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Description

This medical device is a diffractive multifocal extended depth of focus intraocular lens, with binocular
complementarity and variable toricity, preloaded in its injection system ACCUJECT PRO™. It is sterile
and is for single use.

This ARTIS SYMBIOSE intraocular lens is indicated for the replacement of a cataractous natural crystalline
lens, for visual correction of aphakia after cataract surgery, as well as to compensate for presbyopia to
allow the patient to benefit from continuous functional vision at all distances and fitted to the corneal
astigmatism. It is a one-piece and posterior chamber foldable diffractive multifocal extended depth of
focus intraocular lens, with binocular ity. It is designed for ion in the capsular
bag and to provide the function of the natural crystalline lens and appropriate optical power to achieve a
sharp distance vision by its spherical equivalent power (SEQ) and its UV (UltraViolet) filter, as well as to
compensate for presbyopia through its addition and, when necessary, to correct the corneal astigmatism
of the patient's eye through its cylindrical (or torical) power.

Intraocular lens properties

Each ARTIS SYMBIOSE 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: diffractive multifocal extended depth of focus, with binocular complementarity, aspherical, bicon-
vex, 360° square edges, diffractive pattern on the anterior face, toricity on the posterior face.
Refractive index: 1.54.

Available spherical equivalent (SEQ) power range: refer to the technical documentation.

Available additions profiles range:

+ The “MID" profile ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of focus intraocular lens,
with binocular complementarity, which preserves distance vision, is intended to promote intermediate
vision while providing continuity through near vision.

* The “PLUS" profile ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of focus intraocular lens,
with binocular complementarity, which preserves distance vision, is intended to promote near vision
while providing continuity through intermediate vision.

CRISTALENS Industrie recommends combining, for each patient, a “MID” profile ARTIS SYMBIOSE
intraocular lens in one eye and a “PLUS” profile ARTIS SYMBIOSE intraocular lens in the contralateral
eye, in order to ensure complementary binocular vision between intermediate vision and near vision.
Available cylindrical 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 SYMBIOSE intraocular lens preloaded in its injection system, packed individually in a
double packaging, is sterilized with ethylene oxide.

The ARTIS SYMBIOSE 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 ARTIS SYMBIOSE posterior chamber diffractive multifocal extended depth of focus intraocular
lens, with binocular complementarity, is indicated for the replacement of a cataractous natural crystalline
lens, for visual correction of aphakia after cataract surgery, as well as to compensate for presbyopia to
a\low the patient to benefit from continuous functional vision at all distances and fitted to the corneal
Itis designed for i in the capsular bag, to provide the natural crystalline lens
function and appropriate optical power to achieve a sharp distance vision, compensate for presbyopia
and, when necessary, correct the corneal astigmatism of the patient's eye.

Special considerations in patient selection
This ARTIS SYMBIOSE intraocular lens is contraindicated in newborns, premature babies, infants and
children. ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of focus intraocular lens, with binocular
complementarity, implantation may not be suitable in patients with any of the following conditions (non-
exhaustive list):

Dry eye (e.g. Meibomian gland dysfunction);

Expected postoperative residual astigmatism greater than 0.75D;

Irregular corneal astigmatism, significant irregular corneal aberration;

Strabismus, absence of binocular vision;

Pupil (1 ctive, tonic, shaped or with a dilatation less than 3.5 mm under
mesopic/scotopic condmons)
Monophthalmia;

Non-age-related cataract (e.g. traumatic cataract);

History of intraocular or refractive surgery;

Use of systemic or ocular drugs that might affect the vision;

Ocular or intraocular inflammation;

Intraocular infection;

Glaucoma;

Retinal disorders (e.g. macular tion, diabetic

macular oedema, colour blindness, macular hole);

Corneal disorders compromising visual acuity (e.g. corneal endothelial diseases, corneal dystrophy,

cornea guttata, 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 cen-

tring 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 ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended
depth of focus intraocular lens, with binocular complementarity, is implanted in such patients.

history of retinal cystoid

Precautions for use

+ Do not use after the expiration date.

+ Do not use if the packaging has been damaged or opened. Sterility is only guaranteed if the
packaging 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.

+ The ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of focus intraocular lens, with binocular
complementarity, is not recommended in patients who have had a corneal surgery.

+ The ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of focus intraocular lens, with binocular
complementarity, is not recommended in patients with a naturally large pupil (diameter above 4 mm).
« In patient with atypical eyes (mcludmg unusually large eyes as in common in high myopia), the
surgeon may need to make additional pi (e.g. of the posterior
comnea).

+ CRISTALENS Industrie recommends targeting emmetropia for distance vision.

« Center the ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of focus intraocular lens, with
binocular ity, very carefully. A tered intraocular lens may lead to vision problems.

« The superimposition of focused and unfocused images is having predictable effects on vision. These
may look like halos or radial lines in dim conditions. Some effects may regress after adaptation
to multifocality.

« In low-light conditions, visual acuity is lower with an extended depth of focus multifocal intraocular
lens than with a monofocal intraocular lens. Patients with an extended depth of focus multifocal
intraocular lens should therefore be careful when driving at night or in poor visibility conditions.

+ To maximize patient satisfaction and adaptation, both eyes — as opposed to just one - should be
fitted with multifocal lenses.

Refer to the “Intraocular lens properties™ section for Cristalens Industrie’s recommendations about
combining ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of focus intraocular lenses, with
binocular complementarity.

In the presence of astigmatism correction (cylinder other than zero), the following precautions for use
have to be added to the previous list:

« Carefully align the ARTIS SYMBIOSE intraocular lens having a torical component with the axis
of placement defined on the cornea. Any misalignment of the intraocular lens will compromise the
correction of astigmatism.

* Misalignment of the ARTIS SYMBIOSE intraocular lens having a torical component by more than 30°
with respect to its axis of placement will exacerbate postoperative astigmatism instead of correcting
it. In this case, the intraocular lens will have to be realigned. It is recommended that this is carried out
between one week and one month after implantation.

« It is strongly recommended to use the Toric Calculator provided by CRISTALENS Industrie to
determine the cylindrical power as well as the axis of placement of the ARTIS SYMBIOSE diffractive
multifocal extended depth of focus intraocular lens having a torical component, with binocular
complementarity, to be implanted.

In the event of adverse events:
1. Contact CRISTALENS Industrie without delay (E-mail: materiovigilance@cristalens.fr).
2. Return the device with all the information necessary for traceability, as specified at the time of
contact.

Instructions for use

In the presence of astigmatism correction (cylinder other than zero), the following information must be
taken into account before the ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of focus intraocular
lens, with binocular complementarity, is implanted:

The ARTIS SYMBIOSE intraocular lens having a torical component must be precisely oriented along a
predetermined axis to ensure optimum correction of comeal astigmatism.

Marks on the toric intraocular lens indicate the position of its flat meridian (the meridian with the lowest
dioptric power). At the end of surgery, these must be perfectly aligned with the axis of placement identified
on the cornea. For optimum outcome, this placement axis must be established prior to surgery using the
Cristalens Toric Calculator (available on the website www.cristalens.fr).

Before surgery, the axis of placement of the ARTIS SYMBIOSE intraocular lens having a torical component
in the patient's eye should be identified in the following way:

1. Just before the surgery with the patient sitting down, define the axis of reference in the eye as
precisely as possible using a suitable marker. This axis of reference could be the horizontal axis of
the eye (0°-180°) and/or its vertical axis (90°-270°).

2. Before insertion of the implant in the eye, use the axis of reference to identify, using a suitable
marker, the axis of placement for the toric intraocular lens, established beforehand using the
Cristalens Toric Calculator (www.cristalens.fr).

Operating method to implant the ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of focus intrao-
cular lens, with binocular

1. Check all labelling, especially model, additions profile, powers 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.
Ifitis 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 intraocular
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.

In the presence of astigmatism correction (cylinder other than zero), the following steps must be

considered after the ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of focus intraocular

lens, with binocular complementarity, is implanted:

14. After insertion of the ARTIS SYMBIOSE intraocular lens having a torical component into the capsular
bag, rotate the implant until the marks present on the intraocular lens are perfectly aligned with the
previously defined axis of placement.

15. At the end of surgery, check carefully that the ARTIS SYMBIOSE intraocular lens having a torical
component is indeed positioned along its axis of placement.

Possible adverse effects and complications
As with any surgical procedure, there is a risk. Possible complications and adverse events following
cataract surgery and/or implantation of an ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of
focus intraocular lens, with binocular ity, include (r 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, intraocular lens

replacement, vitreous aspiration or iridectomy for pupillary block, wound leak repair, retinal detachment

procedure.

In the presence of astigmatism correction (cylinder other than zero), the following adverse event must
be added to the previous list:
Intraocular lens rotation.

Interactions

« The intraocular lens passed the Nd-YAG laser exposure test according to the 1SO 11979-5 standard.

* The intraocular lens contains no metal.

* No direct interactions with drugs are known. However, current or previous treatments with alphat-
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 diffractive mult\focal extended

depth of focus intraocular lenses, with binocular and about the i and

possible complications and adverse events to this type of surgery and this type of implant.

In the presence of astigmatism correction (cylinder other than zero), the patient should also be given
ion about toric i lenses and about the contraindications and possible

compllcanons and adverse events 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 the intraocular lens power

Prior to implantation, the surgeon must determine the spherical equivalent power as well as the addi-
tions profile and the cylindrical power of the ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of
focus intraocular lens, with binocular complementarity, to be implanted:

+ Calculation of spherical equivalent (SEQ) power: it is calculated 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.

Cristalens Industrie recommends optimizing A-constant with intraocular lenses of the ARTIS preloaded
monofocal hydrophobic family.

The spherical equivalent (SEQ) power, expressed in diopters, of each ARTIS SYMBIOSE intraocular
lens is displayed on the labelling with the symbol “D".

« Choice of the additions profile: the choice of the additions profile determines the promoted near
vision zone. Therefore, the surgeon must match the choice of the implants to the patient's lifestyle
and (possibly) preferences.

Refer to the “Intraocular lens properties” section for information about available additions profiles
range for the ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of focus intraocular lens, with
binocular and related ions from Cristalens Industrie.

The additions profile for each ARTIS SYMBIOSE intraocular lens is specified on the labelling as
“MID” or "PLUS".

« Calculation of cylindrical (or toric) power: it is calculated for each patient based on keratometric and
biometric data, taking into account the size and position of the incision to be made by the surgeon.
In order to determine the cylindrical power of the ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended

depth of focus intraocular lens having a torical with binocular ity, to be
implanted as well as its axis of placement, CRISTALENS Industrie provides the surgeon with the
Cristalens Toric Calculator (www.cristalens.fr) and recommends using it to achieve optimum outcome.
The cylindrical (or toric) power, expressed in diopters, of each ARTIS SYMBIOSE intraocular lens
having a torical component is displayed on the labelling with the symbol “Cyl"

Correction of astigmatism in the comeal plane (calculated for an average eye and based on an intraocular
lens of median spherical equivalent power) as a function of the cylindrical power in the plane of each
ARTIS SYMBIOSE intraocular lens having a torical component in CRISTALENS Industrie’s standard
range is given in Table 1.

Expiration date
il i use. Itisir 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 in force 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 dale The identified risks are: damage to the medical
device, ion, infection, ion, injury, illness, operated eye loss.

+ Non-compliance of these instructions for use.

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

* Injector ACCUJECT PRO™ manufactured by Medicel AG - SWITZERLAND
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Description

Ce dispositif médical est une lentille i diffractive a pl de champ étendue
et complémentaire en binocularité, d'une toricité variable, préchargée dans son systéme d'injection
ACCUJECT PRO". Ce dispositif est stérile et & usage unique

Cette lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE est indiquée en remplacement du cristallin naturel cata-
racté, pour la correction visuelle de I'aphakie aprés une chirurgie de la cataracte, ainsi que pour une
compensation de la presbytie, afin de permettre au patient de bénéficier d'une vision fonctionnelle
continue & toutes les distances et adaptée a I'astigmatisme cornéen. Il s'agit d'une lentille intraoculaire
multifocale diffractive a profondeur de champ étendue et complémentaire en binocularité, de chambre
postérieure monobloc et pliable. Elle est congue pour étre implantée dans le sac capsulaire, et elle per-
met dassurer la fonction du cristallin naturel et d'apporter la puissance optique appropriée permettant
une vision de loin nette par sa puissance équivalente sphérique (SEQ) et son filtre UV (UltraViolet), ainsi
que la compensation de la presbytie par son profil d'additions et lorsque nécessaire, la correction de
I'astigmatisme comnéen de I'ceil du patient par sa puissance cylindrique (ou torique).

Propriétés de la lentille intraoculaire
Chaque lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE est obtenue par usinage d'un matériau acrylique

Considérations spéciales pour la sélection des patients
Cette lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE est contre-indiqué
prématurés, nourrissons et enfants.
Les patlems pour qui l'une des condmons suwan(es s'applique peuvent ne pas étre des sujets relevant
de d'une lentille i diffractive a p de champ étendue et
complemen(a\re en binocularité ARTIS SYMBIOSE (liste non exhaustlve)
oculaire (e.g. des glandes de Meil

Astigmatisme résiduel postopératoire attendu supérieur & 0.75D ;

Astigmatisme cornéen irrégulier, aberration cornéenne irréguliére significative ;

Strabisme, absence de vision binoculaire ;

Anomalie de la pupille (non réactive, tonique, de forme anormale ou avec une dilatation inférieure a

3.5 mm sous conditions mésopiques/scotopiques) ;

Monophtalmie ;

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

Antécédent de chirurgie intraoculaire ou de chirurgie réfractive ;

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

Inflammation oculaire ou intraoculaire ;

Infection intraoculaire ;

Glaucome ;

Affections rétiniennes (e.g. dégéné maculaire, ré diabétique, antécédent de dé

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

Affections coméennes oornpromenant I'acuité visuelle (€.g. malad\es endothehales coméennes, dystrophie

cornéenne, comea guttata, anté de

Hémorragie choroidienne ou toute autre hémorragie intraoculaire ;

Hypertension intraoculaire ;

Anomahes capsulaires ou zonulaires (e.g. laxité zonulaire, znnu\yse) qul peuvent affecter le centrage

ou l'inclinai ératoire de la lentille i

Rupture de la capsule postérieure ou large capsulorhexis (stabilité de \a lentille intraoculaire compro-

mise) ;

Aniridie ;

Affaissement de la chambre antérieure ;

Chambre antérieure étroite ;

Microphtalmie ;

Amblyopie.
Une évaluation préopératoire approfondie et une analyse clinique minutieuse doivent étre mises en
ceuvre par le chirurgien pour evaluer d'une maniére rigoureuse le rapport bénéfice/risque avant l'implan-

chez les no

Interactions

* La lentille intraoculaire est conforme & I'essai d'exposition au laser Nd-YAG suivant la norme ISO
11979-5.

« La lentille intraoculaire ne contient pas de matériaux métalliques.

+ Des interactions directes avec des médicaments ne sont pas connues. Cependant, certains traitements,
en cours ou antérieurs, & base d'antagonistes des récepteurs alpha1-adrénergiques peuvent augmenter
le risque de complications opératoires associées a la chirurgie de la cataracte (Syndrome de I'lris
Hypolonlque Peroperalowre (SIHP)).

*Des é liés aux i
traitement spécifique ne sont pas connus.

avec d'autres dispositifs d'investigation ou de

Information du patient

Avant 'opération, il est recommandé que le patient soit informé sur les lentilles intraoculaires multifo-
cales diffractives & profondeur de champ étendue et complemenla\res en binocularité¢ d’'une maniére
adéquate, et sur les contr i et eté i éventuels liés a ce
type de chirurgie et ce type d'implant.

En présence de correction d'astigmatisme (cylindre différent de zéro), le patient doit également étre
informé sur \es lentilles |ntraocu\a|res toriques d'une maniére adéquate, et sur les contre-indications
et etéve i éventuels liés a ce type de chirurgie et ce type d'implant.
Suite a l'opération, le médecin doit prévenir le patient qu'en cas de baisse de performance de I'ceil
opéré, il doit sans délai consulter un ophtalmologiste.

Calcul de la puissance de la lentille intraoculaire
Avant toute implantation, le chirurgien doit déterminer la puissance équivalente sphérique ainsi que le

gewahrleistet, wenn die Verpackungen keinerlei Anzeichen einer Beschadigung aufweisen.
+ Nicht verwenden, wenn die Intraokularlinse oder der Injektor beschadigt ist oder eine Anomalie
aufweist.

« Nicht ilisieren - éngig von dem
« Nicht wiederverwenden.
« Fir die fon von i kénnen i Oy verwendet

werden. Es obliegt dem Chirurgen, die an der besten geeigneten Technik auszuwahlen.

+ CRISTALENS Industrie empfiehlt eine auf den Injektor angepasste Schm(tgrorse anzuwenden.

+ Die Verwendung von Silikondl ist zu d bei der chil der
Netzhautabldsung kann das Silikondl in Kontakt mit der Intraokularlinse kommen, wenn die hintere
Linsenkapsel der natirlichen Llnse nicht intakt ist.

« Von der der diffraktiven erweiterten Tiefenschérfe ARTIS SYMBIOSE
mit bil aritat wird bei Patienten abgeraten, die sich einer Horn
hautchirurgie unterzogen haben.
« Von der der diffraktiven erweiterten Tiefenschérfe ARTIS SYMB\OSE
i binokularer K itét wird bei Patienten mit einer i

Pupille abgeraten (Durchmesser groRer als 4 mm).

+ Bei Patienten mit i Augen mit groBen Augenléngen,
wie oft bei stark myopen Augen), kann der Chirurg gee\gnete zusétzliche praoperative Messungen
zB. der hinteren t

+ CRISTALENS Industrie empfiehlt, fiir die Fernsicht die Emrnelrople anzustreben.

« Die multifokale-difiraktive erweiterte Tiefenschérfe ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit binokularer
Komplemen(antat mit groBer Sorgfalt zentrieren. Eine nicht zentrierte Intraokularlinse kann zu

fiihren.

profil d'additions et la puissance de lalentille diffractive &
de champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE & implanter :

« Calcul de la puissance équivalente sphérique (SEQ) : elle est calculée pour chaque patient & partir
des données kératométriques et biométriques, des formules figurant dans la littérature, de I'expérience
de chaque chirurgien, et des constantes-A estimées indiquées sur la boite. Ces estimations servent
de point de départ pour le calcul de puissance. Elles dewont étre opt\mlsees par chaque chirurgien
en fonction de I'expé clinique, des i des de mesure et
des résultats postopératoires obtenus.

Cristalens Industrie recommande d'optimiser la constante-A sur des lentilles intraoculaires de la
famille hydrophobe monofocale préchargée ARTIS.

+ Auswirkungen auf das Sehen sind aufgrund der L mehreren

Bereich des Addmonsproﬂls fiir die multifokale-diffraktive erweiterte Tiefenscharfe ARTIS SYMBIOSE

und nicht fokalisierten Bildem. Diese kénnen in Form von Halos oder bei
gungen auftreten. Einige dieser Auswirkungen konnen nach einer Gewdhnung an die Multifokalitat
abgeschwacht werden.

