso .parlnklmaé,
. .. .. . X X X tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, prietaiso kokybés kontrolé,
laikanti akies lesj, praranda skaidrumq) .
pooperacinis stebéjimas
Tink hi — - Kelus i kulinio 1e&
Intraokulinis lesis, kuris yra neteisingai centruotas (poslinkis) arba n ‘ar'nq chirureiniu metoéq naquOJlma's,' tikslus '|ntr'ao dinio 1esio
. . . e gt . padéties nustatymas akyje, galimy rizikos veiksniy nustatymas
kuris pasislenka i$ jprastos padéties ir visiSkai atsiskiria nuo akies X X X . . - . s L
(iEnirimas) prieSoperacinio vertinimo metu, tinkamo prietaiso parinkimas,
operuotos akies apsauga, chirurgo nurodymy laikymasis po operacijos
Nejprastai ilga ir (arba) sudétinga operacija X X X Galimy rizikos veiksniy nustatymas prieSoperacinio vertinimo metu,

tinkamy chirurginiy metody naudojimas
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Zinomi rizikos veiksniai ir komplikacijos ARTISPLE | ARTISTPLE ARTIS Priemoneés Siai rizikai sumazinti
SYMBIOSE
Sterilus prietaisas, aseptiné operacija, galimy rizikos veiksniy nustatymas
Akies ar intraokulinis uzdegimas X X X prieSoperacinio vertinimo metu, tinkamas gydymas priesuzdegiminiais
preparatais ir antibiotikais
Intraokuliné infekcija X X X Prieta.iS(.) s.terilumas,. intrao.kuli.ni.s lesis is anks_t(? jétajcytas, operacija
aseptinémis sglygomis, profilaktinis gydymas antibiotikais
R — skaid lenkt ki jirsius —
ag.enos gdema (ragevng . sxalarus, lenktas akies pavirsis X X X Tinkamy chirurginiy metody naudojimas, pooperacinis stebéjimas
patinsta dél vandens uZsilaikymo)
Geltonosios démés edema (geltonoji demé — tinklainés centre X X X Galimy rizikos veiksniy nustatymas prieSoperacinio vertinimo metu,
esanti sritis — patinsta del skyscio sankaupy) tinkamas priesSuzdegiminis ir gretutinis gydymas
Padidejes akispadis (nejprastai aukitas akispidis) X X X Pri.eéo.per.aci?isvye.rtinim.as, pooperacinis stebéjimas, jei reikia, atitinkami
vaistai akispldziui reguliuoti
Tinklainés atSoka X X X Tinkamy chirurginiy metody naudojimas, pooperacinis stebéjimas
Hipertonija (padidéjes spaudimas akies viduje) X X X C-.ialimq rizik.os v.ei'ks.niq .nL{sFatymas prieSoperacinio vertinimo metu,
tinkamas chirurginis ir vaistinis gydymas
VyzdZio blokas (vyzdys — centriné juoda akies dalis — negali jl:ln.ka_n?q chlrurglr?lq. met°d,” naudOJlrnas:,. kad bl_ml |sven%ta rame!ef
ey X X X iSsiputimo, mydriatiky (vaisty, pleéianciy vyzdj) naudojimas pries
normaliai issiplésti) L
operacijg ir jos metu
K lés blokas (lesj i ki lé )i itrauki
aps.u ésb Ov a.s ( f?.Sl su.pant.l .apsu efgdrgmsteja arba susitraukia, X X X Tinkamy chirurginiy metody naudojimas, pooperacinis stebéjimas
neleisdama sviesai optimaliai patekti j akj)
Kapsulés plysimas (plysta lesj supanti kapsulé) X X X Tinkamy chirurginiy metody naudojimas, pooperacinis stebéjimas
Nuoteékis iS jpjovos (situacija, kai iS akies pavirsiuje atlikto ] . . .. .
chirurginio pjavio iéteka nedidelis kiekis skyscio) X X X Tinkamy chirurginiy metody naudojimas, pooperacinis stebéjimas
Hlpoplona§ (pul{q ‘.Jr 'L'lzdeg/m/nlg skysc'/o SL{SIka.uPI.qu pr/et{aneje Sterilus prietaisas, greitas ir tinkamas intraokuliniy infekcijy gydymas,
akies dalyje, priekinéje kameroje, gali atsirasti dél infekcijos ar X X X . e - e
. ., tinkamas gydymas prieSuzdegiminiais preparatais ir antibiotikais
akies uZzdegimo)
Tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, galimy rizikos veiksniy
Nuosédos ant akies leSiuko pavirSiaus X X X nustatymas prieSoperacinio vertinimo metu, tinkamy chirurginiy
metody naudojimas
R i ST lis — tai vidini
agenqs endotelio paZeidimas (endotelis — tai vidinis ragenos X X X Tinkamy chirurginiy metody naudojimas
sluoksnis)
Tinkamy chirurginiy metody naudojimas, galimy rizikos veiksniy
v . L v . . tat ies ini tini tu, tink ietai
Dalinis arba visiskas intraokulinio leSio pasislinkimas (dislokacija) X X X nustatymas _priesoperacinio - Vertinimo — meztu, - tnkamo prietalso

