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Description

This medical device is a monofocal intraocular lens preloaded in its injection system ACCUJECT PRO*.
Itis sterile and is for single use.

This intraocular lens is indicated for the replacement of a cataractous natural crystalline lens for visual
correction of aphakia after cataract surgery. It is a one-piece and posterior chamber foldable monofocal
intraocular lens. It is designed for implantation in the capsular bag and to provide the function of the
natural crystalline lens by its dioptric power and its UV (UltraViolet) filter.

Intraocular lens properties

Each intraocular lens is obtained by machining a hydrophobic acrylic material that incorporates a filter
to protect the retina from UV radiation (see Transmission spectrum).

The UV cut-off wavelength is 370 nm (transmission < 10%).

CRISTALENS Industrie recommends using intraocular lenses with equivalent transmission spectra in
both of a patient’s eyes.

Optics: monofocal, aspherical, 360° square edges.

Modulation Transfer Function: MTF > 0.43 (measured @ 100 c/mm for a 3-mm aperture)

Refractive index: 1.54.

Available power range: refer to the technical documentation.

Intraocular lens dimensions: refer to labelling.

Content

The protective packaging contains the sterile product, these instructions for use, the patient card and
self-adhesive traceability labels.

Each ARTIS PL E intraocular lens, preloaded in its injection system, is individually wrapped in sterile
packaging that corresponds to a double sterile barrier system (SBS) consisting of a pouch and a blister
pack. The entire package is sterilized with ethylene oxide.

The intraocular lens, held in place in the injector loading chamber (1), is blocked by the clip (2) and the
cartridge (3). Moreover, the injector is composed of a body (4) and a plunger (5) (see Injector’s drawing).

Indications & Claimed clinical performances

This posterior chamber monofocal intraocular lens is indicated for the replacement of a cataractous
natural crystalline lens for visual correction of aphakia after cataract surgery. It is designed for implanta-
tion in the capsular bag and to provide the natural crystalline lens function.

Clinical performance, clinical benefit, and safety clai
The clinical performance targeted by the ARTIS PL E device is the restoration of sharp distance vision with:
-92.5% of patients with monocular corrected distance visual acuity of 0.3 LogMAR maximum.
- An absolute value of residual refractive error (spherical equivalent (SE)) < 0.5D on average.
The ARTIS PL E device offers a clinical benefit to the patient by improving its visual acuity. The intended
maximum benefit is the correction of cataract and the achievement of satisfactory visual acuity without
spectacles at at least one target distance.
The targeted safety claim for the ARTIS PL E device is a secondary cataract surgery rate for intraocular
lens removal (lens exchange, lens explantation) of < 0.5%.

Special considerations in patient selection
This intraocular lens is contraindicated in newborns, premature babies, infants and children.
Intraocular lens implantation may not be suitable in patients with any of the following conditions (non-
exhaustive list):
Non-age-related cataract (e.g. traumatic cataract);
History of intraocular or refractive surgery;
Use of systemic or ocular drugs that might affect the vision;
Ocular or intraocular inflammation;
Intraocular infection;
Glaucoma;
Retinal disorders (e.g. macular tion, diabetic
macular oedema, macular hole);
Corneal disorders compromising visual acuity (e.g. corneal endothelial diseases, corneal dystrophy,
history of corneal transplantation);
Choroidal haemorrhage or any other intraocular haemorrhage;
Intraocular hypertension;
Capsular or zonular anomalies (e.g. zonular laxity, zonulysis) which may affect the postoperative centring
or the postoperative tilt of the intraocular lens;
Posterior capsule rupture or wide capsulorhexis (compromised intraocular lens stability);
Aniridia;
Anterior chamber collapse;
Narrow anterior chamber;
Microphthalmia;
Amblyopia.
Thorough preoperative evaluation and careful clinical analysis have to be performed by the surgeon to
rigorously assess the benefit/risk ratio before an intraocular lens is implanted in such patients.

history of retinal cystoid

Precautions for use

« Do not use after the expiration date.

« Do not use if the packaging has been damaged or opened. Sterility is only guaranteed if the packa-
ging shows no sign of damage.

+ Do not use if the intraocular lens or the injector is damaged or shows any defect.

+ Do not resterilize using any method.

* Do not reuse.

« Various surgical techniques can be used to implant an intraocular lens. It is up to the surgeon to
select the most appropriate.

+ CRISTALENS Industrie recommends using an incision size matching the injector.

+ Avoid the use of silicon oil. Silicon oil, particularly when used in the surgical treatment of retinal
detachment, may come in contact with the intraocular lens if the posterior capsule of the crystalline
lens is not intact.

« In patient with atypical eyes (including unusually large eyes as in common in high myopia), the
surgeon may need to make iate additional p (e.g. of the posterior
comea).

* The use of accessories not approved by CRISTALENS INDUSTRIE can compromise the successful
implantation of the intraocular lens and cause complications and adverse effects. The only safe
combinations are those indicated in section “Instructions for use”.

Notification of serious incidents:
Any serious incident that occurs in connection with the ARTIS PL E device must be reported by the
doctor and/or the health care facility where the incident is detected, or by the patient, to CRISTALENS
INDUSTRIE, the local contact (distributor), the health professional who performed the procedure, and
the competent authority of the country in which the surgeon and/or the patient is established.
To notify CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Contact CRISTALENS INDUSTRIE immediately:
+ By e-mail to materiovigilance@cristalens. fr,
+ Via the dedicated form on the website (www.cristalens-international.com):
- For the doctor and/or the health care facility: in the “Contact” tab then “Product claim’, or in the
user profile then “Claim about a product”.
- For the patient: in the “Contact” tab then “Information request”.
2. Provide all the necessary information requested at the time of contact, in particular traceability
information, and if applicable return the device under the conditions specified when contact was made.
Note: A serious incident is any incident that directly or indirectly resulted in, may have resulted in, or
may result in:
a) The death of a patient, user, or any other person,
b) Serious temporary or permanent deterioration in the health status of a patient, user, or any other
person,
c) Aserious threat to public health.

Instructions for use

Facilities, training. and qualifications required:

Facility: An environment such as an aseptic operating theatre that complies with at least standard ISO 7
is required to use the ARTIS PL E device, regardless of the anaesthesia modality.

Training and i Only ic surgeons or ic operating assistants with the
appropriate diplomas and professional training are allowed to use the ARTIS PL E device.

Devices, equipment, accessories:
The accessories validated for use with the ARTIS PL E device (preloaded intraocular lens) are:

« Sterile balanced salt solution (BSS): sterile saline solution poured into the injector cartridge and on
the intraocular lens when preparing the injection.

* A sterile sodium hyaluronate-based ophthalmic viscoelastic device (OVD) such as CRISTAVISC c®,
1.SPACE®, PhysioVisc® Integral and ViscoSert (manufactured by Vivacy Laboratories) : a sterile
lubricating product injected into the cartridge tip, the injector cartridge and on the intraocular lens
when the implantation is being prepared.

For further information on accessories, please refer to the i for use provided by their

There are no known restrictions for combination with devices, equipment, or accessories, besides avoiding
the use of silicone oil. That is because it could touch the intraocular lens if the posterior lens capsule is
not intact, particularly when used in the surgical treatment of retinal detachment, which can cause partial
and/or localised opacification of the intraocular lens.

However, the use of devices, equipment, or accessories other than those listed above is not approved
by CRISTALENS INDUSTRIE. This can cause deterioration of the lens and/or the injector as well as
potential complications during implantation.

Therefore, safe combination cannot be guaranteed. In fact, if the surgeon uses any devices, equipment,
or accessories other than those listed above it is entirely his responsibility.

Do not remove the intraocular lens from the injection system in which it is preloaded to use it with another
injector. It is designed to be implanted only with the ACCUJECT™ PRO injection system provided.

Operating method to implant the intraocular le:
. Check all labelling, especially model, power and expiration date.
Check the packaging completely. If the packaging is damaged, use another intraocular lens.
. Open the pouch and take out the blister using aseptic technique to maintain sterile conditions.
Open the blister on the sterile area and carefully remove the injector.
. Meticulously examine the intraocular lens and injector.
If any damage or anomaly is noticed, use another intraocular lens.
. Remove the clip (fig. 1).
. Check that the intraocular lens is correctly positioned in the loading chamber.
Ifitis mispositioned (haptics off the rails, intraocular lens too far forward or back), carefully reposition
the intraocular lens or use another intraocular lens.
. Pour sterile saline solution (BSS) into the cartridge and onto the intraocular lens (fig. 2), wait at least
1 minute.
. Insert sterile viscoelastic product in the cartridge tip, in the cartridge and place some on the intra-
ocular lens (fig. 2).
Close the wings of the loading chamber (fig. 3). The “click” indicates the correct closure of the
loading chamber.
9. Push the plunger and ensure that the intraocular lens advances normally about 1 cm.
10. Identify the taper at the cartridge tip and then insert it through the eye incision.
11. Inject the intraocular lens by continuously pushing on the plunger.
If any problem is detected during injection such as a strong resistance, stop using the device.
12. Ensure that the intraocular lens is inside the capsular bag, and in the right position by checking
the notches.
13. Dispose of the packaging and injector. Do not reuse the injection system.
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Possible complications and adverse events
As with any surgical procedure, there is a risk. Possible complications and adverse events following
cataract surgery and/or implantation of an intraocular lens include (non-exhaustive list):
Posterior and/or anterior capsule opacification;
Decentration or luxation of the intraocular lens;
Ocular or intraocular inflammation;
Intraocular infection;
Corneal oedema;
Macular oedema;
Intraocular pressure rise;
Retinal detachment;
Glaucoma;
Pupillary block;
Capsular block;
Capsular rupture;
Wound leak;
Hypopyon;
Dysphotopsia;
Precipitates on the intraocular lens surface;
Glistening;
Refractive error;
Damage to the intraocular lens (scratch, crack, break of the optic; scratch, crack, deformation, break
of the haptics);
Injector failure (jamming, block, abnormal behaviour of the intraocular lens);
Secondary surgical interventions including, but not limited to: intraocular lens repositioning, intraocu-
lar lens replacement, vitreous aspiration or iridectomy for pupillary block, wound leak repair, retinal
detachment procedure.

Interactions

+The intraocular lens passed the Nd-YAG laser exposure test according to the SO 11979-5 standard.

* The intraocular lens contains no metal.

* No direct interactions with drugs are known. However, current or previous treatments with alpha1-
adrenergic receptors antagonists may increase the risk of complications associated with cataract
surgery (Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)).

+ No adverse events related to interactions with other investigational or specific treatment devices are
known.

Patient information

Before surgery, the patient should be given appropriate information about intraocular lenses and about
the and possible ications and adverse events, postoperative follow-up and
required measures (follow-up required, possible interactions and interferences) to this type of surgery
and this type of implant.

Following the operation, the surgeon must warn the patient that in the event of decreased performance
of the operated eye, the patient must consult an ophthalmologist without delay.

Calculation of intraocular lens power

The intraocular lens power must be calculated preoperatively for each patient based on keratometric
and biometric data, using formulae available from the literature, the surgeon's experience, and estimated A-
constants indicated on the box. These estimates serve as a starting point for the power calculation. They
will have to be optimized by each surgeon based on clinical experience, surgical techniques, measuring
equipment and achieved postoperative results.

The dioptric power, expressed in diopters, of each intraocular lens is displayed on the labelling with
the symbol “D".

Expiration date
The expiration date indicated on the box determines the limit for use. Itis indicated in the format YYYY-MM-DD.
The intraocular lens must not be implanted after the expiration date indicated on the packaging.

Storage and transport conditions
Protect from sunlight and moisture. Avoid shocks and crushing of the box.
Specific storage conditions: see symbols on these instructions for use and on the box.

Disposal of the device

The device (injector, packaging and intraocular lens) must be disposed of in adapted special collector in
accordance with the rules and recommendations at each health care facility:

The injector and intraocular lens constitute infectious clinical waste.

The box and instructions for use can be recycled

Disclaimer
CRISTALENS Industrie cannot be held responsible for any damage incurred by a patient resulting from:

« Surgical technique or implantation method used by the surgeon.

* An integrity fault, a deterioration of the intraocular lens, noticed during the surgery but not leading to
the removal of the damaged intraocular lens.

+ Choice or prescription of the intraocular lens.

* Reuse of the device, resterilization, repackaging, use of a damaged or already opened device (com
promised stenhty) or use after its expiration date The identified risks are: damage to the medical
device, infection, ion, injury, illness, operated eye loss.

+ Non-compliance of these instructions for use.

Guarantee
CRISTALENS Industrie guarantees its intraocular lenses against any manufacturing defect.

* Injector ACCUJECT PRO™ manufactured by Medicel AG - SWITZERLAND

Description

Ce dispositif médical est une lentille intraoculaire monofocale préchargée dans son systéme d'injection
ACCUJECT PRO*. Ce dispositif est stérile et a usage unique.

Cette lentille i estindiquée en du cristallin naturel cataracté, pour la correction
visuelle de I'aphakie aprés une chirurgie de la cataracte. Il s'agit d'une lentille intraoculaire monofo-
cale, de chambre postérieure, monobloc et pliable. Elle est congue pour étre implantée dans le sac
capsulaire et elle permet d'assurer la fonction du cristallin naturel par sa puissance dioptrique et son
filtre UV (UltraViolet).

Propriétés de la lentille intraoculaire

Chaque lentille intraoculaire est obtenue par usinage d'un matériau acrylique hydrophobe possédant un
filtre protégeant la rétine des rayons UV (voir Spectre de transmission).

La longueur d'onde de coupure des UV est de 370 nm (transmission < 10%).

CRISTALENS Industrie recommande d'utiliser, pour les deux yeux du patient, des lentiles
intraoculaires ayant des spectres de transmission équivalents.

Optique : monofocale, asphérique, bords carrés sur 360°.

Fonction de Transfert en Modulation : FTM > 0.43 (mesurée @ 100 c/mm pour une ouverture & 3 mm).
Indice de réfraction : 1.54.

Gamme de :seréférerala technique.
Di ions de la lentille + se référer a I'éti
Contenu

L'emballage de protection contient le produit stérile, la présente notice, la carte destinée au patient
et les étiquettes auto-adhésives de tragabilité.

Chaque lentille intraoculaire ARTIS PL E, préchargée dans son systéme d'injection, est conditionnée
de fagon i dans un emballage stérile 4 un double systéme de barriére stérile
(SBS) constitué d'un sachet et d'un blister. L'ensemble est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

La lentille intraoculaire, maintenue en place dans la chambre de chargement (1) de l'injecteur, est
bloquée par le cavalier (2) et par la cartouche (3). Linjecteur est également composé d'un corps (4)
etd'un piston (5) (voir Schéma de ['injecteur).

& Per cliniques
Cette lentille de chambre estindiquée en du cristallin
naturel cataracté pour la correction visuelle de I'aphakie aprés une chirurgie de la cataracte. Elle est
congue pour étre implantée dans le sac capsulaire et assurer la fonction du cristallin naturel.

Revendications de performance clinique, bénéfice clinique et sécul
La performance clinique visée par le dispositif ARTIS PL E est la restauration d'une vision de loin
nette avec :
-92.5% de patients dont I'acuité visuelle de loin corrigée en monoculaire est de 0.3 LogMAR maximum ;
- Une valeur absolue moyenne de I'erreur réfractive résiduelle (équivalent sphérique (SE)) < 0.5D.
Le dispositif ARTIS PL E offre un bénéfice clinique au patient en améliorant son acuité visuelle. Le
bénéfice maximum visé est la correction de la cataracte et I'obtention d'une acuité visuelle satisfaisante
sans lunettes & au moins une distance cible.
La revendication de sécurité visée pour le dispositif ARTIS PL E est un taux de chirurgie secondaire de
la cataracte pour le retrait de la lentille intraoculaire (échange de lentille, explantation de lentille) < 0.5 %.

Considérations spéciales pour la sélection des patients
Cette lentille i ire est contre-indiquée chez les és,
rissons et enfants.
Les pahen(s pour qui I'une des conditions suivantes s apphque peuven( ne pas étre des sujets relevant
de i ion d'une lentille (liste non

Cataracte non liée a I'age (e.g. cataracte traumatique) ;

Antécédent de chirurgie intraoculaire ou de chirurgie réfractive ;

Utilisation de médicaments systémiques ou oculaires qui pourraient affecter la vision ;

Inflammation oculaire ou intraoculaire ;

Infection intraoculaire ;

Glaucome ;

Affections rétinig (e.g. dégéné maculaire, réti diabéti écé de décol-

lement de rétine, cedéme maculaire cystoide, trou maculaire) ;

Affections cornéennes compromemn( l'acuité wsuelle (e 9. maladles endothéliales cornéennes, dys-

lroph\e é de H

I ou toute autre hé je H

Hyper(ension intraoculaire ;

Anomalies capsulaires ou zonulaires (e.g. laxité zonulaire, zonulyse) qui peuvent affecter le centrage

postopératoire ou linclinaison postopératoire de la lentille intraoculaire ;

Rupture de la capsule postérieure ou large ds (stabilité de la lentille i ise) ;

Aniridie ;

Affaissement de la chambre antérieure ;

Chambre antérieure étroite ;

Microphtalmie ;

Amblyopie.
Une évaluation préopératoire approfondie et une analyse clinique minutieuse doivent étre mises en
ceuvre par le chirurgien pour évaluer d'une maniére rigoureuse le rapport bénéfice/risque avant I'implan-
tation d'une lentille intraoculaire chez ces patients.

, nour-

Précautions d'utilisation

* Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

+Ne pas utiliser si 'emballage a été endommagé ou ouvert. La stérilité n'est valable que si les
emballages ne présentent aucun signe de détérioration.

* Ne pas utiliser si la lentille intraoculaire ou l'njecteur est endommagé(e) ou présente une anomalie.

* Ne pas restériliser par quelque méthode que ce soit.

* Ne pas réutiliser.

« Différentes techniques chirurgicales peuvent étre utilisées pour Iimplantation des lentilles
intraoculaires. Il appartient au chirurgien de sélectionner la plus appropriée.

+ CRISTALENS Industrie recommande d'utiliser une taille d'incision adaptée a I'injecteur.

« Eviter ['utilisation d’huile de silicone. L'huile de silicone, particuliérement quand elle est utilisée dans
le traitement chirurgical du décollement de rétine, peut étre en contact avec la lentille i si

intraoculaire si la capsule postérieure du cristallin n'est pas intacte, particulierement quand elle est
utilisée dans le traitement chirurgical du décollement de rétine, ce qui peut causer une opacification
partielle et/ou localisée de la lentille intraoculaire.

Toutefois, I'utilisation de dispositifs, équipements, accessoires autres que ceux listés ci-dessus n'est
pas validée par CRISTALENS INDUSTRIE. Cela peut entrainer une détérioration de la lentille et/ou de

linjecteur, ainsi que de { ions lors de ['i
La combinaison sdre ne peut donc pas étre assurée. De fait, I'utilisation par le chirurgien de dlSpOS\tlfS,
équipements, accessoires autres que ceux listés ci-dessus reléve entie de sa

CRISTALENS \ndusme haﬁel nicht fiir Schaden eines Patienten, die wie folgt zustande kommen:

die der Chlrurg anwendet.

* Durch einen ita eine der die wahrend der Operation
festgestellt werden und nicht zu der Entfernung dieser Intraokularlinse fiihren.

+ Durch Auswahl oder Verschreibung der Intraokularlinse.
+Durch Wiederverwendung des Produkts, seine seine Wieder die

Ruptur der hinteren Li oder grole Stabilitét der L
Aniridie;
Kollaps der vorderen Augenkammer; * Durch Oy oder
Enge vordere Augenkammer;
Mikrophthalmie;
Amblyopie.
Vor der Imp\antanon einer Intraokularlinse bei diesen Patienten sollle der Chirurg eine grundl\che
und eine faltige Klinische Analyse um das

Ne pas enlever la lentille intraoculaire du systéme d'injection dans lequel elle est préchargée pour
I'utiliser avec un autre injecteur. Elle est congue pour étre implantée uniquement a l'aide du systéme
d'injection ACCUJECT™ PRO fourni.

Mode opératoire pour limplantation de Ia lentille intraoculaire
1. Vérifier tout 'étiquetage du dispositif, en particulier le modéle, \a puissance et la date de péremption.

Vérifier 'emballage entié Si est é, utiliser une autre lentille intraoculaire.

Ouvrir le sachet puis récupérer le blister en utilisant une technique aseptique afin de maintenir

des conditions stériles.

Ouvrir le blister sur le champ stérile et retirer avec précaution Iinjecteur.

Examiner soigneusement la lentille intraoculaire et I'injecteur.

Si un dommage ou une anomalie est constaté(e), utiliser une autre lentille intraoculaire.

Retirer le cavalier de blocage (fig. 1).

Veérifier le bon positionnement de la lentille intraoculaire dans la chambre de chargement.

En cas de mauvais positionnement (haptiques hors des rails, lentille intraoculaire trop en avant/

arriere), repositionner avec précaution la lentille intraoculaire ou utiliser une autre lentille
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Verhaltnis streng zu beurteilen.

Vorsichtsmafnahmen
+ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
+Nicht , wenn die adigt oder gedffnet ist. Die Sterilts
tet, wenn die Verpackungen keinerlei Anzeichen einer Beschadigung aufweisen.
+ Nicht verwenden, wenn die Intraokularlinse oder der Injektor beschadigt ist oder eine Anomalie
aufweist.

ist nur gewahrleis-

+ Nicht ilisieren - ig von dem
+ Nicht wiederverwenden.
« Fir die von i kénnen i Operati iken verwendet

werden. Es obliegt dem Chirurgen, die am besten geeignete Technik auszuwahlen.

+ CRISTALENS Industrie empfiehlt eine auf den Injektor angepasste SchnittgréRe anzuwenden.

« Die Verwendung von Silikondl ist zu vermeiden. bei der chirurgi der
Netzhautablosung kann das Silikondl in Kontakt mit der Intraokularlinse kommen, wenn die hintere

o

Mettre de la solution saline (BSS) stérile dans la cartouche et sur la lentille intraoculaire (fig. 2),
attendre au moins 1 minute.
Insérer du produit viscoélastique stérile dans la pointe de la cartouche, dans la cartouche et en
mettre sur la lentille intraoculaire (fig. 2).
Fermer les ailettes de la chambre de chargement (fig. 3). Le « clic » indique la bonne fermeture de
la chambre de chargement.
Pousser sur le piston et s'assurer que la lentille intraoculaire progresse normalement sur environ 1 cm.
10. Repérer la forme du biseau en bout de cartouche, puis l'insérer a travers lincision de I'ceil
11. Injecter la lentille intraoculaire en poussant sur le piston de fagon continue.
Siun comportement anormal est détecté lors de I'injection comme une forte résistance, cesser d'uti-
liser le dispositif.
12.8' assurer que la lentille intraoculaire est placée dans le sac capsulaire, et quelle est correctement
ée en controlant les détromp
13. Eliminer les emballages et I' m]ecteur Ne pas réutiliser le systéme d'injection.

C ications et évé ésil éventuels
Comme pour tout acte chirurgical, un risque subsiste. Les
éventuels accompagnant une chirurgie de la cataracte et/ou I'implantation d'une lentille intraoculaire
peuvent étre les suivants (liste non exhaustive) :

Opacification de la capsule postérieure et/ou antérieure ;

Décentrement ou luxation de la lentille intraoculaire ;

Inflammation oculaire ou intraoculaire ;

Infection intraoculaire ;

CEdéme cornéen ;

CEdéme maculaire ;

ion de la pression it ire ;

Décollement de rétine ;

Glaucome ;

Bloc pupillaire ;

Bloc capsulaire ;

Rupture capsulaire ;

Fuite de I'incision ;

Hypopion ;

Dysphotopsie ;

Précipités sur la surface de la lentille intraoculaire ;

Glistening ;

Erreur réfractive ;
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de la lentille
déformation, rupture des haptiques) ;

(rayure, fissure, rupture de l'optique ; rayure, fissure,

Li der Linse nicht intak ist.
+ Bei Patienten mit Augen mit groRen Augenlangen,
wie oft bei stark myopen Augen), kann der Chirurg geeignete zusétzliche praoperative Messungen

(zB. der hinteren t
+ Die Verwendung von Zubehér, das mch( von CRISTALENS INDUSTRIE vahdlert wurde, kann den
korrekten Vertauf der und ionen sowie:

Die einzigen sicheren Kombinationen sind in Abschnitt ,Gebrauchsanweisung aufgelistet.

Meldung von schwerwiegenden Vorfallen:
Der Arzt und/oder dle Gesundheitseinrichtung, in welcher der Vorfall aufgetreten ist, oder der Patient
muss jeden Vorfall, der im mit dem System ARTIS PL E auftritt,
CRISTALENS INDUSTRIE, dem lokalen (Handler), der Fachkraft, die
den Eingriff durchgefiihrt hat, sowie der zusténdigen Behorde des Landes, in dem der Chirurg und/oder
Patient niedergelassen ist, melden.
Fiir die Meldung an CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Nehmen Sie unverziiglich Kontakt mit CRISTALENS INDUSTRIE auf:
« Per E-Mail an materiovigilance@cristalens.fr;
« Uber das entsprechende Formularauf der Websel(e (www.cristalens-international.com):
- Fiir den Arzt und/oder die unter der Regi: Kontakt* (Contact)
dann ,Produktreklamation® (Product claim) oder unter dem dann |

g eines oder schon ged Produkts ), oder seine
Verwendung nach seinem Verfallsdatum. Die |dent|fz|enen Risiken sind: Zerstorung des Medizinpro-

dukts, Infektion, Verletzung, Verlust des
operierten Auges.
« Durch Nichtbeachtung dieser Packungsbeilage.
Garantie
CRISTALENS Industrie garantiert, dass seine i frei von t sind.

* Injektor ACCUJECT PRO™ hergestellt von Medicel AG - SCHWEIZ

ES

Descripcion

Este dispositivo médico consiste en una lente intraocular monofocal precargada en su sistema de
inyeccion ACCUJECT PRO*. El dispositivo es estéril y de un solo uso.

Esta lente intraocular esta indicada para reemplazar el cristalino natural transformado en catarata,
para la correccion visual de la afaquia tras una cirugia de la catarata. Se trata de una lente intraocular
monofocal, de camara posterior, monobloque y plegable. Esta disefiada para su implantacion en el
saco capsular y permite garantizar la funcion del cristalino natural por su potencia dioptrica y su filtro
UV (UltraVioleta)

Propiedades de la lente intraocular

Cada lente intraocular se obtiene por mecanizado de un material acrilico hidrafobo con un filtro que
protege la retina de los rayos UV (véase Espectro de transmision).

La longitud de onda de los rayos UV es de 370 nm (transmision < 10 %).

CRISTALENS Industrie recomienda utilizar lentes intraoculares con espectros de ision equiva-

Si se detecta un comportamiento anémalo durante la inyeccion, como una gran resistencia, deje de
utilizar el dispositivo.