+ Unter geringen ist die geringer mit einer
a als mit einer inse. Patienten mit einer multifokalen
Ti a inse miissen deshalb vorsichtig sein, wenn sie nachts oder
unter schlechten Sichtbedingungen fahren.
+ Um die Zufriedenheit und die Gewdhnung des Patienten zu maximieren, wird es empfohlen die

La puissance équivalente sphérique (SEQ), exprimée en dioptries, de chaque lentille i
ARTIS SYMBIOSE est identifiée sur I'é¢tiquetage par le symbole « D ».
. howx du profil d'additions : le choix du profil d'additions détermine la zone de vision proche favorisée.

tation d'une lentille i diffractive a de champ étendue et c
taire en binocularité ARTIS SYMBIOSE chez ces patients.

Précautions d'utilisation

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

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

+ Ne pas utiliser si la lentille intraoculaire ou Iinjecteur est endommagé(e) ou présente une anomalie.

* Ne pas restériliser par quelque méthode que ce soit.

+ Ne pas réutiliser.

« Différentes techniques chirurgicales peuvent étre utilisées pour I'mplantation des lentilles intraoculaires.

Il appartient au chirurgien de sélectionner la plus appropriée.

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

« Eviter I'utilisation d’huile de silicone. L'huile de silicone, particuliérement quand elle est utilisée dans |
le traitement chirurgical du décollement de rétine, peut étre en contact avec la lentille intraoculaire si
la capsule postérieure du cristallin n'est pas intacte.

+ L'uilisation de la lentille diffractive a de champ étendue et
complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE est déconseillée chez les patients ayant subi
une chirurgie de la cornée.

+ L'uilisation de la lentille diffractive a de champ étendue et
complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE est déconseillée chez les patients ayant une
pupille naturellement dilatée (diamétre supérieur a 4 mm).

+ Dans le cas de patients présentant des yeux atypiques (notamment ceil 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).

+ CRISTALENS Industrie recommande de cibler 'emmétropie pour la vision de loin.

+ Centrer la lentille intraoculaire multifocale diffractive a profondeur de champ étendue et complémentaire
en binocularité ARTIS SYMBIOSE avec beaucoup d'attention. Une lentille intraoculaire non centrée
peut donner lieu a des troubles de la vision.

+ Des effets sur la vision sont prévisibles du fait de la superposition d'images multiples focalisées
et non focalisées. lls peuvent se présenter sous forme de halos ou de lignes radiales en conditions
nocturnes. Certains de ces effets peuvent étre atténués apres une adaptation a la multifocalité.

« Dans des conditions d'éclairement faible, I'acuité visuelle est moindre avec une lentille intraoculaire
multifocale & profondeur de champ étendue qu'avec une lentille intraoculaire monofocale. Les
patients ayant une lentille intraoculaire multifocale & profondeur de champ étendue doivent donc étre
vigilants lorsqu'ils conduisent la nuit ou dans des conditions de mauvaise visibilité.

+ Pour maximiser la satisfaction et I'adaptation du patient, il est conseillé de proposer la multifocalité
en vision binoculaire (et non en vision monoculaire).

Se référer au paragraphe « Propriétés de la lentille intraoculaire » pour la recommandat\on de Cristalens
Industrie I iation des lentilles a de
champ étendue et complémentaires en binocularité ARTIS SYMBIOSE.

En présence de correction d'astigmatisme (cylindre différent de zéro), les précautions d'utilisation suivantes
doivent étre ajoutées a la liste précédente :
+ Aligner avec beaucoup d'attention la lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE & composante (orlque
avec'axe de positionnement repéré sur la cornée. Un éventuel dé delalentillei

hirurgien doit adapter le choix des implants du patient en fonction du mode de vie, et é
des préférences, de celui-ci
Se référer au paragraphe « Propriétés de la lentille ir » pour les i

at mit einem bi Sehen (und nicht mit einem monokularen Sehen) vorzuschlagen.
Siehe Abschnitt der inse* fir die von Cristalens Industrie
lber die i der diffraktiven erweiterten Ti ARTIS SYMBIOSE
insen mit L
Bei einer (Zylinder ungleich Null) sollen die folgenden

la gamme de profils d'additions disponibles pour la lentille intraoculaire multifocale diffractive &
profondeur de champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE et la recommandation
de Cristalens Industrie qui y est associée.

Le profil d'additions de chaque lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE est identifié sur I'étiquetage
par la mention « MID » ou « PLUS ».

+ Calcul de la puissance cylindrique (ou torique) : elle est calculée pour chaque patient & partir des
données kératométriques et biométriques, tout en prenant en compte la taille et la position de
I'incision qui sera effectuée par le chirurgien.

Pour déterminer la puissance cylindrique de la lentille intraoculaire multifocale diffractive & profondeur de
champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE & composante torique & implanter,
ainsi que son axe de positionnement, CRISTALENS Industrie met a disposition du chirurgien le Calculateur

Torique Cristalens (www.cristalens.fr) et recommande son utilisation pour obtenir un résultat optimal.

in die Liste ligt werden

+ Richten Sie die ARTIS SYMBIOSE mit torischer sehr sorgféltig mit der
auf der Homhaut markierten Platzierungsachse aus. Eine mégliche Fehlausrichtung der Intraokularlinse
beeintrachtigt die Korrektur der Hornhautverkriimmung.

« Eine Fehlausrichtung der ARTIS SYMBIOSE mit torischer um mehr
als 30° im Verhaltnis zu ihrer F erhoht den anstatt
ihn zu korrigieren. In diesem Fall wird eine Neuausrichtung der Intraokularlinse notwendig. Es wird
empfohlen, diese zwischen einer Woche und einem Monat nach der Implantation durchzufiihren.

+ Es wird dringend empfohlen, den Torischen Kalkulator zu verwenden, der von CRISTALENS Industrie
zur Verfiigung gestellt wird, um die und die Positioni derzui

i diffrak arfe ARTIS SYMBIOSE linse mit bi
und torischer u

Bei

La puissance cylindrique (ou torique), exprimée en dioptries, de chaque lentille i ire ARTIS
SYMBIOSE & composante torique est identifiée sur 'étiquetage par le symbole « Cyl ».

La correction de ['astigmatisme au plan de la cornée (calculée pour un ceil moyen et sur la base d'une
lentille intraoculaire de puissance équivalente sphérique médiane) en fonction de la puissance cylindrique
au plan de chaque lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE & composante torique de la gamme
standard CRISTALENS Industrie est donnée dans le tableau 1.

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

Conditions de stockage et de transport
Protéger du soleil et de 'humidité. Eviter les chocs et I'écrasement de la boite.
Conditions spécifiques de stockage : voir symboles sur la présente notice et sur la boite.

Elimination du dispositif

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

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

La boite et la notice peuvent étre recyclées.

Clause de non-responsabilité
CRISTALENS Industrie ne pourra étre tenu responsable de tout dommage encouru par un patient suite
+Ala technique chirurgicale ou la méthode d'implantation utilisée par le chirurgien.
+Aun défaut d'intégrité, une détérioration de la lentille intraoculaire, constatés pendant 'intervention
chirurgicale et n'aboutissant pas au retrait de cette lentille intraoculaire.
+Au choix ou a la prescription de la lentille intraoculaire.
* A la réutilisation du dispositif, a sa restérilisation, a son reconditionnement, & I'utilisation d'un
dispositif endommagé ou déja ouvert (défaut de stérilité), ou a son utilisation aprés sa date de
péremption. Les risques identifiés sont : détérioration du dispositif médical, contamination, infection,

compromet la correction de |'astigmatisme.

+ Un désalignement de la lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE a composante torique de plus de
30° par rapport & son axe de { augmente ['asti é au lieu de le
corriger. Dans ce cas, un réali de la lentille i ire est né . Il est conseillé de
I'effectuer entre une semaine et un mois aprés Iimplantation.

+ Il est fortement conseillé d'utiliser le Calculateur Torique mis a disposition par CRISTALENS Industrie
pour déterminer la puissance cylindrique ainsi que I'axe de positionnement de la lentille intraoculaire
multifocale diffractive & profondeur de champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS
SYMBIOSE & composante torique & implanter.

En cas d'évenements indésirables :

1. Contacter CRISTALENS Industrie sans délai (Email : materiovigilance@cristalens.fr).

2. Retourner le dispositif avec toutes les informations nécessaires a la tracabilité, dans les conditions
précisées lors de la prise de contact.

Instructions d'utilisation
En présence de correcnon d as(\gmat\sme (cyhndre différent de zéro), les m!ormatlons suivantes
doivent étre prises en é avant i de lalentille diffractive
a profondeur de champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE :
La lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE & composante torique doit étre orientée avec précision selon
un axe prédéfini, pour offrir la correction optimale de I'astigmatisme cornéen.
Les marques présentes sur la lentille intraoculaire torique indiquent la position de son méridien plat
(méridien dont la puissance dioptrique est la plus faible). A la fin de I'opération, elles doivent étre par-
faitement alignées avec 'axe de placement identifié sur la comnée. Pour un résultat optimal, cet axe de
placement doit étre déterminé avant 'opération gréace a I'outil Calculateur Torique Cristalens (disponible
sur le site www.cristalens.fr).
Avant I'opération, il est conseillé de repérer I'axe de positionnement de la lentille intraoculaire ARTIS
SYMBIOSE & composante torique sur ['ceil du patient de la maniére suivante :

1. Juste avant I'opération, le patient étant assis, repérer 'axe de référence sur I'ceil le plus

Iésion, maladie, perte de I'ceil opéré.
* Au non-respect de la présente notice.

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

* Injecteur ACCUJECT PRO™ fabriqué par Medicel AG - SUISSE

DE

Beschreibung
Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine in ihr Injektmnssystem ACCUJECT PRO* vorgela
dene multifokale-diffraktive erweiterte Tiefenschar mit

1. Nehmen Sie unverziiglich mit CRISTALENS Industrie Kontakt auf (E-Mail: materiovigilance@cristalens. fr).
2. Das Produkt mit allen notwendigen Informationen fiir die Riickverfolgbarkeit unter den bei der
K . "

Gebrauchsanweisung
Bei in einer

vor der ion der
BIOSE i ari {icksi werden:
Die ARTIS SYMBIOSE \ntraokularhnse mit torischer Komponente muss exakt anhand einer vordefinier-
ten Achse ausgerichtet sein, um eine optimale Korrektur der Hornhautverkriimmung zu ermdglichen.
Die Markierungen auf der torischen Intraokularlinse geben die Position ihres flachen Meridians an
(Meridian, an dem die dioptrische Wirkung am schwachsﬁen ist). Am Ende der Operation miissen sie
ganz genau mit der auf der Hornhaut sein. Um ein
optimales Ergebnis zu erhalten, muss diese Platzlerungsachse vor der Operation mithilfe des Cristalens
Torischen Kalkulators berechnet werden (verfiigbar auf der Website www.cristalens.fr).
Es wird empfohlen, die Positionierungsachse der ARTIS SYMBIOSE Intrackularlinse mit torischer Kom-
ponente vor der Operation am Auge des Patienten wie folgt zu markieren:

1. Markieren Sie die Referenzachse am Auge des Patienten unmittelbar vor der Operation so genau
wie méglich mithilfe eines geeigneten Markers; der Patient sitzt wahrend dieses Vorgangs. Diese
Referenzachse kann die horizontale Achse des Auges (0°-180°) und/oder die vertikale Achse des
Auges (90°-270°) sein.

2. Vor dem Einsetzen des Implantats in das Auge mithilfe eines geeigneten Markers die Referenzachse
benutzen, um die Platzi der torischen zu markieren, die zuvor mithilfe
des Cristalens Torischen Kalkulators berechnet wurde (www.cristalens.fr).

(Zylinder ung\elch Nu\l) miissen die folgenden
arfe ARTIS SYM-

fiir_die der_multifokalen-diffraktiven_erweiterten Ti arfe ARTIS
SYMBIOSE mit itat:
Die gesamte Etikettierung des Produkts, insbesondere im Hinblick auf Modell, Additionsprofil, Starken
und Verfallsdatum tiberpriifen.
Dieg te Verp i Wenn die
verwenden.
Den Beutel 6ffnen und dann den Blister mit einer aseptischen Technik herausnehmen, um die sterilen
Bedingungen zu erhalten.
Den Blister auf einer sterilen Flache 6ffnen und den Injektor vorsichtig herausziehen.
Die Intraokularlinse und den Injektor sorgfaltig priifen.
Wenn eine Beschadigung oder Anomalie festgestellt wird, eine andere Intraokularlinse verwenden.

igtist, eine andere

~

e

und variabler Torizitat. Das Produkt ist steril und fir den Einmalgebrauch bestimmt.
Diese ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse ist fiir den Austausch der kataraktdsen natiirlichen Linse und
fiir die visuelle Korrektur der Aphakie nach der Kataraktchirurgie und fiir emen Ausglelch der Pres-

byopie bestimmt, um dem Patienten ein aus allen und fir
die } Sehen zu Es handelt sich um eine faltbare mul-
tifokale-diffraktive erweiterte Ti a Hi mit bi

Sie ist fiir die in den Kapselsack bestimmt und ersetzt durch ihre ihr

spharisches Aquivalent (SEQ) und ihren UV-Filter (UltraViolett) die Funktion der natirlichen Linse und
die angepasste optische Leistung fiir eine klare Fernsicht. Sie gleicht auch die Presbyopie durch ihr

aus und, wenn lich, korrigiert auch die Hornhautverkrimmung des Auges des
Patienten durch ihre Zylinderstarke (oder torische Starke).

Eigenschaften der Intraokularlinse
Jede ARTIS SYMBIOSE inse wird aus fal mit integri Uv-

possible a I'aide d'un marqueur adapté. Cet axe de référence peut étre I'axe horizontal de I'ceil
(0°-180°) et/ou I'axe vertical de I'ceil (90°-270°).

2. Avant I'insertion de I'implant dans I'ceil, utiliser 'axe de référence pour repérer, & I'aide d'un marqueur
adapté, I'axe de positionnement de la lentille intraoculaire torique déterminé au préalable & l'aide du
Calculateur Torique Cristalens (www.cristalens. fr).

Mode opératoire pour ! de la lentille i multifocale diffractive & de

champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE :
1. Vérifier tout I'étiquetage du dispositif, en particulier le modéle, le profil d'additions, les

4. Die Sperrklemme herausziehen (Fig. 1).

5. Die richtige Posi der inse in der L priifen.
Beifalscher Positioni (Haptik auBerhalb der Schienen, uweit v i die
Intraokularlinse vorsichtig neu positionieren oder eine andere Intraokularlinse verwenden.

6. Sterile K o (BSS) in die L und auf die inse (Fig.2) geben und
mindestens 1 Mmute warten.

7. Sterile L indie Spitze derL indiel und auf die

geben (Fig. 2).

Die Fliigel der Ladekammer schlieBen (Fig. 3). Der ,Klick“ gibt die korrekte SchlieBung der Lade

kammer an.

Den Kolben nach innen driicken und sicherstellen, dass die Intraokularlinse normal circa 1 cm nach

vorne geschoben wird.

0. Die Abschragung am Ende der Kartusche lokalisieren und sie dann durch die Inzision ins Auge
einfiihren.

11. Die Intraokularlinse durch kontinuierliches Driicken auf den Kolben injizieren.
Wenn wahrend der Injektion ungewdhnliche Umsténde eintreten, wie etwa ein starker Widerstand,
d\e Verwendung des Produkts beenden

12. dass die im Kapselsack platziert und korrekt positioniert ist, hierzu die
Ausrichtungsmarkierungen tiberpriifen.

13. Die Verpackungen und den \meklor entsorgen. Das Injektionssystem nicht wiederverwenden.

e

©

Bei in einer (Zylinder ung\elch Null) missen die folgenden
Filter hergestellt, um die Netzhaut vor UV-Strahlen zu schu\zen (siehe Transmissionsspektrum). N
Die der UV-Strahlen betrégt 370 nm (Cutoff-Wert < 10 %). Schiite nach de]:m de’ e ?‘"{:‘g‘:ﬁgcm gezogen o ARTIS SYMBIOSE
CRISTALENS Industrie empfiehlt, fir beide Augen des Patienten i mit ; .
Transmissionsspekiren zu verwenden 14. Nach dem Einsetzen derART\S SYMBIOSE ! torischer X ind Kapsglsack
Optik: multifokal-diffraktiv erweiterte fe K arita ari bi- ;J:Vso\rmp\an_tal drehen, b\s die auf der perfekt mit der

konvex, scharfe Kanten iber 360°, diffraktives Muslerauf der Vorderflache, Torizitét auf der Riickfléache.
Brechungsindex: 1,54,
Verfiigbarer Bereich des
Verfiigbarer Bereich des Additionsprofils:

« Die multifokale-difiraktive erweiterte Tiefenschérfe ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit binokularer

(SEQ): siehe D

etla date de perempnon
Vérifier 'emballage Sil'emballage est é, utiliser une autre lentille

G von Profil "MID dle die Fernsicht bewahrt ist bestimmt um die Mittelsicht zu
férdern und um &t bis Nahsicht zu gewd

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 linjecteur.

3. Examiner soigneusement la lentille intraoculaire et I'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 Ia lentille intraoculaire dans la chambre de chargement.
En cas de mauvais positionnement (haptiques hors des rails, lentille intraoculaire trop en avant/
arriére), 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
1cm.

10. Repérer la forme du biseau en bout de cartouche, puis l'insérer a travers lincision de I'ceil

11. Injecter la lentille intraoculaire en poussant sur le piston de fagon continue.

Si un comportement anormal est détecté lors de linjection comme une forte résistance, cesser

d'utiliser le dispositif.

12.8' assurer que la lentille intraoculaire est placée dans le sac capsulaire, et quelle est correctement

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 i

ée en controlant les dé
13. Eliminer les emballages et Injecteur. Ne pas réutiliser le systéme d'injection.
En presence de correction dasngma(lsme (cylindre différent de zéro), les étapes suivantes doivent

ayant des spectres de transmission équivalents.

Optique : multifocale diffractive & profondeur de champ étendue et complémentaire en binocularité,
asphérique, biconvexe, bords carrés sur 360°, réseau diffractif implanté sur la face antérieure, toricité
implantée sur la face postérieure.

Indice de réfraction : 1. 54

étre érées apres | de la lentille i diffractive &
de champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE
14. Aprés linsertion de la lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE & composante torique dans le sac
capsulaire, effectuer une rotation de I'implant jusqu'a ce que les marques présentes sur la lentille
intraoculaire soient parfaitement alignées avec I'axe de positionnement repéré au préalable.
15. Ala fin de I'opération, vem'er que la lentille i ARTIS SYMBIOSE a

Gamme de pui i ériques (SEQ) di : se référer & la torique est placée sur son axe de positionnement.
technique. o .
Gamme de profils d addmons disponibles : C et T éventuels o

«Lalentille i i diffractive & de champ étendue et complémentaire en Comme pour tout acte chirurgical, un risque subsiste. Les et

binocularité ARTIS SYMBIOSE de profil « MID », qui préserve la vision de loin, est destinée & favoriser
la vision |n(ermed\a\re tout en offrant une continuité jusquen vision de prés.