parinkimas, operuotos akies apsauga, chirurgo nurodymy laikymasis po
operacijos

Page 13 /19




RISTALENS

PATIENT INFO_LT —version 1

Zinomi rizikos veiksniai ir komplikacijos ARTISPLE | ARTISTPLE ARTIS Priemonés Siai rizikai sumazinti
SYMBIOSE
" _— ” . . Tiksl torioirt fijos jvertini ies ija,
Ektazija (progresuojanti ragenos deformacija, dél kurios ragena s usrageno§§ °.”° " opo.gra os Lver |n|mas' pries o'peracu'a ra'rgenc')s
Y L g X X X operacijos pasirinkimas, paciento mokymas apie pavoju, kurj kelia akiy
issigaubia j iSore kiigio forma) .
trynimas
Kruopstus prieSoperacinis jvertinimas (jskaitant matavimus), tinkamo
LaZio (refrakcijos) klaida (po operacijos gali islikti nedidelé liZio prietaiso parinkimas, tiksli chirurginé technika, tinkama intraokulinio
(refrakcijos) klaida (trumparegysté, toliaregysté ir kt.). Dél to gali X X X leSio padétis akyje, tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, chirurgy
rastis neryskus ar iskreiptas regéjimas, kurio korekcijai gali prireikti mokymai naudotis prietaisu, chirurgy informavimas apie optinius
tolesnio gydymo) (nuolatinis) parametrus, atsargumo priemones ir tinkama prietaiso naudojima
(Zenklinimas ir instrukcijos), pooperacinis stebéjimas
Tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, prietaiso, jskaitant
Intraokulinio leSio paZeidimas (optinés dalies jbrézimas, jtrikimas, X X X injektoriy, kokybés kontrolé, chirurgy mokymas naudotis prietaisu,
IGZis; laikiklio joréZimas, jtrikimas, deformacija, 10Zis) informacija chirurgams apie prietaiso valdymg ir tinkama naudojimg
(instrukcijos)
. . . . v . Tink ietai jektavi i ba, ietaiso, jskaitant
Injektoriaus brokas (intraokulinio leSio jstrigimas, blokavimas, .Ih ama?s prie a|§o proje .aV|m.as ' gamyba, prie alsg !S. & .an
. X X X injektoriy, kokybés kontrolé, chirurgy mokymas naudotis prietaisu,
nenormalus veikimas) . - . L . . .
informacija chirurgams apie prietaiso tinkamg naudojima (instrukcijos)
Operacijos metu prarastas didelis stiklakQnio kiekis (Zelatinine, . . . . S I
. .. . . S .. . L Tinkamy  chirurginiy metody naudojimas siekiant sumazinti
skaidri medZiaga, uZpildanti akies vidy tarp lesiuko bei tinklainés ir . . . _ . Y. .
G . . . . . X X X intraoperacine trauma, stiklaklinio pakaitaly paruosimas, kad prireikus
suteikianti akiai apvaliq formq. lJis vaidina svarby vaidmenj o . _ .
L . bty iSvengta stiklaklnio netekimo
perduodant sviesq j tinklaine.)
Tinkamy  chirurginiy metody naudojimas, siekiant sumazinti
. . i hi
Stiklaklnio kdno iSvarza (dalis stiklakiinio kino pasislenka is |n.traope.racme; trauma, ?peruoto§ @ |es~a.psauga, C |ryrgo nurodymy
. . e . . X X X laikymasis po operacijos, galimy rizikos veiksniy nustatymas
jprastinés padeéties j priekj ir ima spausti tinklaine) L . .. . S " o
prieSoperacinio vertinimo metu, intraokulinés hipertenzijos prevencija ir
valdymas
Akiy hipertenzija X X X Prlleso.per.aufnsvye.rtln|m.as, Pooperacmls stebéjimas, jei reikia, atitinkami
vaistai akispudZiui reguliuoti
Laikinas arba negrjztamas regéjimo astrumo sumaZzéjimas L N - . . . .
Y. . s s S . PrieSoperacinis jvertinimas, tinkamy chirurginiy metody taikymas,
(sumazéjes akies gebéjimas aiskiai matyti daiktus ar smulkias X X X . . I
pooperacinis stebéjimas ir komplikacijy valdymas
detales)
KruopsStus prieSoperacinis jvertinimas (jskaitant matavimus), tinkamo
Neryskus, miglotas regéjimas X X X prietaiso parinkimas, tikslios intraokulinio leSio padéties akyje
nustatymas, pooperacinis stebéjimas ir komplikacijy valdymas
Nuolatinis miglos pojtis X X X Prevencinis ir gydomasis pooperacinis stebéjimas, galimo patinimo,

