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Description
Ce dispositif médical est une lentille intraoculaire monofocale préchargée dans son système d’injection 
ACCUJECT PRO*. Ce dispositif est stérile et à usage unique.
Cette lentille intraoculaire est indiquée en remplacement du cristallin naturel cataracté, pour la correction 
visuelle de l’aphakie après une chirurgie de la cataracte. Il s’agit d’une lentille intraoculaire monofo-
cale, de chambre postérieure, monobloc et pliable. Elle est conçue pour être 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 lentilles  
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 à 3 mm). 
Indice de réfraction : 1.54.
Gamme de puissances disponibles : se référer à la documentation technique.
Dimensions de la lentille intraoculaire : se référer à l’étiquetage.
Contenu
L’emballage de protection contient le produit stérile, la présente notice, la carte destinée au patient  
et les étiquettes auto-adhésives de traçabilité.
Chaque lentille intraoculaire ARTIS PL E, préchargée dans son système d’injection, est conditionnée 
de façon individuelle dans un emballage stérile correspondant à un double système de barrière stérile 
(SBS) constitué d’un sachet et d’un blister. L’ensemble est stérilisé à l’oxyde d’éthylène.
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). L’injecteur est également composé d’un corps (4)  
et d’un piston (5) (voir Schéma de l’injecteur).
Indications & Performances cliniques revendiquées
Cette lentille intraoculaire monofocale de chambre postérieure est indiquée en remplacement du cristallin 
naturel cataracté pour la correction visuelle de l’aphakie après une chirurgie de la cataracte. Elle est 
conçue pour être implantée dans le sac capsulaire et assurer la fonction du cristallin naturel.

Revendications de performance clinique, bénéfice clinique et sécurité : 
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 l’acuité visuelle de loin corrigée en monoculaire est de 0.3 LogMAR maximum ; 
- Une valeur absolue moyenne de l’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 l’obtention d’une acuité visuelle satisfaisante 
sans lunettes à 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 intraoculaire est contre-indiquée chez les nouveau-nés, nouveau-nés prématurés, nour-
rissons et enfants.
Les patients pour qui l’une des conditions suivantes s’applique peuvent ne pas être des sujets relevant 
de l’implantation d’une lentille intraoculaire (liste non exhaustive) : 

Cataracte non liée à l’âge (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 rétiniennes (e.g. dégénérescence maculaire, rétinopathie diabétique, antécédent de décol- 
lement de rétine, œdème maculaire cystoïde, trou maculaire) ;
Affections cornéennes compromettant l’acuité visuelle (e.g. maladies endothéliales cornéennes, dys- 
trophie cornéenne, antécédent de transplantation cornéenne) ;
Hémorragie choroïdienne ou toute autre hémorragie intraoculaire ;
Hypertension intraoculaire ;
Anomalies capsulaires ou zonulaires (e.g. laxité zonulaire, zonulyse) qui peuvent affecter le centrage 
postopératoire ou l’inclinaison postopératoire de la lentille intraoculaire ;
Rupture de la capsule postérieure ou large capsulorhexis (stabilité de la lentille intraoculaire compromise) ;
Aniridie ;   
Affaissement de la chambre antérieure ;
Chambre antérieure étroite ;
Microphtalmie ;
Amblyopie.

Une évaluation préopératoire approfondie et une analyse clinique minutieuse doivent être mises en 
œuvre par le chirurgien pour évaluer d’une manière rigoureuse le rapport bénéfice/risque avant l’implan-
tation d’une lentille intraoculaire chez ces patients.
Précautions d’utilisation

• Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption.
• Ne pas utiliser si l’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’injecteur est endommagé(e) ou présente une anomalie.
• Ne pas restériliser par quelque méthode que ce soit.
• Ne pas réutiliser.
• Différentes techniques chirurgicales peuvent être utilisées pour l’implantation des lentilles 
  intraoculaires. Il appartient au chirurgien de sélectionner la plus appropriée. 
• CRISTALENS Industrie recommande d’utiliser une taille d’incision adaptée à l’injecteur.
• Eviter l’utilisation d’huile de silicone. L’huile de silicone, particulièrement quand elle est utilisée dans  
   le traitement chirurgical du décollement de rétine, peut être en contact avec la lentille intraoculaire si  
   la capsule postérieure du cristallin n’est pas intacte.
• Dans le cas de patients présentant des yeux atypiques (notamment œil de grande dimension, 
  souvent le cas chez les forts myopes), le chirurgien peut effectuer des mesures préopératoires 
  complémentaires appropriées (par exemple : mesures de la cornée postérieure).
• L’utilisation d’accessoires non validés par CRISTALENS INDUSTRIE peut compromettre le bon     
  déroulement de l’implantation de la lentille intraoculaire et être la cause de complications et effets   
  secondaires indésirables. Les seules combinaisons sûres 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 l’objet d’une notification, par 
le médecin et/ou l’établissement de santé où l’incident a été détecté, ou par le patient, à CRISTALENS 
INDUSTRIE, au contact local (distributeur), au professionnel de santé qui a procédé à l’intervention, et 
à l’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 à l’adresse materiovigilance@cristalens.fr ;
• Via le formulaire dédié sur le site internet (www.cristalens-international.com) : 

- Pour le médecin et/ou l’établissement de santé : dans l’onglet « Contact » puis « Réclamation 
produit », ou dans le profil utilisateur puis « Réclamations concernant un de nos produits », 
- Pour le patient : dans l’onglet « Contact » puis « Demande d’information ». 

2. Communiquer toutes les informations nécessaires demandées lors de la prise de contact, notam-
ment celles liées à la traçabilité, 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 entraîné directement ou indirectement, 
susceptible d’avoir entraîné ou susceptible d’entraîner :

a) La mort d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne ;
b) Une grave dégradation, temporaire ou permanente, de l’état de santé d’un patient, d’un utilisateur 
ou de toute autre personne ;
c) Une menace grave pour la santé publique.

Instructions d’utilisation
Installations, formations et qualifications requises :
Installation : Un environnement de type bloc opératoire aseptique répondant au minimum à la norme ISO 
7 est requis pour l’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 être des chirurgiens 
ophtalmologistes et assistants opératoires en ophtalmologie, qualifiés par leurs diplômes et formations 
professionnelles.
Dispositifs, équipements, accessoires : 
Les accessoires validés pour être 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 l’injection.
• Dispositif ophtalmique viscoélastique (OVD) stérile à base de hyaluronate de sodium du type  
  CRISTAVISC c®, I.SPACE®, PhysioVisc® Integral et ViscoSert (fabriqués par les Laboratoires Vivacy) :  
  produit lubrifiant stérile inséré dans l’embout de la cartouche et dans la cartouche de l’injecteur et sur  
  la lentille intraoculaire lors de la préparation de l’injection.

Pour plus d’informations sur les accessoires, se référer à leur notice d’utilisation fournie par leur fabricant. 
Il n’y a pas de restriction connue à la combinaison avec des dispositifs, équipements, accessoires, 
hormis celle d’éviter l’utilisation d’huile de silicone. En effet, elle peut être en contact avec la lentille 

Interactions
• The intraocular lens passed the Nd-YAG laser exposure test according to the ISO 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 contraindications and possible complications 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. It is 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 sterility), or use after its expiration date. The identified risks are: damage to the medical  
  device, contamination, infection, endophthalmitis, inflammation, 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
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Description
This medical device is a monofocal intraocular lens preloaded in its injection system ACCUJECT PRO*. 
It is 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 claims: 
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 degeneration, diabetic retinopathy, history of retinal detachment, cystoid 
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.

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 appropriate additional preoperative measurements (e.g. of the posterior  
  cornea).
• 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) A serious 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 qualifications: Only ophthalmic surgeons or ophthalmic 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®,  
  I.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 instructions for use provided by their manufacturer. 
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 lens:
1.   Check all labelling, especially model, power and expiration date.
       Check the packaging completely. If the packaging is damaged, use another intraocular lens. 
2.   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.
3.  Meticulously examine the intraocular lens and injector.
      If any damage or anomaly is noticed, use another intraocular lens.
4.  Remove the clip (fig. 1).
5.  Check that the intraocular lens is correctly positioned in the loading chamber.
        If it is mispositioned (haptics off the rails, intraocular lens too far forward or back), carefully reposition  
      the intraocular lens or use another intraocular lens.
6.	  Pour sterile saline solution (BSS) into the cartridge and onto the intraocular lens (fig. 2), wait at least  
     1 minute.
7.	  Insert sterile viscoelastic product in the cartridge tip, in the cartridge and place some on the intra- 
      ocular lens (fig. 2).
8.	   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.

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.
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Beschreibung
Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine in ihr Injektionssystem ACCUJECT PRO* vorgeladene 
monofokale Intraokularlinse. Das Produkt ist steril und für den Einmalgebrauch bestimmt.
Diese Intraokularlinse ist für den Austausch der kataraktösen natürlichen Linse und für die visuelle Kor-
rektur der Aphakie nach der Kataraktchirurgie bestimmt. Es handelt sich um eine faltbare monofokale 
Monoblock-Hinterkammerintraokularlinse. Sie ist für die Implantation in den Kapselsack bestimmt und 
ersetzt durch ihre dioptrische Wirkung und ihren UV-Filter (UltraViolett) die Funktion der natürlichen Linse.

Eigenschaften der Intraokularlinse
Jede Intraokularlinse wird aus hydrophobem Acrylatmaterial mit integriertem UV-Filter hergestellt, um 
die Netzhaut vor UV-Strahlen zu schützen (siehe Transmissionsspektrum).
Die Grenzwellenlänge der UV-Strahlen beträgt 370 nm (Cutoff-Wert < 10 %).
CRISTALENS Industrie empfiehlt, für beide Augen des Patienten Intraokularlinsen mit identischen 
Transmissionsspektren zu verwenden.
Optik: monofokal, asphärisch, scharfe Kanten über 360°.
Modulationsübertragungsfunktion: MTF > 0,43 (@ 100 z/mm für eine 3 mm Öffnung gemessen).
Brechungsindex: 1,54.
Verfügbarer Stärkenbereich: siehe technische Dokumentation.
Abmessungen der Intraokularlinse: siehe Etikettierung.

Inhalt
Die Schutzverpackung enthält das sterile Produkt, diese Packungsbeilage, die Patientenkarte und die 
selbstklebenden Rückverfolgungsetiketten.
Jede Intraokularlinse ARTIS PL E ist, vorgeladen in ihr Injektionssystem, einzeln in einer Sterilverpackung 
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 Körper (4) und 
einem Kolben (5) (siehe Darstellung des Injektors).

Anwendungsgebiete & Beanspruchte klinische Leistungen
Diese monofokale Intraokularlinse für die hintere Augenkammer ist für den Austausch der kataraktösen 
natürlichen Linse und für die visuelle Korrektur der Aphakie nach der Kataraktchirurgie bestimmt. Sie 
ist für die Implantation in den Kapselsack bestimmt und übernimmt die Funktion der natürlichen Linse.

Klinische Leistung, klinischer Nutzen und Sicherheitsansprüche: 
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 Fernsehschärfe von maximal 0,3 LogMAR. 
- Einem absoluter Wert des Restrefraktionsfehlers (sphärisches Äquivalent (SE)) ≤ 0,5 D im Durchschnitt. 

Das ARTIS PL E System bietet dem Patienten einen klinischen Nutzen, indem es seine Sehschärfe 
verbessert. Der angestrebte maximale Nutzen besteht in der Kataraktkorrektur und dem Erreichen einer 
zufriedenstellenden Sehschärfe ohne Brille in mindestens einer Zielentfernung. 
Der angestrebte Sicherheitsanspruch für das ARTIS PL E System ist eine sekundäre Kataraktopera-
tionsrate für die Entfernung der Intraokularlinse (Linsenaustausch, Linsenexplantation) von < 0,5%.

Besondere Erwägungen für die Auswahl der Patienten
Diese Intraokularlinse ist bei Neugeborenen, Frühgeborenen, Säuglingen und Kindern kontraindiziert.
Patienten mit einem der folgenden Ausgangszustände können möglicherweise für die Implantation 
einer Intraokularlinse ungeeignet sein (ohne Anspruch auf Vollständigkeit): 

Nicht altersbedingte Katarakt (z.B. traumatische Katarakt); 
Vorherige intraokulare oder refraktive Chirurgie;
Verwendung von systemischen oder okularen Arzneimitteln, die die Sehschärfe beeinflussen könnten;
Augen- oder Intraokularentzündung; 
Intraokularinfektion;
Glaukom;
Netzhauterkrankungen (z.B. Makuladegeneration, diabetische Retinopathie, vorherige Netzhautablö- 
sung, zystoides Makulaödem, Makulalöchern);
Hornhauterkrankungen, die die Sehschärfe beeinträchtigen (z.B. endotheliale Hornhautkrankheiten, 
Hornhautdystrophie, vorherige Hornhauttransplantation);
Choroidale Blutungen oder jede andere intraokulare Blutung;   
Intraokularhypertonie;
Kapsel- oder Zonulaanomalien (z.B. Zonulalaxität, Zonulyse), die die postoperative Zentrierung oder 
die postoperative Neigung der Intraokularlinse beeinflussen können;
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intraoculaire si la capsule postérieure du cristallin n’est pas intacte, particulièrement 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, l’utilisation de dispositifs, équipements, accessoires autres que ceux listés ci-dessus n’est 
pas validée par CRISTALENS INDUSTRIE. Cela peut entraîner une détérioration de la lentille et/ou de 
l’injecteur, ainsi que de potentielles complications lors de l’implantation. 
La combinaison sûre ne peut donc pas être assurée. De fait, l’utilisation par le chirurgien de dispositifs, 
équipements, accessoires autres que ceux listés ci-dessus relève entièrement de sa responsabilité.
Ne pas enlever la lentille intraoculaire du système d’injection dans lequel elle est préchargée pour 
l’utiliser avec un autre injecteur. Elle est conçue pour être implantée uniquement à l’aide du système 
d’injection ACCUJECT™ PRO fourni.
Mode opératoire pour l’implantation de la lentille intraoculaire :

1. 	 Vérifier tout l’étiquetage du dispositif, en particulier le modèle, la puissance et la date de péremption.
	  Vérifier l’emballage entièrement. Si l’emballage est endommagé, utiliser une autre lentille intraoculaire. 

2. 	 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 l’injecteur. 
3. 	 Examiner soigneusement la lentille intraoculaire et l’injecteur.
      Si un dommage ou une anomalie est constaté(e), utiliser une autre lentille intraoculaire.
4.	  Retirer le cavalier de blocage (fig. 1).
5.	  Vérifier 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/ 
       arrière), repositionner avec précaution la lentille intraoculaire ou utiliser une autre lentille intraoculaire.
6.	  Mettre de la solution saline (BSS) stérile dans la cartouche et sur la lentille intraoculaire (fig. 2),  
      attendre au moins 1 minute. 
7.	  Insérer du produit viscoélastique stérile dans la pointe de la cartouche, dans la cartouche et en  
      mettre sur la lentille intraoculaire (fig. 2). 
8.	  Fermer les ailettes de la chambre de chargement (fig. 3). Le « clic » indique la bonne fermeture de 
      la chambre de chargement.
9.	  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 à travers l’incision de l’œil.
11. Injecter la lentille intraoculaire en poussant sur le piston de façon continue. 
        Si un comportement anormal est détecté lors de l’injection comme une forte résistance, cesser d’uti- 
      liser le dispositif.
12. S’assurer que la lentille intraoculaire est placée dans le sac capsulaire, et qu’elle est correctement  
      positionnée en contrôlant les détrompeurs. 
13. Eliminer les emballages et l’injecteur. Ne pas réutiliser le système d’injection.

Complications et évènements indésirables éventuels
Comme pour tout acte chirurgical, un risque subsiste. Les complications et événements indésirables 
éventuels accompagnant une chirurgie de la cataracte et/ou l’implantation d’une lentille intraoculaire 
peuvent être 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 ; 				  
Œdème cornéen ;				  
Œdème maculaire ;				  
Augmentation de la pression intraoculaire ;
Décollement de rétine ;
Glaucome ;
Bloc pupillaire ;
Bloc capsulaire ;
Rupture capsulaire ; 
Fuite de l’incision ;
Hypopion ;	
Dysphotopsie ;
Précipités sur la surface de la lentille intraoculaire ;
Glistening ;
Erreur réfractive ;
Endommagement de la lentille intraoculaire (rayure, fissure, rupture de l’optique ; rayure, fissure, 
déformation, rupture des haptiques) ;
Défaillance de l’injecteur (coincement, blocage, comportement anormal de la lentille intraoculaire) ;	
Interventions chirurgicales secondaires incluant, mais non limitées à : repositionnement de la lentille 
intraoculaire, remplacement de la lentille intraoculaire, aspirations de vitré ou iridectomies pour bloc 
pupillaire, réparation de fuite de l’incision, réparation de décollement de rétine. 

Interactions
• La lentille intraoculaire est conforme à l’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, certains 
  traitements, en cours ou antérieurs, à base d’antagonistes des récepteurs alpha1-adrénergiques 
  peuvent augmenter le risque de complications opératoires associées à la chirurgie de la cataracte 
  (Syndrome de l’Iris Hypotonique Peropératoire (SIHP)). 
• Des évènements indésirables liés aux interactions avec d’autres dispositifs d’investigation ou de 
   traitement spécifique ne sont pas connus.

Information du patient
Avant l’opération, il est recommandé que le patient soit informé d’une manière adéquate sur les lentilles 
intraoculaires, et sur les contre-indications et complications et évènements indésirables éventuels, 
suites opératoires et mesures requises (suivi nécessaire, interactions et interférences éventuelles) liés 
à ce type de chirurgie et ce type d’implant.
Suite à l’opération, le médecin doit prévenir le patient qu’en cas de baisse de performance de l’œil 
opéré, il doit sans délai consulter un ophtalmologiste. 
Calcul de la puissance de la lentille intraoculaire
La puissance de la lentille intraoculaire doit être calculée en préopératoire pour chaque patient à partir 
des données kératométriques et biométriques, des formules figurant dans la littérature, de l’expérience 
de chaque chirurgien, et des constantes-A estimées indiquées sur la boîte. Ces estimations servent 
de point de départ pour le calcul de puissance. Elles devront être optimisées par chaque chirurgien 
en fonction de l’expérience clinique, des techniques chirurgicales, des équipements de mesure et des 
résultats postopératoires obtenus.
La puissance dioptrique, exprimée en dioptries, de chaque lentille intraoculaire est identifiée sur l’éti-
quetage par le symbole « D ».
Date de péremption
La date de péremption indiquée sur la boîte détermine la limite d’utilisation. Elle est indiquée sous le 
format AAAA-MM-JJ.
La lentille intraoculaire ne doit pas être implantée après la date de péremption indiquée sur l’emballage.
Conditions de stockage et de transport
Protéger du soleil et de l’humidité. Éviter les chocs et l’écrasement de la boîte. 
Conditions spécifiques de stockage : voir symboles sur la présente notice et sur la boîte.
Élimination du dispositif
Le dispositif (injecteur, packaging et lentille intraoculaire) doit être éliminé dans un collecteur adapté 
selon les règles et recommandations en vigueur dans chaque établissement de santé :
L’injecteur et la lentille intraoculaire sont des déchets d’activités de soins à risques infectieux.
La boîte et la notice peuvent être recyclées.
Clause de non responsabilité
CRISTALENS Industrie ne pourra être tenu responsable de tout dommage encouru par un patient suite : 

• À la technique chirurgicale ou la méthode d’implantation utilisée par le chirurgien.
• À un défaut d’intégrité, une détérioration de la lentille intraoculaire, constatés pendant l’intervention 
  chirurgicale et n’aboutissant pas au retrait de cette lentille intraoculaire.
• Au choix ou à la prescription de la lentille intraoculaire.
• À la réutilisation du dispositif, à sa restérilisation, à son reconditionnement, à l’utilisation d’un 
 dispositif endommagé ou déjà ouvert (défaut de stérilité), ou à son utilisation après sa date de 
 péremption. Les risques identifiés sont : détérioration du dispositif médical, contamination, infection, 
 endophtalmie, inflammation, lésion, maladie, perte de l’œil 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
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Ruptur der hinteren Linsenkapsel oder große Kapsulorhexis (verringerte Stabilität der Intraokularlinse);
Aniridie;
Kollaps der vorderen Augenkammer;
Enge vordere Augenkammer;
Mikrophthalmie;
Amblyopie.

Vor der Implantation einer Intraokularlinse bei diesen Patienten sollte der Chirurg eine gründliche 
präoperative Bewertung und eine sorgfältige klinische Analyse durchführen, um das Nutzen/Risiko-
Verhältnis streng zu beurteilen.

Vorsichtsmaßnahmen
• Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
• Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt oder geöffnet ist. Die Sterilität ist nur gewährleis- 
  tet, wenn die Verpackungen keinerlei Anzeichen einer Beschädigung aufweisen.
• Nicht verwenden, wenn die Intraokularlinse oder der Injektor beschädigt ist oder eine Anomalie  
  aufweist.
• Nicht resterilisieren - unabhängig von dem Sterilisationsverfahren.
• Nicht wiederverwenden.
• Für die Implantation von Intraokularlinsen können verschiedene Operationstechniken verwendet  
   werden. Es obliegt dem Chirurgen, die am besten geeignete Technik auszuwählen.
• CRISTALENS Industrie empfiehlt eine auf den Injektor angepasste Schnittgröße anzuwenden.
• Die Verwendung von Silikonöl ist zu vermeiden. Insbesondere bei der chirurgischen Behandlung der  
  Netzhautablösung kann das Silikonöl in Kontakt mit der Intraokularlinse kommen, wenn die hintere  
  Linsenkapsel der natürlichen Linse nicht intakt ist.
• Bei Patienten mit abweichenden Augenparametern (einschließlich Augen mit großen Augenlängen,  
  wie oft bei stark myopen Augen), kann der Chirurg geeignete zusätzliche präoperative Messungen  
  (z.B. Messungen der hinteren Hornhautfläche) durchführen.
• Die Verwendung von Zubehör, das nicht von CRISTALENS INDUSTRIE validiert wurde, kann den  
  korrekten Verlauf der Implantation beeinträchtigen und Komplikationen sowie Nebenwirkungen verursachen.  
  Die einzigen sicheren Kombinationen sind in Abschnitt „Gebrauchsanweisung“ aufgelistet.

Meldung von schwerwiegenden Vorfällen:
Der Arzt und/oder die Gesundheitseinrichtung, in welcher der Vorfall aufgetreten ist, oder der Patient 
muss jeden schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang mit dem System ARTIS PL E auftritt, 
CRISTALENS INDUSTRIE, dem lokalen Ansprechpartner (Händler), der medizinischen Fachkraft, die 
den Eingriff durchgeführt hat, sowie der zuständigen Behörde des Landes, in dem der Chirurg und/oder 
Patient niedergelassen ist, melden.
Für die Meldung an CRISTALENS INDUSTRIE:

1. Nehmen Sie unverzüglich Kontakt mit CRISTALENS INDUSTRIE auf:
• Per E-Mail an materiovigilance@cristalens.fr;
• Über das entsprechende Formular auf der Webseite (www.cristalens-international.com):

- Für den Arzt und/oder die Gesundheitseinrichtung: unter der Registerkarte „Kontakt“ (Contact), 
dann „Produktreklamation“ (Product claim) oder unter dem Benutzerprofil, dann „Reklamation 
bezüglich eines unserer Produkte“ (Claim about a product). 
- Für 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 Rückverfolgbarkeit, und gegebenenfalls senden Sie das System unter den bei der Kontak-
taufnahme angegebenen Bedingungen zurück.