* La lentille diffractive & de champ étendue et complémentaire
en binocularité ARTIS SYMBIOSE de profil « PLUS », qui préserve la vision de loin, est destinée &
favoriser la vision de prés tout en offrant une continuité jusqu’en vision intermédiaire.

CRISTALENS Industrie recommande d'associer, pour chaque patient, une lentille intraoculaire ARTIS
SYMBIOSE de profil « MID » dans un ceil et une lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE de profil «
PLUS » dans I'ceil contralatéral, afin d'obtenir une vision binoculaire complémentaire entre la vision
intermédiaire et la vision de pres

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

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

Chaque lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE préchargée dans son systéme d'injection, conditionnée
de fagon individuelle dans un double emballage, est stérilisée & I'oxyde d'éthyléne.

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

& Per cliniques

Cette lentille intraoculaire multifocale diffractive a profondeur de champ étendue et complémentaire en
binocularité, de chambre postérieure ARTIS SYMBIOSE est indiquée en remplacement du cristallin natu-
rel cataracté, pour la correction visuelle de I'aphakie aprés une chirurgie de la cataracte, ainsi que pour
une compensation de la presbytie, afin de permettre au patient de bénéficier d'une vision fonctionnelle
continue & toutes les distances et adaptée a I'astigmatisme cornéen. Elle est congue pour étre implantée
dans le sac capsulaire, assurer la fonction du cristallin naturel et apporter la puissance optique appropriée
permettant une vision de loin nette, compenser la presbytie et lorsque nécessaire, corriger I'astigmatisme
cornéen de I'ceil du patient

éventuels accompagnant une chirurgie de la cataracte et/ou Iimplantation d'une lentille intraoculaire
multifocale diffractive & profondeur de champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE
peuvent étre les suivants (liste non exhaustive) :

Opacification de la capsule postérieure et/ou antérieure ;

Décentrement ou luxation de la lentille intraoculaire ;

Inflammation oculaire ou intraoculaire ;

Infection intraoculaire ;

CEdéme cornéen ;

(Edéme maculaire ;

ion de la pression it ire ;

Décollement de rétine ;

Glaucome ;

Bloc pupillaire ;

Bloc capsulaire ;

Rupture capsulaire ;

Fuite de I'incision ;

Hypopion ;

Dysphotopsie ;

Précipités sur la surface de la lentille intraoculaire ;

Glistening ;

Erreur réfractive ;

de la lentille
déformation, rupture des haptiques) ;
Défaillance de l'injecteur (coincement, blocage, comportement anormal de la lentille intraoculaire) ;
Inlervenm)ns chirurgicales secondaires incluant, mais non limitées a : repositionnement de la lentille
de la lentille irations de vitré ou ies pour bloc
pupillaire, réparation de fuite de I'incision, réparation de décollement de rétine.

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

En présence de correction d'astigmatisme (cylindre différent de zéro), I'événement indésirable suivant
doit étre ajouté a la liste précédente :
Rotation de la lentille intraoculaire.

« Die multifokale-difiraktive erweiterte Tiefenschérfe ARTIS SYMBIOSE inse mit bi

15. Am Ende der Operanon ganz genau uberprufen cb die ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit
torischer auf ihrer Positioni platziert wurde.

Magliche Komplikationen und Nebenwirkungen

Wie bei jedem anderen chirurgischen Eingriff ist auch dieser mit Risiken verbunden. In Zusammen-
hang mit einer Kataraktchirurgie und/oder der einer

Tiefenscharfe ARTIS SYMBIOSE i i

mit sind die folgenden
moglich (ohne Anspruch auf Vollstandigkeit):

Komplementéritét, von Profil ,‘PLUS die die Fernsicht bewahr( ist bestimmt um die Nahsicht zu

fordern und itig um bis Mittelsicht zu gewél
CRISTALENS Industrie empfiehlt, fiir jeden Patienten eine ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse von Profil
,MID* in einem Auge und eine ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse von Profil ,PLUS® in dem kontra-
lateralen Auge zu verbinden, um ein komplementares Binokularsehen zwischen Mittel- und Nahsicht
zu gewdhrleisten.
Verfiigbarer a : siehe D

der inse: siehe Etil

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

Jede in ihr Injektionssystem vorgeladene und einzeln in einer Doppelumverpackung verpackte ARTIS
SYMBIOSE Intraokularlinse ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Die ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse, die in der Ladekammer (1) des Injektors in Position gehalten
wird, ist durch die Sperrklemme (2) und Kartusche (3) blockiert. Der Injektor besteht auch aus einem
Korper (4) und Kolben (5) (siehe Injektor-Schema).

Klinische Leif
Diese mu\tlloka\edlﬂraklwe erweiterte Tiefenschérfe ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit binokula-
rer Komplementéritat fir die hintere Augenkammer ist fiir den Austausch der kataraktdsen natiirlichen
Linse und fiir die visuelle Korrektur der Aphakie nach der Kataraktchirurgie und fiir einen Ausgleich
der Presbyopie bestimmt, um dem Patienten ein aus allen

Triibung der hinteren und/oder der vorderen Linsenkapsel;
Dezentrierung oder Luxation der Intraokulariinse;

Augen- oder Intraokularentziindung;
Intraokularinfektion;

Korneaddem;

Makuladdem;

Erhéhung des Augeninnendrucks;

Netzhautabldsung;

Glaukom;

Pupillarblock;

Kapselblock;

Kapselruptur;

Beschadigung der Inzision;

Hypopyon;

Dysphotopsie;

Ablagerungen auf der Oberfléache der Intraokularlinse;
Glistening;

Refraktionsfehler;

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

Ausfall des Injektors ( Verhalten der

und fir die t Sehen zu

den Kapselsack bestimmt, tibernimmt die Funktion der natiirlichen Linse und bringt die angepasste
optische Leistung fiir eine klare Fernsicht, gleicht die Presbyopie aus und, wenn erforderlich, korrigiert
die Hornhautverkriimmung des Auges des Patienten.

Besondere Erwagungen fiir die Auswahl der Patienten

Diese ARTIS SYMBIOSE ist bei Frii und Kindern
kontraindiziert.
Patienten mit einem der folgenden kénnen még| ise fir die
einer fe ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit bino-
kularer Komplementaritat ungeeignet sein (ohne Anspruch auf Vollstandigkeit):

Trockene Augen (z.B. Storung der Meibom-Driisen);

Erwarteter postoperativer Restastigmatismus von tiber 0,75D;

L A ' y Ahige ¢

it von bil Sehen;
Anomalie der Pupille (gestorte Li ion, tonisch, Form oder mit einer
von weniger als 3,5 mm unter i i

Monophthalmie;
Nicht altersbedingte Katarakt (z.B. traumatische Katarakt);
Vorherige intraokulare oder refraktive Chirurgie;
oder okularen die die El i kénnten;
Augen- oder \ntraokularemzundung,
Intraokularinfektion;
Glaukom;

(zB. iabeti vorherige
zysto\des i i 0!

d\e die a (zB. iale H
Homhauidystropme Cornea guttata, vorherige Horhauttransplantation);

Eingriffe ei i aber nicht auf: itioni der
Sie ist fiir die in Austausch der Absaugen des 0 oder Iri fiir Pupil-
larblock, Reparatur der i Reparatur von

Bei einer (Zylinder ungleich Null) soll die folgende Nebenwir-
kung in die vorangegangene Liste hinzugefiigt werden
Rotation der Intraokularlinse.

Wechselwirkungen

« Die Intraokularlinse entspricht dem Nd-YAG-Lasertest gemaR der Norm ISO 11979-5.

* Die Intraokularlinse enthélt keine Materialien aus Metall.

+ Direkte Wechselwirkungen mit Arzneimitteln sind nicht bekannt. Jedoch kdnnen bestimmte aktuelle
oder friihere Behandlungen auf der Basis von alpha-1-Adrenorezeptor-Antagonisten das Risiko
operativer i in mit der irurgie erhdhen Floppy-
Iris-Syndrom (IFIS))

. i in mit

oder Vorri ur

mit anderen investigativen Vorrichtungen
sind nicht bekannt.

Aufkldrung des Patienten
Es wird empfohlen, den Pa(\enten vor der Operation {iber die multifokalen-diffraktiven erweiterten Tie-

fenscharf mit at sowie Uber die mit dieser Art von Ope-

ration und dieser Art von Implantat und mdglichen Komplikati und
2u

Bei i (Zylinder ungleich Null) soll der Patient auch tiber die

torischen \n(raokularhnsen sowie Uber die mit dieser An von Operation und dieser Art von Implantat

verbundenen Gegenanzeigen und moglichen i und i infor-

miert werden

Der Arzt muss den Patienten nach der Operation dariiber aufkldren, dass er unverziiglich einen Augenarzt
aufsuchen muss, wenn es zu einem Sehleistungsverlust des operierten Auges kommt.

Choroidale Blutungen oder jede andere intraokulare Blutung; der Starke der

Intraokularhypertonie; Vor jeder Implantation muss der Chirurg sowohl das sphansche Aquwa\enl als auch das Addmonsproﬂ
Kapsel- oder (zB onulyse), die die i oder und die der zu "t Al ° Ti

die ive Neigung der kénnen; ARTIS SYMBIOSE ku > mit ritat

Ruptur der hinteren Lir oder groRe i Stabilitat der . des SEQ): sie wird fiir jeden Patienten anhand der kera
Aniridie; tometrischen und biometrischen Daten, der in der Literatur beschriebenen Formeln, der Erfahrung

Kollaps der vorderen Augenkammer;

Enge vordere Augenkammer;

Mikrophthalmie;

Amblyopie.
Vor der ion einer erweiterten Ti arfe ARTIS SYMBIOSE

i mit aritat bei diesen Patienten sollte der Chirurg eine

griindliche préoperative Bewertung und eine sorgfaltige Klinische Analyse durchfiihren, um das Nutzen/
Risiko-Verhaltnis streng zu beurteilen.

VorsichtsmaRnahmen
« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
« Nicht verwenden, wenn die adi

oder gedffnet ist. Die Sterilitat ist nur

des Ch\rurgen und der auf der Packung angegebenen geschétzten A-Konstanten berechnet. Diese

dienen als fir die g. Sie miissen vcmedem Chirurgen
abhangig von der klinischen Erfahrung, den O i den
und den postoperativ erhaltenen Ergebnissen optimiert werden.
CRISTALENS Industrie empfiehlt, die A-Konstante auf der

hydrophoben ARTIS Familie zu optimieren.
Das spharische Aquivalent in Dioptrien jeder ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse wird auf dem Etikett
durch das Symbol ,D* angegeben.

+ Auswahl des Additionsprofils: die Auswahl d bestimmt d
Der Chirurg muss die Auswahl der Implantate des Patienten in Abhdngigkeit von der Lebensweise
des Patienten und mdglicherweise von dessen Préferenzen anpassen.
Siehe Abschnitt der inse” fiir die

(iber dem

Table 1 - Tableau 1 - Tabelle 1 - Tabla 1 - Tabella 1 - Tablo 1 - Tabnuuj 1

mit und die damit von Cristalens
Industrie. R
Das Additionsprofil jeder ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse wird auf dem Etikett durch den Vermerk Correction at corneal
MID* oder ,PLUS" angegeben. 10L cylindrical power plane (in diopters) /
. der Zyli (oder torischen Stérke): sie wird fiir jeden Patienten anhand der (yn dioy tel'g)o Correction au plan de
keratometrischen und biometrischen Daten berechnet, wobei die Grofe und die Position der vom } in diop! o la cornée (en dioptries)
Chirurgen durchgefiirten Inzision berticksichigt wird Puissance cylindrique Korrekt f Homh
Um die drke der z2u -diffraktiven 10L model de la LIO (en dioptries) OITextur aur Formhau-
ARTIS SYMBIOSE ritat und torischer sowie Modéle de Ja LIO Zylinderstérke der IOL tebene (in Dioptrien)
die Platzierungsachse zu bestimmen, steHl CRISTALENS Industrie dem Chirurgen den Cristalens Torischen in Dioptri Correccion
Modell der I0L (in Dioptrien)
Kalkulator zur Verfligung (www.cristalens.fr) und empfiehlt dessen Verwendung, um ein optimales Ergebnis L en el plano de la
2u ethalen. Modelo de la LIO Potencia cilindica de la cérmea (en dioptras)
Die Zylinderstrke (oder torische Strke) in Dioptrien jeder ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit Modello della LIO LIO (en dioptrias) ( P!
torischer Komponente wird auf dem Etikett durch das Symbol ,Cyl* angegeben 0L modeli Potere cilindrico Correzione a I W_e” o
Die Korrekiur des d auf t t fir ein mittleres Auge und auf Mogens 101 della LIO (in diottrie) della cornea (in diottrie)
dlage einer mit medianem ) geman der il i Korneal diizlemde
; ’ IOL silindir giicii
auf jeder ARTIS SYMBIOSE mit torischer der Standard-Pro- X L diizeltme (diyoptri
duktreihe CRISTALENS Industrie ist in Tabelle 1 angegeben. (cliyoptri cinsinden) cinsinden)
\[I)erfallsfr:jatu}r:n ) s e LILE')JHH(”‘JME ‘f”r;a Kopexujist B nnowuHi
as aur der Packung ermittelt die S wird Im Bn|0|'|Tp|$|X i 0 :
Format JJJJ-MM-TT angegeben. poriekyt (B ﬂIOI'ITplﬂX)
Die Intraokularlinse darf nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht implantiert
werden.
ARTIS SYMBIOSE T0.25 025D 018 D
Lagerungs- und Transpor
Vor und F schiitzen. i oder der Packung
vermeiden. ARTIS SYMBIOSE T0.50 050D 036 D
i siehe Symbole auf dieser Packungsbeilage und auf der Packung.
Entsorgung des Produkts ARTIS SYMBIOSE T0.75 0.75D 053D
Das Produkt (Injektor, Verpackung und Intrackularlinse) muss in einem geeigneten Behélter geman
den in jeder G i geltenden Besti un entsorgt werden: ARTIS SYMBIOSE T1.00 1.00 D 0.72D
Der Injektor und die Intraokularlinse sind infektidse klinische Abfalle.
Die Packung und die Packungsbeilage kdnnen recycelt werden. ARTIS SYMBIOSE T1.25 125D 090D
Haftungsausschlusserklarung
CRISTALENS Industrie haftet nicht fiir Schaden eines Patienten, die wie folgt zustande kommen: ARTIS SYMBIOSE T1.50 150 D 1.08 D
«Durch O { ik oder die der Chirurg anwendet.
« Durch einen ita eine der inse, die wahrend der Operation
festgestellt werden und nicht zu der Entfernung dieser Intraokularlinse fiihren. ARTIS SYMBIOSE T175 175D 126D
« Durch Auswahl oder Verschreibung der Intraokularlmse
« Durch W\ederverwendung des Produkts, seine lisation, seine die g ARTIS SYMBIOSE T2.00 200D 144D
eines igten oder schon ged Produkts ), oder seine g nach
seinem Verfallsdatum. D\e identifizierten Risiken sind: Zerstdrung des Medmnprodukls Kontam\nanon ARTIS SYMBIOSE T2.25 225D 161D
Infektion, E Verletzung, Verlust des operierten Auges.
« Durch Nichtbeachtung dieser Packungsbeilage. ARTIS SYMBIOSE T2.50 250D 179D
Garantie
CRISTALENS Industrie garantiert, dass seine i frei von | sind. ARTIS SYMBIOSE T2.75 275D 197D
* Injektor ACCUJECT PRO™ hergestellt von Medicel AG - SCHWEIZ
ARTIS SYMBIOSE T3.00 300D 215D
ARTIS SYMBIOSE T3.25 325D 232D
ARTIS SYMBIOSE T3.50 350D 250D
ARTIS SYMBIOSE T3.75 375D 268D

Injector’s drawing - Schéma de l'injecteur

Injektor-Schema - Darstellung des Injektors - Esquema del inyector

Schema dell'iniettore - Enjektdr gizimi - MantoHoK iHxekTopa

Transmission spectrum - Spectre de transmission
Transmissionsspekirum - Espectro de transmision
Spettro di trasmissione - lletim spektrumu -
CnekTp nponyckaHHs
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Fig. 1 - Sek. 1-Man. 1

Fig. 2 - Sek. 2 - Man. 2

Fig. 3 - Sek. 3 - Man. 3

In the presence of astigmatism
correction (cylinder other than zero):
En présence de correction d'astigmatisme
(cylindre différent de zéro) :
Bei Vorhandensein einer Astigmatismuskorrektur
(Zylinder ungleich Null):
En presencia de correccién de astigmatismo
(cilindro distinto de cero):

In presenza di correzione dell’astigmatismo
(cilindro diverso da zero):
Astigmatizma duzeltmesi varliginda
(sifir haricinde silindir):
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Descripcion

Este producto sanitario consiste en una lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco
extendida y complementaria en la binocularidad, de toricidad variable, precargada en su sistema de
inyeccion ACCUJECT PRO*. El producto es estéril y de un solo uso.

Esta lente intraocular ARTIS SYMBIOSE esta indicada para reemplazar el cristalino natural transfor-
mado en catarata, para la correccion visual de la afaquia tras una cirugia de la catarata, asi como en
una compensacion de la presbicia, a fin de permitir al paciente beneficiarse de una vision funcional
continua en todas las distancias y adaptada al astigmatismo comeal. Se trata de una lente intraocular
multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en la binocularidad, de cama-
ra posterior, monoblogue y plegable. Est4 disefiada para su implantacion en el saco capsular y permite
garantizar la funcion del cristalino natural y proporcionar la potencia optica adecuada permitiendo una
vision de lejos nitida por su potencia equivalente esférica (SEQ) y su filtro UV (UltraVioleta), asi como
la compensacion de la presbicia por su perfil de adiciones y, cuando es necesario, la correccion del
astigmatismo corneal del ojo del paciente por su potencia cilindrica (o torica).

Propiedades de la lente intraocular

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

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

CRISTALENS Industrie recomienda utilizar lentes intraoculares con espectros de transmision equiva-
lentes en ambos ojos del paciente.

En caso de mal posicionamiento (hépticos fuera de rieles, lente intraocular demasiado hacia delante/
atrés), reposicionar cuidadosamente la lente intraocular o utilizar ofra lente intraocular.
6. Poner la solucion salina (SSB) estéril en el cartucho y sobre la lente intraocular (fig. 2), esperar al
menos 1 minuto.
Insertar el producto viscoeléstico estéril en la punta del cartucho, en el cartucho y colocarlo sobre
la lente intraocular (fig. 2).
Cerrar las aletas de la camara de carga (fig. 3). El “clic” indica el cierre correcto de la camara de
carga.
. Presionar el émbolo y asegurarse de que la lente intraocular avanza con normalidad durante
aproximadamente 1 cm.
10. Identificar la forma del bisel en el extremo del cartucho y, a continuacion, insértelo a través de
la incision del ojo.
11. Inyectar la lente intraocular presionando el émbolo de forma continua.
Si se detecta un comportamiento anémalo durante la inyeccion, como una gran resistencia, dejar
de utilizar el producto.
12. Asegurarse de que la lente infraocular esté colocada en el saco capsular y posicionada correcta
mente controlando los detectores de error.
13. Desechar los envases y el inyector. No reutilizar el sistema de inyeccion.
En presencia de correccion de astigmatismo (cilindro distinto de cero), los siguientes pasos deben
tras la i 6n de la lente i multifocal difractiva con profundidad de
foco extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE:
14. Tras la insercion de la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE con componente térico en el saco capsular,
efectuar una rotacion del implante hasta que las marcas de la lente intraocular hayan quedado
alineadas con el eje de posicionamiento previamente localizado.