uzdegimo, kraujavimo ar drumstumo valdymas
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Zinomi rizikos veiksniai ir komplikacijos ARTISPLE | ARTISTPLE ARTIS Priemonés Siai rizikai sumazinti
SYMBIOSE
I . . . Galimy rizikos veiksniy nustatymas atliekant prieSoperacinj vertinima,
areagt?/Jrlnn;asj dvigubinasi, trigubinasi (dviguby ar triguby vaizdy X X X tinkamy chirurginiy metody taikymas, tikslus intraokulinio leSio padétis
akyje nustatymas, pooperacinis stebéjimas ir komplikacijy valdymas
Tinkamy chirurginiy metody naudojimas, sterilus prietaisas, i§ anksto
jstatytas intraokulinis leSis, operacija aseptinémis sglygomis,
Laikinas arba negrjZztamas operuotos akies regéjimo praradimas X X X komplikacijy, galin¢iy lemti regéjimo praradima, valdymas, prireikus
specialisto chirurgo konsultacija, tinkamas gydymas prieSuzdegiminiais
vaistais ir antibiotikais, pooperacinis stebéjimas
Teigiama arba neigiama disfotopsija (ryskis arba tamsis sviesos Tinkamas prie'taviso proJe'ktavim'a.s Ir gamybfa, galiml:; rizikos .v?iksrﬁq
. e e . _ L. nustatymas prieSoperacinio vertinimo metu, tinkamas intraokulinio lesio
lankai regéjimo lauko periferijoje dél nepageidaujamy sviesos X X X L. . . . v . .V .
atspind?iy intraokulinio lesio optikos lygmenyje) padetle§ gkYJe par!nklmas, paciento apSvietimas apie neiSvengiama
adaptacinj laikotarpj
Kruopstus prieSoperacinis jvertinimas (jskaitant matavimus), tinkamo
prietaiso parinkimas, tiksli chirurginé technika, tinkama intraokulinio
Po operacijos likusi ametropija (trumparegyste, toliaregysteé, X X X lesio padétis akyje, tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, chirurgy
astigmatizmas), operacijos sukeltas astigmatizmas (nuolatiné) mokymai naudotis prietaisu, chirurgy informavimas apie optinius
parametrus, atsargumo priemones ir tinkamg prietaiso naudojima
(zenklinimas ir instrukcijos), pooperacinis stebéjimas
Akiy sausumas X X X Dirb.tiniq asary naudojimas, jei reikia, asary iSsiskyrima gerinanciy vaisty
skyrimas
Akies paraudimas, akies jautrumas, asarojimas, niezulys,
dilgCiojimas, deginantis pojatis akyje, diskomfortas akyje X X X Tinkamas pooperacinio uzdegimo valdymas, infekcijos stebéjimas ir, jei
primenantis svetimkdnj, pojatis tarsi po voku bity smélio reikia, gydymas, pooperacinis stebéjimas ir komplikacijy valdymas
grideliy
Akiy skausmas, kartais senklus X X X Analgetikg .skyrim.a"s, skaL.Jsr‘r)a g.alinEFQ 's'ukelti k.omplikacijq valdymas,
pooperacinis stebéjimas siekiant jvertinti ir gydyti skausma
Tinkamy chirurginiy metody naudojimas, sterilus prietaisas, iS anksto
jstatytas intraokulinis leSis, operacija aseptinémis sglygomis,
Akies praradimas X X X komplikacijy, galin¢iy lemti akies praradimg, valdymas, prireikus
specialisto chirurgo konsultacija, tinkamas gydymas prieSuzdegiminiais
vaistais ir antibiotikais, pooperacinis stebéjimas
PrieSoperacinis jvertinimas, tinkamy chirurginiy ir anestezijos metody
Nusileide, nukrite vokai X X X taikymas, pooperacinis stebéjimas ir komplikacijy valdymas, prireikus —

