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Hastalar ve saglik uzmani olmayan kisiler icin bilgilendirme

Surim: 1

Slrum tarihi: Nisan 2023

isbu belge, kamunun, ilgili tibbi donanimlarin baslica 6zelliklerine iliskin giincel bilgilere erisimini saglamayi
amagclamaktadir: ARTIS PL E, ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE. Asagida sunulan bilgiler hastalara veya uzman olmayan

kisilere yoneliktir.

Bir patolojinin tedavisi hakkinda tavsiye amaci tagimazlar. Saglik durumunuz veya durumunuzda kullanilan tibbi
donanimin (ARTIS PL E veya ARTIS T PL E veya ARTIS SYMBIOSE) kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz igin saghk
uzmaninizla iletisime ge¢menizi rica ederiz. Bu belge, ilgili tibbi donanimin giivenli kullanimina iliskin bilgi saglayan bir
implant kartinin veya kullanim talimatlarinin yerine gecmez.
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I Donanimin kimligi ve genel bilgiler

1.1 Donanimlarin ticari adi

ARTISPLE
ARTISTPLE
ARTIS SYMBIOSE

1.2 Ureticinin ismi ve adresi

Adi: CRISTALENS INDUSTRIE
Adres: 4 rue Louis de Broglie, 22300 Lannion — Fransa
Telefon: +33 2 96 48 92 92

1.3 Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi («Temel UDI-DI»)

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi, bireysel donanimlari benzersiz ve acik bir sekilde tanimlamak ve izlenebilirligini
kolaylastirmak icin kullanilan sayisal veya alfanimerik kodlardir. Temel UDI-DI kodu (UDI: Unique Device
Identifier/Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi , DI: Device ldentifier/Cihaz Tanimlayicisi), bir donanim modelinin ana
tanimlayicisidir:

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

.4 Implant karti

CRISTALENS INDUSTRIE tarafindan uretilen intraokiler lensin implant edildigi katarakt ameliyati operasyonunu
takiben, hastaya yonelik implant karti cerrah veya saglik kurulusu tarafindan doldurularak teslim edilmelidir.

Bu kart, goziinize yerlestirilen intraokdler lensin tlriini gosterir ve asagidaki sekildedir:
Sekil 1. Implant karti

@ IMPLANT CARD

fi Carte d’implant / es Tarjeta de implante /
arg ool e/ be Kapta sammnaapTa./ ¢s Karta s informacemi /
da Implantatkert/ de Implantationsausyeis./ el Kdora
susburERpoTos / et implantaadi kaadt/ fi Implanttikertsi/ e,
skaznica implantata / hu Implantatumkisérd kartya / it Tessera
per il perfatore di impiante./ kg Mmnasks kaptace! / It Implante,
kartale / Iv Implanta karte / nl Implantaatkaars. / no
Implantatkars / Pl Karsa Implanty / pt Cartde de implante / ro
Cardul de implant / ru YmnaanTuas sapta/ sk Karta implantaty,
/ sl Kargica.o vsadky./ sv.Implantatkort / tr implant kargy / uk
HKapTa InIRHTATY,

AERISTALENS

3/03/24

Uretici maADE FRANCE

\ CRISTALENS INDUSTRIE

A

Beference: IMPLANT CARD_2001

v.1.0 - Editian: 202

4 rue Louis de Broglie
22300 LANNION — France

\
2

Uretici dahili kod Cerrahi miidahalede

Cerrahi -
s bulunulan goz
Hasta kimligi miidahale tarihi g
en |ntraogular lens /f,[,LentiIIe intracculaire / es Lente\"? /
intrageular / ar, 4123 / bg Bptpequus gema / ¢ Nitrogini I re ;
gagka/ da Intrackuleer linse / de Intrackularlinge / el X0 ¥ Saghk
EvBod0aMuns dards / et Intaokulaas laats / f /—1

Intcaekulaariinsss/ e taokulaeos e/ ireoulaess gl @ | kurulusu ve
Hastalar igin lencse / i Lente intraoculare / ka MkTeagkyaaRas, aukza./ It doktor
L . Intrackulinis le3is / v Intrackulard 18ca / nl Intraoculaire lgns./
bilgilendirme web | no jntrackulzer linse / o1 saszeuka wewnatrzeatkawa / pt Lente

sitesi Intraogular./ ro Lentils intraoculard / ru MKTRAQKYAARKERA JMK2E, [MD]i Artis Symbiose MID E?Is'oc'vt'fl'sa? I
/ sk ¥nidirooind Sosavka / sl Znoiraloiesna leta / sv.Intraokular 'TOR"- (®N)2208174001  UGT P
\ lins / tr GOz icilensl/ uk |HTRARKYAARKE JitEa

. I
2 !
¥ tll:02-06.20 @ 20250629 21 2'*31740::
=

1

1

|

b6, 00mem :
@r10.79mm 1 nns Mﬁamgaml
|

\ E www.cristalens-international.com 7

Web sitesine erismek igin
taranacak QR kodu

Donanimin adi implant izlenebilirlik bilgileri
(asagida ayrintili olarak verilmistir)
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. . AN Seri numarasi
Cihazin torik oldugu bilgisi (kornea

astigmatizmini dizeltir) \ Artis Sv&-ose MDD +1S Cﬂ:w +1 5o| 4/ parametreleri

Uretici dahili kod —

| | «—— Donanimin dzgiin tanimlayici adi (UDI)
|| u ]DJ.‘_ E'.A]G 37 '!-9..-.'1_:

> pllroza0s20 & 20750620 \ 21220

Uretim tarihi

Cerrah tarafindan son kullanim tarihi intraokdler lensin ebatlari
(Donanim kullanim émrd ile
karistirlmamahdir)

Bu karti, implantinin izlenebilirligi icin karti daima yaninda bulundurun ve ileride basvurabilecegiz hekimlerin
bilgisine sunun.

Bir implant karti yalnizca bir gozle iliskilendirilmelidir. Her iki gézlinlizden de ameliyat olmaniz durumunda, size
iki adet implant karti teslim edilmesi gerekmektedir.

Uriinin giivenligine ve klinik performansina iliskin kisa bilgiler (SSCP), tibbi cihazin giivenligi ve klinik
performansina iliskin klinik verilerin ve diger bilgilerin glincel bir 6zetine erisimi amacglamaktadir. SSCP, Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi'nin (MDR) hedeflerine, yani seffafligi gelistirmeye ve bilgiye yeterli erisimi saglamaya yonelik araglardan
biridir.

Uriiniin glvenligine ve klinik performansina iliskin kisa bilgiler, sisteme iliskin temel UDI-DI'in bagh oldugu,
medikal sistemlere iliskin Avrupa veri tabaninda (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed) mevcuttur.

EUDAMED'e erisim olmamasi durumunda, Uriiniin giivenligine ve performansina iliskin kisa bilgiler (SSCP) , talep
lizerine CRISTALENS INDUSTRIE'den tedarik edilebilir:

e Bunun igin, internet sitesindeki (www.cristalens-international.com) iletisim  formunu
kullanabilirsiniz.

e E-postaile iletisim i¢in: contact.ci@cristalens.fr.
e Telefon ile iletisim icin: +33 (0) 2 96 48 92 92.

1 Cihazlarin kullanim amaci

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE donanimlari, bir intraokiiler lens ve enjektdrden olusur. intraokdler
lens, katarakt nedeniyle bulaniklasan dogal géz merceginin yerini almasi amaclanan yapay bir lenstir. Bu lens, enjektor
kullanilarak, g6z mercegini cevreleyen kapsiler torbaya yerlestirilir.
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Sekil 2. G6ziin semasi

Arka kamara
Kapsiil torbasi — Arka kapsiil Sklera

G6z mercegi (billur cisim)

Koroid
Kapsiil torbasi — On kapsiil
Kornea Sari nokta
~—]
Sisen
G62 bebegi \——‘*\? Optik sinir
On kamara (géz igi /
sIvisi)
Bag (zondl) Retina
Siliyer cisim Gorsel: Freepik.com
Vitreus
1.2 Endikasyonlar ve hasta kategorileri

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE cihazlari, yasa bagli katarakt cerrahisi sonrasi afakinin gorsel olarak
dizeltilmesi ve ametropinin telafisi icin endikedir.