=~

b

©

Optica: multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y iaenla
asférica, biconvexa, bordes cuadrados en 360°, red de difraccion implantada sobre la cara anterior,
toricidad implantada sobre la cara posterior.
indice de refraccion: 1,54.
Gama de potencias equi esféricas (SEQ) ( la ion técnica.
Gama de perfiles de adiciones disponibles:
- La lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en la
binocularidad ARTIS SYMBIOSE de perfil «<MID», que preserva la vision de lejos, esta destinada a
promover la vision intermedia al tiempo que ofrece una continuidad hasta la vision de cerca
- La lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y iaen la

15. Al finalizar la operacion, se debera verificar atentamente que la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE
con componente torico esta debidamente colocada en su eje de posicionamiento.

Posibles complicaciones y efectos secundarios
Como en toda intervencion quirlrgica, existen riesgos. Entre las posibles complicaciones y eventos
adversos asociados a una cirugia de cataratas y/o la implantacion de una lente intraocular multifocal
difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE
se encuentran los siguientes (lista no exhaustiva):

Opacmcaclon de la capsula posterior y/o anterior;

binocularidad ARTIS SYMBIOSE de perfil <PLUS», que preserva la vision de lejos, esta destinada a
promover la vision de cerca al tiempo que ofrece una continuidad hasta la vision intermedia
CRISTALENS Industrie recomienda asociar, para cada paciente, una lente intraocular ARTIS SYM-
BIOSE de perfil «MID» en un ojo y una lente intraocular ARTIS SYMBIOSE de perfil «PLUS» enel
ojo contralateral, a fin de obtener una vision binocular ia entre la vision i dia y
la vision de cerca.

Gama de potencias cilindricas disponil U la on técnica

Dimensiones de la lente intraocular: constiltese el etiquetado.

Contenido

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

Cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE precargada en su sistema de inyeccion, envasada de manera
individual en un envase doble, esta esterilizada con 6xido de etileno.

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

y clinicas

Esta lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en
la binocularidad de camara posterior ARTIS SYMBIOSE esta indicada para reemplazar el cristalino
natural transformado en catarata, para la correccion visual de la afaquia tras una cirugia de la catarata,
asi como en una compensacion de la presbicia, a fin de permitir al paciente beneficiarse de una vision
funcional continua en todas las distancias y adaptada al astigmatismo corneal. Esté disefiada para su
implantacion en el saco capsular, garantizar la funcion del cristalino natural y proporcionar la potencia
Optica adecuada permitiendo una vision de lejos nitida, compensar la presbicia y, cuando es necesario,
corregir el astigmatismo corneal del ojo del paciente.

Consideraciones especiales en la seleccion de los pacientes
Esta lente intraocular ARTIS SYMBIOSE esta contraindicada en neonatos, neonatos prematuros,
lactantes y nifios.
La implantacion de una lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y com-
plementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE puede no ser adecuada para los pacientes que
cumplan alguna de las condiciones siguientes (lista no exhaustiva):

Ojo seco (e.g. disfuncion de las glandulas de Meibomio);

Asllgmatlsmo residual postoperatorio esperado superior a 0,75D;

i corneal irregular, 6n corneal irregular signi

Estrabismo, falta de vision binocular;

Anomalia de la pupila (no reactiva, tonica, de forma anormal o con una dilatacion inferior a 3,5 mm en

condiciones mesopicas/escotopicas);

Monoftalmia;

Catarata no relacionada con la edad (e.g. catarata traumatica);

Antecedente de cirugia intraocular o de cirugia refractiva;

Uso de medicamentos sistémicos o oculares que podrian afectar la vision;

Inflamacion ocular o intraocular;

Infeccion intraocular;

Glaucoma;

retinianas (e.g. 6n macular, ia diabética, de desprend

miento de retina, edema macular cistoide, daltonismo, agujero macular);

Afecciones corneales comprometiendo la agudeza visual (e.g. enfermedades endoteliales corneales,

distrofia corneal, cornea guttata, antecedente de trasplante corneal);

Hemorragia coroidea o cualquier otra hemorragia intraocular;

Hipertension intraocular;

Anomalias capsulares o zonulares (e.g. laxitud zonular, zonulisis) que pueden afectar el centrado

o laincli ia de la lente intraocular;

Rotura de la capsula posterior o capsulorrexis amplia (estabilidad de la lente intraocular compro-

metida);

Aniridia;

Colapso de camara anterior;

Camara anterior estrecha;

Microftalmia;

Ambliopia.
El cirujano debe realizar una evaluacion preoperatoria exhaustiva y un andlisis clinico cuidadoso para
evaluar ri la relacion ri io antes del implante de una lente intraocular multifocal
difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE
en estos pacientes.

Precauciones de utilizacién

* No utilizar después de la fecha de caducidad.

*No utilizar si el envase esté dafiado o abierto. La esterilizacion solo es valida si el envase no
presenta ningun signo de deterioro.

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

* No volver a esterilizar con ningtin método.

*No reutilizar.

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

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

* Evitar el uso de aceite de s||u:0na El aceite de silicona, especialmente cuando se utiliza en el

quirdrgico del de retina, puede estar en contacto con la lente intraocular
si la capsula posterior del cristalino natural no esta intacta.

+ Se desaconseja la utilizacion de la lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco
extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE en pacientes sometidos a cirugia
de la cornea.

+ Se desaconseja la utilizacion de la lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco
extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE en pacientes con una pupila
dilatada naturaimente (diametro superior a 4 mm).

* En el caso de pacientes con ojos atipicos (i

ojos de grandes , a menudo el

0 luxacién de la lente intraocular;
Inﬂamac|on ocular o intraocular;

Infeccion intraocular;

Edema comeal;

Edema macular;

Aumento de la presion intraocular;
Desprendimiento de retina;

Glaucoma;

Bloqueo pupilar;

Bloqueo capsular;

Rotura capsular;

Fugas por la incision;

Hipopion;

Disfotopsia;

Precipitados en la superficie de la lente intraocular;
Brillos (glistening);

Error refractivo;

Dario de la lente intraocular (arafiazo, fisura, rotura de la optica; arafiazo, fisura, deformacion, rotura de los
hépicos);

Fallo del inyector i bloqueo, anomalo de la lente intraocular);

Intervenciones quirdrgicas secundarias incluyendo, pero no limitadas a: reposicionamiento de la lente
intraocular, sustitucion de la lente intraocular, aspiraciones del vitreo o iridectomias por bloqueo pupilar,
reparacion de fugas por la incision, reparacion de desprendimiento de retina.

En presencia de correccion de astigmatismo (cilindro distinto de cero), el siguiente evento adverso
debe afiadirse a la lista anterior:
Rotacién de la lente intraocular.

Interacciones
«La lente intraocular se ajusta al ensayo de exposicion al laser Nd-YAG segn la norma ISO 11979-5.
« La lente intraocular no contiene materiales metélicos.

« Se desconocen las interacciones directas con cualquier medicamento. No obstante, algunos

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

« Se desconocen los eventos adversos i con las i con otros di de

investigacion o de tratamiento especifico.

Informacion del paciente

Antes de la operacion, se recomienda informar al paciente de forma adecuada sobre las lentes intraocu-
lares multifocales difractivas con profundidad de foco extendida y complementarias en la binocularidad
ylas y posibles i y eventos adversos asociadas a este tipo de cirugia
y este tipo de implante.

En presencia de correccion de astigmatismo (cilindro distinto de cero), también se debe informar al
paciente de forma adecuada sobre las lentes i toricas y las i i y posibles
complicaciones y eventos adversos asociadas a este tipo de cirugia y este tipo de implante.

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

Calculo de la potencia de la lente intraocular

Antes de cualquier implantacion, el cirujano debera determinar la potencia equivalente esférica y el
perfil de adiciones y la potencia cilindrica de la lente intraocular multifocal difractiva con profundidad
de foco extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE que se desee implantar:

« Caleulo de la potencia equivalente esférica (SEQ): se calcula para cada paciente segn los datos de
queratometria y biométrica, las formulas que figuran en la literatura, la experiencia de cada cirujano,
y las constantes-A estimadas indicadas en la caja. Estas estimaciones sirven como punto de partida
para calcular la potencia. Cada cirujano deberd optimizarlas en funcion de la experiencia clinica, las
técnicas quirdrgicas, los equipos de medicion y los resultados postoperatorios obtenidos.
CRISTALENS Industrie recomienda la optimizacion de la constante-A con lentes intraoculares de la
familia hidrofoba monofocal precargada ARTIS.

Cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE incluye una etiqueta con el simbolo «D» en la que se
detalla su potencia equivalente esférica (SEQ) expresada en dioptrias.

« Seleccion del perfil de adiciones: la seleccion del perfil de adiciones determina la zona de vision
cercana promovida. El cirujano debera adaptar la seleccion de los implantes del paciente en funcion
del estilo de vida del pac\ente y eventualmente de las preferencias del mismo.

Véase el parrafo «Propi de la lente i por la on relativa a la gama de
perfiles de adiciones disponibles por la lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco
extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE y la recomendacion de Cristalens
Industrie conexa.

Cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE incluye una etiqueta con la mencion «MID» o «PLUS» en
la que se detalla su perfil de adiciones.

« Calculo de la potencia cilindrica (o térica): se calcula para cada paciente seguin los datos de queratometria
y biométrica, y teniendo en cuenta el tamafio y la posicion de la incision que vaya a efectuar el
cirujano.

Para que puedan el eje de y la potencia cilindrica de la lente
intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en la binocularidad
ARTIS SYMBIOSE con componente térico que se va a implantar, CRISTALENS Industrie pone a
disposicion del cirujano el Calculador Térico Cristalens (www.cristalens.fr) y recomienda su utilizacion
para poder obtener resultados optimos.

Cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE con componente térico incluye una etiqueta con el simbolo
«Cyl» en la que se detalla su potencia cilindrica (o térica) expresada en dioptrias.

En la tabla 1 se facilita la correccion del astigmatismo en el plano de la cornea (calculada para un ojo

medio y baséndose en una lente intraocular de potencia equivalente esférica mediana), en funcion de
la potencia cilindrica en el plano de cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE con componente torico

de la gama estandar de CRISTALENS Industrie.

Fecha de caducidad

La fecha de caducidad que figura en la caja determina el limite de utilizacion. Se indica en el formato
AAA-MM-DD.

caso de los muy miopes), el cirujano puede efectuar
apropiadas (por ejemplo: mediciones de la cérnea posterior).

+ CRISTALENS Industrie recomienda centrar la emetropia para la vision de lejos.

« Centrar la lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria
en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE con mucho cuidado. Una lente intraocular no centrada puede
dar lugar a trastornos visuales.

* Se prevén efectos sobre la vision debido a la superposicion de imagenes miltiples enfocadas y no
enfocadas. Pueden presentarse en forma de halos o de lineas radiales en condiciones nocturnas.
Algunos de estos efectos pueden atenuarse tras una adaptacion a la multifocalidad.

« En condiciones de baja iluminacion, la agudeza visual es menor con una lente intraocular multifocal
con profundidad de foco extendida que con una lente intraocular monofocal. Por lo tanto, los pacientes
con una lente intraocular multifocal con profundidad de foco extendida deben estar alerta cuando
conduzcan de noche o en condiciones de mala visibilidad.

+ Para maximizar la satisfaccion y la adaptacion del paciente, es aconsejable proponer la multifocalidad
en vision binocular (y noen vision monocular).

Véase el parrafo «F de la lente ir por la on de Cristalens Industrie
relativa a la on de las lentes il i difractivas con profundidad de foco
extendida y complementarias en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE.

En presencia de correccion de astigmatismo (cilindro distinto de cero), las siguientes precauciones
de utilizacion deben afiadirse a la lista anterior:

La lente intraocular no implantarse después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Condici de y
Pro(egerdel soly de la humedad. Evitar los impactos y el aplastamiento de la caja.
de i véase simbolos en el presente prospecto y en la caja.

Eliminacion del producto

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

Elinyector y la lente intraocular son residuos de actividades sanitarias que entrafien riesgos de infeccion.
La caja y el prospecto pueden reciclarse.

Clausula de exencion de responsabllldad

Contenuto

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

Ogni lente i ARTIS SYMBIOSE nel suo sistema di iniezione, confezionata singo-
larmente in un doppio imballaggio, € sterilizzata con ossido di etilene.

La lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE, tenuta in posizione nella camera di caricamento (1) dall'iniet-
tore, & bloccata dalla clip (2) e dalla cartuccia (3). L'iniettore & a sua volta costituito da un corpo (4) e da
uno stantuffo (5) (vedere Schema dell'iniettore)

i clinici rit

Questa \enle |nlracculare multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e complementare in
binocularita da camera posteriore ARTIS SYMBIOSE ¢ indicata in sostituzione del cristallino naturale
colpito da cataratta, per la correzione visiva dell'afachia dopo un intervento di cataratta, oltre che per
una compensazione della presbiopia, per permettere al paziente di beneficiare di una visione funzionale
continua a tutte le distanze e adatta all'astigmatismo corneale. E progettata per essere impiantata nel
sacco capsulare, assicurare la funzione del cristallino naturale e fornire la potenza ottica adeguata
permettendo una visione da lontano nitida, compensare la presbiopia e, quando necessario, correggere
I'astigmatismo corneale dall'occhio del paziente.

Considerazioni speciali per la selezione dei pazienti
Questa lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE & controindicata nei neonati, neonati prematuri, lattanti
€ bambini.
| pazienti che presentano una delle seguenti condizioni possono non essere soggetti adatti all'impianto
di una lente intraoculare multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e complementare in bino-
cularita ARTIS SYMBIOSE (elenco non esaustivo):

Secchezza oculare (e.g. disfunzione delle ghiandole di Meibomio);

Astigmatismo residuo postoperatorio previsto superiore a 0.75D;

Astigmatismo corneale irregolare, significativa aberrazione comneale irregolare;

Strabismo, assenza di visione binoculare;

Anomalia della pupilla (non reattiva, tonica, di forma anomala o con una dilatazione inferiore a 3.5 mm

in condizioni mesopiche/scotopiche);

Monoftalmia;

Cataratta non correlata all'eta (e.g. cataratta traumatica);

Precedente chirurgia intraoculare o chirurgia refrattiva;

Utilizzo di medicinali sistemici o oculari che potrebbero avere effetti sulla visione;

Infiammazione oculare o intraoculare;

Infezione intraoculare;

Glaucoma;

Affezioni retiniche (e.g. maculare, ia diabetica,

retina, edema maculare cistoide, daltonismo, foro maculare);

Affezioni comeali che compromettano I'acuitd visiva (e.g. malattie endoteliali corneali, distrofia comneale,

cornea guttata, precedente trapianto corneale);

Emorragia coroideale o qualsiasi altra emorragia intraoculare;

Ipertensione intraoculare;

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

i0 o sull'incli ia della lente

distacco della

Disfotopsia;

Precipitati sulla superficie della lente intraoculare;

Glistening;

Errore di refrazione;

Danneggiamento della lente intraoculare (graffio, crepa, rottura dellottica; graffio, crepa, deformazione,
rottura delle anse);

Guasto dell'iniettore blocco, lo della lente intraoc clare);
\nterveml chlrurglm secondari che comprendono ma non si limitano a: nposumnamenlc della lente
della lente it ione del vitreo o iri per blocco

pupillare, riparazione di fuga dell'incisione, riparazione di distacco della retina.

In presenza di correzione dell'astigmatismo (cilindro diverso da zero), il seguente evento avverso deve
essere aggiunto all'elenco precedente:
Rotazione della lente intraoculare.

Interazioni

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

* La lente intraoculare non contiene materiali metallici.

+ Non sono note interazioni dirette con i medicinali. Tuttavia certi trattamenti, in corso o precedenti,
a base di antagonisti dei recettori alfal ici possono il rischio di
operatorie associate all'intervento di cataratta (Sindrome Intraoperatoria dellIride 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 mulnfocah diffractive a profondita di fuoco continua e complementari in binocularita e alle
& possibili ed eventi avversi legati a questo tipo di intervento e questo

tipo d'impianto.

In presenza di correzione dell'astigmatismo (cilindro diverso da zero), il panen(e deve anche essere

informato in modo adeguato in merito alle lenti i toriche e alle i e possibili

complicazioni ed eventi avversi legati a questo tipo di intervento e a questo tipo d'impianto.

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

operato & consultare i un

Calcolo del potere della lente intraoculare

Prima di qualsiasi impianto, il chirurgo deve stabilire I'equivalente sferico nonché il profilo d'addizioni e
il potere cilindrico della lente intraoculare multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e comple-
mentare in binocularita ARTIS SYMBIOSE da impiantare:

» Calcolo dell'equivalente sferico (SEQ): & calcolato 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 del risultati postoperatori ottenuti.
CRISTALENS Industrie di la costante-A con lenti
idrofoba monofocale precaricata ARTIS.

i della famiglia

Rottura della capsula posteriore o capsuloressi ampia (stabilita della lente i

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 il rapporto i io prima dellimpianto di una lente intraoculare mul-
tifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e complementare in binocularita ARTIS SYMBIOSE
in questi pazienti.

Precauzioni per I'uso

« Non utilizzare oltre la data di scadenza.

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

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

« Non risterilizzare con alcun metodo.

« Non riutilizzare.

+ Possono essere utilizzate diverse tecniche chirurgiche per limpianto delle lenti intraoculari. E' compito
del chirurgo selezionare quella pitl appropriata.

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

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

« L'utilizzo della lente intraoculare multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e complementare
in binocularita ARTIS SYMBIOSE non é raccomandato nei pazienti gia sottoposti a chirurgia della
comea.

« L'utilizzo della lente intraoculare multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e

Lequi sferico (SEQ), espresso in diottrie, di ogni lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE & identificato
sull'etichettatura con il simbolo “D".

« Scelta del profilo d'addizioni: la scelta del profilo d'addizioni determina la zona di visione vicina
promossa. Il chirurgo deve adeguare la scelta degli impianti del paziente in funzione dello stile di vita
del paziente, ed eventuaimente delle preferenze di questultimo.

Fare riferimento al paragrafo “Proprieta della lente intraoculare” per le informazioni relative alla
gamma di profili d'addizioni disponibili per la lente intraoculare multifocale diffractiva a profondita di
fuoco continua e complementare in binocularita ARTIS SYMBIOSE e la raccomandazione di Cristalens
Industrie ad essa associata.

Il profilo d'addizioni di ogni lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE ¢ identificato sull'etichettatura con
la dicitura “MID" 0 “PLUS".

