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Informacie pre pacientov alebo neodbornikov

Verzia: 1
Datum verzie: April 2023

Cieflom tohto dokumentu je poskytnut verejnosti pristup k aktudlnemu sthrnu hlavnych aspektov prislusnych
zdravotnickych pomdcok: ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE. NizSie uvedené informacie su urcené pre
pacientov alebo neodbornikov.

Ich ciefom nie je poskytovat rady tykajuce sa lieCby daného ochorenia. Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa
vasho zdravotného stavu alebo pouZivania zdravotnickej pomdcky pouZivanej vo vasej situacii (ARTIS PL E alebo ARTIS
T PL E alebo ARTIS SYMBIOSE), obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument nie je uréeny na
nahradenie karty implantdtu alebo navodu na pouzitie, ktoré poskytuju informacie o bezpe¢nom pouzivani prislusnej
zdravotnickej pomaocky.
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I Identifikacia pomocok a vSeobecné informacie

1.1 Obchodny nazov zariadeni

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS SYMBIOSE

1.2 Nazov a adresa vyrobcu

N&azov: CRISTALENS INDUSTRIE
Adresa: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — Francuzsko
Telefén: +33 296 489 292

1.3 Unikatny identifikator pomocky (zakladné UDI-DI)

Unikatne identifikatory pomaocok su Ciselné alebo alfanumerické kédy, ktoré sa pouZivaju na jednoznacnud a
nezamenitelnd identifikaciu jednotlivych pomaocok a zlepsenie ich vysledovatelnosti. Zakladny kéd UDI-DI (UDI pre
,Unique Device Identifier” — unikatny identifikdtor pomocky, DI pre ,Device Identifier” — identifikdtor pomocky) je
primarnym identifikdtorom modelu pomdocky:

- ARTISPLE/ARTISTPL E: 3700637310L01D6

- ARTIS SYMBIOSE: 3700637310L02D8.

.4 Karta implantatu:

Po operacii sivého zakalu, pocdas ktorej sa implantuje vnitroo¢nda Sosovka vyrobena spolo¢nostou CRISTALENS
INDUSTRIE, musi chirurg alebo zdravotnicke zariadenie vyplnit kartu implantatu pacienta a odovzdat vam ju.

Tato karta zobrazuje typ vnutrooc¢nej SoSovky implantovanej do vasho oka a vyzera takto:
Obrdzok 1. Karta implantdtu:

@ 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,
, a8 skaznica implantata / hu Implantatumkisérd kartya / it Tessera
Vyrobea MA%FRANCE = é per il perfatore di impiante./ kg Mmnasks kaptace! / It Implante,
kartele / v implanta karte / nl Implantaatkaart / no
\ 33' Implantatikort / pl Karga, implanty / pt Cargéo 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,
Interny kéd vyrobcu
Identifikacia pacienta Datlfm Operovane
operacie oko
£y
en Intraocular Jens / fi Lentille intracculaire / es Lente T 2 /
intraocular / ar, “sls L / bg BrTpeguda sewa / ¢s Nitrogéni w :
Cotka,/ da Jntcaokuleer linse / de Intrapkularlinse / el r'e ;) ® ¥ Zdravotné
mmm¢%fﬂm%m%/ fi + - | _ stredisko a
Intackulaariingst / he ntragkulama 1e¢a / hu Intragkuldrls, ,a\ / leka
Webova stranka s | lensse/ikLente intraoculare / kz MuTpaguvaanast auyza./ It ekar
. e Intragkulinis le3is / v Intrackulard J2ca/ nl Intraoculaire Jens /
informaciami pre | no intrackulzer inse / il saszeuka wewnatrzeatkowa / pt Lente
pacientov intraogular./ ro Lentild intrapculard / ru MHTpaQryaapHan JuHaa, |r Artis Symbiose MID  D: +15.0cyl+1.50 1
/ sk nitrooing Solaxka / slZnetraiotesna leta / sv.Intraokular 170RIC 8N 2208174001 (BT % ¥ "E |
\ lins / tr Goz ici lensl/ uk 14TRagKyIAREA i : -
3@ {63102 00R37 358300 |
\AE www.cristalens-international.com 703‘ E,ﬂx_lga :\
P 4oL I
QR kéd na naskenovanie na . / R - N . . .
, . Nazov pomaocky Informacie o vysledovatelnosti implantatu
pristup na webovu stranku

(podrobne uvedené nizsie)
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Sériové Cislo e
Oznacenie, Ze zariadenie je torické Optické parametre

(koriguje rohovkovy astigmatizmus) \ Artis Syniose MID 157 335,00 1507 / vnutroognej SoSovky

TORIC [8N2208174001 1 7}_1&%{3 !

Interny kéd vyrobcu

— #ib.6.00mm !  «—— Unikatny identifikator pomdcky (UDI)
Dat ‘rob i @ewomamm R fionoaroosarssasna!
atum vyro - = 175250624
yroby T 20220520 i 2025-06-20 \uiz1 22081 T4o0t !
D4tum ukoncenia pouzivania chirurgom Rozmery vnutroocnej SoSovky

(Nezamienat so Zivotnostou pomaocky)

Tuato kartu treba mat stale pri sebe ako zdznam o implantate a treba ju predlozit kazdému lekarovi, s ktorym sa
budete potrebovat poradit.

Karta implantatu by mala byt spojend len s jednym okom. Ak podstupite operaciu oboch o¢i, dostanete dve karty
implantatov.

Suhrn bezpecnostnych a vykonnostnych charakteristik (SSCP) ma verejnosti poskytnut pristup k aktudlnemu
suhrnu klinickych udajov a dalSich informacii o bezpecnosti a klinickom vykone zdravotnickej pomdcky. SSCP je jednym
z prostriedkov na dosiahnutie cielov nariadenia o zdravotnickych pomdckach (MDR), a to zlepsit transparentnost a
zabezpedit primerany pristup k informaciam.

SSCP je k dispozicii v eurdpskej databdze zdravotnickych pomébcok (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kde je prepojeny so zdkladnym UDI-DI pridelenym pomaécke.

Ak nemate pristup k EUDAMED, SSCP je k dispozicii na vyziadanie od CRISTALENS INDUSTRIE:

e Prostrednictvom kontaktného formuldra na webovej stranke (www.cristalens-international.com).
e E-mailom na adresu contact.ci@cristalens.fr.
e Telefonicky na +33 296 489 292.

I Zamyslané pouzitie pomocok

Pomdcky ARTIS PL E, ARTIST PL E a ARTIS SYMBIOSE pozostdvaju z vnutroocnej SoSovky a vstrekovacieho systému.
Vnutroocna soSovka je umela SoSovka uréend na nahradenie prirodzenej Sosovky, ktord sa stala nepriehladnou v
dosledku sivého zakalu. Tato SoSovka sa vkladd do kapsularneho vaku obklopujuceho $oSovku pomocou
vstrekovacieho systému.
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Obrazok 2. Schéma oka

Posteriorna komora

Kapsularny vak — zadné puzdro $o$ovky 0O¢né bielko
Sosovka
Cievovka
Kapsuldrny vak - Predné puzdro
Rohovk Makula  (Zlta
onovika T Skvrna)
Duhovka

Zrakovy nerv

Zrenica
Predna oc¢na komora

(komorovy mok)

Zavesny vaz SoSovky (zonula) Sietnica

Rasnaté télisko Obrdzok: Freepik.com

Sklovec

1.2 Indikacie a kategorie pacientov

Pomdcky ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE su indikované na zrakovu korekciu afakie po operacii sivého
zakalu sp6sobenej vekom a na kompenzaciu ametropie.

Pomdcka ARTIS T PL E je indikovana aj na korekciu rohovkového astigmatizmu.

Pomdcka ARTIS SYMBIOSE je indikovana aj na kompenzaciu presbyopie. V pripade potreby méze korigovat aj
astigmatizmus rohovky.