Hinweis: Als schwerwiegender Vorfall wird jeder Vorfall betrachtet, der direkt oder indirekt zu einem 
der folgenden Ereignisse geführt 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, temporär oder dauerhaft, des Gesundheitszustandes eines Patien-
ten, Anwenders oder einer anderen Person;
c) Ernsthafte Gefährdung für die öffentliche Gesundheit.

Gebrauchsanweisung
Erforderliche Ausstattung, Schulung und Qualifikation:
Ausstattung: Eine aseptische Umgebung wie in einem Operationssaal, die mindestens die Anforderungen 
der Norm ISO 7 erfüllt, ist Voraussetzung für die Verwendung des Systems ARTIS PL E, und zwar 
unabhängig von der Form der Anästhesie.
Schulung und Qualifikation: Nur speziell ausgebildete und qualifizierte Augenchirurgen und opera-
tionstechnische Assistenten der Augenchirurgie dürfen das System ARTIS PL E verwenden.
Produkte, Ausrüstung, Zubehör: 
Folgendes Zubehör wurde für die Verwendung mit dem System ARTIS PL E (vorgeladene Intraoku-
larlinse) validiert:

• Balancierte Salzlösung (BSS): Sterile physiologische Lösung, die in die Injektorkartusche eingefüllt  
  und bei der Vorbereitung der Injektion auf der Intraokularlinse verteilt wird.
• Steriles Viskoelastikum für die Augenchirurgie (OVD) auf Basis von Natriumhyaluronat, z. B.  
   CRISTAVISC c®, I.SPACE®, PhysioVisc® Integral und ViscoSert (hergestellt von den Laboratoires  
   Vivacy): steriles Produkt für die Lubrikation, das während der Vorbereitung der Injektion zum Befüllen  
   der Düse der Kartusche und der Kartusche des Injektors sowie zur Benetzung der Intraokularlinse  
   verwendet wird.

Weitere Informationen zum Zubehör finden Sie in den entsprechenden vom Hersteller bereitgestellten 
Gebrauchsanweisungen. 
Bezüglich der Kombination mit Produkten, Ausrüstung und Zubehör sind keine Einschränkungen 
bekannt, außer der Verwendung von Silikonöl. Silikonöl kann mit der Intraokularlinse in Kontakt kom-
men, wenn die posteriore Linsenkapsel nicht intakt ist, insbesondere wenn es bei der chirurgischen 
Behandlung der Netzhautablösung verwendet wird, was zu einer partiellen und/oder lokalisierten Ein-
trübung der Intraokularlinse führen kann.
Die Verwendung von Produkten, Ausrüstung und Zubehör, die nicht oben aufgeführt sind, wurde nicht 
von CRISTALENS INDUSTRIE validiert. Dies kann zu einer Beeinträchtigung der Linse und/oder des 
Injektors sowie zu potenziellen Komplikationen während der Implantation führen. 
Die sichere Kombination kann daher nicht garantiert werden. Daher liegt die Verwendung von Pro-
dukten, Ausrüstung und Zubehör, die nicht oben aufgeführt sind, vollständig in der Verantwortung des 
Chirurgen.
Die Intraokularlinse darf nicht aus dem Injektionssystem entnommen werden, in das sie vorgeladen ist, 
um sie mit einem anderen Injektor zu verwenden. Sie ist ausschließlich für die Implantation mit dem 
mitgelieferten Injektionssystem ACCUJECT™ PRO vorgesehen.

Vorgehensweise für die Implantation der Intraokularlinse:
1. 	 Die gesamte Etikettierung des Produkts, insbesondere im Hinblick auf Modell, Stärke und Verfalls- 
      datum überprüfen.
       Die gesamte Verpackung überprüfen. Wenn die Verpackung beschädigt ist, eine andere Intraoku- 
      larlinse verwenden. 
2.	  Die Steriltüte öffnen und dann den Blister mit einer aseptischen Technik herausnehmen, um die  
      sterilen Bedingungen zu erhalten. 
       Den Blister auf einer sterilen Fläche öffnen und den Injektor vorsichtig herausziehen. 
3.	   Die Intraokularlinse und den Injektor sorgfältig prüfen. 
       Wenn ein Schaden oder eine Anomalie festgestellt wird, eine andere Intraokularlinse verwenden.
4.	   Die Sperrklemme herausziehen (Fig. 1).
5.	   Die korrekte Positionierung der Intraokularlinse in der Ladekammer überprüfen. 
        Im Fall einer schlechten Positionierung (Haptiken außerhalb der Schienen, Intraokularlinse zu weit  
     vorne/hinten), die Intraokularlinse vorsichtig neu positionieren oder eine andere Intraokularlinse  
      verwenden.
6.	  Sterile Kochsalzlösung (BSS) in die Ladekammer und auf die Intraokularlinse (Fig.2) geben und  
      mindestens 1 Minute warten. 
7.	  Sterile viskoelastische Lösung in die Spitze der Ladekammer, in die Ladekammer und auf die  
      Intraokularlinse geben (Fig. 2).
8.	  Die Flügel der Ladekammer schließen (Fig. 3). Der „Klick“ gibt die korrekte Schließung der La- 
	   dekammer an.
9.	  Den Kolben nach vorne drücken und sicherstellen, dass die Intraokularlinse sich um etwa 1 cm  
      normal vorwärts bewegt.
10. Auf die Schrägfläche am Kartuschenende achten und dann durch die Inzision ins Auge einführen.
11. Die Intraokularlinse durch kontinuierliches Drücken auf den Kolben injizieren. 
       Wenn während der Injektion ungewöhnliche Umstände eintreten, wie etwa ein starker Widerstand,  
      die Verwendung des Produkts beenden.
12. Sicherstellen, dass die Intraokularlinse im Kapselsack platziert und korrekt positioniert ist, hierzu  
      die Ausrichtungsmarkierungen überprüfen.
13. Die Verpackungen und den Injektor entsorgen. Das Injektionssystem nicht wiederverwenden.

Mögliche Komplikationen und Nebenwirkungen
Wie bei jedem anderen chirurgischen Eingriff ist auch dieser mit Risiken verbunden. In Zusammenhang 
mit einer Kataraktchirurgie und/oder der Implantation einer Intraokularlinse sind die folgenden Kompli-
kationen und Nebenwirkungen möglich (ohne Anspruch auf Vollständigkeit): 

Trübung der hinteren und/oder der vorderen Linsenkapsel;		     
Dezentrierung oder Luxation der Intraokularlinse;		     
Augen- oder Intraokularentzündung; 			      
Intraokularinfektion; 				  
Korneaödem;					   
Makulaödem;					   
Erhöhung des Augeninnendrucks;
Netzhautablösung;
Glaukom;
Pupillarblock;
Kapselblock;
Kapselruptur;
Beschädigung der Inzision;
Hypopyon;
Dysphotopsie;
Ablagerungen auf der Oberfläche der Intraokularlinse;
Glistening;
Refraktionsfehler;
Beschädigung der Intraokularlinse (Kratzer, Riss, Bruch der Optik; Kratzer, Riss, Verformung, Bruch 
der Haptiken);
Ausfall des Injektors (Verklemmung, Blockierung, ungewöhnliches Verhalten der Intraokularlinse);
Sekundäre chirurgische Eingriffe einschließlich, aber nicht beschränkt auf: Neupositionierung der 
Intraokularlinse, Austausch der Intraokularlinse, Absaugen des Glaskörpers oder Iridektomie für Pupil-
larblock, Reparatur der Inzisionsbeschädigung, Reparatur von Netzhautablösung.

Wechselwirkungen
• Die Intraokularlinse entspricht dem Nd-YAG-Lasertest gemäß der Norm ISO 11979-5.
• Die Intraokularlinse enthält keine Materialien aus Metall.
• Direkte Wechselwirkungen mit Arzneimitteln sind nicht bekannt. Jedoch können bestimmte aktuelle 
 oder frühere Behandlungen auf der Basis von alpha-1-Adrenorezeptor-Antagonisten das Risiko 
  operativer Komplikationen in Verbindung mit der Kataraktchirurgie erhöhen (Interoperatives Floppy- 
  Iris-Syndrom (IFIS)). 
• Nebenwirkungen in Zusammenhang mit Verbindungen mit anderen investigativen Vorrichtungen 
   oder Vorrichtungen zur spezifischen Behandlung sind nicht bekannt.

Aufklärung des Patienten
Es wird empfohlen, den Patienten vor der Operation über die Intraokularlinsen sowie über die mit dieser 
Art von Operation und dieser Art von Implantat verbundenen Gegenanzeigen und möglichen Kompli-
kationen und Nebenwirkungen, postoperative Behandlung und notwendigen Maßnahmen (erforderliche 
Nachsorge, mögliche Wechselwirkungen und Interferenzen) ausreichend zu informieren.
Der Arzt muss den Patienten nach der Operation darüber aufklären, dass er unverzüglich einen Augen- 
arzt aufsuchen muss, wenn es zu einem Sehleistungsverlust des operierten Auges kommt.

Berechnung der Stärke der Intraokularlinse
Die Stärke der Intraokularlinse muss präoperativ für jeden Patienten anhand der keratometrischen und 
biometrischen Daten, der in der Literatur beschriebenen Formeln, der Erfahrung des Chirurgen, und 
der auf der Packung angegebenen geschätzten A-Konstanten berechnet werden. Diese Schätzungen 
dienen als Ausgangswert für die Stärkenberechnung. Sie müssen von jedem Chirurgen abhängig von 
der eigenen klinischen Erfahrung, den Operationstechniken, den verwendeten Messeinrichtungen und 
den postoperativ erhaltenen Ergebnissen optimiert werden. 
Die Brechkraft in Dioptrien jeder Intraokularlinse wird auf dem Etikett durch das Symbol „D“ angegeben.

Verfallsdatum
Das auf der Packung angegebene Verfallsdatum ermittelt die Verwendungsbeschränkung. Es wird im 
Format JJJJ-MM-TT angegeben.
Die Intraokularlinse darf nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht implantiert werden.

Lagerungs- und Transportbedingungen
Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schützen. Erschütterungen oder Zusammendrücken der Packung  
vermeiden. 
Spezifische Lagerbedingungen: siehe Symbole auf dieser Packungsbeilage und auf der Packung.

Entsorgung des Produkts
Das Produkt (Injektor, Verpackung und Intraokularlinse) muss in einem geeigneten Behälter gemäß 
den in jeder Gesundheitseinrichtung geltenden Bestimmungen und Empfehlungen entsorgt werden:
Der Injektor und die Intraokularlinse sind infektiöse klinische Abfälle.
Die Packung und die Packungsbeilage können recycelt werden.

IT
Descrizione
Questo dispositivo medico è una lente intraoculare monofocale precaricata nel suo sistema di iniezione 
ACCUJECT PRO*. Si tratta di un dispositivo sterile e monouso.
Questa lente intraoculare è 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. È 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). 

Proprietà della lente intraoculare
Ogni lente intraoculare è 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 è di 370 nm (trasmissione < 10%).
Per entrambi gli occhi del paziente, CRISTALENS Industrie raccomanda l’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 c/mm per un’apertura di 
3 mm).
Indice di rifrazione: 1.54.
Gamma di poteri disponibili: vedere la documentazione tecnica.
Dimensioni della lente intraoculare: vedere l’etichettatura.

Contenuto
L’imballaggio protettivo contiene il prodotto sterile, il presente foglio, la scheda destinata al paziente e 
le etichette autoadesive di tracciabilità.
Ciascuna lente intraoculare ARTIS PL E, precaricata nel proprio sistema di iniezione, è confezionata 
singolarmente in un sistema sterile a doppia barriera (SBS) composto da una busta e da un blister. 
L’insieme è sterilizzato con ossido di etilene.
La lente intraoculare, mantenuta in posizione nella camera di caricamento (1) dall’iniettore, è bloccata 
dalla clip (2) e dalla cartuccia (3). L’iniettore è a sua volta composto da un corpo (4) e da un pistone (5) 
(vedere Schema dell’iniettore).

Indicazioni & Prestazioni cliniche rivendicate
Questa lente intraoculare monofocale da camera posteriore è indicata in sostituzione del cristallino 
naturale colpito da cataratta, per la correzione visiva dell’afachia dopo un intervento di cataratta. È 
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’acuità 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 acuità visiva. Il benefi-
cio massimo previsto è la correzione della cataratta e il raggiungimento di un’acuità visiva soddisfacente 
senza occhiali ad almeno una distanza target. 
L’indicazione di sicurezza mirata per il dispositivo ARTIS PL E è un tasso di interventi secondari di cataratta 
per la rimozione della lente intraoculare (sostituzione della lente, espianto della lente) inferiore allo 0,5%.

Considerazioni speciali per la selezione dei pazienti
Questa lente intraoculare è controindicata nei neonati, neonati prematuri, lattanti e bambini.
I pazienti che presentano una delle seguenti condizioni possono non essere soggetti adatti all’impianto 
di una lente intraoculare (elenco non esaustivo):

Cataratta non correlata all’età (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. degenerazione maculare, retinopatia diabetica, precedente distacco della 
retina, edema maculare cistoide, foro maculare);
Affezioni corneali che compromettano l’acuità visiva (e.g. malattie endoteliali corneali, distrofia cor- 
neale, precedente trapianto corneale);
Emorragia coroideale o qualsiasi altra emorragia intraoculare;
Ipertensione intraoculare;
Anomalie capsulari o zonulari (e.g. lassità zonulare, zonulisi) che possono incidere sul centraggio 
postoperatorio o sull’inclinazione postoperatoria della lente intraoculare;
Rottura della capsula posteriore o capsuloressi ampia (stabilità della lente intraoculare compromessa);
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 rigorosamente il rapporto rischio/beneficio prima dell’impianto di una lente intraoculare 
in questi pazienti.

Precauzioni per l’uso
• Non utilizzare oltre la data di scadenza.
• Non utilizzare se la confezione è stata danneggiata o aperta. La sterilità è valida solo se le confezioni  
  non presentano alcun segno di deterioramento.
• Non utilizzare se la lente intraoculare o l’iniettore è danneggiato o presenta anomalie.
• Non risterilizzare con alcun metodo.
• Non riutilizzare.
• Possono essere utilizzate diverse tecniche chirurgiche per l’impianto delle lenti intraoculari. E’ com- 
  pito del chirurgo selezionare quella più appropriata.
• CRISTALENS Industrie raccomanda l’utilizzo di una dimensione dell’incisione adeguata all’iniettore.
• Evitare l’utilizzo di olio di silicone. L’olio di silicone, in particolare quando è utilizzato nel trattamento  
  chirurgico del distacco della retina, può venire a contatto con la lente intraoculare se la capsula  
  posteriore del cristallino naturale non è intatta.
• Nel caso di pazienti con occhi atipici (compresi occhi di grandi dimensioni, come spesso accade  
  in pazienti con miopia elevata), il chirurgo può effettuare misurazioni preoperatorie complementari  
  appropriate (ad esempio: misurazioni della cornea posteriore).
• L’uso di accessori non validati da CRISTALENS INDUSTRIE può compromettere successo dell’impianto  
  della lente intraoculare e causare complicazioni ed effetti indesiderati. Le uniche combinazioni sicure  
  sono quelle indicate nel paragrafo “Istruzioni per l’uso”.

        Si se detecta un comportamiento anómalo durante la inyección, como una gran resistencia, deje de  
      utilizar el dispositivo.
12. Asegúrese de que la lente intraocular está 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 inyección.

Posibles complicaciones y eventos adversos
Como en toda intervención quirúrgica, existen riesgos. Entre las posibles complicaciones y eventos 
adversos asociados a una cirugía de cataratas y/o la implantación de una lente intraocular se encuentran 
los siguientes (lista no exhaustiva): 

Opacificación de la capsula posterior y/o anterior;         		
Descentramiento o luxación de la lente intraocular;		
Inflamación ocular o intraocular;			 
Infección intraocular;				  
Edema corneal; 					   
Edema macular;					   
Aumento de la presión intraocular;
Desprendimiento de retina;
Glaucoma;
Bloqueo pupilar;
Bloqueo capsular;
Rotura capsular;
Fugas por la incisión;
Hipopion;
Disfotopsia;
Precipitados en la superficie de la lente intraocular;
Brillos (glistening);
Error refractivo;
Daño de la lente intraocular (arañazo, fisura, rotura de la óptica; arañazo, fisura, deformación, rotura 
de los hápticos);  
Fallo del inyector (aprisionamiento, bloqueo, comportamiento anómalo de la lente intraocular);
Intervenciones quirúrgicas secundarias incluyendo, pero no limitadas a: reposicionamiento de la 
lente intraocular, sustitución de la lente intraocular, aspiraciones del vítreo o iridectomías por bloqueo 
pupilar, reparación de fugas por la incisión, reparación de desprendimiento de retina.

Interacciones 
• La lente intraocular se ajusta al ensayo de exposición al láser Nd-YAG según la norma ISO 11979-5.
• La lente intraocular no contiene materiales metálicos.
• Se desconocen las interacciones directas con cualquier medicamento. No obstante, algunos  
  tratamientos, en curso o anteriores, basados en antagonistas de los receptores alfa1-adrenérgicos, 
  pueden incrementar el riesgo de complicaciones quirúrgicas asociadas a la cirugía de cataratas 
  (Síndrome del Iris Flácido Intraoperatorio (IFIS)). 
• Se desconocen los eventos adversos relacionados con las interacciones con otros dispositivos de 
  investigación o de tratamiento específico.

Información al paciente
Antes de la operación, se recomienda informar al paciente de forma adecuada sobre las lentes intrao-
culares y las contraindicaciones y posibles complicaciones y eventos adversos, el seguimiento posto-
peratorio y las medidas requeridas (seguimiento necesario, posibles interacciones e interferencias) 
asociadas a este tipo de cirugía y este tipo de implante.
Tras la operación, 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 oftalmólogo.

Cálculo de la potencia de la lente intraocular
La potencia de la lente intraocular se debe calcular antes de la operación para cada paciente según los 
datos de queratometría y biométrica, las fórmulas 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 deberá optimizarlas en función de la experiencia 
clínica, las técnicas quirúrgicas, los equipos de medición y los resultados postoperatorios obtenidos.
Cada lente intraocular incluye una etiqueta con el símbolo "D" en la que se detalla su potencia dióptrica 
expresada en dioptrías.

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad que figura en la caja determina el límite de utilización. Se indica en el formato 
AAAA-MM-DD.
La lente intraocular no implantarse después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Condiciones de almacenamiento y transporte
Proteger del sol y de la humedad. Evitar los impactos y el aplastamiento de la caja. 
Condiciones específicas de almacenamiento: véase símbolos en el presente prospecto y en la caja.

Eliminación del dispositivo
El dispositivo (inyector, envase y lente intraocular) se deberá desechar en un colector adaptado, según 
las normas y recomendaciones en vigor de cada establecimiento sanitario:
El inyector y la lente intraocular son residuos de actividades sanitarias que entrañen riesgos de 
infección.
La caja y el prospecto pueden reciclarse.

Cláusula de exención de responsabilidad
CRISTALENS Industrie no se hace responsable de ningún daño sufrido por un paciente como conse-
cuencia de:
• La técnica quirúrgica o el método de implantación seguido por el cirujano.
• Un defecto de la integridad, un deterioro de la lente intraocular, constatados durante la intervención 
  quirúrgica y que no den lugar a la retirada de dicha lente intraocular.
• La selección o la prescripción de la lente intraocular.
• La reutilización del dispositivo, su reesterilización, su reenvasado, la utilización de un dispositivo 
   dañado o ya abierto (defecto de la esterilidad), o su utilización después de su fecha de caducidad. Los 
  riesgos identificados son: deterioro del dispositivo médico, contaminación, infección, endoftalmitis, 
   inflamación, lesión, enfermedad, pérdida del ojo operado.
• El incumplimiento del presente prospecto.

Garantía
CRISTALENS Industrie garantiza sus lentes intraoculares contra cualquier defecto de fabricación.

* Inyector ACCUJECT PRO™ fabricado por Medicel AG – SUIZA     

Descripción
Este dispositivo médico consiste en una lente intraocular monofocal precargada en su sistema de 
inyección ACCUJECT PRO*. El dispositivo es estéril y de un solo uso.
Esta lente intraocular está indicada para reemplazar el cristalino natural transformado en catarata, 
para la corrección visual de la afaquia tras una cirugía de la catarata. Se trata de una lente intraocular 
monofocal, de cámara posterior, monobloque y plegable. Está diseñada para su implantación en el 
saco capsular y permite garantizar la función del cristalino natural por su potencia dióptrica y su filtro 
UV (UltraVioleta). 

Propiedades de la lente intraocular
Cada lente intraocular se obtiene por mecanizado de un material acrílico hidrófobo con un filtro que 
protege la retina de los rayos UV (véase Espectro de transmisión).
La longitud de onda de los rayos UV es de 370 nm (transmisión < 10 %).
CRISTALENS Industrie recomienda utilizar lentes intraoculares con espectros de transmisión equiva-
lentes en ambos ojos del paciente.
Óptica: monofocal, asférica, bordes cuadrados en 360°.
Función de Transferencia de Modulación: FTM > 0,43 (medida @ 100 c/mm para una apertura de 
3 mm). 
Índice de refracción: 1,54.
Gama de potencias disponibles: consúltese la documentación técnica.
Dimensiones de la lente intraocular: consúltese el etiquetado.

Contenido
El envase de protección 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 inyección, se envasa individualmente 
en un paquete estéril de doble sistema de barrera estéril (SBS) compuesto por una bolsita y un blíster. 
Todo ello se esteriliza con óxido de etileno.
La lente intraocular, mantenida en su lugar en la cámara de carga (1) del inyector, está 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).

Indicaciones & Prestaciones clínicas reivindicadas
Esta lente intraocular monofocal de cámara posterior está indicada para reemplazar el cristalino natu-
ral transformado en catarata, para la corrección visual de la afaquia tras una cirugía de la catarata. 
Está diseñada para su implantación en el saco capsular y garantizar la función del cristalino natural.

Rendimiento clínico, beneficio clínico y declaraciones de seguridad: 
El rendimiento clínico al que se dirige el dispositivo ARTIS PL E es el restablecimiento de una visión 
nítida de lejos con: 
- El 92,5% de los pacientes con agudeza visual de lejos corregida monocular de 0,3 LogMAR como 
máximo.