+ Calcolo del potere cilindrico (o torico): & calcolato per ciascun paziente sulla base dei dati cheratometrici
e biometrici, tenendo conto delle dimensioni e della posizione dell'incisione che verra effettuata dal
chirurgo.

Per determinare il potere cilindrico della lente intraoculare multifocale diffractiva a profondita di
fuoco continua e complementare in binocularita ARTIS SYMBIOSE a componente torica da impiantare,
el suo asse di posizionamento, CRISTALENS Industrie mette a disposizione del chirurgo il Calcolatore

Torico Cristalens (www.cristalens.fr) e ne raccomanda ' IJU|IZZO per ottenere un risultato ottimale.

Il potere cilindrico (o torico), espresso in diottrie, di ogni ARTIS SYMBIOSE

torica € identificato sull'etichettatura con il simbolo “Cyl".

La correzione dell'astigmatismo a livello della cornea (calcolata per un occhio medio e sulla base di
una lente intraoculare di potenza equivalente sferica media), in funzione del potere cilindrico a livello
diognilente RTIS SYMBIOSE torica della g: tandard CRISTALENS
Industrie & indicata nella tabella 1

Data di scadenza R
La data di scadenza indicata sulla confezione determina il limite di utilizzo. E indicata nel formato
IM-GG.

in binocularita ARTIS SYMBIOSE non é raccomandato nei pazienti con una pupilla naturalmente
dilatata (diametro superiore a 4 mm).
* Nel caso di pazienti con occhi atipici (compresi occhi di grandi dimensioni, come spesso accade
in pazienti con miopia elevata), il chirurgo puo effettuare misurazioni preoperatorie complementari
priate (ad esempio: mi della cornea i
. CRISTALENS Industrie raccomanda di mirare I'emmetropia per la visione da lontano.
« Centrare la lente intraoculare multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e

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

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

Smaltlmemo del dlsposl(lvo

in binocularita ARTIS SYMBIOSE con molta attenzione. Una lente intraoculare non centrata pud
dar luogo a disturbi della vista.

« Sono prevedibili effetti sulla visione a causa della sovrapposizione di immagini multiple focalizzate e
non focalizzate. Possono presentarsi sotto forma di aloni o di linee radiali in condizioni notturne.
Alcuni di questi effetti possono essere attenuati dopo un adattamento alla multifocalita.

* In condizioni di illuminazione scarsa, 'acuita visiva € inferiore con una lente intraoculare multifocale
a profondita di fuoco continua che con una lente intraoculare monofocale. | pazienti con una lente
intraoculare multifocale a profondita di fuoco continua devono pertanto essere vigili quando guidano
di notte o in condizioni di scarsa visibilita.

*Per la i el del paziente, si consiglia di proporre la multifocalita
in visione binoculare (e non in visione monoculare).

Fare riferimento al paragrafo “Proprieta della lente intraoculare” per la raccomandazione di Cristalens
Industrie relativa all'associazione dei lenti intraoculari multifocali diffractive a profondita di fuoco continua
e complementari in binocularita ARTIS SYMBIOSE.

In presenza di correzione dell'astigmatismo (cilindro diverso da zero), le seguenti precauzioni per 'uso
devono essere aggiunte all'elenco precedente:

« Allineare con molta attenzione la lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE a componente torica all'asse

di posizionamento evidenziato sulla cornea. L'eventuale disallineamento della lente intraoculare com
promette la correzione dell’astigmatismo.

« Un disallineamento della lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE a componente torica superiore a 30°
rispetto al suo asse di aumenta |'asti post-operatorio invece di
In questo caso & o un rialli della lente it Si consiglia di eseguirlo emro
un periodo compreso tra una settimana ed un mese dopo I'impianto.

« Si consiglia fortemente di utilizzare il Calcolatore Torico messo a disposizione da CRISTALENS
Industrie per determinare il potere cilindrico e I'asse di posizionamento della lente intraoculare
multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e complementare in binocularita ARTIS SYMBIOSE
a componente torica da impiantare.

In caso di eventi avversi:
1. Contattare immediatamente CRISTALENS Industrie (E-mail: materiovigilance@cristalens. fr).
2. Restituire il dispositivo con tutte le informazioni necessarie alla tracciabilita, secondo le condizioni
specificate al momento del contatto.

Istruzioni per 'uso

In presenza di correzione dell'astigmatismo (cilindro diverso da zero), le seguenti informazioni devono
essere prese in considerazione prima dell'impianto della lente intraoculare multifocale diffractiva a pro-
fondita di fuoco continua e complementare in binocularita ARTIS SYMBIOSE:

La lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE a componente torica deve essere orientata con precisione
secondo un asse predefinito, per offrire una ottimale dell'asti i comneale.

| segni presenti sulla lente intraoculare torica indicano la posizione del suo meridiano piatto (meri-
diano con potere diottrico pit debole) e al termine dell'intervento devono essere perfettamente allineati
allasse di posizionamento individuato sulla cornea. Per un risultato ottimale, questo asse di posizio-
namento deve essere determinato prima dellintervento con l'ausilio del Calcolatore Torico Cristalens
(disponibile nel sito www.cristalens.fr).

Prima dell' i si consiglia di i l'asse di della lente ARTIS
SYMBIOSE a componente torica sull'occhio del paziente procedendo come segue:
1. Appena prima dell'intervento, con il paziente seduto, evi iare l'asse di Ilocch |

lamaggior precisione possibile, con I'ausilio di un adeguato. Questo asse di i

pud essere I'asse orizzontale dell'occhio (0°-180°) efo I'asse verticale dell'occhio (90°-270°).
2. Prima di inserire I'impianto nell'occhio, usare I'asse di i i di un evi {

adeguato, per evi l'asse di { della lente torica,

determinato con il Calcolatore Torico Cristalens (www.cristalens.fr).

Modalita operatoria per limpianto de\la lente intraoculare multifocale diffractiva a profondita di fuoco
continua e in a ARTIS SYMBIOSE:

CRISTALENS Industrie no se h: ingtin dafio sufrido por un paciente col ia de:
« La técnica quirtrgica o el método de \mp\antaclon seguido por el cirujano.
« Un defecto de la integridad, un deterioro de la lente intraocular, durante la i

quirtrgica y que no den lugar a la retirada de dicha lente intraocular.

« La seleccion o la prescripcion de la lente intraocular.

« La reutilizacion del producto, su reesterilizacion, su reenvasado, la utilizacion de un producto
dafiado o ya abierto (defecto de la esterilidad), o su utilizacion después de su fecha de caducidad.
Lus riesgos identificados son: deterioro del producto sanitario, contaminacion, infeccion, endoftalmitis,

+ Se debera alinear con extremo cuidado la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE con
torico con el eje de posicionamiento localizado sobre la comea. Cualquier posible pérdida de alineacion
de la lente intraocular afecta negativamente a la correccion del astigmatismo.

« La desviacion de la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE con componente térico en mas de 30°
respecto de su eje de i aumenta el asti i0 en lugar de corregirlo.
Si este fuera el caso, es necesario volver a alinear la lente intraocular. Se recomienda hacerlo entre
una semana y un mes posterior a la colocacion inicial del implante.

« Se recomienda encarecidamente utilizar el Calculador Térico puesto a disposicion por CRISTALENS
Industrie para determinar la potencia cilindrica y el eje de posicionamiento de la lente intraocular
multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS
SYMBIOSE con componente térico que se desee implantar.

En caso de eventos adversos:
1. Péngase en contacto con CRISTALENS Industrie sin demora (E-mail: materiovigilance@cristalens.fr).
2. Devuelva el producto con toda la informacion necesaria para su trazabilidad, en las condiciones
especificadas en la toma de contacto.

Instrucciones de utilizacion

En presencia de correccion de astigmatismo (cilindro distinto de cero), la siguiente informacion debe
tomarse en consideracion antes de la implantacion de la lente intraocular multifocal difractiva con pro-
fundidad de foco extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE:

La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE con componente térico debe orientarse con precision siguiendo
un eje predefinido a fin de que pueda ofrecer una correccion optima del astigmatismo corneal.

Unas marcas en la lente intraocular torica permiten identificar la posicion del meridiano plano (aquel
con la potencia dioptrica més débil). Al final del procedimiento quirdrgico, dichas marcas deberan estar
perfectamente alineadas con el eje de posicionamiento identificado en la cornea. Para obtener resultados
optimos, dicho eje de posicionamiento debera determinarse con caracter previo a la operacion con
ayuda de la herramienta de Calculo Térico Cristalens (disponible en el sitio web www.cristalens.fr).
Antes de la operacion, se recomienda localizar el eje de posicionamiento de la lente intraocular ARTIS
SYMBIOSE con componente torico en el ojo del paciente de la manera siguiente:

1. Justo antes de la operacion y con el paciente sentado, localizar con la mayor precision posible el
eje de referencia en el ojo con ayuda de un marcador adaptado. Dicho eje de referencia puede ser
el eje horizontal (0°-180°) y/o el eje vertical del ojo (90°-270°).

2. Antes de la insercion del implante en el ojo, debera utilizarse el eje de referencia, con ayuda de un
marcador adaptado, para localizar el eje de posicionamiento de la lente intraocular térica previamente
identificado mediante el Calculador Térico Cristalens (www.cristalens.fr).

Meétodo quirdrgico para la implantacién de la lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de
foco extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE:
1. Comprobar todo el etiquetado del producto, en concreto, el modelo, el perfil de adiciones, las
potencias y la fecha de caducidad.
Controlar el estado de todo el envase. Si el envase esté dafiado, utilizar otra lente intraocular.
2. Abrir la bolsa y, a continuacion, extraer el blister utilizando una técnica aséptica para mantener
condiciones estériles.
Abrir el blister en la zona estéril y retirar con precaucion el inyector.
3. Examinar cuidadosamente la lente intraocular y el inyector.
Si se observa un dafio 0 anomalia, utilizar otra lente intraocular.
4. Retirar la grapa de blogueo (fig. 1).
5. Comprobar la posicion correcta de la lente intraocular en la camara de carga.

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

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

* Inyector ACCUJECT PRO™ fabricado por Medicel AG — SUIZA

IT

Descrizione

Questo dispositivo medico & una lente intraoculare multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e
complementare in binocularita, di toricita variabile, precaricata nel suo sistema di iniezione ACCUJECT
PRO". Si tratta di un dispositivo sterile e monouso.

Questa lente infraoculare ARTIS SYMBIOSE ¢ indicata in sostituzione del cristallino naturale colpito da
cataratta, per la correzione visiva dell'afachia dopo un intervento di cataratta, oltre che per una compen-
sazione della presbiopia, per permettere al paziente di beneficiare di una visione funzionale continua a
tutte le distanze e adatta all'astigmatismo comeale. Si tratta di una lente intraoculare multifocale diffrac-
tiva a profondita di fuoco continua e complementare in binocularita da camera posteriore, monoblocco
e flessibile. E progettata per essere impiantata nel sacco capsulare e permette di assicurare la funzione
del cristallino naturale e di fornire la potenza ottica adeguata permettendo una visione da lontano nitida
grazie al suo equivalente sferico (SEQ) e al suo filtro UV (UltraVioletto), oltre che la compensazione
della presbiopia grazie alla suo profilo d’addizioni e, quando necessario, la correzione dell'astigmatismo
corneale dall'occhio del paziente grazie al suo potere cilindrico (o torico),

Proprieta della lente intraoculare

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

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

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

Ottica: multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e complementare in binocularita, asferica,
biconvessa, bordi squadrati su 360°, rete diffrattiva sul lato anteriore, toricita sul lato posteriore.

Indice di rifrazione: 1.54.

Gamma di equivalenti sferici (SEQ) disponibili: vedere la documentazione tecnica.

Gamma di profili d'addizioni disponibili:

« La lente intraoculare multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e complementare in binocularita
ARTIS SYMBIOSE di profilo “MID", che preserva la visione da lontano, & destinata a promuovere la
visione intermedia pur offrendo una continuita fino alla visione da vicino.

« La lente intraoculare multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e complementare in binocularita
ARTIS SYMBIOSE di profilo “PLUS", che preserva la visione da lontano, & destinata a promuovere
la visione da vicino pur offrendo una continuité fino alla visione intermedia.

Per ciascun paziente, CRISTALENS Industrie raccomanda di associare una lente intraoculare ARTIS
SYMBIOSE di profilo “MID” in un occhio e una lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE di profilo “PLUS”
nell'occhio contralaterale, al fine di ottenere una visione binoculare complémentare tra la visione inter-
media e la visione da vicino.

Gamma di poteri cilindrici disponibili: vedere la documentazione tecnica.

Dimensioni della lente intraoculare: vedere I'etichettatura.

1. Controllare tutte le etichette del dispositivo, in particolare il modello, il profilo d'addizioni, i poteri
e la data di scadenza.
Controllare lntero i utilizzare un'altra lente intraoculare.

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

3. Esaminare attentamente la lente intraoculare e ['niettore.
Se si riscontrano danni o anomalie, utilizzare un'altra lente intraoculare.

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

5. Controllare il coretto posizi della lente nella camera di
In caso di posizionamento errato (aptiche al di fuori delle guide, 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. Spingere lo stantuffo e assit i che la lente i avanzi per circa 1 cm.
10. Individuare la forma del bisello al'estremita della cartuccia, quindi inserirla nellocchio attraverso
lincisione.

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

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

12. Assicurarsi che la lente intraoculare sia inserita nel sacco capsul: che sia
controllando le tacche di riferimento.

13. Smaltire gli imballaggi e Iniettore. Non riutilizzare il sistema di iniezione

In presenza di correzione dell'astigmatismo (cilindro diverso da zero), le seguenti tappe devono essere
considerate dopo I'mpianto della lente intraoculare multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua
e complementare in binocularita ARTIS SYMBIOSE :

14. Dopo l'inseril dellalente i ARTIS SYMBIOSE a torica nel I
eseguire una rotazione dell'impianto fino a che i segni presenti sulla \enle |ntraocu\are
siano perfettamente allineati all'asse di posizi

15.Allafine dell'operazione, verificar helalentei

torica si trovi sul suo asse di

DTISS‘(MBIOSEa

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 limpianto di una lente intraoculare
multifocale diffractiva a profondita di fuoco continua e complementare in binocularita ARTIS SYMBIOSE
possono essere i seguenti (elenco non esaustivo):

Opacizzazione della capsula posteriore e/o anteriore;

D ol ione della lente i

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;

1l di (iniettore, elenteil deve essere smaltito in un contenitore adeguato,
in conform\ta con le regole e le raccomandazioni in vigore in ogni struttura sanitaria:

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

La confezione e il foglio possono essere riciclate.

Clausola di non responsabilita
CRISTALENS Industrie non potra in nessun modo essere considerata responsabile degli eventuali
danni subiti da un paziente riconducibili:

« Alla tecnica chirurgica o il metodo d' m\pwamo utilizzato dal chirurgo.

« Ad una integrita un della lente i
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 gia aperto (sterilita compromessa) o al suo utmzzo dopo la sua data di scadenza
| rischi noti sono: i del di itivo medico, i infezione,
infiammazione, lesione, malattia, perdita del\ ‘occhio operato.

« Al mancato rispetto del presente foglio.

constatati durante lintervento

Garanzia

Bu tiir hastalara odak derinligi arttirilmis multifokal binokiilariteyi tamamlayici nitelikli difraktif bir ARTIS
SYMBIOSE g6z ici lensi yerlestiriimeden once faydalrisk oranini titizlikle degerlendirmek icin cerrah
tarafindan kapsamli bir preoperatif degerlendirme ve dikkatii klinik analiz yapiimalidir.

Kullanima iligkin dnlemler

+ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

+ Ambalaj hasar gormiis veya agimissa kullanmayin. Sterilite, yalnizca ambalajin hasar belirtisi

gostermemesi durumunda garanti edilir.

+ Goz ici lensi veya enjektor hasarliysa veya herhangi bir kusur gdsteriyorsa kullanmayin.

+Herhangi bir yontem kullanarak sterilize etmeyin.

+ Tekrar kullanmayin.

+ GOz ici lensi yerlestirmek icin gesitli cerrahi teknikler kullanilabilir. En uygun olani segmek cerrahin
gorevidir.

+ CRISTALENS Industrie, enjekttre uygun bir kesi boyutu kullaniimasini 6nerir.

« Silikon yai kullanmaktan kaginin. Ozellikle retina cerrahi

silikon yagl, kristal lensin arka kapsiili saglam degilse, goz ici lens ile temas edebilir.

+ Kornea ameliyati gegiren hastalarda odak derinligi arttinimis multifokal binokdlariteyi tamamlayici

nitelikli bir ARTIS SYMBIOSE difraktif goz ici lensi tavsiye edilmez.

+ Dogal olarak biiyik bir gézbebegi (cap 4 mm'nin {izerinde) olan hastalarda odak derinligi arttirimis
multifokal binokillariteyi tamamlayici nitelikli bir ARTIS SYMBIOSE difraktif g6z ici lensi dnerimemektedir.

+ Atipik gdzleri olan hastalarda (yiiksek miyopide sik goriilen olagandisi bilyiik gozler dahil), cerrahin
uygun ek preoperatif dlglimler yapmas gerekebilir (drnegin posterior kornea).

+ CRISTALENS Industrie, uzak griis icin emmetropiyi hedeflemenizi 6nerir.

+ Odak derinligi arttirilmig multifokal binokilariteyi tamamlayici nitelikli bir ARTIS SYMBIOSE difraktif
g6z ii lensini on iyi merke1||e§l|rm Merkezlenmem\§ bir goz ici lens gorme sorunlarina neden olabilir.
+ O in Ust liste binmesi, gérme Gizerinde ongriilebilir bir etkiye
sahiptir. Bunlar los kosullarda haleler veya radyal gizgiler gibi goriinebilir. Bazi etkiler gok odakliliga

adapte olduktan sonra geriler.

+ Dilisiik 151k kosullarinda, derinligi arttirimis multifokal goz ici lensin gorme keskinligi, monofokal intraokiler
lensiile karsilastirildiginda daha disiktiir. Odak derinligi arttiriimis multifokal g6z ii lensi olan hastalar
bu nedenle gece veya kotii goriis kosullarinda siirlis yaparken dikkatli olmalidir.

+ Hasta memnuniyetini ve uyumu en Ust diizeye ¢ikarmak icin -monokiiler vizyon degil- binokiiler
vizyonu dikkate alan tamamlayici gok odaklilik dnerilmektedir.

Cristalens Industrie’nin odak derinligi arttinimis multifokal binokiilariteyi tamamlayici nitelikli bir ARTIS
SYMBIOSE difraktif gz ici lensleri kombinasyonu konusundaki onerileri igin “Goz ii lens Gzellikleri”
bélimiine bakin.
Astigmatin diizeltmesinin gerektigi hallerde (sifirdan farkli bir silindir), kullanim igin asagidaki Gnlemlerin
6nceki listeye eklenmesi gerekir:

+ Bir torik bilesene sahip ARTIS SYMBIOSE goz ii Ienslnl korneada tanimlanan yerle§|m ekseni ile
dikkatlice hizalayin. Goz ici lensinin yanlis il i tehlikeye atar.