Afakia je lekdrsky termin, ktorym sa oznacuje nepritomnost soSovky v oku. MéZe k tomu déjst po operdcii sivého
zdkalu, pri ktorej sa zakalend So$ovka z oka chirurgicky odstrdni a nahradi vnitrooénym implantdtom. SoSovka je
klucovd struktura oka, ktord pomdha zaostrit svetlo na sietnici a vytvorit jasny obraz. Po chirurgickom odstrdneni méze
viest k rozmazanému videniu a taZkostiam s jasnym videnim predmetov. Potom je potrebné korigovat videnie.

Ametropia je lekdrsky termin pre zrakovu vadu, pri ktorej oko nedokdzZe sprdvne zaostrit svetlo na sietnicu, ¢o
vedie k rozmazanému alebo skreslenému videniu. To sa méZe vyskytnut v pripade krdtkozrakosti, dalekozrakosti alebo
astigmatizmu.

Krdtkozrakost je stav, ked’sa vzdialené predmety zdaju rozmazané, pretoZe svetlo je sustredené pred sietnicou, a
nie na riu. Naopak, dalekozrakost je stav, ked' sa blizke predmety javia rozmazané, pretoZe svetlo je sustredené za
sietnicou, a nie na nu.

Astigmatizmus rohovky je spésobeny nepravidelnostou zakrivenia rohovky, ¢o je priehladnd plocha v prednej Casti
oka. U normdlneho oka je rohovka okruhla a rovnomernd, ale u ludi s astigmatizmom rohovky je jej zakrivenie
nepravidelné, ¢o spésobuje rozmazané a/alebo skreslené videnie. Objekty sa méZu javit skreslené a/alebo rozmazané
vo vsetkych vzdialenostiach.

Presbyopia je postupnd strata videnia na blizko v désledku starnutia oci. Je to beZnd porucha zraku, ktord sa
vyskytuje u ludi starsich ako 40 rokov. Presbyopia je zvyCajne spésobend stratou pruZnosti o¢nej Sosovky, co staZuje
zaostrovanie (prispésobenie sa) na blizke predmety.

Pacienti vhodni na implantdciu ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE su dospeli, ktorym bola odstranena
prirodzena SoSovka po operdcii sivého zakalu spbsobenej vekom.

1.3 Kontraindikacie a obmedzenia pouzivania

ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE by sa v uréitych pripadoch nemali pouzivat a niektoré okolnosti si
vyZaduju osobitnl pozornost a mézu vyzadovat dalsie vysvetlenie.
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Ak mate okrem sivého zakalu spésobeného vekom aj akitne ochorenie, malo by sa prednostne riesit pred
zvazovanim operacie sivého zakalu a implantdcie vnutroocnej SoSovky. Akutne ochorenie je choroba alebo zdravotny
stav, ktory sa objavi ndhle a rychlo sa rozvinie, ale zvycajne trva krdtko.

Dokladné predoperacné zhodnotenie a klinické preskimanie by mal chirurg vykonat s cielom désledne posudit
pomer prinosu a rizika pred implantaciou vnutrooénej SoSovky u pacientov s jednym alebo viacerymi stavmi uvedenymi
nizsie v ,Tabulke 1 — Kontraindikacie a okolnosti vyZadujlce osobitni pozornost” (zoznam nie je Uplny).
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Tabulka 1 — Kontraindikdcie a okolnosti vyZadujuce osobitnu pozornost

Kontraindikacie

Okolnosti, ktoré si vyzaduju osobitnu

pozornost
ARTIS ARTIS
ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE
Novorodenci, pred¢asne narodené deti, dojc¢atd a deti (do 18 rokov) X X X
Aktivna vnutroocnd infekcia X X X
Aktivne ocné ochorenie iné ako sivy zakal suvisiaci s vekom X X X
Akutny ocny alebo vnutroocny zapal X X X
Akutna o¢na patoldgia X X X
Progresivne o¢né ochorenie iné ako sivy zakal suvisiaci s vekom X X X
Nanoftalmus (abnormdlne mald velkost oka, extrémne malé, ¢asto nedostatocne vyvinuté oko, X X X
méZe chybat normdlna ocnd struktura)
Tazka atrofia zrakového nervu (vdZne poskodeny zrakovy nerv, znicené vidkna zrakového nervu) X X X
Nedostatocna kapsuldarna podpora (schopnost puzdra sosovky udrZat stabilnu polohu X X X
vnutroocnej sosovky po operdcii je nedostatoc¢nd)
Alergia na etylénoxid (plyn, ktory sa beZne pouZiva ako sterilizacné cinidlo pre zdravotnicke X X X
pomdcky)
Tehotenstvo alebo dojcenie X X X
Glaukém (chronické ocné ochorenie, ktoré postupne poskodzuje zrakovy nerv) X X X
Krvdacanie do cievovky alebo akékolvek iné vnitroocné krvacanie (cievovka alebo chorioidea je X X X
vrstva ciev pod sietnicou v oku)
Intraokularna hypertenzia (abnormdlne vysoky vnitroocny tlak) X X X
Aniridia (Ciastoc¢nd alebo uplnd absencia duhovky) X X X
Amblyopia (nedostatok binokuldrneho videnia) (mozog nedokdZe sprdvne interpretovat obrazy X X X
z oboch oci)
Ochorenia sietnice (napr. makuldrna degeneracia [ochorenie makuly, oblasti v strede sietnice,
charakterizované postupnou stratou centrdlneho videnia], diabeticka retinopatia [ochd
komplikdcia cukrovky, ktord postihuje sietnicu poskodenim ciev, ktoré ju zdsobuju], odlipenie X X X
sietnice alebo anamnéza odlipenia sietnice, cystoidny makularny edém [nahromadenie
tekutiny v makule], makuldrna diera [diera/trhlina v makule])
Abnormality rohovky (napr. keratokonus [postupnd, kuZelovitd deformdcia centrdlnej casti
rohovky, ktord sa stdva tensou a zakrivenejSou ako normdine], opacitdcia rohovky [strata X X X

priehladnosti rohovky])
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Ochorenia rohovky, ktoré ohrozuju zrakovu ostrost (napr. endotelové ochorenia rohovky
[postihuju endotel, vnutornd vrstvu rohovky], dystrofie rohovky [zriedkavé genetické ochorenia, X X X
ktoré ovplyvriuju Strukturu a funkciu rohovky], transplantacia rohovky v minulosti)
Velké oko, nadmerna osova dizka oka (viac ako 28 mm) (osovd diZka je vzdialenost merand od
prednej plochy rohovky, priehladnej casti v prednej Casti oka, po sietnicu, svetlocitlivd cast oka X X
v zadnej casti)
Sivy zakal nesuvisiaci s vekom (napr. traumaticky zakal, vrodeny zakal) X X X
predchadzajuci ocny chirurgicky zakrok alebo refraktivny chirurgicky zakrok X X X
PouZivanie systémovych alebo oénych liekov, ktoré by mohli ovplyvnit videnie (systémové lieky
sa vstrebdvaju prostrednictvom obehového systému a pdésobia na celé telo, na rozdiel od X X X
lokdlnych liekov, ktoré sa aplikuji lokdlne)
Oc¢ny alebo vnutroocny zéapal X X X
Vnutrooc¢na infekcia X X X
Abnormality kapsuly alebo zonuly, ktoré mozZu ovplyvnit pooperaénd centraciu alebo
pooperacny sklon vnutroocnej Sosovky (zonula Sosovky je vidknitd Struktura, ktord drZi Sosovku X X X
na mieste v oku)
Ruptira zadného puzdra alebo velka kapsulorhexa (narusena stabilita vnutroocnej
SoSovky) (zadné puzdro je tenkd membrdna obklopujiuca sosovku a pripojend k zéne oka. DrZi X X X
soSovku na mieste) (kapsulorhexa je chirurgickd technika na vytvorenie presného okruhleho
otvoru v prednom puzdre oka pocas operdcie sivého zdkalu)
Zname alebo podozrivé radialne trhliny, rozstiepenia v Case operacie (radidlne trhliny, ktoré sa X X X
tvoria vo vonkajsej ¢asti Sosovky)
Priamou vizualizaciou nie je mozné potvrdit neporusenost kapsulorhexy X X X
Kapsulotdomia inou technikou ako cirkuldrnym trhnutim (kapsulotémia: chirurgickd technika, pri X X X
ktorej sa vykond rez v puzdre Sosovky)
Kolaps prednej komory (zniZeny vnutroocny tlak, ktory vedie k ubytku objemu v prednej Casti