- Un valor absoluto de error de refracción residual (equivalente esférico [SE]) ≤ 0,5D de media. 
El dispositivo ARTIS PL E ofrece un beneficio clínico al paciente al mejorar su agudeza visual. El bene-
ficio máximo previsto es la corrección de la catarata y la obtención de una agudeza visual satisfactoria 
sin gafas al menos a una distancia objetivo. 
La declaración de seguridad prevista para el dispositivo ARTIS PL E es una tasa de cirugía secundaria 
de cataratas para la extracción de la lente intraocular (cambio de lente, explantación de la lente) de < 0,5%.

Consideraciones especiales en la selección de los pacientes
Esta lente intraocular está contraindicada en neonatos, neonatos prematuros, lactantes y niños.
La implantación 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 traumática);
Antecedente de cirugía intraocular o de cirugía refractiva;
Uso de medicamentos sistémicos o oculares que podrían afectar la visión; 	
Inflamación ocular o intraocular;
Infección intraocular;
Glaucoma;
Afecciones retinianas (e.g. degeneración macular, retinopatía diabética, antecedente de desprendi- 
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; 
Hipertensión intraocular;
Anomalías capsulares o zonulares (e.g. laxitud zonular, zonulisis) que pueden afectar el centrado 
postoperatorio o la inclinación postoperatoria de la lente intraocular;
Rotura de la capsula posterior o capsulorrexis amplia (estabilidad de la lente intraocular comprometida);
Aniridia;
Colapso de cámara anterior;
Cámara anterior estrecha; 
Microftalmia; 	
Ambliopía.

El cirujano debe realizar una evaluación preoperatoria exhaustiva y un análisis clínico cuidadoso para evaluar 
rigurosamente la relación riesgo/beneficio antes del implante de una lente intraocular en estos pacientes.

Precauciones de utilización
• No utilizar después de la fecha de caducidad.
• No utilizar si el envase está dañado o abierto. La esterilización solo es válida si el envase no pre- 
   senta ningún signo de deterioro.
• No utilizar si la lente intraocular o el inyector está dañado o presenta una anomalía.
• No volver a esterilizar con ningún método.
• No reutilizar.
• Se pueden utilizar diferentes técnicas quirúrgicas para el implante de las lentes intraoculares. El  
   cirujano es el encargado de seleccionar la más apropiada.
• CRISTALENS Industrie recomienda utilizar un tamaño de incisión adaptado al inyector.
• Evitar el uso de aceite de silicona. El aceite de silicona, especialmente cuando se utiliza en el  
  tratamiento quirúrgico del desprendimiento de retina, puede estar en contacto con la lente intra- 
   ocular si la capsula posterior del cristalino natural no está intacta.
• En el caso de pacientes con ojos atípicos (incluyendo ojos de grandes dimensiones, a menudo el  
  caso de los muy miopes), el cirujano puede efectuar mediciones preoperatorias complementarias  
   apropiadas (por ejemplo: mediciones de la córnea posterior).
• El uso de accesorios no validados por CRISTALENS INDUSTRIE puede comprometer el éxito de
  la implantación de la lente intraocular y causar complicaciones y efectos secundarios no deseados.
  Las únicas combinaciones seguras son las indicadas en el apartado «Instrucciones».

Notificación de incidentes graves:
Cualquier incidente grave que se produzca en relación con el producto ARTIS PL E debe ser comunica-
do por el médico y/o el centro sanitario donde se detectó el incidente, o por el paciente, a CRISTALENS 
INDUSTRIE, al contacto local (distribuidor), al profesional sanitario que haya realizado la intervención y 
a la autoridad competente del país en el que esté establecido el cirujano y/o el paciente.
Para informar a CRISTALENS INDUSTRIE:

1. Póngase en contacto con CRISTALENS INDUSTRIE sin demora:
• Por correo electrónico a la dirección materiovigilance@cristalens.fr;
• A través del formulario específico en el sitio web (www.cristalens-international.com):

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

- Para el paciente: en la pestaña «Contacto», a continuación, «Solicitud de información».
2. Facilite toda la información necesaria solicitada cuando se ponga en contacto, incluida la infor-
mación 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 pública.

Instrucciones de utilización
Instalaciones, formación y cualificaciones requeridas:
Instalación: Para utilizar el producto ARTIS PL E se requiere un entorno de quirófano aséptico que 
cumpla al menos con la norma ISO 7, independientemente de la modalidad anestésica.
Formación y cualificaciones: Los usuarios del producto ARTIS PL E deben ser cirujanos oftalmólogos y 
auxiliares de quirófano oftalmólogos cualificados mediante diplomas y formación profesional.
Productos, equipos, accesorios: 
Los accesorios validados para su uso con el producto ARTIS PL E (lente intraocular precargada) son:
• Solución salina balanceada (BSS) estéril: solución fisiológica estéril vertida en el cartucho inyector y 
sobre la lente intraocular al preparar la inyección.

• Producto viscoquirúrgico oftalmológico (OVD) estéril a base de hialuronato sódico del tipo CRISTA 
  VISC c®, I.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 inyección.

Para obtener más información sobre los accesorios, consulte las instrucciones de uso facilitadas por 
el fabricante. 
No se conocen restricciones en cuanto a su combinación con productos, equipos, accesorios, salvo 
evitar el uso de aceite de silicona. En efecto, puede entrar en contacto con la lente intraocular si la 
cápsula posterior del cristalino no está intacta, sobre todo cuando se utiliza para tratar quirúrgicamente 
el desprendimiento de retina, lo que puede provocar una opacificación parcial o localizada de la lente 
intraocular.
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, así como 
posibles complicaciones durante la implantación. 
Por lo tanto, no puede garantizarse una combinación segura. De hecho, el cirujano será el único 
responsable en caso de que utilice productos, equipos y accesorios distintos de los enumerados 
anteriormente.
No extraiga la lente intraocular del sistema de inyección en el que está precargada para utilizarla con 
otro inyector. Está diseñada para ser implantada únicamente con el sistema de inyección ACCUJECT™ 
PRO suministrado.

Método quirúrgico para la implantación de la lente intraocular:
1. 	  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 está dañado, utilice otra lente intraocular. 
2.	  Abra la bolsa y, a continuación, extraiga el blíster utilizando una técnica aséptica para mantener  
       condiciones estériles.
       Abra el blíster en la zona estéril y retire con precaución el inyector. 
3.	  Examine cuidadosamente la lente intraocular y el inyector. 
       Si se observa un daño o una anomalía, utilice otra lente intraocular.
4.	  Retire la grapa de bloqueo (fig. 1).
5.	  Compruebe el correcto posicionamiento de la lente intraocular en la cámara de carga.
      En caso de mal posicionamiento (hápticos fuera de los rieles, lente intraocular demasiado hacia  
      delante/atrás), reposicione cuidadosamente la lente intraocular o utilice otra lente intraocular. 
6.	  Ponga la solución salina (SSB) estéril en el barril y sobre la lente intraocular (fig. 2), espere al  
       menos 1 minuto. 
7.	  Inserte el producto viscoelástico estéril en la punta del barril, en el barril y colocarlo sobre la lente  
       intraocular (fig. 2). 
8.	  Cierre las aletas de la cámara de carga (fig. 3). El “clic” indica el cierre correcto de la cámara 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 continuación, insértelo a través de  
       la incisión del ojo.
11. Inyecte la lente intraocular presionando el émbolo de forma continua. 

Haftungsausschlusserklärung
CRISTALENS Industrie haftet nicht für Schäden eines Patienten, die wie folgt zustande kommen:

• Durch Operationstechnik oder Implantationsmethode, die der Chirurg anwendet.
• Durch einen Integritätsfehler, eine Verschlechterung der Intraokularlinse, die während der Operation 
  festgestellt werden und nicht zu der Entfernung dieser Intraokularlinse führen.
• Durch Auswahl oder Verschreibung der Intraokularlinse.
• Durch Wiederverwendung des Produkts, seine Resterilisation, seine Wiederverpackung, die 
 Verwendung eines beschädigten oder schon geöffneten Produkts (Sterilitätsfehler), oder seine 
  Verwendung nach seinem Verfallsdatum. Die identifizierten Risiken sind: Zerstörung des Medizinpro- 
  dukts, Kontamination, Infektion, Endophthalmitis, Entzündung, Verletzung, Erkrankung, Verlust des 
  operierten Auges.
• Durch Nichtbeachtung dieser Packungsbeilage.

Garantie
CRISTALENS Industrie garantiert, dass seine Intraokularlinsen frei von Herstellungsfehlern sind.

* Injektor ACCUJECT PRO™ hergestellt von Medicel AG – SCHWEIZ

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 è stato rilevato l’incidente, o dal paziente, a CRISTALENS 
INDUSTRIE, al referente locale (distributore), all’operatore sanitario che ha eseguito l’intervento e 
all’autorità 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 all’indirizzo 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 
tracciabilità, e se necessario restituire il dispositivo, nelle condizioni specificate al momento del contatto.

Nota: Per incidente grave si intende qualsiasi incidente che abbia direttamente o indirettamente provocato, 
possa aver provocato o possa provocare:

a) il decesso di un paziente, di un utilizzatore o di qualsiasi altra persona;
b) un grave deterioramento, temporaneo o permanente, dello stato di salute di un paziente, di un 
utilizzatore o di qualsiasi altra persona;
c) una grave minaccia alla salute pubblica.

Istruzioni per l’uso
Strutture, formazioni e qualifiche richieste:
Struttura: Per l’utilizzo del dispositivo ARTIS PL E è necessario un ambiente asettico in sala operatoria 
conforme almeno alla norma ISO 7, indipendentemente dalla modalità 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 l’uso con il dispositivo ARTIS PL E (lente intraoculare precaricata) sono:

• Soluzione salina bilanciata (BSS) sterile: soluzione fisiologica sterile versata nella cartuccia dell’iniettore  
  e sulla lente intraoculare durante la preparazione dell’iniezione.
• Dispositivo viscoelastico oftalmico (OVD) sterile a base di ialuronato di sodio di tipo CRISTAVISC c®,  
  I.SPACE®, PhysioVisc® Integral e ViscoSert (prodotto dai Laboratoires Vivacy): prodotto lubrificante  
  sterile inserito nella punta della cartuccia e nella cartuccia dell’iniettore e sulla lente intraoculare  
  durante la preparazione dell’iniezione.

Per ulteriori informazioni sugli accessori, consultare le istruzioni per l’uso fornite dai rispettivi produttori. 
Non sono note restrizioni per l’abbinamento con dispositivi, attrezzature e accessori, se non quella di 
evitare l’uso di olio di silicone. Infatti, questo può entrare in contatto con la lente intraoculare se la capsula 
posteriore del cristallino non è intatta, in particolare se usato nel trattamento chirurgico del distacco 
della retina, cosa che può causare un’opacizzazione parziale e/o localizzata della lente intraoculare.
Tuttavia, l’uso di dispositivi, attrezzatura, accessori diversi da quelli sopra elencati non è autorizzato da 
CRISTALENS INDUSTRIE. Ciò può comportare il deterioramento della lente e/o dell’iniettore, nonché 
potenziali complicazioni durante l’impianto. 
Un abbinamento sicuro non può quindi essere garantito. Infatti, l’uso da parte del chirurgo di disposi-
tivi, attrezzature e accessori diversi da quelli sopra elencati è interamente sotto la sua responsabilità.
Non rimuovere la lente intraoculare dal sistema di iniezione in cui è precaricata per utilizzarla con un 
altro iniettore. È progettata per essere impiantata unicamente con il sistema di iniezione ACCUJECT™ 
PRO fornito.

Modalità operatoria per l’impianto della lente intraoculare:
1.	   Controllare tutte le etichette del dispositivo, in particolare il modello, il potere e la data di scadenza.
       Controllare l’intero imballaggio. Se l’imballaggio è danneggiato, utilizzare un’altra lente intraoculare. 
2.	   Aprire la busta ed estrarre il blister utilizzando una tecnica asettica per mantenere condizioni  
      sterili.
       Aprire il blister nel campo sterile ed estrarre con cautela l’iniettore. 
3.	   Esaminare attentamente la lente intraoculare e l’iniettore. 
       Se si constata un danno o un’anomalia, utilizzare un’altra lente intraoculare.
4.	   Togliere la clip di bloccaggio (Fig. 1).
5.	   Verificare il posizionamento coretto della lente intraoculare nella camera di caricamento.
        In caso di posizionamento errato (anse fuori dai binari, lente intraoculare troppo in avanti/indietro),  
       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 assicurarsi che la lente intraoculare avanzi normalmente per circa 1 cm.
10. Localizzare la forma del taglio all’estremità della cartuccia, quindi inserirla nell’occhio attraverso  
      l’incisione.
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.
12. Assicurarsi che la lente intraoculare sia inserita nel sacco capsulare e che sia correttamente posi- 
      zionata controllando le tacche di riferimento.
13. Smaltire gli imballaggi e l’iniettore. Non riutilizzare il sistema di iniezione.

Possibili complicazioni ed eventi avversi
Come per tutti gli interventi chirurgici, anche in questo caso sussiste un rischio. Le possibili complicazio-
ni ed eventi avversi che accompagnano un intervento di cataratta e/o l’impianto di una lente intraoculare 
possono essere i seguenti (elenco non esaustivo):

Opacizzazione della capsula posteriore e/o anteriore;  		
Decentramento o lussazione della lente intraoculare; 		
Infiammazione oculare o intraoculare; 			 
Infezione intraoculare; 				  
Edema corneale; 					   
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;
Errore di refrazione;
Danneggiamento della lente intraoculare (graffio, crepa, rottura dell’ottica; graffio, crepa, deforma- 
zione, rottura delle anse);
Guasto dell’iniettore (inceppamento, blocco, comportamento anomalo della lente intraoculare);
Interventi chirurgici secondari che comprendono ma non si limitano a: riposizionamento della lente 
intraoculare, sostituzione della lente intraoculare, aspirazione del vitreo o iridectomie per blocco pupil- 
lare, riparazione di fuga dell’incisione, riparazione di distacco della retina.

Interazioni
• La lente intraoculare è conforme al test di esposizione al laser Nd-YAG in conformità con la norma 
  ISO 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-adrenergici possono aumentare il rischio di complicanze 
  operatorie associate all’intervento di cataratta (Sindrome Intraoperatoria dell’Iride a Bandiera (IFIS)). 
• Non sono noti eventi avversi collegati alle interazioni con altri dispositivi di indagine o di trattamento 
  specifico.

Informazioni al paziente
Prima dell’operazione, si raccomanda che il paziente riceva informazioni adeguate in merito alle lenti 
intraoculari e alle controindicazioni e possibili complicazioni ed eventi avversi, sul follow-up postopera-
torio e le misure necessarie (follow-up necessario, eventuali interazioni e interferenze) legati a questo 
tipo di intervento e questo tipo d’impianto.
In seguito all’operazione, il medico deve avvisare il paziente che in caso di calo di prestazioni dell’occhio 
operato è necessario consultare immediatamente un oftalmologo. 

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 intraoculare è identificato sull’etichettatura con il simbolo “D”.

Data di scadenza
La data di scadenza indicata sulla confezione determina il limite di utilizzo. È indicata nel formato 
AAAA-MM-GG. 
La lente intraoculare non deve essere impiantata dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Condizioni di conservazione e di trasporto
Tenere al riparo dal sole e dall’umidità. Evitare gli urti e 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 conformità con le regole e le raccomandazioni in vigore in ogni struttura sanitaria:
L’iniettore e la lente intraoculare sono rifiuti derivanti da attività sanitarie a rischio infettivo.
La confezione e il foglio possono essere riciclate.

Clausola di non responsabilità
CRISTALENS Industrie non potrà 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 integrità compromessa, un deterioramento della lente intraoculare, constatati durante  
  l’intervento chirurgico e che non determinano il ritiro di questa lente intraoculare.
• Alla scelta o alla prescrizione della lente intraoculare.
• Al riutilizzo del dispositivo, alla sua risterilizzazione, al suo riconfezionamento, all’utilizzo di un  
  dispositivo danneggiato o già aperto (sterilità compromessa), o al suo utilizzo dopo la sua data di  
 scadenza. I rischi no                              ti sono: deterioramento del dispositivo medico, contaminazione, infezione, 
  endoftalmite, infiammazione, lesione, malattia, perdita dell’occhio operato.
• Al mancato rispetto del presente foglio.

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

* Iniettore ACCUJECT PRO™ prodotto da Medicel AG – SVIZZERA

UK
Опис
Цей медичний виріб є монофокальною інтраокулярною лінзою попередньо завантаженою 
в систему введення ACCUJECT PRO*. Вона стерильна та призначена для одноразового 
використання.
Ця інтраокулярна лінза призначена для заміни помутнілого природного кришталика, для корекції 
зору при афакії після хірургії катаракти. Це однокомпонентна така, що складається задньокамерна 
монофокальна інтраокулярна лінза. Вона розроблена для імплантації в капсульний мішок, 
та завдяки своїй діоптрійній силі та УФ-фільтру здатна забезпечити функцією природного 
кришталика.

Властивості інтраокулярної лінзи
Кожна інтраокулярна лінза отримується внаслідок обробки гідрофобного акрилового матеріалу, 
що містить фільтр, який захищає сітківку від впливу УФ-випромінювання (див. Спектр 
пропускання).
Довжина хвилі УФ-випромінювання 370 нм (пропускання < 10%).
CRISTALENS Industrie рекомендує використовувати інтраокулярні лінзи з еквівалентним 
спектром пропускання для обох очей пацієнта.
Оптика: монофокальна, асферична, квадратні краї 360°.
Функція передачі модуляції: ФПМ > 0.43 (вимірюється при 100 с/мм при апертурі 3 мм).
Індекс рефракції: 1.54.
Доступний діапазон діоптрій: див. технічну документацію.
Розміри інтраокулярної лінзи: див. eтикетку.

Вміст
Захисна упаковка містить стерильний продукт, цю інструкцію з використання, карту пацієнта й 
наклейки для відстеження.
Кожна інтраокулярна лінза ARTIS PL E, попередньо завантажена в інжекторну систему, 
індивідуально упакована в подвійну стерильну бар’єрну систему (SBS), що складається з пакету 
й блістерної упаковки. Усю систему простерилізовано оксидом етилену.
Інтраокулярна лінза утримується на місці в завантажувальній камері інжектора (1), блокується 
затискачем (2) та картриджем (3). Крім того інжектор складається із корпусу (4) й плунжера 
(штовхача) (5) (див. Малюнок інжектора).

Вказівки й заявлена клінічна ефективність
Ця задньокамерна монофокальна інтраокулярна лінза призначена для заміни помутнілого 
природного кришталика, для корекції зору при афакії після хірургії катаракти. Вона розроблена 
для імплантації в капсульний мішок й забезпечення функцією природного кришталика.

Клінічні показники, клінічні переваги та заяви про безпеку: 
Клінічними показниками, на які спрямований пристрій ARTIS PL E, є відновлення гостроти зору 
вдалину у..: 
- 92,5% пацієнтів з монокулярною корекцією гостроти зору вдалину не більше 0,3 LogMAR. 
- Абсолютне значення залишкової рефракції (сферичний еквівалент (SE)) в середньому ≤ 0,5 D. 
Пристрій ARTIS PL E забезпечує клінічну користь для пацієнта, покращуючи його гостроту зору. 
Очікувана максимальна користь полягає в корекції катаракти і досягненні задовільної гостроти 
зору без окулярів принаймні на одній цільовій відстані. 
Цільова заява з безпеки для пристрою ARTIS PL E - це частота вторинних операцій з видалення 
інтраокулярної лінзи (заміна кришталика, експлантація кришталика) < 0,5%.

Особливі міркування при виборі пацієнтів
Ця інтраокулярна лінза протипоказана новонародженим, передчасно новонародженим, 
немовлятам і дітям.
Імплантація інтраокулярної лінза може не підходити для пацієнтів, до яких застосовується одна 
з наступних умов (невичерпний перелік):

Не пов’язана з віком катаракта (наприклад, травматична катаракта);
Попередня інтраокулярна або рефракційна хірургія;
Використання системних або очних препаратів, які можуть вплинути на зір;
Очні або внутрішньоочні запалення;
Внутрішньоочна інфекція;
Глаукома;
Захворювання сітківки (наприклад, дегенерація макули, діабетична ретинопатія, попереднє 
відшарування сітківки, цистоїдний макулярний набряк, макулярний розрив сітківки);
Захворювання рогівки, які ставлять під загрозу гостроту зору (наприклад, рогівкова  
декомпенсація або недостатність клітин рогівкового ендотелію, дистрофія рогівки, попередня 
трансплантація рогівки);
Хоріоїдальний крововилив або будь-який інший внутрішньоочний крововилив;
Внутрішньоочна гіпертензія;
Капсульні або зонулярні аномалії (наприклад, слабкість цинових зв’язок кришталика, дефект 
цинових зв’язок кришталика), які можуть вплинути на післяопераційне центрування або 
післяопераційний нахил інтраокулярної лінзи;
Розрив задньої капсули або великий капсулорексис (стабільність інтраокулярної лінзи під 
загрозою);
Анірідія;
Колапс передньої камери ока;
Мала передня камера;
Мікрофтальмія;
Амбліопія.

Хірург повинен провести передопераційну оцінку й ретельний клінічний аналіз, щоб суворо 
оцінити коефіцієнт користі та ризику перед імплантацією інтраокулярної лінзи у таких пацієнтів.

Запобіжні заходи при використанні
• Не використовуйте після закінчення терміну придатності.
• Не використовуйте, якщо упаковка була пошкоджена або відкрита. Стерильність гарантована 
   лише тоді, коли на упаковці немає ознак порушення цілісності.
• Не використовуйте, якщо інтраокулярна лінза або інжектор пошкоджено або виявлено дефект.
• Не стерилізуйте повторно будь-яким способом.
• Не використовуйте повторно.
• Для імплантації інтраокулярних лінз можна використовувати різні хірургічні методи. Хірург  
   повинен вибрати найбільш підходящий.
• CRISTALENS Industrie рекомендує використовувати розмір розрізу, відповідний інжектору.
• Уникайте використання силіконового масла. Силіконове масло, особливо коли воно  
 використовується при хірургічному лікуванні відшарування сітківки, може контактувати  
 з інтраокулярною лінзою, якщо задня капсула помутнілого кришталика не є цілісною  
  (пошкоджена).
• У разі пацієнтів з атиповими очима (включаючи очі великого розміру, часто у людей з високим  
 ступенем короткозорості) хірург може робити відповідні додаткові передопераційні  
   вимірювання (наприклад, вимірювання задньої поверхні рогівки). 
• Використання допоміжних засобів, не схвалених компанією CRISTALENS INDUSTRIE,  
   може поставити під загрозу успішну імплантацію інтраокулярної лінзи й спричинити небажані  
   ускладнення та побічні ефекти. Єдиними безпечними комбінаціями є ті, що зазначені в розділі  
   «Інструкція з використання».

