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Informacija pacientiem vai nespecialistiem

Versija: 1
Versijas izdoSanas datums: 2023. gada aprilis
Sis dokuments ir paredzéts, lai nodrosinatu sabiedribai piekluvi atjaunindtam galveno aspektu kopsavilkumam

attieciba uz attiecigajam mediciniskajam iericem: ARTIS PL E, ARTIS T PL E un ARTIS SYMBIOSE. Talak sniegta
informacija ir paredzéta pacientiem vai nespecialistiem.

Ta nav paredzeéta, lai sniegtu padomu par patologijas arstéSanu. Ja rodas jautajumi, kas saistiti ar jasu veselibas
stavokli vai jlsu situacija izmantotas mediciniskas ierices lietoSanu (ARTIS PL E, ARTIS T PL E vai ARTIS SYMBIOSE),
ladzu, sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu. Sis dokuments nav paredzéts, lai aizstatu implanta karti vai
lietoSanas instrukcijas, sniedzot informaciju par attiecigas mediciniskas ierices drosu lietosanu.
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I lerices identifikacija un vispariga informacija

1.1 lericu nosaukums tirdznieciba

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS SYMBIOSE

1.2 Razotaja nosaukums un adrese

Nosaukums: CRISTALENS INDUSTRIE
Adrese: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — Francija
Talrunis: +33 2 96 48 92 92

1.3 lerices unikalais identifikators (pamata UDI-DI)

lericu unikalie identifikatori ir ciparu vai burtciparu kodi, ko izmanto, lai unikali un neparprotami identificétu
atseviskas ierices un uzlabotu to izsekojamibu. Pamata UDI-DI kods (UDI — «Unique Device Identifier» —ierices unikalais
identifikators, DI — «Device Identifier» —ierices identifikatoram) ir ierices modela galvenais identifikators:

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

1.4 Implanta karte

Pec kataraktas operacijas, kuras laika jums tiek implantéta CRISTALENS INDUSTRIE raZota intraokulara léca,
kirurgam vai arstniecibas iestadei ir jaaizpilda pacientam paredzéeta implanta karte un ta jaizsniedz jums.

Si karte parada jusu aci implantétas intraokularas lécas veidu un izskatas $adi:
1. attéls. Implanta karte

@ IMPLANT CARD

fi Carte d’implant / es Tarjeta de implante /
ar.zoo) %/ b Kapra saumnaanTa. / cs Karka s informaseri /
da Implantatkert/ de Implantationsauswes./ el Kdera
susburEnpoTos / et implantaadi kaadt/ fi Implanttikertsi/ e,
skaznica implantata / hu Implantatumkisérd kartya / it Tessera
per il portatore di impianto / kz MMnnaHT, kapTace: / It Implanto
kartele/ v Implanta karte / nl Implantaatkaan. / no
Implantatkert / pl Karsa implanty / pt Garie de implante / ro
Cardul de implant / ru Ymnaantas sapta / sk Karta implantaty,
/ sl Karfica.o vsadky./ sv.Implantathort / tr implant kariy/ uk
HKapTa InIRHTATY,

AERISTALENS

3/03/24

Razotiis woFRANCE

\\A

Beference: |MPLANT CARD_2001

v.1.0 - Edition: 202

CRISTALENS INDUSTRIE
4 rue Louis de Broglie
22300 LANNION — France

\
2

RaZotaja iekséjais kods

Pacienta identifikacija Operacijas Operéta acs

datums
\ /

en Intraogylar lens / fi Lentille intracculaire / es Lente B 2 /
Infraggular / ar, 450 3 / bg BrTpaguia Jewa / ¢s Niraadnl 1 re _
Eogka / da Intragkulzer linse / de Intrackularlinse / el ', KO ¥ Veselibas
EvBodBdhuoc dbads / et Intraokulaame Jaats / fi —

IntrRokulaarilings) / heJotraokulama leca / hu ntraokuidris, || em /— centrs un
lengse / it Lente intraoculare / kz MnTpagkyaanas, auHza./ It arsts

Informacijas vietne Intragkulinis le3is / v Intragkulard 18ca/ nl Intraoculaire lens /

pacientiem no Intrackuleer linse./ Pl Saszruka wewnatizeatkowa / pt Lente
intraogylar./ ro Lentild intragculard / ru YHTRaQKYAARHAR JUH33, | | Artis Symbiase MID D: _1-1_5_055:!_:1 501
/ sk vniitrooing sosquka / slZnetraiofesna leta / svntraokular ,TOR'L (82208174001 UGG PR
\ lins /'tr Gz (g tepsl./ uk LTRaRKVAARLA.ALER :

\AE www.cristalens-international.com
. 4

- N\
Kvadratkods kods, ko _ / . S _

- . . lerices nosaukums Implanta izsekojamibas informacija
skenét, lai piek|Gtu vietnei

(stkaka informacija zemak)

: % & 00mm 4
a 16, 73mm T 5
1 DEZY

l.
Eﬂuzaog 2 @ 20350620 (2
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- L . . Sérijas numurs
Norade, ka ierice ir toriska (korigé
&iasa MID

radzenes astigmatismu) \ Artis Sy
TORIC

— 5k

Intraokularas lécas optiskie

____________

SN 12208174001 | _@% !
#ih.5.00mm ! ! | «—— lerices unikalais identifikators (UDI)

georamm R hi011037 00637359300 !
1TIS0E2S !

T ll2022-05-20 i 2025-06-20 \ (21 2208174001 '

RaZotaja iekséjais kods

RaZoSanas datums

Deriguma termins kirurgiskai lieto3anai Intraokularas lecas izméri
(Nejaukt ar ierices kalposanas laiku)

St karte vienmér ir jaglaba pie jums, lai nodroginatu jisu implanta izsekojamibu, un ta ir jauzrada jebkuram arstam,
ar kuru jas varat konsultéties vélak.

Implanta kartei jabGt saistitai tikai ar vienu vienigu aci. Ja operacija tiek veikta abas acis, jaiesniedz divas implanta
kartes.

1.5 Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodroSinatu sabiedribai piekluvi
atjauninatam klinisko datu kopsavilkumam un citai informacijai par mediciniskas ierices drosibu un klinisko veiktspé&ju.
SSCP ir viens no lidzekliem, lai sasniegtu Medicinisko iericu regulas (MDR) mérkus, proti, uzlabot parredzamibu un
nodrosinat atbilstosu piek|uvi informacijai.

SSCP ir pieejams Eiropas medicinas ieri¢u datu bazé (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kur tas
ir saistits ar iericei pieskirto pamata UDI-DI.

Ja nav piekluves EUDAMED, SSCP ir pieejams péc pieprasijuma uznémuma CRISTALENS INDUSTRIE:
e Izmantojot sazinas veidlapu vietné (www.cristalens-international.com);

e Pa e-pastu, rakstot uz uz contact.ci@cristalens.fr;
e Patalruni +33296 48 92 92.

| lericu paredzéta izmantosana

.1 Paredzéta mediciniska lietosana

lerices ARTIS PL E, ARTIS T PL E un ARTIS SYMBIOSE sastav no intraokularas lécas un inZzektora. Intraokulara leca
ir maksliga léca, kas paredzéta, lai aizstatu dabisko lécu, kas ir kluvusi dulkaina kataraktas dé|. Sis objektivs tiek ievietots
kapsulas maisina, kas ieskauj Iécu, izmantojot inZektoru.
2. attéls. Acs shema

Aizmuguréja kamera

Kapsulas maisins — aizmuguréja kapsula Skléra

Leca
Koroids

Kapsulas maisins$ — priekseja kapsula

Radzene
\

Varaviksnene

Zilite
Prieksgja kamera

(Gdenainais skidrums)

Makula

Redzes nervs

Saite (zonula) Tiklene

Ciliarais kermenis Attéls: Freepik.com

Stiklveida kermenis
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lerices ARTIS PL E, ARTIS T PL E un ARTIS SYMBIOSE ir paredzétas afakijas vizualai korekcijai péc vecuma kataraktas
operacijas un ametropijas kompensésanai.

lerice ARTIS T PL E ir indicéta art radzenes astigmatisma korekcijai.