ARTIS T PL E donanimi, ayrica korneal astigmatizmanin diizeltilmesi icin de endikedir.

ARTIS SYMBIOSE donanimi ayrica presbiyopinin telafisi icin endikedir. Gerekirse kornea astigmatizmini de
dizeltebilir.

Afaki, g6zde mercek olmamasi durumunu tanimlamak igin kullanilan tibbi bir terimdir. Opaklasan géz mercedinin
g6z ici implant ile degistirilmek lizere cerrahi olarak ¢ikarildi§i katarakt ameliyatindan sonra miimkiin olabilir. G6z
mercegi, géziin net gériintii olusturulmasi icin 1sigin retinaya odaklanmasina yardimci olan énemli bir bilesenidir.
Cerrahi olarak ¢ikarildiginda, bulanik gériise ve nesneleri net gérmede zorluga yol agabilir. Bu durumda gérme
kapasitesinin diizeltilmesi gerekir.

Ametropi, géziin i1sidi retinaya diizgiin bir sekilde odaklayamadigi, bulanik veya ¢arpik gériise yol agan gérme
anomalisi igin kullanilan tibbi bir terimdir. Bu durum, miyop, hipermetrop veya astigmat vakalarinda ortaya ¢ikabilir.

Miyopi, isigin retina lzerinde degil retinanin éniinde odaklanmasi nedeniyle uzaktaki nesnelerin bulanik
goriindiigi bir durumdur. Tersine, hipermetrop, isigin retina lizerinde dedil retinanin arkasinda odaklanmasi nedeniyle
yakindaki nesnelerin bulanik gériindiigii bir durumdur.

Kornea astigmatizmi, géziin én kismindaki seffaf yiizey olan korneanin seklindeki diizensizlikten kaynaklanir.
Normal bir gézde kornea yuvarlak ve diizenlidir, ancak kornea astigmati olan kisilerde egrilik diizensizdir ve bulanik
ve/veya carpik gérmeye neden olur. Cisimler tiim mesafelerde bozuk ve/veya bulanik gériinebilir.

Presbiyopi, g6zlerin yaslanmasi nedeniyle yakini gérme yetenedinin kademeli olarak kaybolmasidir. 40 yas (istii
kisilerde yaygin olarak gériilen bir gérme bozuklugudur. Presbiyopiye genellikle g6z mercegindeki esneklik kaybi neden
olur; esneklik kaybi nedeniyle yakindaki nesnelere odaklanma (uyum saglama) zorlasir.

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE donanimlari, yasa bagl katarakt cerrahisini takiben dogal mercegi
cikarilmis yetiskinler igin kullanilabilir.
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ARTIS PL E, ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE donanimlari cihazlar belirli durumlarda kullanilmamalidir, bazi
kosullar 6zel dikkat ve ek agiklama gerektirebilir.

Yasa bagh katarakta ek olarak akut bir patoloji gosteriyorsaniz, katarakt ameliyati ve intraokiler lens
implantasyonu Oncesinde akut patoloji tedavi edilmelidir. Akut patoloji, aniden ortaya ¢ikan ve hizla gelisen, ancak
stiresi genellikle kisa olan bir hastalik veya tibbi durumdur.

Asagidaki «Tablo 1 — Kontrendikasyonlar ve Ozel Dikkat Gerektiren Durumlar» béliimiinde listelenen (tam liste
degildir) kosullardan bir veya daha fazlasini arz eden hastalarda intraokuler lens implantasyonundan énce risk/fayda
oranini titizlikle degerlendirmek igin, cerrah tarafindan kapsamli preoperatif degerlendirme ve dikkatli bir klinik analiz
gerceklestirilmelidir.
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Tablo 1 — Kontrendikasyonlar ve Ozel Dikkat Gerektiren Durumlar

Kontrendikasyonlar

Ozel Dikkat Gerektiren Durumlar

ARTIS ARTIS
ARTISPLE ARTISTPLE SYMBIOSE ARTISPLE | ARTISTPLE SYMBIOSE

Yeni doganlar, prematire yeni doganlar, bebekler ve ¢ocuklar (18 yasina kadar) X X X
Aktif intraokiler enfeksiyon X X X
Yasa bagh katarakt disinda aktif g6z hastaligi X X X
Akut okiler veya intraokdler inflamasyon X X X
Akut okdler patoloji X X X
Yasa bagh katarakt disinda aktif okuler patoloji X X X
Nanoftalmi (anormal derecede kiigiik gz boyutu, asiri derecede kiigiik, genellikle normal g6z X X X
yapilarindan yoksun olabilen az gelismis géz)
Siddetli optik sinir atrofisi (ciddi sekilde hasar gérmiis optik sinir, tahrip olmus optik sinir lifleri) X X X
Yetersiz kapsiil destegi (yetersiz cerrahi miidahaleyi takiben géz mercedi kapstiliiniin intraokiiler X X X
lens icin sabit bir pozisyonu koruyabilme yetenedgi)
Etkilen oksit (tibbi cihazlar icin sterilizasyon maddesi olarak yaygin olarak kullanilan bir gaz) X X X
alerjisi
Hamilelik veya emzirme X X X
Glokom (optik sinire asamali olarak zarar veren kronik géz hastaligi) X X X
Koroid kanamasi veya diger herhangi bir géz ici kanama (koroid, gézde retinanin altinda bulunan

. X X X
bir damar tabakasidir)
GOz i¢i hipertansiyon (anormal derecede yliksek g6z ici basinci) X X X
Aniridia (irisin kismen veya tamamen yoklugu) X X X
Ambliyopi (binokuler gorus yoksunlugu) (beyin her iki gézden gelen gériintiileri dogru sekilde X X X
yorumlayamaz)
Retina patolojileri (6rnegin, makula dejenerasyonu (retinanin merkezinde yer alan makulanin,
ilerleyici gérme kaybiyla karakterize edilen durumu), diyabetik retinopati (diyabetin kan
damarlarina zarar vererek retinayi etkiledigi bir géz komplikasyonu), retina dekolmani veya X X X
retina dekolmani 6ykist, kistoid makula 6demi (makulada sivi birikmesi), makiila deligi
(makulada delik/yirtiima)
Korneal anomali (6rn., keratokonus (korneanin orta kisminin kademeli, normalden daha ince ve X X X
daha kivrimli hale geldigi konik deformasyonu), korneal opaklik (kornea seffafliginin kaybi))
Gorme keskinligini etkileyen kornea patolojileri (6rnegin, kornea endotel hastaliklari
(endotelyumu, korneanin i¢ tabakasini etkiler), kornea distrofileri (korneanin yapisini ve islevini X X X

etkileyen nadir genetik hastaliklar), transplantasyon/kornea grefti 6ykuisu)
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Buylik gz, goz ekseninin asiri uzunlugu (28 mm (zeri) (eksenel uzunluk, géziin én tarafinda yer
alan seffaf kisim olan korneanin én ylizeyinden, géziin arka tarafinda yer alan isiga duyarh kisim
olan retinaya élgiilen mesafedir)

Yasa bagh olmayan katarakt (6rn. travmatik katarakt, dogustan katarakt)

intraokiiler cerrahi veya refraktif cerrahi dykiisi

Gormeyi etkileyen goz ilaglarinin veya sistemik ilaglarin kullanimi (sistematik ilaglar lokal olarak
uygulanan topikal ilaglardan farkh olarak dolasim sistemi tarafindan emilir ve tiim viicut
lizerinde etki gosterir)

Okdler veya intraokdler inflamasyon

intraokiiler enfeksiyon

intraokiiler lensin ameliyat sonrasi merkezlenmesini veya egimini etkileyebilecek kapsiil veya
zonUl anormallikleri (g6z mercedi zoniilii, g6z mercedini g6z icinde yerinde tutan bir lifli yapidir)

Posterior kapsul yirtilmasi veya buyik kapstloreksis (g6z igi lens stabilitesinin bozulmasi)
(posterior kapsiil, g6z mercedini gevreleyen ve géziin zoniiliine bagl ince bir zardir. G6z
mercegini yerinde tutar) (kapsiiloreksis, katarakt ameliyati sirasinda géziin anterior kapstiliinde
yuvarlak ve net bir agiklik olusturmak icin kullanilan cerrahi bir tekniktir)