Повідомлення про серйозні інциденти:
Про будь-який серйозний інцидент, що стався у зв’язку з виробом ARTIS PL E, лікар і (або) 
медичний заклад, де стався інцидент, або пацієнт, має повідомити компанію CRISTALENS 
INDUSTRIE, місцеву контактну особу (дистриб’ютора), медичного працівника, який проводив 
операцію, й компетентний орган країни, в якій перебуває хірург і (або) пацієнт.
Щоб повідомити компанію CRISTALENS INDUSTRIE:

1. Без зволікань зв’яжіться з компанією CRISTALENS INDUSTRIE:
• Електронною поштою, написавши на адресу: materiovigilance@cristalens.fr.
• Через спеціальну форму на вебсайті (www.cristalens-international.com):

- Для лікаря і (або) медичного закладу: у вкладці «Контакти» (Contact), потім «Скарга на 
продукт» (Product claim), або в профілі користувача, а потім у розділі «Скарга на один із 
наших продуктів» (Claim about a product).

- Для пацієнта: у вкладці «Контакти» (Contact), потім «Запит інформації» (Information request).
2. Надайте всю необхідну інформацію, запитувану під час вашого звернення, зокрема дані для 
простежуваності, i, за необхідності, поверніть виріб, надавши всю інформацію, необхідну для 
простежуваності, відповідно до зазначених умов при вашому зверненні.

Примітка: серйозним інцидентом вважається будь-який інцидент, який прямо чи опосередковано 
спричинив, міг чи може спричинити:

a) смерть пацієнта, користувача або будь-якої іншої особи;
b) серйозне тимчасове або постійне погіршення стану здоров’я пацієнта, користувача або будь-
якої іншої особи;
c) серйозну загрозу здоров’ю населення.

Інструкція з використання
Необхідні засоби, професійна підготовка й кваліфікація:
Установлення: Для застосування виробу ARTIS PL E потрібне типове асептичне середовище 
операційного блока, що принаймні відповідає стандарту ISO 7, незалежно від способу анестезії.
Професійна підготовка й кваліфікація: Користувачі виробу ARTIS PL E мають бути 
кваліфікованими офтальмохірургами й асистентами хірургів в офтальмології, які мають 
відповідні дипломи та професійну підготовку.
Засоби, обладнання, допоміжні засоби: 
Допоміжні засоби, схвалені для використання з виробом ARTIS PL E (попередньо завантаженою 
інтраокулярною лінзою), включають:
• Стерильний збалансований сольовий розчин (СЗР): стерильний фізіологічний розчин, що  
  заливається в картридж інжектора й на інтраокулярну лінзу при підготовці до введення.
• Стерильний офтальмологічний віскоеластик (OVD) на основі гіалуронату натрію типу CRISTAVISC c®,  
  I.SPACE®, PhysioVisc® Integral i ViscoSert (виробництва Laboratoires Vivacy): стерильна змазка,  
  що вводиться в наконечник картриджа й у картридж інжектора, а також на інтраокулярну лінзу  
  при підготовці до введення.

Щоб отримати додаткову інформацію щодо допоміжних засобів, зверніться до відповідних 
інструкцій з використання, наданих їх виробниками. 
Немає жодних відомих обмежень щодо поєднання із засобами, обладнанням, допоміжними 
засобами, за винятком недопущення використання силіконової олії. Це пов’язано з тим, що 
вона може вступити в контакт з інтраокулярною лінзою, якщо задня капсула кришталика не є 
інтактною, особливо при використанні в хірургічному лікуванні відшарування сітківки, що може 
спричинити часткове й (або) локальне помутніння інтраокулярної лінзи.
Проте використання засобів, обладнання й допоміжних засобів, відмінних від перелічених вище, 
не схвалюється компанією CRISTALENS INDUSTRIE. Це може призвести до пошкодження лінзи 
й (або) інжектора, а також до потенційних ускладнень під час імплантації. 
Тому безпечна комбінація не може бути забезпечена. Фактично, використання хірургом 
засобів, обладнання й допоміжних засобів, відмінних від перелічених вище, є його повною 
відповідальністю.
Не виймайте інтраокулярну лінзу з інжекторної системи, в яку її завантажено, для використання 
з іншим інжектором. Вона призначена для імплантації лише за допомогою інжекторної системи 
ACCUJECT™ PRO, що входить до комплекту поставки.

Операційний метод імплантації інтраокулярної лінзи:
1. 	  Перевірте етикетки на всьому виробі, особливо модель, оптичну силу та термін придатності.
      Перевірте упаковку повністю. Якщо упаковка пошкоджена, використайте іншу інтраокулярну  
      лінзу.
2.	  Відкрийте мішечок i дістаньте блістер, використовуючи асептичну техніку для дотримання  
      умов стерильності.
      Відкрийте блістер на стерильній поверхні та обережно дістаньте інжектор.
3.	  Ретельно огляньте інтраокулярну лінзу та інжектор. 
       Якщо помітите будь-яке пошкодження або аномалію, використайте іншу інтраокулярну лінзу.
4.	  Зніміть затискач (мал. 1).
5.	  Перевірте правильність позиціонування інтраокулярної лінзи в завантажувальній камері.
       Якщо вона розташована неправильно (гаптика знаходиться поза рейками (направляючими),   
      інтраокулярна лінза знаходиться занадто далеко вперед або назад), обережно перемістіть  
      інтраокулярну лінзу або використайте іншу інтраокулярну лінзу.
6.	  Налийте стерильний сольовий розчин (BSS) у картридж i на інтраокулярну лінзу (мал. 2),  
      почекайте щонайменше 1 хвилину.
7.	  Нанесіть стерильний віскоеластик у кінчик картриджа, y картридж, i на інтраокулярну лінзу  
      (мал. 2).
8.	  Закрийте крильця завантажувальної камери (мал. 3). «Клік» вказує на правильне закриття 
	   завантажувальної камери.
9.	 Натисніть на плунжер і переконайтеся, що інтраокулярна лінза нормально просунулася  
      уперед приблизно на 1 см.
10. Визначте положення конусу на кінчику картриджа, а потім вставте його через розріз в оці.
11. Введіть інтраокулярну лінзу безперервно натискаючи на плунжер. Якщо під час введення  
      виявиться будь-яка проблема, така як сильний опір, припиніть використання виробу.
12. Переконайтеся, що інтраокулярна лінза поміщена у капсульний мішок i правильно  
      розташована згідно позначок.
13. Утилізуйте упаковку й інжектор. Не використовуйте інжекторну систему повторно.

Можливі ускладнення та побічні явищa
Як під час будь-якої хірургічної процедури існує певний ризик. Можливими ускладненнями та 
побічними явищaми, які супроводжують хірургію катаракти та/або імплантацію інтраокулярної 
лінзи, можуть бути наступні (перелік не вичерпний):

Fig. 1 / Mал. 1 / 1 الشكل / Şek. 1 / Рис.1 / 1-сур.

Fig. 2 / Mал. 2 /  2 الشكل / Şek. 2 / Рис.2 / 2-сур. 

Fig. 3 / Mал. 3 / 3 الشكل / Şek. 3 / Рис.3 / 3-сур.
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الوصف

 .*ACCUJECT PRO يتمثلّ هذا الجهاز الطبي في عدسة داخلية أحادية البؤرة محمّلة سلفاً في نظام الحقن الخاص بها

.هذا الجهاز معقّم وصالح لاستخدام وحيد

 يوصى باستخدام هذه العدسة لتعويض عدسة العين الطبيعية المصابة بالساد بهدف التصحيح البصري لانعدام العدسة

 بعد جراحة الساد. يتعلقّ الأمر بعدسة داخلية أحادية البؤرة للغرفة الخلفية، أحادية الكتلة وقابلة للطي. صُمّمت

 العدسة لتزُرع في الكيس المحفظي وتسمح بتأدية وظيفة العدسة الطبيعية بفضل طاقتها الانكسارية وفلتر الأشعة فوق

 .البنفسجية الخاص بها

خصائص العدسة الداخلية

 يتمّ الحصول على كلّ عدسة داخلية عبر تصنيع مادة أكريليك كارهة للماء تملك فلتراً يحمي الشبكية من الأشعة فوق

.(البنفسجية )انظر طيف النفاذ

.(يبلغ طول موجة القطع للأشعة فوق البنفسجية 370 نانومتر )نفاذ أقل من 10%

.باستخدام عدسات داخلية تملك أطياف نفاذ مكافئة لكلتا عيني المريض CRISTALENS Industrie توصي

.العدسة: أحادية البؤرة، لا كروية، حواف مربعة على 360 درجة

 (بفتحة 3 مم c/mm وظيفة تحويل التضمين: وظيفة تحويل التضمين < 0.43 )تمّ قياسها في 100

.معامل الانكسار: 1.54

.نطاق مستويات القوة المتاحة: الرجوع إلى الوثائق التقنية

.أبعاد العدسة الداخلية: الرجوع إلى البطاقة التعريفية

المحتوى

.يحتوي الغلاف الواقي على المنتج المعقم وهذا الدليل وبطاقة المريض وبطاقات تتبّع ذاتية اللصق

 المحملة سلفاً في نظام الحقن الخاص بها، بشكل فردي في غلاف معقم يتوافق ،E ARTIS PL توضع كل عدسة داخلية

.يتكون من كيس وعبوة بلاستيكية. وتعقّم جميع المكونات بأكسيد الإيثيلين (SBS) مع نظام الحاجز المزدوج المعقم

 يتمّ حصر العدسة الداخلية، المثبتة في مكانها في غرفة تحميل )1( الحاقن، بواسطة المشبك )2( والخرطوشة )3(.  كما

.(يتكون الحاقن من جسم )4( ومكبس )5( )انظر الرسم التخطيطي للحاقن

دواعي الاستعمال ومستويات الأداء السريري المدعاة

 يوصى باستخدام هذه العدسة الداخلية أحادية البؤرة للغرفة الخلفية لتعويض عدسة العين الطبيعية المصابة بالساد

 بهدف التصحيح البصري لانعدام العدسة بعد جراحة الساد. صُممت العدسة لتزُرع في الكيس المحفظي ولتؤدي وظيفة

.العدسة الطبيعية

الأداء السريري، الفائدة السريرية، والمزاعم الخاصة بالسلامة:

الأداء السريري المستهدف من قبل جهاز ARTIS PL E هو استعادة رؤية واضحة عن بعُد مع:

- ٪92.5 من المرضى ذوي الحدة البصرية للعين الواحدة المصححة عن بعد تبلغ LogMAR 0.3 كحد أقصى

- قيمة مطلقة للخطأ الانكساري المتبقي )المكافئ الكروي )SE)) ≤ 0.5D في المتوسط.

يقدم جهاز ARTIS PL E فائدة سريرية للمريض من خلال تحسين الرؤية لديه. الفائدة القصوى المقصودة هي تصحيح 

إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( وتحقيق رؤية مرضية بدون نظارات على الأقل في مسافة مستهدفة واحدة.

المزاعم الخاصة بالسلامة المستهدفة لجهاز ARTIS PL E هي معدل جراحة المياه البيضاء الثانوية لإزالة العدسة 

الداخلية )تبديل العدسة، إزالة العدسة( أقل من 0.5٪. 

 اعتبارات خاصة لاختيار المرضى

.يُنع استخدام هذه العدسة الداخلية لدى حديثي الولادة وحديثي الولادة الخُدج والرضع والأطفال

قد لا يكون المرضى الذين تنطبق عليهم إحدى الشروط التالية معنيين بزرع عدسة داخلية )قائمة غير شاملة):
					  

 			  ساد غير مرتبط بالسنّ )مثل الساد الرضحي(؛

سابقة جراحية لداخل العين أو سابقة جراحية انكسارية؛

استخدام أدوية جهازية أو أدوية عين من شأنها التأثير على الرؤية؛

				   التهاب العين أو داخل العين؛

عدوى داخل العين؛

زَرَق؛

أمراض تصيب الشبكية )مثل الضمور البقعي، اعتلال الشبكية السكري، سابقة لانفصال الشبكية، وذمة بقعية كيسية، 

ثقب بقعي(؛

أمراض القرنية التي تؤثرّ سلباً على حدة البصر )مثل أمراض القرنية البطانية، ضمور القرنية، سابقة لزرع القرنية(؛

نزيف المشيمية أو أي نزيف داخل العين؛

ارتفاع ضغط الدم داخل العين؛

تشوهات المحفظة أو النطيقة )مثل تراخي النطيقة، حلّ النطيقة( التي قد تؤثر على تمركز العدسة الداخلية بعد 

الجراحة أو انحرافها بعد الجراحة؛

تمزق المحفظة الخلفية أو شق محفظي واسع )يكون ثبات العدسة الداخلية مهدداً(؛

انعدام القزحية؛   

تهدّل الغرفة الأمامية؛

غرفة أمامية ضيقة؛

صِغَر المقلة؛

الغمش.

يجب أن يجري الجراح تقييماً شاملاً سابقاً للجراحة وتحليلاً سريرياً دقيقاً ليحدّد بشكل صارم نسبة المنفعة/المخاطرة 

قبل زرع عدسة داخلية لهؤلاء المرضى.

احتياطات الاستعمال

  • عدم الاستخدام بعد تاريخ انتهاء الصلاحية.

  • عدم الاستخدام إذا كان الغلاف تالفاً أو مفتوحاً. يكون التعقيم صالحاً فقط إذا لم تبدو على الغلاف أيّ علامات تلف.

  • عدم الاستخدام إذا كانت العدسة الداخلية أو الحاقن يشكوان من تلف أو تشوّه.

  • عدم إعادة التعقيم بأي شكل من الأشكال.

  • عدم إعادة الاستخدام.

  • يمكن استخدام تقنيات جراحية مختلفة لزرع العدسات الداخلية.  يختار الجراح الطريقة الأنسب. 

  • توصي CRISTALENS Industrie باستخدام شقّ ذي حجم يناسب الحاقن.

   • تجنّب استخدام زيت السيليكون. قد يلامس:;,n  زيت السيليكون، خاصة عند استخدامه في العلاج الجراحي لانفصال 

     الشبكية، العدسة الداخلية إذا كانت المحفظة الخلفية للعدسة غير سليمة.

   • يجوز للجراح، في حالة المرضى الذين يعانون من عيون غير نمطية )خاصة العيون الكبيرة، وغالباً ما يكون ذلك لدى 

      المرضى الذين يعانون من قصر النظر الشديد(، إجراء قياسات إضافية مناسبة سابقة للجراحة )على سبيل المثال:  

     قياسات القرنية الخلفية(. 

   • قد يضّر استخدام أكسسوارات غير معتمدة من طرف CRISTALENS INDUSTRIE بالزرع السلس للعدسة  

    الداخلية وقد يتسبّب في مضاعفات وآثار جانبية غير مرغوب فيها. إنّ التركيبات الآمنة الوحيدة هي تلك المدرجة في 

القسم »تعليمات الاستعمال«.

:الاعلام عن الحوادث الخطيرة

 CRISTALENS INDUSTRIE يتعيّ الطبيب و/أو على المؤسسة الصحية لتي تمّ فيها اكتشاف الحادث، أو المريض اعلام

وجهة الاتصال المحلية )الموزع( وأخصائي الرعاية الصحية الذي أجرى العملية والسلطة المختصة في البلد الذي يعيش فيه 

.ARTIS PL E الجراح و/أو المريض بحدوث أي حادث خطير مرتبط بجهاز

:CRISTALENS INDUSTRIE لاعلام

:CRISTALENS INDUSTRIE1. الاتصال فوراً بـ

• عبر البريد الإلكتروني على العنوان materiovigilance@cristalens.fr؛

:)www.cristalens-international.com( عبر الاستمارة المخصص على الموقع الإلكتروني •

Pro�( »ثم »شكوى المنتج )Contact )-  بالنسبة للطبيب و/أو مؤسسة الرعاية الصحية: في باب »الاتصال«) 

 .)Claim about a product( »أو في حساب المستخدم ثم »الشكاوى المتعلقة بأحد منتجاتنا ،)duct claim

.)Information request( »ثم »طلب المعلومات )Contact( »للمريض: في باب »الاتصال -

2. تقديم جميع المعلومات الضرورية المطلوبة عند إجراء الاتصال، ولا المعلومات تلك المتعلقة بتتبع مصدر الجهاز 

وإذا لزم الأمر إعادة الجهاز حسب الشروط المحددة عند إجراء الاتصال. 

ملاحظة: يعتبر خطيراً أي حادث أدى أو من شأنه يؤدي بشكل مباشر أو غير مباشر إلى:

a( وفاة مريض أو مستخدم أو شخص آخر؛

b( تدهور خطير، مؤقت أو دائم، للحالة الصحية لمريض أو مستخدم أو أي شخص آخر؛

c( تهديد خطير للصحة العامة.

تعليمات الاستعمال

التجهيزات والتدريبات والمؤهلات المطلوبة:

 ARTIS PL لاستخدام جهاز ISO 7 التجهيزات: ضرورة وجود بيئة من نوع غرفة عمليات معقمة تلبي على الأقل معيار

E، بغض النظر عن طريقة التخدير.

التدريبات والمؤهلات: يجب أن يكون مستخدمو جهاز ARTIS PL E من جراحي العيون ومساعدي العمليات في طب 

العيون الذين يملكون مؤهلات بموجب شهاداتهم وتدريبهم المهني.

الأجهزة والمعدات والأكسسوارات: 

تشمل الأكسسوارات المعتمدة للاستخدام مع جهاز ARTIS PL E )عدسة داخلية محملة سلفاً(:

 • محلول ملحي متوازن معقم: يسُكب المحلول الفسيولوجي المعقم في خرطوشة الحاقن وعلى العدسة الداخلية 

  عند تحضير الحقن.

 I.SPACE®، CRISTAVISC c® ،يعتمد على هيالورونات الصوديوم من نوع )OVD( جهاز عيني معقم مرن لزج •

 PhysioVisc® Integral l و ViscoSert )المصنعة من طرف Laboratoires Vivacy(: منتج تشحيم معقم يتم إدخاله  

  في طرف الخرطوشة وفي خرطوشة الحاقن وعلى العدسة الداخلية عند تحضير الحقن.

لمزيد من المعلومات حول الأكسسوارات، الرجوع إلى دليل الاستعمال المقدم من المصنّع. 

لا توجد قيود معروفة على الجمع بين الأجهزة والمعدات والأكسسوارات باستثناء تجنب استخدام زيت السيليكون. إذ 

يمكن أن يلامس العدسة الداخلية إذا كانت المحفظة الخلفية لعدسة العين غير سليمة، خاصة عند استخدامه في العلاج 

الجراحي لانفصال الشبكية، مما قد يتسبب في عتامة جزئية و/أو موضعية للعدسة الداخلية.

غير أنهّ لم تصادق CRISTALENS INDUSTRIE على استخدام أجهزة ومعدات وأكسسوارات غير تلك المذكورة أعلاه. 

قد يؤدي ذلك إلى تلف العدسة و/أو الحاقن، بالإضافة إلى المضاعفات المحتملة أثناء الزرع. 

لذلك لا يمكن ضمان الجمع الآمن بينها. في واقع الأمر، يتحمل الجراح كامل مسؤولية استخدام أجهزة ومعدات 

أكسسوارات غير تلك المذكورة أعلاه.

عدم إزالة العدسة الداخلية من نظام الحقن التي حملت فيه سلفاً لاستخدامها مع حاقن آخر. فقد صُممت ليتم زرعها 

باستخدام نظام حقن ACCUJECT PRO™ المرافق لها فقط.

طريقة التشغيل لزراعة العدسة داخل العين:

  1. التثبّت من كامل البطاقة التعريفية للجهاز، خاصة النموذج والقوة وتاريخ انتهاء الصلاحية.

      التثبّت من الغلاف بالكامل. في حالة تلف الغلاف، استخدام عدسة داخلية أخرى. 

  2. فتح الكيس واخراج العبوة البلاستيكية باستخدام تقنية معقّمة للحفاظ على ظروف التعقيم.

      فتح العبوة البلاستيكية في البيئة المعقمة وإزالة الحاقن بعناية. 

  3. فحص العدسة الداخلية والحاقن بعناية.

     في حال ملاحظة ضرر أو تشوّه، استخدام عدسة داخلية أخرى.

  4. إزالة مشبك الحصر )الشكل 1(.

  5. التثبّت من تمركز العدسة الداخلية بشكل صحيح في غرفة التحميل.

      في حالة تمركز خاطئ )لمسات خارج السكة، عدسة داخلية متقدّمة أو متأخرة أكثر من اللزوم(، إعادة العدسة    

     الداخلية إلى مكانها بعناية أو استخدام عدسة داخلية أخرى.

   6. وضع محلول ملحي معقم )محلول ملحي متوازن( في الخرطوشة وعلى العدسة الداخلية )الشكل 2( والانتظا دقيقة 

     واحدة على الأقلّ.   

  7. ادخال المنتج اللزج المطاطي المعقّم في طرف الخرطوشة وداخل الخرطوشة ووضعه على العدسة الداخلية )الشكل 2(. 

  8. اغلاق أرياش غرفة التحميل )الشكل 3(. تشير ‘‘الطقطقة’’ إلى اغلاق غرفة التحميل بشكل صحيح.

  9. دفع المكبس والتأكّد من تقدّم العدسة الداخلية بشكل طبيعي على مدى 1 سم تقريباً. 

  10. تحديد شكل الشطبة في طرف الخرطوشة، ثمّ ادخاله من خلال الشق المحُدث في العين.

  11. حقن العدسة الداخلية من خلال دفع المكبس بشكل متواصل. 

       في حال اكتشاف سلوك غير طبيعي أثناء الحقن مثل وجود مقاومة قوية، يجب التوقفّ عن استخدام الجهاز.

12. التأكد من وضع العدسة الداخلية في الكيس المحفظي ومن أنهّا في مكانها الصحيح عن طريق فحص مضادات الخطأ. 

13. التخلصّ من الأغلفة والحاقن. عدم إعادة استخدام نظام الحقن.

المضاعفات والأحداث الضائرة المحتملة

تنطوي العملية على مخاطر على غرار أي عملية جراحية. قد تكون المضاعفات والأحداث الضائرة المحتملة المصاحبة 

لجراحة الساد و/أو زرع عدسة داخلية على النحو التالي )قائمة غير شاملة(: 

   عتامة المحفظة الخلفية و/أو الأمامية؛	 

CRISTALENS INDUSTRIE
4 rue Louis de Broglie
22300 LANNION - FRANCE
Tel / Тел: +33 (0)2 96 48 92 92
www.cristalens-international.com

Уповноважений представник виробника в Україні: 
ТОВ «Глобал Медікал Трейд»
01135 м. Київ, вул Ісаакяна, 3
Тел: +38097 7-022-022		
Email: gmt.kyiv@gmail.com 		          UA.TR.099

КРІСТАЛЕНС ІНДУСТРІ
4 рю Луї де Бройль
22300 ЛАНЬОН - ФРАНЦІЯ
Тел: +33 2 96 48 92 92
www.cristalens-international.com

Помутніння задньої й/або передньої капсули;
Децентрація або зміщення інтраокулярної лінзи;		
Очне або внутрішньоочне запалення;
Внутрішньоочна iнфекція;
Набряк рогівки;
Макулярний набряк;
Підвищений внутрішньоочний тиск;		
Відшарування сітківки;	    
Глаукома;
Зіничний блок;
Капсульний блок;
Розрив капсули;
Підтікання рани;
Гіпопіон;
Дисфотопсія;
Осади на поверхні інтраокулярної лінзи;
Глістенинг (утворення вакуолей всередині чи на поверхні ІОЛ);
Помилка рефракції;
Пошкодження інтраокулярної лінзи (подряпини, тріщини, розрив оптики; подряпини, тріщини, 
деформації, розрив гаптики);
Пошкодження інжектора (закупорка, блокування, аномальна поведінка інтраокулярної лінзи);
Вторинні хірургічні втручання, включаючи (але не обмежуючись ними): перепозиціонування 
інтраокулярної лінзи, заміна інтраокулярної лінзи, вітреоретинальні аспірації або іридектомія 
для зіничного блоку, лікування підтікання ран, лікування відшарування сітківки.