: . X X X
oka, medzi rohovkou a duhovkou)
Uzka prednda komora (oblast medzi rohovkou vpredu a dihovkou vzadu je mensia ako zvycajne) X X X
Mikroftalmia (abnormdine mala velkost oka) X X X
Reakcia na kortikosteroidy X X X
Vyrazna strata sklovca (Zelatinovd, priehladnd Idtka, ktord vyplfia vnitro oka medzi So$ovkou a X X X
sietnicou a ddva oku okruhly tvar. Zohrdva déleZitu ulohu pri prenose svetla do sietnice.)
Nepravidelny rohovkovy astigmatizmus (rohovkovy astigmatizmus, pri ktorom je tvar rohovky
abnormdlny), vyrazna nepravidelna rohovkova aberacia (optickd anomdlia, ktord vznikd pri X X
skresleni svetla pri prechode cez nerovnomerne tvarovanu rohovku)
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Suchost o¢i (napr. porucha funkcie Meibomovych Zliaz [mazové Zlazy v hornych a dolnych

vieCkach, ktoré produkuju olejovu Idtku, ktord sa miesa so slzami, ¢im sa maZe povrch oka a X
zabratiuje ich prilis rychlemu odparovaniu])

Ocakavany pooperacny rezidualny astigmatizmus vacsi ako 0,75 D (po implantdcii vnutroocnej X
soSovky pretrvdava urcity astigmatizmus)

Strabizmus (nesprdvne postavenie oci) X
Abnormalita zrenice (nereagujica [Ziadna reakcia na podnety], tonickd [vdcSia zrenica s

abnormadlnou reakciou na svetlo], abnormalne tvarovana alebo s dilatadciou mensou ako 3,5 mm X
pri miernom/slabom osvetleni)

Monoftalmia (absencia jedného oka) X
Prirodzene rozsirena zrenica (priemer vacsi ako 4 mm) X
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Il Opis pomocok

Pomocky ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE su vnutroocné Sosovky vopred vlioZzené do vstrekovacieho
systému ACCUJECT™ PRO. To znamena, Ze su vopred umiestnené v vstrekovacom systéme pocas vyroby, aby sa
minimalizovala manipuldcia so SoSovkami pred implantaciou.

Ide o vnutrooéné $oSovky zadnej komory, ktoré sa maju umiestnit do kapsularneho vaku. Su vyrobené z jedného
kusu materialu bez odnimatelhych komponentov a su skladacie, takZze sa daju vlozZit do oka cez maly rez s dlzkou
priblizne 2 mm, ¢im sa zniZuje riziko pooperacnych komplikacii. Su to sterilné pomocky na jedno pouZzitie.

Vnutrooc¢né Sosovky maju vo vSseobecnosti dve zakladné vlastnosti:

- Opticka cast oka je okruhla ¢ast Sosovky, ktora zaostruje obraz prostrednictvom svojej optickej mohutnosti.
- Na okraji SoSovky su pripevnené Struktuiry nazyvané haptika. Pomahaju udrziavat polohu vnitrooénej soSovky
v oku.

Vnutrooc¢né SoSovky maju vo vseobecnosti celkovy priemer 10 az 14 mm a hribku mensiu ako 1 mm.

Obrdzok 3. Vnutroocné sosovky ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS SYMBIOSE Obrazok 4. Vstrekovaci systém

w, 4

il
L

ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE su vyrobené z priehfadného hydrofébneho akrylového materialu s
ultrafialovym (UV) filtrom. Tento materidl sa pouZiva uz viac ako 10 rokov a jeho kompatibilita s ludskym telom sa
pravidelne overuje testami.

Ocakava sa, ze deklarovana bezpecnost a vykonnost sa zachova tak dlho, kym budu zariadenia ARTIS PL E, ARTIS
T PL E a ARTIS SYMBIOSE funkéné, t. j. vo vacsine pripadov 20 rokov.

Kazdé z tychto zariadeni ma oznacenie CE. Oznacenie CE znamena, Ze vyrobok splfia pravne poziadavky platné v
Case uvedenia na trh. To znamend, Zze pomdcka pini svoju funkciu a mbze sa bezpeéne pouZivat.

ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE neobsahuju:
- Zivotidne produkty;

- Krvné produkty ani produkty fudského p6vodu;

- Lieky;

- Latex;

- Ftaldty;

- Kovové materialy.

Pocas Zivotnosti pomocok mozu byt pacienti vystaveni tymto materidlom a latkam:

- CBK 1.8 Akrylovy zosietovany kopolymér (materidl intraokularny SoSovky — maximalna expozicia: < 23
miligramov/pomaocka);

- Glycerol monopalmitat alebo izomér (CAS 542-44-9) (maximalna expozicia: < 23 mikrogramov/pomécka);

- 2-fenoxyetanol (CAS 122-99-6) (maximalna expozicia: £ 290 mikrogramov/pomécka);

- 2-(2-fenoxyetoxy)-etanol (CAS 104-68-7) (maximalna expozicia: < 41 mikrogramov/pomécka);

- Derivaty poly(etylénglykolu) (maximalna expozicia: < 60 mikrogramov/pomécka).
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V pripade uvolnhenia, dokonca aj Uplného uvolnenia tychto latok, sa neocakava Ziadny vplyv na vase telo alebo
zdravie.

Pomocky ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE nahradzaju zakalenu prirodzenu SoSovku a zabezpecuju jej
funkciu premietanim jasného obrazu na sietnicu.

Videnie do dialky je schopnost vidiet predmety na uréitd vzdialenost, na niekolko metrov. Je délezity pri
¢innostiach, ako je jazda autom, pozorovanie krajiny, outdoorové a iné Sporty atd.

Stredné videnie je schopnost vidiet predmety na vzdialenost spravidla od 60 cm do 1 metra. Je to dolezité pri
¢innostiach, ako je praca v zahrade, ¢itanie na obrazovke pocitaca atd.

Videnie na blizko je schopnost vidiet predmety na kratku vzdialenost, zvy¢ajne menej ako 40 cm. Je ddlezita pri
¢innostiach, ako je Citanie knihy, pisanie, Sitie atd".

Pomodcka ARTIS PL E je monofokalna vnutroocna SoSovka. To znamenad, Ze vdaka svojej optickej mohutnosti
poskytuje ostré videnie na jednu vzdialenost, zvy€ajne na videnie do dialky. V pripade potreby moze tiez pomdct
korigovat uz existujucu kratkozrakost alebo dalekozrakost.

Pomdcka ARTIS T PL E je torickd monofokalna vnutroocna SoSovka. To znamend, Ze vdaka svojej optickej
mohutnosti poskytuje ostré videnie na jednu vzdialenost, zvyéajne na videnie do dialky. V pripade potreby moze tiez
pomdct korigovat uZ existujucu kratkozrakost alebo dalekozrakost. Okrem toho jej toricka sila koriguje rohovkovy
astigmatizmus.

V pripade pomdcky ARTIS SYMBIOSE ide o multifokdlnu vnitrooént $o$ovku s rozsirenou a doplnkovou hibkou
pola pri binokularite. Je k dispozicii v netorickej a torickej verzii na korekciu rohovkového astigmatizmu:

- Multifokdlna Sosovka poskytuje jasné videnie na viacero vzdialenosti (napr. bifokalna SoSovka, ktora koriguje
na 2 vzdialenosti [na blizko a do dialky], alebo trifokdlna SoSovka, ktord koriguje na 3 vzdialenosti [na blizko,
na strednu vzdialenost a do dialky]).

- Soovka s roziirenou hibkou ostrosti poskytuje rozsah ostrého videnia, nie jednu alebo viac vzdialenosti
ostrého videnia. Tento typ oénej $o8ovky vyuZiva pokro&ilt optickl technoldgiu na zva&senie hibky ostrosti, t.
j. vzdialenosti, v ktorej sa objekty javia ostré.