ARTIS SYMBIOSE ierice ir indicéta art talredzibas kompensésanai. Ja nepiecieSams, ta var ari korigét radzenes
astigmatismu.

Afakija ir medicinisks termins, ko izmanto, lai aprakstitu lécas neesamibu aci. Tas var notikt péc kataraktas
operacijas, kad dulkaind léca tiek kirurdiski iznemta no acs, lai to aizstatu ar intraokularu implantu. Léca ir galvena acs
struktdra, kas palidz fokusét gaismu uz tikleni, lai raditu asu attélu. Péc kirurdiskas nonemsanas tas var izraisit
neskaidru redzi un gritibas skaidri redzét objektus. Péc tam ir nepiecieSams labot redzi.

Ametropija ir medicinisks termins, kas apzimé redzes traucéjumus, kad acs nespéj pareizi fokusét gaismu uz tikleni,
izraisot neskaidru vai izkroplotu redzi. Tas var notikt tuvredzibas, hipermetropijas vai astigmatisma gadijuma.

Miopija ir stavoklis, kad taluma esosi objekti skiet izplidusi, jo gaisma tiek fokuséta tiklenes prieksa, nevis uz tas.
Un otradi, hipermetropija ir stavoklis, kad tuvuma esoSie objekti Skiet izplidusi, jo gaisma tiek fokuséta aiz tiklenes,
nevis uz tas.

Radzenes astigmatismu izraisa nereguldrs radzenes izliekums, kas ir caurspidiga virsma acs priekspusé. Normala
aci radzene ir apala un viendabiga, bet cilvékiem ar radzenes astigmatismu izliekums ir nereguldrs, izraisot neskaidru
un/vai izkroplotu redzi. Objekti var izskatities izkroploti un/vai izpladusi visos attalumos.

Presbiopija ir pakdpenisks spéjas redzét tuvumdas zudums acu novecosSands dél. Tas ir bieZi sastopams redzes
traucéjums, kas rodas cilvékiem, kas vecaki par 40 gadiem. Presbiopiju parasti izraisa acs lécas elastibas zudums, kas
apgrdtina fokusésanos uz (pieldgosSanos) tuvuma esosajiem objektiem.

Pacienti, kuriem var implantét ARTIS PL E, ARTIS T PL £ un ARTIS SYMBIOSE ierices, ir pieaugusie, kuriem dabiska
|éca ir iznemta péc vecuma kataraktas operacijas.

lerices ARTIS PL E, ARTIS T PL E un ARTIS SYMBIOSE atseviskos gadijumos nevajadzétu izmantot, un noteikti
apstakli prasa Tpasu uzmanibu un var prasit papildu paskaidrojumus.

Ja papildus ar vecumu saistitai kataraktai Jums ir ari akilta patologija, tad pirms kataraktas operacijas un
intraokularas lécas implantésanas ta ir jaarsté ka prioritate. Akdta patologija ir slimiba vai medicinisks stavoklis, kas
rodas péksni un strauji attistas, bet parasti ir iss.

Kirurgam ir javeic rupigs pirmsoperacijas novértéjums un rupiga kliniska analize, lai ripigi novértétu
riska/ieguvuma attiecibu pirms intraokularas |écas implantacijas pacientiem, kuriem ir viens vai vairaki no talak

uzskaitttajiem stavokliem dokumenta «1. tabula. Kontrindikacijas un apstakli, kam japievérs Tpasa uzmaniba»
(nepilnigs saraksts).
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1. tabula. Kontrindikacijas un apstakli, kam japievérs ipasa uzmaniba

Kontrindikacijas

Apstakli, kam nepiecieSama 1pasa

uzmaniba
ARTIS ARTIS
ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE
Jaundzimusie, priekslaicigi dzimusi jaundzimusie, zidaini un bérni (lidz 18 gadu vecumam) X X X
Aktiva intraokulara infekcija X X X
Aktiva acu slimiba, kas nav ar vecumu saistita katarakta X X X
akadts okulars vai intraokulars iekaisums X X X
Akdta acs patologija X X X
Aktiva acs patologija, kas nav ar vecumu saistita katarakta X X X
Nanoftalmija (neparasti mazs acs izmérs, arkartigi maza, bieZi mazattistita acs, kurai var nebut X X X
normalas acs struktiras)
Smaga redzes nerva atrofija (smagi bojats redzes nervs, bojatas redzes nerva skiedras) X X X
Nepietiekams kapsulas atbalsts (/écas kapsulas spéja noturét intraokularas lécas stabilu stavokli X X X
péc nepietiekamas operacijas)
Alergija pret etilenoksidu (gazi, ko parasti izmanto ka sterilizéjosu lidzekli medicinas iericém) X X X
Gratnieciba vai zidiSanas periods X X X
Glaukoma (hroniska acu slimiba, kas pakapeniski boja redzes nervu) X X X
Koroidala asinosana vai jebkura cita intraokulara asinoSana (koroids ir asinsvadu slanis zem acs X X X
tiklenes)
Intraokulara hipertensija (neparasti augsts intraokularais spiediens) X X X
Aniridija (dajéja vai pilniga varaviksnenes neesamiba) X X X
Ambliopija (binokularas redzes trikums) (smadzenes nespéj pareizi interpretét attélus no abam X X X
acim)
Tiklenes patalogijas (pieméram, makulas degeneracija (makulas slimiba, apvidus tiklenes
centra, kam raksturigs progreséjoss centraldas redzes zudums), diabétiska retinopatija (diabéta
izraisita redzes komplikacija, kas ietekmé tikleni, bojajot asinsvadus, kas to mitrina), tiklenes X X X
atslanosanas vai tiklenes atslanosanas anamnézg, cistoida makulas tiska (Skidruma uzkrasanas
makuld), makulas caurums (caurums/plisums makula)
Radzenes anomalijas (pieméram, keratokonuss (radzenes centralas dalas pakapeniska, koniska
deformdcija, radzenei kldstot planakai un izliektakai nekd parasti), radzenes dulkainiba X X X

(radzenes caurspidiguma zudums))
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Radzenes patologijas, kas apdraud redzes asumu (pieméram, radzenes endotélija slimibas
(ietekmé endotéliju, radzenes iekséjo slani), radzenes distrofijas (retas genétiskas slimibas, kas
ietekmé radzenes struktiru un funkcijas), radzenes transplantacijas/transplantata vésture)

Liela acs, parmérigs acs aksialais garums (lielaks par 28 mm) (aksialais garums ir izméritais
attalums no radzenes priekséjas virsmas, caurspidigds dalas acs priekspusé, lidz tiklenei, pret
gaismu jutigajai acs dajai, kas atrodas acs aizmuguré)

>

Katarakta, kas nav saistita ar vecumu (pieméram, traumatiska katarakta, iedzimta katarakta)

Intraokularas operacijas vai refrakcijas operacijas anamnéze

Sistémisku vai acu zalu lietoSana, kas var ietekmét redzi (sistémiskds zales uzsicas asinsrites
sistéma un iedarbojas uz visu kermeni, atskiriba no lokali lietojamam zalém)

Okulars vai intraokulars iekaisums

Intraokulara infekcija

Kapsulas vai zonulas anomalijas, kas var ietekmét intraokularas Iécas pécoperacijas centrésanu
vai pécoperacijas slipumu (lécas zonula ir skiedraina struktira, kas notur Iécu vieta acr)

X [ X [X| X |X|X

X [ X [X| X |X|X

Aizmuguréjas kapsulas plisums vai liela kapsulorheksija (samazinata intraokularas l|écas
stabilitate) (aizmuguréja kapsula ir plana membrana, kas ieskauj lécu un kas ir piestiprindata pie
acs zonulas. Ta notur lécu vieta) (kapsulorheksis ir kirurgiska metode, lai kataraktas operdcijas

v

laika izveidotu apalu un precizu atveri acs priekséja kapsula)

Zinami radiali plisumi vai aizdomas par tiem, Skeltas linijas operacijas laika (radialas plaisas, kas
veidojas lécas aréja dala)

Nespéja apstiprinat kapsulorheksijas integritati ar tieSu vizualizaciju

Kapsulotomija ar citu panémienu, nevis cirkularo plisumu (kapsulotomija: kirurgiska metode,
kura lécas kapsula tiek veikts iegriezums)

Prieksejas kameras sabrukums (samazindts acs iekséjais spiediens, kas izraisa tilpuma zudumu
acs priekséja daja starp radzeni un varaviksneni)

Saura priek$&ja kamera (laukums starp radzeni priek$a un varaviksneni aizmuguré ir mazéks par
normu)

Mikroftalmija (neparasti mazs acs izmérs)

Reakcija uz kortikosteroidiem

Batisks stiklveida kermena zudums (Zelejveida un caurspidiga viela, kas aizpilda acs ieksSpusi,
starp lécu un tikleni un pieskir acij apalo formu. Tam ir svariga loma gaismas parnesana uz
tikleni.)