Взаємодії
• Інтраокулярна лінза відповідає тесту на експозицію Nd-YAG лазером відповідно до стандарту ISO  
   11979-5.
• Інтраокулярна лінза не містить металевих матеріалів.
• Відсутні безпосередні взаємодії з ліками. Проте деякі поточні або попередні лікування антагоністами  
 альфа1-адренергічних рецепторів можуть збільшити ризик оперативних ускладнень, пов’язаних iз  
   хірургією катаракти (інтраопераційний флоппі-ірис синдром (ФІС)).
• Відсутні побічні явищa, пов’язані з взаємодією з іншими досліджуваними виробами чи конкретними   
   пристроями для лікування.

Інформація для пацієнта
Перед операцією пацієнту слід надати відповідну інформацію про інтраокулярні лінзи й 
протипоказання та можливі ускладнення, а також побічні явищa, наслідки хірургічної операції й 
необхідні заходи (про необхідний нагляд, взаємодію й можливі завади) для цього типу операцій 
і цього типу імплантатів.
Після операції хірург повинен попередити пацієнта, що в разі зниження якості зору 
прооперованого ока, він повинен негайно проконсультуватися з офтальмологом.

Розрахунок сили інтраокулярної лінзи
Сила інтраокулярної лінзи повинна бути розрахована перед операцією для кожного пацієнта 
на основі кератометричних i біометричних даних, формул, що містяться в літературі, досвіду 
кожного хірурга й розрахункової А-константи, вказаної на коробці. Ці оцінки служать відправною 
точкою для розрахунку сили. Вони повинні бути оптимізовані кожним хірургом на основі 
клінічного досвіду, хірургічних технік, вимірювального обладнання й отриманих післяопераційних 
результатів.
Діоптрична сила, виражена в діоптріях, кожної інтраокулярної лінзи відображається на етикетці 
за допомогою символу «D».

Термін придатності
Термін придатності, вказаний на коробці, означає ліміт використання. Він вказується у форматі 
РРРР-MM-ДД.
Інтраокулярну лінзу не слід імплантувати після закінчення терміну придатності, вказаного на 
упаковці.

Умови зберігання i транспортування
Захищайте від сонячного світла й вологості. Уникайте ударів або зіткнень з коробками.
Особливі умови зберігання: дивіться символи в інструкціях iз використання й на коробці.

Утилізація виробу
Виріб (інжектор, упаковку та інтраокулярну лінзу) слід утилізувати в адаптованому спеціальному 
колекторі відповідно до правил i рекомендацій, що діють у кожному медичному закладі:
Інжектор та інтраокулярна лінза – це інфекційні клінічні відходи.
Коробка та інструкції з використання можуть бути перероблені.

Обмеження відповідальності
CRISTALENS Industrie не несе відповідальності за будь-який збиток, заподіяний пацієнту 
внаслідок:
• Хірургічної техніки хірурга або методу імплантації, застосованого хірургом.
• Порушення цілісності, псування інтраокулярної лінзи, визначені під час операції, та які не  
  призвели до видалення пошкодженої інтраокулярної лінзи.
•  Призначення або вибору інтраокулярної лінзи.
• Повторного використання виробу, його рестерилізації, перепакування, використання  
  пошкодженого або вже відкритого виробу (порушення стерильності) або використання його  
 після закінчення терміну дії. Виявлені ризики: погіршення стану медичного виробу,  
  забруднення, інфекція, ендофтальміт, запалення, травми, хвороби, втрата прооперованого ока.
• недотримання цих інструкцій з використання.

Гарантія
CRISTALENS гарантує, що в інтраокулярних лінз відсутні виробничі дефекти.

* Інжектор ACCUJECT PRO™ виготовлений  Medicel AG – ШВЕЙЦАРІЯ

Para informar a CRISTALENS INDUSTRIE:
1. Contactar a CRISTALENS INDUSTRIE o mais rapidamente possível:

• Por e-mail para materiovigilance@cristalens.fr;
• Através do formulário dedicado no site (www.cristalens-international.com):

- Para o médico e/ou o estabelecimento de saúde: no separador “Contacto” (Contact), em  
  seguida, “Reclamação de produto” (Product claim), ou no perfil de utilizador, por último “Reclamações 
relativas a um dos nossos produtos” (Claim about a product). 

- Para o doente: no separador “Contacto” (Contact), em seguida, “Pedido de informações” (Information 
request).

2. Fornecer todas as informações necessárias solicitadas no momento do contacto, nomeadamente  
                        as relacionadas com a rastreabilidade, e, se necessário devolver o dispositivo nas condições especificadas  
    aquando do contacto.

Atenção: 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 deterioração temporária ou permanente do estado de saúde de um doente, utilizador  
     ou de qualquer outra pessoa;
c) Uma grave ameaça à saúde pública.

Instruções de utilização
Instalações, formação e qualificações exigidas:
Instalação: Para a utilização do dispositivo ARTIS PL E é necessário um ambiente de bloco operatório 
assético que cumpra, pelo menos, a norma ISO 7, independentemente da modalidade de anestesia.
Formação e qualificações: Os utilizadores do dispositivo ARTIS PL E devem ser cirurgiões oftalmologis-
tas e assistentes de oftalmologia, diplomados e com formação profissional.

Dispositivos, equipamentos e acessórios: 
Os acessórios validados para utilização com o dispositivo ARTIS PL E (lente intraocular pré-carregada) 
são:

• Solução salina equilibrada (BSS) estéril: solução fisiológica estéril vertida no cartucho do injetor e  
  na lente intraocular ao preparar a injeção.
• Dispositivo oftálmico viscoelástico (OVD) estéril à base de hialuronato de sódio do tipo CRISTAVISC c®,  
 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  
 ao preparar a injeção.

Para mais informações sobre os acessórios, consultar as instruções de utilização fornecidas pelo fabricante. 
Não existem restrições conhecidas à combinação com dispositivos, equipamentos e acessórios, exceto 
a de evitar a utilização de óleo de silicone. De facto, pode entrar em contacto com a lente intraocular se a 
cápsula posterior do cristalino não estiver intacta, particularmente quando utilizada no tratamento cirúrgi-
co do descolamento da retina, o que pode causar opacificação parcial e/ou localizada da lente intraocular.
No entanto, a utilização de dispositivos, equipamentos e acessórios que não os acima enumerados não é 
validada pela CRISTALENS INDUSTRIE. Tal pode levar à deterioração da lente e/ou injetor, assim como 
a potenciais complicações durante a implantação. 
A combinação segura não pode, portanto, ser assegurada. De facto, a utilização pelo cirurgião de dis-
positivos, equipamentos e acessórios que não os acima enumerados é da sua inteira responsabilidade.
Não remover a lente intraocular do sistema de injeção em que é pré-carregada para utilizar com outro inje-
tor. Foi concebida para ser implantada apenas com o sistema de injeção ACCUJECT™ PRO fornecido.
Procedimento de implantação da lente intraocular:

1.	 Verificar todas as etiquetas do dispositivo, em particular o modelo, a potência e a data de validade. 
Verificar a totalidade da embalagem. Se a embalagem estiver danificada, utilizar outra lente intrao-
cular. 

2.	 Abrir a saqueta e depois segurar o blister utilizando uma técnica asséptica para manter as 
condições de esterilidade. 
Abrir o blister no campo esterilizado e retirar o injetor com precaução. 

3.	 Examinar cuidadosamente a lente intraocular e o injetor. 
Se forem observados danos ou anomalias, utilizar outra lente intraocular.

4.	 Retirar o cabo de suporte de bloqueio (fig. 1).
5.	 Verificar o correto posicionamento da lente intraocular na câmara de carregamento. 

Em caso de posicionamento incorreto (dispositivos tácteis fora das guias, lente intraocular muito à 
frente/atrás), reposicionar com precaução a lente intraocular ou utilizar outra lente intraocular.

6.	 Colocar a solução salina (BSS) esterilizada no cartucho e sobre a lente intraocular (fig. 2) e esperar 
pelo menos 1 minuto. 

7.	 Inserir viscoelástico esterilizado na ponta do cartucho, no cartucho e colocá-lo sobre a lente intrao-
cular (fig. 2). 

8.	 Fechar as aletas da câmara de carregamento (fig. 3). O “clique” indica o fecho correto da câmara 
de carregamento.

9.	 Pressionar sobre o êmbolo e assegurar que a lente intraocular avança normalmente em cerca de 
1 cm.

10.	Identificar a forma do bisel na ponta do cartucho e depois inseri-lo através da incisão do olho.
11.	Injetar a lente intraocular pressionando o êmbolo de forma contínua.  

Se for detetado um comportamento anormal durante a injeção, como uma forte resistência, 
interromper a utilização do dispositivo.

12.	Certificar-se de que a lente intraocular está colocada no saco capsular e que está corretamente 
posicionada verificando as guias. 

13.	Eliminar as embalagens e o injetor. Não reutilizar o sistema de injeção.

Complicações e eventuais acontecimentos adversos
Como acontece com todos os atos cirúrgicos, existem riscos associados. As eventuais complicações e 
acontecimentos adversos que estão associados a uma cirurgia às cataratas e/ou à implantação de uma 
lente intraocular podem ser os seguintes (lista não exaustiva): 

Opacificação da cápsula posterior e/ou anterior; 	
Descentramento ou luxação da lente intraocular; 	
Inflamação ocular ou intraocular; 			 
Infeção intraocular; 			 
Edema corneano;  
Edema macular;				  
Aumento da pressão intraocular;
Descolamento da retina;
Glaucoma;
Bloqueio pupilar;
Bloqueio capsular;
Rutura capsular; 
Fuga da incisão;
Hipópio;	
Disfotopsia;
Precipitados na superfície da lente intraocular;
Olhos brilhantes;
Erro refrativo;
Dano da lente intraocular (ranhura, fissura ou rutura da ótica; ranhura, fissura, deformação ou rutura  
dos dispositivos tácteis);
Falha do injetor (encravamento, bloqueio, comportamento anormal da lente intraocular);
Intervenções cirúrgicas secundárias que incluam, entre outros: reposicionamento da lente intraocular, 
substituição da lente intraocular, aspirações de vítreo ou iridectomias para o bloqueio pupilar, reparação 
de fuga na incisão, reparação de descolamento da retina. 

Interações 
• A lente intraocular está em conformidade com o ensaio de exposição a laser Nd-YAG segundo a
norma ISO 11979-5.

• A lente intraocular não contém materiais metálicos.
• São desconhecidas interações diretas com medicamentos. No entanto, determinados tratamentos,
atuais ou anteriores, à base de antagonistas dos recetores alfa1-adrenérgicos podem aumentar o
risco de complicações operatórias associadas à cirurgia às cataratas (Intra-operative Floppy Iris
Syndrom (IFIS)). 

• São desconhecidos acontecimentos adversos associados às interações com outros dispositivos de
investigação ou de tratamento específico.

Informação para o doente 
Antes da cirurgia, recomenda-se que o doente seja informado sobre as lentes intraoculares de uma forma 
adequada, assim como sobre as contraindicações e eventuais complicações e acontecimentos adversos, 
consequências pós-operatórias e medidas necessárias (acompanhamento necessário, possíveis intera-
ções e interferências) relacionados com este tipo de cirurgia e este tipo de implante.
Depois da cirurgia, o médico deve alertar o doente que em caso de baixo desempenho do olho operado, 
deve consultar imediatamente um oftalmologista. 

Cálculo da potência da lente intraocular
A potência da lente intraocular deve ser calculada no pré-operatório para cada doente a partir dos dados 
queratométricos e biométricos, das fórmulas que constam na literatura, com base na experiência de cada 
cirurgião e segundo as constantes A estimadas indicadas na embalagem. Estas estimativas servem de 
ponto de partida para o cálculo da potência. Devem ser otimizadas por cada cirurgião em função da 
experiência clínica, das técnicas cirúrgicas, dos equipamentos de medição e dos resultados pós-ope-
ratórios obtidos.
A potência dióptrica, expressa  em dioptrias, de cada lente intraocular está identificada na etiqueta com 
o símbolo «D».

Data de validade
A data de validade indicada na caixa determina o limite de utilização. Está indicada no formato AAAA-
MM-DD.
A lente intraocular não deve ser implantada depois da data de validade indicada na embalagem.

Condições de conservação e de transporte 
Proteger do sol e da humidade. Evitar os choques e o esmagamento da caixa. 
Condições específicas de conservação: ver os símbolos nas presentes instruções e na caixa.

Eliminação do dispositivo
O dispositivo (injetor, embalagem e lente intraocular) deve ser eliminado num recipiente adaptado segun-
do as regras e as recomendações em vigor em cada estabelecimento de saúde:
O injetor e a lente intraocular são resíduos de atividades médicas com riscos infeciosos.
A caixa e o manual podem ser reciclados.

Cláusula de isenção de responsabilidade
A CRISTALENS Industrie não poderá ser responsabilizada por lesões num doente devidas: 
•	 À técnica cirúrgica ou ao método de implantação utilizado pelo cirurgião.
•	 A uma falha de integralidade e deterioração da lente intraocular verificadas durante a intervenção 

cirúrgica e que não culminam na remoção dessa lente intraocular.
•	 À seleção ou à prescrição da lente intraocular.
•	 À reutilização, reesterilização ou reacondicionamento do dispositivo, à utilização de um dispositivo 

danificado ou já aberto (falha da esterilidade), ou à sua utilização depois da data de validade. Os riscos 
identificados são: deterioração do dispositivo médico, contaminação, infeção, endoftalmia, inflamação, 
lesão, doença, perda do olho operado.

•	 Ao incumprimento das presentes instruções.

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

* Injetor ACCUJECT PRO™ fabricado pela Medicel AG – SUÍÇA
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Açıklama
Bu tıbbi cihaz monofokal göz içi lensidir ve ACCUJECT PRO* enjeksiyon sistemine önceden yüklenmiştir. 
Steril ve tek kullanımlıktır.
Bu ARTIS PL E katarakt ameliyatı sonrası afakik gözün tedavisinde kataraktlı doğal göz merceğinin 
yerini tutmak, monofokal, tek parça, katlanabilir arka kamara göz içi lensidir. Gözün arka kamarasına 
yerleştirilerek değeri ve UV (mor ötesi) filtresi ile sağlanan doğal merceğin işlevini yerine getirmek için 
tasarlanmıştır.

Göz içi lens özellikleri
ARTIS PL E göz içi lensleri, retinayı UV radyasyonundan korumak için filtre içeren hidrofobik bir akrilik 
malzemenin işlenmesiyle elde edilmektedir (bkz. İletim spektrumu).
UV kesme dalga boyu 370 nm’dir (iletim <%10).
CRISTALENS INDUSTRIE, hastanın her iki gözünde de eş değer iletim spektrumlarına sahip göz içi 
lenslerin kullanılmasını önermektedir.
Optik: monofokal, asferik, 360° keskin kenarlı.
Modülasyon Aktarım İşlevi: MTF > 0,43 (3 mm açıklık için 100 c/mm’de ölçülmüştür). 
Kırılma endeksi: 1,54.
Mevcut değeri aralığı: Teknik belgelere bakınız.
Göz içi lens boyutları: Etiketlere bakınız.

İçerik
Koruyucu ambalaj steril ürünü, bu kullanım talimatlarını, hasta kartı ve kendinden yapışkanlı ürün takip 
etiketlerini içerir.
Enjeksiyon sistemine önceden yüklenmiş her bir ARTIS PL E göz içi lensi, bir saşe ve bir blisterden oluşan 

çift steril bariyer sistemine (SBS) karşılık gelen steril ambalaj içinde, ayrı ayrı ambalajlanır. Tamamı etilen 
oksit ile sterilize edilmiştir.
Enjektör yükleme haznesindeki yerinde bulunan (1) ARTIS PL E göz içi lensi bir klips (2) ve kartuş (3) ile 
bloke edilmiştir. Ayrıca, enjektör bir gövde (4) ve bir pistondan (5) oluşur (bkz. Enjektör çizimi).

Endikasyonları ve belirtilen klinik performansları
Bu ARTIS PL E arka kamara monofokal göz içi lensi, katarakt ameliyatı sonrası afakik gözün tedavisinde 
kataraktlı doğal merceğin yerini tutmak. Doğal mercek işlevini yerine getirmek amacıyla, üzere kapsüler 
kese içine yerleştirilmek üzere tasarlanmıştır.
Klinik performans, klinik fayda ve güvenliğe ilişkin iddialar: 
ARTIS PL E cihazı tarafından hedeflenen klinik performans, elde edilen uzakta net görüş restorasyonudur:

	- Hastaların %92,5’inde monoküler düzeltilmiş uzak görme keskinliği maksimum 0,3 LogMAR’dır;
	- Rezidüel kırılma hatasının ortalama mutlak değeri (sferik eşdeğer (SE)) ≤ 0,5D.

ARTIS PL E cihazı, görme keskinliğini artırarak hastaya klinik bir fayda sağlar. Hedeflenen maksimum 
fayda, kataraktın düzeltilmesi ve en az bir hedef mesafede gözlüksüz tatmin edici görme keskinliğinin 
elde edilmesidir.
ARTIS PL E cihazı için hedeflenen güvenlik iddiası, göz içi lens çıkarılması (lens değişimi, lens eksplanta-
syonu) için ikincil katarakt ameliyatı oranının <% 0,5 olmasıdır.

Hasta seçimine ilişkin özel hususlar
Bu ARTIS PL E göz içi lensi yenidoğanlar, prematüre bebekler, bebekler ve çocuklar için önerilmez.
ARTIS PL E göz içi lenslerinin aşağıdaki rahatsızlıkların (kapsamlı liste değildir) görüldüğü hastalara 
implante edilmesi uygun olmayabilir:

Yaşa bağlı olmayan katarakt (ör. travmatik katarakt);
İntraoküler veya refraktif cerrahi öyküsü;
Görmeyi etkileyebilecek sistemik veya oküler ilaçların kullanımı;
Oküler veya göz içi iltihabı;
İntraoküler enfeksiyon;
Glokom;
Retina hastalıkları (ör. maküler dejenerasyon, diyabetik retinopati, retina dekolmanı öyküsü, sistoid 
maküler ödem, maküler delik);
Görme keskinliğini etkileyen kornea hastalıkları (ör. kornea endotel hastalıkları, kornea distrofisi, kor-
nea transplantasyonu öyküsü);
Koroidal kanama veya herhangi bir intraoküler kanama;
İntraoküler hipertansiyon;
Ameliyat sonrası merkezileşmeyi veya göz içi lensinin ameliyat sonrası eğimini etkileyebilecek 
kapsüler veya zonüler anomaliler (ör. zonüler gevşeklik, zonulizis);
Posterior kapsül yırtığı veya geniş kapsüloreksis (göz içi lens stabilitesini etkileyen);
Aniridi;
Ön kamara çökmesi;
Dar ön kamara;
Mikroftalmi;
Ambliyopi.

Bu tür hastalara ARTIS PL E göz içi lensi yerleştirilmeden önce fayda/risk oranını titizlikle değerlendirmek 
için cerrah tarafından kapsamlı bir preoperatif değerlendirme ve dikkatli klinik analiz yapılmalıdır.

Kullanıma ilişkin önlemler
•	 Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
•	 Ambalaj hasar görmüş veya açılmışsa kullanmayın. Sterilite, yalnızca ambalajın hasar belirtisi göster-

memesi durumunda garanti edilir.
•	 Göz içi lensi veya enjektör hasarlıysa veya herhangi bir kusur gösteriyorsa kullanmayın.
•	 Herhangi bir yöntem kullanarak sterilize etmeyin.
•	 Tekrar kullanmayın.
•	 Göz içi lensi yerleştirmek için çeşitli cerrahi teknikler kullanılabilir. En uygun olanı seçmek cerrahın 

görevidir.
•	 CRISTALENS INDUSTRIE, enjektöre uygun bir kesi boyutu kullanılmasını önerir.
•	 Silikon yağı kullanmaktan kaçının. Özellikle retina dekolmanının cerrahi tedavisinde kullanıldığında 

silikon yağı, kristal lensin arka kapsülü sağlam değilse, göz içi lens ile temas edebilir.
•	 Atipik gözleri olan hastalarda (yüksek miyopide sık görülen olağandışı büyük gözler dahil), cerrahın 

uygun ek preoperatif ölçümler yapması gerekebilir (örneğin posterior kornea).
•	 CRISTALENS INDUSTRIE tarafından onaylanmamış aksesuarların kullanımı, cihazın düzgün 

çalışmasını ve/veya yapısal bütünlüğünü bozabilir, intraoküler lensin sorunsuz implantasyonunu 
tehlikeye atabilir ve komplikasyonlara ve istenmeyen yan etkilere neden olabilir. Güvenli kombinasyon-
lar, «Kullanım talimatları».

Ciddi Olay Bildirimi:
ARTIS PL E sistemiyle bağlantılı olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, doktor ve/veya olayın 
tespit edildiği sağlık kuruluşu veya hasta tarafından CRISTALENS INDUSTRIE’ye, yerel irtibat kişisine 
(distribütör), ameliyatı gerçekleştiren sağlık uzmanına ve cerrahın ve/veya hastanın bulunduğu ülkenin 
yetkili makamına bildirilmelidir.
CRISTALENS INDUSTRIE’yi bilgilendirmek için:

1.	 CRISTALENS INDUSTRIE ile vakit kaybedilmeden iletişime geçilmelidir:
•	 E-posta ile iletişim için materiovigilance@cristalens.fr,
•	 Bunun için, internet sitesindeki (www.cristalens-international.com):

	- Doktor ve/veya sağlık kuruluşu için: «İletişim» (Contact) sayfasına gidin, ardından «Ürün ile 
ilgili şikayet» (Product claim) seçeneğini seçin veya kullanıcı profilinden «Ürünlerimizle ilgili 
şikayetler» (Claim about a product) sayfasına ulaşın,
	- Hasta için: «İletişim» (Contact) sekmesinde, ardından «Bilgi talebi» (Information request).

2.	 İletişim kurarken istenen tüm gerekli bilgileri, özellikle izlenebilirlikle ilgili bilgiler iletilmelidir, ve gere-
kirse, sistemi, iletişim sırasında belirtilen koşullar altında iade edin.

Not: Ciddi bir olay, doğrudan veya dolaylı olarak aşağıdakilere yol açan veya yol açması muhtemel olan 
herhangi bir olay olarak kabul edilir:

a.	 Bir hastanın, kullanıcının veya başka bir kişinin ölümü,
b.	 Bir hastanın, kullanıcının veya başka herhangi bir kişinin sağlık durumunun geçici veya kalıcı 

olarak ciddi şekilde bozulması,
c.	 Halk sağlığı için ciddi bir tehdit.

