
Bereich des Additionsprofils für die multifokale-diffraktive erweiterte Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE  
  Intraokularlinse mit binokularer Komplementärität und die damit verbundene Empfehlung von Cristalens  
  Industrie.
  Das Additionsprofil jeder ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse wird auf dem Etikett durch den Vermerk  
  „MID“ oder „PLUS“ angegeben.
• Berechnung der Zylinderstärke (oder torischen Stärke): sie wird für jeden Patienten anhand der  
  keratometrischen und biometrischen Daten berechnet, wobei die Größe und die Position der vom  
  Chirurgen durchgeführten Inzision berücksichtigt wird. 
 Um die Zylinderstärke der zu implantierenden multifokalen-diffraktiven erweiterten Tiefenschärfe  
 ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit binokularer Komplementärität und torischer Komponente sowie  
 die Platzierungsachse zu bestimmen, stellt CRISTALENS Industrie dem Chirurgen den Cristalens Torischen  
 Kalkulator zur Verfügung (www.cristalens.fr) und empfiehlt dessen Verwendung, um ein optimales Ergebnis  
 zu erhalten.
Die Zylinderstärke (oder torische Stärke) in Dioptrien jeder ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit 
torischer Komponente wird auf dem Etikett durch das Symbol „Cyl“ angegeben.
Die Korrektur des Astigmatismus auf Hornhautebene (berechnet für ein mittleres Auge und auf 
Grundlage einer Intraokularlinse mit medianem sphärischem Äquivalent) gemäß der Zylinderstärke 
auf jeder ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinsenebene mit torischer Komponente der Standard-Pro-
duktreihe CRISTALENS Industrie ist in Tabelle 1 angegeben.

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

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

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

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

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

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

* Injektor ACCUJECT PRO™ hergestellt von Medicel AG – SCHWEIZ
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Year of CE marking affixing:                                 ARTIS SYMBIOSE® – 2018
Année d’apposition du marquage CE :
Jahr der Anbringung der CE-Kennzeichnung: 
Año de colocación del marcado CE: 
Anno di apposizione della marcatura CE: 
CE işaretinin alındığı yıl: 
Рік нанесення СЄ маркування:

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 complementarity. It is designed for implantation 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 
allow the patient to benefit from continuous functional vision at all distances and fitted to the corneal 
astigmatism. It is designed for implantation 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 abnormality (non-reactive, tonic, abnormally shaped or with a dilatation less than 3.5 mm under 
mesopic/scotopic conditions); 
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 degeneration, diabetic retinopathy, history of retinal detachment, cystoid 
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.

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 (including unusually large eyes as in common in high myopia), the  
  surgeon may need to make appropriate additional preoperative measurements (e.g. of the posterior  
  cornea).
• CRISTALENS Industrie recommends targeting emmetropia for distance vision.
• Center the ARTIS SYMBIOSE diffractive multifocal extended depth of focus intraocular lens, with  
   binocular complementarity, very carefully. A non-centered 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 corneal 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 complementarity:

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.
    If it is mispositioned (haptics off the rails, intraocular lens too far forward or back), carefully reposition          
    the intraocular lens or use another intraocular lens.
6. Pour sterile saline solution (BSS) into the cartridge and onto the intraocular lens (fig. 2), wait at      
    least 1 minute.
7. Insert sterile viscoelastic product in the cartridge tip, in the cartridge and place some on the 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.
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Description
Ce dispositif médical est une lentille intraoculaire multifocale diffractive à profondeur de champ étendue 
et complémentaire en binocularité, d’une toricité variable, préchargée dans son système d’injection 
ACCUJECT PRO*. Ce dispositif est stérile et à usage unique.
Cette lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE est indiquée en remplacement du cristallin naturel cata-
racté, pour la correction visuelle de l’aphakie après 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 à toutes les distances et adaptée à l’astigmatisme cornéen. Il s’agit d’une lentille intraoculaire 
multifocale diffractive à profondeur de champ étendue et complémentaire en binocularité, de chambre 
postérieure monobloc et pliable. Elle est conçue pour être implantée dans le sac capsulaire, et elle per-
met d’assurer 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 
l’astigmatisme cornéen de l’œil 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 hydrophobe 
possédant un filtre protégeant la rétine des rayons UV (voir Spectre de transmission).
La longueur d’onde de coupure des UV est de 370 nm (transmission < 10%).
CRISTALENS Industrie recommande d’utiliser, pour les deux yeux du patient, des lentilles intraoculaires 
ayant des spectres de transmission équivalents.
Optique : multifocale diffractive à 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.
Gamme de puissances équivalentes sphériques (SEQ) disponibles : se référer à la documentation 
technique.
Gamme de profils d’additions disponibles : 

• La lentille intraoculaire multifocale diffractive à profondeur de champ étendue et complémentaire en  
  binocularité ARTIS SYMBIOSE de profil « MID », qui préserve la vision de loin, est destinée à favoriser  
  la vision intermédiaire tout en offrant une continuité jusqu’en vision de près.
• La lentille intraoculaire multifocale diffractive à profondeur de champ étendue et complémentaire  
  en binocularité ARTIS SYMBIOSE de profil « PLUS », qui préserve la vision de loin, est destinée à  
  favoriser la vision de près 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 œil et une lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE de profil « 
PLUS » dans l’œil contralatéral, afin d’obtenir une vision binoculaire complémentaire entre la vision 
intermédiaire et la vision de près.
Gamme de puissances cylindriques disponibles : se référer à la documentation technique.
Dimensions de la lentille intraoculaire : se référer à l’étiquetage.

Contenu
L’emballage de protection contient le produit stérile, la présente notice, la carte destinée au patient et 
les étiquettes auto-adhésives de traçabilité.
Chaque lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE préchargée dans son système d’injection, conditionnée 
de façon individuelle dans un double emballage, est stérilisée à l’oxyde d’éthylène.
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). L’injecteur est également composé d’un 
corps (4) et d’un piston (5) (voir Schéma de l’injecteur).

Indications & Performances cliniques revendiquées
Cette lentille intraoculaire multifocale diffractive à 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 l’aphakie après 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 à toutes les distances et adaptée à l’astigmatisme cornéen. Elle est conçue pour être 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 l’astigmatisme 
cornéen de l’œil du patient.

Considérations spéciales pour la sélection des patients 
Cette lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE est contre-indiquée chez les nouveau-nés, nouveau-nés 
prématurés, nourrissons et enfants.
Les patients pour qui l’une des conditions suivantes s’applique peuvent ne pas être des sujets relevant 
de l’implantation d’une lentille intraoculaire multifocale diffractive à profondeur de champ étendue et 
complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE (liste non exhaustive) : 

Sécheresse oculaire (e.g. dysfonctionnement des glandes de Meibomius) ;
Astigmatisme résiduel postopératoire attendu supérieur à 0.75D ; 	
Astigmatisme cornéen irrégulier, aberration cornéenne irrégulière significative ;
Strabisme, absence de vision binoculaire ; 		
Anomalie de la pupille (non réactive, tonique, de forme anormale ou avec une dilatation inférieure à 
3.5 mm sous conditions mésopiques/scotopiques) ; 		
Monophtalmie ;				  
Cataracte non liée à l’âge (e.g. cataracte traumatique) ; 		
Antécédent de chirurgie intraoculaire ou de chirurgie réfractive ;
Utilisation de médicaments systémiques ou oculaires qui pourraient affecter la vision ;
Inflammation oculaire ou intraoculaire ;			 
Infection intraoculaire ;
Glaucome ;
Affections rétiniennes (e.g. dégénérescence maculaire, rétinopathie diabétique, antécédent de décollement 
de rétine, œdème maculaire cystoïde, daltonisme, trou maculaire) ;
Affections cornéennes compromettant l’acuité visuelle (e.g. maladies endothéliales cornéennes, dystrophie 
cornéenne, cornea guttata, antécédent de transplantation cornéenne) ;
Hémorragie choroïdienne ou toute autre hémorragie intraoculaire ;
Hypertension intraoculaire ;
Anomalies capsulaires ou zonulaires (e.g. laxité zonulaire, zonulyse) qui peuvent affecter le centrage 
postopératoire ou l’inclinaison postopératoire de la lentille intraoculaire ;
Rupture de la capsule postérieure ou large capsulorhexis (stabilité de la lentille intraoculaire compro-
mise) ;
Aniridie ;   
Affaissement de la chambre antérieure ;
Chambre antérieure étroite ;
Microphtalmie ;
Amblyopie.

Une évaluation préopératoire approfondie et une analyse clinique minutieuse doivent être mises en 
œuvre par le chirurgien pour évaluer d’une manière rigoureuse le rapport bénéfice/risque avant l’implan-
tation d’une lentille intraoculaire multifocale diffractive à profondeur de champ étendue et complémen-
taire en binocularité ARTIS SYMBIOSE chez ces patients.

Précautions d’utilisation
• Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption.
• Ne pas utiliser si l’emballage a été endommagé ou ouvert. La stérilité n’est valable que si les emballages  
  ne présentent aucun signe de détérioration.
• Ne pas utiliser si la lentille intraoculaire ou l’injecteur est endommagé(e) ou présente une anomalie.
• Ne pas restériliser par quelque méthode que ce soit.
• Ne pas réutiliser.
• Différentes techniques chirurgicales peuvent être utilisées pour l’implantation des lentilles intraoculaires. 
  Il appartient au chirurgien de sélectionner la plus appropriée. 
• CRISTALENS Industrie recommande d’utiliser une taille d’incision adaptée à l’injecteur.
• Eviter l’utilisation d’huile de silicone. L’huile de silicone, particulièrement quand elle est utilisée dans l 
  le traitement chirurgical du décollement de rétine, peut être en contact avec la lentille intraoculaire si  
  la capsule postérieure du cristallin n’est pas intacte.
• L’utilisation de la lentille intraoculaire multifocale diffractive à profondeur de champ étendue et  
  complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE est déconseillée chez les patients ayant subi  
  une chirurgie de la cornée.
• L’utilisation de la lentille intraoculaire multifocale diffractive à profondeur de champ étendue et  
  complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE est déconseillée chez les patients ayant une  
  pupille naturellement dilatée (diamètre supérieur à 4 mm).
• Dans le cas de patients présentant des yeux atypiques (notamment œil de grande dimension, souvent  
  le cas chez les forts myopes), le chirurgien peut effectuer des mesures préopératoires complémentaires  
  appropriées (par exemple : mesures de la cornée postérieure). 
• CRISTALENS Industrie recommande de cibler l’emmétropie pour la vision de loin.
• Centrer la lentille intraoculaire multifocale diffractive à profondeur de champ étendue et complémentaire  
  en binocularité ARTIS SYMBIOSE avec beaucoup d’attention. Une lentille intraoculaire non centrée  
  peut donner lieu à des troubles de la vision.
• Des effets sur la vision sont prévisibles du fait de la superposition d’images multiples focalisées  
  et non focalisées. Ils peuvent se présenter sous forme de halos ou de lignes radiales en conditions  
  nocturnes. Certains de ces effets peuvent être atténués après une adaptation à la multifocalité.
• Dans des conditions d’éclairement faible, l’acuité visuelle est moindre avec une lentille intraoculaire  
 multifocale à profondeur de champ étendue qu’avec une lentille intraoculaire monofocale. Les  
  patients ayant une lentille intraoculaire multifocale à profondeur de champ étendue doivent donc être  
  vigilants lorsqu’ils conduisent la nuit ou dans des conditions de mauvaise visibilité.
• Pour maximiser la satisfaction et l’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 recommandation de Cristalens  
  Industrie concernant l’association des lentilles intraoculaires multifocales diffractives à profondeur 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 être ajoutées à la liste précédente :

• Aligner avec beaucoup d’attention la lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE à composante torique  
  avec l’axe de positionnement repéré sur la cornée. Un éventuel désalignement de la lentille intraoculaire  
  compromet la correction de l’astigmatisme.
• Un désalignement de la lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE à composante torique de plus de  
  30° par rapport à son axe de positionnement augmente l’astigmatisme postopératoire au lieu de le  
  corriger. Dans ce cas, un réalignement de la lentille intraoculaire est nécessaire. Il est conseillé de  
  l’effectuer entre une semaine et un mois après l’implantation.
• Il est fortement conseillé d’utiliser le Calculateur Torique mis à disposition par CRISTALENS Industrie  
  pour déterminer la puissance cylindrique ainsi que l’axe de positionnement de la lentille intraoculaire  
  multifocale diffractive à profondeur de champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS  
  SYMBIOSE à composante torique à implanter.

En cas d’évènements indésirables : 
1. Contacter CRISTALENS Industrie sans délai (Email : materiovigilance@cristalens.fr).
2. Retourner le dispositif avec toutes les informations nécessaires à la traçabilité, dans les conditions  
    précisées lors de la prise de contact.

Instructions d’utilisation
En présence de correction d’astigmatisme (cylindre différent de zéro), les informations suivantes 
doivent être prises en considération avant l’implantation de la lentille intraoculaire multifocale diffractive 
à profondeur de champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE :
La lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE à composante torique doit être orientée avec précision selon 
un axe prédéfini, pour offrir la correction optimale de l’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 l’opération, elles doivent être par-
faitement alignées avec l’axe de placement identifié sur la cornée. Pour un résultat optimal, cet axe de 
placement doit être déterminé avant l’opération grâce à l’outil Calculateur Torique Cristalens (disponible 
sur le site www.cristalens.fr). 
Avant l’opération, il est conseillé de repérer l’axe de positionnement de la lentille intraoculaire ARTIS 
SYMBIOSE à composante torique sur l’œil du patient de la manière suivante :

1. Juste avant l’opération, le patient étant assis, repérer l’axe de référence sur l’œil le plus précisément  
   possible à l’aide d’un marqueur adapté. Cet axe de référence peut être l’axe horizontal de l’œil  
    (0°-180°) et/ou l’axe vertical de l’œil (90°-270°).
2. Avant l’insertion de l’implant dans l’œil, utiliser l’axe de référence pour repérer, à l’aide d’un marqueur  
   adapté, l’axe de positionnement de la lentille intraoculaire torique déterminé au préalable à l’aide du  
   Calculateur Torique Cristalens (www.cristalens.fr).

Mode opératoire pour l’implantation de la lentille intraoculaire multifocale diffractive à profondeur de 
champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE :

1. Vérifier tout l’étiquetage du dispositif, en particulier le modèle, le profil d’additions, les puissances  
    et la date de péremption.
     Vérifier l’emballage entièrement. Si l’emballage est endommagé, utiliser une autre lentille intraoculaire. 
2. Ouvrir le sachet puis récupérer le blister en utilisant une technique aseptique afin de maintenir  
    des conditions stériles.
    Ouvrir le blister sur le champ stérile et retirer avec précaution l’injecteur. 
3. Examiner soigneusement la lentille intraoculaire et l’injecteur.
    Si un dommage ou une anomalie est constaté(e), utiliser une autre lentille intraoculaire.
4. Retirer le cavalier de blocage (fig. 1).
5. Vérifier le bon positionnement de la lentille intraoculaire dans la chambre de chargement.
   En cas de mauvais positionnement (haptiques hors des rails, lentille intraoculaire trop en avant/ 
   arrière), repositionner avec précaution la lentille intraoculaire ou utiliser une autre lentille intraoculaire.
6. Mettre de la solution saline (BSS) stérile dans la cartouche et sur la lentille intraoculaire (fig. 2),  
    attendre au moins 1 minute. 
7. Insérer du produit viscoélastique stérile dans la pointe de la cartouche, dans la cartouche et en  
    mettre sur la lentille intraoculaire (fig. 2). 
8. Fermer les ailettes de la chambre de chargement (fig. 3).  Le « clic » indique la bonne fermeture  
    de la chambre de chargement.
9. Pousser sur le piston et s’assurer que la lentille intraoculaire progresse normalement sur environ  
    1 cm.
10. Repérer la forme du biseau en bout de cartouche, puis l’insérer à travers l’incision de l’œil.
11. Injecter la lentille intraoculaire en poussant sur le piston de façon continue. 
    Si un comportement anormal est détecté lors de l’injection comme une forte résistance, cesser  
     d’utiliser le dispositif.
12. S’assurer que la lentille intraoculaire est placée dans le sac capsulaire, et qu’elle est correctement  
      positionnée en contrôlant les détrompeurs.
13. Eliminer les emballages et l’injecteur. Ne pas réutiliser le système d’injection.