12. Asegurese de que la lente intraocular esta colocada en el saco capsular y posicionada correcta-
mente controlando los detectores de error.

13. Deseche los envases y el inyector. No reutilice el sistema de inyeccion.

Posibles complicaciones y eventos adversos
Como en toda intervencion quirlrgica, existen riesgos. Entre las posibles complicaciones y eventos
adversos asociados a una cirugia de cataratas y/o la implantacion de una lente intraocular se encuentran
los siguientes (lista no exhaustiva)

Opacificacion de la capsula posterior y/o anterior;

Descentramiento o luxacion de la lente intraocular;

Inflamacién ocular o intraocular;

Infeccion intraocular;

Edema comeal;

Edema macular;

Aumento de la presion intraocular;

Desprendimiento de retina;

Glaucoma;

Bloqueo pupilar;

Bloqueo capsular;

Rotura capsular;

Fugas por la incision;

Hipopion;

Disfotopsia;

Precipitados en la superficie de la lente intraocular;

Brillos (glistening);

Error refractivo;

Dario de la lente intraocular (arafiazo, fisura, rotura de la 6ptica; arafiazo, fisura, deformacion, rotura

de los hapticos);

Fallo del inyeclor isi i b\oqueo‘ anémalo de la lente intraocular);
(rgi pero no limitadas a: reposicionamiento de la
lente mtraocular sustitucion de la lente intraocular, aspiraciones del vitreo o iridectomias por bloqueo
pupilar, reparacion de fugas por la incision, reparacion de desprendimiento de retina.

lentes en ambos ojos del paciente.

Optica: monofocal, asférica, bordes cuadrados en 360°.

Funcién de Transferencia de Modulacion: FTM > 0,43 (medida @ 100 ¢/mm para una apertura de
3 mm).

indice de refraccion: 1,54.

Gama de potencias ' la ion técnica.

i de la lente intraocular: constiltese el etiquetado.

bezliglich eines unserer Produkte” (Claim about a product).
- Fur den Patient: unter der Registerkarte ,Kontakt (Contact), dann ,Anfrage* (Information
request).
2. Machen Sie alle notwendigen Angaben, die bei der Kontaktaufnahme abgefragt werden, insbeson-
dere zur Riickverfolgbarkeit, und gegebenenfalls senden Sie das System unter den bei der Kontak-
taufnahme angegebenen Bedingungen zurlick.
Hinweis: Als schwerwiegender Vorfall wird jeder Vorfall betrachtet, der direkt oder indirekt zu einem
der folgenden Ereignisse gefiihrt hat oder im Verdacht steht, das Ereignis verursacht zu haben bzw.
es zu verursachen:
a) Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person;
b) Gravierende Verschlechterung, temporér oder dauerhaft, des Gesundheitszustandes eines Patien-
ten, Anwenders oder einer anderen Person;
c) Emsthafte Gefahrdung fiir die offentliche Gesundheit.

Gebrauchsanweisung
Erforderlich Schulung und Qualifikation:

Contenido

El envase de proteccion contiene el producto estéril, el presente prospecto, la tarjeta destinada al
paciente y las etiquetas autoadhesivas de trazabilidad.

Cada lente intraocular ARTIS PL E, precargada en su sistema de inyeccion, se envasa individualmente
en un paquete estéril de doble sistema de barrera estéril (SBS) compuesto por una bolsita y un blister.
Todo ello se esteriliza con éxido de efileno.

La lente intraocular, mantenida en su lugar en la camara de carga (1) del inyector, esta bloqueada
por la grapa (2) y el cartucho (3). El inyector se compone también de un cuerpo (4) y un émbolo (5)
(véase Esquema del inyector).

clinicas
Esta lente intraocular monofocal de camara posterior esta indicada para reemplazar el cristalino natu-
ral transformado en catarata, para la correccion visual de la afaquia tras una cirugia de la catarata.
Esté disefiada para su implantacion en el saco capsular y garantizar la funcion del cristalino natural.

ARTIS PL E es el de una vision

Ausstattung: Eine aseptische Umgebung wie in einem Operati die mi die

der Norm I1SO 7 erfillt, ist Voraussetzung fiir die Verwendung des Systems ARTIS PL E, und zwar
unabhéngig von der Form der Anasthesie.
Schulung und Quali Nur speziell

und opera-

Défaillance de l'injecteur (coincement, blocage, comportement anormal de la lentille
Inlervermons chirurgicales secondaires incluant, mais non limitées a : repositionnement de la \entnle

de la lentille irations de vitré ou ies pour bloc
pupillaire, reparauon de fuite de l'incision, réparation de décollement de rétine.

Interactions
« La lentille intraoculaire est conforme & I'essai d’exposition au laser Nd-YAG suivant la norme ISO
11979-5.
« La lentille intraoculaire ne contient pas de matériaux métalliques.
+ Des interactions directes avec des médicaments ne sont pas connues. Cependant, certams

traitements, en cours ou antérieurs, a base d des alphat
peuvent le nsque de i é associées a la chirurgie de la cataracte
de I'lris } ératoire (SIHP)).
+ Des éve indési ligs aux avec dautres dispositifs d'investigation ou de

traitement spécifique ne sont pas connus.

Information du patient

Avant 'opération, il est recommandé que le pa(lenl son informé d' une maniére adequale sur les lentilles
intraoculaires, et sur les cont eté i éventuels,
suites opératoires et mesures requises (sulw é i ions et é é ligs
a ce type de chirurgie et ce type d'implant.

Suite a I'opération, le médecin doit prévenir le patient qu'en cas de baisse de performance de I'ceil
opéré, il doit sans délai consulter un ophtalmologiste.

Calcul de la puissance de la lentille intraoculaire
La puissance de la lentille intraoculaire doit étre calculée en préopératoire pour chaque patient & partir

der i dirfen das System ARTIS PL E verwenden.
Produkte, Ausriistung, Zubet
Folgendes Zubehtr wurde fiir die Verwendung mit dem System ARTIS PL E (vorgeladene Intraoku-
larlinse) validiert:
. 1§ (BSS): Sterile Ldsung, die in die Injektorkartusche eingefilllt
und bei der Vorbereitung der Injektion auf der Intraokularlinse verteilt wird
+ Steriles Viskoelastikum fiir die Augenchirurgie (OVD) auf Basis von Natriumhyaluronat, z. B.
CRISTAVISC ¢®, .SPACE®, PhysioVisc® Integral und ViscoSert (hergestellt von den Laboratoires
Vivacy): steriles Produkt fiir die Lubrikation, das wahrend der Vorbereitung der Injektion zum Befiillen
der Diise der Kartusche und der Kartusche des Injektors sowie zur Benetzung der Intraokularlinse
verwendet wird.
Weitere Informationen zum Zubehér finden Sie in den
Gebrauchsanweisungen.
Bezliglich der Kombination mit Produkten, Ausriistung und Zubehdr sind keine Einschrénkungen
bekannt, auRer der Verwendung von Silikondl. Silikondl kann mit der Intraokularlinse in Kontakt kom-
men, wenn die posteriore L nicht intakt ist, i wenn es bei der
Behandlung der Netzhautablosung verwendet wird, was zu einer partiellen und/oder lokalisierten Ein-
triibung der Intraokularlinse fiihren kann.
Die Verwendung von Produkten, Ausriistung und Zubehdr, die nicht oben aufgefiihrt sind, wurde nicht
von CRISTALENS INDUSTR\E vahdlen Dies kann zu einer Beeintréchtigung der Linse und/oder des
Injektors sowie zu wéhrend der fiihren.
Die sichere Kombination kann daher nicht garantiert werden. Daher liegt die Verwendung von Pro-
dukten, Ausriistung und Zubehdr, die nicht oben aufgefiihrt sind, vollsténdig in der Verantwortung des

vom Hersteller

des données kératométriques et biométriques, des formules figurant dans la littérature, de I'
de chaque chirurgien, et des constantes-A estimées indiquées sur la boite. Ces estimations servent
de point de départ pour le calcul de puissance. Elles devront étre optimisées par chaque chirurgien
en fonction de I'expé clinique, des i i des équi de mesure et des
résultats postopératoires obtenus.

La puissance dioptrique, exprimée en dioptries, de chaque lentille intraoculaire est identifiée sur I'éti-
quetage par le symbole « D ».

Date de péremption
La date de péremption indiquée sur la boite détermine la limite d'utilisation. Elle est indiquée sous le
format AAAA-MM-JJ.
La lentille intraoculaire ne doit pas étre implantée aprés la date de péremption indiquée sur l'emballage.

Conditions de stockage et de transport

Protéger du soleil et de 'humidité. Eviter les chocs et I'écrasement de la boite.

Conditions spécifiques de stockage : voir symboles sur la présente notice et sur la boite.

Elimination du dispositif

Le dispositif (injecteur, packaging et lentille intraoculaire) doit étre éliminé dans un collecteur adapté
selon les régles et recommandations en vigueur dans chaque établissement de santé :

Linjecteur et la lentille intraoculaire sont des déchets d'activités de soins a risques infectieux.

La boite et la notice peuvent étre recyclées.

Clause de non responsabilité
CRISTALENS Industrie ne pourra étre tenu responsable de tout dommage encouru par un patient suite :
+ Ala technique chirurgicale ou la méthode d'implantation utilisée par le chirurgien.
+ A un défaut d'intégrité, une détérioration de la lentille intraoculaire, constatés pendant I'intervention
chirurgicale et n'aboutissant pas au retrait de cette lentille intraoculaire.
+Au choix ou 4 la prescription de la lentille |mraocula|re
+A la réutiisation du dispositif, & s & son a lutilisation d’'un
dispositif endommagé ou déja ouvert (défaut de stérilité), ou & son utilisation aprés sa date de
péremption. Les risques identifiés sont : détérioration du dispositif médical, contamination, infection,
endophtalmie, inflammation, Iésion, maladie, perte de I'ceil opéré.
+ Au non-respect de la présente notice.

Garantie
CRISTALENS Industrie garantit ses lentilles intraoculaires contre tout vice de fabrication.

* Injecteur ACCUJECT PRO™ fabriqué par Medicel AG — SUISSE

DE

Beschreibung

Chirurgen.
Die inse darf nicht aus dem Injektionssystem enlncmmsn werden, in das sie vorgeladen ist,
um sie mit einem anderen Injektor zu . Sie ist fiir die mit dem

mitgelieferten Injektionssystem ACCUJECT™ PRO vorgesehen

filr die ion der
. Die gesamte Etikettierung des Produkts, insbesondere im Hinblick auf Modell, Starke und Verfalls-
datum dberpriifen.
Die gesamte il Wenn die Verp: g
larlinse verwenden.

ist, eine andere Intraoku-

2. Die Steriltiite 6ffnen und dann den Blister mit einer aseptischen Technik herausnehmen, um die
sterilen Bedingungen zu erhalten.
Den Blister auf einer sterilen Flache 6ffnen und den Injektor vorsichtig herausziehen.

3. Die Intraokularlinse und den Injektor sorgféltig priifen.
Wenn ein Schaden oder eine Anomalie wird, eine andere

4. Die Sperrklemme herausziehen (Fig. 1).

5. Die korrekte F der inse in der L
Im Fall emer schlechten Positionierung (Haptiken auBerhalb der Schienen, Intraokularlinse zu weit

die inse vorsichtig neu positioni oder eine andere Intraokularlinse

verwenden.

6. Sterile i) (BSS) in die L und auf die (Fig.2) geben und
mindestens 1 Minute warten.

7. Sterile viskoelastische Losung in die Spitze der Ladekammer, in die Ladekammer und auf die
Intraokularlinse geben (Fig. 2).

8. Die Fligel der Ladekammer schlieRen (Fig. 3). Der ,Klick* gibt die korrekte SchlieBung der La-
dekammer an

9. Den Kolben nach vorne driicken und sicherstellen, dass die Intraokularlinse sich um etwa 1 cm

normal vorwarts bewegt.
10. Auf die Schragfidche am Kartuschenende achten und dann durch die Inzision ins Auge einfihren.
11. Die Intraokularlinse durch kontinuierliches Driicken auf den Kolben injizieren.
Wenn wahrend der Injektion ungewohnliche Umstande eintreten, wie etwa ein starker Widerstand,
dle Verwendung des Produkts beenden
12 dass die im
die Ausrichtungsmarkierungen tiberpriifen.
13. Die Verpackungen und den Injektor entsorgen. Das Injektionssystem nicht wiederverwenden.

platziert und korrekt positioniert ist, hierzu

Mégliche Komplikationen und Nebenwirkungen
Wie bei jedem anderen chirurgischen Eingiff ist auch dieser mit Risiken verbunden. In Zusammenhang
mit einer i und/oder der einer sind die folgenden Kompli-
kationen und Nebenwirkungen mdglich (ohne Anspruch auf Vollstandigkeit):

Trubung der hinteren und/oder der vorderen Linsenkapsel;

i oder Luxation der
Augen- oder Intraokularentziindung;
Intraokularinfektion;

Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine in ihr ACCUJECT PRO*
monofokale Intraokularlinse. Das Produkt ist steril und fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
Diese Intraokularlinse ist fiir den Austausch der kataraktdsen natirlichen Linse und fiir die visuelle Kor-

Makuladdem;
Erhohung des Augeninnendrucks;

rektur der Aphak\e nach der Kataraktchirurgie bestimmt. Es handelt sich um eine faltbare

Sie ist fir die ion in den Kapselsack bestimmt und Glaykom;
ersetzt durch ihre dioptrische Wirkung und ihren UV-Filter (UltraViolett) die Funktion der natiirlichen Linse. ;:gi:{:blgﬁk;
Eigenschaften der Intraokularlinse Kapselruptur;
Jede linse wird aus p ial mit i UV-Filter hergestellt, um a der Inzision;
die Netzhaut vor UV-Strahlen zu schiitzen (swehe Transmissionsspektrum). Hypopyon;
Die Grenzwellenléange der UV-Strahlen betragt 370 nm (Cutoff-Wert < 10 %). Dysphotopsie;
CRISTALENS Industrie empfiehlt, fiir beide Augen des Patienten mit i auf der Oberflache der Intraokularlinse;
issi 2u Glistening;

la capsule postérieure du cristallin n'est pas intacte.
+Dans le cas de patients présentant des yeux atypiques (notamment ceil de grande dlmensmn
souvent le cas chez les forts myopes), le chirurgien peut effectuer des mesures

Optik: monofokal, aspharisch, scharfe Kanten tiber 360°. .
Modulationsiibertragungsfunktion: MTF > 0,43 (@ 100 z/mm fiir eine 3 mm Offnung gemessen).

complémentaires appropriées (par exemple : mesures de la cornée postérieure).
. Lm\hsal\on d'accessoires non validés par CRISTALENS INDUSTRIE peut compromettre le bon
de I ion de la lentille et étre la cause de complications et effets
i Les seules sires sont celles indiquées dans la partie
«Instructions d'utilisation ».

Notification des incidents graves
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif ARTIS PL E doit faire I'objet d'une notification, par
le médecin et/ou I'établissement de santé ol l'incident a été détecté, ou par le patient, a8 CRISTALENS
INDUSTRIE, au contact local (distributeur), au professionnel de santé qui a procédé a lntervention, et
al'autorité compétente du pays dans lequel le chirurgien et/ou le patient est établi.
Pour notifier CRISTALENS INDUSTRIE :
1. Contacter CRISTALENS INDUSTRIE sans délai :
+ Par mail a l'adresse materiovigilance@cristalens.fr ;
+ Via le formulaire dédié sur le site internet (www.cristalens-international.com) :
- Pour le médecin et/ou I'établissement de santé : dans 'onglet « Contact » puis « Réclamation
produit », ou dans le profil utilisateur puis « Réclamations concernant un de nos produits »,
- Pour le patient : dans I'onglet « Comact » pUIS « Demande d'information ».
toutes les il ées lors de la prise de contact, notam-
menl celles liées & la tragabilité, et le cas échéant retourner le dispositif dans les conditions précisées
lors de la prise de contact.
Note : Est considéré comme incident grave, tout incident ayant entrainé directement ou indirectement,
susceptible davoir entrainé ou susceptible d'entrainer :
a) La mort d'un patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne ;
b) Une grave dégradation, temporaire ou permanente, de I'état de santé d'un patient, d’'un utilisateur
ou de toute autre personne ;
) Une menace grave pour la santé publique.

Instructions d'utilisation
et qualifications requises :
Installation : Un environnement de type bloc opératoire aseptique répondant au minimum & la norme ISO
7 est requis pour I'utilisation du dispositif ARTIS PL E et ce, quelle que soit la modalité anesthésique.
Formations et qualifications : Les utilisateurs du dispositif ARTIS PL E doivent étre des chirurgiens
et assistants opé en jie, qualifiés par leurs diplomes et formations

professionnelles
Dispositifs, équipements, accessoires :
Les accessoires validés pour étre utilisés avec le dispositif ARTIS PL E (lentille intraoculaire préchargée)
sont:
+ Solution saline équilibrée (BSS) stérile : solution physiologique stérile versée dans la cartouche de
l'injecteur et sur la lentille intraoculaire lors de la préparation de Iinjection.
+Dispositif ophtalmique viscoélastique (OVD) stérile & base de hyaluronate de sodium du type
CRISTAVISC c®, |.SPACE®, PhysioVisc® Integral et ViscoSert (fabriqués par les Laboratoires Vivacy) :
produit lubrifiant stérile inséré dans 'embout de la cartouche et dans la cartouche de I'injecteur et sur
la lentille intraoculaire lors de la préparation de linjection.
Pour plus d'informations sur les accessoires, se référer & leur notice d'utilisation fournie par leur fabricant.
Il n'y a pas de restriction connue & la combinaison avec des dispositifs, équipements, accessoires,
hormis celle d'éviter I'utilisation d’huile de silicone. En effet, elle peut étre en contact avec la lentille

siehe i D
der siehe Etil

Inhalt
Die Schutzverpackung enthélt das sterile Produkt, diese Packungsbeilage, die Patientenkarte und die
Riickver

Refraktionsfehler;
Beschédigung der Intraokularlinse (Kratzer, Riss, Bruch der Optik; Kratzer, Riss, Verformung, Bruch
der Haptiken);

Ausfall des Injektors (! Verha\len der

clinico al que se dirige el di

nitida de lejos con:

- E192,5% de los pacientes con agudeza visual de lejos corregida monocular de 0,3 LogMAR como
maximo.

- Un valor absoluto de error de refraccion residual (equivalente esférico [SE]) < 0,5D de media.

El dispositivo ARTIS PL E ofrece un beneficio clinico al paciente al mejorar su agudeza visual. El bene-

ficio méximo previsto es la correccion de la catarata y la obtencién de una agudeza visual satisfactoria

sin gafas al menos a una distancia objetivo.

La declaracion de seguridad prevista para el dispositivo ARTIS PL E es una tasa de cirugia secundaria

de cataratas para la extraccion de la lente intraocular (cambio de lente, explantacion de la lente) de < 0,5%.

Consideraciones especiales en la seleccion de los pacientes
Esta lente intraocular esté contraindicada en neonatos, neonatos prematuros, lactantes y nifios.
La implantacion de una lente intraocular puede no ser adecuada para los pacientes que cumplan
alguna de las condiciones siguientes (lista no exhaustiva):
Catarata no relacionada con la edad (e.g. catarata traumatica);
Antecedente de cirugia intraocular o de cirugia refractiva;
Uso de medicamentos sistémicos o oculares que podrian afectar la vision;
Inflamacion ocular o intraocular;
Infeccion intraocular;
Glaucoma;
Afecciones retinianas (e.g. ion macular, ia diabética,
miento de retina, edema macular cistoide, agujero macular);
Afecciones corneales comprometiendo la agudeza visual (e.g. enfermedades endoteliales corneales,
distrofia corneal, antecedente de trasplante corneal);
Hemorragia coroidea o cualquier otra hemorragia intraocular;
Hipertension intraocular;
Anomalias capsu\ares 4 zonu\ares (e.g. \axwtud zonular, zonulisis) que pueden afectar el centrado
foolai de la lente intraocular;
Rotura de la capsula posterior o capsulorrexis amplia (estabilidad de la lente intraocular comprometida);
Aniridia;
Colapso de camara anterior;
Camara anterior estrecha;
Microftalmia;
Ambliopia
El cirujano debe realizar una evaluacion preoperatoria exhaustiva y un andlisis clinico cuidadoso para evaluar
rigurosamente la relacion riesgo/beneficio antes del implante de una lente intraocular en estos pacientes.

de desprendi-

Precauciones de utilizacién

* No utilizar después de la fecha de caducidad.

* No utilizar si el envase est4 dafiado o abierto. La esterilizacion solo es vélida si el envase no pre-
senta ningln signo de deterioro.

* No utilizar si la lente intraocular o el inyector est4 dafiado o presenta una anomalia.

* No volver a esterilizar con ningin método.

* No reutilizar.

* Se pueden utilizar diferentes técnicas quirirgicas para el implante de las lentes intraoculares. EI
cirujano es el encargado de seleccionar la mas apropiada.

+ CRISTALENS Industrie recomienda utilizar un tamafio de incisién adaptado al inyector.

« Evitar el uso de aceite de silicona. El aceite de silicona, especialmente cuando se utiliza en el

quirdrgico del i de refina, puede estar en contacto con la lente intra-

ocular si la capsula posterior del cristalino natural no esté intacta.

+En el caso de pacientes con ojos atipicos (incluyendo ojos de grandes dimensiones, a menudo el
caso de los muy miopes), el cirujano puede efectuar i
apropiadas (por ejemplo: mediciones de la cérnea posterior).

« El uso de accesorios no validados por CRISTALENS INDUSTRIE puede comprometer el éxito de
la implantacién de la lente intraocular y causar complicaciones y efectos secundarios no deseados.
Las Unicas combinaciones seguras son las indicadas en el apartado «Instrucciones».

Notificacion de incidentes graves:
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto ARTIS PL £ debe ser comunica-
do por el médico y/o el centro sanitario donde se detectd el incidente, o por el paciente, a CRISTALENS
INDUSTRIE, al contacto local (distribuidor), al profesional sanitario que haya realizado la intervencién y
ala autoridad competente del pais en el que esté establecido el cirujano y/o el paciente.
Para informar a CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Péngase en contacto con CRISTALENS INDUSTR\E sin demcra

« Por correo ) ala direccion i fr;

+Através del formulario especifico en el sitio web (www.cristalens-international.com):

- Para el médico y/o el centro sanitario: en la pestaiia «Contacto», a continuacion, «Reclama-
cién del producto; o en el perfil de usuario y, seguidamente, «Reclamaciones sobre uno de
nuestros productos»;

- Para el paciente: en la pestafia «Contacto, a continuacion, «Solicitud de informacién».

2. Facilite toda la informacion necesaria solicitada cuando se ponga en contacto, incluida la infor-
macion de trazabilidad, y, en caso necesario, devuelva el producto en las condiciones especificadas
cuando se puso en contacto con la empresa.
Nota: Un incidente grave es cualquier incidente que directa o indirectamente haya provocado, pueda
haber provocado o pueda provocar:
a) La muerte de un paciente, usuario o cualquier otra persona;
b) Un grave deterioro, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente, usuario o cual-
quier otra persona;
c) Una amenaza grave para la salud publica.

Instrucciones de utlllzaclon

formacién y
Instalacion: Para utilizar el producto ARTIS PL E se requiere un entorno de quirdfano aséptico que
cumpla al menos con la norma 1SO 7, independientemente de la modalidad anestésica.
Formacion y cualificaciones: Los usuarios del producto ARTIS PL E deben ser cirujanos oftalmélogos y
auxiliares de quiréfano oftalmélogos cualificados mediante diplomas y formacion profesional.
Productos, equipos accesorios:

Eingriffe ei ieRli aber nicht auf: i der
Austausch der Absaugen des Glaskorpers oder Iridektomie fiir Pupil-
larblock, Reparatur der Inzisionsbeschadigung, Reparatur von Netzhautablosung.

Wechselwirkungen

Jede ARTIS PL E'ist, inihr einzeln in einer
entsprechend einem doppelten Sterilbarrieresystem (SBS) in einem Beutel und einem Blister verpackt.
Die Packeinheit wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Die in der Ladekammer (1) des Injektors in Position gehaltene Intraokularlinse wird von der
Sperrklemme (2) und der Kartusche (3) fixiert. Der Injektor besteht auch aus einem Korper (4) und
einem Kolben (5) (siehe Darstellung des Injektors).

& Klinische Lei:
Diese fiir die hintere ist fiir den Austausch der kataraktosen
natirlichen Linse und fiir die visuelle Korrektur der Aphakie nach der Kataraktchirurgie bestimmt. Sie
ist fiir die Implantation in den Kapselsack bestimmt und tibernimmt die Funktion der natiirlichen Linse.

Klinische Leistung, Klinischer Nutzen und Sicherheitsanspriicht
Die mit dem ARTIS PL E System angestrebte klinische Leistung ist die Wiederherstellung des scharfen
Sehens in der Ferne mit:

-92,5 % der Patienten mit einer monokular korrigierten Fernsehscharfe von maximal 0,3 LogMAR.

- Einem absoluter Wert des Restrefraktionsfehlers (spharisches Aquivalent (SE)) < 0,5 D im Durchschnitt.
Das ARTIS PL E System bietet dem Patienten einen klinischen Nutzen, indem es seine Sehschérfe
verbesser( Der angestrebte maximale Nutzen besteht in der Kataraktkorrektur und dem Erreichen einer

érfe ohne Brille in mi einer Zi
Der angestrebte Sicherheitsanspruch fiir das ARTIS PL E System ist eine sekundare Kataraktopera-
L "

+Die inse entspricht dem Nd-YAG-Lasertest gemaR der Norm ISO 11979-5.

+ Die Intraokularlinse enthélt keine Materialien aus Metall.

+ Direkte Wechselwirkungen mit Arzneimitteln sind nicht bekannt. Jedoch kdnnen bestimmte aktuelle
oder frihere Behandlungen auf der Basis von alpha-1-Adrenorezeptor-Antagonisten das Risiko

Los validados para su uso con el producto ARTIS PL E (lente intraocular precargada) son:

+ Solucion salina balanceada (BSS) estéril: solucion fisiologica estéril vertida en el cartucho inyector y

sobre la lente intraocular al preparar la inyeccion.

+ Producto viscoquirtirgico oftalmologico (OVD) estéril a base de hialuronato sédico del tipo CRISTA
VISC ¢®, .SPACE®, PhysioVisc® Integral e ViscoSert (fabricado por Laboratoires Vivacy): lubricante
estéril que se inserta en la punta del cartucho, en el cartucho inyector y sobre la lente intraocular
al preparar la inyeccion.

Para obtener mas ion sobre los

el fabricante.