Kullanım talimatları
Gerekli tesis, eğitim ve nitelikler:
Tesis: Anestezi yönteminden bağımsız olarak, ARTIS PL E cihazının kullanımı için en az ISO 7 standardını 
karşılayan aseptik ameliyathane tipi bir ortam gereklidir.
Eğitim ve nitelikler: ARTIS PL E cihazının kullanıcıları, diplomaları ve mesleki eğitimleri ile kalifiye göz 
cerrahları ve oftalmoloji ameliyat asistanları olmalıdır.
Sistemler, donanımlar, aksesuarlar: 
ARTIS PL E (önceden yüklemeli İntraoküler lens) sistemiyle kullanım için onaylanmış aksesuarlar 
şunlardır:
•	 Steril Dengeli Tuz Solüsyonu (BSS): Enjeksiyon hazırlanırken enjektör kartuşuna ve intraoküler lens 

üzerine dökülen steril fizyolojik solüsyon.
•	 CRISTAVISC c® ve I.SPACE® ve PhysioVisc® Integral ve ViscoSert tipi (Laboratoires Vivacy tarafından 

üretilmiştir) sodyum hiyalüronat bazlı steril viskoelastik oftalmik sistem (OVD): Kartuşun ucuna ve 
enjektör kartuşuna yerleştirilmiş steril yağlayıcı ürün ve enjeksiyon hazırlığı sırasında intraoküler lens 
üzerinde.

Aksesuarlar hakkında daha fazla bilgi için, imalatçıları tarafından sağlanan kullanım talimatlarına bkz. 
Sistemler, donanımlar, aksesuarlar ile kombinasyonda silikon yağı kullanımından kaçınmak dışında 
bilinen herhangi bir kısıtlama bulunmamaktadır. Nitekim, lensin arka kapsülü sağlam değilse, silikon yağı, 
özellikle intraoküler lensin kısmi ve/veya lokalize opaklaşmasına neden olabilen retina dekolmanının cer-
rahi tedavisinde kullanıldığında, intraoküler lensi ile temas halinde olabilir.
Bununla birlikte, yukarıda sayılanlar dışında sistem, donanım ve aksesuar kullanımı CRISTALENS 
INDUSTRIE tarafından onaylanmamıştır. Bu, lens ve/veya enjektör hasarının yanı sıra implantasyon 
sırasında olası komplikasyonlara yol açabilir. 
Güvenli kombinasyon garantisi verilemez. Yukarıda sayılanlar dışında sistem, donanım, aksesuar 
kullanımı tamamen cerrahın sorumluluğundadır.
İntraoküler lensi, başka bir enjektörle kullanmak için önceden yüklendiği enjeksiyon sisteminden 
çıkarmayın. Yalnızca birlikte teslim edilen ACCUJECT™ PRO enjeksiyon sistemi kullanılarak implante 
edilmek üzere tasarlanmıştır.
Göz içi lensi implante etmek için ameliyat yöntemi:
1.	 Etiketteki tüm işaretlere, özellikle model, değer ve son kullanım tarihini kontrol edin. 	

Ambalajı tamamen kontrol edin. Ambalaj hasar görmüşse, başka bir göz içi lensi kullanın.
2.	 Poşeti açın ve steril koşulları korumak için aseptik teknik kullanarak blisteri çıkarın. 	

Blisteri steril alanda açın ve enjektörü dikkatlice çıkarın.
3.	 Göz içi lensini ve enjektörünü titizlikle inceleyin. 			 

Herhangi bir hasar veya anormallik fark edilirse, başka bir göz içi lensi kullanın.
4.	 Klipsi çıkarın (şek. 1). 
5.	 Göz içi lensinin yükleme haznesine doğru yerleştirildiğinden emin olun. 		

Yanlış yerleştirilmiş (raylardan sapmalar var, göz içi lensi çok ileri veya geri ise), göz içi lensini dikkat-
lice yeniden yerine yerleştirin veya başka bir göz içi lens kullanın.

6.	 Kartuş içerisine ve göz içi lensine (şek. 2) steril salin çözeltisini (BSS) dökün, en az 1 dakika bekleyin.
7.	 Steril viskoelastik ürünü kartuşun ucuna, kartuşun içine ve biraz da göz içi lensinin üzerine yerleştirin 

(şek. 2).
8.	 Yükleme odasının kanatlarını kapatın (şek. 3). “Tık” sesi yükleme odasının doğru kapandığını gösterir.
9.	 Pistonu itin ve göz içi lensinin normalde yaklaşık 1 cm ilerlemesini sağlayın.
10.	Kartuş ucundaki konikliği belleyin ve ardından göz kesiğinden geçirin.
11.	 Sürekli olarak pistonu iterek göz içi lensini enjekte edin. 			 

Enjeksiyon sırasında güçlü bir direnç gibi herhangi bir sorun tespit edilirse, cihazı kullanmayı bırakın.
12.	Göz içi lensinin kapsüler kese içinde ve çentikleri kontrol ederek doğru konumda olduğundan emin olun.
13.	Ambalajı ve enjektörü atın. Enjeksiyon sistemini tekrar kullanmayın.

Olası komplikasyonlar ve yan etkiler
Herhangi bir cerrahi işlemde olduğu gibi, bir risk vardır. Katarakt ameliyatı ve/veya ARTIS PL E göz içi 
lensi yerleştirilmesi durumunda da olası bir komplikasyon ve yan etki aşağıdakileri içerir (kapsamlı liste 
değildir):
   Posterior ve/veya ön kapsül opaklaşması;
   Göz içi lensin merkezden kayması veya luksasyonu;
   Oküler veya göz içi iltihabı;
   Göz içi enfeksiyon;
   Kornea ödemi;
   Maküler ödem;
   Göz içi basıncı yükselmesi;
   Retina dekolmanı;
   Glokom;
   Pupiller blok;
   Kapsüler blok;
   Kapsüler yırtılma;
   Yara sızıntısı;
   Hipopiyon;
   Disfotopsi;
   Göz içi lens yüzeyindeki çökeltiler;
   Glistening (parıltı);
   Kırılma hatası;
   Göz içi merceğinde hasar (çizik, çatlak, optiğin kırılması; çizik, çatlak, deformasyon, haptiklerin kırılması);
   Enjektör arızası (sıkışma, blok, göz içi lensinin anormal davranışı);
  Aşağıdakileri içeren ancak bunlarla sınırlı olmayan ikincil cerrahi müdahaleler: göz içi lensi yeniden     
   konumlandırma, göz içi lens değişimi, pupiller blok için vitreus aspirasyonu veya iridektomi, yara sızıntısı  
   onarımı, retina dekolmanı prosedürü.

Etkileşimler
•	 Göz içi lensi ISO 11979-5 standardına göre Nd-YAG lazere mukavemet testini geçti.
•	 Göz içi lensi metal içermez.
•	 İlaçlar ile doğrudan bir etkileşim bilinmemektedir. Bununla birlikte, alfa1-adrenerjik reseptör antagonist-

leri ile yapılan mevcut veya önceki tedaviler, katarakt cerrahisi ile ilişkili komplikasyon riskini artırabilir 
(İntraoperatif Gevşek (floppy) İris Sendromu (IFIS)).

•	 Diğer araştırma veya özel tedavi cihazları ile etkileşimlerle ilgili olumsuz bir olay bilinmemektedir.

Hasta bilgisi
Ameliyattan önce, hastaya göz içi lensi ve bu tip cerrahi ve bu tip implantın kontrendikasyonları ve olası 
komplikasyonları ve yan etkileri ve süreç ve gerekli tedbirler (gerekli takip, olası interaksiyonlar ve enterfe-
ranslar) hakkında uygun bilgiler verilmelidir.
Ameliyattan sonra cerrah hastayı ameliyat edilen gözün performansının düşmesi durumunda, hastanın 
gecikmeden göz doktoruna başvurması gerektiği konusunda uyarmalıdır.

Göz içi lens gücü hesaplanması
ARTIS PL E göz içi lensinin değeri, hasta için keratometrik ve biyometrik verilere dayanarak, literatürdeki 
mevcut formüller, cerrahın tecrübesi ve kutuda belirtilen tahmini A-sabitleri temelinde her hasta için 
ameliyat öncesinde kullanılarak hesaplanır. Bu tahminler güç hesaplamasının başlangıç noktasıdır. Her 
cerrah tarafından klinik deneyime, cerrahi tekniklere, ölçüm cihazlarına ve ameliyat sonrası sonuçlara 
göre optimize edilmeleri gerekecektir.
Her ARTIS PL E göz içi lensinin dioptiri şeklinde ifade edilen değeri, etiket üzerinde «D» sembolü ile 
gösterilir.

Son kullanma tarihi
Kutuda belirtilen son kullanma tarihi kullanım sınırını belirler. YYYY-AA-GG formatında gösterilir.
Göz içi lensi, ambalaj üzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra implante edilmemelidir.

Depolama ve nakliye şartları
Güneş ışığından ve nemden koruyunuz. Şoklardan ve kutunun çarpmasından kaçının.
Özel saklama koşulları: Kullanım klavuzundaki işaretlere ve kutunun üzerindeki talimatlara bakın.

Cihazın imhası
Cihaz (enjektör, paket ve göz içi lensi), her sağlık kuruluşunda yürürlükte olan kural ve önerilere uygun 
olarak uyarlanmış özel kolektörlere atılmalıdır:
Enjektör ve göz içi lensi enfeksiyöz klinik atıkları oluştururlar.
Kutu ve kullanım talimatları geri dönüştürülebilir.

Sorumluluk reddi
CRISTALENS INDUSTRIE, aşağıdakilerden ötürü bir hastaya yansıyan zararlardan sorumlu tutulamaz:
•	 Cerrah tarafından kullanılan cerrahi teknik veya implantasyon yöntemi.
•	 Göz içi lensinin bütünlüğünün zedelendiği yada zarar gördüğü ameliyat sırasında fark edildiği halde 

hasarlı göz içi lensinin çıkarılması cihetine gidilmemesi.
•	 Göz içi lensinin seçimi ve önerilmesi.
•	 Cihazın tekrar kullanılması, yeniden sterilizasyon, yeniden paketleme, hasar görmüş veya önceden 

açılmış bir cihazın kullanımı (sterilite tehlikesi) veya son kullanma tarihinden sonra kullanılması. 
Tanımlanan riskler şunlardır: tıbbi cihazda hasar, kontaminasyon, enfeksiyon, endoftalmi, iltihaplanma, 
yaralanma, hastalık, ameliyatta göz kaybı.

•	 Bu kullanım talimatlarına uymamak.

Garanti
CRISTALENS INDUSTRIE, göz içi lenslerini üretim hatalarına karşı garantiler.

* Medicel AG - İSVİÇRE tarafından üretilen Enjektör ACCUJECT PRO™

RU
Описание
Данное медицинское изделие — это монофокальная интраокулярная линза, предустановленная 
в инжекторную систему ACCUJECT PRO*. Это стерильное изделие одноразового пользования.
Интраокулярная линза ARTIS PL E предназначена для замены катарактного природного 
хрусталика, для зрительной коррекции афакии после операции по удалению катаракты. Это 
цельная заднекамерная гибкая монофокальная интраокулярная линза. Она предназначена для 
имплантации в капсульный мешок, обеспечивает функцию нативного хрусталика за счет своей 
оптической силы и УФ-фильтра (Ультрафиолет).

Свойства интраокулярной линзы
Каждая интраокулярная линза ARTIS PL E производятся путем обработки гидрофобного 
акрилового материала, который включает в себя фильтр для защиты сетчатки от УФ-излучения 
(см. Спектр пропускания).
Предельная длина УФ-волны 370 нм (пропускание <10%). 
CRISTALENS INDUSTRIE рекомендует использовать интраокулярные линзы с эквивалентным 
спектром передачи в обоих глазах пациента.
Оптика: монофокальная, асферическая, квадратные края в 360°.
Функция передачи модуляции: MTF > 0,43 (измеряется @ 100 c/мм для 3-мм апертуры)
Индекс рефракции: 1.54.
Доступный диапазон силы: обратитесь к технической документации.
Размеры интраокулярной линзы: обратитесь к маркировке.

Содержимое
Защитная упаковка содержит стерильный продукт, данную инструкцию по использованию, карту 
пациента и стикеры с маркировками отслеживаемости.
Каждая интраокулярная линза ARTIS PL E, предварительно загруженная в инжекторную 
систему, находится в индивидуальной стерильной упаковке, отвечающей требованиям к двойной 
стерильной барьерной системе (SBS), состоящей из пакета и блистерной упаковки. Вся система 
простерилизована оксидом этилена.
Интраокулярная линза ARTIS PL E, удерживаемая на месте в загрузочной камере (1), блокируется 
зажимом (2) и картриджем (3). Кроме того, инжектор состоит из корпуса (4) и поршня (5). (см. Схемa 
инжектора)

Показания и заявленные клинические показатели
Данная заднекамерная монофокальная интраокулярная линза ARTIS PL E предназначена для 
замены катарактного нативного хрусталика, для зрительной коррекции афакии после операции 
по удалению катаракты. Она предназначена для имплантации в капсульный мешок, обеспечивает 
функцию нативного хрусталика.
Клинические показатели, клинические преимущества и требования к безопасности: 
Клиническая эффективность, на которую нацеленa интраокулярная линза ARTIS PL E, 
заключается в восстановлении острого зрения вдаль: 

- 92,5% пациентов с монокулярной коррекцией остроты зрения вдаль не более 0,3 LogMAR. 
- Абсолютное значение остаточной рефракционной ошибки (сферический эквивалент (SE)) в 
среднем ≤ 0,5D. 

Изделие ARTIS PL E обеспечивает клиническую пользу для пациента, улучшая остроту его 
зрения. Предполагаемая максимальная польза заключается в коррекции катаракты и достижении 
удовлетворительной остроты зрения без очков по крайней мере на одном целевом расстоянии. 
Целевое требование безопасности изделия ARTIS PL E - частота вторичных операций по 
удалению интраокулярной линзы (замена линзы, эксплантация линзы) при катаракте < 0,5%.

Специальные факторы при выборе пациентов
Данная интраокулярная линза ARTIS PL E противопоказана новорожденным, недоношенным 
новорожденным, младенцам и детям.
Имплантация интраокулярной линзы может не подойти для пациентов с любым из следующих 
условий (неполный список):

Не возрастная катаракта (например, травматическая катаракта),
Интраокулярная или рефракционная операция в анамнезе,
Использование системных или глазных препаратов, которые могут повлиять на зрение,
Глазное или внутриглазное воспаление,
Внутриглазная инфекция,
Глаукома,
Заболевания сетчатки (например, макулярная дегенерация, диабетическая ретинопатия, 
отслоение сетчатки в анамнезе, цистоидный макулярный отек, макулярная дыра),
Заболевания роговицы, нарушающие остроту зрения (например, эндотелиальные заболевания 
роговицы, дистрофия роговицы, трансплантация роговицы в анамнезе),
Хориоидальное кровотечение или любое другое внутриглазное кровотечение,
Внутриглазная гипертензия,
Капсульные или зонулярные аномалии (например, слабость зонулярной поддержки/
зонулярная слабость, зонулиз), которые могут влиять на послеоперационную центровку или 
послеоперационный наклон интраокулярной линзы,
Разрыв задней капсулы или широкий капсулорексис (пониженная стабильность интраокулярной 
линзы),
Аниридия,
Коллапс передней камеры,
Узкая передняя камера,
Микрофтальмия, 
Амблиопия.

Хирург должен провести всестороннюю предоперационную оценку и тщательный клинический 
анализ для скрупулёзной оценки соотношения пользы и рисков перед имплантацией 
интраокулярной линзы ARTIS PL E таким пациентам.

Меры предосторожности при использовании
•	 Не используйте после истечения срока годности.
•	 Не используйте, если упаковка была повреждена или открыта. Стерильность действительна 

только в том случае, если на упаковке нет признаков повреждения.
•	 Не используйте если интраокулярная линза или инжектор повреждены или имеют любое 

нарушение.
•	 Не рестерилизуйте никаком способом.
•	 Не используйте повторно.
•	 Различные хирургические методы могут быть использованы для имплантации интраокулярных 

линз. Решение при выборе наиболее подходящего метода принимает хирург.
•	 Компания CRISTALENS INDUSTRIE рекомендует сделать разрез, размер которого 

соответствует инжектору.
•	 Избегайте использования силиконового масла. Силиконовое масло, особенно при 

хирургическом лечении отслойки сетчатки, может контактировать с интраокулярной линзой, 
если задняя капсула хрусталика повреждена.

•	 У пациента с атипичными глазами (в том числе необычно большими глазами, как в случае 
с высокой близорукостью) хирургу может потребоваться провести соответствующие 
дополнительные предоперационные измерения (например, задней роговицы).

•	 Использование принадлежностей, не одобренных компанией CRISTALENS INDUSTRIE, может 
поставить под угрозу успешную имплантацию интраокулярной линзы и вызвать нежелательные 
осложнения и побочные эффекты. Единственными безопасными комбинациями являются 
комбинации, указанные в разделе «Инструкции по использованию».

Уведомление о серьезных инцидентах:
О любом серьезном инциденте, произошедшем в связи с изделием ARTIS PL E, врач и (или) 
медицинское учреждение, в котором произошел инцидент, или пациент должны уведомить 
компанию CRISTALENS INDUSTRIE, местное контактное лицо (дистрибьютора), медицинского 
работника, проводившему процедуру, и компетентный орган страны, в которой находится хирург 
и (или) пациент.
Чтобы уведомить компанию CRISTALENS INDUSTRIE:

1.	 Незамедлительно свяжитесь с компанией CRISTALENS INDUSTRIE:
•	 По электронной почте materiovigilance@cristalens.fr.
•	 Через специальную форму на сайте (www.cristalens-international.com):

- Для врача и (или) медицинского учреждения : во вкладке «Контакты» (Contact), затем 
«Рекламация продукта» (Product claim), или в профиле пользователя, а затем в разделе 
«Рекламация на один из наших продуктов» (Claim about a product). 

- Для пациента: во вкладке «Контакты» (Contact), затем «Запрос информации» (Informa-
tion request).

2. Предоставьте всю необходимую информацию, запрошенную при вашем обращении, включая  
  данные для прослеживаемости, и, если необходимо, верните изделие в соответствии с  
    указанными условиями при вашем обращении.

Примечание: серьезным инцидентом считается любой инцидент, который прямо или косвенно 
повлек, мог или может повлечь за собой:

a.	 Смерть пациента, пользователя или любого другого лица.
b.	 Серьезное временное или постоянное ухудшение состояния здоровья пациента, 

пользователя или любого другого лица.
c.	 Серьезную угрозу здоровью населения.

Инструкции по использованию
Необходимые средства, профессиональная подготова и квалификация:
Установка: для применения изделия ARTIS PL E требуется типовая асептическая среда 
операционного блока, соответствующая, по крайней мере, стандарту ISO 7, независимо от способа 
анестезии.
Профессиональная подготовка и квалификация: пользователи изделия ARTIS PL E должны быть 
квалифицированными офтальмохирургами и ассистентами хирургов в офтальмологии, имеющими 
соответствующие дипломы и профессиональную подготовку.
Средства, оборудование, принадлежности: 
Принадлежности, одобренные для использования с изделием ARTIS PL E (предварительно 
загруженной интраокулярной линзой), включают:
•	 Стерильный сбалансированный солевой раствор (BSS): стерильный физиологический раствор, 

заливаемый в картридж инжектора и на интраокулярную линзу при подготовке к введению.
•	 Стерильный офтальмологический вискоэластик (OVD) на основе гиалуроната натрия 

типа CRISTAVISC c®, I.SPACE®, PhysioVisc® Integral и ViscoSert (производства Laboratoires 
Vivacy): стерильная смазка, вводимая в наконечник картриджа и в картридж инжектора и на 
интраокулярную линзу при подготовке к введению.

Для получения дополнительной информации касательно принадлежностей обратитесь к 
соответствующим инструкциям по применению, предоставленным их производителями. 
Нет никаких известных ограничений по сочетанию со средствами, оборудованием, 
принадлежностями, за исключением недопущения использования силиконового масла. Это 
связано с тем, что оно может вступить в контакт с интраокулярной линзой, если задняя капсула 
хрусталика не является целосной, особенно при использовании в хирургическом лечении 
отслоения сетчатки, что может вызвать частичное и (или) локальное помутнение интраокулярной 
линзы.
Однако использование средств, оборудования и принадлежностей, отличных от перечисленных 
выше, не одобряется компанией CRISTALENS INDUSTRIE. Это может привести к повреждению 
линзы и (или) инжектора, а также к потенциальным осложнениям во время имплантации. 
Следовательно, безопасная комбинация не может быть обеспечена. Фактически, использование 
хирургом средств, оборудования, принадлежностей, отличных от перечисленных выше, является 
его полной ответственностью.
Не извлекайте интраокулярную линзу из инжекторной системы, в которую она предварительно 

загружена, для использования с другим инжектором. Она предназначена для имплантации только 
с помощью инжекторной системы ACCUJECT™ PRO, входящей в комплект поставки.
Операционный метод имплантации интраокулярной линзы :
1.	 Проверьте всю маркировку, особенно модель, силу и срок годности.		

Полностью проверьте упаковку. Если упаковка повреждена, используйте другую 
интраокулярную линзу. 

2.	 Откройте чехол и извлеките блистер с помощью асептической техники для сохранения 
стерильных условий.				  
Откройте блистер на стерильной поверхности и аккуратно извлеките инжектор.

3.	 Тщательно проверьте интраокулярную линзу и инжектор.		
Если замечено какое-либо повреждение или аномалия, используйте другую интраокулярную 
линзу.

4.	 Снимите зажим (рис. 1).
5.	 Проверьте правильность расположения интраокулярной линзы в загрузочной камере.	

Если она неправильно расположена (смещение гаптики, интраокулярная линза слишком 
далеко впереди или сзади), осторожно измените ее положение или используйте другую 
интраокулярную линзу.

6.	 Налейте стерильный солевой раствор (BSS) в картридж и на интраокулярную линзу (рис. 2), 
подождите не менее 1 минуты.

7.	 Введите стерильный вязгоупругий продукт в наконечник картриджа, в картридж и немного на 
интраокулярную линзу (рис. 2).

8.	 Закройте крылья загрузочной камеры (рис. 3). «Щелчок» означает правильное закрытие 
загрузочной камеры.

9.	 Нажмите на поршень и убедитесь в том, что интраокулярная линза продвигается нормально 
около 1 см.

10.	Определите конус наконечника картриджа и затем введите его через разрез в глазу. 
11.	 Введите интраокулярную линзу, непрерывно нажимая на поршень.		

Если при введении обнаружена такая проблема, как сильное сопротивление, прекратите 
использование изделия.

12.	Убедитесь, что интраокулярная линза находится в капсульном мешке и в правильном 
положении, проверив отметки.

13.	Утилизируйте упаковку и инжектор. Не используйте повторно инжекторную систему.