specialisto chirurgo konsultacija
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Zinomi rizikos veiksniai ir komplikacijos ARTISPLE | ARTISTPLE ARTIS Priemonés Siai rizikai sumazinti
SYMBIOSE
Papildomos chirurginés procediros leSio padéciai keisti,
intraokulinio lesio keitimas, stiklaklinio aspiracija arba iridektomija Tiksli pirminé operacija, pooperacinis stebéjimas, tinkamas komplikacijy
(nedidelés angos raineléje padarymas), idant bty galima gydyti X X X gydymas, pakartotinis naudos ir rizikos santykio jvertinimas atlikus
vyzdZio blokg, nuotékio i$ jpjovos sutvarkymas, tinklainés atSokos papildoma intervencijg
sutvarkymas.
Tinkamas prietaiso projektavimas ir gamyba, paciento apSvietimas apie
Anizometropija, anizometropija X X X neiSvengiamg adaptacinj laikotarpj, tinkamo prietaiso parinkimas,
tinkamos intraokulinio lesio padétis akyje nustatymas
Kruopstus prieSoperacinis jvertinimas (jskaitant matavimus), tinkamo
prietaiso parinkimas, tinkamy chirurginiy metody naudojimas, tiksli
Intraokulinio leSio pasisukimas (pavyzdziui, intraokulinis lesis X (torine chirurginé technika, tinkama intraokulinio leSio padétis akyje, tinkamas
pasisuka aplink save, pasislenka nuo asies, ant kurios buvo X . prietaiso projektavimas ir gamyba, chirurgy mokymai naudotis prietaisu,
pastatytas) versija) chirurgy informavimas apie optinius parametrus, atsargumo priemones
ir tinkama prietaiso paruosima ir naudojima (Zenklinimas ir instrukcijos),
pooperacinis stebéjimas
Kruopstus prieSoperacinis jvertinimas (jskaitant matavimus), tinkamo
prietaiso parinkimas, tiksli chirurginé technika, tinkama intraokulinio
Likutinis astigmatizmas (nepakankamai ar per daug koreguotas, X X (toriné leSio padétis akyje, chirurgy mokymai naudotis prietaisu, chirurgy
padidéjes) versija) informavimas apie optinius parametrus, atsargumo priemones ir
tinkama prietaiso naudojima (Zenklinimas ir instrukcijos), pooperacinis
stebéjimas
. . L .. o A . Tiksli pirminé operacija, pooperacinis stebéjimas, tinkamas komplikacijy
Papildoma chirurginé intervencija, siekiant sureguliuoti X (toriné . L Lo . .
. . e . Y. . oo X " gydymas, pakartotinis naudos ir rizikos santykio jvertinimas atlikus
intraokulinio leSio padétj jo implantavimo aSies atzvilgiu versija)

papildoma intervencija
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Prie$ operacija:

Chirurgas turéty su jumis aptarti jisy diskomforto lygj ir poveikj jlsy gyvenimo kokybei. Taip pat bdtina aptarti
jasy poreikius, nes implantuotino intraokulinio leSio pasirinkimas priklauso nuo jasy gyvenimo bido ir galimai nuo jasy
pageidavimy.

Chirurgas privalo jums nusviesti jums prieinamus pasirinkimo variantus. Jis privalo, vartodamas tikslig ir jums
suprantamag kalbg, jus informuoti apie prieinamy implantuotiny intraokuliniy lesiy tipus ir jy nauda, taip pat apie
galimas kontraindikacijas, liekamajg rizikg, komplikacijas ir Salutinj poveikj, susijusj tiek su Siy tipy implantais, tiek su
kataraktos operacija, dél kurios yra implantuotinas intraokulinis leSis.