En présence de correction d’astigmatisme (cylindre différent de zéro), les étapes suivantes doivent         
être considérées après l’implantation de la lentille intraoculaire multifocale diffractive à profondeur  
de champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE :

14. Après l’insertion de la lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE à composante torique dans le sac  
      capsulaire, effectuer une rotation de l’implant jusqu’à ce que les marques présentes sur la lentille  
      intraoculaire soient parfaitement alignées avec l’axe de positionnement repéré au préalable.
15. A la fin de l’opération, vérifier attentivement que la lentille intraoculaire ARTIS SYMBIOSE à  
	  composante torique est effectivement placée sur son axe de positionnement.

Complications et évènements indésirables éventuels
Comme pour tout acte chirurgical, un risque subsiste. Les complications et évènements indésirables 
éventuels accompagnant une chirurgie de la cataracte et/ou l’implantation d’une lentille intraoculaire 
multifocale diffractive à profondeur de champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE 
peuvent être les suivants (liste non exhaustive) : 

Opacification de la capsule postérieure et/ou antérieure ; 
Décentrement ou luxation de la lentille intraoculaire ; 	
Inflammation oculaire ou intraoculaire ; 	 
Infection intraoculaire ; 		   
Œdème cornéen ;		   
Œdème maculaire ;				  
Augmentation de la pression intraoculaire ;        
Décollement de rétine ;
Glaucome ;       		             
Bloc pupillaire ;
Bloc capsulaire ;		            
 Rupture capsulaire ;
Fuite de l’incision ;		            
Hypopion ;
Dysphotopsie ;		             
Précipités sur la surface de la lentille intraoculaire ;
Glistening ;		           
Erreur réfractive ;       
Endommagement de la lentille intraoculaire (rayure, fissure, rupture de l’optique ; rayure, fissure, 
déformation, rupture des haptiques) ;
Défaillance de l’injecteur (coincement, blocage, comportement anormal de la lentille intraoculaire) ;	
Interventions chirurgicales secondaires incluant, mais non limitées à : repositionnement de la lentille 
intraoculaire, remplacement de la lentille intraoculaire, aspirations de vitré ou iridectomies pour bloc 
pupillaire, réparation de fuite de l’incision, réparation de décollement de rétine. 

En présence de correction d’astigmatisme (cylindre différent de zéro), l’évènement indésirable suivant 
doit être ajouté à la liste précédente : 

Rotation de la lentille intraoculaire.

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 complementarity, include (non-exhaustive list):

Posterior and/or anterior capsule opacification; Decentration or luxation of the intraocular lens; 	
Ocular or intraocular inflammation;
Intraocular infection; 		   
Corneal oedema;		              
 Macular oedema; 		  
Intraocular pressure rise;	            
Retinal detachment;
Glaucoma;		              
Pupillary block;
Capsular block;		               
Capsular rupture; 
Wound leak;		              
Hypopyon;	
Dysphotopsia;		               
Precipitates on the intraocular lens surface;
Glistening;		               
Refractive error;
Damage to the intraocular lens (scratch, crack, break of the optic; scratch, crack, deformation, break 
of the haptics); 
Injector failure (jamming, block, abnormal behaviour of the intraocular lens);	  
Secondary surgical interventions including, but not limited to: intraocular lens repositioning, 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 ISO 11979-5 standard.
• The intraocular lens contains no metal. 
• No direct interactions with drugs are known. However, current or previous treatments with alpha1- 
  adrenergic receptors antagonists may increase the risk of complications associated with cataract  
  surgery (Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)).
• No adverse events related to interactions with other investigational or specific treatment devices  
  are known. 

Patient information
Before surgery, the patient should be given appropriate information about diffractive multifocal extended 
depth of focus intraocular lenses, with binocular complementarity, and about the contraindications 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 
appropriate information about toric intraocular lenses and about the contraindications and possible 
complications 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 complementarity, and related recommendations 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 component, with binocular complementarity, 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 corneal 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
The expiration date indicated on the box determines the limit for use. It is indicated in the format YYYY-MM-DD.  
The intraocular lens must not be implanted after the expiration date indicated on the packaging.

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

Disposal of the device
The device (injector, packaging and intraocular lens) must be disposed of in adapted special collector in 
accordance with the rules and recommendations 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 date. The identified risks are: damage to the medical    
  device, contamination, infection, endophthalmitis, inflammation, injury, illness, operated eye loss.
• Non-compliance of these instructions for use.

Guarantee
CRISTALENS Industrie guarantees its intraocular lenses against any manufacturing defect.
 
* Injector ACCUJECT PRO™ manufactured by Medicel AG – SWITZERLAND 

Interactions
• La lentille intraoculaire est conforme à l’essai d’exposition au laser Nd-YAG suivant la norme ISO  
   11979-5.
• La lentille intraoculaire ne contient pas de matériaux métalliques.
• Des interactions directes avec des médicaments ne sont pas connues. Cependant, certains traitements,  
   en cours ou antérieurs, à base d’antagonistes des récepteurs alpha1-adrénergiques peuvent augmenter  
   le risque de complications opératoires associées à la chirurgie de la cataracte (Syndrome de l’Iris  
   Hypotonique Peropératoire (SIHP)). 
• Des évènements indésirables liés aux interactions avec d’autres dispositifs d’investigation ou de  
   traitement spécifique ne sont pas connus.

Information du patient 
Avant l’opération, il est recommandé que le patient soit informé sur les lentilles intraoculaires multifo-
cales diffractives à profondeur de champ étendue et complémentaires en binocularité d’une manière 
adéquate, et sur les contre-indications et complications et évènements indésirables éventuels liés à ce 
type de chirurgie et ce type d’implant. 
En présence de correction d’astigmatisme (cylindre différent de zéro), le patient doit également être 
informé sur les lentilles intraoculaires toriques d’une manière adéquate, et sur les contre-indications 
et complications et évènements indésirables éventuels liés à ce type de chirurgie et ce type d’implant.
Suite à l’opération, le médecin doit prévenir le patient qu’en cas de baisse de performance de l’œil 
opéré, il doit sans délai consulter un ophtalmologiste. 

Calcul de la puissance de la lentille intraoculaire
Avant toute implantation, le chirurgien doit déterminer la puissance équivalente sphérique ainsi que le 
profil d’additions et la puissance cylindrique de la lentille intraoculaire multifocale diffractive à profondeur 
de champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE à implanter : 

• Calcul de la puissance équivalente sphérique (SEQ) : elle est calculée pour chaque patient à partir  
  des données kératométriques et biométriques, des formules figurant dans la littérature, de l’expérience  
  de chaque chirurgien, et des constantes-A estimées indiquées sur la boîte. Ces estimations servent  
  de point de départ pour le calcul de puissance. Elles devront être optimisées par chaque chirurgien  
  en fonction de l’expérience clinique, des techniques chirurgicales, des équipements de mesure et  
  des résultats postopératoires obtenus.
  Cristalens Industrie recommande d’optimiser la constante-A sur des lentilles intraoculaires de la  
  famille hydrophobe monofocale préchargée ARTIS.
  La puissance équivalente sphérique (SEQ), exprimée en dioptries, de chaque lentille intraoculaire    
  ARTIS SYMBIOSE est identifiée sur l’étiquetage par le symbole « D ».
• Choix du profil d’additions : le choix du profil d’additions détermine la zone de vision proche favorisée.  
   Le chirurgien doit adapter le choix des implants du patient en fonction du mode de vie, et éventuellement  
  des préférences, de celui-ci.
  Se référer au paragraphe « Propriétés de la lentille intraoculaire » pour les informations concernant  
  la gamme de profils d’additions disponibles pour la lentille intraoculaire multifocale diffractive à  
  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 l’étiquetage  
  par la mention « MID » ou « PLUS ».
• Calcul de la puissance cylindrique (ou torique) : elle est calculée pour chaque patient à partir des  
 données kératométriques et biométriques, tout en prenant en compte la taille et la position de  
  l’incision qui sera effectuée par le chirurgien. 
 Pour déterminer la puissance cylindrique de la lentille intraoculaire multifocale diffractive à profondeur de  
 champ étendue et complémentaire en binocularité ARTIS SYMBIOSE à composante torique à implanter,  
 ainsi que son axe de positionnement, CRISTALENS Industrie met à disposition du chirurgien le Calculateur  
 Torique Cristalens (www.cristalens.fr) et recommande son utilisation pour obtenir un résultat optimal.

    La puissance cylindrique (ou torique), exprimée en dioptries, de chaque lentille intraoculaire ARTIS  
    SYMBIOSE à composante torique est identifiée sur l’étiquetage par le symbole « Cyl ».
    La correction de l’astigmatisme au plan de la cornée (calculée pour un œil 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 à composante torique de la gamme  
    standard CRISTALENS Industrie est donnée dans le tableau 1.

Date de péremption
La date de péremption indiquée sur la boîte détermine la limite d’utilisation. Elle est indiquée sous le 
format AAAA-MM-JJ. 
La lentille intraoculaire ne doit pas être implantée après la date de péremption indiquée sur l’emballage. 

Conditions de stockage et de transport 
Protéger du soleil et de l’humidité. Eviter les chocs et l’écrasement de la boîte. 
Conditions spécifiques de stockage : voir symboles sur la présente notice et sur la boîte.

Elimination du dispositif
Le dispositif (injecteur, packaging et lentille intraoculaire) doit être éliminé dans un collecteur adapté 
selon les règles et recommandations en vigueur dans chaque établissement de santé :
L’injecteur et la lentille intraoculaire sont des déchets d’activités de soins à risques infectieux.
La boîte et la notice peuvent être recyclées.

Clause de non-responsabilité
CRISTALENS Industrie ne pourra être tenu responsable de tout dommage encouru par un patient suite : 

• A la technique chirurgicale ou la méthode d’implantation utilisée par le chirurgien.
• A un défaut d’intégrité, une détérioration de la lentille intraoculaire, constatés pendant l’intervention  
  chirurgicale et n’aboutissant pas au retrait de cette lentille intraoculaire.
• Au choix ou à la prescription de la lentille intraoculaire.
• A la réutilisation du dispositif, à sa restérilisation, à son reconditionnement, à l’utilisation d’un  
  dispositif endommagé ou déjà ouvert (défaut de stérilité), ou à son utilisation après sa date de  
   péremption. Les risques identifiés sont : détérioration du dispositif médical, contamination, infection,  
   endophtalmie, inflammation, lésion, maladie, perte de l’œil opéré.
• Au non-respect de la présente notice.

Garantie
CRISTALENS Industrie garantit ses lentilles intraoculaires contre tout vice de fabrication.
 
* Injecteur ACCUJECT PRO™ fabriqué par Medicel AG – SUISSE
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IOL model 
Modèle de la LIO
Modell der IOL

Modelo de la LIO 
Modello della LIO

IOL modeli
Модель ІОЛ

IOL cylindrical power 
(in diopters)

Puissance cylindrique
de la LIO (en dioptries) 
Zylinderstärke der IOL 

(in Dioptrien)
Potencia cilíndrica de la

LIO (en dioptrías)
Potere cilindrico

della LIO (in diottrie)
IOL silindir gücü 

(diyoptri cinsinden) 
Циліндрична сила 
ІОЛ (в діоптріях)

Correction at corneal 
plane (in diopters) / 

Correction au plan de 
la cornée (en dioptries)
Korrektur auf Hornhau-
tebene (in Dioptrien)

Corrección
en el plano de la

córnea (en dioptrías)
Correzione a livello

della cornea (in diottrie) 
Korneal düzlemde 
düzeltme (diyoptri 

cinsinden)  
Корекція в площині 
рогівки (в діоптріях)

ARTIS SYMBIOSE T0.25 0.25 D 0.18 D

ARTIS SYMBIOSE T0.50 0.50 D 0.36 D

ARTIS SYMBIOSE T0.75 0.75 D 0.53 D

ARTIS SYMBIOSE T1.00 1.00 D 0.72 D

ARTIS SYMBIOSE T1.25 1.25 D 0.90 D

ARTIS SYMBIOSE T1.50 1.50 D 1.08 D

ARTIS SYMBIOSE T1.75 1.75 D 1.26 D

ARTIS SYMBIOSE T2.00 2.00 D 1.44 D

ARTIS SYMBIOSE T2.25 2.25 D 1.61 D

ARTIS SYMBIOSE T2.50 2.50 D 1.79 D

ARTIS SYMBIOSE T2.75 2.75 D 1.97 D

ARTIS SYMBIOSE T3.00 3.00 D 2.15 D

ARTIS SYMBIOSE T3.25 3.25 D 2.32 D

ARTIS SYMBIOSE T3.50 3.50 D 2.50 D

ARTIS SYMBIOSE T3.75 3.75 D 2.68 D

Storage
Stockage
Lagerung

Almacenamiento
Stoccaggio

Saklama
Зберігання

5° C

40° C
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  gewährleistet, wenn die Verpackungen keinerlei Anzeichen einer Beschädigung aufweisen.
• Nicht verwenden, wenn die Intraokularlinse oder der Injektor beschädigt ist oder eine Anomalie  
   aufweist.
• Nicht resterilisieren - unabhängig von dem Sterilisationsverfahren.
• Nicht wiederverwenden.
• Für die Implantation von Intraokularlinsen können verschiedene Operationstechniken verwendet  
   werden. Es obliegt dem Chirurgen, die an der besten geeigneten Technik auszuwählen.
• CRISTALENS Industrie empfiehlt eine auf den Injektor angepasste Schnittgröße anzuwenden.
• Die Verwendung von Silikonöl ist zu vermeiden. Insbesondere bei der chirurgischen Behandlung der  
   Netzhautablösung kann das Silikonöl in Kontakt mit der Intraokularlinse kommen, wenn die hintere  
   Linsenkapsel der natürlichen Linse nicht intakt ist.
• Von der Verwendung der multifokalen-diffraktiven erweiterten Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE  
   Intraokularlinse mit binokularer Komplementärität wird bei Patienten abgeraten, die sich einer Horn 
   hautchirurgie unterzogen haben.
• Von der Verwendung der multifokalen-diffraktiven erweiterten Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE  
    Intraokularlinse mit binokularer Komplementärität wird bei Patienten mit einer natürlicherweise erweiterten  
   Pupille abgeraten (Durchmesser größer als 4 mm).
• Bei Patienten mit abweichenden Augenparametern (einschließlich Augen mit großen Augenlängen,  
   wie oft bei stark myopen Augen), kann der Chirurg geeignete zusätzliche präoperative Messungen  
   (z.B. Messungen der hinteren Hornhautfläche) durchführen.
• CRISTALENS Industrie empfiehlt, für die Fernsicht die Emmetropie anzustreben.
• Die multifokale-diffraktive erweiterte Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit binokularer  
  Komplementärität mit großer Sorgfalt zentrieren. Eine nicht zentrierte Intraokularlinse kann zu  
   Sehstörungen führen. 
• Auswirkungen auf das Sehen sind vorhersehbar aufgrund der Überlagerung mehreren fokalisierten  
  und nicht fokalisierten Bildern. Diese können in Form von Halos oder Radiallinien bei Nachtbedin 
  gungen auftreten. Einige dieser Auswirkungen können nach einer Gewöhnung an die Multifokalität  
  abgeschwächt werden.
• Unter geringen Beleuchtungsbedingungen ist die Sehschärfe geringer mit einer multifokalen erweiterten  
  Tiefenschärfe-Intraokularlinse als mit einer monofokalen Intraokularlinse. Patienten mit einer multifokalen  
  erweiterten Tiefenschärfe-Intraokularlinse müssen deshalb vorsichtig sein, wenn sie nachts oder  
   unter schlechten Sichtbedingungen fahren.
• Um die Zufriedenheit und die Gewöhnung des Patienten zu maximieren, wird es empfohlen die  
   Multifokalität mit einem binokularen Sehen (und nicht mit einem monokularen Sehen) vorzuschlagen.
  Siehe Abschnitt „Eigenschaften der Intraokularlinse“ für die Empfehlung von Cristalens Industrie   
 über die Verbindung der multifokalen-diffraktiven erweiterten Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE  
  Intraokularlinsen mit binokularer Komplementärität.

Bei Vorhandensein einer Astigmatismuskorrektur (Zylinder ungleich Null) sollen die folgenden  
Vorsichtsmaßnahmen in die vorangegangene Liste hinzugefügt werden:

• Richten Sie die ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit torischer Komponente sehr sorgfältig mit der  
   auf der Hornhaut markierten Platzierungsachse aus. Eine mögliche Fehlausrichtung der Intraokularlinse  
   beeinträchtigt die Korrektur der Hornhautverkrümmung.
• Eine Fehlausrichtung der ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit torischer Komponente um mehr  
   als 30° im Verhältnis zu ihrer Platzierungsachse erhöht den postoperativen Astigmatismus, 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 durchzuführen.
• Es wird dringend empfohlen, den Torischen Kalkulator zu verwenden, der von CRISTALENS Industrie  
   zur Verfügung gestellt wird, um die Zylinderstärke und die Positionierungsachse der zu implantierenden  
   multifokalen-diffraktiven erweiterten Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit binokularer  
   Komplementärität und torischer Komponente zu bestimmen.