Neregulars radzenes astigmatisms (radzenes astigmatisms, ja radzenes forma ir patologiska),
nozimiga neregulara radzenes aberacija (optiska anomalija, kas rodas, ja gaisma tiek izkropJota,
ejot cauri radzenei, kuras forma mainds nevienmeérigi)
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Sausas acis (pieméram, Meiboma dziedzeru disfunkcija (tauku dziedzeri, kas atrodas augséjos

un apakséjos plakstinos, raZo taukainu vielu, kas sajaucas ar asaram, lai ieellotu acs virsmu un X
novérstu to parak atru iztvaikosanu)

Paredzamais pécoperacijas atlikusais astigmatisms, kas lielaks par 0,75 D (noteikta apjoma X
astigmatisma saglabasands péc intraokularas lécas implantdacijas)

Skielé$ana (acu novirze) X
Zilisu anomalija (nereagéjosa (nereagé uz stimuliem), tonizéjosa (lieldka zilite ar patologisku

reakciju uz gaismu), neparastas formas vai ar dilataciju, kas mazaka par 3,5 mm mérena/vaja X
apgaismojuma)

Monoftalmija (trdkst vienas acs) X
Dabiski paplasinata zilite (diametrs lielaks par 4 mm) X
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i lericu apraksts

lerices ARTIS PL E, ARTIS T PL E un ARTIS SYMBIOSE ir intraokularas |écas, kas ir ieprieks ievietotas ACCUJECT™
PRO injicésanas sistéma. Tas nozimé, ka razoSanas laika tas ir ieprieks ievietotas inZektora, lai ierobeZotu darbibas ar
|écam pirms to implantésanas.

Tas ir aizmuguréjas kameras intraokularas |écas, kas ievietojamas kapsulas maisina. Tas ir izgatavotas no viena
materiala gabala, bez nonemamam detalam, un ir saliekamas, lai tass varétu ievietot act caur nelielu, apméram 2 mm
lielu iegriezumu, samazinot pécoperacijas komplikaciju risku. Sis ierices ir sterilas un vienreiz lietojamas.

Visparigi runajot, intraokularajam |écam ir divas galvenas Tpasibas:
- Optiska dala ir lecas apala dala, kas fokusé attélu, pateicoties ta optiskajai(-am) jaudai(-am).

- Konstrukcijas, ko sauc par haptikam, ir piestiprinatas pie optikas malas. Tas palidz saglabat intraokularas Iécas
stavokli acl.

Intraokularo lécu kopéjais diametrs parasti ir no 10 lidz 14 mm un biezums parasti ir mazaks par 1 mm.

3. attéls. Intraokularas lécas ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS SYMBIOSE 4. attéls. InZektors

o P 3\

QT -

&

T |
‘ . [ 1%
)

., s

s

lerices ARTIS PL E, ARTIS T PL E un ARTIS SYMBIOSE ir izgatavotas no caurspidiga hidrofoba akrila materiala ar
ultravioleto (UV) filtru. Sis materials tiek izmantots vairak neka 10 gadus un ta saderiba ar cilvéka organismu tiek
regulari parbaudita testos.

Paredzams, ka noradita drosiba un veiktspéja tiks saglabata tik ilgi, kamér ierices ARTIS PL E, ARTIS T PL £ un ARTIS
SYMBIOSE darbosies, tas ir, vairuma gadijumu 20 gadus.

Katrai no Sim iericém ir CE markéjums. CE markéjums norada, ka ierice atbilst juridiskajam prasibam, kas bija
spéka bridi, attiecigais produkts tika laists tirgl. Tas nozimé, ka ierice pilda savas funkcijas un ir drosa lietoSana.

ARTIS PL E, ARTIS T PL E un ARTIS SYMBIOSE ierices nesatur:

- dzivnieku izcelsmes produktus;

- neasins produktus, ne ar cilvéku izcelsmes produktus;
- medikamentus;

- lateksu;

- ftalatus;

- metala materialus.

lericu darbibas laika pacienti var tikt paklauti talak noraditajiem materialiem un vielam:

- Skérssasuts akrila kopolimérs CBK 1,8 (intraokulards lécas materidls — maksimala ekspozicija: < 23
miligrami/ierice);

- monopalmitats vai glicerina izomérs (CAS 542-44-9) (maksimala iedarbiba: < 23 miligrami/ierice);

- 2-fenoksietanols (CAS 122-99-6) (maksimala iedarbiba: < 290 miligrami/ierice);

- 2-(2-fenoksietoksi)-etanols (CAS 104-68-7) (maksimala iedarbiba: < 41 miligrami/ierice);

- poli(etilenglikola) atvasinajumi (maksimala iedarbiba: < 60 miligrami/ierice).

Gadijuma, ja notiek So vielu izdaliSanas, pat pilniga, nav gaidama nekada ietekme uz jlisu kermeni vai veselibu.
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lericu ARTIS PL E, ARTIS T PL E un ARTIS SYMBIOSE ievieto$ana lauj nomainit apdulkoto dabisko Iécu un nodrosinat
tas darbibu, projicéjot asus attélus uz tiklenes.

Talredziba ir spéja redzét objektus, kas atrodas noteikta vairaku metru attaluma. Tas ir svarigi tadam aktivitatém
ka auto vadiSana, ainavu vérosana, piedaliSsanas sporta aktivitatés, Tpasi ara sporta veidos utt.

Videja redze ir spéja redzéet objektus, kas parastiir no 60 cm lidz 1 metra attaluma. Tas ir svarigi tadam aktivitatem
ka darzkopiba, lasiSana datora ekrana utt.

Redze tuvuma ir spéja redzet objektus neliela attaluma, parasti mazak neka 40 cm. Tas ir svarigi tadam aktivitatem
ka gramatas lasiSana, rakstiSana, sisana utt.

lerices ARTIS PL E gadijuma ta ir monofokala intraokulara léca. Tas nozimé, ka tas nodrosSina skaidru redzi viena
attaluma, parasti attaluma redzei, pateicoties ierices optiskajai jaudai. Ta var arl palidzéet, ja nepiecieSams, korigéet
jebkuru jau esoSu tuvredzibu vai hipermetropiju.

lerices ARTIS T PL E gadijuma ta ir monofokala intraokulara toriska Iéca. Tas nozimég, ka tas nodroSina skaidru redzi
viena attaluma, parasti attaluma redzei, pateicoties ierices optiskajai jaudai. Ta var ari palidzét, ja nepiecieSams,
koriget jebkuru jau esosu tuvredzibu vai hipermetropiju. Turklat tas toriskais spéks korigé radzenes astigmatismu.

ARTIS SYMBIOSE ierices gadijuma ta ir multifokala intraokulara léca ar paplasinatu lauka dzilumu un papildinosu
binokularitati. Ir pieejama netoriska versija un toriska versija, lai korigétu radzenes astigmatismu:

- Multifokala léca lauj ieglt skaidru redzi vairakos attalumos (pieméram: ta saukta bifokala léca, kas korigé 2
attalumos (tuvu un talu) vai ta saukta trifokala léca, kas korigé 3 attalumos (tuvuma, vidéja attaluma un
taluma)).

- Paplasinata lauka dziluma léca palidz nodrosinat skaidru redzes diapazonu, nevis vienu vai vairakus skaidrus
redzes attalumus. Sada veida 1&ca tiek izmantota uzlabota optiska tehnologija, kas palidz paplaginat lauka
dzilumu, tas ir, attaluma apgabalu, kura objekti Skiet asi.