Visa Si informacija leidzia jums susipazinti su rizika ir nauda, idant jis galéty jvertinti kataraktos operacijos,
susijusios su intraokulinio leSio ARTIS PL E, ARTIS T PL E arba ARTIS SYMBIOSE implantavimu, naudos ir rizikos santykj.
Tokiu bidu jas galésite priimti sprendima pries tai apsvarstes visg aktualig informacija.

Pazymétina, kad prie$ priimant bet kokj sprendimg dél kataraktos operacijos jlsy situacija bus nuodugniai

jvertinta specialisto. Atliekant Sig apzitra galima:

- Patikrinti, ar nesergate kokia nors akiy liga, iSskyrus su amZziumi susijusig kataraktg. Tiesg sakant, pasirenkamo
prietaiso tipas ir implantacijos operacijos rezultatas gali priklausyti nuo jlsy akies buklés priesS operacija.

- SuZinoti apie bet kokius sveikatos sutrikimus ar vaistus, kurie gali turéti jtakos operacijai ar regéjimui. Esant
tam tikry ankstesniy ligy ar sveikatos bukliy istorijai gali kilti didesné komplikacijy po kataraktos operacijos
rizika (pavyzdZiui, sunkesnis atsigavimas).

- ISmatuoti jusy akj, siekiant parinkti tinkamg implantuotino intraokulinio leSio galig. Jei neSiojate kontaktinius
leSius, jusy oftalmologas gali paprasyti prieS apzitrg juos iSsiimti.

Pasirlpinkite, kad po operacijos jus kas nors parvesty namo.

Po operacijos:

Chirurgas privalo jus informuoti tikslia ir jums suprantama kalba apie pooperacines ir bltingsias priemones (biting
tolesnj stebéjima, galimg sgveika ir trukdzius, galimas komplikacijas ir nepageidaujama poveikj, ...), susijusias su
kataraktos operacija ir implantuoto intraokulinio leSio tipu.

Jis taip pat turi jums iSduoti implanto kortele, kurioje blty nurodytas panaudoto prietaiso pavadinimas (ARTIS PL
E, ARTIS T PL E arba ARTIS SYMBIOSE), jo atsekamumo duomenys, bendrovés CRISTALENS INDUSTRIE kontaktiniai
duomenys, taip pat operacijos data ir vieta.

Chirurgas taip pat privalo informuoti jus apie numatoma prietaiso tarnavimo laikotarpj, bitingjg oftalmologine
priezilrg Sio laikotarpio eigoje ir medziagas, su kuriomis jas galite turéti kontakts.

Tiesg sakant, reikia periodiskai ir ilgus metus atlikti intraokulinio leSiuko apzilras. Svarbu ir toliau atvykti j
konsultacijas su gydytoju, idant baty jvertinta jlsy akiy sveikatos baklé ir baty galima jsitikinti, kad jasy intraokulinis
leSiukas tinkamai funkcionuoja.

Jei po kataraktos operacijos turite klausimy ar nuogastavimy, kreipkités j oftalmologa.

Pazymeétina, kad kiekvieno asmens atveju regéjimo pageréjimas blna skirtingas. Gali Siek tiek uztrukti iki priprasite
prie intraokulinio leSio. Daugelis pacienty gali pradéti jaustis geriau po 1 ar 2 dieny. Kai kuriems i$ jy biklé stabilizuojasi
po 1-2 savaiciy. Kai kuriais atvejais atsigauti po operacijos prireikia 4—6 savaiciy.

Po operacijos ir sveikimo laikotarpiu atidZiai laikykités chirurgo nurodymy. Netrinkite rankomis akiy ir venkite bet
kokios veiklos, galinCios paZeisti akj. JUsy oftalmologas pasakys, kokios veiklos reikia vengti.

Nedelsdami kreipkités j oftalmologg, jei po operacijos (arba bet kuriuo kitu, jlsy nuoZilra, aktualiu atveju)
pajutote pasireiskus bet kurj is toliau iSvardyty simptomuy:

- Regéjimas operuota akimi suprastéjo, palyginti su diena po operacijos
- Operuotos akies skausmas
- Zenklus operuotos akies paraudimo pablogéjimas
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- Akies voko ir (arba) uzkritusios akies patinimas
- Zenklus diskomfortas dél regos sutrikimy (regimos démés, skraidancios museélés, $ydas ant akies, zaibai ir kt.)
- Atsitiktinis tiesioginis sumusimas.

Sie simptomai gali byloti apie galimas sunkias pooperacines komplikacijas.