- Komplementarita v binokuldrnom videni znamend, Ze kombinacia dvoch SoSoviek (jednej v kazdom oku)
umoziuje ich vzajomnu spolupracu, vzajomné doplfianie.

Kombinacia tychto technoldgii a optickych konceptov umoziiuje pomdcke ARTIS SYMBIOSE poskytovat ostré a

kontinuélne videnie od videnia na blizko aZ po videnie na strednu vzdialenost, ako aj ostré videnie na dialku.

V skutoénosti poskytuje vhodnu optickd silu pre jasné videnie na dialku a v pripade potreby pomaha korigovat uz
existujucu kratkozrakost alebo dalekozrakost. Kompenzuje presbyopiu jednym z dvoch dodato¢nych vykonovych
profilov, ktoré poskytuji hibku ostrosti, ktord uprednostiiuje videnie na blizko alebo na strednu vzdialenost.
Komplementarnost 2 profilov pri binokuldarnom videni umozZiiuje nepretrzité a jasné videnie. Vo svojej torickej verzii
koriguje aj rohovkovy astigmatizmus.

Korekcia zraku na jednu vzdialenost znamend, Ze na ostatné vzdialenosti budete pravdepodobne potrebovat
okuliare. Pri multifokalnej vnutrooénej SoSovke sa okuliare zvycajne nosia menej ¢asto ako pri monofokalnej
vnutroocnej SoSovke, hoci m6zu byt potrebné kompromisy (pozri Upozornenia a bezpecnostné opatrenia).

Implantacia vnutroocnej SoSovky ARTIS PL E alebo ARTIS T PL E alebo ARTIS SYMBIOSE sa vykonava
prostrednictvom vstrekovacieho systému, do ktorého je vopred vloZena. Sterilny vyvazeny solny roztok sa pouZiva na
Cistenie a hydrataciu pomdcky pocas pripravy a sterilna viskoelasticka oftalmologicka tekutina na mazanie pomdocky
pred pouZitim je potrebnd na ulahcenie posuvania a zavadzania vnutrooc¢nej SoSovky.
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Na vypocet torickej sily a uréenie polohovacej osi pomocok ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE (v torickej verzii) sa
pouZiva aj pocitacovy softvér Specidlne vyvinuty spolo¢nostou CRISTALENS INDUSTRIE.

Chirurg musi désledne dodrziavat operacny rezim implantacie definovany spolo¢nostou CRISTALENS INDUSTRIE.
Po dokonceni vSetkych tychto krokov bude vybrana pomdcka nasadend (ARTIS PL E alebo ARTIS T PL E alebo ARTIS
SYMBIOSE).

\Y} Rizika a varovania

Doélezité: Ak si myslite, Ze sa u vas vyskytli vedlajsie uc¢inky pomocky alebo jej pouzivania, alebo ak sa obavate
akychkolvek rizik, kontaktujte svojho lekara.

Tento dokument nema nahradit konzultaciu s lekarom.

Tak ako pri kazdom chirurgickom zakroku, aj pri operacii sivého zakalu a implantacii vnitroo¢nej SoSovky existuju
rizika a mozné komplikacie a vedlajsie ucinky.
Problémy mozu byt doc¢asné alebo mdzu mat trvaly vplyv na videnie.

Maly pocet pacientov si mdze zelat odstranenie vnutroocnej $oSovky. Dévodom mozu byt optické/vizudlne
priznaky suvisiace so SoSovkou.

Tak ako pri vsetkych vnutroo¢nych SoSovkach, ak mate neocakavané vysledky, mozno budete musiet nadalej nosit
okuliare alebo budete potrebovat druht operaciu.

Komplikdcie a neZiaduce vedlajsie ucinky tykajice sa pomocok ARTIS PL E, ARTIS T PL £ a ARTIS SYMBIOSE a
suvisiacich chirurgickych zakrokov, ako aj prostriedky pouzité na znizenie rizik, su uvedené nizsie v ,Tabulke 2 —
Komplikacie a neziaduce vedlajsie ucinky” (zoznam nie je Uplny).
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Tabulka 2 — Komplikdcie a neZiaduce vedlajsie ucinky

. ARTIS . , P -
Zname rizika a komplikacie ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Co sa robi na znizenie tychto rizik
NeZiaduce vedlajsie ucinky pomocky
Bielenie vnutroocnej Sosovky (docasné) X X X Vhodny navrh a vyroba pomécky, pooperacné sledovanie
Subkonjunktivalne krvacanie (spojovka je priehladnd blana, ktord X X X Pouzivanie vhodnych chirurgickych technik na minimalizaciu
pokryva bielu ¢ast oka) (doCasné) intraoperacnej traumy, prevencia a liecba intraoperacnej hypertenzie
Znizena zrakova ostrost (zniZenie schopnosti oka jasne vidiet X X X Predoperacné posudenie, pouzitie vhodnych chirurgickych technik,
predmety alebo detaily) (do¢asna alebo trvala) pooperacné sledovanie s rieSenim komplikacii
Rozmazané, neostré videnie (doc¢asné alebo trvalé) X X X Vhodny ndvrh a vyroba pomdcky
, . e . P cné sled i iel istit a lie¢it pripadny h, zapal,
Trvaly pocit zahmlenosti (docasny alebo trvaly) X X X oo,pera.cne >e ovanle.s ciefom zIStit @ flectt pripadny opuch, zapa
krvacanie alebo zakalenie
. C ey ) — Vhodny ndvrh yrob ocky, identifikaci znych rizikovych
Odraz od povrchu vnutroocnej Sosovky, zrkadlové odrazy (docasny odny navrv a vyroba p(v)mloc v, leenti .aCIa moznlyc r!2| ovyc.
, X X X faktorov pocas predoperacného hodnotenia, vhodné umiestnenie
alebo trvaly) . IR
vnutroocnej Sosovky v oku
Poziti leb ti dysfotopsi 1 ie jasnych aleb . , R . . o
ozl |Yna alebo ,nega |v!'1a ysto OF,)S,Ia,,(me,ame jtlenycA areso Vhodny ndvrh a vyroba pomocky, identifikdcia moznych rizikovych
tmavych svetelnych oblukov na periférii zorného pola v désledku " . . , . R
< . . PR X X X faktorov pocas predoperac¢ného hodnotenia, vyber vhodnej pomdcky,
neZiaduceho odrazu svetla na optike vnutroocnej SosSovky) . . . . L .
— . poucenie pacienta, pretoZe je potrebny ¢as na adaptaciu
(docasna alebo trvald)
Farebné videnie, skreslené vnimanie farieb vratane prechodného X X X Vhodny ndvrh a vyroba pomocky, vyber vhodnej pomdcky, poulenie
zosilnenia subjektivneho vnimania modrej farby (docasné) pacienta, pretoZe je potrebny ¢as na adaptaciu
Zakal vnutroocnej Sosovky (trvaly) X X X Vhodny ndvrh a vyroba pomdcky, pooperacné sledovanie
Trblietanie (malé bublinky vo vndtri vnutroocnej SoSovky . , . . .
. , o , X X X Vhodny ndvrh a vyroba pomocky, pooperacné sledovanie
vytvdrajuce leskly alebo blikajuci efekt) (trvalé) y ¥ P ¥, poop
Refrakénd chyba (po operdcii mézZze zostat mald refrakénd chyba
[krdtkozrakost, dalekozrakost atd.]. To méZe mat za ndsledok X X X Vhodny navrh a vyroba pomodcky, kontrola kvality vratane optickej
rozmazané alebo skreslené videnie, ktoré si méZe vyZadovat dalsiu kontroly vSetkych vnutroocnych SosSoviek
liecbu na korekciu videnia) (trvalé)
B , . S - PouzZivanie vhodnych chirurgickych technik na  minimalizaciu
Odlucenie zadného sklovca (fyziologicky jav vyskytujuci sa . . Y gv 'y . . .
N i T . , X X X intraoperacnej traumy, pooperacné sledovanie na v€asné odhalenie a
CastejSie po operacii sivého zakalu) (trvalé) lietbu
Neobnovend akomodacia (po odstrdneni prirodzenej Sosovky oko
strdca schopnost akomoddcie: ocné svaly sa uZz nemézu sprdvne X X X Informovanie pacienta o optickom vykone pomocky, vyber vhodnej
stiahnut alebo uvolnit, co méZe znemoznit zaostrenie na blizke pomdcky
alebo vzdialené predmety) (trvala)
Zostéavajluca ametropia po operacii (kratkozrakost, dalekozrakost, X X X Vhodny navrh a vyroba pomodcky, kontrola kvality vratane optickej