No se conocen

consulte las i

de uso facilitadas por

en cuanto a su

con productos, equipos, accesorios, salvo

* La lente intraocular se ajusta al ensayo de exposicion al laser Nd-YAG segun la norma ISO 11979-5.
+ La lente intraocular no contiene materiales metalicos.
+ Se desconocen las interacciones directas con cualquwer medicamento. No obstante, a\gunos

tratamientos, en curso o anteriores, basados en de los alfat
pueden el riesgo de Urgicas asociadas a la cirugia de cataratas
(Sindrome del Iris Flacido Intraoperatorio (IFIS)).

+ Se desconocen los eventos adversos con las i con otros di ivos de

investigacion o de tratamiento especifico.

Informacion al paciente
Antes de la operacion, se recomienda informar al pacwenle de forma adecuada sobre las lentes intrao-
culares y las i i y posibles i y eventos adversos el seguimiento pos(o-

Segnalazione degli incidenti gravi:
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo ARTIS PL E deve essere segnalato
dal medico e/o dalla struttura sanitaria in cui & stato rilevato l'ncidente, o dal paziente, a CRISTALENS
INDUSTRIE, al referente locale (distributore), alloperatore sanitario che ha eseguito intervento e
all'autorita competente del Paese in cui si trovano il chirurgo e/o il paziente.
Per notificare a CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Contattare immediatamente CRISTALENS INDUSTRIE:
« inviando un'e-mail allindirizzo materiovigilance@cristalens. fr;
« con il modulo apposito sul sito internet (www.cristalens-international.com):
- Per il medico e/o la struttura sanitaria: nella scheda “Contatti” (Contact) alla voce ‘Reclamo
prodotto” (Product claim), o nel profilo utente alla voce “Reclami relativi a uno dei nostri prodotti”
(Claim about a product).
- Per i pazienti: nella scheda “Contatti” (Contact) alla voce “Richiesta di informazioni” (Infor-
mation request).
2. Fornire tutte le informazioni necessarie richieste al momento del contatto, comprese le informazioni di
tracciabilita, e se necessario restituire il dispositivo, nelle condizioni specifi cate al momento del contatto.
Nota: Per incidente grave si intende qualsiasi incidente che abbia di provocato,
possa aver provocato o possa provocare:
a) il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di qualsiasi altra persona;
b) un grave o dello stato di salute di un paziente, di un
utilizzatore o di qualsiasi altra persona;
) una grave minaccia alla salute pubblica.

Istruzioni per 'uso
Strutture, formazioni e qualifiche richieste:
Struttura: Per ['utilizzo del dispositivo ARTIS PL E & necessario un ambiente asettico in sala operatoria
conforme almeno alla norma ISO 7, indipendentemente dalla modalita di anestesia.
Formazioni e qualifiche: Gli utilizzatori del dispositivo ARTIS PL E devono essere chirurghi oftalmici
qualificati e assistenti di sala per interventi oftalmici in possesso delle necessarie qualifiche e formazione
professionale.
Dispositivi, attrezzatura, accessori:
Gli accessori validati per 'uso con il di ARTIS PL E (lente ( s0N0:
+ Soluzione salina bilanciata (BSS) ster\le soluzione fisiologica sterile versata nel\a cartuccia dell'iniettore
e sulla lente intraoculare durante la preparazione delliniezione.
+ Dispositivo viscoelastico oftalmico (OVD) sterile a base di ialuronato di sodio di tipo CRISTAVISC ¢®,
1.SPACE®, PhysioVisc® Integral e ViscoSert (prodotto dai Laboratoires Vivacy): prodotto lubrificante
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Onuc
Leit meaudHuin Bupi6 € NiH3010
B cuctemy eseferHs ACCUJECT PRO*. BoHa Ta npl ans
BUKOPUCTAHHS.
La niH3a np NS 3aMiHY noMy pUp ans kopexujii
30py npu acbakii nicns xipyprii katapakTu. Lie Taka, Wo

niH3a. Boxa ans i B i MiLLOK,

Ta 3aBASKM CBOI AiONTPiMHiA cuni Ta YO-inbTpy 3naTHa 3abesneunTit yHKLiE NPUPOAHOTO
KpULITanuKka.

BnactuBocTi iHTpaokynspHoi niHn
KoxHa iHTpaokynsipHa NiH3a oTpuMyeTbCs BHacnifok o06pobiky rinpocdhoBHoro akpunosoro Marepiany,
Wo MicTuTb hinbTp, KM 3axullae CiTKiBKy Bif BrMBY YO-BUnpoMiHioaHHs (auB. Cnexkmp

NPONYCKaHHS).
[loBxvHa xsuni YO- i 370 Hm (np <10%).
CRISTALENS ' Industrie i niHan 3

CNEKTPOM MPONYCKaHHS AN 060X o4eit naLjienTa.

OnTyKa: MOHOGOKanbHa, acthepuyHa, kaapaTHi kpai 360°.

OyHkuis nepepadi moaynsuii: ®MM > 0.43 (sumipioeTbest npu 100 c/Mm npu anepTypi 3 Mm).
IHpekc pecbpakuii: 1.54.

[locTynHuii AianasoH AionTpiit: AUB. TEXHIYHY AOKYMeHTaLlio.

Po3miput iHTpaokynsipHOI NiH3W: MB. ETUKETKY.

Bmict
BaxucHa ynakoBska MICTUTb
Hakneiiku ANs BiACTEXEHHS.
Km«na iHTpaokynsipHa niv3a ARTIS PL E, i cuctemy,
B NOABIIMHY CTEP! Bap'epHy cuctemy (SBS), mo CKNaAaeTbCs 3 NakeTy

4 BnicTepHoi ynakoBku. YCto CUCTEMY NPOCTEPUII30BAHO OKCUAOM ETUMEHY.

niH3a Ha Micui B it kamepi itokektopa (1), GrokyeTbca
3atuckavem (2) Ta kapTpumkem (3). Kpim Toro itKekTop cknagaetbca i3 kopnycy (4) it nnyHxepa
(wroBxaua) (5) (aue. ManioHok iHxexkmopa).

i NPOAYKT, Lo f0 3 KapTy nauiexta i

Bka3iBku i 3asiBNeHa KniHiyHa eeKTUBHICTL

sterile inserito nella punta della cartuccia e nella cartuccia dell'iniettore e sulla lente i

durante la preparazione delliniezione.
Per ulteriori informazioni sugli accessori, consultare le istruzioni per I'uso fornite dai rispettivi produttori.
Non sono note restrizioni per 'abbinamento con dispositivi, attrezzature e accessori, se non quella di
evitare I'uso di olio di silicone. Infatti, questo puo entrare in contatto con la lente intraoculare se la capsula
posteriore del cristallino non & intatta, in particolare se usato nel trattamento chirurgico del distacco
della retina, cosa che pu causare un'opaci: parziale efo localizzata della lente i
Tuttavia, l'uso di dispositivi, attrezzatura, accessori diversi da quelli sopra elencati non &

Us niH3a npt [ns 3aMiHM NOMYTHInOr
npupofaHoro Kpmunanuxa A KopeKuil 30py npi acbaii nic Xipypril KatapakTu. Bora pospobinera
ans 71 MILLIOK 1 hyHKLi€lo MIPUPOHOIO KpUUITanUKa.

KmHNH\ OKA3HMKN, KNiHiYHi nepesary Ta 3884 1D Geaneky:

Ha ki i npuctpiit ARTIS PL E, € BifHOBNEHHS rocTpoTy 30py
BlanvHy y...
- 92,5% naujienia 3 MOHOKyﬂS{pHOKJ KOpeKLjieto rocTpoTn 3opy BRanuHy He Ginbiue 0,3 LogMAR.
3HAYEHHS i pecppakuji (chep (SE)) B <05D.

CRISTALENS INDUSTRIE. Ci6 puo comportare il deterioramento della lente e/o delliniettore, nonche
potenziali complicazioni durante I'impianto.

Un abbinamento sicuro non pud quindi essere garantito. Infatti, 'uso da parte del chirurgo di disposi-
tivi, e accessori diversi da quelli sopra elencati € interamente sotto la sua responsabilita.

peratorio y las medidas requeridas (seguimiento necesario, posibles i e

asociadas a este tipo de cirugia y este tipo de implante.

Tras la operacion, el médico debe informar al paciente de que, en caso de que disminuya el rendi-
miento del ojo operado se debe poner en contacto inmediatamente con un oftalmélogo.

Calculo de la potencia de la lente intraocular
La potencia de la lente intraocular se debe calcular antes de la operacion para cada paciente segun los
datos de queratometria y biométrica, las formulas que figuran en la literatura, la experiencia de cada
cirujano, y las constantes-A estimadas indicadas en la caja. Estas estimaciones sirven como punto
de partida para calcular la potencia. Cada cirujano debera optimizarlas en funcion de la experiencia
clinica, las técnicas quirtrgicas, los equipos de medicion y los resultados postoperatorios obtenidos.
Cada lente intraocular incluye una etiqueta con el simbolo "D" en la que se detalla su potencia diéptrica
expresada en dioptrias.
Fecha de caducidad
La fecha de caducidad que figura en la caja determina el limite de utilizacion. Se indica en el formato
AAAA-MM-DD.
La lente intraocular no |mp|antarse después de la fecha de caducidad indicada en el envase.
C y
Proleger del sol y de la humedad. Evnar los impactos y el aplastamiento de la caja.

de véase simbolos en el presente prospecto y en la caja.

Eliminacion del dispositivo

El dispositivo (inyector, envase y lente intraocular) se debera desechar en un colector adaptado, segiin
las normas y recomendaciones en vigor de cada establecimiento sanitario:

El inyector y la lente intraocular son residuos de actividades sanitarias que entrafien riesgos de
infeccion.

La caja y el prospecto pueden reciclarse.

Clausula de exencion de responsabilidad
CRISTALENS Industrie no se hace responsable de ninglin dafio sufrido por un paciente como conse-
cuencia de:
« La técnica quirtrgica o el método de implantacion seguido por el cirujano.
* Un defecto de la integridad, un deterioro de la lente intraocular, constatados durante la intervencion
quirdrgica y que no den lugar a la retirada de dicha lente intraocular.

Non rimuovere la lente intraoculare dal sistema di iniezione in cui & precaricata per utilizzarla con un
altro iniettore. E progettata per essere impiantata unicamente con il sistema di iniezione ACCUJECT™
PRO fornito.

Modalita operatoria per l'impianto della lente intraoculare:
Controllare tutte le etichette del dispositivo, m particolare il modello, il potere e la data di scadenza.

I'\pwapm ARTIS PL E 3a6eaneuye KniHisHy KOPUCTb ANS NaLjieHTa, NOKPaLLyo4M 1Oro rocTpoTy 30pY.

OvuikyBaHa MaKkcuMarnbHa KOpHCTb NONArae B KOpeKLii kaTapakTyt i IOCSTHEHHI 3a/10BiMbHOI rocTpoT!

30py 63 okynspis NpUHaVMHI Ha OfHil LiNbOBIN BifCTaHI.

umboaa 3asBa 3 6eaneku ans npuctpolo ARTIS PLE - e acToTa BTOPUHHMX onepaujiii 3 BuaaneHHs
niHay (3amiHa <0,5%.

OcobnuBi MipkyBaHHs npu BUGOPI nauieHTiB
Us i nikza
HEMOBMATaM i 4iTsM.
IMnnakTaList iHTPaOKyNAPHOI NiH3a MoXe He MIAXOAUTH ANst NALEHTIB, A0 AKX 3aCTOCOBYETLCS OAHA
3 Hacrynwx YMOB (HEBUYEPNHUIA nepenik):

He nos'Asara 3 bikom KaTapakTa (Hanpuan, TpaswariiHa KatapakTa);

n

P P

abo jitHa Xipyprisi;

abo 04X iB, IKi MOXYTb BNAMHYTY Ha 3ip;
OuYHi abo BHYTPILLHLOOYHI 3ananeHHs;
BHYTPiLLHBOOYHA iHCDeKLis;

Controllare l'intero jo. Se [ 3 utilizzare un'altra lente intraoculare.

2. Aprire la busta ed estrarre il blister utilizzando una tecnica asettica per mantenere condizioni
sterili.
Apnre il blister nel campo sterile ed estrarre con cautela ['iniettore.

3. la lente i e lniettore.
Se si constata un danno o un'anomalia, utilizzare un’altra lente intraoculare.

4. Togliere la clip di bloccaggio (Fig. 1).

5. Verificare il posizi coretto della lente i nella camera di caricamento.
In caso di posizionamento errato (anse fuori dai binari, lente troppo in ifi
riposizionare con attenzione la lente intraoculare o utilizzare un’altra lente intraoculare.

6. Mettere della soluzione salina (BSS) sterile nella cartuccia e sulla lente intraoculare (Fig. 2),
attendere almeno 1 minuto.

7. Introdurre del prodotto viscoelastico sterile nella punta della cartuccia, nella cartuccia e applicarlo
sulla lente intraoculare (Fig. 2).

8. Chiudere le alette della camera di caricamento (Fig. 3). Il “clic” indica la corretta chiusura della
camera di caricamento.

9. Premere il pistone e i che la lente avanzi per circa 1.cm.

10. Localizzare la forma del taglio all'estremita della cartuccia, quindi inserirla nell'occhio attraverso
lincisione.

11. Iniettare la lente intraoculare premendo sul pistone in modo continuativo.

Se si rileva un comportamento anomalo al momento dell'iniezione, come ad esempio una forte
resistenza, smettere di utilizzare il dispositivo.

2. Assicurarsi che la lente intraoculare sia inserita nel sacco capsulare e che sia correttamente posi-
Zzionata controllando le tacche di riferimento.

13. Smaltire gli imballaggi e I'iniettore. Non riutilizzare il sistema di iniezione.

Possibili complicazioni ed eventi avversi

[naykoma;

ciTkiBku paLlis Makynm, p ,

ciTkiBkM, inHMI 7 HaBpsIK, 7 po3pvB CiTkiBKu);
3aXBopioBaKHA porie, SKi CTABNATL MA 3arpo3y rocTPOTY 30py (Hampukna, poriskoea
JAeKoMneHcaLyis abo HeAOCTATHICTb KITITUH POTIBKOBOTO i poriski,

TpaHCnnaKTaLs poriku);
XopioiaansHuit kpoBoBUAMB ab0o ByAb-AKMIA HLUKIA BHYTPILUIHBOOYHMI KPOBOBUMNB;
BHYTPILLHBOOYHA rinepTeHsis;
KancynbHi abo 30HynsipHi aHomanii (Hanpuknag, cnabkicTb LMHOBIX 38'A30K KpULITAnKKa, AedekT
UMHOBIX 3B'A30K KULLTANAKG), Ak MOXYTb BMIMHYTW Ha nicriAonepaLjiiHe LEHTpYBaHHA abo
nicnsionepaviiHini Haxun iIHTPAOKYNAPHOI NiHaK;
Po3puB 3aaHboi kancynu abo Benukui BinbHICTb il i niHan nig
3arpo3oto);
Awipigist;
Konanc nepeaxboi kamepi oka;
Mana niepefHsi kamepa;
Mikpodbranbmisi;
Awbnionis.
Xipypr nOBMHEH NPOBECTM NepefonepaLliiiHy OLiHKY / peTenbHMit KniHidHWA anania, o6 cysopo
OLHATIA KoeQpiLliET KOPUCTI Ta PU3UKy Nepes iMNNAHTALIEH0 IHTPAoKyNSIHOT NiH3M Y TakiiX naLlieHTie.

« La seleccion oa prescripcion de a ente intraocular. Come per tutti gl inerventi chirurgici, anche in questo caso sussiste un rischio. Le possibil o o i saxonu "p:\cnn ! -
.la on del di itivo, su su la utilzacion de un dispositivo ni ed eventi avversi che accompagnano un intervento di cataratta e/o l'impianto di una lente < Ho BYKOpHCTOBNIiTo, SILLO YaKoBK 6 npa y 60 siaouTa, C
dafiado o ya abierto (defecto de | i 0 su utilizacion d és de su fecha de caducidad. Los possono ess_ere|seguenﬂ (elenco non esaustivo). MW Tpi X nﬁ H | n u: By‘ Hem: ‘/H K NODYLLEHHS! LiTiCH I:lﬂp )
riesgos identificados son: deterioro del di ivo médico, 6n, infeccion, 0 della capsula posteriore e/o anteriore; H © TOR, KO Ha YMAKOBL) HEMAE OSHEK NOPYLLISHHA LTICHOT
" * He BUKOPUCTOBYWTE, AKILO IHTPAOKYNAPHA NiH3a abo IHXEKTOP NOWKODKEHO abo BusiBnexo ﬂed}eKT.

inflamacién, lesion, enfermedad, pérdida del ojo operado.
« Elincumplimiento del presente prospecto.

Garantia
CRISTALENS Industrie garantiza sus lentes intraoculares contra cualquier defecto de fabricacion.

* Inyector ACCUJECT PRO™ fabricado por Medicel AG - SUIZA

IT

Descrizione

Questo dispositivo medico & una lente intraoculare monofocale precaricata nel suo sistema di iniezione
ACCUJECT PRO*. Si tratta di un dispositivo sterile e monouso.

Questa lente intraoculare & indicata in sostituzione del cristallino naturale colpito da cataratta, per la cor-
rezione visiva dell'afachia dopo un intervento di cataratta. Si tratta di una lente intraoculare monofocale
da camera posteriore, monoblocco e flessibile. £ progettata per essere impiantata nel sacco capsulare
e permette di assicurare la funzione del cristallino naturale grazie al suo potere diottrico e al suo filtro
UV (UltraVioletto).

Proprieta della lente intraoculare

Ogni lente intraoculare & ottenuta mediante lavorazione di un materiale acrilico idrofobo con un filtro che
protegge la retina dai raggi UV (vedere Spettro di trasmissione).

La lunghezza d'onda di taglio degli UV & di 370 nm (trasmissione < 10%).

Per entrambi gli occhi del paziente, CRISTALENS Industrie raccomanda 'utilizzo di lenti intraoculari con
spettri di trasmissione equivalenti.

Ottica: monofocale, asferica, bordi squadrati su 360°.

Funzione di Trasferimento della Modulazione: FTM > 0.43 (misurata @ 100 ¢/mm per un‘apertura di
3mm).

Indice di rifrazione: 1.54.

Gamma di poteri disponibili: vedere la documentazione tecnica.

Dimensioni della lente intraoculare: vedere I'etichettatura.

Contenuto

Limballaggio protettivo contiene il prodotto sterile, il presente foglio, la scheda destinata al paziente e
le etichette autoadesive di tracciabilita.

Ciascuna lente intraoculare ARTIS PL E, precaricata nel proprio sistema di iniezione, & confezionata
singolarmente in un sistema sterile a doppia barriera (SBS) composto da una busta e da un blister.
Linsieme ¢ sterilizzato con ossido di efilene.

La lente intraoculare, mantenuta in posizione nella camera di caricamento (1) dalliniettore, & bloccata
dalla clip (2) e dalla cartuccia (3). L'iniettore € a sua volta composto da un corpo (4) e da un pistone (5)
(vedere Schema dell'iniettore).

i cliniche ri
Questa lente \nlraoculare monofocale da camera posteriore & indicata in sostituzione del cristallino
naturale colpito da cataratta, per la correzione visiva dellafachia dopo un intervento di cataratta. £
progettata per essere impiantata nel sacco capsulare e assicurare la funzione del cristallino naturale.

Prestazioni cliniche, benefici clinici e indicazioni di sicurezza:

Le prestazioni cliniche che il dispositivo ARTIS PL E si prefigge sono il ripristino di una visione nitida
da lontano con:

-92,5% dei pazienti con un'acuita visiva da lontano monoculare corretta di 0,3 LogMAR massimo.

- Un valore assoluto dell'errore refrattivo residuo (equivalente sferico (SE)) < 0,5D in media.

Il dispositivo ARTIS PL E offre un beneficio clinico al paziente migliorando la sua acuita visiva. Il benefi-
cio massimo previsto & la jone della cataratta e il di un'acuita visiva soddisfacente
senza occhiali ad almeno una distanza target.

Lindicazione di sicurezza mirata per il d\sposmvo ARTIS PL E & un tasso di interventi secondari di cataratta
per la rimozione della lente i ione della lente, espianto della lente) inferiore allo 0,5%.

Considerazioni speciali per la selezione dei pazienti
Questa lente intraoculare & controindicata nei neonati, neonati prematuri, lattanti e bambini.
| pazienti che presentano una delle seguenti condizioni possono non essere soggetti adatti allimpianto
di una lente intraoculare (elenco non esaustivo):
Cataratta non correlata all'eta (e.g. cataratta traumatica);
Precedente chirurgia intraoculare o chirurgia refrattiva;
Utilizzo di medicinali sistemici o oculari che potrebbero avere effetti sulla visione;
Infiammazione oculare o intraoculare;
Infezione intraoculare;
Glaucoma;
Affezioni retiniche (e.g. maculare, refi ia diabetica,
retina, edema maculare cistoide, foro maculare);
Affezioni corneali che compromettano I'acuita visiva (e.g. malattie endoteliali corneali, distrofia cor-

distacco della

. b " " -
ﬁf‘::‘::;om (IFIS) in it der erhohen Floppy: evitar el uso de aceite de silicona. En efecto, puede entrar en contacto con la lente intraocular si la
. ynd n mit mit anderen capsula postenor del cristalino no esta intacta, sobre todo cuando se utiliza para tratar quird
N N L el desp de retina, lo que puede provocar una opacificacion parcial o localizada de la lente
oder ur sind nicht bekannt. intraocular.

Aufklarung des Patienten

Es wird empfohlen, den Patienten vor der Operation Giber die Intraokularlinsen sowie tiber die mit dieser
Art von Operation und dieser Art von Imp\antat verbundenen Gegenanze\gen und mdglichen Kompli-
kationen und und

Nachsorge, mdgliche Wechselwirkungen und Interferenzen) ausreichend zu informieren.

Der Arzt muss den Patienten nach der Operation dariiber aufklaren, dass er unverziglich einen Augen-
arzt aufsuchen muss, wenn es zu einem Sehleistungsverlust des operierten Auges kommt.

g der Stérke der
Die Starke der Intraokularlinse muss praoperativ fiir jeden Patienten anhand der keratometrischen und
biometrischen Daten, der in der Literatur beschriebenen Formeln, der Erfahrung des Chirurgen, und
der auf der Packung angegebenen geschétzten A-Konstanten berechnet werden. Diese Schétzungen

tionsrate fir die Entfe der von <0,5%. dienen als t fiir die Sie miissen von jedem Chirurgen abhangig von
Besondere Erwégungen fiir die Auswahl der Patlenten der eigenen khr.uschen Erfahrung, den O " den und
Diese istbei ! und Kindern ([j)ens hkraftin Diopirien jeder Intraokul O\P‘Im‘er" ;verdf? Etikett durch das Symbol ,0* b
Patienten mit einem der folgenden 3nde Kbnnen modli fir die ie Brechkraft in Dioptrien jeder Intraokularlinse wird auf dem Etikett durch das Symbol ,D* angegeben.
einer Intraokularlinse ungeeignet sein (ohne Anspruch auf Vollstandigkeit) Verfallsdatum
Nicht ingte Katarakt (z.B Katarakt); Das auf der Packung ermittelt die Es wird im
Vorherige intraokulare oder refraktive Chirurgie; Format JJJJ-MM-TT angegeben.
von I oder okularen Arzneimitteln, die die a i kénnten; Die Intraokularfinse darf nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht implantiert werden.
Augen- oder Intraokularentziindung;
Intraokularinfektion; L - und AR .
Glaukom; Vor 0 und F schiitzen. oder der Packung
(zB. vorherige vermeiden. . .
sung, zystoides Makuladdem, Makulalochern); Spezifische Lagerbedingungen: siehe Symbole auf dieser Packungsbeilage und auf der Packung.
Hornhaulerkrankungen die die Sehschérfe (zB. L des Produkts
vorherige ¢ Das Produkt (Injektor, Verp: und muss in einem Behalter gemalt
Choroldale Blutungen oder jede andere intraokulare Blutung; den in jeder i geltenden i und entsorgt werden:
Intraokularhypertonie; Der Injektor und die Intraokularlinse sind infektiose klinische Abfalle.
Kapsel- oder Zonulaanomalien (z.B. Zonu\alaxllal Zonulyse) die die postoperative Zentrierung oder Die Packung und die Packungsbeilage kénnen recycelt werden.
die Neigung der kdnnen;

Sin embargo, CRISTALENS INDUSTRIE no valida el uso de productos, equipos, accesorios distintos

de los enumerados anteriormente. Esto puede provocar el deterioro de la lente o del inyector, asi como

posibles complicaciones durante la implantacion.

Por lo tanto, no puede garantizarse una combinacion segura. De hecho, el cirujano sera el tnico

responsable en caso de que utilice productos, equipos y accesorios distintos de los enumerados

anteriormente.

No extraiga la lente intraocular del sistema de inyeccion en el que esta precargada para utilizarla con

otro inyector. Esta disefiada para ser implantada Ginicamente con el sistema de inyeccion ACCUJECT™

PRO suministrado.
Método quirdrgico para la implantacién de la lente intraocular.

Compruebe todo el etiquetado del dispositivo, en concreto, el modelo, la potencia y la fecha de

caducidad.

Compruebe el envase en su totalidad. Si el envase esta dafiado, utilice otra lente intraocular.

Abra la bolsa y, a continuacion, extraiga el blister utilizando una técnica aséptica para mantener

condiciones estériles.

Abra el blister en la zona estéril y retire con precaucion el inyector.

Examine cuidadosamente la lente intraocular y el inyector.

Si se observa un dafio o una anomalia, utilice otra lente intraocular.

Retire la grapa de bloqueo (fig. 1).

Compruebe el correcto posicionamiento de la lente intraocular en la camara de carga.

En caso de mal poswc\onamlen(o (hapticos fuera de los rieles, lente intraocular demasiado hacia

la lente intraocular o utilice ofra lente intraocular.

Ponga la solucion salina (SSB) estéril en el barril y sobre la lente intraocular (fig. 2), espere al

menos 1 minuto.

. Inserte el producto viscoelastico estéril en la punta del barril, en el barril y colocarlo sobre la lente

intraocular (fig. 2).

Cierre las aletas de la camara de carga (fig. 3). El “clic” indica el cierre correcto de la camara de carga.

9. Presione el émbolo y vigile que la lente intraocular avance normalmente alrededor de 1 cm.

10. Localice la forma del bisel en el extremo del cartucho y, a continuacion, insértelo a través de

laincision del ojo.
11. Inyecte la lente intraocular presionando el émbolo de forma continua

[
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neale, trapianto corneale);

Emorragia coroideale o qualsiasi altra emorragia intraoculare;

Ipertensione intraoculare;

Anomalie capsulan 4 zonulan (e.g. lassita zonulare, zonulisi) che possono incidere sul centraggio

osulli della lente i

Rottura della capsula posteriore o capsuloressi ampia (stabilita della lente intraoculare compromessay);

Aniridia;

Collasso della camera anteriore;

Camera anteriore stretta;

Microftalmia;

Ambliopia.
Il chirurgo deve effettuare una valutazione preoperatoria approfondita e un‘analisi clinica accurata
per valutare ri il rapporto ri prima dell'impianto di una lente intraoculare
in questi pazienti.