Bilinen veya stiphelenilen radyal yirtiklar, ameliyat sirasinda olusan kesik cizgileri (mercegin dis
kisminda olusan radyal ¢atlaklar)

Dogrudan gorsellestirme ile kapsiloreksisin batinliginin dogrulanamamasi

Dairesel yirtiktan baska bir teknikle kapstlotomi (Kapsiilotomi: Mercedin kapsiiliinde bir kesik
gerceklestirilen cerrahi teknik)

Anterior kamara ¢okmesi (g6ziin én kisminda, kornea ve iris arasinda hacim kaybina neden olan
azalmis géz ici basinci)

Dar anterior kamara (éndeki kornea ile arkadaki iris arasindaki alanin normalden kiigiik olmasi)

Mikroftalmi (g6ziin anormal sekilde kiigiik boyutu)

Kortikosteroidlere tepki

X | X | X | X

X | X | X | X

Vitreus sivisinin énemli 6lgiide kaybi (vitreus sivisi, mercek ile retina arasinda géziin igini
dolduran ve géze yuvarlak seklini veren jelatinimsi, seffaf maddedir. Isigin retinaya iletilmesinde
6nemli bir rol oynar.)

Diizensiz kornea astigmatizmi (korneanin seklinin anormalligine bagli kornea astigmatizmi),
belirgin dizensiz kornea aberasyonu (isigin sekli diizensiz bir sekilde bozulmus korneadan
gecerken bozulmasi sonucu ortaya ¢ikan optik anomali)

Kuru goz (6rnegin, meibom bezi disfonksiyonu (iist ve alt géz kapaklarinda bulunan yag bezleri,
g6z yiizeyini kayganlastirmak ve gézyasinin ¢ok hizli buharlasmasini énlemek icin gézyasi ile
karisan yagh bir madde liretir)
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Ameliyat sonrasi beklenen rezidlel astigmatizmanin 0,75D'den biyuk olmasi (intraokdiler lensin
implantasyonundan sonra bir miktar astigmatizmanin devam etmesi)

Sasilik (g6zlerde hizalanma bozuklugu)

Go6z bebegi anormalligi (reaktif olmayan (uyaranlara tepkisiz), tonik (1isiga anormal tepki veren
daha bliyiik g6z bebegi), anormal sekilli veya orta/dusuik 1sik kosullarinda 3,5 mm'den duslk
dilatasyon arz eden goz bebegi)

Monoftalmi (bir g6ziin olmamasi)

Dogal olarak genislemis goz bebegi (cap 4 mm'den biiyik)

Page 8 /20
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1] Donanimlarin tanimi

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE ACCUJECT™ PRO, enjeksiyon sistemleri icine 6nceden yiklenmis
intraokiler lenslerdir. Yani implantasyondan 6nce daha az manipilasyon amaciyla, liretimleri sirasinda enjektor icine
konumlandiriimislardir.

Kapsuler keseye konumlandiriimis, yekpare ve katlanabilir yapida arka kamara intraokdler lenslerdir. Bu lensler
cikarilabilir bilesenleri olmayan tek bir malzemeden imal edilmistir. Yaklasik 2 mm'lik kigik bir kesiden goz icine
yerlestirilebilecek sekilde bukilebilirler; béylece ameliyat sonrasi komplikasyon riskini azaltirlar. Bu donanimlar steril
ve tek kullanimhiktir.

Genel olarak, intraokdiler lenslerin iki temel 6zelligi vardir:

- Optik kisim, lensin, optik gli¢(ler)i sayesinde bir gériintlyl odaklayan yuvarlak kismidir.
- Haptik adi verilen yapilar optigin kenarina tutturulmustur. intraokiler lensin pozisyonunun korunmasini
saglarlar.

intraokiiler lenslerin toplam capi genellikle 10 ile 14 mm arasindadir ve kalinligi genellikle 1 mm'den
azdir.

Sekil 3. ARTIS PL E, ARTIS T PL E, ARTIS SYMBIOSE intraokiiler lensler Sekil 4. Enjektér
£~

w, 4

il
£

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE donanimlari, ultraviyole (UV) filtreli seffaf hidrofobik akrilik
malzemeden imal edilmistir. Bu malzeme 10 yili askin bir stiredir kullanilmaktadir ve insan vicudu ile uyumlulugu
diizenli olarak testlerle kontrol edilmektedir.

ARTIS PLE, ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE donanimlarinin, galisir durumda olduklari slirece, yani gogu durumda
20 yil boyunca, iddia edilen glivenligi ve performansi saglamalari beklenmektedir.

Bu donanimlarin her biri CE isaretine sahiptir. CE isareti, Grliinln piyasaya slrildigi anda gecerli olan yasal
gereklilikleri karsiladigini gésterir. Bu, donanimin islevini yerine getirdigi ve kullaniminin givenli oldugu anlamina gelir.

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE donanimlari, asagidakileri icermez:

- Hayvansal Grinler,

- Kan Uriinleri veya insan kaynakl Grnler,
- llaglar,

- Lateks,

- Ftalatlar,

- Metal malzemeler.

Hastalar, donanimlarin kullanim émri boyunca asagidaki malzeme ve maddelere maruz kalabilir:

- Akrilik capraz bagh kopolimer CBK 1.8 (intraokiler lens malzemesi — maksimum maruz kalma: < 23
mg/donanim),

- Monopalmitat veya gliserol izomer (CAS 542-44-9) (maksimum maruz kalma: < 23 pug/donanim),

- 2-fenoksietanol (CAS 122-99-6) (maksimum maruz kalma: < 290 pug/donanim),
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- 2-(2-fenoksietoksi)-etanol (CAS 104-68-7) (maksimum maruz kalma: < 41 pg/donanim),
- Poli(etilen glikol) tiirevleri (maksimum maruz kalma: < 60 pg/donanim ),

Bu maddelerin tamamen salinmasi durumunda, viicudunuz veya sagliginiz tGzerinde herhangi bir olumsuz etki
beklenmemektedir.

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE donanimlarinin uygulanmasi, opaklasmis dogal mercegin
degistirilmesini ve retina lizerine net gorlintller yansitilarak islevinin saglanmasini mimkin kilar.

Uzak gorus, cisimleri birkagc metreden gérme yetenegidir. Araba kullanmak, manzara goézlemlemek, 6zellikle doga
sporlari gibi sporlara katilmak gibi aktiviteler icin dGnemlidir.

Orta mesafe gorme, genellikle 60 cm ile 1 metre arasindaki mesafedeki cisimleri gorme yetenegidir. Bahge isleri,
bilgisayar ekraninda okuma vb. aktiviteler icin dnemlidir.

Yakin gorus, genellikle 40 cm'den daha kisa mesafedeki nesneleri gérme yetenegidir. Kitap okumak, yazmak, dikis
dikmek gibi faaliyetler icin 6nemlidir.

ARTIS PL E, bir monofokal intraokiiler lenstir. Yani, optik giicii sayesinde genellikle uzak goris icin tek bir mesafede
net goris saglar. Gerekirse dnceden var olan herhangi bir miyop veya hipermetropun diizeltilmesine de yardimci
olabilir.

ARTIS T PL E, bir torik monofokal intraokiler lenstir. Yani, optik giicli sayesinde genellikle uzak gorus icin tek bir
mesafede net goriis saglar. Gerekirse dnceden var olan herhangi bir miyop veya hipermetropun diizeltilmesine de
yardimci olabilir. Ayrica torik giicli sayesinde kornea astigmatizmini diizeltir.

ARTIS SYMBIOSE, genisletilmis alan derinligine sahip ve binokilariteyi tamamlayici bir multifokal intraokuler
lenstir. Kornea astigmatizmini diizeltmek igin torik veya torik olmayan modeli mevcuttur:

- Bir multifokal mercek, ¢esitli mesafelerde net goris elde etmeyi mimkun kilar (6rnegin: 2 mesafeyi (yakin ve
uzak) diizelten bifokal mercek veya 3 mesafede (yakin, orta ve uzak) diizelten trifokal mercek).