Pazymeétina, kad kai kurioms komplikacijoms pasalinti gali prireikti operacijos. Tarkime, esant uZpakalinés
kapsulés drumstumo (dar vadinamo antrine katarakta) atvejui galima atlikti Nd-YAG lazerio kapsulotomijg ir atkurti
regéjimo aiskuma.

Be to, ilgainiui ir (arba) pasibaigus numatytam 20 mety trukmeés prietaisy ARTIS PL E arba ARTIS T PL £, arba ARTIS
SYMBIOSE tarnavimo laikotarpiui, gali tekti apsvarstyti jums prieinama galimybe pakeisti intraokulinj lesj, ypac jei jis
paZeistas, nesulygiuotas, drumstas arba jei intraokulinio leSio optinés galios parametrai nebeatitinka jlsy regéjimo
poreikiy.

Kalbant apie prietaisus ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE (torinés versijos): Torinis intraokulinis lesis koreguoja
ragenos astigmatizma tik tada, kai yra tinkamoje padétyje. Todél netinkamai sulygiavus intraokulinj lesj padéties
nustatymo asies atzvilgiu, gali labai pablogéti jisy akies gebéjimas aiskiai matyti objektus ar smulkias detales, todél
gali prireikti i$ naujo sulygiuoti intraokulinj les;j. Patartina tokj sureguliavima atlikti praéjus savaitei, bet ne daugiau kaip
meénesiui, po implantacijos.

Multifokaliniy intraokuliniy lesiy, naudojamy prietaise ARTIS SYMBIOSE, optiné konstrukcija lemia tai, kad juos
naudojantiems pacientams kai kurie Salutiniai poveikiai gali pasireiksti stipriau nei monofokaliniy intraokuliniy lesiy
naudotojams ir tam tikrose situacijose gali apsunkinti matyma:

- Salutiniai vaizdiniai trukdZiai randasi derinant keleta fokusuoty (ryskiy ir tiksliy) ir nefokusuoty (migloty)
vaizdy. Jie gali pasireiksti kaip aureolés (Sviesos ratai aplink Sviesos Saltinius), blizgesiai, Zvaigzdés, dryZiai
(tiesios arba lenktos linijos, kurios gali atsirasti regéjimo lauke) arba radialinés linijos (Sviesos spinduliai,
sklindantys i$ Sviesos Saltiniy ir sukuriantys tarsi véduoklés formos spinduliavimo efektg aplink Saltinj), ypac
naktj arba esant silpnam apsvietimui. Kai kurie is Siy Salutiniy reiskiniy gali ilgainiui susvelnéti, pripratus prie
multifokaliniy leSiy.

- Pastebimas padidéjes jautrumas Sviesai. Tai néra nei komplikacija, nei nepageidaujamas Salutinis poveikis, o
tiesiog neiSvengiamas ir paprastai laikinas poveikis po operacijos, kuris iSnyksta prisitaikius prie multifokaliniy
lesiy.

- Esant silpnam apsvietimui, dél sumaZzéjusio jautrumo kontrastui (sumazéjusio akies gebéjimo atskirti kontrasto
skirtumus) regéjimo astrumas su multifokaliniu intraokuliniu leSiu gali sumaZzéti, palyginti su regéjimu su
monofokaliniu intraokuliniu lesSiu. Todél pacientai, kuriems implantuoti multifokaliniai intraokuliniai leSiai,
turéty bati budrds vairuodami naktj ar esant blogam matomumui. Po operacijos gali bati sunkiau atlikti
uzduotis prasto apsvietimo sglygomis arba silpnai apsviestoje patalpoje (pavyzdziui, gali prireikti papildomo
arba stipresnio apsvietimo norint perskaityti smulky Sriftg).