- Papildinamiba binokularitaté nozimgé, ka 2 lecu (viena katra aci) apvienoSana lauj tam darboties kop3,
papildinat vienai otru.

So tehnologiju un optisko koncepciju kombinacija lauj ARTIS SYMBIOSE iericei nodrosinat skaidru un nepartrauktu

redzi no redzes tuvuma lidz redzei videja attaluma, ka art skaidru redzi taluma.

PatieSam, tas nodroSina atbilstoSu optisko jaudu, laujot skaidri redzét attaluma, palidzot, ja nepiecieSams, korigét
jebkuru jau esosu tuvredzibu vai hipermetropiju. Ta kompensé presbiopiju ar vienu no 2 papildu jaudas profiliem, kas
nodroSina lauka dzilumu, dodot priekSroku redzei tuva vai vidéja attaluma. Divu profilu komplementaritate
binokularaja redzé |auj nodroSinat nepartrauktu un skaidru redzi. Toriskaja versija tas toriskais spéks art korigé
radzenes astigmatismu.

Redzes korekcija viena attaluma norada, ka jums, iespéjams, bis nepiecieSamas brilles, lai skaidri redzétu citos
attalumos. Izmantojot multifokalu intraokularo lécu, brilles parasti tiek nésatas retak neka monofokalu intraokularo
|écu gadijuma, tomér var bit nepiecieSami kompromisi (sk. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi).

ARTIS PL E vai ARTIS T PL E vai ARTIS SYMBIOSE intraokularas |écas implantacija tiek veikta, izmantojot inZzektoru,
kura ta ir ieprieks ievietota. Sterils lidzsvarots sals Skidums tiek izmantots, lai palidzétu tirit un mitrinat ierici
sagatavosanas laika, un sterils viskoelastigs oftalmologiskais lidzeklis, lai ieellotu ierici pirms lietosanas, ir
nepieciesams, lai palidzétu Iécas slidésanai un ievietosanai acl.

CRISTALENS INDUSTRIE 1pasi izstradata kalkulatora programmatira tiek izmantota arf, lai aprékinatu torisko jaudu
un noteiktu ARTIS T PL E un ARTIS SYMBIOSE (toriska versija) iericu pozicionésanas asi.

Kirurgam ir rapigi jaievéro CRISTALENS INDUSTRIE noteikta implantacijas procedira. Kad visas darbibas bis
pabeigtas, tiks ievietota izvéléta sistéma (ARTIS PL E, ARTIS T PL E vai ARTIS SYMBIOSE).
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IV Riski un bridinajumi

Svarigi: Sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu, ja uzskatat, ka ierice vai tas lietoSana var izraisit
jebkadas blaknes, vai ja esat noraizéjies par jebkadiem riskiem.

Sis dokuments nav paredzéts, lai aizstatu konsultacijas ar veselibas apriipes specialistu.

Tapat ka ar jebkuru kirurgisku proceddru, ar kataraktas operaciju un intraokularo Iécu implantaciju ir saistiti riski,
ka arT iespéjamas komplikacijas un nelabvéligas blaknes.

Problémas var bt Tslaicigas vai pastavigi ietekmét redzi.

Neliels skaits pacientu var veléties iznemt intraokularo lécu. Tas var bat saistits ar optiskiem/vizualiem
simptomiem, kas saistiti ar So Iécu.

Tapat ka ar visam intraokularajam lecam, negaiditu rezultatu gadijuma jums, iespéjams, bis jaturpina valkat
brilles vai javeic otra operacija.

Sarezgijumi un nevélamas blaknes, kas saistitas ar ARTIS PL E, ARTIS T PL E un ARTIS SYMBIOSE iericém un ar tam
saistitajam operacijam, ka ari riska samazinasanas lidzekli, ir uzskaititi dokumenta zemak «2. tabula. Komplikacijas un
nevélamas blaknes» (nepilnigs saraksts).
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2. tabula — Komplikacijas un nevélamas blaknes

Riski un zinamas komplikacijas

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

Kas tiek darits, lai mazinatu Sos riskus

Ar ierici saistitas nevél

amas blaknes

I _y . AtbilstoSa ierices konstrukcija un izgatavoSana, écoperacijas
Intraokularas Iécas balésana (islaiciga) X X X _ ) & pecop :
novérosana
. - - Ly . _ . - Piemérotu  kirurgisku metoZzu izmantoSana, lai samazinatu
Subkonjunktivala asinosana  (konjunktiva ir  caurspidiga . - . . . " S
— = - X X X intraoperativas traumas, veiktu intraoperativas hipertensijas profilaksi
membrana, kas parklaj acs balto daju) (islaiciga) - _
un parvaldibu
Redzes asuma samazinasanas (samazinata acs spéja skaidri redzét X X X Pirmsoperacijas novértéjums, atbilstosu kirurgisko metozu izmantosana,
objektus vai detalas) (islaicigi vai pastavigi) pécoperacijas novérosana ar komplikaciju novérsanu
Neskaidra, traucéta redze (islaiciga vai pastaviga) X X X Atbilstosa ierices konstrukcija un izgatavosana
- - _ o . _ - Pécoperacijas novérosana, lai atklatu un arstétu, parvalditu potencialu
Pastaviga plivura sajita (islaiciga vai pastaviga) X X X _ P . J S . . P P
tasku, iekaisumu, asinosanu vai apdulkosanos
. . Y - _ . Atbilstosa ierices konstrukcija un izgatavosana, potencialo riska faktoru
Intraokularas lécas virsmas atstaroSana, ziliSu atspidumi (islaicigi . . - . o - I .
. _ X X X noteikSana pirmsoperacijas novértéjuma laika, atbilstosa intraokularas
vai pastavigi) _ Ly -
Iécas pozicionésana aci
Pozitivas vai negativas disfotopijas (spilgtu vai tumsu gaismas loku e e . . Y o
& on ..E)J (sp .g _ _ g . Atbilstosa ierices konstrukcija un izgatavosana, potencialo riska faktoru
uztvere redzes lauka periférija, kas saistita ar nevélamu gaismas . . - . oo o= oo
. . o . T, . X X X noteikSana pirmsoperacijas novértéjuma laika, atbilsto3as ierices izvéle,
atstarosanos intraokuldras lécas optikas limeni) (parejosa vai . o . L - :
o pacienta «izglitoSana», jo nepiecieSams adaptacijas laiks
pastaviga)
Krasaina redze, izkroplota krasu uztvere, ieskaitot parejosu zilas X X X Atbilstosa iericu konstrukcija un izgatavosana, atbilstosas ierices izvéle,
krasas subjektivas uztveres pastiprinasanos (parejosa) pacienta «izglitoSana», jo nepiecieSams adaptacijas laiks
I . = - - Atbilstosa ierices konstrukcija un izgatavosana, écoperacijas
Intraokularas lécas dulkoSanas (pastaviga) X X X _ ) 8 pecop )
novérosana
Mirdzeésana (mazi burbuli intraokulardas lécas iekspusé, radot X X X Atbilstosa ierices konstrukcija un izgatavoSana, pécoperacijas
spidosu vai dzirkstosu efektu) (pastavigi) novérosana
Refrakcijas klGda (var palikt neliela refrakcijas klida (tuvredziba,
hipermetropija, ...) péc operacijas. Tas var izraisit neskaidru vai X X X AtbilstoSa ierices konstrukcija un izgatavo$ana, kvalitates kontrole,
izkropjotu redzi, kam var bat nepiecieSama papildu arstésana, lai tostarp visu intraokularo lécu optiska kontrole
korigétu redzi) (pastaviga)
. . . . e s Piemérotu  kirurgisku metoZu izmantoSana, lai samazinatu
Aizmuguréja stiklveida kermena atslanosanas (fiziologiska . o . _ - . _ . -
X X X intraoperativas traumas, veiktu pécoperacijas novérosana, lai agrini

paradiba, kas biezak rodas péc kataraktas operacijas) (pastaviga)