astigmatizmus), astigmatizmus vyvolany operaciou (trvaly)

kontroly vsetkych vnutrooénych SoSoviek
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. ARTIS . p P ..
Zname rizika a komplikacie ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Co sa robi na znizenie tychto rizik
Vhodny navrh a vyroba pomaocky, vyber vhodnej pomécky, poucenie
Anizometropia, anizeikdnia (doc¢asna alebo trvala) X X X pacienta, pretoZe je potrebny Cas na adaptaciu, vhodné umiestnenie
vnutroocnej Sosovky v oku
. 3 Informovanie pacienta o optickom vykone pomdcky, vyber vhodnej
Presbyopia (trvala) X X . vanie paci Pt v P Y, W v )
pomdcky
Astigmatizmus rohovky zostavajuci po operdcii (nedostatocna X X (toricka Vhodna vyroba pomocky, kontrola kvality vratane optickej kontroly
alebo nadmerna korekcia, zvyseny) (trvaly) verzia) vSetkych vnutroocnych SoSoviek
Strata citlivosti na kontrast (zniZenie schopnosti oka rozlisovat X VhodnV névrh a wroba pomack
rozdiely v kontraste) (docasna alebo trvala) y y P ¥
Vnimanie svetelnych hal (svetelné kruhy okolo svetelnych zdrojov),
oslnenia, hviezd, pruhov (rovné alebo zakrivené Ciary, ktoré sa
md&Zu objavit' v zornom poli), radidlnych Ciar (svetelné luce, ktoré sa X Vhodny navrh a vyroba pomaocky, vyber vhodnej pomécky, poucenie
siria zo svetelnych zdrojov a vytvdraju okolo zdroja akysi vejdrovity pacienta, pretoze je potrebny ¢as na adaptaciu
efekt Ziarenia) okolo svetelnych zdrojov, najma pri slabom
osvetleni (doc¢asné alebo trvalé)
, . B} , . . , Vhodny navrh a vyroba pomocky, poucenie pacienta, pretoze je
Problém stereoakuity, problém neuroadaptacie binokularneho y, . ¥ L. P , Y p . P , . Pv . J
N ., , X potrebny ¢as na adaptdciu, spravne umiestnenie vnutrooénej sosovky v
videnia (doc¢asny alebo trvaly) oku
Komplikacie suvisiace s operaciou
. . . . us Pouzitie vhodnych chirurgickych technik, vyber vhodnej pomdcky,
Zakalenie zadnej a/alebo prednej kapsuly (kapsula, ktord drZi . y’ gA v y R 1P vy,
. N . . L X X X vhodny navrh a vyroba pomaocky, kontrola kvality pomdcky, pooperacné
vnutroocnu SoSovku na mieste, sa stdva nepriehladnou) .
sledovanie
. Y w C . , Pouzitie vhodnych operacnych technik, presné umiestnenie vnitroocnej
Vnutroo¢nd SosSovka, ktord nie je spravne vycentrovana . . et . . o N
L . . . - g SoSovky v oku, identifikdcia moznych rizikovych faktorov pocas
(decentracia) alebo ktora sa posunie zo svojej normalnej polohy a X X X - . , . R
. . . . - predoperatného hodnotenia, vyber vhodnej pomodcky, ochrana
Uplne sa oddeli od svojho upevnenia v oku (luxacia) , .. . . .
operovaného oka, dodrZiavanie pokynov chirurga po operacii
. . . . - Identifikaci Znych rizikovych fakt ¢ d ¢néh
Abnormalne dlha a/alebo komplikovana operacia X X X et ac.|a mov?r.lyc r|2|, ovve va 'orov polcas predoperacneno
hodnotenia, pouzitie vhodnych operacnych technik
Sterilnd pomocka, aseptickd operacia, identifikacia moznych rizikovych
Oc¢ny alebo vnutroocny zéapal X X X faktorov pocas predoperacného hodnotenia, vhodna protizapalova a
antibioticka liecba
Vntrooéna infekcia X X X Sterl|llt2'i pomocky', v,nutroocng SoSovka vo Yopred YIF)ZE%nO,m. f?rmate,
operacia za aseptickych podmienok, preventivna antibioticka liecba
Edém rohovky (rohovka, &iry, zakriveny povrch oka, opuchne v . , . _ , v .
v ( Y y P p X X X Pouzitie vhodnych chirurgickych technik, pooperacné sledovanie

désledku zadrZiavania vody)
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. ARTIS . p P ..
Zname rizika a komplikacie ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Co sa robi na znizenie tychto rizik
Makularny edém (makula, oblast v strede sietnice, opuchne v X X X Identifikdcia moznych rizikovych faktorov pocas predoperacného
désledku nahromadenia tekutiny) hodnotenia, vhodna protizdpalova a sprievodna liecba
Y, . . Lo, . Predoperacné hodnotenie, pooperacné sledovanie, v pripade potreby
Zvyseny vnutroocny tlak (abnormdlne vysoky vnutroocny tlak) X X X vhodn medikacia na kontrolu tlaku
Odlucenie sietnice X X X Pouzitie vhodnych chirurgickych technik, pooperacné sledovanie
L e o Identifikdcia moznych rizikovych faktorov pocas predoperacného
Hypertonia (zvyseny tlak vo vndtri oka) X X X hodnotenia, vhodna chirurgickd a liekova liecba
PouZitie vh ych chi ickych technik, ab branil knuti
Blokada zrenice (zrenica, centrdlna Cierna Cast oka, sa nemdéZe ?UZI e v odvr.1y-c ¢ |r}1rg,|c Yc ec m,' @ VY S?, 2 re.ml © vypu nuvlu
. o X X X duhovky, pouZitie mydriatik (liekov, ktoré rozsiruji zrenicu) pred a pocas
normdlne rozsirit) .
operacie
Kapsularna blokdda (puzdro obklopujiuce Sosovku sa stane
nepriehladnym alebo sa stiahne, ¢im zabrdni optimdlnemu vstupu X X X Pouzitie vhodnych chirurgickych technik, pooperacné sledovanie
svetla do oka)
Prasknutie kapsuly (puzdro obklopujice soSovku sa roztrhne) X X X Pouzitie vhodnych chirurgickych technik, pooperacné sledovanie
Unik 2 rezu (SIFU‘,JCIG' {<ed zvch/rurg/cke.aho rezu vytvoreného na X X X Pouzitie vhodnych chirurgickych technik, pooperacné sledovanie
povrchu oka uniké malé mnoZstvo tekutiny)
Hypopyon (nahromadenie hnisu alebo zdpalovej tekutiny v prednej G, Ly . R - .
.. . ay . A L . Sterilny pristroj, rychla a vhodna liecba vnutroocnych infekcii, vhodna
Casti oka, v prednej komore, méZe byt spésobené infekciou alebo X X X . , ey
, protizapalova a antibioticka liecba
zdpalom oka)
Vhodny ndvrh a vyroba pomébcky, identifikdcia moznych rizikovych
Usadeniny na povrchu vnutroo¢nej SoSovky X X X faktorov pocas predoperatného hodnotenia, pouZitie vhodnych
operacnych technik
Poskodenie endotelu rohovky (endotel je vnutornd vrstva rohovky) X X X Pouzivanie vhodnych chirurgickych technik
Pouzitie vhodnych a presnych operacnych technik, identifikdcia moznych
Ciasto¢ny alebo UplIny posun vnutrooénej $o$ovky (dislokécia) X X X “ZIkOAVyCh faktorov potas prfedoperacnehowhodn.otenla, vyber. vhodne;
pomocky, ochrana operovaného oka, dodrziavanie pokynov chirurga po
operacii
Ektazia (postupnd deformdcia rohovky, ktord sa vyklenuje smerom X X X Doésledné predoperacné posudenie hrubky a topografie rohovky, vyber
von do kuZelovitého tvaru) operacie rohovky, poucenie pacientov o rizikach trenia oka
Starostlivé predoperacné posudenie (vratane merani), vyber vhodne;j
Refrakéna chyba (po operdcii méZe zostat mald refrakénd chyba pomdcky, presna operacnd technika, vhodné umiestnenie vnutroocnej
[krdtkozrakost, dalekozrakost atd.]. To méZe mat za ndsledok X X X SoSovky v oku, vhodny navrh a vyroba pomocky, skolenie chirurgov v