~Yer\e§nrme eksenine gore torik bir b||e§ene sahlp ARTIS SYMBIOSE g6z ici lensinin yanlis

diizeltmek yerine Bu durumda, goz ici lensin
yeniden hi Bunun bir hafta ile bir ay sonra yap\lmasw onerilir.

Sorumluluk reddi
CRISTALENS Industrie, asagidakilerden 6tirii bir hastaya yansiyan zararlardan sorumlu tutulamaz:
« Cerrah tarafindan kullanilan cerrahi teknik veya implantasyon yontemi.
+ GOz ici lensinin biitiinligiinin zedelendigi yada zarar gordigu ameliyat sirasinda fark edildigi halde
hasarli goz ici lensinin ¢ikariimasi cihetine gidilmemesi
« Gz ici lensinin segimi ve Gnerilmesi.
«Cihazin tekrar kullaniimasi, yeniden sterilizasyon, yeniden paketleme, hasar grmis veya 6nce

BUPIBHSHI 3 BICCIO Ha porisui. Ans peaynbTary nepen

Lo BiCb. cnipg 3a TopuyHoro Kanbky pa Cristalens
(mocTynHuit Ha BeG-caitTi www.cristalens. ).
Mepen xipyprit jielo Bich i niHau ARTIS SYMBIOSE, wo mae

TOPUYHMI KOMNOHEHT, B OLji NaLieHTa NoBUHHA BYTW ieHTUAIKOBAHA HACTYMHUM YMHOM:
1.Mepen onepauielo, KON NalieHT 3HAXOQMTBCA B CUAAYOMY MOMOKEHH, AKOMOra TOuHile
BU3HAuTe BICb BiAMiky B OLYi, BUKOPUCTOBYIOUY BIANOBIAHWA Mapkep. Taka Bicb Bianiky Moxe 6yTn

den agilmig bir cihazin kullanimi (sterilite tehlikesi) veya son kullanma tarihinden sonra
Tanimlanan riskler sunlardir: tibbi cihazda hasar, kontaminasyon, enfeksiyon, endoftalmi, iltiha
planma, yaralanma, hastalik, ameliyatta géz kaybi

* Bu kullanim talimatlarina uymamak.

Garanti
CRISTALENS Industrie, gbz ici lenslerini Gretim hatalarina karsi garantiler.

* Medicel AG - ISVIGRE tarafindan iretilen Enjektsr ACCUJECT PRO™
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Onue
Llei meayHmii Bupi6 € i ] i i i FMBMHIM
hokycy 3 Gil i1 3MIHHOIO TOPHHICTIO, B

cuctemy BefeHHst ACCUJECT PRO*. Bowa cTep [ ans
Us iHtpaokynspHa niHsa ARTIS SYMBIOSE npmuaqeua Ans 3aMiHv - NoMyTHinoro NPUpOAHOT0

siccto oka (0°-180°) i/aGo #oro BepTvKanbHoio Biccto (90°-270°).
2 I'Iepen BBE/:[EHHNM IMI'II'IEHTHTy B OKO BMKUPMCTOEYWTE BiCb. SIﬂﬂ\Ky ANA  3a3HAYEHHS,
iaHUIA i NS TOpUYHOT i MiH3N,

Mmapkep, oci
3a TopuuHoro K pa Cristalens i fr).

o] itHuit MeToR i i i [u i i nitan 3
rambuHolo dokycy i GiHokynapHoto komnnemenTaprictio ARTIS SYMBIOSE:
1. MepesipTe €TUKETKM Ha BCbOMY BMPOGI, 0COBNMBO MoAeNsb, Npodinb aaaifaLyii, ONTUYHY cuny i
TepMiH NpUAATHOCTI.

[MepesipTe ynakoBKy NOBHICTH. AKLLO ynakoska ifTe iHLy iH3y.
2. BinkpuitTe MilLeuoK i AicTaHbTe BicTep, BUKOPUCTOBYI0HM ACENTUUHY TEXHIKY ANs AOTPUMAHHS YMOB
CTEpUNbHOCTI.

BinkpwitTe Bnictep Ha cTepunbHiit NOBEpXHI i 0BEpexXHO AiCTaHbTE iHKEKTOp.
3. PeTenbHo ornaHbTe IHTPaoKyNAPHY NiH3y it iHkekTop.
SKWO NOMITUTE Gy/1b-sike MOLIKOMKEHHS aBO aHOMaFio, BKOPUCTAITE LU IHTPAOKYNSIDHY NiHaY.
4. BHiMiTb 3aT1CcKay (Man. 1).
5. Mepesipte i i NiHan B i kamepi.
WO BOHA POSTaILIOBaHA HeNPaBANLHO (faNTUKa SHAXORUTLEA N03a Pefikami (HanpasnAIoYMNH),
niHaa 3HAXORMTBCS 3aHBATO Janeko enepen abo Hasad), 0BEPEXHO MepemicTiTh

KpUwTanuka, AnA kopekwii 3opy npu adaiii nicnst Xipyprii KatapakTa, a TaKox Ans

npecGionii, wo po3sonse natjieHta 30poM Ha BCIX

BIACTaHAX | CoperyBart poriskoBuit acrarai Le i Taka, Wwo

3aaHbokamepHa niH3a i mwﬁwﬂw cokycy 3
Boxa ans i iiB A MiLLOK, 3aBASKN

cBOilt chhepuyHilt exsisanenTHilt cuni (SEQ) i YO-dinbTpy 3natHa 3abeaneumntin dyHKuiero npupoaHoro
KpyLLTAVIKa Vi BIANOBIAHOIO ONTUYHOIO CUOID AIA AOCSTHEHHS MaKCUMAIIBHOT FOCTPOTM 30py And Aani,
aTaKox ionito 3aBASKY A i Ta, SikILO HeobXiaHo, koperysaTy
POriBKOBMIt aCTUTMATU3M OKa NaLjieHTa 3aBAsKI LNIHAPUYHIA (aG0 TOpUYHilt) cuni

BnacTuBoCTi iHTPaoKynsipHOI MiH3KN

KoxHa iHTpaokynsipHa nina ARTIS SYMBIOSE otpumyeTbcst BHacnigok oB6pobku rigpodobHoro
aKpUNoBOrO Martepiany, Lo MICTUTb (iNbTp, AKMI 3axuLae CiTkiBky Bin BMBY YO-BUNPOMIHIOBAHHS
(au. Cnextp npunycxaunﬂ)

[LosxuHa xsuni YO- 370 Hm <10%).

CRISTALENS Industrie i NiH3M i CreKTpOM
MPONYCKAHHS! AN 060X 04 NalewTa.

Onwa MynbTUG i rnubuHu  dokycy, 3

nikay abo iHuy TiiH3y.
6. Hanuitte cTepunbHuit ConboBMit po3unH (BSS) y KapTpumk i Ha iHTpaokynsipHy niHay (Man. 2),
N0YeKalfTe UOHaViMEHLE 1 XBTHy.
7. Hanecits KUK Y KapTPUADK, i Ha i niH3y (Man. 2).
8.3aKpuifTe KpUIbLA 3aBaHTaXyBarbHOI kamepy (Man. 3). «Kniky BKasye Ha MpaBumbHe 3aKPUTTS
3aBaHTaKyBanbHOI kamepy.
9. HaTucHITL Ha nnyHxep i it woi niH3a ynepen
npuBnM3Ho Ha 1 cu.
10. BuaHauTe nonoxeHHs KoHyCY Ha KiHYMKy KapTpumpka, a NoTiM BCTaBTe 110ro Yepes po3pia B oL
11. BseaiTb il niH3y Ha nnyHxep. AKWO N Yac BBEAEHHs
BUSIBHTLCA By/b-sika NPOGIEMa, Taka ik CUIbHUAI OTTip, MPUNUHITL BUKOUCTAHHS BUDOBY.
12.MepekoHaitTecs;, L0 IHTPAOKyNsipHA NiH3A MOMileHa Yy KancynbHWA MoK | MpaBuibHO
PO3TaLLIOBaHA 3T/AHO MO3HAYOK.
13. YTuniayitte ynakoBky # iHxekTop. He BUKOPUCTOBYIATE iHKEKTOPHY CHCTEMY NOBTOPHO.
Mpu Heuﬁxmuom\ Kopexi acTurmarviawy (unninap, Ginbwuit sin Hyns) nions iMnnanTaul Aucpakuiol
of nikamM 3 muGUHOI (hokycy W GiHoKynsipHoio

« Implante edilecek olan torik bir bilesene sam;) derinligi arttinimis multifokal
niteliki difraktif ARTIS SYMBIOSE g6z ici lensinin silindirik gticiin yani sira, yerlestirme eksenini behrlemek
icin CRISTALENS Industrie tarafindan saglanan Toric Hesap Makir siddetle tavsiy

Advers olaylar halinde:
1. Gecikmeden CRISTALENS Industrie ile iletisime gegin (E-posta: materiovigilance@cristalens.fr).
2. Belirtildigi gibi tiriindi izlenebilirlik igin gerekli tiim bilgilerle birlikte iade edin.

Kullanim talimatlari

Astigmatizma diizeltmesi (sifirdan farkli bir silindir) halinde, odak derinligi arttinimig multifokal binokiila-
riteyi tamamlayici nitelikli difraktif bir ARTIS SYMBIOSE g6z ii lensi yerlestirimeden 6nce, asagidaki
bilgiler dikkate alinmalidir:

Bir torik bilegene sahip ARTIS SYMBIOSE goz igi lensi, kornea astigmatizmasinin en iyi sekilde diizel-
tilmesini saglamak igin onceden belirlenmis bir eksen boyunca tam olarak yonlendirilmelidir.

Torik goz ici lens Uzerindeki isaretler, diiz meridyeninin konumunu (en diistik diyoptrik glice sahip meri-
dyen) gosterir. Ameliyat sonunda, bunlar korneada tanimlanan yerlesim ekseni ile mikemmel sekilde
hizalanmalidir. Optimum sonug icin, bu yerlestirme ekseni Cristalens Toric Calculator (www.cristalens.fr
adresinde bulunabilir) yapilacak once

Torik bir bilegene sahip olan ARTIS SYMBIOSE goz ici lensinin hastanin gbziine yerlestirme ekseni
ameliyattan 6nce, asagidaki sekilde tanimlanmalidir:

1. Ameliyattan hemen once, hasta oturur haldeyken uygun bir isaretleyici kullanarak gozdeki referans
eksenini miimkiin oldugunca kesin olarak tanimlayin. Bu referans ekseni, goziin yatay ekseni (0°-
180°) ve / veya dikey ekseni (90°-270°) olabilir.

2. Implantin goze yerlestirimesinden énce referans eksenin belidemek igin uygun bir isaretieyici kullanarak
Cristalens Toric Calculator (www.cristalens.fr) yardimiyla 6nceden olusturuimus torik g6z ici lensi
yerlestirme eksenini kullanin.

nitelikli derinligi arttirilmis multifokal difraktif g6z ici lensi ARTIS SYMBIOSE

ameliyat ydntemi:
1. Etiketteki tiim isaretlere, 6zellikle model, ilave deger profili, deger ve son kullanim tarihini kontrol
edin. Ambalaji tamamen kontrol edin. Ambalaj hasar gérmusse, baska bir goz ii lensi kullanin.
2. Poseti agin ve steril kosullari korumak igin aseptik teknik kullanarak blisteri gikarin. Blisteri steril
alanda agin ve enjektorii dikkatlice cikarin.
3. Goz igi lensini ve enjektorlini titizlikle inceleyin. Herhangi bir hasar veya anormallik fark edilirse,
baska bir gz ici lensi kullanin.
4. Klipsi gikarin (sek. 1).
5.Gozigilensininyi
sapmalar var, g6z ici lensi gok ileri veya geriise), g
veya bagka bir goz ici lens kullanin.
6. Kartus icerisine ve goz ici lensine (sek. 2) steril salin gozeltisini (BSS) dokiin, en az 1 dakika bekleyin.
7. Steril viskoelastik tiriinli kartusun ucuna, kartusun igine ve biraz da goz ici lensinin Uizerine yerlestirin (sek. 2).
8. Yikleme odasinin kanatlarini kapatin (sek. 3). “Tik" sesi yiikleme odasinin dogru kapandigdini gosterir.
9. Pistonu itin ve goz igi lensinin normalde yaklagik 1 cm ilerlemesini saglayin.
10. Kartus ucundaki konikligi belleyin ve ardindan g6z kesiginden gegirin.
11. Stirekli olarak pistonu iterek géz igi lensini enjekte edin. Enjeksiyon sirasinda gliclii bir direng gibi
herhangi bir sorun tespit edilirse, cihazi kullanmay1 birakin.
12. Goz ici lensinin kapsiiler kese iginde ve gentikleri kontrol ederek dogru konumda oldugundan emin olun.
13. Ambalajt ve enjektorii atin. Enjeksiyon sistemini tekrar kullanmayin.
Astigmatizma  diizeltmesi (sifirdan farkli bir silindir) halinde, odak derinligi arttirilmis multifokal
tamamlayici binokiiler ozellikli bir ARTIS SYMBIOSE difraktif goz ici lensi yerlestirildikten sonra
agagidaki bilgiler dikkate alinmalidir:
14 Kapsul kesesine torik bilesene sahip ARTIS SYMBIOSE intraokiler lensin yerlestiriimesi sonrasi,
0 izerinde bulunan isaretler tanimlanmis yerlesim ekseni ile tam olarak hizalanana kadar
rin.
15. Ameliyatin sonunda, torik bir bilesene sahip ARTIS SYMBIOSE goz igi lensinin gergekten
ekseni boyunca g emin olun.

eminolun. Yanli ilmis (raylard:
ici lensini dikkatlice yeniden yerine yerlestirin

CRISTALENS Industrie garantisce le proprie lenti intraoculari contro qualsiasi difetto di

* Iniettore ACCUJECT PRO™ prodotto da Medicel AG — SVIZZERA

TR

Agiklama

Bu tibbi cihaz binokiilariteyi tamamlayici ve degisken torisiteli difraktif multifokal odak derinligi
arttinlmis 9oz igi lensidir ve ACCUJECT PRO* enjeksiyon sistemine nceden yiiklenmistir. Steril ve
tek kullanimliktir.

Bu ARTIS SYMBIOSE katarakt ameliyati sonrasi afakik gozin tedavisinde kataraktli dogal géz
merceginin yerini tutmak ve presbiyopi tedavisi icin hastanin korneal astigmatiyla uyumlu, her mesafede
kesintisiz, islevsel gorils ozelliginden faydalanmasi icin 6nerilmekte olup derinligi arttirimis multifokal
binokdilariteyi tamamlayici nitelikli, difraktif, tek parca, katlanabilir arka kamara gz ici lensidir. Goziin
arka kamarasina yerlestirilerek sferik es (SEQ) degeri ve UV (mor otesi) filtresi ile saglanan net uzak
goris elde etmek icin uygun optik degerlerle dogal mercegin islevini yerine getirmek, ilavesiyle pres-
biyopi telafisi ve gerektiginde silindirik (veya torik) degerlere gére hastanin korneal astigmatini diizelt-
mek icin tasarlanmistir.

Goz ici lens ozellikleri

ARTIS SYMBIOSE g6z ici lensleri, retinayr UV radyasycnundan korumak icin filtre iceren hidrofobik bir
akrilik iyle elde edi (bkz. lletim

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

CRISTALENS Industrie, hastanin her iki goziinde de es deger iletim spektrumlarina sahip goz igi lens-
lerin kullanilmasini Gnermektedir.

Optik: Difraktif multifokal arttinimig odak derinlii, binokilariteyi tamamlayici ozellikli, asferik, bikonveks,
360° keskin kenarli, anterior yiizii difraktif paternli, posterior yiizii torisitelidir.

Kirilma endeksi: 1,54.

Meveut sferik es (SEQ) degeri araligi: Teknik belgelere bakiniz.

Mevcut ilaveler profil aralig:

+ “MID” profil ARTIS SYMBIOSE binokilariteyi tamamlayici difraktif multifokal odak derinligi arttiriimis
g6z ici lensi, uzak gortisti korurken yakin mesafe goriiste devamliligi saglayip ara mesafede
goriisil iyilestirmeyi amaglar.

* “PLUS” profil ARTIS SYMBIOSE, binokiilariteyi tamamlayici difraktif multifokal odak derinligi
arttirilmig goz ici lensi, uzak goriisti korurken ara mesafe goriiste devamliligi saglayip yakin
mesafede gorlsu iyilestirmeyi amaglar.

CRISTALENS Industrie, her hasta icin ara mesafe ile yakin mesafe goris arasinda tamamlayici
binokiler goriis saglamak icin bir goze “MID" profil ARTIS SYMBIOSE g6z ii lensi, kontralateral goze
“PLUS" profil ARTIS SYMBIOSE g6z igi lensinin birlikte uygulanmasini Gnerir.

Mevecut silindirik gli¢ araligi: Teknik belgelere bakiniz.

Goz ici lens boyutlan: Etiketlere bakiniz.

Igerik

Koruyucu ambalaj steril diriindi, bu kullanim talimatlarini, hasta karti ve kendinden yapiskanli Griin takip
etiketlerini igerir.

Her ARTIS SYMBIOSE gbz ici lensi enjeksiyon sistemine 6nceden yiiklenmis olarak ig ice iki ayr ambalajla
paketlenmis, etilen oksitle sterilize edilmistir.

Enjektér yiikleme haznesindeki yerinde bulunan (1) ARTIS SYMBIOSE gdz igi lensi bir Klips (2) ve
kartus (3) ile bloke edilmistir. Ayrica, enjektdr bir govde (4) ve bir pistondan (5) olusur (bkz. Enjektdr izimi).

Endikasyonlan ve belirtilen klinik performanslan
Bu ARTIS SYMBIOSE binoklariteyi tamamlayici arka kamara difraktif multifokal odak derinligi
arttinlmig g6z ici lensi, katarakt ameliyati sonrasi afakik gozin tedavisinde kataraktl dogal mercegin
yerini tutmak ve presbiyopi tedavisi igin hastanin her mesafede stirekli iglevsel goriis 6zelliginden
igin & ve korneal asti i uygundur. Dogal mercek iglevini yerine
getlrmek amaciyla net bir uzak goris elde etmek igin uygun optik glicti saglamak, presbiyopi telafisi
ve gerektiginde hastanin korneal astigmatizmasini diizeltmek tizere kapsiiler kese icine yerlestirimek
lizere tasarlanmigtir.

Hasta segimine iligkin 6zel hususlar
BuARTIS SYMBIOSE gbz ici lensi yenidoganlar, premature bebekler, bebekler ve gocuklar iin dnerilmez.
ARTIS SYMBIOSE binokillariteyi tamamlayici difraki ifokal odak derinligi arttinimis g6z ici lenslerinin
asagidaki rahatsizliklarin (kapsamli liste degildir) gorii astalara implante edilmesi uygun olmayabilir.