atklatu un arstétu
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sy R oo ARTIS . - . sy .
Riski un zinamas komplikacijas ARTISPLE | ARTISTPLE Kas tiek darits, lai mazinatu Sos riskus
SYMBIOSE
Neatjaunojusies pielagosanas (péc dabiskas lécas iznemsanas acs
zaudeé spéju pielagoties: acs muskuli vairs nevar pareizi sarauties X X X Pacienta informésana par iekartas optisko veiktspéju, atbilstosas ierices
vai atslabindties, kas var padarit neiespéjamu fokusésanu uz izvéle
tuvuma esosiem vai attaliem objektiem) (pastaviga)
Ametropija, kas paliek péc operacijas (tuvredziba, hipermetropija, X X X Atbilstosa ierices konstrukcija un izgatavoSana, kvalitates kontrole,
astigmatisms), operacijas izraisits astigmatisms (pastavigs) tostarp visu intraokularo leécu optiska kontrole
AtbilstoSa ierices konstrukcija un izgatavoSana, atbilsto3as ierices izvéle,
Anisometropija, aniseikonija (islaiciga vai pastaviga) X X X pacienta «izglitoSana», jo nepiecieSams adaptacijas laiks, atbilstosa
intraokularas |écas pozicionésana acl
- - - Pacienta informésana par iekartas optisko veiktspéju, atbilstosas ierices
Talredziba (pastaviga) X X o P P pel
izvéle
Péc operacijas atlikusais radzenes astigmatisms (parmérigi maz vai X X (toriska Atbilstosa ierices izgatavoSana, kvalitates kontrole, tostarp visu
parmérigi daudz korigéts, palielinats) (pastavigs) versija) intraokularo Iécu optiska kontrole
Kontrasta jutibas zudums (samazinata acs spéja atskirt kontrasta e e " . Y
vy J_ . . ( - Pel ’ X Atbilstosa ierices konstrukcija un izgatavosana
atskiribas) (1slaiciga vai pastaviga)
Gaismas halo (gaismas apli ap gaismas avotiem), atspidums,
zvaigines, svitras (taisnas vai izliektas linijas, kas var paradities
redzes laukad), radialas linijas(gaismas stari, kas izplatas no X Atbilstosa iericu konstrukcija un izgatavosana, atbilstosas ierices izvéle,
gaismas avotiem un rada sava veida ventilatoram lidzigu pacienta «izglitoSana», jo nepiecieSams adaptacijas laiks
izstarojuma efektu ap avotu), 1pasi vaja apgaismojuma apstaklos
(1slaicigi vai pastavigi)
. _ . - _ Atbilstosa ierices konstrukcija un izgatavosana, pacienta «izglitoSana, jo
stereoacitates probléma, neiro-adaptacijas probléma N . . oy . - - _
. e e e - . o - X nepiecieSams adaptacijas laiks, atbilstoSa intraokularas |écas
binokularitatei (islaiciga vai pastaviga) . -
pozicionésana aci
Ar operaciju saistitas komplikacijas
. _._ o en.s . - Piemérotu kirurgisko panémienu izmanto$ana, atbilstosas ierices izvéle,
Aizmuguréjas un/vai priekséjas kapsulas apdulkosanas (kapsula, ey .. . N L .-
. o - s X X X atbilsto$as ierices konstrukcija un izgatavoSana, ierices kvalitates
kas notur intraokuldro lécu vietd, kliist necaurspidiga) _ - _
kontrole, pécoperacijas novérosana
s . _ - . AtbilstoSu kirurgisko metoZu izmantoSana, preciza acs intraokularas
Intraokulara léca, kas nav pareizi centréta (decentracija) vai kas _ . o . Sy
. - - [ - MR lécas pozicionéSana aci, iespéjamo riska faktoru noteiksana
parvietojas no normala stavokl|a un pilniba atdalas no stiprindjuma X X X : ey . e -
adi (dislokacija) pirmsoperacijas izvértésanas laika, atbilstosas ierices izvéle, operétas acs
. aizsardziba, kirurga sniegto noradijumu ievéroSana péc operacijas
. . an - lespéjamo riska faktoru identificéSana pirmsoperacijas izvértéSanas
Neparasti ilga un/vai sarezgita operacija X X X .p_J . . . Fj P !
laika, atbilstosu kirurgisko metozu izmantosana
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sy R oo ARTIS . - . sy .
Riski un zinamas komplikacijas ARTISPLE | ARTISTPLE Kas tiek darits, lai mazinatu Sos riskus
SYMBIOSE
Sterila ierice, operacija aseptiskos apstaklos, iespéjamo riska faktoru
Okulars vai intraokulars iekaisums X X X noteik§ana pirmsoperacijas novértéjuma laika, pretiekaisuma arstésana
un atbilstosas antibiotikas
- . lerices sterilitate, intraokulara Iéca ieprieks ieladéta formata, operacija
Intraokulara infekcija X X X . _ et = p_v S P )
aseptiskos apstaklos, profilaktiska arstéSana ar antibiotikam
Radzenes tuska (radzene, skaidra, izliekta acs virsma, kldst X X X Piemérotu  kirurgisko panémienu izmantoSana, pécoperacijas
pietikusas skidruma aiztures déf) novérosana
Makulas tGska (makula, apgabals tiklenes centrd, pietikst X X X lespéjamo riska faktoru identificeSana pirmsoperacijas novértéjuma
skidruma uzkrasanas dél) laika, atbilstosa pretiekaisuma un lidztekus arstésana
Paaugstinats acs iekSéjais spiediens (neparasti augsts X X X Pirmsoperacijas izvértésana, pEécoperacijas novérosana,
intraokuldrais spiediens) nepiecieSamibas gadijuma atbilstosi medikamenti spiediena kontrolei
- e Piemérotu  kirurgisko anémienu izmantosana, écoperacijas
Tiklenes atslanoSanas X X X - . xrure par pecop J
novérosana
. " . o e lespéjamo riska faktoru identificESana pirmsoperacijas novértésanas
Hipertonija (paaugstinats spiediens acs iekSiené) X X X .p_J e v . L F_) _y P )
laika, atbilstosa kirurgiska un mediciniska arstéSana
- - . - _ Pareizu kirurgisko metozu izmantoSana, lai izvairitos no varaviksnenes
Acu zilites blokade (acs zilite, acs centrald melna dala, nevar o s _ - Y. ey ey
. v . X X X izspieduma, midriatisko lidzek|u (zales, kas paplasina zliti) lietosana
normali paplasinaties) ) - .
pirms operacijas un tas laika
Kapsulas bloksade (kapsula, kas ieskauj lécu, klist necaurspidiga X X X Piemérotu  kirurgisko  panémienu izmantoSana, pécoperacijas
vai saraujas, nelaujot gaismai optimali iek]dt aci) novérosana
_ . s _ Piemérotu  kirurgisko anémienu izmantosana, écoperacijas
Kapsulas plisums (kapsula, kas ieskauj lécas plisumus) X X X - . xirure par pecop J
novérosana
Noplade no griezuma vietas (situdcija, kad no acs virsma izveidota X X X Piemérotu  kirurgisko panémienu izmantoSana, pécoperacijas
kirurgiska griezuma izplast neliels daudzums Skidruma) novérosana
Hipopions (strutas vai iekaisuma skidruma uzkrasands acs G - R - . S ooy
F’Ff_._ (_ s - . Sterila ierice, atra un atbilstosa intraokularo infekciju arstésana,
priek$éja daja, priekséja kamerd, iespéjamais izraisitdajs ir acs X X X o S v . S o
. . S atbilstosa pretiekaisuma arstésana un arstésana ar antibiotikam
infekcija vai iekaisums)
Atbilstosa ierices konstrukcija un izgatavosana, potencialo riska faktoru
Nogulsnéjumi uz intraokularas |écas virsmas X X X noteikSana pirmsoperacijas novértéjuma laika, atbilstosu kirurgisko
metoZu izmantosana
Radzenes endotélija bojajumi (endotélijs ir radzenes iekséjais L L - .
_ . ) el ( / 4 X X X Piemérotu kirurgisko metozu izmantosana
slanis)
Atbilstosu un precizu kirurgisko metozu izmantoSana, iespé&jamo riska
. o I = _ . faktoru noteikSana pirmsoperacijas izvértésanas laika, atbilstosas ierices
Dalgja vai pilniga intraokularas lécas parvietosanas (dislokacija) X X X P P )