rozmazané alebo skreslené videnie, ktoré si méZe vyZadovat dalsiu
liecbu na korekciu videnia) (trvalé)

pouzivani pomocky, informovanie chirurgov o optickych parametroch,
preventivnych opatreniach a spravnom pouzivani pomocky (oznacenie a
navod), pooperacné sledovanie
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. ARTIS . p P ..
Zname rizika a komplikacie ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Co sa robi na znizenie tychto rizik
Y . . NIV _— . . Vhodny ndvrh a vyroba pomdcky, kontrola kvalit omocky a
Poskodenie vnutroocnej SoSovky (poskriabanie, prasknutie, v . ,y Y P . Y . v,y p Ay
. . - . . - . vstrekovacieho systému, Skolenie chirurgov v pouzivani pomdcky,
zlomenie optiky; poskriabanie, prasknutie, deformdcia, zlomenie X X X . L . . . wio R
. informacie pre chirurgov o kontrole a sprdvnom pouzivani pomocky
haptiky); .
(ndvod)
. , . . Vhodny navrh a vyroba pomocky, kontrola kvalit omobcky a
Porucha vstrekovacieho systému (zaseknutie, zablokovanie, v . ,y Y P . y . v,y p Ay
[ o , oy X X X vstrekovacieho systému, Skolenie chirurgov v pouzivani pomdcky,
abnormalne sprdvanie vnutroocnej SoSovky) . . . . g . .
informdcie pre chirurgov o spravnom pouzivani pomdcky (nédvod)
Velka strata sklovca pocas operdcie (Zelatinovd, priehladnd Idtka, Pouzitie vhodnych chirurgickych technik na minimalizaciu intraoperacnej
ktord vyplfia vnitro oka medzi So$ovkou a sietnicou a ddva oku X X X traumy, priprava sklovcovych ndhrad na zvlddnutie straty sklovca v
okruhly tvar. Zohrdva déleZitu ulohu pri prenose svetla do sietnice.) pripade potreby
Pouzitie vhodnych operacnych technik na minimalizaciu intraoperacnej
. e , o traumy, ochrana operovaného oka, dodrziavanie pokynov chirurga po
Sklovcovd hernia (Cast sklovca sa posunie z normdlnej polohy y . ..p, . . o, poky & vp
v L X X X operacii, identifikdcia ~ moznych  rizikovych  faktorov  pocas
dopredu a tlaci na sietnicu) - . . . . e
predoperacného hodnotenia, prevencia a liecba vnutroocnej
hypertenzie
. . Predoperacné hodnotenie, pooperacné sledovanie, v pripade potreb
0¢né hypertenzia X X X P e N poop pripade p y
vhodna medikdcia na kontrolu tlaku
Docasné alebo trvalé zniZenie zrakovej ostrosti (zniZenie X X X Predoperacné posudenie, pouZitie vhodnych chirurgickych technik,
schopnosti oka jasne vidiet predmety alebo detaily) pooperacné sledovanie s rieSenim komplikacii
Starostlivé predoperacné posudenie (vratane merani), vyber vhodnej
Rozmazané, hmlisté videnie X X X pomdcky, presné umiestnenie vnutroocnej Sosovky v oku, pooperacné
sledovanie a rieSenie komplikacii
L . Pooperaéné sledovanie s cielom zistit a lie¢it pripadny opuch, zapal,
Pretrvavajuci pocit hmly X X X ,p . . pripadny op P
krvacanie alebo zakalenie
Identifikdcia moznych rizikovych faktorov pocas predoperaéného
L, s . s hodnotenia, pouZitie vhodnych operacnych technik, presné umiestnenie
Zdvojené, trojité videnie (videnie dvojitych alebo trojitych obrazov) X X X ) . .pv Y y P Y v P . S
vnutroocnej SoSovky v oku, pooperacné sledovanie s rieSenim
komplikacii
Pouzitie vhodnych operacnych technik, sterilnd pomaocka, vnutroocna
SoSovka vo vopred vloZzenom formate, operdcia za aseptickych
Docasnd alebo trvald strata zraku na operovanom oku X X X podmienok, riesenie komplikacii, ktoré mozu viest k strate zraku, v

pripade potreby konzultidcia so Specializovanym chirurgom, vhodna
protizapalova a antibioticka liecba, pooperacné sledovanie
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. ARTIS . p P ..
Zname rizika a komplikacie ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE Co sa robi na znizenie tychto rizik
L , . , L, Vhodny ndvrh a vyroba pomdcky, identifikdcia moznych rizikovych
Pozitivna alebo negativna dysfotopsia (vnimanie jasnych alebo Y Y Y pv . y . y . y'
, . . s B} , . faktorov pocas predoperacného hodnotenia, vhodné umiestnenie
tmavych svetelnych oblukov na periférii zorného pola v désledku X X X , iy , . . . . .
v . , vy vnutroocnej Sosovky v oku, vyber vhodnej pomécky, poucenie pacienta,
neZiaduceho odrazu svetla na optike vnutroocnej sosovky) . Sy .
pretozZe je potrebny ¢as na adaptaciu
Starostlivé predoperacné posudenie (vratane merani), vyber vhodnej
pomdcky, presnd operacnd technika, vhodné umiestnenie vnutroocnej
Zostavajuca ametropia po operacii (krdtkozrakost, dalekozrakost, X X X SoSovky v oku, vhodny ndvrh a vyroba pomacky, Skolenie chirurgov v
astigmatizmus), astigmatizmus vyvolany operaciou (trvaly) pouzivani pomocky, informovanie chirurgov o optickych parametroch,
preventivnych opatreniach a spravnom pouzivani pomécky (oznacenie a
navod), pooperacné sledovanie
Ly Pouzivanie umelych siz, v pripade potreby predpisovanie liekov na
Suché ofi X X X fval Y¢ prip p y predp
zlepsenie tvorby slz
Zacervenanie oka, citlivost oka, slzenie, svrbenie, pichanie, , . Y , L . ,
. " , . . - Vhodny postup pri pooperacnom zdpale, sledovanie infekcie a v pripade
palenie oka, neprijemny pocit cudzieho telesa v oku, pocit, ze X X X S . . . o4 s
. " . potreby jej liecba, pooperacné sledovanie s rieSenim komplikacii
mate pod vieckom zrnko piesku
L e , , Predpis analgetik, lie¢ba komplikacii, ktoré mézu spdsobovat bolest,
Bolest oci, niekedy vyrazna X X X P . & . p . oy 'p
pooperacné sledovanie na posudenie a liecbu bolesti
Pouzitie vhodnych operacnych technik, sterilnd pomaocka, vnutroocna
SoSovka vo vopred vloZzenom formdte, operacia za aseptickych
Strata oka X X X podmienok, riesenie komplikacii, ktoré mézu viest k strate oka, v pripade
potreby  konzultacia so S$pecializovanym chirurgom, vhodna
protizapalova a antibioticka liecba, pooperacné sledovanie
Predoperacné posudenie, pouzitie vhodnych chirurgickych a
Opadnuté viecka X X X anestetickych technik, pooperacné sledovanie s rieSenim komplikacii, v
pripade potreby konzultacia so $pecializovanym chirurgom
Daldie chirurgické zakroky na repoziciu, vymenu vnutrooénej
Sosovky, aspiraciu sklovca alebo iridektomiu (vytvorenie malého X X X Presna uUvodnd operdcia, pooperacné sledovanie, vhodnd liecba
otvoru v duhovke) na liecbu blokady zrenice, opravu Uniku z rezu, komplikacii, prehodnotenie pomeru prinosu a rizika pri dalSom zakroku
opravu odlipenia sietnice
Vhodny ndvrh a vyroba pomocky, poucenie pacienta, pretoie je
Anizometropia, anizeikonia X X X potrebny ¢as na adaptdciu, vyber vhodnej pomocky, vhodné