Gz kurulugu (6r. Meibomian bezi disfonksiyonu);

Beklenen postoperatif rezidiiel astigmatizmanin 0,75D'den daha biiyiik olmasi;

Diizensiz kornea astigmatizma, belirgin diizensiz korneal aberasyon;

Strabismus, binokiiler gérme eksikligi;

Pupil anomalisi (reaktif olmayan, tonik, anormal sekilli veya mezopik/skotopik kosullarda 3,5 mm'den

az dilatasyon);

Monoftalmi;

Yasa bagli olmayan katarakt (6r. travmatik katarakt);

Intraokiiler veya refraktif cerrahi dykiisi;

Gormeyi etkileyebilecek sistemik veya okiiler ilaglarin kullanimi;

Okiiler veya goz ici iltihabr;

Intraokiiler enfeksiyon;

Glokom;

Retina hastaliklar (6r. makiler dejenerasyon, diyabetik retinopati, retina dekolmani Gykiist,

sistoid makiiler 6dem, renk korliigd, makiiler delik);

Gorme keskinliini etkileyen kornea hastaliklar (6r. kornea endotel hastaliklari, kornea distrofisi,

kornea guttata, kornea transplantasyonu dykisi);

Koroidal kanama veya herhangi bir intraokiiler kanama;

Intraokiiler hipertansiyon;

Ameliyat sonrasi merkezilesmeyi veya goz ici lensinin ameliyat sonrasi egimini etkileyebilecek

kapsiiler veya zoniiler anomaliler (6r. zoniler gevseklik, zonulizis);

Posterior kapsil yirtigi veya genis kapsiloreksis (g6z ici lens stabilitesini etkileyen);

Aniridi;

On kamara gokmesi;

Dar 6n kamara;

Mikroftalmi;

Ambliyopi.

Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler
Herhangi bir cerrahi islemde oldugu gibi, bir risk vardir. Katarakt ameliyati ve/veya odak derinligi amln\m|§

3 KkBappaTHi kpai 360°, AudpakuiiHa pewitka Ha
nepeqHil NoBEPXH, 3aHA CTOPOHA — TOPUYHA.
Ipexc pedppakuii: 1,54.
[locTynHuit fianasoH cepuuHoro eksisanenTa (SEQ): auB. TeXHIUHY AOKyMEHTaLi.
[octynkuit gianasox npodinis amu:laun
+ Mpodpinb apainauii «MID» — i b niH3a 3
rmubuHow dokycy, 3 BiHokynsipHoto komnnemerTapHicTio ARTIS SYMBIOSE, sika 36epirae 3ip Ha
[fanbHIo BIACTaHb, NPU3HaYeHa, LB CTIpUsTH 30py Ha cepeaHi BiacTaHi, npu Lbomy 3abeanedyroun
Ge3nepepBHICTL 3aBAsKM 30py Ha ﬁnww BiACTaH.

ARTIS SYMBIOSE MaioTb po3rnsaaTicst HacTynHi Kpoku:
14. MNicnst BBEAEGHHS B KanCymbHMiA MiLLIOK iHTpaoKynsipHoi niHau ARTIS SYMBIOSE, Wwo Mae TopuiHuit
KOMMOHEHT, MoBepTaiiTe iMANaHTaT A0 TUX Mip, MOKA MITKM Ha IHTPAOKYNSApHIM NiH3i He ByayTb

ineanbHo cni 3 pailue Biccio
15. Micns 3aKiHyeHHs onepaLjii yeaxHo nepesipTe, o6 iHTpaokynspHa nikza ARTIS SYMBIOSE, wo
M€ TOPUYHUIA qiticHo Byna B300BX ii OCi i

Moxnusi ycknaaHeHHs Ta no6iui asuwa

Ak nig yac Gyab-AKol XipypriyHoi npoueaypu icHye nesHuit pusuk. MOXTMBUMM yCKNafHEHHAMU i

I'|06I‘<IHVIMVI SABULLAMM, K CYNPOBOXKYIOTb  XIPYPrIt0 KaTtapaktn Talabo IMﬂﬂaHTaLlIK} /Zqu?pEKLUWHOl
i NiHan 3 rmubuHolo  hokycy 1 BiHokynsipHOIO

+ Mpodhins apainaii «PLUS» — e nit3a 3
rmuBMHOIO dhokycy, 3 BiHOKyNsipHOK komnnemenTapHicTio ARTIS SYMBIOSE, sika 36epirae 3ip Ha
[anbHio BIACTaHb, NMpU3HadeHa, Wob cnpusiT 30py Ha Gk BIACTaHI, Npu oMy 3abeaneuyroun
6BeanepepBHICTb 3aBAskY 30py Ha CEPeAHi BIACTaH.
CRISTALENS Industrie pexoMeHaye NOenHyBaT! Anst KOKHOTO MaLieHTa iHTpaokynsipHy fikay ARTIS
SYMBIOSE 3 npodpinem «MID» 8 ogHomy ou it IHTPAOKYNAHY N3y ART\S SYMBIOSE 3 npodpinem
«PLUS» B iHwwomy ouj, o6 i 3ip Bin 30py A0
30py 36Mm3bKa.
[locTynkuit fianasoH LMNIHAPUYHOT CUNK: AMB. TEXHIYHY OKYMEHTALjl0.
Poamipyt iHTPaOKyNSPHOT NiH3N: ANB. €TUKETKY.

Bwict

3axvicHa ynakoska MICTUTL
HaKneviki AN BIACTEXeHHS.
KoxHa iHTpaokynsipHa niHza ARTIS SYMBIOSE nonepeaHbo 3aBaHTaxeHa B CUCTEMY ANS BBEAEHHS,
iHVBiyankHO ynaKosaHa B NO/BIiiHY yNaKoBKy CTEPUNI30BaHY ETUNEHOKCHEOM.

IHTpaokynsipHa niH3a ARTIS SYMBIOSE y Ha micLj B it kamepi ixekTopa
(1), (2) Ta KapTp! (3). Kpim Toro ikkekTop cknapaeTbes i3 kopnycy (4) i
nnyHxepa (wroexaya) (5) (avB. ManioHok iHxekTopa).

A MPOAYKT, Lo IHCTPYKLi0 3 KapTy naujienta i

KkomnnemenTaphictio ARTIS SYMBIOSE moxyTs ByTi HacTynHi (nepenik He BUMepnHyii):
MomyTHiHHS 3aaHbOT i/aBo nepefHbOi kancynu;
[TleuenTpaljin a6o 3MillieHHs IHTPaokynapHOT NiHaK;
OuHe abo BHYTPILIHLOOYHE 3ananeHHs;
BHYTPiLUHBOOYHa iHCDeKLis;
Habpsik poriku;
MakynsipHuit HaBpsik;
MinBuLLEHNI BHYTPILUHBOOYHNUIA TUCK;
BinwapysaHHs citkiBku;
naykoma;
BiHn4Hui Bnok;
KancynbHuit 6nok;
Po3pus kancynu;
MiaTikaHHs paHu;
TinonioH;
[Inccoroncis;
Ocapv Ha NOBEPXHI IHTPaOKYNAPHOI NiH3M;
[nicTeHuHr (yTBOpeHHs Bakyonelt BcepefwHi 4i Ha nosepxHi [0]1);

i niHan TPILYMHI, PO3PUB ONTUKM; MOAPANUHM, TPILLMHK,

i, PO3PYB ranTuKM);

Brasiski it 3anBriena Kniiwa eq:ennsmcn, Momunka pecoparyii;
Us nik3a i rvBUHY n

hokycy 3 BiHOKynsipHOH komnnemeHTapHicTio ARTIS SYMBIOSE np! [N 3aMiHK NOMY

NPUPOAIHOTO KpULITAnuKa, Ans Kkopekuii 3opy npu adakii nicns Xipyprii katapakTu, a Takox Ans

KomnieHcaLi npectioni, o A03BoOMsE naujeqta 30pOM Ha

BCiX BiACTaHsX i NiAX0AUTb Ans KopexLii pori Boxa ans jii B

i MiLLIOK | yHKLiEt0 Npup! 32 paxyHoK HasiBHOCTI BiANOBIAHOI
ONTM4HOI UM, OB AOCAITIA MaKCUMAnsHOT FoCTPOTM 30py ANs Aani i koMnexcyBaTi npecGionito, Ta,
SIKLLO HEOBXIAHO, KOpEryBaTy POrBKOBIA aCTUMMATU3M Oka navjieHTa.

OcobnuBi MipkyBaHHs npu BUGOPI nauieHTiB

il iHkekTopa

aHoMarnbHa NoBefiHKa iHTPaokyNApHOI NiHaw);
BTOPYHHI XipypriuKi BTpy4aHHs, 30kpema (ane He 0BMeXyIoMCh HUMM): Peno3uLlist IHTpaokynspHoi
NiH3W, 3amiHa il NiH3N, Bi Py abo B IS NS YCYHEHHs
3iHK4HOrO BrIOKY, afanTaLyis POriBKOBIX PO3TUHIB NPH iX HECTABINBHOCTI, NikyBaHHS BifLLAPYBaHHS CITKIBKA.
Mpy HeoBXiaHoCTI kopekuii acTurmaTuamy (Luninap, Ginblwit Big HYNs) 4O MonepefHLOro nepeniky
cnif AoaaT HacTynHe noBidHe sBuLe:
OBepTaHHs iHTPaOKYNAPHOI NiH3N.

Us iHTpaokynsipHa niza ARTIS SYMBIOSE np pen
HOBOHAPO/YKEHMM, HEMOBNIATAM i AiTSIM
o -

oi i NiH3N 3 ubuHok hokycy
1 BiHokynspHolo koMnnemeHTapHicTio ARTIS SYMBIOSE moxe He niaxoauTv Ans navjenTie, Ao skux
3aCTOCOBYETBLCS OAHA 3 HACTYMHIX YMOB (HEBUYEPNHUIA Nepenik):

CUHAPOM CyXOro oka (Hanpuknag, auccyHkuis MeiibomieBux 3anos);

QuikyBaHuit nicnsonepavyiitHuit acturmaTuam Ginbiue 0,75D;

HenpaunibHuii poriBkoBMI acTUrMaTH3M, 3HauHi ipperynspHi abepauii porisky;

KocookicTs, BiacyTHICTb GiHOKynspHoro 3opy;

Axomanii 3iHmL TOHi4Ha, 0f thopmy um ¢ MeHLwe 3,5 MM nig
BINVBOM ME30MIYHUX/CKOTONIYHIX YMOB);
Linknonis;

He nos'A3aHa 3 BikoM kaTapakTa (Hanpuknap, TpaBMaTUyHa kaTapakra);
[MonepeaHs iHTpaokynspHa abo pedppakLiitia Xipyprisi;

a0 o4HUX iB, AIKi MOXYTb BNAMHYTH Ha 3ip;
OuHi aBo BHYTPILLHBOOYHI 3ananeHHs;
BHYTPiLLHBOOYHA iHCDeKis;

multifokal tamamlayici binokiiler ézellikli bir ARTIS SYMBIOSE difraktif goz ici lensi
da olasi bir ve yan etki i igerir (kapsamli liste degildir)
Posterior ve/veya 6n kapsiil opaklasmasi;
G0z ici lensin merkezden kaymasi veya luksasyonu;
Okller veya gz igi iltihabr;
Goz ici enfeksiyon;
Kornea ddemi;
Makiler 6dem;
Goz ici basinct yikselmesi;
Retina dekolman;
Glokom;
Pupiller blok;
Kapsiiler blok;
Kapsiiler yirtiima;
Yara sizintist;
Hipopiyon;
Disfotopsi;
Goz igi lens yiizeyindeki gokeltiler;
Glistening (pariltr);
Kirilma hatasr;
Gbz igi merceginde hasar (cizik, atlak, optiin kirimasi; cizik, atlak, deformasyon, haptiklerin kirimasi);
Enjektor arizasi (sikisma, blok, g6z ici lensinin anormal davranisi);
Asagidakileri igeren ancak bunlarla sinirli olmayan ikincil cerrahi miidahaleler: géz ici lensi yeniden
konumlandirma, g6z ici lens degisimi, pupiller blok igin vitreus aspirasyonu veya iridektomi, yara sizintisi
onarimi, retina dekolmani prosedirii.

bir siindir), G i gidaki i dt
Goz igi lens rotasyonu

Etkilesimler

» GOz ici lensi 1ISO 11979-5 standardina gére Nd-YAG lazere mukavemet testini gegti.

» G0z ici lensi metal igermez.

+ llaglar ile dogrudan bir etkilesim bilinmemektedir. Bununla birlikte, alfat-adrenerjik reseptor antagonistieri
ile yapilan mevcut veya onceki tedaviler, katarakt cerrahisi ile iliskili komplikasyon riskini artirabilir
(floppy) Iris Sendromu (IFIS)).

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

Hasta bilgisi
Ameliyattan nce, hastaya odak derinligi arttinimis mulllfoka\ binokillariteyi tamamlayici nitelikli difraktif
g0z ici lensi ve bu tip cerrahi ve bu tip implantin ve olasi i 1 ve yan

etkileri hakkinda uygun bilgiler verilmelidr.
Astigmatizma diizeltmesi varlijinda (sifirdan farkii silindir), hastaya ayrica torik goz igi lensler ve
ve olasi i ve bu tip cerrahi ve bu tip implant igin olumsuz olaylar
hakkinda uygun bilgiler verilmelidir.
Amellyatlan sonra cerrah hastayi ameliyat edilen gdziin performansinin diismesi durumunda, hastanin
g6z doktoruna gerektigi

Goéz igi lens giicii hesaplanmasi

Implantasyondan 6nce cerrah implante edilecek odak derinligi arttiriimis multifokal binokiilariteyi
tamamlayici nitelikli difraktif ARTIS SYMBIOSE gz ici lensinin hastaya uygun sferik degerini, yakin
ilave profilini ve silindirik degerini beliremelidir:

+ Sferik es (SEQ) dederin hesaplanmast: Her hasta igin keratometrik ve biyometrik verilere dayanarak, litera
tiirdeki meveut formiiller, cerrahin tecriibesi ve kutuda belirtilen tahmini A-sabitleri kullanilarak hesaplanir. Bu
tahminler gli¢ hesaplamasinin baglangi noktasidir. Her cerrah tarafindan Kiinik deneyime, cerrahi tekniklere,
0lgtim cihazlarina ve ameliyat sonrasi sonuglara gore optimize edilmeleri gerekecektir.

Cristalens Industrie, A-sabitini ARTIS 6nceden yiiklenmis monofokal hidrofobik ailesinin g6z ii lensleri ile
optimize etmeyi onerir.

Her ARTIS SYMBIOSE goz igi lensinin dioptiri seklinde ifade edilen sferik (SEQ) degeri, eiket (izerinde
“D" sembolii ile gosterilir.

+ llave profili segimi: llave profili segimi, tanitilan yakin goriis bolgesini belirler. Bu nedenle cerrahin implant
segimi hastanin yagam tarzina ve (muhtemelen) tercihlerine uygun olmalidir.

Odak derinligi arttinimis multifokal binokulariteyi tamamlayici nitelikii difraktif ARTIS SYMBIOSE goz igi
lensinin ve Cristalens Industrie'den ilgili neriler, meveut yakin ilave profilleri hakkinda bilgi icin “Goz ii flens
Gzelliklert” bdlimiine bakin.

Her ARTIS SYMBIOSE g6z ici lensi
belirtilmigtir.

+ Silindirik (veya torik) dederin hesaplanm: ler hasta icin keratometrik ve biyometrik verilere dayanarak,
cerrah tarafindan yapilacak insizyonun biytikliigii ve konumu dikkate alinarak hesaplanir.

Torik bir bilesene sahip, odak derinligi arttirimig multifokal binokilariteyi tamamlayici nitelikii difraktif ARTIS
SYMBIOSE g0z ici lensinin silindirik giictinii belilemek icin, yerlestirme ekseninin yani siraoptimum sonug
elde etmek icin CRISTALENS Industrie, Cristalens Toric Calculator (www.cristalens.fr) kullaniimasini dnerir.
Bir torik bilesene sahip her bir ARTIS SYMBIOSE gbz igi merceginin diyoptri olarak ifade edilen silindirik (veya
torik) giic, etiket tizerinde “Cyl” semboli ile gosterilir.

in ilave yakin degeri profil, etiket Uizerinde “MID" veya “PLUS" olarak

Silindirik degerin bir iglevi olarak komea di i i i icin torik bil sahip
her birARTIS SYMBIOSE g6z igi mercegi planiamast igin CRISTALENS Industrie'nin (ortalama bir g6z igin ve
es deger gligte goz ici lensine dayall olarak ) standart araligi Tablo 1'de verilmistir.

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

Depolama ve nakliye sartlari
(__3i1n5§ 1s1gindan ve nemden koruyunuz. Soklardan ve kutunun garpmasindan kaginin.
Ozel saklama kosullari: Kullanim klavuzundaki isaretlere ve kutunun Gzerindeki talimatiara bakin.

Cihazin imhasi

Cihaz (enjektdr, paket ve gdz ici lensi), her salik kurulusunda ydriirliikte olan kural ve Gnerilere uygun
olarak uyarlanmis 6zel kolektGrlere atiimalidir:

Enjektor ve goz ici lensi enfeksiydz Klinik atiklari olustururiar.

Kutu ve kullanim talimatiari geri dniistiriilebilir.

naykoma;
CiTKiBKM paLlis Makynu, A p A
ciTkiBku, inHmi i1 HaBpsK, i pO3pMB CiTKiBKM);
3axBopioBaHHs poriski, §iki CTaBNATe Mif 3arposy roc-rpmy aopy (anpuknag, - poriskosa
i aﬁo i KNiTH  poril 3 porisky,
porieku, i poriskw);

XopioinansHuit kpoBoBUnMB a6o Gyab-KNiA iHLIKIA BHYTPILUHBOOYHIIA KPOBOBMMVB;

BHYTPILIHBOOYHA rinepTeHsist;

KancynsHi a6o 3oHynspHi aHomanii (Hanpuknag, cnabkicTe LMHOBMX 38'A30K KpULITanuKa, AechekT

UMHOBMX 3B'A30K KDULLITANWKa), SiKi MOXYTb BMNMHYTM Ha MicnsonepaLifiHe LEHTpyBaHHs abo

nicnsionepaLiiiuin Haxun iHTPaOKYNAPHOI NiHau;

Po3pus 3apHboi Kancynu abo Benukuit (cabinbHi niH3M nig

3arpo3ok);

Awipigisi;

Konanc nepeaHboi kamepu oka;

Mana nepefysi kamepa;

Mikpochransm;

Awbnionis.
Xipypr noBMHEH NPOBECTI NepeaonepaLyiiHy OLiHKY i peTenbHMi KiHiYHiA aHania, Wob TOYHO OLHUTM
KkoedhiLlieHT KOpUCTi Ta pu3vky nepen iMnNaHxTalielo AndpaKLiiiHoi MynbTUdoKanbHOI iHTpaoKyNApHOI
NiH3M 3 po3iuMpeHoto rnubHoto dokycy i BiHokynspHolo komnneMeHTaphicTio, ARTIS SYMBIOSE y
TaKwX naLjienTis.