Precauzioni per I'uso

« Non utilizzare oltre la data di scadenza.

+Non utilizzare se la confezione ¢ stata danneggiata o aperta. La sterilita & valida solo se le confezioni
non alcun segno di i

« Non utilizzare se la lente intraoculare o I'iniettore & danneggiato o presenta anomalie.

« Non risterilizzare con alcun metodo.

« Non riutilizzare.

+ Possono essere utilizzate diverse tecniche chirurgiche per impianto delle lenti intraoculari. E' com-
pito del chirurgo selezionare quella piu appropriata.

+ CRISTALENS Industrie raccomanda I'utilizzo di una dimensione dell'incisione adeguata all'iniettore.

« Evitare I'utilizzo di olio di silicone. L'olio di silicone, in particolare quando & utilizzato nel trattamento
chirurgico del distacco della retina, pud venire a contatto con la lente intraoculare se la capsula
posteriore del cristallino naturale non & intatta.

* Nel caso di pazienti con occhi atipici (compresi occhi di grandi dimensioni, come spesso accade
in pazienti con miopia elevata), il chirurgo puo effettuare misurazioni preoperatorie complementari

(ad esempio: della cornea p
« L'uso di accessori non validati da CRISTALENS \NDUSTR\E puo compromenere successo dell |mp|an(o
dellalente e causare icazioni ed effetti indesi Le uniche inazioni sicure

sono quelle indicate nel paragrafo “Istruzioni per 'uso”.

D 0 della lente )
Infiammazione oculare o intraoculare;
Infezione intraoculare;
Edema comeale;
Edema maculare;
Aumento della pressione intraoculare;
Distacco della retina;
Glaucoma;
Blocco pupillare;
Blocco capsulare;
Rottura capsulare;
Fuga dell'incisione;
Ipopion;
Disfotopsia;
Precipitati sulla superficie della lente intraoculare;
Glistening;
Errcre di refrazwne
della lente i (graffio, crepa, rottura dell'ottica; graffio, crepa, deforma-
zione, rottura delle anse);
Guasto dell'iniettore (inceppamento, blocco, comportamento anomalo della lente intraoculare);
Interventi ch\rurg\cl secondari che comprendono ma non si limitano a: nposwzwonamento della lente
dellalente i 3 del vitreo o iri per blocco pupil-
lare, riparazione di fuga dellincisione, riparazione di distacco della retina.

Interazioni

+ La lente intraoculare & conforme al test di esposizione al laser Nd-YAG in conformita con la norma
1SO 11979-5.

+ La lente intraoculare non contiene materiali metallici.

+ Non sono note interazioni dirette con i medicinali. Tuttavia certi trattamenti, in corso o precedenti,
a base di antagonisti dei recettori alfa1 ici possono il rischio di
operatorie associate all'intervento di cataratta (Sindrome Intraoperatoria dell'lride a Bandiera (IFIS)).

+Non sono noti eventi avversi collegati alle interazioni con altri dispositivi di indagine o di trattamento
specifico.

Informazioni al paziente

Pnrna dell'operazione, si raccomanda che il paziente riceva informazioni adeguate in merito alle lenti
ealle e possibili icazioni ed eventi avversi, sul follow-up postopera-

torio e le misure necessarie (follow-up necessario, eventuali interazioni e interferenze) legati a questo

tipo diintervento e questo tipo d'impianto.

In seguito all'operazione, il medico deve ansare il paziente che in caso di calo di prestazioni dell'occhio

operato & o consultare it un

Calcolo del potere della lente intraoculare
Il potere della lente intraoculare deve essere calcolato in fase preoperatoria per ciascun paziente sulla base
dei dati cheratometrici e biometrici, delle formule riportate in letteratura, dell'esperienza di ogni chirurgo, e
delle costanti-A stimate indicate sulla confezione. Queste stime fungono da punto di partenza per il calcolo
del potere. Devono essere perfezionate da ogni chirurgo in funzione dell'esperienza clinica, delle tecniche
chirurgiche, degli strumenti di misurazione e dei risultati postoperatori ottenuti.
Il potere diottrico, espresso in diottrie, di ogni lente i & identificato

con il simbolo ‘D"

Data di scadenza
La data di scadenza indicata sulla confezione determina il limite di utiizzo. E indicata nel formato
AAAA-MM-GG.

La lente intraoculare non deve essere impiantata dopo la data di scadenza indicata sulla

* He crepuniayiiTe nosTOpHO Byab-AkuM cnocoGom.

* He BMKOPUCTOBY/TE MOBTOPHO.

< [ins niH3 MOXHa
NOBUHEH BUBPATI HaNBiNbLL NAXOAALA.

+ CRISTALENS Industrie PO3Mip po3piay, Bi i IHKEKTOpY.

* YHukaiite i macna. C macno, 0cobnvBo KonM BOHO
BUKOPUCTOBYETLCA NP XIpYpriuHOMY  MikyBaHHi CITKiBKM, MOXe
3 IHTPaOKyNApHOIo MiH3OKo, KO 33/HA Kancyna MOMYTHINOTO KpuwTanuka He € LinicHolo
(nowkompxeHa).

* Y pasi naujenTis 3 aTUNOBUMY 04MMa (BKMIOHAIOYM O4i BEMIMKOTO PO3MIPY, HacTO Y MIofeil 3 BUCOKVM
CTyNeHeM  KOpPOTKO30POCTi) Xipypr Moxe pobuTi BionOBiAHI [OAATKOBI nepefonepauliiiHi
BUMIpIOBaHHS (HaNpUKNazl, BUMIPIOBAHHS 3a/1HbOT NOBEPXHI POriBKM).

. 3acobis, He CRISTALENS INDUSTRIE,
MOXe NOCTaBNTY i 3arpo3y YCMiLUHY i i TiH3w ¥ crpi HebaxaHi
ycKknaaHeHHs Ta nobiuHi edhekti. EavHumMu Geaneyrmm komBiHaLiaMK € Ti, o 3a3HaueHi B poaaini
«IHCTPYKUif 3 BUKOPUCTAHHAY.

Tosigomnents npo cepitosHi iHuaeHT:
Mpo Byab-Akit CepitosHMil IHUMABHT, WO cTaBcs y 38'83Ky 3 Bupobom ARTIS PL E, nikap i (a6o)
MEAMYHWIA 3aKnag, e CTaBes iHUMAeHT, abo mauieHt, mae mosinomuTi komnanilo CRISTALENS
INDUSTRIE, micuesy KoHTakTHy 0coBy (aucTpu6'ioTopa), MeausHOro npauisHuKa, skuii NPOBOANB
onepaLito, i KOMNETEHTHMI opraH kpaiku, B skii nepebysae xipypr i (a60) naulieHT.
LLlo6 nosinomuTy komnakito CRISTALENS INDUSTRIE:
1 Eea 3BONiKaHb 38'AKITbCA 3 Komnakielo CRISTALENS INDUSTRIE
nowroto, Ha appecy: i fr.
*Yepes cnevjansHy dopmy Ha Bebealiti (www.cristalens-international.com):
- [Ins nikaps i (a6o) meauyHoro 3aknaay: y Bknaaui «Kowtaktuy (Contact), notim «Cxapra Ha
npoaykm (Product claim), aGo B npodpini kopuctysaya, a notim y po3gini «Ckapra Ha OAvH i3
Hatwnx npopykTis» (Claim about a product).
- [Ins naujexTa: y Bknagyj ((KOHTaKTM» (Contact), notim «3anu iHcdopmaii» (Information request).

pisHi xipypriuHi meToam. Xipypr

2. HapaiiTe Bcio HeobXiaHy i yBaHY Nif] Yac Baworo 30KpeMa faHi Ans
TIPOCTEXYBAHOCT, i, 38 HEOBXIAHOCTI, MOBEPHITL BUPIG, HaRaBLM BCIO iHchopMALio, HeoBXiaHY AnA
no YMOB MM BALLIOMY 3BEPHEHHI.

HDWMiTKaZ CepﬁOSHV]M iHuMﬂEHTOM BBAXAETbCH 5‘//:[!: KAV IHUMAEHT, Ak NPAMO 4K ONocepeaKoBaHO
CNPUYNHUB, Mir 4u MoXe CNPULUHUTL
a) cMepTb NavjienTa, kopucTyBaya abo Byab-sKoi iHLLOi 0cobu;
b) cepitosHe Tmyacose abo nocTiitHe NoripLUeHHs CTaHy 340POB's NauienTa, kopucTysaya abo byap-
AKOT iHwWOT 0cobm;
C) Cepiio3Hy 3arpoay 30pOB'io HaceneHHs.
IHCTPYKLiA 3 BAKOPHCTaHHA
Heobxinui sacobu
YctaHonenHs: [nsa aacrocyBanks Bwpoﬁy ARTIS PL E notpi6He Tvnose acenTuuHe cepefosuile
it noka wo inae craHaapty ISO 7, HesanexHo Bia cnocoBy aHecTesii.
n it i icbil puCTYI Bupoby ARTIS PL E maiote Gyt
ichil Iy i [/ Xipypris B o i, Ak MmaioTb
BIANOBIAHI AMNNOMM Ta NPOdeCiitHy MiATOTOBKY.
3aco6u, obnagHanHa, nonomikHi 3acobu:
[lonomixHi 3aco6u, cxsaneHi Ans BUKOpUCTaHHs 3 Biupobom ARTIS PL E (ronepeHbo 3aBaHTaKeHoio
HTPaOKyNSIPHOK MiH3010), BKIKYAIOTb:
+ CTepunbHui 36anaHcoBaHuit conboBuit po3unt (C3P): cTepunbHuit (i3ionorivHii posumH, Lo
SAIMEAETCA B KAPTPHIK IHKeKTOpa i Ha IHTPAOKYNAPHY NiHaY MpW NIATOTOBLY A0 BBEAEHHS.

Condizioni di conservazione e di trasporto
Tenere al riparo dal sole e dall'umidita. Evitare gli urti € lo schiacciamento della confezione.
Condizioni specifiche di conservazione: vedere simboli sul presente foglio e sulla confezione.

Smaltimento del dispositivo

Il dispositivo (iniettore, confezione e lente intraoculare) deve essere smaltito in un contenitore adeguato,
in conformita con le regole e le raccomandazioni in vigore in ogni struttura sanitaria:

Liniettore e la lente intraoculare sono rifiuti derivanti da ativita sanitarie a rischio infettivo.

La confezione e il foglio possono essere riciclate.

Clausola di non responsabilita
CRISTALENS Industrie non potra in nessun modo essere considerata responsabile degli eventuali
danni subiti da un paziente riconducibili:
+Alla tecnica chirurgica o il metodo d'impianto utilizzato dal chirurgo.
+Ad una integrita un della lente ir
l'intervento chirurgico e che non determinano il ritiro di questa lente intraoculare.
+Alla scelta o alla prescrizione della lente intraoculare.
* Al riutilizzo del di ivo, alla sua risteri { al suo ri allutilizzo di un
dispositivo danneggiato o gia aperto (sterilita ccmpromessa) oal suo utilizzo dopo la sua data di
scadenza. lrischino tisono: i del infezione,
endoftalmite, infiammazione, lesione, malattia, perdita dell'occhio operato.
+ Al mancato rispetto del presente foglio.

constatati durante

Garanzia
CRISTALENS Industrie garantisce le proprie lenti intraoculari contro qualsiasi difetto di fabbricazione.

* Iniettore ACCUJECT PRO™ prodotto da Medicel AG - SVIZZERA

«Cr (OVD) Ha ocHoei rianypoHaty Hatpito Tany CRISTAVISC ¢®,
|.SPACE®, Physon|sc® Integral i ViscoSert L ires Vivacy): 3maska,
40 BBOAVTLCA B HAKOHEUHUK KAPTPWIKE 11 Y KAPTPWIK IHIKEKTOPA, @ TAKOX Ha IHTPAoKYMIAPHY i3y
pH NIAFOTOB 0 BBEACHHS!

LLo6 otpumary io Woao i 3acobis, i no
iHCTPYKLR 3 HafiaHUX ix
Hemae xoaHux Bigomux obl woao i3 360068MM

3acobam, 3a BUHATKOM i onii. Lie nog'asaHo 3 Tum, wo
BOHA MOXE BCTYIMTA B KOHTAKT 3 IHTPAOKYAPHOIO 3010, SKWO 3AAHA KANCYa KpULTaNWKA He €
iHTaKTHOI0, 0C06MMBO NpH pypridHoMY nikyBaHHi i GITKIBKM, {0 MOXE
CIPHAMHUT 4aCTKOBE i (260) NOKANIbHE NOMYTHIHHS IHTPaOKYNAPHOI iaw.
Mpote 3acobis, i 3ac06iB, BIAMIHHUX Bifl NepeniyeHx BuLLe,
He CXBaneTbCs KoMnaHieo CRISTALENS INDUSTRIE. Lle moxe npmsec‘m 10 MOLUKOPKEHHS MiH3U
1 (aBo) itxekTopa, a Takox 40 nig vaci

Tomy Gesneyda kombiHauis He Moxe OyTn 3abesnedeHa. PaKTUYHO, BUKOPUCTAHHS Xipyprom
3acobis, obnagHaHHs  AOMOMiKHUX 3acobiB, BIAMIHHMX BiA MepeniyeHMx Bulle, € WOro MOBHOK
BIANOBIAANLHICTIO.

He Buiiiialire HTPOKyNAPHY NiH3Y 3 iKEKTOPHOT CHCTEMM, B Ay i 3aBAHTaXEHO, AN BMKOPHCTaHHA
3 iHlWWM inxkekTopom. Bowa mpi ans ii nuwe 3a i cuctemn
ACCUJECT™ PRO, wWo BX0A!Tb 10 KOMMEKTY NOCTaBKA.

[o] iHUiA MeTon iHau:
1. MepesipTe eTVKeTKI Ha BCLOMY BUPO, 0COBNVBO MORENs, ONTSHY CUTY Ta TEPMIH MPUARTHOCTI.
MepesipTe ynakosky noBHicTIo. SIKujo ynakoska iHuy
niH3y.
2. Binkpuitte mileyok i AictaHbTe GnicTep, p uu TeXHiky Ans

YMOB CTEDHIIBHOCTI.
Binkpuitte GnicTep Ha CTepunbHIi NOBEPXHI Ta 06EPEXHO AiCTaHbTE IHKEKTOP.

3. PeTenbHo OrnsHbTE iHTPaOKYNAPHY NiH3y Ta iHXeKTop.
SAkwo nomitute Byab-ske abo aHomanito, iATe iHwy i TNiH3y.

4. 3HimiTb 3aTUCKaY (Man 1)

5. Mepesipte i TNiH3n B i kamepi.
K0 BoHa 0 (ranTuka no3a pevikamu
iHTPaOKyNAPHa 32 SHBXOMUTECA 3aHAATO AaneKo Bnepen abo Hasan), obepexHo nepemc‘mb

nikgy a6o yTe iHuy i niH3y.

6. Hanwitte cTepunbHui COnbOBMI Po3unH (BSS) y KapTpuax i Ha iHTPaoKyNspHY N3y (Man. 2),
nodeKafiTe WoHa/iMeHwWE 1 XBuTHy.

7. HaHecits Y KIH4MK KapTp , Y KapTPUADK, | Ha IHTPAOKYNSIPHY MiH3y
(man. 2).

8. 3akpuitTe KpUnbLiA 3aBaHTaXyBanbHOI kamepy (Man. 3). «Knik» Bkadye Ha NpaBUNbHE 3aKPUTTS
3aBaHTaXyBanbHOI kamepu.

9. HaTucHite Ha nnyHxep i it wo nik3a 0

ynepes npubnuaHo Ha 1 cm

10. Busraute KOHYCY Ha KiH4MKy KapTpi , a NoTiM BCTaBTE 1070 4epe3 poapia B oLy

11. BBepiTb iHTPaOKyNspHY NiHay GeanepepBHO HaTUCKalouM Ha nyHxep. SKWO nif Yac BBEAEHHS
BURBUTLCS By/lb-5ika NPOGTIEMa, Taka sik CUTbHIY OMiD, MPUMIMHITE BUKOPUCTAHHS BUPOGY.

12. MepekoHaiiTecs, WO HTPAOKYNApHA MNiH3a MOMIliEHa Y KancynbHWA MIlIOK i NpaBUAbHO
PO3TaLIOBAHA 3rIIHO NO3HAYOK.

13. YTuniayitTe ynakoBky i iHxekTop. He BUKOPUCTOBYATE iHKEKTOPHY CHCTEMY NOBTOPHO.

Moxnuei ycknaaHeHHs Ta noGiuHi auwa

Sk nig vac GyAb-AKoi XipypriuHoi NpoLEaypw icHYe NEBHMIA PU3uK. MOXNMBUMM yCKNaaHEHHSIMU Ta
ABMLLAMA, SK Xipyprito kaTapakTi Ta/ao iMnnaHTaLilo iHTPaOKyNSpHOI

NiH31, MOXYTb BYTU HACTYMHI (NEPEnik He BUYEPMHMIA):

Injector’s drawing - Schéma de l'injecteur
Darstellung des Injektors - Esquema del inyector
Schema dell'iniettore - MantoHoK iHxekmopa -
OBl Ghadasall o)) - Esquema do injetor - Enjektdr

¢izimi - Cxema uHxekmopa - MHxexkmop duagpamma

3

Transmission spectrum - Spectre de transmission
Transmissionsspekitrum - Espectro de transmision
Spettro di trasmissione - Cnekmp nponyckaHHs -
3Lal Ll - Espectro de transmisséo - lletim spektrumu -
Cnekmp nponyckaHus - ©mki3aiwmik criekmpi
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Fig. 1 /Man. 1/1 Jsad) / Sek. 1/ Puc.1 [ 1-cyp.

Fig.2/Man. 2/ 2 JsLal / Sek. 2/ Puc.2 / 2-cyp.

Fig. 3/Man. 3 /3 Jsa) / Sek. 3/ Puc.3 / 3-cyp.

CRISTALENS INDUSTRIE

4 rue Louis de Broglie

22300 LANNION - FRANCE

Tel / Ten: +33 (0)2 96 48 92 92
www.cristalens-international.com



HOMyTHIHNSI 3aaHboi itfabo ﬂepel:thOI Kancynu;
B0 amiLtieHHs i nikau;

OuHe B0 BHYTPILLIHBOONHE JaNANeHHS;

BHYTPilUHBOOYHA iHCDeKLis;

Habpsik poriku;

MakynsipHmit Habpsik;

MiABYLLEHNiA BHYTPILIHBOOYHMIA TUCK;

BinwapysaHHs citkisku;

Tnaykoma;

3iHnHui Griok;

KancynbHuit 6nok;

Po3pus kancynu;

NiaTikaHHs paHy;

Tinoniok;

Puccotoncis;

Ocaau Ha NOBEPXH IHTPaoKyNAPHOT NiH3M;

TnicTeHuHr (yTBOpeHHs Bakyoneit BcepevHi v Ha nosepxHi ION1);

Momwnka pecbpakuyii;

Il i TiH3N TPILLYAHI, PO3PUB ONTUKM; MOAPSNUHK, TPILYMHK,
necbopmalLiii, po3puB ranTuku);

Il iHxekTopa nosepjHka i TiHaw);
BTOpMHHI xlpypnwl py , (ane He y HAMK):

NiH3K, 3amiHa i TiH3W, BITPEOp! i acnipavji a6o ij
[N 3IHIYHOTO BIOKY, TiKyBaHHS! MIATIKAHHR PaH, NikyBaHHA BiLIAPYBaHHA CITKIBKW.

Baaemogii

« IHTpaokynspHa niksa Bianosinae Tecty Ha excrioauujio Nd-YAG niasepom BignosigHo [0 cragapty ISO
119795,

* IHTpaoKynsApHa niH3a He MICTUTL MeTanesux Matepianis.

« Bincyi GeanocepeaHi B3aemogii 3 nikamu. Mpote fesiki noTouHi @G0 nonepeqHi NikyBaHHs aHTaroHicTami
anuba1-anpehepmumx peqerrropla Mumyn: 36u'|bu1vm4 UMK ONEpaTVBHIX YCKMA/HEHb, MOB'A3aHMX i3

Xipyprieto karap: ipuc onHapom (PIC)).
« BiacyTHi nobiuni sBuLa, nos'A3aH 3 lieto 3 iHLLMMI i BipoGamm 4n
NPUCTPOSMY [AN1A TiKyBAHHS.
IHchopmauis Ans nauienta
Mepen onepavjeio navjenTy cnin Hapatv BiAnosi) i jlo npo i NiH3n i

Ta MOXMBI a Takox no6iuHi ABMLa, Hacmiakv XipypriuHoi onepaly
HeoBxiai saxonm (Mpo HeoBxiaHuit Harnsz, B3aeMofilo /i MOXIMBI 3aBaz) ANA LBOTO THNY onepavjii
i LpOr0 T iMANaHTaTis.
Micna onepauji Xipypr noBuHeH nonepeauTi nauieHTa, WO B Pasi 3HUKEHHA AKOCTi 30py
NIPOONIEPOBAHOIO OKa, BiH MOBYUHEH HEralHO NPOKOHCYMLTYBATUCS 3 OGHTANBMONOTOM.

Po3paxyHOoK cuny iHTpaokynsipHoI NiH3K

Cuna iHTpaokynsipHoi NMiH3u noBuHHa ByTv po3paxoBaHa nepes onepaLiielo AN KOXHOrO nalieHTa
Ha OCHOBI KEpPaTOMETPUYHMX | BIOMETPUYHIMX AaHKX, (HOPMYN, LUO MICTATLCS B NiTeparTypi, AOCBidy
KOXHOTO Xipypra # po3paxyHkoBoi A-KOHCTaHTH, BkasaHoi Ha kopobui. Lii oLiHku cnyxaTb BiAnpasHoo
TOYKOI AN PO3paxyHKy cunu. BOHM MOBUMHHI ByTW ONTUMI3OBAHI KOXHUM xlpypmM Ha OCHOBI
KniHiuHOro [ocBiay, XipypriyHux TEXHIK, ot

pesynbTaris.

[lionTpuua cuna, BUpaxeHa B AIONTPIsiX, KOXHOI IHTPAOKyNSipHOT NiH3 BioBpaxaeTbCa Ha eTUKETL
3a aonomoroio cumeony «Dy.

TepMmiH npupatHocTi

TepMmiH NpuaaTHOCTI, BkasaHuil Ha kopobiLli, 03Ha4ae NIMIT BIUKOPUCTaHHS. Bik BKasyeTbes y (hopmaTi
PPPP-MM-AA.

IHTpaokynsipHy NiH3y He cnif iMANaHTyBaT Micns 3akiHYeHHs TEPMiHY NPYAATHOCTI, BKA3aHOro Ha
YynaKostyi.

YMoBM 36epiraHHs | TpaHCMOPTyBaHHsS
BaxuLaitTe B COHIYHOTO CBITNa 1 BOMOroCTi. YHuKaiiTe yaapis abo 3iTkHeHb 3 KopoBkamy.
Ocobnusi ymoBY 36epiraHHs: AUBITHCH CUMBONN B IHCTPYKLSIX i3 BUKOPUCTAHHS 1 Ha KopoBL.

Yrunizauis Bupoby

Bupi6 (ikxekTop, ynakoBky Ta i TiH3y) cnig yTvni B

KOMeKTOp BIANOBIAHO 40 NPaBWn i PexoMeHAaLii, WO AiloTb Y KOXHOMY MeMYHOMY 3aknapi:
IHXEKTOP Ta IHTPaOKYAPHA Ni3a — i iHapexLjiiHi KikikHi BiXoRM.

Kopo6ka Ta iHCTpyKLji 3 MOXYTb ByTH

06MmexeHHs BignoBifanbHoCTi

CRISTALENS Industrie He Hece BianosiganbHoCTi 3a GyAb-Akuit 36UTOK, 3anopisHWi naLjieHTy

BHacnigok:

* XipypriuHoi TexHikv xipypra abo MeToay iMnnaxTaLji, 3acTOCOBaHOrO Xipyprom.

« MopywweHHs LiiniCHOCTI, NCyBaHHs IHTpaDKyﬂﬂpHOI NiH3M, BU3HAYeHi nig yac onepauji, Ta ki He
npussenu oo i NiH3N.

* Mpu3HayeHHst abo BUGOPY IHTPAOKYNAPHOT NiH3M.

« MOBTOPHOTO  BUKOPUCTAHHA BMPOBY, 100 P

abo Bxe BiaKkp B1POBY i) abo voro
nicns 3akiHueHHs TepmiHy  aii. ananem PU3UKK: MOTIPLIEHHS CTaHY MEAWYHOro Bupoby,
iHdbexuis, 8 TpaBMu, XBOPoBH, BTpaTa NpoonepoBaHOro oka.
. pi LMX IHCTPYKLI# 3

FapanTis
CRISTALENS rapaHTye, 110 B iHTPaoKkynapHyx N3 BiacyTHi BUpoGHMYI necbexTh.

* Itwkektop ACCUJECT PRO™ svroTosnenmin Medicel AG — LUBEMLIAPIA

KPICTAJIEHC IHOYCTPI
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Ten: +33 2 96 48 92 92
www.cristalens-international.com
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UATR.099

J P

TOB «noban Megikan Tpeia»
01135 m. Kuig, Byn IcaaksHa, 3
Ten: +38097 7-022-022

Email: gmt.kyiv@gmail.com

AR

oyl
lay ool sl ol § ik dlions 8551 Bpslol 2315 s § bl Slamdl 1 Jiazy ACCUJECT PRO*.
g el llog phee Szl lia.

sl plam¥ g padl et Bagy sl dlall daubl ) duds Gased dudall 0ds plastuly s
Cads Gl dley AUl doloT Al 28,31 )31 Bl Bl duasy ;e Gl Ll dole asy

Gsb Al 18y LSOV Bl Ly Aumphall duasl) Biubsg &3k puowy Gaiondl guSUI G £33 duasll
ol i,

AL duasl) ailas

B8 V1 o BSLAI ooy T s clall &S ely ST B3le mitas e &l duss JS s Jpand 6
Sl s ,b33l) duoradid)).

10% (s 31 385) 753l 370 dimaniiy) 358 i ghadll dzse Usb gle).

6255 CRISTALENS Industrie sl s bISJ 3150 35 GSLBT el &5 Oluas plasuly.

Qo3 360 e dzype Blso dys)S Y Bysd) Dslol :duasll.

100 & Lyl 53) 0.43 < peatll dysod Ay st Jysod A o/mm oo 3 doidy)

1.54 1)LuSY) Jalsa.

daanll 3bg)l J) ¢ 52 )l dobibl 558 Olgtue Gl

dudy ) 33Ul ) ¢ 52 ) rads ) dwasl slal.