- Genisletilmis alan derinligine sahip lens, bir veya daha fazla net gorlis mesafesi degil, net bir goriis mesafe
araligi saglar. Bu tiir lens, alan derinligini, yani cisimlerin keskin gériindigl mesafe alanini genisletmeye
yardimci olan gelismis optik teknoloji kullanir.

- Binokilarite tamamlama, 2 mercegin (her gézde bir tane) birlikte ¢calismasina, birbirini tamamlamasina izin
verecek sekilde birlikteligidir.

Bu teknolojilerin ve optik konseptlerin birlesimi, ARTIS SYMBIOSE donaniminin yakin ve orta mesafe gorise kadar
net ve siirekli goris ve net uzak gorus saglamasina olanak tanir.

Nitekim bu donanim, net uzak gorus saglayan uygun optik glci saglar ve gerekirse 6nceden var olan herhangi bir
miyop veya hipermetropun dizeltiimesine yardimci olur. Yakin goriisiin veya orta gorislin tercih edildigi bir alan
derinligi saglayan 2 ek gli¢ profilinden biri ile presbiyopiyi telafi eder. Binokiler gortiste 2 profilin tamamlayiciligi,
surekli ve net goris sunmayi miimkin kilar. Torik modeli, ayni zamanda korneal astigmatizmi de dizeltir.

Bir mesafe igin goris diizeltmesi durumunda, diger mesafelerde net bir gorme igin gozliige ihtiyaciniz olacaktir.
Multifokal intraokiiler lens ile gozliik kullanimi normalde bir monofokal intraokiiler lense gore daha az sikhkta
gorulir (bkz. Dikkat edilecek durumlar ve alinacak tedbirler).

ARTIS PL E veya ARTIS T PL E veya ARTIS SYMBIOSE intraokiiler lensin implantasyonu, icine 6nceden yliklenmis
oldugu enjektor araciligiyla gergeklestirilir. Hazirlik sirasinda cihazin temizlenmesine ve nemlendirilmesine yardimci
olmak icin steril tuz sollisyonu kullanilir. Lensin kaymasini ve goz icine yerlestiriimesini kolaylastirmak amaciyla,
kullanimdan dnce cihazi yaglamak igin steril viskoelastik oftalmik trtin gerekmektedir.
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Toroidal glicii hesaplamak ve ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE (torik versiyonda) cihazlarinin konumlandirma
ekseninin belirlenmesi igin, CRISTALENS INDUSTRIE tarafindan 6zel olarak gelistirilen bir hesaplama yazilimi da
kullanihir.

Cerrah, CRISTALENS INDUSTRIE tarafindan tanimlanan implantasyon prosediriini titizlikle takip etmelidir. Tim
adimlar tamamlandiktan sonra segilen sistem (ARTIS PL E veya ARTIS T PL E veya ARTIS SYMBIOSE) yerlestirilecektir.

IV Riskler ve uyarilar

Onemli: Donanima veya kullaniminina bagh herhangi bir yan etki yasadiginizi diisiiniiyorsaniz veya herhangi bir
riskten endise ediyorsaniz, saglik uzmaninizla iletisime gegin.

Bu belgenin bir saglik uzmanina danismanin yerini almasi amaglanmamistir.

Herhangi cerrahi prosediirde oldugu gibi, katarakt cerrahisi ve goz ici lens implantasyonu ile iliskili risklerin yani
sira, potansiyel komplikasyonlar ve olumsuz yan etkiler s6z konusudur.

Sorunlar gecici olabilir veya gérmeyi kalici olarak etkileyebilir.

Az sayida hasta tarafindan intraokiler lensin cikarilmasi talep edilmektedir. Bunun nedeni lensle ilgili optik/gorsel
semptomlar olabilir.

Tum intraokiiler lenslerde oldugu gibi, beklenmeyen sonuglar durumunda goézlik takmaya devam etmeniz veya
ikinci bir ameliyat olmaniz gerekebilir.

ARTIS PL E, ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE donanimlari ve ilgili cerrahiye iliskin komplikasyonlari, istenmeyen
yan etkileri ve riskleri azaltmak igin uygulanan yontemler asagida «Tablo 2 - Komplikasyonlar ve istenmeyen yan
etkiler» béliminde listelenmistir (Tam liste degildir).
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Tablo 2 — Komplikasyonlar ve istenmeyen yan etkiler

Bilinen riskler ve komplikasyonlar

ARTISPLE

ARTISTPLE

ARTIS
SYMBIOSE

Bu risklerin azaltilmasi i¢in yapilmasi gereken

Donanima bagli istenmeyen etkiler

intraokiiler lensin beyazlasmasi (gegici) X X X Cihazin uygun tasarimi ve lretimi, cerrahi miidahale sonrasi takip
Subkonjonktival kanama (konjonktiva, géziin beyaz kismini Intra'operatlf travmanin 'en aza |'nd|r.genme5|. N uygun celtrahl
- X X X tekniklerin kullaniimasi, intraoperatif hipertansiyonun &nlenmesi ve
kaplayan seffaf zardir) (gegici) T
yOonetimi
Gorme keskinliginde azalma (géziin cisimleri veya ayrintilari net bir X X X Cerrahi midahale oncesi degerlendirme, uygun cerrahi tekniklerin
sekilde gérme yetenedinde azalma) (gegici veya kalici) kullanimi, komplikasyonlarin yonetimi ve cerrahi miidahale sonrasi takip
Bulanik, puslu goris (gegici veya kalici) X X X Cihazin uygun tasarimi ve Uretimi
lasi 6 infl k ifik
Kalicr il hissi (gegici veya kalici) X X X Olasi odem in amasyo.n, a.nama veya opasifikasyonun saptanmasi ve
tedavisi i¢in postoperatif takip
intraokiler lens yiizey yansimasi, goz bebegi yansimalari (gegici Cihazin uygun tasarimi ve Uretimi, preoperatif degerlendirme sirasinda
veya kalici) yuzey'y ' 8 gy ges X X X potansiyel risk faktorlerinin belirlenmesi, intraokiler lensin goz icinde
y uygun konumlandiriimasi
Pozitif veya negatif disfotopsiler (intraokiiler lensin optikleri . L . . .
. L . Cihazin uygun tasarimi ve Uretimi, preoperatif degerlendirme sirasinda
seviyesinde 1sigin istenmeyen yansimasi olgusuyla baglantili . . . . . .
.. . X X X potansiyel risk faktorlerinin belirlenmesi, uygun donanimin segimi,
olarak, gérme alaninin ¢evresinde parlak veya koyu isik yaylarinin L . G
.. adaptasyon siresi gerektiginden hasta «egitimi»
algilanmasi) (gegici veya kalici),
Subjektif mavi algisinin artmasi dahil renkli gorme, bozuk renk X X X Cihazin uygun tasarimi ve Uretimi, uygun donanimin segimi, adaptasyon
algisi (gegici) suresi gerektiginden hasta «egitimi»
intraokdiler lensin opaklasmasi (kalici) X X X Cihazin uygun tasarimi ve Uretimi, cerrahi miidahale sonrasi takip
i - - Kiler lensin ici ok il bir etki
N |sten|ng" (l"ntrao uler lensin icinde parlak veya isiltili bir etki X X X Cihazin uygun tasarimi ve lretimi, cerrahi miidahale sonrasi takip
yaratan kliglik kabarciklar) (kalici)
Istk kirllmasi hatasi (cerrahi miidahaleyi takiben kiigiik bir isik
kirilma hatasi kalabilir (miyop, hipermetrop vb.). Bu durum, gériisii X X X Cihazin uygun tasarimi ve Uretimi, tim intraokiler lenslerin optik
diizeltmek igin ek tedavi gerektirebilecek bulanik veya c¢arpik kontrolii dahil kalite kontroli
goriise yol agabilir) (kalici)
Posterior vitreus dekolmani (katarakt ameliyatindan sonra daha X X X intraoperatif travmanin en aza indirgenmesi icin uygun cerrahi
stk meydana gelen fizyolojik fenomen) (kalici) tekniklerin kullaniimasi, hizl tespit ve miidahale i¢in postoperatif takip
Uyum saglama yeteneginin geri kazanilmamasi (dogal mercegin
¢ctkarilmasindan sonra, g6z uyum saglama yetenedini kaybeder: . . S . .
Hast | tik perf hakkinda bilgilendiril I
g6z kaslari artik diizgiin bir sekilde kasilamaz veya gevseyemez, bu X X X astanin fensin optik performansi hakkinda biigiendiriimest, uygun fens

da yakindaki veya uzaktaki cisimlere odaklanmayi imkansiz hale
getirebilir) (kalici)

segimi
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Bilinen riskler ve komplikasyonlar ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Bu risklerin azaltilmasi i¢in yapilmasi gereken