Bei Nebenwirkungen: 
1. Nehmen Sie unverzüglich mit CRISTALENS Industrie Kontakt auf (E-Mail: materiovigilance@cristalens.fr).
2. Das Produkt mit allen notwendigen Informationen für die Rückverfolgbarkeit unter den bei der  
     Kontaktaufnahme angegebenen Bedingungen zurücksenden.

Gebrauchsanweisung
Bei Vorhandensein einer Astigmatismuskorrektur (Zylinder ungleich Null) müssen die folgenden 
Informationen vor der Implantation der multifokalen-diffraktiven erweiterten Tiefenschärfe ARTIS SYM-
BIOSE Intraokularlinse mit binokularer Komplementärität berücksichtigt werden:
Die ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit torischer Komponente muss exakt anhand einer vordefinier-
ten Achse ausgerichtet sein, um eine optimale Korrektur der Hornhautverkrümmung zu ermöglichen.
Die Markierungen auf der torischen Intraokularlinse geben die Position ihres flachen Meridians an 
(Meridian, an dem die dioptrische Wirkung am schwächsten ist). Am Ende der Operation müssen sie 
ganz genau mit der auf der Hornhaut gekennzeichneten Platzierungsachse ausgerichtet sein. Um ein 
optimales Ergebnis zu erhalten, muss diese Platzierungsachse vor der Operation mithilfe des Cristalens 
Torischen Kalkulators berechnet werden (verfügbar auf der Website www.cristalens.fr).
Es wird empfohlen, die Positionierungsachse der ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse 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 möglich mithilfe eines geeigneten Markers; der Patient sitzt während 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 Platzierungsachse der torischen Intraokularlinse zu markieren, die zuvor mithilfe  
   des Cristalens Torischen Kalkulators berechnet wurde (www.cristalens.fr). 

Vorgehensweise für die Implantation der multifokalen-diffraktiven erweiterten Tiefenschärfe ARTIS 
SYMBIOSE Intraokularlinse mit binokularer Komplementärität:
1.   Die gesamte Etikettierung des Produkts, insbesondere im Hinblick auf Modell, Additionsprofil, Stärken  
      und Verfallsdatum überprüfen.
        Die gesamte Verpackung überprüfen. Wenn die Verpackung beschädigt ist, eine andere Intraokularlinse  
      verwenden. 
2.   Den Beutel öffnen und dann den Blister mit einer aseptischen Technik herausnehmen, um die sterilen  
      Bedingungen zu erhalten. 
      Den Blister auf einer sterilen Fläche öffnen und den Injektor vorsichtig herausziehen. 
3.   Die Intraokularlinse und den Injektor sorgfältig prüfen. 
      Wenn eine Beschädigung oder Anomalie festgestellt wird, eine andere Intraokularlinse verwenden.
4.   Die Sperrklemme herausziehen (Fig. 1).
5.   Die richtige Positionierung der Intraokularlinse in der Ladekammer prüfen. 
          Bei falscher Positionierung (Haptik außerhalb der Schienen, Intraokularlinse zu weit vorne/hinten), die  
      Intraokularlinse vorsichtig neu positionieren oder eine andere Intraokularlinse verwenden.
6.  Sterile Kochsalzlösung (BSS) in die Ladekammer und auf die Intraokularlinse (Fig.2) geben und  
      mindestens 1 Minute warten. 
7.   Sterile viskoelastische Lösung in die Spitze der Ladekammer, in die Ladekammer und auf die Intraokularlinse  
      geben (Fig. 2).
8.   Die Flügel der Ladekammer schließen (Fig. 3). Der „Klick“ gibt die korrekte Schließung der Lade 
	 kammer an. 
9.    Den Kolben nach innen drücken und sicherstellen, dass die Intraokularlinse normal circa 1 cm nach  
	 vorne geschoben wird.
10. Die Abschrägung am Ende der Kartusche lokalisieren und sie dann durch die Inzision ins Auge  
	 einführen.
11. Die Intraokularlinse durch kontinuierliches Drücken auf den Kolben injizieren. 
     Wenn während der Injektion ungewöhnliche Umstände eintreten, wie etwa ein starker Widerstand,  
      die Verwendung des Produkts beenden.
12. Sicherstellen, dass die Intraokularlinse im Kapselsack platziert und korrekt positioniert ist, hierzu die  
      Ausrichtungsmarkierungen überprüfen.
13. Die Verpackungen und den Injektor entsorgen. Das Injektionssystem nicht wiederverwenden.
Bei Vorhandensein einer Astigmatismuskorrektur (Zylinder ungleich Null) müssen die folgenden  
Schritte nach der Implantation der multifokalen-diffraktiven erweiterten Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE  
Intraokularlinse mit binokularer Komplementärität in Betracht gezogen werden:
14. Nach dem Einsetzen der ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit torischer Komponente in den Kapselsack  
    das Implantat drehen, bis die auf der Intraokularlinse angebrachten Markierungen perfekt mit der  
     zuvor markierten Platzierungsachse ausgerichtet sind.
15. Am Ende der Operation ganz genau überprüfen, ob die ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit    
     torischer Komponente tatsächlich auf ihrer Positionierungsachse platziert wurde.

Mögliche Komplikationen und Nebenwirkungen
Wie bei jedem anderen chirurgischen Eingriff ist auch dieser mit Risiken verbunden. In Zusammen-
hang mit einer Kataraktchirurgie und/oder der Implantation einer multifokalen-diffraktiven erweiterten 
Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit binokularer Komplementärität sind die folgenden 
Komplikationen und Nebenwirkungen möglich (ohne Anspruch auf Vollständigkeit): 

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

Bei Vorhandensein einer Astigmatismuskorrektur (Zylinder ungleich Null) soll die folgende Nebenwir-
kung in die vorangegangene Liste hinzugefügt werden:

Rotation der Intraokularlinse.

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

Aufklärung des Patienten 
Es wird empfohlen, den Patienten vor der Operation über die multifokalen-diffraktiven erweiterten Tie-
fenschärfe-Intraokularlinsen mit binokularer Komplementärität sowie über die mit dieser Art von Ope-
ration und dieser Art von Implantat verbundenen Gegenanzeigen und möglichen Komplikationen und 
Nebenwirkungen ausreichend zu informieren. 
Bei Vorhandensein einer Astigmatismuskorrektur (Zylinder ungleich Null) soll der Patient auch über die 
torischen Intraokularlinsen sowie über die mit dieser Art von Operation und dieser Art von Implantat 
verbundenen Gegenanzeigen und möglichen Komplikationen und Nebenwirkungen ausreichend infor-
miert werden.
Der Arzt muss den Patienten nach der Operation darüber aufklären, dass er unverzüglich einen Augenarzt 
aufsuchen muss, wenn es zu einem Sehleistungsverlust des operierten Auges kommt. 

Berechnung der Stärke der Intraokularlinse
Vor jeder Implantation muss der Chirurg sowohl das sphärische Äquivalent als auch das Additionsprofil 
und die Zylinderstärke, der zu implantierenden multifokalen-diffraktiven erweiterten Tiefenschärfe 
ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit binokularer Komplementärität Intraokularlinse berechnen:

• Berechnung des sphärischen Äquivalents (SEQ): sie wird für jeden Patienten anhand der kera 
  tometrischen und biometrischen Daten, der in der Literatur beschriebenen Formeln, der Erfahrung  
  des Chirurgen, und der auf der Packung angegebenen geschätzten A-Konstanten berechnet. Diese  
  Schätzungen dienen als Ausgangswert für die Stärkenberechnung. Sie müssen von jedem Chirurgen  
  abhängig von der klinischen Erfahrung, den Operationstechniken, den verwendeten Messeinrichtungen  
  und den postoperativ erhaltenen Ergebnissen optimiert werden. 
  CRISTALENS Industrie empfiehlt, die A-Konstante auf Intraokularlinsen der vorgeladenen monofokalen  
  hydrophoben ARTIS Familie zu optimieren.
  Das sphärische Äquivalent in Dioptrien jeder ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse wird auf dem Etikett  
  durch das Symbol „D“ angegeben.
• Auswahl des Additionsprofils: die Auswahl des Additionsprofils bestimmt den geförderten Nahsichtbereich.  
  Der Chirurg muss die Auswahl der Implantate des Patienten in Abhängigkeit von der Lebensweise  
  des Patienten und möglicherweise von dessen Präferenzen anpassen.
 Siehe Abschnitt „Eigenschaften der Intraokularlinse“ für die Informationen über dem verfügbaren   

Beschreibung
Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine in ihr Injektionssystem ACCUJECT PRO* vorgela-
dene multifokale-diffraktive erweiterte Tiefenschärfe-Intraokularlinse mit binokularer Komplementärität 
und variabler Torizität. Das Produkt ist steril und für den Einmalgebrauch bestimmt.
Diese ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse ist für den Austausch der kataraktösen natürlichen Linse und 
für die visuelle Korrektur der Aphakie nach der Kataraktchirurgie und für einen Ausgleich der Pres-
byopie bestimmt, um dem Patienten ein aus allen Entfernungen kontinuierliches funktionelles und für 
die Hornhautverkrümmung angepasste Sehen zu ermöglichen. Es handelt sich um eine faltbare mul-
tifokale-diffraktive erweiterte Tiefenschärfe-Monoblock-Hinterkammerintraokularlinse mit binokularer 
Komplementärität. Sie ist für die Implantation in den Kapselsack bestimmt und ersetzt durch ihre ihr 
sphärisches Äquivalent (SEQ) und ihren UV-Filter (UltraViolett) die Funktion der natürlichen Linse und 
die angepasste optische Leistung für eine klare Fernsicht. Sie gleicht auch die Presbyopie durch ihr 
Additionsprofil aus und, wenn erforderlich, korrigiert auch die Hornhautverkrümmung des Auges des 
Patienten durch ihre Zylinderstärke (oder torische Stärke).

Eigenschaften der Intraokularlinse
Jede ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse wird aus hydrophobem Acrylatmaterial mit integriertem UV-
Filter hergestellt, um die Netzhaut vor UV-Strahlen zu schützen (siehe Transmissionsspektrum).
Die Grenzwellenlänge der UV-Strahlen beträgt 370 nm (Cutoff-Wert < 10 %).
CRISTALENS Industrie empfiehlt, für beide Augen des Patienten Intraokularlinsen mit identischen 
Transmissionsspektren zu verwenden.
Optik: multifokal-diffraktiv erweiterte Tiefenschärfe mit binokularer Komplementärität, asphärisch, bi-
konvex, scharfe Kanten über 360°, diffraktives Muster auf der Vorderfläche, Torizität auf der Rückfläche.
Brechungsindex: 1,54.
Verfügbarer Bereich des sphärischen Äquivalents (SEQ): siehe technische Dokumentation.
Verfügbarer Bereich des Additionsprofils: 

• Die multifokale-diffraktive erweiterte Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit binokularer  
  Komplementärität, von Profil „MID“, die die Fernsicht bewahrt, ist bestimmt um die Mittelsicht zu  
  fördern und gleichzeitig um Kontinuität bis Nahsicht zu gewährleiten. 
• Die multifokale-diffraktive erweiterte Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit binokularer  
  Komplementärität, von Profil „PLUS“, die die Fernsicht bewahrt, ist bestimmt um die Nahsicht zu  
  fördern und gleichzeitig um Kontinuität bis Mittelsicht zu gewährleiten. 

CRISTALENS Industrie empfiehlt, für 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 komplementäres Binokularsehen zwischen Mittel- und Nahsicht 
zu gewährleisten.
Verfügbarer Zylinderstärkenbereich: siehe technische Dokumentation.
Abmessungen der Intraokularlinse: siehe Etikettierung.

Inhalt
Die Schutzverpackung enthält das sterile Produkt, diese Packungsbeilage, die Patientenkarte und die 
selbstklebenden Rückverfolgungsetiketten.
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 
Körper (4) und Kolben (5) (siehe Injektor-Schema).

Anwendungsgebiete & Beanspruchte klinische Leistungen
Diese multifokale-diffraktive erweiterte Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit binokula-
rer Komplementärität für die hintere Augenkammer ist für den Austausch der kataraktösen natürlichen 
Linse und für die visuelle Korrektur der Aphakie nach der Kataraktchirurgie und für einen Ausgleich 
der Presbyopie bestimmt, um dem Patienten ein aus allen Entfernungen kontinuierliches funktionelles 
und für die Hornhautverkrümmung angepasste Sehen zu ermöglichen. Sie ist für die Implantation in 
den Kapselsack bestimmt, übernimmt die Funktion der natürlichen Linse und bringt die angepasste 
optische Leistung für eine klare Fernsicht, gleicht die Presbyopie aus und, wenn erforderlich, korrigiert 
die Hornhautverkrümmung des Auges des Patienten. 

Besondere Erwägungen für die Auswahl der Patienten
Diese ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse ist bei Neugeborenen, Frühgeborenen, Säuglingen und Kindern 
kontraindiziert.
Patienten mit einem der folgenden Ausgangszustände können möglicherweise für die Implantation 
einer multifokalen-diffraktiven erweiterten Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE Intraokularlinse mit bino-
kularer Komplementärität ungeeignet sein (ohne Anspruch auf Vollständigkeit):  

Trockene Augen (z.B. Störung der Meibom-Drüsen);
Erwarteter postoperativer Restastigmatismus von über 0,75D; 		
Unregelmäßiger Hornhautastigmatismus, signifikante unregelmäßige Hornhautaberration; 	
Strabismus, Abwesenheit von binokularem Sehen; 
Anomalie der Pupille (gestörte Lichtreaktion, tonisch, asymmetrische Form oder mit einer Ausdehnung 
von weniger als 3,5 mm unter mesopischen/skotopischen Bedingungen); 
Monophthalmie;
Nicht altersbedingte Katarakt (z.B. traumatische Katarakt); 
Vorherige intraokulare oder refraktive Chirurgie;
Verwendung von systemischen oder okularen Arzneimitteln, die die Sehschärfe beeinflussen könnten;
Augen- oder Intraokularentzündung; 
Intraokularinfektion;
Glaukom;
Netzhauterkrankungen (z.B. Makuladegeneration, diabetische Retinopathie, vorherige Netzhautablösung, 
zystoides Makulaödem, Farbenblindheit, Makulalöchern);
Hornhauterkrankungen, die die Sehschärfe beeinträchtigen (z.B. endotheliale Hornhautkrankheiten, 
Hornhautdystrophie, Cornea guttata, vorherige Hornhauttransplantation);

   Choroidale Blutungen oder jede andere intraokulare Blutung;   
   Intraokularhypertonie;

Kapsel- oder Zonulaanomalien (z.B. Zonulalaxität, Zonulyse), die die postoperative Zentrierung oder 
die postoperative Neigung der Intraokularlinse beeinflussen können;
Ruptur der hinteren Linsenkapsel oder große Kapsulorhexis (verringerte Stabilität der Intraokularlinse);
Aniridie;
Kollaps der vorderen Augenkammer;
Enge vordere Augenkammer;
Mikrophthalmie;
Amblyopie.	

Vor der Implantation einer multifokalen-diffraktiven erweiterten Tiefenschärfe ARTIS SYMBIOSE 
Intraokularlinse mit binokularer Komplementärität bei diesen Patienten sollte der Chirurg eine 
gründliche präoperative Bewertung und eine sorgfältige klinische Analyse durchführen, um das Nutzen/
Risiko-Verhältnis streng zu beurteilen.