Skl

Ball 4 olsUms Skl Bllayg Wl ling el il s G3loll U g5,

Q51> dude JS mos E ARTIS PLe Wd&c‘@;_\xﬂuwd,wwwu@@wws
okl ganshl 57l plss ge (SBS) Gkin¥l ST CUsShl gear pdsds LSl 85685 GusS o0 055
LS .(3) dssbysls (2) ekl daulsy (3lodl (1) Juass 8,6 § lSo @ dxitll Al lal) duisl) pam oy

OBl huhsall gyl S183) (5) puSas (4) g o 31 O5S).

Bleab! 52 pdl el3Y1 Clgrunes Jlomzadl ,slss

SLdly dilal) gl oyl duss piygnt) dAlsdl 8,50 85301 dolol A1) duasll 0 plustuly o5
iy 53335 okl eIl G 358 duasl) Cuand oLl oy sy dusasl] plas¥ g padl gt Bugy
dmglall dudsll.

1 4} g donily &3 Bolatul 5o ARTIS PLE jlgz U3 e Bagradl g mdl elo¥)

(5251 455 LogMAR 0.3 215 dsy s donoal) Buslsll gyml) & padl Basdl ($55 (52,M 3o 92.5% -

busill § SE)) < 0.5D) 63,50 G3SM) Ak @)LVl lasl) dllas das -

s o B33aill s3adll B &) D3 e I Go el & e 856 ARTIS PLE gz o
Buoly Byt Blus 3 SV s S5 05y dedye &3y 3einds (bl oldl) opell duas plis]

i) D3Y Bl clandl oldl il Jumo o ARTIS PLE Sy Bagiad] abully doldl gslill

057 o JBT (vl @3] sl Jo ) &kl )

ol LY dols Shlas)

JULYIs mylly ot 3395l iyios 8395l e ) Bls Il duasdl o plasial gid.

(ol & L4B) AL51> dude 53 Gueima A by 2l Guo] pgale Goa Sl o201 35y ¥ 5

(o)l Sldl i) Gudls base 5 sl

£y LSSl Ay Al of sl U1 Aoy sl

a3 )1 e S ils o e Di93] 5l dojlazr 5ol plasiad

o) J5ls ol gl Ol

o) J5s ssue

35

S sy dody ASei) JlaisY Bl (g Sdl Sl Nl (i) s3adll o) ESdl s 1yl
(o B

(a8 g3 dnlo Ayl a5 dilhdl A8 olel Jie) padl Bus e Ll 355 1) 40,800 ol
sl Lol iy \_g' PERW-IREHY)

soll U pul ks glisy)

55 98 I (dadadl Jo gl G313 Jie) Bt o daiod] Glagss
tdorl 2l asy lgdlol 5l doled)

(1540 B Lussll O3 0550) goly Shaios 35 51 Ll dainll 354
o33l plasil

sdunled) &8,2)) Jigs

sy AW duasl] 55,4 e

S bldl/Amiall s ool ISty siond 185 Lo o Moy oyl Lol 3l Lot ol 6o O o
w52yl Vay) s duas g5 U
Jloszadl Slblas
Nl clgnl g6 wmy plasil pas o
A Slle T U e 95§ 15] as ol uell 05y Logzin ol TG YRl OIS 13 plaszadl pas «
10343 51 5 (e DSy 3Ll T ALl duasl] SIS 3] plasdl pus o
SIS e USCE g gl Bole] pas o
plasl Bals] pas +
e &y ) eyl iy A Sl g 3] Bilisee diol o GLES plasil oSg o
203l Cewlty o2 63 34 plasal CRISTALENS Industrie gogs «
Jlaisy (ool gl § dalasial wis Lol OSeleadl Cuh Misguadly 35 OsSelead] g plasaal
JEPOR RS WP ¥ S GRS - NER R 9SS | 45.“1\
S S 0555 o Wl 32801 el dols) Aot b O3 50 Ol (ol 2,k Ao & gyl S92 ¢
B dew (o) oyl Al dealio d8L0) DLl shyz] (i) ) a8 (s Osils 25l
i 3,8 Oluls
Zusell gLl 530 CRISTALENS INDUSTRIE (b o Sastne yé OllgaST plasiul Ja 35+
& oyl ells (oo Buorgl) Ll LS O] lasd sbn b sl JBT5 Oldslis § uct aB9 Elo1l
el Oloalsr o]
Byl Eolgorll e eVl
CRISTALENS INDUSTRIE gl s 41 of es3lonll LSS g 63 3 el sl s 5l/5 il sty
48 sy U al § dansl] dbluly dlasd) 6521 S dall Bl Glasls (g5sh) ddokl JLasY) dyzg
ARTIS PLE jlgz hassye phas Sl ol Sz bl sl gzl
:CRISTALENS INDUSTRIE (QL:)'
:CRISTALENS INDUSTRIES |)s8 JLasVl .1
smateriovigilance@cristalens.fr olsi=ll s 3950V Sl e o
“(www.cristalens-international.com) Js 7Yl gkl s paasll Szl xs o
Pro-) «qihl 5 63 (Contact) «Jlas¥ b & domall dle )l duwpo sl adall el -
(Claim about a product) «laaze 4ol dal=zl) Sl o pasill Glus § of (duct claim
(Information request) «lestsll by o5 (Contact) «JLas¥h» Qb & 1o yell -
Sl yras gam dilsll ol Claglell Vs Ll slyz] wis &glall &y pall Olaslell gz @385 2
LYl el wis B3amhl by il cou lgzdl B3] el 31 1315
] sile b sl bl ISy 533 @il e sl ol Sool Ty samy dasdle
21 g sl putis sl a0 B85 (a

21 st gl s pasiten sl b doall Dl (@313 51 C350 s )53 (b
dall) dovall phs wags (¢

sl iyl e il jas
b § Ollesll uslusy Ogusll oz (o ARTIS PLE jlaz seasiuns 0550 o s :lasbly Slayazl
ekl 042308 ea3loled zgg OMa3e SLe Galll el
ol i o 83029
(el Ao 2515 uss) ARTIS PLE Slaz go plasciadl Busisdl OlylgenSY) Jaks
Bl duasll Jog (3ol Lisbs § phebl zslssadl] Uslordl (S spdnn Ojlsia orde Jslone o
oAl s s
LSPACE". CRISTAVISC ¢ ¢ 55 (3 ps205.all Sligyslla s aains (OVD) g3l ym plime s Sz o
W3] 3y ine ol ez (Laboratoires Vivacy b s d=tall) ViscoSert s PhysioVisc” Integral
o) 2o e Bl Luvasll g (31l dsshoys 3 Asbysl b
ghall o puikl Jomz¥l Jos J) £ 52 «hlsunnSYl Js Slaslel] 3o a3k

3105 alead] S phaial iz slitzaly u\,bﬂ.{w; Slasbls Ba2Y1 o wgn s dgyme 355 drs Y

L) Luasl) dimdse ol s S5 dalie & ety 5 oo &St Jlaisl ol

el 85SIL) el & OlylgancSTy Slimes Sjaz] plusiul s CRISTALENS INDUSTRIE 3slas ¢ &l ¢
3l ol Alazll Slislall J) BLaYY (3Ll si/s duasdll A5 J) U5 03 45

Clases B! pliseial Lssae JolS phadl domty oall @5 § i 0l gosd] Olod oSg ¥ Ul

oMel 3y ells i OolylgannST

ley) 2 Cannds B 5T 33l o lyolusiad) il 48 Gl 2 (ol pllss o &Il il D3] pas
s Ly 331,41 "ACCUJECT PRO i ll alasialy

oMl clgnl o )lss Bsalls 3gadl dols laall dudy sl dSlad] JalS e a2l 1
6521 51y Fuss plasil (SR G Dl § eI BUI e I
ol Byl e bliml) dodine 45 plasiuly A5l B9l glyoly gl o8 .2
Blisy G3ld) D5 dadinl) &l § AS M) Bl b
by G3laly Al duasl] pand 3
(51 Blo1s uss plusiul 0345 51 )b o Ul
(1 JSadl) pasdl elie A13) 4
ool 8y § pramme Sty &l duinl] 55,8 (e 2015
sl Bole] (pspl) o ST 8,5 lae ol deline sl s ) gols Slud) Gbls 5,2 Al &
855 gl duas plasitl ol sy WlSe J] dulslull
B3> WaVlg (2 SAN) &Il dussll oy Abshysdl § (Oilste parle Jslns) plna oxde slone @23 .6
JS e susly
2 S el )l dvssll e dmdg dbshoyll Jlog dbshysl By § phabl Jblall g3 gkl Jiso).7
o ISt sl d6,8 BNET ] “AabElI 25 (3 JS) Uaeod B8 BT B8
Ty o 1 ge o b ISt Aol duasl) 2355 oo By gl 85 .9
o & Sasll Gl B 5o Aol 5 byl Byb § adl] JS wass 10
Jolste Uty GuShl @85 UM o dlolll duasdll s 11
Slazd) plasial oo B3l Gz dugd daglie 529 e il sl rab xt Isly BLESI I §
Tl Clslae g 32,k oe gumall Wila & il oy Ghioll pust] § AW duasll zds oo ST 12
ol pllas plusil B3ls] pus . o3lodls ALY e alsall 13

Azl 8,3l SlasYlg Slaslatl
dolall dlazsd) 85Lall SlasVls Gliclall 5555 15 .dole dlee ol Jhe (e jblie (e ddasll gohss
(ks 5 84) JW) 5ol o &bl s g5 5l 5 Sl ol

sualal 5l 5 dualadl daiord) dalie

Ll duasd) gl o 3,01 e L1 duasdl L3l
sl U515 5l el Ol

sl J51s ggas

£40,8) dads

selyhall d=il] deds

sl J5ls )l glis)

ERWT N

355

s 8B sl

sl oludl

sdbaimbl 338

szl iyl

fssall 43 § s

S5 wdsll s e Ol

3%

LSSyl § s

St tdsl) § S (3RS (S5 I duasl] 55
(AL dasl) b 2 Fsle ] olassl) p3lodl s

A Zoasl) Sl I duisl) w55 < pasdl Y S e o o] o2l ¥Eaz
AS)) Jlab o] gyl il o] xell B sy dosl Jlatil sl Gzl pudl iy

(Olaall § S 0525

CMelad)
IS0 11979-5 slmall i Nd-YAG 15 poymil] sLzs) o &Il duvisll 39153 o
Lama Slge e I duisll 55 Y ¢
Slslas s LEWI &L 51 Al Olodall pasy 4355 08 S Bs,me s 8L Ldlsll OMeli] O]+
£a8 G 31 dajdlin) sludl oty dagiye deolye lislas Gigu s e ddliy o) 1-WH OMditus

g yma x i Mo sl 6,5V BLSZY) Bzl g OMelitlly dlel) B3La SluoYI ]
At el
Slasls Slaslatly Jlamtl wlsay A1l Sleasl) iy duli Olaslag pa, bl de w05 dalasll L3
g szl (alazoek] CManlly C6eladly 2apU) dmslidl) & ys all ladlly dolyod] Slaatly dlozok] 3,5L)1
) o g sl 1ns ool e g 53l
& Pl Saao Dl § 93l s D58 i Bl 85,5 ] b 4 bl s o el sy
Aoz ddas) St A gl sl

A1) duusll 335 Gluzs]
Gy guodl SLuldlls 4,801 il by e slazelly gy JSI doledl U8 a5 Il duasll 355 Gludsl Lo
Oyl oda pasiad . Adall e 85530 830kl A-Culgtls 2z JS 85 Slas¥l § 83)l5)l S¥slabls
Slamos o2l Glilly & 5 pud) B30l o el Lyt oz S sy 0f g 35801 luod Gl daiS
lgle Jamall o2l dss Lo piliss Gulidll

D7 eyl Ay el Bl e Al e S Lol sl Lyie il oy LSl a1 S35

GVl elgnl )b
o JSE § 4] )iy el sgus el s 5sSikl dodal <lgnl )b
Nl e )sSIkl dodlall eyl g6 dms Al duaall g 55 e plusedl

Jadly oosell by i
Aal) oy Olodall izd dgbylly uadd) e Ty Jadoy
dall g Ll 1 @ 8525kl sa )l hail :dolsdl ol by &

Slazdl 3 alsa
aelsal) s dualio S means Bizs (Al dusally Sy G311 Sland] oo paliall o
i duwe JS § lag Usasll Sleostls

sl bldl Ol dpMall dazi¥l UL go Aol duaslly (3l as

Wty ddsll 505 Bale] oSg

ddodudl pas ay
o a3kl s 55 6l O @ssed) CRISTALENS Industrie (ueos oSg Y
x,,Jn ety G o3l dis b s oyl sl
od W3] I 355 by el sl el oMo s il f LIl duasdl dadlay Bl s+
ENES R e
A1l dwasd) Caog sl slas o
of (petislly 3l ass) s B 5l I lazr plasstal of oz sl dagiss Bale] ol Slaad plasiul Bols] «
AL bl Gl s34 D5l bl Slamdl A5 1835kl bkl ot azo o syl sy dalasiial
Aoz dlas) Cmas QI gl GBS () gz woled)
Vg Szl s o
Olea!
st 3 s ol 4 L5101 (luss CRISTALENS Industrie (ads
| a5 - Medicel AG ggtas 5o ACCUJECT PRO™ (3l *

PT

Descrigdo

Este dispositivo médico é uma lente intraocular monofocal pré-carregada no respetivo sistema de injecéo
ACCUJECT PRO". Este dispositivo ¢ esterilizado e de utilizag&o tnica.

Esta lente intraocular esté indicada para a substituigdo do cristalino natural com cataratas, para a cor-
regdo visual da afaquia apds uma cirurgia as cataratas. Trata-se de uma lente intraocular monofocal de
camara posterior, monobloco e dobravel. E concebida para ser implantada no saco capsular e permite
assegurar a fungo do cristalino natural através da sua poténcia dioptrica e do fitro UV (ultravioleta).

Propriedades da lente intraocular

Cada lente intraocular & obtida através da maquinagéo de um material acrilico hidrofébico que possui um
filtro que protege a retina dos raios UV (ver Espectro de transmisséo).

O comprimento de onda de corte dos UV é de 370 nm (transmissao < 10%).

A CRISTALENS Industrie recomenda utilizar, para os dois olhos do doente, lentes intraoculares com
espectros de transmisséo equivalentes.

Otica: monofocal, asférica, bordas quadradas a 360°.

Fung&o de Transferéncia de Modulagéo: FTM > 0,43 (medida a 100 c/mm para uma abertura a 3 mm).
indice de refragdo: 1,54.

Gama de poténcias disponiveis: consultar a documentagao técnica.

Dimensdes da lente intraocular: consultar a etiqueta.

Contetidos

Aembalagem de protecéo contém o produto esterilizado, as presentes instruces, a carta destinada ao
doente e as etiquetas autocolantes de rastreabilidade.

Cada lente intraocular ARTIS PL E, pré-carregada no seu sistema de injecéo, é acondicionada indivi-
dualmente numa embalagem esterilizada correspondente a um sistema duplo de barreira estéril (SBS)
constituido por uma saqueta e um blister. O conjunto ¢ esterilizado com 6xido de etileno.

Alente intraocular, mantida no lugar na camara de carregamento (1) do injetor, esta bloqueada através
do cabo de suporte (2) e pelo cartucho (3). O injetor € também composto por um corpo (4) e um émbolo
(5) (ver o Esquema do injetor).

Indicagdes e desempenhos clinicos alegados

Esta lente intraocular monofocal de camara posterior esté indicada para a substituigdo do cristalino natu-
ral com cataratas para a corredo visual da afaquia apés uma cirurgia as cataratas. E concebida para ser
implantada no saco capsular e assegurar a fungéo do cristalino natural.

Desempenho clinico, beneficios clinicos e alegagdes de seguranca:
0 desempenho clinico visado pelo dispositivo ARTIS PL E é a restauragéo de uma vis&o nitida ao longe
com:

- 92,5% de doentes com acuidade visual ao longe corrigida em monocular de 0,3 LogMAR maximo;

- Um valor absoluto do erro refrativo residual (equivalente esférico (SE)) < 0,5D em média.
O dispositivo ARTIS PL E oferece um beneficio clinico ao doente, melhorando a sua acuidade visual. O
beneficio maximo visado é a correcéo da catarata e a obtengdo de uma acuidade visual satisfatoria sem
dculos em pelo menos uma disténcia-alvo.
A alegago de seguranca visada para o dispositivo ARTIS PL E é uma taxa de cirurgia secundéria as
cataratas para remogéo da lente intraocular (troca da lente, explantagéo da lente) de < 0,5%.

Consideragdes especiais para a selegao de doentes
Esta lente intraocular esta em idos, recé idos bebés e
criangas.
Os doentes a quem se aplicar alguma das seguintes condigdes ndo podem ser sujeitos & implantagéo de
uma lente intraocular (lista ndo exaustiva):
Cataratas nao relacionadas com a idade (por ex., catarata traumatica);
Cirurgia intraocular ou cirurgia refrativa anterior;
Utilizagao de medicamentos sistémicos ou oculares que possam afetar a viséo;
Inflamag&o ocular ou intraocular;
Infegéo intraocular;
Glaucoma;
Afegdes retinianas (por ex., degenerag@o macular, retinopatia diabética, descolamento da retina anterior,
edema macular cistoide, buraco macular);
Afegdes corneanas que comprometem a acuidade visual (ex., doengas endoteliais comneanas, distrofia
corneana, transplante da cornea anterior);
Hemorragia coroidiana ou qualquer outra hemorragia intraocular;
Hipertenszo intraocular;
Anomalias capsulares ou zonulares (por ex., frouxiddo zonular, zonulélise) que podem afetar a centra-
gem pos-operatoria ou a inclinagéo pos-operatoria da lente intraocular;
Rutura da capsula posterior ou capsulorrexis grande (estabilidade da lente intraocular comprometida);
Aniridia;
Abatimento da camara anterior;
Camara anterior estreita;
Microftalmia;
Ambliopia.
O cirurgido deve realizar uma avaliagéo pré-operatoria aprofundada e uma andlise clinica minuciosa
para avaliar de forma rigorosa a relagéo beneficiolrisco antes da implantagéo de uma lente intraocular
num doente.

Precaugdes de utilizagao

Néo utilizar depois da data de validade.

Néo utilizar se a embalagem tiver sido danificada ou aberla A esterilidade apenas € vélida se as
nao qualquer sinal de

Néo utilizar se a lente intraocular ou o injetor estiverem danificados ou se apresentarem uma anomalia.

Néo reesterilizar por nenhum meio.

Nao reutilizar.

Podem ser utilizadas vérias técnicas cirrgicas para a implantagéo das lentes intraoculares. Eda

responsabilidade do cirurgido selecionar a mais adequada.

ACRISTALENS Industrie recomenda utilizar um tamanho de incisdo adaptado ao injetor.

Evitar a utilizagdo de 6leo de silicone. O dleo de silicone, em particular quando é utilizado no tra-

tamento cirdrgico do descolamento da retina, pode entrar em contacto com a lente intraocular se a

capsula posterior do cristalino ndo estiver intacta.

No caso dos doentes que apresentem olhos atipicos (nomeadamente olho de grande dimenséo,

muitas vezes 0 caso nas miopias elevadas), o cirurgido pode efetuar medicdes pré-operatérias

complementares adequadas (por exemplo: medigdes da comea posterior).

A utilizagdo de acessorios ndo validados pela CRISTALENS INDUSTRIE pode comprometer o

sucesso da implantagao da lente intraocular e causar complicagdes e efeitos secundarios adversos.

As (nicas combinagdes seguras sao as indicadas na secgéo “Instrugdes de utilizagao”.

Comunicagéo de incidentes grave:

Qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo ARTIS PL E deve ser comunicado pelo médico
elou pelo estabelecimento de satde onde o incidente foi detetado, ou pelo doente, a CRISTALENS
INDUSTRIE, ao contacto local (distribuidor), ao profissional de satde que efectuou o procedimento e &
autoridade competente do pais em que o cirurgido efou o doente esté estabelecido.

Para informar a CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Contactar a CRISTALENS INDUSTRIE o mais rapidamente possivel:
« Por e-mail para materiovigilance@cristalens.fr;
+ Através do formulario dedicado no site (www.cristalens-international.com):
- Para 0 médico efou o estabelecimento de salde: no separador “Contacto” (Contact), em
seguida, ‘Reclamagéo de produto” (Product claim), ou no perfil de utilizador, por tiimo “Reclamagdes
relativas a um dos nossos produtos” (Claim about a product).
- Para o doente: no separador ‘Contacto” (Contact), em seguida, ‘Pedido de informagdes” (Information
request).

cift steril bariyer sistemine (SBS) karsilik gelen steril ambalaj iginde, ayri ayr ambalajlanir. Tamami etilen
oksit ile sterilize edilmistir.

Enjektor yiikleme haznesindeki yerinde bulunan (1) ARTIS PL E g6z igi lensi bir klips (2) ve kartus (3) ile
bloke edi\m\§tir‘ Ayrica, enjektdr bir gévde (4) ve bir pistondan (5) olusur (bkz. Enjektdr izimi).

ve belirtilen klinik
Bu ARTIS PLE arka kamara monofokal goz ici lensi, katarakt ameliyati sonrasi afakik goziin tedavisinde
kataraktl dogal mercegin yerini tutmak. Dogal mercek islevini yerine getirmek amaciyla, iizere kapsiler
kese icine yerlestiriimek tizere tasarlanmigtir.
Klinik performans, Kiinik fayda ve giivenlige iliskin iddialar.

2. Fornecer todas as informagdes necessarias solicitadas no momento do contacto,
" N . " e

aquando do contacto.
Atengao: Um incidente grave é qualquer incidente que direta ou indiretamente tenha resultado, possa
ter resultado ou possa resultar:
a) Na morte de um doente, de um utilizador ou de qualquer outra pessoa;
b) Uma grave deteriorag&o temporaria ou permanente do estado de salde de um doente, utilizador
ou de qualquer outra pessoa;
c) Uma grave ameaga 4 salde publica.

Instrugdes de utilizagéo

des. formacéo e Bes exigidas:
Instalaggo: Para a utilizagéo do dispositivo ARTIS PL E é necessario um ambiente de bloco operatério
assético que cumpra, pelo menos, a norma ISO 7, independentemente da modalidade de anestesia.
Formagdo e quahf cagoes Os utilizadores do dispositivo ARTIS PL E devem ser cirurgides oftalmologis-
tase e com formagéo i

Dispositivos, equipamentos e aces:
Os acessorios validados para utilizagéo com o dispositivo ARTIS PL E (lente intraocular pré-carregada)
sao:
+ Solugdo salina equilibrada (BSS) estéril: solugdo fisiologica estéril vertida no cartucho do injetor e
na lente m(raocular ao preparar a injego.
*Dispositi astico (OVD) estéril a base de hi de sédio do tipo CRISTAVISC ¢?,
I.SPACE®, PhysioVisc® Integral e ViscoSert (fabricados pelos Laboratoires Vivacy): produto
lubrificante estéril inserido na ponta do cartucho e no cartucho do injetor e na lente intraocular
a0 preparar a inje¢ao.
Para mais informagdes sobre 0s acessonos oonsu\(ar as |nstmg>oes de ut\hza(;ao fornecidas pelo fabricante.
Nao existem restrigoes com & acessorios, exceto
ade evitar a utilizagao de dleo de smcone De facto, pode entrar em comacto com a lente intraocular se a
capsula posterior do cristalino ndo estiver intacta, particularmente quando utilizada no tratamento cirtirgi-
co do descolamento da retina, o que pode causar opacificacéo parcial efou localizada da lente intraocular.
No entanto, a utilizagdo de dispositivos, equipamentos e acessorios que ndo os acima enumerados nao &
validada pela CRISTALENS INDUSTRIE. Tal pode levar & deterioragao da lente efou injetor, assim como
a potenciais complicagdes durante a implantagao.
A combinag&o segura ndo pode, portanto, ser assegurada. De facto, a utilizagdo pelo cirurgido de dis-
positivos, equipamentos e acessorios que n&o os acima enumerados é da sua inteira responsabilidade.
Néo remover a lente intraocular do sistema de injegdo em que é pré-carregada para utilizar com outro inje-
tor. Foi oonceblda para ser implantada apenas com o sistema de injegdo ACCUJECT™ PRO fornecido.
P de 40 da lente intraocular:
. Verificar todas as etiquetas do dispositivo, em particular o modelo, a poténcia e a data de validade.
Verificar a totalidade da embalagem. Se a embalagem estiver danificada, utilizar outra lente intrao-
cular.
Abrir a saqueta e depois segurar o blister utilizando uma técnica asséptica para manter as
condigdes de esterilidade.
Abrir o blister no campo esterilizado e retirar o injetor com precaugéo.
Examinar cuidadosamente a lente intraocular € o injetor.
Se forem observados danos ou anomalias, utilizar outra lente intraocular.
Retirar o cabo de suporte de bloqueio (fig. 1).
. Verificar o correto posicionamento da lente intraocular na camara de carregamento.
Em caso de posicionamento incorreto (dispositivos tacteis fora das guias, lente intraocular muito &
frente/atras), reposicionar com precaugao a lente intraocular ou utilizar outra lente intraocular.
Colocar a solugéo salina (BSS) esterilizada no cartucho e sobre a lente intraocular (fig. 2) e esperar
pelo menos 1 minuto.
Inserir viscoelastico esterilizado na ponta do cartucho, no cartucho e coloca-lo sobre a lente intrao-
cular (fig. 2).
Fechar as aletas da cdmara de carregamento (fig. 3). O “clique” indica o fecho correto da camara
de carregamento.
Pressionar sobre 0 émbolo e assegurar que a lente intraocular avanga normalmente em cerca de
1em.
10. Identificar a forma do bisel na ponta do cartucho e depois inseri-lo através da incisao do olho.
11. Injetar a lente intraocular pressionando o émbolo de forma continua.
Se for detetado um comportamento anormal durante a inje¢éo, como uma forte resisténcia,
interromper a utilizag&o do dispositivo.
12. Certificar-se de que a lente intraocular esta colocada no saco capsular e que esta corretamente
posicionada verificando as guias.
13. Eliminar as embalagens e o injetor. Nao reutilizar o sistema de injeggo.
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Complicagdes e eventuais i adversos
Como acontece com todos os atos cirlirgicos, existem riscos associados. As eventuais complicagdes e
acontecimentos adversos que estao associados a uma cirurgia as cataratas efou a implantagéo de uma
lente intraocular podem ser os seguintes (lista nao exaustiva):

Opacificagdo da cépsula posterior e/ou anterior;

Descentramento ou luxag&o da lente intraocular;

Inflamag&o ocular ou intraocular;

Infegéo intraocular;

Edema corneano;

Edema macular;

Aumento da pressao intraocular;

Descolamento da retina;

Glaucoma;

Bloqueio pupilar;

Blogueio capsular;

Rutura capsular;

Fuga da inciso;

Hipépio;

Disfotopsia;

Precipitados na superficie da lente intraocular;

Olhos brilhantes;

Erro refrativo;

Dano da lente intraocular (ranhura, fissura ou rutura da ética; ranhura, fissura, deformagéo ou rutura

dos dispositivos tacteis);

Falha do injetor (encravamento, bloqueio, comportamento anormal da lente intraocular);

Intervengdes cirdrgicas secundarias que incluam, entre outros: reposicionamento da lente intraocular,

substituigdo da lente intraocular, aspiragdes de vitreo ou iridectomias para o blogueio pupilar, reparagéo

de fuga na inciséo, reparagéo de descolamento da retina.