Ameliyat sonrasi kalan ametropi (miyop, hipermetrop, astigmat), X X X Cihazin uygun tasarimi ve Uretimi, tim intraokller lenslerin optik

ameliyata bagl astigmat (kalici) kontrolU dahil kalite kontrolu
Cihazin uygun tasarimi ve lretimi, uygun donanimin segimi, adaptasyon

Anisometropia, aniseikonia (gegici veya kalici) X X X sUresi gerektiginden hasta «egitimi», intraokiler lensin goz icinde uygun
sekilde konumlandiriimasi

Presbiyopi (alici) X X Has.ta!wln lensin optik performansi hakkinda bilgilendirilmesi, uygun lens
segimi

Ameliyat sonrasi kalan kornea astigmatizmi (az veya ¢ok X X (torik Uygun donanim Uretimi, tim intraokdiler lenslerin optik kontroli dahil

duzeltilmis, artmis) (kalici) model) kalite kontroli

Kontrasvt. c?uyarllllk kaybi (ngun kontrast farkliliklarini ayirt etme X Cihazin uygun tasarimi ve diretimi

yeteneginin azalmasi) (gegici veya kalici)

Bilhassa vyeterli aydinlanma olmayan ortamlarda, sk

kaynaklarinin  ¢evresinde, 1sik haleleri algilanmasi  (isik

ka.)./n'gklarlnm etraﬁ?qgkl I’?Ik halka.l.arl), parIarPaf, y!IdllzIar, cizgiler Cihazin uygun tasarimi ve Uretimi, uygun donanimin segimi, adaptasyon

(goriis alaninda gériinebilecek diiz veya edri ¢izgiler), radyal X L o e

cizgiler (sik kaynaklarindan yayilan ve kaynadin etrafinda bir cesit stresi gerektiginden hasta «egitimi»

yelpaze benzeri yayilma etkisi yaratan isik isinlari) (gegici veya

kalici)

Stereo keskinlik sorunu, binokiilariteye noro-adaptasyon sorunu X Cihazin uygun tasarimi ve lUretimi, adaptasyon siresi gerektiginden hasta

(gegici veya kalicr)

«egitimi», intraokiler lensin goz icinde uygun sekilde konumlandiriimasi

Cerrahi miidahaleye bagh

komplikasyonlar

Posterior ve/veya anterior kapsiliin opaklasmasi (géz ici mercegi

Uygun cerrahi tekniklerin kullanimi, uygun donanim segimi, cihazin

. . X X X . . . . .
yerinde tutan kapstl opaklasir) uygun tasarimi ve Uretimi, donanimin kalite kontroli, postoperatif takip
; . . o Uygun cerrahi tekniklerin kullaniimasi, intraokiler lensin gbz iginde
Intraokiler lensin dogru ortalanmamasi (desantrasyon) veya . . . . )

R . hassas bir sekilde konumlandirilmasi, preoperatif degerlendirme, olasi
normal konumundan hareket ederek gézde yerinden tamamen X X X . L . . L . .
. risk faktorlerinin belirlenmesi, uygun donanim secimi, ameliyat edilen
ayrilmasi (dislokasyon) . . e
goziin korunmasi, ameliyat sonrasi cerrahin verdigi talimatlara uyulmasi
. - Preoperatif degerlendirme sirasinda olasi risk faktérlerinin belirlenmesi,
Normalden uzun ve/veya komplike cerrahi midahale X X X P . 8 S
uygun cerrahi tekniklerin kullanimi
Steril donanim, aseptik kosullarda cerrahi midahale, preoperatif
Okdler veya intraokdler inflamasyon X X X degerlendirme sirasinda olasi risk faktorlerinin belirlenmesi, uygun
antibiyotik kullanimi ve eslik eden tedaviler
. .. . Donanimin sterilitesi, dnceden yiklenmis formatta intraokiler lens,
Intraokiler enfeksiyon X X X y 3

aseptik kosullarda cerrahi midahale, koruyucu antibiyotik tedavileri
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Bilinen riskler ve komplikasyonlar ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Bu risklerin azaltilmasi i¢in yapilmasi gereken
Kornea Gdemi '(gozafn berrak, siskin yizeyi olan kornea, siv X X X Uygun cerrahi tekniklerin kullanimi, postoperatif takip
tutulmasi nedeniyle siser)
Makdiler odem (retina merkezindeki bir alan olan makula, sivi X X X Preoperatif degerlendirme sirasinda olasi risk faktorlerinin belirlenmesi,
birikmesi nedeniyle siser) uygun antiinflamatuar ve eslik eden tedaviler
P tif degerlendi t tifi taki ki kontroli
Artan g0z ici basinci (anormal derecede yiiksek g6z ici basinci) X X X . r.eopera I. egerlendirme, postoperatifi takip, gerekirse basing kontrold
icin uygun ilag kullanimi
Retina dekolmani X X X Uygun cerrahi tekniklerin kullanimi, postoperatif takip
P tif degerlendi I isk faktorlerini lirl i
Hipertoni (géz ici basincinin artmasy) X X X reopgra if degerlendirme 5|r.aS|r.1'da olasi risk faktorlerinin belirlenmesi,
uygun ilag kullanimi ve cerrahi midahale
irisin i ini onl k igi hi tekniklerin kullanil
GOz bebegi bloku (géziin merkezi siyah kismi olan g6z bebedi rlsm. §|§rrjesm|' onieme |g;|.n |ygun cerra .I ’Fe rTI ef'” u an m?.SIf
. . X X X ameliyat dncesinde ve ameliyat sirasinda midriyatiklerin (g6z bebegini
normal sekilde genisleyemez) - .
genisleten ilaglar) kullaniimasi
Kaf’s“'ef blok (/enst g:(.evre/e'yen k'a;')sul opak hale gelir veya bizaldr, X X X Uygun cerrahi tekniklerin kullanimi, postoperatif takip
Isigin géze dogru sekilde girmesini engeller)
Kapsil yirtilmasi (dogal mercegi cevreleyen kapstiiliin yirtiimasi) X X X Uygun cerrahi tekniklerin kullanimi, postoperatif takip
Ke.S|den sizinti (g6z yiizeyinde olusturulan cerrahi kesiden az X X X Uygun cerrahi tekniklerin kullanimi, postoperatif takip
miktarda sivinin sizmasi durumu)
HiooDi 520in 6n k or k — tiha
ipopion (oziin on l$ff7/7da, antenor amarada irin v.e){a/tl ap Steril donanim, goz ici enfeksiyonlarin hizli ve uygun tedavisi, uygun
sivi - toplanmasi;  géziin  enfeksiyonu  veya iltihabindan X X X , e S
. antiinflamatuar ve antibiyotik tedavileri
kaynaklanabilir.)
. m . it degerlendi
intraokiiler lensin yiizeyinde birikme X X X Ci azm uygurl tas:arllml vc.e uretlml., preoperati dgger (.endlr.me sirasinda
olasi risk faktérlerinin belirlenmesi, uygun cerrahi tekniklerin kullanimi
Kornea endotelinde hasar (endotel korneanin i¢ tabakasidir) X X X Uygun cerrahi tekniklerin kullanimi
Uygun ve hassas cerrahi tekniklerin kullanilmasi, preoperatif
intraokiiler lensin kismen veya tamamen vyer degistirmesi X X X degerlendirme, olasi risk faktorlerinin belirlenmesi, uygun donanim
(dislokasyon) secimi, ameliyat edilen godziin korunmasi, ameliyat sonrasi cerrahin
verdigi talimatlara uyulmasi
S . . . . . Kornea kalinhiginin ve topografisinin ameliyat Oncesinde titiz
Ektazi (bir koni seklinde disa dogru cikinti yapan korneanin ilerleyici X X X degerlendirmesi, kornea cerrahisi se¢imi, hastanin gdz ovma riskleri

deformasyonu)

konusunda «egitimi»
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Bilinen riskler ve komplikasyonlar ARTISPLE | ARTISTPLE SY:/IRB-I;I;SE Bu risklerin azaltilmasi igin yapilmasi gereken
Cerrahi midahale oOncesi titiz degerlendirme (6l¢iimler dahil), uygun
Isik kirllmasi hatasi (cerrahi miidahaleyi takiben kiigiik bir isik don.anlm seglm'l,'hass:?s c.errahlteknlk, |ntraokulerle|.'.15|n.gcfz cine uygun
. . . o sekilde yerlestirilmesi, cihazin uygun tasarimi ve Uretimi, cerrahlarin
kirllma hatasi kalabilir (miyop, hipermetrop vb.). Bu durum, gériisii A, .