Saveika ir trukdziai:

e  Bendrovés CRISTALENS INDUSTRIE gaminami intraokuliniai leSiai tenkina Nd-YAG lazerio poveikio bandymuose
taikomy standarty reikalavimus. Prireikus uZpakalinés kapsulés drumstumg galima gydyti taikant Nd-YAG
lazerio kapsulotomijg, nepaZeidziant implantuoto intraokulinio leSio.

e Bendrovés CRISTALENS INDUSTRIE gaminamuose prietaisuose néra metaliniy komponenty.

e Apie jokj galima neigiamg temperatlros ir drégmés, iSorinio poveikio ar pagrjstai numatomy aplinkos salygu,
tokiy kaip magnetiniai laukai, iSorinis elektrinis ir elektromagnetinis poveikis, elektrostatinés iskrovos, su
diagnostinémis ir terapinémis procediromis susijusi trukdziai, poveikj néra Zinoma.

e Apie jokias tiesiogines sgveikas su vaistais néra Zinoma. Tacdiau tam tikras gydymas, buves ar bisimas,
naudojant alfal adrenerginiy receptoriy antagonistus, gali padidinti operaciniy komplikacijy, susijusiy su
kataraktos chirurgija, rizikg (intraoperacinis hipotoninés rainelés sindromas (IFIS)).

e Neéra Zinoma apie jokius sgveikos su kitais prietaisais trukdZius ir (arba) nepageidaujama poveikj atliekant
medicininius tyrimus, vertinimus, terapinj gydymga ar kitas konkrecias procediras.
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Zr. toliau ,,2 lentelé. Nepageidaujamas $alutinis poveikis“.

\" Medicininiai sprendimai kaip alternatyvos prietaisams

Svarbu: jeigu svarstote alternatyvius gydymo biidus, patartina kreiptis j oftalmologg, kuris galés tinkamai
jvertinti jlsy pageidavimus ir asmenine situacija.

Yra nechirurginiy alternatyviy sprendimy, galinCiy padéti susvelninti kataraktos simptomus. Sprendimai,
leidZiantys iSvengti chirurginés procediros arba jg atidéti, yra Sie:
- neSioti akinius arba kontaktinius leSius regéjimui koreguoti;
- skaitymui ir kitoms uzduotims, kai reikia sutelkti démesj j artimus objektus, naudokite didinamuosius stiklus,
Zibintuvélius ar kitas pagalbines regéjimo priemones.

Taciau Sie sprendimai negydo pacios kataraktos ir negali uzkirsti kelio jos progresavimui.

Kai alternatyvis sprendimai tampa nepakankamai veiksmingi ir katarakta turi didelj neigiamg poveikj jlsy
gyvenimo kokybei, rekomenduojama atlikti operacijg. Tada chirurgas parinks prietaiso tipg, kuris geriausiai atitiks jlsy
individualius poreikius.

Keletas intraokuliniy lesiy tipy (monofokaliniai, multifokaliniai, toriniai, su plac¢iu matymo lauko gyliu) yra aprasyti
dalyje Prietaisy veikimo bddas.

Labiausiai paplites kataraktos operacinio gydymo metodas — fakoemulsifikacija. Atliekant Sig operacija negiliai
jpjaunama ragena, tada drumstas leSiukas suskaidomas ir iSsiurbiamas ultragarso zondu, vadinamuoju
fakoemulsifikatoriumi. Taciau esant tinkamai klinikinei situacijai, chirurgas taip pat gali pasidlyti atlikti intervencijag
taikant vieng is Siy metody:

- Intrakapsuliné kataraktos ekstrakcija (ICCE): atlikus didelj pjavj skleroje (baltojoje akies dalyje) pasalinamas
visas leSiukas, jskaitant jj supancig kapsule. Pries atsirandant Siuolaikiniams metodams Sis metodas buvo
daZnai naudojamas, taciau Siandien jis taikomas tik retais atvejais.

- Ekstrakapsuliné kataraktos ekstrakcija (ECCE): drumstas leSiukas pasalinamas, paliekant nepaZeistg priekine
kapsule. Ragenoje atliekamas didelis pjavis, siekiant patekti prie leSiuko ir pasalinti centrine jo dalj. Periferiné
lesiuko dalis pasalinama kiuretazo arba aspiracijos metodu.

- Femtosekundiné kataraktos operacija su lazerio pagalba (FLACS): paZangus chirurginis metodas, kai itin
sparciai veikianciu lazeriu atliekamas tikslus pjlvis ragenoje, susmulkinamas drumstas leSiukas ir tiksliai
suformuojama priekiné kapsulé, kad baty lengviau pasalinti leSiuka.

VI  Profiliai, siilomi profesionalams

Prietaisai ARTIS PL E, ARTIS T PL E ir ARTIS SYMBIOSE skirti tik chirurginiam naudojimui.

Juos turi naudoti kvalifikuoti kataraktos chirurgai, turintys reikiamg issilavinima ir patirt;.

DOKUMENTO PABAIGA
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