Interagoes

+Alente intraocular esta em conformidade com o ensaio de exposicdo a laser Nd-YAG segundo a
norma 1SO 11979-5.

*Alente intraocular néo contém materiais metalicos.

+ Sdo desconhecidas interagdes diretas com medi No entanto,

atuais ou anteriores, a base de istas dos recetores alfat podem aumentar o
risco de complicagdes operatérias associadas a cirurgia as cataratas (Intra-operative Floppy Iris
Syndrom (IFIS))

«Séo i adversos
investigacdo ou de tratamento especifico.

as interagdes com outros dispositivos de

Informagéo para o doente

Antes da cirurgia, recomenda-se que 0 doeme seja informado sobre as Iemes \mracculares de uma forma

adequada assim como sobre as oes e evemuals e adversos,
drias e medidas 4 ario, possiveis intera-

coese mlsrferencwas) relacionados com este tipo de cirurgia e este tipo de implante.

Depois da cirurgia, 0 médico deve alertar o doente que em caso de baixo desempenho do olho operado,

deve consultar imediatamente um oftalmologista.

Calculo da poténcia da lente intraocular

Apoténcia da lente intraocular deve ser calculada no pré-operatorio para cada doente a partir dos dados
queratométricos e biométricos, das formulas que constam na literatura, com base na experiéncia de cada
cirurgiao e segundo as constantes A estimadas indicadas na embalagem. Estas estimativas servem de
ponto de partida para o calculo da poténcia. Devem ser otimizadas por cada cirurgido em fungéo da
experiéncia clinica, das técnicas cirlrgicas, dos equipamentos de medigao e dos resultados pos-ope-
ratdrios obtidos.

A poténcia didptrica, expressa em dioptrias, de cada lente intraocular esta identificada na etiqueta com
0 simbolo «D».

Data de validade

A data de validade indicada na caixa determina o limite de utilizagdo. Esta indicada no formato AAAA-
MM-DD.

Alente intraocular ndo deve ser implantada depois da data de validade indicada na embalagem

Condigdes de conservagao e de transporte
Proteger do sol e da humidade. Evitar os choques e o esmagamento da caixa.
CondigGes especificas de conservagdo: ver os simbolos nas presentes instrugGes e na caixa.

Eliminagéao do dispositivo

O dispositivo (injetor, embalagem e lente intraocular) deve ser e\lmlnado num recipiente adaptado segun-
do as regras e as Bes em vigor em cada de salde:

Qinjetor e a lente intraocular séo residuos de atividades médicas com riscos infeciosos.

Acaixa e 0 manual podem ser reciclados.

Clausula de isengdo de responsabilidade
ACRISTALENS Industrie ndo podera ser responsabilizada por lesdes num doente devidas:

« Atécnica cirtrgica ou ao método de implantagao utilizado pelo cirurgio.

+ Auma falha de integralidade e deterioragéo da lente intraocular verificadas durante a intervencéo
cirdrgica e que ndo culminam na remogao dessa lente intraocular.

+ A selegao ou a prescrigéo da lente intraocular.

« A reutilizaga ilizagdo ou i do dispositivo, a utilizagéo de um dispositivo
danificado ou ja aberto (falha da esterilidade), ou & sua utilizagéo depois da data de vahdade Os nscos
identificados s&o: deterioragao do dispositivo médico, inagdo, infecdo,
leséo, doenga, perda do olho operado.

+ Ao incumprimento das presentes instrugdes.

Garantia
ACRISTALENS Industrie garante as suas lentes intraoculares contra todos os defeitos de fabrico.

* Injetor ACCUJECT PRO™ fabricado pela Medicel AG - SUIGA
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Agiklama

Bu tibbi cihaz monofokal gz ici lensidir ve ACCUJECT PRO* enjeksiyon sistemine énceden yiiklenmisti.
Steril ve tek kullanimliktir.

Bu ARTIS PL E katarakt ameliyati sonras! afakik goziin tedavisinde kataraktii dogal goz merceginin
yerini tutmak, monofokal, tek parca, katlanabilir arka kamara g6z ici lensidir. Géziin arka kamarasina
yerlestirilerek degeri ve UV (mor otesi) filtresi ile saglanan dogal mercegin islevini yerine getirmek icin
tasarlanmistir.

Goz ici lens ozellikleri

ARTIS PL Egcz ici Ienslen retinayr UV radyasyonundan korumak igin filtre igeren hidrofobik bir akrilik
elde edil (bkz. iletim

UV kesme dalga boyu 370 nm'dir (iletim <%10).

CRISTALENS INDUSTRIE, hastanin her iki goziinde de es deger iletim spektrumlarina sahip goz igi

lenslerin kullaniimasini énermektedir.

Optik: monofokal, asferik, 360° keskin kenarli.

Modiilasyon Aktarim Islevi: MTF > 0,43 (3 mm agiklik igin 100 ¢/mm'de 8lgiilmiistiir).

Kirlma endeksi: 1,54.

Mevcut degeri aralii: Teknik belgelere bakiniz.

Goz ici lens boyutlan: Etiketlere bakiniz.

igerik

Koruyucu ambalaj steril triind, bu kullanim talimatiarini, hasta karti ve kendinden yapiskanli driin takip
etiketlerini igerir.

Enjeksiyon sistemine dnceden yiiklenmis her bir ARTIS PL £ goz ici lensi, bir sase ve bir blisterden olusan

ARTIS PL E cihazi tarafindan Kiinik Ide edil akta net gortis

- Hastalarin %92,5'inde monokiiler diizeltilmis uzak gérme keski maksimum 0,3 LogMAR'dir;

- Rezidiel kinima hatasinin ortalama mutlak degeri (sferik esdeger (SE)) < 0,5D.
ARTIS PL E cihaz, gorme keskinligini artirarak hastaya Klinik bir fayda saglar. Hedeflenen maksimum
fayda, kataraktin diizeltimesi ve en az bir hedef mesafede gozliiksiiz tatmin edici gérme keskinliginin
elde edilmesidir.
ARTIS PL E cihazi iin hedeflenen giivenlik iddiast, goz ici lens ¢ikarimasi (lens degisimi, lens eksplanta-
syonu) icin ikincil katarakt ameliyati oraninin <% 0,5 olmasidir.

Hasta segimine iligkin 6zel hususlar
BuARTIS PL E géz ici lensi yenidoganlar, prematiire bebekler, bebekler ve gocuklar igin Gnerilmez.
ARTIS PL E goz ici lenslerinin asagidaki rahatsizliklarin (kapsamli liste degildir) gériildigi hastalara
implante edilmesi uygun olmayabilir:

Yasa bagli olmayan katarakt (Gr. travmatik katarakt);

Intraokiiler veya refrakiif cerrahi dykiisi;

Gormeyi etkileyebilecek sistemik veya okiiler ilalarin kullanimi;

Okiller veya g6z ici iltinabr;

Intraokdller enfeksiyon;

Glokom;

Retina hastaliklar (6r. makiiler dejenerasyon, diyabetik retinopati, retina dekolmani dykiisi, sistoid

makiiler dem, makiiler delik);

Gorme keskinligini etkileyen kornea hastaliklari (6r. kornea endotel hastaliklari, korea distrofisi, kor-

nea transplantasyonu dykiis);

Koroidal kanama veya herhangi bir intraokiiler kanama;

Intraokdller hipertansiyon;

Depolama ve nakliye sartlarn
Giines Isigindan ve nemden koruyunuz. Soklardan ve kutunun garpmasindan kaginin.
Ozel saklama kogullari: Kullanim klavuzundaki isaretlere ve kutunun iizerindeki talimatiara bakin.

Cihazin imhasi

Cihaz (enjektdr, paket ve g6z ici lensi), her saglik kurulugunda yiiriirliikte olan kural ve onerilere uygun
olarak uyarlanmig 6zel kolektrlere atilmalidir:

Enjektor ve goz ici lensi enfeksiyoz Klinik atiklart olustururlar.

Kutu ve kullanim talimatlari geri doniistiiriilebilir.

Sorumluluk reddi

CRISTALENS INDUSTRIE, asagidakilerden étiiri bir hastaya yansiyan zararlardan sorumiu tutulamaz:
Cerrah tarafindan kullanilan cerrahi teknik veya implantasyon yéntemi.

Gz igi lensinin biitinliginin zedelendigi yada zarar gordigii ameliyat sirasinda fark edildii halde
hasarli g6z ici lensinin gikariimasi cihetine gidimemesi.

Goz ici lensinin seimi ve Gnerilmesi.

Cihazin tekrar kullaniimas, yeniden sterilizasyon, yeniden paketieme, hasar gérmiis veya 6nceden
aglimis bir cihazin kullanimi (sterilite tehlikesi) veya son ku\lanma lanhmden sonra kul\amlrnast
Tanimlanan riskler sunlardir: tibbi cihazda hasar, k endoftalmi, i

yaralanma, hastalik, ameliyatta goz kaybi.

Bu kullanim talimatlarina uymamak.

Garanti
CRISTALENS INDUSTRIE, g6z ici lenslerini tretim hatalarina karsi garantiler.

* Medicel AG - ISVIGRE tarafindan diretilen Enjektor ACCUJECT PRO™

RU

Onucanve

[laHHoe MeayLHeKoe U3aenve — aTo nUH3a, p

B MHXeKTOpHyto cuctemy ACCUJECT PRO*. 3to crep vapenve

¥ mmHsa ARTIS PL E npeaHasHayeHa ANS 3amMeHbl KatapakTHOrO MpUpOAHOro

Ameliyat sonrasi merkezilesmeyi veya g6z ici lensinin ameliyat sonrasi egimini
kapsiiler veya zoniiler anomaliler (6r. zondiler gevseklik, zonulizis);
Posterior kapsil yirtigi veya genis kapsiiloreksis (goz ici lens stabilitesini etkileyen);
Aniridi;
On kamara gokmesi;
Dar 6n kamara;
Mikroftalmi;
Ambliyopi.
Bu tiir hastalara ARTIS PL E goz ici lensi yerlestirimeden dnce fayda/risk oranini titizlikle degerlendirmek
icin cerrah tarafindan kapsamli bir preoperatif degerlendirme ve dikkatli klinik analiz yapiimalidir.

Kullanima iligkin nlemler

« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

+ Ambalaj hasar gormiis veya agilmigsa kullanmayin. Sterilite, yalnizca ambalajin hasar belirtisi goster-
memesi durumunda garanti edilir.

Goz ici lensi veya enjektor hasarlysa veya herhangi bir kusur gosteriyorsa kullanmayin.

Herhangi bir yontem kullanarak sterilize etmeyin.

Tekrar kullanmayin.

Goz ici lensi yerlestirmek icin cesitli cerrahi teknikler kullanilabilir. En uygun olani segmek cerrahin

gorevidir.
+ CRISTALENS INDUSTRIE, enjektcre uygun bir kesi boyutu kullaniimasini Gnerir.
« Silikon yag kullanmaktan kaginin. Ozellikle retina cerrahi g

silikon yag, kristal lensin arka kapsiilii saglam degilse, g6z ici lens ile temas edebilir.
Atipik g6zleri olan hastalarda (ylksek miyopide sik goriilen olagandist biiyik gozler dahil), cerrahin
uygun ek preoperatif dlgimler yapmasi gerekebilir (6egin posterior kornea).
CRISTALENS INDUSTRIE tarafindan onaylanmamig aksesuarlarin kullanimi, cihazin diizgtin
velveya yapisal bitinligiini bozabilir, intraokiler lensin sorunsuz implantasyonunu
tehlikeye atabilir ve komplikasyonlara ve istenmeyen yan etkilere neden olabilir. Giivenli kombinasyon-
lar, «Kullanim talimatiari»
Ciddi Olay Bildirimi:
ARTIS PL E sistemiyle baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, doktor ve/veya olayin
tespit edildigi saglk kurulusu veya hasta tarafindan CRISTALENS INDUSTRIE'ye, yerel irtibat kisisine
(distribiitor), ameliyati gergeklestiren saglik uzmanina ve cerrahin ve/veya hastanin bulundugu tlkenin
yetkili makamina bildirilmelidir.
CRISTALENS INDUSTRIEYyi bilgilendirmek igin
1. CRISTALENS INDUSTRIE ile vakit kaybedilmeden iletisime gegilmelidir:

+ E-posta ile iletisim icin materiovigilance@cristalens.r,

+ Bunun igin, internet sitesindeki (www.cristalens-international.com):

- Doktor velveya salik kurulusu igin: «lletisimy (Contact) sayfasina gidin, ardindan «Uriin ile
ilgili sikayet» (Product claim) segenegini segin veya kullanici profilinden «Uriinlerimizle ilgil
sikayetler» (Claim about a product) sayfasina ulagin,

- Hastaigin: «lletisim» (Contact) sekmesinde, ardindan «Bilgi talebi» (Information request).

2. letisim kurarken istenen tiim gereXli bilgileri, 6zellikle izlenebilirikle ilgili bilgiler iletiimelidir, ve gere-
kirse, sistemi, iletisim sirasinda belirtilen kosullar altinda iade edin.
Not: Ciddi bir olay, dogrudan veya dolayli olarak asagidakilere yol acan veya yol agmasi muhtemel olan
herhangi bir olay olarak kabul edilir:
a. Birhastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin 6limd,
b. Bir hastanin, kullanicinin veya baska herhangi bir kisinin saglik durumunun gegici veya kalict
olarak ciddi sekilde bozulmasi,
c. Halk saghg: icin ciddi bir tehdit.

Kullanim talimatlari

Gerekli tesis, editim ve nitelikler:
Tesis: Anestezi yonteminden bagimsiz olarak, ARTIS PL E cihazinin kullanimi igin en az 1SO 7

AN 3pUTENbHOM acaku nocne onepaLyin No yAaneHmio katapaksl. 310

3arpyXeHa, A1 CTION530BaHKS C ZIDYTAM MHXEKTOPOM. OHa MpefHadHayeHa ANs UMMNaHTALMN TONbKo
C MoMoLLplo MHKekTopHo cictembl ACCUJECT™ PRO, BXOpsLLEl B KOMMNEKT NOCTaBKM.

(0] i MeTOn i IMH3bL ©

TpoBepLTe BCI0 MapKYPOBKY, 0COBEHHO MOAEM, CTY M CPOK FORHOCTH.

MonHocTbio  npoBepbTe  ynakosky. [Ecrm  ynakoska noBpexaeHa, WCMonb3yite  Apyrylo
VHTPAOKYTSDHYIO MAH3Y.

Otkpoitte yexon W usenekuTe BaMcTep C NOMOLbI0
CTEPUTTbHbIX YCTIOBUIA.

OTkpoWiTe GrIMCTEP Ha CTEPHIIBHO/ MIOBEPXHOCT U aKKYPATHO MIBNIEKNTE UHKEKTOP.

~

Vi TeXHMKM Ans

3. TujatenHo NPOBEPLTE HHTPAOKYNIAPHYHO MIMH3Y U MHKEKTOP.
Ecn 3ameveHo WM GHOMAnNHS, iiTe Apyrylo
M3y,

4. CHumuTE 3axmm (puc. 1).

5. MMposepbTe A TWH3bI B 3arPy304HOI KaMepe.
Ecnu oHa rantuw, TMH3A CAIMLIKOM
[anexo Bnepeu WK C3a/M), OCTOPOKHO M3MEHUTE ee MOMoXeHue Wu Menonbayiite Apyryio
VHTPAOKYTSDHYIO MAH3Y.

6. HaneiiTe cTepunbHbIi conesoit pacTsop (BSS) B KapTpUK v Ha MHTPaOKyNPHYIO NUH3Y (puc. 2),

TOAOXKAVTE He MeHee 1 MYHYTbI.
BBepuTe CTepurIbHbIi BAIrOYMpYril MPOAYKT B HAKOHEUHWK KAPTPUDK, B KAPTPVK M HEMHOTO Ha
VHTPaOKyNSPHYI0 NMH3Y (puc. 2).

~
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Cunatrama

Byn meanuuHanbik kypbingbl - ACCUJECT PRO* uHbekuumst xyiieciHae anabiH ana
opHaTbInFaH MOHodoKkanabl kesilwinik nuHaa Gonbin Tabbinagel. Byn crepunbai, 6ip
PeT KonpAaHbINaTbIH SHIM.

ARTIS PL E ke3 iwinik nuH3ackl kaTapakta oOnepauusiCbiHaH KeWiH acdakusHbl
BU3yanzel Ty3eTy YiiH KaTapakTa HaTUBTI MUH3ackiH aybICTbpyFa apHanfaH. byn
apTkbl kamepaHbl 6ip GenikTeH TypaTblH MKemAi MOHOMOKanbAbl Kesilinik NuH3a.
On kancynanblk kaniblkka MMNNaHTauMsnayra apHanfaH XoHe OnTukanblK KyaTbl
MEeH ynbTPaKkynrii cyarici (YNbTpakynriH) apkacklHaa Tabuf NMH3aHbIH KYMbIChIH
KamTamacsI3 etesi.

Ke3 iwinik nuH3aHbIH KacueTTepi
Bp6ip ARTIS PL E ke3iLuinik fMH3a, ke3 TopbIH YrTPaKynriH coyneneHyaeH KopranTbiH
CY3riHi  KaMTUTbIH rMAPOdOBTLI akpUn LWKKI3aTbiH ©HAeY apKbinbl kacanagbl
(e'rxlarlu.mk CNEKTPIH KapaHbl3).

16l YK TONKbIH Y3bIHA| 370 Hm (eTkisriwTiri <10%).
CRISTALENS INDUSTRIE eMnenyu.nHm eki ke3iHe [e Tene-TeH eTKi3riluTik cnekTpi
Bap Ke3iLuinik nuH: p yAbl YCbIHAAbI.
OnTuka: MoHothokanbpl, actepansik, 360° WapLubl XUeKTep.
MopgynsumsiHel TackiManaay yHkuusicel: MTF>0,43 (3 mm anacbparma ywid 100
c/Mm enweHeni)
CblIHy kepceTkili: 1,54.
KomxeTimai Kywus ayKeIMbi: TEXHUKAIBIK KYKATTaMaHb! KapaHbI3.

or /bl KapaHsI3.

8. 3aKpoiiTe Kpbinbsi 3arpy3oyHoit kamepbl (puc. 3). «lllenyok» o3HayaeT npaBUMbHOE 3aKpbiTHE
3aIPY304HO/ KaMepbI.

9. HaxwmwTe Ha noplueHs 1 yGeavTecs 8 TOM, Yo nUH3a N
okorno 1.cm.

10.0 KOHYC 11 3aTeM BBEITE ero Yepes Paspes B asy.

1. BBeawTe MHTPAOKYNAPHYIO NMH3Y, HENPEPLIBHO HAXVIMAA Ha MOPLUIEHb.
Ecnu npu BBeaieHWA oBHapyxkeHa Takas npobriema, Kak CulsHoe conp pexp:
VCTIOMb30BaHME M3ENMS.

12.Y6epurecs, 4to nMH3a B Melke ¥ B

TIONOXEHW, POBEPYUB OTMETKA.
13. YTunusupyifTe ynakosky 1 MHKeKTOP. He NCnonb3yiiTe NOBTOPHO UHXEKTOPHYIO CHCTEMY.

" ABNEHUA
Kak v npu nioBoit xupypruyeckoit npoueaype, MpUCYTCTBYET puck. BoaMoXHble OCROXHEHMs
W HexenartenbHble SABMNEHUS NOcne onepauuu no yaaneHuio KatapakTbl wlunu nmnnaHTauun
i nuH3bl ARTIS PL E BKoYatoT (HEMOMHbIA CINCOK):

(enbHast GKast nuHsa. Ona ana
6t (o]
8 Vi Mewwok, (hyHKUMIO HATMBHOTO XpyCTarnkka 3a CyeT Coeit
i cunel n YO-GunsTpa (V) ).

CBOWCTBA UHTPAOKYNSAPHON NUH3bI

Kaxas wHTpaokynsipHas nuksa ARTIS PL E nyrem

aKpUNOBOTO MaTepuana, KoTopblit BKHoYaeT B cebst hMMbTP ANs 3aLMTbI CETHaTKM OT Y-u3nyueHus
(cm. CnekTp nponyckaHus).

MpenenbHas anuHa YO-sonHbl 370 Hm (nponyckatme <10%).

CRISTALENS INDUSTRIE TMH3bI C

CreKTPOM nepeaaqy B 060MX rnasax nauuenTa.

Onuka: Kkpas B 360°.

DyHKUKA Nepefadmn MO/:lyﬂHL[MM MTF >0, 43 (namepsietcst @ 100 c/Mm Ans 3-MM anepTypbi)

WHpexe pechpakuym: 1.54.

[MomyTHeHWe 3aHel Wunu nepeaHei Kancynbl,
CMeLLEHVE W BbIBUX BHYTPUINA3HOM NMH3bI,
nasHoe unu BHyTpUrNasHoe BocnaneHue,
BHyTpurnasHas uHdexums,

OTex porosiLpl,

MakynsipHbIit oTek,

MosbilLeHne BHYTPUINA3HOrO JaBneHus,
OTcnoiika cetyarku,

naykoma,

3paukoBblit 610k,

KancynbHbiit 610k,

Pa3pbIB kancynbl,

YTeuka 13 paHbl,

[locTynHbIl AnanasoH cumb! K i TunonuoH,
Pa3mepb! i NUH3bI: K [uedpotoncms,
Conep»mMoe ?ﬁjﬁ;ﬂ;{ﬂ:{::cBerHﬁCTM MHTpﬁDKyﬂﬂpHOﬁ JNH3bI,
3aluyiTHas ynaKoska COABPXVT CTEPUTbHbIA MPOAYKT, ABHHYIO MHCTPYKLMIO MO UCTONb30BaHMIO, KapTy Oumbia pe ‘13 —_—
TaLMEHTa U CTUKEPbI C MAPKVPOBKAMY OTCTIEXMBAEMOCTH. P — TDELLIH, PA3PHIB OMTVIECKOM YaCTH; LAPATAHA,
‘):(:;kra;wﬂ MHTpaoKyna:Haﬂ TMH3a ARTIS PL E Tpensapit % B eTopHye TPeLYHa, fiechOpMALYS, Pa3PLIB rANTH),
crepwnz;«oﬁ 6 it cucteme (SBS), . ] V)l/ii naKeTé [ pHoM ynakosku. Besi iuc‘(sMa ) Bnox, BHYTDAITA3HOT WKL)
' : BropuuHble xupyprudeckue Lne, HO He Orp:
MIPOCTEPWNIASOBAHA OKCHAOM STUNEHA. . MHTPaOKYNAPHOA MMH3bI, 3aMeHa i MIAH3bI, Tena wmm
¥ nuH3a ARTIS PL E, Ha MecTe B 3arpy: Kkamepe (1),
p ans s 6noka, YT@UKN U3 PaHbl,
3aKUMOM (2) v KapTpUKeM (3). Kpome Toro, MHKeKTop CocToUT 13 kopryca (4) v nopluks (5). (cM. Cxema ceTUaTHI
VHKeKTOpa) )
n " Baaumopeiictaus
. TWH3a npoluna C NasepHbIM i Nd-YAG B

[anHas nvmaa ARTIS PL E npenxasHadeHa ans co crasnaprom 1SO 11979:5.
JaMeH! "agwum AR 3p) aakam nocne onepaui + VIHTpaoKynsipHasi NiuH3a He CORepKUT MeTanna.
0 yAAneHIo kataparrl. Ora Ana 8 Melok, * Her npsmoro i c Tem He MeHee, Tekyliee neveHne
AiK)nyHqu HaTMBHOrO XpycTanuka. ba LenTop wnn - yxe TeveHe

A 4 £ MOXeT Yl puick i /i MO ypaneHuio KatapakTbl

. Ha KOTODYIO Hallenena WHTPaokynapias muksa ARTIS PL E, (MHTpaonepaL1oHHbIit hnonnu-puc CUHAPOM (aTOHWHOM papyxkn) (IFIS)).

3aKI11043ETCH B BOCCTAHOBINEHYA OCTPOTO 3DEHNA BAMb: "

- 92,5% naLMeHToB C MOHOKYNAPHOM KoppekLeit ocrpcm 3peHus Banb He ﬁonee 0,3 LogMAR. + He vasecrio Huka s © © Apyram

W3AEMMAMM ANS UCCNEAOBAHNS WMV TIEYEHNS.

- ABCOMIOTHOE 3HAYEHUe OCTATOYHOM i owwunbKkn (chep! (SE) 8

cpenHem < 0,5D. Wndopmauma ans naumenta
Msnenve ARTIS PL E obecneunBaeT KMMHMYECKYIO MOMb3y ANA NaupeHTa, ynydwas ocTpoTy ero Mepen onepauueit nauueHTy cnepyet 06
3penus. I nons3a B n NUH3aX, O [
YAOBMETBOPUTENBHOM OCTPOTbI 3peHMst G€3 04KOB N0 KpaitHey Mepe Ha OHOM LIENeBOM PacCTOSHUM. SBMIEHUAX, NOCMEACTBUAX —Onepauun v mepax

Lienesoe TpeGosarue GesonacHoctv m3nenust ARTIS PL E - yactota BTOPUYHbIX Onepauuii no
YAANEHNI0 UHTPAOKYNAPHOM NH3bI (3aMeHa NH3bI, SKCMINaHTALWMS NMH3bI) NpU KaTapakTe < 0,5%.

CneuvanbHble dhakTopbl Npyu BbIGope NauMeHToB
[laHHas WHTpaokynspHas nuHsa ARTIS PL E
HOBODOXTEHHbIM, MNafieHLIaM 1 AETSM.
VIMANaHTaLus MHTPaOKYNIAPHOI NMH3bI MOXET He MOAOTM ANA NaLEHTOB ¢ MioBbiM 13 creaylox
YCIIOBUiA (HEMOMHbIN CMINCOK):

He KkaTtapakta

MHTpaOKyﬂSlpHaﬂ WM pecipaKuyoHHas OHEPEL\MR B aHaMHese,

karsilayan aseptik ameliyathane tipi bir ortam gereklidir.
Egitim ve nitelikler: ARTIS PL E cihazinin kullanicilari, diplomalari ve mesleki egitimleri ile kalifiye goz
cerrahlari ve oftalmoloji ameliyat asistanlart olmalidir.