Vorsichtsmaßnahmen
• Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
• Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt oder geöffnet ist. Die Sterilität ist nur 
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En caso de mal posicionamiento (hápticos fuera de rieles, lente intraocular demasiado hacia delante/
atrás), reposicionar cuidadosamente la lente intraocular o utilizar otra lente intraocular. 
6.	 Poner la solución salina (SSB) estéril en el cartucho y sobre la lente intraocular (fig. 2), esperar al  
	 menos 1 minuto. 
7.   Insertar el producto viscoelástico estéril en la punta del cartucho, en el cartucho y colocarlo sobre 
	 la lente intraocular (fig. 2). 
8.   Cerrar las aletas de la cámara de carga (fig. 3). El “clic” indica el cierre correcto de la cámara de  
	 carga.
9.	 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 continuación, insértelo a través de
	 la incisión del ojo.
11. Inyectar la lente intraocular presionando el émbolo de forma continua. 
	 Si se detecta un comportamiento anómalo durante la inyección, como una gran resistencia, dejar 	
	 de utilizar el producto.
12. Asegurarse de que la lente intraocular está 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 inyección.
	 En presencia de corrección de astigmatismo (cilindro distinto de cero), los siguientes pasos deben  
considerarse tras la implantación de la lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de  
foco extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE:
14. Tras la inserción de la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE con componente tórico en el saco capsular,  
    efectuar una rotación del implante hasta que las marcas de la lente intraocular hayan quedado  
     perfectamente alineadas con el eje de posicionamiento previamente localizado.
15. Al finalizar la operación, se deberá verificar atentamente que la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE  
     con componente tórico está debidamente colocada en su eje de posicionamiento.

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

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

En presencia de corrección de astigmatismo (cilindro distinto de cero), el siguiente evento adverso 
debe añadirse a la lista anterior: 

Rotación de la lente intraocular.

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

Información del paciente
Antes de la operación, 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 
y las contraindicaciones y posibles complicaciones y eventos adversos asociadas a este tipo de cirugía 
y este tipo de implante.
En presencia de corrección de astigmatismo (cilindro distinto de cero), también se debe informar al 
paciente de forma adecuada sobre las lentes intraoculares tóricas y las contraindicaciones y posibles 
complicaciones y eventos adversos asociadas a este tipo de cirugía y este tipo de implante.
Tras la operación, el médico debe informar al paciente de que, en caso de que disminuya el rendimiento 
del ojo operado se debe poner en contacto inmediatamente con un oftalmólogo. 

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

• Cálculo de la potencia equivalente esférica (SEQ): se calcula para cada paciente según los datos de  
 queratometría y biométrica, las fórmulas que figuran en la literatura, la experiencia de cada cirujano,  
 y las constantes-A estimadas indicadas en la caja. Estas estimaciones sirven como punto de partida  
 para calcular la potencia. Cada cirujano deberá optimizarlas en función de la experiencia clínica, las  
 técnicas quirúrgicas, los equipos de medición y los resultados postoperatorios obtenidos. 
 CRISTALENS Industrie recomienda la optimización de la constante-A con lentes intraoculares de la  
 familia hidrófoba monofocal precargada ARTIS.  
 Cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE incluye una etiqueta con el símbolo «D» en la que se  
 detalla su potencia equivalente esférica (SEQ) expresada en dioptrías.
• Selección del perfil de adiciones: la selección del perfil de adiciones determina la zona de visión  
 cercana promovida. El cirujano deberá adaptar la selección de los implantes del paciente en función  
 del estilo de vida del paciente, y eventualmente de las preferencias del mismo.
 Véase el párrafo «Propiedades de la lente intraocular» por la información 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 recomendación de Cristalens  
 Industrie conexa.
 Cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE incluye una etiqueta con la mención «MID» o «PLUS» en    
 la que se detalla su perfil de adiciones. 
• Cálculo de la potencia cilíndrica (o tórica): se calcula para cada paciente según los datos de queratometría  
 y biométrica, y teniendo en cuenta el tamaño y la posición de la incisión que vaya a efectuar el  
 cirujano. 
 Para que puedan determinarse el eje de posicionamiento y la potencia cilíndrica de la lente  
 intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en la binocularidad  
 ARTIS SYMBIOSE con componente tórico que se va a implantar, CRISTALENS Industrie pone a  
 disposición del cirujano el Calculador Tórico Cristalens (www.cristalens.fr) y recomienda su utilización  
 para poder obtener resultados óptimos.
 Cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE con componente tórico incluye una etiqueta con el símbolo   
 «Cyl» en la que se detalla su potencia cilíndrica (o tórica) expresada en dioptrías.

   En la tabla 1 se facilita la corrección del astigmatismo en el plano de la córnea (calculada para un ojo  
   medio y basándose en una lente intraocular de potencia equivalente esférica mediana), en función de  
   la potencia cilíndrica en el plano de cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE con componente tórico  
  de la gama estándar de CRISTALENS Industrie.

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

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

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

Cláusula de exención de responsabilidad
CRISTALENS Industrie no se hace responsable de ningún daño sufrido por un paciente como consecuencia de:

• La técnica quirúrgica o el método de implantación seguido por el cirujano.
• Un defecto de la integridad, un deterioro de la lente intraocular, constatados durante la intervención  
   quirúrgica y que no den lugar a la retirada de dicha lente intraocular.
• La selección o la prescripción de la lente intraocular.
• La reutilización del producto, su reesterilización, su reenvasado, la utilización de un producto  
  dañado o ya abierto (defecto de la esterilidad), o su utilización después de su fecha de caducidad.  
   Los riesgos identificados son: deterioro del producto sanitario, contaminación, infección, endoftalmitis,  
   inflamación, lesión, enfermedad, pérdida del ojo operado.
• El incumplimiento del presente prospecto.

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

* Inyector ACCUJECT PRO™ fabricado por Medicel AG – SUIZA 

Descrizione
Questo dispositivo medico è una lente intraoculare multifocale diffractiva a profondità di fuoco continua e 
complementare in binocularità, di toricità variabile, precaricata nel suo sistema di iniezione ACCUJECT 
PRO*. Si tratta di un dispositivo sterile e monouso.
Questa lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE è 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 corneale. Si tratta di una lente intraoculare multifocale diffrac-
tiva a profondità di fuoco continua e complementare in binocularità da camera posteriore, monoblocco 
e flessibile. È 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).

Proprietà della lente intraoculare
Ogni lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE è ottenuta mediante lavorazione di un materiale acrilico 
idrofobo con un filtro che protegge la retina dai raggi UV (vedere Spettro di trasmissione).
La lunghezza d’onda di taglio degli UV è di 370 nm (trasmissione < 10%).
Per entrambi gli occhi del paziente, CRISTALENS Industrie raccomanda l’utilizzo di lenti intraoculari con 
spettri di trasmissione equivalenti.
Ottica: multifocale diffractiva a profondità di fuoco continua e complementare in binocularità, asferica, 
biconvessa, bordi squadrati su 360°, rete diffrattiva sul lato anteriore, toricità 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 profondità di fuoco continua e complementare in binocularità  
  ARTIS SYMBIOSE di profilo “MID”, che preserva la visione da lontano, è destinata a promuovere la  
  visione intermedia pur offrendo una continuità fino alla visione da vicino.
• La lente intraoculare multifocale diffractiva a profondità di fuoco continua e complementare in binocularità  
  ARTIS SYMBIOSE di profilo “PLUS”, che preserva la visione da lontano, è destinata a promuovere  
  la visione da vicino pur offrendo una continuità 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 l’etichettatura.

Contenuto
L’imballaggio protettivo contiene il prodotto sterile, il presente foglio, la scheda destinata al paziente e 
le etichette autoadesive di tracciabilità.
Ogni lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE precaricata nel suo sistema di iniezione, confezionata singo-
larmente in un doppio imballaggio, è sterilizzata con ossido di etilene.
La lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE, tenuta in posizione nella camera di caricamento (1) dall’iniet-
tore, è bloccata dalla clip (2) e dalla cartuccia (3). L’iniettore è a sua volta costituito da un corpo (4) e da 
uno stantuffo (5) (vedere Schema dell’iniettore).

Indicazioni e prestazioni clinici rivendicati
Questa lente intraoculare multifocale diffractiva a profondità di fuoco continua e complementare in 
binocularità da camera posteriore ARTIS SYMBIOSE è 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. È 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 
l’astigmatismo corneale dall’occhio del paziente.  

Considerazioni speciali per la selezione dei pazienti
Questa lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE è controindicata nei neonati, neonati prematuri, lattanti 
e bambini.
I pazienti che presentano una delle seguenti condizioni possono non essere soggetti adatti all’impianto 
di una lente intraoculare multifocale diffractiva a profondità di fuoco continua e complementare in bino-
cularità 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 corneale 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’età (e.g. cataratta traumatica);
Precedente chirurgia intraoculare o chirurgia refrattiva;
Utilizzo di medicinali sistemici o oculari che potrebbero avere effetti sulla visione; 
Infiammazione oculare o intraoculare; 
Infezione intraoculare;
Glaucoma; 
Affezioni retiniche (e.g. degenerazione maculare, retinopatia diabetica, precedente distacco della 
retina, edema maculare cistoide, daltonismo, foro maculare);
Affezioni corneali che compromettano l’acuità visiva (e.g. malattie endoteliali corneali, distrofia corneale, 
cornea guttata, precedente trapianto corneale);

   Emorragia coroideale o qualsiasi altra emorragia intraoculare;
   Ipertensione intraoculare;

Anomalie capsulari o zonulari (e.g. lassità zonulare, zonulisi) che possono incidere sul centraggio 
postoperatorio o sull’inclinazione postoperatoria della lente intraoculare;
Rottura della capsula posteriore o capsuloressi ampia (stabilità della lente intraoculare compromessa);
Aniridia;
Collasso della camera anteriore;     
Camera anteriore stretta;    
Microftalmia; 	
Ambliopia.

Il chirurgo deve effettuare una valutazione preoperatoria approfondita e un’analisi clinica accurata per 
valutare rigorosamente il rapporto rischio/beneficio prima dell’impianto di una lente intraoculare mul-
tifocale diffractiva a profondità di fuoco continua e complementare in binocularità ARTIS SYMBIOSE 
in questi pazienti.

Precauzioni per l’uso
• Non utilizzare oltre la data di scadenza.
• Non utilizzare se la confezione è stata danneggiata o aperta. La sterilità è valida solo se le confezioni  
  non presentano alcun segno di deterioramento.
• Non utilizzare se la lente intraoculare o l’iniettore è danneggiato o presenta anomalie.
• Non risterilizzare con alcun metodo.
• Non riutilizzare.
• Possono essere utilizzate diverse tecniche chirurgiche per l’impianto delle lenti intraoculari. E’ compito  
  del chirurgo selezionare quella più appropriata.
• CRISTALENS Industrie raccomanda l’utilizzo di una dimensione dell’incisione adeguata all’iniettore.
• Evitare l’utilizzo di olio di silicone. L’olio di silicone, in particolare quando è utilizzato nel trattamento  
 chirurgico del distacco della retina, può venire a contatto con la lente intraoculare se la capsula  
  posteriore del cristallino naturale non è intatta.
• L’utilizzo della lente intraoculare multifocale diffractiva a profondità di fuoco continua e complementare  
  in binocularità ARTIS SYMBIOSE non è raccomandato nei pazienti già sottoposti a chirurgia della  
  cornea.
• L’utilizzo della lente intraoculare multifocale diffractiva a profondità di fuoco continua e complementare  
  in binocularità ARTIS SYMBIOSE non è 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 può effettuare misurazioni preoperatorie complementari  
  appropriate (ad esempio: misurazioni della cornea posteriore).
• CRISTALENS Industrie raccomanda di mirare l’emmetropia per la visione da lontano.
• Centrare la lente intraoculare multifocale diffractiva a profondità di fuoco continua e complementare  
  in binocularità ARTIS SYMBIOSE con molta attenzione. Una lente intraoculare non centrata può  
  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 multifocalità.
• In condizioni di illuminazione scarsa, l’acuità visiva è inferiore con una lente intraoculare multifocale  
  a profondità di fuoco continua che con una lente intraoculare monofocale. I pazienti con una lente  
  intraoculare multifocale a profondità di fuoco continua devono pertanto essere vigili quando guidano  
  di notte o in condizioni di scarsa visibilità.
• Per massimizzare la soddisfazione e l’adattamento del paziente, si consiglia di proporre la multifocalità  
  in visione binoculare (e non in visione monoculare). 
  Fare riferimento al paragrafo “Proprietà della lente intraoculare” per la raccomandazione di Cristalens  
  Industrie relativa all’associazione dei lenti intraoculari multifocali diffractive a profondità di fuoco continua  
  e complementari in binocularità ARTIS SYMBIOSE.

In presenza di correzione dell’astigmatismo (cilindro diverso da zero), le seguenti precauzioni per l’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 posizionamento aumenta l’astigmatismo post-operatorio invece di correggerlo.  
  In questo caso è necessario un riallineamento della lente intraoculare. Si consiglia di eseguirlo entro  
  un periodo compreso tra una settimana ed un mese dopo l’impianto.
• Si consiglia fortemente di utilizzare il Calcolatore Torico messo a disposizione da CRISTALENS  
  Industrie per determinare il potere cilindrico e l’asse di posizionamento della lente intraoculare  
  multifocale diffractiva a profondità di fuoco continua e complementare in binocularità 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 tracciabilità, secondo le condizioni  
    specificate al momento del contatto.

Istruzioni per l’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-
fondità di fuoco continua e complementare in binocularità ARTIS SYMBIOSE:
La lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE a componente torica deve essere orientata con precisione 
secondo un asse predefinito, per offrire una correzione ottimale dell’astigmatismo corneale.
I segni presenti sulla lente intraoculare torica indicano la posizione del suo meridiano piatto (meri-
diano con potere diottrico più debole) e al termine dell’intervento devono essere perfettamente allineati 
all’asse di posizionamento individuato sulla cornea. Per un risultato ottimale, questo asse di posizio-
namento deve essere determinato prima dell’intervento con l’ausilio del Calcolatore Torico Cristalens 
(disponibile nel sito www.cristalens.fr).
Prima dell’operazione, si consiglia di individuare l’asse di posizionamento della lente intraoculare ARTIS 
SYMBIOSE a componente torica sull’occhio del paziente procedendo come segue:

1.  Appena prima dell’intervento, con il paziente seduto, evidenziare l’asse di riferimento sull’occhio con l 
     la maggior precisione possibile, con l’ausilio di un evidenziatore adeguato. Questo asse di riferimento  
    può essere l’asse orizzontale dell’occhio (0°-180°) e/o l’asse verticale dell’occhio (90°-270°).
2. Prima di inserire l’impianto nell’occhio, usare l’asse di riferimento, servendosi di un evidenziatore  
    adeguato, per evidenziare l’asse di posizionamento della lente intraoculare torica, precedentemente  
   determinato con il Calcolatore Torico Cristalens (www.cristalens.fr).

Modalità operatoria per l’impianto della lente intraoculare multifocale diffractiva a profondità di fuoco 
continua e complementare in binocularità ARTIS SYMBIOSE:

1.  Controllare tutte le etichette del dispositivo, in particolare il modello, il profilo d’addizioni, i poteri  
      e la data di scadenza.
      Controllare l’intero imballaggio. Se l’imballaggio è danneggiato, utilizzare un’altra lente intraoculare. 
2.   Aprire la busta ed estrarre il blister utilizzando una tecnica asettica per mantenere condizioni sterili.
      Aprire il blister nel campo sterile ed estrarre con cautela l’iniettore. 
3.   Esaminare attentamente la lente intraoculare e l’iniettore. 
      Se si riscontrano danni o anomalie, utilizzare un’altra lente intraoculare.
4.   Togliere la clip di bloccaggio (Fig. 1).
5.   Controllare il coretto posizionamento della lente intraoculare nella camera di caricamento.
       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 assicurarsi che la lente intraoculare avanzi normalmente per circa 1 cm.
10. Individuare la forma del bisello all’estremità della cartuccia, quindi inserirla nell’occhio attraverso  
      l’incisione.
11. Iniettare la lente intraoculare premendo sul pistone in modo continuativo. 
    Se si rileva un comportamento anomalo al momento dell’iniezione, come ad esempio una forte  
     resistenza, smettere di utilizzare il dispositivo.
12. Assicurarsi che la lente intraoculare sia inserita nel sacco capsulare e che sia correttamente posizionata  
     controllando le tacche di riferimento.
13. Smaltire gli imballaggi e l’iniettore. Non riutilizzare il sistema di iniezione.

In presenza di correzione dell’astigmatismo (cilindro diverso da zero), le seguenti tappe devono essere 
considerate dopo l’impianto della lente intraoculare multifocale diffractiva a profondità di fuoco continua 
e complementare in binocularità ARTIS SYMBIOSE :

14. Dopo l’inserimento della lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE a componente torica nel sacco capsulare,  
    eseguire una rotazione dell’impianto fino a che i segni presenti sulla lente intraoculare  
    siano perfettamente allineati all’asse di posizionamento precedentemente evidenziato.
15. Alla fine dell’operazione, verificare attentamente che la lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE a  
      componente torica si trovi effettivamente sul suo asse di posizionamento.