3anoBixkHi 3aX0AK NPK BUKOPUCTaHHI

*He iTe nicnst TepMiHy

* He BUKOpUCTOBY#TE, SIKLLO ynakoBka Byna noLukomkeHa abo siakpuTa. CTEpUNbHICTL rapaHToBaHa
TNLLE TOA, KONW Ha YNakoBL|i HeMae 03HaK NOPYLIEHHS LiNiCHOCTI.

* He BukopucTOBY#iTE, SIKLLIO IHTPAOKYNAPHa NiH3a aBo iHKEKTOP NOLUKOKEHO abo BUSBNEHO AEHEKT.

+ He cTepuniayiiTe NOBTOPHO By/Ab-skVM CIOCOBOM.

*He smmpwcmsyme NOBTOPHO.

« Ona i NiH3 MOXHA
NoBUHeH BUGpaTH HabinbLy NiAXOAALMIA.

» CRISTALENS Industrie pekomeHaye BUKOPUCTOBYBATM PO3MIp PO3pidy, BIAMOBIAHMI IHXEKTOPY.

* YHukaiite macna. C macso, 0cobnMBO KOMM BOHO
BUKOPUCTOBYETLCA MPU XipyprivHOMY MikyBaHHi BiAlapyBaHHA CITKIBKW, MOXE KOHTaKTyBaTi 3

pi3Hi xipypriui meToau. Xipypr

IHTPaOKyNAPHO NIH30H0, AKLLO 3aJHS Karncyna nomy He € LinicHo
I Il i nikza i FuBUHN dhokycy 3 BiHOKyNspHOK
komnnemenTapHicTio ARTIS SYMBIOSE He pekoMeHAyeTbCst naLieHTam, siki Manu onepaviio Ha
poriBui.
. I Il nikza i ruBuHN dhokycy 3 Gi

. niH3a B ifae TecTy Ha Nd-YAG nasepom BIANOBIAHO A0 CTaHAapTy
1SO 11979-5.
. niH3a He MiCTUTL

+ BincyThi GesnocepepHi Bsaemonii 3 nikamu. MpoTe Aeski notoudi abo nonepeHi nikyBaHHs

Symbols used on labelling
Symboles utilisés sur I'étiquetage
Auf die Etikettierung verwendete Symbole
Simbolos utilizados en el etiquetado
Simboli utilizzati sull'etichettatura
Etikette kullanilan semboller
CMMBONM, 5iki BUKOPUCTOBYIOTHCSHA MapKyBaHHi

Keep dry
Craint 'humidité

36epiratit B cyxoMy MmicLji

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si l'emballage est endummage

Nicht , wenn die ist

No urmzar si el envase esta dafiado

Non utilizzare se la confezione é dannegiata

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
He BMKOPUCTOBYBATH, AKLLIO YNaKOBKY NOLIKOKEHO

Vor Nésse schiitzen
Mantener seco
Teme I'umidita
Kuru tutun

Keep away from sunlight
Conserver a labri de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schiitzen
Mantener alejado de la luz solar
Tenere al riparo dalla luce del sole
Glines 1gigindan uzak tutun
36epiratin B TEeMHOMY Micyi

N
AN

Storage temperature limits
Storage Limites de température de stockage
Stockage Lagerungstemperaturbegrenzung
40°c Limites de temperatura de almacenamiento
sc Limiti di temperatura di stoccaggio
Saklama sicakligi sinirfari
TemnepaTypHe 0BMexeHHi npu 36epiraHHi

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé avec de l'oxyde d'éthyléne
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con 6xido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Etilen oksit ile sterilize edilmistir
CTepuniaoBaHo OKCUTIOM ETUMIEHy

Do not reuse
Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden
No reutilizar
Non riutilizzare
Yeniden kullanmayin
TOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH 3a6OPOHEHO

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
No reesterilizar
Non risterilizzare
Yeniden sterilize etmeyin
TMoBTOpHO CTEpUniyBaTh 3a60poHEHO

Consult instructions for use
Consulter les instructions d utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso
Kullanma talimatlarina bakin

3 3

CE marking of conformity — Notified body n°0459
Marquage de mnfnrm:te CE - Organisme notifié n°0459
CE- — Benannte Stelle n°0459
Marcado CE de conformidad - Organismo notificado n°0459
Marcatura CE di conformita - Organismo notificato n°0459
CE uygunluk isareti — Onayli kurulus no 0459
3Hak BignosiaHocTi CE — HoTudikoBaHuit oprat Ne0459

Manufacturer
Fabricant
Hersteller

Fabricante
Produttore
Uretici
BupoBHMK

Serial number
Numéro de série

anbthal-aapeHeprivHnx MOXYTb 36iMbLUMTH  PUINK
yoKnaHeHs, 0B aaHwX ia Xipyprieto KaTapaxT (iHTpaonepaLjiikiuii romni-ipuc cuHapom (IC)).
+ BigcyTHi noGiuki siBuwa, nos'saH 3 3 iHWAMM BMpoGami it
KOHKDETHUMM NPUCTPORMU AN TiKYBAHHS.

Inchopmauis ans nauieHta

Mepen onepaLielo nawieHTy cnif HapaT1 i jio Npo i e
IHTPaoKynsipHy TNiH3y 3 PO3LMPEHOI0 FMMBMHOK (hoKycy @ BIHOKYNAPHOIO KOMNNEMeHTapHiCTIo,
Ta MOXTMBI a Takox noBiuHi SBuLLLa NS LLOTO TUNY onepait i Lboro

TUNy iMnnanTaTie.

Ty HeoBXIAHOCTI Kopeiul acTurmaTuamy (uAniHap, Ginleluwi BIA HyNs) NALJEHTY CRIA TaKOX HagaTh
10 PO TOPUUHI niH3N i Ta MOXMMBI

a Takox NoGiuki SBULLIA ANS LIOTO TUNY ONepaLit i Lo TUNY iMANaHTaTis.

Micns onepauii Xipypr NOBMHEH noNEpeaUTV NauieHTa, WO B pasi 3HWKEHHS SKOCTi 30py

TpOONEPOBaHOTO OKa, BiH MOBUHEH HETaIiHO MPOKOHCYTIbTYBATUCA 3 0TanLMOMOTOM.

Po3paxyHok ciunu iHTpaokynspHoi niH3un

Mepen ieto Xipypr noBUHEH cepuyHy cwny a Takox npodink
anpifauii # cuny uwniHapa TOpUYHOI A b i i niHan 3
po3LMpeHolo FMBUHOK dhokycy Ta BiHOKynspHolo komnnemerTapHicTio ARTIS SYMBIOSE, wo
iMAnaHTyeTHES:

of dep! 0 exBil SEQ): CA AN KOKHOTO NaLjieHTa Ha OCHOBI

KepaTOMETPUIHHX | GiOMETPUYHIX AaHUX, (DOPMYN, L0 MICTSTLCS B TepaTypi, AOCBIAY KOKHOTO
Xipypra i po3paxyHKkoBOi A-KOHCTaHTW, BKasaHoi Ha KopoGui. Lii ouiHkM cnyxaTb BignpasHow
TOUKOIO ANIA PO3PAXYHKY CUMIM. BOHMU MOBMHHI ﬁyw ONTUNI30BaHI KOKHUM XIpyproM Ha 0CHOBi

KTIHISHOMO OCBIAY, XIpyprivHiX TeXHK, i OTPUMAHIX T

peayniarie.

Cristalens Industrie Ke niH3amy cimeiicTea
nonepeHL0 niH3 ARTIS

Cdpepuuna exsiBanenTHa cuna (SEQ), BupaxeHa B aionTpisx, KOXHOI iHTpaokynspHoi niHau ARTIS
SYMBIOSE Ha eTuKeTLi 3a cumBony «Dy.

+ BuGip npodbinto anaigalii: u6ip npocbinio anainaLyi BU3Ha4ae po3LLMpeHy 30Hy 30py 361M3bka. Tomy
BuGip iMNnaHTaTa Xipyprom noBuHeH cniBnagatit 3i CcnocoBoM XUTTA naLlieHTa i (MOXIMBUMM)

nepesaramu.
M. poaain «Bnacmusocmi /HmpaoKynanux 7iHSY ARA OTPUMEHHA iHDopMALii PO
JAOCTYNHI fjianason npocbinia i nikan 3

uBIHOIO hokycy it BiHoKynspHoo komnnimenTapHicTio ARTIS SYMBIOSE i sianosiani pekomerpaaLii
Cristalens Industrie.
Mpodpinb anaipaLii Ans KoxHoi iHTpaokynsipHoi niHau ARTIS SYMBIOSE BkasaHo B MapkyBaHHi ik
«MID» a6o «PLUS».
+ Pospaxyok umnmggmwow (60 TOPUYHOT) CHMML: PO3PAXOBYETLCS ATIA KOKHOO NaLjiEHTa Ha OCHOBI
p [aHAX 3 poawipy it po3piay, sikuit
MIOBUHEH BUKOHATH xlpypr

[nst BUSHAUEHHS LIMIHAPMHHOT Cri iHol Aol i niHan 3

NMOMHOI (DOKYCY, WO Mae TOPUYHMIA i ARTIS
SYMBIOSE, siky Gyne iMnnaHToBaHo, a Takox || oci poammennﬂ CRISTALENS Industrie Haaae xipypry
Topuunmin K: Cristalens fi)i P Y voro ana

[IOCATHEHHS! ONTUMANLHOTO PesynbTarty.
Liunitgpudna (abo TopuiHa) cuna, BUpaeHa B pionTpisix, KOXHOT iHTpaokynsipHoi nikau ARTIS SYMBIOSE,
1O Mag TOPU4HMit Ha eTukeTL 3a cnmony «Cyly. Kopewjs
aCTUTMATU3MY B NAOWH] POriBkM (pO3paxoBaHa AR CEPEAHOTO OKa it Ha OCHOB iHTPaOKyNAPHOT
nikn i CTTH) 5K COYHKLIS LANHAPUSHOT CUI B NITOLLIMHI KOXKHOT

KkomnnemenTaphicTio ARTIS SYMBIOSE He pekoMeHayeTbCs nalieHTam 3 NpupoaHO POLIMPEHOI
3iHuueto (aiameTpom GinbLue 4 Mm).

+Y pasi naLjieHTiB 3 aTMNOBMMM 04MMa (BKIMKOYAKOUM OUi BENMKOTO PO3MIPY, YacTo Y MioAeit 3 BUCOKUM
CTYMEHeM KOpOTKO30POCTi) Xipypr MoXe POBUTH BANOBIAHI AOAATKOBI NepeaonepaLiiitHi BUMIpIBaHHS
(HanpuKnaz, BUMIPIOBaHHS 3aHBOI MOBEPXHI poriBKi).

+ CRISTALENS Industrie PEKOMeHAYE AOCAITH emeTpcnu AN AABHBOTO 30DY.

+ [lyxe obepexHo NiH3y 3
rmubuHoto chokycy # GiHokynsipHolo KkomnnemeTaprictio ARTIS SYMBIOSE. HeuenTposata
HTPaoKyNsipHa NiH3a MOXe NPU3BECTY 0 NPOGIEM i3 30pOM.

+ Bnnue Ha 3ip nep y il yepes 6bar okycHMX Ta
306paKeHb. BOHM MOXyTb MpOsBAATMCA y hOPMi rano uu papianbHux MiHin. [eski 3 uux
edeKTiBMOXHa NOM AKWMTK nicns ananTauii Ao 6araTodokyCcHOCTi.

+ Y ymoBax HU3bKOTO OCBITNEHHSIM OCTPOTA 30pY HIK4A 3 MyNbTU(OKANbHOK IHTPAOKYNAPHOK
NiH3010, HX 3 MOHOOKANbHOK IHTPAOKYNAPHOK NiH30K0. TOMY nauieHTH 3 MyNbTUGOKANbHOK
HTPAOKYNAPHOIO NIH30H0 NOBUHHI ByTin 0BEpeXHUMM Nif Yac i3 (kepyBakksi) BHOYI abo B ymoBax
noraxoi BUAMMOCTI

+ [Inst makcumansHoro komcopty Ta aganTavi nauieHTa, B 06MaBa oka — Ha BiAMIHY Bid OAHOTO —
MatoTb ByTH iMnNaHToBaHi Mynhmxhoxanhm niH3n.

[ve. posnin nma» ans
it 1 niH3 3
1 BiHoKynsipHoto komnniMenTaphicTio ARTIS SYMBIOSE.

i Cristalens Industrie wono
nuBuHoK dokycy

[Mpu HeoBXiAHOCTI KopeKLii acTurmMaTuamy (LuniHap, Ginblmit Big HYNs) 40 NoNepeaHbOro nepeniky
iHO fOAATM HaCTYIHI
+ OBepexHo BUpiBHsiTE iHTpaokynspHy niHdy ARTIS SYMBIOSE, wo mae TopuiHMit

mHaM ART\S SYMBIOSE, 1140 Ma€ TOPUYHHUi KOMMOHEHT, B CTaHAAPTHOMY AianasoHi
CRISTALENS Industrie Hanata B Tabnuui 1.

TepMiH npupaaTHocTi

TepMmiH NpuAaTHOCTI, BkasaHuil Ha kopobLi, 03Hayae NiMiT BUKOpUCTaHHS. BiH BkadyeTbes y dhopmaTi
PPPP-MM-O.
IHTpaoKkynspHy niksy He cnin
ynaKoBLj.

Y nicns 3aki TepMiHy BKa3aHoro Ha

YMoBM 36epiraHHs W TPaHCNOPTYBaHHs
Baxvuaitte Bif COHSYHOrO CBITNa i BONOrocTi. YHUKaiiTe yaapis abo 3iTkHeHb 3 kopoGkamu.
OcoBmBi yMOBY 36epiraHHsi: AMBITECA CAMBONM B IHCTPYKLSIX i3 BUKOPUCTAHHA 1 Ha KOPOBL.

Yrunizauis Bupoby

Bupi6 (iHxekTop, ynakosky i i niH3y) cnig ymani; B

KOMeKTopi BiANOBIHO 710 MPaBUN | peKoMEeHAaL|, LLO AiloTb Y KOXHOMY Me[UYHOMY 3aKnapj:
IHXEKTOp T IHTPaoKynsipHa fiH3a — e HcheKuii kikiui BiaxoaM.

Kopobka i iHcTpyKuii 3 MOXyTb ByTI

06MexeHHs BiANOBIAanbHoCTI
CRISTALENS Industrie He Hece BianoBiganbHocTi 3a Gyab-Akui 3BMTOK, 3anOAisHMI NaLieHTy
BHaCAIIoK:
+ XipypriuHoi TexHiku Xipypra abo MeToay iMnnaxTaLlii, 3aCTOCOBaHOrO Xipyprom.
*TopyWweHHA inicHOCTI, ncyBaHHA IHTPAOKyNApHOI fikaw, BUsHakeHi nia ac onepauli, Ta s e
npU3BENU 10 i RiHaM.
+ Mpu3HayeHHst abo BUBGOPY iHTPAOKYNAPHOT NiH3M

3 BICCIO PO3MILLEHHS!, BU3HAYEHOH Ha POriBLY. ByAb-AKe 3MiLLIEHHS IHTPAOKYNAPHOI NiHaW NOTiPLINTL
KOPEKLjio acTurmaTuamy.

. 3MILL[EHHR iHTpaokynspHoi nikan ARTIS SYMBIOSE, wo mae mpMWM KOMMNOHEHT, GibLul HiX Ha
30° no fo i oci i nocunuTL 3aMicTb ioro
Kopexuyii. B aHoMy BUNTAAKY HTPaOKyIAPHY i3y NOTPIGHO BUIBHATH. PeKoMeHAYETLCA poBuT e
MIPOTATOM OFHOTO TYIXHS! i OIHOTO MICALA NICAA iMNNAHTALLT.

+ Hanonernuso Topuynmit K Akl
KOMnﬁHIeIO CRISTALENS Industne /:u'm awaHaueNHa UMNIHAPUYHOT CUMK, @ TAKOX OCI PO3MILLEHHS
i Mikan 3 TIUMBUHOIO hOKYCY, TOPHIHIM

i i iicTio ARTIS SYMBIOSE, Lo iMnnaHTyeTses.

Y Bunaaky noBiuHyx sevw:
1. Bes 3onikaHb 38'siTbCs 3 CRISTALENS Industne (Emal\ materiovigilance@cristalens. fr).
2. MoepHiTb BMPIO 3 ycielo ans 3rigHo ymos, nig
4ac KOHTaKTy,

IHCTPYKList 3 BUKOPUCTaHHA
Mpn HeobxigHocTi kopekuii acTurmaTuamy (unnikap, Ginblwwit Big Hyns) nepen iMnnaxTavie
iAHOT il i i niHan 3 rmubuHol  hokycy i
6GiHokynsipHolo  komnnemenTapHicTio  ARTIS SYMBIOSE HeobxigHo BpaxosysaTu  HacTynHy
iHchopmaLyio:
InTpaokynspra niksa ARTIS SYMBIOSE, wo Mae TOPU4HWA KOMMOHEHT, noBuHHa GyTv TOuHO
OpieHTOBaHa B3[10BX 3aAaHoi oci Ans i Kopekuyii pori acTurmatuamy.
Ha TOPUYHit i NiH3i BKA3ylOTb HA NOMOXEHHs ii MMockoro MepuaiaHa
(MepupiaH i3 HaiMEHLIOK AioNTPUYHOI0 cunoio). B KiHLi onepauii BoHn nosuHHi ByTv ineanbHo

+MosTop! BMpoby, oro
abo Bxe Biokp BMpoby i) abo voro
nicns 3aKiHYeHHs TepMiHy i, BusBneHi puaukw: norip Y,
\mpekum €HROTANLMIT, 3ananeHHs, TPaBMi, xsopoﬁw BTparta npooneposauoro oKa.
p VX iHCTDYKLR 3

TapaTis
CRISTALENS rapaHTye, 11j0 B IHTpaOKynsipHyx NiH3 BiACYTHi BUPOGHUI AedekTy.

* Iiwkektop ACCUJECT PRO™ svroTosnenmit Medicel AG — LUBEVLIAPIA

CRISTALENS INDUSTRIE

4 rue Louis de Broglie
22300 LANNION - FRANCE
Tel : +33 (0)2 96 48 92 92
www.cristalens.fr

Y p B YKpaiHi:

TOB «no6an Mepikan Tpeia» %
01135 m. Kuis, Byn lcaaksna, 3

Ten: +38097 7-022-022

Email: gmt.kyiv@gmail.com UATR.099

Seriennumber
Ndmero de serie
Numero di serie

Seri numaras!
CepiitHuit Homep

Use-by date
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis
Fecha de caducidad
Data di scadenza
Son kullanma tarihi
Bukopucraty o (nata)

National mark of conformity (Ukraine)
Marque nationale de conformité (Ukraine)
Nationales Konformitétszeichen (Ukraine)
Marca nacional de conformidad (Ucrania)
Marchio nazionale di conformita (Ucraina)

Ulusal uygunluk isareti (Ukrayna)
HaujioHansHuit 3Hak signosiaHocTi (YkpaiHa)

@NELE@@@

UA.TR.099

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di fabbricazione

[aTa suroToBneHHs

£