Sistemler, donanimlar, aksesuarlar:

ARTIS PL E (8nceden yiiklemeli intraokiller lens) sistemiyle kullanim igin

WM 1a3HbIX KOTOPbIE MOTYT MOBMMSAT Ha 3peHue,
Ta3Hoe WM BHYTPUTIa3Hoe BOCraneHve,
BHyTpurnasHas uHdekuys,

sunlardir:

« Steril Dengeli Tuz Soliisyonu (BSS): Enjeksiyon hazirlanirken enjektor kartusuna ve intraokiller lens
lizerine dokiilen steril fizyolojik soliisyon.

+ CRISTAVISC c” ve .SPACE® ve PhysioVisc® Integral ve ViscoSert tipi (Laboratoires Vivacy tarafindan
dretilmistir) sodyum hiyaliironat bazli steril viskoelastik oftalmik sistem (OVD): Kartusun ucuna ve
enjektdr kartusuna yerlestirilmis steril yaglayici diriin ve enjeksiyon hazirigi sirasinda intraokiiler lens
lizerinde.

Aksesuarlar hakkinda daha fazla b\|g| |Qm \ma\atg\\an tarafindan saglanan kullanim talimatlarina bkz.
Sistemler, silikon yag kaginmak disinda
bilinen herhangi bir kisitlama bulunmamakbadlr, Nitekim, lensin arka kapsili saglam degilse, silikon yag1,
ozellikle intraokdiler lensin kismi ve/veya lokalize opaklasmasina neden olabilen retina dekolmaninin cer-
rahi tedavisinde kullanildiginda, intraokiler lensi ile temas halinde olabilir.

Bununla birlikte, yukarida sayilanlar diginda sistem, donanim ve aksesuar kullanimi CRISTALENS

INDUSTRIE tarafindan onaylanmamistir. Bu, lens ve/veya enjektdr hasarinin yani sira implantasyon

sirasinda olasi komplikasyonlara yol agabilir.
Giivenli kombinasyon garantisi verilemez. Yukarida sayllanlar disinda sistem, donanim, aksesuar
kullanimi tamamen cerrahin sorumlulugundadir.

intraokiller lensi, baska bir enjekiérle kullanmak igin énceden yiklendigi enjeksiyon sisteminden

cikarmayin. Yalnizca birlikte teslim edilen ACCUJECT™ PRO enjeksiyon sistemi kullanilarak implante

edilmek Gizere tasarlanmigtir.

Goz ici lensi implante etmek icin ameliyat yéntemi:
Etiketteki tiim isaretlere, 6zellikle model, deger ve son kullanim tarihini kontrol edin.
Ambalaji tamamen kontrol edin. Ambalaj hasar gérmiisse, baska bir géz ici lensi kullanin.

2. Poseti agin ve steril kosullar korumak iin aseptik teknik kullanarak blisteri gikarin.
Blisteri steril alanda agin ve enjektdrii dikkatlice gikarin.
3. Goz igi lensini ve enjektoriinii titizlikle inceleyin.
Herhangi bir hasar veya anormallik fark edilirse, baska bir géz ici lensi kullanin.
4. Klipsi gikarin (sek. 1).
5. Goz ici lensinin yikleme haznesine dogru yerlestirildiginden emin olun.
Yanlis yerlestirilmis (raylardan sapmalar var, goz ici lensi ok ileri veya geri ise), goz ici lensini dikkat-
lice yeniden yerine yerlestirin veya bagka bir oz ici lens kullanin.
6. Kartus icerisine ve gz ici lensine (sek. 2) steril salin gdzeltisini (BSS) dokiin, en az 1 dakika bekleyin.
7. Steril viskoelastik drlindi kartusun ucuna, kartusun igine ve biraz da g6z ici lensinin Gizerine yerlestirin
(sek. 2).
8. Yikleme odasinin kanatlarini kapatin (sek. 3). “TIK” sesi yiikleme odasinin dogru kapandigini gdsterir.
9. Pistonu itin ve goz ici lensinin normalde yaklasik 1 cm ilerlemesini saglaymn.

10. Kartus ucundaki konikligi belleyin ve ardindan g6z kesiginden gegirin.
11. Siirekli olarak pistonu iterek goz ici lensini enjekte edin.

Enjeksiyon sirasinda giiclii bir direng gibi herhangi bir sorun tespit edilirse, cihazi kullanmayi birakin.
12. Gz ici lensinin kapsiiler kese iginde ve gentikleri kontrol ederek dogru konumda oldugundan emin olun.
13. Ambalaji ve enjektorti atin. Enjeksiyon sistemini tekrar kullanmayin.

Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler
Herhangi blr cerrahl islemde oldugu gibi, bir risk vardir. Katarakt ameliyati ve/veya ARTIS PL E goz ici
lensi da olas! bir ve yan etki agagidakileri icerir (kapsamli liste
degildir):

Posterior ve/veya 6n kapsiil opaklasmasi;

Goz ici lensin merkezden kaymasi veya luksasyonu;

Okiller veya goz i iltihabr;

Goz ici enfeksiyon;

Kornea 6demi;

Makdiler ddem;

Goz ici basinct yikselmesi;

Retina dekolmani;

Glokom;

Pupiller blok;

Kapsiiler blok;

Kapsiiler yirtima;

Yara sizintisl;

Hipopiyon;

Disfotopsi;

Goz ici lens yiizeyindeki cokeltiler;

Glistening (parilti);

Kirlma hatasi;

Goz igi merceginde hasar (gizik, catlak, optiin kinimast; cizik, catlak, deformasyon, haptiklerin kirimast);

Enjektor arizasi (sikisma, blok, goz ici lensinin anormal davranist);

Asagidakileri iceren ancak bunlarla siniri olmayan ikincil cerrahi miidahaleler: goz ii lensi yeniden

konumlandirma, g6z ici lens degisimi, pupiller blok igin vitreus aspirasyonu veya iridektomi, yara sizintisi

onarimi, retina dekolmani prosediirti.

Etkilegimler
*+ Goz igi lensi ISO 11979-5 standardina gdre Nd-YAG lazere mukavemet testini geti.
+ G0z igi lensi metal icermez.

naykoma,
ceTvaTki
CeTyaTk B aHaMHe3e, i A OTex, ablpa),
porosityp, OCTPOTY 3peHits
porosityp!, porositip, porosuis 8

XopviowaanbHoe KpoBOTeueHve Ui NioGoe APYroe BHYTPUTA3HOE KpOBOTENeHHe,
Bny'rpwnaanaa TUnepTeHans,

B3AMMOZIEICTBYM 1 BOSMOXHBIX NIOMEXaX) AaHHOI OnepaLyv U AHHOTO MMNMaHTara.
Mocne onepauwn Xvpypr AOMKeH NPeaynpemuTb NauMeHTa O TOM, YTO B ClyYae CHUKEHs
fMasa, NauveHT  [OMKEH  HesameanuTensHo

MPOKOHCYNIbTUPOBATLCA Y OchTansMonora.

PacueT Cimbl MHTPAOKYNAPHON NIMH3bI

Cwna wHTpaokynspHoi muHsbl ARTIS PL E nomkHa BbiTe paccuntaHa o onepaumin Ans Kaxgoro
NaLVYeHTa Ha OCHOBE Kep " P AaHHbIX C opmyn,
UMEIOLUXCS B TIMTEPATYPE, OfbiTa XMPYPra 1 PacyeTHbIX A-KOHCTAHT, ykadaHHbIX Ha kopoBike. 3t
1I0A1CHETb! CYXAT OTNPABHOIA TOYKO/ MPY PACHETE CHTbl. OHiM A0MKHb BbiTb ONTUMIIMPOBaHS! KaXbIM
XMpYPOM Ha OCHOBE 0 OlbITa, XUpYp! MeTozoB, [
[OCTUTHYTBIX 1IOCTIEONEPALIOHHBIX PE3ySIbTATOB.

OnTyeckas MOLHOCTb Kol MHTPAOKynsipHoi MuH3bl ARTIS PL E, BblpaxeHHast B AMONTPUSX,
otoBpaxaeTcs Ha MapkupoBke cuMBonom “D”.

Cpok rogHocTH
CpoK rogHocTH,
cpopmare TTT-MM-A0.

VHTpaokynsipHas nuH3a He AOMKHA GbiTb WUMMNAHTMPOBAHA MOCME WCTEYEHUs CPOKAa OAHOCTM,
YKa3aHHOro Ha ynaKkoBke.

i Ha Kopobke, npeaen weno: OH B

KopraHbiC kanTamackiHaa cTepunb/i eHiM, OHbl KOnAaHy Hyckaynapel, emaenyui
KapTachl xaHe Gakblnay xancelpmanapbi 6ap.

Bpbip ARTIS PL E Kesiluinik IMH3aCkl MHXEKTOPIbIK XYAere anblH ana opHaTbinbIm,
XeKe KanTala MeH GnucTepni kantamazan TypaTelH Koc kabaT cTepunbai Tockaybin
Kyiiecite (SBS) caiikec keneTiH cTepunb/i kanTamara xeke oparnfaH. XXuHak aTuneH
TOTbIFbIMEH 3apapCblaaHabipbinazkbl.

XKykrey kamepacbinga (1) GekitinreH ARTIS PL E kesilwinik NMH3ackl KbicKbIlNeH (2)
*aHe kapTpumkmeH (3) Gekitineai. CoHbIMEH KaTap, HXEKTOp KOPMyCTaH (4) xaHe
nopuueHHeH (5) Typaabl. (MHXekTop AMarpaMmmacsiH kapaHbia).

KepceTkiwTep xoHe eH
Byn apTkbl kamepaHblH MoHodokanbabl ARTIS PL E Kealu.nnlk NMH3ackl kaTapakta
IHaH  KeitiH  ad; BU3yanabl Ty3eTy YIIiH Katapakta TaGufn

NMH3ACkIH aybiCTbipyFa apHanFaH. On kancynanklk Kaniblkka AMnnaHTaunsnayra

apHarfaH >aHe eprinikTi IMH3aHbIH KbI3METIH kKamTamachi3 eTefi.

Knunukanslk eHimainik, knuHnkansik nailna xeHe kayincisaik Tanantapl:

ARTIS PL E kypbin MaKcaTTbl bIK eHiMAiniri p aHblK

KaLLbIKTBIKTaH KepyAi kannbiHa kenTipy 6onbin Tabbinaab!:

- 92,5% nauneHTTepaAiH MOHOKYNAPAbIK TY3eTiNreH anbiC KalbIKTbIK kepy eTkipniri
0,3 LogMAR makcumym.

- Kanablk cbiHy KaTeniriHin abcontoTTi MaHi (ccepanbik aksusaneHT (SE)) < 0,5D
oprauwa.

ARTIS PL E KypbinfFbichl kepy ©TKipririH xakcapTy apkblnbl MaLUWeHTKe KnuHUKanbIK

apThiKWhINbIK Gepesi. Xocnapnaxras Makcumanel naiaa - KatapakTaHsl Ty3eTy

XaHe Kesingipikcia kaHaraTTaHapnblk kepy eTkipniriHe kem aereHae Gip makcaTTbl

KalLbIKTIKKa KO XKETKi3y.

ARTIS PL E KypbinfbiCblHa apHarnfaH MakcaTTbl kayincisaik Tanabel - < 0,5% ke3

iWinik nMH3anapabl anbin TacTay (MMH3a anMacy, NMH3aHbl SKCNaHTauusanay) yLiH

KailTanama katapakTa onepaunsiChiHbIH KblAaMabIfb!.

MaumeHTTepai TaHaayAarkbl epekwe cakTopnap
Byn ARTIS PL E kesiwinik nuH3ackl xaHa TyFaH HopecTenepre, lana TybinfaH
HepecTenepre, HapecTenep MeH 6ananapra kapchl kepceTkiwTep 6ap.
ARTIS PL E ke3iLuinik MH3aHbl IMMNNaHTauusnay Keneci xaraainapaa emaenyLuinepre
CaIiKeC Kernmeyi MyMKiH (TOMblK eMec Tiim):
Kacka 6aiinaHbICTbl eMec katapakTanap (Mbicanbl, TpaBMaTvKkarnsIk katapaktanap),
Kesilwinik Hemece pecpakTUBTIK XMpyprisi Tapuxbl,
Kepy kabinetiHe acep eTeTiH Xxyiienik Hemece odTanbMonoruanbIk npenapartapabl
KonpaHy,
Ke3a Hemece ke3 iwwinik kabblHy,
Keaiwwinik nHdekums,
maykoma,
Top KabblKTbiH aypynapbl (MbiCanbl, Makynspnbl AereHepauus, anabeTTik
peTUHONaTUs, peTWHanbbl axbipacy Tapuxbl, KUCTOMATHI Makynspnbl iCiHy,
MaKynsipnel Tecik),
Kepy eTkipnirii TemeHaeTeTiH kacaH KabObiKTbiH aypynapbl (Mbicanbl, kacan
KabbIKTbIH 9HAOTENUI aypynapbl, kacaH kabbIKTbiH AMCTPOUACHI, kacaH KabbIKTbIH
TPaHCMNaHTaUMACL! TaphXl),
Xopeowpanbpl KaH KeTy Hemece ke3 kenreH 6acka Aa Kesilinik kaH KeTy,
Keailwinik runepteHans,
OnepaunsnaH KeuiHri TeHecTipyre Hemece onepauusigaH KewiHri kes iwwinik
NWH3aHbIH  KMCAlOblHA Cep eTyi MyMKiH Kancynanblk Hemece 30HYnsprbik
aybITKynap (Mbicarnsl, ailMaKTbIK TIDEK/30HYNAPnbIK G0CaHCy, 30HYNNT),
ApTKbI KancynaHblH Xapblrnybl HEMECE KeH Karncynoprekcuc (Kesiluinik nuHaaHbiH
TYPaKTbINbIFbIHBIK TOMEHAEYI),
Annpuauns,
AnfbIHFbl KaMepaHbIH biAbIpaybl,
Tap anablHfbl kamepa,
MwkpodTanbmus,
Ambnvonus.
Xupypr 6yn empenywinepre ARTIS PL E kesilWinik nuH3aHel MMnnaHTauusnay
angpiHaa ByHbIH Naiaackl MeH KaTepiHiH KaTbiHacklH onepaumsFa AeiiH XaH-KaKTbl
Garanan xaHe MyKNST KNMHUKanbIK Tanaay Xyprisyi kepek.

Gon CaKThbIK
+ YKapamabinblk Mep3iMi 6TKEHHEH KeliH konaaHbaHb!3.
Kantama 3akblMpganfaH Hemece alwbinfFaH Gonca, kongaHbaHbid. CTepunainik
Tek kanTamaga 3akbimaaHy Genrinepi 6onmaca faHa xapamapl.
Erep ke3 iWinik NnuH3a Hemece WHXeKTOp 3akbiMpanFaH Gonca Hemece Gacka
Karganaa kanbinTbl emec 6onca KongaHbaHbi3.

wm aHomanum cnabocTb i YCroBMS XpaHeHUst ¥ TPaHCTIOPTUPOBKM « Ew6ip xonmeH KaiiTa 3apapceiafaHabipyra Gonmaiiasl.
30HyNApHas CMaGoCTb, 30HYIM), KOTOPbIE MOTYT BAIWSTL Ha MOCTIEONEPALMOHHYIO LIGHTPOBKY MM Bepeus OT CONHEYHOrO CBETa 1 Briarv, MaBeraiiTe yapos U pagnasnviBaHms Kopooku. + Kaiira naitnanan6ansis. » ‘ » »
1 HaKIIOH V1 TIMH36, Ocobble YCrioBys XpaHeHWs: CMOTPUTE CUMBOMbI B 3TOV MHCTPYKLMM MO VICTIONb30BAHMIO U Ha KOpOBKe. * Kesiwinik nuH3anapas! MMnnanTaumuanay yuwiH apTypri Xupyprusnelk aaicTtepai

Pas3pbIB 3a/1Hei Kancynbl W WNPOKUi 61 i KonpgaHyra 6Gonagbl. EH Konaiinbl opicTi TaHmay kesiHae wewimai xupypr
NMH3BI), upenua Kabbinaangs.
AHMpWﬂMS‘, V]3F|EJ'ME (MH)KEKTUP YyNakoBKa W WHTPAOKynspHas ﬂMH3i) BONXHO BbiTb YTUNWU3NPOBAHO B « CRISTALENS INDUSTRIE WHXeKTopFa SeﬁiMnenreH KeCiH,ﬂi enwemiH
Konnanc nepeateit kamepsl, apan konnekTope 8 c " 7 yCbiHaabl.
YaKasi nepefHsis kamepa, B Kaxaom y . * CunmukoH maibiH konaaH6aHbl3. CUNMKOH Maiibl, acipece Top KabblFbiH O
Mukpodpransmus, Wrixexrop 1 nuH3a coboit OTXOfbI. onepaumsichl KesiHae, apTksl NWH3aHbIH Kancynacsl 3aksiMaanFad 6onca, kes
AvBnvoNMS. KopoBka 1t MHCTPYKLM N0 UCONb30BaHHMIO MOTYT BbiTb nepepaboTakl. iLwinik MH3aFa TYCyi MyMKIH.

Xvpypr [lOmKeH npoBecTi p OLeHKy 1 i i OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTH « ATunusnblk kesi 6ap Haykactapra (OHbIH iWiHAE XOFapbl MUONMAAAFL! CUSKTbI

aHanua [ns CKDYNyné3Hoil OLGHKM COOTHOLIGHMS MOMb3sl M PUCKOB MeEpefi WMNMaHTaLmelt
VHTPaOKyNspHOiA NH3bI ARTIS PL E Takum naupeHTam.

Mepb! npu

* He ucnonbayite nocne UcTeueHMs cpoka roAHOCTH.

* He ucnonbayitte, ecnu ynakoeka Gbina Wnu oTkpbiTa. C
TONbKO B TOM CNy4ae, eCni Ha yNakoBke HeT NPU3HAKOB NOBPEXOEHUA.
He vcronbayitte ecnu MHTPAOkyNApHas MUH3a WM UHKEKTOP MOBPEXAEHbI WK UMeloT Mioboe
HapyLLeHue.

He pecTepunuayiite HUKakom CrlocoGom.

He ucnonbayiite noBTOpHO.

PasnuyHble Xupypridecke MeToabl MoryT BbiTb ans

K3, PetwieHme npu BbiGope Hanbonee NoaXoAsLLEro METoAA NPUHAMAET XUpYpr.

Komnanms CRISTALENS INDUSTRIE pexomenayet chenate paspes, pasMep KOTOPOrO
COOTBETCTBYET MHKEKTOPY.

. i macna. Ci macro, 0cobexHo npu
XMPYPrU4eckoM NeYeHnn OTCIIONKM CETYATKM, MOKET KOHTAKTUpOBATb C MHTPAOKYNAPHON MUH3OM,
eCrv 33HSA Kancyna XpycTanuka nopexaeHa.

Y nauveHTa ¢ aTunuyHbIMM rnasamu (B TOM 4ucne HeoBbluHO GOnblMMI [Ma3ami, Kak B Crlyuae

C BbICOKOW BnM3OPYKOCTbIO) XUPYPry MOXET npoBecTit
3a/1Heit p Lib1).
. U i, He i CRISTALENS INDUSTRIE, moxeT
NOCTaBHUTb NOA YrPO3y YCrelLHyto i1 NMH3bI 1 BbI3BATL
OCMOXHEHUs 1 MoBoqHble adexTbl. E; 6 SBNSOTCS
8 pagiene o

Yaegomneﬂwe 0 CepbesHblX UHUMAEHTAX:

O nioBom CepbesHoM WHLMAEHTe, Npou3oLuealem B cesian ¢ uanenuem ARTIS PL E, Bpay u (unu)
B KOTOPOM WHUMAEHT, UNW nauyueHT HOH)KHH YBEAOMUTL

KOMMaH1io CRISTALENS INDUSTRIE, mecTHoe Mo (|

i1 OpraH CTpaHbl, B KOTOPOI HAXOOUTCA XVpypr

W (1) naumeHT.
Yro6bl yBepomuTs komnanuio CRISTALENS INDUSTRIE:
1.t c i CRISTALENS INDUSTRIE:
+ Mo i nouTe fovigil i fr.
* Yepes cneLmanbHyto dopmy Ha carite (www.cristalens-international.com):
- [Inst Bpaya v (k) MEAULMHCKOTO y4pesxaeHus : Bo BKiaake «KowTakTbiy (Contact), 3atem
«Pexnamavus npoaykra» (Product claim), un 8 npochune nonb3osatens, a 3atem B pasaene
F Ha OfIMH 13 HaLLKX (Claim about a product).
- ins nauvenTa: Bo BKnaake «KowtakTbi» (Contact), 3atem «3anpoc uxdopmaymmy (Informa-
tion request).
2.1 BCI0
[laHHble ans u, ecnu
npv Baiem
Mp1MeyaHie: CepbesHbIM UHLMACHTOM CYUTAETCS MoBOM MHUMAEHT, KOTOPbIA MPSIMO WM KOCBEHHO
M0BMEK, MOT MW MOXET NOBMeYb 3a oGO
a. CMepTb nauuenTa, nonb3osaTens uin Mioboro Apyroro nuua.
b. Cepbestoe wnn
nonb30BaTenNs U NtoGoro Apyroro nuua.
. CepbesHylo yrpo3y 30p0BbI0 HaCereHus.

npy BaLuem BKNioYast
BEpHUTE M3fenve B COOTBETCTBUN C

300POBbA  MauvenTa,

MHCTPyKuMM N0 UCNONb30BaHNIO
H

+ llaglar ile dogrudan bir etkilesim bilinmemektedir. Bununla biriikte, alfa1-adrenerjik reseptor antagonist
leri ile yapilan mevcut veya dnceki tedaviler, katarakt cerrahisi ile iliskili komplikasyon riskini artirabilir
(Intraoperatif Gevsek (floppy) iris Sendromu (IFIS)).

« Diger aragtirma veya 6zel tedavi cihazlar ile etkilesimlerle ilgili olumsuz bir olay bilinmemektedir.

Hasta bilgi

Ameliyattan nce, hastaya goz ici lensi ve bu tip cerrahi ve bu tip implantin kontrendikasyonlari ve olasi

komplikasyonlari ve yan etkileri ve siire¢ ve gerekli tedbirler (gerekli takip, olast interaksiyonlar ve enterfe-

ranslar) hakkinda uygun bilgiler verilmelidir.

Ameliyattan sonra cerrah hastay ameliyat edilen goziin performansinin diismesi durumunda, hastanin
g0z doktoruna gerektigi

Goz igi lens giicii hesaplanmasi

cpencrsa, n0AroT08a U
YctaHoBka: Ans npumeHeHns wsnenus ARTIS PL E Tpebyetcs Tunosas acenTuyeckas cpefa

6roka, o KpaitHeit Mepe, cTaHaapTy ISO 7, Hesasucumo ot criocoba
aHecTeanm.

Has [ vapenva ARTIS PL E gomxHbl Gbimb

odhrans! " XUpYProB 8 gy
AMNAOMbI 1

Cpenctea,
Il 6 ana ¢ m3nenvem ARTIS PL E (npeasapuTensHo

3arPYKEHHO MHTPAOKYNSIPHOI NMH30I), BKIKOYAKOT:
+ CrepunbHblil c6anaHcipoBaHHblil COneBoit pacTeop (BSS): cTepunbHblit dhuavonoruyeckuit pacteop,
ihe Kapwpma)« 11 Ha TIMH3Y Np K BBETICHMIO.
. C i (OVD) Ha ocHoBe rvanypoHata Hatpus
TMI’!a CR\STA\/\SC c®, I.SPACE®, PhysioVisc® Integral u ViscoSert (npoussoacTea Laboratoires

Vivacy): cTepunbHas cMa3ka, BBOAMMas B W B KapTPUIDK " Ha
VHTPAOKYNIAPHYIO NIVH3Y NPV MIOATOTOBKE K BBEAEHMIO.
fins - nony i i obp K
o 3
HeT  HuKakux orp: i no co
3a wmacna. 310

ARTIS PL E gbz ii lensinin dederi, hasta icin keratometrik ve biyometrik verilere dayanarak, i
meveut formilller, cerrahin tecriibesi ve kutuda belirtilen tahmini A-sabitleri temelinde her hasta igin
ameliyat 6ncesinde kullanilarak hesaplanir. Bu tahminler giig hesaplamasinin baslangig noktasidir. Her
cerrah tarafindan Klinik deneyime, cerrahi tekniklere, dlgim cihazlarina ve ameliyat sonrasi sonuglara
gbre optimize edilmeleri gerekecekir.

Her ARTIS PL E gbz ici lensinin dioptiri seklinde ifade edilen degeri, etiket tizerinde «D» sembolil ile
gosterlir.

Son kullanma tarihi
Kutuda belirtilen son kullanma tarihi kullanim sinirini belirler. YYYY-AA-GG formatinda gosterili.
Goz ici lensi, ambalaj izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra implante edilmemelidir.

CBA38HO C TeM, 4TO OHO MOXET BCTYNUTb B KOHTAKT C UHTPAOKYNIAPHO NMH3ON, e 3aAHAR kancyna
XpycTanMka He SBNAETCA LENOCHOW, OCOBEHHO MpuM MCTIONb30BaHWM B XMPYPIMMECKOM fleueHun
OTCIOBHMA CETYaTKM, YTO MOXKET BbI3BATH YaCTUYHOE Y (M) NOKarNbHOE NOMYTHEHIE MHTPAOKYNAPHOW
TMH3bI.

OpHako cpencTt 7, OTMIYHBIX OT Meps

Bblle, He ofobpsetc KOMFISHMGM CRISTALENS INDUSTRIE T0 MOXET NPUBECTH K NOBPEXIEHUIO
TWAH3bI M (Mnn) pa, a Taloke K BO BpEMS

C He MoxeT BbiTb

iA, OTIIMYHBIX OT Nepe Bbilue, ABNAETCA

XVpYPrOM CpefcTs,
€10 NONHOM OTBETCTBEHHOCTBO.
He TWH3Y U3

1 C/CTEMbl, B KOTOPYKO OHa MPE/IBAPUTENBHO

CRISTALENS INDUSTRIE He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a yLLiep6, HaHeCEHHIi NaLeHTy Mo MpUUMHe:
. meyprwuecxow TEXHUKY VT METORA UMNNZHTALIM, UCTIONE3YEMbIE XVPYPTOM.
uenoctu, TMH3b, BO BPEMS ONepaLuM, Ho
He BEAYLUETO K yARNeHWi0 NOBPEXEHHOT MHTPAOKYNIAPHOM NMH3bI.
Bbifopa 1 HasHaueHs MHTPaOKYNAPHOM NUH3bI.
+ MMosTopi v3aenna, veno!
TIOBPEXTEHHOTO UMM Y)Ke OTKPLITOTO U3NENKMS (HApyLUEHS CTEPUMbHOCTM) UMM MCTIONb30BaHNS
TI0CTIe VICTEYeHNS CPOKa FOBHOCTH. BbIABNEHHBIMU PUCKaMM SBNSKOTCS: MOBPEXTEHME MEAULMHCKOTO

agenus, HdeKus, Tpasma, GonesH, noteps
onepwpoaaﬂuoro fnasa.