umiestnenie vnutroocnej SosSovky v oku
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Zname rizika a komplikacie ARTISPLE | ARTISTPLE SY:/IRB-I;ISSE €o sa robi na zniZenie tychto rizik
Starostlivé predoperacné posudenie (vratane merani), vyber vhodne;j
pomdcky, pouzitie vhodnych operacnych technik, presna operacna
- . . , oy y . technika, spravne umiestnenie vnutroocnej SoSovky v oku, vhodny ndvrh
Rotacia vnutroocnej SosSovky (vniutroocnd sosovka sa otdca sama X (toricka , N Y . . . R . (.
. . . . . X . a vyroba pomocky, Skolenie chirurgov v pouzivani pomdcky, informacie
na seba, pohybuje sa od osi, v ktorej bola umiestnend) verzia) . o , .
pre chirurgov o optickych parametroch, preventivnych opatreniach a
spravnej priprave a pouzivani pomocky (oznacenie a pokyny),
pooperacné sledovanie
Starostlivé predoperacné posudenie (vratane merani), vyber vhodne;j
pomdcky, presna operacna technika, vhodné umiestnenie vnutroocnej
Zostavajlci astigmatizmus rohovky po operacii (nedostatocna X X (toricka SoSovky v oku, Skolenie chirurgov v pouZivani pomdcky, informovanie
alebo nadmerna korekcia, zvyseny) verzia) chirurgov o optickych parametroch, preventivnych opatreniach a
sprdvnom pouZivani pomdcky (oznacenie a navod), pooperacné
sledovanie
Dodato¢ny chirurgicky zakrok na vyrovnanie vnutroo¢nej SoSovky X X (toricka Presnda Uvodna operacia, pooperac¢né sledovanie, vhodna liecba
v osi jej implantacie verzia) komplikdcii, prehodnotenie pomeru prinosu a rizika pri dalSom zdkroku
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Pred operaciou:

Chirurg by s vami mal prediskutovat mieru nepohodlia a vplyv na kvalitu vasho Zivota. Je tiez potrebné
prediskutovat vase potreby, pretoze vyber vnitroocnej sosovky, ktora sa ma implantovat, zavisi od vasho Zivotného
Stylu a pripadne od vasich preferencii.

Chirurg vdm musi predstavit moznosti, ktoré mate k dispozicii. Mal by vas ddésledne a vhodnym jazykom
informovat o typoch vnutrooénych Sosoviek, ktoré by sa mohli implantovat, a o ich vyhodach, ako aj o mozZnych
kontraindikacidch, rezidualnych rizikach, komplikaciach a vedlajsich uc¢inkoch suvisiacich s tymito typmi implantatov a
s operaciou sivého zakalu spojenou s implantaciou vnutroocnej SoSovky.

Vsetky tieto informacie vdm umoznia uvedomit si rizika a prinosy, aby ste mohli postdit pomer prinosov a rizik
operdcie sivého zakalu spojenej s implantaciou vnutroocnej Sosovky ARTIS PL E alebo ARTIS T PL E alebo ARTIS
SYMBIOSE. Tymto spdsobom moéZete urobit informované rozhodnutie.

Je potrebné zdoraznit, Zze pred prijatim akéhokolvek rozhodnutia o operacii sivého zakalu vas vySetria. Toto
posudenie umoznuje okrem iného:

- Skontrolujte, ¢i nemate iné o¢né ochorenie ako sivy zakal suvisiaci s vekom. Vyber pomocky a vysledok
dosiahnuty po implantacii mbze zavisiet od zdravotného stavu vasho oka pred operaciou.

- Aby ste vedeli o akychkolvek zdravotnych problémoch alebo liekoch, ktoré mozu ovplyvnit vas zakrok alebo
videnie. Niektoré uZ existujice ochorenia alebo stavy vas mozu vystavit vacsiemu riziku komplikacii po
operacii sivého zakalu (napriklad tazsej rekonvalescencii).

- Meranie oka pre vyber spravnej sily vnutrooc¢nej $osovky, ktord sa ma implantovat. Ak nosite kontaktné
Sosovky, oftalmoldg vas moze poziadat, aby ste ich pred vySetrenim vybrali.

Naplanujte si, Ze vas po operacii niekto odvezie domov.
Po operdcii:

Chirurg vas musi dosledne a v prispdésobenom jazyku informovat o pooperaénych a potrebnych opatreniach
(potrebné sledovanie, mozné interakcie a zasahy, mozné komplikacie a neziaduce ucinky, ...) suvisiacich s operaciou
sivého zdkalu a typom implantovanej vnutroocnej SoSovky.

Musi vam tiez vydat kartu implantatu, na ktorej je uvedeny nazov pouzitej pomdcky (ARTIS PL E alebo ARTIS T PL
E alebo ARTIS SYMBIOSE), jej sledovatelnosti, kontaktné udaje spolo¢nosti CRISTALENS INDUSTRIE, ako aj datum a
miesto operdcie.

Chirurg by vas mal informovat aj o predpokladanej Zivotnosti pomaocky, o starostlivosti o oci potrebnej pocas
tohto obdobia a o materidloch a latkach, ktorym mozZete byt vystaveni.

Je potrebné pravidelné a dlhodobé hodnotenie vnutroocnej Sosovky. Je dolezité, aby ste nadalej pokracovali v
konzultaciach, aby sa zhodnotilo zdravie vasich oci a zabezpecilo, Ze vasa vnutroocna SoSovka stéle spravne funguje.

Ak mate po operdcii sivého zakalu akékolvek otazky alebo obavy, poradte sa so svojim ocnym lekarom.

Je potrebné poznamenat, Ze zlepSenie videnia je u kazdého Cloveka iné. MozZe trvat urdity Cas, kym si na
vnutroo¢nu $osovku zvyknete. Mnohi pacienti sa mozu zacat citit lepsie po 1 alebo 2 drioch. Niektoré su stabilné po 1
az 2 tyzdnoch. V niektorych pripadoch trva zotavenie z operacie 4-6 tyzdnov.

Po operacii a pocas rekonvalescencie starostlivo dodrZiavajte pokyny svojho chirurga. Neotierajte si oCi a
vyhybajte sa akejkolvek C¢innosti, ktora by mohla oko poskodit. Oftalmolég vam povie, akym ¢innostiam sa mate
vyhnut.

Ak sa u vas po operacii (alebo v akomkolvek inom pripade, ktory povaZujete za vhodny) vyskytne niektory z
nasledujucich priznakov, okamZite kontaktujte oftalmoldga:

- Zhorsené videnie operovaného oka v porovnani s diom po operacii;
- Bolest v operovanom oku;
- Vyrazné zhorsenie zaCervenania operovaného oka;
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- Opuch o¢ného viecka a/alebo zaseknutého oka;

- Vyrazné neprijemné pocity sposobené poruchami zraku (vhimanie skvin, lietajice muchy, vypadok prudu,
blesky...);

- Nahodna priama kontuzia.

Tieto priznaky mézu naznacovat potencidlne zavazné pooperacné komplikacie.

Je potrebné poznamenat, Ze pri niektorych komplikaciach méze byt na odstranenie problému potrebna operacia.
Najm3 v pripade zakalenia zadného puzdra (nazyvanej aj sekundarna katarakta) sa moze vykonat zakrok nazyvany Nd-
YAG laserova kapsulotdémia na obnovenie jasného videnia.