.. .. f L X X X kullanimi konusunda egitimi cihaz, cerrahlarin optik parametreler
diizeltmek icin ek tedavi gerektirebilecek bulanik veya c¢arpik . . ; . . .

6riise yol acabilir) (kalic) hakkinda bilgilendirilmesi, alinacak tedbirler ve uygun sekilde cihaz
goruse yo' a¢ kullanimi  konusunda bilgilendirilmesi (etiketleme ve talimatlar),

postoperatif takip
: . . . . o . Cihazin uygun tasarimi ve dretimi, donanimin enjektor dahil kalite
Intraokiler lensin hasar gérmesi (optiginde ¢izilme, g¢atlama, . o "
. . X X X kontrold, cerrahlarin donanimin dogru kullanimi ve kontroli konusunda
kirilma, haptikte gizilme, ¢atlama, deformasyon, kiriima) . - .
bilgilendirilmesi (kitapgik)
- . . . Cihazin uygun tasarimi ve dretimi, donanimin enjektor dahil kalite
Enjektor arizasi (sikisma, tikanma, intraokiler lensin anormal . . N L - .
X X X kontrolu, cerrahlarin cihazin dogru kullanimi konusunda bilgilendirilmesi
davranisi) .
(kitapgik)
Ameli lirgin vi k j k il .

m.e 'yat S|rasmd? ?e |rg|n vitreus ayblu(wtreus SIVISl, mfer.ce e Intraoperatif travmayl en aza indirmek igin uygun cerrahi tekniklerin
retina arasinda géziin icini dolduran ve géze yuvarlak seklini veren . . .. S . -
L . . . o . .. L. X X X kullanilmasi, gerekirse vitreus kaybini ydnetmek igin vitreus ikamelerinin
jelatinimsi, seffaf maddedir. Isigin retinaya iletilmesinde 6nemli bir

hazirlanmasi
rol oynar.)
Vitréz cismin hernisi (vitréz (vitreus) cismin bir kismi normal Intraoperatif travmayl e'n aza" |Td|rmek ein uygun. cerrahi tekniklerin
. . e . kullanilmasi, ameliyat edilen gdziin korunmasi, ameliyat sonrasi cerrahin
konumundan ¢ikinti yapar ve retinayi iterek géziin éniine dogru X X X o1 N S . .
hareket eder) verdigi talimatlara uyulmasi, ameliyat 6ncesi degerlendirmede olasi risk
faktorlerinin belirlenmesi, gdz ici hipertansiyonun 6dnlenmesi ve yonetimi
P if degerlendi ifi taki ki k U
Okiller hipertansiyon X X X : r.eoperatl. degerlendirme, postoperatifi takip, gerekirse basing kontroli
icin uygun ilag kullanimi
Gorme keskinliginde gegici veya kalici azalma (géziin cisimleri veya X X X Cerrahi midahale oncesi degerlendirme, uygun cerrahi tekniklerin
ayrintilari net bir sekilde gérme yetenedinde azalma) kullanimi, komplikasyonlarin yonetimi ve cerrahi miidahale sonrasi takip
Dikkatli preoperatif degerlendirme (6lgcimler dahil), uygun donanimin
Bulanik, bulutlu goris X X X secimi, intraokdler lensin g6z igine hassas bir sekilde konumlandiriimasi,
komplikasyonlarin yonetimi ile postoperatif takip
Kalici perde hissi X X X Olasi 9q§m, |nflamasyo.n, ka~nama veya opasifikasyonun saptanmasi ve
tedavisi i¢in postoperatif takip
Preoperatif degerlendirmede olasi risk faktorlerinin belirlenmesi, uygun
Cift veya iic gbrme (cisimleri cift veya ii¢ gérme) X X X cerrahi tekniklerin kullanilmasi, intraokiler lensin goz icine hassas bir

sekilde konumlandiriimasi, postoperatif takip ve komplikasyonlarin
yonetimi
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Bilinen riskler ve komplikasyonlar ARTISPLE | ARTISTPLE SY:IR;I;SE Bu risklerin azaltilmasi i¢in yapilmasi gereken

Uygun cerrahi tekniklerin kullanimi, steril cihaz, dnceden yiklenmis
formatta intraokiler lens, aseptik kosullarda cerrahi midahale, gérme

Ameliyath gézde gegcici veya kalici gorme kaybi X X X kaybina yol agabilecek komplikasyonlarin yonetimi, gerekirse uzman
cerrah konsiltasyonu, uygun antiinflamatuar ve antibiyotik tedavileri,
postoperatif takip

Pozitif veya negatif disfotopsiler (intraokiiler lensin optikleri Cihazin uygun tasarimi ve Uretimi, preoperatif degerlendirme sirasinda

seviyesinde 1sigin istenmeyen yansimasi olgusuyla baglantili X X X potansiyel risk faktorlerinin belirlenmesi, intraokiler lensin goz iginde

olarak, gérme alaninin ¢evresinde parlak veya koyu isik yaylarinin uygun sekilde konumlandirilmasi, uygun donanimin sec¢imi, adaptasyon

algilanmasi) slresi gerektiginden hasta «egitimi»
Cerrahi muidahale oOncesi titiz degerlendirme (6l¢iimler dahil), uygun
donanim secimi, hassas cerrahi teknik, intraokdiler lensin goz icine uygun

Ameliyat sonrasi kalan ametropi (miyop, hipermetrop, astigmat), sekilde yerlestirilmesi, civi_\afzm uygun tasarimi ve Uretcimi, cerrahlarin

ameliyata bagli astigmat (kalici) X X X kullanimi k.on.usun.d.a egltlml cihaz, cer.rahlarln optik par.ametr.eler
hakkinda bilgilendirilmesi, alinacak tedbirler ve uygun sekilde cihaz
kullanimi  konusunda bilgilendirilmesi (etiketleme ve talimatlar),
postoperatif takip

Kuru goz X X X Yapay gozyasi kullanimi, gerekirse gdzyasi Gretimini iyilestirmek icin ilag
kullanimi

Goz kizariklig), goz ha§saflyetl, gozlerdej yasarma, kasjnm?, . Postoperatif enflamasyonun uygun yonetimi, enfeksiyon icin izleme ve

batma, «yanma» hissi, gézde yabanci cisim rahatsizligi, goz kapagi X X X . . . e . .