. AaHHoM no

lapantna

CRISTALENS INDUSTRIE rapaHTupyeT OTCYyTCTBUE NPOM3BOACTBEHHOTO Gpaka y CBOMX
MHTPAOKYNAPHbIX NUH3.

* Urkextop ACCUJECT PRO™ npoussopcrea Medicel AG — LUBEMLIAPUA

CRISTALENS INDUSTRIE

YNIULA NYW OE EPONNS, 4
22300 JIAHbOH - ®PAHLUMA

TEN: +33 (0)2 96 48 92 92
www.cristalens-international.com

o .
B Kazaxcraue:

TOO «TESM Company»

yn. Macanuu, 76

050012, ropog ATIMATbI - PECMYBIVKA KABAXCTAH
Ten.: 007 727 260 13 11

ake: 007 727 260 13 18

Mo6: 007 701 808 33 39
mukhtar.slamkulov@gmail.com

oAETTeH ThIC YNKEH KO3Aep), XMpYpr onepauus anblHaars! TUICTi KOChbIMLIA
enwemaepai (Mbicanbl, apTkbl kacaH kabblkka) kabbinaaybl kaxxeT 6omnybl MyMKiH.
CRISTALENS INDUSTRIE makynaamaraH —akceccyapnapabl nanaanaHy
KO3ilWifiK NMH3aHBI AYPLIC KOHAIPYALI By3ybl XoHEe KaXerci3 ackelHynap
MeH xaHama aceprnepai TyAblpybl MyMKiH. Tek MblHa GenimiHae kepceTinreH
komBuHaumsnap kayincis 6onbin caHanagbl: «<KonaaHy Hyckaynapbi».
Kypaeni okuranap Typansi xabapnay:
ARTIS PL E KypblinfbicbiMeH GonFaH ke3 KenreH Kypaeni okufa Typansl Aapirep xoHe/
Hemece OKWfFa aHblKTanfaH MeaguuuHanblk mekeme Hemece nauyveHT CRISTALENS
INDUSTRIE koMnaHusicelHa, eprinikti GainaHbic TynFacbiHa (aucTpubbiotopra),
npoLeaypaHbl OpblHAaraH MeauUMHa Kbi3METKEpiHe KeHe XUpYpr xaHe/Hemece
naLmMeHT opHanackaH enzieri Ky3blpeTTi opraHFa xabapnaybl kepex.
CRISTALENS INDUSTRIE komnaHusicbiHa xabapnay yLuiH:
1. Wyrbin TypAe CRISTALENS INDUSTRIE koMnaHusicbiHa xabapnacbiHpl3.
« mater istalens.fr Vbl apKbinbl;
« CailTTafbl apHaiibl HbicaHbl apKbinbl (www.cristalens-international.com):
- [lopirep eHe/Hemece MeauUMHanbIK Mekeme YyuwiH: «BarnaHbicy

(Contact) KorbIHABICbIHAA, COAaH KeliH «OHiMre WwarbiM» (Product claim)

Hemece narnaanaHywbl npocuniHae, cogaH keriH «bisaiH eHimaepain

GipiHe warbiM» (Claim about a product).

- Haykac ywiH: «BainaHbic» (Contact) koWblHABICHIHAQ, COAAH KeitiH

«Aknapart cypay» (Information request).

2. Bisre xabapnackaH keafe cyparnfaH 6apnblk Ka)XeTTi aknapaTTbl, atan antkaHaa
Kajiaranayra KateiCTel aknaparTel xaGapnay, xoHe kaxer Gonca, waprta
KepceTinreH Tanantapra Conkec KypblinfbiHbl Bipre KaiTapbIHbI3.

Eckepty: TemeHaeri xafaannapra Tikeneit Hemece xaHama Typae 9KenreH, akenyi
MYMKIH GOrFaH Hemece aKenyi bIKTUMan ke3 KernreH okuFa Kypaeni okura Gombin
caHarnabl:
a. MaumneHTTiH, nanaanaHyLwbIHbIH HeMece ke3 kenreH 6acka aaamHbIH KanTbIC
Gonybl;
b. MauneHTTiH, naiganaHylwbiHbH Hemece ke3 KenreH 6Gacka adamHblH
[AieHCayMbIFbIHBIH YaKbiTLIa HeMece TypaKTbl Halapnaybl;
c. Koramablk AeHcaynblkka eneyni katep TeHyi.

KonpaHy Hyckaynaps!

@XETTi Kypanaap, OKbITy xaHe binikTinik:

OpHarty ARTIS PL E KypbInFbiCbiH NaiiaanaHy yiiH aHecTesns aficiHe kapamacTaH,
kem pereHae I1SO 7 craHpapTbiHa CoWikec KeneTiH onepauusinblk GenmeHiH
acenTukarblk OpTachl Kaxer.

OkbITy xoHe 6iniktinik: ARTIS PL E KypbinfbiCbiH naiiganaHywbsinap kacioun
BinikTiniri MeH paiibiHAl 6ap 6inikTi odT: ypriep MeH o pypr
KemekLinepi 6onybl kepek.

Kypbinfbi, %abablkTap, kepek-kapakTap :

ARTIS PL E (anablH ana XyKTenreH Kesiluinik MH3a) KypbinFbiCbiMeH naganaxy yuiH
MaKynaHFaH Kepek-kapaktap:

« CTepunbAi TeHaecTipinreH Ty3abl epiTiHAi (BSS): uHbekuusiHbl AanblHaaFaH
Ke3[le MHXEKTOP KapTPUMKiHE XXoHe Ke3ilinik nuH3ara KyWbinaTblH cTepunbai
Ty3Abl epiTiHAi.

+ CRISTAVISC c®, I.SPACE?®, PhysioVisc® Integral xoaHe ViscoSert (Laboratoires
Vivacy wWblfapraH) TUNTi HAaTPUiA rmanypoHaTbiHa, Heri3aenreH CTepunbii TYTKbIp
cepnimai  odTanbMonorvsanblk  Kypbinfel (OVD): UHBEKUMsIHBI  AaiiblHaaFaH
Kesfie KapTPUIKAIH YWTbIFbIHA, MHXEKTOP KapTpUIKiHe XaHe Kesillinik nuHsara
EHri3ineTiH CTepunbAai Mainarbi.

Kepek-xapaktap Typanbl KOCbIMLIA aknapat any YiliH eHAipyLli YCbiHFaH KonaaHy
6oifblHLLIA HYCKaYmbIKTbI KapaHbI3.

KypbinFbinapmeH, xabablkTapMeH Hemece kepek-kapakTameH yinecy GoiibiHwa
Benrini WekTeynep oK, TeK CUNMKOH MailbiH konaaHyaaH aynak 6ony kepek. Ce6ebi,
erep fMH3aHbIH apTKbl kancynackl TyTac 6onmaca, acipece ke3 TopbIHbIH axblpaybiH
XVUPYPrVsnblK emaeyae KonfaHbiiFaH Ke3de, On Kesilinik NMH3aMeH jkaHacybl
MYMKiH, 6yn Ke3iLLinik NMH3aHbIH iWiHapa xaHe/Hemece XeprinikTi BynbIHFbIpnaHybIH
TYABIPYbI MYMKH.

Anaiina, CRISTALENS INDUSTRIE ofapbiga artanfawgappaad — 6acka
KypbinFeinapabl, xabablkTapabl, akceccyapnapabl naiganadyasl pactamanasl. byn
TINH3aHbIH oHEe/HeMece MHKEKTOpAbIH By3binybiHa, COHAaN-ak MMNNaHT KOHAbIPFaH
Kes/ie bIKTMMan ackblHynapFa akenyi MyMKiH.

CoHpblkTaH  kayincis yinecivre keningik Gepinveiiai. LWeiH MaHiHae, xupypr
XOFapblaa anTt 6Gacka Kyp , *ababIKTapabl, akceccyapnapab!
KonzaHraHb! yLiH xayanTel Gonagel.

Kes iwinik nuH3aHbl Gacka uHxekTopMeH 6ipre naidanaHy yiiH anabiH ana
KYKTENTeH MHbEeKUMANbIK XXyieaeH WeirapmaHpld. On Tek xeTkisinimre kipeTiH ACCU-
JECT™ PRO nHbeKUUSAnbIK XyAeci FaHa Kol py:

p

Kes iwinik nuH3aHbl nmnnaxTal 1 C 1bIK SAICi:

1. Bapnblk TaHbanayabl, acipece YriHi, KyWiH XaHe apamapbinblk Mep3iMiH
TEeKCepiHi3.

KantamaHbl TONbIFbIMEH TeKCepiHi3. KanTama 3akbimpaanfaH 6onca, 6acka keailinik
TMH3aHB! NanAanaHbiHbI3.
KoprycTbl allibiHbi3 XoHe CTepunbAi XarFaaiinapael cakray yiliH acenTukanbik
aAicTi KonaaHbIn, KenipLUKTi anbIHbI3.
Crepunbpi 6eTTeri 6nucTepai awwbin, uHxekTopaAbl abaiinan anbiHbi3.
. Kes iwwinik nH3aHbl XoHe NHXEKTOPAbl MYKWAT TEKCEPIHI3.
Erep kaHpai aa 6ip 3akbiM Hemece aybiTKy Gaikanca, 6acka kesiLuinik NMH3aHb!
nanaanaHbiHbI3.

N

w

KbicKbIWTbl anbiHbI3 (1-cyp.).

Kes iwwinik nH3aHbIH XYKTey kKamepacbiHaa AyPbIC OpHanackaHbIH TeKCepiHia.
Erep on aypeic opHanacnaca (ranTukanblk TypanaH6ay, kes iwinik nuH3a Teim
anbIC anblHfbl HEMece apTkbl), OHbI aGaiinan KailTa OpHanacTbIpbIHbI3 HeMece
6acka KesiLuinik MMH3aHb! nanaanaHbiHbI3,

. CTepunbpi Tyaap! epiTiHaini (BSS) kapTpuaxre xeHe Kesilinik nuH3ara KyibiHbI3
(2-cyp.), kem aereHae 1 MUHYT KyTiHi3.

Crepunbai BU3roanacTVkanbiK eHiMai KapTpuak YUbiHa, KapTpuaxre xsHe
asaan Kesilinik NuH3ara eHrisiHia (2-cyp.).

. KykTey kamepacbiHblH kaHaTTapblH kabbiHbi3 (3-cyp.). «CbIpTy» Tuey
KamepachiHbIH AYPLIC XabblnFaHbiH kepceTeai.

MopweHbai 6ackin, ke3 iwinik NMMH3aHbIK KanbinTbl Typae wamameH 1 cm anra
HKbIMKYbIH TEKCEPIHi3.

10. KapTpumkaiH KOHYCTBIK YWbIH aHbIKTaHbI3, COAaH KeiiH OHbl kesaeri Tinik
apKbInbl eHri3iHi3.

9 s
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11. TnyHxepai y3aikcis 6ackin Typbin, Kesilwinik NMH3aHb! canbiHbI3.
Enrisy KkesiHAe KaTTbl KapChinblk CUAKTBI Macene aHblKTanca, eHimai
naiiaanaHyabl TOKTaTbIHbI3.

12. Benrineppi Tekcepy apkbinbl ko3 iLLinik NWH3aHbIH kancynanbik kanlwblkTa sxeHe

AYPbIC Kyiie eKeHiHe Ke3 XeTKI3iHi3.
13. KanTamaHbl XeHe WHXeKTopabl TacTaHbia. VHbekums yileciH kaita
naipanan6arbIa.

blkruman ack p MeH 6 Tap
Kes «kenren xmpyprmmhm npoueaypa cusikTbl, Toyekengep Oap. Karapakta
onepauuscbiHaH xaHe/Hemece ARTIS PL E ke3iwwinik NuH3aHbl uMnnaHTauusnayaas
KewiHri bIKTUMan ackblHynap MeH >XafbiMCbi3 KyBbinbicTap MblHanapabl kKamTuabl
(KapTbinan Tisim):

ApTKbl %aHe/HemMece anfblHfbl KancynaxblH Menaipiri,

Kea ilwinik NMH3aHbIH bIFbICYbl HEMECE LWbIFbIN KeTYi,

Kes Hemece ke3 iLwinik kabbiHy,

Keaiwinik nhcekuus,

KacaHap! kabbIKTbIH iCiHyi,

Makynspnbl iciHy,

Keaiwwuinik KbICbIMHBIH Xofapbinaybl,

Top KaBbIKTbiH AE3UHCEPLIMSCHI,

aykoma,

Kapalubik 6110k,

Kancynanbik 6nok,

KancynaHblH xapbinysbl,

YKapapaH arbin KeTy,

funonuoH,

[uncdotoncus,

Kes iwinik nuH3aHbIH 6eTiHaeri TyHba,

Keintbip,

ChblHy KaTeci,

Kes iLwinik NuH3aHbIH 3akbiMAaanybl (Cbidattap, apblkTap, onTukanblk GenikTiH

KbIPTBINYbI; CbI3AT, Xapbinybl, AedopmaLus, rantukanbk y3inyi),

WHxeKTopAblH AYPbIC XYMbIC icTemeyi (kenTeny, GrnokTay, ke3 ilwinik IMH3aHbIH

KanbiNTbl eMec apekeTi),

Kocanksl Xvpyprusinblk npoueaypanap, COHbiH ilwiHae, 6Gipak onapmeH

eKTenMen: Ke3 iwWinik NUH3aHbIH OPHbIH aybICTbIPy, Ke3 ilWinik nuH3anapab!

aybICTbIPY, LblHbI TAPI3Ai acnupauns Hemece Kapalublk GiTenyiH XeHinaeTy ylwiH

WPUOEKTOMUS, KapaHblH afbin KETYiH XeHAeY, Top KabbifbiH O NpoLeaypach!.

©3apa apekeTTecynep

 Kesiwinik nuHza SO 11979-5 craHpaptbiHa ceiikec Nd-YAG nasepiveH
ChlHanFaH.

* Kes iwinik nuH3aHbIH KypamblHaa MeTan oK.

< Benrini Tikeneit paopinik e3apa opeketTecynep oK. [lereHmeH, anbda-
afpeHeprusanbIK - peuenToprapabii  aHTaroHMCTepiMeH  afbiMparkl Hemece
KaTapakTa XvpypruscbiMeH GainaHbICTbl KONAaHbiniFaH eMaey ackbiHynapabiH
KayniH apTTbipybl MyMKIH (Onepaumsilwinik cnonnu- MpUc cMHAPOMbI Hemece
aTHukanblk pagyxka (IFIS)).

« backa 3epTTey Hemece empey KypbiniFbinapbiMeH e3apa opekeTTecymeH
BaiinaHbICTbl Genrini }arbiMCbI3 KyObinbiCTap oK.

MaumeHT Typans! aknapat

Onepauus angblHoa nauueHTke Kesilinik nuHaanap GovblHLLA, OnepaLusHbIH
X@He OCbl UMMMNAHTTLIH Kapcbl kepceTiniMaepi, bIkTMan ackbiHynapbl, KafbIMCbI3
acepnepi, onepaunsaaH Keniri Gakbinay xaHe KaKeTTi Wwapanap (kaxeTTi 6akbinay,
bIKTUMan e3apa 9peKeTTecy eHe apanacynap) Typanbl TUIiCTi aknapat Gepinyi
Kepex.

OnepauusinaH KeliH Xvpypr Haykacka onepauuwsi kacanfaH Ke3aiH eHimainiri
TemeHpece, Haykac Aepey ohTanbMONorneH KeHecy Kepek ekeHiH eckepTyi kepek.

Kes iwinik nuH3aHbIH KyaTbiH ecenTey

ARTIS PL E kes iwinik nuH3aHbI{ KyaTblH anebuette Gap dopmynanapasl, xupypr
TaxipubeciH xaHe KopanTa kepceTinreH ecenTtenreH A-TypakTbinapblH naiaanaHsin
KepaTomeTpuAnblk kaHe BuomeTpuanblK Aepektep HerisiHae ep6ip empenywi
YWiH onepauns anawiHaa ecentey kepek. Byn ecenTeynep kyaTTbl ecenTeyai
GacTankbl HykTeci 6onbin caHanaabl. Onapal ap6ip XMpypr KNMHUKanbIk Texipubere,
XUpYprusnbIK epicTepre, ernwey xababikTapbiHa >eHe onepaunsaaH  KewiHri
HOTIDKENepre CyiieHe OTbIPLIN OHTaNaHALIPYLI Kepek.

Bp6ip ARTIS PL E ke3 iwinik nnH3aHbIH onTUKanbIK Kylui AMONTPMeEH kepceTinreH «D»
TaHbacel 6ap TaH6anayaa kepcetineai.

Kapamabineik mep3imi

KopanTa kepceTinreH >apamipifnbik Mep3iMi nanganady LWeriH aHbikTangsl. On
HAAOK-AA-KK chopmartbiHaa kepceTinreH.

Kantamapa kepceTinreH xapamabinblk MEp3iMi ©TKeHHEH KeMiH Ke3illinik fMH3aHb!
nMnnaxHTauusnayra Gonmainast.

Cakray %oHe TacbiMangay WwapTrapb!

KyH ceyneci MeH binFanjaH ankic ycTaupls. KopanTbl cofyfaH Hemece CblHyaaH
aynak 60nbIHbI3.

ApHaiibl cakTay WapTTapbl: NaiaanaHy eHiHaeri 0Ckl HyCKaynbIKTarb XeHe KopanTarb
TaHGanapzb! kapaHel3.

OHimai ot

OHIMAI (MHKEKTOP, kKanTama xaHe Ke3 ilinik nuH3a) apbip MeauumMHanbik mekemene
KonaaHbICTafbl epexernep MeH YCbiHbICTapFa caiikec GeiiiMaenreH apHambl xuHay
OpHbIHa TacTay kepek:

WHxekTop JKoHE Ke3 ilWinik nuH3anap >yknambl KivHUKanbiK kanablk Gonbin
Tabbinagbl.

KopanTbl eHe nanaanaHy HyckaynapblH kainTa eHaeyre Gonagpi.

KayankepuwinikteH 6ac Tapty
CRISTALENS INDUSTRIE keneci cebentep 6oiiblHILA NaLUEHTKe KeNTipinreH ausH
YWiH XayanTel emec:

* Xupypr KonaaHaTblH XUPYPrusnbIK TEXHMKa HEMece UMMNaHTauns aAici.
 Onep Kkesinae Gai , Gipak nfaH Kes iWinik NuH3aHb! anbin
TacTayra oKenMeNTiH TYTaCTbIKTbIH By3binybl, KO3iLLIMiK NNH3aHbIH 3aKbIMaaHYbI.

* Kesiwwinik nuH3aHbl TaHaay Hemece TaraiibiHaay.

+ OHiMpi kaiTa NaraanaHy, kaita 3apapcbl3faHabIpy, kaiTta opay, 3akeiMaanfaH
Hemece anaekalaH alwbifiFaH eHimai naitnanady (CTepunbainikTiH Gyabinybl)
HeMece >Xapamabinblk Mep3iMi eTKeHHeH KkeiliH nanaanaHy. AHblkTanFaH
Toyekenaep: 3akelMAaHy MEdMUMHAmNBIK  KYPbINFbl, NacTaHy, MHdekums,
aHAoDTanbMMT, KabblHy, apakaT, aypy, onepauns xacanFraH Ke3fiH Xoranybl.

* Ocbl naifanaty HyckaynapbiH opsiHgamay.

Keningik
CRISTALENS INDUSTRIE e3iHiH Kesiwwinik nuH3anapbiHaa eHAipicTik akaynapablH
KOKTbIFbIHA Keningik 6epeai.

* ACCUJECT PRO™ uxekTopsl Medicel AG — LUBEMLIAPUSA whirapran

CRISTALENS INDUSTRIE

KOLLUE NYU OE EPOWNNb, 4

22300 JJAHHUOH - ®PAHLINA
TEN: +33 (0)2 96 48 92 92
www.cristalens-international.com

4 KasakctaHga
«TESM Company» XILIC
MacaHuu kelueci, 76
050012, ANIMATbI kanacbl, KazakctaH Pecny6nukach!
Ten.: 007 727 260 13 11
dakc: 007 727 260 13 18
Mo6: 007 701 808 33 39
mukhtar.slamkulov@gmail.com

pecmu ekini:

Symbols used on labelling — Symboles utilisés sur I'étiquetage —
Auf die Etikettierung verwendete Symbole — Simbolos utilizados en
el etiquetado — Simboli utilizzati sull'etichettatura —

Etikette kullanilan semboller — Cumgonu, siki ukopucmosyomscsi Ha
MaPKYBAHHI — .k =) &lad) & deasid 30,01 — Simbolos utilizados na etiqueta
- CuMmeorbl, UCONbL308aHHbIE 8 MaPKUPOBKE -
TaHb6anayda kondaHbliambiH benzinep

Keep d
Craint /humld/re
Vor Nésse schitzen
Mantener seco
Teme ['umidita
Kuru tutun
36epizamu e cyxomy micui
dsby)l iy
blnranra me3imoi
Proteger da humidade
XpaHums & cyxom mecte

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est endnmmage
Nicht , wenn die ist
Noutiizar si el envase esta dariado
Non utilizzare se la confezione é dannegiata
Ambalaj hasarliysa kullanmayin
He SKLLO YnaKoBKy
e ow 18] plaszadl pae

Nao utilizar se a embalagem esnver danificada
e ynaxoska

Keep away from sunlight
Conserver a labri de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schiitzen
Mantener alejado de la luz solar

Mo Tenere al riparo dalla luce del sole
Glines 1gigindan uzak tutun
36epiratin B TeMHOMY Micui
n el 555 5s Ty Jadon
JKapbiKmar KoprarFax xepde cakmay Kepek
Conservar ao abrigo da luz do sol
Bepeb Om CONHEHo20 ceema

Storage temperature limits
Limites de température de stockage
Lagerungstemperaturbegrenzung
Storage Limites de temperatura de almacenamiento
Stockage Limiti di temperatura di stoccaggio
40°C Saklama sicakligi sinirlari
TemnepaTypHe oBMexeHHi npu 36epiraHHi
0235300 83l Sl 390>
c CakmaraH ke3deai memnepamyparbIK wekmepi
Limites de temperaturas de conservagao
TemnepamypHbIli npeden Ons xpaHeHus:

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con 6xido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Etilen oksit ile sterilize edilmistir
CTepuni3oBaHo OKCHAOM ETUNEHY
k¥l aeSTy pime
Bmunex 0!

Esten/:zado com 6xido de etrleno
Okcudom amuneHa

Srenigeo

Do not reuse
Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden
No reutilizar
Non riutilizzare
Yeniden kullanmayin
TMOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATU 3aGOPOHEHO
plasza¥l 8ole] pus
Katima kondaHyra 6onmatios!
Néo reutilizar
He ucnonb3ogame ‘NO8MOPHO

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
No reesterilizar
Non risterilizzare
Yeniden sterilize etmeyin
[MoBTOpHO CTEpUniayBaTh 3a60POHEHO
sl Bals] pas
Katima 3apapcbi3daHObipyra Gonmatios!
Néo reesterilizar
He pecmepunuzosams

Consult instructions for use
Consulter les instructions d utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso
Kullanma talimatlarina bakin
[0 i 3i 3
plasal Sloalss e gMbYI
[MatidanaHy 6olibIHWa HycKaybIKmbl KapaHbl3
Consultar as instrugdes de utilizagdo
c no

CE marking of conformity — Notified body n°0459
Marquage de conformité CE — Organisme notifié n°0459
CE-Konformitétskennzeichnung — Benannte Stelle n°0459
Marcado CE de conformidad — Organismo notificado n°0459
Marcatura CE di conformita - Organismo notificato n°0459

CE uygunluk isareti — Onayli kurulus no 0459
3Hak BignosiaHocTi CE — HoTudikoBaHuit opraH Ne0459

C€|0459| =iz

Op2aHHbIH caukecmeﬂd:py HeMlpl 0459
de CE

notificado n.° 0459
Mapkupoeka coomeemcmeusi CE —
YnonrHomoyeHHbIli opaaH Ne0459

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Produttore

Uretici
BupoBHMK
EE\A:JI
OHOipywi
Fabricante
poussodumens

Serial number

Numéro de série

Seriennumber

Ndmero de serie
Numero di serie
Seri numarasi
CepiitHuit Homep
ALl 63
Cepusinbik Hemipi
Nimero de série
CeputiHbIii Homep

Use-by date
Date limite d utilisation
Verwendbar bis
Fecha de caducidad
Data di scadenza
Son kullanma tarihi
Bukopucraty o (nata)
doMall sly] )l
XKapamObinbik mep3imi
Data limite de utilizagdo
Cpok 200Hocmu

Mark of conformity with technical regulations
(Ukraine) — Conformity assessment body n°UA.TR.099
(UKRMEDCERT)

Marque de conformité aux réglements techniques (Ukraine)
- Organisme d'évaluation de la conformité n°UA.TR.099
(UKRMEDCERT)

Zeichen der Konformitét mit technischen Vorschriften
(Ukraine) - Konformitétsbewertungsstelle Nr. UA.TR.099

Marca de conformidad con los reglamentos técnicos
(Ucrania) - Organismo de evaluacion de la conformidad
n°UA.TR.099 (UKRMEDCERT)

Marchio di conformita ai regolamenti tecnici (Ucraina) -

Organismo di valutazione della conformita n°UA.TR.099
IKRMEDCERT)

Teknik diizenlemelere uygunluk isareti (Ukrayna) - Uygunluk
degerlendirme kurulusu n°UA.TR.099 (UKRMEDCERT)
UA.TR.099 3Hak sidnosi i i
(YkpaiHa) - OpeaH 3 ouiHku eidnosidHocmi NeUA.TR.099
(YKPMELICEPT)

(UKRMEDCERT)
s - (L3L,Ss)) dall sl o dllakl dedle
6Genaici
(YkpauHa) — Calikecmikmi 6aranay opeaHbl n°UA.
TR.099 (UKRMEDCERT)
Marca de conformidade com as regulamentagées técnicas
(Ucrania) - Organismo de avaliagdo da conformidade
n.°UA.TR.099 (UKRMEDCERT)

099,63, bl

3Hak
(Ykpauna) -. OpaaH no oyeHke coomsemcmsuﬂ NeUA.
TR.099 (YKPMELCEPT)
Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién
Data di fabbricazione
Uretim tarihi
[laTa BUrOTOBNEHHA
2l )6
©HOipineeH KyHi
Data de fabrico
Hdama npoussodcmea

CRISTALENS INDUSTRIE

4 rue Louis de Broglie

22300 LANNION - FRANCE

Tel / Ten: +33 (0)2 96 48 92 92
www.cristalens-international.com