Возможные осложнения и нежелательные явления
Как и при любой хирургической процедуре, присутствует риск. Возможные осложнения 
и нежелательные явления после операции по удалению катаракты и/или имплантации 
интраокулярной линзы ARTIS PL E включают (неполный список):

Помутнение задней и/или передней капсулы,
Смещение или вывих внутриглазной линзы,
Глазное или внутриглазное воспаление,
Внутриглазная инфекция,
Отек роговицы,
Макулярный отек,
Повышение внутриглазного давления,
Отслойка сетчатки,
Глаукома,
Зрачковый блок,
Капсульный блок,
Разрыв капсулы,
Утечка из раны,
Гипопион,
Дисфотопсия,
Осадок на поверхности интраокулярной линзы,
Глистенинг,
Ошибка рефракции.
Повреждение интраокулярной линзы (царапина, трещина, разрыв оптической части; царапина, 
трещина, деформация, разрыв гаптики),
Неисправность инжектора (заклинивание, блок, ненормальное поведение внутриглазной линзы);
Вторичные хирургические вмешательства, включающие, но не ограничивающиеся: репозиция 
интраокулярной линзы, замена интраокулярной линзы, аспирация стекловидного тела или 
иридэктомия для устранения зрачкового блока, устранение утечки из раны, процедура отслоения 
сетчатки.

Взаимодействия 
•	 Интраокулярная линза прошла испытание с лазерным воздействием Nd-YAG в соответствии 

со стандартом ISO 11979-5.
•	 Интраокулярная линза не содержит металла.
•	 Нет известного прямого взаимодействия с лекарствами. Тем не менее, текущее лечение 

антагонистами альфа-адренергических рецепторов или уже проведенное лечение 
может увеличить риск осложнений, связанных с операцией по удалению катаракты 
(Интраоперационный флоппи-ирис синдром (атоничной радужки) (IFIS)).

•	 Не известно никаких нежелательных явлений, связанных с взаимодействием с другими 
изделиями для исследования или лечения.

Информация для пациента
Перед операцией пациенту следует предоставить соответствующую информацию об 
интраокулярных линзах, о противопоказаниях, возможных осложнениях и нежелательных 
явлениях, последствиях операции и необходимых мерах (необходимом наблюдении, 
взаимодействии и возможных помехах) данной операции и данного имплантата.
После операции хирург должен предупредить пациента о том, что в случае снижения 
работоспособности прооперированного глаза, пациент должен незамедлительно 
проконсультироваться у офтальмолога. 

Расчет силы интраокулярной линзы
Сила интраокулярной линзы ARTIS PL E должна быть рассчитана до операции для каждого 
пациента на основе кератометрических и биометрических данных с использованием формул, 
имеющихся в литературе, опыта хирурга и расчетных А-констант, указанных на коробке. Эти 
подсчеты служат отправной точкой при расчете силы. Они должны быть оптимизированы каждым 
хирургом на основе клинического опыта, хирургических методов, измерительного оборудования и 
достигнутых послеоперационных результатов.
Оптическая мощность каждой интраокулярной линзы ARTIS PL E, выраженная в диоптриях, 
отображается на маркировке символом “D”.

Срок годности
Срок годности, указанный на коробке, определяет предел использования. Он указывается в 
формате ГГГГ-ММ-ДД.
Интраокулярная линза не должна быть имплантирована после истечения срока годности, 
указанного на упаковке.

Условия хранения и транспортировки
Беречь от солнечного света и влаги. Избегайте ударов и раздавливания коробки.
Особые условия хранения: смотрите символы в этой инструкции по использованию и на коробке.

Утилизация изделия
Изделие (инжектор, упаковка и интраокулярная линза) должно быть утилизировано в 
адаптированном специальном коллекторе в соответствии с правилами и рекомендациями, 
действующими в каждом медицинском учреждении:
Инжектор и интраокулярная линза представляют собой контагиозные клинические отходы.
Коробка и инструкции по использованию могут быть переработаны.	

Отказ от ответственности
CRISTALENS INDUSTRIE не несет ответственности за ущерб, нанесенный пациенту по причине:
•	 Хирургической техники или метода имплантации, используемые хирургом.
•	 Нарушения целости, повреждения интраокулярной линзы, замеченного во время операции, но 

не ведущего к удалению поврежденной интраокулярной линзы.
•	 Выбора или назначения интраокулярной линзы.
•	 Повторного использования изделия, рестерилизации, переупаковки, использования 

поврежденного или уже открытого изделия (нарушения стерильности) или использования 
после истечения срока годности. Выявленными рисками являются: повреждение медицинского 
изделия, заражение, инфекция, эндофтальмит, воспаление, травма, болезнь, потеря 
оперированного глаза.

•	 Несоблюдение данной инструкции по использованию.

Гарантия
CRISTALENS INDUSTRIE гарантирует отсутствие производственного брака у своих 
интраокулярных линз.

* Инжектор ACCUJECT PRO™ производства Medicel AG – ШВЕЙЦАРИЯ

KZ
Сипаттама
Бұл медициналық құрылғы - ACCUJECT PRO* инъекция жүйесінде алдын ала 
орнатылған монофокалды көзішілік линза болып табылады. Бұл стерильді, бір 
рет қолданылатын өнім.
ARTIS PL E көз ішілік линзасы катаракта операциясынан кейін афакияны 
визуалды түзету үшін катаракта нативті линзасын ауыстыруға арналған. Бұл 
артқы камераны бір бөліктен тұратын икемді монофокальды көзішілік линза. 
Ол капсулалық қапшыққа имплантациялауға арналған және оптикалық қуаты 
мен ультракүлгін сүзгісі (Ультракүлгін) арқасында табиғи линзаның жұмысын 
қамтамасыз етеді.

Көз ішілік линзаның қасиеттері
Әрбір ARTIS PL E көзішілік линза, көз торын ультракүлгін сәулеленуден қорғайтын 
сүзгіні қамтитын гидрофобты акрил шикізатын өңдеу арқылы жасалады 
(Өткізгіштік спектрін қараңыз).
Максималды УК толқын ұзындығы 370 нм (өткізгіштігі <10%).
CRISTALENS INDUSTRIE емделушінің екі көзіне де тепе-тең өткізгіштік спектрі 
бар көзішілік линзаларды пайдалануды ұсынады.
Оптика: монофокальды, асфералық, 360° шаршы жиектер.
Модуляцияны тасымалдау функциясы: MTF>0,43 (3 мм диафрагма үшін 100 
с/мм өлшенеді)
Сыну көрсеткіші: 1,54.
Қолжетімді күш ауқымы: техникалық құжаттаманы қараңыз.
Көзішілік линзаның өлшемдері: таңбалауды қараңыз.

Мазмұны
Қорғаныс қаптамасында стерильді өнім, оны қолдану нұсқаулары, емделуші 
картасы және бақылау жапсырмалары бар.
Әрбір ARTIS PL E көзішілік линзасы инжекторлық жүйеге алдын ала орнатылып, 
жеке қалташа мен блистерлі қаптамадан тұратын қос қабат стерильді тосқауыл 
жүйесіне (SBS) сәйкес келетін стерильді қаптамаға жеке оралған. Жинақ этилен 
тотығымен зарарсыздандырылады.
Жүктеу камерасында (1) бекітілген ARTIS PL E көзішілік линзасы қысқышпен (2) 
және картриджмен (3) бекітіледі. Сонымен қатар, инжектор корпустан (4) және 
поршеннен (5) тұрады. (Инжектор диаграммасын қараңыз).

Көрсеткіштер және мәлімделген клиникалық көрсеткіштер
Бұл артқы камераның монофокальды ARTIS PL E көзішілік линзасы катаракта 
операциясынан кейін афакияны визуалды түзету үшін катаракта табиғи 
линзасын ауыстыруға арналған. Ол капсулалық қапшыққа имплантациялауға 
арналған және жергілікті линзаның қызметін қамтамасыз етеді.
Клиникалық өнімділік, клиникалық пайда және қауіпсіздік талаптары:
ARTIS PL E құрылғысының мақсатты клиникалық өнімділігі мыналармен анық 
қашықтықтан көруді қалпына келтіру болып табылады:
- 92,5% пациенттердің монокулярлық түзетілген алыс қашықтық көру өткірлігі 
0,3 LogMAR максимум.

- Қалдық сыну қателігінің абсолютті мәні (сфералық эквивалент (SE)) ≤ 0,5D 
орташа.

ARTIS PL E құрылғысы көру өткірлігін жақсарту арқылы пациентке клиникалық 
артықшылық береді. Жоспарланған максималды пайда - катарактаны түзету 
және көзілдіріксіз қанағаттанарлық көру өткірлігіне кем дегенде бір мақсатты 
қашықтыққа қол жеткізу.
ARTIS PL E құрылғысына арналған мақсатты қауіпсіздік талабы - < 0,5% көз 
ішілік линзаларды алып тастау (линза алмасу, линзаны эксплантациялау) үшін 
қайталама катаракта операциясының жылдамдығы.

Пациенттерді таңдаудағы ерекше факторлар
Бұл ARTIS PL E көзішілік линзасы жаңа туған нәрестелерге, шала туылған 
нәрестелерге, нәрестелер мен балаларға қарсы көрсеткіштер бар.
ARTIS PL E көзішілік линзаны имплантациялау келесі жағдайларда емделушілерге 
сәйкес келмеуі мүмкін (толық емес тізім):

Жасқа байланысты емес катаракталар (мысалы, травматикалық катаракталар),
Көзішілік немесе рефрактивтік хирургия тарихы,
Көру қабілетіне әсер ететін жүйелік немесе офтальмологиялық препараттарды 
қолдану,
Көз немесе көз ішілік қабыну,
Көзішілік инфекция,
Глаукома,
Тор қабықтың аурулары (мысалы, макулярлы дегенерация, диабеттік 
ретинопатия, ретинальды ажырасу тарихы, кистоидты макулярлы ісіну, 
макулярлы тесік),
Көру өткірлігін төмендететін қасаң қабықтың аурулары (мысалы, қасаң 
қабықтың эндотелий аурулары, қасаң қабықтың дистрофиясы, қасаң қабықтың 
трансплантациясы тарихы),
Хореоидальды қан кету немесе кез келген басқа да көзішілік қан кету,
Көзішілік гипертензия,
Операциядан кейінгі теңестіруге немесе операциядан кейінгі көз ішілік 
линзаның қисаюына әсер етуі мүмкін капсулалық немесе зонулярлық 
ауытқулар (мысалы, аймақтық тірек/зонулярлық босаңсу, зонулит),
Артқы капсуланың жарылуы немесе кең капсулоргексис (көзішілік линзаның 
тұрақтылығының төмендеуі),
Аниридия,
Алдыңғы камераның ыдырауы,
Тар алдыңғы камера,
Микрофтальмия,
Амблиопия.

Хирург бұл емделушілерге ARTIS PL E көзішілік линзаны имплантациялау 
алдында бұның пайдасы мен қатерінің қатынасын операцияға дейін жан-жақты 
бағалап және мұқият клиникалық талдау жүргізуі керек.

Қолдану бойынша сақтық шаралары
•	 Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолданбаңыз.
•	 Қаптама зақымдалған немесе ашылған болса, қолданбаңыз. Стерилділік 

тек қаптамада зақымдану белгілері болмаса ғана жарамды.
•	 Егер көз ішілік линза немесе инжектор зақымдалған болса немесе басқа 

жағдайда қалыпты емес болса қолданбаңыз.
•	 Ешбір жолмен қайта зарарсыздандыруға болмайды.
•	 Қайта пайдаланбаңыз.
•	 Көзішілік линзаларды имплантациялау үшін әртүрлі хирургиялық әдістерді 

қолдануға болады. Ең қолайлы әдісті таңдау кезінде шешімді хирург 
қабылдайды.

•	 CRISTALENS INDUSTRIE инжекторға бейімделген кесінді өлшемін 
пайдалануды ұсынады.

•	 Силикон майын қолданбаңыз. Силикон майы, әсіресе тор қабығын жою 
операциясы кезінде, артқы линзаның капсуласы зақымдалған болса, көз 
ішілік линзаға түсуі мүмкін.

•	 Атипиялық көзі бар науқастарға (оның ішінде жоғары миопиядағы сияқты 
әдеттен тыс үлкен көздер), хирург операция алдындағы тиісті қосымша 
өлшемдерді (мысалы, артқы қасаң қабыққа) қабылдауы қажет болуы мүмкін.

•	 CRISTALENS INDUSTRIE мақұлдамаған аксессуарларды пайдалану 
көзішілік линзаны дұрыс қондыруды бұзуы және қажетсіз асқынулар 
мен жанама әсерлерді тудыруы мүмкін. Тек мына бөлімінде көрсетілген 
комбинациялар қауіпсіз болып саналады: «Қолдану нұсқаулары».

Күрделі оқиғалар туралы хабарлау:
ARTIS PL E құрылғысымен болған кез келген күрделі оқиға туралы дәрігер және/
немесе оқиға анықталған медициналық мекеме немесе пациент CRISTALENS 
INDUSTRIE компаниясына, жергілікті байланыс тұлғасына (дистрибьюторға), 
процедураны орындаған медицина қызметкеріне және хирург және/немесе 
пациент орналасқан елдегі құзыретті органға хабарлауы керек.
CRISTALENS INDUSTRIE компаниясына хабарлау үшін:
1.	 Шұғыл түрде CRISTALENS INDUSTRIE компаниясына хабарласыңыз.

•	 materiovigilance@cristalens.fr мекенжайы арқылы;
•	 Сайттағы арнайы нысаны арқылы (www.cristalens-international.com):

	- Дәрігер және/немесе медициналық мекеме үшін: «Байланыс» 
(Contact) қойындысында, содан кейін «Өнімге шағым» (Product claim) 
немесе пайдаланушы профилінде, содан кейін «Біздің өнімдердің 
біріне шағым» (Claim about a product).

	- Науқас үшін: «Байланыс» (Contact) қойындысында, содан кейін 
«Ақпарат сұрау» (Information request).

2. Бізге хабарласқан кезде сұралған барлық қажетті ақпаратты, атап айтқанда  
  қадағалауға қатысты ақпаратты хабарлау, және қажет болса, шартта  
      көрсетілген талаптарға сәйкес құрылғыны бірге қайтарыңыз.

Ескерту: Төмендегі жағдайларға тікелей немесе жанама түрде әкелген, әкелуі 
мүмкін болған немесе әкелуі ықтимал кез келген оқиға күрделі оқиға болып 
саналады:

a.	Пациенттің, пайдаланушының немесе кез келген басқа адамның қайтыс 
болуы;

b.	Пациенттің, пайдаланушының немесе кез келген басқа адамның 
денсаулығының уақытша немесе тұрақты нашарлауы;

c.	 Қоғамдық денсаулыққа елеулі қатер төнуі.

Қолдану нұсқаулары
Қажетті құралдар, оқыту және біліктілік:
Орнату ARTIS PL E құрылғысын пайдалану үшін анестезия әдісіне қарамастан, 
кем дегенде ISO 7 стандартына сәйкес келетін операциялық бөлменің 
асептикалық ортасы қажет.
Оқыту және біліктілік: ARTIS PL E құрылғысын пайдаланушылар кәсіби 
біліктілігі мен дайындығы бар білікті офтальмохирургтер мен офтальмохирург 
көмекшілері болуы керек.
Құрылғы, жабдықтар, керек-жарақтар : 
ARTIS PL E (алдын ала жүктелген көзішілік линза) құрылғысымен пайдалану үшін 
мақұлданған керек-жарақтар:

•	 Стерильді теңдестірілген тұзды ерітінді (BSS): инъекцияны дайындаған 
кезде инжектор картриджіне және көзішілік линзаға құйылатын стерильді 
тұзды ерітінді.

•	 CRISTAVISC c®, I.SPACE®, PhysioVisc® Integral және ViscoSert (Laboratoires 
Vivacy шығарған) типті натрий гиалуронатына, негізделген стерильді тұтқыр 
серпімді офтальмологиялық құрылғы (OVD): инъекцияны дайындаған 
кезде картридждің ұштығына, инжектор картриджіне және көзішілік линзаға 
енгізілетін стерильді майлағыш.

Керек-жарақтар туралы қосымша ақпарат алу үшін өндіруші ұсынған қолдану 
бойынша нұсқаулықты қараңыз. 
Құрылғылармен, жабдықтармен немесе керек-жарақтамен үйлесу бойынша 
белгілі шектеулер жоқ, тек силикон майын қолданудан аулақ болу керек. Себебі, 
егер линзаның артқы капсуласы тұтас болмаса, әсіресе көз торының ажырауын 
хирургиялық емдеуде қолданылған кезде, ол көзішілік линзамен жанасуы 
мүмкін, бұл көзішілік линзаның ішінара және/немесе жергілікті бұлыңғырлануын 
тудыруы мүмкін.
Алайда, CRISTALENS INDUSTRIE жоғарыда аталғандардан басқа 
құрылғыларды, жабдықтарды, аксессуарларды пайдалануды растамайды. Бұл 
линзаның және/немесе инжектордың бұзылуына, сондай-ақ имплант қондырған 
кезде ықтимал асқынуларға әкелуі мүмкін. 
Сондықтан қауіпсіз үйлесімге кепілдік берілмейді. Шын мәнінде, хирург 
жоғарыда айтылғандардан басқа құрылғыларды, жабдықтарды, аксессуарларды 
қолданғаны үшін жауапты болады.
Көз ішілік линзаны басқа инжектормен бірге пайдалану үшін алдын ала 
жүктелген инъекциялық жүйеден шығармаңыз. Ол тек жеткізілімге кіретін ACCU-
JECT™ PRO инъекциялық жүйесімен ғана қондыруға арналған.
Көз ішілік линзаны имплантациялаудың операциялық әдісі:
1.	 Барлық таңбалауды, әсіресе үлгіні, күшін және жарамдылық мерзімін 

тексеріңіз.					   
Қаптаманы толығымен тексеріңіз. Қаптама зақымдалған болса, басқа көзішілік 
линзаны пайдаланыңыз.

2.	Корпусты ашыңыз және стерильді жағдайларды сақтау үшін асептикалық 
әдісті қолданып, көпіршікті алыңыз.			 
Стерильді беттегі блистерді ашып, инжекторды абайлап алыңыз.

3.	 Көз ішілік линзаны және инжекторды мұқият тексеріңіз.		
Егер қандай да бір зақым немесе ауытқу байқалса, басқа көзішілік линзаны 
пайдаланыңыз.

4.	Қысқышты алыңыз (1-сур.).
5.	 Көз ішілік линзаның жүктеу камерасында дұрыс орналасқанын тексеріңіз.	

Егер ол дұрыс орналаспаса (гаптикалық тураланбау, көз ішілік линза тым 
алыс алдыңғы немесе артқы), оны абайлап қайта орналастырыңыз немесе 
басқа көзішілік линзаны пайдаланыңыз.

6.	Стерильді тұзды ерітіндіні (BSS) картриджге және көзішілік линзаға құйыңыз 
(2-сур.), кем дегенде 1 минут күтіңіз.

7.	Стерильді визгоэластикалық өнімді картридж ұшына, картриджге және 
аздап көзішілік линзаға енгізіңіз (2-сур.).

8.	Жүктеу камерасының қанаттарын жабыңыз (3-сур.). «Сырту» тиеу 
камерасының дұрыс жабылғанын көрсетеді.

9.	Поршеньді басып, көз ішілік линзаның қалыпты түрде шамамен 1 см алға 
жылжуын тексеріңіз.			 

10.	 Картридждің конустық ұшын анықтаңыз, содан кейін оны көздегі тілік 
арқылы енгізіңіз.

11.	 Плунжерді үздіксіз басып тұрып, көзішілік линзаны салыңыз.	
Енгізу кезінде қатты қарсылық сияқты мәселе анықталса, өнімді 
пайдалануды тоқтатыңыз.

12.	 Белгілерді тексеру арқылы көз ішілік линзаның капсулалық қапшықта және 
дұрыс күйде екеніне көз жеткізіңіз.

13.	 Қаптаманы және инжекторды тастаңыз. Инъекция жүйесін қайта 
пайдаланбаңыз.

Ықтимал асқынулар мен жағымсыз құбылыстар
Кез келген хирургиялық процедура сияқты, тәуекелдер бар. Катаракта 
операциясынан және/немесе ARTIS PL E көзішілік линзаны имплантациялаудан 
кейінгі ықтимал асқынулар мен жағымсыз құбылыстар мыналарды қамтиды 
(жартылай тізім):

Артқы және/немесе алдыңғы капсуланың мөлдірлігі,
Көз ішілік линзаның ығысуы немесе шығып кетуі,
Көз немесе көз ішілік қабыну, 
Көзішілік инфекция,
Қасаңды қабықтың ісінуі,
Макулярлы ісіну,
Көзішілік қысымның жоғарылауы,
Тор қабықтың дезинсерциясы,
Глаукома,
Қарашық блок,
Капсулалық блок,
Капсуланың жарылуы,
Жарадан ағып кету,
Гипопион,
Дисфотопсия,
Көз ішілік линзаның бетіндегі тұнба,
Жылтыр,
Сыну қатесі,
Көз ішілік линзаның зақымдалуы (сызаттар, жарықтар, оптикалық бөліктің 
жыртылуы; сызат, жарылуы, деформация, гаптикалық үзілуі),
Инжектордың дұрыс жұмыс істемеуі (кептелу, блоктау, көз ішілік линзаның 
қалыпты емес әрекеті),
Қосалқы хирургиялық процедуралар, соның ішінде, бірақ олармен 
шектелмей: көз ішілік линзаның орнын ауыстыру, көз ішілік линзаларды 
ауыстыру, шыны тәрізді аспирация немесе қарашық бітелуін жеңілдету үшін 
иридектомия, жараның ағып кетуін жөндеу, тор қабығын жою процедурасы.

Өзара әрекеттесулер
•	 Көзішілік линза ISO 11979-5 стандартына сәйкес Nd-YAG лазерімен 

сыналған.
•	 Көз ішілік линзаның құрамында металл жоқ.
•	 Белгілі тікелей дәрілік өзара әрекеттесулер жоқ. Дегенмен, альфа-

адренергиялық рецепторлардың антагонистерімен ағымдағы немесе 
катаракта хирургиясымен байланысты қолданылған емдеу асқынулардың 
қаупін арттыруы мүмкін (Операцияішілік флоппи- ирис синдромы немесе 
атникалық радужка (IFIS)).

•	 Басқа зерттеу немесе емдеу құрылғыларымен өзара әрекеттесумен 
байланысты белгілі жағымсыз құбылыстар жоқ.

Пациент туралы ақпарат
Операция алдында пациентке көзішілік линзалар бойынша, операцияның 
және осы импланттың қарсы көрсетілімдері, ықтимал асқынулары, жағымсыз 
әсерлері, операциядан кейінгі бақылау және қажетті шаралар (қажетті бақылау, 
ықтимал өзара әрекеттесу және араласулар) туралы тиісті ақпарат берілуі 
керек.
Операциядан кейін хирург науқасқа операция жасалған көздің өнімділігі 
төмендесе, науқас дереу офтальмологпен кеңесу керек екенін ескертуі керек.