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

Opacizzazione della capsula posteriore e/o anteriore;  
Decentramento o lussazione della lente intraoculare; 	
Infiammazione oculare o intraoculare; 	                 
Infezione intraoculare; 		
Edema corneale; 		                  
Edema maculare; 	
Aumento della pressione intraoculare;	                 
Distacco della retina;
Glaucoma;		                  
Blocco pupillare;
Blocco capsulare;		                  
Rottura capsulare;
Fuga dell’incisione;		               
Ipopion;

Disfotopsia;		                  
Precipitati sulla superficie della lente intraoculare;
Glistening;		                  
Errore di refrazione;
Danneggiamento della lente intraoculare (graffio, crepa, rottura dell’ottica; graffio, crepa, deformazione, 
rottura delle anse);
Guasto dell’iniettore (inceppamento, blocco, comportamento anomalo della lente intraoc clare);
Interventi chirurgici secondari che comprendono ma non si limitano a: riposizionamento della lente 
intraoculare, sostituzione della lente intraoculare, aspirazione del vitreo o iridectomie per blocco 
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 è conforme al test di esposizione al laser Nd-YAG in conformità con la norma  
  ISO 11979-5.
• La lente intraoculare non contiene materiali metallici.
• Non sono note interazioni dirette con i medicinali. Tuttavia certi trattamenti, in corso o precedenti,  
  a base di antagonisti dei recettori alfa1-adrenergici possono aumentare il rischio di complicanze  
   operatorie associate all’intervento di cataratta (Sindrome Intraoperatoria dell’Iride a Bandiera (IFIS)). 
• Non sono noti eventi avversi collegati alle interazioni con altri dispositivi di indagine o di trattamento  
  specifico.

Informazioni al paziente
Prima dell’operazione, si raccomanda che il paziente riceva informazioni adeguate in merito alle lenti 
intraoculari multifocali diffractive a profondità di fuoco continua e complementari in binocularità e alle 
controindicazioni e possibili complicazioni 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 paziente deve anche essere 
informato in modo adeguato in merito alle lenti intraoculari toriche e alle controindicazioni 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 avvisare il paziente che in caso di calo di prestazioni dell’occhio 
operato è necessario consultare immediatamente un oftalmologo. 

Calcolo del potere della lente intraoculare
Prima di qualsiasi impianto, il chirurgo deve stabilire l’equivalente sferico  nonché il profilo d’addizioni e 
il potere cilindrico della lente intraoculare multifocale diffractiva a profondità di fuoco continua e comple-
mentare in binocularità ARTIS SYMBIOSE da impiantare: 

• Calcolo dell’equivalente sferico (SEQ): è 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 dei risultati postoperatori ottenuti. 
 CRISTALENS Industrie raccomanda di ottimizzare la costante-A con lenti intraoculari della famiglia  
 idrofoba monofocale precaricata ARTIS.
 L’equivalente sferico (SEQ), espresso in diottrie, di ogni lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE è 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 eventualmente delle preferenze di quest’ultimo.
 Fare riferimento al paragrafo “Proprietà della lente intraoculare” per le informazioni relative alla  
 gamma di profili d’addizioni disponibili per la lente intraoculare multifocale diffractiva a profondità di  
 fuoco continua e complementare in binocularità ARTIS SYMBIOSE e la raccomandazione di Cristalens  
 Industrie ad essa associata.
 Il profilo d’addizioni di ogni lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE è identificato sull’etichettatura con  
 la dicitura “MID” o “PLUS”.
• Calcolo del potere cilindrico (o torico): è calcolato per ciascun paziente sulla base dei dati cheratometrici  
 e biometrici, tenendo conto delle dimensioni e della posizione dell’incisione che verrà effettuata dal  
 chirurgo. 
  Per determinare il potere cilindrico della lente intraoculare multifocale diffractiva a profondità di  
 fuoco continua e complementare in binocularità ARTIS SYMBIOSE a componente torica da impiantare,  
 e il suo asse di posizionamento, CRISTALENS Industrie mette a disposizione del chirurgo il Calcolatore 
Torico Cristalens (www.cristalens.fr) e ne raccomanda l’utilizzo per ottenere un risultato ottimale.
  Il potere cilindrico (o torico), espresso in diottrie, di ogni lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE a componente  
 torica è 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  
 di ogni lente intraoculare ARTIS SYMBIOSE a componente torica della gamma standard CRISTALENS  
 Industrie è indicata nella tabella 1.

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

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

Smaltimento del dispositivo
Il dispositivo (iniettore, confezione e lente intraoculare) deve essere smaltito in un contenitore adeguato, 
in conformità con le regole e le raccomandazioni in vigore in ogni struttura sanitaria:
L’iniettore e la lente intraoculare sono rifiuti derivanti da attività sanitarie a rischio infettivo.
La confezione e il foglio possono essere riciclate.

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

• Alla tecnica chirurgica o il metodo d’impianto utilizzato dal chirurgo.
• Ad una integrità compromessa, un deterioramento della lente intraoculare, constatati durante l’intervento  
  chirurgico e che non determinano il ritiro di questa lente intraoculare.
• Alla scelta o alla prescrizione della lente intraoculare.
• Al riutilizzo del dispositivo, alla sua risterilizzazione, al suo riconfezionamento, all’utilizzo di un dispositivo  
 danneggiato o già aperto (sterilità compromessa), o al suo utilizzo dopo la sua data di scadenza.  
 I rischi noti sono: deterioramento del dispositivo medico, contaminazione, infezione, endoftalmite,  
 infiammazione, lesione, malattia, perdita dell’occhio operato.
• Al mancato rispetto del presente foglio.

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

* Iniettore ACCUJECT PRO™ prodotto da Medicel AG – SVIZZERA

Descripción
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 
inyección ACCUJECT PRO*. El producto es estéril y de un solo uso.
Esta lente intraocular ARTIS SYMBIOSE está indicada para reemplazar el cristalino natural transfor-
mado en catarata, para la corrección visual de la afaquia tras una cirugía de la catarata, así como en 
una compensación de la presbicia, a fin de permitir al paciente beneficiarse de una visión funcional 
continua en todas las distancias y adaptada al astigmatismo corneal. Se trata de una lente intraocular 
multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en la binocularidad, de cáma-
ra posterior, monobloque y plegable. Está diseñada para su implantación en el saco capsular y permite 
garantizar la función del cristalino natural y proporcionar la potencia óptica adecuada permitiendo una 
visión de lejos nítida por su potencia equivalente esférica (SEQ) y su filtro UV (UltraVioleta), así como 
la compensación de la presbicia por su perfil de adiciones y, cuando es necesario, la corrección del 
astigmatismo corneal del ojo del paciente por su potencia cilíndrica (o tórica).

Propiedades de la lente intraocular
Cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE se obtiene por mecanizado de un material acrílico hidrófobo 
con un filtro que protege la retina de los rayos UV (véase Espectro de transmisión).
La longitud de onda de los rayos UV es de 370 nm (transmisión < 10 %).
CRISTALENS Industrie recomienda utilizar lentes intraoculares con espectros de transmisión equiva-
lentes en ambos ojos del paciente.
Óptica: multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en la binocularidad, 
asférica, biconvexa, bordes cuadrados en 360°, red de difracción implantada sobre la cara anterior, 
toricidad implantada sobre la cara posterior. 
Índice de refracción: 1,54.
Gama de potencias equivalentes esféricas (SEQ) disponibles: consúltese la documentación 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 visión de lejos, está destinada a 
promover la visión intermedia al tiempo que ofrece una continuidad hasta la visión de cerca.
- La lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en la 
binocularidad ARTIS SYMBIOSE de perfil «PLUS», que preserva la visión de lejos, está destinada a 
promover la visión de cerca al tiempo que ofrece una continuidad hasta la visión 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» en el 
ojo contralateral, a fin de obtener una visión binocular complementaria entre la visión intermedia y 
la visión de cerca.

Gama de potencias cilíndricas disponibles: consúltese la documentación técnica.
Dimensiones de la lente intraocular: consúltese el etiquetado.

Contenido
El envase de protección contiene el producto estéril, el presente prospecto, la tarjeta destinada al 
paciente y las etiquetas autoadhesivas de trazabilidad.
Cada lente intraocular ARTIS SYMBIOSE precargada en su sistema de inyección, envasada de manera 
individual en un envase doble, está esterilizada con óxido de etileno.
La lente intraocular ARTIS SYMBIOSE, mantenida en su lugar dentro de la cámara de carga (1) del 
inyector, está bloqueada por la grapa (2) y el cartucho (3). El inyector también está compuesto por un 
cuerpo (4) y un émbolo (5) (ver Esquema del inyector).

Indicaciones y prestaciones clínicas reivindicadas
Esta lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en 
la binocularidad de cámara posterior ARTIS SYMBIOSE está indicada para reemplazar el cristalino 
natural transformado en catarata, para la corrección visual de la afaquia tras una cirugía de la catarata, 
así como en una compensación de la presbicia, a fin de permitir al paciente beneficiarse de una visión 
funcional continua en todas las distancias y adaptada al astigmatismo corneal. Está diseñada para su 
implantación en el saco capsular, garantizar la función del cristalino natural y proporcionar la potencia 
óptica adecuada permitiendo una visión de lejos nítida, compensar la presbicia y, cuando es necesario, 
corregir el astigmatismo corneal del ojo del paciente. 

Consideraciones especiales en la selección de los pacientes
Esta lente intraocular ARTIS SYMBIOSE está contraindicada en neonatos, neonatos prematuros, 
lactantes y niños.
La implantación 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. disfunción de las glándulas de Meibomio);
Astigmatismo residual postoperatorio esperado superior a 0,75D; 	
Astigmatismo corneal irregular, aberración corneal irregular significativa; 	
Estrabismo, falta de visión binocular; 			 
Anomalía de la pupila (no reactiva, tónica, de forma anormal o con una dilatación inferior a 3,5 mm en 
condiciones mesópicas/escotópicas); 
Monoftalmia;	
Catarata no relacionada con la edad (e.g. catarata traumática);
Antecedente de cirugía intraocular o de cirugía refractiva;
Uso de medicamentos sistémicos o oculares que podrían afectar la visión; 	
Inflamación ocular o intraocular;
Infección intraocular;
Glaucoma;
Afecciones retinianas (e.g. degeneración macular, retinopatía diabética, antecedente de desprendi-
miento de retina, edema macular cistoide, daltonismo, agujero macular);
Afecciones corneales comprometiendo la agudeza visual (e.g. enfermedades endoteliales corneales, 
distrofia corneal, córnea guttata, antecedente de trasplante corneal);
Hemorragia coroidea o cualquier otra hemorragia intraocular; 
Hipertensión intraocular;
Anomalías capsulares o zonulares (e.g. laxitud zonular, zonulisis) que pueden afectar el centrado 
postoperatorio o la inclinación postoperatoria de la lente intraocular;
Rotura de la capsula posterior o capsulorrexis amplia (estabilidad de la lente intraocular compro-
metida);
Aniridia;
Colapso de cámara anterior;
Cámara anterior estrecha; 
Microftalmia; 	
Ambliopía.

El cirujano debe realizar una evaluación preoperatoria exhaustiva y un análisis clínico cuidadoso para 
evaluar rigurosamente la relación riesgo/beneficio antes del implante de una lente intraocular multifocal 
difractiva con profundidad de foco extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE 
en estos pacientes.

Precauciones de utilización
• No utilizar después de la fecha de caducidad.
• No utilizar si el envase está dañado o abierto. La esterilización solo es válida si el envase no 
  presenta ningún signo de deterioro.
• No utilizar si la lente intraocular o el inyector está dañado o presenta una anomalía.
• No volver a esterilizar con ningún método.
• No reutilizar.
• Se pueden utilizar diferentes técnicas quirúrgicas para el implante de las lentes intraoculares. El  
  cirujano es el encargado de seleccionar la más apropiada.
• CRISTALENS Industrie recomienda utilizar un tamaño de incisión adaptado al inyector.
• Evitar el uso de aceite de silicona. El aceite de silicona, especialmente cuando se utiliza en el  
   tratamiento quirúrgico del desprendimiento de retina, puede estar en contacto con la lente intraocular  
   si la capsula posterior del cristalino natural no está intacta.
• Se desaconseja la utilización de la lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco  
  extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE en pacientes sometidos a cirugía  
  de la córnea.
• Se desaconseja la utilización de la lente intraocular multifocal difractiva con profundidad de foco  
  extendida y complementaria en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE en pacientes con una pupila  
  dilatada naturalmente (diámetro superior a 4 mm).
• En el caso de pacientes con ojos atípicos (incluyendo ojos de grandes dimensiones, a menudo el  
  caso de los muy miopes), el cirujano puede efectuar mediciones preoperatorias complementarias  
  apropiadas (por ejemplo: mediciones de la córnea posterior).
• CRISTALENS Industrie recomienda centrar la emetropía para la visión 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 visión debido a la superposición de imágenes múltiples enfocadas y no  
  enfocadas. Pueden presentarse en forma de halos o de líneas radiales en condiciones nocturnas.  
  Algunos de estos efectos pueden atenuarse tras una adaptación a la multifocalidad.
• En condiciones de baja iluminación, 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 satisfacción y la adaptación del paciente, es aconsejable proponer la multifocalidad  
  en visión binocular (y no en visión monocular).
  Véase el párrafo «Propiedades de la lente intraocular» por la recomendación de Cristalens Industrie  
  relativa a la asociación de las lentes intraoculares multifocales difractivas con profundidad de foco  
  extendida y complementarias en la binocularidad ARTIS SYMBIOSE.

 En presencia de corrección de astigmatismo (cilindro distinto de cero), las siguientes precauciones  
 de utilización deben añadirse a la lista anterior:

• Se deberá alinear con extremo cuidado la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE con componente  
   tórico con el eje de posicionamiento localizado sobre la córnea. Cualquier posible pérdida de alineación  
  de la lente intraocular afecta negativamente a la corrección del astigmatismo.
• La desviación de la lente intraocular ARTIS SYMBIOSE con componente tórico en más de 30°  
  respecto de su eje de posicionamiento aumenta el astigmatismo postoperatorio 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 colocación inicial del implante.
• Se recomienda encarecidamente utilizar el Calculador Tórico puesto a disposición por CRISTALENS  
  Industrie para determinar la potencia cilíndrica 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 tórico que se desee implantar.

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

Instrucciones de utilización
En presencia de corrección de astigmatismo (cilindro distinto de cero), la siguiente información debe 
tomarse en consideración antes de la implantación 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 tórico debe orientarse con precisión siguiendo 
un eje predefinido a fin de que pueda ofrecer una corrección óptima del astigmatismo corneal.
Unas marcas en la lente intraocular tórica permiten identificar la posición del meridiano plano (aquel 
con la potencia dióptrica más débil). Al final del procedimiento quirúrgico, dichas marcas deberán estar 
perfectamente alineadas con el eje de posicionamiento identificado en la córnea. Para obtener resultados 
óptimos, dicho eje de posicionamiento deberá determinarse con carácter previo a la operación con 
ayuda de la herramienta de Cálculo Tórico Cristalens (disponible en el sitio web www.cristalens.fr).
Antes de la operación, se recomienda localizar el eje de posicionamiento de la lente intraocular ARTIS 
SYMBIOSE con componente tórico en el ojo del paciente de la manera siguiente:

1. Justo antes de la operación y con el paciente sentado, localizar con la mayor precisión 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 inserción del implante en el ojo, deberá utilizarse el eje de referencia, con ayuda de un  
   marcador adaptado, para localizar el eje de posicionamiento de la lente intraocular tórica previamente  
   identificado mediante el Calculador Tórico Cristalens (www.cristalens.fr).