izvéle, operétas acs aizsardziba, kirurga sniegto noradijumu ievérosana
péc operacijas
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sy R oo ARTIS . - . sy .
Riski un zinamas komplikacijas ARTISPLE | ARTISTPLE Kas tiek darits, lai mazinatu Sos riskus
SYMBIOSE
— .. _ _ . L _ Precizs radzenes biezuma un topografijas pirmsoperacijas novertéjums,
Ektazija (progreséjosa radzenes deformdcija, kas izspieZas uz aru e - NP _y
_ X X X radzenes operacijas izvéle, pacienta «izglitoSana» par acu berzésanas
konusa forma) .
riskiem
RUpiga pirmsoperacijas izvértésana (ieskaitot mérijumus), atbilstosas
Refrakcijas kluda (var palikt neliela refrakcijas klida (tuvredziba, ierices izvéle, preciza kirurgiska metode, acs intraokularas l|écas
hipermetropija, ...) péc operacijas. Tas var izraisit neskaidru vai X X X atbilstoSs novietojums aci, atbilstoSas ierices projektéSana un
izkroplotu redzi, kam var bat nepiecieSama papildu arstésana, lai izgatavoSana, kirurgu apmaciba ierices lietoSana, informacija kirurgiem
korigétu redzi) (pastaviga) par optiskajiem parametriem, piesardzibas pasakumiem un pareizu
ierices lietoSanu (markéjums un instrukcijas), pécoperacijas uzraudzibu
. I . . I . _ AtbilstoSas ierices konstrukcija un izgatavo3ana, ierices, tostarp
lintraokularas lécas bojajumi (optikas skrapéjums, plaisa, plisums; L s . - - S o
. . ; - . - X X X inZektora, kvalitates kontrole, kirurgu apmaciba ierices lietosana, kirurgu
haptikas skrap&jums, plaisa, deformacija, plisums) . - o oo o S
informacija par vadibas iericém un ierices pareizu lietoSanu (pazinojums)
. L _, . . . o Atbilstosas ierices konstrukcija un izgatavoSana, ierices, tostarp
InZektora atteice (iespriiSana, aizsprostojums, intraokularas Iécas L s . A R
. - X X X inZektora, kvalitates kontrole, kirurgu apmaciba ierices lietosana, kirurgu
patologiska uzvediba) . - . T L
informacija par ierices pareizu lietoSanu (pazinojums)
Batisks stiklveida kermena zudums operacijas laika (Zelejveida un - . . . Y . -
. S S - S Piemérotu  kirurgisku metoZzu izmantoSana, lai samazinatu
caurspidiga viela, kas aizpilda acs ieksSpusi, starp Iécu un tikleni un . o L R Y
e . - . S X X X intraoperativas traumas, stiklveida kermena aizstajéju sagatavoSana
pieskir acij apalo formu. Tam ir svariga loma gaismas pdrnesanda . . o S
o stiklveida kermena zuduma novérsanai, ja nepiecieSams
uz tikleni.)
. . _ . . R _ AtbilstoSu kirurgisko metoZu izmantoSana intraoperativas traumas
Stiklveida kermena trlce (stiklveida kermena dala izvirzas no tas R & L . _ . _p . S
- . . - o samazinasanai, operétas acs aizsardziba, kirurga noradijumu ievérosana
parastds atrasands vietas un virzds uz prieksu acl, spieZot pret X X X _ T . . e~y . - .
tikleni) péc operacijas iespéjamo riska faktoru identificéSana pirmsoperacijas
novértésana, intraokularas hipertensijas profilakse un parvaldiba
. . Pirmsoperacijas izvértésana, écoperacijas noveérosana,
Acu hipertensija X X X . .pv _J s I p. P . y s .
nepiecieSamibas gadijuma atbilstoSi medikamenti spiediena kontrolei
Islaicigs vai pastavigs redzes asuma zudums (samazinata acs spéja X X X Pirmsoperacijas novértéjums, atbilstosu kirurgisko metozu izmantosana,
skaidri redzét objektus vai detalas) pécoperacijas novérosana ar komplikaciju novérsanu
Rlpiga pirmsoperacijas novértésana (ieskaitot mérijumus), atbilstosas
Neskaidra, traucéta redze X X X ierices izvéle, preciza acs intraokularas lécas pozicionésana aci,
pécoperacijas novérosana ar komplikaciju novérsanu
_ - _ L Pécoperacijas novérosana, lai atklatu un arstétu, parvalditu potencialu
Pastaviga plivura sajlta X X X _ p' J L . v P P
tasku, iekaisumu, asinosanu vai apdulkosanos
lespéjamo riska faktoru identificéSana pirmsoperacijas novértéSanas
L oy oy _ laika, atbilstosu kirurgisko metozu izmantoSana, preciza intraokularas
Divkarsa, triskarsa redze (redzot dubultus vai triskarsus attélus) X X X \Irure P

lecas pozicionéSana aci, pécoperacijas novérosana ar komplikaciju
novérsanu
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sy R oo ARTIS . - . sy .
Riski un zinamas komplikacijas ARTISPLE | ARTISTPLE Kas tiek darits, lai mazinatu Sos riskus
SYMBIOSE
AtbilstoSu kirurgisko metozu izmantoSana, sterila ierice, intraokulara
léca ieprieks ievietota formata, operacija aseptiskos apstaklos,
Islaicigs vai pastavigs redzes zudums operétaja aci X X X komplikaciju parvaldiba, kas var izraisit redzes zudumu, specializéta
kirurga konsultacija, ja nepiecieSams, atbilstoSa pretiekaisuma un
antibiotiku arstésana, pécoperacijas novérosana
. . - . " . . . . Atbilstosa ierices konstrukcija un izgatavosana, potencialo riska faktoru
Pozitivas vai negativas disfotopijas (spilgtu vai tumsu gaismas loku . e . . o - S
o - _ . identificeSana  pirmsoperacijas  novértéjuma laika, atbilstosa
uztvere redzes lauka periférija, kas saistita ar nevélamu gaismas X X X . = = N - o .
Y . - . _ _ intraokularas |écas pozicionésana aci, atbilstosas ierices izvéle, pacienta
atstarosSanos intraokulards Iécas optikas limeni) N . L - .
«izglitoSana», jo nepiecieSams adaptacijas laiks.
Rlpiga pirmsoperacijas izvértésana (ieskaitot mérijumus), atbilstosas
ierices izvéle, preciza kirurgiska metode, acs intraokularas lécas
Ametropija, kas paliek péc operacijas (tuvredziba, hipermetropija, X X X atbilsto$s novietojums aci, atbilstoSas ierices projektéSana un
astigmatisms), operacijas izraisits astigmatisms (pastavigs) izgatavosSana, kirurgu apmaciba ierices lietoSana, informacija kirurgiem
par optiskajiem parametriem, piesardzibas pasakumiem un pareizu
ierices lietoSanu (markéjums un instrukcijas), pécoperacijas uzraudzibu
Maksligo asaru lietoSana, nepiecieSamibas gadijuma medikamentu
Sausa acs X X X . _gv . = P v . gadl
izrakstiSana asaru izdaliSanas uzlabo3anai
Acs apsartums, acs jutigums, asarosana, nieze, durstisana, Atbilstosa pécoperacijas iekaisuma arstésana, infekcijas uzraudziba un
dedzinasanas sajuta acis, diskomforts ka aci atrastos X X X arstésana, ja nepiecieSams, pécoperacijas novérosana ar komplikaciju
sveskermenis, sajdta, ka zem plakstina ir smilSu graudins novérsanu
_ _ . . _ Pretsapju lidzeklu izrakstiSana, komplikaciju, kas var izraisit sapes,
Sapes acis, dazreiz pamanamas X X X - p! . _ p_ . ) oy P .
parvaldiba, pécoperacijas novérosana sapju novértésanai un arstésanai
AtbilstoSu kirurgisko metoZu izmantoSana, sterila ierice, intraokulara
léca iepriek$ ievietota formata, operacija aseptiskos apstaklos,
Acs zaudéjums X X X komplikaciju parvaldiba, kas var izraisit acs zudumu, specializéta kirurga
konsultacija, ja nepiecieSams, atbilstoSa pretiekaisuma un antibiotiku
arstésana, pécoperacijas novérosana
Pirmsoperacijas novértéjums, atbilstoSu kirurgisko un anestézijas
Noslidejusi plakstini X X X metoZu izmantoSana, pécoperacijas novéroSana ar komplikaciju
arstésanu, specializéta kirurga konsultacija, ja nepiecieSams
Papildu operacijas repozicionésanai, intraokularas Iécas nomainai, - - . - _ i _ Sy
S e L : Preciza sakotnéja operacija, pécoperacijas novéroSana, atbilstosa
stiklveida kermena aspiracijai vai iridektomijai (veidojot nelielu ooy . . L R
X X X komplikaciju arstésana, ieguvuma/riska attiecibas parvértésana ar