S gerekirse tedavi, komplikasyonlarin yonetimi ile postoperatif takip

altinda kum tanesi hissi

Bazen ciddi sekilde hissedilen goz agrisi X X X A'r.1alje.zilflerjn regeteuedilme.sif aérlya neden c?l.:jlt.Ji!ecek komplik.asyor.ﬂarln
yonetimi, agrinin degerlendirilmesi ve tedavisi igin postoperatif takip
Uygun cerrahi tekniklerin kullanimi, steril cihaz, 6énceden yiklenmis
formatta intraokiler lens, aseptik kosullarda cerrahi midahale, gérme

GOz kaybi X X X kaybina yol acgabilecek komplikasyonlarin yonetimi, gerekirse uzman
cerrah konsiltasyonu, uygun antiinflamatuar ve antibiyotik tedavileri,
postoperatif takip
Ameliyat oncesi degerlendirme, uygun cerrahi ve anestezik tekniklerin

Dusik goz kapaklari X X X kullanimi, komplikasyonlarin yonetimi ile ameliyat sonrasi takip,
gerekirse uzman bir cerrahin konsiltasyonu

Pupil blogunun tedavisi icin intraokuler lensin yeniden

konumlandiriimasi, degisimi, vitreus aspirasyonlari veya X X X ilk cerrahi midahale, postoperatif takip, komplikasyonlarin uygun

iridektomiler (iriste kiiciik bir agik), kesi sizintisi onarimi, retina
dekolmani onarimi icin ek cerrahi miidahaleler

tedavisi, ek midahale ile fayda/risk oraninin yeniden degerlendirilmesi
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Bilinen riskler ve komplikasyonlar ARTISPLE | ARTISTPLE SY:/IRB-I;ISSE Bu risklerin azaltilmasi igin yapilmasi gereken
Cihazin uygun tasarimi ve lretimi, adaptasyon siresi gerektiginden hasta
Anizometropi, aniseiconia X X X «egitimi», uygun donanim secimi, intraokiler lensin goz icinde uygun
sekilde konumlandiriimasi
Cerrahi mudahale oncesi titiz degerlendirme (6lgimler dahil), uygun
donanim segimi, uygun cerrahi tekniklerin kullanimi, hassas cerrahi
intraokiiler lensin rotasyonu (géz ici mercek kendi etrafinda déner, X (torik teknik, mtraokulerﬂlen.sm- gbz igine uygun sekilde yerle§t|rllm“0-es.|, .Clhazm
bulundugu eksenden hareket eder) X model) uygun tasarimi v'e Uretimi, cerrahlarin kuIIanlml.kanusu!n'da egltlml cihaz,
cerrahlarin optik parametreler hakkinda bilgilendirilmesi, alinacak
tedbirler, donanimin uygun sekilde hazirlanmasi ve kullanimi (etiketleme
ve talimatlar), postoperatif takip
Cerrahi muldahale oOncesi titiz degerlendirme (6l¢iimler dahil), uygun
donanim segimi, hassas cerrahi teknik, intraokiler lensin goz i¢ine uygun
Ameliyat sonrasi kalan kornea astigmatizmi (az veya c¢ok X X (torik sekilde yerlestirilmesi, cerrahlarin kullanimi konusunda egitimi cihaz,
duzeltilmis, artmis) model) cerrahlarin optik parametreler hakkinda bilgilendirilmesi, alinacak
tedbirler ve uygun sekilde cihaz kullanimi konusunda bilgilendirilmesi
(etiketleme ve talimatlar), postoperatif takip
intraokiiler lensin implantasyon ekseni (zerinde yeniden X X (torik ilk cerrahi midahale, postoperatif takip, komplikasyonlarin uygun
hizalanmasi icin ek cerrahi model) tedavisi, ek midahale ile fayda/risk oraninin yeniden degerlendirilmesi
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Cerrahi midahale 6ncesinde:

Cerrah, rahatsizlik diizeyinizi ve yasam kaliteniz lzerindeki etkisini degerlendirmek amaciyla sizinle gérismelidir.
Ayrica hekiminizle, ihtiyaclariniza, yasam tarziniza goére implanti gerceklestirilecek intraokiiler lens se¢imi ve olasi
tercihleriniz hakkinda gortsmelisiniz.

Cerrah size mevcut segenekleri sunacaktir. Cerrahiniz sizi, uygulanabilecek intraokiiler lens gesitleri ve yararlari,
bu tir implantlarla ilgili olasi kontrendikasyonlar, rezidiel riskler, komplikasyonlar ve olasi yan etkiler, intraokler lens
implantasyonu ile iligkili katarakt cerrahisi hakkinda titizlikle ve uygun bir dille bilgilendirmelidir.

Tim bu bilgiler, bir ARTIS PL E veya ARTIS T PL E veya ARTIS SYMBIOSE intraokiler lens implantasyonuyla katarakt
cerrahisinin fayda/risk oraninin degerlendirilmesi igin, risk ve faydalarin farkina varmanizi ve bdylece bilingli bir karar
vermenizi saglar. Boylece bilingli bir karar verebilirsiniz.

Katarakt ameliyati ile ilgili herhangi bir karar verilmeden oOnce degerlendirmeye tabi tutulacaksiniz. Bu
degerlendirme ayrica sunlar tespit edilir:

- Yasa bagh katarakt disinda bir gbz rahatsizliginiz olup olmadiginin kontroli. Nitekim, donanim secimi ve
implantasyon sonrasi elde edilen sonug, goziinlizin ameliyat dncesi saghk durumuna baghdir.

- Ameliyatinizi veya goristiniizi etkileyebilecek herhangi bir saglk sorunu, herhangi bir ilag tedavisi hakkinda
bilgi edinilmesi. Onceden var olan bazi hastaliklar veya durumlar, katarakt ameliyatindan sonra sizi daha
yiksek komplikasyon riskine sokabilir (6rnegin, daha zor bir iyilesme).

- Implante edilecek dogru intraokiiler lensin secimi icin, gdziin dlclimi. Kontakt lens kullaniyorsaniz, goz
doktorunuz muayeneden 6nce lensleri ¢ikarmanizi isteyebilir.

Cerrahi midahale sonrasinda yaninizda refakatgi olmalidir.

Cerrahi miidahale sonrasinda:

Cerrahiniz sizi, katarakt ameliyati ve takilan intraokiler lens tirl, ameliyat sonrasi ve alinmasi gereken énlemler
(gerekli takip, olasi etkilesimler ve miidahaleler, olasi komplikasyonlar ve yan etkiler vb.) hakkinda titizlikle ve uygun
bir dille bilgilendirmelidir.

Size ayrica, kullanilan donanimin adi (ARTIS PL E veya ARTIS T PL E veya ARTIS SYMBIOSE) basta olmak Uzere,
izlenilebilirlik, CRISTALENS INDUSTRIE'nin iletisim bilgileri ve ayrica cerrahi miidahale tarihi ve yeri bilgilerini iceren bir
implant karti teslim edilmelidir.

Cerrah sizi ayrica donanimin beklenen kullanim émri, bu sire boyunca yapilmasi gereken oftalmolojik takip ve
maruz kalma olasihiginiz olan malzeme ve maddeler hakkinda bilgilendirmelidir.

Nitekim, intraokiler lensin dizenli ve uzun siireli degerlendirmesi gereklidir. Goz saghginizi degerlendirmek ve
intraokiler lensinizin hala dizgiin ¢alistigindan emin olmak icin bir konstltasyon ile takip etmeye devam etmek
onemlidir.

Katarakt ameliyatindan sonra herhangi bir sorunuz veya endiseniz varsa géz doktorunuza danisin.

Goérme iyilesmesinin kisiden kisiye farklilik gdsterebilecegi unutulmamalidir. intraokdler lensinize alismaniz biraz
zaman alabilir. Birgok hasta 1 veya 2 giin sonra kendini daha iyi hissetmeye baslayabilir. Bazilari 1 ila 2 hafta sonra
stabildir. Bazi durumlarda, ameliyattan toparlanma 4 ila 6 hafta sirer.

Ameliyattan sonra ve iyilesme siirecinde cerrahinizin talimatlarina titizlikle uyun. Gézlerinizi ovusturmayin, goéze
zarar verebilecek herhangi bir aktiviteden kaginin. G6z hekiminiz size kaginmaniz gereken faaliyetleri agiklayacaktir.

Ameliyattan sonra asagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz (veya gerekli gérdiigliniiz baska bir durumda)
hemen bir g6z doktoruna basvurun:

- Cerrahi miidahale sonrasinda cerrahi miidahalede bulunulan géziin gérme kapasitesinde azalma,

- Cerrahi midahalede bulunulan goézde agri,

- Cerrahi midahalede bulunulan gézde kizarikligin ciddi sekilde artmasi,

- GOz kapaginda sislik ve/veya yapisma,
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- Gorme bozukluguna bagh belirgin rahatsizlik (benek algisi, ugan sinekler, siyah til, simsek cakmasi vb.),
- Kazara dogrudan kontiizyon.

Bu semptomlar potansiyel olarak ciddi postoperatif komplikasyonlarin isareti olabilir.