Método quirúrgico para la implantación 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 está dañado, utilizar otra lente intraocular.  
2. Abrir la bolsa y, a continuación, extraer el blíster utilizando una técnica aséptica para mantener    
    condiciones estériles.
    Abrir el blíster en la zona estéril y retirar con precaución el inyector. 
3. Examinar cuidadosamente la lente intraocular y el inyector. 
Si se observa un daño o anomalía, utilizar otra lente intraocular.
4.	 Retirar la grapa de bloqueo (fig. 1).
5.	 Comprobar la posición correcta de la lente intraocular en la cámara de carga.
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Açıklama
Bu tıbbi cihaz binokülariteyi tamamlayıcı ve değişken torisiteli difraktif multifokal odak derinliği 
arttırılmış göz içi lensidir ve ACCUJECT PRO* enjeksiyon sistemine önceden yüklenmiştir. Steril ve 
tek kullanımlıktır.
Bu ARTIS SYMBIOSE katarakt ameliyatı sonrası afakik gözün tedavisinde kataraktlı doğal göz 
merceğinin yerini tutmak ve presbiyopi tedavisi için hastanın korneal astigmatıyla uyumlu, her mesafede 
kesintisiz, işlevsel görüş özelliğinden faydalanması için önerilmekte olup derinliği arttırılmış multifokal 
binokülariteyi tamamlayıcı nitelikli, difraktif, tek parça, katlanabilir arka kamara göz içi lensidir. Gözün 
arka kamarasına yerleştirilerek sferik eş (SEQ) değeri ve UV (mor ötesi) filtresi ile sağlanan net uzak 
görüş elde etmek için uygun optik değerlerle doğal merceğin işlevini yerine getirmek, ilavesiyle pres-
biyopi telafisi ve gerektiğinde silindirik (veya torik) değerlere göre hastanın korneal astigmatını düzelt-
mek için tasarlanmıştır.

Göz içi lens özellikleri
ARTIS SYMBIOSE göz içi lensleri, retinayı UV radyasyonundan korumak için filtre içeren hidrofobik bir 
akrilik malzemenin işlenmesiyle elde edilmektedir (bkz. İletim spektrumu).
UV kesme dalga boyu 370 nm’dir (iletim <%10).
CRISTALENS Industrie, hastanın her iki gözünde de eş değer iletim spektrumlarına sahip göz içi lens-
lerin kullanılmasını önermektedir.
Optik: Difraktif multifokal arttırılmış odak derinliği, binokülariteyi tamamlayıcı özellikli, asferik, bikonveks, 
360° keskin kenarlı, anterior yüzü difraktif paternli, posterior yüzü torisitelidir.
Kırılma endeksi: 1,54.
Mevcut sferik eş (SEQ) değeri aralığı: Teknik belgelere bakınız.
Mevcut ilaveler profil aralığı:

• “MID” profil ARTIS SYMBIOSE binokülariteyi tamamlayıcı difraktif multifokal odak derinliği arttırılmış  
   göz içi lensi, uzak görüşü korurken yakın mesafe görüşte devamlılığı sağlayıp ara mesafede  
   görüşü iyileştirmeyi amaçlar.
• “PLUS” profil ARTIS SYMBIOSE, binokülariteyi tamamlayıcı difraktif multifokal odak derinliği  
   arttırılmış göz içi lensi, uzak görüşü korurken ara mesafe görüşte devamlılığı sağlayıp yakın  
   mesafede görüşü iyileştirmeyi amaçlar.

CRISTALENS Industrie, her hasta için ara mesafe ile yakın mesafe görüş arasında tamamlayıcı 
binoküler görüş sağlamak için bir göze “MID” profil ARTIS SYMBIOSE göz içi lensi, kontralateral göze 
“PLUS” profil ARTIS SYMBIOSE göz içi lensinin birlikte uygulanmasını önerir.
Mevcut silindirik güç aralığı: Teknik belgelere bakınız.
Göz içi lens boyutları: Etiketlere bakınız.

İçerik
Koruyucu ambalaj steril ürünü, bu kullanım talimatlarını, hasta kartı ve kendinden yapışkanlı ürün takip 
etiketlerini içerir.
Her ARTIS SYMBIOSE göz içi lensi enjeksiyon sistemine önceden yüklenmiş olarak iç içe iki ayrı ambalajla 
paketlenmiş, etilen oksitle sterilize edilmiştir.
Enjektör yükleme haznesindeki yerinde bulunan (1) ARTIS SYMBIOSE göz içi lensi bir klips (2) ve 
kartuş (3) ile bloke edilmiştir. Ayrıca, enjektör bir gövde (4) ve bir pistondan (5) oluşur (bkz. Enjektör çizimi).

Endikasyonları ve belirtilen klinik performansları
Bu ARTIS SYMBIOSE binokülariteyi tamamlayıcı arka kamara difraktif multifokal odak derinliği 
arttırılmış göz içi lensi, katarakt ameliyatı sonrası afakik gözün tedavisinde kataraktlı doğal merceğin 
yerini tutmak ve presbiyopi tedavisi için hastanın her mesafede sürekli işlevsel görüş özelliğinden 
faydalanması için önerilmektedir ve korneal astigmatizmaya uygundur. Doğal mercek işlevini yerine 
getirmek amacıyla net bir uzak görüş elde etmek için uygun optik gücü sağlamak, presbiyopi telafisi 
ve gerektiğinde hastanın korneal astigmatizmasını düzeltmek üzere kapsüler kese içine yerleştirilmek 
üzere tasarlanmıştır.

Hasta seçimine ilişkin özel hususlar
Bu ARTIS SYMBIOSE göz içi lensi yenidoğanlar, prematüre bebekler, bebekler ve çocuklar için önerilmez.
ARTIS SYMBIOSE binokülariteyi tamamlayıcı difraktif multifokal odak derinliği arttırılmış göz içi lenslerinin 
aşağıdaki rahatsızlıkların (kapsamlı liste değildir) görüldüğü hastalara implante edilmesi uygun olmayabilir.
	 Göz kuruluğu (ör. Meibomian bezi disfonksiyonu);
	 Beklenen postoperatif rezidüel astigmatizmanın 0,75D’den daha büyük olması;
	 Düzensiz kornea astigmatizma, belirgin düzensiz korneal aberasyon;
	 Strabismus, binoküler görme eksikliği;
	 Pupil anomalisi (reaktif olmayan, tonik, anormal şekilli veya mezopik/skotopik koşullarda 3,5 mm’den  
	 az dilatasyon);
	 Monoftalmi;
	 Yaşa bağlı olmayan katarakt (ör. travmatik katarakt);
	 İntraoküler veya refraktif cerrahi öyküsü;
	 Görmeyi etkileyebilecek sistemik veya oküler ilaçların kullanımı;
	 Oküler veya göz içi iltihabı;
	 İntraoküler enfeksiyon;
	 Glokom;
	 Retina hastalıkları (ör. maküler dejenerasyon, diyabetik retinopati, retina dekolmanı öyküsü,  
	 sistoid maküler ödem, renk körlüğü, maküler delik);
	 Görme keskinliğini etkileyen kornea hastalıkları (ör. kornea endotel hastalıkları, kornea distrofisi,  
	 kornea guttata, kornea transplantasyonu öyküsü);
	 Koroidal kanama veya herhangi bir intraoküler kanama;
	 İntraoküler hipertansiyon;
	 Ameliyat sonrası merkezileşmeyi veya göz içi lensinin ameliyat sonrası eğimini etkileyebilecek  
	 kapsüler veya zonüler anomaliler (ör. zonüler gevşeklik, zonulizis);
	 Posterior kapsül yırtığı veya geniş kapsüloreksis (göz içi lens stabilitesini etkileyen);
	 Aniridi;
	 Ön kamara çökmesi;
	 Dar ön kamara;
	 Mikroftalmi;
	 Ambliyopi.

Bu tür hastalara odak derinliği arttırılmış multifokal binokülariteyi tamamlayıcı nitelikli difraktif bir ARTIS 
SYMBIOSE göz içi lensi yerleştirilmeden önce fayda/risk oranını titizlikle değerlendirmek için cerrah 
tarafından kapsamlı bir preoperatif değerlendirme ve dikkatli klinik analiz yapılmalıdır.

Kullanıma ilişkin önlemler
	 • Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
	 • Ambalaj hasar görmüş veya açılmışsa kullanmayın. Sterilite, yalnızca ambalajın hasar belirtisi  
	    göstermemesi durumunda garanti edilir.
	 • Göz içi lensi veya enjektör hasarlıysa veya herhangi bir kusur gösteriyorsa kullanmayın.
	 • Herhangi bir yöntem kullanarak sterilize etmeyin.
	 • Tekrar kullanmayın.
	 • Göz içi lensi yerleştirmek için çeşitli cerrahi teknikler kullanılabilir. En uygun olanı seçmek cerrahın  
	   görevidir.
	 • CRISTALENS Industrie, enjektöre uygun bir kesi boyutu kullanılmasını önerir.
	 • Silikon yağı kullanmaktan kaçının. Özellikle retina dekolmanının cerrahi tedavisinde kullanıldığında  
	    silikon yağı, kristal lensin arka kapsülü sağlam değilse, göz içi lens ile temas edebilir.
	 • Kornea ameliyatı geçiren hastalarda odak derinliği arttırılmış multifokal binokülariteyi tamamlayıcı  
	    nitelikli bir ARTIS SYMBIOSE difraktif göz içi lensi tavsiye edilmez.
	 • Doğal olarak büyük bir gözbebeği (çap 4 mm’nin üzerinde) olan hastalarda odak derinliği arttırılmış  
	   multifokal binokülariteyi tamamlayıcı nitelikli bir ARTIS SYMBIOSE difraktif göz içi lensi önerilmemektedir.
	 • Atipik gözleri olan hastalarda (yüksek miyopide sık görülen olağandışı büyük gözler dahil), cerrahın  
	   uygun ek preoperatif ölçümler yapması gerekebilir (örneğin posterior kornea).
	 • CRISTALENS Industrie, uzak görüş için emmetropiyi hedeflemenizi önerir.
	 • Odak derinliği arttırılmış multifokal  binokülariteyi tamamlayıcı nitelikli bir ARTIS SYMBIOSE difraktif  
	   göz içi lensini çok iyi merkezileştirin. Merkezlenmemiş bir göz içi lens görme sorunlarına neden olabilir.
	 • Odaklanmış ve odaklanmamış görüntülerin üst üste binmesi, görme üzerinde öngörülebilir bir etkiye  
	   sahiptir. Bunlar loş koşullarda haleler veya radyal çizgiler gibi görünebilir. Bazı etkiler çok odaklılığa  
	   adapte olduktan sonra geriler.
	 • Düşük ışık koşullarında, derinliği arttırılmış multifokal göz içi lensin görme keskinliği, monofokal intraoküler  
	   lens ile karşılaştırıldığında daha düşüktür. Odak derinliği arttırılmış multifokal göz içi lensi olan hastalar  
	   bu nedenle gece veya kötü görüş koşullarında sürüş yaparken dikkatli olmalıdır.
	 • Hasta memnuniyetini ve uyumu en üst düzeye çıkarmak için -monoküler vizyon değil- binoküler  
	   vizyonu dikkate alan tamamlayıcı çok odaklılık önerilmektedir.
	   Cristalens Industrie’nin odak derinliği arttırılmış multifokal binokülariteyi tamamlayıcı nitelikli bir ARTIS  
	   SYMBIOSE difraktif göz içi lensleri kombinasyonu konusundaki önerileri için “Göz içi lens özellikleri”  
	   bölümüne bakın.
Astigmatın düzeltmesinin gerektiği hallerde (sıfırdan farklı bir silindir), kullanım için aşağıdaki önlemlerin 
önceki listeye eklenmesi gerekir:
	 • Bir torik bileşene sahip ARTIS SYMBIOSE göz içi lensini korneada tanımlanan yerleşim ekseni ile  
	  dikkatlice hizalayın. Göz içi lensinin yanlış hizalanması astigmatizmanın düzeltilmesini tehlikeye atar.
	 • Yerleştirme eksenine göre torik bir bileşene sahip ARTIS SYMBIOSE göz içi lensinin yanlış  
	   hizalanması, düzeltmek yerine postoperatif astigmatizmayı şiddetlendirir. Bu durumda, göz içi lensin   
     yeniden hizalanması gerekecektir. Bunun implantasyondan bir hafta ile bir ay sonra yapılması önerilir.
	 • İmplante edilecek olan torik bir bileşene sahip derinliği arttırılmış multifokal binokülariteyi tamamlayıcı  
	   nitelikli difraktif ARTIS SYMBIOSE göz içi lensinin silindirik gücün yanı sıra, yerleştirme eksenini belirlemek  
	  için CRISTALENS Industrie tarafından sağlanan Toric Hesap Makinesinin kullanılması şiddetle tavsiye edilir.

Advers olaylar halinde:
	 1. Gecikmeden CRISTALENS Industrie ile iletişime geçin (E-posta: materiovigilance@cristalens.fr).
	 2. Belirtildiği gibi ürünü izlenebilirlik için gerekli tüm bilgilerle birlikte iade edin.

Kullanım talimatları
Astigmatizma düzeltmesi (sıfırdan farklı bir silindir) halinde, odak derinliği arttırılmış multifokal binoküla-
riteyi tamamlayıcı nitelikli difraktif bir ARTIS SYMBIOSE göz içi lensi yerleştirilmeden önce, aşağıdaki 
bilgiler dikkate alınmalıdır:
Bir torik bileşene sahip ARTIS SYMBIOSE göz içi lensi, kornea astigmatizmasının en iyi şekilde düzel-
tilmesini sağlamak için önceden belirlenmiş bir eksen boyunca tam olarak yönlendirilmelidir.
Torik göz içi lens üzerindeki işaretler, düz meridyeninin konumunu (en düşük diyoptrik güce sahip meri-
dyen) gösterir. Ameliyat sonunda, bunlar korneada tanımlanan yerleşim ekseni ile mükemmel şekilde 
hizalanmalıdır. Optimum sonuç için, bu yerleştirme ekseni Cristalens Toric Calculator (www.cristalens.fr 
adresinde bulunabilir) kullanılarak yapılacak ameliyattan önce oluşturulmalıdır.
Torik bir bileşene sahip olan ARTIS SYMBIOSE göz içi lensinin hastanın gözüne yerleştirme ekseni 
ameliyattan önce, aşağıdaki şekilde tanımlanmalıdır:
	 1. Ameliyattan hemen önce, hasta oturur haldeyken uygun bir işaretleyici kullanarak gözdeki referans  
	    eksenini mümkün olduğunca kesin olarak tanımlayın. Bu referans ekseni, gözün yatay ekseni (0°-  
	    180°) ve / veya dikey ekseni (90°-270°) olabilir.
	 2. İmplantın göze yerleştirilmesinden önce referans eksenin belirlemek için uygun bir işaretleyici kullanarak  
	    Cristalens Toric Calculator (www.cristalens.fr) yardımıyla önceden oluşturulmuş torik göz içi lensi  
	     yerleştirme eksenini kullanın.

Binokülariteyi tamamlayıcı nitelikli derinliği arttırılmış multifokal difraktif göz içi lensi ARTIS SYMBIOSE 
ameliyat yöntemi:
	 1. Etiketteki tüm işaretlere, özellikle model, ilave değer profili, değer ve son kullanım tarihini kontrol  
	     edin. Ambalajı tamamen kontrol edin. Ambalaj hasar görmüşse, başka bir göz içi lensi kullanın.
	 2. Poşeti açın ve steril koşulları korumak için aseptik teknik kullanarak blisteri çıkarın. Blisteri steril  
	     alanda açın ve enjektörü dikkatlice çıkarın.
	 3. Göz içi lensini ve enjektörünü titizlikle inceleyin. Herhangi bir hasar veya anormallik fark edilirse,  
	     başka bir göz içi lensi kullanın.
	 4. Klipsi çıkarın (şek. 1).
	 5. Göz içi lensinin yükleme haznesine doğru yerleştirildiğinden emin olun. Yanlış yerleştirilmiş (raylardan  
	     sapmalar var, göz içi lensi çok ileri veya geri ise), göz içi lensini dikkatlice yeniden yerine yerleştirin  
	     veya başka bir göz içi lens kullanın.
	 6. Kartuş içerisine ve göz içi lensine (şek. 2) steril salin çözeltisini (BSS) dökün, en az 1 dakika bekleyin. 
	 7. Steril viskoelastik ürünü kartuşun ucuna, kartuşun içine ve biraz da göz içi lensinin üzerine yerleştirin (şek. 2).
	 8. Yükleme odasının kanatlarını kapatın (şek. 3). “Tık” sesi yükleme odasının doğru kapandığını gösterir.
	 9. Pistonu itin ve göz içi lensinin normalde yaklaşık 1 cm ilerlemesini sağlayın.
	 10. Kartuş ucundaki konikliği belleyin ve ardından göz kesiğinden geçirin.
	 11. Sürekli olarak pistonu iterek göz içi lensini enjekte edin. Enjeksiyon sırasında güçlü bir direnç gibi  
	       herhangi bir sorun tespit edilirse, cihazı kullanmayı bırakın.
	 12. Göz içi lensinin kapsüler kese içinde ve çentikleri kontrol ederek doğru konumda olduğundan emin olun.
	 13. Ambalajı ve enjektörü atın. Enjeksiyon sistemini tekrar kullanmayın.
Astigmatizma düzeltmesi (sıfırdan farklı bir silindir) halinde,  odak derinliği arttırılmış multifokal 
tamamlayıcı binoküler özellikli bir ARTIS SYMBIOSE difraktif göz içi lensi yerleştirildikten sonra 
aşağıdaki bilgiler dikkate alınmalıdır:
	 14. Kapsül kesesine torik bileşene sahip ARTIS SYMBIOSE intraoküler lensin yerleştirilmesi sonrası,  
	        göz içi lens üzerinde bulunan işaretler tanımlanmış yerleşim ekseni ile tam olarak hizalanana kadar  
	       implantı döndürün.
	 15. Ameliyatın sonunda, torik bir bileşene sahip ARTIS SYMBIOSE göz içi lensinin gerçekten  
	       yerleştirme ekseni boyunca konumlandırıldığından emin olun.