Көз ішілік линзаның қуатын есептеу
ARTIS PL E көз ішілік линзаның қуатын әдебиетте бар формулаларды, хирург 
тәжірибесін және қорапта көрсетілген есептелген A-тұрақтыларын пайдаланып 
кератометриялық және биометриялық деректер негізінде әрбір емделуші 
үшін операция алдында есептеу керек. Бұл есептеулер қуатты есептеудің 
бастапқы нүктесі болып саналады. Оларды әрбір хирург клиникалық тәжірибеге, 
хирургиялық әдістерге, өлшеу жабдықтарына және операциядан кейінгі 
нәтижелерге сүйене отырып оңтайландыруы керек.
Әрбір ARTIS PL E көз ішілік линзаның оптикалық күші диоптрмен көрсетілген «D» 
таңбасы бар таңбалауда көрсетіледі.

Жарамдылық мерзімі
Қорапта көрсетілген жарамдылық мерзімі пайдалану шегін анықтайды. Ол 
ЖЖЖЖ-АА-КК форматында көрсетілген.
Қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімі өткеннен кейін көзішілік линзаны 
имплантациялауға болмайды.

Сақтау және тасымалдау шарттары
Күн сәулесі мен ылғалдан алыс ұстаңыз. Қорапты соғудан немесе сынудан 
аулақ болыңыз.
Арнайы сақтау шарттары: пайдалану жөніндегі осы нұсқаулықтағы және қораптағы 
таңбаларды қараңыз.

Өнімді жою
Өнімді (инжектор, қаптама және көз ішілік линза) әрбір медициналық мекемеде 
қолданыстағы ережелер мен ұсыныстарға сәйкес бейімделген арнайы жинау 
орнына тастау керек:
Инжектор және көз ішілік линзалар жұқпалы клиникалық қалдық болып 
табылады.
Қорапты және пайдалану нұсқауларын қайта өңдеуге болады.

Жауапкершіліктен бас тарту
CRISTALENS INDUSTRIE келесі себептер бойынша пациентке келтірілген зиян 
үшін жауапты емес:

•	 Хирург қолданатын хирургиялық техника немесе имплантация әдісі.
•	 Операция кезінде байқалған, бірақ зақымдалған көз ішілік линзаны алып 

тастауға әкелмейтін тұтастықтың бұзылуы, көзішілік линзаның зақымдануы.
•	 Көзішілік линзаны таңдау немесе тағайындау.
•	 Өнімді қайта пайдалану, қайта зарарсыздандыру, қайта орау, зақымдалған 

немесе әлдеқашан ашылған өнімді пайдалану (стерильділіктің бұзылуы) 
немесе жарамдылық мерзімі өткеннен кейін пайдалану. Анықталған 
тәуекелдер: зақымдану медициналық құрылғы, ластану, инфекция, 
эндофтальмит, қабыну, жарақат, ауру, операция жасалған көздің жоғалуы.

•	 Осы пайдалану нұсқауларын орындамау.

Кепілдік
CRISTALENS INDUSTRIE өзінің көзішілік линзаларында өндірістік ақаулардың 
жоқтығына кепілдік береді.

* ACCUJECT PRO™ инжекторы Medicel AG – ШВЕЙЦАРИЯ шығарған

Descrição
Este dispositivo médico é uma lente intraocular monofocal pré-carregada no respetivo sistema de injeção 
ACCUJECT PRO*. Este dispositivo é esterilizado e de utilização única.
Esta lente intraocular está indicada para a substituição do cristalino natural com cataratas, para a cor-
reção visual da afaquia após uma cirurgia às cataratas. Trata-se de uma lente intraocular monofocal de 
câmara posterior, monobloco e dobrável. É concebida para ser implantada no saco capsular e permite 
assegurar a função do cristalino natural através da sua potência dióptrica e do filtro UV (ultravioleta). 

Propriedades da lente intraocular
Cada lente intraocular é obtida através da maquinação de um material acrílico hidrofóbico que possui um 
filtro que protege a retina dos raios UV (ver Espectro de transmissão).
O comprimento de onda de corte dos UV é de 370 nm (transmissão < 10%).
A CRISTALENS Industrie recomenda utilizar, para os dois olhos do doente, lentes intraoculares com 
espectros de transmissão equivalentes.
Ótica: monofocal, asférica, bordas quadradas a 360°.
Função de Transferência de Modulação: FTM > 0,43 (medida a 100 c/mm para uma abertura a 3 mm). 
Índice de refração: 1,54.
Gama de potências disponíveis: consultar a documentação técnica.
Dimensões da lente intraocular: consultar a etiqueta.

Conteúdos
A embalagem de proteção contém o produto esterilizado, as presentes instruções, a carta destinada ao 
doente e as etiquetas autocolantes de rastreabilidade.
Cada lente intraocular ARTIS PL E, pré-carregada no seu sistema de injeção, é acondicionada indivi-
dualmente numa embalagem esterilizada correspondente a um sistema duplo de barreira estéril (SBS) 
constituído por uma saqueta e um blister. O conjunto é esterilizado com óxido de etileno.
A lente intraocular, mantida no lugar na câmara de carregamento (1) do injetor, está bloqueada através 
do cabo de suporte (2) e pelo cartucho (3). O injetor é também composto por um corpo (4) e um êmbolo 
(5) (ver o Esquema do injetor).

Indicações e desempenhos clínicos alegados
Esta lente intraocular monofocal de câmara posterior está indicada para a substituição do cristalino natu-
ral com cataratas para a correção visual da afaquia após uma cirurgia às cataratas. É concebida para ser 
implantada no saco capsular e assegurar a função do cristalino natural. 

Desempenho clínico, benefícios clínicos e alegações de segurança: 
O desempenho clínico visado pelo dispositivo ARTIS PL E é a restauração de uma visão nítida ao longe 
com:

- 92,5% de doentes com acuidade visual ao longe corrigida em monocular de 0,3 LogMAR máximo; 
- Um valor absoluto do erro refrativo residual (equivalente esférico (SE)) ≤ 0,5D em média.

O dispositivo ARTIS PL E oferece um benefício clínico ao doente, melhorando a sua acuidade visual. O 
benefício máximo visado é a correção da catarata e a obtenção de uma acuidade visual satisfatória sem 
óculos em pelo menos uma distância-alvo.
A alegação de segurança visada para o dispositivo ARTIS PL E é uma taxa de cirurgia secundária às 
cataratas para remoção da lente intraocular (troca da lente, explantação da lente) de < 0,5%.

Considerações especiais para a seleção de doentes 
Esta lente intraocular está contraindicada em recém-nascidos, recém-nascidos prematuros, bebés e 
crianças.
Os doentes a quem se aplicar alguma das seguintes condições não podem ser sujeitos à implantação de 
uma lente intraocular (lista não exaustiva): 

Cataratas não relacionadas com a idade (por ex., catarata traumática); 	
Cirurgia intraocular ou cirurgia refrativa anterior;
Utilização de medicamentos sistémicos ou oculares que possam afetar a visão;
Inflamação ocular ou intraocular;			 
Infeção intraocular;
Glaucoma;
Afeções retinianas (por ex., degeneração macular, retinopatia diabética, descolamento da retina anterior, 
edema macular cistoide, buraco macular);
Afeções corneanas que comprometem a acuidade visual (ex., doenças endoteliais corneanas, distrofia 
corneana, transplante da córnea anterior);
Hemorragia coroidiana ou qualquer outra hemorragia intraocular;
Hipertensão intraocular;
Anomalias capsulares ou zonulares (por ex., frouxidão zonular, zonulólise) que podem afetar a centra-
gem pós-operatória ou a inclinação pós-operatória da lente intraocular;
Rutura da cápsula posterior ou capsulorrexis grande (estabilidade da lente intraocular comprometida);
Aniridia;   
Abatimento da câmara anterior;
Câmara anterior estreita;
Microftalmia;
Ambliopia.

O cirurgião deve realizar uma avaliação pré-operatória aprofundada e uma análise clínica minuciosa 
para avaliar de forma rigorosa a relação benefício/risco antes da implantação de uma lente intraocular 
num doente.

Precauções de utilização
•	 Não utilizar depois da data de validade.
•	 Não utilizar se a embalagem tiver sido danificada ou aberta. A esterilidade apenas é válida se as 

embalagens não apresentarem qualquer sinal de deterioração.
•	 Não utilizar se a lente intraocular ou o injetor estiverem danificados ou se apresentarem uma anomalia.
•	 Não reesterilizar por nenhum meio.
•	 Não reutilizar.
•	 Podem ser utilizadas várias técnicas cirúrgicas para a implantação das lentes intraoculares. É da 

responsabilidade do cirurgião selecionar a mais adequada. 
•	 A CRISTALENS Industrie recomenda utilizar um tamanho de incisão adaptado ao injetor.
•	 Evitar a utilização de óleo de silicone. O óleo de silicone, em particular quando é utilizado no tra-

tamento cirúrgico do descolamento da retina, pode entrar em contacto com a lente intraocular se a 
cápsula posterior do cristalino não estiver intacta.

•	 No caso dos doentes que apresentem olhos atípicos (nomeadamente olho de grande dimensão, 
muitas vezes o caso nas miopias elevadas), o cirurgião pode efetuar medições pré-operatórias 
complementares adequadas (por exemplo: medições da córnea posterior). 

•	 A utilização de acessórios não validados pela CRISTALENS INDUSTRIE pode comprometer o 
sucesso da implantação da lente intraocular e causar complicações e efeitos secundários adversos. 
As únicas combinações seguras são as indicadas na secção “Instruções de utilização”.

Comunicação de incidentes graves:
Qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo ARTIS PL E deve ser comunicado pelo médico 
e/ou pelo estabelecimento de saúde onde o incidente foi detetado, ou pelo doente, à CRISTALENS 
INDUSTRIE, ao contacto local (distribuidor), ao profissional de saúde que efectuou o procedimento e à 
autoridade competente do país em que o cirurgião e/ou o doente está estabelecido.

Официальный представитель производителя 
в Казахстане:
ТОО «TESM Company»
ул. Масанчи, 76
050012, город АЛМАТЫ - РЕСПУБЛИКА КАЗАХСТАН
Тел.: 007 727 260 13 11
Факс: 007 727 260 13 18
Моб: 007 701 808 33 39
mukhtar.slamkulov@gmail.com

Өндірушінің Қазақстандағы ресми өкілі:
«TESM Company» ЖШС
Масанчи көшесі, 76
050012, АЛМАТЫ қаласы, Қазақстан Республикасы
Тел.: 007 727 260 13 11
Факс: 007 727 260 13 18
Моб: 007 701 808 33 39
mukhtar.slamkulov@gmail.com

CRISTALENS INDUSTRIE
УЛИЦА ЛУИ ДЕ БРОЙЛЯ, 4
22300 ЛАНЬОН - ФРАНЦИЯ
ТЕЛ: +33 (0)2 96 48 92 92
www.cristalens-international.com

CRISTALENS INDUSTRIE
КӨШЕ ЛУИ ДЕ БРОЙЛЬ, 4
22300 ЛАННИОН - ФРАНЦИЯ
ТЕЛ: +33 (0)2 96 48 92 92
www.cristalens-international.com

Keep dry
Craint l’humidité

Vor Nässe schützen
Mantener seco
Teme l’umidità

Kuru tutun
Зберігати в сухому місці

يخشى الرطوبة
Ылғалға төзімді

Proteger da humidade
Хранить в сухом месtе

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
No utilizar si el envase está dañado

Non utilizzare se la confezione é dannegiata
Ambalaj hasarlıysa kullanmayın

Не використовувати, якщо упаковку пошкоджено
ً عدم الاستخدام إذا كان الغلاف تالفا

 Қаптама зақымдалған жағдайда, қолданбаңыз 
Não utilizar se a embalagem estiver danificada

Не использовать, если упаковкa повреждена
Keep away from sunlight

Conserver à l’abri de la lumière du soleil
Vor Sonnenlicht schützen

Mantener alejado de la luz solar
 Tenere al riparo dalla luce del sole

Güneş ışığından uzak tutun
Зберігати в темному місці
يحفظ بعيداً عن ضوء الشمس

Жарықтан қорғалған жерде сақтау керек 
Conservar ao abrigo da luz do sol 
Беречь от солнечного света

Storage temperature limits 
Limites de température de stockage
Lagerungstemperaturbegrenzung

Límites de temperatura de almacenamiento
Limiti di temperatura di stoccaggio

Saklama sıcaklığı sınırları
Температурне обмеженні при зберіганні

حدود درجات حرارة التخزين
Сақтаған кездегі температуралық шектері 

Limites de temperaturas de conservação 
Температурный предел для хранения

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé avec de l’oxyde d’éthylène

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con óxido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Etilen oksit ile sterilize edilmiştir

Стерилізовано оксидом етилену
معقم بأكسيد الإيثيلين

Этилен тотығымен зарарсыздандырылған 
Esterilizado com óxido de etileno 

Стерилизован оксидом этилена
Do not reuse

Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden

No reutilizar
Non riutilizzare

Yeniden kullanmayın
Повторно використовувати заборонено

عدم إعادة الاستخدام
Қайта қолдануға болмайды 

Não reutilizar 
Не использовать повторно

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren

No reesterilizar
Non risterilizzare

Yeniden sterilize etmeyin 
Повторно стерилізувати заборонено

عدم إعادة التعقيم
Қайта зарарсыздандыруға болмайды 

Não reesterilizar 
Не рестерилизовать

Consult instructions for use
Consulter les instructions d’utilisation

Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per l’uso

Kullanma talimatlarına bakın
Ознайомлення з інструкцією з використання

الاطلاع على تعليمات الاستخدام
Пайдалану бойынша нұсқаулықты қараңыз 

Consultar as instruções de utilização 
Ознакомьтесь с инструкцией по пользованию

CE marking of conformity – Notified body n°0459
Marquage de conformité CE – Organisme notifié n°0459

CE-Konformitätskennzeichnung – Benannte Stelle n°0459
Marcado CE de conformidad – Organismo notificado n°0459
Marcatura CE di conformità – Organismo notificato n°0459

CE uygunluk işareti – Onaylı kuruluş no 0459
Знак відповідності СЄ – нотифікований орган №0459

وسم المطابقة CE - الهيئة المبلَّغة رقم 0459
СЕ сәйкестігін таңбалау - Нотификациялы 

органның сәйкестендіру нөмірі 0459 
Marcação de conformidade CE — Organismo 

notificado n.º 0459
Маркировка соответствия CE – 
Уполномоченный орган №0459

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Produttore

Üretici
Виробник

الصانع
Өндіруші 
Fabricante 

Производитель
Serial number

Numéro de série
Seriennumber

Número de serie
Numero di serie
Seri numarası

Серійний номер
رقم السلسلة

Сериялық нөмірі 
Número de série 

Серийный номер

Use-by date
Date limite d’utilisation

Verwendbar bis
Fecha de caducidad

Data di scadenza
Son kullanma tarihi

Використати до (дата)
تاريخ إنتهاء الصلاحية

Жарамдылық мерзімі
Data limite de utilização 

Срок годности
Mark of conformity with technical regulations 

(Ukraine) – Conformity assessment body n°UA.TR.099 
(UKRMEDCERT)

Marque de conformité aux règlements techniques (Ukraine) 
– Organisme d’évaluation de la conformité n°UA.TR.099 

(UKRMEDCERT)
Zeichen der Konformität mit technischen Vorschriften 

(Ukraine) - Konformitätsbewertungsstelle Nr. UA.TR.099 
(UKRMEDCERT)

Marca de conformidad con los reglamentos técnicos 
(Ucrania) - Organismo de evaluación de la conformidad 

n°UA.TR.099 (UKRMEDCERT)
Marchio di conformità ai regolamenti tecnici (Ucraina) - 

Organismo di valutazione della conformità n°UA.TR.099 
(UKRMEDCERT)

Teknik düzenlemelere uygunluk işareti (Ukrayna) - Uygunluk 
değerlendirme kuruluşu n°UA.TR.099 (UKRMEDCERT)

Знак відповідності технічним регламентам 
(Україна) - Орган з оцінки відповідності №UA.TR.099 

(УКРМЕДСЕРТ) 
(UKRMEDCERT)

علامة المطابقة مع اللوائح الفنية )أوكرانيا( - هيئة تقييم المطابقة رقم 099
Техникалық регламенттерге сәйкестік белгісі 
(Украина) – Сәйкестікті бағалау органы n°UA.

TR.099 (UKRMEDCERT)
Marca de conformidade com as regulamentações técnicas 

(Ucrânia) - Organismo de avaliação da conformidade  
n.ºUA.TR.099 (UKRMEDCERT)

Знак соответствия техническому регламенту 
(Украина) -. Орган по оценке соответствия №UA.

TR.099 (УКРМЕДСЕРТ)

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum

Fecha de fabricación
Data di fabbricazione

Üretim tarihi
Дата виготовлення

تاريخ الصنع
Өндірілген күні

Data de fabrico
Дата производства

Symbols used on labelling – Symboles utilisés sur l’étiquetage –
Auf die Etikettierung verwendete Symbole – Símbolos utilizados en  

el etiquetado – Simboli utilizzati sull’etichettatura – 
 Etikette kullanılan semboller – Символи, які використовуються на 

маркуванні –  الرموز المستخدمة في البطاقة التعريفية – Símbolos utilizados na etiqueta 
 – Символы, использованные в маркировке -  

Таңбалауда қолданылатын белгілер
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Storage
Stockage

5° C

40° C

   انزياح العدسة الداخلية عن المركز أو خلع العدسة الداخلية؛	 

 			     التهاب العين أو داخل العين؛

				      عدوى داخل العين؛

				      وذمة القرنية؛

					      وذمة البقعة الصفراء؛

   ارتفاع الضغط داخل العين؛

   انفصال الشبكية؛

   زَرَق؛

   انسداد حدقة العين؛

   انسداد المحفظة؛

   تمزق المحفظة؛ 

   ارتشاح الجرح؛

   غمير قيحي؛	

   خلل في رؤية الضوء؛

   ترسبات على سطح العدسة الداخلية؛

   تلألؤ؛

   خطأ في الانكسار؛

   تضّرر العدسة الداخلية )خدش، تشقّق، كسر في العدسة؛ خدش، تشقّق، تشوه، كسر في اللمسات(؛

		    تعطلّ الحاقن )انحصار، انسداد، سلوك غير طبيعي للعدسة الداخلية(؛

    التدخّلات الجراحية الثانوية، على سبيل الذكر لا الحصر: تغيير موضع العدسة الداخلية، استبدال العدسة الداخلية،   

   رشف الجسم الزجاجي أو استئصال القزحية لانسداد حدقة العين، إصلاح ارتشاح الجرح، إصلاح انفصال الشبكية. 

التفاعلات 

.ISO 11979-5 وفقاً للمعيار Nd-YAG تتوافق العدسة الداخلية مع اختبار التعرض لليزر •  

  • لا تحتوي العدسة الداخلية على مواد معدنية.

   • إنّ التفاعلات الدوائية المباشرة غير معروفة. لكن قد تزيد بعض العلاجات الحالية أو السابقة القائمة على مضادات  

     مستقبلات ألفا-1 الأدرينالية من خطر حدوث مضاعفات جراحية مرتبطة بجراحة الساد )متلازمة القزحية ناقصة  

    التوتر أثناء العملية(. 

  • إنّ الأحداث الضائرة المتعلقة بالتفاعلات مع أجهزة الاستكشاف الأخرى أو علاج بعينه غير معروفة.

اعلام المريض 

قبل العملية، يوصى بمدّ المريض بمعلومات مناسبة بشأن العدسات الداخلية وموانع الاستعمال والمضاعفات والأحداث 

الضائرة المحتملة والتبعات الجراحية والتدابير الضرورية )المتابعة اللازمة والتفاعلات والتدخلات المحتملة( المتعلقة بهذا 

النوع من الجراحة وهذا النوع من الزرع.

بعد العملية، يجب على الطبيب تنبيه المريض إلى ضرورة استشارة طبيب عيون على الفور في حالة حدوث انخفاض في 

أداء العين التي خضعت لعملية جراحية. 

احتساب قوّة العدسة الداخلية

يجب احتساب قوة العدسة الداخلية قبل الجراحة لكلّ مريض بالاعتماد على بيانات قياس القرنية والقياسات الحيوية 

والمعادلات الواردة في الأدبيات وخبرة كل جراح والثوابت-A المقدرة المذكورة على العلبة. تسُتخدم هذه التقديرات 

كنقطة انطلاق لحساب القوة. يجب أن يقوم كلّ جراح بتحسينها بناء على الخبرة السريرية والتقنيات الجراحية ومعدات 

القياس ونتائج ما بعد الجراحة المتحصل عليها.

.’’D‘‘ تذُكر الطاقة الانكسارية، المعبّ عنها بالديوبتر، الخاصة بكل عدسة داخلية على البطاقة التعريفية بالرمز

تاريخ انتهاء الصلاحية

يبُيّ تاريخ انتهاء الصلاحية المذكور على العلبة حدود الاستخدام. يشار إليه في شكل سنة-شهر-يوم.

يجب الامتناع عن زرع العدسة الداخلية بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المذكور على الغلاف.

شروط التخزين والنقل 

يحفظ بعيداً عن الشمس والرطوبة. تجنب الصدمات وسحق العلبة. 

شروط التخزين الخاصة: انظر الرموز الموجودة في هذا الدليل وعلى العلبة.

التخلص من الجهاز

يجب التخلص من الجهاز )الحاقن والغلاف والعدسة الداخلية( في وحدة تجميع نفايات مناسبة وفقاً للقواعد 

والتوصيات المعمول بها في كلّ مؤسسة صحية:

يعُتبر الحاقن والعدسة الداخلية من نفايات الأنشطة العلاجية ذات المخاطر المعدية.

يمكن إعادة تدوير العلبة والدليل.

بند عدم المسؤولية

لا يمكن تحميل CRISTALENS Industrie المسؤولية عن أي ضرر يلحق بالمريض نتيجة: 

  • التقنية الجراحية أو طريقة الزرع التي يستخدمها الجراح.

   •  عيوب تتعلقّ بسلامة العدسة الداخلية أو تلفها تمتّ ملاحظتها أثناء التدخل الجراحي ولم تؤدّ إلى إزالة هذه 

      العدسة الداخلية.

  • اختيار أو وصف العدسة الداخلية.

   • إعادة استخدام الجهاز أو إعادة تعقيمه أو تجديده أو استخدام جهاز تالف أو سبق فتحه )عيب يتعلقّ بالتعقيم( أو  

     استخدامه بعد انتهاء صلاحيته. تشمل المخاطر المحدّدة: تلف الجهاز الطبي، تلوث، عدوى، التهاب باطن المقلة،   

    التهاب، جرح، مرض، فقدان العين التي خضعت لعملية جراحية.

   • عدم الامتثال لهذا الدليل.

الضمان

 تضمن CRISTALENS Industrie عدساتها الداخلية ضد أي عيب في التصنيع.

* حاقن ™ACCUJECT PRO من تصنيع Medicel AG - سويسرا