Bazi komplikasyonlarda sorunun diizeltilmesi icin ameliyat gerekebilecegi unutulmamalidir. Ozellikle posterior
kapstlin opaklasmasi durumunda (ikincil katarakt olarak da adlandirilir), gérsel netligi saglamak icin Nd-YAG lazerli
kapsiilotomi adi verilen bir islem uygulanabilir.

Ayrica, ARTIS PL E veya ARTIS T PL E veya ARTIS SYMBIOSE donanimlarinin, uzun vadede ve/veya beklenen 20 yilhk
kullanim émrinln o6tesinde, 6zellikle hasar gérme, hiza bozuklugu, opaklasma veya intraokiler lensin artik gérme
ihtiyacglarina uygun olmamasi durumunda, degistirilmesi gerekebilir.

ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE donanimlariyla ilgili olarak (torik modelde): Bir torik goz ici lens, yalnizca dogru
konuma yerlestirildiginde kornea astigmatizmini diizeltir. Bu nedenle, intraokdler lensin konumlandirma eksenine goére
yanlis hizalanmasi, gézlinliziin cisimleri veya ayrintilari net bir sekilde gérme yeteneginde dnemli bir bozulmaya neden
olabilir ve bu nedenle intraokiiler lensin yeniden hizalanmasini gerektirebilir. Bu yeniden hizalamanin implantasyondan
sonraki bir hafta ile bir ay arasinda gergeklestirilmesi tavsiye edilir.

ARTIS SYMBIOSE gibi multifokal intraokdler lenslerin optik tasarimi nedeniyle, bazi etkiler monofokal intraokiiler
lenslere gore daha fazla olabilir ve bazi durumlarda goriisii daha zor hale getirebilir:

- Birden fazla odaklanmis (net ve kesin) ve odaklanmamis (bulanik) gérintinin st Uste binmesi nedeniyle,
gorme vyetenegi Uzerinde etkiler 6ngorilebilir. Bilhassa yeterli aydinlanma olmayan ortamlarda, 1sik
kaynaklarinin cevresinde, isik haleleri algilanmasi (1sik kaynaklarinin etrafindaki 1sik halkalari), parlama,
yildizlar, cizgiler (goris alaninda goriinebilecek diiz veya egri cizgiler), radyal cizgiler (sik kaynaklarindan yayilan
ve kaynagin etrafinda bir cesit yelpaze benzeri yayilma etkisi yaratan isik isinlar) seklinde gorulebilir. Bu
etkilerin bazilari multifokaliteye uyum saglandiktan sonra azalabilir.

- Isiga hassasiyetin artisi bildirilmistir. Bu bir komplikasyon veya istenmeyen bir yan etki degildir; ameliyattan
sonra kacinilmaz bir etkidir ve cogu zaman gecicidir ve multifokaliteye alisma siiresinden sonra kaybolur.

- Distik 1sik kosullarinda, multifokal intraokiler lens ile goris netligi, kontrast duyarliliginin azalmasi nedeniyle
(g6zlin kontrast farkhliklarini ayirt etme yeteneginin azalmasi) monofokal intraokiler lens ile goriise kiyasla
azalabilir. Multifokal intraokiler lensi olan hastalar bu nedenle gece veya zayif goris kosullarinda arag
kullanirken dikkatli olmaldir. Dislik 1sik kosullarinda veya los 1sikli bir odada bazi isleri gergeklestirmek
ameliyattan sonra daha zor olabilir (6rnegin, kigik yazilari okumak icin ek veya daha parlak aydinlatma
gerekebilir).

Enteraksiyonlar ve enterferanslar:

e CRISTALENS INDUSTRIE tarafindan dretilen intraokiler lensler, Nd-YAG lazerli maruz kalma testine uygundur.
Nd-YAG lazerli kapsiilotomi ile posterior kapsiil opakligi tedavisi, gerektiginde implante edilen intraokiiler lense
zarar verilmeden yapilabilmektedir.

e CRISTALENS INDUSTRIE tarafindan lretilen donanimlar metal malzeme icermez.

e Karsilikl etkiler, sicaklik ve neme maruz kalmayla ilgili olumsuz etkiler, dis etkiler veya manyetik alanlar, harici
elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik desarijlar, teshis ve tedavi prosediirleriyle iliskili radyasyon
gibi makul sekilde 6ngorilebilir cevresel kosullara bagli istenmeyen etkiler bilinmemektedir.

e laglarla bilinen dogrudan etkilesimleri bulunmamaktadir. Bununla birlikte, alfal-adrenerjik reseptér
antagonistlerine dayanan belirli mevcut veya énceki tedaviler, katarakt cerrahisi (intraoperatif Hipotonik iris
Sendromu (IFIS)) ile iliskili cerrahi midahale komplikasyonlari riskini artirabilir.

e Tibbi muayeneler, degerlendirmeler, terapotik tedaviler veya diger spesifik prosedirler sirasinda diger
donanimlarla etkilesimlere iliskin bilinen herhangi bir etkilesim ve/veya olumsuz etki bulunmamaktadir.

Yukari bkz. «Tablo 2 — istenmeyen yan etkiler».
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\" Donanima alternatif ilaglar

Onemli: Alternatif tedaviler disiiniildiigiinde, isteklerinizi ve kisisel durumunuzu dikkate alabilecek olan goz
doktorunuzla iletisime gegmeniz onerilir.

Katarakt semptomlarini iyilestirmeye yardimci olabilecek cerrahi olmayan alternatifler mevcuttur. Cerrahi
miidahaleden kacinmak veya midahaleyi geciktirmek icin asagidaki opsiyonlar mevcuttur:

- GOrusl duzeltmek igin gozliik veya kontakt lens kullanimi,
- Ayrintili okuma igin bliylteg, okuma lambalari veya diger gérme yardimcilari kullanimi.

Ancak bu segenekler kataraktin kendisini tedavi etmez ve ilerlemesini engelleyemez.

Alternatif yontemler artik yeterince etkili olmadiginda ve katarakt yasam kalitenizi ciddi sekilde etkilediginde
cerrahi midahale endikedir. Cerrah kisisel durumunuza gore en iyi basari sansina sahip donanim tipini sececektir.

Cesitli intraokiiler lens tirleri (monofokal, multifokal, torik, genisletilmis alan derinligi) Donanimlarin etki
sekli bolimde agiklanmaktadir.

Katarakt cerrahisinde en sik kullanilan cerrahi teknik fakoemiilsifikasyondur. Bu islem, korneada kiiglk bir kesi
yapilarak, fakoemilgator adi verilen bir ultrason probu yardimiyla opaklasan dogal mercegin parcalanmasi ve
aspirasyonudur. Bununla birlikte, klinik duruma goére, cerrah asagidaki diger tekniklerden biriyle miidahale etmeyi
Onerebilir:

- Intrakapsiiler Katarakt Cikarma (ICCE): Mercegi cevreleyen kapsiil de dahil olmak iizere tiim mercegi ¢ikarmak
icin sklerada (gozlin beyaz kismi) bly(k bir kesi gerceklestirilir. Modern tekniklerin ortaya ¢ikmasindan dénce
yaygin olarak kullanilan bu yontem, yalnizca nadir durumlarda uygulanmaktadir.

- Ekstrakapsuler Katarakt Ekstraksiyonu (ECCE): Opak mercek, anterior kapsiil bozulmadan cikarilir. Mercege
erismek ve orta kismi ¢ikarmak icin korneada buyuk bir kesi yapilir. Mercegin periferik kismi kiiretaj veya
aspirasyon teknigi kullanilarak cikarilir.

- Femtosaniye Lazer Yardimh Katarakt Cerrahisi (FLACS): Korneada kesin bir kesi ile, bulanik mercegin
parcalanmasi, mercegin cikarilmasinin kolaylastiriimasi amaciyla hassas bir anterior kapstl olusturulmasi igin
ultra hizli bir lazer kullanilan gelismis bir cerrahi teknikdir.

VI  Profesyonel kullanicilar igin tavsiye edilen profiller
ARTIS PL E, ARTIS T PL E ve ARTIS SYMBIOSE yalnizca cerrahi amagla kullanim igin tasarlanmustir.

Katarakt cerrahisi, konusunda uzman, gerekli egitim ve deneyime sahip operatorler tarafindan
gerceklestirilmelidir.

BELGE SONU
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