Olası komplikasyonlar ve yan etkiler
Herhangi bir cerrahi işlemde olduğu gibi, bir risk vardır. Katarakt ameliyatı ve/veya odak derinliği arttırılmış 
multifokal tamamlayıcı binoküler özellikli bir ARTIS SYMBIOSE difraktif göz içi lensi yerleştirilmesi 
durumunda da olası bir komplikasyon ve yan etki aşağıdakileri içerir (kapsamlı liste değildir):
   Posterior ve/veya ön kapsül opaklaşması;
   Göz içi lensin merkezden kayması veya luksasyonu;
   Oküler veya göz içi iltihabı;
   Göz içi enfeksiyon;
   Kornea ödemi;
   Maküler ödem;
   Göz içi basıncı yükselmesi;
   Retina dekolmanı;
   Glokom;
   Pupiller blok;
   Kapsüler blok;
   Kapsüler yırtılma;
   Yara sızıntısı;
   Hipopiyon;
   Disfotopsi;
   Göz içi lens yüzeyindeki çökeltiler;
   Glistening (parıltı);
   Kırılma hatası;
   Göz içi merceğinde hasar (çizik, çatlak, optiğin kırılması; çizik, çatlak, deformasyon, haptiklerin kırılması);
   Enjektör arızası (sıkışma, blok, göz içi lensinin anormal davranışı);

Aşağıdakileri içeren ancak bunlarla sınırlı olmayan ikincil cerrahi müdahaleler: göz içi lensi yeniden
konumlandırma, göz içi lens değişimi, pupiller blok için vitreus aspirasyonu veya iridektomi, yara sızıntısı
onarımı, retina dekolmanı prosedürü.

Astigmatizma düzeltmesi halinde (sıfırdan başka bir silindir), önceki listeye aşağıdaki istenmeyen durum eklenmelidir:
Göz içi lens rotasyonu.

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

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

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

Hasta bilgisi
Ameliyattan önce, hastaya odak derinliği arttırılmış multifokal  binokülariteyi tamamlayıcı nitelikli difraktif 
göz içi lensi ve bu tip cerrahi ve bu tip implantın kontrendikasyonları ve olası komplikasyonları ve yan 
etkileri hakkında uygun bilgiler verilmelidir.
Astigmatizma düzeltmesi varlığında (sıfırdan farklı silindir), hastaya ayrıca torik göz içi lensler ve 
kontrendikasyonları ve olası komplikasyonlar ve bu tip cerrahi ve bu tip implant için olumsuz olaylar 
hakkında uygun bilgiler verilmelidir.
Ameliyattan sonra cerrah hastayı ameliyat edilen gözün performansının düşmesi durumunda, hastanın 
gecikmeden göz doktoruna başvurması gerektiği konusunda uyarmalıdır.

Göz içi lens gücü hesaplanması
İmplantasyondan önce cerrah implante edilecek odak derinliği arttırılmış multifokal binokülariteyi 
tamamlayıcı nitelikli difraktif ARTIS SYMBIOSE göz içi lensinin hastaya uygun sferik değerini, yakın 
ilave profilini ve silindirik değerini belirlemelidir:

• Sferik eş (SEQ) değerin hesaplanması: Her hasta için keratometrik ve biyometrik verilere dayanarak, litera   
   türdeki mevcut formüller, cerrahın tecrübesi ve kutuda belirtilen tahmini A-sabitleri kullanılarak hesaplanır. Bu  
   tahminler güç hesaplamasının başlangıç noktasıdır. Her cerrah tarafından klinik deneyime, cerrahi tekniklere,  
   ölçüm cihazlarına ve ameliyat sonrası sonuçlara göre optimize edilmeleri gerekecektir.
  Cristalens Industrie, A-sabitini ARTIS önceden yüklenmiş monofokal hidrofobik ailesinin göz içi lensleri ile  
    optimize etmeyi önerir.
   Her ARTIS SYMBIOSE göz içi lensinin dioptiri şeklinde ifade edilen sferik (SEQ) değeri, etiket üzerinde     
   “D” sembolü ile gösterilir.
• İlave profili seçimi: İlave profili seçimi, tanıtılan yakın görüş bölgesini belirler. Bu nedenle cerrahın implant  
   seçimi hastanın yaşam tarzına ve (muhtemelen) tercihlerine uygun olmalıdır.
  Odak derinliği arttırılmış multifokal  binokülariteyi tamamlayıcı nitelikli difraktif ARTIS SYMBIOSE göz içi  
   lensinin ve Cristalens Industrie’den ilgili öneriler, mevcut yakın ilave profilleri hakkında bilgi için “Göz içi lens  
    özellikleri” bölümüne bakın.
   Her ARTIS SYMBIOSE göz içi lensi için ilave yakın değeri profili, etiket üzerinde “MID” veya “PLUS” olarak  
   belirtilmiştir.
• Silindirik (veya torik) değerin hesaplanması: Her hasta için keratometrik ve biyometrik verilere dayanarak,  
   cerrah tarafından yapılacak insizyonun büyüklüğü ve konumu dikkate alınarak hesaplanır.
  Torik bir bileşene sahip, odak derinliği arttırılmış multifokal  binokülariteyi tamamlayıcı nitelikli difraktif ARTIS  
   SYMBIOSE göz içi lensinin silindirik gücünü belirlemek için, yerleştirme ekseninin yanı sıra  optimum sonuç  
   elde etmek için CRISTALENS Industrie, Cristalens Toric Calculator (www.cristalens.fr) kullanılmasını önerir.
   Bir torik bileşene sahip her bir ARTIS SYMBIOSE göz içi merceğinin diyoptri olarak ifade edilen silindirik (veya  
   torik) gücü, etiket üzerinde “Cyl” sembolü ile gösterilir.

Silindirik değerin bir işlevi olarak kornea düzleminde astigmatizmanın düzeltilmesi için torik bileşene sahip 
her bir ARTIS SYMBIOSE göz içi merceği planlaması için CRISTALENS Industrie’nin (ortalama bir göz için ve 
medyan sferik eş değer güçte göz içi lensine dayalı olarak hesaplanmıştır) standart aralığı Tablo 1’de verilmiştir.

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

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

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

Sorumluluk reddi
CRISTALENS Industrie, aşağıdakilerden ötürü bir hastaya yansıyan zararlardan sorumlu tutulamaz:

• Cerrah tarafından kullanılan cerrahi teknik veya implantasyon yöntemi.
• Göz içi lensinin bütünlüğünün zedelendiği yada zarar gördüğü ameliyat sırasında fark edildiği halde  
  hasarlı göz içi lensinin çıkarılması cihetine gidilmemesi.
• Göz içi lensinin seçimi ve önerilmesi.
• Cihazın tekrar kullanılması, yeniden sterilizasyon, yeniden paketleme, hasar görmüş veya önce 
  den açılmış bir cihazın kullanımı (sterilite tehlikesi) veya son kullanma tarihinden sonra kullanılması.  
 Tanımlanan riskler şunlardır: tıbbi cihazda hasar, kontaminasyon, enfeksiyon, endoftalmi, iltiha 
  planma, yaralanma, hastalık, ameliyatta göz kaybı.
• Bu kullanım talimatlarına uymamak.

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

* Medicel AG - İSVİÇRE tarafından üretilen Enjektör ACCUJECT PRO™

Опис
Цей медичний виріб є дифракційною мультифокальною інтраокулярною лінзою розширеної глибини 
фокусу з бінокулярною комплементарністю й змінною торичністю, попередньо завантаженою в 
систему введення ACCUJECT PRO*. Вона стерильна й призначена для одноразового використання.
Ця інтраокулярна лінза ARTIS SYMBIOSE призначена для заміни помутнілого природного 
кришталика, для корекції зору при афакії після хірургії катаракти, а також для компенсації 
пресбіопії, що дозволяє забезпечити пацієнта безперервним функціональним зором на всіх 
відстанях і скорегувати рогівковий астигматизм. Це однокомпонентна й така, що складається, 
задньокамерна дифракційна мультифокальна інтраокулярна лінза розширеної глибини фокусу з 
бінокулярною комплементарністю. Вона розроблена для імплантації в капсульний мішок, завдяки 
своїй сферичній еквівалентній силі (SEQ) і УФ-фільтру здатна забезпечити функцією природного 
кришталика й відповідною оптичною силою для досягнення максимальної гостроти зору для далі, 
а також компенсувати пресбіопію завдяки діоптрійному доповненню та, якщо необхідно, корегувати 
рогівковий астигматизм ока пацієнта завдяки циліндричній (або торичній) силі.

Властивості інтраокулярної лінзи
Кожна інтраокулярна лінза ARTIS SYMBIOSE отримується внаслідок обробки гідрофобного 
акрилового матеріалу, що містить фільтр, який захищає сітківку від впливу УФ-випромінювання 
(див. Спектр пропускання).
Довжина хвилі УФ-випромінювання 370 нм (пропускання < 10%).
CRISTALENS Industrie рекомендує використовувати інтраокулярні лінзи з еквівалентним спектром 
пропускання для обох очей пацієнта.
Оптика: дифракційна мультифокальна розширеної глибини фокусу, з бінокулярною 
компліментарністю, асферична, двоопукла, квадратні краї 360°, дифракційна решітка на 
передній поверхні, задня сторона – торична.
Індекс рефракції: 1,54.
Доступний діапазон сферичного еквівалента (SEQ): див. технічну документацію.
Доступний діапазон профілів аддідації : 
	 • Профіль аддідації «MID» – дифракційна мультифокальна інтраокулярна лінза з розширеною    
    глибиною фокусу, з бінокулярною комплементарністю ARTIS SYMBIOSE, яка зберігає зір на  
     дальню відстань, призначена, щоб сприяти зору на середні відстані, при цьому забезпечуючи  
     безперервність завдяки зору на ближні відстані.
	 • Профіль аддідації «PLUS» – дифракційна мультифокальна інтраокулярна лінза з розширеною  
	   глибиною фокусу, з бінокулярною комплементарністю ARTIS SYMBIOSE, яка зберігає зір на  
	   дальню відстань, призначена, щоб сприяти зору на ближні відстані, при цьому забезпечуючи  
	   безперервність завдяки зору на середні відстані.
CRISTALENS Industrie рекомендує поєднувати для кожного пацієнта інтраокулярну лінзу ARTIS 
SYMBIOSE з профілем «MID» в одному оці й інтраокулярну лінзу ARTIS SYMBIOSE з профілем 
«PLUS» в іншому оці, щоб забезпечити комплементарний бінокулярний зір від середнього зору до 
зору зблизька.
Доступний діапазон циліндричної сили: див. технічну документацію.
Розміри інтраокулярної лінзи: див. етикетку.

Вміст
Захисна упаковка містить стерильний продукт, цю інструкцію з використання, карту пацієнта й 
наклейки для відстеження.
Кожна інтраокулярна лінза ARTIS SYMBIOSE попередньо завантажена в систему для введення, 
індивідуально упакована в подвійну упаковку стерилізовану етиленоксидом.
Iнтраокулярна лінза ARTIS SYMBIOSE утримується на місці в завантажувальній камері інжектора 
(1), блокується затискачем (2) та картриджем (3). Крім того інжектор складається із корпусу (4) й 
плунжера (штовхача) (5) (див. Малюнок інжектора).

Вказівки й заявлена клінічна ефективність
Ця задньокамерна дифракційна мультифокальна інтраокулярна лінза розширеної глибини 
фокусу з бінокулярною комплементарністю ARTIS SYMBIOSE призначена для заміни помутнілого 
природного кришталика, для корекції зору при афакії після хірургії катаракти, а також для 
компенсації пресбіопії, що дозволяє забезпечити пацієнта безперервним функціональним зором на 
всіх відстанях і підходить для корекції рогівкового астигматизму. Вона розроблена для імплантації в 
капсульний мішок і забезпечення функцією природного кришталика за рахунок наявності відповідної 
оптичної сили, щоб досягти максимальної гостроти зору для далі й компенсувати пресбіопію, та, 
якщо необхідно, корегувати рогівковий астигматизм ока пацієнта.

Особливі міркування при виборі пацієнтів
Ця інтраокулярна лінза ARTIS SYMBIOSE протипоказана новонародженим, передчасно 
новонародженим, немовлятам і дітям.
Імплантація дифракційної мультифокальної інтраокулярної лінзи з розширеною глибиною фокусу 
й бінокулярною комплементарністю ARTIS SYMBIOSE може не підходити для пацієнтів, до яких 
застосовується одна з наступних умов (невичерпний перелік): 
	 Синдром сухого ока (наприклад, дисфункція мейбомієвих залоз);
	 Очікуваний післяопераційний астигматизм більше 0,75D;
	 Неправильний рогівковий астигматизм, значні іррегулярні аберації рогівки;
	 Косоокість, відсутність бінокулярного зору; 
	 Аномаліі зіниці (не-реактивна, тонічна, аномальної форми чи с розширенням менше 3,5 мм під 	
	 впливом мезопічних/скотопічних умов);
	 Циклопія;
	 Не пов’язана з віком катаракта (наприклад, травматична катаракта);
	 Попередня інтраокулярна або рефракційна хірургія;
	 Використання системних або очних препаратів, які можуть вплинути на зір;
	 Очні або внутрішньоочні запалення;
	 Внутрішньоочна інфекція;
	 Глаукома;
	 Захворювання сітківки (наприклад, дегенерація макули, діабетична ретинопатія, попереднє 	
	 відшарування сітківки, цистоїдний макулярний набряк, дальтонізм, макулярний розрив сітківки);
	 Захворювання рогівки, які ставлять під загрозу гостроту зору (наприклад, рогівкова  
     декомпенсація або недостатність клітин рогівкового ендотелію, дистрофія рогівки,  
   ендотеліально-епітеліальна дистрофія рогівки, попередня трансплантація рогівки);
	 Хоріоїдальний крововилив або будь-який інший внутрішньоочний крововилив;
	 Внутрішньоочна гіпертензія;
	 Капсульні або зонулярні аномалії (наприклад, слабкість цинових зв’язок кришталика, дефект  
	 цинових зв’язок кришталика), які можуть вплинути на післяопераційне центрування або  
	 післяопераційний нахил інтраокулярної лінзи;
	 Розрив задньої капсули або великий капсулорексис (стабільність інтраокулярної лінзи під   
   загрозою);
	 Анірідія;
	 Колапс передньої камери ока;
	 Мала передня камера;
	 Мікрофтальм;
	 Амбліопія.
Хірург повинен провести передопераційну оцінку й ретельний клінічний аналіз, щоб точно оцінити 
коефіцієнт користі та ризику перед імплантацією дифракційної мультифокальної інтраокулярної 
лінзи з розширеною глибиною фокусу й бінокулярною комплементарністю, ARTIS SYMBIOSE у 
таких пацієнтів.