Okrem toho moze byt z dlhodobého hladiska a/alebo po uplynuti oéakavanej 20 rokov Zivotnosti pomdcok ARTIS
PL E alebo ARTIS T PL E alebo ARTIS SYMBIOSE potrebné zvazit vymenu vnitrooénej $osovky, najma ak je poskodena,
nespravne nastavend, zakalend alebo ak predpis vnutroo¢nej SoSovky uZ nie je prispdsobeny vasim zrakovym
potrebam.

Pokial ide o ARTIS T PL £ a ARTIS SYMBIOSE (v torickej verzii): Toricka vnuUtroo¢nd sSoSovka koriguje rohovkovy
astigmatizmus len vtedy, ked'je umiestnend v spravnej polohe. Nespravne nastavenie vnutrooénej SoSovky vzhladom
na jej polohovaciu os preto modze mat za nasledok vyrazné zhorsenie schopnosti vasho oka jasne vidiet predmety alebo
detaily, a preto si vyzaduje opatovné nastavenie vnutrooénej Sosovky. Toto prestavenie sa odporuca vykonat v obdobi
od jedného tyzdna do jedného mesiaca po implantacii.

Vzhladom na optickd konstrukciu multifokalnych vndtrooénych $oSoviek, ktorych sicastou je pomécka ARTIS
SYMBIOSE, m6zu byt niektoré ucinky vacsie ako pri monofokalnej vnutrooc¢nej Sosovke a mozu v urditych situaciach
stazovat videnie:

- Vizudlne efekty sa daju ocakavat v désledku prekryvania viacerych zaostrenych (ostrych a presnych) a
nezaostrenych (rozmazanych) obrazov. M6zu sa prejavovat ako hald (svetelné kruhy okolo svetelnych
zdrojov), odlesky, hviezdy, pruhy (rovné alebo zakrivené Ciary, ktoré sa mozu objavit v zornom poli) alebo
radidlne Ciary (svetelné luce, ktoré sa Siria zo svetelnych zdrojov a vytvaraju akysi vejarovity efekt Ziarenia
okolo zdroja), najma v noci alebo pri slabom osvetleni. Niektoré z tychto Uc¢inkov sa daju zmiernit po obdobi
adaptdacie na multifokalitu.

- Zaznamendva sa zvysena citlivost na svetlo. Nejde o komplikaciu ani neZiaduci vedlajsi Gcéinok, ale o
nevyhnutny a zvy€ajne docasny ucinok po operacii, ktory zmizne po obdobi adaptdcie na multifokalitu.

- Pri slabom osvetleni sa ostrost videnia s multifokdlnou vnutroo¢nou Sosovkou mézZe znizit v porovnani s
videnim s monofokalnou vnitrooénou soSovkou v dosledku zniZzenej kontrastnej citlivosti (znizena schopnost
oka rozlisovat rozdiely v kontraste). Pacienti s implantovanou multifokalnou vnitrooénou Sosovkou musia byt
preto ostraziti pri Soférovani v noci alebo za zniZenej viditelnosti. Vykondavanie Uloh pri slabom osvetleni alebo
v slabo osvetlenej miestnosti mozZe byt po operacii tazsie (napr. na ¢itanie drobného pisma moze byt potrebné
dodatocné alebo silnejsie osvetlenie).

Interakcie a rusenia:

e Intraokuldrne $o%ovky vyrabané spolo¢nostou CRISTALENS INDUSTRIE spifiaju poZiadavky testu vystavenia Nd-
YAG laseru. Lie¢ba zakalenie zadného puzdra pomocou Nd-YAG laserovej kapsulotémie sa mdzZe v pripade
potreby vykonat bez poskodenia implantovanej vnutrooc¢nej SoSovky.

e Pomocky vyrabané spolo¢nostou CRISTALENS INDUSTRIE neobsahuju kovové materidly.

¢ Nie s zndme Ziadne rusivé a/alebo nepriaznivé G¢inky pésobenia teploty a vlhkosti, vonkajsich vplyvov alebo
rozumne predvidatelnych podmienok prostredia, ako suU magnetické polia, vonkajsie elektrické a
elektromagnetické vplyvy, elektrostatické vyboje, Ziarenie spojené s diagnostickymi a terapeutickymi
postupmi.

e Nie st zndme Ziadne priame interakcie s liekmi. AvSak niektoré aktualne alebo predchadzajuce liecby, ktorych
zdkladom boli antagonisty alfal-adrenergickych receptorov mozu viest k zvySeniu rizika operaénych
komplikacii v suvislosti s chirurgickym odstranenim sedého zékalu (syndrém hypotonickej o¢nej ddhovky pocas
operacie [IFIS]).

e Interferencie a/alebo neZiaduce Uucinky interakcii s inymi pomdckami pri lekarskych wvysetreniach,
hodnoteniach, terapeutickej lieCbe alebo inych Specifickych postupoch nie st zname.
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Pozri vyssie , Tabulka 2 — NeZiaduce vedlajsSie ucinky“.

\" Alternativy zdravotnickych pomocok

Délezité: Pri zvaZovani alternativnych spdsobov lie¢by sa odportéa obratit sa na svojho oftalmoléga, ktory bude
méct zohladnit vase Zelania a osobnu situaciu.

Existuju nechirurgické alternativy, ktoré mézu pomoct zlepsit priznaky sivého zakalu. Moznosti, ako sa vyhnut
zakroku alebo ho oddialit, su tieto:

- Nosenie okuliarov alebo kontaktnych SosSoviek na korekciu zraku;
- Pouzivanie lupy, svetiel na ¢itanie alebo inych zrakovych pomocok na citanie a vykondvanie podrobnych uloh.

Tieto mozZnosti vak neliedia samotny Sedy zakal a nemdzu zabranit jeho progresii.

Ak alternativne metddy uz nie su dostatocne ucinné a sivy zakal vdzne ovplyviuje kvalitu vasho Zivota, je
indikovana operacia. Chirurg potom vyberie typ pomdcky, ktora bude s najvdésou pravdepodobnostou Uspesna vo
vasej individualnej situacii.

Niekolko typov vnutrooénych $o3oviek (monofokdlne, multifokdlne, torické, s rozirenou hibkou ostrosti) je
vysvetlenych v ¢asti Spésob pésobenia pomdbcok.

Najbeznejsou chirurgickou technikou operacie sivého zdkalu je fakoemulzifikacia. Spociva vo vykonani malého
rezu v rohovke a naslednom rozbiti a odsati zakalenej SoSovky pomocou ultrazvukovej sondy nazyvanej
fakoemulzifikator. Ak je vsak klinicka situacia relevantna, chirurg méze navrhnit zasah jednou z nasledujucich technik:

- Vnutrokapsuldrna extrakcia sivého zakalu (ICCE): v oénom bielku sa urobi velky rez, ktorym sa odstrani cela
SoSovka vratane okolitého puzdra. Pred prichodom modernych technik sa bezne pouzivala, v sucasnosti sa
praktizuje len vo vynimoénych pripadoch.

- Extrakapsularna extrakcia sivého zakalu (ECCE): zakalena SoSovka sa odstrani, pricom predné puzdro zostane
neporusené. V rohovke sa urobi velky rez, aby sa ziskala SoSovka a odstranila sa jej centralna ¢ast. Periférna
Cast SoSovky sa odstrani pomocou kyretaze alebo aspiraénej techniky.

- Femtosekundova laserom asistovana operacia sivého zakalu (FLACS): pokrocila chirurgickd technika, ktora
vyuZziva ultra rychly laser na vytvorenie presného rezu v rohovke, fragmentaciu zakalenej SoSovky a vytvorenie
presnej prednej kapsuly na ulahéenie odstranenia SoSovky.

VI  Navrhované profily pre odbornikov

Pomocky ARTIS PL E, ARTIS T PL E a ARTIS SYMBIOSE su uréené len na chirurgické pouZitie.

Musia ich pouzivat vylu¢ne kvalifikovani kataraktovi chirurgovia s potrebnym vzdelanim a skdsenostami.

KONIEC DOKUMENTU
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