atvérumu varaviksnené), lai arstétu zilites blokadi, arstétu

griezuma nopladi, tiklenes atslanosanos

papildu operativu iejaukSanos
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sy R oo ARTIS . - . sy .
Riski un zinamas komplikacijas ARTISPLE | ARTISTPLE Kas tiek darits, lai mazinatu Sos riskus
SYMBIOSE
Atbilstosa ierices konstrukcija un izgatavosana, pacienta «izglitoSana, jo
Anisometropija, aniseikonija X X X nepiecieSams adaptacijas laiks, atbilstoSas ierices izvéle, atbilstosa
intraokularas |écas pozicionésana aci
Rlpiga pirmsoperacijas izvértésana (ieskaitot mérijumus), atbilstosas
ierices izvéle, atbilstoSas kirurgiskas metodes pielietoSana, preciza
= = o e o . . . ) kirurgiska metode, acs intraokularas lécas atbilstoSs novietojums aci,
Intraokularas lécas rotacija (intraokulara léca grieZas pati par sevi, X (toriska L . . Y . o
S . . X . atbilstosas ierices konstrukcija un izgatavoSana, kirurgu apmaciba ierices
ta parvietojas prom no ass, pa kuru ta tika novietota) versija) . - . . . S :
lietoSana, informacija kirurgiem par optiskajiem parametriem,
piesardzibas pasakumiem un pareizu ierices sagatavoSanu un lietoSanu
(markéjums un instrukcijas), pécoperacijas uzraudziba
Rlpiga pirmsoperacijas izvértésana (ieskaitot mérijumus), atbilstosas
ierices izvéle, preciza kirurgiska metode, acs intraokularas lécas
Péc operacijas atlikusais radzenes astigmatisms (parmérigi maz vai X X (toriska atbilsto$s novietojums aci, kirurgu apmaciba ierices lietosana,
parmeérigi daudz korigéts, palielinats) versija) informacija kirurgiem par optiskajiem parametriem, piesardzibas
pasakumiem un pareizu ierices lietoSanu (markéjums un instrukcijas),
pécoperacijas uzraudziba
. o s . - . Preciza sakotnéja operacija, pécoperacijas novérosana, atbilstosa
Papildu operacija intraokularas lécas noreguléSanai uz tas X (toriska ooy . . .- A
. . X . komplikaciju arstésana, ieguvuma/riska attiecibas parvértésana ar
implantacijas ass versija)

papildu operativu iejaukSanos
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Pirms operacijas:

Kirurgam jaapspriezas ar jums, lai novértétu jasu diskomforta [imeni un ietekmi uz jlsu dzives kvalitati. Ir arl
jaapspriez jlsu vajadzibas, implantéjamas intraokularas |écas izvéle atbilstosi jlisu dzivesveidam un, iespéjams, jlsu
vEélmém.

Kirurgam japarada jums pieejamas iespéjas. Vinam ir precizi un atbilstosa valoda jus jainformé par intraokularo
lecu veidiem, kuras jums varétu implantét, un to prieksroctbam, ka art par jebkadam kontrindikacijam, atlikusajiem
riskiem, komplikacijam un iespéjamu nelabvélgu ietekmi, kas saistita ar Sada veida implantiem un kataraktas
operacijam, kas saistitas ar intraokularas lécas implantaciju.

Visa $1 informacija lauj jums apzinaties riskus un ieguvumus, lai novértétu ieguvuma/riska attiecibu, veicot
kataraktas operaciju, saistiba ar ARTIS PL E, ARTIS T PL E vai ARTIS SYMBIOSE intraokularas Ieécas implantaciju. Sanemot
So informaciju, jus spéjat pienemt apzinatu lemumu.

Janem vér3, ka pirms jebkada [Emuma par kataraktas operaciju pienemsanas tiksiet novértéts. Sis novértéjums jo
Tpasi lauj:

- parbaudtt, vai jums nav kada cita acu slimiba, nevis ar vecumu saistita katarakta. Faktiski ierices izvéle un
rezultats, kas ieglts péc implantacijas, var bit atkarigs no jlsu acs veselibas stavokla pirms operacijas;

- uzzinat par jebkadam veselibas problémam, jebkadu medikamentozu arstéSanu, kas var ietekmét jlsu
operaciju vai redzi. Dazas jau esosas slimibas vai stavokli var radit lielaku komplikaciju risku péc kataraktas
operacijas (pieméram, grutaka atveseloSanas);

- lzmertt jusu aci, lai izvélétos pareizo implantéjamas intraokularas lécas jaudu. Ja lietojat kontaktlécas,
oftalmologs var llgt tas iznemt pirms parbaudes veiksanas.

leplanojiet, ka péc operacijas kads jls varés aizvest majas.
Péc operacijas:
Kirurgam jls precizi un atbilstosa valoda jainformé par pécoperacijas novéroSanu un nepiecieSamajiem

pasakumiem (nepiecieSamo novérosanu, iespéjamam mijiedarbibam un traucéjumiem, komplikacijam un iespéjamam
nelabvéligam sekam utt.) saistiba ar kataraktas operaciju un implantétas intraokularas lécas veidu.

Vinam ir art jaizsniedz jums implanta karte, kura Tpasi noradits izmantotas ierices nosaukums (ARTIS PL E, ARTIS T
PL E vai ARTIS SYMBIOSE), tas izsekojamiba, CRISTALENS INDUSTRIE kontaktinformacija, ka ari operacijas datums un
vieta.

Kirurgam ari jainformé jas par paredzamo ierices kalpoSanas laiku, nepiecieSamo oftalmologisko uzraudzibu visa
Saja perioda un materialiem un vielam, kuru iedarbibai jis Saja perioda varat tikt paklauts.

PatieSam, ir nepiecieSama regulara un ilgstosa intraokularas Iécas novértésana. Ir svarigi turpinat uzraudzibu
konsultéjoties, lai novértétu jasu acu veselibu un nodrosinatu, ka intraokulara |éca joprojam darbojas pareizi.

Konsulté&jieties ar savu acu arstu, ja jums ir kadi jautajumi vai bazas péc kataraktas operacijas.

Japiebilst, ka redzes uzlabojumi katram cilvékam ir atSkirigi. Var paiet zinams laiks, Iidz jls pieradisit pie
intraokularas |écas. Daudzi pacienti var sakt justies labak péc 1 vai 2 dienam. DaZiem pacientiem redze ir stabila péc 1
[1dz 2 nedélam. DaZos gadijumos atveseloSanas péc operacijas prasa 4 lidz 6 nedélas.

Péc operacijas un atveseloSanas perioda rlpigi ievérojiet kirurga noradijumus. Neberziet acis un izvairieties no
jebkadam darbibam, kas var radit acij bojajumus. Jlsu acu arsts jums pateiks, no kadam darbibam jaizvairas.

Nekavéjoties sazinieties ar oftalmologu, ja péc operacijas novérojat kadu no Siem simptomiem (vai jebkura cita
gadijuma, kad uzskatat to par nepieciesamu):

- redzes operétaja aci pasliktinasanas salidzinajuma ar redzi dienu péc operacijas;

- sapes operétaja aci;

- batiska operétas acs apsartuma palielinasanas;
plakstinu pietikums un/vai acs salipums;
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- batisks diskomforts, kas saistits ar redzes traucéjumiem (plankumu uztvere, lidojosas musas, melns plivurs,
zibens utt.);
- nejauss tiess sasitums.

Sie simptomi var liecinat par potenciali nopietnam pécoperacijas komplikacijam.