Запобіжні заходи при використанні
	 • Не використовуйте після закінчення терміну придатності.
	 • Не використовуйте, якщо упаковка була пошкоджена або відкрита. Стерильність гарантована  
	    лише тоді, коли на упаковці немає ознак порушення цілісності.
	 • Не використовуйте, якщо інтраокулярна лінза або інжектор пошкоджено або виявлено дефект.
	 • Не стерилізуйте повторно будь-яким способом.
	 • Не використовуйте повторно.
	 • Для імплантації інтраокулярних лінз можна використовувати різні хірургічні методи. Хірург  
	    повинен вибрати найбільш підходящий.
	 • CRISTALENS Industrie рекомендує використовувати розмір розрізу, відповідний інжектору.
	 •  Уникайте використання силіконового масла. Силіконове масло, особливо коли воно  
	  використовується при хірургічному лікуванні відшарування сітківки, може контактувати з  
	    інтраокулярною лінзою, якщо задня капсула помутнілого кришталика не є цілісною (пошкоджена).
	 • Дифракційна мультифокальна інтраокулярна лінза розширеної глибини фокусу з бінокулярною  
	   комплементарністю  ARTIS SYMBIOSE не рекомендується пацієнтам, які мали операцію на  
	   рогівці.
	 • Дифракційна мультифокальна інтраокулярна лінза розширеної глибини фокусу з бінокулярною  
	   комплементарністю  ARTIS SYMBIOSE не рекомендується пацієнтам з природно розширеною  
	   зіницею (діаметром більше 4 мм).
	 • У разі пацієнтів з атиповими очима (включаючи очі великого розміру, часто у людей з високим  
	    ступенем короткозорості) хірург може робити відповідні додаткові передопераційні вимірювання  
	   (наприклад, вимірювання задньої поверхні рогівки). 
	 • CRISTALENS Industrie рекомендує досягти еметропії для дальнього зору.
	 • Дуже обережно центруйте дифракційну мультифокальну інтраокулярну лінзу з розширеною   
	  глибиною фокусу й бінокулярною комплементарністю ARTIS SYMBIOSE. Нецентрована   
	    інтраокулярна лінза може призвести до проблем із зором.
	 • Вплив на зір передбачуваний через накладання багаточисельних фокусних та нефокусних  
	  зображень. Вони можуть проявлятися у формі гало чи радіальних ліній. Деякі з цих  
	    ефектівможна пом’якшити після адаптації до багатофокусності.
	 • У умовах низького освітленням гострота зору нижча з мультифокальною інтраокулярною  
	   лінзою, ніж з монофокальною інтраокулярною лінзою. Тому пацієнти з мультифокальною  
	   інтраокулярною лінзою повинні бути обережними під час їзди (керування) вночі або в умовах  
	    поганої видимості.
	 • Для максимального комфорту та адаптації пацієнта, в обидва ока – на відміну від одного –  
	   мають бути імплантовані мультифокальні лінзи.
	   Див. розділ «Властивості інтраокулярних лінз» для рекомендацій Cristalens Industrie щодо   
	    поєднання дифракційних мультифокальних інтраокулярна лінз з розширеною глибиною фокусу  
	    й бінокулярною компліментарністю ARTIS SYMBIOSE.

При необхідності корекції астигматизму (циліндр, більший від нуля) до попереднього переліку 
необхідно додати наступні застереження:
	 • Обережно вирівняйте інтраокулярну лінзу ARTIS SYMBIOSE, що має торичний компонент,  
	    з віссю розміщення, визначеною на рогівці. Будь-яке зміщення інтраокулярної лінзи погіршить  
	    корекцію астигматизму.
	 • Зміщення інтраокулярної лінзи ARTIS SYMBIOSE,  що має торичний компонент, більш ніж на  
	   30° по відношенню до її осі розміщення посилить післяопераційний астигматизм замість його  
	   корекції. В даному випадку інтраокулярну лінзу потрібно вирівняти. Рекомендується робити це  
	   протягом одного тижня й одного місяця після імплантації.
	 • Наполегливо рекомендується використовувати Торичний Калькулятор, який надається  
	     компанією CRISTALENS Industrie для визначення циліндричної сили, а також осі розміщення 	
	    дифракційної мультифокальної інтраокулярної лінзи з розширеною глибиною фокусу, торичним
	    компонентом і бінокулярною компліментарністю ARTIS SYMBIOSE, що імплантується.

У випадку побічних явищ: 
1. Без зволікань зв’яжіться з CRISTALENS Industrie (Email: materiovigilance@cristalens.fr).

	 2. Поверніть виріб з усією інформацією, необхідною для відстеження згідно умов, зазначених під   
	     час контакту.

Інструкція з використання
При необхідності корекції астигматизму (циліндр, більший від нуля) перед імплантацією 
дифракційної мультифокальної інтраокулярної лінзи з розширеною глибиною фокусу й 
бінокулярною комплементарністю ARTIS SYMBIOSE необхідно враховувати наступну 
інформацію:
Iнтраокулярна лінза ARTIS SYMBIOSE, що має торичний компонент, повинна бути точно 
орієнтована вздовж заданої осі для забезпечення оптимальної корекції рогівкового астигматизму.
Маркування на торичній інтраокулярній лінзі вказують на положення її плоского меридіана 
(меридіан iз найменшою діоптричною силою). В кінці операції вони повинні бути ідеально 

вирівняні з віссю розміщення, визначеною на рогівці. Для оптимального результату перед 
операцією цю вісь розміщення слід визначити за допомогою Торичного Калькулятора Cristalens 
(доступний на веб-сайті www.cristalens.fr).
Перед хірургічною операцією вісь розміщення інтраокулярної лінзи ARTIS SYMBIOSE, що має 
торичний компонент,  в оці пацієнта повинна бути ідентифікована наступним чином:
	 1. Перед операцією, коли пацієнт знаходиться в сидячому положенні, якомога точніше  
	    визначте вісь відліку в оці, використовуючи відповідний маркер. Така вісь відліку може бути  
	     горизонтальною віссю ока (0°-180°) і/або його вертикальною віссю (90°-270°).

2. Перед введенням імплантату в око використовуйте вісь відліку для зазначення,  
  використовуючи відповідний маркер, осі розміщення для торичної інтраокулярної лінзи,  
    визначеної заздалегідь за допомогою Торичного Калькулятора Cristalens (www.cristalens.fr).

Операційний метод імплантації дифракційної мультифокальної інтраокулярної лінзи з розширеною 
глибиною фокусу й бінокулярною комплементарністю ARTIS SYMBIOSE:
	 1. Перевірте етикетки на всьому виробі, особливо модель, профіль аддідації, оптичну силу й  
	     термін придатності.
	    Перевірте упаковку повністю. Якщо упаковка пошкоджена, використайте іншу інтраокулярну лінзу.
	 2. Відкрийте мішечок i дістаньте блістер, використовуючи асептичну техніку для дотримання умов  
	     стерильності.
	     Відкрийте блістер на стерильній поверхні й обережно дістаньте інжектор.
	 3. Ретельно огляньте інтраокулярну лінзу й інжектор. 
	     Якщо помітите будь-яке пошкодження або аномалію, використайте іншу інтраокулярну лінзу.
	 4. Зніміть затискач (мал. 1).
	 5. Перевірте правильність позиціонування інтраокулярної лінзи в завантажувальній камері.
	    Якщо вона розташована неправильно (гаптика знаходиться поза рейками (направляючими),  
	   інтраокулярна лінза знаходиться занадто далеко вперед або назад), обережно перемістіть  
	     інтраокулярну лінзу або використайте іншу інтраокулярну лінзу.
	 6. Налийте стерильний сольовий розчин (BSS) у картридж i на інтраокулярну лінзу (мал. 2),  
 	      почекайте щонайменше 1 хвилину.
	 7. Нанесіть стерильний віскоеластик у кінчик картриджа, y картридж, i на інтраокулярну лінзу (мал. 2).
	 8. Закрийте крильця завантажувальної камери (мал. 3). «Клік» вказує на правильне закриття  
	     завантажувальної камери.
	 9. Натисніть на плунжер і переконайтеся, що інтраокулярна лінза нормально просунулася уперед 	
	     приблизно на 1 см.
	 10. Визначте положення конусу на кінчику картриджа, а потім вставте його через розріз в оці.
	 11. Введіть інтраокулярну лінзу безперервно натискаючи на плунжер. Якщо під час введення  
         виявиться будь-яка проблема, така як сильний опір, припиніть використання виробу.
	 12. Переконайтеся, що інтраокулярна лінза поміщена у капсульний мішок i правильно  
	      розташована згідно позначок.
	 13. Утилізуйте упаковку й інжектор. Не використовуйте інжекторну систему повторно. 
При необхідності корекції астигматизму (циліндр, більший від нуля) після імплантації дифракційної  
мультифокальної інтраокулярної лінзи з розширеною глибиною фокусу й бінокулярною 
комплементарністю ARTIS SYMBIOSE мають розглядатися наступні кроки:
	 14. Після введення в капсульний мішок інтраокулярної лінзи ARTIS SYMBIOSE, що має торичний 	
	    компонент, повертайте імплантат до тих пір, поки мітки на інтраокулярній лінзі не будуть   
         ідеально співпадати з раніше визначеною віссю розміщення.
	 15. Після закінчення операції уважно перевірте, щоб інтраокулярна лінза ARTIS SYMBIOSE, що  
         має торичний компонент, дійсно була розташована вздовж її осі розміщення.

Можливі ускладнення та побічні явищa
Як під час будь-якої хірургічної процедури існує певний ризик. Можливими ускладненнями й 
побічними явищaми, які супроводжують хірургію катаракти та/або імплантацію дифракційної 
мультифокальної інтраокулярної лінзи з розширеною глибиною фокусу й бінокулярною 
комплементарністю ARTIS SYMBIOSE можуть бути наступні (перелік не вичерпний):
	 Помутніння задньої й/або передньої капсули;
	 Децентрація або зміщення інтраокулярної лінзи;		
	 Очне або внутрішньоочне запалення;
	 Внутрішньоочна інфекція;
	 Набряк рогівки;
	 Макулярний набряк;
	 Підвищений внутрішньоочний тиск;		
	 Відшарування сітківки;	    
	 Глаукома;
	 Зіничний блок;
	 Капсульний блок;
	 Розрив капсули;
	 Підтікання рани;
	 Гіпопіон;
	 Дисфотопсія;
	 Осади на поверхні інтраокулярної лінзи;
	 Глістенинг (утворення вакуолей всередині чи на поверхні ІОЛ);
	 Помилка рефракції;
	 Пошкодження інтраокулярної лінзи (подряпини, тріщини, розрив оптики; подряпини, тріщини,  
   деформації, розрив гаптики);
	 Пошкодження інжектора (закупорка, блокування, аномальна поведінка інтраокулярної лінзи);  
  Вторинні хірургічні втручання, зокрема (але не обмежуючись ними): репозиція інтраокулярної   
  лінзи, заміна інтраокулярної лінзи, вітреоретинальні втручання або вітректомія для усунення   
   зіничного блоку, адаптація рогівкових розтинів при їх нестабільності, лікування відшарування сітківки.
При необхідності корекції астигматизму (циліндр, більший від нуля) до попереднього переліку  
слід додати наступне побічне явище:
	 Обертання інтраокулярної лінзи.

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

Інформація для пацієнта
Перед операцією пацієнту слід надати відповідну інформацію про дифракційну мультифокальну 
інтраокулярну лінзу з розширеною глибиною фокусу й бінокулярною комплементарністю, 
протипоказання та можливі ускладнення, а також побічні явищa для цього типу операцій і цього 
типу імплантатів.
При необхідності корекції астигматизму (циліндр, більший від нуля) пацієнту слід також надати 
відповідну інформацію про торичні інтраокулярні лінзи й протипоказання та можливі ускладнення, 
а також побічні явищa для цього типу операцій і цього типу імплантатів.
Після операції хірург повинен попередити пацієнта, що в разі зниження якості зору 
прооперованого ока, він повинен негайно проконсультуватися з офтальмологом.

Розрахунок сили інтраокулярної лінзи
Перед імплантацією хірург повинен визначити сферичну еквівалентну силу, а також профіль 
аддідації й силу циліндра торичної дифракційної мультифокальної інтраокулярної лінзи з 
розширеною глибиною фокусу та бінокулярною комплементарністю ARTIS SYMBIOSE, що 
імплантується:
	 • Розрахунок сферичного еквівалентна (SEQ): розраховується для кожного пацієнта на основі  
	   кератометричних і біометричних даних, формул, що містяться в літературі, досвіду кожного  
 	 хірурга й розрахункової А-константи, вказаної на коробці. Ці оцінки служать відправною  
 	 точкою для розрахунку сили. Вони повинні бути оптимізовані кожним хірургом на основі  
 	 клінічного досвіду, хірургічних технік, вимірювального обладнання й отриманих післяопераційних  
	   результатів. 
	  Cristalens Industrie рекомендує оптимізувати A-Константу з інтраокулярними лінзами сімейства  
	   попередньо завантажених монофокальних гідрофобних лінз ARTIS.
	   Сферична еквівалентна сила (SEQ), виражена в діоптріях, кожної інтраокулярної лінзи ARTIS  
	   SYMBIOSE відображається на етикетці за допомогою символу «D».
	 • Вибір профілю аддідації: вибір профілю аддідації визначає розширену зону зору зблизька.Тому  
   вибір імплантата хірургом повинен співпадати зі способом життя пацієнта й (можливими)  
	    перевагами.
	  Див. розділ «Властивості інтраокулярних лінз» для отримання інформації про  
	   доступні діапазони профілів дифракційної мультифокальної інтраокулярної лінзи з розширеною   
     глибиною фокусу й бінокулярною компліментарністю ARTIS SYMBIOSE і відповідні рекомендації  
	    Cristalens Industrie.
	   Профіль аддідації для кожної інтраокулярної лінзи ARTIS SYMBIOSE вказано в маркуванні як  
	  «MID» або «PLUS».
	 • Розрахунок циліндричної (або торичної) сили: розраховується для кожного пацієнта на основі 	
	   кератометричних і біометричних даних з урахуванням розміру й положення розрізу, який 	
	   повинен виконати хірург. 
	   Для визначення циліндричної сили дифракційної мультифокальної інтраокулярної лінзи з розширеною  
  глибиною фокусу, що має торичний компонент, з бінокулярною компліментарністю ARTIS  
    SYMBIOSE, яку буде імплантовано, а також її осі розміщення, CRISTALENS Industrie надає хірургу  
  Торичний Калькулятор Cristalens (www.cristalens.fr) і рекомендує використовувати його для  
    досягнення оптимального результату.
	   Циліндрична (або торична) сила, виражена в діоптріях, кожної інтраокулярної лінзи ARTIS SYMBIOSE,  
	   що має торичний компонент, відображається на етикетці за допомогою символу «Cyl». Корекція  
	   астигматизму в площині рогівки (розрахована для середнього ока й на основі інтраокулярної  
	   лінзи серединної сферичної еквівалентної сили) як функція циліндричної сили в площині кожної 
	   інтраокулярної лінзи ARTIS SYMBIOSE, що має торичний компонент, в стандартному діапазоні  
	   CRISTALENS Industrie надана в таблиці 1.

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

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

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

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

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

* Інжектор ACCUJECT PRO™ виготовлений Medicel AG – ШВЕЙЦАРІЯ

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

Symbols used on labelling
Symboles utilisés sur l’étiquetage

Auf die Etikettierung verwendete Symbole
Símbolos utilizados en el etiquetado

Simboli utilizzati sull’etichettatura
Etikette kullanılan semboller 

Символи, які використовуютьсяна маркуванні 

Keep dry
Craint l’humidité

Vor Nässe schützen
Mantener seco
Teme l’umidità

Kuru tutun
Зберігати в сухому місці

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

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

Non utilizzare se la confezione é dannegiata
Ambalaj hasarlıysa kullanmayın 

Не використовувати, якщо упаковку пошкоджено
Keep away from sunlight

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

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

Güneş ışığından uzak tutun 
Зберігати в темному місці
Storage temperature limits 

Limites de température de stockage
Lagerungstemperaturbegrenzung

Límites de temperatura de almacenamiento
Limiti di temperatura di stoccaggio

Saklama sıcaklığı sınırları 
Температурне обмеженні при зберіганні

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

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

Стерилізовано оксидом етилену

Do not reuse
Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

Non riutilizzare
Yeniden kullanmayın 

Повторно використовувати заборонено

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren

No reesterilizar
Non risterilizzare

Yeniden sterilize etmeyin
Повторно стерилізувати заборонено

Consult instructions for use
Consulter les instructions d’utilisation

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

Kullanma talimatlarına bakın 
Ознайомлення з інструкцією з використання

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

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

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

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Produttore

Üretici
Виробник

Serial number
Numéro de série
Seriennumber

Número de serie
Numero di serie
Seri numarası

Серійний номер
Use-by date

Date limite d’utilisation
Verwendbar bis

Fecha de caducidad
Data di scadenza

Son kullanma tarihi 
Використати до (дата)

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

Ulusal uygunluk işareti (Ukrayna)
Національний знак відповідності (Україна)

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum

Fecha de fabricación
Data di fabbricazione
Дата виготовлення
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Storage
Stockage

5° C

40° C

SN

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