Janem veéra, ka dazu komplikaciju gadijuma problémas novérsanai var bit nepiecieSama operacija. Jo 1pasi
aizmuguréjas kapsulas apdulkoSanas gadijuma (ko sauc arT par sekundaro kataraktu) var veikt procediru, ko sauc par
Nd-YAG lazera kapsulotomiju, lai atjaunotu redzes skaidribu.

Turklat ilgtermina un/vai péc paredzeta ARTIS PL E vai ARTIS T PL E vai ARTIS SYMBIOSE iericu kalposanas laika,
kas ir 20 gadi, var blt nepiecieSams apsvért intraokularas |écas nomainu, jo Tpasi, ja ta ir bojata, nepareizi novietota,
apdulkojusies vai ja intraokularas I€ca vairs nav piemérota jasu redzes vajadzibam.

Attieciba uz ARTIS T PL E un ARTIS SYMBIOSE iericém (ta toriskaja versija): toriska intraokulara Iéca korigé radzenes
astigmatismu tikai tad, ja ta ir novietota pareiza stavokli. Tapéc intraokularas I€cas novirze attieciba pret tas
pozicionésanas asi var ievérojami pasliktinat jisu acs spéju skaidri saskatit objektus vai detalas, un tadéejadi var bt
nepiecie$ams mainit intraokularo lécu. So atkartoto izlidzina3anu ieteicams veikt no vienas nedélas lidz vienam
meénesim péc implantacijas.

Pateicoties multifokalo intraokularo Iécu, kuru sastavdala ir ierice ARTIS SYMBIOSE, optiskai konstrukcijai, dazi
efekti var bat lielaki neka ar monofokalu intraokularo Ieécu gadijuma un apgritinat redzi noteiktas situacijas:

- letekme uz redzi ir paredzama vairaku fokusétu (skaidru un precizu) un nefokusétu attélu (neskaidru)
parklasanas dé|. Tie var paradities ka halo (spilgti apli ap gaismas avotiem), atspidums, zvaigznes, svitras
(taisnas vai izliektas lnijas, kas var paradities redzes lauka) vai radialas linijas (gaismas stari, kas izplatas no
gaismas avotiem un rada sava veida ventilatoram lidzigu izstarojuma efektu ap avotu), 1pasi nakts vai vaja
apgaismojuma apstaklos. Dazas no Sim sekam var mazinaties péc tam, kad notikusi pielagosanas
multifokalitatei.

- Tiek atziméta paaugstinata jutiba pret gaismu. Ta nav ne komplikacija, ne nevélama blakusparadiba, bet gan
neizbégama paradiba péc operacijas un visbiezak parejosa, kas izzld péc adaptacijas multifokalitatei laika.

- Vaja apgaismojuma apstaklos redzes asums ar multifokalu intraokularo lécu var samazinaties salidzinajuma ar
redzi ar monofokalu intraokularo lécu, jo samazinas kontrasta jutiba (samazinata acs spéja atskirt kontrasta
atskiribas). Tadé| pacientiem, kuriem implantéta multifokala intraokulara Iéca, jabievéro piesardziba, braucot
naktl vai sliktas redzamibas apstaklos. Péc operacijas var bit gratak veikt uzdevumus vaja apgaismojuma
apstaklos vai vaji apgaismota telpa (pieméram, lai lasitu sikus burtus, var bt nepiecieSams papildu vai spilgtaks
apgaismojums).

Mijiedarbiba un traucéjumi:

e CRISTALENS INDUSTRIE raZotas intraokularas Iécas atbilst Nd-YAG lazera iedarbibas testam. Ja nepiecieSams,
kapsulas aizmuguréjas apdulkoSanas arstéSanu ar Nd-YAG lazera kapsulotomiju var veikt, nesabojajot
implantéto intraokularo lécu.

e CRISTALENS INDUSTRIE raZotas ierices nesatur metaliskus materialus.

e Nav zinami trauc&jumi un/vai nelabvéliga ietekme, kas saistita ar temperatiiras un mitruma iedarbibu, aréjam
ietekmém vai sapratigi paredzamiem vides apstakliem, pieméram, magnétiskajiem laukiem, aréju elektrisku
un elektromagnétisku ietekmi, elektrostatisko izladi, starojumu, kas saistits ar diagnostikas un terapeitiskam
proceddram.

¢ Navzinama tieSa mijiedarbiba ar zalém. Tomér noteiktas pasreizéjas vai iepriekséjas arstéSanas metodes, kuru
pamata ir alfal-adrenergisko receptoru antagonisti, var palielinat ar kataraktas operaciju saistitu kirurgisku
komplikaciju risku (Intraoperativs hipotoniskais varaviksnenes sindroms (IFIS)).

e Nav zinami traucejumi un/vai nelabvéliga ietekme, kas saistita ar mijiedarbibu ar citam iericém diagnostikas
medicinisku izmekl&jumu, izvértéjumu, terapeitiskas arstésanas vai citu specifisku proceddru laika.

Skatit dokumentu «2. tabula. Nevélamas blaknes».
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\'} Mediciniskas alternativas iericém

Svarigi: Apsverot alternativas arstéSanas iespéjas, ieteicams sazinaties ar savu oftalmologu, kurs var nemt véra
jisu vélmes un jlsu personigo situaciju.

Pastav nekirurgiskas alternativas, kas var palidzét uzlabot kataraktas simptomus. lespéjas, ka izvairities no
proceddras vai aizkavét to, ir Sadas:

- valkajot brilles vai kontaktlécas, lai korigétu redzi;
- lupu, lampu lasisanai vai citu redzes paliglidzek|u izmantoSana, lai lasttu un veiktu detalizétus uzdevumus.

Tomer Sis iespéjas nearsté pasu kataraktu un nevar noveérst tas progresésanu.

Ja alternativas metodes vairs nav pietiekami efektivas un katarakta nopietni ietekmeé jusu dzives kvalitati, ir
indicéta operacija. Pec tam kirurgs izvélésies ierices veidu, kurs varétu sniegt vislabako rezultatu jasu individualaja
situacija.

Sadala ir izskaidroti vairaki intraokularo Iécu veidi (monofokalas, multifokalas, toriskas, paplasinata lauka dziluma
|écas) lericu darbibas veids.

Visizplatitaka kataraktas operacijas kirurgiska metode ir fakoemulsifikacija. Tas laika radzené tiek veikts neliels
iegriezums, péc tam apdulkojusies leca tiek fragmentéta un aspiréta, izmantojot ultraskanas zondi, ko sauc par
fakoemulgatoru. Tomeér, ja kliniska situacija ir batiska, kirurgs var ierosinat iejaukSanos, izmantojot kadu no citam talak
minétajam metodém.

- Intrakapsulara kataraktas ekstrakcija (ICCE): skléra (acs baltaja dala) tiek veikts liels iegriezums, lai iznemtu
visu lecu, ieskaitot kapsulu, kas to ieskauj. To ieprieks plasi izmantoja pirms moderno metozu paradisanas, bet
pasreiz praktizé tikai retos gadijumos.

- Ekstrakapsulara kataraktas ekstrakcija (ECCE): dulkaina léca tiek iznemta, atstajot priek$éjo kapsulu neskartu.
Radzene tiek veikts liels iegriezums, lai pieklUtu Iécai un iznemtu centralo dalu. Lécas periféra dala tiek iznemta,
izmantojot kuretazas vai aspiracijas metodi.

- Femtosekundes lazera kataraktas operacija (FLACS): uzlabota kirurgiska metode, kura tiek izmantots 1pasi atrs
lazers, lai radzené izveidotu precizu griezumu, fragmentétu lécu un izveidotu precizu priek$éjo kapsulu, lai
atvieglotu |écas iznem3anu.

VI leteicamie profili profesionaliem lietotajiem
ARTIS PL E, ARTIS T PL E un ARTIS SYMBIOSE ir paredzétas tikai kirurgiskai lietosanai.

Tas atlauts izmantot vienigi tadiem operatoriem, kas ir kvalificéti kataraktas kirurgija un kuri ir sanémusi
nepiecieSamo apmacibu un ieguvusi nepiecieSamo pieredzi.

DOKUMENTA BEIGAS
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